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Technologia neve

Alunbrig 180 mg filmtabletta 28x buborékcsomagolasban

Hatbéanyag

brigatinib

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Az Alunbrig monoterdpidban javallott kordbban krizotinibbel kezelt, anaplasticus
lyphoma kindz (ALK)-pozitiv, el6rehaladott nem kissejtes tiidécarcinomaban
szenvedd felndtt betegek szamara.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett . A, , , i1 g ‘o .

tamosatasi Kozbeszerzés utjan beszerzett gydgyszerek esetén - specialis tamogatasi technika
sat megjeldlésével, tételes elszamolas ala.
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Terapias sziikséglet

A lokalisan kiterjedt inoperabilis és attétes nem-kissejtes tiidérak (NSCLC)
diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendje az igazoltan ALK-
pozitiv betegek kezelésére elsé vonalban az alektinib, vagy krizotinib terapidkat irja
el6. Progressziot kdvetden masodvonalban az ALK -pozitiv betegek szamara alektinib
(krizotinib utan), vagy krizotinib (kemoterapia utdan) adhat6. A finanszirozasi
eljarasrend alapjan masodvonalban alkalmazhatd tovabbi terapids alternativak:
docetaxel, pemetrexed, erlotinib, nintedanib, pembrolizumab, nivolumab,
atezolizumab.

A nemzetkozi iranyelvek (ESMO és NCCN) az ALK -pozitiv betegek szamara ALK-
gatlokkal torténd szekvencialis kezelést ajanlanak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatdsossagi ¢és biztonsagossagi eredmények fazis Il-es és fazis I/II vizsgalatokbol
szarmaznak.

A randomizalt (1:1), nyilt elrendezésii, multicentrikus, fazis II-es ALTA vizsgalatban
a brigatinib biztonsdgossagat és hatasossagat értékelték 222 felnétt, lokalisan
elérehaladott vagy metasztatikus ALK-pozitiv nem-kissejtes tiidécarcinomaban
szenvedd betegnél, akik krizotinib kezelés mellett progresszidot mutattak. A két
kezelési karon a résztvevék 90 és 180 mg-os dozisban részesiiltek brigatinib
kezelésben. Az elsddleges végpont a vizsgalo altal értekelt ORR volt, a masodlagos
végpontok pedig a valaszadasig eltelt id6, a PFS, DOR, az atlagos tulélés, a fiiggetlen
feliilvizsgald altal értékelt ORR illetve az intrakranialis ORR és az intrakranialis DOR
voltak. A kovetés median idétartama 7,8 honap volt a 90 mg-os és 8,3 honap a 180
mg-os karon.

Elérhet6 egy publikalt illesztett-korrigalt indirekt 6sszehasonlitas (MAIC), melyben a
szerzOk (Reckamp et al, 2018) a brigatinib, ceritinib és alektinib terapiak relativ
hatdsossagat hasonlitottak Ossze krizotinib-refrakter betegek korében. Az
Osszehasonlitott hatdsossagi végpontok az ORR, az OS és a PFS voltak.

Terapias hatas
jellege

Adatzaraskor az elsédleges végpont ORR a 90 mg-0s karon 45%-nak, a 180 mg-0s
karon 54%-nak adodott. A PFS a 90 mg-os kezelési karon 9,2 honap, a 180 mg-os
karon pedig 12,9 honap volt. A 12 honapos tulélés becsiilt valoszinlisége 71% volt a
90 mg-o0s, 80% a 180 mg-os kezelési karon. A valaszadasig eltelt id6tartam és a
terapias valasz id6tartama tekintetében nem volt 1ényeges kiilonbség. A magasabb
dozis mellett megjelend terapias eldny az intracranialis metasztazissal rendelkezd
betegek korében nagyobb mértéki volt.

Reckamp és munkatarsai az indirekt Osszehasonlitds eredményei alapjan arra a
konkluziora jutottak, hogy a krizotinib-refrakter ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd
betegek korében a becsiilt relativ hatasossagi eredmények alapjan a brigatinib terdpia
a ceritinibbel szemeben varhatdéan hosszabb PFS-t és OS-t, az alektinibbel szemben
pedig hosszabb PFS-t eredményez.

e

A Kérelmezo altal

A Kérelmezd elsddleges komparatorként az alektinib kezelést, masodlagos

valasztott . . . e S

Sn T komparatorként pedig a ceritinib és pemetrexed terapiakat jeldlte meg.

Relativ hatdsossag, | A torzskonyvezés alapjat képez0, fazis II-es ALTA vizsgalatban sem placebo kontrolt,
biztonsigossig sem pedig aktiv komparatort nem alkalmaztak, a két kezelési karon a brigatinib 90 és

Utolso frissités: 2019. szeptember 13.
Regisztracios szam: TEF/47/19



™\ OGYE

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

',

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

180 mg-os adagoldsi sémajat hasonlitjdk Ossze. A relativ hatdsossagra és
biztonsagossagra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre direkt Osszehasonlitd
vizsgélatbol szarmazo eredmények.

TéF konkluzio Nem kelléen Nincs érdembeli
Tii,bbleft- , Bizonyitott alétamasztott tébblet-egészséfgnyefe’ség, vagy
egészségnyereség - nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzio A brigatinib terapia magasabb koltség mellett, magasabb egészségnyereséget biztosit
Koltség- a benytjtott beadvany alapjan az alektinib terapidhoz képest a vizsgalt idétavon (14
hatékonysag év).

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 14 16 2. év: 14 16 3. év: 14 16

(aktiv kar)

E%li tlsigg(elzltlgsl?ha ths megtakarito semleges tobbletkiadast eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

Az indikdcidban a készitmény hatdsossagat ¢és biztonsdgossagat aldtdmaszto
tudomanyos evidencia szintje alacsony. Az eredmények fazis I/Il-es és fazis II-es
vizsgalatokbol szarmaznak. A torzskonyvezés alapjat képezd pivotalis vizsgalatban
sem placebo kontrolt, sem pedig aktiv komparatort nem alkalmaztak, igy a tanulmany
els6sorban a dozis-hatds Osszefliggésre vonatkozdan nyujt informaciot. A relativ
hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre direkt
Osszehasonlitd vizsgalatbol szarmazé eredmények.

A brigatinib terapia magasabb koltség mellett, magasabb egészségnyereséget biztosit
a benyujtott beadvany alapjan az alektinib terdpidhoz képest.
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