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Technologia neve

Fasenra 30 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben, 1x

Hatbéanyag

benralizumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Fasenra kiegészitd fenntart6 kezelésként javallott olyan felndtt, silyos eosinophilias
asthmaban szenvedd betegeknél, akiknek az allapota a nagy dozisi inhalacios
kortikoszteroidok plusz hosszt hatasu P-agonistak mellett sem megfeleléen
kontrollalt.

Mire vonatkozéan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott
kategoria

Kérelmezett Y

o TRV uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

A hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan a kérelmezett indikacioban

e az asztma standard kezelésére szolgald kortikoszteroidok és hosszl hatasu
B2-agonista készitmények,

e a betegek egy részénél az asztma standard kezelésére szolgalo szerek mellé
kiegészitd kezelésként az omalizumab (EU100 28) alkalmazhato perzisztalo
allergias asztmaban,

e tovabba cozinofil asztma meghatarozott feltételei esetén a mepolizumab és a
reszlizumab standard kezelésére szolgald szerek mellé kiegészitd kezelésként
(EU100 66) alkalmazhato.

A kortikoszteroidok és hosszii hatasu B2-agonista kezeléshez kiegészitd (add-on)
kezeléséként adhato a kérelmezett benralizumab.

Tudomanyos
bizonyitékok

A benralizumab hatasossagat és biztonsagossagat a kérelmezett indikacidoban két, nagy
betegszamu, fazis 3, kett6svak randomizalt, 28-56 hetes vizsgalatban értékelték
placebo kezeléssel szemben (SIROCCO, CALIMA).

Tovabba rendelkezésre all egy kisebb betegszamu, randomizalt, placebo kontrollos
vizsgélat, mely a szteroid hasznalatot elemezte (ZONDA).

Terapias hatas
jellege

A benralizumab csokkentette az exacerbaciok szamat a kezelés alatt az 6sszesen 2511,
nagy dozisu, inhalacios kortikoszteroiddal és hosszu hatasu béta-agonistaval nem
megfelelden kontrollalt, eozinofil asztmas beteget magaba foglalé két f6 vizsgalatban.
Azon betegeknél, akiknek vérében a kezelés eldtt a legnagyobb szamu eozinofil volt,
a stlyos fellangolasok szama 0,66 volt évente a benralizumabbal kezelt betegeknél,
szemben az 1,14-¢l a placeboval kezelt betegekkel. Megjegyzendd, hogy az EMA
részletes értékelésében a kezelés hatdsat az exacerbaciok el6fordulasara mind abszolut
értékben, mind relative klinikai szempontbol kismértékiinek talalta, valamint
bizonytalansagokat azonositott az eredmények robosztussagaval kapcsolatosan a teljes
vizsgalati populéciot tekintve.

A harmadik, 220 beteget magaba foglald vizsgalat soran tobb benralizumabbal kezelt
beteg allapota olyan mértékben javult, hogy a kortikoszteroid dozisat atlagosan 75%-
kal csokkenteni tudta, szemben a placebdval kezelteknél tapasztalt 25%-kal.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

omalizumab

Relativ hatasossag,

Nem all rendelkezésre direkt 6sszehasonlitd elemzés a benralizumab és mas eozinofil
asztma kiegészité kezelésére alkalmazhatd szerek (pl. mepolizumab, reszlizumab)
relativ hatdsossagara vonatkozoan.

Nem all rendelkezésre direkt Osszehasonlitd elemzés az egészség-gazdasdgtani

DlZiouss shssae elemzésben alkalmazott omalizumab komparatorral szemben.
A Kérelmez6 nem mutatta be a benralizumab és az omalizumab indirekt
Osszehasonlitasat.
. . Nem kelléen Nincs érdembeli
TéF konkluzid B itott i .
o Konxkiuzio 1zonyno alatdmasztott tobblet-
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Tobblet-
egészségnyereség
(a valasztott
komparatorhoz
viszonyitva)

egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

Az eredmények alapjan a benralizumab dominansan koltséghatékony az omalizumab
hatéanyaggal szemben. A terapia kismértékli egészségnyereséget eredményez,
alacsonyabb koltségek mellett.

A Kérelmezd nem kozolte a standard terapidval szembeni eredményeit, a modell
azonban lehetdséget biztosit a Dbenralizumab standard terdpiaval torténd
Osszehasonlitasara. A standard terapiaval szemben az egészségnyereség jelentdsebb
mértékii, azonban a kéltségkiilonbség is aranyosan nétt az egészségnyereséggel. fgy a
standard terdpiaval szemben a benralizumab nem koltséghatékony.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 100 f6 2. év: 220 o 3. év: 340 6
(aktiv kar)

T¢EF konkluzid [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A benyujtott kérelem nem tartalmaz valtozast a 22/18-as regisztracios szamu
értékeléshez képest.

megjegyzi, hogy a terdpids teriileten tAmogatasba fogadasra kertiilt két uj hatéanyag
(mepolizumab, reszlizumab) is relevans komparatornak tekinthetd, melyekkel
szemben nem keriilt benytijtasra 6sszehasonlitas.
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