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Technoldgia neve

Opdivo 10 mg/ml por koncentratum oldatos infiiziohoz, 1 x 4 ml injekcios

iivegben
Hatéanyag nivolumab
. . Klasszikus Hodgkin-lymphoma (cHL)
Alkalmazasi

eléirasban szereplo
terapias javallat

A monoterapiaban adott OPDIVO kitijulé vagy nem reagald klasszikus Hodgkin-
lymphoma (cHL) kezelésére javallott autolog Ossejt-transzplantaciot (ASCT) és
brentuximab-vedotinnal végzett kezelést kdvetden, felndtteknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett .. Ry . . e s ‘o .

timogatisi kozbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén - specialis tdmogatasi technika
sat megjelolésével, tételes elszdmolas ala

kategoria

Kérelmezett P

s et o, Uj indikacid

indikacio

Terapias sziikséglet

A klasszikus Hodgkin-lymphomaban szenvedd, autolog &ssejt transzplantaciot és
brentuximab-vedotin-kezelést kovetden progredialt betegek szdmara nincs standard
kezelési modszer. A kemoterdpia alacsony valaszaranyt eredményez és sulyos
toxicitassal jar.

Tudomanyos
bizonyitékok

Egy fazis 1-es és egy fazis 2-es, egykaru, multicentrikus, tobb kohorszos vizsgalat all
rendelkezésre. Az A kohorszba brentuximab-vedotin-naiv (BV), a B kohorszba HCT
majd BV Kkezelés utan progredialo, a C kohorszba a BV-kezelést a HCT el6tt €s/vagy
utan kapd betegeket soroltak, a betegszam a kohorszokban rendre 63, 80 és 100 volt.
Az els6 értékelés legalabb 6 honapos, a masodik 12 honapos, a harmadik 18 honapos
kovetés utan tortént.

Terapias hatas
jellege

6 honapos kovetés utan az objektiv valasz a B kohorszban 66,3% (95% CI 54,8-76,4),
9 % teljes és 58% részleges valasszal. Az els6 valaszig eltelt median id6 2,1 honap
(IQR 1,9-3,0) volt, a terapias valasz medidn id6tartama 8,9 honap median kdvetésnél
7,8 honap volt. A C kohorszban a véalaszarany 73% volt.

18 honapos kdvetés utan a kohorszok dsszesitett valaszarany 69% (95% CI 63-75), az
egyes kohorszokban elért valaszaranyok rendre 65%, 68% és 73%, a komplett
remisszio aranya 29%, 13% és 12%. A terapias valasz median tartama 20,3, 15,9 és
14,5 honap volt. Az dsszestett median PFS 14,7 hénap (95% CI 11,3-18,5), az egyes
kohorszoké rendre 18,3, 14,7 és 11,9 honap volt.

A Kérelmezo6 altal

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésben az alabbi terapiakhoz viszonyitva
elemezte a nivolumab koltség-hatékonysagat:

valasztott . kemoterapia
komparator . brentuximab vedotin

. best supportiv care
Relativ hatasossag,
biztonsagossag
T¢éF konkluzio . . .
Tébblet- Nem kellden chtsi.)gﬁzt’flbeh
egészségnyereség Bizonyitott alatdmasztott o .
(kitjulds / betegség- egészségnyereség, vagy

mentes talélés)

nincs bizonyiték

e

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorti gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢EF konkluzid
Koltség-hatékonysag

A pivotalis vizsgalat szerint klasszikus Hodgkin-lymphomaban szenvedd, autolog
dssejt transzplantaciot és brentuximab-vedotin-kezelést kovetden progredialt betegek
nivolumab-kezelése jelentds mértékii valaszaranyt és tartds valaszt eredményez.
Kérelmezo elemzése alapjan a nivolumab terdpia a jelenleg érvényes egészség-
gazdasagtani irdnyelvben meghatarozott koltség-hatékonysagi kiiszobértéket is
figyelembe véve 40 éves id6tdvon a valasztott kompardtor terdpidkkal szemben
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koltséghatékony terapianak tekinthet6. A tlélési adatok éretlensége valamint az
alkalmazott particionalt tlélés elemzés mdodszertani megkozelitést is figyelembe véve
a koltséghatékonysag mértéke nem kellden alatdmasztott.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam

(it ) 1. év: 16 6 2. év: 17 6 3. év: 1716

T¢EF konkluzio

Koltségvetési hatas

(Az egyedi

méltanyossag meotakarit semleges tobbletkiadast

keretében elérhetd & & eredményez

készitmények

figyelembe vétele

nélkiil)
A pivotalis vizsgalat szerint klasszikus Hodgkin-lymphomaban szenvedd, autolog
Ossejt transzplantaciot €s brentuximab-vedotin-kezelést kovetéen progredialt betegek
nivolumab-kezelése jelentds mértékii valaszaranyt és tartdos valaszt eredményez. A
Kérelmez6 elemzése alapjan a nivolumab terapia a jelenleg érvényes egészség-

, ., gazdasagtani iranyelvben meghatarozott koltség-hatékonysagi kiiszobértéket is
ey kq_nk = figyelembe véve a valasztott komparator terapidkkal szemben koltséghatékony
HTA Osszességében

terapianak tekinthetd.
e Dbizonytalansdg az egészségnyereség pontos mértékére vonatkozoan,
kovetkezésképpen a koltséghatékonysag vonatkozodan is a hosszitav, teljes
tulélésre vonatkozé adatok hianya miatt.
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