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Technologia neve

Opdivo 10 mg/ml por koncentratum oldatos infizidhoz, 1x4 ml

Hatbéanyag

nivolumab

Alkalmazasi
eloirasban szereplo
terapias javallat

,,Urothelialis carcinoma

A monoterapidban adott OPDIVO a lokalisan elérehaladott, nem reszekalhatd vagy
metasztatikus urothelialis carcinoma kezelésére javallott felndtteknél, korabbi platina-
tartalmi kezelés sikertelensége utan.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

4j indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi Tételes
kategoria

Kérelmezett Lo e
indikacié uj indikacio

Terapias sziikséglet

Magyarorszagon a metasztatikus urothelialis carcinoma kezelésére masodvonalban
jelenleg, az érvényes jogszabalyoknak megfeleléen, kemoterdpia alkalmazhato,
ugyanakkor a hatalyos finanszirozasi protokoll nem tér ki a terapidk vonalbeliségére.

Tudomanyos
bizonyitékok

A Kérelmez6 a nivolumab terdpia hatasossagara és biztonsdgossagara vonatkozoan a
multicentrikus, nyilt elrendezésii, tobbkart, fazis 1/II-es CheckMate-032, illetve a
multicentrikus, nyilt elrendezésli, egykart fazis II-es CheckMate-275 klinikai
vizsgalatok eredményeit mutatta be. Mindkét vizsgalat esetében elérhetdek hosszabb
kovetési id6 mellett értékelt, frissitett eredmények.

Terapias hatas
jellege

A CheckMate-032 vizsgalat frissitett eredményei alapjan a nivolumab monoterapias
karon a minimum 37,7 honapos kovetésnél a vizsgalatot végz6 altal értékelt és
megerdsitett objektiv valaszadasi arany (ORR) 25,6%, a median teljes talélés (OS) 9,9
hénap, a median PFS 2,8 honap, a 12. honapban becsiilt teljes tulélési (OS) arany pedig
47,3% volt.

A CheckMate-275 vizsgalat konferencia absztrakt formajaban elérhetd, frissitett
eredményei alapjan a median 24,5 honapos kovetési id6 alatt az elért 20,4%-0s ORR
mellett a progressziomentes talélés (PFS) median értéke 1,9 honap, mig median OS
értéke 8,6 honap, a 12. honapban elért median teljes ttlélési arany pedig 40,3% volt.
A PD-L1 expresszios szint alapjan végzett alcsoport-analizisbdl szarmazé eredmények
azt mutatjak, hogy az 1%-nal nagyobb mértékben expresszald betegek kedvezdbben
reagaltak a kezelésre. A 2017-ben publikalt eredmények alapjan koriikkben az ORR
értéke 25%, a median PFS 3,6 honap, a medidn OS 11,6 honap, a 12 hdnapos teljes
tulélési arany pedig 49,2% volt.

A Kérelmezo6 altal

valasztott docetaxel, paclitaxel, illetve gemcitabin + cisplatin kombinacios terapia
komparator
Relativ hatasossag, | Nem all rendelkezésre olyan direkt sszehasonlitd vizsgalat, amely a nivolumab
biztonsagossag terapia és az indikdcidban elérhetd egyéb technologidk hatdsossagat vizsgalja.
TEF konklizié ) NInCS" érdembeli
. . . Nem kelléen tobblet-
Tobblet- Bizonyitott " . ,
eoészséonveresé alatamasztott egeszsegnyereseg, vagy
g gny g nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfelel6 / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskori gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢EF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A benyujtott elemzésben a Kérelmezé a nivolumab kezelés koltséghatékonysagat
vizsgalja a docetaxel, paclitaxel (illetve szcenarid elemzésben gemcitabin+cisplatin)
terapiakhoz képest,

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzése alapjan a nivolumab UCC indikaciéban
torténd alkalmazasa az elemzésben vizsgalt komparator terdpidkhoz viszonyitva
tobblet-egészségnyereséget general 15 éves idotavon. A kérelmezett terdpia
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alkalmazasa az elemzés alaperedményei alapjan a vizsgalt komparator terapidhoz
képest magasabb koltséggel jar.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 64 16 2. év: 77 16 3. év: 8516
(aktiv kar)

TéF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A kérelem orvosszakmai szempontbol nem tartalmaz 1j informaciot az el6zd évi
beadvanyhoz képest. Egészség-gazdasagtani szempontbdl a korabbi beadvanyhoz
képest a termel6i ara novekedett. Jelen beadvany a TéF/09/18; 10/18 regisztracios
szamu értékelésiinkben megfogalmazott TEF allaspont érdemi mddositdsdt nem
tamasztja ala.

A nivolumab a docetaxel/paclitaxel terapidkhoz képest magasabb koltség mellett 0,46
QALY/ 0,96 QALY -val magasabb egészségnyereséget eredményez 15 éves idétavon.
Az ICER a kiiszobérték alatt helyezkedik el.

A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjat képezd hatdsossagi adatok
alacsony evidenciaszintii vizsgalatokbol szarmaznak.

A vizsgalatokat kis betegszamul és nem reprezentativ populacion végezték.

Nem all rendelkezésre olyan direkt Osszehasonlitd vizsgalat, amely a nivolumab
terapia és az indikacidban elérhetd egyéb technoldgiak hatasossagat vizsgalja.

Utolso frissités: 2019. szeptember 4.
Regisztracios szam: TéF/51/19



f O G Y E I 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
\ ¥ Orszagos Gyo6gyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALQ - Technolégia-értékelé Féosztaly

Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness
DfHTA Conclusion
Budget impact
DfHTA Conclusion
Overall HTA

No particular added
benefit or no evidence

cost-saving neutral cost-increasing
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