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Technologia neve

OPDIVO 10 mg/ml koncentratum oldatos infiiziéhoz, 1x4 ml

Hatbéanyag

nivolumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Vesesejtes carcinoma (RCC — renal cell carcinoma)

Az OPDIVO ipilimumabbal kombinalva az intermedier/rossz progndzisi,
elérehaladott staidiumban 1évo vesesejtes carcinomaban szenvedé felnétt betegek
elsévonalbeli kezelésére javallott

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi tételes elszamolas szerinti tdmogatas
kategdria

Kérelmezett G tételes pont

indikcié : P

Terapias sziikséglet

A hatalyos hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan a kérelmezett indikacidban
(elorehaladott/ metasztatikus vesesejtes veserak elsé vonalbeli kezelésére) jelenleg is
elérhetd, tamogatott terapidk a kdvetkezdk: jo vagy kozepes prognoézisi veserak
pazopanib, szunitinib vagy citokin adhato, rossz prognézisu esetekben temszirolimusz
alkalmazhato.

Tudomanyos
bizonyitékok

A relevans indikacioban a nivolumab-terapia hatasossagat és biztonsagossagat egy
randomizalt, aktiv-kontrollos (szunitinb), nyilt elrendezésti, fazis III vizsgalatban
(CheckMate-214 study) vizsgalatban értékelték.

Terapias hatas
jellege

A CheckMate-214 klinikai vizsgalatban a median progresszidomentes talélés 11,6
hénap versus 8,4 honap volt a nivolumab + ipilimumab és a szunitinib kezelési
karokon. A median teljes tulélést a nivolumab + ipilimumab karon nem érték el az
elemzés idOpontjaig (median follow up 25,2 hdonap), a szunitinib karon 26,0 honap. A
18. honapnal a teljes talélési rata 75% (95% CI 70 - 78) és 60% (95% CI 55 - 65) volt
a nivolumab + ipilimumab és a szunitinib kezelési karokon.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezd els6dleges komparatornak a szunitinib-kezelést, masodlagos

komparatornak a pazopanib-kezelést valasztotta.

Relativ hatasossag,

A szunitinib-kezeléssel sszevetésben rendelkezésre all direkt 6sszehasonlito vizsgalat
eredménye. A pazopanibbal szemben a relativ hatasossagra vonatkoz6 adatok egy nem

biztonsagossiag publikalt network meta-analizisbdl szarmaznak.

T¢éF konkluzio

Tobblet- Nincs érdembeli

egészségnyeresé . . Nem kelléen tobblet-

(ﬁlediz’lf PyFS ® Bizonyitott alatamasztott egészségnyereség, vagy

szunitinib-kezeléssel nincs bizonyiték

szemben)

A Kérelmezo altal . ,,

készitett gazdasagi Iranyfalvrlf:k” nem me’gfelelo / . Nem
. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés A

elemzés tipusa E— Keészilt késziilt

;%Flt]s(gn_klumo A nivolumab+ipilimumab terapia nem koltséghatékony szunitinib-kezeléssel
e szemben.

hatékonysag

A Kérelmezo altal

becsilt betegszim 1. év: 426 £ 2. év: 440 £ 3. év: 455 £

(aktiv kar)

TéF konkluzid [ tobbletkiadast

Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez
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T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

Az ipilimumabbal kombinaciéban alkalmazott nivolumab terapia a jelenleg elérhetd
evidenciak alapjan hatasos és biztonsagos alternativa az el6rehaladott vesesejtes
veserak elsé vonalbeli kezelésében. A kérelmezett terapia relativ hatasossagara
vonatkozoan limitalt ismeretekkel rendelkeziink. Direkt G&sszehasonlitdé vizsgalat
alapjan a szunitinib-kezeléssel szemben tobbletelonnyel rendelkezik, azonban ennek
pontos mértéke még nem ismert a teljes tulélési adatok éretlensége miatt.

A Kérelmez6 elemzése megfeleld, az elsédleges komparatorral szembeni eredmények
alapjan a terapia nem koltséghatékony. A kiegészitd elemzés eredményei jelentOs
limitaciokat hordoznak.
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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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