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NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

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

Hatbéanyag

nivolumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Vesesejtes carcinoma (RCC — renal cell carcinoma)
A monoterapiadban adott OPDIVO az el6érehaladott vesesejtes carcinoma
kezelésére javallott korabbi kezelés utan, felnotteknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi tételes elszamolas szerinti tdmogatas
kategoria

Kérelmezett G tételes pont

indikécié ! P

Terapias sziikséglet

A hatidlyos hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan az elézetesen kezelt,
metasztatizald vesesejtes karcindma indikacidban jelenleg hazdnkban a kovetkezd
terapidk érhetdek el : A sikertelen elsé vonalbeli citokin terdpia utan vagy citokin
intolerancia esetén szorafenib, pazopanib, axitinib, szunitinib adhaté. Az els6
vonalbeli szunitinib vagy pazopanib kezelést kdvetden az everolimusz és az (elsd
vonalbeli szunitinib meghatarozott eseteit kdvetden) axitinib tdmogatott. Az elsd
vonalbeli temszirolimuszt kdvetéen BSC alkalmazhato.

Tudomanyos
bizonyitékok

A relevans indikacioban a nivolumab-terapia hatasossagat és biztonsagossagat egy
randomizalt, aktiv-kontrollos (everolimusz), nyilt elrendezésii, fazis III vizsgalatban
(CheckMate-025 study), valamint egy fazis II és egy fazis I vizsgalatban értékelték.
A készitmény tovabbi terapidkkal szembeni relativ hatdsossagat network meta-
analizisekben értékelték.

Terapias hatas
jellege

A pivotalis CheckMate-025 vizsgalatban a nivolumab az everolimuszhoz képest a
median teljes talélést 5,4 honappal, a median progresszidmentes talélést 0,2 honappal
novelte a medidn 14 hoénap kdvetési idonél végzett elemzés alapjan. A vizsgalat
hosszabb tavi kovetési idonél végzett adatelemzése alapjan a haroméves teljes tulélési
rata 39% vs. 30%, a median PFS 4,2 honap vs. 4,5 honap.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Kérelmez6 az alabbi komparatorokat nevezte meg: everolimusz, axitinib

Relativ hatasossag,

Karner et al 2019-ben megjelent szisztematikus irodalom-attekintése és haldzatos
meta-analizise tizenkét vizsgalat (n=5144) bevonasaval elemezte mRCC indikacioban
a VEGF-gatl6 terapiat kovetd szubszekvens kezelések relativ hatasossagat. A szerzok
konkluzidjukban kiemelik, hogy a lenvatinib + everolimusz, a kabozantinib és a

biztonsagossag nivolumab hatasosan néveli a talélést mRCC szubszekvens terapiajaban, azonban
jelent8s bizonytalansag all fenn az egymassal vald 6sszevetésben, valamint az axitinib-
¢és szorafenib-kezelésekkel szembeni relativ hatdsossagot tekintve.

T¢éF konkluzio

Tobblet- Nincs érdembeli

egészségnyeresé . ; Nem kellden tobblet-

(Ignedi{u% gS ; Bizonyitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

everolimusz- nincs bizonyiték

kezeléssel szemben)

A Kérelmezo altal . «

készitett gazdasagi Iranyfalvn"ek” fem me’gtjelelo / . Nem

. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés A
elemzés tipusa Késziil késziilt
eszult

TéF konkluzio A nivolumab terdpia nem koltséghatékony everolimusszal szemben, axitinibbel

Koltség- szemben az indirekt Osszehasonlitasbol eredé bizonytalansagok miatt a

hatékonysag koltséghatékonysag nem bizonyitott.
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A Kérelmezo altal

becs’ult betegszam 1 ev: 100 £ 2 ev: 105 6 3 v 105 £

(aktiv kar)

TéF konkluzid " .

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges tObbletk}adaSt
eredményez

T¢éF konkluzid
HTA Osszességében

A kérelmezett terapia mRCC masodvonalbeli kezelése indikacioban az
everolimuszhoz képest tobbletelonyt nyujt a teljes talélés végpontban.

A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a nivolumab nem koltség-
hatékony az everolimusszal dsszevetésben. A nivolumab axitinib-kezeléssel szemben
kalkulalt koltség-hatékonysagi mutatdja jelentds bizonytalansagot hordoz, az input
adatok limitacioi kovetkeztében. A terapia 1j indikdcioban valdé befogadasa
tobbletforrast igényel.
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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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