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Technologia neve

Opdivo 10 mg/ml koncentratum oldatos infiiziéhoz, 4 ml

Hatbéanyag

nivolumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

»A monoterdpidban adott OPDIVO fej-nyaki kitjjulé vagy metasztatikus
laphdamsejtes carcinoma kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél a betegség a
platina-alapi kezelés mellett vagy azt kivetden progredidl.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett . s , . T - .

tAmogatisi kozbeszerzés Titjan beszerzett gyogyszerek esetén, specialis tdmogatasi technika
sat megjeldlésével, tételes elszamolas ala

kategoria

Kérelmezett e g s

g Uj indikaciora

indikacio

Terapias sziikséglet

A kitjulé/metasztatikus fej-nyaki daganatok kezelésére elsdként valasztando kezelés
ciszplatintcetuximab kombindci6, a kezelést kovetd progresszido esetén nincs
egyértelmiien valasztando kezelés. A metotrexat, docetaxel, paklitaxel vagy cetuximab
monoterapia indikacion tili, egyedi kérelemre torténd rendeléssel érhet6 el.

Tudomanyos
bizonyitékok

A megjel6lt indikdcidban a nivolumab hatdsossagat metotrexat, docetaxel vagy
cetuximab monoterapiaval szemben vizsgaltak. A CheckMate 141, multicentrikus,
nyilt elrendezésli, randomizalt kontrollalt fazis III vizsgalatba olyan betegeket
valogattak be, akiknek a betegsége az eldzetes platina-bazisu kezelést kdvetden 6
hénapon beliil progredialt. A fej-nyaki région belill gége, szajiireg, garat vagy ezek
koziil tobb teriiletet érintd carcinomaban szenvedtek a betegek.

Terapias hatas
jellege

A terapia nem kurativ.
A Dbetegség progresszidjanak ¢és a haladlozasnak a kockazatat hatdsosan és
biztonsagosan csokkenti.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

e metotrexat
e cetuximab
e docetaxel monoterapia

Relativ hatasossag,

A CheckMate 141 klinikai vizsgalatban a nivolumab karon a mOS 7,5 hoénap, a
standard kezelés (docetaxel, cetuximab, metotrexat) esetében 5,1 honap volt (HR:
0,70; 97,73% CI: 0,51; 0,96; P=0,01). A minimum 24,2 hénapos kovetési idonél , a

biztonsagossag teljes populéacio (ITT) esetében a median teljes talélés 7,7 honap a nivolumab és 5,1
hénap a standard kezelési karon (HR: 0,68; 95% CI: 0,54; 0,86).
A nivolumab hatdanyag biztonsagosan alkalmazhato.
TéF konkluzio Nincs érdembeli
Tobblet- Bizonvitott Nem kellden tobblet-
egészségnyereség slem el alatamasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CEA késziilt

CCA | CMA CUA

T¢éF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgald modellben hasznalt komparator-
megkozelités jelentds bizonytalansdgot hordoz magaban. A Kérelmezd szamitdsai
alapjan megallapithatd, hogy a nivolumab 15 éves id6tavon koltséghatékonynak
tekinthetd az cetuximabbal és docetaxellel szemben, metotrexattal szemben a
koltséghatékonysag nem bizonyitott..

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 86 6 2. év: 103 6 3. év: 114 8

(aktiv kar)

T¢EF konkluzid . e

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges M
eredményez
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TéF konkluzio
HTA Osszességében

A kérelem orvosszakmai és egészség-gazdasagtani szempontbol nem tartalmaz 1j
informaciot az eléz6 évi beadvanyhoz képest. Jelen beadvany a TéEF/11-12/18
regisztracios szamu értékelésiinkben megfogalmazott TéF allaspont érdemi
moddositasat nem tdmasztja ala.

A kérelmezett indikacioban jelenleg nem dall rendelkezésre egyértelmiien valasztando
kezelés. A nivolumab hatéanyaggal végzett klinikai vizsgdlat alapjan a kontroll-
kezeléssel szemben (metotrexat, docetaxel, cetuximab) szignifikansan nagyobb
meértékben csokkentette az elhaldlozds kockdzatat, de a kiilonbség nem azonos
mindegyik hatoanyaggal szemben, a docetaxel esetében a hatasossdagbeli elony nem
szignifikans.

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgalo modellben hasznalt kompardtor-
megkozelités jelentés bizonytalansagot hordoz magdban. A modell alapjan a
nivolumab docetaxellel és cetuximabbal szemben kéltséghatékony, de ennek
megitélése bizonytalan.”
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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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