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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Tagrisso 40 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmezO a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkez0 meglévd indikacios
ponton:

8/ad.: Lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tiidé adenocarcinémdban
szenvedo felnott betegek kezelésere, akiknél fennall EGFR-TK (epidermalis novekedési faktor
receptor tirozinkindz) aktivalo mutacio, a finanszirozasi eljardsrendekrol szolo miniszteri
rendeletben meghatdarozott finanszirozdsi protokoll szerint.

A készitmény hatdanyaga, az LO1EBO04 (korabban LO1XE35) ATC-kéda ozimertinib, mely
jelenleg tamogatott az alabbi tamogatasi kategoriaban:

8/a9. tételes pont: Lokdlisan elorehaladott vagy metasztatikus, epidermalis novekedési faktor
receptor (EGFR) T790M mutacio-pozitiv, nem-kissejtes tiidokarcinomaban (NSCLC) szenved6
felndtt betegek kezelésére, akik korabban EGFR-TK kezelésben részesiiltek, mdsod-, illetve
tobbedvonalas terapiaként a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend szerint.

A Tagrisso 40 mg filmtabletta 30x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

o epidermalis novekedésifaktor-receptor- (EGFR) exon-19-delécidkat vagy exon-21 (L858R)
szubsztitucios mutdciokat tartalmazo, IB-11IA stadiumu, nem kissejtes tiidokarcinoma
(NSCLC) teljes tumorreszekciot kovetd adjuvans kezelésére felnotteknél

o lokadlisan elorehaladott vagy metasztatikus, aktivilo EGFR-mutdciokat tartalmazo,
NSCLC elsovonalbeli kezelésére felnotteknél.

o Jokadlisan elorehaladott vagy metasztatikus, EGFR T790M-mutdciopozitiv. NSCLC
kezelésére felnott betegeknél.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populécid Beavatkozds | Komparator Végpont
Kérelmezett indikacio Lokalisan el6rehaladott ozimertinib gefitinib 1x250 mg | PFS, OS, TDT
alapjan definialt vagy metasztatikus, 1x80 mg erlotinib 1x150 mg

aktival6 EGFR-mutaciokat afatinib 1x40 mg
Orvosszakmai (19-es exon delécio vagy gefitinib 1x250 mg | PFS, OS,
bizonyitékok alapjan L858R) tartalmazo, erlotinib 1x150 mg | ORR, DOR,
definialt NSCLC els6vonalbeli DCR
(FLAURA vizsgalat) kezelésére felndtteknél
Egészség-gazdasagtani Elsédleges: PFS, OS, TDT
elemzésben szerepld gefitinib 1x250 mg | (QALY)

erlotinib 1x150 mg
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Masodlagos:
afatinib 1x40 mg*
Forras: TEF sajat Osszeallitds a benyljtott dokumentacié alapjan. *az afatinibbel szembeni relativ hatdsossagi
adatok vagy indirekt 6sszehasonlitas nem keriilt bemutatasra.

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A lokélisan eldrehaladott vagy metasztatikus, EGFR aktivalé mutéacioval rendelkezé NSCLC
els6 vonalas kezeléseként az alabbi terapidk alkalmazhatok:

ozimertinib

gefitinib

erlotinib

erlotinib-bevacizumab
erlotinib-ramucirumab

afatinib

dacomitinib
gefitinib-carboplatin-pemetrexed

Az ESMO ¢és NCCN irdnyelvében az ozimertinib a preferalt kezelés (ajanlasok szintje: ESMO:
I, A; MCBS: 4; NCC: Category 1).

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg az afatinib, erlotinib, gefitinib terapiak tamogatottak.

Az erlotinib (Erlotinib Actavis, Erlotinib Krka, Erlotinib Stada, Erlotinib Vipharm) és gefitinib
(Gefitinib Onkogen, Gefitinib Teva) hatéanyagi készitmények EU100 8/u. ponton
tamogatottak (,, Nem-kissejtes tiidorak (NSCLC) kezelésére a finanszirozasi eljardsrendekrol
szolo miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi eljarasrend alapjan™), az afatinib
(Giotrif) 8/a4. tételes pont szerint.

A NEAK onkologiai intézményi tajékoztatoja alapjan afatinib hatéanyag tartalmu készitmény
csak kiilon engedély alapjan alkalmazhatd. Az engedélyhez sziikséges dokumentacio
benyujtasakor meg kell jelolni, hogy a beteg miért nem kaphat gefitinib vagy erlotinib
hatéanyagu készitményt.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében a gefitinib és erlotinib kezelések az elsddleges,
az afatinib kezelés a masodlagos komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.
4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és
bizonyitékainak értekelése

4.1. Hatasossag
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Az ozimertinib hatasossagat ¢és biztonsagossagat korabban nem kezelt, elérehaladott, EGFR
mutacié (19-es exon deléci6 vagy L858R) pozitiv NSCLC-ben szenveddé felnétt betegek
korében a FLAURA vizsgélat soran vizsgaltdk, mely egy multicentrikus, randomizalt, kettds
vak, fazis III. vizsgalat (Nn=556). A betegek 1:1 ardnyban részesiiltek ozimertinib (napi 1x80
mg) vagy standard EGFR-TKI (gefitinib 1x250 mg — 66%, erlotinib 1x150 mg — 34%)
kezelésben. A terapia progresszidt kdvetden is folytathato volt, ha a vizsgalo véleménye szerint
a betegnek tovabbi haszna szarmazott beldle. A standard TKI karon progresszid esetén, ha
igazolt T790M mutacio volt jelen, megengedett volt a crossover az ozimertinib karra.

Az els6 adatvagaskor a median expozicids id6 16,2 honap vs. 11,5 hénap volt az ozimertinib és
a komparator karon. A primer végpont a progressziomentes tulélés (PFS) volt, a masodlagos
végpontok kozott szerepelt a teljes talélés (OS), az objektiv valaszrata (ORR), a valasz
id6tartama (DOR), betegségkontroll rata (DCR), a valasz mélysége (a céllézid6 méretének
valtozasa a kezdetekhez képest), tovabba a biztonsagossag.

Eredmények: Az els6 adatzaraskor a median PFS szignifikansan hosszabbnak bizonyult az
ozimertinib karon (18,9 hoénap vs. 10,2 honap; PFS HR: 0,46; 95% CI: 0,37-0,57; p<0,001.
CNS progresszi6 az esetek 6% vs. 15%-aban fordult el6. Az ORR hasonlé volt a két csoportban
(80% vs. 76%). A DCR 97% vs. 92%-nak bizonyult (p=0,01). A median DOR 17,2 hénap vs.
8,5 honapnak bizonyult. Az OS az els6 adatzaraskor még éretlen volt (25%), 18 honapnal a
betegek 83% vs. 71%-a volt életben (OS HR: 0,63; 95% CI: 0,45-0,88; p=0,007 — az interim
analiziskor nem szignifikans).

Biztonsagossag: A biztonsagossagi profil hasonlo volt a két vizsgalati csoportban. A 3-as vagy
magasabb fokozati nemkivéanatos események ritkdbban fordultak el az ozimertinib karon
(34% vs. 45%). Az ozimertinib karon valamivel alacsonyabb volt a terapia felfiiggesztéséhez
vezet6 (13% vs. 18%) és a halalos (2% vs. 4%) nemkivanatos események eléfordulasa.

Vegso OS eredmények. Az OS adatzaraskor az adatok 58%-os érettségi szintet értek el. A
median expozicids id6 20,7 vs. 11,5 hdnap volt az ozimertinib és a komparator karon. A median
kovetési id6 35,8 vs. 27,0 honap volt. A median OS 38,6 honap vs. 31,8 honapnak bizonyult
(OS HR: 0,80; 95.05% CI: 0,64-0,997; p=0,046), mely konzisztens volt az elére meghatarozott
alcsoportokban. A betegek 48% vs. 65%-a kezdett els6 kovetd terapiat, a komparator
csoportban ennek 47%-a ozimertinib volt. A biztonsagossagi profil konzisztens volt az
elsddleges adatzaraskor megfigyeltekkel.

4.2. Relativ hatasossag

Az ozimertinib és a gefitinib illetve erlotinib relativ hatasossagara vonatkozo6 adatok az el6z6
fejezetben ismertetett FLAURA vizsgalatbol szarmaztak.

Az ozimertinib és afatinib relativ hatdsossagdra vonatkozdan kozvetlen 6sszehasonlito vizsgalat
nem all rendelkezésre. A Kérelmezd (az erlotinib és gefitinib terapidk azonos hatasossagat
feltételzve) a LUX-Lung 7 vizsgalat (afatinib vs. gefitinib) végsé OS eredményei alapjan (Paz-
Ares, 2017) az afatinib, erlotinib és gefitinib terapidk azonos hatasossagat feltételezi, indirekt
Osszevetés nem keriilt bemutatasra a kérelemben. A TéF felhivja a figyelmet, hogy a
feltételezés az alabbi bizonytalansagi tényezokkel terhelt:
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e LUX-Lung 7 vizsgalatban a nem szignifikans OS eredmények mellett (27,9 vs. 24,5 honap
az afatinib és gefitinib karokon; HR: 0,86, 95% CI: 0,66-1,12, p=0,258) szignifikans PFS
(11,0 vs. 10,9 honap; HR: 0,74; 95% CI: 0,57-0,95; p=0,0178), TTF (13,7 vs. 11,5 honap;
HR: 0,75, 95% CI: 0,60-0,94; p=0,0136) ¢s ORR (72,5% vs. 56,0%; OR: 2,121; 95% CI:
1,32-3,40; p=0,0018) eredmények mutatkoztak az afatinib javara

o Kevesebb beteg kapott az afatinib karon késébbi vonalban EGFR TKI-t, mint a gefitinib
karon (45,9% vs. 55,6%)

A TéEF szamitasai szerint az egy haldleset elkeriiléséhez minimalisan sziikséges kezelési 1d6
149,76 személy-honap a komparator technoldgidhoz viszonyitva. A FLAURA vizsgalatban
megfigyelt atlagosan 20,7 honapos kezelési idével szamolva 7,23 beteg kezelésével kertilhetd
el egy halaleset a komparator standard TKI kezeléshez viszonyitva. Ez az éves maximalisan
kezelni tervezett 200 f6 beteget figyelembe véve évente 27,64 élet megnyerésével jarhat a
komparator technologidhoz viszonyitva (részletesen lasd 2. szamu melléklet). A TéF felhivja
a figyelmet, hogy a tulélés adatokat a progresszid utan ozimertinibre keresztezd betegek
feltételezhetéen konzervativ irdnyban torzitjak.

4.3.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A modellezésbe vont betegek jellemzdi a FLAURA (ozimbertinib, gefitinib és erlotinib), illetve
a Lux-Lung 7 (afatinib) vizsgdlatokbol szarmaznak. A betegek kovetd terdpiaként hazai
szakértéi vélemény alapjan kettés, platina-alapi kombinaciés kemoterapiat, ozimertinib
kezelést vagy immunonkoldgiai terapiat kaphattak. Az ozimertiniben progredialdo betegek
standard terapiaja a platina-alapt kemoterapia.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A ozimertinib gyégyszerkészitményeinek koltségei

Termelé Brutto Brutto Tamogatot | Napi Havi terapids
Terapia o nagykereskedelm | fogyaszto |t ar terapias r

iar . . 1o koltség

idar iar koltség

Tagrisso 40 mg és 80 - XXX Ft | XXX Ft
mg filmtabletta 30x XRXFL | XXX
Erlotinib STADA XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
150 mg filmtabletta )
Gefitinib Onkogen XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
250 mg filmtabletta )

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A Kérelmez0 a komparator terapiak esetében (erlotinib, gefitinib) az adott hatdanyagon beliil a
legalacsonyabb ara készitménnyel kalkulalt.

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az ozimertinib terapia alapesetben erlotinib, illetve
gefitinib keriil dsszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani
modell hazai koriilményekre adaptélt valtozata. Az elemzés 30 napos ciklusokban 15 éves
id6tavval, tehat a betegkor életkorat is figyelembe véve €lethosszig tartdan szamol.
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A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, FLAURA vizsgalat
mintajat alapul véve készitettek el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a FLAURA direkt
osszehasonlito vizsgalatbol, a hasznossagi adatok az elobbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald
vizsgalatbol és szekunder forrasbol (Labbe et al (2016)), az er6forras-felhasznalasi mintazatok
finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei
hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az ozimertinib terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,5359 QALY) és magasabb varhatd koltségeket (XXX)
szamszerUsit az erlotinib komparatorral szemben ¢€s szintén tobblet-egészségnyereséget (0,5359
QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX) szamszeriisit, az afatinib komparatorral
szemben pedig szintén tobblet-egészségnyereséget (0,5357 QALY) és magasabb varhato
koltségeket (XXX) szamszer(isit az alapesetben bemutatott 15 éves idétavon. Ennek
megfeleléen az ozimetrinib terapia alapesetben szamitott ICER-e rendre XXX Ft/QALY, XXX
Ft/QALY, és XXX Ft/QALY az erlotinib, gefitinib, és afatinib kezelésekkel szemben, mely
magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutdé GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (8 535 905 Ft/QALY).

Az ozimertinib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS allapotaban
eltoltott 1d6; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a Tagrisso gydgyszer koltségei.
A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban
szédmitott arcsokkentés mértéke az erlotinibhez és a gefitinibhez képest XXX %.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan az incidens betegszam a terapia esetében
(figyelembe véve az Ozimertinib terapiara alkalmas betegek szamat (281 beteg) az 1., 2., 3., és 4.
év végére 160, 180, 200 és 200 fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben az ozimertinib listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, ciklusonkénti (havi) koltsége relativ dozisintenzitassal kiigazitva XXX
Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, az ozimertinib terapia 0sszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX ¢é¢s XXX milliard Ft a befogadoi dontést koveto 1., 2.,
3., 4. évben. A komparator koltségeit is figyelembe vevd nettod koltségvetési hatas XXX, XXX,
XXX és XXX milliard Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
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7.1. Orvosszakmai limitaciok

A FLAURA vizsgalatban az ozimertinib terapia progressziot kovetden is folytathatd volt, ha a
vizsgald véleménye szerint a betegnek tovabbi haszna szarmazott bel6le, ugyanakkor az
alkalmazasi eldirat alapjan az ozimertinib kezelés progresszioig vagy elfogadhatatlan mértékii
toxicitasig folytathato, igy fennall a lehetésége, hogy amennyiben a hazai gyakorlatnak
megfeleléen csak progresszidig vagy tirhetetlen toxicitasig torténik a kezelés, a terapia
tényleges elonye a terapids gyakorlatban kisebb lehet, mint ami a klinikai vizsgéalatban volt
megfigyelhetd, a poszt-progresszios kezelés hatasa nem becsiilhetd.

A FLAURA vizsgalatban a standard TKI karon progresszio esetén, ha igazolt T790M mutacio
volt jelen, megengedett volt a crossover, ¢és a betegek nyilt elrendezésben ozimertinib
kezelésben részestilhettek, melynek kdvetkeztében az ozimertinib nyujtotta OS eldny a standard
TKI komparatorhoz viszonyitva alulbecsiilt lehet, ugyanakkor a terdpias gyakorlatra nézve
reprezentativ jelleggel birhat. A vizsgalatban a standard TKI karon a betegek 65%-a kezdett
els6 kovetd terapiat (az OS adatzaras idején), ezen betegek 47%-a ozimertinibbel folytatta a
kezelést.

Az ozimertinib és afatinib relativ hatasossagara vonatkozoan kozvetlen 6sszehasonlito vizsgalat
nem all rendelkezésre. A Kérelmezd az afatinib, erlotinib és gefitinib terapidk azonos
hatasossagat feltételezi, indirekt 6sszevetés nem keriilt bemutatasra a kérelemben. A korabban
részletezett limitdciok miatt a feltételezés az ozimertinib és afatinib relativ hatdsossagéra
vonatkozo konkluzidt is bizonytalansaggal terheli. Tovabbi bizonytalansagi tényezd, hogy az
afatinib esetén az erlotinibbel szemben sem 4ll rendelkezésre kozvetlen Osszehasonlitod
vizsgalat (nem keriilt bemutatasra a kérelemben, és a T¢F célzott irodalomkeresés soran nem

crer

Az ozimertinib terapids algoritmusban elfoglalt helye még nem kiforrott, a készitmény
engedélyezett és tdmogatott (8/a9. tételes ponton) masod- és tobbedvonalas alkalmazasra
T790M mutacid-pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegek kezelésére, akik korabban EGFR-TKI
kezelésben részesiiltek, engedélyezett tovabba IB-IIIA stadiumi NSCLC teljes tumorreszekciot
kovetd adjuvans kezelésére, utobbi tamogatasi kérelmének elbiralasa jelenleg folyamatban van
(ATO011/73/2022, AT011/74/2022).

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitdcioja, hogy a hasznossagértékek
nagymértékben befolyasoljak a kdltséghasznossagi elemzés eredményét, azonban hasznalatuk
nem kellOképpen aldtamasztott. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a hasznossagértékek
hasznélata egy jol szamszertlisithetd, az inkrementélis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyédsold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kdvetd terapidk esetében, a PDC
karon, az ozimertinib mint kdvetd terdpia aranya enyhén talbecsiilt. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben ez egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyédsold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Tovabba, a Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a 2021-es végleges
GDP adatok alapjan az egy fére es6 GDP 5 690 603 Ft, igy a koltséghatékonysagi kiiszobérték
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modosult. Az elemzésben szereplé 8 515 887 Ft/ QALY helyett, 8 535 905 Ft / QALY az
iranyado kiiszobérték. Ez a limitdcio az alapeseti eredményeket nem érinti, de az

crer

hajlanddsag pontatlansaga.

8. Nemzetkozi kitekintés
A NICE (2020.10.14.) javasolja a készitmény tamogatasat az adott indikacioban a forgalomba
hozatali engedélynek megfelelden. Az iroda hangsulyozza, hogy van némi bizonytalansag az
ozimertinib és az afatinib (ami a LUX-Lung 7 vizsgalat PFS eredményei alapjan hatasosabb
lehet, mint az erlotinib és a gefitinib) 0sszehasonlitasat illetden, mert nem all rendelkezésre
kozvetlen 6sszehasonlito vizsgalat.

Az IQWIG (2018.10.11.) a FLAURA vizsgalat alapjan szintén javasolja a készitmény
alkalmazasat, exon 19 delécid6 vagy exon 21 (L858R) szubsztitucid esetén nem
szamszerusithetd klinikai tobbletelonyt allapitott meg gefitinibbel €s erlotinibbel szemben. A
tobbi EGFR aktivalo mutéci6 esetén a hozzaadott elény nem bizonyitott. A G-BA dontése
utobbit helyben hagyta, az exon 19 delécido vagy exon 21 (L858R) szubsztitiicid esetén a
tobbletelonyt szamottevOnek valdsziniisitették (Anhaltspunkt fiir einen betrdchtlichen
Zusatznutze).

A HAS (2020.04.03.) szintén pozitiv véleményt fogalmazott meg az adott indikacioban,
hangsulyozva, hogy exon 19 delécié vagy exon 21 (L858R) szubsztitucids mutaciotdl eltérd
EGFR-mutacioval rendelkezé betegeket nem értékeltek a FLAURA vizsgalatban (SMR:
Important, ASMR: 111).

Az NCPE (2019.08.06.) rapid review keretében teljes értékelés elvégzését javasolta, majd
yjraértékelés soran nem javasolta a készitmény tamogatasat, amig a koltséghatékonysaga a
meglévo terapidk szintjéig nem javul.

Az SMC (2022.01.17.) szintén javasolja a készitmény tamogatast az adott indikacioban.

A CADTH (2018.10.18.) exon 19 delécio vagy exon 21 (L858R) szubsztitlcio esetén javasolja
a tamogatasba vételt abban az esetben, ha a kdltséghatékonyséag elfogadhaté szintre javul.

9. Konkluzié
A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TéEF altal javasolt besorolasa
szerint az >ozimertinib’ hatdanyag kozepes mértékii (ESMO MCBS: 4) klinikai tobbletelonyt
nyajt a ’standard TKI (erlotinib, gefitinib)’ komparatorokhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekinthetd PFS és a klinikailag és a beteg szdmara egyarant relevansnak tekinthetd
OS végpontokon. Ezt magas evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazattal jellemezheté
vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala.

Az afatinib masodlagos komparatorral szemben a relativ hatasossag és a klinikai tobbletelony
orvosszakmai bizonyitékok hianydban nem megallapithato.

A rendelkezésre 4ll6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az ozimertinib
alkalmazasaval tobbletkdltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett az erlotinib,
gefitinib komparatorral szemben. A benyujtott elemzés alapjan a ’standard TKI
komparatorokkal szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem

2023. junius 26.
Regisztracios szam: TéF/59/23



1135 Budapest, Szabolcs u. 33

’ .
0 G Y E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300

Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet i

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX %-0s
arcsokkentés lehet sziikséges a Tagrisso koltséghatékonysaganak igazolasahoz. A Tagrisso

tarsadalombiztositasi tdmogatisba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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