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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezé a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kétott (EU100) tamogatasat kéri
meglévo indikacids ponton.

EU100 37/b: Metasztatizalé vesesejtes karcindma (mRCC) kezelésére a folyamat WHO
kritériumok szerint definialt progresszidjaig — a finanszirozasi eljarasrendekrél szo6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

A készitmény hatéanyaga, az LO1XE26 ATC-kodt kabozantinib, mely jelenleg az EU100
37/b ponton tamogatott, mely a hatalyos finanszirozasi eljarasrend alapjan masodvonalban
torténd alkalmazast tesz lehetové. A jelenlegi beadvany a készitmény elsévonalban torténd
befogadasat célozza.

A Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias
javallatok a kovetkezok:

LVesesejtes carcinoma (RCC)

A CABOMETYX eldrehaladott vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd feln6tt betegek
kezelésére javallott az alabbi esetekben:

-még nem kezelt, kozepes vagy nagy kockazatu betegségben szenvedé betegek (lasd 5.1
pont)

-korabbi, vascularis endothelialis novekedési faktor (VEGF)-célzott terapiaban részesiilt
betegek

A CABOMETYX nivolumabbal kombinaciéban adva elérehaladott vesesejtes carcinoméaban
szenvedo felndtt betegek elsdvonalbeli kezelésére javallott (Iasd 5.1 pont).

Hepatocellularis carcinoma (HCC)

A CABOMETYX monoterapiaban a hepatocellularis carcinoma (HCC) kezelésére javallott
olyan felnétteknél, akiket korabban mar szorafenibbel kezeltek.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: CABOMETYX 20mg filmtabletta, 30x

A forgalomba hozatalra

. . Ipsen Pharma
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély EU/1/16/1136/002
szama:

- els6 engedélyezés: 2016.09.09
Forgalomba hozatal datuma: ) o
- jelenleg kérelmezett indikécié engedélyezése: 2018.05.08

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkezé terapia

A készitmény specilis A készitmény fokozott feliigyelet alatt all.

jellemzdje:
A kérelem 2022.01.05-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban T¢éF), 2022.01.24-1 véleményezési hataridovel.
A kérelem a korabbi, 201217/3 NEAK regisztraciés szami, 2021-ben
megfogalmazott kérelemhez képest az alabbi modositasokat tartalmazta:
Kérelem formai és tartalmi - a Kérelmezo kisérdlevélben nyilatkozik arrdl, hogy elfogadja a
megfelelésége TéF, a TEB ¢és a NEAK készitménnyel kapcsolatos

allasfoglalasait,

- az orvosszakmai melléklet iranyelvekre vonatkozo része
frissitésre keriilt

- frissitésre keriilt az egy fére jut6 GDP haromszorosabol képzett
kiiszobérték.
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2. Elézmények

A CABOMETYX 20mg filmtabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyuld kérelem korabban mar atadasra keriilt a Technologia-értékeld
Féosztalynak (TéF) 191129/4 NEAK regisztracios szammal 2019.12.09-1 érkezési, valamint
2020.01.21-i véleményezési hataridével, mely a NEAK-kal tortént egyeztetést kdvetden

2020.01.30-ra modosult.

A korabbi kérelem a nevezett termék Kkiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kérte az

EU100 37/b. indikéciés ponton.

A készitmény TEB targyalasara 2020.07.02-4n keriilt sor.

A jelenlegi beadvany a korabbi 201217/3 NEAK regisztracios szamu kérelemhez képest az
orvosszakmai elemzésben frissitve tartalmazza a klinikai iranyelvek ajanlésait, az egészség-
gazdasagtani elemzésben frissitésre keriilt a kdltséghatékonysagi kiiszobérték.
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3. Osszefoglal6 vélemény
3.1. Orvosszakmai szempontok

Az eldz6 kérelem benyujtasa Ota a terdpias teriileten az orvosszakmai szempontu értékelést
érdemben befolyéasold valtozas nem tortént.

A Kérelmezo a beadvanyban bemutatta a nemzetkdzi iranyelvek frissitett ajanlésait:
NCCN!

Kedvezd prognozisu vilagossejtes vesekarcinoma elsGvonalas kezelésében az elsdként
valasztando, preferalt terapiak az alabbiak:

- axitinib+pembrolizumab
- kabozantinib+nivolumab
- lenvatinib+pembrolizumab

Egy¢éb ajanlott terapidk kedvezd progndzisu betegek szamara:

- axitinib+avelumab
- kabozantinib
- ipilimumab+nivolumab
- pazopanib
- sunitinib
Kozepes vagy rossz prognozis esetén elsdvonalban a preferalt terapiak:

- axitinib+pembrolizumab

- kabozantinib+nivolumab

- ipilimumab+nivolumab

- lenvatinib+pembrolizumab
- kabozantinib

Egyéb ajanlott terapidk kdzepes vagy rossz progndzisu betegek szamara:
- axitinib+avelumab
- pazopanib
- sunitinib
A nem vilagossejtes vesekarcinoma esetén a preferalt kezelés a kabozantinib vagy sunitinib

vagy klinikai vizsgélatban torténd részvétel. Egyéb ajanlott terapidk a lenvatinib+everolimus
kombinaci6 vagy nivolumab vagy pembrolizumab monoterapiak.
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ESMO?

Az irdnyelv 2021-es frissitése alapjan a kabozantinib+nivolumab kombinacié I/A erdsségii
ajanlassal szerepel az elsOként valasztando terdpidk kozott mindharom rizikdcsoport esetében

(1. 4bra).

Advanced ccRCC

Favourable-risk IMDC group

Lenvatinib-pembrolizumab [, A; MCBS 4]**
Axitinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4}*
Cabozantinib-nivolumab [I, A; MCBS 4]

Ipilimumab-nivolumab [, A; MCBS 4]
Lenvatinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4]*®
Axitinib-pembrolizumab [I, A; MCBS 4]

Cabozantinib-nivolumab [I, A; MCBS 4})*

A VEGFR systemic therapy that has not
been given previously

Axitinib [IIl, B]
Cabozantinib [IIl, B]
Lenvatinib-everolimus [II1, B]
Pazopanib [IIl, B]
Sunitinib [I11, B]
Tivozanib {1l B]

1. abra: Vilagossejtes vesekarcinoma szisztémas kezelése els6- és masodvonalban

Forras: ESMO iranyelv eUpdate, 2021.09.28

Kontraindikacié esetén vagy amennyiben nem elérheté a PD-1 gatlo alapu immunterapia
els6vonalban, annak alternativai lehetnek a szunitinib [I, A], pazopanib [I, A] vagy tivozanib

[1I, B] terapiak. Kozepes vagy rossz prognozis esetén tovabbi lehetséges opcid a kabozantinib

monoterapia alkalmazésa [II, A].
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EAU?

Az EAU legfrisseb irdnyelve alapjan prognosztikai besoroldstol fliggetleniil ajanlottak az
alabbi kombinaciok:
- nivolumab+kabozantinib

- pembrolizumab+axitinib
- pembrolizumab+lenvatinib

Ezen feliil a kdzepes és rossz progndzisi betegek szamara javasolt tovabbi kezelés a
nivolumab-+ipilimumab kombinacio.

3.2.Egészség-gazdasagtani szempontok

A Kérelem egészség-gazdasagtani szempontbol a kordbbi beadvanyhoz képest, az aldbbi 1j
informaciot tartalmazza:

- frissitésre keriilt az egy fore juto GDP haromszorosabol képzett kiiszobérték.

Az egészség-gazdasagtani elemzés a kabozantinib koltséghatékonysagat vizsgalja a szunitinib
komparatorhoz képest 20 éves idétavon, mely eredményei alapjan a kabozantinib nem
tekinthetd koltséghatékony terapianak.

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a kabozantinib kezelés
hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysaganak igazoldsdhoz az alapeseti elemzés
alapjan, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva szunitinib kezeléssel dsszehasonlitva a
termeldi ar legalabb 11%-os csokkentése lehet sziikséges.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy 2022.01.01-t61 az EU100 37/b
ponton generikus szunitinib hatéanyagu gyogyszerkészitmények érhetéek el, mely a
koltséghatékonysagi eredményeket is jelentésen befolyasolja. A generikus készitmények
arszintjét figyelembe véve, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva a termeldi ar
legalabb  XXX%-0s  csokkentése lehet  sziikséges a  kabozantinib  kezelés
koltséghatékonysaganak igazoldsahoz.

Tekintettel a jelenleg hatélyos egészség-gazdasagtani iranyelv* kozelmultbeli megjelenésére,
a T¢éF bemutatja a koltséghatékonysag értékelését az 0j szempontrendszer szerint is. Az
iranyelv ajanlasa alapjan a nem ritka betegségek kezelésére szolgdld egészségligyi
technologiadk esetén a koltséghatékonysagi kiiszobértéket a tobblet-egészségnyereség mutatd
(TEM) alapjan kell meghatarozni, mely a Cabometyx kezelés esetén szunitinib komparatorral
Osszehasonlitva 0,33. Ennek megfeleléen a Cabometyx kezelés esetén alkalmazando
koltséghatékonysagi kiiszobérték az egy fore jutd GDP kétszerese (9 843 640 Ft/QALY). Az
alapeseti elemzés eredményei alapjan, generikus szunitinib készitmények arszintjét
figyelembe véve, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva a termeldi ar legalabb XXX%-
0s csokkentése lehet sziikséges.
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A generikus szunitinib készitmények piacra 1épésével a Kérelmezo altal vart koltségvetési
hatas (XXX, XXX, XXX Ft) is alulbecsiilt. A Kérelmez6 altal benyujtott koltségvetési hatas
modell inputjait a legalacsonyabb egységaru szunitinib készitmény koltségadataival frissitve,
a varhato tobblet-tamogataskidramlds akar XXX-XXX-XXX Ft is lehet a befogadast kdvetd
3 évben.

4. Konklazid

A benyujtott kérelem és a mellékletei megegyeznek a 201217/3 NEAK regisztracios szamu
2021-es beadvannyal és mellékleteivel. A Kérelmezd kiegészitésként bemutatta a nemzetkozi
szakmai iranyelvek frissitett terapias ajanlasait, illetve az egészség-gazdasagtani mellékletben
frissitette a koltséghatékonysagi kiiszobértéket.

A valtozatlan forméaban benyujtott befogadasi kérelem alapjan nem értelmezheté a
TéEF korabbi véleményének modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a
TéF nem modositja korabbi véleményét.

A TéF felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem véltoztatds nélkiili 0jboli benyujtasa
keriilendé gyakorlat. A kerelem ismételt benyujtasa esetén javasolt figyelembe venni az
OGYEI publikus weblapjan elérhetd ajanlasgytijtemény® szempontjait.
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