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Technologia neve

Venclyxto 100mg filmtabletta, 112x

Hatbéanyag

venetoklax

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Venclyxto obinutuzumabbal kombinalva, korabban nem kezelt kronikus lymphoid
leukaemiaban (CLL) szenvedo felnétt betegek kezelésére javallott

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

4j indikédcio

(jogalap)?

Kérelmezett

tamogatasi tételes tamogatas

kategoria

Kérelmezett Venetoklax obinutuzumabbal kombinalva kordbban nem kezelt kronikus lymphoid
indikacié leukémiaban (CLL) szenvedd felndtt betegek részére.

Terapias sziikséglet

A venetoklax és obinutuzumab fix idejli, 12 ciklushosszig tarté kemoterapiamentes
kezelési lehetdség, a vizsgalt komorbid populacidoban az immunkemoterapiakhoz és
target terdpidhoz hasonl6 hatdsossagu, eltéré mellékhatasprofillal.

Tudomanyos
bizonyitékok

A CLL14 vizsgalat nyilt, randomizalt, multinacionalis, fazis 3-as vizsgalat volt,
amelybe 1d6s, komorbiditasban szenvedd, CIRS > 6-0s pontszamg, ill. < 70 umol/ml
kreatinin-szintii betegeket vontak be. A betegeket 12 cikluson at (1 ciklus 28 napos
volt) venetoklax+obinutuzumab (VO) ill. klorambucil+obinutuzumab (KIbO)
kezelésben részesitették.

Terapias hatas
jellege

Median 28,1 honap kovetési id6 utan a VO csoportban 30 primer esemény (14 esetben
progresszid, 16 esetben halal) fordult el6, a KLbO csoportban pedig 77 (69 esetben
progresszio, 8 esetben halal), a HR:0,35, 95% CI 0,23-0,53; p<0,001. A KM elemzés
szerint a 24 honapnal a VO csoportban a PFS-et elért betegek aranya 88,2% (95% CI
83,7-92,6%) volt, szemben a KLbO csoport 64,1%-aval (95% CI 57,4-70,8%). Az
elény a nagy kockazatu alcsoportoknal is jelentkezett. A vizsgalat befejezése utan 3
honappal az uMRD-arany magasabb volt a VO-kezelt betegeknél, mind a periférias
vérképben (75,5% vs 35,2%, p <0,001), mind a csontvelében (56,9% vs 17,1%; p
<0,001).

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6é az FCR, BR, klorambucil + rituximab, klorambucil + obinutuzumab,
klorambucil monoterapia ill. a del(17p) hordozd betegek esetében az ibrutinib kezelést
valasztotta komparatornak.

Relativ hatasossag,

A CLL14 vizsgalatban a venetoklax + obinutuzumab-kezelt karon a 2 éves PFS-t elért
betegek aranya 88,2%, ami 1ényegében megegyezik a RESONATE-2 vizsgalatban a 2
éves folyamatos ibrutinib kezelés mellett elért 89%-kal, az Alliance A04102

biztonsagossag vizsgalatban ibrutinib kezelés mellett elért 87%-kal valamint az iLLUMINATE
vizsgalatban az ibrutinib+obinutuzumab kezelés mellett elért 85%-kal.
A Kérelmez0 halozati metaanalizisben elemezte a relativ hatasossagot.
TéF konklizio ) Nincs érdembeli
. . , Nem kelléen tobblet-
Tobblet- Bizonyitott s L ,
eoészséonyeresé alatimasztott egészsegnyereseg, vagy
g gny g nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfelel6 / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskori gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt
;l;%l; tl;g;l_kluzm A Kérelmez6 szamitasai alapjan a venetoklax+ obinutuzumab terapia ara alacsonyabb,
g az elérhetd egészségnyereség magasabb mint a komparatorok esetén.
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A Kérelmez6 altal

becsiilt betegszam 1. év: 3916 2. év: 70 16 3. év: 90 16
(aktiv kar)

TéF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A fix kezelési idejii venetoklax + obinutuzumab kezelés a pivotalis vizsgalat szerint
hatasos és biztonsagos terapia idds, unfit, CLL-ben szenvedd betegek elsé vonalas
kezelésére. Az eredményeket a fiatalabb, fit betegekre extrapolalva javasoljak az
alkalmazasat a teljes CLL-es betegpopulacidban. Hossza tavi hatasossagi eredmények
nem allnak rendelkezésre, és nem ismert, hogy milyen terapia adhatd a kezelés utan
relabalt betegeknek, és hogy mennyi ideig adhat6 a venetoklax.

A komparatorok esetén keletkezd magas kdltség a tobbedvonalas terapiak koltségeibol
szarmazik.A Terapia jelentOs koltségkidramlast jelent a finanszirozo részére.
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