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Technologia neve

Kadcyla 100mg por oldatos infiiziohoz valé koncentratumhoz 1x

Hatbéanyag

trastuzumab emtansine

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Kadcyla onmagaban alkalmazva olyan HER2-pozitiv, korai
emlékarcindmaban szenvedé felnétt betegek adjuvans kezelésére javallott,
akiknek az emlében és/vagy a nyirokcsomdban invaziv rezidualis betegségiik van,
a neoadjuvans taxin-alapu és a HER2-célzott kezelés utin.

Mire vonatkozéan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett
tamogatasi kozbeszerzés utjan, tételes
kategoria
,,Korai emlGkarcinoma (EBC)
. A Kadcyla 6nmagéban alkalmazva olyan HER2-pozitiv, korai emlékarcindmaban
Kérelmezett p ,, ., C e . . .
indikécié szenvedo feln6tt betegek adjuvans kezelésére javallott, akiknek az emlében és/vagy a

nyirokcsomoéban invaziv rezidualis betegségiik van, a neoadjuvans taxan-alapu és a
HER2-célzott kezelés utan.”

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikacidban jelenleg, a HER2 célzott kezelése mellett, taxan és
antraciklin-alapi kemoterapias szerek és a hormon-receptor pozitivitas mértékének
fiiggvényében endokrin terdpias szerek tamogatottak.

A kérelmezett készitmény kielégitetlen terapids sziikséglete nem egyértelmi, nem
tekinthetd hianypoétlonak, azonban a meghatarozott célcsoport esetén tobbletelonyt
nyujthat a jelenlegi terapidkhoz képest.

Tudomanyos
bizonyitékok

A készitmény hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozé evidenciak a fazis II1-as,
randomizalt, nyilt elrendezésii, nagy betegszamit KATHERINE klinikai vizsgalatbol
szarmaznak, melyben a kontroll karon a kérelemben komparatorként megjeldlt
trastuzumab monoterapiat alkalmaztak. A vizsgalat alapjan a trastuzumab emtansine
jelentds terapias elénnyel jar a trastuzumabhoz képest.

Az amerikai 2018-ban késziilt ajanlasban (ASCO) a készitmény még nem szerepel,
errdl frissités nem érhetd el.

Az angol NICE szervezet 2020 juniusaban megjelend ajanlasanak elérhetd elGzetes
verzidja alapjan a kérelmezett készitmény felajanlhato a betegeknek.

A német Nogyogyaszati Onkoldgiai Tarsasag (AGO) a 2019-ben frissitett ajanlasaban
rezidualis betegség esetén hormonstatusztol, a tumor méretétdl ¢és egyéb
rizikofaktoroktol fiiggetleniil ajanlja a készitményt adjuvans terapiaban (LoE: 1b, GR:
B).

A nemzetk6zi NCCN 2020-ban, a St. Gallen 2019-es Konszenzus Konferencia és az
europai ESMO 2019-ben kiadott ajanlasaban a kérelmezett indikacioban kifejezetten
ezt a készitményt jeloli meg monoterapiaként, amit par honappal késébb az EMA is
jovahagyott.

Terapias hatas
jellege

A KATHERINE egy fazis IllI-as, nyilt elrendezésii, randomizalt, 1486 {6 bevonasaval
késziilt klinikai vizsgalat, melyet HER2 pozitiv korai emlérakban szenvedd, korabban
neoadjuvans kezelés keretében taxan+trastuzumab kombinacids kezelésben részesiild
betegek korében végezték. A résztvevoket adjuvans kezelésként kapott trastuzumab
emtansine vagy trastuzumab kezelési karokra randomizaltak. Az elsddleges
hatdsossagi végpont az invaziv betegségmentes talélés volt. A készitmény 50%-al
csokkentette a betegség kitjuldsanak és a haldlozasnak a kockazatit az aktiv
komparatorhoz, a trastuzumabhoz képest. A mellékhatasok tekintetében beteg-
kérddivek alapjan nem talaltak szignifikans kiilonbséget.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparitor

A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a HER2 ellenes monoklonalis
antitestterapiara alkalmas trastuzumab kezelést valasztotta komparatornak.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

A készitmény a trastuzumab komparatorhoz képest a klinikai vizsgalatban
hatasosabbnak bizonyult az elsddleges végponton (PFS). Teljes talélés tekintetében az
adatok jelenleg éretlennek tekinthetdek.
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A kemoterapias készitményekhez viszonyitott hatasossagara jelenleg ATEMPT
elnevezésii fazis 11 klinikai vizsgalat zajlik.

A biztonsagossagara iranyuldé SAFE-HEaRt megfigyeléses klinikai vizsgalatban
cardiotoxicitas tekintetében, megfelelé szivvédd gyogyszerelés és kontrollok mellett,
biztonsagosnak talaltdk a készitményt.

T¢F konkluzio

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kell6en

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorti gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢éF konkluzid A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték nem haladja meg a 13,1 milli6 Ft/QALY
Koltség- értéket, azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan az
hatékonysag trastuzumab emtansine koltséghatékonynak tekinthet6 trastuzumab terapidhoz képest.
A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 90 16 2. év:130 o 3. év: 160 6

(aktiv kar)

TéF konkluzio [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A rendelkezésre allo evidencidk alapjan az aktiv komparatorral szemben tobblet-
egészségnyereség varhato.
Befogaddsa esetén javasolt az
szisztematikus gyiijtése.

A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték nem haladja meg a 13,1 millio6 Ft/QALY
értéket, azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan az
trastuzumab emtansine koltséghatékonynak tekinthetd trastuzumab terdpidhoz képest.

eredményességi és biztonsagossagi adatok
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