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Technologia neve

Odefsey 200 mg/25 mg/25 mg filmtabletta, 30x

Hatbéanyag emtricitabin/rilpivirin-hidroklorid/tenofovir-alafenamid-fumarat
Az Odefsey olyan felnottek és serdiilok (12 éves és iddsebb, legalabb 35 kg
Alkalmazasi testtomegii) kezelésére javallott, akik olyan 1-es tipusi human immundeficiencia

eléirasban szereplo
terapias javallat

virussal (HIV-1) fert6zottek, amely nem rendelkezik a nem-nukleozid reverz-
transzkriptaz inhibitorok (NNRTI) gyodgyszerosztallyal, tenofovirral vagy
emtricitabinnal szembeni rezisztencidval jaré ismert muticioval, és a
virusterhelésiik < 100 000 HIV-1 RNS képia/ml.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

= I kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatis, meglévé tamogatott indikacid,
tamogatasi egészségiigyi rendelkezés megjelolése
kategdria g gugy &l
Kerelmezett E0100 50. Szerzett immunhianyos dllapot (HIV/AIDS)
indikacio
Az indikacidos ponton jelenleg tobb antiretroviralis terapia rendelkezik

Terapias sziikséglet

tarsadalombiztositasi tamogatassal.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatéanyagok kombinacioként torténd alkalmazasaval kapcsolatban szamos klinikai
vizsgalat eredményei allnak rendelkezésre. Bioekvivalencia vizsgalattal igazoltak,
hogy a készitmény és a tobbi formulacid rilpivirin, emtricitabin €s tenofovir-
alafenamid-fumarat expozicidja hasonldé. A hasonld biohasznosulds miatt a mas
formulaciokkal  végzett  klinikai  vizsgalatokbol  szarmazé  eredmények
felhasznalhatoak a készitmény hatasossaganak és biztonsidgossaganak igazolasara.

Terapias hatas
jellege

A hatoéanyagokkal végzett kiilonboz6 klinikai vizsgalatok alapjan a készitményben
szerepld hatdoanyag-kombinacio HIV-1 fertdzott betegek kezelése soran hatasosan
csokkenti a virusszintet, alkalmazasa biztonsagos.

A bemutatott vizsgalatok alapjan az egyes Osszetevok és a kombinacié terapias
egyenértékiisége igazolddott.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

emtricitabi/tenofovir-dizoproxil-fumarat+rilpivirin kombinacié

Relativ hatasossag,

Az adott kombinaci6 terapias és biztonsagossagi profiljat indirekt médon hataroztak
meg. A tenofovir-alafenamid és tenofovir-dizoproxil sokkal direkt &sszehasonlitd

biztonsagossag vizsgalatokat végeztek, amelyek alapjan a két so6 hatdsossaga azonosnak,
biztonsagossaga a tenofovir-alafenamid esetében kedvezébbnek bizonyult.

T¢EF konkluzid

Tobblet- Nines érdembeli

egészségnyereség Bizonyitott Nem kelléen tobblet-

(virologiai alatdmasztott egészségnyereség, vagy

SZupresszio, nincs bizonyiték

biztonsagossag)

A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem

készitett gazdasagi CCA CMA | CEA CUA Nem teljeskorii gazdasagi Késziilt

elemzés tipusa elemzés késziilt

TéF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A Kérelmezoi elemzés alapjan az Odefsey terapia a valasztott komparator
EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200mg/245mg + Edurant
25 mg (rilpivirin) kombinacids terapiaval szemben tobblet koltséggel jar, a koltség-
minimalizacié feltételei nem teljesiilnek.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 150 6 2. év: 300 6 3. év: 400 o
(aktiv kar)

T¢EF konkluzio megtakaritd semleges tobbletkiadast
Koltségvetési hatas eredményez

2019. szeptember 25.
Regisztracios szam: T¢F/73/19
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T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A biologiai egyenértékiiség alapjan feltételezhetd, hogy a készitménynek és az
Osszehasonlitott kombinaciokban szerepld egyes 0sszetevOknek- amelyek hatasossaga
¢és biztonsagossaga mar bizonyitast nyert- azonos a hatdsossaga ¢s a biztonsagossaga.
A tenofovir-alafenamid ¢és tenofovir-dizoproxil sokkal direkt &sszehasonlito
vizsgalatokat végeztek, amelyek alapjan a két s6 hatasossaga azonosnak,
biztonsagossaga a tenofovir-alafenamid esetében kedvezbbnek bizonyult. A biologiai
egyenértékiség alapjan feltételezhetd, hogy a készitménynek és az Gsszehasonlitott
kombinaciokban szerepld egyes OsszetevOknek- amelyek hatasossaga és
biztonsagossaga mar bizonyitast nyert- azonos a hatdsossaga és a biztonsagossaga.

A Kérelmez6i elemzés alapjan az Odefsey terdpia a valasztott komparator
EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200mg/245mg + Edurant
25 mg (rilpivirin) kombindcids terapidval szemben tobblet koltséggel jar, a koltség-
minimalizaci6 feltételei nem teljesiilnek.

2019. szeptember 25.
Regisztracios szam: T¢F/73/19



