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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Dupixent 300 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban 2x készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikaciéhoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo 0j
létesitésre javasolt indikécios ponton:

,,A Dupixent sulyos CRSwWNP kiegészité kezelésére javallott intranasalis kortikoszteroidokkal
egyiitt alkalmazva olyan felnétteknél, akiknél a szisztéemas kortikoszteroidok és/vagy a miitét
nem biztositja a betegség megfelel6 kontrolljat”

A készitmény hatdanyaga, az D11AHO5 ATC-kodu dupilumab, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Dupixent 300 mg oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban 2x alkalmazési eldirdsaban
szerepld terapias javallat a kdvetkezo:

LAtopids dermatitis

Felnottek és serdiilok és 12 éves vagy idosebb gyermekek

A Dupixent kozepesen sulyos és sulyos atopids dermatitis kezelésére javallott olyan
felndtteknél és 12 éves vagy idésebb gyermekeknél és serdiiloknél, akiket szisztémas kezelésre
jeloltek.

6 honapos és betoltott 12 éves kor kozotti gyermekek

A Dupixent stlyos atopids dermatitis kezelésére javallott olyan 6 honapos €s betoltott 12 éves
kor kozotti gyermekeknél, akiket szisztémas kezelésre jeloltek.

Asthma
Felnottek, serdiilok és 12 éves vagy idosebb gyermekek

A Dupixent a vérben 1évd emelkedett eosinophil-szammal és/vagy emelkedett kilégzett
nitrogénmonoxid-frakcioval (FeNO-val) kisért 2. tipust gyulladassal jardé stlyos asthma
kiegészitd, fenntarté kezelésére javallott olyan felndtteknél és 12 éves vagy iddsebb
gyermekeknél és serdiiléknél, akiknél a nagy dozisu inhalacios kortikoszteroid (ICS) és egy
masik, fenntarté kezelésre alkalmazott gyogyszer nem biztositja megfelelden az asthma
kontrolljat.

Gyermekek (6 és betoltott 12 éves kor kozott)

A Dupixent a vérben 1évd emelkedett eosinophil-szdmmal és/vagy emelkedett kilégzett
nitrogénmonoxid-frakcioval (FeNO-val) kisért 2. tipusu gyulladédssal jard sulyos asthma
kiegészitd, fenntartd kezelésére javallott olyan 6 és betoltott 12 éves kor kdzotti gyermekeknél,
akiknél a kozepes vagy nagy dozisu inhalacids kortikoszteroid (ICS) és egy masik, fenntarto
kezelésre alkalmazott gyogyszer nem biztositja megfelelden az asthma kontrolljat.
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Kronikus rhinosinusitis orrpolipozissal (CRSwNP)

A Dupixent silyos CRSwNP Kkiegészit6 kezelésére javallott intranasalis
kortikoszteroidokkal egyiitt alkalmazva olyan felnotteknél, akiknél a szisztémas
kortikoszteroidok és/vagy a miitét nem biztositja a betegség megfelel6 kontrolljat.

Prurigo nodularis (PN)

A Dupixent kozepesen sulyos ¢és sulyos prurigo nodularis kezelésére javallott olyan
felnotteknél, akiket szisztémas kezelésre jeloltek.

Eosinophil oesophagitis (EoE)

A Dupixent eosinophil oesophagitis kezelésére javallott olyan felnétteknél és 12 éves vagy
id6sebb, legalabb 40 kg testtomegli gyermekeknél és serdiiloknél, akiknél a konvencionalis
gyogyszeres kezelés nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat, nem toleraljak a
konvenciondlis gyogyszeres kezelést vagy akiket konvencionalis gyogyszeres kezelésre nem
jeloltek.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont

Kérelmezett 18 éven feliili, Dupixent 300 Legjobb SNOT 22 és NPS szerinti

indikacio alapjan | stlyos, szisztémas mg oldatos szupportiv vélaszadas

definialt kortikoszteroidok- | injekcio kezelés (BSC:

Orvosszakmai kal és/vagy miitéttel | (300 mg kezd | sooldat, INCS, | a24. hétig tartd valtozasok

bizonyitékok nem kontrollalhaté | dozis utan SCS, az NPS ¢és az orrdugulas

alapjan definialt | CRSwNP-ben kéthetente 300 | antibiotikumok) | pontszamokban

Egészség- szenvedd betegek | mg) +BSC reszponder-beteg

gazdasagtani kritériuma: SNOT 22

elemzésben szerint a kiindulasi értéktol

szerepld legalabb 8,9 pontos javulas,
és az NPS szerint legalabb 1
pontos javulas

BSC: best supportive care; CRSwWNP: kronikus rhinosinusitis nazalis orrpolipdzissal; INCS: intranazalis
kortikoszteroid; NPS: Nasal Polyp Score; SCS: szisztémas kortikoszteroid; SNOT: Sino-nasal Outcome Test
Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések
A Kkronikus rhinosinusitis nazalis orrpolipdzissal (CRSWNP) terapiaja soran az alabbi kezelések
alkalmazhatok:

Orrmosas sooldattal

Intranazalis kortikoszteroid terapia (INCS, hosszl tavi)

Szisztémas kortikoszteroid terapia (SCS, rovid tavi)

Rovid tava antibiotikus kezelés akut exacerbacioban a tenyésztési lelet szerint
Antileukotriének (INCS intolerancia esetén)

Célzott biologiai terapia — dupilumab, omalizumab, mepolizumab
Funkciondlis endoszkdpos mellékiireg-sebészet (FESS)
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2 ¢éven beliili ujabb miitét és/vagy 5 éven beliil tobb, mint 2 miitét sziikségessége esetén
centrumszintli Ujraértékelés és biologiai kezelés mérlegelése ajanlott. Nehezen kezelhetd,
recidiv CRS korébe azok a betegek tartoznak, akiknek a gyogyszeres (INCS, oralis antibiotikum
¢s szteroid 2x/év) és sebészi kezelés ellenére perzisztald, nem kontrollalt tiineteik vannak. Ilyen
esetekben a bioldgiai kezelés lehetdségének mérlegelése sziikséges.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacidban jelenleg a célzott biologiai terdpia kivételével minden, el6zd
fejezetben felsorolt készitmény/beavatkozas elérhetd tdimogatottan. A gyogyszerek tekintetében
a hatéanyagok széles palettaja all rendelkezésre normativ tamogatassal. Biologiai terapiak koziil a
dupilumab, omalizumab, mepolizumab rendelkezik EMA engedéllyel, hazankban jelenleg nem
részesiilnek tamogatasban.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghatékonysagi elemzésében a legjobb szupportiv kezelés (BSC) a
komparator terapia, a kérelmezett terapia ,,add-on”-jellegti.

A Kérelmez6é komparatorvalasztdsa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag
A kérelmezett terapia a betegség tlineteit csokkenti, javitva ezzel a beteg életmindségét.

A készitmény hatasossagat a silyos CRSwNP-ben szenvedd betegek korében a pivotalis
SINUS-24 és a SINUS-52 vizsgalatokban értékelték. Mindkét vizsgalat, multicentrikus,
randomizalt, placebokontrollalt, kettdsvak elrendezésti volt. A SINUS-24 vizsgalatban (24 hét)
276 beteget randomizéltak 1:1 ardnyban a placebo, illetve a kéthetente 300 mg dupilumabot
kapo karra, a SINUS-52 vizsgalat (52 hét) pedig 1:1:1 ardnyban sorolta be a 448 beteget a
placebo, a kéthetente 300 mg dupilumabot kapo, valamint a 24 hétig 2, majd a vizsgalat végéig
négyhetente 300 mg dupilumabot kap6 karra. A kompozit elsddleges végpont a kiindulasi
értekhez képest a 24. hétig tartd valtozdsok az orrpolip pontszdmban (NPS), illetve az
orrdugulas vagy elzarodas pontszamokban. A masodlagos végpontot 5 pontrendszer alkotta,
melyek koziil 1-1 physician-reported, a tobbi a paciensek szubjektiv allapotat mutatja. A
pontrendszerek mindegyikében szignifikans javulast idézett el a dupilumab a 24. héten, az 52
hetes vizsgélatban a szuperioritds csak a folyamatos kétheti adagolas mellett maradt fent. A
dupilumab-kezelés a miitétet, illetve a szisztémas szteroidkezelést késleltette, az 52. hét végéig
a placebokaron 41,8%, a kéthetente 300 mg dupilumabot kapd karon 12,5% igényelt
beavatkozast (HR: 0,243, 95% CI: 0,169-0,351).
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4.2. Relativ hatdsossag

A relativ hatasossagra vonatkoz6 eredmények a SINUS-24 ¢és SINUS-52 vizsgalatbol
szdrmaznak. A terapia ,,add-on” jellegti.

4.3.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészséggazdasagtani elemzés a pivotalis vizsgalatok felhasznalasaval késziilt.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a dupilumab terapia alapesetben a BSC-vel keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 éves ciklusokban 50 éves idétavval, tehat a
betegkor életkorat is figyelembe véve élethosszig tartdéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, SINUS-24 és SINUS-52
vizsgalat mintajat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az clemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatai a SINUS-24 ¢és SINUS-52 klinikai
vizsgalatokbol, a hasznossdgi adatok az eldbbi, az engedélyezés alapjaul is szolgélo
vizsgalatbol és szekunder forrasokbdl, az eréforras-felhasznaldsi mintazatok finanszirozoi
adatbazis-elemzésekbdl €s szekunder adatforrasbol szarmaznak. A tovabbi gydgyszeres kezelés
koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a dupilumab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,44 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a BSC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 50 éves idétavon. Ennek
megfeleléen a dupilumab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb,
mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP masfélszeresében
meghatarozott kiiszobértéke (8 535 905 Ft/QALY).

A dupilumab terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontden a kontrollalt betegség
allapotaban eltoltott 1d6; a varhatd tobblet-koltségek forrdsa pedig dontden a fenntartd
gyogyszeres kezelés akvizicios koltségei. A hazai kortilmények kozotti koltséghatékonysag
igazolasahoz sziikséges, listaar aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.
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6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz (EMK forgalom), mely alapjan a teljes kezelt betegszam a
dupilumab terdpia esetében figyelembe véve a 26%, 33%, 40%, 45% varhato piaci részesedést
az 1., 2., 3.és4. év végére rendre 344, 434, 519, 585 fore tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a dupilumab listadaron szamitott kiszerelésenkénti brutto
fogyasztoi ara XXX Ft, a tamogatasi 6sszeg XXX Ft. A komparator esetén nincs kiilénallo
gyogyszeres terapias koltség. A dupilumab gyogyszeres kezelés koltsége évente XXX Ft, mely
megegyezik a cikluskoltséggel.

2. tablazat: A dupilumab gyégyszerkészitmény és a BSC Kkoltségei

Terapia Termeldi ar Brutt(?. . Ta{nogatas1 NTK Eves"ter:flp 1as
fogyasztoi ar Osszeg koltség
Dupixent 300 mg old. XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
injekcid, 2x
s6oldat+intranasal
corticosteroid 0 0 0 0 0

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott dron szamitott, a dupilumab terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX; XXX; XXX és XXX Ft a befogaddi dontést koveto 1., 2., 3., 4.
évben. A nettd kasszahatds megegyezik a bruttd tdmogataskidramlassal az add-on terapids
szerkezetbdl adodoan.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

2020.12.18-an kelt korabbi értékelésiinkben (TEF regisztraciés szam: 143/20) az alabbi
limitaciok mertiltek fel:

e akezelés sikerességét jelzo feltételek pontos meghatarozasanak igénye (Stop-szabaly)
o kezelésbe bevonhat6 betegek korének €sszerti, szakmai szempontokon alapulo sziikitése

A felmeriild szempontok a Szakmai Kollégium 2021.01.30-i allasfoglalasaban, tovabba a
2021.02.10-i TEB iilésen tisztdzésra keriiltek.

A Kollégium altal meghatarozott kritériumok a biologiai terapia megkezdéséhez az alabbiak (3.
tablazat):

,, CRSWNP (J3240). Kétoldali orrpolyposissal jaro kronikus rhinosinusitis, amelyben az alabbi
feltételek mindegyike egyszerre érvényesiil (1. és 2.).
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3. tablazat: A bioldgiai terdpia megkezdésére a Szakmai Kollégium 4ltal javasolt kritériumok

1. Tartésan nem kontrollalt dllapotban szenved a beteg, annak ellenére, hogy | 2. lgazolt 2-es tipust gyulladasa
a megel6z6 1 évben a szakma szabalyai szerinti megfeleld kezelésben | van a betegnek (alabbiak koziil
részesiilt: /a. vagy b. vagy c./ minimum egy
kritérium teljesiil):

Minimum egy éven keresztill folyamatos baziskezelés (orrmosas + INCS | a) - Eosinophilia megléte
/intranazalis cortocosteroid orrspay/) (> 250 sejt/ul szérumban)

és vagy

OCS /oralis corticosteroid terapia/ volt minimum 1-szer/év, 10 napig. | - 10 eozinofil sejt/latdmezd

(Legalabb évi egyszeri, minimum 10 napos oralis szteroid 16kés terapia | szovetben
tortént.) (Kivétel: Amennyiben OCS terapia a betegnél egyéb ok miatt vagy
kontraindikalt! pl. Diabetes mellitus)

és - 10 eozinofil sejt/latomezd
= orrvaladék kenetében
ESS (endoszkopos orrmellékiireg-miitét) minimum egyszer (1X) volt
korabban és barmikor.

b) Asthma bronchiale és NERD

Nem kontrollalt allapot: . 112
egyiittes fennallasa

Nazalis orrpolip score (NPS) > 4. és
SNOT22 > 40 és

C) Emelkedett
Hyposmia /szaglasteszt, vagy szaglas score > 2 (0-3) és szérum/szoveti IgE koncentracio
> 100

Gatolt orrlégzés VAS > 7 (0-10) és

LMC score > 2 (legutolso, vagy azt megel6z6 arckoponya CT alapjan)

CT: Computer tomography; ESS: endoszkdopos orrmellékiireg-miitét; INCS: intranazalis cortocosteroid orrspay;
LMS: Lund-Mackay score; NERD: NSAID-exacerbated respiratory disease; NPS: Nazalis orrpolip score; OCS:
oralis corticosteroid terapia; SNOT: Sino-nasal Outcome Test; VAS: Visual Analog Scale

Indikacios kriteriumok a mar megkezdett és 6 honapja folyo biologiai terapia folytatasahoz:

6 honap utan feliilvizsgadlat sordn sziikséges megallapitani a kezelés hatasossagat, amelynek
alapjan eldonthetd a tovabbi 6 honapos kezelés indikdcioja. (Az alabb felsorolt feltételek koziil
1., 2., 3., 4./ legalabb egynek teljesiilnie kell!

1. SNOT22 > 9 (a SNOT22 értéek minimum 9 ponttal javult a kezelés kovetkeztében) és
NPS javulds > 1. (Nazalis orrpolip score csokkenés a kezelés eldtti értékhez képest
nagyobb vagy egyenlo 1 score.)

2. SNOT22 > 9 (SNOT22 score értéke minimum 9-el javul a beteg kezelés elotti
ertékéhez képest.) és OCS addasdra nem volt sziikség a 6 honapos kezelés alatt

3. SNOT22 > 9 (SNOT22 score értéeke minimum 9-el javul a beteg kezelés elotti
ertekéhez képest.) és ESS beavatkozasra nem volt sziikség a 6 honapos kezelés alatt.

4. SNOT22 > 9 (SNOT22 score értéke minimum 9-€l javul a beteg kezelés elotti
ertekehez képest.) és Szaglasteszt javulas, vagy szagldas score javulas > 1

A stop-szabaly teljesiilését a fenti feltételek hianya jelenti.
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Tovabbi szabaly: Amennyiben a beteg kezelése barmilyen okbol 6 honapndal tovabb sziinetel,
ugy a kezelés indikaldasahoz ismételten az I. pontban leirt kritériumoknak kell teljesiilni.”

Korabbi limitacié volt tovabba, hogy az indikécio szovegezése lehetové teszi mitét nélkiil is a
biologiai terdpia adagolasat, és ebben az esetben a miitét komparatorként valé bemutatasa
sziikséges lenne. A Szakmai Kollégiumi allasfoglalas alapjan a kezelés legalabb egy korabbi
endoszkopos orrmellékiireg-miitéthez kotott lenne, igy a felmertild kérdés részben tisztazodott,
ugyanakkor megjegyzendd, hogy a dupilumab kezelés bizonyitottan csokkenti a késobbi miitéti
beavatkozasok szdmat, mely egy nem elhanyagolhaté eldnyds tulajdonsdg, ugyanakkor
technologia-értékeldi szempontbol felveti a FESS beavatkozas (jelen feltételek mellett a
masodik vagy késobbi) lehetséges komparator szerepét. Megjegyzendd tovabba, hogy a
kérelmezett indikécios pont szovegezése tovabbra sem koti a készitmény alkalmazdsat a
szisztémas kortikoszteroid terapia €s a miitéti beavatkozas egyiittes elégtelenségéhez (,, ...a
szisztémas kortikoszteroidok ésivagy a miitét nem biztositia a betegség megfeleld kontrolljat”).

Megjegyzendd tovabba, hogy amennyiben a kezelés korabbi mitét ¢és szisztémas
kortikoszteroid kezelés feltételéhez is kotott, ugy az indikacids kort a pivotalis vizsgalatoknak
csupan egy alcsoportja fedi le (a vizsgalatokban résztvevo betegek 58-74%-a esett at korabbi
FESS miitéti eljarason és 64-81%-uk részesiilt korabbi szisztémas kortikoszteroid kezelésben).

Az 52 hetet meghaladé dupilumab kezelés hatasossagardl és biztonsagossagarol jelenleg nem
allnak rendelkezésre klinikai evidencidk. Ugyanakkor a Szakmai Kollégium a kezelés
sikerességének feliilvizsgalatat javasolta 6 havonta, pontosan megszabott kritériumok mentén.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az atmeneti valosziniség forrasaként
megadott ,,Sanofi data on file” a TéF szamara nem elérhetd, ezért az adatok validitdsa és
adekvat felhasznalasa nem ellendrizheto.

A modellben alkalmazott terapias valaszadasi kritérium és alcsoport valtozok jelentds hatdssal
vannak az inkrementalis koltséghatékonysagi ratara, ennek tiikrében a megallapitott tobblet-
egeészségnyereseg robusztussaga kérdéses.

Nem kizarhatd, hogy a terapids karok mentén el6allo miitéti beavatkozas, mint egészségi
allapotban jelentkezd esemény gyakorisaga és az egészségi allapot strukturalis elhelyezése a
modellben nem megfelelo.

A TEB jegyzékonyv (2021.02.10.) alapjan a bizottsag tamogatta a dupilumab befogadasat
a szakma altal definialt betegbevalasztasi feltételekkel, arcsokkentés mellett, amennyiben 10
éves 1ddtdvon a koltséghatékonysag bizonyitasra keriil. 10 éves idétavon a
koltséghatékonysag azonban tovabbra sem teljesiil, a kérelmezett ar XXX%-o0s csokkentése
esetén igazolt a dupilumab koltséghatékonysaga 10 éves idétavon. A Kérelmez6 ugyan vallalta
a beadvanyban az arcsokkentést, azonban kozben valtoztak a gydgyszercégeket érintd
visszafizetési kotelezettség feltételei, mely a Kérelmezo allaspontjara is befolyassal lehet.

A Kérelmez0 kisérd iratban tett nyilatkozata:

2023. jalius 11.
Regisztracios szam: TeF/73/23



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A kérelmezett termeldi ar — megfelelve a hatalyos referenciaarazasi szabalyozasnak — 400.000

forint; a megcélzott tamogatasi kategéria EUI00 szerinti finanszirozds, azaz a kérelmezett
termeldi ar szerint a kérelmezett brutto fogyasztoi ar XXX forint. A SANOFI-AVENTIS a
keészitmeény regularis befogaddsa érdekeben vdallalja, hogy a gyogyszerkészitményre
drkedvezmeényt biztosit, azaz a jelenleg egyedi méltanyossagi finanszirozas keretében vallalt
netto gyartoi arat, XXX forintot (amely a gyarto befizetési kiotelezettséget és tovabbi
arkedvezmeényt is tartalmazza) regularis befogadas esetében is fenntartja. A vallalt netto ar
mellett a Dupixent koltséghatékonysagi szempontokat alapul véve jo ar-érték aranyt biztosit a
BSC-vel szemben.”

A TEF érzékenységvizsgalat keretében vizsgalta a koltséghatékonysagot a Kérelmezod altal
vallalt arszinten (lasd 25. tablazat).

8. Nemzetkozi kitekintés

Az IQWIG (2020.02.27.) nem szamszersithetd, legalabb figyelemre mélto (,,considerable™)
hozzaadott értéket allapitott meg az intranazalis kortikoszteroidok kiegészitd terdpiajaként
alkalmazott dupilumab esetén az Onmagaban adott lokalis kortikoszteroidokhoz képest
(budesonid vagy mometason furoat) sulyos CRSwWNP-ben szenvedd felndtt betegek esetén,
akiknél a szisztémas kortikoszteroidok és/vagy a miitét nem biztositja a betegség megfeleld
kontrolljat. A javaslatot a G-BA 2020. majusi dontése jovahagyta.

A HAS (2020.10.02.) az adott indikacioban (intranazalis kortikoszteroidok kiegészitd
terapiajaként sulyos CRSwNP-ben szenvedd felndtt betegek esetén, akiknél a szisztémads
kortikoszteroidok és a miitét nem biztositja a betegség megfeleld kontrolljat) tamogatas melletti
véleményt fogalmazott meg, az intranazalis kortikoszteroidok mellett alkalmazott add-on
dupilumab klinikai elényét fontosnak (,,important”), a hozzaadott értékét a placebohoz képest
kismértékiinek (,,IV, mineur”) véleményezte. Az iroda hangsulyozta tovabba, hogy némi
bizonytalansagot hordoz magdban a készitmény hatasossagédnak mértékére nézve, hogy a
tamogatni kivant indikéacio a két pivotalis vizsgalatnak csupédn alcsoportjat képezte, tovabba
egy ¢éven tuli alkalmazas esetén nem allnak rendelkezésre adatok a hatdsossagot ¢és
toleralhatosagot tekintve.

Az SMC a forgalomba hozatali engedély jogosultja el6terjesztésének hianyaban nem javasolja
a készitmény tdmogatasat, tovabba a NICE sem tud javaslatot tenni az adott indikécioban
benyujtott evidencidk hianyaban.

A CADTH, NCPE ¢és ICER iroddk honlapjan az adott indikdcidban a kérelmezett
készitménnyel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithato.

9. Konkluzid

A rendelkezésre allo klinikai evidencidk alapjan a dupilumab hatdsosan alkalmazhaté sulyos
CRSwNP kiegészitd kezeléseként intranazalis kortikoszteroidokkal egyiitt alkalmazva olyan
felndtteknél, akiknél a szisztémads kortikoszteroidok és/vagy a mitét nem biztositja a betegség
megfeleld kontrolljat.
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A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a dupilumab terapia nyujtotta klinikai tobbletelony megléte valésziniisitheté, mértéke
nem meghatirozhaté a BSC komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekinthetd skala alapu kompozit végponton (NPS, orrdugulés). Ezt magas
evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazatu orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A megjelolt indikacioban fennall a kielégitetlen terapias sziikséglet (unmet medical need).

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a dupilumab alkalmazasaval
tobbletkoltség €s tobblet-egészségnyereség szamszerusitett a BSC komparatorral szemben, az
egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelonyrdl sz6ld konkluzid alapjan
megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a BSC komparatorral szemben a
technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony. A
kérelmezo6i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX%-os darcsokkentés lehet
sziikséges a  dupilumab  koltséghatékonysaganak  igazolasahoz. A dupilumab
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskidramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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