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Nyilvanos 0sszefoglalod

1. Kérelem targya

A kérelem a Lynparza 100 és 150 mg filmtabletta 56x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul. A készitmény a szakorvosi diagnozist kdvetden

folyamatos szakorvosi ellenérzés mellett alkalmazhat6 gydgyszer.

A kérelmez0 a nevezett termék kozbeszerzés ttjan, tételes tamogatasat kéri a kdvetkezo 10j

létesitésre javasolt indikécios ponton:

., Elorehaladott (FIGO III. és 1V. stadium), BRCA1/2-mutdaciot hordozo (csiravonal
es/vagy szomatikus), high grade epithelialis ovarium, petevezeték vagy primer
peritonealis carcinomaban szenvedd, felnott betegek fenntarto kezelésére, akik az elso
vonalbeli platina-alapu kemoterdpia befejezése utin reagalnak a terdpiara (teljes
vagy részleges remisszio).”

A készitmény hatéanyaga, az LO1XX46 ATC-kodu olaparib, mely jelenleg nem tamogatott.

A Lynparza 100 és 150 mg filmtabletta 56x alkalmazasi elGirasaban szerepld terapias

javallat a kovetkezo:

,, Ovarium carcinoma
A Lynparza monoterdapiakent az alabbiak esetén javallott:

o elorehaladout (FIGO III. és 1V. stadium), BRCA1/2-mutdciot hordozo
(csiravonal és/vagy szomatikus), high grade epithelialis ovarium,
petevezeték vagy primer peritonealis carcinomdban szenvedo, felnott
betegek fenntarto kezelésére, akik az elsé vonalbeli platina-alapu
kemoterdpia befejezése utin reagdlnak a terdpidra (teljes vagy részleges
remisszio).

o a platina-szenzitiv, relapszadlo, high grade epithelialis ovarium, petevezeték
vagy primer peritonealis carcinoma fenntarto kezelésére olyan felnétteknél,
akik reagdlnak (teljes vagy részleges remisszio) a platina-alapu
kemoterapidra.

Emlorak

A Lynparza a csiravonal-BRCAL/2-mutdciot hordozo felnétt betegeknél HER2-
negativ, lokalisan eldrehaladott vagy metasztatikus emlorak kezelésére javallott
monoterapiaban. A betegek elozetesen egy antraciklint és egy taxant kellett kapjanak
(neo)adjuvans terapiaként vagy metasztatikus betegség kezelésére, kivéve, ha a
betegek nem voltak alkalmasak ezekre a kezelésekre (lasd 5.1 pont).

A hormonreceptor (HR)-pozitiv emldrakban szenvedd betegeknél progresszio is fel
kellett lépjen a korabbi endokrin-kezelés alatt vagy azt kévetden, vagy alkalmatlannak
tekintették ket az endokrin-kezelésre.”
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak

A kérelmezett indikacioban jelenleg platina-, illetve taxan-alapi kemoterapiak tamogatottak.
A készitmény tamogatasba valo befogaddsa a kemoterapidra részleges, vagy teljes terapias
valaszt ado betegek azt kovetd, fenntartd monoterapiarajara iranyul.

A kérelmezett készitmény kielégitetlen terapias sziikséglet kielégitését célozza és a
kérelmezett indikacidban hidnypotlonak tekinthetd.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghatékonysagi elemzésében a best supportive care-t (BSC) valasztotta
komparator terapidnak rutin megfigyelés mellett.

A komparator-valasztas a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai gyakorlat
figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége

A kezelés nem kurativ célzatu, célja a relapszus, illetve a progresszio lassitasa. Egyes forrdsok
a kellden hosszl progresszio-mentességet potencialisan kurativ hatasként jelolik meg.

A SOLOI elnevezésii nemzetkdzi, randomizalt (2:1), kettds-vak, placebo kontrollalt, fazis III,
391 f6 bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban az olaparib fenntarté terapia a kérelmezett
indikéacionak megfeleld betegek esetén 70%-al csokkentette a betegség progresszidjanak vagy
a halal bekovetkeztének rizikojat.

4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése

A készitmény hatasossagat ¢és biztonsagossagat nemzetkozi, randomizalt (2:1), kettés-vak,
placebo kontrollalt, fazis III klinikai vizsgalatban (SOLO1) értékelték, azonban az adatok
¢retlensége miatt az evidencia kdzepes mindségii.

A nemzetkozi iranyelve szerint a kérelmezett indikacioban PARP-inhibitor (olaparib)
monoterapia ajanlhato, az evidencia-szintet az egyes szakmai tarsasagok kiilonbozonek itélik.

4.3.0rvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képez6 hatasossagi adatok,
a kérelmezett indikacio és a hazai finanszirozasi kornyezet koherencidjanak
bemutatasa

A GCIG 2015-ben konszenzus konferencidjan kiadott allasfoglalés szerint a PFS elfogadhato,
valid els6dleges végpont, azonban a teljes talélést (OS) masodlagos végpontnak meg kell
hatarozni. Ehhez jelenleg nem 4ll rendelkezésre elegendd mennyiségli és mindségli adat.

A klinikai vizsgalat kozolt eredményei a végpontokon éretlen adatokbol allnak.
Jelenleg hatalyos, elérhetd hazai iranyelv vagy szakmai itmutaté nem all rendelkezésre.

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

2020. oktober 28.
Regisztracios szam: TéF/74-75/20


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Ve O G Y E | Levélcim: 1372 Postafick 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

v (?rsgagos G/yogys/zere/sz"etl v E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;
és Elelmezés-egészségligyi Intézet = )
teiadmin@ogyei.gov.hu

Technologia-értékelé Foosztaly Web: www.ogyei.gov.hu

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az olaparib terapia a rutin megfigyeléssel keriil
Osszvetésre. Az olaparib és a rutin megfigyelés koltséghatékonysaganak értékelése érdekében
harom allapotos kohorsz alapt particinionalis tulélési (vagy ,,gorbe alatti teriilet” - AUC)
modell keriilt adaptéalasra, elemzés alapjan 15 éves idotavon, azonban a modell szerint 20
évesen. Az elemzés finanszirozoi nézépontbol késziilt.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

Az elemzésben Osszehasonlitasra keriilt eljarasok hatdsossagi adatainak alapjat a SOLO1
vizsgalat adja.

A hasznossagi értékek a SOLOI1 vizsgalatban EQ-5D-5L kérd6ivvel mért adatokbol
szarmaznak.

A modellezés soran a kovetkezd koltségekkel szamol: Kezeléssel kapcsolatos koltségek,
gyogyszerkoltségek (beleértve a szubszekvens terapidkat), gyogyszerbeadasi koltség
(beleértve a szubszekvens terdpidkat), betegkovetéssel és megfigyeléssel kapcsolatos
koltségek, mellékhatas koltségek, end-of-life koltségek. Az olaparib napi terapias koltsége a
kérelmezett indikacioban XXX Ft.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 elemzésében az ICER értéke 20 éves idétavon XXX Ft inkrementalis koltség és
1,6 inkrementalis QALY mellett XXX Ft/QALY (az elemzés soran 15 éves id6tavrdl irt, a
bemutatott eredmény azonban a 20 éves id6tavon nyerhetd ki a modellbdl).

5.4.Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem részeként benyujtott egészség-gazdasagtani
elemzés és a modell a bemutatott koltséghatékonysdgi eredmények tekintetében nem
konzisztens.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott 1d6tav érdembeli hatassal bir az elemzés
alapjan alkothat6 koltséghatékonysagi konkliziora.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 altal a Nemzeti Rakregiszter és irodalmi forrasok alapjan, epidemiologiai
megkdzelitésben szamolt elérheté maximalis betegszam 176, 178 és 180 a kdvetkezo 3 évben.
Ezen betegekbdl 70%, 85% és 100%-0s piaci részesedést feltételezve, a BRCA-mutécio
tesztelésének felfutasat varva elsdvonalban évente 67, 98 és 130 beteget terveznek elérni.

6.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Lynparza havi koltsége betegenként XXX Ft, éves koltsége XXX Ft. A terapias idotartamot
24 honapnak elfogadva a teljes ktrakoltség XXX Ft, mig a komparator ,,watch and wait”
eljaras esetén 0nalloé koltségelem nem keriilt figyelembe vételre. A tovabbi, 6 ciklusnyi
kemoterapia koltsége XXX Ft.
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6.3.Koltségvetési hatas

A nettd koltségvetési hatds a Kérelmezdi szamitasok alapjan els6vonalas olaparib kezelés
mellett varhatoan XXX milliard Ft, XXX milliard Ft, XXX milliard Ft. A kasszahatas becslése
els6-, masod-, illetve harmadvonalas olaparib kezelés esetén is megtortént.

7. Nemzetkozi kitekintés

A CADTH szervezete a készitményt a kérelmezett indikacioban befogadta. A NICE
intézménye abban az esetben finanszirozza a készitményt, amennyiben az a Cancer Drug Fund
egyesiiletével egyiittmiikodésben keriil felhasznalasra. Az SMC szervezete szintén
limitacidkkal fogadta be a készitményt.

A NCPE testiilete a készitményt csak abban az esetben javasolja, ha koltséghatékonyabbnak
bizonyul, mint a meglévo kezelések.

A francia HAS szervezete klinikailag jelentdsnek talalta a 2019-ben befogadott készitmény
hatasat a kérelmezett indikacidban, azonban a klinikai hozzaadott értékét kis mértékiinek
allapitotta meg.

A német IQ-WIG testiilete 2019-ben késziilt értékelésében a kérelmezett indikacidban teljes
tulélésre vonatkoz6 adatok hianyaban nem allapitott meg hozzaadott értéket, a dontést a G-
BA szervezete 2020 januarjdban jovahagyta.

8. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazasaval tobblet-
egészségnyereség varhatd a BSC-vel kiegészitett rutin megfigyeléssel szemben.

A benyujtott elemzés alapjan a placebo komparatorral szemben a technoldgia 20 éves
iddétavon koltséghatékony. Az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott iddtav
érdembeli hatdssal bir az elemzés alapjan alkothatd koltséghatékonysagi konkliziora. Az
olaparib tdmogatasba vétele esetén jelentds koltségvetési kidramlas varhato.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsdgossagi adatok szisztematikus
gyljtése.
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