= 1135 Bp. Szabolcs u. 33.
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Orszégos Gybgyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Akérelem targya

A Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvétele. A kérelem a nevezett termék kiemelt, indikaciéhoz kotott tamogatasara iranyul az
alabbi meglévd indikacids ponton:

EU100 8/c.: , Rosszindulatii daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi
eloirasaban szereplo javallatokban™

A készitmény hatdanyaga, az LO1EXO07 (korabban LO1XE26) ATC-kodu kabozantinib, mely
jelenleg az EU100 37/b. ponton (metasztatizal6 vesesejtes karcindma indikacidéban) tamogatott.

A Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x alkalmazasi elbirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

., Vesesejtes carcinoma (renal cell carcinoma, RCC)

A CABOMETYX elorehaladott vesesejtes carcinoma kezelésére javallott monoterapidban az
alabbi esetekben.:

o még nem kezelt, kozepes vagy nagy kockdzatu betegségben szenvedo felnott betegek
elsovonalbeli kezelése

e kordbbi vascularis endothelialis novekedeési faktor (VEGF)-célzott terapiaban
részestilt betegek kezelése

A CABOMETYX nivolumabbal kombinacioban adva elérehaladott vesesejtes carcinomaban
szenvedofelnott betegek elsévonalbeli kezelésére javallott.

Hepatocellularis carcinoma (HCC)

A CABOMETYX monoterdpiaban a hepatocellularis carcinoma (HCC) kezelésére javallott
olyan felndétteknél, akiket korabban mar szorafenibbel kezeltek.

Differencialt pajzsmirigy carcinoma (DTC)

A CABOMETYX monoterapiaként javallott lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus,
differencialt pajzsmirigy-carcinomaban (DTC) radioaktiv jod-kezelés (RAI) irant refrakter
vagy arra nem alkalmas felnott betegek kezelésére, akiknél a korabbi szisztémas terapia alatt
vagy utan progresszio lépett fel.”

A kérelem PICO struktarajat az 1.tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacié Beavatkozas | Komparator Végpont
Kérelmezett EUI00 8/c.: , Rosszindulatii | Cabometyx e legjobb szupportiv | PFS, OS
indikacio daganatos betegségek, az adott | (1x60mg) kezelés (BSC)
alapjan definialt | készitmény alkalmazasi .
eléirasaban szereplo * St,“,/arga (EI.XlGOmg 3
Javallatokban.” hetlgi majd egy hét
terapiamentesség)
Orvosszakmai hepatocellularis carcinoma | BSC + | BSC + placebo OS, PFS,
bizonyitékok (HCC)-ban szenvedd | kabozantinib ORR
alapjan definialt | felné6tteknél, akiket korabban | (1x60mg)
(CELESTIAL mar szorafenibbel kezeltek
vizsgéalat)
Egészség- A CABOMETYX | kérelemmel megegyezik 0S, PFS
gazdasagtani monoterdpidban a (QALY)
elemzésben hepatocellularis carcinoma
szerepld (HCC) kezelésére javallott olyan
felnottekneél, akiket korabban
mar szorafenibbel kezeltek ,,

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt,
Franciaorszag

Forgalomba hozatali
engedély szama:

EU/1/16/1136/002

Forgalomba hozatal datuma:

Engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. szeptember 9.
Engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2021. aprilis 21.
A kérelmezett indikaciot 2018.11.18-an engedélyezték.

Forgalomba hozatali
engedély statusza:

Végleges engedéllyel rendelkezd terapia

A készitmény specialis
jellemzdéje:

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége

A kérelem 2023.05.08-4n érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2023.06.27-1 véleményezési hataridovel. A
kérelem a korabbi, 211222/8 NEAK regisztraciés szamu 2022-ben
megfogalmazott kérelemhez képest az alabbi modositasokat tartalmazta:

e 1ij, létesitésre javasolt indikacios pont helyett a mar meglévé EU100 8/c.
pontot kérvényezte

e real-world evidenciak keriiltek bemutatésra az immunterapiat kovetéen
alkalmazott kabozantinib kezelésre illetve a masod-, illetve
tobbedvonalbeli alkalmazast vegyesen feldleld kabozantinib hasznalatra
vonatkozoan

o kasszahatds-elemzés soran a legjobb szupportiv kezelés (BSC), mellett
a regorafenib hatéanyagt Stivarga készitmény a komparator terapia.

A kérelem NEAK
regisztraciés szama

230427/4

A kérelem OGYEI
iktatoszama

OGYEL/31868-3/2023

Merész Gergo
fosztalyvezetd
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2. Elézmények

A Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvételére iranyuld kérelem kordbban mar tobb alkalommal atadasra keriilt a Technoldgia-
értékeld Foosztalynak (TéF). A kérelmekkel kapcsolatos alapvetd informaciokat a 2. tablazat
tartalmazza.

2. Tablazat. A Cabometyx HCC indikaciora vonatkozo6 korabbi kérelmei

NEAK Beérkezés | Véleménye | TEB iilés | TEB dontés
regisztracios | ideje zési idépontja
szam hatarido

191217/9 2020.01.06 | 2020.02.18 | 2020.05.27 | A TEB a kérelem tijratargyalasa mellett dontott

2020.07.02 | A TEB a kérelem feltételes timogatasa mellett
dontott.

201217/4 2021.01.05 | 2021.02.17 | - -

211222/8 2022.01.05 | 2022.01.24 | 2022.02.24 | A TEB a kérelem feltételes tamogatisa mellett
dontott.

Forras: Sajat szerkesztés

A kordbbi kérelmek a nevezett termék kiemelt, indikacidhoz kotott tdmogatasat kérték a
kovetkezo 1j, 1étesitésre javasolt indikacios ponton:

A CABOMETYX monoterdpiaban a hepatocellularis carcinoma (HCC) kezelésére javallott
olyan felnotteknél, akiket korabban mar szorafenibbel kezeltek.”

A jelenlegi beadvany a korabbi, 211222/8 NEAK regisztracios szamu kérelemhez képest a
kovetkezd valtoztatasokat tartalmazza:

e akérelmezett indikacio az EU100 8/c. pont: ,, Rosszindulatii daganatos betegségek, az adott
készitmeény alkalmazdsi eldirasaban szereplé javallatokban.”

e real-world evidenciak keriiltek bemutatisra az immunterapiat kovetden alkalmazott
kabozantinib kezelésre illetve a masod-, illetve tobbedvonalbeli alkalmazast vegyesen
felolel6 kabozantinib hasznalatra vonatkozdan

e kasszahatas-elemzés soran a legjobb szupportiv kezelés (BSC) és a regorafenib hatéanyagu
Stivarga készitmény a komparator terapia.
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3. A kérelemben szerepld gydgyszer orvosszakmai értékelésének 0sszefoglalasa
A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések az iranyelvi ajanlasok alapjan

Az ESMO 2021-ben frissitett iranyelvében eldrehaladott HCC mésodvonalas kezeléseként elsd
vonalas szorafenibet kovetéen kabozantinib (I,A; MCBS:3), regorafenib (I,A; MCBS:4) vagy
ramucirumab (I,A; MCBS:1) alkalmazasat javasolja, elsé vonalas atezolizumab + bevacizumab
vagy lenvatinib utan pedig szorafenibet, lenvatinibet, kabozantinibet, regorafenibet vagy
ramucirumabot (mind V,C).

Az NCCN v1.2023 iranyelvében masodik vagy késObbi vonalas terapiaként az aldbbi
kezeléseket javasolja:

regorafenib (Child-Pugh A, category 1)

kabozantinib (Child-Pugh A, category 1)

ramucirumab (AFP>400 ng/ml, Child-Pugh A, category 1)

lenvatinib (Child-Pugh A)

sorafenib (Child-Pugh A-B7)

nivolumab + ipilimumab (Child-Pugh A)*

pembrolizumab (Child-Pugh A)*

nivolumab (Child-Pugh b, category 2B)*

dostarlimab-gxly (AIMMR/MSI-H, category 2B)*

selpercatinib (RET fuzids gén poz, category 2B)*
az adott indikacioban csak FDA engedéllyel rendelkez6 terapiak

*® 6 o o e o o o o o

A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A masodvonalas készitmények kozill a regorafenib hatoanyagti Stivarga készitmeny érhetd el
tamogatottan (EU100 8/c. pont szerint). Tamogatott tovabba a sorafenib EU100 41. pont
szerint.

Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltség-hasznossagi elemzésében a legjobb szupportiv kezelés (BSC) ¢és a
regorafenib hatéanyagt Stivarga készitmény a komparator terapia.

A Kérelmez6é komparatorvalasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A kérelmezett technologia hatdsossaga

Az eldrehaladott HCC-ben, sorafenibet kovetden alkalmazott kabozantinib hatdsossagat €s
biztonsagat a fazis I1I. CELESTIAL vizsgalat sordn igazoltak, melynek sordn szignifikans OS
elény (median 10,2 vs. 8,0 honap; OS HR:0,76; CI195%: 0,63-0,92; p=0,0049) és PFS elony
(median 5,2 vs. 1,9 honap; PFS HR:0,44; CI95%: 0,36-0,52; p<0,0001) mutatkozott a BSC
mellett alkalmazott kabozantinib javara a BSC+placebdval szemben.

Relativ hatasossag

A kabozantinib €s regorafenib hatdsossagat kozvetleniil 0sszehasonlitd vizsgalat jelenleg nem
all rendelkezésre. A két terapia Osszevetése 'matching-adjusted indirect comparison’ (MAIC)

2023. junius 27.
Regisztracios szam: TEF/78/23



= 1135 Bp. Szabolcs u. 33.
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Orszégos Gybgyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

modszerrel tortént, ahol a kabozantinib pivotalis vizsgalatabol (CELESTIAL) szarmazo6 beteg
szintli adatokat a regorafenib pivotalis vizsgalatdban (RESORCE) meghatarozott bevonasi
kritériumokhoz és kiinduld paraméterekhez illesztették. A kiindulasi paraméterek illesztését
kovetéen a stlyozott Kaplan-Meier gorbék a kabozantinib karon 5,59 honapos PFS-t
eredményeztek (95% CI: 4,90 — 7,26) az 1-es szcenaridban (melyben minden olyan fébb
kiinduldsi paraméter megegyezik, amely a klinikai szakért6k szerint a terapias hatast
modosithatja).€s 5,55 honapot a 2-es szcendridban (95% CI: 4,90-5,91; érzékenység elemzés,
ahol a kiindul6 paraméterek automatizaltan valtozhatnak). Ehhez hasonléan a median OS 11,37
(95% CI: 8,90-16,95) és 11,50 (9,56-14,00) hénap volt. A regorafenib karon a Kaplan-Meier
gorbe alapjan kalkulalt median PFS 3,19 (95% CI: 2,78-4,14) honap volt, a median OS pedig
10,79 honap (95% CI: 9,18-12,30). Az indirekt Osszehasonlitids alapjan elmondhato, hogy
szignifikans OS kiilonbség nincs a két készitmény kozott, PFS-ben statisztikailag szignifikans
kiilonbség van, azonban ennek klinikai relevanciaja kérdéses.

A Kérelmez6 bemutatott tovabba egy Kelley és mtsai altal végzett, szintén MAIC moddszert
alkalmazo vizsgélatot. Az eredmények alapjan az OS hasonléan alakult a kabozantinib és
regorafenib karon (11,4 vs. 10,6 honap; p = 0,3474). A median PFS hosszabbnak addodott a
kabozantinib esetében (5,6 vs. 3,1 honap; p = 0,0005).

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a kabozantinib terapia nyutjtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhaté a
regorafenib komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak
tekinthetd OS végponton. Ugyanakkor a klinikai tobbletelony megléte valosziniisitheto,
mértéke nem meghatarozhaté a PFS végponton. Ezt alacsony evidencia szintd, indirekt
osszehasonlitasbol szarmazo orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

4. A kérelmezett gyogyszer egészség-gazdasagtani értékelése

A Kérelem egészség-gazdasagtani szempontbol a korabbi beadvanyhoz képest, az alabbi 1)
informaciot tartalmazza:

e kasszahatas-elemzés soran a legjobb szupportiv kezelés (BSC), mellett a regorafenib
hatéanyagi Stivarga készitmény a komparator terapia.

Az egészség-gazdasagtani elemzes a kabozantinib koltséghatékonysagat vizsgalja a BSC, és a
regorafenib terapiahoz képest. A Kérelmez6 2023. marciusi publikus adatokbdl szamitotta a
koltségeket, azonban 2023. majusatol a Stivarga készitmény ara emelkedett. A TEF kiegészitd
szamitasokat végzett az emelt arral (lasd 4. tablazat).

A kérelemben bemutatott eredmények alapjan a kabozantinib alapesetben 15 éves idétavon a
BSC és regorafenib kezelésekkel szemben nem tekinthetd koltséghatékonynak, az ICER értéke
rendre XXX FU/QALY ¢és XXX Ft/QALY, mely meghaladja a koltséghatékonysagi
kiiszobértéket. A koltséghatékonysagi eredményeket a kovetkezd tablazat 6sszegzi.

3. tablazat: Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményei

Egészség- Inkrementalis Inkrementalis
Koltség & S e s egészség- ICER
nyereség koltség p
nyereség
Kabozantinib XXX Ft 1,15 QALY XXX Ft 0,31 QALY XXX Ft/QALY
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BSC XXX Ft 0,84 QALY ref. ref. ref.
Kabozantinib XXX Ft 1,19 QALY XXX Ft 0,11 QALY XXX FUQALY
Regorafenib XXX Ft 1,08 QALY ref. ref. ref.

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott elemzés alapjan

Tekintettel a jelenleg hatalyos egészség-gazdasagtani iranyelv, alapjan a nem ritka betegségek
kezelésére szolgdld egészségligyi technologidk esetén a koltséghatékonysagi kiiszobértéket a
tobblet-egészségnyereség mutatd (TEM) alapjan kell meghatarozni, mely a Cabometyx kezelés
esetén BSC és regorafenib komparatorral Osszehasonlitva rendre 0,27 és 0,095. Ennek
megfeleléen a Cabometyx kezelés esetén alkalmazandé koltséghatékonysagi kiiszobérték BSC
komparator esetén az egy fore juto GDP kétszerese (11 381 206 Ft/QALY), mig regorafenib
komparator esetén az egy fore jutdé GDP masfélszerese (8 535 905 Ft/QALY).

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a kabozantinib kezelés
hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysaganak igazolasahoz az alapeseti elemzés alapjan,
minden mas paramétert valtozatlanul hagyva BSC kezeléssel 0sszehasonlitva a termeldi ar
legalabb XXX%-os csdkkentése, regorafenib terapidval dsszehasonlitva legalabb XXX%-0s
csOkkentése lehet szlikséges.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi tovabba, hogy 2023.05.01-i finanszirozasi
kezdOnappal a Stivarga készitmény ara emelkedett. Az azonositott limitacio jol
szamszerisithetd, az inkrementalis koltségeket befolyésolja, ugyanakkor a kdltséghatékonysagi
konkluziora nincs jelent6s hatassal.

4. tablazat: Stivarga készitmény emelt ara és az egészség-gazdasagtani elemzés
eredményei

Egészség- Inkrementalis Inkrementdlis
Koltség & S e s egészség- ICER
nyereség koltség .
nyereség
Kabozantinib XXX Ft 1,19 QALY XXX Ft 0,11 QALY XXX Ft/QALY
Regorafenib XXX Ft 1,08 QALY ref. ref. ref.

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott elemzés alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd finanszirozoi
kockazat mérséklése érdekében kész tdmogatdsvolumen-szerzddés keretében a beadvanyban
szerepld éves kezelt betegszdmokra éves hatarértéket elfogadni.

5. tablazat: Az osszehasonlitott eljarasok arszintjei és az ezek mentén kaphato
koltséghatékonysagi eredmények (Ft/QALY)

Kabozantinib
Elérhet6 kedvezmény mértéke az elemzésben szerepld listaarhoz képest

0% 10% 20% 30% 40%
E £ 0% XXX Ft XXX Ft XXX Ft dominans dominans
o [
2253
¢ Sme|10% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft dominans
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20% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
30% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
40% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat 6sszeallitas

A Kérelmezd kiegészitette a varhato koltségvetési hatas becslését 4 éves idotavra. A varhato
betegszam a befogadast kovetd 4 évre 40%-50%-60%-65%-os piaci részesedést feltételezve 30,
39, 48 és 53 fore becsiilte a kabozantinib-kezelésbe bevonhat6 betegek szamat.

A frissitett elemzés alapjan a kabozantinib terapia bruttd koltségvetési hatasa XXX Ft, XXX
Ft, XXX Ft és XXX Ft a befogadast kovetd 4 évben, mig a nettd koltségvetési hatds kozel XXX
Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft.

6. tablazat: A Kérelmezo altal becsiilt brutt6 és netté taimogatas-Kkiaramlas

1. ¢év 2.¢év 3.¢v 4. ¢év
Kezelési koltség
(Cabometyx, median 3,8 ho kezelés esetén) KAXF
Eves becsiilt kezelt betegek szdma 30 39 48 53
Becsiilt bruttoé tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Cabometyx)
Becsiilt brutt6é tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatd dontést kdvetden teljes piacon)
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatas nélkiil)
Becsiilt nettod tdmogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatott ron szamitva)

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A Technolégia-értékelé6 Foéosztaly megjegyzi, hogy a kasszahatds szdmitdsa sordn a
Kérelmezd bruttd fogyasztdi aron kalkulalt tdmogatott ar helyett, tovabba inkonzisztencia
figyelheté meg a havi koltség szamitasaban is. Kabozantinib esetén 30 napra, mig BSC és
regorafenib esetén 30,5 napra vetitett koltséget becsiilt.

A TéF kiegészitd szamitasokat végzett, melyben a Stivarga 2023.05.01-t61 érvényes arszintjét,
a gyogyszeres terapiak tdmogatott arat és egységesen 30,5 napos honapot vett figyelembe. A
becslés alapjan a befogadast kovetd 4 évben a kabozantinib timogatasanak nett6 koltségvetési
hatasa kozel XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft.

7. tablazat: A T¢EF altal becsiilt brutto és netté taimogatas-Kkidramlas

1. év 2.¢v 3.év 4. ¢év
Kezelési koltség
(Cabometyx, median 3,8 ho kezelés esetén) KAXFL
Eves becsiilt kezelt betegek szama 30 39 48 53
Becsiilt brutté tdmogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Cabometyx)
Becsiilt brutté tdmogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatd dontést kdvetden teljes piacon)
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatas nélkiil)
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Becsiilt nett6 tamogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Tamogatott dron szamitva)

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A benyujtott elemzes limitacioi

Orvosszakmai limitaciok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Cabometyx készitmény a kérelmezett indikacion tal tobb
olyan indikacioban engedélyezett, melyek jelenleg nem tamogatottak. A kérelmezett EU100
8/c. pont altalanossaga kovetkeztében a készitmény tamogatasba fogadasa esetén az Osszes
tobbi indikacid is tAmogatottd valna, ugyanakkor a jelen kérelem és értékelésiink is csak az
elérehaladott HCC masodvonalas kezelésére terjed ki.

A kérelem legutobbi (2022-es) benytjtasa oOta frissiilt az NCCN irdnyelve, az adott terapias
teriiletet érintd 1ényegi valtozas nem tortént. A T¢EF altal kovetett nemzetkdzi értékeld irodak
koziil megjelent a NICE értékelése, tovabba a Kérelmez6 tovabba bemutatott két real-world
evidenciat: egy multicentrikus retrospektiv vizsgalatot az immunterapiat kovetden alkalmazott
kabozantinib kezelésre illetve egy hong kongi tanulmanyt a masod-, illetve tobbedvonalbeli
alkalmazast vegyesen feldleld kabozantinib hasznalatra vonatkozéan. Osszességében a felsorolt
evidenciak a kabozantinib alkalmazasat tamasztjak ala az adott indikacidban, ugyanakkor a
kérelem elbiralasanak szempontjabol a TéF korabbi véleményét modositd tényezd nem jelent
meg, illetve nem keriilt bemutatasra a kérelemben.

Egészség-gazdasagtani limitaciok

A komparator Stivarga készitmény ara a kérelem benytjtasat kovetd idészakban, 2023.05.01-
tdl emelkedett, mely befolyasolja a koltséghatékonysagi és koltségvetési hatas elemzések
eredményeit.

A koltségvetési hatds elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd brutté fogyasztoi aron
kalkulalt tdmogatott ar helyett, tovabba inkonzisztencia figyelhetd meg a terapidk havi
koltségeinek szdmitasa soran.

5. Nemzetkozi kitekintés

A skot SMC (2019.02.11.) benyujtott beadvany hidnyaban nem javasolja a készitmény
tdmogatasba vételét.

A kanadai CADTH (2020.04.22.) sorafenib vagy lenvatinib alkalmazasat kovetéen tamogatja
a készitmény haszndlatat ECOG 0-1 performance statusz és Child-Pugh A majfunkci6 esetén.
A kezelés addig folytathatd, amig a beteg mar nem tapasztal klinikai elonyoket, vagy ha
elfogadhatatlan toxicitast tapasztal.

A francia HAS (2019.10.04.) korabbi sorafenib kezelés, ECOG 0-1 performance statusz és
Child-Pugh A majfunkcid esetén a készitményt klinikailag fontosnak véleményezte, mindan
mas esetben nem all rendelkezésre elegendé evidencia. A kabozantinib + BSC hozzaadott
értéke a BSC + placebohoz képest kismértéki (IV, mineur).
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A német IQWIG (2019.03.13.) a készitmény kismértékii hozzaadott értékét allapitotta meg a
BSC komparatorhoz viszonyitva. Az iroda hangstilyozza ugyanakkor, hogy a tobbletelény ara
nagyobb mértékii toxicitas.

A NICE (2022.12.14.) korabbi sorafenib kezelés, ECOG 0-1 performance statusz és Child-
Pugh A majfunkci6 esetén javasolja a készitmény tamogatasat. Az iroda véleménye alapjan a
terapias algoritmusban elfoglalt hely és megcélozhato betegpupulacio alapjan a regorafenib a
megfeleld komparator terapia, hatasossag tekintetében a két készitmény kozott nem lehet
egyértelmi kiilonbséget tenni az indirekt dsszevetések eredményei alapjan.

6. Konklazid

A benytjtott kérelem és a mellékletei kismértékii valtoztatast tartalmaznak a 211222/8 NEAK
regisztracios szamu 2022-es beadvannyal és mellékleteivel. A Kérelmezd moddositotta a
kérelmezett indikacids pontot, tovabba valos életbdl szarmazd evidencidkat mutatott be. Az
egészség-gazdasagtani elemzés koltségadatait modositotta, illetve a kasszahatas-elemzés soran
a legjobb szupportiv kezelés (BSC) mellett a regorafenib hatéanyagu Stivarga készitmény is a
komparator terapia kozott szerepelt.

Tekintettel a megjelolt EU100 8/c. pont altalanossagara, illetve, hogy a készitmény a
kérelmezett indikacion tal tobb olyan indikdcidban engedélyezett, melyek jelenleg nem
tamogatottak, az EU100 8/c. pont helyett 4j indikacids pont megjellését javasoljuk a Szakmai
Kollégium korabbi (2020.02.14.) javaslatanak megfelelden.

A benyujtott elemzések alapjan a kérelmezett 4ron a kabozantinib kezelés nem tekinthetd
koltséghatékony terdpianak a BSC és regorafenib kezelésekkel Osszehasonlitva. Hazai
koriilmények kozott a Cabometyx terapia BSC kezeléssel szembeni koltséghatékonysaganak
igazolasdhoz a termeldi ar legalabb XXX%-os csokkentése sziikséges, mig XXX%-0s
csokkentése a regorafenib terapiaval vald Osszehasonlitasban. A kérelem tdmogatasaval
tobblet-tamogataskiaramlas varhato.
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