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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Votrient 400mg filmtabletta 60x készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt tdmogatasat kéri a kovetkezO meglévé indikacios
ponton:

EU100 8/c.: Rosszindulati daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepl6 javallatokban.

A keszitmény hatoanyaga, az LOIEX03 ATC-kodua pazopanib, mely jelenleg tamogatott
kiemelt tamogatasi kategoriaban EU100 37/b és EU100 37/c ponton, vesesejtes karcindmaban.

A Votrient 400mg filmtabletta 60x alkalmazasi elGirasaban szereplé terapias javallat a
kovetkezd:

,.Vesesejtes carcinoma (RCC)

A Votrient elorehaladott vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd felnéttek elso vonalbeli
kezelésére javallt, tovabbda olyan felndttek részére, akik elorehaladott betegségiik miatt
korabban citokinterapiaban részesiiltek.

Lagyrész sarcoma (STS)

A Votrient elorehaladott lagyrész-sarcoma (STS) szelektiv altipusainak kezelésére javallott
olyan felnott betegeknél, akik metasztazisos betegség miatt elozetesen kemoterdpidban
részesiiltek, vagy akik progressziot mutattak a (neo)adjuvdns terdpidat koveté 12 honapon
beliil.

A hatdsossdgot és a biztonsdgossdagot csak az STS bizonyos szovettani tumor-altipusaiban
igazoltak.,”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populécio Beavatkozds | Komparator Végpont
Kérelmezett feln6ttkori elérehaladott | pazopanib kemoterapia (VIP/D: OS, PFS,
indikacio vagy metasztatikus STS | 800 mg napi | Cisplatin: 30,0 mg/m2 biztonsagossag,
alapjan els6- vagy masod- vagy | 1x per os Ifosfamide: 3000,0 mg/m2 életmindség
definialt tobbedvonalas Mesna: 3000,0 mg/m2

szisztémas kezelése Etoposide: 100,0 mg/m2
Orvosszakmai | PALETTE vizsgalat pazopanib placebo PFS, OS
bizonyitékok | betegei* (masod- és 800 mg napi
alapjan tobbedvonalas kezelés | 1x per os trabectedin, ifoszfamid ¢s PFS HR naiv
definialt fokeént) kemoterapiak indirekt

Osszehasonlitasbol
Egészség- PALETTE vizsgalat Pazopanib trabectedin 1,5mg/m2 i.v. PFS,
gazdasagtani | betegei napi 1x 800 | haromhetente vagy biztonsagossag
elemzésben mg kemoterapiak VIP/D és
szerepld Gem/TAX protokollok
szerint

Forras: T¢F sajat 0sszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan. * Az alabbi tumortipusokban szenveddk voltak
bevalogathatok: fibroblasztos tumorok, fibrohisztiocitas tumorok, leiomyosarcoma, malignus glomus tumorok,
vazizmok daganatai, vaszcularis daganatok, bizonytalan differencialtsagi, malignus periférids ideghiively
tumorok, masként nem specifikalt differencialatlan lagyrész szarkomak ¢és egyéb sarcoma tipusok.
Az alabbi tumortipusok voltak nem bevélogathatéak: adipocita sarcoma (Osszes altipus), Osszes
rhabdomyosarcoma, amely nem alveolaris vagy pleomorf, chondrosarcoma, osteosarcoma, Ewing
tumorok/primitiv neuroectodermalis tumorok (PNET), GIST, dermatofibrosarcoma protuberans, gyulladasos
myofibroblastos sarcoma, malignus mesothelioma és kevert mezodermalis méhtumorok.

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
Az elérehaladott vagy metasztatikus, nem rezekalhatd STS kezelésének célja elsdsorban
palliativ, az ESMO szakért6i antraciklin alapu kemoterapiat javasolnak (doxorubicin ,,[,LA”
ajanlassal, doxorubicin+ifoszfamid ,,[,B” ajanlassal vagy doxorubicin+dakarbazin ,,IV,B”
ajanlassal).

Amennyiben a kezeléssel nem érhet6 el legalabb a stabil betegeség allapota, akkor a szovettani
tipus alapjan valaszthatd masik terapia. A mésod- és tobbedvonalas kezelésre alkalmas betegek
szamara az alabbi kezelések is adhatok: ifoszfamid (,,IV,C”; standard dozis: 9mg/m?2 és magas
dozis: 14 mg/m2), trabectedin (,,I,B”; foként leiomyoszarkomaban és liposzarkdmaban),
pazopanib (,,I,B”; kivéve adipocita-eredeti daganatokban), docetaxelt+gemcitabin (,,I1,C”),
dakarcazin+gemcitabin (,,I[,B”).

Az NCCN javasolja elsé szisztémas kezelésként a pazopanibot (,,2A”), 1dds, 60 év feletti,
antraciklin kezelésre nem alkalmas betegek szamara is.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg kemoterapiak tamogatottak (doxorubicin, epirubicin,
vincristin, ifoszfamid, ciklofoszfamid, ciszplatin, aktinomycin-D, dacarbazin és etopozid alapt
kezelések).
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3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében a trabectedin kezelés a komparator terapia,
masodlagos komparatorként pedig a VIP/D és Gem/TAX kemoterapidk keriiltek megjelolésre
egy a beadvanyban be nem mutatott szakértdi vélemény alapjan. Az egészség-gazdasagtani
modellben elérheté a legjobb tamogatd kezeléssel (BSC, Best Supportive Care) valo
Osszehasonlitas is, azonban ennek eredményeit a beadvany nem mutatta be.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével nem megfeleld, az alabbi limitaciokkal rendelkezik:

- a trabectedin (Yondelis/Trabectedin Teva) csak egyedi méltanyossagi alapon érheté el,
betegszama alacsony, a trabectedin és a pazopanib indikacios kore csak részben fed at, igy
elsddleges komparatorként nem megfeleld;

- a VIP/D protokoll bar tamogatott lagyrész daganatokban, azonban off-label alkalmazasnak
mindsiil az etopozid és ciszplatin komponensek esetében, a Gem/TAX protokoll pedig csak
emldrakban tdmogatott.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy Az OGYEI/3372-3/2023 iktatészami NEAK adatkérés
eredményei alapjan az egyedi méltdnyossagi alapon adott pazopanib tekinthetd a standard of
care-nek, a komparatorvalasztas hipotetikusnak tekintheto.

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

4.1. Hatasossag
A terapia nem Kkurativ, palliativ kezelésnek tekinthetd.

A pazopanib hatasossagat és biztonsagossagat STS-ben a fazis II-as, randomizalt, kettosvak,
placebokontrollos, multicentrumos PALETTE vizsgalatban értékelték. Osszesen 369 beteget
randomizaltak 2:1 aranyban napi egyszeri 800 mg pazopanibre vagy placebora.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy csak az STS bizonyos szdvettani altipusaiban szenvedd
betegek vehettek részt a vizsgalatban:

Az aldbbi tumortipusokban szenveddk voltak bevalogathatdok: fibroblasztos tumorok,
fibrohisztiocitas tumorok, leiomyosarcoma, malignus glomus tumorok, vazizmok daganatai,
vaszcularis daganatok, bizonytalan differencialtsaga, malignus periférias ideghiively tumorok,
masként nem specifikalt differencidlatlan lagyrész szarkomak és egyéb sarcoma tipusok.

Az alabbi tumortipusok nem voltak bevalogathatdak: adipocita sarcoma (6sszes altipus), sszes
rhabdomyosarcoma, amely nem alveolaris vagy pleomorf, chondrosarcoma, osteosarcoma,
Ewing tumorok/primitiv neuroectodermalis tumorok (PNET), GIST, dermatofibrosarcoma
protuberans, gyulladdsos myofibroblastos sarcoma, malignus mesothelioma ¢és kevert
mezodermalis méhtumorok.

A résztvevok 98%-a kapott eldzetesen doxorubicint, 70%-a elézetesen ifoszfamidot és 65%-uk
legalabb harom vagy tobb kemoterapias szert kapott a vizsgalatba vald bevalogatast
megelézden.
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A vizsgélat elsddleges hatdsossagi végpontja a fliggetlen vizsgald altal értékelt PFS volt,
masodlagos végponként vizsgaltak az OS-t, a valaszt add betegek ardnyat és a valasz
id6tartamat is.

A median PFS 4,6 honapnak [95%CI: 3,7; 4,9] adodott a placebd csoportban tapasztalt 1,6
hoénappal szemben [95%CI: 0,9; 1,8]; PFS HR: 0,31 [95%CI: 0,24; 0,40]; p<0,0001. A PFS
elony a fobb szovettani alcsoportokban megtartott volt (leiomyosarcoma PFS HR: 0,37
[95%CT: 0,23; 0,60]; szinovialis sarcoma PFS HR: 0,43 [95%CI: 0,19; 0,98]; egyéb STS PFS
HR: 0,39 [95%ClI: 0,25; 0,60]).

Az OS elény nem bizonyult szignifikdnsnak, a median OS 12,5 honapnak [95%CI: 10,6; 14,8]
adodott a placebd csoportban tapasztalt 10,7 honappal szemben [95%CI: 8,7; 12,8]; OS HR:
0,86 [95%CI: 0,67; 1,11]; p=0,2514; 76%-os OS érettség, 14,5 honapos median kovetés mellett.

A legyakoribb nemkivanatos események az aldbbiak voltak: pazopanib vs. placebo:
faradékonysag: 65% vs. 49%; hasmenés: 58% vs. 16%; hanyinger: 54% vs. 28%;
testsulyvesztés: 48% vs. 20% és magasvérnyomas: 41% vs. 7%.

4.2. Relativ hatdsossag

A relativ hatdsossagi adatok a trabectedinnel, az ifoszfamiddal és a gemcitabint+taxan
kezelésekkel szemben egy a beadvanyban részleteiben be nem mutatott, a PFS adatokat
Osszevetd, nem-korrigalt, naiv indirekt Osszehasonlitasbol szdrmaznak. Dakarbazin alapu
kemoterapidval valo 0sszehasonlitast a beadvany nem tartalmaz.

Az OS veszélyhanyadosok bemutatasa a beadvanyban nem tortént meg.

A kemoterapidk esetében az indirekt Osszehasonlitashoz felhasznalt hatasossagi adatok
irodalmi forrasokbol szadrmaznak, azonban a kezelések oOsszetétele €s adagolasa eltér a
komparatorként megjeldlt kemoterapiakétol.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a PFS HR-ben a kiilonbség a pazopanib javara az esetek
zomében nem volt statisztikailag szignifikéans.

Az egy halaleset elkeriiléséhez a minimalisan kezelni sziikséges betegszam az indirekt
Osszehasonlitds modszertani korldtai miatt nem kiszdmithato.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani modell egy naiv, nem-korrigalt indirekt 6sszehasonlitasra épiil. A
pazopanib PFS és OS adatai a PALETTE vizsgalatbol szarmaznak, a komparatorokkal szemben
a PFS veszélyhanyadosait a Kaplan-Meier gorbék alapjan hataroztak meg.

A progressziot kovetéen nem feltételeztek hatdsossagbeli kiilonbséget az egyes kezelések
kozott, igy az egységesen a PALETTE vizsgélat poszt-progresszios tulélése alapjan kertilt
jellemzésre.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
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2. tablazat: A pazopanib gyogyszerkészitményeinek és a komparator terapiak koltségei

Terdpia Termeldi ar Brutto . Tamogatam NTK Eyes ’teraplas
fogyasztoi ar | Osszeg koltség

Votrient 400mg filmtabletta, 60x | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Yotrlent 200mg filmtabletta, 30x XXX Ft

Yondelis 0,25 mg por oldatos o

infizidhoz val6 koncentratumhoz na. XAXFL KRXF XRXFt

Yondelis 1 mg por oldatos x

infizidhoz val6 koncentratumhoz na. KAXF KRXFL XRXFt

VIP/D protokoll XXX Ft ciklusonként XXX Ft XXX Ft

Gem/TAX protokoll XXX Ft ciklusonként XXX Ft XXX Ft

* A kérelemben szerepld informaciok alapjan a 200 mg-0s hataserdsséget STS indikacidban nem alkalmazzak,
doziscsokkentés a gyakorlatban napi 400 mg-ra torténik a betegek 35-40%-anal

** Egyedi méltanyossagi kérelem keretében elérhetd terapia, becsiilt ar

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a pazopanib terapia alapesetben trabectedin kezeléssel,
illetve kemoterapiakkal (VIP/D protokoll, Gem/TAX protokoll) keriil Gsszevetésre. A
gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre
adaptalt valtozata. Az elemzés 7 napos ciklusokban 5 éves id6tavval, tehat a betegkor életkorat
¢s a betegség korlefolyasat (56,7 év) is figyelembe véve élethosszig tartéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé, PALETTE vizsgalat
mintajat alapul véve készitették el olyan elérehaladott lagyrész-szarkdémaban szenvedd betegek
korében, akik metasztazisos betegség miatt elézetesen mar kemoterapiadban részesiiltek, vagy
akik progresszidt mutattak a (neo)adjuvans terapiat kovetd 12 honapon beliil.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai a pazopanibet
placeboval 0Osszevetd PALETTE vizsgalatokbol, a hasznossdgi adatok az eldbbi, az
engedélyezés alapjaul is szolgdld vizsgélatbol és szekunder forrdsokbol, az erdforras-
felhasznalasi mintdzatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értekelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a pazopanib terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,03 QALY) és alacsonyabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit a trabectedin komparatorral szemben a pazopanib kedvezményes arszintjén az
alapesetben bemutatott 5 éves idétavon. Ennek megfelelden a pazopanib terapia alapesetben

dominans terapia a trabectedinnel szemben.

A pazopanib a VIP/D kemoterapiaval szemben magasabb kdltségek (XXX Ft) mellett tobblet-
egészségnyereséget (0,03 QALY) biztosit, az ICER (XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint a
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relevans, egy fore jut6 GDP haromszorosaban (17 031 774 Ft/QALY) meghatarozott
kiiszobérték, szintén a pazopanib kedvezményes arszintje mellett.

A pazopanib kedvezményes aron a Gem/TAX kemoterapiaval dsszevetésben, megtakaritds
mellett tobblet-egészségnyereséget (0,002 QALY) biztosit, igy dominans terapianak tekintheto.

A pazopanib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS allapotaban
eltoltott ido; trabectedinnel szemben a varhatd megtakaritas forrasa, illetve VIP/D
kemoterapidval szemben a tobbletkoltségek forrasa dontéen a pazopanib gydgyszerakvizicios
koltségei, mig Gem/TAX kemoterapiaval szemben a varhaté megtakaritas forrasa a pazopanib
oralis alkalmazésa éltal elkeriilt adminisztracios koltségek.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kerelmez0 a betegszam becsléset egy epidemiologial adatokra ¢piilé elemzésre alapozza,
melyet az egyedi méltanyossagi alapon pazopanibbal kezelt betegszammal korrigalt. Igy a teljes
kezelt betegszam a pazopanib terapia esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 30, 33, 36 és 39 fore
tehetd.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az OGYEI/3372-3/2023 iktatoszamiu NEAK adatkérés
eredményei alapjan a Kérelmezd azon becslése helytallo, miszerint masodvonalban a pazopanib
tekinthet a standard of care-nek, a legmagasabb betegszammal (2022-ben 106 £6), a masodik
leggyakoribb kezelés a kemoterapia (2022-ben 85 f6), azonban a trabectedin piaci részesedése
toredéke a pazopanibénak és a kemoterapidkénak (2022-ben 19 f6). A fentieket figyelembe
véve a negyedik év végére vart 39 fs pazopanibbal kezelésbe vonhatd betegszam jelentds
mértékben alulbecsiilt lehet, mig a trabectedin els6dleges komparatorként valo megjeldlése a
forgalmi adatokkal nem alatdmasztott.

6.2. Az Osszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A pazopanib listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, éves terapias
koltsége XXX Ft. A Kérelmez6 4ltal becsiilt éves koltség tdmogatasvolumen szerz6dés megléte
esetén XXX Ft, az egyedi méltanyossag keretében elérhetd trabectedin becsiilt éves koltsége 5
kezelési ciklust feltételezve XXX Ft, mig a VIP/D és Gem/TAX kemoterapidk 10-10 kezelési
ciklusra vetitett koltségét a Kérelmezd rendre XXX Ft-ra ¢s XXX Ft-ra becsiilte.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal alapesetben vart, tamogatasvolumen szerzédés megléte esetén
kedvezményes aron szamitott, a pazopanib terapia 0sszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX,
XXX, XXX, XXX Ft a befogaddi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A trabectedin, VIP/D és
Gem/TAX kemoterapidk koltségeit is figyelembe vevd megtakaritas XXX, XXX, XXX ¢és
XXX Ft.

A Kérelmezd szcenaridelemzés keretében becslést készitett a pazopanib tdmogatasanak
koltségvetési hatasara a terapidk bruttd fogyasztoi arat figyelembe véve, illetve ezt kiegészitve
arra az esetre is, mely sordn a napi gyakorlatnak megfeleléen a betegek 40%-a esetén a
pazopanib csokkentett, 400 mg dozisat alkalmazzak. Teljes dozis mellett a varhato tobblet-
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tamogataskiaramlas XXX, XXX, XXX ¢s XXX Ft, mig doziscsokkentés figyelembe vételével
XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

crer

hatdsossagot €s az egészség-gazdasagtani elemzés hatdsossdgi paramétereit jellemzd naiv
indirekt 6sszehasonlitas a klinikai tobbletelonyrdl vald konklizié megalkotasara nem alkalmas:
az indirekt 6sszehasonlitas csak a PFS végpontra terjedt ki és jelentds PICO-beli kiilonbségeket
tartalmaz, melyekre nem tortént korrekcio.

A kemoterapias komparatorok esetében a komparatorként megjeldlt regimek nem egyeznek a
hivatkozott irodalmakban szerepl6 forrasokkal, a beadvanyban a komparatorvalasztast indoklod
szakért6i vélemény nem keriilt bemutatasra. Az OGYEI/3372-3/2023 iktatészami NEAK
adatkérés eredményei alapjan az egyedi méltdnyossagi alapon adott pazopanib tekinthetd a
standard of care-nek, a komparatorvalasztas elsédlegesen hipotetikus.

A pazopanib a pivotalis PALETTE vizsgalatban nem mutatott szignifikdns OS elényt a
placebdval szemben, azonban a vizsgalat statisztikai ereje nem volt alkalmas a 4 honapnal
rovidebb OS eldny statisztikai szignifikanciajanak igazolasara.

A PALETTE vizsgélat betegei nem tekintheték reprezentativnak az indikéacios kor azon
betegeire, akik progressziot mutattak a (neo)adjuvans terapiat kovetd 12 honapon beliil (elsd
szisztémas kezelés).

Az EU100 8/c. ponton torténd tamogatds a vesesejtes karcindmaban torténd tamogatasi kor
potencialis boviilésével is jarhat (jelenleg rossz progndzisi betegeknek elsd vonalban nem
adhato), igy inkdbb az 6nallé EU pont vagy egyéb finanszirozasi forma javasolhatd. Az STS
diagnozisat €s kezelését az ESMO foként referencia centrumokban javasolja, kérdéses, hogy az
EU ponton térténd finanszirozas megfeleld kereteket teremt-e ehhez.

2022-ben az OGYEI engedélyezte a generikus pazopanib és trabectedin készitményeket.
7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a klinikai tobbletelony
megléte nem megallapithatd, igy az egészség-gazdasagtani elemzés tipusanak megfeleldsége
sem tekinthetd megalapozottnak, mely egy nem szamszeriisithetd az inkrementalis koltségeket
¢€s az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely valoszinlileg jelentds.

Az egészség-gazdasigtani elemzés valosziniileg nem jelentds, tovabbi limitacidja a
koltségszamitassal, koltséginputok beépitésével kapcsolatos €s az inkrementélis koltségeket
befolyasolja. Publikus informaciok alapjan a Kérelmezd és a finanszirozé kozott 2021.12.31-
1g tamogatasvolumen-szerzddés (dobozonkénti+hatarérték) volt érvényben, mig a Kérelmezo
nyilatkozata alapjan jelenleg is érvényben van, amely sordn a kialakult arszintet jelen kérelem
tamogatasat kovetden is fenntartani kivanja.
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Tovabba pazopanib hatdéanyagi generikus készitmények tarsadalombiztositasi taimogatasi
kérelmei 2025.07.01-1 finanszirozasi kezdénappal tdmogatd dontéssel zarultak.

Tovabbi, az inkrementalis koltségeket befolyasold, de a koltséghatékonysagi konkluzidra nézve
valoszinlileg nem jelentds limitaciok, hogy a Kérelmez6 a koltséghatékonysagi elemzésben
brutté fogyasztoi ar helyett tdimogatott aron, mig a koltségvetési hatds elemzésben tamogatott
ar helyett brutté fogyasztéi aron szamolt.

Az elemzés transzparenciajat noveli és kovetendd gyakorlat, hogy a Kérelmez6 az elemzés tobb
pontjan limitaciot azonositott €s ismertette a bizonytalansag kezelésének maodjat.

8. Nemzetkozi kitekintés
A skot SMC 2012. november 9-én kelt allasfoglaldsa alapjan a pazopanibot nem javasolta
befogadasra, a teljes tulélésben mutatkozo elény hidnya, illetve az egészség-gazdasagtani
elemzés nem kelléen robusztus volta miatt.

A francia HAS 2019. december 6-an kelt, megujitott allasfoglalasa alapjan a pazopanib
esetében nem allapitott meg klinikai tobbleteldnyt (ASMR: V), a készitmény helyét a terapids
palettdn nem talaltak jelentésnek (SMR: Modér¢), az alabbi okok miatt: teljes tlélésben nincs
klinikai eldny a placebohoz képest, a sulyos nemkivéanatos események eléforduldsa viszont
gyakoribb (59% vs. 25%), a tobbi lehetséges kezeléssel szemben csak naiv indirekt
Osszehasonlitas érhetd el.

A kanadai CADTH 2012.december 14-én kelt allasfoglalasa alapjan a pazopanibet nem
ajanlotta az aldbbi okok miatt: teljes ttlélésben nincs klinikai elény a placebohoz képest, a
betegek ¢letmindsége nem javult a kezelés hatdsara, nem bizonyult koltséghatékonynak.

9. Konkluzié
A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mérteékének TeF altal javasolt besorolasa
szerint a pazopanib terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem megallapithato a
trabectedin és a VIP/D vagy Gem/TAX kemoterapia komparatorokhoz viszonyitva, a
klinikailag relevansnak tekintheté PFS végponton. Ezt alacsony evidencia szintii, nem korrigalt,
naiv indirekt 6sszehasonlitasbol szairmazd orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza, az elérehaladott STS
prognoézisa rossz, a til€lés a jelenleg elérhetd terapiakkal nem haladja meg az egy évet.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a pazopanib alkalmazasaval
koltségmegtakaritas és tobblet-egészségnyereség szamszerisitett a trabectedin, valamint a
Gem/TAX komparatorokkal szemben, illetve tobbletkdltség és tobblet-egészségnyereség a
VIP/D protokollal szemben, azonban a klinikai tobbletelony megléte nem megallapithato, igy
az egészség-gazdasagtani elemzés tipusanak megfeleldsége sem tekintheté megalapozottnak.
A benytjtott elemzés alapjan a trabectedin és Gem/TAX komparatorral szemben a technoldgia
hazai koriilmények kozott a jelenleg érvényes tamogatasvolumen-szerzodés keretében
meghatarozott arszint mellett dominans, mig VIP/D kompatérorral szemben koltséghatékony.
A pazopanib tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele a jelenleg érvényes tamogatasvolumen-
szerzOdés fenntartasa esetén valoszintileg megtakaritast eredményez a finanszirozoé részére.
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A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba torténd

befogadasdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célt felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

- a beadvanyban a komparatorvalasztast alatdmasztd szakértéi vélemény nem kertilt
részletesen bemutatasara;

- a relativ hatdsossagot és az egészség-gazdasagtani elemzés hatdsossagi paramétereit
jellemzd indirekt Osszehasonlitas alapjan a klinikai tobbleteldny megléte nem
megallapithato;

- az elsddleges komparator csak egyedi méltanyossagi alapon érheto el.
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