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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Lumykras 120 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kozbeszerzés utjan beszerzett gydgyszerek esetén, tételes
elszamolas alatt torténoé tamogatasat kéri a kovetkezo, 10j, 1étesitésre javasolt indikacios
ponton:

A LUMYKRAS monoterapiaként a KRAS GI12C mutacioval rendelkezo, elérehaladott nem
kissejtes tiidorakban (NSCLC) szenvedo felnéttek kezelésere javallott, akiknél legalabb egy
korabbi szisztémas terapias kezelés utan progresszio lépett fel.

A készitmény hatoanyaga, az LOLXX73 ATC-kodu szotoraszib, mely jelenleg nem
tamogatott.

"

A Lumykras 120 mg filmtabletta alkalmazasi elGirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

A LUMYKRAS monoterapiaként a KRAS G12C mutdcioval rendelkezo, elérehaladott nem
kissejtes tiidorakban (NSCLC) szenvedd felnottek kezelésére javallott, akiknél legalabb egy
korabbi szisztémas terapids kezelés utan progresszio lépett fel.

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
KRAS GI12C mutacidt | szotoraszib napi 960 mg | docatexel monoterapia: ORR, OS, PFS,
hordozd,  elbrehaladott | per os 75mg/m? i.v. minden 20 napos | biztonsagossag,
NSCLC-ben  szenvedd ciklus els6 napjan életmindség
betegek  masod-  és docetaxel+nintedanib: (EQ-5D-5L)
tobbedvonalas kezelése. docetaxel: 75mg/m? i.v. minden

21 napos ciklus elsé napjan és

nintedanib: napi 400 mg per 0s

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Hatalyban 1év6 hazai szakmai irdnyelv nem érhetd el.

Az ESMO 2020-as ajanlasa még nem kezeli kiilon a KRAS mutaciét hordoz6 betegeket, az
egyéb célzott kezelést indikalo mutacioval nem rendelkezd betegekre vonatkozo ajanlasok
vonatkoznak a KRAS G12C mutécidt hordozé betegeke is.
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Az NCCN legfrissebb ajanldsa mar tartalmazza a KRAS G12C mutaciot hordozo betegeket,
szamukra a szotoraszib kezelést ajanlja (category 2A), ECOG statusztol fliggetleniil (0-4).

Azonos indikacioban mind az EMA, mind az FDA esetében folyamatban van az adagraszib
forgalomba hozatali engedélyének elbiralasa is (az NCT03785249 fazis I/Il-es Klinikai
vizsgalat alapjan).

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A KRAS mutans elérehaladott NSCLC masod- és tobbedvonalas kezelésére jelenleg az alabbi
tamogatott terapidk érhetok el: docetaxel vagy pemetrexed monokemoterapia,
docetaxel+nintedanib kombinaciés kezelés, atezolizumab vagy nivolumab monoterapia, €s
TPS>50% PD-L1 expresszioju betegek esetében pembrolizumab monoterapia.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében a docetaxel monoterapia és a
docetaxel-+nintedanib kombinacioés kezelések a komparator terapiak.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfelelé, azonban az alabbi limitaciokkal rendelkezik:

- apemetrexed is relevans komparatornak tekinthetd a masodvonalas kezelésben, azonban
a Kérelmezd az elemzésben feltételezi, hogy a betegek elsd vonalas kezelésként
platinaalapti kemoterapia + pemetrexed + pembrolizumab kombinacids kezelésben
részesiiltek, ami miatt masodvonalas kezelésként nem kaphatnak pemetrexedet vagy
immunterapiat.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A terdpia progressziot lassito hatassal rendelkezik.

A LUMYKRAS hatasossagat és biztonsagossagat egy fazis I/Il-es, egykart, multicentrikus
vizsgalatban (CodeBreaK 100, NCT03600883, n=126) vizsgaltak, elorehaladott, KRAS
G12C-mutaciot hordoz6 NSCLC-ben szenvedd, jo allapotti (ECOG 0-1) betegek masod-és
tobbedvonalas kezelésben. A betegek 97%-anak metasztatikus betegsége volt, 95%-ban
adenokarcindma  szOvettannal,  91%-uk  részesiilt  korabban  anti-PD-1/PD-L1
immunterapiaban.

Ez elsddleges hatdsossagi végpont az objektiv valaszarany (objective response rate, ORR)
volt, mely 15,3 honapos atlagos kovetési id6 mellett 37,1%-nak adodott [95%CI: 28,6; 46,2],
melybdl 2,4% volt teljes valasz. A valasz atlagos iddtartama 11,1 honap volt [95%CI: 6,9;
15,0], jol toleralhat6 biztonsagossagi profil mellett.
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A median PFS 6,8 honapnak adodott [95%CI: 5,1; 8,2], a median OS 12,5 honap volt [95%CI:
10,0; NE].

Konferencia absztrakt formajaban elérhetdk a vizsgélat 2 éves kovetésének eredményei a fazis
I-es ¢és II-es betegpopuldciokra vonatkozdan dsszesitve (n=174): ORR: 40,7% [95%CI: 33,2;
48,4]; median PFS: 6,3 hénap [95%CI: 5,3; 8,2]; median OS: 12,5 honap [10,0; 17,8]. A
tulélok szazalékos aranya egy évnél 50,8%, két évnél 30,3%.

4.2. Relativ hatisossag

A kérelmezett terapiat mas kezelésekkel 6sszehasonlitod klinikai vizsgélat eredményei nem
allnak rendelkezésre. A TéF felhivja a figyelmet, hogy folyamatban van a kérelmezett
indikacioval megegyezé indikacioban a szotoraszib fazis Ill-as, nyilt elrendezési,
randomizalt, aktiv docetaxel-kontrollos klinikai vizsgalata is, melynek elsé eredményeit 2023.
marcius végére varja az EMA (CodeBreaK 200, NCT04303780).

A Kérelmez6 a beadvanyban a szotoraszib relativ hatasossaganak jellemzésére a docetaxel
monoterapiaval szemben két megkdzelitést mutatott be.

Az alapeseti megkozelitésben, a komparatorok betegszintli adatainak hidnyaban a beadvany
készit6i egy unanchored matching adjusted indirect comparison (MAIC) modszerrel korrigalt
indirekt Osszehasonlitast végeztek, melyhez a docetaxel esetében a SELECT-1-es Klinikai
vizsgalat eredményeit, a docetaxel+nintedanib kombinacios kezelés esetében pedig a LUME
Lung-1-es klinikai vizsgalat eredményeit hasznaltak fel. A betegkohorszok egyméshoz valo
illesztése soran az alabbi kovariansok hatésait vették figyelembe: életkor, ECOG statusz,
dohanyzasi anamnézis és a metasztazisok megléte. A docetaxel monoterapidhoz képest az
indirekt Osszehasonlitas eredményei szerint a szotoraszib szignifikansan javitotta mind az
OS-t, mind a PFS-t.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy docetaxel+nintedanib komparatorral szemben a
beadvany a relativ hatasossagot jellemzd klinikai bizonyitékokat nem mutattak be az
elemzésben.

A MAIC eredményeinek aldtdmasztasara a beadvany készitoi elvégeztek egy propensity score
weighting (PSW) alapt 6sszehasonlitast is, USA-beli real-world adatok (Flatiron adatbazis)
felhasznalasaval. A barmely KRAS muticiot hordozd populdcidoban a kemoterapidkkal
szemben az OS- ben szignifikans elonye mutatkozott a szotoraszibnak, addig a PFS esetében
a kiilonbség nem volt szignifikans.

Az abszolut kockazat-csokkenés jellemzéséhez a minimalisan kezelni sziikséges
betegszam/kezelési id6 szamitasat az indirekt 6sszehasonlitas modszertani korlatai, illetve a
pivotalis vizsgalat egykaru jellege nem teszik lehetdové.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a PFS és OS adatok a CodeBreak 100-as pivotalis
vizsgalatbol, illetve a fent bemutatott MAIC elemzésbdl szarmaznak.
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A TéF felhivja a figyelmet, hogy az eclemzésben felhasznalt veszélyhanyadosok
kismértékben eltérnek a MAIC elemzés angol nyelvii 6sszefoglaldjaban szerepld szdmoktol.

A kezelés megszakitasaig eltelt id6t a PFS adatokbdl szarmaztattdk, a nemkivanatos
események gyakorisagainak forrasai pedig a MAIC elemzésbe bevont klinikai vizsgalatok.

Az egyes allapotokhoz tartozo hasznossagokat és a betegek életmindségét a CodeBreak 100-
as vizsgalatban rogzitett EQ-5D-5L adatok felhasznalasaval jellemezték.

A docetaxel+nintedanib kombinacios kezeléssel torténd Osszehasonlitas alapjaul szolgald
indirekt 6sszehasonlitas a beadvanyban nem keriilt ismertetésre.

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

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a szotoraszib terapia alapesetben docetaxel, illetve
docetaxel+nintedanib terapiaval keriil 6sszevetésre kordbban kezelt, KRAS G12C mutécioval
rendelkezd, lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus NSCLC-ben szenvedd felnétt betegek
esetében. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés heti ciklusokban 20 éves id6tavval szamol,
mely a betegkor életkorat is figyelembe véve élethosszig tartd id6tavot is meghaladja.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé CodeBreaK 100
vizsgalatot, illetve a fent bemutatott MAIC elemzést alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossagi adatai a szotoraszib-ra vonatkozodan a
CodeBreak 100 vizsgalatbol, a komparatorokra vonatkozdan a Kérelmezd altal készitett,
unanchored MAIC modszerrel korrigalt, indirekt Gsszehasonlitasbol szarmaznak (SELECT-
1, LUME Lung-1). A TTD-t a PFS adatokbol és szekunder adatforrasokbol, a nemkivanatos
események gyakorisagait pedig a relevans klinikai vizsgélatokbol szarmaztattak. A
hasznossagi adatok az eldbbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol, az eréforras-
felhasznaldsi mintdzatok finanszirozéi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a szotoraszib terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,70 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit a docetaxel monoterdpidval szemben az alapesetben bemutatott 20 éves
idoétavon. Ennek megfelelden a szotoraszib terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke.

A szotoraszib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS allapotaban
eltoltott 1d6 és a teljes ttlélésben varhatd elony, a tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a
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gyogyszer akvizicidos koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag
igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.

A docetaxel+nintedanib  komparatorral szemben a szotoraszib terapia tobblet-
egészségnyereséget (0,56 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) biztosit az
alapesetben bemutatott 20 éves idétavon. A szotoraszib terapia alapeseti ICER értéke (XXX
Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd6 GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke.

A szotoraszib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS allapotaban
eltoltott idé és a teljes tulélésben varhato elony. A tobblet-koltségek forrasa dontéen a
gyogyszer akviziciés koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag
igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.

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

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tamogatott szakértoi
becslést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az 1., 2., 3., és 4. év végére 71, 96,
104 és 110 fore tehetd.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a beadvanyban a varhat6 piaci részesedések becslése és a
hazai terapids gyakorlatot jellemzd szakértéi vélemény a beadvanyban nem keriilt
bemutatasra.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben csak a direkt gyogyszerkoltségeket vették figyelembe. A
docetaxel monoterdpiaval és a docetaxeltnintedanib komparatorral szemben is
szamszer(sitették a koltségvetési hatast. Az adagolédsra vonatkoz6 informaciok az alkalmazasi
eldirasokbol szarmaznak. A terdpian toltott i1dot a koltséghatékonysagi modellbdl, a
szotoraszib-ra vonatkozéan pedig a CodeBreaK vizsgalatbol szarmaztattadk a terapias
koltségek becsléséhez. A tételes finanszirozast készitmények esetében a koltségeket bruttd
nagykereskedelmi aron vették figyelembe, az EU ponton valé finanszirozas (Ofev) esetén
pedig bruttd fogyasztoi aron.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezoé altal vart, listadron szamitott, a szotoraszib teradpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft a befogadéi dontést koveto 1., 2., 3.,
4. évben. A docetaxel komparator koltségeit is figyelembe vevO nettd koltségvetési hatas
XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft. 4 docetaxel+nintedanib komparatorral szembeni nettd
tamogataskiaramlas XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft é¢s XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok
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A Lumykras feltételes forgalomba-hozatali engedéllyel rendelkezik, az azonos indikacioban
végzett fazis Ill-as, randomizalt, docetaxel-kontrollos CodeBreak 200-as vizsgalat elsd
eredményeit 2023. marcius 31-ig varja az EMA. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
2022. augusztus 30-an sajtokézleményben jelentette be, hogy a fazis Ill-as vizsgalat
els6dleges analizise sikeresnek tekinthetd, a vizsgalat elérte az els6dleges végponton vart PFS
elonyt.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy sziikséges lehet az indikacids kor pontositdsa azon
betegekre vonatkozoan, akik korabban immunoonkolégiai kezelés mellett progredialtak, vagy
az szamukra kontraindikalt: a szotoraszib klinikai vizsgalataban a betegek tobb mint 90%-a
részesiilt megel6z0 immunterdpidban, illetve a Kérelmezd is azzal a feltételezéssel élt, hogy a
betegek mar kaptak a szotoraszib kezelést megeldzdéen immunterapiat.

A szotoraszib ¢és a docetaxel kezelések relativ hatdsossaganak dsszehasonlitdsara csak azonos
kontroll kar nélkiili indirekt 6sszehasonlitas eredményei érhetdk el.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett szotoraszib terapia pivotalis vizsgalata egy
fazis 1/11-es, nyilt, nem-randomizalt, kontroll csoport nélkiili vizsgalat volt. Osszehasonlitd
klinikai vizsgalatok (vagy legaldbb azonos kontroll kar felhasznéalasaval elvégzett indirekt
Osszehasonlitds) hidnyaban a relativ hatasossagra vonatkozéan szolid konklizi6 nem
vonhato le.

A szotoraszib relativ hatasossagat a docetaxel+nintedanib kombinacios kezeléssel szemben a
beadvany nem ismertette, igy a klinikai tobbleteldnyrdl konkluzié nem alkothato

A KRAS G12C mutacid prognosztikus hatasardl az irodalmi adatok ellentmondasosak.

A CodeBreak100-as pivotalis fazis II-es vizsgalat jelenleg is folyamatban 1év6 doziskeresd
szakaszat a kérelmezd az EMA javaslatara kiegészitette a napi 240 mg-os szotoraszib dozis
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak vizsgalataval, nem zarhaté ki, hogy végleges
forgalomba hozatali engedélyben a készitmény javasolt napi dozisa alacsonyabb lehet a
jelenleg az alkalmazasi eldirasban szereplonél.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a komparatorokkal
szembeni direkt 6sszehasonlito klinikai vizsgalatbol szarmazo hatdsossagi €s biztonsdgossagi
eredmények jelenleg nem 4llnak rendelkezésre. Az azonositott limitdcid6 nem
szamszerlsithetd, mely a szadmszerisitett egészségnyereséget jelentds bizonytalansaggal
terheli.

A hatasossagi adatok alapjaul szolgalo6 klinikai vizsgalatokban a medidn terapian toltétt 1d6
24,07 hét volt a CodeBreaK klinikai vizsgalatban, ezzel szemben az egészség-gazdasagtani
elemzés idétavja 20 év. A rendelkezésre allo klinikai evidenciak hosszl tava extrapolacioja
tovabbi bizonytalansagot rejt magaban a terdpia hatdsossagara, koltséghatékonysagara
vonatkozoan. A kiilonbozd idotdvokra vonatkozd koltséghatékonysagi eredményeket
megvizsgaltuk, alkalmazasukkal a konklizié nem véltozott.
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A modell nem veszi figyelembe a kovetd terapiak alkalmazasanak életmindségre és teljes
tulélésre gyakorolt hatasat. Azt feltételezték, hogy a késébbi kezelések csak a koltségeket
befolyasoljak. Az azonositott limitdci® nem szamszerlsithetd, az egészségnyereséget
befolyasold tényezo.

Tovabba a modellben a relevans klinikai vizsgalatokban résztvevok legalabb 5%-at érintd, 3+
fokozati mellékhatasok szerepeltek, ami alul becsiilheti a ritka nemkivanatos események
hatasat. A limitaci6 nem szamszerlsithetd, hatdsa valdsziniileg nem jelentds.

A nintedanib terapias koltségének szamszerlsitése soran a Kérelmezo az Ofev készitmény
arat is figyelembe vette, mely NSCLC indikacioban nem adhatd, csak tiid6fibrézisban. A TEF
altal készitett szcendridelemzés eredménye a részletes értékelésben a 22. tdblazatban lathato.

A kozbeszerzéssel eldallo uj nintedanib arszintet nem vette figyelembe a Kérelmez6 sem a
terapias koltségek sem a koltségvetési hatds szamitdsakor, igy az egészség-gazdasagtani
elemzés eredményei bizonytalansaggal terheltek. Az azonositott limitacido jol
szamszerisithetd (lasd részletes értékelés16. tablazat), hatdsa nem jelentds.

A beadvanyban a varhat6 piaci részesedések becslése és a becslés alapjaul szolgald szakértoi
vélemény nem keriilt bemutatisra. A koltségadatok (kiilondsen a kovetd terapidkra
vonatkozoan) nem lettek kell6 részletességgel bemutatva a beadvanyban. A szakértoi
véleményeket nem csatoltak.

8. Nemzetkozi kitekintés

NICE: az evidenciak bizonytalansadgai miatt a rutin klinikai gyakorlatban nem javasoltdk, a
Cancer Drugs Fund keretein beliill pedig tovabbi adatgylijtést végeznek, platina-alapt
kemoterapian vagy PD-1/L1 gatlo kezelésen progredidlt, vagy azokra intolerans betegek
szamara, amennyiben a cég az arkedvezményt tartani tudja.

SMC: ideiglenesen befogadasra javasoltak életvégi kezelésként, kiemelve, hogy tovabbi
adatgylijtés és a késObbiekben a technologia-értékelés feliilvizsgalata sziikséges.

HAS: feltételesen befogadasra javasoltik, kiemelve, hogy a technoldgia-értékelést feliil kell
vizsgalni, ha a fazis Ill-as CodeBreak 200-as vizsgalat eredményei elérhetok lesznek, a
terapias értéket alacsonynak talaltak, klinikai tobbleteldnyt nem allapitottak meg (ASMR: V).

IQWIG/G-BA: harom populaciot kiilonitettek el az értékelésiik soran, a korabban
immunterapiaban részesiilt betegeket, a korabban platina-alapi kemoterapiaban részestilt
betegeket, és a kemo- és immunterapidban egyarant részesiilt betegeket, azonban a benytjtott
klinikai bizonyitékokat egyik esetben sem talaltdk elégségesnek a klinikai tobbletelony
megitéléshez, melyet a G-BA dontése jovahagyott. Ugyanakkor 2023. juliusaig egyedi
esetekben engedélyeztek a szotoraszib alkalmazasat azon betegeknek, akiknél a kemoterapia
vagy a kombinalt kemo- és immunterapia mellett progresszio 1épett fel.
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NCPE: rapid review soran arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy nem javasoljak befogadasra,
teljeskorii technologia-értékelés lesz sziikséges, amikor tovabbi klinikai bizonyitékok lesznek
elérhetdek.

9. Konklazio

,»A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF éltal javasolt besoroldsa
szerint a szotoraszib terapia nyujtotta klinikai tobbletelony megléte nem megallapithato a
docetaxel komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekintheté OS és PFS
végpontokon. Ezt alacsony evidencia szinti, indirekt oOsszehasonlitasbol szarmazo
orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.”

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a szotoraszib relativ hatdsossagat a docetaxel+nintedanib
kombinacids kezeléssel szemben a beadvany nem ismertette, igy a klinikai tobbletelényr6l
konkluzié nem alkothato.

A megjelolt indikacidoban fennall a kielégitetlen terapias sziikséglet, azonban a hatasossagot
¢s a biztonsagossagot jellemzd klinikai bizonyitékok jelentds mértékli bizonytalansiggal
terheltek, emiatt a készitmény terapids helyét illetéen szolid konklizié nem vonhato le.

A rendelkezésre allo6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a szotoraszib
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a docetaxel
monoterapiaval, valamint a docetaxel+nintedanib komparatorral szemben. Azonban a
valasztott elemzéstipus megfeleldsége a klinikai bizonyitékok €s az indirekt 6sszehasonlitas
bizonytalansdgai miatt nem itélhetd meg. A benyUjtott elemzés alapjdn a vizsgalt
komparatorokkal szemben a technolégia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron
nem koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb
XXX%-0s arcsOkkentés lehet sziikséges a szotoraszib koltséghatékonysaganak igazolasahoz
a docetaxel monoterapiaval szemben.

Tovabba a docetaxel+nintedanib terapidval szembeni koltséghatékonysag igazoldsdhoz
sziikkséges, listaar aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%. A szotoraszib
tarsadalombiztositdsi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznéalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:

- apivotalis vizsgalat egykaru jellege €s az indirekt 6sszehasonlitds modszertani korlatai
miatt a relativ hatasossagra vonatkozoan szolid konkluzié nem vonhato le;

- adocetaxeltnintedanib kezeléssel szemben a beadvany nem tartalmazta a szotoraszib
relativ hatdsossagéanak jellemzését;

- a kérelmezett indikacios kor tdgabb, mint az elemzés populacidja, beletartoznak az
immunterapiara elvben alkalmas betegek is.
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Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter forméjaban).

A technologiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a CodeBreak 200-as, fazis IlI-as klinikai

vizsgalat eredményeinek megjelenésekor (elsé adatzaras 2023. marcius, varhatd befejezés
2026. aprilis).

2022. szeptember 19.
Regisztracios szam: TeF/86/22



