™ OGYE

-

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-ériékeld Féosztaly

Technologia neve

Erleada 60 mg filmtabletta, 112x

Hatbéanyag

Apalutamid

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

,»Az Erleada olyan felné6tt férfiak nem metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatarak
(NM-CRPC) kezelésére javallott, akiknél magas a metasztatizald betegség
kialakulasanak kockazata.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora
Uj hatébanyagra

Kérelmezett . , ,
. . . . tételes elszamolas

tamogatasi kategoria

Kérelmezett G tételes pont

indikdcié : p

Terapias sziikséglet

A nem-metasztatizald kasztracio-rezisztens prosztatardkban szenvedd, a metasztazis
kialakulds szempontjabdl nagy kockazati betegek kezelésére a nemzetkozi ajanlasok
jelenleg enzalutamid- vagy apalutamid-kezelést javasolnak az androgéndeprivacios
kezelés (ADT) mellett. Magyarorszagon jelenleg egyik készitmény sem tamogatott.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az apalutamid hatasossagat és biztonsagossagat a kérelmezett indikacioban egy fazis 3,
multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos vizsgalatban figyelték meg.
A vizsgalatba 1207 beteget randomizaltak, a betegek 2:1 aranyban apalutamid ill.
placebo-kezelést kaptak az androgén-deprivacios kezelés mellé. Az els6dleges elemzés
20,3 honap, a masodik koztes elemzés 41 honap median kovetés utan tortént.

Terapias hatas
jellege

Az elsé koztes elemzésnél az elsddleges végpont, a metasztazis-mentes tulélés az
apalutamid-kezelteknél 40,5 honap, a placebo-kezelteknél 16,2 honap volt [HR:0,28;
95% CI 0,23-0,35, P<0,001], az elony minden alcsoportban jelentkezett. A
metasztazisig eltelt id6, a PFS, a tlinetes progresszidig eltelt id6 is hosszabb volt az
apalutamid-kezelteknél, az OS eredmények még éretlenek voltak. A masodik koztes
elemzésnél még nem érték el a median OS-t, de a haladlozas kockazata 25%-kal
csokkent [HRO0.75;95%CI10.59-0.96; P%0.0197)], és a masodik PFS 11,8 honappal
meghosszabbodott. 3-as és 4-es sulyossagi fokozati mellékhatast az apalutamid-
kezeltek 45,1%-anal és a placebo-kezeltek 34,2%-anal észleltek.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A komparator az androgén-deprivacios kezelés volt.

Relativ hatasossag,

Az apalutamid és enzalutamid hatasossagat kdzvetleniil 6sszehasonlito vizsgalatot nem
végeztek, az indirekt Osszehasonlitasok, meta-analizisek alapjan a két hatdanyag

biztonsagossiag hatasossaga és biztonsdgossaga dsszevethetd.

T¢éF konkluzio Nincs érdembeli
Tobblet- Bizonvitott Nem kellden tobblet-egészségnyereség,
egészségnyereség 2oy iot alatdmasztott vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢EF konkluzid
Koltség-hatékonysag

Az elemzés alapjan Az APA+ADT terapia nem tekinthetd koltség-hatékony terapianak
az ADT terapiaval Osszehasonlitva. A Kérelmez6 kiegészitette az elemzését egy
arcsokkentési szcendridval, mely mellett az eredmény 12,1 millio6 forint/QALY -ra

modosult. Az arcsokkentés mellett az APA+ADT koltséghatékony terapidnak
tekinthet0 a jelenleg hatdlyos ICER-kiiszobérték szerint.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 60 f6 2. év: 80 16 3. év: 120 16

(aktiv kar)

TéF konkluzio meetakarité semleges tobbletkiadast
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HTA Osszességében | kialakulds szempontjabol nagy kockazati betegeknél az apalutamid késlelteti a

metasztazisok kialakulasat és meghosszabbitja a tlinetes progresszioig eltelt idot.
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