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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Kisgali 200 mg
filmtabletta 63x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az LOIEF02 ATC koda ribociclib, mely jelenleg tamogatott.
A Kisgali 200 mg filmtabletta 63x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

LEU100 8/i4.: Lokdlisan, lokoregiondlisan elorehaladott vagy metasztatikus,
hormonreceptor pozitiv emlérdkban, tamoxifen és aromatase-gatléo — vagy ha a beteg
korabban tamoxifent nem kapott, aromatase-gatlo — kezelés utan bekovetkezo progresszio
(elvaltozasok méretének 25%-os novekedése vagy uj gocok megjelenése) esetén.”

LEUI00 67.: Aromatdz-inhibitorral kombindlva hormonreceptor-pozitiv, human
epidermalis névekedési faktor 2 (HER2)-negativ, lokdlisan elérehaladott vagy
metasztatikus emlordkos betegek kezelésére, akik kordbban még nem részesiiltek
aromataz-inhibitor vagy CDK4/6-gatlo kezelésben elorehaladott betegségiikre. Pre- vagy
perimenopausdban 1évé nék esetében az endokrin terdpidt luteinizalé hormon-releasing
hormon (LHRH) agonistaval kell kombindlni.”

., EU100 68.: Kezdeti endokrin-alap kezelésként, egy aromatdz-inhibitorral kombinalva,
a postmenopausdaban lévo néknél a hormonreceptor (HR)-pozitiv, human epidermalis
novekedeési  faktor-receptor 2 (HER2)-negativ, lokdlisan elérehaladott vagy
metasztatizalo emlorak kezelésére.”

A Kisgali 200 mg filmtabletta 63x készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias javallat
a kovetkezo:

A Kisqali aromatazinhibitorral vagy fulvesztranttal kombindlva a hormonreceptor
(HR)-pozitiv, humdan epidermalis névekedési faktor-receptor 2 (HER2)-negativ, lokalisan
elorehaladott vagy metasztatizalo emlordk kezelésére javallott, elsé endokrin alapu
kezelésként vagy a mar korabban endokrinterapidaban részesiilt noknél.

Pre- vagy perimenopausaban lévé ndknél az endokrinterapiat luteinizalo hormon-
releasing hormon-(LHRH) agonistdval kell kombindlni.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Kisgali 200 mg filmtabletta 63x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Trorszag

Forgalomba hozatali engedély
szama:

EU/1/17/1221/001-012

Forgalomba hozatal datuma:

2017.08.22.

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzdi:

Centralisan torzskonyvezett, végleges engedéllyel rendelkezo terapia

A kérelem 2023.05.11.-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi Foqs;ta},lyra (tovabbiakban  TéF), 2023.06.30.-i véleményezési
v s hataridovel.
megfelelosége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
A kérelem NEAK 230505/14
regisztracids szama
A kérelem OGYEI OGYE1/33418-1/2023
iktatoszama

Merész Gergo
f6osztalyvezetd
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

crer

hozatali engedéllyel rendelkezé6 CDK 4/6 inhibitor terapia elérhet6: abemaciclib, palbociclib,
ribociclib.

2.2 A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A hazai finanszirozas keretében, a tamogatott indikacioban (ER+, HER2-, metasztatikus
emlérak) elérhetd CDK4/6-gatlok a ribociclib, a palbociclib és az abemaciclib. Ezek mellett
tamogatott szamos kemoterapias kezelési protokoll, valamint endokrin terapiak kozottiikk az
aromataz-inhibitor kezelések.

A CDK 4/6-gatl6 hatéanyagok nem helyettesithetéek egymassal, ezért a készitmény kivonasa
esetén sériilhet a betegek gyogyszer ellatasa.

1. tablazat Az LO1IEF** ATC koda Cyclin-fiiggé kinaz (CDK) gatlo készitményekre
adhato maximalis tamogatas a jogszabaly szerint

Tamogatasi kategoria
Normativ Emelt .
ATC |  ATC megnevezés indikaciohoz | . 1€ML 1 piien
0% 25% 80% o indikacidhoz
it | 55% |, kotott 50, e keret
érték | atlagon Atlagos atlagon 70 90% kotott
nélkiil | aluli 88| feliili '
Cyclin-fiiggd kinaz
LO1EF | (CDK) gatlok X X

Forrds: 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szamu melléklet [2023. 05. 25.]

2. tablazat A ribociclib, az abemaciclib, és a palbociclib tamogatott indikaciéinak
osszehasonlitasa

Ribociclib tamogatott indikaciok | Abemaciclib tamogatott | Palbociclib tamogatott indikaciok
indikacidk

EU100 8/i4. EU100 8/i4. EU100 8/i4.

EU100 67. EU100 67. EU100 67.

EU100 68.

Forras: TéF szerkesztés a PUPHA torzs és a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet alapjan
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

- Hatasmechanizmus: A ribociclib a ciklindependens kinaz (cyclin-dependent kinase - CDK) 4
¢s 6 szelektiv inhibitora, ami biokémiai vizsgalatokban 0,01 (4,3 ng/ml) és 0,039 uM-os (16,9
ng/ml) 50%-os inhibiciés (IC50) értékeket eredményez. Ezek a kinazok a D-ciklinekhez térténé
kotddéstikkor aktivalodnak, és kulcsfontossagu szerepet jatszanak a szigndl ttvonalakon, ami a

a retinoblastoma protein (pRb) foszforilacidjan keresztiil szabalyozza a sejtciklus lezajlasat.

- Alkalmazas modja és dozirozas: A javasolt adag 600 mg (harom, 200 mg-0s filmtabletta)
ribociklib naponta egyszer, 21, egymast kdvetd napon, amit 7, kezelésmentes nap kovet, ami
egy teljes, 28 napos ciklust eredményez. A kezelést mindaddig folytatni kell, amig a betegnél a
kezelés kedvezd klinikai hatdsa mutatkozik, vagy amig elfogadhatatlan toxicitds nem
jelentkezik. A Kisgali-t 2,5 mg letrozollal vagy mas aromatazinhibitorral vagy 500 mg
fulvesztranttal egyiitt kell alkalmazni.

A kérelmezett technologia hatdsossagaval €s biztonsagossadgaval kapcsolatban nem mertilt fel
1j informacio.

3.2 Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A kérelmezett technoldogia a szakmai iranyelvekben magas fokozaton ajanlott standard
terapianak mindsiil.

Az ESMO 2021-es iranyelvében az ER-pozitiv betegeknél az endokrin terapiaval (ET)
kombinalt CDK4/6-gatld kezelés a standard elsd vonalbeli terapia a HERZ2-negativ
metasztatikus emlétumoros betegségben, mivel jelentés PFS- és OS-elonyokkel jar, valamint
fenntartva vagy javitva az QoL-t (életminéséget —Quality of Life) [I, A; ESMO-MCBS v1.1
pontszamok: 3-5]. Emellett az iranyelv masodvonalban is javasolja a CDK 4/6-gatlo kezelést,
amennyiben korabban nem tortént kezelés ezen hatéanyagcsoporttal.

2023. julius 26.
Regisztracios szam: TeF/88/23
4. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300
Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei @ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

1. abra A ER+ és HER2- metasztatikus emlérakban szenvedé betegek kezelési sémaja az
ESMO iranyelve szerint

Patients with ER+/HER2- MBC

If imminent organ failure

ET-COK4/6 inhibitor [1, A]
Somatic mutation testing
(tissue or liquid) pe=e=m==)
Germline BRCA1/2 testing + PALBZ

o
Mo risk of organ failure ] Imminent organ failure
|

4

Everolimus-exemestane®

Fulvestrant [1, B] It PIK3CAm+: It germline BRCA/PALBZm+:
(+ CDK4/6 inhibitor if not or fulvestrant-alpelisib PARP inhibitor
used previously) Everolimus—fulvestant* [I, B; MCBS 2; ESCAT |-A]* [I, A; MCBS 4; ESCAT I-A]~*
[, B]
+
'

PD after several lines of ET + targeted therapies

Figure 2. Treatment of ER-positive/HER2-negative MBC.

Purple: general categories or stratification; turquoise: combination of treatments or other systemic treatments; white: other aspects of management; blue: systemic
anticancer therapy.

Al, aromatase inhibitor; CDK4/6, cyclin-dependent kinase 4 and &; ChT, chemotherapy; EMA, European Medicines Agency; ER, estrogen receptor; ESCAT, ESMO Scale for
Clinical Actionability of Molecular Targets; ESR1, estrogen receptor 1; ET, endocrine therapy: FDA, Foed and Drug Administration; HERZ, human epidermal growth factor
receptor 2; m, mutation; MBC, metastatic breast cancer; MCBS, ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale; OFS, ovarian function suppression; PALB2, partner and
localiser of BRCAZ, PARF, poly (ADP-ribose) polymerase; PD, progressive disease; PIK3ICA, phosphatidylinositol-4,5-bisphosphate 3-kingse catalytic subunit alpha.

* OFS if the patient is premenopausal.

® preferred if the patient is ESR1 mutation positive [ESCAT score: 1-A].%

© ESMO-MCES v1.1%" was used to calculate scores for new therapies/indications approved by the EMA or FDA. The scores have been calculated by the ESMO-MCBS
Working Group and validated by the ESMO Guidelines Committee (https://www.esmo_org/guidelines/esmao-mcbs/scale-evaluation-forms-v1.0-v1.1/scale-evaluation
forms-wl.1).

< ESCAT scores apply to genomic alterations only. These scores have been defined by the guideline authors and validated by the ESMO Translational Research and
Precision Medicine Working \Group.x‘J

“1f ralapse <12 months after end of adjuvant Al' fulvestrant—CDK4/G inhibitar: if relapse =12 months after and of adjuvant Al: AI-CDK4/E inhibitar”.

Forras: ESMO 2021-es iranyelve

Az NCCN legfrissebb 2023-as marciusi ranyelvében az ER+ és HER2- metasztatikus
emldrakban elsdvonalban preferalt terapiaként javasolja az aromataz-inhibitor+CDK 4/6-gatld
¢és a fulvesztrant+CDK 4/6-gatlo kezelést 1-es kategorids ajanlassal. Emellett az iranyelv
masodvonalban is javasolja a CDK 4/6-gatlo kezelést, amennyiben korabban nem tortént
kezelés ezen hatoanyagcsoporttal.

2023. julius 26.
Regisztracios szam: TeF/88/23
5. oldal



OGYEI

Orszagos Gyogyszerészeti

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Technologia-értékeld Foosztaly

1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu

2. abra Az NCCN altal javasolt kezelési szekvenciak ER+, HER2-,

reszekabilis vagy metasztatikus emlorak fennallasa esetén

SYSTEMIC THERAPY FOR ER- AND/OR PR-POSITIVE

rekurrens, nem

RECURRENT UNRESECTABLE (LOCAL OR REGIONAL) OR STAGE IV (M1) DISEASE?

Preferred Regimens
First-Line Therapy
- Aromatase inhibitor + CDK4/6 inhibitor®
» Aromatase inhibitor + ribaciclib (category 1)¢
» Aromatase inhibitor + abemaciclib
» Aromatasg inhibitor + palbociclib
* Fulvestrant” + CDK4/6 inhibito
» Fulvestrant + ribociclib (category 1)¢
» Fulvestrant + abemaciclib (category 1)®
» Fulvestrant + palbociclib

Second- and Subsequent-Line Therapy

= Fulvestrant + CDK4/6 inhibitor (abemaciclib,
palbociclib, or ribociclib) if CKD4/6 inhibitor not
previously used (category 1)"9

* For PIK3CA-mutated tumors, see addmolp‘al
targeted therapy options, see BINV-Q (6)

« Everolimus + endocrlne therapy (exemestane,
fulvestrant, tamoxifen)'

HER2-Negative and Postmenopausal or
Premenopausal Receiving Ovarian Ablation or Suppression

Other Recommended Regimens
First- and/or Subsequent-Line Therapy

= Selective ER down-regulator
» Fulvestrant
» For ESR1 mutated tumors, see BINV-Q (6
* Selective ER down-regulator (fulvestrant,
category }+ non-steroidal aromala'%e inhibitor
anastrozoe letrozole) (category 1
. Non steroidal aromatase inhibitor
» Anastrozole
» Letrozole
« Selective ER modulator
» Tamoxifen
« Steroidal aromatase inactivator
» Exemestane

lin C in Circumstan
Subsequent-Line Therapy
* Megestrol acetate
= Estradiol
= Abemaciclib

= Addtional targeted therapy options, see BINV-Q (6)

HER2-Positive and Postmenopausal™"
or Premenopausal Receiving Ovarian
Ablation or Suppression

= Aromatase inhibitor + trastuzumab

= Aromatase inhibitor + lapatinib

= Aromatase inhibitor + lapatinib + trastuzumab
* Fulvestrant t trastuzumab

* Tamoxifen + trastuzumab

Forras: NCCN iranyelv 2023. mdrcius

Hatalyos hazai irdnyelv nem elérhet6 a kérelmezett készitmény indikacidjaban.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté fogyasztoi aron szamitott dobozdijakat vetette Ossze.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdanyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

A Kérelmezo vallalta, hogy a legutobbi, 2022. december 31-ig hatalyos tamogatas-volumen
szerzOdésben biztositott egy betegre jutd éves nettd tdmogatasi 0sszeg valtozatlan marad a
finanszirozo6 szamara, a nett6 tamogatasi 6sszeggel szamolt nettd koltségvetési hatas aranyaiban
nem fog valtozni az alapesethez képest, vagyis nem sziikséges extra fedezet eléteremtése az
aremelés finanszirozasara.

A Technoldgia-értékelé6 Foosztaly megjegyzi, hogy az aremelés hatasara, tekintettel a
tamogatasi kategoriara (EU100), nem varhato a betegterhek novekedése, a dobozonkénti 300
Ft-os téritési dij valtozatlan marad.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasokbol
szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel Gsszhangban az egészségi allapot
valtozéasara vonatkozé informdaciot az elemzés nem tartalmaz.

3. tablazat: A ribociklib készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Kisgali 200 mg filmtabletta, 63x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)

Forras: Kisqali tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4. tablazat: Egyéb azonos indikécioban timogatott készitmények arinformacio6i

e s Bruttd NTK (Brutté fogyasztoi
Termeldi ar . ,
fogyasztéi ar | aron)
Ibrance 100 mg filmtabletta 21x XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Verzenios 100 mg filmtabletta 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Kisgali tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értekelése

A Kérelmezd a Kisqali 200 mg készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX %-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi dra XXX Ft-
16l XXX Ft-ra emelkedik.

2023. julius 26.
Regisztracios szam: TeF/88/23
7. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 GY E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszagos Gydgyszerészeti

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

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

A Kérelmez6 az aremelést a forint arfolyam gyengiilésével indokolta. A Kérelmezo kifejtette,
hogy a Kisqali 2017-es befogadasi kérelmének beadasakor, az MNB kozép arfolyam 307,99
HUF/EUR volt, mig a legutobbi indikacié tdmogatasi kérelmekor 2019 juniusédban pedig
320,55 volt. A jelenleg érvényes 2022. november 1. és 2023. aprilis 30. kozotti MNB
arfolyamok atlaga 393,07 HUF/EUR. A kérelem beadasanak idépontjahoz képest ez 20%-0s
arfolyamgyengiilést jelent a forint esetében, tehat a termék eurdban szamitott értéke ennyivel
csokkent a nemzetkozi piacon.

A Kérelmez6é megjegyezte tovabba, hogy a kérelmezett &r nem magasabb a 3 legalacsonyabb
nemzetkozi ar atlaganal.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett készitmény nemzetkozi
arara vonatkozé informaciok a finansziroz6 szamara ismertek.

5. tablazat: A ribociclib gyégyszerkészitményeinek koltségei

Terépia Termelgi gr |Doret® - |Tamogatasi Teritésidij | N (Bruttd
fogyasztoi ar | 0sszeg fogyasztdi aron)

Kisgali 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

filmtabletta 63x

Kisgali 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

filmtabletta 63X kért ar

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Tekintettel a finansziroz6 szamadra tett ajanlatra, igy 2022 decemberében lejart tdmogatas-
volumen szerzédésben foglalt egy betegre jutd éves nettd tamogatasi O6sszeg valtozatlansagara, a
tamogatasi Osszeg valtozasa nem lesz hatéassal a finanszirozora, tovabba, az EU100 tdmogatasi
kategoria mellett a betegek altal fizetett téritési dij is valtozatlanul XXX Ft maradna a kérelem
pozitiv elbiralasa esetében. Listadron az aremelés eredményeképp a Kisgali készitmény bruttd
fogyasztoi aron szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-érétkelé Féosztaly elfogadja a Kérelmez6 aremelésre adott indokat, azonban
felhivja a figyelmet a T€F altal készitett modszertani ajanlasaban megfogalmazott aremeléssel
kapcsolatos fejezetében tett javaslatra.

., Az aremelés indoklasanak vizsgalatakor szamos makrogazdasagi érv felmeriilhet, amelyek jol
szamszertsitheté modon adnak lehetoséget az dremelés mértékének vizsgalatara. Ilyen a bérek
valtozasa (példaul az atlagkereset vagy a bérminimum, minimdlbér valtozasa), a termeléshez
felhasznalt eroforrasok arainak valtozasa (példaul energiahordozok) vagy a gyadrtdsi
alapanyagok nemzetkozi elszamoldsdaban hasznalt fizetéeszkozok (EUR, USD) arfolyamanak
alakulasa. Ezek a mutatok természetesen mind relevansak a forgalmazas gazdasdagossaganak
fenntartasa szempontjabol, ugyanakkor ki kell emelni, hogy ezek a jelenségek a végtermék egy-
egy koltségkomponensét érintik, igy példaul az EUR-HUF arfolyam 10%-0s emelkedésének
atforgatasa 10%-os aremeléssé megint csak nem méltanyolhato. Bar a felvetés inkabb elméleti,
de az aremelkedés makrogazdasagi érvei a forgalomba hozatali engedély szempontjabol
ketéliiek is lehetnek: ha méltanyoljuk az EUR-HUF drfolyam emelkedése miatti daremelést,
akkor a hazai fizetoeszkoz erdsodése esetén felmeriilhet az arcsokkentés kivanalma is.”
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Jelen esetben az EUR-HUF arfolyam valtozasanak mértéke 20%, a kivant aremelés mértéke
pedig XXX%, melyek ugyan nem teljesen 1:1 aranytiak egymashoz, de egy minimalis forint
arfolyam er6sodés esetén, mar felmeriilhetne az arcsokkentés kivanalma is. Példaul 2023-ban
januartél az EUR-HUF arfolyam folyamatos csokkenése figyelhetd meg, a havi atlagos
arfolyam januartdl minden honapban folyamatosan csokkent, 395,75-r6l jiniusra 370,87 Ft-ra
zuhant. A folyamatosan csokkend tendencia miatt, és az arfolyamesés volumene miatt, a
Technologia-értékeld FOosztaly nem tartja megalapozottnak a kérelmezett &remelés mértékét,
tekintettel arra, hogy a 2023-ban mért EUR-HUF atlagarfolyammal jelenleg valoban 20%-0s
az arfolyamvaltozas 2017 6ta, de a juniusban mért kdzeparfolyam jelenleg 370,87 Ft,
amennyiben ennyire valtoztatjuk a 2023-as éves atlagot, az arfolyamvaltozas mar csak 16%-0s.
Amennyiben 2023 januarjatél az MNB publikusan hozzaférheté napi szinti EUR-HUF
arfolyamtablazat adatai alapjan trendet allitunk fel a 2023-as évre, a jelenleg elérhetd adatok
alapjan (2023.06.28-ig bezarolag), az éves becsiilt atlag 361 Ft-ra jon ki, amely alapjan az
arfolyamvaltozas mar csak 14%-0s. A bizonytalansagra valo tekintettel a Technoldgia-értékeld
Foosztaly 14%-nal nagyobb aremelést nem tart megalapozottnak, mely megadja a kelld
rugalmassagot arra az esetre, ha az EUR-HUF arfolyam tovabbra is csokkenne.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez0 az elmult évek gyogyszerforgalmi adatai alapjan, a kovetkezé hdrom évre rendre
860, 1100 és 1250 beteget becsiilt varhatdo forgalomként, tekintettel arra, hogy a termék
forgalma az elmult években negyedévente koriilbeliil 50-60 beteggel nott.

6. tablazat: A ribociklib hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Kiemelt-Kgy 25 95 219 315
Kiemelt 1187 3115 4003 5620
Egyedi 22 32 57 50
Ossszesen: 1234 3242 4279 5985

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a ribociklib hatéanyagt készitmények
piaca az utobbi években novekvd tendenciat mutatott. Tamogatasi kategoria tekintetében a
kiemelt jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac 5%-at teszi ki a
kozgyogyellatas keretében kivaltott ribociklib hatéanyagl készitmények részesedése, valamint
1%-at az egyedi méltanyossagi kérelmek keretében kivaltott készitmények.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

7. tablazat: A ribociklib hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termelgi gr | DWt0 - Teritési - py
(FY) fogyasztoi ar dij (Ft)
(Ft) (Ft)
Kisgali 200 mg filmtabletta 63x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
Kisqgali 200 mg filmtabletta 63x kért ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Onbrez tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények emelt (100%) tdmogatasi
technikdja miatt az &remelés hatasa — annak elfogadasa esetén —a betegek altal fizetendd téritési
dijakban nem fog jelentkezni. Kiemelt (100%) tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft téritési
dij, tovabbra is XXX Ft lenne.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 nem készitett koltségvetési hataselemzést, azonban a tamogatas-volumen
szerzddésre hivatkozva, a nettd tdmogatas-kiaramlas valtozatlan maradna a jelenlegi arhoz
képest. A tdmogatds-volumen szerzddéstdl eltekintve, a Technoldgia-értékeld Foosztaly
kiegészitd szamitasokat végzett, melyek alapjan a Kisqali készitmény esetén Osszesen,
listaaron, a Kérelmez6 altal becsiilt forgalom mellett a kovetkezé harom évben, évente rendre
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XXX, XXX és XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa. A nettd koltségvetési hatés
dont6 mértékben Kiemelt jogcimen koncentralodik.

8. tablazat: T¢EF altal becsiilt brutt6 és netté timogatas-kidramlas

2024 2025 2026
Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Dobhozforgalom (2022)
(emelt, emelt kgy és kozgyogy tamogatasi kategoériaban §sszesen) 6845 db 7945 db 9195db
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt nettd tamogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(tamogatasi technika mentén felbonthato)

Forras: Onbrez tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

A Technologia-értékel6 Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd altal becsiilt forgalom mellett,
listaaron, a jelenlegi arhoz képest az aremelés hatasara a kovetkez6 harom évben varhato
tobblet-tamogataskidramlas XXX Ft 6sszesen. A Kérelmezo vallalta azonban, hogy tdmogatas-
volumen szerzddés keretein beliil biztositjak a kasszasemlegességet a finanszirozd szamara.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1  Orvosszakmai limitaciok
A Kisqali készitményt érinté hianyjelenség az OGYEI honlapjan elérhetd informaciok szerint
nem all fenn, kontingens engedély az elmult két évben nem keriilt kiadasra.

A CDK 4/6-gatld hatdoanyagok nem minden esetben helyettesithetoek egymassal, ezért a
készitmény kivonasa esetén sériilhet a betegek gyogyszer ellatasa.
6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld Foosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A készitménnyel kapcsolatban a TEF altal figyelt egészségiigyi technologiaértékeléssel
foglalkoz¢ testiiletek szdmos allasfoglalast adtak ki, azonban ezek koziil egyik sem az aremelés
jelentéségének klinikai- vagy egészség-gazdasagtani szempontbdl torténd megitélésére
vonatkozott, hanem a hatéanyag adott indikdcioban tOrténd hasznalatanak klinikai
tobbleteldnyének vagy koltséghatékonysaganak jellemzésére.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az dremelés
bekovetkezésétél fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszertien nem értelmezheto.

A Kisqali készitmény alkalmazasa széles korben elterjedt, alkalmazasaval tobbéves klinikai
tapasztalat all rendelkezésre emldrak kezelése céljabol.

A hazai és nemzetkdzi ajanlasok és elérhetd irodalmi forrasok alapjan a CDK4/6-gatlo
készitmények nem helyettesithetOk egymassal és mas gyogyszeres kezeléssekkel.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Kisgali készitmény XXX%-0s (XXX
Ft-0s) aremelését foként az EUR-HUF arfolyam valtozasaval indokolta. Az aremelés hatasa a
tdmogatasi technika okéan a betegek 4altal fizetendd téritési dijakat nem befolydsolna.

Tekintettel arra, hogy a 2023-as évben az EUR-HUF arfolyam folyamatos csokkenése
figyelhetd meg, a tovabbi arfolyamerds6désbdl adodd finanszirozoi kockézat mérséklése
érdekében, a Technologia-értékeld Foosztaly 14%-nal magasabb aremelést nem tart
megalapozottnak.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Kisgali készitmény koltséghatékonysaga kedvezbtlenebbé valna.
A kérelem tamogatdsa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a finanszirozd szaméra,
ugyanakkor a Kérelmezd tdmogatisvolumen-szerz6dés keretében kész vallani a
kasszasemleges hatast. Tovabba a tamogatasi technika miatt a beteg altal fizetendd téritési dijak
valtozatlanok maradnanak az dremelést kovetden.
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