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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem Lysodren 500 mg tabletta, 100x, jelenleg tarsadalombiztositasi timogatassal
rendelkez0 készitmény aremelésére vonatkozik.

A mitotan hatéanyag (ATC kod: LO1XX23), kiemelt, indikdciohoz kotott tdmogatasban
részesiil, az alabbi indikacios ponton:

EU100 43.

., Endokrin  tiinetekkel jaro, elorehaladott stadiumiu (inoperabilis, metasztatikus vagy
progredialo) mellékvesekéreg-carcinoma tiineti kezelése kombindcios kemoterapia részeként
harom honapig, ezt kovetéen - progressziomentesség esetén - a klinikai remisszio
fennallasaig”

Az indikacids ponton mas termék jelenleg nem tdmogatott.

A Lysodren 500 mg tabletta, 100x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

., Elérehaladott stadiumban lévé (inoperabilis, attétes vagy rosszabbodott) mellékvesekéreg
carcinoma (ACC) tiineti kezelésére.

A Lysodren hatasossaga a nem miik6do mellekvesekéreg carcinoma esetén nem bizonyitott.”

2. A kérelmezett indikécioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
Az indikaciés ponton mas termék jelenleg nem tamogatott. A mitotan hatdanyaggal
megegyez0 indikacidban terapids alternativa jelenleg nem érhetd el.

3. Komparatorvalasztas
A kérelem aremelésre vonatkozik, nem relevans.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége

Az iranyelvekben szerepel, de klinikai vizsgalat soran csak a Locally Advanced and
Metastatic Adrenocortical Carcinoma Treatment (FIRM-ACT) tanulmanyban vizsgaltak,
amelyben kombindcid részét képezte.

A torzskonyvezés jogalapja: Bibliographical application (stand-alone)
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A mitotant atfogd klinikai fejlesztési programokban nem vizsgaltak. A rendelkezésre 4llo
klinikai informaciok inoperabilis vagy attétes mellékvese carcinomaban szenvedd betegekkel
kapcsolatban kozolt adatokbdl szarmaznak. Az altalanos tulélés tekintetében 4 vizsgalat azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a mitotan kezelés nem javitja a talélési aranyt, mig 6t masik
vizsgalatban azt talaltdk, hogy javitja a talélési esélyt. Az utobbi vizsgalatok koziil haromban
ezt a javulast kizardlag 14 mg/1 feletti mitotan plazmaszintek felett figyelték meg.

4.2. Orvosszakmai evidenciak értékelése

A készitménnyel kapcsolatos evidencidk nagy része retrospektiv adatelemzésbdl szarmazik,
ugyanakkor, a forgalombahozatali engedélyhez 6sszesitett adatok alapjan az adrenocorticalis
carcinoma kezelésére régota alkalmazzak. A hatdéanyaggal megegyezd indikacidoban
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezik mas készitmény.

Az attekintett nemzetkozi irdnyelvek (ESE/ESNAT, ESMO, NCCN) egyarant javasoljak a
mitotan hatéanyag alkalmazasat adjuvans terapiaként, illetve az lokalisan elérehaladott,
inoperabilis és metasztatikus tumor szisztematikus kezeléseként.

4.3. Orvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képezd hatasossagi
adatok, a Kkérelmezett indikiaci6 és a hazai finanszirozasi kornyezet
koherenciajanak bemutatasa

Osszességében elmondhat6, hogy az évtizedek 6ta ismert és a mellékvesekéreg carcinomas
betegek kezelésében hasznalt Lysodren a klinikai vizsgalatok és retrospektiv elemzések
alapjan 1s hatdsosnak bizonyult, ugyanakkor az adjuvans monoterdpiaként torténd
alkalmazasaval kapcsolatban nem egységes a megitélése. A jelenleg folyamatban 1évo
ADIUVO nagy betegszamu, fazis Il nyilt elrendezésti vizsgalat célja a retrospektiv elemzések
esetében elért eredmények megerdsitése.

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

A benytjtott tarsadalombiztositdsi tamogatdsi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolddoan teljeskorii gazdasagi elemzés nem késziilt.

Az elemzés sordn bemutatdsra keriilt az dremelés befogadasa esetén keletkezd egy betegre
juto éves terapias koltség-novekedés, valamint annak a kdltségvetésre gyakorolt hatasa.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A benyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolodoan teljeskorti gazdasagi elemzés nem késziilt.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Dbenyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem &aremelésre irdnyul, melyhez
kapcsolddoan teljeskori gazdasagi elemzés nem késziilt.

5.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi
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A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem daremelésre irdanyul, melyhez
kapcsolddoan teljeskorti gazdasagi elemzés nem késziilt.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 betegszdm becslésekor a 2008-2020 iddszakban megfigyelt forgalmi adatokat
vette figyelembe, mely felhasznalasaval 15 f6re becsiili a befogadast kovetd 3 évben kezelésbe
vonhat6 betegek szamat.

6.2.Az osszehasonlitasra Keriilo terapiak koltsége

A kérvényezett indik4cios ponton egyéb kezelési alternativa nem talalhato.
A hatalyos publikusan elérheté gyogyszertorzsben Lysodren 500 mg tabletta, 100x
készitmény XXX Ft termeldi aron (XXX Ft brutté fogyasztoi ar) szerepel.

A kérelem a készitmény arat XXX Ft termel6i arra kivanja mddositani, ami XXX Ft bruttd
fogyasztoi arat eredményez.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 az aremelés kovetkeztében az egy betegre jutd éves terapids koltség-novekedést
XXX Ft-ra becsiili, ami hozzavetdleg XXX%-0s emelkedést jelent a jelenlegi koltségvetési
hatashoz képest.

Figyelembe véve a kezelésbe vonhat6 betegek szamat (évi 15 6), az dremelés kovetkeztében
bekovetkezd bruttd koltségvetési hatds XXX Ft, ami XXX Ft netté koltségvetési hatast
eredményez.

A Kérelmezd vallalja a jelenleg tamogatott ar, és a kérelmezett ar kozotti, 100% -0s
finanszirozads mellett jelentkezd tdmogatas-kiilonbozet dobozonkénti visszafizetését a
készitmény tovabbi tarsadalombiztositasi tiamogatadsa esetén.

7. Nemzetkozi kitekintés

Az SMC nem tamogatja a készitmény befogadasat (2006-12-11), az elégtelen evidencia-
szintre hivatkozva. Az AWMSG nem tdmogatja a készitmény befogadasat (2012-06-19). A
HAS esetében csak a torzskonyvezésrdl szold informécid érhetd el. A CADTH, NICE,
IQWiG, NCPE és AIHTA irodak esetében nincs elérhet6 értékelés (2020-08-12).

8. Konkluzid

cres

jelenleg terapias alternativa nem érhetd el. A kérelem dremelésre iranyul, azonban
amennyiben az dremelés mértéke visszafizetésre keriil, ugy tobblet-timogatas kidramlas nem
varhato.
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