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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

Az 1 hatdéanyagra érkezett kérelem a Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott
fecskendoben, 1x készitmény tarsadalombiztositasi tdimogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tdmogatasat kéri a kovetkezok szerint: , kdzbeszerzés utjan
beszerzett gyogyszerek esetén - specialis tdmogatasi technika megjelolésével, tételes
elszamolas ala.”

Kérelmezett indikacio: 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet, 1/A. szdma melléklet, 10.:

’

,, 1doskori neovaszkularis (nedves tipusu) macula degeneratio (AMD) kezelésére.’

A készitmény hatéanyaga, a SOILA06 ATC-kodu brolucizumab hatéanyag, mely jelenleg
nem tdmogatott.

A Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben, 1x alkalmazasi eldirdsdban
szereplO terapias javallat a kovetkezo:

A Beovu felndtteknél a neovascularis (nedves) iddskori maculadegeneratio (age-related
macular degeneration — AMD) kezelésére javallott.”

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelési alternativak

A kérelmezett indikacioban (9/1993. (IV. 2.) NM rendelet, 1/A. szamt melléklet, 10. pont:
Id6skori neovaszkularis (nedves tipust) macula degeneratio (AMD) kezelésére.) a kovetkezd
hatéanyagok tdmogatottak:

e ranibizumab (Lucentis),

e (verteporfin — fotodinamias kezelés),

o aflibercept (Eylea).
A megjeldlt indikacidban elérhetd terapids alternativa, és az 0 készitmény ehhez képest
jelentds egészség-nyereséggel/terapids elonnyel nem jar.

A fotodinamids kezelés elsd vonalban torténd alkalmazasat nem javasoljak az iranyelvek és
nemzetk6zi szakértéi ajanlasok. Magyarorszagon 2018-ban és 2019-ben verteporfin
kezelésben tételes elszdmoldas alapjan nem részesiilt beteg.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltség-minimalizacids elemzés keretein beliil a brolucizumabot az aflibercept
¢és ranibizumab komparatorokkal szemben hasonlitotta Gssze.

A TéF kiegészitése szerint a Kérelmezd altal valasztott komparatorok részét képezik a
szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai gyakorlat figyelembevételével
meghatarozhatd lehetséges komparatoroknak. Ugyanakkor kiemelendd, hogy a valasztott
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komparatorok kozott nem szerepel a klinikai gyakorlatban indikacion tul alkalmazott
bevacizumab.

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

A terapia nem kurativ, a kezelés lelassithatja a betegség romlasat, és ennek kovetkeztében
megorzi vagy akar javitja a latast.

A pivotalis vizsgalatokban az elsddleges végpontként vizsgalt 48. heti latasélesség-novekedés
(a vizsgalat megkezdésétol bekovetkezett atlagos valtozas a BCVA-ban — az ETDRS
betliszammal mérve) a kovetkezdk szerint alakult:

e HAWK: 6,6 (brolucizumab) vs. 6,8 (aflibercept), kiilonbség: -0,2 (95%Cl: -2,1 — 1,8;
p<0,0001 non-inferiortasi hipotézisre),

¢ HARRIER: 6,9 (brolucizumab) vs. 7,6 (aflibercept), kiilonbség: -0,7 (95%Cl: -2,4 —
1,0; p<0,0001 non-inferiortasi hipotézisre).

4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése
A brolucizumab és aflibercept non-inferioritasa két fazis 3 vizsgalatban igazolodott.

A brolucizumab és ranibizumab 6sszehasonlitidsara indirekt metaanalizisek eredményei allnak
rendelkezésre, melyek alapjan a két terapia hatasossaga kozott nem mutatkozik szignifikans
kiilonbség.

Az AAO (American Academy of Ophthalmology) 2019-ben megjelent preferalt kezelésekre
vonatkozo6 6sszefoglaldja alapjan a VEGF-gatlok elsé vonalban alkalmazand6 szerek. (I+, jo
mindségii evidencia, erds ajanlas).

Az UpToDate 6sszefoglaldja a legtobb érajdonképzddéssel jard (nedves) AMD beteg szamara
javasolja az intravitrealis VEGF-gatlok (pl. bevacizumab, ranibizumab, aflibercept)
alkalmazasat (Grade 1B). Ugyanakkor a brolucizumabot a klinikai tapasztalatok hidnyaban és
a felmertilt biztonsagossagi problémak miatt még nem javasolja.

4.3.0rvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képezé hatasossagi adatok,
a kérelmezett indikacio és a hazai finanszirozasi kornyezet koherenciajanak
bemutatasa

Nem Kkeriilt Osszehasonlitasra a brolucizumab a klinikai gyakorlatban indikacion tul
alkalmazott bevacizumab kezelésekkel.

A készitmény adagolésat az orvos a betegség latasélességgel mért és/vagy anatomiai
paraméterek szerint meghatarozott aktivitdsa alapjan egyénre szabhatja, igy a pontos dozis
korlatozottan hatarozhat6 meg.

96. heti eredmények allnak rendelkezésre.

Biztonsagossag tekintetében egyes mellékhatasok gyakrabban fordulnak el a brolucizumab
kezelés soran, mint az aflibercept kezelés soran.
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd koltség-minimalizacios elemzést készitett a brolucizumab 6sszehasonlitasara
aflibercept és ranibizumab kezelésekkel szemben. A brolucizumab non-inferioritasat az
aflibercepttel szemben fazis 3-as klinikai vizsgalatok igazoljak. A brolucizumabot
ranibizumabbal 6sszehasonlité head-to-head vizsgalat nem all rendelkezésre, azonban szadmos
publikalt metaanalizis, valamint az EUnetHTA értékelése alapjan elmondhatd, hogy az
aflibercept és a ranibizumab a latasélességben, valamint anatémiai paraméterek (beleértve a
retinavastagsag valtozasat) tekintetében hasonlo klinikai hatdsossaggal birnak.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A modell az éves, egy nAMD betegre jutd koltségeket mutatja be a vizsgalt intravitredlis
VEGF-gatlo kezelések esetén, a modellben hosszabb id6pont is valaszthato, ez esetben
diszkontalast alkalmaz. Az adaptalt koltség-minimalizéciés modell input adatainak forréasai a
HAWK ¢és HARRIER vizsgalatokbol, valamint nem publikalt hal6zati metaanalizisbdl
szarmaznak. A modellben t6bb adagolasi rend valaszthato. A felhasznalt eréforrasok dsszegét
az egyes betegek altal igényelt vizitek szdma ¢és profilja hatdrozza meg.

A Bevou nagykereskedelmi ara XXX Ft, a komparatorok 4rai a PUPHA alapjan: Lucentis
XXX Ft, Eylea XXX Ft. A kérelmez6 szamol még gyogyszerbeadas, monitorozas valamint
mellékhatasok koltségeivel.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Bevou a Kérelmez6i szamitasok soran bemutatott minden komparator és relevans adagolasi
mod esetében koltségminimalizadlonak bizonyult egy éves idétavon (aflibercept XXX Ft,
ranibizumab TREX adagolas XXX Ft, ranibizumab LP-> adagolas XXX Ft). A megtakaritas
forrasa dontd meértékben a gyodgyszerkoltségekbdl szarmazik, ugyanakkor kis mértéki
tobbletkiadas varhat6 a mellékhatasok kezelési koltségeiben (XXX Ft).

5.4.Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az adagolas modja eltérd lehet attol, amit a Kérelmezd az elemzésében szerepeltetett, igy a
varhato megtakaritas mérteke is valtozhat.

A finanszirozd sikeres koOzbeszerzési eljarasokat folytatott le a komparator
gyogyszerkészitményekkel, mely befolyasolhatja a ténylegesen elérhetd megtakaritasok
meértékét.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd az Eylea és a Lucentis jelenlegi forgalmai alapjan szamolt, mely szerint a
kezelésbe vonhato Gsszes beteg szama 5 400, 5 940 és 6 237 beteg a kovetkezo 3 évben.

Ezen betegekbdl a Bevou varhato betegszama 400, 1 000 és 1 800 beteg.
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6.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Bevou éves terapias koltsége az NMA szerinti adagolas alapjan az elsé évben XXX Ft a
tovabbi években XXX Ft.

A komparatorok esetén a Lucentis éves koltsége az alacsonyabb adagolas alapjan az els6
évben XXX Ft a tovabbi években pedig XXX Ft. Az Eylea éves koltsége az elsé évben XXX
Ft, a tovabbi években XXX Ft.

A Kérelmezd tovabbi adagoldsi modok valasztasat is lehetévé tette (alkalmazési eldiras,
NMA).

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd becslése szerint a Bevou nettd koltségvetési hatds a befogadast kovetd években
XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft. Szcenaridelemzésben vizsgalta a tovabbi adagoldsok hatasat a
koltségvetési hatds becslésére. Minden adagoldsi moddal koltségmegtakarito a terapia
befogadasa.

7. Nemzetkozi kitekintés

A CADTH Kklinikai feltételek és az arszabalyok teljesiilése esetén javasolja a brolucizumab
tamogatasat. Az SMC az arszabalyoknak torténd megfelelés esetén javasolja a brolucizumab
tamogatasat. Az IQWiG értékelésében megallapitotta, hogy a brolucizumab alkalmazasa nem
jéar hozzaadott elonnyel. Az NCPE a brolucizumab teljeskorti klinikai és koltséghatékonysagi
értekelését tartja sziikségesnek.

NICE és SMC értékeles folyamatban van. Az HAS és AIHTA nem értékelte a brolucizumabot.
8. Konkluzid

A rendelkezésre allo evidencidk alapjan a technologia alkalmazasaval hasonld mértékii
tobblet-egészségnyereség varhatd, mint a komparator aflibercept €s ranibizumab terapidk
alkalmazasaval.

A Beovu minden esetben koltségminimalizal a benyujtott elemzés alapjan, azonban az
adatkérés eredményei, illetve az Eylea TREX adagolas esetén a koltségminimalizacié nem
bizonyitott.
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