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Nyilvanos 0sszefoglalo
1. Kérelem targya

A Scemblix 20 mg filmtabletta 60x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvétele.

A kérelmezd a nevezett termék Kkiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo
meglévo indikacios ponton: EU100 36/a:

w~Philadelphia kromoszoma (bcr-abl datrendezodés) pozitiv (Ph+) kronikus myeloid leukaemia
(CML) kezelésére - a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri  rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan, az adott készitmény alkalmazasi eléirasanak
megfelelden.”

Az EU100 36/a ponton szerepld készitmények hatdéanyagai az imatinib, nilotinib és dasatinib.

A készitmény hatdéanyaga, az LOLEAO06 ATC-kodu aszciminib hatéanyag, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Scemblix alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,A Scemblix kordabban kettd vagy tobb tirozinkindz-gatloval kezelt kronikus fazisu,
Philadelphia kromoszoma-pozitiv, kronikus myeloid leukaemiaban (Philadelphia chromosome-
positive chronic myeloid leukaemia in chronic phase, Ph+ CML-CP) szenvedd felndtt betegek
kezelésére javallott.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Scemblix 20 mg filmtabletta 60x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Novartis Europharma Ltd, frorszag

Forgalomba hozatali

. . EU/1/22/1670/002
engedély szama:
Forgalomba hozatal datuma: | 2022.06.23.
Forgalomba hozatali Végleges engedély

engedély statusza:

A készitmény specialis
jellemzéje:

Orphan gyogyszer CML-ben, fokozott feliigyelet alatt all

Kérelem formai és tartalmi
megfelelésége

A kérelem 2023-05-15-én érkezett az OGYEI Technologia-értékelé
Fosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2023-07-04-i véleményezési hatarid6vel. A
Kérelmez6 valtozatlan formaban nyujtotta be a 108/22. NEAK regisztracios
szamu 2022-ben megfogalmazott kérelmét. Kiegészitésként mellékelt egy
MMR ¢és tulélés Osszefliggését bemutatd elemzést és Osszefoglalta a
hatéanyag adott indikacioban elérhetd fobb hatasossagi eredményeit;
valamint az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Bizottsaganak
(CHMP) a forgalomba hozatali engedélyt érintd modositasait, a modositott
forgalombahozatali engedélyt.
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2. Osszefoglalo vélemény
2.1. Orvosszakmai szempontok

A jelenlegi beadvany a korabbi, 221010/5 NEAK regisztracios szamu kérelemhez képest annyi
valtozast tartalmaz, hogy egy elemzéssel egészitették ki. A kiegészité elemzés bemutatja a
MMR koztes végpont OS/PFS-t helyettesitd szerepét. A TEF véleménye szerint a 2 éves kovetés
koztes végpont adatai igazoljak a hatdsossagot, de a hossza tavu talélésre vonatkozoan nem
vonhato le bel6liik szolid kovetkeztetés.

2.2.Egészség-gazdasagtani szempontok

A Kérelem egészség-gazdasagtani szempontbdl a korabbi beadvanyhoz képest, az alabbi uj
informaciot tartalmazza:

- Frissitésre keriilt az egy fore jutdé GDP alapjan gyogyszerként torzskonyvezett
készitmények esetén képzett kiiszobérték
- Termel6i ar valtoztatasa

A Kérelmez6 altal valtozatlanul benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés az aszciminib
koltséghatékonysagat vizsgalja a bozutinib komparatorhoz képest 40 éves idétavon, mely
eredményei alapjan az aszciminib koltséghatékony terapianak tekinthet6. Az ehhez tartozo
frissitett GDP adatok alapjan arva gyogyszerkészitményekhez meghatarozott kiiszobértéke
XXX Ft/QALY.

1. tablazat: Az egészség-gazdasagtani elemzés a valtozo inputadatokkal frissitett
eredményei

1 L . Inkrementalis Inkrementalis
Koltség Egészségnyereség Koltség egészsgnyeresé ICER
Aszciminib XXX XXX XXX 3,76 QALY XXX Ft/QALY
Bozutinib XXX XXX ref. ref. ref.

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott elemzés alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy jelen kérelemben az
aszciminib kezelést a bozutinib kezeléssel Osszehasonlitva hazai koriilmények kozotti
koltséghatékonysaganak igazoldsahoz a valtozd inputadatok (termeldi ar, kiiszobértek)
figyelembevételével, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva a termel6i ar legalabb
XXX%-o0s csokkentése lehet sziikséges.

A Tagozat allaspontjdval 0Osszhangban a TéF megvizsgalta a koltséghatékonysagi
eredményeket 5 és 10 éves id6tavokon, az eredményeket a 2. tablazat foglalja 6ssze. A modell
eredményei alapjan a bozutinibbel szemben torténd koltséghatékonysag igazolasahoz a jelenleg
kérelmezett termel6i aron szamitva 5 éves idétavon az aszciminib XXX%-os, 10 éves idétavon
XXX%-os arcsokkentés lenne sziikséges.
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2. tablazat: Az idé6tav hatasa az koltséghatékonysagi eredményekre

Inkrementalis | Inkrementalis ICER Relevans , Sziikség e
koltség egészségnyereség (FY/QALY) kiiszobérték ?Irlzsr?éli(k:?;f)s
;‘slzacli’rfi‘:i é"\?:&zu finib XXX 3,76 QALY | XXX FUQALY | XXX F/QALY XXX%
ZsiZiminib vs. bozutinib XXX 0,82 QALY XXX Ft/IQALY XXX Ft/QALY XXX%
:Ingzivminib vs. bozutinib XXX 1,88 QALY XXX Ft/IQALY XXX Ft/IQALY XXX%

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott elemzés alapjan

A Kérelmez6 altal vart koltségvetési hatas (XXX - XXX - XXX és XXX Ft) a korabbi
értékelésben meghatarozott kidramlasokkal azonos mértékii. A Kérelmezd altal benyujtott
koltségvetési hatas modell inputjait az Gjonnan meghatarozott termeldi art aszciminib
készitmény koltségadataval frissitve, a varhatd tobblet-tdmogataskiaramlas akar XXX — XXX —
XXX — XXX Ft is lehet a befogadast kovetd 4 évben.

3. Konkluzid

Jelen beadvany a 221010/5 NEAK regisztracios szamt 2022-es beadvanyt és mellékleteit
tartalmazza, egy elemzéssel kiegészitve. A T¢EF felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem
valtoztatds nélkiili 0jboli benyujtadsa keriilendd gyakorlat. A Kérelmezd kiegészitésként
mellékelte egy MMR koztes végpont szerepét bemutatd elemzést és az Emberi Felhasznélasra
Szant Gyogyszerek Bizottsaganak (CHMP) a forgalomba hozatali engedélyt érintd
modositasait, a modositott forgalombahozatali engedélyt és a kisérdlevelet, amelyben
Osszefoglalta a hatéanyag adott indikacioban elérhetd fobb hatasossagi eredményeit.

A korabbi értékelés eredményeitdl eltéréen a TEF altal frissitett inputadatok mentén az
aszciminib terdpia a bozutinib komparatorral szemben nem tekinthet6 koltséghatékonynak a
hatalyos egészség-gazdasagtani iranyelvben az arva gyogyszerkészitményekhez meghatarozott
kiiszobértek XXX Ft/QALY szerint. Hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysaganak
igazolasahoz alapesetben (40 éves idétavon) a valtozo inputadatok (termeldi ar, kiiszobértek)
figyelembevételével a kérelmezett termeldi ar legalabb XXX%-o0s csokkentése lehet sziikséges.
A Tagozat altal javasolt 5 és 10 éves idétavokon vizsgalva eldbbinél legalabb XXX%-o0s,
utobbindl XXX%-os arcsokkentés sziikséges.
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