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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya
A kérelem a Tecentriq 1200 mg koncentratum oldatos infuziohoz, 1x20 ml készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A Kérelmezo a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezo, j létesitésre javasolt
indikacios ponton:

Az atezolizumab bevacizumabbal kombindcioban elérehaladott vagy nem reszekabilis
hepatocellularis carcinomaban (HCC) szenvedo, olyan felnott betegek kezelésére javallott, akik
korabban szisztémas kezelésben nem részestiiltek.

A készitmény hatoanyaga, az LO1XC32 ATC-kodu atezolizumab, mely jelenleg tételesen
tdmogatott a 8/a7. indikacios ponton (lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes
tiid6rak/NSCLC masod- és harmadvonalas kezelése).

A Tecentriq kérelme elbiralas alatt all metasztatikus tripla-negativ emlérak (AT011/543/2020),
nem kissejtes tiidérak adjuvans (ATO011/415/2022) ¢és els6é szisztémas kezelése
(AT011/213/2023), kissejtes tiidérak (AT011/215/2023) indikaciokban.

A Tecentriq 1200 mg koncentratum oldatos infuzidhoz alkalmazasi eldirasaban szerepld
terapias javallat a kovetkezo:

Hepatocellularis carcinoma (HCC)

A Tecentriq bevacizumabbal kombindcioban eldrehaladott vagy nem reszekabilis HCC-ben
szenvedo, olyan felnott betegek kezelésére javallott, akik korabban szisztémas kezelésben nem
részestiltek.

A Tecentriq adhaté még az alabbi indikacidkban is: eldrehaladott/metasztatikus urotelialis
karcindma, NSCLC adjuvans kezelése, metasztatikus NSCLC, kissejtes tiidokarcindma
(SCLC), metasztatikus tripla-negativ emlérak.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Irreszekabilis, | Atezolizumab 840 | Els6édleges komparator: OS, PFsS,
indikacio elérehaladott mg 2 hetente, szorafenib 2x 400 mg minden nap | biztonsagossag,
alapjan vagy vagy 1200 mg 3 a 21 napos ciklusban életmindség
definialt metasztatikus hetente, vagy 1680

HCC, els6 mg 4 hetente +

szisztémas bevacizumab iv.

terapia 15mg/kg, minden

21. napon
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Orvosszakmai | Kérelmezett Atezolizumab direkt &sszehasonlitas: OS, PFS,
bizonyitékok | indikacidval intravénasan 1200 | IMbravel50 vizsgalat biztonsagossag,
alapjan megegyezd mg dozisban* + szorafenibbel szemben ¢életmindség
definialt (IMbravel150 bevacizumab indirekt 6sszehasonlitds: NMA 0S, PFS
vizsgalat) intravénasan 15 lenvatinibbel szemben
mg/kg dozisban,

minden 21-napos
ciklusban egyszer,
progresszioig,
vagy az
elfogadhatatlan
mértékl
toxicitasig
Egészség- IMbravel50 Orvosszakmai Elsédleges komparator: QALY (OsS,
gazdasagtani | vizsgalatnak bizonyitékokkal szorafenib, masodlagos PFS,
elemzésben megfeleltethetd | megegyezd komparator: lenvatinib biztonsagossag)
szerepld betegek
Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan.

*A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Tecentriq esetében HCC-ben az EMA engedélyte a 2 hetente 840 mg-os és
a 4 hetente 1680 mg-os adagolasi rendet, azonban ezeket a benyujtott elemzés nem tartalmazta.

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések
A hepatocellularis karcinoma elsé vonalas szisztémas kezelésében standard terapianak az
ESMO ajanlasa alapjan a kérelmezett atezolizumab+bevacizumab kombinacids kezelés
tekinthetd (ESMO I; A, MCBS: 5). Emellett adhatdé még szorafenib (I; A, MCBS: 4) ¢és
lenvatinib kezelés is (I; A).

Az NCCN 1.2023-as ajanlésa szintén category 1-es ajanlassal, preferalt kezelésként javasolja
az atezolizumab+bevacizumab kombinacios kezelést, alternativaként a
tremelimumab-+durvalumab kezelést, egyéb opcidként a szorafenib (category 1), lenvatinib
(category 1), durvalumab (category 1) €és pembrolizumab (category 2A) kezeléseket. Az
atezolzumab+bevacizumab, a szorafenib és a lenvatinib kezeléseket az NCCN csak Child-Pugh
A stadiumu betegek szamara javasolja. A pembrolizumab nem rendelkezik EMA engedéllyel.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg kiemelt tdmogatdssal az EU100 41-es pont szerint
szorafenib kezelés és HBCS alapon elszamolhato kemoterapiak érhetok el.

Egyedi méltanyossdgi alapon lenvatinib, nivolumab és pembrolizumab kezelésben is
részesiilhetnek a betegek, utobbi kettd off-label alkalmazas. 2023-as EMA engedéllyel bir a
tremelimumab+durvalumab kezelés, melynek még nem érkezett timogatasi kérelme.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltség-hasznossagi elemzésében a szorafenib kezelés a komparator terapia.
Masodlagos komparatorként szerepel az elemzésben a lenvatinib terdpia, mely jelenleg nem
tamogatott.
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A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag

A terapia nem kurativ, a beteg allapotaban progressziot lassitd hatassal rendelkezik.

A kérelmezett kombinacios kezelés pivotalis vizsgalata az IMbrave150 volt, mely egy fazis I11-
as, randomizalt, multicentrikus, nemzetkozi, nyilt elrendezésti, aktiv kontrollos (szorafenib)
vizsgalat Volt.

A vizsgalatban Osszesen 501 olyan beteg vett részt. A betegek lokalisan eldrehaladott vagy
metasztatikus és/vagy nem reszekabilis HCC-ben szenvedtek, melyre kordbban szisztémas
kezelést nem kaptak (ECOG 0-1).

A betegeket 2:1 aranyban randomizaltak,

- vagy 3 hetenként intravénas infuzioban 1200 mg atezolizumabot +15 mg/ttkg
bevacizumabot kaptak (n=336),
- vagy 400 mg szorafenibet szajon at napi kétszer (n=165).

A betegeket mindkét vizsgalati karon a klinikai elony elvesztéséig (progresszio RECIST 1.1
szerint) vagy elfogadhatatlan toxicitas fellépéséig kezelték.

Az elsédleges hatasossagi végpontok a teljes talélés (OS) és a progresszio-mentes tlélés (PFS)
voltak a RECIST 1.1 verzidja szerint. Masodlagos végpont volt: az objektiv valaszarany (ORR),
a vélasz id6tartama (DOR), a progresszioig eltelt id6 (TTP) és az allapot-romlésig eltelt id6
(TTD) voltak.

A legutolso elérhet6 eredmények a 2020. augusztusi adatzarasbol szarmaznak.
- 0S: 19,2 honap [95%CI: 17,0; 23,7] vs. 13,4 honap [95%CI: 11,4; 16,9]; OS HR: 0,66;
95%Cl, 0,52-0,85, p<0,001,
- PFS 6,9 honap [95%CI: 5,7; 8,6] vs. 4,3 honap [95%Cl: 4,0; 5,6]; PFS HR: 0,65;
95%Cl, 0,53-0,81, p<0,0001).

A vizsgalat masodlagos végpontjain is igazolddott a kérelmezett terapia szuperioritasa a
szorafenib kezeléshez képest.

A vizsgalat szorafenib karjan 9 beteg halt meg nemkivanatos esemény miatt (5,8%), mig az
atezolizumab+bevacizumab karon ez 15 (4,6%) volt. Az atezolizmab+bevacizumab karon
gyakrabban el6forduld stlyos nemkivanatos események koziil a gasztrointesztinalis
mellékhatdsok domindltak beleértve a bevacizumab kezeléssel is Osszefiiggésbe hozhatd
vérzéses szovOodményeket (14,9% vs. 11,5%), illetve jelentés mértéklieck voltak még a
fertézések (7,3% vs 1,9%) is.

4.2. Relativ hatdsossag
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A szorafenib kezeléssel vald 6sszehasonlitas esetében a pivotalis IMbravel50 vizsgalat adatai
allnak rendelkezésre.

A masodlagos komparator lenvatinibbel szemben direkt 6sszehasonlitd vizsgalat nem késziilt.
A Kérelmezo egy a modell fejlesztoéi altal készitett, nem publikalt halézatos metaanalizist
(NMA) mutatott be. Az NMA-bdl szarmaz6 adatok alapjan a lenvatinibhez képest a kérelmezett
terapia az alabbi hatasossagi paraméterekkel volt jellemezhetd:

- OS HR: 0,72 [95%Crl: 0,38; 1,36], szuperioritas valosziniisége: 90%;
- PFS HR: 1,00 [95%Crl: 0,24; 3,87]; szuperioritas valoszintisége: 50%.

A lenvatinib és az atezolizumab-+bevacizumab kezelések indirekt Osszehasonlitasarol
(matching-adjusted indirect comaprison) a TéF irodalomkeresése azonositott egy publikaciot
is, ahol a kérelmezett terapias kombinacidt a lenvatinibhez képest szuperiornak talaltak (OS
HR: 0,59 [95%CI: 0,46-0,75].

A TéEF célzott irodalomkeresése egy tovabbi metaanalizist azonositott,mely nem talalt
szignifikdns  kiilonbséget a teljes ¢és a  progresszidmentes tulélésben az
atezolizumab-+bevacizumab kezelés és a lenvatinib kozott. Az elemzés 8, a kérelmezett
kombindciot a lenvatinibbel 6sszehasonlito retrospektiv vizsgalat adatait osszesitette.

A TéEF szamitasai szerint a klinikai vizsgalatbol szdrmazo adatok alapjan az egy halaleset
elkeriiléséhez a minimalisan kezelni sziikséges betegszam 14,2 beteg ahhoz képest, mintha a
betegeket szorafenibbel kezeltiik volna, mely a negyedik év végére kezelni tervezett 60 fos
betegszam mellett 4 ¢let megmentésével jarhat.

A lenvatinib kezeléssel 6sszehasonlitva az egy halaleset elkeriiléséhez minimalisan sziikséges
kezelési id0 magas szintli evidenciak hianyaban nem megallapithat6.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A szorafenib kezeléssel vald dsszehasonlitas esetében a pivotalis IMbravel50 vizsgalat adatai
allnak rendelkezésre, ezek képezik az egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paramétereit.

A lenvatinibbel szemben a modell fejlesztoi a 4.2. fejezetben bemutatott NMA-t hasznaltak fel.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglaldsa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az atezolizumab-+bevacizumab alapesetben a szorafenib
terapiaval €s kiegészitd elemzés keretében a lenvatinib kezeléssel kertil sszevetésre.

A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre
adaptalt valtozata. Az elemzés 1 hetes ciklusokban 20 éves idotavval, tehat a betegkor életkorat
(63 év) is figyelembe véve €lethosszig tartdban szamol.

A Kérelmez6 a korabbi, 2021-ben benyujtott kérelméhez képest frissitette a hatdsossagi és
koltségadatokat.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

2023. julius 5.
Regisztracios szam: TéF/93/23



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

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

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossdgi adatainak bemeneti adatai az
atezolizumab+bevacizumabot és a szorafenibet Gsszeveté IMbravel50 vizsgalatbol, mig a
lenvatinib komparator esetén halézatos metaanalizisbél, a hasznossagi adatok az elébbi, az
engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol, az eréforras-felhasznalasi mintazatok
finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei
hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az atezolizumab+bevacizumab
terapia esetében tobblet-egészségnyereséget (0,92 QALY) és magasabb varhatd koltségeket
(XXX Ft) szamszertisit a szorafenib komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 20 éves
idétavon. Ennek megfeleléen az atezolizumab+bevacizumab terapia alapesetben szamitott
ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy
fore jutdo GDP kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke (11 381 206 Ft/QALY).

A Dbenyujtott elemzés az atezolizumab+bevacizumab terapia esetében tdobblet-
egészségnyereséget (0,59 QALY) és alacsonyabb koltségeket (XXX Ft) szamszeriisit a
lenvatinib komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 20 éves id6tavon, tehat dominans
terapianak tekintheto.

Az atezolizumab+bevacizumab terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a
PFS allapotdban elt6ltott ido; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a kombinaciods
kezelés gyogyszerkoltségei. A hazai korilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz
szlikséges, listadr ardnydban szdmitott arcsokkentés mértéke XXX%.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezo6 a betegszdm becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm az 1., 2., 3. és 4. év végére
101, 82, 64 és 60 fore becsiilte (57-46-36-34%-0s piaci részesedést feltételezve).

A TéF felhivija a figyelmet, hogy a becsiilt betegszam alacsonyabb, mint a legutobbi
kérelemben becsiilt betegszam, azonban a kérelmezd szdmolt a lenvatinib piaci részesedésének
emelkedésével is, illetve az elsé éves betegszamba beleszamitotta a jelenleg egyedi
méltanyossagi alapon atezolizumab+bevacizumab kezelésben részesitett 55 {6 beteget is.

6.2. Az Osszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Tecentriq listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara és ciklusonkénti koltsége XXX Ft. A koltséghasznossagi elemzés alapjan
becsiilt terdpian  toltott id6 és relativ  dozisintenzitds  (95,1%) mellett az
atezolizumab+bevacizumab gyogyszeres kezelés varhatd koltsége az elsé évben XXX Ft,
melybdl a Tecentriq gyogyszerkoltsége XXX Ft. A komparator szorafenib kezelés esetén a
gyogyszeres terapids koltség az elsd évben XXX Ft, lenvatinib esetén XXX Ft, mig
tremelimumab-+durvalumab esetén XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas
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A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott aron szamitott, az atezolizumab-+bevacizumab terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben
(ebbdl tisztan a Tecentriq gyogyszerkoltség XXX Ft). A szorafenib és lenvatinib komparatorok
koltségeit s figyelembe vevo nettd koltségvetési hatds XXX Ft.

A Kérelmezd szcendridelemzést végzett a kasszahatasra, tovabba kiegészitd elemzés keretében
bemutatta az  atezolizumab+bevacizumab  kombinéacids  terdpia  koltségét a
tremelimumab-+durvalumab kombinacios kezelés koltségeivel 6sszehasonlitva.

7. A benytjtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A Tecentriq esetében HCC-ben az EMA engedélyezte a 2 hetente 840 mg-os és a 4 hetente
1680 mg-os adagolasi rendet, azonban ezeket a benyujtott elemzés nem tartalmazta.

Az IMbravel50 vizsgalat nyilt vizsgalat volt, ami a torzitasi kockazatot nveli.

A vizsgalatban a Child-Pugh B stadiumt betegekrdl nagyon kevés adat van Child-Pugh, C
stadiumu, rossz majfunkcioval bird betegekrdl nincs adat. A rossz allapoti, ECOG >2 betegek
is kizarasra kertiltek a vizsgalatbol. Mindezek alapjan javasolhat6 a kezelésbe vonhato betegkor
majfunkcio, illetve ECOG statusz szerinti sztkitése.

A vizsgalatban a betegek abbahagyhattak akar az atezolizumab, akar a bevacizumab kezelést
(pl. nemkivéanatos események miatt) és monoterapiaval is folytathattdk a kezelést a klinikai
elény elvesztéséig vagy a megmaradt hatdéanyaggal Osszefliggd elfogadhatatlan toxicitas
fellépéséig.

Egy feltaro analizis szerint a PD-L1 pozitiv (szvettannal igazolt minimum 1%-o0s eléfordulas)
betegek esetében OS elény mutathato ki, azonban mivel az analizis csak a betegek 40%-ara
terjedt ki, a kezelés biztonsadgossaga elfogadhato, illetve a HCC esetében nem rutin gyakorlat a
biopszia, igy az EMA eltekintett az indikacio PD-L1 pozitiv alcsoportra vald sziikitésétol.

A masodlagos komparator lenvatinibbel szemben indirekt dsszehasonlitds eredményei allnak
csak rendelkezésre. A lenvatinib esetében a modell a szorafenib mellékhatas el6fordulasi
valosziniiségeivel szamol.

A teljes tulélést a progressziot kovetd tovabbi kezelések is befolyasoljak, az OS adatokat az
eltérd kovetd terapidk bizonytalansaggal terhelik. A kovetd terapidk pivotalis vizsgalatai még
nem tartalmaztak az immunterdpiak mellett progrediald betegeket.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfébb limitacidi az egészségnyereség szamitasaval kapcsolatosak. Az egészség-
gazdasagtani mellékletben a Kérelmezd erre a beallitasi lehetdségre, illetve feltételezésre nem
tért ki, de az egészség-gazdasagtani modell alapesetben az atezolizumab+bevacizumab terapia
¢lethosszig tartd hatasaval kalkulal mind a PFS, mind az OS becslése sordn, melyet a
Technologia-értékeld Féosztaly evidencidk hidnydban nem tart megalapozottnak. Az egészség-
gazdasagtani modell lehetdvé teszi, hogy a terapia hatasa egy cut-off pontig érvényesiiljon, PFS
esetén a modellben 12 hoénap, OS esetén 30 honap szerepel. Figyelembe véve, hogy az
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IMbravel50 klinikai vizsgalatban megfigyelt median PFS atezolizumab-+bevacizumab esetén
6,8 honap volt, a median OS pedig 19,2 honap, a T¢F a terapias hatas fennmaradéasat PFS esetén
7, mig OS esetén 20 hoénapos cut-off pontig vizsgalta. Szorafenibbel Osszehasonlitva a
kombinacios terapia koltséghatékonysaga jelentdsen romlik, mig lenvatinibbel 6sszehasonlitva
a koltséghatékonysagi konkluziot is megvaltoztathatja a terapids hatds fennmaradésanak
id6tartama.

Az egészség-gazdasagtani elemzEs tovabbi, j0l szamszerlsithetd limitacidja annak idétavja. Az
altalanos populacioban a legfrissebb elérhetd adatok alapjan a 63 éves korban varhat6 €lettartam
17,52 év. Tekintettel arra, hogy az dsszehasonlitott terapiak hatdsossagi adataira nem allnak
rendelkezésre hosszu tava evidencidk, a Kérelmezd megvizsgalta az idotav szerepét a
koltséghatékonysagi eredményekre vonatkozdan, melyet a TéF kiegészitett. A szorafenibbel
Osszehasonlitva a kombinécios kezelés rovidebb id6tavon nem koltséghatékony, mig a modell
eredményei alapjan a lenvatinibbel 6sszehasonlitva valdsziniileg koltséghatékony.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy mind az atezolizumab esetén
sikeres kozbeszerzési eljaras zajlott le, melynek soran az atezolizumab esetén kialakult ar (XXX
Ft/mg) magasabb, mint a jelen kérelemben szerepl6 ar (XXX Ft/mg). A Kérelmez6 felhivja a
figyelmet, hogy a szerz6désben vallalt arat a jovoben befogadésra kertiild indikaciok esetén is
biztositani kivanja.

8. Nemzetkdzi kitekintés
NICE: Child-Pugh A + ECOG 0-1 statuszi betegek esetében befogadasra javasolta, ha a cég a
kialkudott arkedvezményt elfogadja.

CADTH: Feltételekkel befogadasra javasolta. Child-Pugh A és ECOG 0-1 statuszq, jo allapota
betegeknek, abban az esetben, ha a koltséghatékonysag arcsokkentéssel vagy egyéb
megoldasokkal javithat6. A lenvatinibbel szembeni indirekt dsszehasonlitast is elfogadtak,
kiemelve, hogy a lenvatinib non-inferioritasa a szorfenibbel szemben a REFLECT klinikai
vizsgalatban igazolddott. Kiemelték a jelentds koltségvetési hatast.

G-BA: Child-Pugh A stadiumu betegekben szamottevé klinikai tobbletelonyt allapitottak meg,
Child-Pugh B stadium esetén a tobbletelony nem bizonyitott.

HAS: Befogadasra javasolta elsdvonalbeli szisztémas terapiaként a Child-Pugh A és ECOG 0-
1 statuszu, jo allapotu, elérehaladott vagy nem-reszekabilis HCC-ben szenvedd betegeknek. A
terapia kozepes mértekli (ASMR III) hozzdadott klinikai tobblet-eldnnyel bir az értékelésiik
szerint, legfobb kifogasuk a klinikai vizsgdlatban feliilreprezentalt 4zsiai betegek, és a mas
diverz etioldgidk talajan kialakult HCC-ben szenvedd betegek miatt a konkluziok a francia
populacidra valo éaltalanosithatdsaga volt.

NCPE: nem javasoltak befogadasra csak a koltséghatékonysag jelentds javuldsa esetén.

9. Konkluzié
A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az atezolizumab+tbevacizumab kombinacios kezelés nagymértékii (ESMO MCBS: 5)
klinikai tobbleteldnyt nyujt a szorafenib komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg
szamara egyarant relevansnak tekinthetd teljes tulélés végponton. Ezt kozepes evidencia szintil,
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alacsony torzitasi kockazattal jellemezhet6 vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok
tamasztjak ala.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az atezolizumab+bevacizumab kombinacios kezelés nyujtotta a klinikai tobbletelony
megléte nem megallapithato a lenvatinib terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a
beteg szamara egyarant relevansnak tekinthet6 teljes tulélés végponton. Ezt kdzepes evidencia
szintll, indirekt 6sszehasonlitasbol szarmazd orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A megjeldlt indikacidoban fennall a kielégitetlen terapids sziikséglet (unmet medical need), a
szorafenib kezeléssel a teljes tulélés alig haladja meg az egy évet.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az
atezolizumab+bevacizumab alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség
szamszer(isitett a szorafenib komparatorral szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa
a klinikai tobbletelényrdl szold6 konklizid alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott
elemzés alapjan a szorafenib komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott
a kérelmezett listaaron nem koltséghatékony. A kérelmez6i alapeset alapjan hazai koriillmények
kozott legalabb  XXX%-0s arcsokkentés lehet sziikséges a kombinacids terapia
koltséghatékonysaganak igazolasahoz.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az
atezolizumab+bevacizumab alkalmazdsaval koltségmegtakaritds €s tobblet-egészségnyereség
szamszerusitett a lenvatinib komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az
igazolt klinikai tobbletelony hianyaban nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak.

Az atezolizumab+bevacizumab tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.
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