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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Enhertu 100 mg por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz, 1x
készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék specidlis tdmogatasi technika megjelolésével, tételes
elszamoléasu tdmogatasat kéri a kovetkez6 meglévo tételes ponton:

8/c3. tételes pont: HER?2 génamplifikaciot mutato metasztatikus emlécarcinoma kezelésére,
amennyiben antraciklin, taxan és metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés
utan progresszio lép fel. A kezelés progresszioig folytathato.

A készitmény hatéanyaga, az LO1FD04 ATC-kodu trasztuzumab deruxtekan hatéanyag, mely
jelenleg nem tamogatott.

Az Enhertu 100mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Az Enhertu monoterdpia formdjaban, nem reszekalhato vagy metasztatikus HER2-pozitiv
emlocarcinomaban szenvedo felnott betegek kezelésére javallott, akiket korabban egy vagy
tobb anti-HER?2 alapu protokollal kezeltek.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
nem reszekalhat6 vagy metasztatikus HER2- | trasztuzumab | trasztuzumab teljes tulélés,
pozitiv emlécarcinomaban szenvedd felndtt deruxtekan emtanzin progresszidomentes tilélés,
betegek, akiket korabban egy vagy t6bb anti- kezelés abbahagyasaig
HER?2 alapu protokollal kezeltek* eltelt id6
(antraciklin, taxan, trasztuzumab)

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

*a megjelolt tételes ponton kizardlag a metasztatikus emldkarcindmaban szenvedd betegek kezelésre érhetd el
tamogatassal a terapia
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A megjelolt  indikacioban  elérheté  terdpids  alternativa  mdsodvonalban
(trasztuzumab+pertuzumab kezelést kovetden) trasztuzumab emtanzin,;
tucatinib+kapecitabin+trasztuzumab, harmad-és tobbedvonalban trasztuzumab emtanzin;
tucatinib+kapecitabin+trasztuzumab.

Az ESMO 2021-ben megjelent szakmai iranyelvében a HER2+ metasztatikus emlérak
kezelési algoritmusaban masodvonalban a trasztuzumab deruxtekan kezelés magas szinti
evidencia alapjan er6s ajanlassal [I, A] szerepel, mint preferalt kezelés, harmad- [III, A] és
tobbedvonalban [II, A] alacsonyabb szintli evidencia alapjan erds ajanlassal szerepel a
készitmény.

Az NCCN legfrissebb (v4.2022) ajanlasaban a trasztuzumab deruxtekan Category 1 ajanlassal

a pertuzumab-+trasztuzumab+taxan elsé vonalas kezelést kovetd masodvonalban preferalt
kezelésként szerepel.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg a trasztuzumab emtanzin €s a lapatinib hatdéanyagok
tdmogatottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a trasztuzumab emtanzin kezelés a komparator
terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A terdpia nem kurativ, progressziot lassitd hatassal rendelkezik.

A trasztuzumab deruxtekan (T-DXd) hatasossagat és biztonsagossagat a DESTINY -Breast03
nevii multicentrikus, nyilt elrendezésii, trasztuzumab emtanzin (T-DM1) kontrollos,
randomizalt, fazis III vizsgélatban értékelték, amelybe HER2-pozitiv, nem reszekéalhatd vagy
metasztatikus emldcarcindmaban szenvedd betegeket vontak be, akik korabban trasztuzumab
és taxan kezelést kaptak a metasztatikus betegségre, vagy akik az adjuvans terapia soran vagy
annak befejezésétdl szamitott 6 honapon beliil a betegség kitijulasat tapasztaltak. A betegeket
hormonreceptor (HR) statusz, eldzetesen alkalmazott pertuzumab és viszceralis érintettség
alapjan torténd rétegzést kovetéen 1:1 aranyban randomizaltak vagy 5,4 mg/ttkg T-DXd
(n=261) IV 21 naponta vagy 3,6 mg/ttkg T-DM1 (n=263) IV 21 naponta, a betegség
progressziojaig torténd kezelésre. Elsddleges végpont a progresszidomentes talélés (PFS).
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Tovabbi végpont tobbek kozott a teljes talélés (OS), a vizsgalok értékelése alapjan PFS,
objektiv valaszarany (ORR) és a valasz iddtartama (DOR).

A betegek demografiai adatai és betegségjellemzdi a kiindulaskor kiegyenstlyozottak voltak
a kezelési karok kozott. A median életkor 54 év (20-83); 20,2% >65 éves vagy idGsebb; 99,6%
nébeteg; 59,9% azsiai, 27,3% fehérboéri, ECOG 0 (62,8%) vagy 1 (36,8%); HR+ 51,9%.
73,3% viszceralis érintettség; 21,8% korabban kezelt és stabil agyi metasztazisok és a betegek
48,3%-a eldzetesen egyetlen szisztémads terapiat kapott a metasztatikus betegségre. Azon
betegek aranya, akik kordbban nem kaptak kezelést a metasztatikus betegségre, 9,5% volt.
Azon betegek aranya, akiket korabban pertuzumabbal kezeltek, 61,1% volt.

A 2021-05-21-i adatzaraskor a vizsgalati karon 87 esemény (33,3%, 80 progresszid, 7
halaleset), a kontroll karon 158 esemény (60,1%, 152 progresszio, 6 halaleset) kovetkezett be:

e mPFS (fiiggetlen kozponti bizottsag altal értékelt): T-DXd: NE (95% CI: 18,5; NE)
hoénap vs. 6,8 (95% CI: 5,6; 8,2) honap; HR: 0,284 (95% CI: 0,21; 0,37; p<0,000001)

e az eldzetes pertuzumab kezelés megléte alapjan nem volt érdemi kiilonbség a kezelés
hatasossdgaban attol fiiggden, hogy a betegek részsiiltek-e korabban pertuzumab
kezelésben.

e vizsgalok szerinti PFS: mPFS: T-DXd: 25,1 (95% CI: 22,1; NE) honap vs. 7,2 (95%
Cl: 6,8; 8,3); HR: 0,265 (95% CI: 0,201; 0,349; p<0,000001)

o teljes talélés adatok éretlenek

e ORR:79,7% (95% CI: 74,3; 84,4) vs. 34,2% (95% CI: 28,5; 40,3) p<0,0001

A 3.vagy 4. fokozatu leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezOk voltak: neutropenia, anaemia,
thrombocytopenia, hanyinger leukopenia, faradékonysag. A kezelés megszakitasa progresszio
miatt a vizsgalati karon 25,7%-ban, a kontroll karon 60,5%-ban kovetkezett be, nemkivanatos
események miatt ez az arany 13,6% vs. 7,5%.

4.2. Relativ hatasossag

A relativ hatasossag értékelésére a korabban ismertetett DESTINY -Breast03 klinikai vizsgélat
alkalmas.

A TéF szamitasai szerint az egy progresszids esemény elkeriiléséhez minimalisan sziikséges
kezelési id6 53,51 személy-honap, a minimalisan kezelni sziikséges betegszam 3,75 beteg
ahhoz képest, mintha a betegeket a komparatorral kezeltiik volna (részletesen 1asd Error!
Reference source not found.).
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4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasdgtani elemzés alapjaul szolgdldé modell bemeneti adatai a kordbban
ismertetett DESTINY-Breast03 klinikai vizsgalatbol szarmaznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

2. tablazat: A trasztuzumab deruxtekan és trasztuzumab emtanzin készitményeinek
koltségei

- Brutto : o Lo Tieh ot
Teréapia Termel6i ar nagykereskedelmi ar Ft/mg Eves terapias koltség

Enhertu 100mg por oldatos
infuzidhoz vald
koncentratumhoz
(trasztuzumab deruxtekan)
Kadcyla 100 mg por
oldatos infizidhoz valo
koncentratumhoz
(trasztuzumab emtanzin)
Kadcyla 160 mg por
oldatos infizidhoz valo
koncentratumhoz
(trasztuzumab emtanzin)
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan.

75 kg-os testtdmeggel szamolva az alkalmazasi eldirasban szerepld adagolas mellett, doziscsokkentés nélkiil.

XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés keésziilt, melyben a trasztuzumab deruxtekan terapia alapesetben a
trasztuzumab emtanzin kezeléssel Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 3 hetes
ciklusokban 25 éves id6tavval, tehat a betegkor 54,4 éves életkorat is figyelembe véve
¢lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, DESTINY-Breast03
vizsgalat mintdjat alapul véve készitették el a felndttkoru, igazoltan HER2+, irreszekabilis
vagy metasztatikus emlérakkal diagnosztizalt betegek csoportjara, akiket korabban
trasztuzumabbal és taxannal kezeltek (mar el6rehaladott/metasztatikus allapotban), vagy
akiknél a trasztuzumabot €s taxant tartalmazé neoadjuvans, vagy adjuvéns kezelést kovetden
6 honapon beliil (amennyiben a kezel€s tartalmazott pertuzumabot, akkor 12 honapon beliil)
progresszio 1épett fel.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a trasztuzumab
deruxtekant és a trasztuzumab emtanzint 6sszevetd DESTINY-Breast03 vizsgalatokbol, a
hasznossagi adatok az el6bbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol, az eréforras-
felhasznalasi mintazatok nemzetkozi klinikai tarsasagok iranyelveibdl, klinikai vizsgalati
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adatokbol és szakértdi becslésekbOl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés, illetve a
direkt egészségligyi koltségek hazai, finanszirozoi nyilvantartasokbodl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett, de a Technologia-értékeld Foosztaly altal korrigalt egészség-
gazdasagtani elemzés a trasztuzumab deruxtekan terapia esetében tobblet-egészségnyereséget
(1,63 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszeriisit a trasztuzumab
emtanzin komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 25 éves idétavon. Ennek
megfeleléen a trasztuzumab deruxtekan terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft /
QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore juto GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX Ft / QALY).

A trasztuzumab deruxtekan terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a
progresszidomentes allapotaban eltoltott idd; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontden
a trasztuzumab deruxtekan gyogyszer akvizicids koltségei. A kovetd terapiakhoz kapcsolodod
gyogyszer akvizicids koltségek esetén megtakaritas szamszerisitett.

6. Betegszam €s koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszdm becslésére egy epidemiologiai adatokkal tamogatott finanszirozési
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a trasztuzumab
deruxtekan terapia esetében (figyelembe véve a 45%, 57,5%, 80%, 100%-os varhato piaci
részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére 54, 69, 96 és 120 fore tehetd.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a trasztuzumab deruxtekan listaaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége (a
relativdozisintenzitas figyelembe vételével) XXX Ft. A DESTINY-BreastO3 vizsgalatban
felvett median kezelésen toltott id6 alapjan szamitott adagolas mellett a trasztuzumab
deruxtekan gyogyszeres kezelés varhato koltsége az elsé évben XXX Ft. A komparator
trasztuzumab emtanzin esetén szamitott vart gyogyszeres terapids koltség XXX Ft. A
trasztuzumab deruxtekan és a trasztuzumab emtanzin esetén vart teljes gyogyszeres kezelési
koltség rendre XXX Ft és XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott aron szamitott, a trasztuzumab deruxtekan terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft a befogadoi dontést
kovetd 1., 2., 3., 4. évben (ebbdl tisztan gydgyszerkoltség XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX
Ft). A trasztuzumab emtanzin komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési
hatas XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok
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Feltételes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik a készitmény.

A teljes talélés adatok éretlenek, a progressziomentes talélés elsédleges analizisekor a
vizsgalati karon 33 beteg, a kontroll karon 53 beteg hunyt el. Az eldre tervezett analiziskor 96
eseményt vartak, a kovetkezo teljes talélés analizis 153 eseménynél varhato.

A vizsgalat soran a keresztezés nem volt megengedett, de a vizsgalaton tul a kontroll karon a
betegek 11,4%-a kapott trasztuzumab deruxtekant, amely a teljes tulélés kozotti kiilonbség
értékelését torzithatja.

A kérelmezett indikacioban kezelésbe vonhato betegpopulacioé sziikebb, mint a trasztuzumab
deruxtekan alkalmazasi eldirasa szerint kezelésbe vonhatd populacid, utobbiba beletartoznak
az elorehaladott, nem-metasztatikus betegségben szenvedd betegek is. Ugyanakkor a
DESTINY-Breast03 vizsgalatban a betegek tobb mint 90%-a részesiilt eldzetesen kezelésben
a metasztatikus betegségre, igy az elemzés populacioja reprezentativnak tekinthetd.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzéshez készitett egészség-gazdasdgtani modell technikai hibat
tartalmaz (a képletezés elcsuszasa figyelhetd meg a Traces T-DXd munkalap E13-as
celldjaban, és az alatt), mely a koltséghatékonysagi elemzés eredményeit is érinti. A technikai
hiba a koltségekre €s az egészségnyereségre kaphato becsléseket érinti, annak korrekciojaval
a koltséghatékonysagi konkluzié6 nem mddosul, igy hatdsa nem jelentds. Szintén technikai
jellegli problémat jelent, hogy a hasznossagra vonatkozd bemeneti adatok inkonzisztensen
jelennek meg a benytjtott egészség-gazdasagtani elemzésben €és a modell alapeseti beallitasai
kozott.

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a komparator karon a
kovetd kezelések koziil a trasztuzumab deruxtekan részaranya magas lehet, figyelembe véve,
hogy a hatéanyag jelenleg nem tadmogatott, csak egyedi méltanyossagi kérelemre érhetd el.
Az egészség-gazdasagtani elemzésben a trasztuzumab deruxtekan kovetd terapiak kozotti
részaranya egy jol szdmszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasold bizonytalansagi
tényezd, mely jelentds hatasu.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi, jOl szdmszerlsithetd, koltségeket és
egeészségnyereseget is €rintd, nem jelentds limitacidja a trasztuzumab deruxtekan teljes talélés
végponton vizsgalt relativ hatasossdganak hosszu tavu alakulasa, illetve a terdpia
megszakitasat kovetden a terapia hatdsanak kiegyenlitddése €s a kovetd terapidk hatasa a teljes
tulélésre.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy annak idétavija — figyelembe
véve az indikdcidban korabban lebonyolitott hazai és kiilfoldi egészség-gazdasagtani
elemzéseket — tul hosszu lehet. Az elemzés 1dtavja egy jol szamszeriisithetd, az inkrementalis
koltségeket és egészségnyereséget is befolydsold bizonytalansdgi tényezd, mely hatdsa
jelentds.
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Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitdcidja, hogy az erdforras-felhasznalasi
mintdzatok részben nemzetkozi klinikai tarsasagok irdnyelveibdl és klinikai vizsgalati
adatokbol szarmaznak, igy nem feltétlentiil reprezentativak a hazai egészségiigyi rendszerre
nézve. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az erdforras-felhasznalasi adatok forrasa egy
nem szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezo,
mely valdsziniileg jelentOs.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitdcidja, hogy a hasznossagértékek
szamitasahoz hazai EQ-5D értékkészlet is elérhetd lett volna. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a hasznossagok szamitdsdhoz hasznalt értékkészlet egy nem szamszerisithetd,
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely valosziniileg nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmez6 a trasztuzumab
koltségeinek szamitasa sordn a hatdanyag listadrainak atlagat haszndlta fel, mikdzben a
hatdéanyagot tartalmazo, ettdl alacsonyabb arti biohasonld készitmények is elérhetok. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a trasztuzumab ara egy jol szdmszertiisithetd, koltségeket
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasigtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az érzékenységvizsgalat
bemeneti adataként felhasznalt fizetési hajlandosag nem feleltethetdé meg az alapesetben
relevans  koltséghatékonysagi  kiiszobértéknek. Ezen  felil a  probabilisztikus
érzékenységvizsgalat eredményeinek vizualizacidja félrevezetd lehet. A limitacio az elemzés

crer

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az egészség-gazdasagtani
modellben alkalmazott ciklushossz alapjan szamitott kezelési koltségek és az ezek
felhasznalasaval késziilt koltségvetési hatas szamitasakor alkalmazott idébeli bontas kozott
ellentmondas van. A pontatlansag a koltséghatékonysagi modell becsléseit nem, ugyanakkor
a koltségvetési hatas szdmitasat érdemben érinti.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az angol NICE a 2021. majus 26-an kelt allasfoglalasaban ajanlotta a trasztuzumab
deruxtekant a Cancer Drugs Fund terhére, olyan felndttkora betegek esetén, akik nem
reszekabilis vagy metasztatikus HER2+ emlddaganatban szenvedtek és két vagy tobb HER2-
ellenes kezelésben részesiiltek, az elemzés alapjaul szolgalo klinikai vizsgalat a DESTINY -
BreastO1 volt. A hatéanyag a kérelmezett indikacioval megegyez0, masodvonaltol torténd
alkalmazaséanak értékelése a trasztuzumab emtanzin komparatorral szemben folyamatban van,
varhat6an 2023. januar 3-an publikaljak.

A francia HAS a hatéanyagot masodvonalban eddig nem értékelte. 2021. junius 24-én a
trasztuzumab deruxtekant értékelték olyan felndttkoru betegek esetén, akik nem reszekabilis
vagy metasztatikus HER2+ emlddaganatban szenvedtek és kér vagy tobb HER2-ellenes
kezelésben részesiiltek, ebben az indikacidban a kezelés klinikai elényét kdzepesként
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jellemezték, ugyanakkor randomizalt, kdzvetlen Osszehasonlitdo vizsgalat hianyaban nem
tulajdonitottak szamara klinikai tobbletelonyt.

A német G-BA honlapjan olvashat6 tajékoztatas alapjan a trasztuzumab deruxtekan relevans
indikécidjaban az els6 allasfoglalas 2022. november elejére vart.

Az ir NCPE honlapjan olvashat6 tajékoztatas alapjan a trasztuzumab teljeskorti technologia-
értékelése a jelen kérelem szempontjabodl relevans indikacidban és vonalbeliségben 2022.
augusztus 31-én megkezddodott.

A skét SMC a trasztuzumab deruxtekant masodvonalban eddig nem értékelte, harmad- és
tobbedvonalban tovabbi adatgyljtés sziikségessége mellett, feltételesen ajanlotta olyan
felndttkora betegek esetén, akik nem reszekabilis vagy metasztatikus HER2+ emlddaganatban
szenvedtek és két vagy tobb HER2-ellenes kezelésben részesiiltek

A kanadai CADTH 2022. oktober 17-én kelt allasfoglalasa alapjan a trasztuzumab
deruxtekant feltételekkel ajanlotta. A tamogatasi feltételek a pivotalis vizsgalat bevalogatasi
kritériumoknak megfeleld rendelhetdségre, illetve a készitmény aranak a koltséghatékonysag
igazolasa érdekében megtett, legalabb 61%-kal torténé csokkentésére irdnyultak.

9. . Konkluzio

A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint trasztuzumab deruxtekan hatéanyag kézepes mértékii (ESMO MCBS: 3) klinikali
tobbleteldnyt nyujt a trasztuzumab emtanzin komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és
a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd progressziomentes tulélés végponton. Ezt
magas evidencia szintii, bizonytalan torzitasi kockazattal jellemezheté vizsgalatbol
szarmazo6 klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.”

A kérelmezett készitmény 1), hatdsos alternativa a HER2+ metasztatikus emlorak masod- és
tobbedvonalas kezelési lehetdségei kozott.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a trasztuzumab deruxtekan
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerisitett a trasztuzumab
emtanzin komparatorral szemben; az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai
tobbleteldnyrdl sz6l6 konklizio alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés
alapjan a trasztuzumab emtanzin komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények
kozott, a kérelmezett listaaron alapesetben koltséghatékony, de az eredményeket szamos
bizonytalansagi tényez6 érdemben befolyasolhatja. Az ezeket figyelembe vevd, a TEF altal
Osszedllitott alternativ alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX%
arcsokkentés sziikséges a trasztuzumab deruxtekan koltséghatékonysaganak igazoldsahoz. A
trasztuzumab  deruxtekan tarsadalombiztositasi tamogatdsba vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozé részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:
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e atrasztuzumab deruxtekan-kezelés vonalibeliségének pontos meghatarozasa
Befogadasa esetén javasolt az eredményességi (kiilondsen a teljes talélésre vonatkozo) €s

biztonsagossagi, illetve a kdvetd terapidkra vonatkozo adatok szisztematikus gytjtése (pl.
regiszter formajaban).
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