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Technologia neve

Lonsurf 15 mg / 6,14 mg és 20 mg/8,19 mg filmtabletta

Hatbéanyag trifluridin/tipiracil
»A Lonsurf olyan, metasztatizalé colorectalis carcinomaban (CRC) szenvedd
o felnott betegek kezelésére javallott, akiket korabban mar kezeltek a
Alkalmazasi

eléirasban szereplo
terapias javallat

rendelkezésre allo terapiakkal, vagy akik nem alkalmasak a rendelkezésre allo
terapidkra, tobbek kozott fluoropirimidin-, oxaliplatin- és irinotekan-alapu
kemoterapiara, valamint anti-VEGF-szerekkel, illetve anti-EGFR-szerekkel
végzett kezelésekre.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi indikaciohoz kotott, kiemelt timogatas

kategdria

Kérelmezett EU 100 8/c: ,,Rosszindulatii daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazési
indikacio eléirdsadban szerepld javallatokban.”

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikacidban a jelenleg hatalyos finanszirozasi eljarasrendek alapjan a
kemoterapia, illetve BSC kezelés (legjobb szupportiv ellatas) tdmogatott. A fenticken
kiviil méltanyossagi eljaras keretében regorafenib (Stivarga) -kezelés ¢€s a trifluridin/
tipiracil (Lonsurf)-kezelés érhetd el.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kérelmezett készitményt a relevans indikacioban két fazis III, egy fazis II és egy
fazis 1 vizsgalatban, valamint hal6zatos meta-analizisekben értékelték.

Terapias hatas
jellege

A metasztatikus colorectalis karcindma kezelésének célja a tulélés ndvelése és az
¢életmindség javitasa.

A placebo-kontrollos, fazis Ill-as vizsgalatban a teljes tulélés 7,1 honap vs. 5,3 honap
trifluridin/tipiracil vs. placebo karokon. A progressziomentes tulélés 2 honap vs. 1,7
hoénap a trifluridin/tipiracil és a placebo csoportokban. Az életminéség valtozasat nem
értékelték a vizsgalatban.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezo egészség-gazdasagtani elemzésében a trifluridin/tipiracil terapiat a
regorafenib-kezeléssel, valamint a legjobb szupportiv terapiaval (BSC) vetette Ossze.

Relativ hatasossag,

Abrahao et al altal publikalt indirekt 6sszehasonlitas alapjan nem volt megfigyelhetd
szignifikans kiilonbség a regorafenib és a trifluridin/tipiracil (TAS-102) kdzott a teljes
tulélésre ¢€s progressziomentes talélésre gyakorolt hatdsossagot tekintve. A

biztonsagossag biztonsagossagi elemzés alapjan a regorafenib esetében statisztikailag szignifikansan
tobb volt a — barmely sulyossagi — nemkivanatos esemény.

T¢EF konkluzid

Tobblet- Nincs érdembeli

egészségnyeresé . . Nem kelléen tobblet-

(I%ledi{ll% gS i Bizonyitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

placeboval szemben)

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A BSC-vel szemben — klinikai vizsgalatban igazolt tobblet-egészségnyereség mellett -
a koltséghatékonysag nem bizonyitott. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
regorafenib-kezeléssel szemben kalkulalt tdbblet-egészségnyereség nem kelléen
megalapozott.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam
(aktiv kar)

1. év: 600 6 2. év: 625 16 3. év: 650 6
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T¢éF konkluzidé . s
tobbletkiadast

Koltségvetési hatas

megtakarito semleges

eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

A kérelmezett indikacioban korlatozottak a terapias lehetoségek.

A kérelmezett  készitmény  placeboval szemben  bizonyitott  tobblet-
egészségnyereségének, illetve annak klinikai értékének megitélése a szakirodalomban
nem egységes. A legfrissebb nemzetk6zi szakmai iranyelvek ajanljak alkalmazasat.

A terapia befogadasa esetén jelentds koltségvetési kiaramlas valdszinisithetd.
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