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Technolégia neve

Oncaspar 750 E/ml por oldatos injekciohoz/infliziohoz, 1x5 ml

Hatéanyag

pegaszpargaz

Alkalmazasi
eléirasban szereplé
terapias javallat

Az Oncaspar antineoplasztikus kombinalt terapia részeként javallott acut lymphoblastos
leukaemia (ALL) kezelésére gyermekgyogyaszati betegek (sziiletéstdl 18 éves korig) és
feln6tt betegek szamara.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

(jogalap)?

Uj hatébanyagra

Kérelmezett
timogatasi kategéria

EU 100 8/c (Rosszindulati daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi
eléirasaban szereplé javallatokban)

Kérelmezett
indikacio

Az Oncaspar antineoplasztikus kombinalt terapia részeként javallott acut lymphoblastos
leukaemia (ALL) kezelésére gyermekgyogyaszati betegek (sziiletéstél 18 éves korig) és
felnétt betegek szamara.

Terapias sziikséglet

A nativ E. coli aszparaginaz alkalmazasanak f6 limital6 tényezéje a hatastalanitd
antitestek termelédése és a hyperszenzitivitasi reakciok. A pegaszpargaz alkalmazasa
soran kevesebb neutralizalo antitest-termelddik, ritkabb a hyperszenzitivitasi rekcio, és
megné az aszparaginaz felezési ideje. A tartdsabb hatas ritkabb adagolasi modot tesz
lehetévé és a pegaszpargdz intravénasan is adagolhatd. A betegek is elényben
részesitik a ritkabb intravénas adagolast.

Tudomanyos
bizonyitékok

A Kérelmez6 négy nyilt, fazis 2- és 3-as klinikai vizsgalat eredményeit mutatja be,
amelyekben a pegaszpargaz hatasossagat, biztonsagossagat, farmakokinetikai
tulajdonsagait, immunogenitasat és alkalmazhatosagat vetik Ossze a nativ E. coli-
aszparaginazéval, még nem kezelt, els6sorban standard rizikéju, gyermekkori ALL-
ban.

A CCG-1962-es fazis 2-es, pilot 0sszehasonlitod vizsgalat (pegaszpargaz vs nativ E. coli
ASNase) elsésorban az immunogenitast és farmakokinetikat elemezte. A DFCI 05-001-
es nyilt, randomizalt, fazis 3-as Osszehasonlitd trial els6dleges végpontjai a
biztonsagossagot, farmakokinetikat és immunogenitast vizsgaltdk. A DFC 91-01-es
nyilt, fazis 3-as Osszehasonlitd vizsgalat az intenzifikalt posztremisszidos kezelés
hatasossagat elemezte. Az UKALL-2003-as nyilt, randomizalt, kontrollalt vizsgalatban
remisszioban 1évé gyermek és fiatal feln6tt betegek terapidjanak intenzitasat
valtoztattak az MRD alapjan.

Terapias hatas
jellege

A CCG-1962 trial igazolta, hogy a pegaszpargaz féléletideje és hatastartama hosszabb,
mint a nativ E. coli ASNase-¢ (5,5 nap vs 26 ora), kevesebb anti-ASNase antitest
képzddik, a hatdsossag és biztonsagossag pedig hasonlo.

A DFCI 05-001 vizsgalat igazolta, hogy a pegaszpargaz adasa utdin magasabb a nadir
szérum aktivitds, mint a nativ ASNase esetében, hasonlé a mellékhatasprofil- és
gyakorisag, Osszevethetd a hatdsossag. A betegek véleménye kedvezObb volt az iv.
pegaszpargaz hasznalatanal.

A DFC 91-01 vizsgalat szerint a hosszabb aszparaginaz intenzifikacios kezelés javitja a
betegség kimenetelét.

Az UKALL 2003 vizsgalatbol az a kovetkeztetés vonhato le, hogy lehetséges a terapia
redukciodja, ha az indukcids terapiat kovetden elvégzett MRD vizsgalat alapjan alacsony
a relapszus kockazata.

e

A Kérelmezo altal
valasztott

A komparator az E. coli térzsb6l elballitott nativ l-aszparaginaz.
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komparator

Relativ hatasossag,

Az Osszehasonlito vizsgalati eredmények alapjan a nativ E. coli l-aszparaginaz és a
pegaszpargaz hatasossaga és biztonsagossaga Osszevethetd, ugyanakkor a kedvezébb
farmakokinetikai tulajdonsdgok nem hoztak hosszabb talélési eredményeket, és
kevesebb mellékhatast. A pegaszpargaz kedvezébb immunoldgiai és farmakokinetikai
jellemzoit a vizsgalatok igazoltdk: intravénas adagoldasdval magasabb nadir szérum

(o1 SRR aktivitas érhet6 el, hosszabb a féléletideje és hatastartama, mint a nativ E. coli
aszparaginaz¢; valamint az antitest-titerei is alacsonyabbak. Az iv adagolds ritkabb,
kevésbé fajdalmas alkalmazasa az egyik vizsgéalatban kevesebb szorongast okozott,
mint a komparatoré.

TEF konkliizi6 ) . Nines érdembeli

v . , Nem kelléen tobblet-egészségnyereség,

Tobblet- Bizonyitott s

I - alatdmasztott vagy
cgeszsegnyereseg nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem

készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Keésziilt

elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzid
Koltség-hatékonysag

A limitaciok figyelembe vételével: alacsonyabb koltség mellett, kicsivel magasabb
egészségnyereséget biztosit a benyujtott beadvany alapjan az Oncaspar készitmény a
vizsgalt tarsadalombiztositds altal nem tdmogatott komparator terapiahoz képest.

A Kérelmezé altal 1. év: 7016 2 &v- 100 f6 3. év: 130 6
becsiilt betegszam (50% gyermek — 0 ar 0 B (50% gyermek —
(aktiv kar) 50% felndtt) (50% gyermek — 50% felnétt) 50% felndtt)
TéF konkluzid i tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A gyermekkori és felndttkori akut lymphoblasztos leukaemia kezelésére alkalmazott
tobb komponensii kemoterapias kombinaciok alapvetd része az l-aszparaginaz enzim,
amely Magyarorszdgon nem tamogatott.

A pegaszpargdz farmakokinetikai és immunonegenitasi tulajdonsagai kedvezébbek a
hagyomanyos nativ l-aszparaginazénal és jobb alkalmazhatdsagot tesznek lehetdvé,
ugyanakkor hatasossaguk és biztonsagossaguk 0sszevetheto.

A limitaciok figyelembe vételével: alacsonyabb koltség mellett, kicsivel magasabb
egészségnyereséget biztosit a benytjtott beadvany alapjan az Oncaspar készitmény a
vizsgalt tarsadalombiztositas altal nem tdmogatott komparator terapiahoz képest.

A készitmény befogadasa varhatdéan tobbletkiaramlast general
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