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Agenda

A kurativ ellatas/terdpia definicidja a daganatos betegségekben
*Kontextus

*A kurativ célzatu, innovativ terapiakkal kapcsolatosan felmerul6 kérdések,
problémak

*Lehetséges valaszok

*Tovabblépési, fejlesztési lehetbségek
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Kurativ ellatas - Definicio

*Olyan egészségi allapotok esetén nyujtott egészségligyi ellatas, ahol a gyoégyulas
elérhetonek, s6t lehetségesnek tekinthetd, és kifejezetten erre a célra iranyul

Forrds: Heaver, 1995
*Rakos sejtek teljes eliminacidja, ami potencialisan gydgyulast eredményez
*Hosszutavu, tartds betegségmentes allapot elérése

*Betegség kiujulasanak megelbzése

., ) o Kronikus/Palliativ
Prevencio Kurativ ellatas ,/,
ellatas

Lokalis kezelés: m(itét, sugarterapia
Szisztémas kezelés: kemoterapia,
hormonterapia, célzott terdpia, immunterapia
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Kontextus

*Gyogyszerfejlesztés fokusza az inoperabilis vagy metasztatikus daganatos
betegségek modern célzott/ immunterapiai = tulélés javuldsa (hosszu tavu
kezelés)

Hogyan értelmezhetd az innovacio a kurativ
szettingben?

s
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Kontextus

Betegseg stadiumaval ndvekvod kiadasok

*Szignifikansan
dragabb a
metasztatikus
betegek
ellatasa a korai
stadiumban
diagnosztizalt
betegekéhez
képest

Figure 1a. Breast Cancer Mean Standard Cost by Diagnosis Time Period, Cancer Type,
and Stage, 2008-2020"
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“Standard davistion (S0). In order stags |-V SD, 2008-2011: $58,125, $70,760, $76,968, $74,020; 2012-2015: $73,791, $80,236, $89,763, $140,634; 2016-2020: $70.164,
$101.858, $106.120, $150,204.

Figure 1b. Colorectal Cancer Mean Standard Cost by Diagnosis Time Period,
Cancer Type, and Stage, 2008-2020"
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Figure 1c. Lung Cancer Mean Standard Cost by Diagnosis Time Period, Cancer Type, and
Stage, 2008-2020"
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*Standard dewiation (SD). In order stage LIV S0, 2008-2011: $188,701, $135.677, $107.663, $104,082; 2012-2015: $124.480, $167.120, $137.726, §181,281; 2016-2020:
$149,691, $165,417, $263,404, $195.764.

Figure 1d. Ovarian Cancer Mean Standard Cost by Diagnosis Time Period, Cancer Type,
and Stage, 2008-2020"

$400.000 e

W Stage |

e
$200,000 Hstage v

$227.899
$200,000 s102.838
3102.291
385.865
$100,000 $87057 3a3.583 s77.233 73428
504

2008-2011 2012-2015 2016-2020

"Standard daviation (SD). In order sraga LIV SD, 2008-2011: $125,066, $51,423, $161,110, $83,418; 2012-2015: $58,230, $66,001, $03,606, $123,543; 5016-2020:
$73,244, $110.,486, $106,888, $133.766

Forrds: McGarvey et al., 2021

| vs. IV St., 2015 - OC (3,1x), BC (2,8x), LC (2,5x), CRC (2,1x)
2010 vs. 2020, St. IV = BC (2,1x), LC (2,0x), OC (1,7x), CRC (1,6x)
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Kontextus
Informalis e

atas, termelékenyseg-csdkkenés

*Direkt koltségek (gydgyszer) metasztatikus stadiumban kiemelked6en magasak

( 64%) Forrds: Roine et al., 2021

*Termelékenységcsokkenés jellemzbbb korai stadiumban (st. | dolgozik 59%, nyugdijas
33%; St. IV 21% - 74% = 39% vs. 30%) Forrds: Rone etal, 2021

*Informalis ellatas hasonlo a korai és metasztatikus allapotban (10-12%; 1génybevétel
St. | vs. St. IV 33% vs. 58%) Forris: Roine etal, 2021

*Sok beteg még munkaképes koru = korai stadiumban alkalmazott terapidk
megtérulése?
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Kontextus
Rekurrencia elkeru

esenek jelentOsege

100
*Szuboptimalis korai .
kezelés = rekurrencia 30 I
) ) 70 56 5éven5:eli.?l
*Beteg ismételten N g
megjelenik az . 0 —
ellatérendszerben 0 R
30
*Metasztatikus betegség o
rossz prognozisu és 10 n
dragabban kezelhetd , Lo
LC diagn. LC rec. " BC diagn. BC rec.

mlV-es St. Korai St. mRekurrencia

Forrds: McGarvey et al., 2021; Pignon et al., 2008; Kordnyi Bulletin, 2023; Slamon et al., 2016; Cameron et al., 2017; Sajdt szerkesztés
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Egészségpolitika és gydgyszerfinanszirozas szintjén egy lehetséges
beavatkozasi pont a kurativ ellatas

Ha képesek vagyunk a kurativ terapiak hatasossagat névelni, melynek
kovetkeztében javulnak a betegek gydgyulasi esélyei, azaz a betegség
kidjuldsanak el6fordulasa minimalizalhatd, vagy a korai haldlozas elkerilhetd,
akkor ennek kovetkeztében nem csak direkt/indirekt egészségiigyi kiadasokat
takarithatunk meg a korai kezeléssel és a betegség kés6bbi stadiumaban, hanem
Ossztarsadalmi szinten jarulhatunk hozzd az allokativ hatékonysag noveléséhez és
a fenntarthato finanszirozas megdérzéséhez, kialakitasahoz.

Prioritasok?




Felmertld kérdések, problémak
(1)Klinikai szempontok

*Kovetési id6 tul rovid a klinikai vizsgalatokban
@) GOld sta ndard_ OS Forrds: Feigin et al., 2004
o Megnétt a hosszu tavu, megerdsité adatok el8allitdsahoz sziikséges idG  Forris: ema, 2014

*Koztes/helyettesit6 végpontok elterjedése
o Kevesebb beteg, rovidebb kovetési id6 szlikségeltetik
o De nem feltétlenil van 6sszefliggés a koztes/helyettesité végpont (pCR, EFS, DFS, PFS) és az OS

kozott Forrds: Delgado et al., 2021

o Kihivas: validacio szikségessége

»klinikai tobblet-el6ny nem bizonyitott, nem kell6en alatamasztott, bizonytalansagokkal terhelt”
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Felmertld kérdések, problémak
(2)Egeészseg-gazdasagtani szempontok

*Egészség-gazdasagtani modellezés szikségessége
o Hosszu tavu extrapolacio éretlen adatok, kdztes/helyettesité végpontok alapjan
o Komplex modellezési megkozelités, inputigényes, feltételezések = tovabbi limitaciot jelent

*Finanszirozoéi néz6pont és/vagy tarsadalmi néz6pont?
o Direkt vs. indirekt koltségek
o Koltséghatékonysag bizonyitott, ha csak tarsadalmi néz6pontbdl igazolhatd? = nem elégséges

,elemzés bizonytalansagokkal terhelt, dontésel6készitési célu felhasznalhatosaga korlatozott”

A kurativ ellatassal kapcsolatos szempontok hazai viszonylatban



Felmertld kérdések, problémak
(3)Finanszirozoi szempontok

*Heterogén célpopulacio
o Karakterisztikus tulajdonsagok/biomarkerek jelent6sége
o Ki profital igazan a kezelésbdl?

*Mikor alkalmazzuk az innovativ terapiakat?
o Neoadjuvans vs. adjuvans vs. neo + adjuvans alkalmazas

o Ugyanazon hatdanyag esetén szamithatunk hasonlé egészségjavulasra ha mdtét el6tt/utan
alkalmazzuk?

o Kurativ vs. metasztatikus szettingben alkalmazzuk?
o Ez orvosi vagy inkabb finanszirozoi kérdeés?

*Klinikai vizsgalattodl eltérd alkalmazas
o Mesterségesen lerdviditett kezelési id6 esetén szavatolhatd-e a hosszutavu hatas?
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Lehetséges valaszok
(1)Klinikai szempontok

*Nemzetkozi szervezetek ajanlasai a koztes/helyettesit6é végpontok
alkalmazhatdsagara vonatkozoan
o Beteg szamdra relevans / Bioldgiai plauzibilitds / RCT (EUnetHTA)

o Részletesebb kritériumok: RCT-k meta-analizise, er6s osszefliggés bizonyitasa (R>0,85, R2>0,72),
meta-regresszios elemzési technika alkalmazdasa (NICE, IQWiG, G-BA, CADTH, PBAC)

*Pragmatikus megkozelités (FDA, EMA)
o Engedélyezési folyamatra vonatkozo javaslatok = Uj terapiak mielGbb elérhetévé valjanak
o Agressziv, magas kockazatu betegség terapiai esetén

o JOl tervezett, superioritas, add-on jelleg, megalapozott hatasmechanizmus, jol karakterizalt
biztonsagossag, folyamatban levé megerdsitd vizsgalat

*FDA nyilvantartas a kdztes/helyettesit6 végpontokrol

A kurativ ellatassal kapcsolatos szempontok hazai viszonylatban 12




Lehetséges valaszok
(2)Egeészseg-gazdasagtani szempontok

*Komplex modellezési megkozelités
o Tobb input adat =2 elemzés végeredményét befolydsolja
o Felértékel6dik a PSA jelent6sége

*Nemzetkozi HTA szervezetek ajanlasai
o Tulélés-modellezés mddszertana
o Konzervativ megkdzelités a bizonytalansagok eliminalasa céljabdl
o TéF alternativ alapeset javaslat
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Lehetséges valaszok
(3)Finanszirozoi szempontok

*Klinikai tobblet-el6ny objektiv jellemzése
o ESMO MCBS Scorecards kurativ szettingben (A — B — C)
o NCCN Guideline — Evidence Blocks
o ,Preferalt” , ,category 1” - terapia helye kijelolt

*Sz(ikos forrasok = optimalis dontés
o Betegcsoport szlkités (ahol vélhet6en a kezelés a legeredményesebb)
o Egyedi méltanyossagi kérelmezés rendszere = hozzaférés lehetGségének megteremtése
o Valos életbeli eredményesség monitorozhatova valik
o Eredményességi alapu megallapodasok

*Korai stadiumban alkalmazott innovativ terapia ismételt alkalmazasa
metasztatikus szettingben
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Tovabblépési, fejlesztési lehetGségek

*Adat-vezérelt dontéshozatal a terapia hatasossaganak mérésére
o Meglévé finanszirozéi adatallomany mindségének javitasa
o Adatkor kibdvitése, finanszirozdi adatbazisba integralasa (pl. stadium, diagnosztikus eredmények)

o Humanerd&forras- és kapacitasfejlesztés a koltséghatékony finanszirozéi dontések tamogatasara
(adatelemzés, prediktiv markerek azonositdsa a terapia hatasossaganak el6rejelzése érdekében)

*Nemzetkozi j6 gyakorlatok a modern terapiak hozzaférhet6ségének
elGsegitésére
o UK / Németorszag = befogadas nem végleges

*A ,revizio” lehetbsége
o Hivatalbdl inditott eljaras kezdeményezése
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Az elszallé onkoldgiai kiadasok miatt az onkoldgiai ellatas
fokozatos transzformacidjara lenne szlikség.

Paradigmavaltas helyett szolgaltatasi
portfolio bovités!

Az innovativ terapiak kurativ szettingben torténd racionalis hozzaférhetdveé tétele
egy lehetséges beavatkozasi pont, mellyel a korai stadiumban felfedezett és
megkezelt betegek szamara gyogyulast biztosithatunk kéltséghatékony modon,
az allokativ hatékonysag novelése és a fenntarthaté finanszirozas megérzése
mellett.
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