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NICE nedir ?

NICE, iyi saghgin tesvik edilmesi ve kotu
sagligin onlenmesi ve tedavisi hakkinda ulusal
rehber saglamakla sorumlu bagimsiz bir

organizasyondur.
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NICE Teknoloji Degerlendirmeleri

» Galler ve Ingiltere’de NHS'ye
yonelik yeni ve mevcut
teknolojilerin uygun kullanimi -
hakkinda tavsiyelere yol agan  fuisepicement ierany
Klinik ve ekonomik kanitlarin
iIncelemesi.

« Zaruri finansman yonergesi

* Danismak isteyenler
basvurabilir
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Maliyet Etkinliginin Degerlendirilmesi
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Yasam Sonu Tavsiyeleri (Ocak
2009'da yayinlanan)

* ICER normalde onaylanan araligin ust sinirini asiyorsa,
ve tedavi asagidakilerle iligkili ise destekleyici tavsiyeler
gecerli olur

— Beklenen yasam suresinin kisa olmasi (< 24 ay) ve;

— Mevcut NHS tedavisine kiyasla yasam suresinin
onemli miktarda uzamasi (>3 ay) ve;

— NHS’de benzer faydalari olan alternatif bir tedavi
yoktur ve;

— Tedavi, kuguk hasta nufusu igin lisansli veya aksi
hallerde endikedir.
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Kriterlerin Gozden Gegirilmesi (Temmuz
2009)

« Yasam sonu kriterlerinin incelemesi, Temmuz ay!
Yonetim Kurulu toplantisinda sunulmustur.

* Yonetim kurulu toplantisinin ardindan, “NHS’de

benzer faydasi olan tedavilerin olup olmadigi” kriteri
kaldiriimistir.
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Ek Noktalar

* Verilerin saglam oldugu dusunulmeli ve
“referans vakasi” varsayimlarinin mantikli,
nesnel ve saglam oldugu dusunulmelidir.

* Her bir urun i¢in lisansl endikasyonun
Kapsadigl kumulatif nufus da yasam sonu
Kriterleri goz onune alindiginda hesaba
Katiimaktadir.
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Komite Fikirleri

« Tum yasam sonu Kriterleri karsilandiginda, Komite
sunlari degerlendirir:

— OlUumecul hastaliklarin son safhalarinda basarilan
QALY’ye daha fazla agirlik vermenin etkisi, ayni
yastaki saglikh bir birey icin beklenen tam yasam
kalitesinde uzamig sagkalim tecrube edilir
varsayiminin kullaniimasi ve

— Teknolojinin maliyet etkinliginin mevcut esik araligina
dusmesi icin bu hasta grubunda QALY faydalarina
tahsis edilmesi gereken ek agirligin bayuklagu
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2009'daki “Yasam Sonu” Tavsiye
Basvurulari

Degerlendirilen toplam teknoloji

Kriterleri karsilayanlar 10

Kriterleri karsilamayanlar 6
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“Yasam sonu olmayan” degerlendirmeler

Asagidaki teknolojilerin yasam sonu kriterlerini
karsilamadigi dusunulmektedir:

— TA172: Cetuximab for head and neck cancer (yasam
uzunlugunun 3 aydan az oldugu dusunulenler)

— TAL178: Bevacizumab for renal cell carcinoma (daha genis
hasta nufusuna uyan diger gostergeler icin lisansl)

— TA 178: Sunitinib (2nd-line) for renal cell carcinoma (kanit
tabani yeterince saglam olmayan)

— TA 183: Topotecan for cervical cancer (kombinasyon terapilerle
Kiyaslandiginda yasam uzunlugu 3 aydan fazla olmayanlar)

— Dasatinib and nilotinib for imatinib-intolerant chronic myeloid
leukaemia (kanit temeli yeterince saglam olmayanlar)
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Yayimlanan “yasam sonu” degerlendirme

Asagidaki teknolojilerin yasam sonu kriterini kargiladig:
dusunulmektedir (en mantikli ICER'ler parantez
icindedir.):

TAL169: Sunitinib (1st-line) for renal cell carcinoma (<£50,000)
TA171: Lenalidomide for multiple myeloma (>£43,800)

TA 178: Sorafenib (2nd-line) for renal cell carcinoma (£65,900)
TA 178: Temsirolimus for renal cell carcinoma (>£102,000)

TA 179: Sunitinib for gastrointestinal stromal tumours (£31,800)
TA 185: Trabectedin for soft tissue sarcoma (£34,500)

TA 189: Sorafenib for hepatocellular carcinoma
(£52,600 araligindan- “onemli olgude daha yuksek™)
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Devam eden “yasam sonu”

degerlendirmeleri
Asagidaki teknolojilerin yasam sonu kriterini

karsiladigi dusunulmektedir (en mantikli ICER’ler
parantez icindedir.):

— Azacitidine for the treatment of myelodysplastic syndromes
(QALY basina £63,000 )

— Lapatinib for advanced and/or metastatic breast cancer (QALY
basina £59,400 )

— Pemetrexed (bakim) kuguk hucreli olmayan akciger kanserleri
icin (QALY basina £47,000 )
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Yasam sonu degerlendirmesi
tavsiyeleri

Asagidaki teknolojiler, NHS’de kullaniimak tzere
tavsiye edilmisgtir:

— TA169: Sunitinib (first-line) for renal cell carcinoma

— TA 171: Lenalidomide for multiple myeloma

— TA 179: Sunitinib for gastrointestinal stromal tumours.
— TA 185: Trabectedin for soft tissue sarcoma

— Pemetrexed kuguk hucreli olmayan akciger kanserleri igin
(gecici)
Diger 5 teknolojiye icin (3 yayimlanan, 2 devam eden)

yasam sonu kriterlerini kargilamasina ragmen tavsiye
edilmemistir.
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Yasam sonu kriteri uygulamasi (1)

“Normal” beklenen yasam suresini belirlerken Komite,
genel olarak deneylerin kontrol kolundaki tum sag
kalimlarin medyanini (OS).

5 teknoloji i¢in, kontrol kolundan alinan veriler hamdir.
(OS medyanina ulasiimamis) veya geciste (crossover)
karistirllmistir (orn. sunitinib for renal cell carcinoma).

Bu vakalarda Komite; gozlemsel verilerden alinan OS
tahminlerini, vekil olarak ilerlemesiz sagkalim (PFS)
tahminleri veya gecisi kontrol icin yontemler kullanan
OS’lere tahminlerini kabul etmistir.
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Yasam sonu kriteri uygulamasi (2)

* Tedavinin “Onemli” Omur uzamasl! sunup sunmadigini
olustururken Komite, modelden kazanilan ortalama
yasam yillarini ve deneylerin medyan OS’leri arasindaki
farklari da goz onunde bulundurmustur.

* Genellikle ekonomik modeller ve deneylerin tahminleri
benzer olmustur.

« Bazi vakalarda omur uzamasi verileri hamdi veya
geciste (crossover) karistiriimistir. Komite, OS icin vekil
olarak PFS tahminlerini (0rn. Sorefenib for renal cell
carcinoma) veya gegcit kontrolu icin metot kullanan OS
tahminlerini kabul etmigtir (orn. sunitinib for
gastrointestinal stromal tumour [GIST])
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Yasam sonu kriteri uygulamasi(3)

« Tedavinin lisansli veya kucuk hasta nufusu icin endike
olup olmadigini belirlerken, nufus boyutu prevalanstan
ziyade insidansa dayanir (bu tahminlerin beklenen
yasam suresinin kisa olmasi yuzunden ¢ok farkli olmasi
beklenmez)

* Ayrica Komite, her urunun lisanslanirken hedef aldigi
kumulatif nufusu hesaba katmaktadir:

— Bevacizumab for renal cell carcinoma (yaklasik 4000
hasta) breast, colorectal and lung cancer i¢in de
lisanshdir; kimulatif nGfus genis oldugundan EOL
Kriterlerine erismemistir.

« “Ultra-orphankosullari/ teknoloijilerine farkli
davranilmamaktadir (orn. temsirolimus for renal cell
carcinoma) NHS)
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Yasam sonu kriteri uygulamasi (4)

 Verilerin saglam olup olmadigi konusunda farkhliklar
vardi; ozellikle post hoc alt grup analizleri
konsultasyona yanit olarak sunulmustur:

— temsirolimus for renal cell carcinoma (alt gruplar acikca
tanimlanmamis ve kucguktur bu yuzden saglam oldugu
dlisunulmez)

— sunitinib for renal cell carcinoma (post hoc alt grup verileri
deneyin, BK uygulamalarini yansitmayan 2nd-line
tedavilerine izin verdigi gerceginin ustesinden gelmekte
kullaniimistir bu yuzden saglam degildir.)

— cetuximab for head and neck cancer, lapatinib for breast
cancer (both post hoc alt gruplarinin biyolojik/klinik
inandiriciligi yoktur bu yuzden saglam oldugu

dlsunulmez.)
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Ek Noktalar

* Yasam sonu Kriterleri baglaminda oldugu dusunulen
degerlendirmelerin cogu, Saglik Departmani tarafindan
kabul edilen hasta erisim sistemleriyle iligkiliydi.

* Yasam sonu kriterlerini karsilayan ve Komite tarafindan
tavsiye edilen 5 teknoloji icin arastirma tavsiyelerine
yonelik arastirma tavsiyeleri, yagsam uzatma ve
tedavilerin sagliga iliskin yasam kalitesi faydalari
hakkinda titiz veriler toplama intiyacini yansitmistir.
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“Yasam sonu” muracaatlari

Lapatinib for
breast cancer

Bevacizumab for
renal cell
carcinoma

Temsirolimus for
renal cell
carcinoma

Sorafenib for
hepatocellular
carcinoma

Azacitadine for
myelodysplastic
syndromes

“Yasam sonu” arz etme firsati yok
yasam uzantisi oransal omur beklentisi
olarak dusunulmelidir.

Kumulatif ntUfuslari dustinmek adil
degildir (6zellikle NICE tarafindan
tavsiye edilmeyen bevacizumab
kullanimlari igin) ve kargilanabilirligine
dayanmaktadir.

Ek QALY agirligi zayif prognoz ve gok
klcuk hasta nufusu sebebiyle
uygulanmalidir.

Hem sunitinib hem de sorafenib, yagsam
sonu kriterlerini karsilamistir ve benzer
ICER’leri vardir; sunitinib tavsiye
edilmistir fakat sorafenib edilmemistir.

Deneyden yasam uzamasi,9,6 ay idi. (3
aydan “oldukcga fazla”), bu yuzden daha
genis bir QALY cogalticisina izin
verilmeliydi.

Onaylandi: panel, dGmur
uzamasinin yagsam
beklentisiyle orantili olmamasi
gerektigini ve ayrica 3 ayda
sabitlenmemesi gerektigini
vurgulamigtir.

Cikariimis

Cikariimig

Cikariimis

Devam ediyor



