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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Skyrizi 180 mg injekcinis tirpalas uZtaise
Skyrizi 360 mg injekcinis tirpalas uZtaise
Skyrizi 600 mg koncentratas infuziniam tirpalui

(Risankizumabas)

ParaiSkos numeris STV 218

1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareisk¢jas UAB ,,AbbVie*
1.2 | Registracijos data 2019 m. balandzio 26 d.
1.3 | Paraiskos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)*
(pagal vaistinio preparato [J10 a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)
registracij os tipa, jtvirtintg [010.1 str. (generinis)
Direktyvos 2001/83/EB [J10.3 str. (hibridinis)
straipsiuose) * vaistinis preparatas registruotas pagal Farmacijos
jstatymo 11 straipsnio 4 dalj (registracijos (pilna)
byla, pagrista savais tyrimais)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas | [ Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra? Click here to enter a date.
1.5 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraisSka

[J Supaprastinta paraiska
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1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0s) Skyrizi  skirtas ~ suaugusiems  pacientams,
kompensuoti vaistinio preparato sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu
indikacija (-os) opiniu kolitu, gydyti, jeigu atsakas j gydyma
standartiniais  arba  biologiniais  vaistiniais
preparatais buvo nepakankamas ar prarastas, arba

kai pacientai $iy vaistiniy preparaty netoleravo.

Kodas pagal TLK-10 AM K51
1.6 | Pareiskéjo teikiamos skyrimo 1. Skyrizi skirtas suaugusiems pacientams,
salygos sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu

opiniu kolitu, gydyti, jeigu atsakas | gydyma
standartiniais ~ vaistiniais  preparatais  buvo
nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientai iy
vaistiniy preparaty netoleravo.

2. Skyrizi  yra  skiriamas  suaugusiems
pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba
sunkiu aktyviu opiniu kolitu, gydyti, kai gydymas
pirmaeiliu vaistiniu preparatu sukélé nepakankama
atsaka, atsakas iSnyko arba gydymas buvo

netoleruojamas.
1.7 | PareiSkéjo teikiamas palyginamasis
gydymas
Tinkamas
Tiesioginis Netinkamas
Netiesioginis Tinkamas

[] Netinkamas

1.8 Kity valstybiu atsakingu institucijy atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau — STV)
iSvados

STV agentiiros STV vertinimas | Klinikinio vertinimo | Farmakoekonominio
pavadinimas, Salis atliktas 1Svada vertinimo i§vada
Nacionalinis sveikatos ir Taip Rekomenduoja kompensuoti risankizumabg
klinikinés kompetencijos ] Ne kaip gydymo pasirinkimg, suaugusiems
institutas, Didzioji 2024 m. pacientams, kai konvencinis ar biologinis
Britanija rugpjicio 22 d. gydymas yra netoleruojamas ar pacientas
(angl. National Institute nepatyré pakankamo atsako ] gydyma.
for Health and Care Kompensuoti taikant komercinj susitarima.
Excellence, NICE)

Kanados sveikatos U] Taip Siuo metu vertinama.

technologijy agenttira Ne

(angl. Canadian health

Technology Assessment

agency, CADTH)
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Nacionalinis
farmakoekonomikos
centras, Airija

(angl. National Centre for
Pharmacoeconomics,
NCPE)

Taip

O Ne
Click here to
enter a date.

Pilnas STV nerekomenduojamas. NCPE
rekomenduoja risankizumabo nekompensuoti
su pateikt kaina.
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2.  KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Opinis kolitas (toliau — OK) (TLK-10 AM K51), labiausiai paplites uzdegiminés Zarnyno ligos (UZL)
potipis, yra sudétinga létin¢ liga, kuriai bidingi progresuojantys anatominiai ir funkciniai storosios
zarnos pokyciai. Klinikinei OK eigai buidingi ligos patiméjimai, kai pacientams pasireiSkia jvairaus
sunkumo ligos simptomai, ir remisijos, kai simptomy pasireiSkia nedaug. Pagal ligos aktyvumg ir
sunkumg remiantis klinikiniy (pvz., tustinimosi daznis, kraujas iSmatose) ir laboratoriniy vertinimy
rezultatais paprastai liga klasifikuojama kaip nesunki, vidutinio sunkumo arba sunki. Per pirmuosius
metus po diagnozés nustatymo mazdaug 40 proc. pacienty iSsivysto vidutinio sunkumo ar sunki
aktyvi liga.

Lietuvoje OK diagnostika ir gydymas reglamentuojami Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymu ,,Dél opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos
apmokamos privalomojo Sveikatos draudimo fondo biudzeto 1¢éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo*
2018 m. vasario 12 d. Nr. V-159 ( toliau - Aprasas).

Risankizumabas galéty tapti dar vienu gydymo biologiniu vaistiniu preparatu pasirinkimu ir galéty
biti skiriamas vidutinio sunkumo arba sunkaus opinio kolito gydymui, kai jprastinis (standartinis)
gydymas arba gydymas kitu biologiniu vaistiniu preparatu sukélé nepakankama atsaka, atsakas
1Snyko arba gydymas buvo netoleruojamas.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu
Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 116 - 119 punktais, tinkamas palyginamasis gydymas yra
TNF alfa inhibitoriai, tofacitinibas, ustekinumabas arba vedolizumabas, nes jie atitinka jprasting
klinikine praktika Lietuvoje.

Tiesioginis palyginimas

Ivertinus paraiSkoje pateiktus klinikinius duomenis, nustatyta, kad risankizumabo palyginamais
veiksmingumas grindziamas tiesioginio palyginimo su placebu 2b ir 3 fazés klinikiniy tyrimy
INSPIRE (M16-067) ir COMMAND (M16-066) duomenimis. Placebas neatitinka jprastos klinikinés
praktikos Lietuvoje , taiau pacienty populiacija - pacientai, kuriems jprastinis arba biologinis
gydymas sukéelé nepakankamg atsaka, atsakas iSnyko arba gydymas buvo netoleruojamas — atitinka
Lietuvos pacienty populiacija. Dél netinkamo palyginamojo gydymo tiesioginio palyginimo tyrimy
INSPIRE (indukcijos gydymo faze¢) ir COMMAND rezultatai (palaikomojo gydymo faze¢, pacienty
pasiekty klinikinés remisijos dalis) laikomi papildoma informacija ir reikalingi netiesioginio
palyginimo analizéje.

Netiesioginis palyginimas

Ivertinus pateiktus duomenis, laikoma, kad remiantis visy klinikiniy tyrimy jtraukimo ir atmetimo
kriterijais pacienty populiacija atitinka Lietuvos pacienty populiacija. Pagrindiniai jtraukimo ir
atmetimo kriterijai nukreipti ] pacientus, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo ir sunkus opinis
kolitas. Tinklin¢je meta-analizéje (TMA) klinikiné remisija, klinikinis atsakas j gydyma bei
endoskopiSkai patvirtintas opinio kolito pagéréjimas buvo vertinami naudojant Sansy santykj dviejose
pacienty pogrupiuose: anks¢iau negydyty biologiniais vaistais pacientai ir pacientai, kuriems
gydymas 1 arba daugiau biologiniais vaistais buvo neefektyvus.

Risankizumabo pranaSumas prie§ tofacitinibg, ustekinumaba, vedolizumabg ar kitus biologinius
vaistinius preparatus laikomas nejrodytu dél neapibréztumo, susijusio su pacienty populiacijy
heterogeniSkumu netiesioginio palyginimo tyrimy pacienty populiacijose. TMA populiacijg sudaré



5

pacientai gydomi nuo indukcijos pradzios iki palaikomojo gydymo pabaigos ir pacientai pakartotinai
atsitiktinés imties biidu paskirstyti | palaikomojo gydymo grupg, pasibaigus indukcijos fazei, nes
buvo daryta prielaida, kad gydymo indukcinio atsako pacienty rezultatai gali buti apytiksliai panasiis
1 tuos, kurie reagavo | pakartotinai atsitiktinai pasirinkta indukcija. Manoma, kad $i prielaida néra
visiSkai pagrijsta ir turi jtakos TMA rezultatams. Papildomai, didelis rezultaty neapibréztumas taip pat
siejamas su placebo grupéje klinikiniy duomeny (t.y. aktyvaus indukcijos atsako) perkélimu j
palaikymo faze¢ analizés metu, dél ko statistiSkai reikSmingai skiriasi placebo grupés rodikliai visy
baigCiy tinkluose, iSskyrus sunkias infekcijas. Tod¢l, remiantis TMA rezultatais, laikoma, kad
risankizumabo veiksmingumas tikétina yra panasus j kity biologiniy vaistiniy preparaty vertinant
pagal klinikinés remisijos, klinikinio atsako ir endoskopiSkai patvirtinto opinio kolito pageré¢jima
nepriklausomai nuo pries taikyto vidutinio sunkumo arba sunkaus opinio kolito gydymo.
Netiesioginio palyginimo TMA taip pat parodé¢, kad vertinant nepageidaujamy reiskiniy (NR) bet
kokio sunkumo, NR dél kuriy teko nutraukti gydyma, sunkiy NR bei sunkiy infekcijy dazniy pagal
SS risankizumabas saugumas nesiskiria nuo kity biologiniy vaisty skiriant pacientams
nepriklausomai nuo taikyto anks¢iau gydymo.

Apibendrinant, risankizumabo veiksmingumas ir saugumas yra panasiis } kity biologiniy vaistiniy
preparaty, skirty vidutinio sunkumo arba sunkiam opiniam kolitui gydyti Lietuvoje.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kaSty mazinimo analizé, kurioje vertinami gydymo Skyrizi (risankizumabu)
kastai, opiniu kolitu sergantiems pacientams. Analizuojami §ie pacienty pogrupiai, pagal pateiktas
skyrimo salygas:

1. Skyrizi skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu
opiniu kolitu, gydyti, jeigu atsakas ] gydyma standartiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas
ar prarastas, arba kai pacientai $iy vaistiniy preparaty netoleravo.

2. Skyrizi skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu
aktyviu opiniu kolitu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti, kai gydymas pirmaeiliu vaistiniu
preparatu sukelé nepakankamga atsaka, atsakas iSnyko arba gydymas buvo netoleruojamas.

Pasak pareiskeéjo, pirmos eilés opinio kolito gydyme risankizumabas yra panaSus ] ustekinumabg ir,
tikétina, pakeisty §j vaistin] preparata. Antros eilés ir tolimesniame gydyme, risankizumabas
lyginamas su vedolizumabu. Ekonomin¢ analizé apskaiciuota pritaikius konfidencialias
Ustekinumabo ir Vedolizumabo kainas, pagal sutartj su VLK. [vertinus analizés rezultata nustatyta,
jog gydymas risankizumabu yra pigesnis uz gydyma ustekinumabu ir vedolizumabu.

Ekonominés analizés rezultatas

Risankizumabo kasty palyginimas su ustekinumabu

Kastai
Risankizumabas | Ustekinumabas Skirtumas
Vaistiniy preparaty okt K okt ok ok sk
Jsigijimo kasStai
Indukcija | ***** ook K oAk
Palaikomasis gydymas | *#%** okdokk ootk o




Vaisty vartojimas sk ok o sk ke o ok ok
Nepageidaujami okokok ok okt ok o Sk kK
reiskiniai
Viso ok f ok stk ok e o ok
Risankizumabo kasty palyginimas su vedolizumabu
Kastai
Risankizumabas | Vedolizumabas Skirtumas
isigijimo kastai
Indukcija | ***** okok ok ok ok ok
Palaikomasis gydymas | ***** otk ok kodok
Vaisty vartojimas sokokesk ok okkok ok e ok ok
Nepageidaujami ook ok ok otk K
reiskiniai
Viso ok ke ok stk ok ke o ok

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Palyginamasis veiksmingumas

[] 29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

29.1.2 1§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta
klinikine praktika

O 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i$
esmeés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

0 29.1.4 yra maZesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

O 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksmingumg yra netinkami vertinti

Kas$ty naudingumas

[J 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte
taikant arba netaikant PGS

29.2.2 gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie
patys esant i§ esmés  nesiskirianiam

[0 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
vertés taikant arba netaikant PGS




palyginamajam efektyvumui,  taikant  arba | [J29.2.4 gydymo juo kastai yra didesni esant i$
netaikant PGS esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS

[ 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudinguma yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159

30'.1. papunkéiu rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraikoje nurodyta
indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados
atitinka Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas salygas.

8. SITLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg be pakeitimy.

Skyrizi skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu
kolitu, gydyti, jeigu atsakas j gydymq standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientai Siy vaistiniy preparaty netoleravo.

[1 Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg su pakeitimais.

Skyrimo salygos

L1 Pareiskejo sitilomos skyrimo salygos priimtinos.

<Skyrimo salygy formuluote>

PareiSkéjo siilomos skyrimo salygos nepriimtinos.

Sitloma skyrimo salygy formuluoteé:

Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas j jprastq
gydymgq arba gydymq biologiniais vaistais, dinggs atsakas ar jie tokio gydymo netoleravo, arba jiems
yra medicininiy kontraindikacijy tokiam gydymui.



