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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

(Iksekizumabas)
STV-231
1. .BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas UAB Eli Lilly Lietuva

1.2 | Registracijos data 2016 m. balandzio 25 d.

1.3 | ParaiSkos tipas X18.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato o o N
registracijos tipa, jtvirtinta [110 a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)
Dil‘ektyVOS 2001/83/EB [10.1 str. (generinis)
straipsniuose)

[110.3 str. (hibridinis)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytasj | [ Taip
Bendrijos retyjy vaistiniuy
preparaty registra? Ne

Click here to enter a date.

1.5 | Teikiama (-os) kompensuoti Ankilozinis spondilitas
registruota (-os) vaistinio
preparato indikacija (-os), TLK
kodas TLK-10 AM - M45

1.6 | Teikiamos skyrimo salygos Skiriamas  sveikatos apsaugos  ministro

nustatyta tvarka

1.7 | Palyginamasis gydymas Sekukinumabas




2

1.8 Kity valstybiy atsakingy instituciju atlikto Sveikatos technologijuy vertinimo (toliau — STV)

iSvados

STV agentiiros pavadinimas,

STV vertinimas

Klinikinio vertinimo

Farmakoekonominio vertinimo

(angl. National Institute for
Health and Care Excellence,
NICE)

d.

suaugusiesiems gydyti
aktyvy ankilozinj
spondilita, kurj
nepakankamai gerai
kontroliuoja jprastinis
gydymas, arba aktyvy
neradiografinj asinj
spondiloartrita su
objektyviais uzdegimo
pozymiais (rodomais
padidéjusiu C reaktyviojo
baltymo kiekiu arba
MRT), kurio
nepakankamai gerai
kontroliuoja nesteroidiniai
vaistai nuo uzdegimo
(NVNU). Jis
rekomenduojamas tik tuo
atveju, jei:

tumoro nekrozés
faktoriaus (TNF) alfa
inhibitoriai netinka arba
nepakankamai gerai
kontroliuoja bukle ir
bendrové tiekia
iksekizumabg pagal
komercinj susitarimg.

Salis atliktas iSvada iSvada
Nacionalinis sveikatos ir Taip Iksekizumabas
klinikinés kompetencijos D Ne rekomenduojamas kalp
institutas, DidZioji Britanija
) ! 2021 m. birzelio 21 | 2lternatyva

Kanados sveikatos technologijy
agentura

(angl. Canadian health
Technology Assessment agency,
CADTH)

Taip

LI Ne
2019 m. rugséjo 23

d.

Kanados vaisty eksperty
komitetas (CADTH)
rekomenduoja
kompensuoti
iksekizumabg
suaugusiems pacientams,
sergantiems aktyviu
ankiloziniu spondilitu,
kuriems jprastinis
gydymas buvo
nepakankamai
veiksmingas arba kurie jo
netoleruoja, tik tuo atveju,
jei tenkinamos $ios
salygos. Kompensuojama
panasiai kaip ir kity




interleukino-17 (IL-17)
inhibitoriy, skirty
ankilozinio spondilito
gydymui.

Nacionalinis farmakoekonomikos | ] Taip
centras, Airija Ne
(angl. National Centre for
Pharmacoeconomics, NCPE)

Click here to enter a
date.

2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Ankilozinis spondilitas (AS) TLK-10 AM M45 —1étiné uzdegiminé reumating liga, pazeidzianti
sakroileinius (kryzkaulio - klubakaulio) sanarius, stubura, kai kuriais atvejais periferinius sgnarius ir
ekstraartikulinius organus, turinti didele jtakg gyvenimo kokybei. AS jtariamas jvertinus subjektyvius
(1étinis nugaros skausmas, uzdegimo kilmés skausmas, bendroji savijauta, funkcijos sutrikimas) ir
objektyvius (stuburo judesiy ribotumas, sgnariy patinimas ir skausmingumas, ekstraartikuliniai
pozymiai) klinikinius simptomus. Pagal vyraujancius klinikinius simptomus ankilozinis spondilitas
skirstomas ] aSinj spondiloartritg (toliau — aSpA) ir periferinj spondiloartritg (toliau — pSpA). Pagal
radiologiniais tyrimais nustatomus pakitimus skiriamas ankilozinis spondilitas (AS) ir neradiografinis
aSinis spondiloartritas (nr-aSpA). Liga atsiranda jauname amziuje — apie 15-30 metus, bet gali ir
labiau varijuoti.

AS gydymas pradedamas nuo nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), véliau gali biiti
skiriami sisteminio poveikio vaistai (metotreksatas, ciklosporinas), gliukokortikosteroidai. Jei
gydymas Siais vaistais neveiksmingas, skiriamas gydymas biologiniais ligg modifikuojanciais vaistais
(bLMV). Pirmoje eiléje skiriami TNFa blokatoriai. Esant neveiksmingam ir netoleruojamam
gydymui, gali biiti skiriamas kitas TNFa blokatorius arba kito veikimo bLMV (interleukino-17
blokatorius). Gydymas skiriamas tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos
paslaugas teikian€ios asmens sveiktos prieziiiros jstaigos gydytojo reumatologo sprendimu,
atsizvelgiant j ligos pasireiSkimo forma, gretuting patologijg ir maZiausig meting gydymo kaing.

Remiantis Ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos
(neradiografinio aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo 1iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1€Somis, tvarkos aprasu, patvirtintu sveikatos
apsaugos ministro jsakymu ,Dél Ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés
spondilopatijos (neradiografinio asinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimu*
2018 m. vasario 15 d. V-180, Siuo metu ankiloziniam spondilitui gydyti skiriamy biologiniy liga
modifikuojanciy vaisty eiliSkumas yra toks (Zr. lentele zemiau).

Skyrimo salygos Pirmaeilis vaistinis Antraeilis ir  tolesnis
preparatas * vaistiniai preparatai*
Ankilozinis spondilitas (M45)
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Neéra apribojimy skirti TNFa blokatorius TNoF blokatorius,
vaistinj  preparata, kurio sekukinumabas
gydymo kaina yra maziausia
Pazeistas zarnynas Adalimumabas, Kitas TNFa blokatorius:
infliksimabas adalimumabas arba
infliksimabas, kuris nebuvo
skirtas
Pazeistos akys Adalimumabas, Kitas TNFa blokatorius:
infliksimabas adalimumabas arba
infliksimabas, kuris nebuvo
skirtas
Pacientas yra sirges Etanerceptas, Kitas TNFa blokatorius,
tuberkulioze sekukinumabas sekukinumabas
Alergija vienam i§ Kitas TNFa blokatorius Kitas TNFa blokatorius
TNF blokatoriy (ne  -mabas, jei buvo -mabas, | (ne -mabas, jei buvo -mabas,
arba ne -ceptas, jei buvo -ceptas) | arba ne -ceptas, jei buvo -
ceptas), sekukinumabas

Siuo metu metu ankilozinio spondilito gydymui kompensuojamas vienas interleukino
inhibitorius sekukinumabas (Cosentyx). Visi interleukino inhibitoriai kompensuojamyjy vaisty
kainyne sugrupuoti j vieng grupe.

Pareiskéjas iksekizumabg (Taltz) teikia kompensuoti tokiomis paciomis terapinémis
indikacijomis, tai paciai gydymo eilei ir tokioms at skyrimo salygoms, kaip S$iuo metu
kompensuojamas interleukino inhibitorius sekukinumabas. Pareiskéjo pasiriktas palyginamasis
vaistinis preparatas sekukinumabas, atitinka jprasting kliniking praktika Lietuvoje.

Netiesioginio palyginimo tyrimai

Buvo atlikta metaanalize, kuri vertino tris veiksnius: IL-17 inhibitoriy (sekukinumabo ir
iksekizumabo) veiksmingumo jvertinimas, palyginti su placebo veiksmingumu, pagal pirminj
ASAS20 rezultatg ir antrinj ASAS40 rezultata; IL-17 inhibitoriy (sekukinumabo ir iksekizumabo)
veiksmingumo jvertinimas tarp TNFi negydyty pacienty ir pacienty, kuriems anks¢iau buvo
nepakankamas atsakas i TNFi terapija arba kurie netoleravo jos (TNFi-IR); ir IL-17 inhibitoriy
(sekukinumabo ir iksekizumabo) bei placebo saugumo profilio palyginimas.

Tyrimy populiacija atitinka vertinama indikacijg ir skyrimo salyga — t.y. populiacijoje buvo
jtraukti TNFi negydyti pacientai ir pacientai, kuriems anks¢iau buvo nepakankamas atsakas | TNFi
terapija arba kurie netoleravo jos (TNFi-IR). Ir buvo suformuoti §iy pacienty pogrupiai ir pateikti
rezultatai atskiruose pogrupiuose.

Vertinant ASAS20 ir ASAS40 atsako daznj, iksekizumabo ir sekukinumabo veiksmingumas
buvo panaSus, t.y. statistiSkai reikSmingy skirtumy nenustatyta. Iksekizumabo ir sekukinumabo
saugumo profilis taip pat buvo panasus, statistiSkai reikSmingo skirtumo nebuvo.

Apibendrinant netiesioginio palyginimo analizéje pateiktus duomenis, isksekizumabo
palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip i§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine
praktika (kitu $iuo metu kompensuojamu interleukino inhibitoriumi — sekukinumabu).

3. FARMAKOEKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS
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Atsizvelgiant ] tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta, kad sitlomo kompensuoti
vaistinio preparato Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje palyginamasis
veiksmingumas yra jvertintas kaip i§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika
(interleukino inhibitoriumi sekukinumabu (Cosentyx)) ir vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-
159 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy
keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 52 ir 17° punktais, 17°.1. papunkg&iu ir 17° punktu, ekonominis
vertinimas neatlickamas ir iSvados dél kasty naudingumo neteikiamos.

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

] Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

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

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Palyginamasis veiksmingumas

[J 29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta | (0 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i$

klinikine praktika esmeés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

29.1.2 1§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta

klinikine praktika 0 29.1.4 yra maZesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

0] 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksmingumg yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprago patvirtinimo* (toliau -Aprasas) 30'.5. punktu,
kai vertinimo iSvados atitinka ApraSo 29.1.2 papunktyje numatytas sglygas, siiloma kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg su skyrimo sglygomis.

8. SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos



Ankilozinis spondilitas
Taltz skirtas gydyti aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams, kurie
nepakankamai reagavo ] jprastg gydyma.

TLK-10 AM - M45

Skyrimo salygos

Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

Pastabos

1.

Tarnybos pateikta rekomendacija kompensuoti sitilomg vaistinj preparatg taikytina, jei PSDF
biudzeto iSlaidos dél kompensuoti siilomo vaistinio preparato, lyginant su palyginamuoju
gydymu atitinka Apraso 54.1' papunktj.

Priémus sprendimag jraSyti vaistinj preparata Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje 1 ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasas) butina papildyti
ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio
aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Somis, tvarkos aprasa.



