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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-232
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 Psoriazinis artritas
registruota (-os) vaistinio
preparato indikacija (-os), TLK
kodas

TLK-10 AM —MO07

1.6 | Teikiamos skyrimo salygos Skiriamas  sveikatos apsaugos  ministro

nustatyta tvarka

1.7 | Palyginamasis gydymas Sekukinumabas, guselkumabas,

risankizumabas.




1.8 Kity valstybiu atsakingy instituciju atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau — STV)
iSvados

STV agentiiros pavadinimas, STV vertinimas Klinikinio vertinimo Farmakoekonominio vertinimo
Salis atliktas iSvada iSvada

Nacionalinis sveikatos ir Taip Iksekizumabas vienas arba kartu su metotreksatu

klinikinés kompetencijos [ Ne rekomenduojamas kaip alternatyva aktyviam psoriaziniam

institutas, Didzioji Britanija
(angl. National Institute for
Health and Care Excellence,

2018 m. rugpjiicio 8 artritui suaugusiesiems gydyti, tik tuo atveju, jei:
d. e  jis vartojamas, kaip aprasyta NICE technologijy
vertinimo gairése dél etanercepto, infliksimabo ir

NICE) adalimumabo psoriaziniam artritui gydyti arba
e asmuo vartojo naviko nekrozés faktoriaus (TNF)
alfa inhibitoriy, taciau jo liga nereagavo per
pirmasias 12 savai€iy arba nustojo reaguoti po
pirmyjy 12 savaiéiy arba
e TNF alfa inhibitoriy skyrimas yra negalimas, bet
kitaip biity svarstomas.
Kanados sveikatos technologijy Taip Kanados vaisty eksperty komitetas (CADTH) rekomenduoja
agentiira [ Ne kompensuoti iksekizumabg suaugusiems pacientams,
(angl. Canadian health 2018 m. rugpjcio sergantiems aktyviu PsA, kurie nepakankamai reagavo j
Technology Assessment agency, 31d vieng ar daugiau DMARD arba jy netoleruoja, jei tenkinama
CADTH) §i salyga:

Iksekizumabas turéty taupyti islaidas, palyginti su kitais
biologiniais vaistais, kompensuojamais PsA gydymui.

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

Click here to enter a
date.

2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Psoriazinis artritas (PA) TLK-10 AM MO07 — tai létinis autoimuninés kilmeés sgnariy
uzdegimas, kai kartu nustatoma psoriazeé. Ligai biidingas periferinis artritas, entezitas, daktilitas ir
aSinio skeleto uzdegimas. Odos pazeidimas 80 proc. atvejy nustatomas anksciau, nei kauly ar sgnariy
pazeidimas.

Literattiros duomenimis, psoriazinio artrito paplitimas tarp sergan¢iyjy psoriaze svyruoja nuo
6 iki 42 proc. Remiantis naujaisiais CASPAR klasifikacijos kriterijais atlikty tyrimy duomenimis,
psoriazinis artritas nustatomas 14 proc. serganciyjy odos psoriaze. Vyry ir motery sergamumas
panasus, dazniausiai liga pasireiskia 30-55 mety Zmonéms.

Atsizvelgiant | ligos sunkuma, pozymius ir tyrimy rezultatus, pacientai pradedami gydyti
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ir tradiciniais sintetiniais ligg modifikuojanciais vaistais. Jei
gydant maksimalia toleruojama metotreksato ar sulfasalazino doze pagal atitinkamo vaistinio
preparato charakteristiky santraukg per 3 mén. nepasiekiamas gydymo tikslas arba Sie vaistai yra
kontraindikuotini, arba esant nepalankios prognozés veiksniams, arba taikant gydyma 4—12 savaiciy
pastebimas ligos progresavimas, gydytojas reumatologas skiria biologinj ligg modifikuojant] vaista
(toliau —bLMYV) arba fosfodiesterazés (toliau — FDE) 4 inhibitoriy. Jei gydymo tikslas nepasiekiamas
per 6 ménesius ar 3 meénesius nuo gydymo pradZios néra gydymo efekto ar pastebimas ligos



pablogéjimas gydant bLMV, ar pasireiSkia bLMV netoleravimas ir (ar) nepageidaujamos reakcijos ir
(ar) gydymo metu atsiranda kontraindikacijy testi paskirto vaisto vartojima, gydymas keic¢iamas j kita
bLMV ar FDE-4 inhibitoriy, ar janus kinazés (toliau — JAK) inhibitoriy pagal ApraSo priede
nurodytas salygas.

Remiantis Sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio 12 d. V-37 ,,D¢l Psoriazinio artrito
diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto léSomis, tvarkos apraSo patvirtinimu®, Siuo metu psoriaziniam artritui gydyti skiriamy
biologiniy liga modifikuojanciy vaisty, fosfodiesterazés 4 inhibitoriy ir janus kinazés inhibitoriy
skyrimo eiliSkumas yra toks:

Eil. | Skyrimo salygos Pirmaeiliai Antraeiliai vaistai Tolesniam
Nr. vaistai gydymui skiriami
vaistai
1. | Néra apribojimy TNFa IL inhibitorius arba FDE | Kito bendrinio
skirti vaista, kurio | blokatorius, kurio | inhibitorius, arba kito pavadinimo IL
gydymo kaina gydymo kaina bendrinio pavadinimo inhibitorius arba
maziausia maziausia TNFa blokatorius, arba kito bendrinio
JAK inhibitorius pavadinimo FDE
inhibitorius, arba
kito bendrinio
pavadinimo TNFa
blokatorius, arba
kito bendrinio
pavadinimo JAK
inhibitorius
2. | Pazeistas Zarnynas | Infliksimabas, Ustekinumabas arba kito | Kito bendrinio
adalimumabas bendrinio pavadinimo pavadinimo IL
(kurio gydymo TNFa blokatorius inhibitorius arba
kaina maziausia) | (iSskyrus FDE inhibitorius,
etanercepta), arba JAK arba kito bendrinio
inhibitorius pavadinimo TNFa
blokatorius
(i8skyrus
etanercepta), arba
JAK inhibitorius
3. | Pazeistos akys Infliksimabas, IL inhibitorius arba FDE | Kito bendrinio
adalimumabas inhibitoriusarba kito pavadinimo IL
(kurio gydymo bendrinio pavadinimo inhibitorius arba
kaina maziausia) | TNFa blokatorius kito bendrinio
(iSskyrus pavadinimo FDE
etanercepty), arba JAK inhibitorius, arba
inhibitorius JAK inhibitorius
4. | Pacientas yra Etanerceptas arba | IL inhibitorius arba FDE | Kito bendrinio
sirges tuberkulioze [ ustekinumabas inhibitorius, arba kito pavadinimo IL
arba buvusi bendrinio pavadinimo inhibitorius arba
latentiné TNFa blokatorius, arba kito bendrinio
tuberkuliozé JAK inhibitorius pavadinimo FDE
inhibitorius, arba
kito bendrinio
pavadinimo TNFa
blokatorius, arba
JAK inhibitorius




5. | Sunkus Sirdies IL Kito bendrinio TNFa
nepakankamumas | inhibitorius, kurio | pavadinimo IL blokatorius, arba
(III-TV klasé pagal | gydymo kaina inhibitorius arba FDE JAK inhibitorius
NYHA) maziausia inhibitorius, arba JAK

inhibitorius

6. | I8sétine skleroze ir | IL Kito bendrinio Kito bendrinio
(ar) kita inhibitorius, kurio | pavadinimo IL pavadinimo IL
demielinizuojanti | gydymo kaina inhibitorius arba FDE inhibitorius arba
liga maziausia inhibitorius, arba JAK FDE inhibitorius,

inhibitorius arba JAK
inhibitorius

7. | B hepatitas IL Kito bendrinio Kito bendrinio

inhibitorius, kurio | pavadinimo IL pavadinimo IL
gydymo kaina inhibitorius arba TNFa inhibitorius arba
maziausia blokatorius, arba JAK TNFa blokatorius,
inhibitorius arba JAK
inhibitorius
8. | C hepatitas Etanerceptas Kito bendrinio IL inhibitorius arba
pavadinimo TNFa FDE inhibitorius,
blokatorius arba JAK arba JAK
inhibitorius inhibitorius

9. | Daznos infekcijos | FDE inhibitorius, | IL inhibitorius arba JAK | TNFa blokatorius

kurio gydymo inhibitorius (i8skyrus arba IL inhibitorius,

kaina maZziausia Herpes zoster)- arba JAK
inhibitorius
(i8skyrus Herpes
zoster)

10. | Sunkus FDE inhibitorius, | IL inhibitorius arba TNFa | IL inhibitorius arba
metabolinis kurio gydymo blokatorius, arba JAK TNFa blokatorius,
sindromas kaina maziausia inhibitorius arba JAK

inhibitorius

11. | Alergija vienam 1§ | Kito veikimo IL inhibitorius arba FDE | IL inhibitorius arba
TNFa blokatoriy TNFa inhibitorius, arba JAK FDE inhibitorius,

blokatorius, kurio | inhibitorius arba JAK
gydymo kaina inhibitorius
maziausia,

arba IL

inhibitorius, kurio

gydymo kaina

maziausia

12. | Alergija Kitas (nevartotas) | TNFa blokatorius arba TNFa blokatorius

IL inhibitoriui IL inhibitorius FDE inhibitorius, arba arba
JAK inhibitorius FDE inhibitorius,
arba JAK
inhibitorius

13. | Alergija TNFa IL inhibitorius arba TNFa | IL inhibitorius arba

FDE inhibitoriui blokatorius, kurio | blokatorius, arba JAK TNFa blokatorius,
gydymo kaina inhibitorius arba JAK
maziausia inhibitorius




Siuo metu metu psoriazinio artrito gydymui kompensuojami keturi interleukino inhibitoriai:
guselkumabas (Tremfya), risankizumabas (Skyrizi), sekukinumabas (Cosentyx) ir ustekinumabas.
Trys pirmi vaistai kainyne sugrupuoti j vieng grupe ir tik ustekinumabas iSskirtas j atskirg grupe.

Pareiskéjas iksekizumabg (Taltz) teikia kompensuoti tokiomis paciomis terapinémis
indikacijomis, tai paciai gydymo eilei ir tokioms pat skyrimo salygoms, kaip Siuo metu
kompensuojami interleukino inhibitoriai guselkumabas, risankizumabas ir sekukinumabas.
Pareiskéjo pasiriktas palyginamasis gydymas (guselkumabas, risankizumabas ir sekukinumabas),
atitinka jprasting klinikine praktikg Lietuvoje.

Netiesioginio palyginimo tyrimai

Buvo atlikta metaanaliz¢, kuri vertino tris vertinamasias baigtis: ACR atsaka, PASI atsaka, vdH-
S balus bei saugumo profilio palyginima.

Tyrimy populiacija atitinka vertinamg indikacijg ir skyrimo salyga — t.y. populiacijoje buvo
jtraukti TNFi negydyti pacientai ir pacientai, kuriems anks¢iau buvo nepakankamas atsakas ] TNFi
terapijq arba kurie netoleravo jos (TNFi-IR).

Vertinant ACR20/50/70, PASI90 ir vdH-S baly atsako daznj, iksekizumabo, guselkumabo,
risankizumabo ir sekukinumabo veiksmingumas buvo panasus, t.y. statistiSkai reikSmingy skirtumy
nenustatyta. Iksekizumabo ir kity vertinty interleukino inhibitoriy saugumo profilis taip pat buvo
panasus, statistiSkai reikSmingo skirtumo nebuvo.

Apibendrinant netiesioginio palyginimo analizé¢je pateiktus duomenis, iksekizumabo
palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip i$ esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine
praktika (kitais Siuo metu kompensuojamais interleukino inhibitoriais — guselkumabu, risankizumabu
ir sekukinumabu).

3. FARMAKOEKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Atsizvelgiant ] tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta, kad sitilomo kompensuoti
vaistinio preparato Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje palyginamasis
veiksmingumas yra jvertintas kaip 1S esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika
(interleukino inhibitoriais guselkumabu, risankizumabu ir sekukinumabu) ir vadovaujantis Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo saraSus 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 jraS§ymo j kompensavimo sarasus
ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo* 5% ir 17° punktais, 17°.1. papunkéiu ir 17° punktu,
ekonominis vertinimas neatliekamas ir iSvados del 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

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

klinikine praktika esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

29.1.2 1§ esmes nesiskiria, lyginant su jprasta

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

[J 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksminguma yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

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 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau -Aprasas) 30'.5. punktu,
kai vertinimo iSvados atitinka ApraSo 29.1.2 papunktyje numatytas salygas, siiiloma kompensuoti
vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodytg indikacija su skyrimo salygomis.

8. SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Psoriazinis artritas
Taltz, vienas arba kartu su metotreksatu, vartojamas suaugusiyjy psoriazinio artrito gydymui, kai

gydymas ligos eigg modifikuojanciais antireumatiniais vaistais (LEMARYV) yra neefektyvus arba
gydymas vienu ar daugiau LEMARYV yra netoleruojamas.

TLK-10 AM — MO07

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.



