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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Nalgesin forte 550 mg plévele dengtos tabletés

Naprokseno natrio druska

ParaiSkos numeris STV-249

1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas/ pareiSkéjo atstovas KRKA Lietuva, UAB
1.2 | Vaistinio preparato registracijos 1996 m. vasario 15 d.
data
1.3 | Vaistinio preparato registracijos X18.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
teisinis pagrindas 110 a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)
(Direktyvos 2001/83/EB str.) [710.1 str. (generinis)
[110.3 str. (hibridinis)
[110.4 str. (panasus biologinis)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytas i O Taip Ne
Bendrijos retyjy vaistiniuy
preparaty registra?
1.5 | Ar atliktas bendras klinikinis O Taip Ne
vertinimas
(Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2021/2282)
1.6 | Teikiama kompensuoti terapiné Simptominis trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio

indikacija

Kodas pagal TLK-10 AM

sunkumo potrauminio (sgnario rai$¢iy, raumens
ar sausgyslés patempimo), pooperacinio (po
traumatologiniy, ortopediniy, odontologiniy
operacijy), galvos, danty ar ménesiniy skausmo
malSinimas. Osteoartrito, reumatoidinio artrito,




ankilozinio  spondilito, = TGmios  podagros
simptominis gydymas.

C00-D48, G00-G99, M00-M99, S00-T31

1.7

Teikiamos skyrimo salygos

Neteikiama

1.8

Ekonominé analizé

[] Kasty naudingumo analizé
Kasty mazinimo analizé
L] Neteikiama




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiskéjas pateiké klinikiniy tyrimy duomenis ir rezultatus, remiantis kuriais buvo nustatyta,

kad pacienty populiacijos ir palyginamasis gydymas atitinka kliniking¢ praktika Lietuvoje, o juose
nustatytos klinikinés iSeitys yra siektinos Lietuvos klinikinéje praktikoje ir naudojamos kaip gydymo
veiksmingumo rodikliai.

Paraiskoje pateikti dvigubai koduoti, atsitiktiniy imc¢iy tyrimai, kuriuose buvo tiesiogiai
palygintas naprokseno ir ibuprofeno efektyvumas gydant onkologinés kilmes, galvos, osteoartrito
sukelta skausmg. Naprokseno ir ibuprofeno veiksmingumo rezultatai statistiSkai reikSmingai

nesiskyré, abu vaistiniai preparatai buvo gerai toleruojami, sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (NR)
nepasireiské, o dazniausiai pasireiSke NR buvo susij¢ su virSkinamojo trakto sutrikimais ir buvo

nesunkus.

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy rezultaty apibendrinimas (A).

within-patient
study comparing

nine drugs
(Ventafridda et
al., 1990)

kryZminis (cross-
over  dizainas).

Gydymo rezimas:

Ibuprofenas 600
mg 3 k./d.;
naproksenas 250
mg 3 k./d.

Tyrimo Skausmo Populiacija ir Pirminé Rezultatai
pavadinimas prieZastis tyrimo dizainas vertinamoji
baigtis

Non-steroidal Onkologinés ITT N=65 (32| Skausmo Naproksenas
anti- kilmés skausmas | vyrai, 33 | sumazéjimas (250 mg x3k/d)
inflammatory moterys), amziaus | balais pagal VAS | sumazino
drugs as the first vidurkis 58,4 m. | (angl. Visual | skausmg 71%
step in cancer (40-65 m.). Analogue Scale) | (VAS 65 £27 —
pain therapy: Tyrimas buvo | skale. 19+ 14).
double-blind, dvigubai  aklas, Ibuprofenas (600

mg x3k/d.) — 59%
(VAS 61 +42 —
25 £ 34). Atlikta
tik aprasomoyji
analizé, p
reiksme ir Pl
nenustatyti del
mazos
populiacijos
apimties.
Naproksenas
efektyvesnis
pagal VAS pokytj.
Abu vaistai gerai
toleruojami, dél
nepageidaujamy
reiskiniy (NR)
gvdymgq nutrauké
3 naprokseno ir 1
ibuprofeno




grupés pacientas.

Dazniausiai
pasireiske
virskinamojo
trakto NR.
Comparison  of | Jtampos tipo | 345 pacientai.: SPID  (skausmo | Veiksmingumo
ketoprofen, galvos skausmas | 110 vyrai, 235 intensyvumo rezultatai
ibuprofen and moterys (18-65 skirtumy suma) | nesiskyreé:
naproxen sodium m.). Tyrimo per 4 val. naproksenas 1,3
in the treatment of dizainas: +0,7,
tension-type atsitiktiniy imciy, ibuprofenas 1,2 £
headache (Lange dvigubai aklas 0,8, p=10,539.
& Lentz, 1995) tyrimas. Gydymo Abu vaistai buvo
rezimai: gerai toleruoti.
Naproksenas 275
mg (n=3835),
ibuprofenas 200
mg (n=387).
Comparison  of | Osteoartritas ITT N=444 (141 | Tyréjo ir | Vaisty klinikinis
the Analgesic vyras ir 320 | paciento  kelio | veiksmingumas
Efficacy and motery). AmzZiaus | skausmo panasus. Artrito
Safety of vidurkis 60,6 m. | vertinimai 5 baly | skausmo
Nonprescription Tyrimo dizainas: | skaléje (0—4). simptomy  atveju
Doses of daugiacentris, tiek naprokseno
Naproxen Sodium atsitiktiniy imciy, natrio  440/660
and Ibuprofen in dvigubai  aklas, mg (p < 0,05-
OA of the Knee placebu 0,0001), tiek
(pooled analysis kontroliuojamas, ibuprofeno (p <
of 2 identical lygiagreciy 0,05-0,0001)
RCTs) grupiy. vartojimas zZymiai
Gydymo reZimai: Ssumazino
naproksenas skausmg,
(N=153): 660 palyginti su
mg/parq (<65 m.. placebu, per visg
220 mg 3 kJ/d. gvdymo laikotarpj
>65 m.: 440 (1-7 dienos).
mg/parqg 220 mg 2 Ibuprofeno ir
k./d.). naprokseno
Ibuprofenas saugumo
(N=155): 1 200 duomenys  buvo
mg/parq (400 mg panasiis,
3 k./d.). dazniausiai
pasireiske

nesunkios




virskinamojo
trakto NR.

| veiksmingumo rezultaty apibendrinimg buvo jtrauktas klinikinis tyrimas, kuriame naproksenas
ir ibuprofenas buvo palyginti gydant skausma, po danty pasalinimo operacijos. Tyrimo rezultatai
parod¢, jog naproksenas buvo efektyvesnis ankstesniame pooperaciniame periode, taciau po 12-24
val. ibuprofeno ir naprokseno efektyvumas nesiskyré.

2 lentele. Klinikiniy tyrimy rezultaty apibendrinimas (B).

Tyrimo Skausmo Populiacija ir Pirminé Rezultatai
pavadinimas prieZastis tyrimo dizainas vertinamoji
baigtis
Comparison  of | Pooperacinis ITT: 80 pacienty | Skausmo Pre ir  post
Naproxen  and | skausmas (po | (53 moteris ir 27 | intensyvumo naprokseno
Gelofen for Pain | apatiniy protiniy | vyrai, 18-35 m.). | pokytis pagal | grupéje buve
Reliaf in Lower | danty Tyrimo grupés: | VAS praéjus 2, 6, | pacientai turéjo
Third Molar | pasalinimo) 1) pre- | 12 ir 24 val. po | reikSmingg
Surgery (Aliabadi naprokseno (500 | operacijos skausmo
etal.,, 2019) mg  naprokseno intensyvumo
prie§ operacijg, sumazéejimq,
placebas po), 2) lyginant su post-
post-naprokseno ibuprofeno grupe
(placebas pries, (p<0,05).
naproksenas 500 Naprokseno
mg po), 3) prie- poveikis buvo
ibuprofeno 400 didesnis 2-6 val.
mg grupé, 4) po operacijos, o
post-ibuprofeno po 12-24 wval
400 mg grupe. vaisty
efektyvumas buvo
panasus. ISvada:
abu vaistai turéjo
panasy
analgezinj
poveikj ir buvo
gerai
toleruojami.
Apibendrinant, sitilomo kompensuoti vaistinio preparato (naprokseno) palyginamasis

veiksmingumas yra jvertintas kaip is esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika

(ibuprofenu).




3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vykdant 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* (toliau — Aprasas) 17°
punkta, ekonominis vertinimas neatlickamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmeés
nesiskiriantj palyginamgjj veiksmingumag lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka 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 j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 29.1.2 papunktj).

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5.  SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU ORGANIZACIJU PATEIKTI
DUOMENYS

Sveikatos prieziliros specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADOS

Palyginamasis veiksmingumas

01 29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine | [ 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i§ esmeés

praktika nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine
praktika

29.1.2 1§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta

klinikine praktika L0 29.1.4 yra mazesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

L1 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksminguma yra netinkami vertinti

Kas$ty naudingumas

[0 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | [J 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
taikant arba netaikant PGS vertés taikant arba netaikant PGS

L1 29.2.5 pateikti duomenys apie kaSty
naudinguma yra netinkami vertinti

Vykdant Apraso 17°.2 punktg vaistinio (-y) preparato (-y) ekonominis vertinimas neatlieckamas,
iSvados dél kaSty naudingumo neteikiamos




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 sgradus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo®, punktu 30'.5. papunkéiu
rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj)
su arba be skyrimo salygy, jei i§vados apie jtaka PSDF biudZetui atitinka apraso 54.1' papunkéio

nuostatas arba Sio papunkcio salygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujinta PGS.

4.3 Siuloma (-os) kompensuoti terapinés indikacijos ir skyrimo salygos

Terapinés indikacijos

Simptominis trumpalaikis nesunkaus ir vidutinio sunkumo potrauminio (sgnario rai§¢iy, raumens ar
sausgyslés patempimo), pooperacinio (po traumatologiniy, ortopediniy, odontologiniy operacijy),
galvos, danty ar ménesiniy skausmo malSinimas. Osteoartrito, reumatoidinio artrito, ankilozinio
spondilito, imios podagros simptominis gydymas.

TLK 10 AM kodai: C00-D48, G00—G99, M00-M99, S00-T31.

Skyrimo salygos
I$skyrus iSorinio vartojimo vaistinius preparatus.



