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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Rinvoq 15 mg prailginto atpalaidavimo tabletés

(Upadacitinibas)
STV-240
1. .BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas UAB ,,AbbVie*

1.2 | Registracijos data 2019 m. gruodzio 16 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 RINVOQ skirtas suaugusiy pacienty
registruota (-os) vaistinio gigantiniy lgsteliy arteritui gydyti.
preparato indikacija (-os), TLK
kodas TLK-10-AM — M31.5, M31.6.

1.6 | Teikiamos skyrimo salygos Skiriamas, jei po 4 savaiciy gliukokortikoidy

skyrimas vidutinémis dozémis yra
nepakankamas ir po 6 savaiCiy metotreksato




minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas
atkry¢iui iSvengti.

1.7 | Palyginamasis gydymas Tocilizumabas

1.8 Kiity valstybiy atsakingy institucijy atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau —

STV) iSvados
STV agentiiros pavadinimas, STV vertinimas Klinikinio vertinimo Farmakoekonominio
Salis atliktas iSvada vertinimo i§vada
Nacionalinis sveikatos ir O Taip

klinikinés kompetencijos

institutas, Didzioji Britanija _ Ne
(angl. National Institute for C’L'Ck here to enter
Health and Care Excellence, | - %%
Atliekamas
NICE)
Kanados sveikatos ] Taip
technologijy agentiira Ne
(angl. Canadian health Click here to enter
Technology Assessment a date
agency, CADTH)
Atlickamas
Nacionalinis [ Taip

farmakoekonomikos centras, Ne
Airija
(angl. National Centre for

Click here to enter

a date.
Pharmacoeconomics, NCPE)

Atliekamas

2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Hortono liga (gigantiniy lasteliy arteritas, GLA) yra labiausiai paplitgs stambiyjy
kraujagysliy vaskulitas, jprastai stebimas vyresniems nei 50 mety pacientams. Hortono ligos
patofiziologija daugialypé, salygojama dél sen¢jimo sutrikusios imuninés sistemos reguliacijos, kuri
apima tiek jgimta, tiek jgyta imuninj atsaka, genetinio polinkio bei kraujagysliy dendritiniy Iasteliy
aktyvavimo iki Siol neiSaiskintu faktoriumi. Manoma, kad patologijos klinika nulemta hipererginés
imuninés sistemos reakcijos | kraujagysliy endotelio pazeidimg salygojamos limfocity proliferacijos
ir gigantiniy lgsteliy formavimosi. D¢l Siy procesy reikSmés kraujagysliy spindZio susiauréjimui ir
vidinés elastinés membranos pazeidimui sutrinka pazeisty kraujagysliy maitinamy organy perfuzija.
Hortono ligos metu jprastai pazeidziamos didelés bei vidutinio dydzio arterijjos, kuriy skersmuo
didesnis nei 2000 pum. DaZniausiai pazeidziama aorta ir jos antros — penktos eilés Sakos.

Epidemiologiniy studijy duomenimis, pasaulinis Hortono ligos paplitimas gyventojy per 50
mety amziaus grup¢je yra 10 atvejy 100 000, didziausias rodiklis fiksuojamas Skandinavijos
pusiasalio Salyse (21,6 atvejo 100 000 gyventojy).

GLA dél nuolatinio regéjimo praradimo ir insulto rizikos yra skubios diagnostikos ir gydymo
reikalaujantis susirgimas. Nuolatinis regé€jimo praradimas pasireisSkia 8—28% pacienty, serganciy



GLA, ir tai daugiausia jvyksta dél iSeminiy reiSkiniy. Gali iSsivystyti Sirdies ir kraujagysliy
komplikacijy, sukelian¢iy aortos aneurizmas, insultus ir arterijy sieneliy pazeidimus.

Iprastine klinikiné praktika Lietuvoje gigantiniy lasteliy arteritui gydyti apima
gliukokortikoidus, metotreksata bei tocilizumabg. Lietuvoje néra patvirtinto gydymo tvarkos apraso,
taiau yra vadovaujamasi tarptautinémis, plac¢iai naudojamomis ACR (American College of
Rheumatology) ir EULAR (European Alliance of Associations for Rheumatology) gairémis. Jose
rekomenduojama GLA gydyma pradéti vartojant didele geriamyjy gliukokortikoidy paros doze (40—
60 mg prednizono per parg arba 1 mg/kg per parg iki 80 mg ar lygiavertés dozés). Suvaldzius liga,
gliukokortikoidy doze reikia mazinti (15-20 mg per parg per 2—3 ménesius ir <5 mg per parg po
vieneriy mety). ACR gairése taip pat rekomenduojama kartu su didelémis gliukokortikoidy dozémis,
kaip papildomg terapija pirmos eilés gydymui, skirti tocilizumaba, tuo tarpu EULAR gairése
nurodoma tocilizumabg skirti pacientams, kuriems yra padidéjusi su gliukokortikoidais susijusiy
nepageidaujamy reiSkiniy rizika arba sergantiems recidyvuojancia/atsparia liga. Abejos gairés,
pasireiSkus atkryCiui, rekomenduoja padidinti gliukokortikoidy doz¢ bei papildomai skirti
tocilizumabg (metotreksato skyrimas yra galimas, taciau jo veiksmingumas yra abejotinas).

Lietuvoje gliukokortikoidai dazniausiai skiriami pirmos eilés gydymui dél greitos ligos
kontrolés ir uzkertamo kelio regéjimo praradimui, véliau pacientai gydomi metotreksatu. Nors
pastarasis vaistinis preparatas neturi EVA registruotos indikacijos GLA gydymui, taiau yra
naudojamas ir rekomenduojamas tarptautiniy gairiy, skiriamas siekiant sumazinti kumuliacines
gliukokortikoidy dozes. Dar véliau, pagal galiojancig skyrimo salyga pradedamas gydymas
tocilizumabu - skiriamas, jei 4 savaiCiy gydymas gliukokortikoidais vidutinémis dozémis yra
nepakankamas ir po 6 savai¢iy metotreksato minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas atkryciui
iSvengti.

PareiSkéjas upadacitinibg (Rinvoq) sitlo kompensuoti tokiomis paciomis salygomis kaip ir
dabar kompensuojama tocilizumabg. Parei$kéjo pasiriktas palyginamasis gydymas (tocilizumabas),
atitinka jprasting klinikine praktika Lietuvoje.

Netiesioginio palyginimo tyrimai

Buvo atliktas MAIC palyginimas, kurio metu vertintas tocilizumabo ir upadacitinibo
veikmsingumas, pacientams, sergantiems recidyvuojancia GLA.

Tyrimy populiacija atitinka vertinamg indikacijg ir skyrimo salyga — t.y. populiacijose buvo
jtraukti pacientai, sergantys recidyvuojan¢ia GLA, kuriems buvo taikytas gydymas
gliukokortikoidais, ir kuriems toks gydymas buvo nepakankamai veiksmingas.

Vertinant i8laikyta visiSkos remisijos daznj, pacienty, patyrusiy bent 1 paiiméjima, skaiciy,
laikg iki pirmo paliméjimo, upadacitinibo ir tocilizumabo veiksmingumas buvo panasus, t.y.
statistiSkai reikSmingy skirtumy nenustatyta. Upadacitinibas buvo susijes su statistiSkai reikSmingu
gliukokortikoidy kumuliacinés dozés sumazéjimu. Saugumo profilis taip pat buvo panaSus,
statistiSkai reikSmingo skirtumo nebuvo.

Apibendrinant netiesioginio palyginimo analizéje pateiktus duomenis, upadacitinibo
palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine
praktika (tocilizumabu).

3. FARMAKOEKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS



Atsizvelgiant ] tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta, kad sitilomo kompensuoti
vaistinio preparato Rinvog (upadacitinibas) palyginamasis veiksmingumas yra jvertintas kaip i$
esmeés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika (tocilizumabu) ir 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 ,,Dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo saraSus
ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 5% ir 17° punktais, 17°.1. papunkéiu ir 17° punktu,
ekonominis vertinimas neatlieckamas 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 i3

klinikine praktika esmés 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

Kasty naudingumas

00 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | [ 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
taikant arba netaikant PGS vertés taikant arba netaikant PGS

1 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudinguma yra netinkami vertinti

Vykdant Apraso 17°.1 punkta 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 sgraus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau -Aprasas) 30'.5. punktu,
kai vertinimo iSvados atitinka ApraSo 29.1.2 papunktyje numatytas salygas, siiloma kompensuoti
vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacijg su skyrimo salygomis.

Pastaba

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

8. SKYRIMO SALYGOS
Terapinés indikacijos
RINVOQ skirtas suaugusiy pacienty gigantiniy lasteliy arteritui gydyti.

TLK-10 AM - M31.5, M31.6.

Skyrimo salygos
Skiriamas, jei po 4 savai¢iy gliukokortikoidy skyrimas vidutinémis dozémis yra nepakankamas ir
po 6 savai¢iy metotreksato minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas atkrycCiui iSvengti.



