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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Cejemly 600 mg/ 20 ml koncentratas infuziniam tirpalui
Sugemalimabas

ParaiSkos numeris STV-242

I. BENDROJI DALIS

1.1

PareiSkéjas/ pareiSkéjo atstovas

Ewopharma AG atstovybé, Imonés kodas
301798771, Konstitucijos pr.7, LT-09308 Vilnius

1.2

Vaistinio preparato
data

registracijos

2024 m. liepos 24 d.

1.3

Vaistinio preparato registracijos
teisinis pagrindas
(Direktyvos 2001/83/EB str.)

8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
[110 a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)
[110.1 str. (generinis)

[110.3 str. (hibridinis)

[110.4 str. (panasus biologinis)

1.4

Ar vaistinis preparatas jraSytas i
Bendrijos retuju vaistiniy
preparaty registra?

[l Taip Ne

Data: Click here to enter a date.
Nr.

1.5

Ar atliktas
vertinimas
(Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2021/2282)

bendras Kklinikinis

[] Taip Ne

Data; Click here to enter a date.

1.6

Teikiama kompensuoti terapiné
indikacija

Cejemly kartu su platinos chemoterapija skirtas
suaugusiyjy, serganciy metastazavusiu
nesmulkialgsteliniu plau¢iy véziu (NSLPV),
pirmaeiliam gydymui, kai néra jautrinanciy




EGFR mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET
genominiy naviko nukrypimy.

Kodas pagal TLK-10 AM C34
1.7 | Teikiamos skyrimo salygos
Neteikiama
1.8 | Ekonominé analizé *hkkk

1. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Plauciy vézys yra viena pagrindiniy mir¢iy nuo vézio priezasciy visame pasaulyje. Toks aukstas
mirtingumo rodiklis atskleidzia tiek agresyvy ligos pobudi, tiek aplinkybe, kad daugelis atvejy
diagnozuojami tada, kai liga yra pasiekusi pazengusig stadija. Nepaisant pazangos atrandant vis naujy
gydymo galimybiy, metastazavusio nesmulkialgstelinio plau¢iy vézio (NSLPV) nasta isliecka didelé,
o tai atspindi sunkumus, susijusius su §io agresyvaus vézio gydymu.

Higienos instituto duomenimis Lietuvoje yra 4882 plauciy piktybiniu naviku sergantys
pacientai, ligos paplitimo rodiklis — 1,69:1,000. Europos informacijos apie vézj sistema (angl.
European Cancer Information System) skelbia, kad sergamumas plauciy piktybiniu naviku Lietuvoje
yra 49,6:100 000, o tai reiSkia, kad kasmet diagnozuojami apie 1425 plauciy vézio atvejai, i§ kuriy
85 % (n=1210) yra NSLPV. Apie pusei Siy pacienty (n=605) diagnozuota isplitusi ligos forma, o 51,6
% ju neaptikta onkogeniniy ligos atsiradimg skatinan¢iy mutacijy.

Lietuvos plauciy vézio gydymo gairés (C34) paskutinj kartg atnaujintos 2023 m. Diagnozuojant
plauciy vézj biitina iStirti pacienta, nustatyti naviko tipa, jo iSplitimg ir stadijas pagal Tarptautinés
vézio draugijy sajungos patvirtinta TNM klasifikacija ir suformuluoti diagnoze. Metastazavusio
nesmulkialgstelinio plauciy vézio (NSLPV), kai néra EGFR ir ALK mutacijy, pirmaeiliam gydymui
skiriami kompensuojami vaistai pateikiami 1-oje lenteléje. Gydymas grindZziamas chemoterapija ir
(arba) imunoterapija. Metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), kai néra EGFR ir
ALK mutacijy, serganciy pacienty pirmaeiliam gydymui skiriami bei pastaruoju metu Lietuvoje
kompensuojami vaistai yra pembrolizumabas ir atezolizumabas (skiriami kaip monoterapija
pacientams, kuriy PD-L1 raiSka naviko proporcijos balais, t. y. TPS (angl. tumour proportion score)
> 50 % arba kartu su platinos chemoterapija). Nivolumabas kartu su ipilimumabu, derinant juos su
dviem platinos chemoterapijos ciklais, taip pat kompensuojami pirmaeiliam metastazavusiu NSLPV
sergan¢iy suaugusiy pacienty gydymui. Jei sugemalimabas biity kompensuojamas, jis galéty tapti
dar vienu gydymo pasirinkimu greta pembrolizambo ir atezolizumabo + chemoteraapija platinos
pagrindu arba Nivolumabas kartu su ipilimumabu, derinant juos su dviem platinos chemoterapijos
ciklais.

Sugemalimabas yra visiSkai humanizuotas monokloninis antikiinas imunoglobulinas G4. Jis
savituoju biidu riSasi su programuotos lasteliy Zaties ligandu 1 (PD-L1), taip blokuodamas jo ligacija
su PD-1. Ant naviko Igsteliy ir navikg infiltruojan¢iy imuniniy lasteliy iSreiskiamas PD-L ] gali padéti
slopinti imuninj atsaka, nukreipta prie§ navika. Blokavus PD-LI / PD-1 ir PD-L1 / CD80 saveika
paleidZziamas imuninio atsako slopinimo procesas, nesuzadinant nuo antikiiny priklausomo lasteliy

medijuojamo citotoksinio poveikio.
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Tiesioginis palyginamasis

Sugemalimabo veiksmingumas remiasi 3-osios fazés tyrimo GEMSTONE-302 duomenimis.
Pazymétina, kad palyginamas gydymas, taikytas Same tyrime neatitinka jprastos klinikin¢ praktikos.
Taciau tyrimo populiacija, individualus pacienty duomenys bei pirmings ir antriniy baigciy rezultatai
yra svarbis, nes jie naudojami netiesioginiame sugemalimabo palyginime su kitas gydymai, kurie
taikomi jprastoje klinikinéje praktikoje Lietuvoje.

Netiesioginis palyginamas

Netiesioginio palyginimo analizés populiacija atitinka Lietuvos pacienty, serganciy metastazavusiu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), pirmaeiliam gydymui, kai néra jautrinanc¢iy EGFR
mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET genominiy naviko nukrypimy, populiacijg. Itraukimo kriterijai
buvo tokie: tyrimai, kuriuose analizuojamas imuninio kontrolés punkto inhibitoriy veiksmingumas ir
saugumas atskirai arba kartu su chemoterapija ir (arba) antiangiogenetiniais vaistais, kaip pirmos eilés
gydymo isplitusio nesmulkialgstelinio plauciy vézio (NSCLC) atveju. Pagrindinés vertinamosios
baigtys buvo IbLP ir BI, taip pat pareiSkéjo netiesiogingje analiz¢je atskirai pateikti palyginimo
rezultatai papildomuose pogrupiuose iSskiriant pacienty duomenis pagal histologija (t. y.
plokscialasteliné / neplokscialasteliné) ir PD-L1 raiskos lygius (t. y. aukstas PD-L1: PD-L1 >50 %;
PD-L1 neigiamas: PD-L1 <1 %; vidutinis PD-L1: 50 % > PD-L1 >1 %)).

TMA taikomi sugemalimabo derinyje su chemoterapija platinos pagrindu palyginimai su
Ivairiais palyginamaisiais gydymais, jskaitant pembrolizumabo ir chemoterapijos platinos pagrindu
derin;j. Netiesioginio palyginimo analizéje palyginamasis pembrolizumabo ir chemoterapijos platinos
pagrindu derinys vertinimo metu atitinka jprasting kliniking praktika Lietuvoje. Taikytas
netiesioginio palyginimo biidas - tinkliné metaanlaizé — jvertinta kaip tinkama sugemalimabo
derinyje su chemoterapija platinos pagrindu veiksmingumui ir saugumui jvertinti.

Remiantis atlikta metaanalize, rizikos santykiai buvo panasis lyginant sugemalimabo +ChT ir
pembrolzumabo+ChT veiksminguma pagal IbLP: 0,56 (95 proc. PI: 0,44-0,71) ir 0,52 (95 proc. PI:
0,45-0,6), atitinkamai.

Bendro iS§gyvenamumo rezultatai, neparodé reikSmingo skirtuma tarp palyginamuyjy terapijy,
taCiau mirties rizika, vertinant pagal RS reik§meg, buvo 10 proc. maZesné, jei pacientai buty gydymo
pembrolizumabu+ChT nei sugemalimabu+ChT: RS buvo 0,61 (95 proc. 0,52-0,71) ir 0,71 (95 proc.
PI: 0,54—0,94), atitinkamai.

Vertinant IbLP rezultatus atskiruose pogrupiuose pagal histologijos jrodymus buvo nustatyta,
kad skirtumy tarp palyginamyjy terapijy nebuvo, remiantis RS rezultatais. Taciau metaanalizés
rezultatai parodé, kad vertinant BI atskiruose pacienty pogrupiuose pagal nustatyta histologijos
NSLPV tipa sugemalimabo +ChT veiksmingumas yra panaSus j pembrolzumabo+ChT, jei biity
skiriamas pacientams, kuriems nustatytas plokstelinis NSLPV. TMA parodé¢, kad RS buvo 0,56 (95
proc. PI: 0,37-0,84) ir 0,71 (95 proc. PI: 0,58-0,87). Pacientams, kuriems nustatytas neplokstelinis
NSLPV, sugemalimabas+ChT (RS=0,79; 95 proc. PI: 0,54-1,10) galimai nusileidzia savo
veiksmingumu pembrolizubo+ChT (RS=0,50; 95 proc. PI: 0,4-0,64).

I§ anksto numatyty pogrupiy analizé
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Apibendrinat netiesioginio palyginimo duomenis, daroma iSvada, kad sugemalimabas kartu su
chemoterapija platinos pagrindu sukuria nesiskiriancig naudg palyginus su jprasta klinikine praktike
Lietuvoje, t.y. pembrolizumabas kartu su chemoterapija platinos pagrindu.

2. 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
jra8ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Aprasas) 17°
punkta, ekonominis vertinimas neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmés
nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma 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 ; kompensavimo sarasus
ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 29.1.2 papunktj).

3.PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

4.SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU ORGANIZACIJU PATEIKTI
DUOMENYS

Sveikatos prieziiiros specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

5.ISVADOS

Palyginamasis veiksmingumas

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

praktika 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
veiksminguma yra netinkami vertinti

Kas$ty naudingumas

0] 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | [1 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 neatliekamas,
iSvados dél kaSty naudingumo neteikiamos

6. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Apraso 30'.5. papunkéiu rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal
paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei iSvados apie jtaka PSDF
biudZetui atitinka apraSo 54.1' papunkéio nuostatas arba $io papunkéio sglygos iSpildomos pateikus
naujg ar atnaujintg PGS.

Siiilloma (-0s) kompensuoti terapinés indikacijos ir skyrimo sglygos

Terapinés indikacijos

Cejemly kartu su platinos chemoterapija skirtas suaugusiyjy, serganciy metastazavusiu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), pirmaeiliam gydymui, kai néra jautrinanciy EGFR
mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET genominiy naviko nukrypimy.

Siillomos skyrimo sglygos
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