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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

BEYONTTRA 356 mg plévele dengtos tabletés

(Akoramidis)
STV-236
1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas UAB ,,Bayer*
1.2 | Registracijos data 2025 m. vasario 10 d.

1.3 | Paraiskos tipas

(pagal vaistinio preparato 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)

registracijos tipa, jtvirtinta [ 10 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
Dirc?ktyvos 2001/83/EB [110.1 str. (generinis)
straipsiuose)
[110.3 str. (hibridinis)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas j Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty
registrg? [ Ne

2018 m. lapkricio 19 d. EMA/OD/0000224696
Jei taip, nurodykite jrasymo datq ir

numerj
1.5 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraiska
L] Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0s) BEYONTTRA  skirtas gydyti  suaugusiems
kompensuoti vaistinio preparato pacientams, sergantiems laukinio tipo arba
indikacija (-o0s) pakitusio transtiretino amiloidoze su
Kodas pagal TLK-10 AM kardiomiopatija.

TLK-10-AM kodai: E85.8 ir [43.1




1.7

Pareiske¢jo teikiamos skyrimo
salygos

Pagal registruotg indikacija.

1.8

Pareiskéjo teikiamas palyginamasis
gydymas

Tinkamas (tafamidis)
[] Netinkamas




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Sirdies amiloidozé arba amiloidiné kardiomiopatija — restrikciné Sirdies liga, kuria sukelia
ekstralgsteliniy baltymy kaupimasis miokarde. ISskiriami du vyraujantys ligos tipai: lengvyjy
grandiniy (AL) ir transtiretino (ATTR) amiloidozé. Pastaroji skirstoma j laukinio tipo (angl. wild-
type, wtATTR; sudaro >90% visy atvejy) ir paveldimag (angl. hereditary; hATTR; sudaro <10% visy
atvejy). Nors Siuo metu §i liga yra nustatoma retai, skai¢iuojama, jog nuo 6 iki 16% pacienty,
vyresniy nei 65 metai, kuriems nustatyta neaiskios kilmés kairiojo skilvelio (KS) hipertrofija, Sirdies
nepakankamumas (SN) su islikusia i§stimimo frakcija arba didelio laipsnio aortos voztuvo stenozé,
galéty biti nustatoma ATTRwt. 2021 m. Europos kardiology draugijos (EKD) Sirdies
nepakankamumo diagnostikos ir gydymo gairése ir Europos kardiology draugijos Sirdies amiloidozeés
diagnostikos ir gydymo pozicijoje nurodoma, jog amiloiding kardiomiopatijg reikéty jtarti, kai
pacientams, vyresniems nei 65 metai, nustatomi specifiniai kritiniai poZymiai, echokardiografinio
tyrimo patvirtinamas Sirdies nepakankamumas ir KS hipertrofija (sienelés storis > 12 mm).

I§skiriamas simptominis ir etiopatogenetinis ATTR kardiomiopatijos gydymas. Esant SN
simptomams, gali buti skiriami kilpiniai diuretikai kartu su mineralkortikoidy receptoriy
antagonistais (MRA) ir/ar SGLT2 inhibitoriais (SGLT2i), vengiama hipovolemijos. Kiti SN gydymui
skiriami vaistai (beta adrenoblokatoriai, BAB, angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai,
AKFI, angiotenzino receptoriy blokatoriai, ARB, angiotenzino — neprilizino receptoriy inhibitoriai,
ARNI) amiloidinés kardiomiopatijos atveju daznai netinkami dé¢l hipotenzijos. Esant prieSirdziy
virpéjimui, skiriamas gydymas antikoaguliantais ir antiaritminis gydymas amiodaronu.

Transtiretino gamybos sumazinimas ir buklés stabilizavimas sudaro etiopatogenetinio ATTR
gydymo pagrindg. Pacientus, kuriems nustatyta hATTR ar wtATTR ir jy funkciné klasé pagal NYHA
yra | arba II, rekomenduojama gydyti tafamidziu (IB klasés rekomendacija). Galutiné hATTR stadija
gali biiti gydoma atliekant kepeny ir/ar Sirdies transplantacija. Vyraujant polineuropatijai, hRATTR
gali biiti gydoma patisiranu ir/ar inotersenu.

Pareiskéjas siiilo, jog akoramidis Siuo metu Lietuvoje taikomoje gydymo schemoje turéty bti
alternatyva tafamidziui skiriant simptominj (Sirdies nepakankamumo, tromboembolininiy
komplikacijy prevencija, ritmo ir laidumo sutrikimy) gydyma. SN (pagal TLK-10 AM koda 150)
kompensuojami BAB, AKFI/ARB/ARNI, MRA, SGLT?2 inhibitoriai, diuretikai. Remiantis VLK
pateiktais duomenimis, tafamidis buvo pradétas kompensuotas 2022 m. rety ligy komisijos sprendimu
(TLK-10 AM kodai E85.8 ir [43.1). 2022 m. Lietuvoje tafamidis buvo kompensuojamas 7, 2023 m.
—19, 2024 m. — 32 pacientams. Pasirinktas palyginamasis gydymas jvertintas kaip tinkamas.

Kadangi paraiSkos pateikimo metu buvo vertinamas kitas tos pacios farmakoterapinés grupés
vaistinis preparatas (tafamidis, STV-223) analogiSkai terapinei indikacijai ir gydymo eilei, o
pareiSkéjas siekia jrodyti i§ esmes nesiskiriantj siilomo kompensuoti vaistinio preparato palyginamajj
veiksmingumg, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio
5 d. jsakymo Nr. V-159 , D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgradus ir jy keitimo tvarkos aprafo patvirtinimo* 17* punktu bus atlickamas
supaprastintas klinikinis vertinimas. Kadangi akoramidis ir tafamidis tiesioginio palyginimo tyrimo
duomeny neturi, paraiSkoje buvo detaliai vertinti akoramidZio ir tafamidZio netiesioginio palyginimo
analizés duomenys.

Netiesioginis palyginimas

Klinikinis vertinimas buvo atliktas pagal paraiskoje pateiktg klinikiniy tyrimy ATTR-ACT



(tafamidzio) ir ATTRibute-CM (akoramidzio) netiesioginio palyginimo analize. Tyrimy populiacijos
jvertintos kaip tinkamos vertinant rezultaty pritaikomumga Lietuvos populiacijai, pagrindiniai
skirtumai tarp tyrimy jtraukimo ir atmetimo kriterijai buvo susij¢ su pacienty inksty funkcija
(glomeruly filtracijos greitis / kreatinino klirensas), jy funkcine biikle (6 MET metu nueitas atstumas),
natriuretiniy peptidy koncentracija (NT-proBNP) ir kiino mase.

Ivertinus ATTR-ACT ATTRibute-CM tyrimy populiacijy pradines demografines ir klinikines
charakteristikas, akoramidzio (ATTRibute-CM) tyrimo pacienty pradiné¢ funkciné biklé buvo
geresne, jie buvo vyresni ir dazniau su nustatyta laukinio tipo amiloidozé, lyginant su tafamidzio
(ATTR-ACT) tyrimu, Sie skirtumai jvertinti kaip reikSmingi. PareiSkéjas pateiké skirtingus
sutapatintos netiesioginés palyginamosios analizés (angl. matching-adjusted indirect comparison),
kurie jvertinti kaip tinkamai minimizuojantys skirtumus tarp ATTR-ACT ir ATTRibute-CM tyrimy
populiacijy.

skeskoskoskosk
Apibendrinant netiesioginio palyginimo analiz¢je pateiktus duomenis, akoramidis gerina pacienty
1Sgyvenamuma bei mazina hospitalizacijy rizika ne pras¢iau nei tafamidis. D¢l Sios priezasties,
akoramidZio palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip i§ esmés nesiskiriantis, palyginus su
Jprasta klinikine praktika.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vykdant Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo i 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
jrafymo j kompensavimo sgraus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Apragas) 17°
punkta, ekonominis vertinimas neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmeés
nesiskiriantj palyginamgjj veiksmingumg lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka 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 ,,Dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo saraSus
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 prieziiiros specialisty organizacijos pozicija pateikta.

6. 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 mazZesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

O 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamaji
veiksminguma yra netinkami vertinti

Kasty naudingumas

00 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | 1 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°.1 punkta vaistinio (-y) preparato (-y) ekonominis vertinimas neatliekamas,
iSvados dél kasty naudingumo neteikiamos

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 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo** (toliau — Aprasas) 30'.5.
punktu, papunkciu rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiSkoje nurodyta
indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei iSvados apie jtakg PSDF biudzetui atitinka
apraSo 54.1! papunkéio nuostatas arba §io papunkéio salygos i§pildomos pateikus nauja ar atnaujintg
PGS.

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

Terapinés indikacijos

BEYONTTRA skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo arba pakitusio
transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija.

TLK-10-AM kodai: E85.8 ir 143.1

Skyrimo salygos

Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo arba
paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu, jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas
vieng ar daugiau karty buvo gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas
ir padidéjusi natriuretiniy peptidy koncentracija, NT-proBNP > 600 ng/l. Skiria gydytojas

kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, tesia Seimos, vidaus ligy

gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg per metus butina gydytojo kardiologo konsultacija,



teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas.




