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1.1 | PareiSkéjas/ pareiSkéjo atstovas Medis Pharma Lithuania UAB
1.2 | Vaistinio preparato registracijos 2021 m. rugpjucio 20 d.
data
1.3 | Vaistinio preparato registracijos XI8.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
teisinis pagrindas L110 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
(Direktyvos 2001/83/EB str.) [110.1 str. (generinis)
[110.3 str. (hibridinis)
[110.4 str. (panasus biologinis)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas i O Taip Ne
Bendrijos retujy vaistiniy Data: Click here to enter a date. Nr.
preparaty registra?
1.5 | Ar atliktas bendras klinikinis O Taip Ne
vertinimas Data: Click here to enter a date.
(Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2021/2282)
1.6 | Teikiama kompensuoti terapiné
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Bimzelx skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiai
plokstelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems,
kurie yra kandidatai taikyti sisteminj gydyma.
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2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Psoriazé (TLK-10: L40) tai létine, sisteming, uzdegimine liga, kuria serga 1-3 % Zmoniy
visame pasaulyje. Psoriazés pozymiai: pastebimos plokstelés ant odos, pazeidimy sukeliamas
skausmas ir niezulys bei padidéjusi gretutiniy ligy (pvz., metabolinio sindromo, nutukimo,
psoriazinio artrito) rizika, palyginti su bendra populiacija; $i rizika didéja did¢jant psoriazés sunkumo
lygiui. Dazniausia psoriazés forma yra ploksteliné psoriaze, kuri biidinga 90 % atvejy ir pasireiskia
skausmingomis ir bjaurojanciomis odos plokStelémis bei nagy pakitimais. 80 % pacienty serga
nesunkia ar vidutinio sunkumo ligos forma, o 20 % — vidutinio sunkumo ar sunkia ligos forma,
apimancia daugiau kaip 5 % kiino arba pazeidZiancia svarbiausias kiino sritis, jskaitant rankas, pédas,
veidg ar lytinius organus.

Remiantis Lietuvos higienos instituto duomenimis, 2023 m. Lietuvoje buvo 29 249 psoriaze
(L40) sergantys pacientai (Higienos institutas, 2023), o psoriazés paplitimas buvo 10,19 atvejo 1000
gyventojy. Kadangi ploksteliné psoriazé¢ sudaro 90 % atvejy, o 20 % pacienty serga vidutinio
sunkumo ir sunkia ligos forma, Lietuvoje gali biti apie 5 265 pacientai, sergantys vidutinio sunkumo
ir sunkia plokstelinés psoriazés forma.

Psoriazés ploto ir sunkumo indeksas (PASI) yra labiausiai paplites parametras odos simptomy
sunkumui sergant psoriaze matuoti. PASI baly skaicius svyruoja nuo 0 iki 72 (didesnis baly skaicius
rodo sunkesng ligg). PASI 100 rodo visiska odos iSgijimg — 100 % PASI baly pager¢jima pradinés
vertés atzvilgiu. Visy psoriaze serganciy pacienty galutinis gydymo tikslas yra pasiekti ir iSlaikyti
visiskai i§gijusig oda (PASI 100).

Remiantis Psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos aprasu, patvirtintu sveikatos apsaugos ministro
isakymu ,,Dél psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos apmokamos privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraSo patvirtinimu® 2017 m. rugpjucio 30 d. V-1014
vidutinio sunkumo ir sunkios psoriazés gydymas tradiciniais sintetiniais LMV (toliau — tsLMV)
skiriamas tais atvejais, kai pacientas serga psoriaze ilgiau nei 6 meénesius ir kai vietinio poveikio
vaistai bei fototerapija neveiksmingi ar jy taikyti negalima. Pirmiausiai skiriamas metotreksatas
(toliau — MTX) iki maksimalios toleruojamos vaisto dozés 1 kartg per savaite. Jei pacientas serga
pustuline psoriaze (L40.1, L40.3), skiriamas acitretinas iki maksimalios toleruojamos vaisto paros
dozes. Prie§ pradedant gydyma ir véliau pagal paciento sveikatos bukle, bet ne re€iau nei kartg per
metus, papildomai jvertinami $iy tyrimy rezultatai: kai gydoma bLMV — C reaktyvinis baltymas ar
eritrocity nusédimo greitis. Prie§ pradedant gydyma bLMV, atliekami tyrimai dél virusinio hepatito
B, C, Zmogaus imunodeficito viruso, sifilio RPR, TPHA arba imunofermentinis tyrimas, dviejy
kryp€iy kritinés lastos rentgenograma, tuberkulino odos méginys ar gama interferono iSskyrimo
meéginys. Remiantis nurodytu jsakymu pirmaleiliai bLMV gydant psoriaze yra TNFa blokatoriai, IL
inhibitoriai (iSskyrus ustekinumabg), FDE4 inhibitorius. Gydymas pradedamas TNFa blokatoriumi
arba FDE4 inhibitoriumi, kurio gydymo kaina maZiausia, arba IL inhibitoriumi (iSskyrus
ustekinumabg). Biologiniy ir sintetiniy ligg modifikuojanciy vaisty seka (kainos did¢jimo tvarka): I
— adalimumabas; II — infliksimabas; III — etanerceptas; IV — apremilastas.

Pagal 2025 m. atnaujintas Europos EUROGUIDERM psoriazés gydymo gaires, sisteminis
psoriazés gydymas turéty biiti pradedamas sintetiniy ligg modifikuojanciy vaisty (sSLMV), tokiy kaip
metotreksatas ar acitretinas, skyrimu. Jei Sie vaistai yra neefektyvis, netoleruojami, kontraindikuotini
arba jy vartojimas sukelia reikSmingy nepageidaujamy reiSkiniy, rekomenduojama pereiti prie
biologiniy ligg modifikuojanc¢iy vaisty (bLMV). Gairése néra nurodomas vienas konkretus bLMV

kaip pirmo pasirinkimo vaistas — pasirinkimas apima kelis vaistinius preparatus, jskaitant




adalimumaba, bimekizumaba, guselkumabg, iksekizumabg ir kitus TNFa ar interleukiny inhibitorius.
Pirmo pasirinkimo biologinis gydymas turéty biiti parenkamas atsizvelgiant ] nacionalines
kompensavimo nuostatas.

Remiantis paraiskoje nurodyta informacija, PareiSkéjas numato §io vaistinio preparato vietg
gydymo algoritme, kaip pirmos eilés gydyma.

Kadangi Lietuvoje vidutinio sunkumo ir sunkiai psoriazei gydyti, kai SLMV yra nepakankamai
veiksmingi, pirmos eilés gydymui yra kompensuojami TNFa blokatoriai, IL inhibitoriai,
FDE4 inhibitorius. Remiantis sveikatos apsaugos ministro jsakymu, gydantis gydytojas gali skirti
pirmos eilés gydymui bet kuriuos i Siy vaisty: TNFa blokatoriy, FDE4 inhibitoriy ar IL inhibitoriu
(iSskyrus ustekinumabg). Kadangi bimekizumabas yra IL-17 inhibitorius ir numatoma jo vieta
gydymo algoritme yra pirmos eilés gydymui, tinkamas palyginamasis gydymas yra kiti IL-17
inhibitoriai, skiriami pirmos eilés gydymui (iksekizumabas ir sekukinumabas).

Paraiskoje bimekizumabo efektyvumas, remiantis tiesioginio ir netiesioginio efektyvumo
palyginimo duomenimis, yra lyginamas su Lietuvoje vidutinio sunkumo ir sunkios psoriazés gydymo
indikacijai kompensuojamais vaistiniais preparatais pirmos eilés biologiniam gydymui: tiesioginio
palyginimo tyrimuose lyginamas su adalimumabu, ustekinumabu ir sekukinumabu, nestiesioginio
palyginimo tyrimuose lyginamas su apremilastu, etanerceptu, guselkumabu, infliksimabu,
iksekizumabu ir risankizumabu. Palyginamasis gydymas (iksekizumabas ir sekukinumabas) yra
tinkamas.

Tiesioginiai palyginamieji tyrimai

Bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas 2672 pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, keturiuose III fazés daugiacentriuose, atsitiktiniy
imciy, placebu ir (arba) aktyviu palyginamuoju preparatu kontroliuojamuose tyrimuose (BE SURE,
BE VIVID, BE READY ir BE RADIANT). BE READY tyrimas yra neaktualus Sios paraiskos
rémuose, nes placebas néra tinkamas palyginamasis gydymas (nes Lietuvoje yra vaistiniai preparatai
Siai indikacijai gydyti), tod¢l jis nebus iSsamiai vertinamas.

BE SURE 56 savai¢iy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys vidutinio
sunkumo ar sunkia plokSteline psoriaze, bimekizumabas per 16 savai¢iy mazino plokstelinés
psoriazés simptomus ir pozymius ne blogiau ir geriau uZz adalimumabg. Odos klirenso lygis,
pastebétas pacientams, vartojusiems bimekizumabg, iSliko iki 56 savaités. Klinikinis atsakas
pastebétas pacientams, kuriems po 24 savaiciy gydymo adalimumabu nebuvo PASI 90 atsako arba
DLQI balas 0 arba 1 ir kurie buvo perkelti 1 gydyma bimekizumabu. Po 4-8 savai¢iy gydymo
bimekizumabu §iy pacienty klinikinis atsakas buvo panasus j pacienty, kurie bimekizumabg vartojo
nuo pradinio lygio, ir Sie rezultatai taip pat i$liko iki 56 savaites.

BE VIVID tyrimas parodé, kad bimekizumabo klinikinis atsakas pasireiSké didesnei pacienty
daliai, palyginti su ustekinumabu. Kliniskai reikSmingas atsakas ir pacienty pranestos gyvenimo
kokybés pageréjimas pasireiSke greitai ir iSliko iki 52 savaités imtinai.

BE RADIANT tyrimas parodé, kad 16-3 savaite gydymas bimekizumabu buvo pranasesnis uz
gydymg sekukinumabu gydant vidutinio sunkumo ir sunkig ploksteling psoriaze, vertinant PASI
atsakg, taciau buvo susijes su daznesne burnos kandidoze. Pacientams, kurie peréjo nuo
sekukinumabo prie bimekizumabo, 96 savait¢ po pakeitimo pasteb¢jo pageréjusj klinikinj atsaka,
panaSy ] tuos, kurie 96 savaites nepertraukiamai vartojo bimekizumabg. Nors 16 savaite
bimekizumabas parodé statistiSkai reikSmingg pageréjima, palyginti su sekukinumabu, ilgalaikio
lyginamojo veiksmingumo jvertinti, remiantis $iuo tyrimu, negalima, nes néra palyginamyjy



duomeny po 48 sav. gydymo, néra aisku, ar 16 sav, gauti PASI rezultaty skirtumai isliks ilgalaikio
gydymo metu.

Remiantis pateiktais tyrimais vertinant bimekizumabo veiksmingumo pradzig ir trumpalaikj
veiksmingumg — yra jrodomas didesnis bimekizumabo veiksmngumas, palyginus su kitais galimais
gydymas (adalimumabu, ustekinumabu, sekukinumabu). Taciau tik BE VIVID tyrime (lyginant
bimekizumabg su ustekinumabu) buvo visg laikg (52 savaites) lygintas dviejy palyginamyjy gydymy
veiksmingumas. BE SURE ir BE RADIANT tyrime palyginamasis preparatas atitinkamai 24 ir 48
sav. buvo pakeistas | bimekizumabg. Tod¢l palyginti bimekizumabo su kity vaisty (adalimumabo ir
sekukinumabo) ilgalaikj veiksminguma remiantis pateiktais tyrimais negalima.

Buvo pridéti atvirojo testinio tyrimo (OLE) BE BRIGHT, kuriuo buvo vertinamas ilgalaikis
bimekizumabo saugumas, toleravimas ir veiksmingumas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo
ar sunkia ploksteline psoriaze, kurie baigeé vieng i§ BE VIVID, BE READY arba BE SURE tyrimy,
rezultatai (tyrimas vis dar vykstantis). BE BRIGHT tyrime pagrinde buvo vertinimas ilgalaikis
bimekizumabo saugumas iki 4 mety gydymo laikotarpio, vaistinio preparato veiksmingumo
duomenis rodo, kad tiems pacientams, kuriems per pirmus 4 mén. gydymo bimekizumabu buvo
pasiektas atsakas j gydyma, gydymo efektas tikétina iSlaikomas iki 4 mety. Siame tyrime buvo
tiriamas tik bimekizumabo saugumas ir veiksmingumas, t.y. tyrimo metu nebuvo palygintas ilgalaikis
gydymo veiksmingumas tarp bimekizumabo ir kity vaistiniy preparaty.

Netiesioginiai palyginamieji gydymai
Pateikta atlikta sisteminé literatiiros apzvalga (SLR) ir vélesné tinkliné metaanalizé (NMA), kuriy
tikslai buvo jvertinti trumpalaikj bimekizumabo veiksminguma ir sauguma gydant vidutinio sunkumo
ir sunkig léting plokSteling psoriazg, palyginti su kitais aktyviais biologiniais ar nebiologiniais
gydymo biidais.

I SLR jtraukti $iuo metu Lietuvoje prieinami gydymo biidai (adalimumabas, ustekinumabas,
sekukinumabas, acitretinas, apremilastas, ciklosporinas, dimetilfumaratas, etanerceptas,
guselkumabas, infliksimabas, iksekizumabas, risankizumabas).

Netiesioginio palyginimo analizés populiacija i§ esmés atitinka Lietuvos pacienty serganciy
vidutinio sunkumo ir sunkia létine psoriaze populiacijg. Taciau reikia pazyméti, kad nors Pareiskéjas
atlikto tinkamg pagrindinés rizikos (baseline risk) korekcija pagal placeba, ne visi ] netiesioginj
palyginima jtraukty tyrimy skirtumai gal¢jo biiti kokybiSkai pasalinti, koreguojant rezultatus pagal
placebo atsaka, dé¢l didelio tyrimy populiacijy heterogeniSkumo (ankstesnés biologinés ekspozicijos,
pradinio ligos sunkumo, rezultaty trukmes, gretutinés terapijos ir tyrimo dizaino skirtumai). Todél
toks klinikinis ir metodologinis heterogeniSkumas riboja NMA rezultaty patikimumg. Liekamasis
heterogeniskumas iSliko nepaisant koregavimo pagal prading rizikos ir jautrumo analizg.

NMA buvo vertinti rezultatai: trumpalaikis PASI (10-16 savaite), bet koks nepageidaujamas
reiSkinys (10-16 savaite), sunkiis nepageidaujami reiSkiniai (10—16 savaite), gydymo nutraukimas
dél nepageidaujamy reiskiniy (1016 savaite).

Remiantis daugianarés ir binominés NMA rezultatais bimekizumabg vartoje pacientai turéjo
vieng i§ didZiausiy tikimybiy pasiekti PASI 75, 90 ir 100 atsaka, palyginti su kitomis intervencijomis.
Interleukino inhibitoriai, jskaitant bimekizumaba, sekukinumabg, guselkumaba, iksekizumaba,
brodalumabg ir risankizumaba, buvo veiksmingiausi gydymo budai, atsizvelgiant j visus PASI atsako
lygius.

PareiSkéjas naudojo tinkamus Siuolaikinius NMA metodus, jskaitant binominius ir daugianarius
modelius, pakoreguotus pagal placebo daznj, atliko jautrumo analiz¢ (pvz., biologiskai negydyti
pacientai) ir sistemingai jvertino heterogeniskumo Saltinius. Nepaisant apribojimy, NMA rezultatai



rodo, kad bimekizumabas greiciausiai buvo vienas veiksmingiausiy vaisty, pasiekianciy ir i§laikanciy
PASI 90/100 per pirmasias savaites trumpalaikéje perspektyvoje.

Taciau nors buvo pateikti tiek binominiai, tiek daugianariai NMA, kuriuose palygintas
bimekizumabas su Kkitais biologiniais preparatais, rezultatai iSliko nepatikimi, dé¢l islikusio
heterogeniskumo tarp jtraukty tyrimy. Kadangi dauguma turimy duomeny atspindi tik trumpalaikius
rezultatus (10-16 savaiciy), NMA negaléjo jrodyti, jog bimekizumabas yra neabejotinai pranasesnis
uz visus palyginamuosius vaistus ilgiau nei trumpalaikéje perspektyvoje.

Vertinant binomine NMA, galima teigti, kad bimekizumabo veiksmingumas yra statistiskai
reikSmingai geresnis nei didziosios daugumos palyginamyjy vaistiniy preparaty naudoty tyrime (ypac
TNF alfa inhibitoriy). *****

Palyginamasis klinikinis veiksmingumas grindziamas tiesioginiy ir netiesioginiu palyginimy
duomenimis. Tyrimuose pacienty populiacija 1§ esmés atitinka Lietuvos pacienty
populiacija. Atsizvelgiant, kad bimekizumabas yra humanizuotas IgG1/k monokloninis antikiinas
(IL-17 inhibitorius), tinkamu palyginamuoju gydymu laikomi vaistiniai preparatai priklausantis IL-
17 inhibitoriy terapinei grupei: iksekizumabas ir sekukinumabas, kurie gali biiti skiriami kaip pirmos
eilés gydymo preparatai pacientams su vidutinio sunkumo ir sunkiai ploksteline psoriaze, kai

reikalingas kitas sisteminis gydymas.
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3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vykdant 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 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jra8ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Aprasas) 17°
punkta, ekonominis vertinimas neatlieckamas klinikinio vertinimo metu nustacius i§ esmés
nesiskiriantj palyginamgjj veiksmingumg lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos
aprasSo, 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* 29.1.2 papunktj).

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5.  SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU ORGANIZACIJU PATEIKTI
DUOMENYS

Sveikatos priezitiros specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADOS



Palyginamasis veiksmingumas

00 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

0] 29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | [1 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
taikant arba netaikant PGS vertés taikant arba netaikant PGS

] 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 Apraso 30'.5. papunk¢iu rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal
paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei iSvados apie jtakag PSDF
biudZetui atitinka apraSo 54.1' papunk¢io nuostatas arba $io papunkéio sglygos i$pildomos pateikus

naujg ar atnaujintg PGS.

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

Bimzelx skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiai plokstelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems, kurie yra
kandidatai taikyti sisteminj gydyma.

L40 - Psoriaze
Skyrimo salygos

Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.




