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I. DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1 Paraitkos registracijos data ir numetis 2015-12-22; 9-29177
1.2 Pareiskéjas UAB ,,AbbVig"
1.3 Vaistinio preparato gamintojas AbbVie Ltd (Jungting karalysté)

IL DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Adalimumabum
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas LO4ABO4
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Humira
24 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuodiy
skaidius pakuotgje
24.1 Injekeinis tirpalas uZpildytame 40 mg/0,8 ml N2
virkdte :
ITII. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojanmuyjy vaistiniy preparaty joms gydyti

sqradas (A sgrafas) [ |
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgrafas

3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. ] 90 proc. U]
80 proc. [ 50 proc. 1]
33 Pra¥omos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Jaunatvinis (juvenilinis) M0O8.1 Jaunatvinis (juvenilinis) Humira skitiamas gydyti aktyviam
idiopatinis artritas: su ankilozinis spondilitas su entezitu susijusiam artritui 6
entezitu susijgs artritas mety amiaus ir vyresniems
pacientams, kuriems atsakas |
gydymy buvo nepakankamas ar
kurie netoletuoja jprasto gydymo

*Duomenys pagal parai¥ks jradyti vaistinj preparatg | kompensavimo sgradus




VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS [VERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

<]  Pareidkéjo pateikta farmakoekonoming analizé neturi trokumy
[] Pareidkéjo pateikta farmakoekonoming analizé turi trikumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonoming analizé¢ neturi esminiy
trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunk&iuose nurodyti farmakoekonominés analizés
trokumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija Jaunatvinis {juvenilinis) idiopatinis artritas: su entezitu susijes artritas
6.2 Gydymo rezultaty Klinikinis tyrimas M11-328, Tai daugiacentris, atsitiktinés afrankos, dvigubo
pagristumas ir $altiniai kodavimo tyrimas, kuriame buvo tiriamas Humira saugumas ir veiksmingumas,

Tyrime dalyvavo 46 vaikai {nuo 6 iki 17 mety am¥iaus), sergantys vidutinio
sunkume su entezitu susijusiu artritu, Pacientai atsitiktiniu birdu 12 savaitiy kas
antrg savaitg gavo Humira, skiriant jo 24 mg/m’® kiino pavir$iaus ploto dozg (iki
maksimalios 40 mg dozés), arba placebo.

Po dvigubo kodavimo laiketarpio seké atviras tyrimo laikotarpis, kurio metu iki
papildomy 192 savaiéiy pacientams buvo skiriamas Humira po 24 mg/m? kiino
pavirdiaus ploto iki maksimalios 40 mg dozés kas antrg savaite, sudvirki¢iant po
oda. Pagrinding vertinamoji baigtis buvo procentinis pokytis nuo pradinio
jvertinimo iki 12-osios savaités, nustatant, kiek aktyviy sanariy buvo paZeista
artrito {sgnariai pating ne dél deformacijos arba sgnariai, netekg judrumo, kartu
su skausmy ir {arba) padidéjusiu jautrumu). Humira vartojusiems pacientams
pagrindinés vertinamosios baigties procentinio suma#éjimo vidurkis buvo -62,6
proc. {procentinio pokydio mediana -88,9 proc.), lyginant su -11,6 proc. rodikliu
(procentinio pokygio mediana -50,0 proc.) placeba vartojusiems pacientains,
Aktyviy artrito paZeisty sgnariy skaidiaus sumaéjimas i#liko per atvirgjj tyrimo
laikotarpj iki 52-osios tyrimo savaités. Nors duomenys nebuvo statistifkai
reik¥mingi, daugumai pacienty buvo pastebétas klinikinis antriniy vertinaniyjy
baigdiy, tokiy, kaip entezito paZeisty sridiy, jautriy sanariy skaiiaus, patinusiy
sanariy skaitiaus, Pediatrinio ACR 50 atsako ir

Pediatrinic ACR 70 atsako, pageréjimas.

{Nurodyti argumentus}
Tinkamai = Netinkamai ]
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta Ka¥ty minimizavimas [ ]
farmakoekonominés analizés | Kasty efektyvumas <
riigis Ka¥ty naudingumas

Analizés rezultatai ifreiskiami inkrementiniu kadty efektyvumo koeficientu
ICER, {Incremental Cost Effectiveness Ratio), kuris parodo ry§j tarp papildomai
gaunamos (inkrementinés) naudos ir papildomai atsirandangiy kadty,
Farmakoekonominé analizé atliekama remiantis klintkinio tyrimo M11-328
rezultatais. Analizéje vertinama klinikiné nauda ir patirtos sveikatos apsaugos
sgnaudos yra tarpusavyje susietos, t.y. vertinama per stebéjimo laikotarpy
pasiekta klinikiné nauda ir vertinamos per 13 patj laikotarpj patirtos klinikinés
sgnaudos, kurios reikalingos klinikinei naudai pasiekfi.

{Nurodyti argumentus)
Tinkamai £ Netinkamai |
6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios Buvo atlikta kadty efekiyvumo analizé, siekiant apskaidivoti gydymo kastus uZ
alteratyvos papildomus pilnaverfio gyvenimo metus, skiviant gydymg Adalimumabum

lyginant su placebo.




(Nurodyti argumentus)
Tinkamai P4 Netinkamai ]

6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy Vaisty dozés. Su entezitu susijes artritas:

gydymo dozé, paslaugos, 6 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems su entezitu susijusiv artritu,

trukmé ir kainos rekomenduojama Humira dozé yra 24 mg/m? kiino pavirsiaus ploto, feidZiant po
oda kas antrg savaite, Ji turi biiti ne didesné nei maksimali vienkartingé 40 mg
Humira dozé. Humira vartojimas jaunesniems kaip 6 mety pacientams,
sergantiems su entezitu susijusio artritu, néra i3tirtas,
Gydymo kastai buvo skai¢inojami vieneriy mety laikotarpyje.
Adalimumabum kompensucjamoji kaina apskaitiuota i§ gamintojo pateiktos
kainos Lietuvai pridéjus 5 proc. PVM.
(Nurodyii argumentus)

Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis  [X] ]
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina X
Vaisty dozavimas ir trukmé ]
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmeé <] ]
Kiti kaftai o< B
Pacienty skaidius X ]

0.4 Gydymo rezultatai Duomenys apie pilnaverdio gyvenimo metus paimti pagal NICE (2002)
vertinimo duomenis. Siame vertinime skiriant jaunatvinio idiopatinio artrito
gydymui TNF inhibitorius, pacientas papildomai gauty 1,74 pilnaverdio
gyvenimo metus (QALY) yginant su palaikomuoju gydymu. Nors NICE (2002)
vertinime buvo analizuojamas kitas TNF inhibitorius Efanercepium, taciau
modelyje yra laitkoma, kad visy TNF inhibitoriy efekiyvumas yra panadus.
Atsizvelgiant | ig iSvada, siilome, taip pat svarstyti ir vaistinio preparato
Etanercepium kompensavimo klausimg indikacijai su entezitu susijusiam
artritui,

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai Netinkamai ]

6.5 Kastai Apskaidiavus gydymo kaing pagal paraidkoje pateiktus duomenis, 1 mety 1
paciento gydymo kaina bty apie 11 tiikst. Eur.
PaZymétina, kad Siuo metu vaistinis preparatas centralizuota biidu yra perkamas
indikacijai jaunatvinis idiopatinis artritas (TLK-10-AM kodas M08): 1 mety 1
paciento gydymo kaina biity apie 20 proc. maZesné.

[vertinti Nejvertinti

Medikamentinio gydymo X L]
Nemedikamentinio gydymo ] X
Nemedicininiai ka¥tai M X
Patiriami kasty vertinami:
(Murodyti argumentus)
Tinkamai X1 Netinkamai (|

6.6 Gydymo rezultaty ir kasty Duomenys apie pilnaverio gyvenimo metus paimti pagal NICE (2002)

rydys (ar jvertinami visi
kadtai gydymeo rezultatams
pasickti)

vertinimo duomenis. Siame vertinime skiriant jaunatvinio idiopatinio artrito
gydymui TNF inhibitorius, pacientas papildomai gauty 1,74 pilnaveréio
gyvenimo metus {QALY) lyginant su palaikomuoju gydymu.

TaZiau NICE (2002) vertinime buvo analizuojamas kitas TNF inhibitorius
Etanerceptum, todél Adalimumabum rezuliatai nevertinami.

{Nurodyti argumentus)
Tinkamai 1 Netinkarnai X




6.1

Analizés pakartojamumas Duomenys nurodyti korektitkai

{Nuredyti argumentus)
Galimas P Negalimas 1

6.8

Analizés tinkamumas Analizé tinka vertinimui
vertinti

{Nurodyti arguimentus)
Tinkamai X Netinkamai 4

6.9

Analizés rezultatai Farmakoekonominé analizé parodé, kad Adalimumabum yra labai efektyvi
gydymo alternatyva lyginant su dabar taikomu gydymu, skiriant pacientams
sergantiems su entezitu susijusio arritu ir kuriems kompensuojami liga
modifikuojantys vaistai ar nesteroidiniai  prie§uZdegiminiai  vaistal yra
neefekiyviis, Skiriamas tada kai pacientams sergantiems su entezitu susijusiu
artritu neveiksmingi jprastiniai ligg modifikuojantys vaistai —Metotreksatas ir
sulfosalazinas .

6.10

Analizés rezultaty Humira kompensavimas pagerins sergandiyjy sunkiu idiopatiniv artritu su
vertinimas ir i¥vada entezitu gydymo ir gyvenimo kokybs, bet didins PSDF biudZeto [é3as.

{Analizés rezultato / rediklic kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis vertémis})

L]

[

X

[rodyta didesné farmakockonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi triikumy arba
turi neesminius trukumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé nauda pana$i kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo

— lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius trikumus —
3 balai;

nejrodyta didesné ar pana$i farmakoekonoming nauda ir farmakoekonominé analizé turi

neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VIL PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES

NAUDOS VERTINIMU
UZsienio $aliy sveikatos apsaugos fechnologijy vertinimo agentiiry rekomendacijos
7.1 Informacijos altinis ir [$vada
auorada
7.1.1 | Medicinos Skotijos taryba Rekomenduoja su apribojimais
7.1.2 NICE Rekomenduoja

VIIIL. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 4,5 balo
Komentaras

Vaistinis preparatas biity jradytas j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasa.




