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I. DUOMENYS APIE PARAISK 

1.1 Paraiskos registracijos data ir numeris 2015-12-22; 9-29777
1.2 Parelskejas UAB „AbbVie 
1.3 Vaistinio preparato gamintojas AbbVie Ltd (Jungtine karalyste)

II. DUOMENYS APIE VAISTINJ PREPARAT 

2.1 Vaistinio prepar to bend inis pavadinimas Adalimumabum
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas L04AB04
2.3 Vaistinio pre a ato  av dinimas Humi a
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio prep ra o stiprumas Vaistinio  reparato dozuociij

skaicius pakuoteje
2.4.1 Injekcinis tirpalas uzpildytame

Svirkste
40 mg/0,8 ml N2

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO S LYGAS

3.1 Kompensavimas Ligi} ir kompensuojamiyi} vaistiniij preparatq joins gydyti
sqrasas (A s raSas) O
Centralizuotai apmokamij vaistiniij pre a atij irmedicinos
pa albos priemonip sgraSas  <1

3.2 Kompensavimo lygmuo 100 p oc. C] 90 proc.  
80 proc. Cl 50  roc. C 

3.3 Pra§omos kompensuoti
indikacijos pavadinimas*

Indikacijos pagal T K-10-AM kodas ir
pavadinim s

Papildomi apribojimai ir sglygos

3.3.1 Jaun tvinis (juvenilinis)
idiopatinis artritas: su
entezitu susij s a t itas

M08.1 Jaunatvinis (juvenilinis)
ankilozinis s ondilitas

Humim skiriamas gydyti aktyviam
su entezitu susijusiam artritui 6
metq amziaus ir vyresniems
pacientams, kuriems atsakas j
gydymg buvo nepakankamas a 
kurie netoleruoja jprasto  ydymo

*Duomenys pagal  arai§k  jrasyti vaistinj  repar tq   kompensavimo s ia§us
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VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS
(Pil oma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskejo pateikta farmakoekonomine analize neturi trukumi}
Pareiskejo pateikta farmakoekonomi e analize turi t ukumi}

Farmakoekonomine nauda nustatoma tik tuo atveju, jei fa makoekonomine analize neturi esminii}
truku i}. Esminiais t uku ais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunk6iuose nurodyti fa makoeko omines analizes
t ukumai.

Farmakoekonomines analiz s aprasymas
6.1 Indikacija Jaunatvinis (juvenilinis) idiopatinis artritas: su entezitu susijes artritas
6.2 Gydymo rezultatij

pagrjstumas ir laltiniai
Klinikinis tyrimas Mll-328. Tai daugiacentris, atsitiktines atrankos, dvigubo
kodavimo tyrimas, kuriame buvo tiriamas Humira saugumas ir veiksmingumas.
Tyrime dalyvavo 4  vaikai (nuo 6 iki  7 meti} amziaus), serg  tys vidutinio
su kumo su entezitu susijusiu artritu. Pacientai atsitiktiniu budu 12 savaiciij kas
antr?} savait? gavo Humira, skiriant jo 24 mg/m2 kuno pavirSiaus ploto doz? (iki
maksimalios 40 mg dozes), arba place o.
Po dvigubo kodavimo laikotarpio seke atviras tyrimo laikotarpis, kurio metu iki
apildomi} 192 savaiciij pacientams buvo skiri mas Humira po 24 mg/m2 kuno
avirsiaus ploto iki maksimalios 40 mg dozes kas antn} savait?, su§virk§Siant po

oda. Pagrindine vertinamoji baigtis buvo procentinis  okytis nuo p adinio
jvertinimo iki 12-osios savaites, nustatant, kiek aktyviij sqnariq buvo p zeista
artrito (s nariai patin? ne del deformacijos arba si iariai, netek? judrumo, ka tu
su skausmu ir (arba) padidejusiu jautrumu). H mira vartojusiems pacientams
pagrindines vertinamosios baigties procentinio sumazejimo vidurkis buvo -62,6
proc. (procentinio poky&o mediana -88,9   oc.), lyginant su -11,6 proc. rodikliu
(procentinio pokydio mediana -50,0 proc.) placeb  vartojusiems  acientams.
Aktyviq artrito pazeistij s nariij skai i us sumazejimas isliko per  tvir jj tyrimo
laikotar j iki 52-osios tyri o savaites. Nors duomenys nebuvo statisti§kai
reik§mingi, daugumai pacientij buvo pastebetas klinikinis antriniij vertinamiyij
baigciij, tokiij, kaip entezito pazeistij sridiij, jautriij sgnariq skaiciaus, patinusiq
sqnariij skaiCiaus, Pediatrinio ACR 50 atsako ir
Pe iatrinio ACR 70 atsako,  agerejimas.

(N rodyti argument s)
Tinkamai [X] Netinkamai D

6.3 Eko ominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenvs
6.3.1 Pasirinkta

farmakoekono ines analizes
ru§is

Ka§ti} minimiz vi as 1 1
Kastij efektyvumas i l
KaStij naudingumas  
Analizes rezultatai iSreiSkiami inkrementiniu kastij efektyvumo koeficientu
ICER, (Inc emental Cost Effectiveness Ratio), kuris parodo rysj tar  papildomai
gaunamos (ink ementines) naudos ir papildomai atsirandanchj ka§tij.
Farmakoekonomine analize atliekama remiantis klinikinio tyrimo Mll-328
rezultat is. Analizeje vertinama klinikine nauda i  patirtos sveikatos apsaugos
sqnaudos yra tarpusavyje susietos, t.y. vertinama  er stebejimo laikotarpj
pasiekta klinikine nauda ir ve tinainos per tq patj laikotarpj patirtos klinikines
sqnaudos, kurios reikalingos klinikinei naudai pasiekti.

(N rodyti argumentus)
Tink mai (X] Netinkamai Q

6.3.2 Pasirinktos lyginamosios
altematyvos

Buvo atlikta ka§tq efektyvumo analize, siekiant apskaiCiuoti gydymo ka§tus u2
papiidomus pilnaver io gyvenimo metus, skiriant gydymq Adalimumabum
lyginant su placebo.
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(N rodyti argumentus)
Tinkamai [X] Netinkamai Cl

6.3.3 Pasirinktq alternatyvi|
gydymo doze, paslaugos,
trukme ir kainos

Vaistq dozds. Su entezitu susij s  rtritas:
metq ir vy esniems pacientams, sergantiems su entezitu susijusiu artritu,

rekonie duojama f/Kw/ra doze yra 24 mg/m2 kuno pavi si us ploto, iei iiant po
oda kas antrq savait?. Ji turi buti ne didesne nei  aksimali vienkartine 40 mg
Humira doze. Humira vartojimas jaunesniems kaip   metq pacienta s,
se gantiems su entezitu susijusiu artritu, nera iStirtas.
Gydymo k Stai buvo skaiciuojami vieneri  met  laikota pyje.
Adalmumabum kom ensuoja oji kaina apskaidiuota i§ gamintojo  ateiktos
kainos Lietuvai  ridejus 5 proc. PVM.

(N rodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankam s veilinimo laikotarpis    l
Vais q ar gydymo paslaugq kaina   Cl
Vaistq dozavimas ir trukme (3 Cl
Gydymo paslaugq apimtys ir trukme   C
Kiti ka§tai   Cl
Pacientq skaicius EX] Cl

6.4 Gydymo rezultatai Duomenys apie pilnaverdio gyvenimo metus paimti pagal NICE (2002)
vertinimo duomenis. Siame ve tinime skiriant jaunatvinio idiopatinio artrito
gydymui TNF inhibitorius, pacientas papildomai gautq 1,74  iinavercio
gyvenimo metus (QALY) lyginant su palaikomuoju gydymu. Nors NICE (2002)
vertinime buvo anaiizuojamas kitas TNF inhibitorius Etcmerceptum, taciau
modelyje yra l iko a, kad visq TNF inhibitori  efektyvumas yra panasus.
Atsizveigiant j siq isvadq, siulome, taip pat svarstyti ir vaistinio preparato
Etanerceptum kompensavimo klausimq indikacijai su entezitu susijusiam
arttitui.

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tiksla s)
Tinkamai   Netinkamai C)

6.5 Kastai Apskaiciavus gydymo kainq pagal pa aigkoje pateiktus duomenis, 1 metq 1
paciento gydymo kaina butq apie 11 tukst. Eu .
Pazymetina, kad siuo metu vaistinis p eparatas centralizuotu budu yra perkamas
indikacijai jaunatvinis idiopatinis artritas (TLK-10-AM kodas M08): 1 metq 1
paciento gydymo k ina butq apie 20 proc. mazesne.

Jvertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo CJ 1 1
Nemedikamentinio gydymo Cl [X]
Nemedicinini i kaStai C3  

Patiriami kastq vertinami:
(Nurodyti argu entus)
Tinkamai d Netinkamai Cl

6.6 Gydymo rezultatq ir kastq
rygys ( r  vertinami visi
ka§tai gydymo rezultatams
pasiekti)

Duomenys apie pilnaverCio gyvenimo metus pai ti pagal  ICE (2002)
vertinimo duomenis. Siame vertinime skiri nt jauna vinio idiopatinio artrito
gydymui TNF inhibitorius, pacientas papildomai gautq 1,74  iln ve dio
g venimo metus (QALY) lyginant su palaikomuoju gydymu.
Taiiau NICE (2002) vertinime buvo anaiizuojamas kitas TNF inhibitorius
Etanerceptum, todel Adalimumabum rezultatai nevertinami.

(Nurodyti argumentus)
Tinka ai Cl Netinkamai d
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6.7 Analizes pakartojamumas Duomenys nurodyti korektiskai

(Nurodyti argumentus)
Gaiimas   Negalimas Q

6.8 Analizes tinkamumas
vertinti

Anaiize tinka vertinimui

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai   Netinkamai FI

6.9 Analizes rezultatai Farmakoekonomine anaiize parode, kad Adalimumab m y a labai efektyvi
gydymo altematyv  lyginant su dabar taikomu gydymu, skiriant pacientams
sergantiems su entezitu susijusio artritu ir kuriems ko pensuojami ligg
modifikuojantys vaistai ar nesteroidiniai priesuzdegiminiai vaistai yra
neefektyvus. Skiriamas tada kai pacientams sergantiems su entezitu susijusiu
artritu neveiksmingi jprastiniai ligt) modifikuojantys vaistai -Metot eksatas ir
sulfosalazinas.

6.10 Analizes rezultatij
vertinimas ir iSvada

Humira ko pensavimas pagerins se ganShyij sunkiu idio atiniu art itu su
entezitu gydymo ir gyvenimo kokyb?,  et didins PSDF biudzeto !e§as.

(Analizes rezultato / ro ikiio kokybinis vertinimas ir patyginimas su ribi emis vertemis)

Q Jrodyta didesne farmakoe onomine nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonomine anaiize neturi trflkumij arba
turi neesminius trukumus - 4,5 balo;

| | farmakoeko omine nauda panasi kaip ir alte natyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
- lyginant su gydymo netaikymu) ir fa makoekonomine anaiize turi neesminius trukumus -
3 balai;

3 nejrodyta didesne ar panasi fa makoekonomine nauda ir farmakoekonomine anaiize turi
neesminiij t flkumij - 1,5 balo.

VII. PAPI DOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

Uzsie io salii? sveikatos apsaugos technologiju verti imo agenturii rekome dacijos
7.1 Informacijos saltinis ir

nuoroda
Isvada

7.1.1 Medicinos Skotijos taiyba Rekomenduoja su apribojimais
7.1.2 NICE Rekomenduoja

VIII. FA MAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMOISVADA

Fa makoekonomine verte balais - 4,5 balo
Komenta as 
Vaistinis p epa atas butij jraSytas j Centralizuotai apmokamij vaistiniij preparatq ir medicinos
pagalbos priemonii} s ras . 


