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L DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1 Paraigkos registracijos data ir numeris 2015-12-22: 9.29777
1.2 Pareitkéjas UAB , AbbVie®
1.3 Vaistinio preparato gamintojas AbbVie Ltd (Jungtiné karatysté)

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 pakuotéje
2.4.1 Injekcinis tirpalas uZpildytame 40 mg/0,8 ml N2
Svirkste

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS

31 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti

sgra$as (A sarasas) [X]
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasas

3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. =] 90 proc.
80 proc. ] 50 proc. ]
33 Prafomos kompensuoti Indikactjos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Jaunatvinis (juvenilinis) MO8.1 Jaunatvinis (juvenilinis) Humira skiriamas gydyti aktyviam
idiopatinis artritas: su ankilozinis spondilitas su entezitu susijusiam artritni 6
entezitu susijes artritas mety amZiaus ir vyresniems
pacientams, kuriems atsakas |
gydyma buvo nepakankamas ar
kurie netoleruoja iprasto aydymo

*Duomenys pagal paraigka jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo saraSus



VL. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS IVERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskira)

B PareiSkéjo pateikta farmakoekonominé analize neturi trikumy
[0 Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi tritkumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi
esminiy trikumy. Esminiais trokumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunk€iuose nurodyti

farmakoekonominés analizés triikumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija Jaunatvinis (juvenilinis) idiopatinis artritas: su entezitu susijes artritas
6.2 Gydymo rezultaty pagristumas ir | Klinikinis tyrimas M11-328. Tai daugiacentris, atsitiktings atrankos,
Zaltinial dvigubo kodavimo tyrimas, kuriame buvo tiriamas Humira saugumas ir

veiksmingumas, Tyrime dalyvavo 46 vaikai (nuo 6 iki 17 mety amziaus),
sergantys vidutinio sunkumo su entezitu susijusiu artritu. Pacientai
atsitiktiniu blidu 12 savai¢iy kas antra savaite gavo Humira, skiriant jo 24
mg/m’ kiino pavirgiaus ploto doze (iki maksimalios 40 mg dozés), arba
placebo.

Po dvigubo kodavimo laikotarpio seké atviras tyrimo laikotarpis, kurio
metu iki papildomy 192 savaiciy pacientams buvo skiriamas Humira po 24
mg/m® kino pavirSiaus ploto iki maksimalios 40 mg dozés kas antrg
savaitg, sudvirkiCiant po oda. Pagrindiné vertinamoji  baigtis  buvo
procentinis pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-osios savaités, nustatant,
kiek aktyviy sanariy buvo pazeista artrito (sanariai patine ne dél
deformacijos arba sanariai, netekg judrumo, kartu su skausmu ir (arba)
padidéjusiv  jautrumu). Humira vartojusiems pacientams pagrindinés
vertinamosios baigties procentinio sumaéjimo vidurkis buvo -62.6 proc,
{procentinio poky¢io mediana -88,9 proc.), lyginant su -11,6 proc, rodikliu
{procentinio pokyc¢io mediana -50,0 proc.) placeba vartojusiems
pacientams.

Aktyviy artrito paZeisty sanariy skaiciaus sumaZéjimas isliko per atvirajj
tyrimo laikotarpj iki 52-osios tyrimo savaités. Nors duomenys nebuvo
statistiSkai reikSmingi, daugumai pacienty buvo pastebeétas klinikinis
antriniy vertinamyjy baig¢iy, tokiy, kaip entezito paZeisty sridiy, jautriy
sanariy skaitiaus, patinusiy sanariy skaiciaus, Pediatrinio ACR 50 atsako ir

Pediatrinio ACR 70 atsako, pageréjimas.
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai [ Netinkamai ]
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakoekonominés Kasty minimizavimas [ ]
analizés rosis Kasty efektyvumas =4

Kasty naudingumas OJ

Analizés rezultatai iSreidkiami inkrementiniu kasty efektyvumo koeficientu
ICER, (Incremental Cost Effectiveness Ratio), kuris parodo ry§j tarp
papildomai gaunamos (inkrementinés) naudos ir papildomai atsirandandiy
kasty.

Farmakocekonoming analizé atliekama remiantis klinikinio tyrimo M11-328
rezultatais. Analizéje vertinama kliniking nauda ir patirtos sveikatos
apsaugos sanaudos yra tarpusavyje susietos, ty. vertinama per stebéjimo
laikotarpi pasiekta klinikiné nauda ir vertinamos per ta patj laikotarpi
patirtos klinikinés sanaudos, kurios reikalingos klinikinei naudai pasiekti.




(Nuredyti argumentus)
Tinkamai [X] Netinkamai []

6.3.2 | Pasirinkios lyginamosios Buvo atlikta kasty efektyvumo analizé, sickiant apskaidivoti gydymo
alternatyvos kaStus uZ papildomus pilnaveréio gyvenimo metus, skiriant gydyma

Adalimumabum lyginant su placebo.
{Nurodyti argumertus)
Tinkamai X Netinkamai [l

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

dozé, paslaugos, trukmé ir kainos | 6 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems su entezitu susijusiu artritu,
rekomenduocjama Humira dozé yra 24 mg/m® kiino paviriaus ploto,
leidZiant po oda kas antra savaite. Ji turi biiti ne didesné nei maksimali
vienkarting 40 mg Humira dozé. Kiek vaistinio preparato reikia leist,
atsizvelgiant | paciento Ogj ir kiino svori, pateikta 2 lenteléje. Humira
vartojimas jaunesniems kaip 6 mety pacientams, sergantiems su entezitu
susijusiu artritu, néra istirtas.
Gydymo katai buvo skaifiuojami vieneriy mety laikotarpyje.
Adalimumabum kompensuojamoji kaina apskai¢ivota i§ gamintojo
pateiktos kainos Lietuvai.
{Nurodyti argumertus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vettinimo laikotarpis [ ]
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina ]
Vaisty dozavimas ir trukmeé = O
Gydymo paslaugy apimtys irtrukme [ 1
Kiti ka$tai ol ]
Pacienty skaitius <] []

6.4 Gydymo rezultatal 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
pilnavercio gyvenimo metus (QALY) lyginant su palaikomuoju gydymu.
Nors NICE (2002) vertinime buvo analizuojamas kitas TNF inhibitorius
Etanerceptum, tadiau modelyje yra laikoma, kad visy TNF inhibitoriy
efektyvumas yra panaSus,
{Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)

Tinkamai 4 Netinkamai ]
6.5 Kastai Apskaiciavus gydymo kaing pagal paraidkoje pateiktus duomenis, I mety 1

paciento gydymo kaina biity apie 11 tikst. Eur, pasirasius sutartj su VLE,
faktiné gydymo kaina biity apie 8 tikst. Eur,

PaZymetina, kad 3iuo metu vaistinis preparatas centralizuotu bidu yra
perkamas indikacijal jaunatvinis idiopatinis artritas (TLK-10-AM kodas
M08). 1 mety 1 paciento gydymo kaina biity apie 9,5 takst. Eur,

Sitlome jvertinti ar Siuo metu perkamas vaistinis preparatas
Adalimemabum  yra  skiriamas pacientams  sergantiems  jaunatviniu
(juveniliniu) idiopatiniu artritu susijusiu su entezif,

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo 24 ]
Nemedikamentinio gydymo 4 ]
Nemedicininiai kastai O I

Patiriami kasty vertinami:

{Nurodyti argumentus)




Tinkamai 24| Netinkamai L]

6.6

Gydymao rezultaty ir kaSty rySys
(ar jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)

Duomenys apie pilnaverio gyvenimo metus paimti pagal NICE (20062)
vertinime duomenis. Siame vertinime skirfant jaunatvinio idiopatinio
artrito gydymui TNF inhibitorius, pacientas papildomai gauty [.74
pilnaverdio gyvenimo metus (QALY) lyginant su palaikomuoju gydymu.
Tac¢iau NICE (2002) vertinime buvo analizuojamas kitas TNF inhibitorius
Etanerceptum, todél Adalimumabum rezultatai nevertinami.

(Nurodyti argumentus)

Tinkarmai [l Netinkamai Y

6.7

Analizés pakartojamumnas

Duomenys nurodyti korektiskai

{(Nurodyti arguimentus)
Galimas 3 Negalimas []

6.8

Analizés tinkamumas vertinti

Analize tinka vertinimui

(Nurodyti argumenius)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.9

Analizés rezultatai

Analizé bus patikslinta, kai bus atnaujintos kainos referencinése alyse;
gauta VLK informacija apie tai kokioms indikacijoms 5iuo metu perkamas
vaistinis preparatas Adalimumabum; priimtas Ligu, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sprendimas
kokius kompensavimo sarasus bus jradytas Adalimumabum.

6.10

Analizes rezultaty vertinimas ir
iSvada

I&vada bus patikslinta, kai bus atnaujintos kainos referencinése Salyse;
gauta VLK informacija apie tai kokioms indikacijoms iuo mety perkamas
vaistinis preparatas Adalimumabuwm; priimtas Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sprendimas |
kokius kompensavimo sarasus bus iradytas Adalimumabum,

(Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinirnas ir palyginimas su ribinémis vertémis)

Irodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi trilkumy arba
turi neesminius tritkumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
— lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius trilkumus —
3 balai;

nejrodyta didesné ar panadi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analize tur

neesminiy trikumy - 1,5 balo.

VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES

NAUDOS VERTINIMU

Uisienio $aliy sveikatos apsaugos technologijy vertinimo agentiiry rekomendacijos

7.1 Informacijos Saltinis ir Isvada

nuoroda
7.1.1 | Medicinos Skotijos taryba Rekomenduoja su apribojimais
7.1.2 NICE Rekomenduoja




VIIL. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA
Farmakoekonominé verté balais — nejvertinta

Komentaras

I$vada bus patikslinta, kai bus:
- atnaujintos kainos referencinése 3alyse;
- gauta VLK informacija ar $iuo metu perkamas vaistinis preparatas Adalimumabum sitilomai
kompensuoti indikacijai;
- priimtas Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
sprendimas | kokius kompensavimo sarasus bus jradytas Adalimumabum.




