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L DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1 Paraiskos registracijos data ir numeris | 2015-02-05 Nr. 9-3749

1.2 | Pareiskéjas UAB ,,Algo! Pharma®

1.3 | Vaistinio preparato gamintojas Astellas Pharma Europe
I. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

2.1 Vaistinio preparato bendrinis Mirabegronum

pavadinimas

2.2 | Vaistinio preparato ATC kodas GOIBDI12

2.3 | Vaistinio preparato pavadinimas Betmiga

24 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato Vaistinio preparato dozuodiy

stiprumas skaiius pakuotéje

2.4. pailginto atsipalaidavimo 50mg N30

tabletes

LI. BUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS

3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamujy vaistiniy preparaty joms
gydyti saradas (A saraas)
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
sgrasas
3.2 | Kompensavimo lygmuo 100 proc. ] 90 proc. [ ]
80 proc. [] 50 proc. [
3.3 PraSomos kompensuoti | Indikacijos pagal TLK-10-AM Papildomi apribojimai ir
indikacijos kodas ir pavadinimas salygos
pavadinimas*
3.3.1 | Slapimo puslés N31 | Slapimo paslés -
neuroraumening neuroraumening
disfunkcija disfunkcija

*Duomenys pagal paraiks jradyti vaistin] preparatg | kompensavimo saragus




VI FARMAKOEKONOMINES NAUDOS [VERTINIMAS BALATS

(Plidoma kickvienal indikacijai atskirai}

BJ  PareiSkéjo pateikta farmakockonominé analizé neturi triikumy
[]  PareiSkejo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé
neturi esminiy trokumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkéiuose

nurodyti farmakoekonominés analizés tritkumai.

Farmakoekonominés analizés aprasymas

6.1 Indikacija Neuromuskuliné Slapimo piislés disfunkcija
6.2 Gydymo rezultaty pagristumas ir Mirabegrono veiksmingumas buvo vertinamas trijuose 3 fazés
Saltiniai randomizuotuose, dvigubai koduoctuose, placebu kontrolivojamuose,

12 savaiciy trukmés hiperaktyvios Slapimo piislés su skuboto ir dazno
Slapinimosi simptomais su §lapimo nelatkymu ar be jo gydymo
tyrimuose: CAPRICORN, SCORPIO ir ARIES Klinikiniai tyrimai
CAPRICORN, SCORPIO ir ARIES buvo panagis pagal tyrimo planus,
vertinamasias baigtis, pacienty charakteristikas tyrimo pradzioje.
Tyrime dalyvaujantiy pacienty apsilankymai buvo numatyti pradzioje
{0), 4. 8, 12 savaites, stebéjimas 2 savaites po gydymo pabaigos.
Efektyvomo kintamieji 3 dienas prie$
RRRION SO T klEkVieB@VIZh@bUVOIﬂ§OmIp&cieﬂt{)élenyﬂﬁ‘Efemyvumg anaiilé o
' ' ‘buvo atlickama visai tyrimo populiacijai (FAS), isskyrus nelaikymo
vertinamgsias baigtis, kuriy analizé atlikta FAS su nelaikymu (FAS
incontinence, FASI) populiacijai. FAS (angl. Full analysis sef)
populiacija sudaro visi randomizuoti paciental, kurie gavo bent 1
tyrimo vaisty doze ir kuriems buvo atliktas Slapinimosi matavimas
pradiniame iygyje dienyne ir bent | &lapinimosi matavimas dienyne po
pradinio lygio vizito. FASI (FAS incontinence) yra FAS poaibis, kurio
pacientams buvo bent 1 §lapimo nelaikymo epizodas pradinio lygio
dienyne.
Visi pateikiami tyrimai buvo kontroliuciami placebu, viena i§ faky
visuose tyrimuose gavo gydyma mirabegronu po 50 mg per dieng.
Tyrime CAPRICORN viena Saka gavo gvdymg mirabegronu po 25 mg,
tyrimuose SCORPIO ir ARIES po vieng tyrimo $aka gavo gydyma
mirabegronu po 100 mg per diena, tyrime SCORPIO viena tyrimo $aka
gavo gydyma tolterodinu SR pe 4 mg per dieng

{(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]
6.3 Ekonominie modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakockonominés analizés | Kasty minimizavimas [ ]
rlisis Kagty efektyvumas B

Kagty naudingumas i

Farmakoekonominés analizés tikslas — jvertintt neuromuskulinés
tapimo piislés disfunkcijos gydymo mirabegronu ekonominj
veiksminguma,

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai B Netinkamai [

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos Gydymo analizucjamomis terapinémis alternatyvomis (mirabegronas
po 50 mg vs tolterodinas SR po 4 mg) nauda pacientui su $lapimo




LA

pislés neuromuskuline disfunkeija analizéje idreidkiama papildomais

kokybisko gyvenimo metais (GALY).

(Nurodyt argumentus}

Tinkamai B4 Netinkamai <
6.3.3 | Pasirinky alteratyvy gvdyme doze, Gydymo dabar kompensuojamu vaistu Tolterodinum 1 mety gydymo
paslatgos, trukmé ir kainos kompensucjamoji kaina sickiz Eur, gydymo Miragebronum
progrozuojama kaina siekia | 9 e SR

= Paciea’qukasétus T

Pareiskejas savo 2015-07-03 radte Nr. 9-15603 sidié pasiradyti
gydymo prieinamumo ir rizikos pasidalijimo sutarti su VLE, kuri
uZtikrinty, kad gydymas Mirabegonium biity ne brangesnis negu
gydymas Tolteroidinum, tadiau nesutinka d¢l sutarties salygos, kad
pasikeitus vaistinic preparato Tolterodinum bazinei kainai, pasikeis
vaistinio preparato Mirabegronum sutartyje nustatylas grazintinas
procentas, kompanijos netenkina. Pareiskéjas pazymi, kad
atsizvelgiant | tai, jie néra pasiruo$e pasiraiyti tokios sutarties.

(Murodyti argumentus)

Tinkamai Netinkamat
Nepakankamas vertinimo laikotarpis [ M
Vaisty ar gydymo pastaugy kaina [ |
Vaisty dozavimas ir trukmé (<] N
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé [ ] ]
Kiti kastai O] £l

Gydymo rezultatai

- Farmakoekonominégje analizéje pasirinktas vertinti rodmuo —

kokybiski gyvenimo metai. Kasty efektyvumo analizé atliekama
vertinant [yginamomis terapinémis alternatyvomis pasiekta nauda
pacientui (isreikita QALY) ir tam pasiekti reikalingus kastus, kuriuos
patirty PSDF biudZetas.

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)

Tinkamai X Netinkarnai ]

6.5 Kastai Vaistirtio preparato Mirabegronum jraymas | A sarasa didinty,
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto islaidas
Gydymo dabar kompensuojamu vaistu Tolterodinum mety gydymo
kempensuojamoji kaina siekia . gydymo Miragebronum
| prognozuojama kaina siekia Eur per metus.
fvertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo B4 7]
Nemedikamentinio gydymo ] <]
Nemedicininiai kastai [l B4
Patiriami ka%ny vertinami:
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai =] Netinkamai N
6.6 Gydymo rezultaty ir kadty rydys (ar Jei pareigkéjas pasiradys sutarti su VLK, kuri uZtikeins , kad PSDF
jvertinami vist kadtal gydymo biudzeto iSlaidos nedidéty, vaistinio preparato Mirabegronum
rezultatams pasiekti) jralymas | A saraia nediding Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto istaidy ir bus pagerinama pacienty gyvenimo kokybé
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai B4 Netinkamai ]
6.7 Analizés pakartojamumas Analize yra pakartojama, duomenys ir jy Saltiniai patikimi




{Nurodyti argumentus)
Galimas 4 Negalimas [
6.3 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertinti
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai i< Netinkamai 'l
6.9 Analizés rezultatai Pareiskéjas nesutinka del sutarties salygos, kad pasikeitus vaistinio
} preparato Tolterodinum bazinei kainai, pasikeis vaistinio preparato
Mirabegronum sutartyje nustatytas grazintinas procentas, kompanijos
netenkina. Pareiskéjas paZzymi, kad atsiZvelgiant | tai, jie néra
pasiruode pasiradyti tokios sutarties,
6.10 Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada | Farmakoekonominé nauda neirodyta.
(Analizes rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis
Verienis)

L]

[]

4]

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

farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
- lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius triikumus —

3 balai;

*neesminiy trikumy ~ 1.5 balo.

nejrodyta didesné ar panasi farmakoekonomine nauda ir farmakockonomin¢ analizé turi

VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SUFARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

Uisienio 3aliy sveikatos apsaugos technologijy vertinimo agentiary rekomendacijos

7.1 Informacijos Saltinis ir Isvada
nuoroda
7.1.1 SMC Pritarta kompensavimui 2013-05-13

VIIL. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé vert¢ balais — 3,5 balgy

Komentaras

Ivertinus, kad pareiskéjas nesutinka pasirasyti gydymo prieinamumo ir rizikos pasidalijimo sutarties,
nes jo netenkina sutartyje nurodomos salygos, Mirabegonium farmakoekonominé verté sumazéja iki
3.5 balo.




