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Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos I Nr
priemoniy kompensavimo komisijai '

SIULOMO JRASYTI | KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
TERAPINS VERTES NUSTATYMO PROTOKOLAS

1. Bendroji informacija ‘
1.1. Vaistinio preparato prekinis pavadinimas, veiklioji medZiaga, vaisto forma ir stiprumas

IMNOVID (pomalidormidas), 4 mg kietosios kapsulés.

1.2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos

‘Imnovid kartu su deksametazonu yra skiriamas suaugusiy pacienty, serganciy recidyvuojanéia ir
refrakterine daugine mieloma, kurie prie§ tai yra gave maZiausiai du gydymo kursus (jskaitant
gydyma lenalidomidu ir bortezomibu) ir kuriems po paskutinio gydymo nustatytas ligos
progresavimas, gydymui.

1.3. Sitilomos kompensuoti indikacijos (TLK-10-AM kodai)

Dauginé mieloma (C90.0).
1.4. Sitilomi apribojimai
Kartu su deksametazonu yra skiriamas suaugusiy pacienty, sergandiy recidyvuojandia ir refrakterine

daugine mieloma, kurie prie¥ tai yra gave maZiausiai du gydymo kursus (jskaitant gydymag
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lenalidomidu ir bortezomibu) ir kuriems po paskutinio gydymo nustatytas ligos
progresavimas, gydymui,

2, Farmakologinio naujovi§kumo vertinimas
2.1. Vaistinio preparato grupe, veikimo mechanizmas ir reik§mé gydant sifilomg liga

Farmakoterapiné grupé: imunomoduliucjantys vaistiniai preparatai, ATC kodas — L04AX06.

Yeikimo mechanizmas

Pomalidomidas tiesiogiai cidiSkai veikia mielomos navikines lgsteles, turi imunomodulinojamagjj
poveikj ir slopina stromos lgsteliy dalyvavima dauginés mielomos navikiniy lasteliy augime.
Pomalidomidas slopina hemopoetiniy navikiniy lasteliy proliferacija ir skatina jy apoptoze. Taip pat
pomalidomidas slopina lenalidomidui atspariy dauginés mielomos lasteliy eiliy proliferacijg ir
sgveikauja su deksametazonu lenalidomidui jautriy ir lenalidomidui atspariy lasteliy eilése,
skatindamas navikiniy lasteliy apoptozg¢. Pomalidomidas skatina T Iasteliy ir NK (angl. Natural
Killer) lgsteliy lastelinj imuniteta bei monocituose slopina prouZdegiminiy citokiny, pavyzdZiui,
TNF-u ir IL.-6, gamyba. Pomalidomidas taip pat slopina angiogenezg blokuodamas endotelio lgsteliy
migravima ir adhezija.

Dozavimas

Rekomenduojama pradiné Imnovid dozé yra 4 mg karta per para, vartojama per burng 1-21
pasikartojandio 28 diemy ciklo dienas. Rekomenduojama deksametazono dozé yra 40 mg kartg per
para, vartojama per bumna 1, 8, 15 ir 22 kiekvieno 28 dieny gydymo ciklo dienas.

Dozavimg testi arba koreguoti reikia atsiZvelgiant j kiinikinius arba laboratorinius duomenis.

Jeigu liga progresuoja, gydyma reikia nutraukti,

2.2. Farmakologinio naujoviskumo jvertinimas balais (paZyméti)

Vaistinio preparato farmakologinio naujoviSkumo kriterijus Balai

Veiklioji medZiaga jan kompensuojama, kai kitg vaistinio preparato forma, norima jra$ytijj2 o
Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sara3a (A sarasa)

Nauja veiklioji medZiaga, priklausanti jau jrafytai vaistiniy preparaty grupei, kuriai|3 m
biidingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas lygmuo)
Nauja veiklioji medZiaga su nauju veikimo mechanizmu konkrediai ligai gydyti, kuriai{4 o
gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami
Nauja veiklioji medZiaga, skirta ligos, kuri iki §iol buvo gydoma kitais ne medikamentiniais |5 o
biidais
Nauja veiklioji medZiaga, skirta ligai, kuriai iki $iol gydymo nebuvo, etiologiskai ar|5 o
patogenezidkai gydyti

2.3, Pomalidomidas yra nauja veiklioji medZiaga, priklausanti jau jra$ytai vaistiniy preparaty grupei,
* kuriai budingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas lygmuo),




/ ;

3, Terapinés naudos vertinimas

3.1, Pateikti klinikiniai tyrimai ir jy kokybés vertinimas pagal Jadad kriterijus (maksimalus baly
skaiius 5):

o MM-003 (20i3). Miguel JS, Weisel K, Moreau P, et al. Pomalidomide plus low-dose
dexamethasone versus high-dose dexamethasone alone for patients with relapsed and
refractory multiple myeloma (MM-003): a randomised, open-label, phase 3 trial. The Lancet
2013; 14 (11): 1055-1066.

Tyrimo kodas arba Jadad kriterijai
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3.2, Vaistinio preparato efektyvumas

MM-003 - tai atviras, randomizuotas 3 fazés tyrimas, lyginantis pomalidomido ir maZy
deksametazono doziy derinio efektyvumg ir saugums su dideliy deksametazono doziy terapija
pacientams, sergantiems refrakterine ar recidyvuojanéia daugine mieloma, kuriems prie¥ tai buvo
gydyti bortezomibu, ir lenalidomidu.

| tyrimg buvo jtraukti vyresni nei 18 m, pacientai, kuriems buvo refrakteriné ir recidyvavusi ar
refrakteriné liga, kurie gavo bent du ankstesnius nuoscklius bortezomibo ir lenalidomido (vienvieny
ar derinyje); gavo adekvadig alkilinandig chemoterapija (bent 6 gydymo alkilinanéiais preparatais
ciklus arba liga progresavo po maZiausiai dviejy gydymo alkilinandiais preparatais cikly, ar buvo
gydomi alkilinanéiais vaistais persodinant kamienines lasteles).

Pacientai santykiu 2:1 buvo randomizuoti j pomalidomido ir maZos dozés deksametazono derinio
grupe (Pd; n=302) ir dideliy diziy deksametazono grupe (D; n= 153). Pd grupés pacientams buvo
skiriama pamilidomido 28 dieny ciklais (4 mg/d 1-21 dienomis) ir deksametazono (40 mg/d 1, 8, 15
ir 22 dienomis). D grupés pacientams deksametazono buvo skiriama 28 dieny ciklais (40 mg/d 1-4,
9-12 ir 17-20 dienomis). Gydymas buvo tesiamas iki ligos progresijos arba netolerucjamo
toksiSkumo.

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo i¥gyvenamumas be ligos progresijos (progression free survival-
PFS). Svarbiausia antrinés vertinamoji baigtis buvo bendras i¥gyvenamumas, kitos vertinamosios
baigtys buvo bendras atsako daZnis, laikas iki progresijos, atsako trukmé ir saugumas ir gyvenimo
kokybe.

Tyrimo rezultatai parodé, kad PES buvo statistiSkai patikimai ilgesnis Pd grupégje, lyginant su D
grupe: 4 mén, vs 1,9 mén, (rizikos santykis 0,48; p<0,0001). Lyginant pacienty Pd ir D pogrupius
pagal prie tai taikyta gydyma, visy Pd pogrupiy PFS buvo statisti¥kai patikimai ilgesnis negu D
grupés pogrupiy: pacientams, kuriems prie¥ tai taikytas gydymas lenalidomidu nebuvo veiksmingas,
PFS buvo 2 mén. ilgesnis; pacientams, nejautriems bortezomibui ir lenalidomidui, 1,7 mén,,
netoleruojantiems bortezomibo — 2 mén., prie¥ tai gydytiems lenalidomidu — 2,7 mén, ir prie¥ tai
gydytiems bortezomibu PFS buvo 1,9 mén, ilgesnis.
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gydymo kursus (jskaitant gydymg lenalidomidu ir bortezomibu) ir kuriems po paskutinio gydymo
nustatytas ligos progresavimas, gydymui,
Remiantis pareiSkéjo pateikto klinikinio tyrimo duomenimis pomalidomido ir mazy doziy
deksametazono derinys 2 mén. prailgina i§gyvenamuma be ligos progresijos ir 4,6 mén. prailgina
bendrajj i¥gyvenamuma lyginant su gydymu vien didelémis deksametozono dozémis.
Pomalidomidas gali suteikti pridéting teraping nauda pacienty, kurie gali buti gydomi nauju vaistiniu,
pogrupiui,
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