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Ligij, vaistimij preparat  ir medicinos pagalbos
priemoniii kompensavimo komisijai \ Nr.

SIULOMO {RASYTI \ KOMPENSAVIMO S4RA§US VAISTINIO P EPARATO
TERAPINES VERTES NUSTATYMO PROTOKOLAS

1. Bendroji informacija
1.1. Vaistinio preparato prekinis pavadinimas, veiklioji med iaga, vaisto forma ir stiprumas

IMNOVID (pomalidomidas), 4 mg kietosios kapsul s.

1.2. Registruotos vaistinio preparato indikacijos

Imnovid kartu su deksametazonu yra skiriamas su ugusiij pacientq, serganciij recidyvuojandia ir
ref akterine daugine mieloma,  urie prieg tai yra gav? maXiausiai  u gydymo kursus (jskaitant
gydym  lenalidomidu ir bortezomibu) ir  uriems po paskutinio gydymo nustatytas ligos
progresavimas, gy ymui.

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

Daugind mieloma (C90.0).

1.4. Siulomi apribojimai

Kartu su deksametazonu yra skiriamas suaugusiq pacienty, sergandiij reci yvuojanfiia ir refrakterine
daugine mieloma, kurie prie§ tai yra gav$ maiiausiai du gydymo kursus (jskaitant gydym 
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lenalidomidu ir bortezomibu) ir kuriems po pas utinio gydymo nustatytas ligos
progresavimas, gydymui.

2. Farmakologinio naujoviSkumo vertinimas
2.1. Vaistinio preparato grupe, veikimo mechanizmas ir reikSme gyd nt si ilom  lig 

Farmakoterapine grup : imunomoduliuojantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - L04AX06.

Vei imo mechanizmas

Pomalidomid s tiesiogiai cidigkai veikia mielomos navikines l steles, turi imunomoduliuojam jj
poveikj ir slopina stromos Iqstelii} dalyvavim  daugines mielomos navikinii} l steliij augime.
Pomalidomidas slopina hemopoetinh} navikinii} Iqsteliij proliferacij  ir skatina ji} apoptoz . Taip pat
pomalidomidas slopina len lidomidui atsparii} daugines mielomos l stelii} eilii| proliferacij  ir
s veikauja su deksametazonu lenalidomidui jautrii} ir lenalidomidui atsparii} Iqsteliij eilese,
skatindamas navikinii} l stelii  apoptoz?. Pomalidomidas skatina T I stelii} ir NK (angl. Natural
Killer) l stelii} l stelinj imunitet  bei monocituose slopina prou degiminii} citokini}, pavyzdziui,
TNF-a ir IL-6, gam b . Pomalidomidas taip pat slopina an iogenez? blokuodamas endotelio l stelii}
migravim  ir adhezij .

Dozavimas

Rekomenduojam  pradine Imnovid  oze yra 4 mg kart  per par , vartojama per burn  1-21
pasikartojanCio 28 dieni} ciklo dienas. Rekomenduojama deksametazono doze yra 40 mg kart  per
par , vartojama per bum  1, 8,15 ir 22 kiekvieno 28 dieni} gydymo ciklo dienas.
Dozavim  t$sti arba koreguoti reiki  atsi velgiant} klinikinius arba laboratorinius duomenis.
Jeigu liga progresuoja> gydym  reikia nutraukti.

2.2. Farmakologinio naujoviSkumo jvertinimas balais (pazymeti)

Vaistinio preparato farma ologinio naujoviSkumo kriterijus Balai

Veiklioji medziaga jau kompensuojama, kai kitq vaistinio preparato form , norima jra yti}
Ligij ir kom ensuojami}ji} vaistinii} preparati} joms gydyti s ra   (A s ra  )
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Nauja veiklioji med iaga, priklausanti jau jra ytai vaistinii  preparati} grupei, kuriai
budingas toks pat veikimo mechanizmas (tas pat ATC ketvirtas lygmuo)
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Nauja veiklioji medfciaga su nauju veikimo mechanizmu konkre&ai ligai gydyti, kuriai
gydyti vartojami vaistiniai preparatai jau kompensuojami

4 Q

Nauja veiklioji med iaga, skirta ligos, kuri iki Siol buvo gydoma kitais ne medikamentiniais
budais

5 a

Nauja vei lioji medfciaga, skirta ligai, kuriai iki  iol gydymo nebuvo, etiologi kai ar
patogenezi kai gydyti
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2.3. Pomalidomidas yra nauja vei lioji med iaga, priklausanti jau jraSytai vaistinii} preparati  grupei,
kuriai budingas toks pat vei imo mechanizmas (tas pa  ATC ketvirtas lygmuo).
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3. Terapines naudos vertinimas

3.1, Pat ikti klinikiniai tyrimai ir jit kokybes vertinimas pagal Jadad kriterijus (maksimalus balij
skaifiius 5):

• MM-003 (2013). Miguel JS, Weisel K, Moreau P, et al. Pomalidomide plus low-dose

dexamethasone versus high-dose dex methasone alone for patients with relapsed and

refractory m ltiple myeloma (MM-003): a randomised, open-label, phase 3 trial. The Lancet

2013; 14 (11): 1055-1066.
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3.2. Vaistinio preparato efektyvumas

MM-003 - tai atviras, randomizuotas 3 fazes tyrimas, lyginantis pomalidomido ir ma2i|
deksametazono dozhj derinio efekty um  ir saugum  su didelii| deksametazono dozii| terapija
acientams, sergantiems refrakterine ar recidyvuojanCia daugine mieloma, kuriems prieS tai buvo

gydyti bortezomibu, ir lenalidomidu.
J tyrin  buvo jtraukti vyresni nei 18 m. pacientai, kuriems buvo refrakterine ir recidyvavusi ar
refrakterine liga, kurie gavo bent du ankstesnius nuoseklius bortezomibo ir lenalidomido (vienvien 
ar derinyje); gavo adekvaCi  al ilinandi  chemoterapij  (bent 6 gydymo alkilinan&ais preparatais
ciklus arba liga  rogresavo po ma2iausiai dviejij gydymo alkilinanSiais preparatais ciklij, ar buvo
gydomi alkilinanciais vaistais persodinant kamienines l steles).
Pacientai santykiu 2:1 buvo randomizuoti j pomalidomido ir ma2os dozes deksametazono derinio
grup? (Pd; n=302) ir dideliit diziij deksametazono grup$ (D; n= 153). Pd grupes pacientams buvo
s iriama pamilidomido 28 dieni| cikl is (4 mg/d 1-21 dienomis) ir deksametazono (40 mg/d 1, 8, 15
ir 22 dienomis). D grup s pacientams deksametazono buvo skiriama 28 dieni| ciklais (40 mg/d 1-4,
9-12 ir 17-20 dienomis). Gydymas buvo t siamas iki ligos progresijos arba netoleruojamo
toksiSkumo.
Pagrindine vertinamoji baigtis buvo iggyvenamumas be ligos progresijos (progression free survival-
PFS). Svarbiausia antrines vertinamoji baigtis buvo bendras iSgyvenamumas, kitos vertinamosios
baigtys buvo bendras atsako dainis, laikas iki progresijos, atsako trukme ir saugumas ir gyvenimo
kokybe.
Tyrimo rezultatai parode, kad PFS buvo statisti§kai patikimai ilgesnis Pd grupeje, lyginant su D
grupe: 4 men. vs 1,9 men. (rizikos santykis 0,48; p<0,0001). Lyginant pacientij Pd ir D pogrupius
pagal prieS tai taikyt  gydym , visij Pd pogrupiit PFS buvo statistiSkai  atikimai ilgesnis negu D
grupes pogrupiip pacientams, kuriems prie§ tai taikytas gydymas lenalidomidu ne uvo vei smingas,
PFS buvo 2 men. ilgesnis; pacientams, nejautriems bortezomibui ir lenalidomidui, 1,7 men.,
netoleruojantiems bortezomibo - 2 men., prieS tai gydytiems lenalidomidu - 2,7 men. ir prie§ tai
gydytiems bortezomibu PFS buvo 1,9 men. ilgesnis.
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gydymo kursus (jskaitant gydym  ienalidomi u ir bortezomibu) ir kuriems po paskutinio gydymo
nustatytas ligos progresavimas, gydymui.
Remiantis pareiSkejo pateikto kiinikinio tyrimo duomenimis pomalidomido ir ma j dozitj
deksametazono derinys 2 men. prailgina iSgyvenamum  be ligos progresijos ir 4,6 men. prailgina
bendr jj iggyvenamum  lyginant su gyd mu vien didel mis deksametozono doz6mis.
Pomalidomidas gali suteikti pridetin? terapin? naud  pacientij, kurie gali buti gydomi nauju vaistiniu,
pogrupiui.

VirSininkas Gintautas Barcys


