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L. DUOMENYS APIE PARAISKA

. ‘| Paraikos regisiracijos data ir numeris 2016-09-26; 9-20226;
1.2 Pareiskéias UAB “Eli Lilly Lietuva”
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Eli Lilly Nederland B.V, (Nyderlandai)

II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ramucirumabum
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas LO1XC21
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Cyramza
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuoéiy
skaidius pakuotéje
2.4.1 | Koncentratas infuziniam tirpalui 10 mg/mti 10 mI N1
1II. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sqrasas (A sgrafas) []
Centralizuotai apmokamy; vaistiniy preparaty sarasas
1<
3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. [] 90 proc. ]
80 proc. ] 50 proc. M
3.3 Pratomos kompensuoti Indikacijos pagat TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas*® pavadinimas
3.3.1 | Gaubtinés ir tiesiosios C18- Storosios {gaubtinés} Zarnos Pagal registruotas indikacijas
7arnos vezys C20 piktybinis navikas;
Tiesiosios ir riestinés
gaubtinés Zarnos jungties
piktybinis navikas;
Tiesiosios Zamos piktybinis
navikas

*Duomenys pagal paraiska jra8yti vaistinj preparata j kompensavimo saradus




VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS [VERTINIMAS BALAIS

{Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi tritkamy
Pareigkéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy

O

farmakoelkonomineés analizés triitkumai.

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

Farmakockonominés analizés aprasymas

6.1

Indikacija

Gaubtineés ir tiesiosios Zarnos vézys

6.2

Gydymo rezultaty pagristumas ir
Saltiniai

RAISE (2015), Atsitiktiniy imé&iyg dvigubai koduotas daugiacentris 3
fazés Ramucirumabum vartojimo kartun su FOLFIRI palyginimo su
placebo vartojimu kartu su FOLFIRI tyrimas, kuriame dalyvavo
pacientai, kuriems buvo diagnozuotas mGTV ir kuriy liga progresavo
pirmos  eilés  gydymo  Bevacizumabum,  Oxaliplatinum v
Fluoropirimidinum metu arba po tokio gydymo. Tyrime dalyvavo 1072
pacientai, kuriems buvo diagnozuotas metastazaves gaubtinés ir
tiesiosios ¥arnos véZys. Pirminis vertinimo rodiklis buvo bendrasis
i¥gyvenamumas. Lyginamosios grupés buvo panadios pagal pradinius
demografinius ir  klinikinius rodiklins. Bendrojo i¥gyvenamumo
mediana gydymo Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupéje pailgéjo
1,6 ménesio: 13,3 ménesio (95% PI 12,4-14,5) gydymo
Ranmucirumabum kartu su FOLFIRI grapéje ir 11,7 ménesio (95% PI
10,8-12,7) placebo vartojimo kartu su FOLFIRI grupéje.
Ramucirumabum Xartu su FOLFIRE yra pranafesnis uZ placebo
vartojimg kartu su FOLFIRL T$gyvenamumas ligai neprogresuojant
buvo  statisti¥kai  reikSmingai  ilgesnis  pacienty, vartojusiy
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI, palyginti su tais, kurie vartojo
placeba kartu su FOLFIRI (santykiné rizika 0,793; 95% P10,697-0,903;
p=0,0005). lgyvenamumo ligal neprogresuojant mediana gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupéje pailgéjo 1,2 meénesio: 5,7
ménesio gydymo Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupéje ir 4,5
ménesio placebo vartojimo kartu su FOLFIRI grupéje. Objektyvaus
atsako daZnis buvo pasiektas 13,4% pacienty gydant Ramucirumabum
kartu su FOLFIRI ir 12,5% pacienty. Ligos kontroliavimo daZnis
skaitine reik¥me buvo reik¥mingai didesnis pacienty gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupéje, palyginti su placebo
vartojimo kartu su FOLFIRI grupés pacientais

{(atitinkamai 74,1%, palyginti su 68,8%).

{Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]

6.3

Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys

6.3.1

Pasirinkta farmakoekonominés
analizés rusis

Kaity minimizavimas [ ]
Kasty efektyvumas
Kasty naudingumas U

Buvoe vertinami gydymo kaétai uZ papildomg gyvenimo ménesj
Ramucirumabum lyginant su placebo kartu skiriant FOLFIRI reZimg

(Murodyti argumentus)
Tinkarmai P< Netinkamai i




6.3.2 | Pasirinkios lyginamosios alternatyvos | Palyginimas atlickamas su placebo.
Pastabos: nuo 2016 mety rugpjiicio men. j Centralizuotai apmokanry
vaisty sqrafg buvo jrasytas vaistinis prepavatas Aflibercept, skirtas 11
eiles Zarnos véZio gydymui.
Siuo metu yra svarstoma paraiska dél vaistinio preparato Cetuximab
(Erbitux) bei pateikta nauja paraiska dél vaistinio preparato
Bevacizumab (Avastin) kompensavimo I eilés Zarnos véio gydymo
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]
6.3.3 | Pasirinkty alternatywvy gydymo dozé, | Vaisty dozavimas, gydymo frukmé
paslaugos, trukané ir kainos Ramucirumabum:
8 mg/kg kartg kas 2 sav. Vidutinigkai skiriamas gydymo ciklas i§ 9
kursy, -
Aflibercept:
4/mg kg kas 2 sav.
Skaittiavimai atliekami laikant, kad vidutiné pacienty kiino masé yra 70
kg, o kiino pavirdiaus plotas 1,8 m®.
Buve lyginti tik tiesioginial vaistiniy preparaty kadtai — Ramucirumab
su Aflibercept.
(Nurodytt arguimentus)
Tinkamati Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis <] ]
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina < i1
Vaisty dozavimas ir trukmé X |
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé  [X O
Kiti kastai X Il
Pacienty skaidius ] N
6.4 Gydymo rezultatai Metastazavusio gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véZio, kai liga
progresuoja gydant arba po pirmesnio gydymo Bevacizumabum,
Oxaliplatinum it Fluoropivimidinum, gydymas Ramucirumabum kartu
st FOLFIRI lyginant su placebotFOLFIRI reik$mingai prailgina
bendrg iSgyvenamumg ir laikg be ligos progresavimo.
Bendrojo iSgyvenamumo mediana gydymo Ramucirumabum kartu su
FOLFIRI grupéje pailgégjo 1,6 ménesio: 13,3 ménesio gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupéje ir 11,7 ménesio placebo
vartgjimo kartu su FOLFIRI grupéje.
{Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai X Netinkamai
6.5 Kadtai 9 kursy gydymo kaina yra apie 31,5 tokst. Eur. Tai yra apie 4 kartus

brangiau, negu 3iuo metu centralizuotai perkamo vaistinio preparato
Aflibercept.

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo B 1
Nemedikamentinio gydymo [l ]
Nemedicininiai katai M >

Patiriami kasty vertinami:

(Nurodyti argmentus)
Tinkamai B Netinkamai ]




6.6 Gydymo rezultaty ir kasty ry$ys (ar Vienas papildomas gyvenimo mémyo skiriant gydyms su
jvertinami visi kaitai gydymo Ramucirumabum papildomai kainuoty apie 20 tikst. eury.
rezultatams pasiekti)

{Nurodyti argumentus)
Tinkamai 2 Netinkamai |

6.7 Analizés pakartojamumas Analizé yra pakartojama, duomenys ir jy $altiniai patikimi

{(Nurodyti argumentus)
Galimas X Negalimas ]
6.8 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertingi
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai 1

6.9 Analizés rezuitatai Gydymas vaistiniu preparatu Ramucirumeab yra apie 4 kartus

brangesnis negu $iuo metu centralizuotai perkamu Affibercept.

6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir Gydymas vaistiniu preparatn  Ramucirumab yra apie 4 kartus

iSvada

brangesnis negu $iuo metu centralizuotai perkamu vaistiniu preparatu
Affibercept. Laikas iki ligos progresavimo gydant vaistiniu preparatu
Ramucirumab yra apie 5 mén, o Aflibercept — apie 7 mén,
AtsiZvelgiant | naudos ir kainos santykj — farmakeoekonominé nauda
nejrodyta.

{Analizés rezultate / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis vertémis)

L

D

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

farmakoekonominé nauda pana$i kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius

tritkumus — 3 balai;

nejrodyta didesné ar panadi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé turi
neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VIL PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES

NAUDOS VERTINIMU
Uzsienio $aliy sveikatos apsaugos technologijy vertinimo agentiiry rekomendacijos
7.1 Informacijos Saltinis ir I§vada
nuoroda
7.1.1 Scottish Medicines Nerekomenduoja
Consortium The holder of the marketing authorisation has not made a submission to SMC

regarding this product in these indications, As a vesult we cannot recommentd
itsuse within NHSScotland,

7.1.2 | National Institute for Health Informacijos nerasta

and Clinical Excellence

Farmakoekonominé verté balais — 2,5

VIIL FARMAKOEKONOMINIES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Komentaras




Sitlome kreiptis | SAM specialistus konsultantus su pra§ymu pateikti informacija ar vaistinis
preparatas Ramucirumab buty indikuotinas tiems patiems pacientams kaip ir Siuo metu

centralizuotai perkamas Aflibercept.
Taip pat siilome parei$kéjui mazinti vaistinio preparato kaina iki maZiausios ES 3alyse.




