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I. DUOMENYS APIE PARAISK 

1.1 Paraiskos registracijos d ta ir numeris 2016-09-26; 9-2022 ;
1.2 PareiSkejas UAB  Eli Lilly Lietuva 
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Eli Lilly Nederland B.V. (Nyderlandai)

II, DUOMENYS APIE VAISTINJ PREPARAT 

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ramucirumabum
2.2 Vaistinio prep rato ATC kodas L01XC21
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Cyramza
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuociij

sk icius pakuoteje
2.4.1 Koncentratas infuziniam tirpalui 10 nig/ml lOmlNl

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAYIMO S LYGAS

3.1 Kompens vimas Ligij ir kompensuojamiyi} vaistinhj preparatq joins gydyti
stjrasas (A sq asas) 1 1
Centralizuotai apmokamij vaistiniq preparati} s r sas

3.2 Kom ens vimo lygmuo lOOproc. 0 90proc. [_]
80 proc. Cl 50 proc.   

3.3 P aSomos kompensuoti
indikacijos pavadinimas*

Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir
pavadinimas

Papildomi apribojimai ir sglygos

3.3.1 Gaubtines ir tiesiosios
zarnos vezys

C18-

C20
Storosios (gaubtines) zarnos
piktybinis navikas;
Tiesiosios ir  esti es
gaubtines zarnos jungties
piktybinis navikas;
Tiesiosios zarnos piktybinis
navikas

Pagal registruotas indikacijas

*Duomenys pag l paraiskq jrasyti vaistinj prepaiatq ] kompensavimo s rasus
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VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS
(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskejo pateikta farmakoekonomine analize neturi trukumq
Parei§kejo pateikta farmakoekonomine analize turi trukum 

Farmakoekonomine nauda nustatoma tik tuo atveju, jei fa makoekonomine analize netu i
esmini  trukumq. Esminiais trOkumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkciuose nurodyti
farmakoekonomines analizes trukumai.

Farmakoekonominfes analizes aprasymas
.1 Indikacija Gaubtines ir tiesiosios zarnos vezys
.2 Gydymo rezultatij pagrjstumas ir

galtiniai
RAISE  OISI. Atsitiktini  im£iu dvigubai koduotas dau iacentris 3
fazes Ramucirumabum vartojimo kartu su FOLFIRI palyginimo su
placebo vartojimu kartu su FOLFIRI tyrimas, kuriame dalyvavo
pacientai, kuriems buvo diagnozuotas mGTV ir   riij lig   rogresavo
pin os eiles gydymo Bevacizumabum, Oxaliplathmm ir
Fluorophimidimm metu arba po tokio gydymo. Tyrime dalyvavo 1072
pacientai, kuriems buvo diagnozuotas metastazav?s gaubtines ir
tiesiosios zarnos vezys. Pinninis vertinimo rodiklis buvo bendrasis
iSgyvenamumas. Lyginamosios grupes buvo panasios pagal  r dinius
demograf ius ir klinikinius rodiklius. Bendrojo iggyvenamumo
mediana gydymo Ramucirumab m kartu su FOLFIRI grupeje pailgejo
1,6 menesio: 13,3 menesio (95% PI 12,4-14,5) gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupeje ir 11,7 menesio (95% PI
10,8-12,7) place o vartojimo kartu su FOLFIRI grupeje.
Ram ciru  b m kartu su FOLFIRI yra pranaSesnis uz pl cebo
vartojin j kartu su FOLFIRI. ISgyvenamumas ligai neprogresuojant
buvo statisti§kai reiksmingai ilgesnis pacienty, vartojusiij
Ramucir mabum kartu su FOLFIRI, palyginti su tais, kurie vartojo
placeby kartu su FOLFIRI (santykine rizika 0,793; 95% PI 0,697-0,903;
p=0,0005). Isgyvenamumo ligai neprogresuojant mediana gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupeje pailgejo 1,2 menesio: 5,7
menesio gydymo Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupeje ir 4,5
menesio placebo vartojimo kartu su FOLFIRI grupeje. Objektyvaus
ats ko daznis buvo pasiektas 13,4% pacienty gydant Ramucir mabum
kartu su FOLFIRI ir 12,5% pacientij. Ligos kontroli vimo daznis
skaitine reiksme buvo reikSmingai didesnis pacientq gydymo
Ramucir mabum kartu su FOLFIRI grupeje, palyginti su placebo
vartojimo kartu su FOLFIRI grupes pacient is
(atitinkamai 74,1%, palyginti su 68,8%).

(Nurodyti arg mentusj
Tinkamai [X] Netinkamai CD

6.3 Ekonominio modelio orielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 Pasirinkta fa   akoekonomines

analizes rusis
Ka§ty minimizavimas Q
KaSty efektyvumas  3
Kasty naudingumas i~l

Buvo vertina i gy ymo kastai uz papildomy gyvenimo menesj
Ramucirumabum lyginant su placebo kartu skiriant FOLFIRI rezimy

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  <] Netinkamai E 
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6.3.2 Pasirinktos lyginamosios altematyvos Palyginimas  tliekamas su placebo.

Pastabos: nuo 2016 metif mgpjiicio m n. / Centralizuotai apmokamy
vaistij sqrasq buvo jrasytas vaistinis prepamtas Ajlibercept, skirtas 11
eites zarnos vezio gydymul
Si o metuyra svarstoma paraiSka del vaistimo preparoto Cetuxintab
(Erbitux) bei pateikta m ja paraiska del vaistimo preparato
Bevacizumab (Avastin) kompensavimo 11 eitts zarno  vezio gydymo

(Nurodyti argumen s)
Tinkamai [X] Netinkamai fl

6.3.3 Pasirinktij alternatyvij gydymo doze,
paslaugos, trukme ir kainos

Vaisiq dozavimas, gydymo trukme
Ramucirumab m:
8 mg/kg kart  kas 2 s v. Vidutinigkai skiriamas gydymo ciklas i§ 9
kursi}.
Ajlibercept:
4/mg kg kas 2 sav.

Skai&avimai atliekami laikant, kad vidutine pacientq kflno mase yra 70
kg, o kuno pav giaus plotas 1,8 m2.
Buvo lyginti tik tiesioginiai vaistinh} preparatq kaStai - Ramucirumab
su Ajliberc pt.

(Nurodyti arg mentus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotaipis    U
Vaistij ar gydymo paslaugq kaina (3   
Vaistij dozavimas ir trukme   CU
Gydymo paslaugq apimtys ir trukme   l~1
Kiti kastai 13 1 1
Pacient  skaicius f-  FU

6.4 Gydymo rezultatai Metastazavusio gaubtines ir tiesiosios za nos vezio, kai liga
prog esuoja gydant arba po pirmesnio gydymo Bevacizumabum,
Oxaliplatimim ir Fluoropirimidinum, gydymas Ramucirumabum kartu
su FOLFIRI lyginant su placebo+FOLFIRI reiksmingai p ailgina
bendrq isgyvenamumtj ir laikq be ligos progresavimo.
Bendrojo isgyvenamumo mediana gydymo Ramucirumabum kartu su
FOLFIRI grupeje pailgejo 1,6 menesio: 13,3 menesio gydymo
Ramucirumabum kartu su FOLFIRI grupeje ir 11,7 menesio placebo
v rtojimo kartu su FOLFIRI g upeje.

(Pasiri ktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tiksla s)
Tinkamai 3 Netinkamai H 

.5 Ka§tai 9 ku s  gydymo kaina yra apie 31,5 tukst. Eur. Tai y a apie 4 kartus
brangiau, negu Siuo metu centralizuotai pe kamo vaistinio preparato
Ajlibercept.

vertinti Nejvertinti
Medik mentinio gydymo 3 D
Nemedikamentinio gydymo HU El
Nemedicininiai kastai H  El

Patiriami kastq vertinami:
(Nurodyti arg mentus)
Tinkam i El Netinkamai HU
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6.6 Gydymo rezultatij ir kaSty rysys (ar
jvertinami visi ka§tai gydymo
rezultatams pasiekti)

Vienas papildomas gyvenimo menuo skiriant gydymy su
Ramucirumabum papildomai kainuoty apie 20 tukst. eur .

(Nurodyti arg mentus)
Tinkamai   Netinkamai f"!

6.7 Analizes pakartojamumas Analize yra pakartojama, duomenys ir j  saltiniai patikimi

(N rodyti arg mentus)
Galimas [X] Negalimas f"!

6.8 Anaiizes tinkamumas vertinti Analize tinkama vertinti

(N rod>1i argumentus)
Tinkamai Netinkamai [ 

6.9 Analizes rezultatai Gydymas vaistiniu preparatu Ramuciramab yra apie 4 kartus
brangesnis negu Siuo metu centralizuotai perkamu Aflibercept.

6.10 An lizes rezultatij vertinimas ir
i§vada

Gydymas vaistiniu prepar tu Ramucimmab yra apie 4 kartus
brangesnis negu siuo metu centralizuotai perkamu vaistiniu preparatu
Aflibercept. Laikas iki ligos p og esavimo gydant vaistiniu preparatu
Ramucimmab yra apie 5 men., o Aflibercept - apie 7 men.
Atsizvelgiant j naudos ir kainos santykj - farmakoekonomine nauda
nejrodyta.

(Anaiizes rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas irpatyginimas suribinemis vertemis)

Jrodyta didesne farmakoekonomine na da negu alternatyvaus gydymo (nesant aitematyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikym ) ir farmakoekonomine analiz  neturi trOkumij arba
turi neesminius trukumus - 4,5 balo;
farmakoekonomine nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) i  farmakoekonomine analize turi neesminius
trukumus - 3 balai;

[Xl nejrodyta didesne ar panasi farmakoekonomine nauda i  fa makoekonomine analize turi
neesminip trukumq - 1,5 balo.

VII. PAPILDOMAINFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

Uzsienio s lixi sveikatos apsaugos tech ologijxj vertinimo agenturu rekomend cijos
7.1 Tnformacijos galtinis ir

nuoroda
Igvada

7.1.1 Scottish Medicines
Consortium

Nereko end oja
The holder of the  arketing  uthorisation has not made a submi sion to SMC
regarding this product in these i dications. As a result we cannot recommend
itsuse within NHSScotl n .

7.1.2 ational Institute for Health
and Clinic l E cellence

Informacijos nerasta

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMOISVADA

Farmakoekonomine verte balais - 2,5
Komentaras
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Siulome kreiptis i SAM specialis s konsultantus su prasymu pateikti informacife ar vaistinis
preparatas Ramucirumab butij indikuotinas tiems patiems pacientams kaip ir siuo metu
centializuotai perkamas Aflibercept.
Taip pat siulome parei§kejui mazinti vaistinio preparato kaina iki maziausios ES salyse.


