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L DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1 Paraitkos registracijos data ir numeris 2016-09-12; 9-19351

1.2 Pareiskéjas UAB ,,PharmaSwiss*

1.3 Vaistinio preparato gamintojas Fisai Europe Ltd {(Jungtiné Karalysté)

II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Eribulinum

2.2 Vaistinio preparato ATC kodas LO1XX41

2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Halaven

2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuodiy

skaidius pakuotéje
2.4.1 Injekeinis tirpalas 0,44 mg/ml 2 ml NI
1II. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS

3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensucjamujy vaistiniy preparaty joms gydyti
saraias (A sgrasas)
Ceniralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas
L]

3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. = 90 proc. L]
30 proc. ] 50 proc. O

33 Prasomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos

indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Kriities véZys Cs0 Kriities véZys pacientéms, serganéioms HER2-

negatyviu lokaliai i3plitusiu ar
metastazavusiu kritties véZiu, kuris
progresavo po ne maZiau kaip
dviejy idplitusios ligos
chemoterapijos kursy. Pries tai
turgjo bhti taikemas gydymas
antraciklinu ir taksanu, i$skyrus
atvejus, kai pacientei toks
gydymas néra tinkamas.

*Duomenys pagal paraitka jrayti vaistin} preparata | kompensavimo sgrasus




VL. FARMAKOEKONOMINIES NAUDOS IVERTINIMAS BALAIS

{Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai}

] Pareikéjo pateikta farmakoekonoming analizé neturi trikumy
[0 Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analize turi trikumy

Farmakoeckonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi
esminiy trikumy, Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkdiucse nurodyti

farmakoekonominés analizés trikumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija Kriities véZys
6.2 Gydymo rezultaty pagrjstumas ir EMBRACE (Cortes 2011). Multicentrinis, atviras, randomizuotas,
Saltiniai kontrolivojamas 3 fazés tyrimas. Tyrime dalyvavo 762 pacientés,

kurioms pasireiiké vietoje pasikartojantis arba metastazinis krfities
véZys ir kurioms anksdian buvo skirti ne maZiau kaip du ir ne daugiau
kaip penki chemoterapijos kursai, jskaitant antracikling ir taksana (jei
juos galima vartoti). Per 6 ménesius nuo paskutinio chemoterapijos
kurso paciendiy liga turéjo biiti progresavusi. Atsitiktiniy iméiy biidu
santykiu 2:1 pacientés buvo atrinktos vartoti Eribulinum 1,23 mg/m?2
doze, per 2-5 minutes sufeidZiant j veng 21 dienos ciklo 1-aia ir 8-3j3
dieng arba gydytojo parinkty preparaty (GPP), apibréZiamg kaip bet
kokio vieno preparate chemoterapija, hormoninis gydymas arba
biologinis gydymas, patvirtintas véZiui gydyti, arba paliatyvus gydymas
ar radioterapija, atspindinti vietos praktikg. GPP vartojusioje atiakoje
97% buvo taikoma chemoterapija (26% — Vinorelbinum, 18% -
Gemeitabinum, 18% — Capecitabinum, 16% taksanai, 9% antraciklinaf,
10% — kita chemoterapija) arba 3% — hormoninis gydymas. Pirminis
vertinimo rodiklis buvo bendro iSgyvenamumo prailginimas skiriant
gydymg Eribulinum. Tyrimas atitiko pagrindinés vertinamosios baigties
rezultatus.

Buvo padaryta iSvada kad Eribulinum yra pirmas vaistas, kurio
monoterapija  yra efekiyvesné uZ kity chemoterapiniy vaisty
monoterapijg gydant metastazavusj kriities véZj, pacientéms, kurios
buvo rezistenti¥kos gydymui taksanais ir antraciklinais.

Twelves (2014). Apjungta dviejy tredios fazés randomizuoty atviry
daugiaceniriy klinikiniy tyrimy analizé, Viso buve vertinama 1864
pacientés, sergan&ios pasikariojanfiu ar metastaziniu kriities véZiu,
anksdiau gydytos antracikling ir taksany chemoterapija. Pacientéms
buvo paskirtas gydymas Eribulinum 1,4 mg/m2 1 ir 8 dienomis {ciklas
21 diena) arba gydytojy parinktas gydymas (I tyrime) ir Capecitabinum
{2 tyrime). Vertinant visus pacientus skiriant gydymg Eribulinum
vidutinis i$gyvenamumas buvo 15,2 ménesiy, skiriant kitus vaistus
(kontrolingé grupé) — 12,8 ménesiy, bendras iSgyvenamumas skiriant
Eribulinum prailginamas 2,4 mén,, santykiné riztka 0,85; p=0,003,
Eribulinum reik¥mingai prailgino bendrg i$gyvenamuma visuose
pacienty pogrupiuose.

Buvo padaryta i8vada, kad gydymas Eribulinum parodé reikSminga
klinikinj pager¢jimg prailginant paciendiy, sergandiy sunkiai gydomu
krities véZiu, bendra idgyvenamumg. Geriausi rezultaitai gaunami
gydant HERZ-negatyvy navika.

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai B Netinkamai ]




6.3 FEkonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakoekonominés Kasty minimizavimas  [_]
analizés riidis Kasty efektyvumas X

Kasty naudingumas ]
Kaity efektyvumo analizéje Eribulinum monoterapija buvo lyginama
su Capecitabinum monoterapija. Joje buvo vertinami gydymo kaitai uz
papildomus gyvenimo metus,
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos | Analizéje Eribulinum monoterapija buvo lyginama su Capecitabinum
monoterapija
{Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai 1

6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé, | Dozavimas

paslaugos, trukmé ir kainos Capecitabinum, derinant su  Docelavelum, skiriama pacientams,
sergantiems vietidkai i¥plitusiu ar metastazavusiu krities véZiu, gydyti
po nesékmingos citotoksinés chemoterapijos. Ankstesniam gydymui
turéjo biiti vartota antraciklino. Capecitabinum taip pat skiriama
vietidkai i¥plitusio ar metastazavusio kriities véZio monoterapijai, kai
chemoterapija taksanais ir antraciklinu buvo nesékminga arba kai
tolesnis gydymas antraciklinais pacientams neskirtinas. Capecitabinum
skirfamas 1250 mg/m? du kartus per dieng nuo pirmos iki keturioliktos
dienos kas 21 dieng.
Dozavimas
Rekomenduojama paruo$to vartoti Eribulinum tirpalo dozé yra 1,23
mg/m? (atitinka 1,4 mg/m? eribulino mesilato), kuri turi bati
suleidziama | veng per 2-5 minutes kiekvieno 21 dienos ciklo 1-gjg it
8-aja diena.
Capecitabinam  kainos, naudojamos analizéje, yra paimtos i3
galiojandio kompensuojamujy vaistiniy preparaty kainyno.
Eribulinum kompensucjamos kainos idskaigiuotos i§ gamintojo pateikty
kainy Lietuvai, atsizvelgiant j $iuo metu galiojandia baziniy kainy
apskaiéiavimo tvarka.
Gydymo laikotarpis skiriant vaistus tredios eilés gydymui visy gydymo
schemu buvo paimtas vienodas — 4 gydymo ciklai. Gydymas
dazniausiai skiriamas iki ligos progresavimeo.
(Nurodyti argumenius}
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis  [X] D
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina [ 1
Vaisty dozavimas ir trukmé X H
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé  [X] 1
Kiti kastai [54| |
Pacienty skaidius ] ]

6.4 Gydymo rezultatai Bendros dviejy tyrimy analizés duomenimis (Twelves 2014), vertinant

visus pacientus skiriant gydymsg Eribulinum vidutinis iSgyvenamumas
buvo 15,2 ménesiy, skiriant kitus vaistus (kontroliné grupé) — [2,8
ménesiy, bendras iSgyvenamumas skiriant Eribulinum prailginamas 2,4
mén., santykiné rizika 0,85; p=0,003. Eribulinum reik¥mingai prailgino
bendra igyvenamums visuose pacienty pogrupivose. Vertinant HER2-




negatyvius pacientus skiriant gydyma Eribulinum  vidutinis
iSgyvenamumas buvo 15,2 ménesiy, kontrolingje grupéje ~ 12,3
ménesiy, bendras ¥gyvenamumas skiriant Eribulinum prailginamas 2,9
mén., santykiné rizika 0,82; p=0,002. Vertinant trigubai negatyvius
pacientus skiriant gydymg Eribulinum vidutinis i$gyvenamumas buvo
12,9 ménesiy, kontrolingje grupéje — 8,2 méneshy, bendras
iSgyvenamumas skiriant Eribulinum prailginamas net 4,7 mén,
santykiné rizika 0,74; p=0,006.

{Pasirinktas vertinimo rediklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai b Netinkamai

0.5 Kadtai 1 paciento 4 kursy gydymo kaina vaistiniu preparate Eribulinum
kainuoty apie 6630 eury, tai yra apie 7 kartus daugiau negu gydymo
kaina vaistiniu preparatu Capecitabinum {su Docetaxelum)

Jvertinti Nejvertinii
Medikamentinio gydymo X L]
Nemedikamentinio gydymo 1 X
Nemedicininiai kastai ] B
Patiriami ka$ty vertinami:
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai B Netinkamat ]
6.6 Gydymo rezultaty ir katy ry8ys (ar Vertinant HER2-negatyvius pacientus skiriant gydymg Eribulinum
jvertinami visi kadtai gydymo vidutinis i¥gyvenamumas buvo 15,2 ménesiy, kontrolingje grupéje —
rezultatams pasiekti) 12,3 ménesiy, bendras #pyvenamumas skiriant Eribulinum
prailginamas 2,9 mén.
Atlikus kasty efektyvumo analize, buvo nutatyta, kad vieni papildomi
gyvenimo metai  skiriant gydymg Eribulinum lyginant su
Capecitabinum kainuoty apie 23 300 eurus.
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai H]

6.7 Analizés pakartojamumas Analizé yra pakartojama, duomenys ir jy 3altiniai patikimi
(Nurodyti argumentus)

Galimas ] Negalimas O

6.8 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertinti
(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.9 Analizés rezultatai Atlikus kadty efektyvumo analize, buvo nutatyta, kad vieni papildomi
gyvenimo metai  skiriant gydyma Eribulinum lyginant su
Capecitabinum kainuoty apie 23 300 eurus,

6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir Farmakoekonoming  nauda  nejrodyta.  Vaistinio  preparato

idvada

kompensavimas netaupyty PSDF biudZeto ilaidy.

{Anatizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis vertémis)

Irodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonoming analizé neturi triikumy arba
turi neesminius trilkumus — 4,5 balo;




[] farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
— lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakockonominé analizé turi neesminius trikumus —
3 balai;

X]  nejrodyta didesné ar pana¥i farmakoekonoming nauda ir farmakoekonominé analizé turi

neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VIL PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
' NAUDOS VERTINIMU

Uzsienio Saliy sveikatos apsaugos technologijy vertinimo agentiiry rekomendacijos
I$vada

7.1 Informacijos Zaltinis ir
nuoroda
7.1.1 SMC

Rekomenduoja su apribojimais
Jor use in patienis with locally-advanced or metastatic breast cancer who have
progressive disease after at least two prior chemotherapeutic regimens for
advanced disease which
includes capecitabine if indicated.
Rekomenduoja su apribojimais
+it has progressed after at least 2 chemotherapy regimens (which may include
an anthracycline or a taxane, and capecitabine)
*the company provides eribulin with the discount agreed in the patient access
schente.

7.1.2 NICE

VIIL. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 2,5 balo

Komentaras
Sitilome parei$kéjui mazinti gamintojo deklaruotg kaing iki maZiausios Europos Sgjungoje.




