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I. DUOMENYS APIE PARAISK 

u ParaiSkos registracijos data ir numeris 2016-09-12; 9-19351
1.2 Pareiskejas UAB „PharmaSwiss 
1.3 Vaistinio  reparato  amintojas Eisai Europe Ltd (Jun tine Karalyste)

II. DUOMENYS APIE VAISTINJ PREPARAT 

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Eribulinum
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas L01XX41
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Halaven
2.4 Vaistinio p eparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio prep rato dozuociij

skaicius pakuoteje
2.4.1 Injekcinis tirpalas 0,44 mg/ml 2 ml N1

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO S LYGAS

3.1 Kompensavimas Ligij ir kompensuojamiyij vaistinuj prep ratij joins gydyti
s ra§as (A stjrasas) d
Centralizuotai apmok mij vaistiniq preparatq stjra§ s

3.2 Kompensavimo lygmuo lOOproc. d 90 proc. E 
80 proc. D 50 proc. Q

3.3 Prasomos kompensuoti
indikacijos pavadinim s*

Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir
pavadinimas

Papildomi apribojimai ir sf}lygos

3.3.1 Kriities vezys C50 Kruties vezys pacientems, serganfiioms HER2-
negatyviu lokaliai i§p!itusiu ar
metastazavusiu kruties veziu, kuris
progresavo po ne maziau kaip
dviejq igplitusios ligos
chemoterapijos kursi}. Pries tai
turejo buti taikomas gydymas
antr ciklinu ir taksanu, iSskyrus
atvejus, kai pacientei toks
y ymas nera tinkamas.

*Duomenys pagal paraisk  jra§yti vaistin  preparat } kompensavimo s rasus
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VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS
(Pildoma kiekvicnai indikacijai atskirai)

Pareiskejo pateikta farmakoekonomine analize neturi trukump
Pareiskejo pateikta farmakoekonomine analize turi trukump

Farmakoekonomine nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonomine analize neturi
esminii} trukump. Esminiais trukumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunk6iuose nurodyti
farmakoekonomines analizes trukumai.

Farmakoekonomines analizes aprasymas
6.1 Indikacija Kruties vezys
6.2 Gyd mo rezultati} pagrjstumas ir

saltiniai
EMBRACE (Cortes 2011). Muiticentrinis, atviras, randomizuotas,
kontroliuojamas 3 fazes tyrimas. Tyrime d lyvavo 762 pacientes,
kurioms pasireiSke vietoje pasikartojantis arba metastazinis kruties
vezys ir k rioms anks&au buvo skirti ne maziau kaip du ir ne daugia 
k ip penki chemoterapijos kursai,  skaitant antraciklin<j ir taksanq (jei
juos galima vartoti). Pe  6 menesius nuo paskutinio chemote apijos
ku so pacienciq liga t  ejo buti progresavusi. Atsitiktinii| im6ii  budu
santykiu 2:1 pacientes buvo atrinktos vartoti E ibulinum 1,23 mg/m2
doz§, per 2-5 minutes suieidziant j vent} 21 dienos ciklo l- j?} ir 8-j sj
dieng arba gydytojo parinktg preparat  (GPP), apibreziam  kaip bet
kokio vieno prepa ato chemoterapija, hormoninis gydymas arba
bioioginis gydymas, patvirtintas veziui gydyti, arba paliatyvus gy ymas
ar radioterapija, atspindinti vietos praktik . GPP vartojusioje at§akoje
97% buvo taikoma chemoterapija (26% - Vinorelbinum, 18% -
Gemcitabinum, 18% - Capecitabinu , 16%taksanai, 9% antraciklinai,
10% - kita chemoterapija) arba 3% - hormoninis gydymas. Pirminis
vertinimo rodiklis buvo bendro isgyven mumo prailginimas skiriant
gydymg Eribulinum. Tyrimas atitiko pagrindines vertinamosios baigties
rezultatus.
Buvo padaryta isvada kad Eribulinum yr  pirmas vaistas, kurio
monoterapija yr  efektyvesne uz kitq chemoterapiniij vaistq
monoterapijq gydant metastazavusj kruties vezj, pacientems, ku os
buvo rezistentiSkos gydymui taksanais ir antraciklinais.
Twelves (2014). Apjungta dviejq tredios f zes rando izuotq atvirij
daugiacentri  klinikiniq tyrimq analize. Viso buvo vertinama 1864
pacientes, sergandios pasik rtojanciu ar metastaziniu kruties veziu,
anksciau gydytos  ntr ciklinq ir taksanq chemoterapija. Paciente s
buvo paskirtas gydym s Eribulinum 1,4 mg/m2 1 ir 8 dienomis (ciklas
21 diena) arba gydytojij parinktas gydymas (1 tyrime) ir Capecitabinum
(2 tyrime). Vertin nt visus pacientus skiriant gydymq Eribulinum
vidutinis iSgyvenamumas buvo 15,2 menesiq, skiriant kitus v istus
(kontroline grupe) - 12,8 menesiq, bendras isgyvenamumas skiriant
Eribulinum prailginamas 2,4 men., santykine rizika 0,85; p=0,003.
Eribulinum reiksmingai prailgino bendr  isgyvenamum  visuose
pacientij pogrupiuose.
Buvo padaryta isvada, kad gydymas Eribulinum parode reiksmingq
klinikinj pagerejimo prailginant pacienfiiij, serganCiq sunkiai gydomu
kruties veziu, bendro iggyvenamum - Geriausi rezultatai gaunami
gydant HER2-negatyvq naviko.

(N rodyti argumentus)
Tinkam i   Netinkamai CD
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6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 Pasirinkta farm koekonomines

analizes ru§is
Ka§ti{ minimiz vimas |_J
Ka§tq efektyvumas  
Kastq naudingumas [~~l

Kastq efektyvumo analizeje Eribulinum monoterapija buvo iyginama
su Capecitabinum monoterapija. Joje buvo vertinami gydymo kastai uz
papildomus gyveni o metus.

(N rodyti argumentus)
Tinkamai   Netinkamai D

6.3.2 Pasirinktos lyginamosios altematyvos Anaiizeje Eribulinum monoterapija buvo Iyginama su Capecitabinum
monoterapija

(Nurodyti argument s)
Tinkamai [X] Netinkamai HI

6.3.3 Pasirinktij alternatyvij gydymo doze,
paslaugos, trukme ir kainos

Dozavimas
Capecitabinum, derinant su Docetaxelum, skiriama pacientams,
sergantiems vietiskai isplitusiu ar metastazavusiu kruties veziu, gydyti
po nesekmingos citotoksines chemoterapijos. Ankstesniam gyd mui
turejo butt vartota antraciklino. Capecitabin m taip pat skiriama
vieti§kai isplitusio ar metastazavusio kruties vezio monote apijai, kai
chemote  pija taksanais i  antraciklinu buvo nesekming  arba kai
tolesnis gydymas antraciklinais pacientams neskirtinas. Capecitabinum
skiriamas 1250 mg/m2 du kartus per dienq nuo pi mos iki keturioliktos
dienos kas 21 dienq.
Dozavimas
Rekomenduojama paruoSto vartoti Eribulinum tir alo doze yra 1,23
mg/m2 (atitinka 1,4 mg/m2 eribuiino mesilato), kuri turi buti
suleidzi ma j venq per 2-5 minutes kiekvieno 21 dienos ciklo 1-qj  ir
8-t q dienq.

Capecitabinum kainos, n udojamos analizeje, yra paimtos is
galiojancio kompensuojamqjq vaistiniq preparatq kainyno.
Eribulinum kompensuojamos kainos isskaiCiuotos is gamintojo p teiktq
kaimj Lietuvai, atsizvelgiant | Siuo metu galioj nciq baziniq kainq
apskaiciavimo tvarkq.

Gydymo laikotarpis skiriant vaistus trefiios eiles gydymui vis  gydymo
schem  buvo paimtas vienodas - 4 gydymo ciklai. Gydymas
dazniausiai skiriamas iki ligos progresavimo.

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis   C 
V ist  ar gydymo paslaug  kaina [X] Cl
Vaist  dozavim s i  trukme Cl  !
Gydymo paslaug  apimtys ir trukme Cl  l
Kiti kastai d C!
Pacientu skaicius Cl  l

6.4 Gydymo rezultatai Bend os dviej  tyrim  analizes duomenimis (Twelves 2014), vertin nt
visus pacientus skiriant gydymq Eribulinum vidutinis isgyvenamumas
buvo 15,2 menesiq, skiriant kitus vaistus (kontroline grupe) - 12,8
menesi , bendras isgyvenamumas skiriant Eribulinum p ailginamas 2,4
men., santykine rizika 0,85; p=0,003. Eribulinum reikSmingai p ailgino
bendra iSgvven  uma visuose pacient  po rupiuose. Vertinant HER2-
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negatyvius pacientus ski iant gydymg Eribulinum vidutinis
isgyvenamumas buvo 15,2 menesiij, kontrolineje grupeje - 12,3
menesiij, bendras isgyvenamumas skiriant Eribulinum prailginamas 2,9
men., santykine rizika 0,82;  =0,002. Vertinant trigubai negatyvius
pacientus skiriant gydymjj Eribulinum vidutinis i gyvenamumas buvo
12,9 menesiq, kontrolineje grupeje - 8,2 menesiij, bendras
isgyvenamumas ski iant Eribulinum p ailginamas net 4,7 men.,
sant kine rizika 0,74; p=0,006.

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis lerapijos tikslams)
Tinkamai [><  Netinka ai O

6.5 Kastai 1 paciento 4 kursij gydymo kaina vaistiniu prepa atu Eribulinum
kainuotij apie 6 30 eunj, tai yra apie 7 kartus daugiau negu gydymo
kaina vaistiniu preparatu Capecitabinum (su Docetaxelum)

{vertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo   1 i
Nemedikamentinio gydymo Q EX]
Nemedicininiai kastai Q

Patiriami kaSti} vertinami:
(Nurodyti argument s)

Tinkamai [X] Netink mai I-!
6.6 Gydymo rezultati} ir ka§ti} ry§ys (ar

jvertinami visi ka§tai gydymo
rezuitata s pasiekti)

Vertinant HER2-negatyvius pacientus ski iant gydymq Eribulinum
vidutinis isgyvenamumas buvo 15,2 menesiij, kontrolineje grupeje -
12,3 menesiij, bendras i gyvenamumas skiriant Eribulinum
railginamas 2,9 men.

Atlikus kaStij efektyvumo analiz?, buvo nutatyta, kad vieni papildomi
gyvenimo metai skiriant gy ymq Eribulinum lyginant su
Capecitabinum kainuotij apie 23 300 eu us.

(N rodyti argumentus)
Tinka ai [>d Netinkamai fl

6.7 Analizes pakartojamumas Analize yr  pakartojama, duomenys ir j  Saltiniai p tikimi

(Nurodyti argumentus)
Galimas [X] Ne  limas O

6.8 An lizes tink mumas vertinti Analize tinkama vertinti

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai [X] Netinkamai fl

6.9 Analizes rezultatai Atlikus k stij efektyvumo analiz?, buvo nutatyta, kad vieni papildomi
gyvenimo metai ski iant gydymtj Eribulinum lyginant su
Capecitabinum kainuotij apie 23 300 eurus.

6.10 Analizes rezultati} vertinimas ir
iSvada

Farm koekonomine naud  nejrodyta. Vaistinio prepa  to
kompensavimas netaupytij PSDF biudzeto islaidij.

(Analizes rezultato / rodikiio kokvbinis vertinimas ir palvginimas su ribinemis vertemis)

I~1 Jrodyta didesne farmakoekonomine nauda negu alternatyva s gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) ir farm koekonomine analize neturi trukumij arba
t ri neesminius trukumus -4,5 balo;
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Q farmakoekonomine nauda panasi kaip ir aiternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
- lyginant su gydymo netaikymu) ir fa makoekonomine analize turi neesminius trukumus  
3 baiai;

fXl nej odyta didesne ar  anasi farmakoekonomine nauda ir farmakoekonomine analize turi
neesminiij trukumij- 1,5 balo.

VII. PAPILDOMAINFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

Uzsienio saliif sveikatos apsaugos technologijii vertinimo age turij rekomendacijos
7.1 Informacijos saltinis ir

nuoroda
I§vada

7.1.1 SMC Rekomenduoja su apribojimais
for use in patie ts with locally-advanced or metastatic breast ca cer who have

progressive disease afte  at least two prior chemotherapeutic  egimens for
advanced disease which

includes capecitabi e if indicated.
7.1.2 NICE Rekomenduoja su apribojimais

*it has progressed  fter at least 2 chemotherapy regimens (which m y include
an anthracycline or a taxane, and capecitabine)

the company provides eribulin with the discount agreed in the patient access
scheme.

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonomine verte balais - 2,5 balo
Komentaras 
Siidome pa eiskejui mazinti gamintojo deklaruot  kain  iki mazi usios Europos S jungoje.


