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l. DUOMENYS APIE PARAISKA
1.1 Paraiskos registracijos data ir numeris 2018-03-29; 9-6284
1.2 Pareiskéjas SIA , Novartis Baltics* Lietuvos filialas
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Novartis Europharm Limited
I1. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ribociklibas
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas LO1XE42
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Kisqali
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuociy
skaiius pakuotéje
24.1 Plévelé dengtos tabletés 200 mg N63
III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sarasas (A sgrasas) [X]
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas
0
3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. X 90 proc. L]
80 proc. ] 50 proc. ]
3.3 Prasomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Krities vézys C50 Krities vézys Pagal indikacijg - derinyje su

aromatazeés inhibitoriumi skirtas
motery po menopauzes, lokaliai
progresavusio ar metastazavusio
krities vézio, kai nustatoma
hormony receptoriy (HR) ir
nenustatoma zmogaus epidermio
augimo faktoriaus receptoriaus 2
(angl. human epidermal growth
factor receptor 2 — HER2)
rodmens, gydymui kaip pradiné
endokrininé terapija

*Duomenys pagal paraiSka jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo sarasus




X
0

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi trikumy
Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé¢ neturi
esminiy trikumy. Esminiais trokumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkc¢iuose nurodyti
farmakoekonominés analizés trukumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1

Indikacija

Krities vézys

6.2

Gydymo rezultaty pagristumas ir
Saltiniai

Tyrimas CLEE011A2301 (MONALEESA-2) — atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, 111 fazés
klinikinis tyrimas, j kurj jtrauktos moterys po menopauzes, kurioms
nustatytas hormony receptoriui teigiamas, HER2 neigiamas,
progresaves kriities vézys ir kurioms anks¢iau nebuvo skirtas
progresavusios ligos gydymas. Ribociklibo poveikis buvo tiriamas
derinyje su letrozolu ir lyginamas su vien letrozolo poveikiu.
Moterys po menopauzes, kurioms nustatytas hormony receptoriui
teigiamas, HER2 neigiamas progresaves kriities vézys ir kurioms
anksciau nebuvo skirtas progresavusios ligos gydymas,
randomizuotos j dvi grupes, santykiu 1:1, skiriant 600 mg ribociklibo
ir letrozolo arba placebo ir letrozolo, stratifikuojant pagal metastaziy
kepenyse ir (arba) plau¢iuose nustatymg (TAIP) lyginant su NE.
Vidutiné steb¢jimo trukmé nuo randomizacijos iki vertinimo sieké
15,3 ménesiy. Vidutiné santykiné vaisto dozé sudaré 100 proc.
skiriant letrozolg abiejose grupése, 100 proc. placebo, ir 87,5 proc.
ribociklibo. Pirminé vertinamoji baigtis — tyréjy nustatytas
iSgyvenamumas be ligos progresavimo

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]

6.3

Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys

6.3.1

Pasirinkta farmakoekonominés analizés
rusis

Ka$ty minimizavimas [ ]
Kasty efektyvumas X
Kasty naudingumas ]

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai ] Netinkamai ]
Analizéje gydymas ribociklibu ir letrozoliu lygintas su gydymu vien
letrozoliu, kai pacienté serga paZzengusiu hormonams jautriu, HER2—
kriities véziu.

6.3.2

Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

Ribociklibas ir letrozolis lygintas su gydymu vien letrozoliu

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.3.3

Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé,
paslaugos, trukmé ir kainos

Ribociklibo kompensuojama kaina i§skaiciuota i§ gamintojo pateiktos
kainos Lietuvai pagal $iuo metu galiojanc¢ia kompensuojamyjy vaisty
baziniy kainy apskaiciavimo tvarka. Letrozolio kainos paimtos i$ Siuo
metu galiojan¢io kompensuojamyjy vaisty baziniy kainy kainyno.
Dozavimas:

Ribociklibas skiriamas per burng po 600 mg doze per parg 21 dieng
paeiliui, véliau darant 7 dieny trukmés pertrauka, derinyje su 2,5 mg
letrozolo doze kartg per parg 28 dienas. Kisgali reikia skirti kartu su
2,5 mg letrozolo ar kitu aromatazés inhibitoriumi. Aromatazés
inhibitoriaus reikia vartoti per burng kartg per para nepertraukiamai
viso 28 dieny trukmés gydymo ciklo metu.

Letrozolum (Femara) rekomenduojama karta per parg vartojama dozé




yra 2,5 mg.
(Nurodyti argumentus)

Tinkamai Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis [ ] ]

Vaisty ar gydymo paslaugy kaina ]
Vaisty dozavimas ir trukmé

Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé
Kiti kastai

Pacienty skaicius

Oood
[ I

6.4 Gydymo rezultatai Klinikinio tyrimo MONALEESA-2 duomenimis, tyrimo
veiksmingumo i§samios analizés rezultatai parodé statistiskai
reik§mingai geresnj iSgyvenamumo be ligos progresavimo (IBLP)
rodiklj pacientéms, kurioms buvo skirta ribociklibo ir letrozolo,
lyginant su vartojusiomis placebo ir letrozolo (rizikos santykis (RS)
lygus 0,556; 95 % PI: 0,429, 0,720; p=0,00000329), bei kliniskai
reikSmingg gydomajj poveikj.

Ribociklibo ir letrozolo gydymo atveju laikas iki ligos progresavimo
sudaré 25,3 ménesio, o gydant tik letrozoliu — 16,0 ménesiy (HR
0,568, 95% PI 0,457-0,704; p = 0.00000963).
(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai X Netinkamai

6.5 Kastai Kisgali 1 ciklo gydymo kaina yra apie 3,4 tikst. Eur, 13 cikly — apie
443 takst. Eur. (be letrozolio kainos)

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo X L]
Nemedikamentinio gydymo O X
Nemedicininiai kastai ] X
Patiriami kaSty vertinami:
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]

6.6 Gydymo rezultaty ir kasty rySys (ar Gydant ribociklibu ir letrozoliu papildomai yra gaunama 3,92 QALY,

jvertinami visi kastai gydymo lyginant su gydymu vien letrozoliu. Vieny kokybisky gyvenimo mety
rezultatams pasiekti) kaina yra 11293 Eur., atsiZzvelgiant vien j vaisty kainas.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.7 Analizés pakartojamumas Analizés yra pakartojama, duomenys ir rezultatai pateikiami
korektiskai
(Nurodyti argumentus)

Galimas X Negalimas ]

6.8 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertinti
(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai L]

6.9 Analizés rezultatai Pareiskéjas nepateiké pakankamai tvirtg ekonoming analizg.
Nepasitlé jokiy papildomy nuolaidy.

6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada | Farmakoekonominé nauda nejrodyta

(Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis
vertémis)

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




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

trikumus — 3 balai;
DX] nejrodyta didesné ar panasi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé turi

neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES NAUDOS
VERTINIMU

UZsienio $Saliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

7.1 Informacijos Saltinis ir I$vada
nuoroda
7.1.1 SMC Pritaria
7.12 NICE Pritaria su salyga, kad gamintojas taikys nuolaidas

VIIl. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 4,5
Komentaras




