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l. DUOMENYS APIE PARAIgKA
1.1 ParaiSkos registracijos data ir numeris 2018-03-16; 9-5528
1.2 Pareiskéjas UAB ,,Roche Lietuva“
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Roche Registration Limited
II. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Okrelizumabas
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas LO4AA36
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Ocrevus
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuociy
skaiius pakuotéje
24.1 koncentratas infuziniam tirpalui 300 mg 1
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 | issétiné sklerozé G35 i8sétiné sklerozé Recidyvuojanciomis i$sétinés

sklerozes (RIS) formomis, kai
ligos aktyvumas apibréziamas
klinikiniais ar vaizdiniy tyrimy
pozymiais, sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti.
pirmine progresuojancia iSsétine
skleroze (PPIS), kuri apibréziama
pagal ligos trukme, negalios
laipsnj ir uzdegiminiam aktyvumui
budingais vaizdiniy tyrimy
pozymiais, sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti

*Duomenys pagal paraiSka jrasyti vaistinj preparatg | kompensavimo sarasus




X
O

VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS

(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 trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkciuose nurodyti
farmakoekonominés analizés trukumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1

Indikacija

I$sétiné sklerozé

6.2

Gydymo rezultaty pagristumas ir
Saltiniai

OPERA I ir OPERA II klinikiniai tyrimai su RIS serganciais
pacientais

Tai du atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoti, dvigubai maskuoti,
veikliuoju preparatu kontroliuojami, identisko

formomis (nustatyta remiantis 2010 mety McDonald kriterijais) sirge
pacientai, kai jiems per paskutiniuosius dvejus metus buvo nustatyta
ligos aktyvumo reiskiniy.

Pacientai randomizuoti santykiu 1:1 j gydymo okrelizumabu (po
600mg kas 24 savaites, pirma doze¢ skiriant 1 ir 15 dienomis po
300mg, ir placebo injekcijos po oda (SC) 3 kartus per sav.) ir
interferono beta 1a (IFN-B-1a [Rebif]; injekcijos SC po 44 pg 3 kartus
per sav. ir intraveninés placebo infuzijos kas 24 sav.) grupes.
Pirminé vertinamoji baigtis buvo Metinis paiimé¢jimy daznis per 96
gydymo savaites.

Klinikinis tyrimas ORATORIO su PPIS serganciais pacientais
Okrelizumabo veiksmingumas ir saugumas pirmine progresuojancia
IS sergantiems pacientams buvo istirti atlikus atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduota, placebu kontroliuojama klinikinj tyrima
ORATORIO.

Pacientai santykiu 2:1 randomizuoti j gydymo okrelizumabu ar
placebu grupes. Randomizacija blokiné, atlikta naudojant
nepriklausomg IxRS.

Visa gydymo laikotarpj pacientams buvo skirta 600 mg okrelizumabo
kas 6 ménesius kaip dvi atskiros intraveninés infuzijos po 300 mg,
laSinant dviejy savaiciy intervalu tarp doziy, arba placebas. Visi
pacientai gavo intraveninio metilprednizolono po 100mg prie§
infuzija. Gydymo trukmé buvo maziausiai 5 ciklai (120 savaiciy), kol
buvo dokumentuoti bent 253 negalios progresavimo jvykiai, bei
papildomas 48 savaiciy saugumo stebéjimo laikotarpis.

ORATORIO Klinikinio tyrimo Pirminé vertinamoji baigtis buvo
Pacienty dalis su patvirtintu 12 savai¢iy negalios progresavimu.

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]

6.3

Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys

6.3.1

Pasirinkta farmakoekonominés analizés
rusis

Ka$ty minimizavimas [ ]

Kasty efektyvumas X

Kasty naudingumas ]

Pateiktoje farmakoekonomingje analizéje apskaicinojami
inkrementiniai kastai, reikalingi vienam pacientui gydyti vienerius
metus, kad rizika biity sumazinta iki minimumo

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]




6.3.2

Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

Recidyvuojanciomis i§sétinés sklerozés (RIS) formomis sergantiems
pacientams lyginamoji terapija interferonas beta-1a (Rebif);

Pirmine progresuojancia i§sétine skleroze (PPIS) sergantiems
pacientams lyginamoji terapija — priezitra.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai L]

6.3.3

Pasirinkty alternatyvy gydymo doz¢,
paslaugos, trukmé ir kainos

Baziné Ocrevus kaina apskai¢iuota pagal Siuo metu galiojancius
teisés aktus. Interferono beta-1a (Rebif) bazin¢ kaina paimta i§ 2018
m. kompensuojamyjy vaisty kainyno aktualios redakcijos.
Dozavimas:

- okrelizumabas (Ocrevus) po 600 mg kas 6 mén.

- interferonas beta-1a (Rebif) po 44 pg po oda 3 kartus per savaite.
Gydymas — ilgalaikis

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis [X]

Vaisty ar gydymo paslaugy kaina X

Vaisty dozavimas ir trukmé

Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé

Kiti kastai

Pacienty skaiCius

OORK
Oooooy

6.4

Gydymo rezultatai

Klinikiniais tyrimais jrodyta, kad okrelizumabas efektyviai
kontroliuoja ligos aktyvuma (RIS ligoniams) bei mazina negalios
progresavima (PPIS ligoniams).

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai X Netinkamai ]

6.5

Kastai

Vieno paciento gydymo metus laiko okrelizumabu vaisto iSlaidoms
kompensuoti reikéty beveik 21 tikst. Eur. Gydymo kaina vaistiniu
preparatu Rebif — apie 2 kartus maZesné.

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo X L]
Nemedikamentinio gydymo O X

Nemedicininiai kasStai ] Y

Patiriami kaSty vertinami:

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai L]

6.6

Gydymo rezultaty ir kasty rysSys (ar
jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)

Pareiskéjo kasty efektyvumo analizéje nurodoma, kad gydant
okrelizumabu PPIS sergancius pacientus, ICER koeficientas uz metus
be negalios progresavimo rizikos (vs be aktyvaus gydymo) yra apie
87,5 tukst. EUR.

RIS serganciy pacienty gydymo okrelizumabu kastai per metus
lyginant su IFN-B-1a yra beveik dvigubai didesni, ta¢iau kartu
okrelizumabas lyginant su IFN-B-1a metinj atkry¢iy daznj sumazina
beveik dvigubai. Apskai¢iuotas ICER koeficientas uz viena i§vengta
atkryti yra apie 75 tukst. EUR.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.7

Analizés pakartojamumas

Analizé yra pakartojama

(Nurodyti argumentus)

Galimas X Negalimas ]

6.8

Analizés tinkamumas vertinti

Analizé tinkama vertinti

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai L]




6.9

Analizés rezultatai

Nors okrelizumabas lyginant su IFN-B-1a metinj atkry¢iy daZnj
sumazina beveik dvigubai, gydymo kaina okrelizumabu yra daug
brangesné, negu Siuo metu kompensuojamosios terapijos. Pagal
turimus duomenys vaistinio preparato kompensavimas tie RIS tiek
PPIS sergantiems pacientams netaupyty PSDF biudzeto 1&8y.

6.10

Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada

Farmakoekonominé nauda nejrodyta

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

[

[

X

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

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

trukumus — 3 balai;

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

VIl. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SUFARMAKOEKONOMINES NAUDOS

VERTINIMU

UZsienio Saliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

7.1 Informacijos $altinis ir ISvada
nuoroda

7.1.1 SMC Rekomendacijy néra

7.1.2 NICE Rekomendacijy néra

7.13

VIIl. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 4,5
Komentaras




