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DEL VAISTINIO PREPARATO RIBOCIKLIBO (KISQALI) PARAISKOS ITRAUKTI I
KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS ISSAMAUS VERTINIMO REZULTATU

Valstybine vaistq kontroles tamyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau - Tarnyba) ivertino SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo (toliau - PareiSkejas)
pateiktos vaistinio preparato ribociklibo (Kisqali) paraiSkos (toliau - ParaiSka) (Krsqali skirtas vartoti
derinyje su oromatazes inhibitoriumi skirtds moterl! po menopauzes, lokaliai progresavusio ar
metastazavusio krfrties veiio, kai nustatoma hormonq receptori\ (HR) ir nenustatoma Zmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor 2
HER2) rodmens, gdymui knip pradine endolninine terapija.

Moterims priei menopauzg arba perimenopauzes laikotarpiu endolcrining terapijq reikia
skirti kartu su liuteinizuojantj hormonq atpalaiduojaniio hormono (LHAH) agonistrz.) itraukti
vaistini preparat4 ! kompensuojamqjq vaistq s4raiq I-lV skyriuose pateikt4 informacijq apie vaistinio
preparato palyginamqi! efektryum4, palyginamqji saugumE, klinikini veiksmingumq bei atliko
parai5kos farmakoekonomines analizes [vertinim4. Pra5ome papildomai pateikti informacijq ir
atsakyti i klausimus pagal paraiSkos dalis:

l. Palyginamasis efektyvumas:
1.1. Parei5kejo praSoma pateikti duomenis, kiek i5 itrauktq pacientq i klinikin! tyrim4

MONALEESA-2 atitiko kruties veZio potipius, Luminal A ir Luminal B. Tamyba praSo
pakomentuoti Siq netolygumq itak4 galutiniams tyrimo rezultatams (bendram
i5gyvenamumui ir i5gyvenamumui be ligos progreso), atsiZvelgiant i tai, kad Luminal B
pacientai pasiZymi blogesne prognoze.

2. Palyginamasis saugumas: klausimai neteikiami.

3. Klinikinis veiksmingumas:
3. I . AtsiZvelgiant i tai, kad po antrosios bendrojo iSgyvenamumo (BI) tarpines analizes duomenys

nebrandiis (BI mediana pasiekta placebo ir letrozolio derinio gr.), pra5ome, jei imanoma,
pateikti naujesnius trediosios BI tarpines analizes duomenis. Jeigu tokiq duomenq nera,

praSome pateikti koreliacij4 tarp iSgyvenamumo be ligos progresavimo ir BI.
3.2.Siuo metu ikompensuojamq vaistq A sqra5q metastazavusiam kruties veZiui gydyti yra

itrauktas abemaciklibas, su skyrimo s4lyga: "Skiriamas moterq lokaliai iiplitusiam ar
metastazavusiam lcruties veZiui, kai nustatomas teigiamas hormonq receplorius ir Zmogaus

epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 yra neigiamas, gtdyti derinant su fulvestrantu
(nepriklausomai nuo menopauzes statuso) kaip pradini endokrinine rcrapija, arba moterims,

kurioms priei tai jau buvo skirta endokrinini terapija loknliai iiplitusiam ar metastazavusiam
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ktuties veriui. Moterims priei menopauzg ir perimenopauzes laikotarpiais endokrining

terapijq reikia derinti su pgtdymu liuteinizuojantj hormonq atpalaiduojaniio hormono
agonistu" . Siiiloma kompensuoti ribociklibo indikacija ir i MONALEESA-2 [trauktq
paciendiq populiacija atitinka dali abemaciklibo kompensuojamos indikacijos (abemaciklib4

galima skirti nepriklausomai nuo menopauzds statuso, o ribociklib4 pomenopauziniame

taikotarpyje). Todel Parei5kejo yra praSoma atlikti ribociklibo kartu su letrozoliu netiesiogini
palyginim4 su ribociklibu kartu su fulvestrantu, abemaciklibo (tik su fulvestrantu) bei gydymo

fulvestranto monoterapija, norint pagristi ribociklibo klinikini veiksmingum4.

3.3. Siuo metu siiilomas kompensuoti vaistinis preparatas palbociklibas (IBRANCE skirtas
lokaliai progresavusiam arba metastazavusiam kr lies veiiui gtdyti, kuriame yra hormontl
receptoriq (HR), o imogaus epidermio augimo faktoriaus 2-ojo tipo receptori4 (HER2)

rodmuo neigiamos, vaisto skiriqnt: l) kartu su aromatuzes inhibitoriumi; 2) kartu su

fulvestrantu moterims, karioms priei tai taikyta endolrrinine terapija". Siiiloma kompensuoti

ribociklibo indikacija ir i MONALEESA-2 ltrauktq paciendiq populiacija atitinka dali
palbociklibo kompensuojamos indikacijos (palbociklib4 galima skirti nepriklausomai nuo
menopauzds statuso, o ribociklib4 pomenopauziniame laikotarpyje). Todel
rekomenduojame Parei5kejui atlikti netiesiogini palyginim4 tarp ribociklibo (skiriant jf su

fulvestrantu bei su letrozoliu) ir palbociklibo (skiriant jl su fulvestrantu bei su letrozoliu),
norint suteikti papildomos informacijos apie ribociklibo klinikini veiksmingumq.

3.4.Parai5koje nurodyta (paraiSkos punktas 1.1.3.4), kad ,,Bendrosios sveikatos bltkles ar
gnenimo kolqtbis ivertinimo duomenys neparode kliniikai reildmingq skirtumq tarp Kisqali
ir letrozolo bei placebo ir letrozolo vartojusitiq grupitl" @ngl. "No clinically meaningful
changes from baseline and no clinically meaningful differences between treatmenl groups
were observedfor EORTC QLQ-C30 sub-scales (unctional or symptom scales), QLQ-BR23
and EQ-5D-5L VAS scores"), tadiau nera pateiktajokiq tai pagrindZiandiq duomenq. Pra5ome
pagristi 5i teigini ir pateikti pubtikacijas, kuriose yra paskelbti gyvenimo kokybes rezultatai.

4. Farmakoekonomine analize:
4.l.ParaiSkoje pateikti EQ-5D duomenys nera pakankamai iSsamls jq kokybei ivertinti: nera

aiSku, kiek kartq pacientai pilde klausimynus, kokie intervalai buvo tarp klausimynq pildymo
bei kiek kartq klausimynas buvo pildomas iki ligos progresavimo bei pojo. Pra5ome pateikti
i5samesnius EQ-5D klausimynq duomenq rezultatus, jq rinkimo metodikos apraSym4 bei
papildyti paraiSkq Siuos duomenis pagrindZiandiais Saltiniais.

4.2.Atkeipiame demesi, kad pateiktame modelyje naudojami DidZiosios Britanijos mirtingumo
duomenys, pra5ome pakeisti Siuos duomenis Lietuvos populiacijos mirtingumo duomenimis
arba pagristi jq mzrZareik5miSkum4 analizes rezultatams.

4.3.Atkeipiame demesi, kad pateiktame modelyje naudojamos iSgyvenamumo be ligos
progresavimo duomenq kreives po 31 men. nuo gydymo pradZios susilieja, taip pat nera
ilgalaikiq bendrojo iSgyvenamumo duomenq, todel ilgalaikis vaistinio preparato efektyvumas
lyginant su palyginamuoju gydymu nera aiSkus. Taip pat, rySio tarp iSgyvenamumo be ligos
progresavimo bei bendrojo iSgyvenamumo stiprumas nera aiSkus. AtsiZvelgiant i tai, kad
pagrindines analizes laiko perspektyva yra 40 metq, o j4 trumpinant inkrementinis kaStq

naudingumo santykis dideja. daroma i5vada, jog analizqe didZioji dalis inkrementiniq
kokybiSkq gyvenimo metq (angl. quality adjusted life years, QALY) yra sukuriama ilguoju
laikotarpiu, kuriam biidingas didelis neapibreZtumas. Pra5ome paaiSkinti, kaip si[loma
maZinti galimus neapibreZtumus. Taip pat sillome pateikti analizes rezultatus, kombinuojant
ilgos ir trumpesnes laiko perspektp,rl rezultatus pagal jiems priskirtas tikimybes.

4.4.AtsiZvelgiant i 3.1 bei 3.2 punktuose iSvardintus argumentus, pra5ome pateikti ribociktibo ir
letrozolio derinio ka5tq naudingumo palyginimus su ribociklibu derinyje su fulvestrantu,
abemaciklibu derinyje su fulvestrantu, palbociklibu (skiriantji su fulvestrantu arba letrozoliu)
bei fulvestranto monoterapija.
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Atkreipiame demesl, kad Vaistiniq preparatq ir medicinos pagalbos priemoniq iraSymo i
kompensavimo sqra5us ir jq keitimo tvarkos apra5o, patvirtinto lsakymu, 2012 punktas numato, kad
i3taislti nustatltus paraiSkq trukumus galite per 60 kalendoriniq dienq nuo Sio ra5to gavimo. Jeigu
per 60 kalendoriniq dienq Parei5kejas nepateikia papildomos informacijos arba ra3ti3kai neprane5a
apie poreiki pratgsti 5i termin4, Tamyba tgsia vertinim4 ir i5vadas bei rekomendacij4 formuoja
remiantis priimant Parai5k4 gauta informacija. Papildomai informuojame, kad PareiSkejas paraiSkos
duomenis gali tikslinti tik vien4 kart4. Jeigu turite papildomq klausimq del parai5kos tikslinimo,
pra5ome kreiptis el. p.: stv vvkt.lt.
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