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DEL VAISTINIO PREPARATO RIBOCIKLIBO (KISQALI) PARAISKOS JTRAUKTI |
KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS ISSAMAUS VERTINIMO REZULTATU

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) ivertino SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo (toliau — Pareiskéjas)
pateiktos vaistinio preparato ribociklibo (Kisqali) paraiskos (toliau — Paraiska) (Kisqali skirtas vartoti
derinyje su aromatazeés inhibitoriumi skirtas motery po menopauzés, lokaliai progresavusio ar
metastazavusio kriities véZio, kai nustatoma hormony receptoriy (HR) ir nenustatoma Zmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor 2 —
HER?2) rodmens, gydymui kaip pradiné endokrininé terapija.

Moterims pries menopauze¢ arba perimenopauzes laikotarpiu endokrining terapijq reikia
skirti kartu su liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono (LHAH) agonistu.) jtraukti
vaistin] preparatg | kompensuojamyjy vaisty sgrasg I-IV skyriuose pateikta informacijg apie vaistinio
preparato palyginamaji efektyvuma, palyginamajj sauguma, klinikinj veiksminguma bei atliko
paraiSkos farmakoekonominés analizés jvertinimg. PraSome papildomai pateikti informacijg ir
atsakyti ] klausimus pagal paraiskos dalis:

1. Palyginamasis efektyvumas:

1.1. PareiSkéjo praSoma pateikti duomenis, kiek 1§ jtraukty pacienty | klinikinj tyrimg
MONALEESA-2 atitiko krities vézio potipius, Luminal A ir Luminal B. Tarnyba praso
pakomentuoti  $iy netolygumy jtaka galutiniams tyrimo rezultatams (bendram
1Sgyvenamumui ir iSgyvenamumui be ligos progreso), atsizvelgiant | tai, kad Luminal B
pacientai pasiZymi blogesne prognoze.

2. Palyginamasis saugumas: klausimai neteikiami.

3.Klinikinis veiksmingumas:

3.1. Atsizvelgiant j tai, kad po antrosios bendrojo i$gyvenamumo (BI) tarpinés analizés duomenys
nebrandis (BI mediana pasiekta placebo ir letrozolio derinio gr.), praSome, jei jmanoma,
pateikti naujesnius treciosios BI tarpinés analizés duomenis. Jeigu tokiy duomeny néra,
praSome pateikti koreliacija tarp i§gyvenamumo be ligos progresavimo ir Bl.

3.2.Siuo metu j kompensuojamy vaisty A sarada metastazavusiam krities véziui gydyti yra
jtrauktas abemaciklibas, su skyrimo salyga: “Skiriamas motery lokaliai iSplitusiam ar
metastazavusiam kriities véZiui, kai nustatomas teigiamas hormony receptorius ir Zmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 yra neigiamas, gydyti derinant su fulvestrantu
(nepriklausomai nuo menopauzés statuso) kaip pradiné endokrininé terapija, arba moterims,
kurioms pries tai jau buvo skirta endokrininé terapija lokaliai iSplitusiam ar metastazavusiam
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kriities veéZiui. Moterims prie§ menopauze ir perimenopauzés laikotarpiais endokrining
terapijq reikia derinti su gydymu liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono
agonistu”. Sitloma kompensuoti ribociklibo indikacija ir | MONALEESA-2 jtraukty
pacienciy populiacija atitinka dalj abemaciklibo kompensuojamos indikacijos (abemacikliba
galima skirti nepriklausomai nuo menopauzés statuso. o ribocikliba — pomenopauziniame
laikotarpyje). Todel Pareiskéjo yra prasoma atlikti ribociklibo kartu su letrozoliu netiesioginj
palyginimg su ribociklibu kartu su fulvestrantu, abemaciklibo (tik su fulvestrantu) bei gydymo
fulvestranto monoterapija, norint pagrjsti ribociklibo klinikinj veiksminguma.

3.3. Siuo metu silomas kompensuoti vaistinis preparatas palbociklibas (IBRANCE skirtas
lokaliai progresavusiam arba metastazavusiam kriities véZiui gydyti, kuriame yra hormony
receptoriy (HR), o Zmogaus epidermio augimo faktoriaus 2-ojo tipo receptoriy (HER2)
rodmuo neigiamas, vaisto skiriant: 1) kartu su aromatazés inhibitoriumi; 2) kartu su
[fulvestrantu moterims, kurioms pries tai taikyta endokrinine terapija”. Sitloma kompensuoti
ribociklibo indikacija ir | MONALEESA-2 jtraukty pacien¢iy populiacija atitinka dalj
palbociklibo kompensuojamos indikacijos (palbocikliba galima skirti nepriklausomai nuo
menopauzes  statuso, o ribocikliba — pomenopauziniame laikotarpyje). Todel
rekomenduojame Pareiskéjui atlikti netiesioginj palyginimg tarp ribociklibo (skiriant ji su
fulvestrantu bei su letrozoliu) ir palbociklibo (skiriant ji su fulvestrantu bei su letrozoliu),
norint suteikti papildomos informacijos apie ribociklibo klinikinj veiksminguma.

3.4 Paraiskoje nurodyta (paraiskos punktas 1.1.3.4), kad ,.Bendrosios sveikatos biikles ar
gyvenimo kokybés jvertinimo duomenys neparode kliniskai reiksmingy skirtumy tarp Kisqali
ir letrozolo bei placebo ir letrozolo vartojusiyjy grupiy™ (angl. “No clinically meaningful
changes from baseline and no clinically meaningful differences between treatment groups
were observed for EORTC QLQ-C30 sub-scales (functional or symptom scales), QLQ-BR23
and EQ-5D-5L VAS scores™), tatiau néra pateikta jokiy tai pagrindzian¢iy duomeny. Prasome
pagristi §j teiginj ir pateikti publikacijas, kuriose yra paskelbti gyvenimo kokybés rezultatai.

4. Farmakoekonomine analizé:

4.1.Paraiskoje pateikti EQ-5D duomenys néra pakankamai iSsamis jy kokybei jvertinti: néra
aisku, kiek karty pacientai pildé klausimynus, kokie intervalai buvo tarp klausimyny pildymo
bei kiek karty klausimynas buvo pildomas iki ligos progresavimo bei po jo. PraSome pateikti
i3samesnius EQ-5D klausimyny duomeny rezultatus, jy rinkimo metodikos apraSyma bei
papildyti paraiska Siuos duomenis pagrindzianéiais Saltiniais.

4.2 Atkreipiame démesj, kad pateiktame modelyje naudojami DidZiosios Britanijos mirtingumo
duomenys, prasome pakeisti Siuos duomenis Lietuvos populiacijos mirtingumo duomenimis
arba pagrjsti jy mazareikSmiskumg analizes rezultatams.

4.3.Atkreipiame démesj, kad pateiktame modelyje naudojamos iSgyvenamumo be ligos
progresavimo duomeny kreivés po 31 mén. nuo gydymo pradzios susilieja, taip pat néra
ilgalaikiy bendrojo iSgyvenamumo duomenuy, todel ilgalaikis vaistinio preparato efektyvumas
lyginant su palyginamuoju gydymu néra aiskus. Taip pat, rySio tarp iSgyvenamumo be ligos
progresavimo bei bendrojo i$gyvenamumo stiprumas néra aiSkus. Atsizvelgiant | tai, kad
pagrindines analizés laiko perspektyva yra 40 mety, o ja trumpinant inkrementinis kasty
naudingumo santykis didéja, daroma iSvada, jog analizéje didZioji dalis inkrementiniy
kokybisky gyvenimo mety (angl. quality adjusted life years, QALY) yra sukuriama ilguoju
laikotarpiu, kuriam budingas didelis neapibréztumas. Prasome paaiskinti, kaip siiloma
mazinti galimus neapibréZtumus. Taip pat sillome pateikti analizes rezultatus, kombinuojant
ilgos ir trumpesnés laiko perspektyvy rezultatus pagal jiems priskirtas tikimybes.

4.4 Atsizvelgiant i 3.1 bei 3.2 punktuose iSvardintus argumentus, praSome pateikti ribociklibo ir
letrozolio derinio ka$ty naudingumo palyginimus su ribociklibu derinyje su fulvestrantu,
abemaciklibu derinyje su fulvestrantu, palbociklibu (skiriant jj su fulvestrantu arba letrozoliu)
bei fulvestranto monoterapija.
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Atkreipiame démesj, kad Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apra$o, patvirtinto [sakymu, 20'? punktas numato, kad
iStaisyti nustatytus paraisky trakumus galite per 60 kalendoriniy dieny nuo $io rasto gavimo. Jeigu
per 60 kalendoriniy dieny Pareiskéjas nepateikia papildomos informacijos arba rastikai nepranesa
apie poreik] pratesti §j termina, Tarnyba tesia vertinima ir i§vadas bei rekomendacija formuoja
remiantis priimant Parai$kg gauta informacija. Papildomai informuojame, kad Pareiskéjas paraiskos
duomenis gali tikslinti tik viena karta. Jeigu turite papildomy klausimy dél paraiskos tikslinimo,
praSome kreiptis el. p.: stv@vvkt.It.
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