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DEL VAISTINIO PREPARATO PALBOCIKLIBO (IBRANCE) PAR{ISKOS ITRAUKTI I
KOMpENSUO.TAMU.TU VATSTU SARASUS TSSAMAUS VERTTNIMO REZULTATU

Valstybine vaistq kontroles tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau - Tamyba) ivertino Pfizer Luxembourg SARL filialo (toliau - Parei5kejas)
pateiktos vaistinio preparato palbociklibo (Ibrance) parai5kos (toliau - Parai5ka) (IBRANCE skirtas
loknliai progresavusiam arba metastazavusidm lcr ttes veiiui gdyti, kuriame yra hormonq
receptoriq (HR), o imogaus epidermio augimo faktoriaus 2-ojo tipo receploriq (HER2) rodmuo
ne igiamas, v aist o s kir iant :

- kartu su fulvestrantu moterims, kurioms priei tai tailEta endolcrinind terapia Moterims,
kurioms prasid|jusi premenopauze arha perimenopauzi, endokrining terqpijq reikia derinti su
luteinizuojaniio hormono iisiskyrimq stimuliuojaniio hormono (LHAH) agonista.) itraukti vaistinl
preparatq ! kompensuojamqjq vaistq s4ra5q I-lV skyriuose pateikt4 informacij4 apie vaistinio
preparato palyginamqii efektyvum4, palyginamqii saugum4, klinikinf veiksmingum4 bei attiko
parai5kos farmakoekonomines analizes ivertinim4. Pra5ome papildomai pateikti informacijq ir
atsakyti i klausimus pagal paraiSkos dalis:

1. Palyginamasis efektylumas:
1.1. Parei5kejo praSoma pateikti duomenis, kiek i5 itrauktq pacientq i Paloma-3 klinikini tyrim4

atitiko kriities veZio potipius, Luminal A ir Luminal B. Tamyba praSo pakomentuoti Siq
netolygumq itak4 galutiniams tyrimo rezultatams (bendram iSgyvenamumui ir
i3gyvenamumui be ligos progreso), atsiZvelgiant i tai, kad Luminal B pacientai pasiZymi
blogesne prognoze.

1.2. I Placebo grupg Paloma-3 klinikiniame tyrime buvo itraukta daugiau pacienrq su
metastazemis kepenyse nei palbociklibo grupeje (Paloma-3 CSR, table 16). Metastazes
kepenyse yra blogesnes prognozes Zymuo. PareiSkejo pra5oma pakomentuoti Sio netolygumo
itak4 galutiniams rezultatams.

1.3. Pacientams patekusiems iplacebo grupg Paloma-3 klinikiniame tyrime buvo daZniau skirta
chemoterapija adjuvantinio gydymo metu ir metastazavusios ligos gydymui (paloma-3 CSR,
table l6). Tai rodo,jog iplacebo grupg buvo galimai itraukti blogesnes prognozes pacientai.
PareiSkejo praSoma pakomentuoti Sio galimo netolygumo itakq tyrimo rezultatams (bendram
iSgyvenamumui ir iSgyvenamumui be ligos progreso).

2. Palyginamasis saugumas: klausimai neteikiami.

3. Ktinikinis veiksmingumas:
3.1. Siuo metu i kompensuojamq vaistq A s4ras4 metastazavusiam krtities veZiui gydyti yra

itraukatas abemaciklibas, su skyrimo sqlyga: "skiriamas motertl lokaliai isptitusiam ar
metastazavusiam kruties veZiui, kai nustatomas teigiamas hormonq receptorius ir Zmogaus
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epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 yra neigiamas, gydyti derinant su fulvestrantu
(nepriklausomai nuo menopauzds statuso) kaip pradine endokrinine terapija, arba moterims,

kurioms prieS taijau buvo skirta endokrinine terapija lokaliai iSplitusiam ar metastazavusiam

kr[ties veZiui. Moterims prieS menopauzg ir perimenopauzes laikotarpiais endokrining
terapijE reikia derinti su gydymu liuteinizuojanti hormon4 atpalaiduojandio hormono
agonistu. Tai atitinka Sioje paraiSkoje siilom4 kompensuoti palbociklibociklibo indikacijq ir
Paloma-3 klinikinio tyrimo pacientq populiacij4. Todel pareiSkejo yra praSoma atlikti
netiesiogini palyginimq tarp palbociklibo ir abemaciklibo. norint pagristi palbociklibo
klinikini veiksmingum4.

3.2. Pra5ome detaliai paaiSkinti gyvenimo kokybes vertinimo klinikiniame tyrime Paloma-3
metodikq (kaip daZnai buvo vertinama gyvenimo kokybe, kokiais intervalais, kiek kartq
vienas pacientai uZpilde klausimynus ir kt.) bei pateikti 5i4 informacij4 pagrindZiandius

Saltinius.

3.3. Parei5kejo pra5oma patikslinti kokios Salies/regiono reikSmes (angl. value ser) buvo
naudojamas apskaidiuoti EQ-5D indeks4, kurio rezultatai pateikti paraiSkoj e bei Loibl et al.
2016 publikacijoje.

3.4. PareiSkejo praSoma pateikti irodymus, jog gyvenimo kokybes skirtumai pasiekti vertinant
EORTC QLQ-C30 ir EQ-5D bendrus rezultatus yra ne tik statistiSkai, bet ir kliniSkai
reik5mingi. Parei5kejo pra5oma pateikti analizg kaip kito EQ-5D indeksas ir VAS ivertis
lyginant pradini ivertinimq (angt. Baseline) ir galutini ivertinimq gaut4 paskutinio vizito metu
(angl. End of treatment tisit).

4. Farmakoekonomine analize:
4.1. AtsiZvelgiant i 3.1 punkte pateikt4 pastab4 sillome pateikti atnaujint4 ekonoming analizg

palyginant palbociklibo ir fulvestranto derin! su gydymu abemaciklibu ir fulvestrantu.
4.2. Ekonomineje analizeje taikoma prielaida, kad vidutinis palbociklibu kartu su fulvestrantu

gydomos populiacijos amZius bus lygus Lietuvos nuolatiniq gyventoj q amZiui (2019 metq
duomenys). Pra5ome pagristi prielaid4, kad pacientq pradedandiq gydymE amZius sutaps su
Lietuvos populiacijos amZiaus vidurkiu. Nesant pakankamo pagrindimo sillome analizeje
naudoti pacientq amZiq stebet4 klinikiniame tyrime PALOMA-3.

4.3. Modelyje taikoma prielaida, kad ligai progresuojant, apie 7 5%o paciendiq gauna aktyvq
sekandios eites gydymq, o 25% pacientq taikoma geriausia palaikomoji terapija bei prielaida.
kad po dviejq sekandios eiles terapijq visi pacientai gauna geriausi4 palaikom4j4 terapij4.
Pra5ome pagrfsti Sias prielaidas.

4.4. Pra5ome pagristi, kuo remiantis nustatytos sekandiq terapijq tikimybes bei pateikti Saltinius,
kuriais remiantis padarytos Sios prielaidos. Pra5ome ivertinti ir pagristi, ar taikytos sekandiq
terapijq tikimybes atitinka Lietuvos kliniking praktik4.

4.5. PraSome pagristi, kad pradiniq charakteristikq skirtumai tarp tiriamqjq grupiq ([skaitant ir
gyvenimo kokybes ivertinimus) neturejo [takos gyvenimo kokybes iki ligos progresavimo
rezultatams. Nesant pakankamo pagrindimo praSome taikJti vienodus glwenimo kokybes
koeficientq iverdius nepriklausomai nuo taikomo gydymo.

4.6. Pra5ome pagristi Lloyd et aI.2006 apraSyto algoritmo gyvenimo kokybes progresavus ligai
taikymq ekonomineje analizeje argumentuojant sio algoritmo pritaikomum4 sioje analizeje
vertinamai pacientq populiacijai.

4.7. Atkeipiame demesi, kad net ir su palbociklibo Lietuvai taikomai kainai pritaikyta nuolaida
pagal prieinamumo gerinimo schemE (PGS), palbociklibo inkrementinis kastq naudingumo
santykis (angl incremental cost-effectiveness ratio, ICER) virsija vaistinio preparato
referencing naudingumo vertg taikom4 sunkiai ligos nastai. Atkeipiame demesi. kad
remiantis Sveikatos apsaugos ministro lsakymo ,,Del referencines kastq naudingumo vertes
dydZio" projekto ai3kinamuoju rastu: ,,<...> vertinant einamaisiais metais pateiktas paraiikas,
bus naudojama uzpraejusiq metq BVP reik5me, paskelbta Lietuvos statisiikos departamento
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intemetiniame portale. t. y. vertinant 2020 m. pateiktas parai5kas br.rtq naudojama 2018 m.
BVP reik5me, kuri Statistikos departamento duomenimis siekia 16.157,5 euro <...>". Sillome
teikti atnaulint4 PGS.

4.8. Pagal Parei5kejo pateiktus skaidiavimus, referencinei naudingumo vertei apskaidiuoti buvo
naudojama 2019 metq Bendro vidaus produkto tenkandio vienam gyventojui verte, todel
apskaidiuota didesnd nei turetq btiti relerencine naudingumo verte. Atkeipiame demesi, kad
net ir taikant didesng referencing naudingumo vertg, pateiktoje jautrumo analizeje stebima
ICER reikime virSija 5i4 vertq su daugeliu f jautrumo analizg itrauktq kintamqjq. PraSome
paaiSkinti kaip PareiSkejas rekomenduoja sprgsti Siuos neapibreZtumus del vaistinio preparato
kaStq naudingumo. Rekomenduojame pateikti jautrumo analiz€s skaidiavimus atliktus
mazinant vaistinio preparato kain4 taip parodant ties kokia kaina sumaZej a j autriq kintamqjq,
su kuriais vaistinio preparato ICER virSija referencing naudingumo vertg, skaidius. Esant
galimybei rekomenduojama pateikti papildomq tikimybing jautrumo analizg.

Atkreipiame demesi, kad Vaistiniq preparatq ir medicinos pagalbos priemoniq iraSymo i
kompensavimo sqraSus ir jq keitimo tvarkos apra5o. patvirtinto lsakymu, 2012 punktas numato, kad
iStaislti nustatltus paraiSkq trUkumus galite per 60 kalendoriniq dienq nuo Sio raSto gavimo.
Papildomai informuojame, kad Parei5kejas paraiSkos duomenis gali tikslinti tik vien4 kart4. Jeigu
turite papildomq klausimq del paraiSkos tikslinimo. praSome kreiptis el. p.: stv@wkt.lt.
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