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DEL VAISTINIO PREPARATO PALBOCIKLIBO (IBRANCE) PARAISKOS ITRAUKTI |
KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS ISSAMAUS VERTINIMO REZULTATU

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) jvertino Pfizer Luxembourg SARL filialo (toliau — Pareiske¢jas)
pateiktos vaistinio preparato palbociklibo (Ibrance) paraiskos (toliau — Paraiska) (IBRANCE skirtas
lokaliai progresavusiam arba metastazavusiam kriities vézZiui gydyti, kuriame yra hormony
receptoriy (HR), o Zmogaus epidermio augimo faktoriaus 2-ojo tipo receptoriy (HER2) rodmuo
neigiamas, vaisto skiriant:

- kartu su fulvestrantu moterims, kurioms pries tai taikyta endokrininé terapija. Moterims,
kurioms prasidéjusi premenopauzé arba perimenopauzé, endokrining terapijg reikia derinti su
luteinizuojancio hormono issiskyrimg stimulivojancio hormono (LHAH) agonistu.) jtraukti vaistinj
preparata | kompensuojamujy vaisty sarasa [-IV skyriuose pateikta informacija apie vaistinio
preparato palyginamajj efektyvuma, palyginamajj sauguma, klinikinj veiksminguma bei atliko
paraiS$kos farmakoekonominés analizés jvertinimg. PraSome papildomai pateikti informacijg ir
atsakyti | klausimus pagal paraiskos dalis:

1.Palyginamasis efektyvumas:

1.1. PareiSkéjo praSoma pateikti duomenis, kiek i§ jtraukty pacienty j Paloma-3 klinikinj tyrima
atitiko kriities vezio potipius, Luminal A ir Luminal B. Tarnyba prado pakomentuoti 3iy
netolygumy itaka galutiniams tyrimo rezultatams (bendram iSgyvenamumui ir
iSgyvenamumui be ligos progreso), atsizvelgiant | tai, kad Luminal B pacientai pasizymi
blogesne prognoze.

1.2.1 Placebo grup¢ Paloma-3 klinikiniame tyrime buvo jtraukta daugiau pacienty su
metastazeémis kepenyse nei palbociklibo grupéje (Paloma-3 CSR. table 16). Metastazés
kepenyse yra blogesnés prognozés zymuo. Pareiskéjo praSoma pakomentuoti $io netolygumo
itaka galutiniams rezultatams.

1.3. Pacientams patekusiems j placebo grupe Paloma-3 klinikiniame tyrime buvo dazniau skirta
chemoterapija adjuvantinio gydymo metu ir metastazavusios ligos gydymui (Paloma-3 CSR,
table 16). Tai rodo, jog i placebo grupe buvo galimai jtraukti blogesnés prognozés pacientai.
Pareiskéjo praSoma pakomentuoti $io galimo netolygumo jtaka tyrimo rezultatams (bendram
ISgyvenamumui ir iSgyvenamumui be ligos progreso).

2. Palyginamasis saugumas: klausimai neteikiami.

3.Klinikinis veiksmingumas:

3.1. Siuo metu j kompensuojamy vaisty A sara$a metastazavusiam kriities veZiui gydyti yra
itraukatas abemaciklibas, su skyrimo salyga: “Skiriamas motery lokaliai iSplitusiam ar
metastazavusiam krities véZiui, kai nustatomas teigiamas hormony receptorius ir zmogaus
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epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 yra neigiamas, gydyti derinant su fulvestrantu
(nepriklausomai nuo menopauzeés statuso) kaip pradiné endokrininé terapija, arba moterims,
kurioms pries tai jau buvo skirta endokrininé terapija lokaliai iSplitusiam ar metastazavusiam
kriities véziui. Moterims prie§ menopauzg ir perimenopauzes laikotarpiais endokrining
terapija reikia derinti su gydymu liuteinizuojantj hormona atpalaiduojan¢io hormono
agonistu. Tai atitinka Sioje paraiskoje siiloma kompensuoti palbociklibociklibo indikacija ir
Paloma-3 klinikinio tyrimo pacienty populiacija. Tode¢l pareiskejo yra praSoma atlikti
netiesioginj palyginima tarp palbociklibo ir abemaciklibo, norint pagristi palbociklibo
klinikinj veiksminguma.

3.2. Prasome detaliai paaiskinti gyvenimo kokybeés vertinimo klinikiniame tyrime Paloma-3
metodika (kaip daznai buvo vertinama gyvenimo kokybé, kokiais intervalais, kiek karty
vienas pacientai uzpildé klausimynus ir kt.) bei pateikti Sig informacija pagrindziancius
Saltinius.

3.3. Pareisk¢jo prasoma patikslinti kokios Salies/regiono reikSmeés (angl. value sef) buvo
naudojamas apskaiciuoti EQ-5D indeksa, kurio rezultatai pateikti paraiskoje bei Loibl et al.
2016 publikacijoje.

3.4. Pareiskéjo prasoma pateikti jrodymus, jog gyvenimo kokybes skirtumai pasiekti vertinant
EORTC QLQ-C30 ir EQ-5D bendrus rezultatus yra ne tik statistiSkai, bet ir kliniskai
reikSmingi. Pareiskéjo prasoma pateikti analize kaip kito EQ-5D indeksas ir VAS jvertis
lyginant pradinj jvertinimg (angl. Baseline) ir galutinj jvertinimg gauta paskutinio vizito metu
(angl. End of treatment visit).

4. Farmakoekonominé¢ analiz¢:

4.1. Atsizvelgiant | 3.1 punkte pateikta pastaba sitilome pateikti atnaujinta ekonoming analize
palyginant palbociklibo ir fulvestranto derinj su gydymu abemaciklibu ir fulvestrantu.

4.2. Ekonomingje analiz¢je taikoma prielaida, kad vidutinis palbociklibu kartu su fulvestrantu
gydomos populiacijos amzius bus lygus Lietuvos nuolatiniy gyventojy amziui (2019 mety
duomenys). PraSome pagristi prielaida, kad pacienty pradedanciy gydyma amzius sutaps su
Lietuvos populiacijos amziaus vidurkiu. Nesant pakankamo pagrindimo sitilome analizéje
naudoti pacienty amziy stebéta klinikiniame tyrime PALOMA-3.

4.3. Modelyje taikoma prielaida, kad ligai progresuojant, apie 75% pacienciy gauna aktyvy
sekantios eilés gydyma, o 25% pacienty taikoma geriausia palaikomoji terapija bei prielaida,
kad po dviejy sekancios eilés terapijy visi pacientai gauna geriausig palaikomaja terapija.
PraSome pagristi Sias prielaidas.

4.4. PraSome pagrjsti, kuo remiantis nustatytos sekanciy terapijy tikimybeés bei pateikti Saltinius,
kuriais remiantis padarytos Sios prielaidos. Prasome jvertinti ir pagristi, ar taikytos sekanciy
terapijuy tikimybés atitinka Lietuvos kliniking praktika.

4.5. PraSome pagristi, kad pradiniy charakteristiky skirtumai tarp tiriamyjy grupiy (jskaitant ir
gyvenimo kokybés jvertinimus) neturéjo jtakos gyvenimo kokybés iki ligos progresavimo
rezultatams. Nesant pakankamo pagrindimo prasome taikyti vienodus gyvenimo kokybes
koeficienty jver¢ius nepriklausomai nuo taikomo gydymo.

4.6. Prasome pagristi Lloyd et al. 2006 aprasyto algoritmo gyvenimo kokybés progresavus ligai
taikyma ekonomingje analizéje argumentuojant §io algoritmo pritaikomuma Sioje analizeje
vertinamai pacienty populiacijai.

4.7. Atkreipiame démes;, kad net ir su palbociklibo Lietuvai taikomai kainai pritaikyta nuolaida
pagal prieinamumo gerinimo schemg (PGS), palbociklibo inkrementinis kasSty naudingumo
santykis (angl. incremental cost-effectiveness ratio, ICER) virija vaistinio preparato
referencing naudingumo verte taikoma sunkiai ligos nastai. Atkreipiame démesj, kad
remiantis Sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,,Dél referencinés kasty naudingumo vertes
dydzio* projekto aiskinamuoju rastu: ,,.<...> vertinant einamaisiais metais pateiktas paraiskas,
bus naudojama uZpra¢jusiy mety BVP reiksme, paskelbta Lietuvos statistikos departamento
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internetiniame portale, t. y. vertinant 2020 m. pateiktas paraiSkas buity naudojama 2018 m.
BVP reik$me, kuri Statistikos departamento duomenimis siekia 16.157.5 euro <...>*. Sitllome
teikti atnaujinta PGS.

4.8. Pagal Pareiskejo pateiktus skai¢iavimus, referencinei naudingumo vertei apskai¢iuoti buvo
naudojama 2019 mety Bendro vidaus produkto tenkancio vienam gyventojui verté, todél
apskaic¢iuota didesné nei turéty bati referenciné naudingumo verté. Atkreipiame démesj, kad
net ir taikant didesne referencing naudingumo verte, pateiktoje jautrumo analizéje stebima
ICER reik3mé virsija $ig verte su daugeliu j jautrumo analize jtraukty kintamyjy. Prasome
paaiskinti kaip Pareiskéjas rekomenduoja spresti Siuos neapibréztumus dél vaistinio preparato
kasty naudingumo. Rekomenduojame pateikti jautrumo analizés skaifiavimus atliktus
mazinant vaistinio preparato kaing taip parodant ties kokia kaina sumazéja jautriy kintamyjy,
su kuriais vaistinio preparato ICER virsija referencine naudingumo verte, skai¢ius. Esant
galimybei rekomenduojama pateikti papildoma tikimybing jautrumo analizg.

Atkreipiame démesj, kad Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo |
kompensavimo sgrasus ir ju keitimo tvarkos apraso, patvirtinto [sakymu, 20'? punktas numato, kad
iStaisyti nustatytus paraisky trikumus galite per 60 kalendoriniy dieny nuo S$io rasto gavimo.
Papildomai informuojame, kad Pareiskéjas paraiskos duomenis gali tikslinti tik vieng karta. Jeigu
turite papildomy klausimy dél paraiskos tikslinimo, prasome kreiptis el. p.: stv@vvkt.It.
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