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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIUY KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Vumerity 231 mg skrandyje nejri kietoji kapsulé

Diroksimelio fumaratas

STV-91
1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas Biogen Netherlands B.V., Nyderlandai
1.2 | Registracijos data 2021 m. lapkricio 15 d
1.3 | Paraiskos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato (110 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracijos tipa, jtvirtintg (110.1 str. (generinis)
Direktyvos 2001/83/EB [110.3 str. (hibridinis)
straipsiuose)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytas j L] Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra? Click here to enter a date.
1.5 | STV paraiskos pobidis Pilna paraiska
[J Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0S) Indikacija: Vumerity skirtas suaugusiesiems, kurie
kompensuoti vaistinio preparato serga recidyvuojancia remituojancia iSsétine
indikacija (-0s) skleroze (RRIS), gydyti.
Kodas pagal TLK-10 AM G35
1.6 | PareiSk¢jo teikiamos skyrimo Skyrimo salyga - skiriamas tik monoterapijai
salygos pacientams, kuriems interferonai ir (arba)
glatiramero acetatas ir (arba) teriflunomidas yra
neveiksmingi, netoleruojami arba kontraindikuotini
1.7 | Pareiskéjo teikiamas palyginamasis Tinkamas

gydymas

1 Netinkama




1.8 Kity valstybiy atsakingy institucijy atlikto Sveikatos technologijuy vertinimo (toliau — STV)

iSvados

2

STV agentiiros
pavadinimas, Salis

STV vertinimas
atliktas

Klinikinio vertinimo
iSvada

Farmakoekonominio
vertinimo i$vada

Pharmacoeconomics,
NCPE)

gruodzio 16 d.

sergantiems RRIS.

Nacionalinis sveikatos ir Taip Diroksimelio Diroksimelio fumarato
klinikingés kompetencijos fumaratas jsigijimo i3laidos yra
institutas, Didzioji L1 Ne .. .. | rekomenduojamas panasSios ar mazesnés
err:g}wl{lzltional Institute éo d22 m. birZelio | 1.y vienas i nei dimetilfumarato
for Health and Care pasirinkimy gydant | isigijimo i$laidos,
Excellence, NICE) aktyvig RRIS. taikant konfidencialig

’ nuolaida
Ka}rladtl)s syeikatos ] Taip
technologijy agentura
(angl. Canadian health Ne
Technology Assessment Click here 1o
agency, CADTH) enter a date.
Nacionalinis Taip Diroksimelio Diroksimelio fumaratas
farmakoekonomikos fumaratas skirtas kompensuojamas po
centras, Airija LI Ne gydyti suaugusiems | konfidencialy deryby
(angl. National Centre for 2021 m. pacientams, dél kainos.
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2.  KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

I$sétiné sklerozé (IS) yra 1éting, potencialiai negalig sukelianti centrinés nervy sistemos (CNS)
liga, Siai ligai budinga autoimuniné etiologija. Manoma, kad autoimuninis uzdegimas pazeidZia
mieling ir aksona. Sis paZzeidimas vyksta keliais etapais. Pirmasis etapas — T ir B limfocity migracija
] centring nervy sistemg, kur T ir B limfocitai iSskiria uzdegimo mediatorius ir aktyvuoja
komplemento sistemg. D¢l to CNS atsiranda lokalus uzdegimas, kuris skatina demielinizacijg —
antrasis etapas. T limfocitai aktyvina B limfocitus, kurie iSskiria antikiinus prie§ mieling, dél ko Sis
baltymas ir oligodendrocitai yra suardomi — formuojasi IS plokstelés. Paskutinis patogenezés etapas
— aksono pazeidimas. Vyksta aksono degeneracija, dél ko sutrinka nervinio impulso sklidimas ir
atsiranda 1S simptomai (E. Kymantaité, 2021). Dél nenuspéjamy ploksteliy lokalizacijy CNS $i liga
vadinama IS, ji pasireiskia labai jvairiais simptomais, priklausomai nuo to, kurioje galvos smegeny
ar nugaros smegeny vietoje yra iSsidéste plokstelés: vienpusis regos nervo neuritas; Qgalliniy
silpnumas; nistagmas, dizartrija; intencinis tremoras, ataksija; galvos svaigimas, dvejinimasis;
sensoriné TriSakio nervo neuralgija; $lapinimosi, tustinimosi ir lytinés funkcijos sutrikimai. Taip pat
pacientams gali sutrikti démesio sutelkimas, atmintis, informacijos apdorojimo greitis, vizualiniai
konstrukciniai sugebéjimai ir valdomosios funkcijos.

IS recidyvuojancios formos iSskiriamos pagal klinkg | keturias pagrindines formas: kliniSkai
izoliuotas sindromas, pirminé progresuojanti IS, recidyvuojanti remituojanti IS (RRIS) bei aktyvi
antriné progresuojanti (antriné progresuojanti i§sétiné skleroze su atkry¢iais) IS.

Apie IS naujy atvejy daznj praneSama reciau nei apie paplitimg, kadangi tai maziau sglygoja
1Sgyvenamumg. Vidutiné gyvenimo trukmeé sergant iSsétine skleroze yra trumpesne, jvairiy tyrimy

duomenimis, t.y. mazdaug 7—14 mety trumpesné nei bendroje populiacijoje.

2019 m. buvo publikuoti tyrimo, kuris analizavo Lietuvos epidemiologinius duomenis, naujy
atvejy skaicius 2001 — 2015 m. atitinkamai iSaugo nuo 162 iki 343 atvejy per metus. Lietuvoje
gydymas IS yra pakopinis, pirmos pakopos vaistiniai preparatai: IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-
betala, glatiramero acetatas (GA) arba teriflunomidas. Pacientams, kuriy liga islieka aktyvi reikia
keisti skiriamg gydyma ir pereiti prie kito pirmos pakopos medikamento. Kai pries tai skirtas gydymas
IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala, GA ir (arba) teriflunomidu yra neveiksmingas,
netoleruojamas arba kontraindikuotinas, reikia skirti dimetilfumaratg. Pagal siiloma kompensuoti
indikacijg ir skyrimo salygas diroksimelio fumarato vieta gydymo algoritme yra tokia pati kaip
dimetilfumarato.

Vertinimui pateiktoje paraiSkoje yra teikiamas diroksimelio fumaratas, kuris klinikinéje

praktikoje pakeis Siuo metu tai paciai indikacijai ir skyrimo salygai kompensuojamg dimetilfumaratg.
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Diroksimelio fumaratas organizme virsta veiksmingu metabolitu dimetilfumaratu, kuris sukelia
imunosupresinj poveikj. Diroksimelio fumarato ekvivalentiSkumas dimetilfumaratui buvo jrodytas
biologinio ekvivakentiskumo tyrimais. Jo veiksmingumas ir saugumas nesiskiria, taiau dél cheminés
struktiiros skirtumy jis yra geriau toleruojamas.

Vertinimui buvo pateikti papildomi testiniai tyrimai, kurie analizuoja diroksimelio fumarato
veiksminguma ir efektyvuma pacientams, kuriems buvo pradétas skirti diroksimelio fumaratas po
anksciau skirto gydymo kitais vaistais — GA ar IFN. Testinis tyrimas EVOLVE-MS-1 jrodo, kad
vaistas reikSmingai sumazina ligos pasireikS§img ir tiems pacientams, kurie anks¢iau buvo gydyti
Kitais vaistais skirtais 1IS. EVOLVE-MS-2 tyrimas papildé klinikinius jrodymus apie diroksimelio
fumarato sauguma. Pacientai, kurie vartojo diroksimelio fumarata patyré maziau gastrointestinaliniy
nepageidaujamy reiskiniy, o patirti simptomai truko trumpesnj laika, taip pat vaisto nutraukimas dél
patirty gastrointestinaliniy nepageidaujamy reiskiniy buvo maZesnis diroksimelio fumaraty

vartojanc¢iy pacienty grupéje.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pateikta kasty mazinimo analiz¢, lyginant diroksimelio fumarato bei dimetilfumarato vaisty
1sigijimo kastus vieneriy mety laikotarpiui. Laikoma, jog ligos gydymo kasStai, vaisty administravimo
kastai ir kt. tarp palyginamyjy vaisty nesiskiria, nes gydomi tos pacios buklés pacientai, bei
diroksimelio fumaratas, kaip ir dimetilfumaratas yra peroraliai vartojami vaistiniai preparatai.
Ekonominés analizés rezultatas rodo, jog vaisty jsigijimo iSlaidos diroksimelio fumaratui (Vumerity)

yra mazesneés nei dimetilfumarato (Tecfidera) jsigijimo i§laidos vieneriy mety laikotarpiu.

Ekonominés analizés rezultatas

Rezultatali
Kasty skirtumas | -***** eyr. (inicijuojanti dozé+palaikomoji dozé)
SXFEXR our. (palaikomoji dozé)

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA



Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

[] 32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

32.1. i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta
klinikine praktika

(1 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

[133.1. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
iprasta klinikine praktika

[1 33.1 yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
iprasta klinikine praktika

[] 33.1. pateikti duomenys apie palyginamajj
efektyvuma yra netinkami vertinti

Klinikinis veiksmingumas

[1 32.2. yra jvertintas kaip pagrindZiantis
papildomos naudos  pacienty  sveikatai
suktirimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
suklrimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
papildomos  naudos pacienty  sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

O 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
suktirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

Kasty naudingumas

[] 32.3. atitinka referencing naudingumo verte,
<taikant PGS> <netaikant PGS>

32.3. gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie
patys esant 1§ esmés nesiskirianiam
palyginamajam efektyvumui, taikant PGS,
lyginant su jprasta klinikine praktika

[0 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
vertés Lietuvos Respublikoje

0] 33.3. gydymo juo kastai yra didesni esant 1§
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
lyginant su jprasta klinikine praktika

0O 33.3. pateikti duomenys
naudinguma yra netinkami vertinti

apie kaSty

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo
sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu
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34.3. kompensuoti vaistin] preparata pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg su skyrimo sglygomis
taikant PGS dél i§ esmés nesiskirian¢io gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacienty sveikatai,
lyginant su jprasta klinikine praktika, ir dél mazesniy gydymo kasty dydzio (kasty minimizavimas).

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos
Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacija be pakeitimy.
Vumerity skirtas suaugusiesiems, kurie serga recidyvuojancia remituojancia iSsétine skleroze,

gydyti.
[ Sitiloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg su pakeitimais.
Skyrimo salygos

Pareiskéjo siilomos skyrimo salygos priimtinos.
Skiriamas tik monoterapijai pacientams, kuriems interferonai ir (arba) glatiramero acetatas ir (arba)

teriflunomidas yra neveiksmingi, netoleruojami arba kontraindikuotini.

] PareiSkéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos.



