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STV-28
1. BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas SIA "Novartis Baltics" Lietuvos filialas

1.2 | Registracijos data 2020 m. sausio 13 d.

1.3 | Paraiskos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato L110 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracijos tipa, jtvirtinta [110.1 str. (generinis)

Direktyvos 2001/83/EB [310.3 str. (hibridinis)
straipsiuose)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas | L] Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra? Click here to enter a date.

1.5 | STV paraiskos pobudis Pilna paraiska

[] Supaprastinta paraiska

1.6 | Pareiskejo teikiama (-0s) Suaugusiy pacienty antrinei progresuojanciai
kompensuoti vaistinio preparato iSsétinei sklerozei (APIS) gydyti, kai remiantis
indikacija (-08) pasireiskianciais ligos recidyvais ar uzdegiminiam

aktyvumui biidingais pokyc¢iais vaizdinimo
tyrimuose nustatyta aktyvi liga
Kodas pagal TLK-10 AM G35
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salygos

1.6 | Pareiskéjo teikiamos skyrimo

Papildomos skyrimo salygos nesitilomos, skiriama
pagal registruotg indikacija

gydymas:

placebas;

1.7 | Pareiskéjo teikiamas palyginamasis
e tiesioginiame palyginime -

e netiesioginiame —
interferonas p-1b.

Tinkamas
1 Netinkamas

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

iSvados

STV agentiiros
pavadinimas, Salis

STV vertinimas
atliktas

Klinikinio vertinimo
iSvada

Farmakoekonominio
vertinimo iSvada

Nacionalinis sveikatos ir
klinikinés kompetencijos
institutas, Didzioji
Britanija

(angl. National Institute
for Health and Care
Excellence, NICE)

Taip

C1 Ne
2020 m.
lapkric¢io 18 d.

Klinikinio tyrimo
rezultatai parodé,
kad siponimodas,
lyginant su placebu,
mazina atkryciy
daznj ir 1étina
nejgalumo
progresavima. Néra
aisku, koks
siponimodo
efektyvumas,
lyginant su
interferonu beta-1b,
nes néra tiesioginio
palyginimo
duomeny.

Siponimodas
rekomenduojamas
pagal registruota
indikacija kaip
pasirinktinis suagusiyjy
i8sétinés sklerozés,
esant aktyvios ligos
jrodomams (atkryciai
arba MRT nustatyti
aktyvaus uzdegimo
pozymiai), gydymas.
Lyginant su placebo ir
interferonu beta-1b,
labiausiai tikétini
siponimodo
ekonomiskumo
jvertinimai yra priimtini
Nacionalinés sveikatos
sistemos turimiems
resursams.
Siponimodas
rekomenduojamas
kompensavimui tik
pasiraSius komercing
sutartj suU pareiSkéju.

Kanados sveikatos
technologijy agenttira
(angl. Canadian health
Technology Assessment
agency, CADTH)

Taip

0 Ne
2022 m. liepos
21 d.

CADTH Kanados vaistiniy preparaty eksperty
komitetas (CDEC) rekomenduoja kompensuoti
siponimodg pacientams su APIS siekiant
atitolinti fizinio nejgalumo progresavima, jeigu
atitinka toliau nurodytas sglygas:

1. Eksperty komitetas

nurodé¢  gydymo

iniciacijos, nutraukimo bei skyrimo salygas;
2. Kainodaros salyga: suderintas kainos

mazinimas.
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Nacionalinis [ Taip Siponimodas yra NCPE nerekomenduoja
farmakoekonomikos Ne skirtas APIS kompensuoti
centras, Airija 2021 m. vasario | 9ydymui, kai yra siponimodo, jeigu nebus
(angl. National Centre for | o5 g. aktyvios ligos pagerintas kainos
Pharmacoeconomics, pozymiai (atkryciai | efektyvumas (kainos ir
NCPE) arba MRT nustatyti | kokybés santykis).
Taip aktyvaus uzdegimo | Sveikatos tarnyba
[ Ne pozymiai). (HSE) 2021 _gruodiio
2021 m. men. _patwrtlno
.. siponimodo
gruodzio 1 d. K s
ompensavimg po
konfidencialiy deryby
dél kainos.

2.  KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

I$sétiné sklerozé (IS) — 1étiné autoimuniné uzdegiminé centrinés nervy sistemos liga. Ligos
sukelti pazeidimai sutrikdo nervinio impulso sklidimg ir pasireiSkia jvairiu spektru neurologiniy ir
psichiatriniy simptomy. D¢l nevaldomai progresuojancio nervy sistemos pazeidimo pacientai tampa
nejgaliis bei nedarbingi, sutrinka jy judéjimo galimybé ir apsitarnavimas, atsiranda slaugos ir
nuolatinés priezitiros poreikis. ISsétiné sklerozé pasireiskia ligos paimeéjimais ir po jy sekanciomis
remisijomis arba laipsniSku ligos progresavimu. Tarp paiméjimy simptomai gali visiSkai iSnykti,
taciau dazZnai atsiranda ilgalaikiy neurologiniy sutrikimy, ypa¢ ligai progresuojant. I§skiriami Sie IS
klinikiniai eigos variantai: izoliuotas klinikinis sindromas, RRIS, PPIS, APIS. ParaiSkoje pateikta
informacija dél vaistinio preparato siponimodo, skirto suaugusiy pacienty antrinei progresuojanciai
i§sétinei sklerozei (APIS) gydyti.

Siuo metu Lietuvoje rekombinantinis beta-1b interferonas yra jtrauktas j kompensuojamyjy
vaisty sgraSa suaugusiy pacienty iSsétinei sklerozei (APIS) gydyti. Kompensuojamasis iSsétinés
sklerozés gydymas rekombinuotu beta-1b interferonu.

Gydymas yra apmokamas 1§ PSDF 1ésy ir skiriamas numatytam pacienty pogrupiui gydyti,
tode¢l laikytina, kad tai yra Lietuvos klinikinéje praktikoje taikomas gydymo metodas. Taciau
gydymo apraSe neiSskiriami gydymo biidai suaugusiy pacienty antrinei progresuojanciai iSsétinei
sklerozei (APIS) gydyti, kai remiantis pasireiskianciais ligos recidyvais ar uzdegiminiam aktyvumui
biidingais pokyc€iais vaizdinimo tyrimuose nustatyta aktyvi liga. Pacientams ligos eiga
modifikuojantis (LEM) gydymas nebeskiriamas kai EDSS > 6,0.

Tiesioginis palyginimas

Klinikinis vertinimas buvo atliktas pagal pateikta paraiskoje klinikinj tyrimg EXPAND.
EXPAND tyrime jrodyta, jog pacientams su nustatyta APIS siponimodas atitolina negalios
progresavimg pagal 3 ménesiy EDSS skalés vertinimus, palyginus su placebu: vartojant siponimodg
pacienty 3 ménesiy PLP rizika yra 21% mazesné nei vartojant placeba (RS=0,79, 95% PI 0,65-0,95;
p=0,0134). Analizuojant sergan¢iyjy APIS aktyvia ligos forma (t.y. pasireiSkianciais ligos recidyvais
ar uzdegiminiam aktyvumui biidingais poky¢iais vaizdinimo tyrimuose nustatyta aktyvi liga)
pogrupj, 3 ménesiy PLP rizika buvo 32% mazesné (RS 0,68, 95% PI 0,52-0,89; p=0,0049).
Siponimodas taip pat sumazino 6 ménesiy PLP santykine rizika 25,9% (RS 0,74; 95% PI 0,60-0,92;
p=0,0058). Vartojant siponimoda, pirmojo atkrycio rizika sumazéjo 46% (HR 0,54, 95% PI 0,41-
0,70; p<0,0001), o metinis atkry¢iy daznis — 55% mazesnis, lyginant su placebo grupe (rate ratio 0,45,
95% PI 0,34-0,59; p<0,0001).

Vertinant svarbiausias EXPAND tyrimo antrines vertinamgsias baigtis, T25-FW pradiniy
rezultaty pablogéjimas per 3 ménesius nesiskyré tarp siponimodo ir placebo grupiy (RS 0,94; 95% P1
0,80-1,10; p=0,4398). Vaizdiniuose tyrimuose MRT T2 rezime pazeidimy turis reikSmingai
(p<0,0001) maziau did¢jo siponimodo grupéje visg tyrimo laikotarpj. Vertinant pacienty pranestas
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(angl. patient reported) tyrimo baigtis, pagal atitinkamy skaliy rezultatus siponimodo grupei
priklausantys pacientai fiziSkai (p=0,0231) ir psichologiskai (p=0,0441) jautési geriau.

Dazniausi Vaistinio preparato nepageidaujami poveikiai buvo galvos skausmas, hipertenzija
ir padidéje kepeny funkcijos rodmenys (pagal pasireiSkimo daznj >1/10, labai daznas). Dazni
nepageidaujami poveikiai: Herpes zoster infekcija; melanocitinis apgamas; bazaliniy lasteliy
karcinoma; limfopenija; tinklainés geltonosios démés edema; bradikardija; atrioventrikuliné blokada
(I ir IT laipsnio); pykinimas, viduriavimas; galiiniy skausmas; periferiné¢ edema, astenija; sumazeje
plauciy funkciniai rodikliai. Tyrimo metu reik§mingy saugumo problemy ar jvykiy nenustatyta.

Po detalaus vertinimo Pareiskéjas turéjo galimybe pateikti papildoma svarbig informacijg apie
ilgalaikj siponimodo vartojima (iki 5 mety) (Cree B., 2022) Sio tyrimo duomenys nejtraukti j
Produkty charakteristiky santraukos informacijg, taciau patvirtina ir papildo dokumentuotg Sio
vaistinio preparato efektyvumo (remiantis EDSS, MRT duomenimis) ir saugumo pobtidj. Aktyviosios
APIS formos pogrupyje, ilgalaikio stebéjimo rezultatai rodo teigiama siponimodo poveikj ligos
progresavimui ir naujy arba didéjanciy T2 pazaidy susidarymo sumazéjimg. Ilgalaikis stebéjimas
neparod¢ naujy, netikéty, pagal ekspozicija pakoreguoty, ypac¢ svarbiy nepageidaujamy reiskiniy
daznio padidéjimy, vartojant siponimoda.

Netiesioginis palyginimas

PareiSkéjas nepateiké tiesioginio efektyvumo palyginimo su interferonu p-1b, atsizvelgiant j
taikomg gydyma Lietuvoje, bet atliko palyginamaja analiz¢ su placebo kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy rezultatais, kuriuose buvo analizuotas interferono p-1b efektyvumas gydant APIS (European
Study, 2001; North American study, 2004). Pareiskéjas netiesioginj gydymo palyginimg jvertino kaip
mazos galios dél itin heterogeniSky tiriamyjy populiacijy. Vis délto, dalis palyginamojo gydymo
populiacijy persikloja su EXPAND tyrimo pacientais, vertinamyjy baig€iy charakteristikos mazai
skiriasi. Siekiant jvertinti §] heterogeniSkuma, atliktas sutapatintas netiesioginis gydymo palyginimas
(angl. Matching-adjusted indirect treatment comparison, MAIC). Jvertinus atsitiktiniy im¢iy tyrimy
metodika, bendrasias populiacijos charakteristikas ir vertinamasias baigtis ir dominan¢iy pogrupiy
(aktyvi APIS forma) palyginamumo galimybes, Tarnyba mano, kad European study tinkamesnis
tyrimas netiesioginiam palyginimui. MAIC analizéje laikas iki 3 ménesiy PNP (European study)
nesiskyré vartojant siponimodg ir interferong B-1b (RS 0,82, 95% Pl 0,42-1,63). Vartojant
siponimoda laikas iki 6 ménesiy PNP (North American tyrimas) buvo reik§mingai ilgesnis (RS 0,55,
95% PI1 0,33-0,91), lyginant su interferonu p-1b. Metinis atkry¢iy daznis (European study ir North
American study) taip pat reik§mingai nesiskyré tarp vartojanciyjy siponimoda ar interferong -1b
(rate ratio 0,90, 95% PI 0,51-1,59). Atsizvelgiant lyginamy studijy heterogeniskumg ir gautus
rezultatus, negalima nei paneigti, nei patvirtinti siponimodo pranasumo pries interferong f3-1b, todél
palyginamasis efektyvumas vertintas kaip nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine praktika, o
Klinikinis veiksmingumas, - kaip pagrindziantis nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai sukiirima,
lyginant su jprasta klinikine praktika.

Privalumai ir trithumai

Jei vaistinis preparatas biity jraSytas 1 kompensavimo sgrasus, gydymo §iuo vaistiniu preparatu
taikymas klinikingje praktikoje galéty turéti privalumy ir trikumy medicininéms paslaugoms ar
pacientams.

Privalumai. Pacientams — létesnis negalios progresavimas ir geresnis su tuo susijes funkcinis
pajégumas bei gyvenimo kokybé¢, paprastesnis vartojimo budas (tabletés) ir dozavimas, lyginant su
palyginamuoju gydymu (injekcijos j poodj); medicinos paslaugoms — tai pirmasis vaistinis preparatas
skirtas Siai specifinei pacienty, serganciy aktyvia APIS forma, populiacijai; vaistinis preparatas
mazina paiméjimy, kurie reikalauja stacionarinio gydymo, daznj.

Triakumai. Pacientams — néra. Medicinos paslaugoms:
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e CYP2C9 genotipo nustatymo poreikis. Taciau PareiSk¢jas sutinka apmokéti tyrimo kastus,
todél CYP2CP genotipo potipiy tyrimo procesas bei su tuo susije¢ kastai buty deryby su
Valstybine ligoniy kasa objektas;

e papildomas istyrimas prieS pradedant gydyma (kardiovaskulinés rizikos jvertinimas,
laboratoriniai — bendras kraujo tyrimas su leukograma, biocheminis kraujo tyrimas [AST,
ALT, GGT], serologiniai tyrimai — Varicella zoster viruso antikiinai, instrumentiniai — EKG
dél bradiaritmijy ar laidumo sutrikimy, fundoskopija dél geltonosios démés edemos, jei
pacientas serga cukriniu diabetu, nustatytas uveitas ar gretutiné tinklainés liga;

e padidéjes infekcijy stebésenos poreikis dél imunosupresijos, vartojant siponimoda;

e stebésenos dél sgveiky su imunosupresiniu, QT intervalg ilginanciu ar Sirdies susitraukimy
daznj mazinanc¢iu poveikiu pasizyminciais vaistais, poreikis.

Praktinés problemos pacientui ar jo globéjui. Papildomo iStyrimo poreikis, sukelia papildoma
nastg pacientui ir jo globéjams dél papildomo poreikio vykti j gydymo jstaigg (zr. auks$Ciau).

Pasekmés teikiamoms paslaugoms: nebiity, nes gydymas LEM vaistais (interferonu f-1a ir
1Db, glatiramero acetatu) kompensuojamas tik recidyvuojancia remituojancia i$sétine skleroze ir pirmag
kartg nustatytos i$sétinés sklerozés atvejais.

Klinikinis siponimodo efektyvumas pagal registruotg indikacija Tarnybai abejonés nekelia,
ta¢iau vertinimo metu pritrilko klinikiniy duomeny, kurie jrodo siponimodo pranaSumg pries
interferong beta-1b. PaZzymeétina, kad pastarasis palyginamasis vaistinis preparatas buvo pateiktas
ekonomingje analizéje. Kadangi $iuo metu néra tiesioginiy klinikiniy duomeny, kuriuose biity
jrodytas siponimodo pranasumas prie§ interferong beta-1b, klinikinio vertinimo iSvada apibrézta
kaip “nesiskirianc¢ios naudos pacienty sveikatos suklirima, lyginant su jprasta klinikine praktika®.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Farmakoekonominé analiz¢ atliekama suaugusiyjy pacienty, kuriems diagnzuota APIS, su
laipsniSkai didéjanciu negalios laipsniu, nesant recidyvy (arba kai nepriklauso nuo recidyvy) bei pagal
i$pléstine negalios vertinimo skale (EDSS) nustatytas rodiklis nuo 3 iki 6,5, populiacijai.

Siponimodo Klinikinis veiksmingumas buvo pripazintas kaip nesiskiriantis (palyginus su
interferonu p — 1b), nes nepakanka jrodymy pranasumui pripazinti. Tarnyba vertina, jog pagrindinio
atvejo analizei turi buti naudojama kasty mazinimo analizé — t.y. gydymas siponimodu turéty buti
ne brangesnis, nei gydymas interferonu -1b. Po pirminio i§samaus vertinimo, Pareiskéjas, nors jau
buvo pateikes kaSty naudingumo analize, papildomai pateiké kaSty maZinimo analizés modelj. Vis
delto, Pareiskéjo pateiktos kaSty maZinimo analizés kastai reikSmingai skiriasi nuo kasty naudingumo
analiz¢je apskaiciuoty kasty. Tai yra laikoma neapibréZtumu. Vertinime pateikiami abiejy pateikty
analiziy rezultatai.

Kas$ty naudingumo analizé \ Ka$ty mazinimo analizé
Laiko perspektyva
Viso gyvenimo — 52 metai. Trumpinant laiko | 20 mety.
perspektyva,  analizés  rezultatas  kinta
minimaliai.
Komentaras. Kasty naudingumo analizés laiko perspektyva laikoma tinkama, atsizvelgiant, jog
rezultatas, trumpinant laiko perspektyva (iki 20 mety), kinta nezymiai. Kasty mazinimo analizés
laiko perspektyva laikoma tinkama, atsizvelgiant | tai, jog analiz¢je lyginami tik kastai.
Efektyvumo jvertinimas
Efektyvumo jvertinimui naudojama 6 mén. PNP | Efektyvumo jvertinimui naudojama 6 mén. PNP
vertinamoji baigtis. vertinamoji baigtis.
Komentaras. European study yra iSskirta aktyvios APIS formos populiacija, todél §j tyrimg bty
galima naudoti siponimodo ir interferono B-1b palyginimui. European study bei EXPAND
tyrimuose, pagrindiné vertinamoji baigtis buvo 3 mén. PNP.
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D¢l Siy priezasCiy, pagrindinio atvejo analizei, Tarnyba renkasi efektyvumo jvertinimui naudoti 3
mén. PNP vertinamaja baigt]

Mirtingumo daugiklis

Naudoti nuo EDSS buklés priklausantys | Naudojami mirtingumo daugikliai tik 18
mirtingumo daugikliai i§ Harding et al., 2018 | Pokorski et al., 1997 publikacijos.

publikacijos (EDSS bukléms 4-9) bei Pokorski
etal.,1997 (EDSS1-3).

Komentaras. Tinkamesni mirtingumo daugiklio $altiniai yra Harding et al., 2018 (EDSS 4-9) bei
Pokorski et al., 1997 (EDSS 1-3) todél, nes Harding et al., 2018 publikacija yra naujesnis $altinis.
Pareiskéjas pats patvirtino §j teiginj kaSty naudingumo analizéje. Kasty mazinimo analizés
modelyje néra galimybés pasirinkti mirtingumo dél EDSS rodiklio $altinj i§ Harding et al., 2018
(EDSS 4-9 bukléms) bei Pokorski et al., 1997 (EDSS 1-3 bukléms). D¢l $ios prieZasties, pakeitimai
modelyje buvo atlikti rankiniu biidu, ir rezultatas yra orientacinis.

Kastai

Pirminio i$samaus vertinimo metu nebuvo pilnai aisku, kurias asmens sveikatos prieziliros
paslaugas Pareiskéjas jtraukia i analizg, todél PareiSkéjo buvo prasoma paaiSkinti. PareiSkéjas
pateiké paaiskinimus bei atnaujintg modelj. Pagal Pareiskeja ,,Dél vietiniy duomeny tritkumo, ligos
valdymo kastams TA527 — RSS modelio duomenimis, kurie paremti apskaiciuoti Jungtinéje
Karalystéje atliktos issétinés sklerozés pacienty apklausa. Si opcija pasirinkta remiantis tuo, kad
modelyje naudotos apklausos duomenys reprezentuoja didziausiqg imtj (2048 respondenty) bei tuo,
kad NICE vertinimo komitetas (vertinées TA527 modelj) iSsaké nuomoneg, kad tai yra geriausi
prieinami duomenys. Sie kastai perskaiciuoti pagal 2022 mety PPP indeksq, kai UK ir LT santykis
0.667.“

Sie kastai néra tinkamai pritaikyti ir pagrjsti Lietuvos Respublikos situacijai — néra jvardinta,
kokios tiksliai paslaugos jtraukiamos ir ar Sios paslaugos yra taikomos Lietuvos Respublikoje.
Taip pat, pabréZiame, jog Sie kastai sudaro didele¢ kasty dalj analizéje, yra itin reik§Smingi ir lemiami
analizés rezultatams. Vis dé¢lto, Tarnyba sutinka, jog yra tikétina, jog gydymo bukliy kastai tarp
palyginamyjy gydymuy skiriasi, tafiau Siuo metu negalime tiksliai jvertinti Sio skirtumo. Tai
laikoma neapibréztumu. Pareiskéjas teigia, jog vertindamas gydymo iSlaidy kastus rémési TAS7-
RSS modelio duomenimis. Sie duomenys yra apskai¢iuoti remiantis Jungtinéje Karalystéje atlikta
18sétine skleroze serganciy pacienty apklausa. Pareiskejas teigia, jog §j Saltinj pasirinko dél to, nes
Sie duomenys reprezentuoja didziausig imtj bei dé¢l teigiamos NICE vertinimo komiteto i§vados dél
Sio Saltinio naudojimo analizéje. Vis délto, lieka neaisku, kurios tiksliai asmens sveikatos prieZiiiros
paslaugos yra jtrauktos i analizg ir ar jos yra taikomos Lietuvos Respublikoje.

Vaisto kaina

Deklaruota vaisto Lietuvai taikoma kaina buvo:
Mayzent 2mg, N28 €;

- Mayzent 0,25 mg N12  €;

Mayzent 0,25 mg N120 - €.

Pareiskéjas po iSsamaus vertinimo atnaujino siiilomg Mayzent kaing:
Mayzent 2 mg N28 €;

Mayzent 0,25 mg N12 -  €;

Mayzent 0,25 mg N120 €.

Rezultatas

Pateiktas rezultatas ICER yra € (taikant 6 | Pareiskéjo pateiktame kasSty mazinimo analizés
mén. PNP) bei € (taikant 3 mén. PNP) - tai | modelyje — kasty mazinimas pasiektas.

reiSkia, jog kasty mazinimas analizéje
nepasiektas. Kasty naudingumo analizés
rezultatas (kaStai uz papildoma QALY) Sioje
situacijoje yra neaktualus, nes vaisto sukuriama




nauda pacienty sveikatai pripazinta
nesiskirianti.
Sis nesutapimas ir neatitikimas yra vertinamas kaip neapibréztumas.

Tarnybos manymu, siekiant pateikti kuo tikslesnj kasty skirtumo paskaiCiavima, analizéje
dabartiniu metu turi biiti naudojama kasty mazinimo analizé, 3 mén. PNP vertinamoji baigtis,
naudojami suvienodinti (tokie patys) mirtingumo daugikliai tarp analiziy — analizése taikomi naujesni
duomenys, i§ Harding et al., 2018 publikacijos (EDSS 4-9 bukléms) bei Pokorski et al., 1997 (EDSS
1-3 bukléms), 0 ne vien i$§ Pokorski et al., 1997. Taipogi, reikia atsizvelgti ir j gydymo kasty jtaka
analizés rezultatams — dél neapibréztumo §i jtaka turéty biti kuo mazesné.

Tarnybai pritaikius 3 mén. PNP (pirmin¢ ir pagrindiné vertinamoji baigtis tyrime EXPAND)
bei mirtingumo daugiklius (Harding et al., 2018 (EDSS bukléms 4-9), Pokorski et al., 1997 (EDSS
bukléms 1-3)), buvo padaryta iSvada, jog 20 mety laiko perspektyvoje gydymo interferonu p — 1b
(Extavia) kastai yra €, o Pareiskéjo pateikti gydymo siponimodu (Mayzent) kastai - €. Kasty
skirtumas nurodytas lentel¢je Zemiau. Remiantis klinikinés ir ekonominés vertinimo daliy iS§vadomis,
rekomenduojame siponimodo (Mayzent) gydymo kaing sumazinti iki gydymo interferonu B-1b
(Extavia) kainos. Apibendrinant, kompensuoti siponimodg (Mayzent) rekomenduojame tik sudarius
PGS su salyga, jog itaka PSDF biudzetui, taikant gydyma Mayzent, bus ne didesné nei taikant
interferono B-1b (Extavia) gydymo kastus.

KaS$ty mazinimo analizés rezultatas

Rezultatai
Kasty skirtumas (taikant 3 mén. PNP, 20 mety laiko
perspektyva ir suvienodinus mirtingumo daugikly). €

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

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. 2 —3 prieda.

L1 Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Rekomenduojama kompensuoti Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

O 32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta | 0 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika klinikine praktika

32.1. i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta | [J 33.1. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
klinikine praktika iprasta klinikine praktika




[0 33.1 yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

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

Klinikinis veiksmingumas

[0 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
papildomos naudos pacienty  sveikatai
sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika

32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
nesiskirianios naudos pacienty sveikatai
suklirimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

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

[0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

Kasty naudingumas

[1 32.3. atitinka referencine naudingumo verte,
<taikant PGS> <netaikant PGS>

0] 32.3. gydymo juo kastai yra maZzesni ar tokie
patys esant i§ esmeés  nesiskirianiam
palyginamajam efektyvumui, <taikant PGS>
<netaikant PGS>, lyginant su jprasta klinikine

0 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
vertés Lietuvos Respublikoje

33.3. gydymo juo kastai yra didesni esant i$
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, taikant PGS, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

praktika

00 33.3. pateikti duomenys apie kaSty

naudinguma yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandZio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
1 kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu

34.4. nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg, taikant PGS dél
vertinimo i§vady neatitikties bent vienai i§ 34.3 papunkciuose nurodyty salygy. Nes gydymo Mayzent
kastai yra didesni esant i§ esmés nesiskirianciam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS, lyginant
su jprasta klinikine praktika.

Papildomos pastabos ir pasiiilymai

Atsizvelgiant | mazas LEM gydymo pasirinkimo galimybes gydant aktyvig APIS forma ir esant
nepatenkinam Sios ligos formos gydymo klinikiniam poreikiui Tarnyba vadovaujamasi Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu
Nr. V-159,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo® 35 punktu, sitilo kompensuoti vaistinj preparata
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siponimodas (Mayzent) 8 skyriuje nurodytoms indikacijoms, su salyga jog gydymo siponimodu jtaka
PSDF biudzetui bus ne didesné, nei gydymo interferonu -1b (Extavia).

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacija be pakeitimy.

Suaugusiy pacienty antrinei progresuojanciai iSsétinei sklerozei (APIS) gydyti, kai remiantis
pasireiSkianciais ligos recidyvais ar uzdegiminiam aktyvumui buidingais poky¢ciais vaizdinimo
tyrimuose nustatyta aktyvi liga.

[] Sialoma kompensuoti Parei§kéjo teikiamg indikacijg su pakeitimais.

Skyrimo salygos
] Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos priimtinos.

Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos.
Sitiloma skyrimo salygy formuluoté:
Siponimoda rekomenduojama kompensuoti pacientams, kurie atitinka visus $iuos kriterijus:
a. Anamnezéje — buvusi recidyvuojanti — remituojanti i§sétiné sklerozé ir patvirtinta aktyvi
antriné progresuojanti i$sétiné sklerozé (APIS);
b. iSpléstinés negalios vertinimo skalés (angl. Expanded Disability Status Scale, EDSS)
jvertinimas yra tarp 4,0 ir 6,5 baly;
c. Patvirtintas negalios progresavimas per 2 metus iki gydymo pradzios (EDSS padidéjimas
> 1 balu, jei EDSS < 6,0 balai);
d. Siponimodas negali buti skiriamas kartu su kitais LEM vaistais;
e. Gydant siponimodu ligos progresavimas turi biiti jvertintas po 6 gydymo ménesiy ir véliau
po 2 mety gydymo ;
Gydymas siponimodu turi buti nutrauktas, kai:

f. Pagal isplésting negalios vertinimo skal¢ (angl. Expanded Disability Status Scale, EDSS)
jvertinimas padidéjo >1 balu arba virsijo 7 balus.

Priedai:

1.  Priedas. LNA nuomon¢ dél siponimodo.
2. Priedas. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos vaistui.



