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Forma patvirtinta
Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2021 m. lapkričio 12 d. įsakymu Nr. (1.72E)1A-1418
(Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2022 m.                         d. įsakymo Nr.                    redakcija)

REKOMENDACIJA DĖL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Omvoh, 100 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkštiklyje 
300 mg koncentratas infuziniam tirpalui

(Mirikizumabum)

Paraiškos numeris STV - 162


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Eli Lilly Nederland B.V.

	1.2
	Registracijos data 

	2023 m. gegužės 26 d.

	1.3
	Paraiškos tipas 
(pagal vaistinio preparato registracijos tipą, įtvirtintą Direktyvos 2001/83/EB straipsiuose)

	☒8.3 str. (pilna byla, pagrįsta savais tyrimais) 
☐10 a str. (pripažintas medicininis vartojimas) 
☐10.1 str. (generinis)
☐10.3 str. (hibridinis)

	1.4
	Ar vaistinis preparatas įrašytas į Bendrijos retųjų vaistinių preparatų registrą? 

	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.

	1.5
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.6
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti vaistinio preparato indikacija (-os)


Kodas pagal TLK-10 AM
	Suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems įprastinis arba biologinis gydymas sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojamas.
K51

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Nesiūlomos

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas: 
Tiesioginis (placebas)


Netiesioginis


	

☐ Tinkamas
☒ Netinkamas

☒ Tinkamas
☐ Netinkamas



1.8 Kitų valstybių atsakingų institucijų atlikto Sveikatos technologijų vertinimo (toliau – STV) išvados
2. 
	STV agentūros pavadinimas, šalis
	STV vertinimas atliktas
	Klinikinio vertinimo išvada
	Farmakoekonominio vertinimo išvada

	Nacionalinis sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutas, Didžioji Britanija
(angl. National Institute for Health and Care Excellence, NICE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. spalio 25 d.
	Analizės rezultatai rodo, kad mirikizumabas suteiktų OK sergantiems pacientams vertingą naują gydymo galimybę, kuri yra gerai toleruojama ir veiksminga, pasižymi nauju veikimo būdu ir patogia palaikomojo dozavimo schema.
	Mirikizumabo kaina su gydymo prieinamumo schema yra ekonomiškai naudingesnė lyginant su lyginamųjų vaistų kainomis (pagal kainoraštį).

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2024 m. vasario 9 d.
	LUCENT-1 ir LUCENT-2 tyrimai pademonstravo klinikinį mirikizumabo veiksmingumą ir minimalias saugumo problemas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia UC, lyginant su placbebu, gydymo laikotarpiu iki 52 savaitės.
	Vertinant tik vaisto įsigijimo išlaidas, reikalingas kainos sumažinimas maždaug ** %, kad mirikizumabo kaina nebūtų brangesnė už viešai skelbiamą pigiausio pažangaus gydymo (tofacitinibo, kuris vienam pacientui per metus kainuoja nuo * iki * JAV dolerių) kainą.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. rugpjūčio 24 d.
	
	Atlikta greitoji apžvalga. Nerekomenduota atlikti detalios apžvalgos esant siūlomai vaisto kainai.



3. KLINIKNIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS
 
	Opinis kolitas (OK; TLK-10: K51), labiausiai paplitęs uždegiminės žarnyno ligos (UŽL) potipis, yra sudėtinga lėtinė liga, kuriai būdingi progresuojantys anatominiai ir funkciniai storosios žarnos pokyčiai. Klinikinei OK eigai būdingi ligos paūmėjimai, kai pacientams pasireiškia įvairaus sunkumo ligos simptomai, ir remisijos, kai simptomų pasireiškia nedaug. Pagal ligos aktyvumą ir sunkumą remiantis klinikinių (pvz., tuštinimosi dažnis, kraujas išmatose) ir laboratorinių vertinimų rezultatais paprastai liga klasifikuojama kaip nesunki, vidutinio sunkumo arba sunki. Per pirmuosius metus po diagnozės nustatymo maždaug 40 proc. pacientų išsivysto vidutinio sunkumo ar sunki aktyvi liga.
	Lietuvoje OK diagnostika ir gydymas reglamentuojami Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymu „Dėl kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kurių įsigijimo išlaidos apmokamos privalomojo Sveikatos draudimo fondo biudžeto lėšomis, tvarkos aprašo patvirtinimo“ (2018 m. vasario 12 d. Nr. V-159, toliau Įsakymas V-159). OK gydymas priklauso nuo ligos paplitimo ir sunkumo: „Pagrindinis opinio kolito gydymo tikslas yra ilgalaikė klinikinė, endoskopinė ir histologinė remisija, leidžianti išvengti visų įmanomų ligos komplikacijų, chirurginių intervencijų bei hospitalizacijos ir užtikrinanti optimalią paciento gyvenimo kokybę bei normalų darbingumą.“
	Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymu Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 116 - 119 punktais, tinkamas palyginamasis gydymas yra TNF alfa inhibitoriai,  tofacitinibas, ustekinumabas arba vedolizumabas, nes jie atitinka įprastinę klinikinę praktiką Lietuvoje
	Klinikinio veiksmingumo vertinimas grindžiamas netiesioginio palyginimo analizė, kurioje mirkizumabo gydymo efektyvumas buvo lyginamas su  adalimumabu, infliksimabu, tofacitinibus, ustekinumabu arba vedolizumabu, kurie šiuo metu Lietuvoje skiriami atitinkamiems pacientų grupėms kaip įprastinė klinikinė praktika. Šiuo metu OK gydymas adalimumabu, infliksimabu, tofacitinibus, ustekinumabu arba vedolizumabu laikomas įprastinė klinikinė praktika Lietuvoje.
	Tikslinė pacientų populiacija buvo pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems įprastinis arba biologinis gydymas sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojamas arba kuriems jau buvo taikoma biologinę terapija ir buvo neefektyvi arba blogai toleruojama. Dėl netinkamo palyginamojo gydymo tiesioginio palyginimo tyrimų LUCENT1 ir LUCENT 2 rezultatai (pacientų pasiektų klinikinės remisijos dalis indukcijos ir palaikomojo gydymo fazėse) laikomi papildoma informacija. Šių tyrimo klinikinių baigčių duomenys buvo taikomi netiesioginio palyginimo analizėje.
	LUCENT-1 tyrimas – 3 fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagretus, placebu kontroliuojamas. LUCENT 1 tyrimo metu tiriamiesiems atsitiktinės atrankos būdu 3:1 buvo kas 4 savaites skiriama intraveniškai 300 mg mirikizumabo arba placebo. Po 12 savaičių indukcinio gydymo LUCENT-1 tyrime, mirikizumabu gydyti pacientai, kuriems 12-ą savaitę buvo pasiektas klinikinis atsakas, galėjo būti paskirti į palaikomąjį 40 savaičių LUCENT 2 tyrimą, kurio metu atsitiktinės atrankos būdu (2:1) būdavo kas 4 savaites skiriama mirikizumabo 200 mg arba placebo į poodį. Gydymas buvo tęsiamas visą 40 savaičių trukmės LUCENT-2 laikotarpį arba tol, kol išnyko atsakas. Jei atsakas išnykdavo, dalyviams, gydytiems mirikizumabu arba placebu, 12 savaičių buvo skiriamas intraveninis 300 mg mirikizumabo kas 4 savaites palaikomasis gydymas.
	Praėjus 52 savaitėms po mirikizumabo poveikio klinikiniuose tyrimuose pacientai, kuriems gydymas mirikizumabu buvo naudingas, galėjo dalyvauti LUCENT-3 – šiuo metu vykstančiame atvirame, ilgalaikiame, pratęstame tyrime, kurio metu jie iki 160 savaičių gaus poodinį mirikizumabo 200 mg kas 4 savaites.
	Atsižvelgiant į LUCENT-1 iš anksto numatytą statistiniame plane pasiektos klinikinės remisijos dažnio absoliutų skirtumą tarp palyginamųjų mirikizumabo ir placebo grupių bendrai - 15,2 proc., biologiškai naivių tiriamųjų pogrupyje – 12,5 proc. ir biologiniais vaistais anksčiau gydytų tiriamųjų pogrupyje – 18 proc., pirminės baigties tikslas indukcinės fazės metu buvo pasiektas tik biologiškai naivių tiriamųjų pogrupyje. Atitinkamose grupėse gauti skirtumai: 10,9 proc., 15,1 proc. ir 6,7-7,6 proc.
Remiantis LUCENT-2 tyrimo rezultatais, pacientams, kuriems buvo taikytas biologinis gydymas ir jis sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojamas, mirikizumabo indukcija (30 mg i. v.) statistiškai reikšmingai daugiau pacientų pasiekė klinikinės remisijos 40-ą tyrimo savaitę.
	Remiantis LUCENT-1 arba LUCENT-2 tiriamųjų praneštomis baigtimis reikšmingai teigiamai įvertinti  pokyčiai, palyginti su pradiniu lygiu, pagal HRQoL balus buvo didesni mirikizumabo grupėje palyginti su placebo grupe. Taip pat užfiksuotas statistiškai reikšmingas pacientų savijautos pagerėjimas mirikizumabo grupėje lyginant su placebu pagal WPAI:UC klausimyną.
	Klinikiniai tyrimai LUCENT-1 ir LUCENT-2 yra registraciniai tyrimai ir visi nepageidautini reiškiniai atitinka saugumo charakteristiką, pateiktą mirikizumabo preparato charakteristikų santraukoje.

	Netiesioginis palyginimas
	Iš viso į indukcinio laikotarpio analizę buvo įtraukti 24 tyrimai, kuriuose vertinta dešimt intervencijų (adalimumabas, filgotinibas, golimumabas, infliksimabas, mirikizumabas, ozanimodas, tofacitinibas, upadacitinibas, ustekinumabas ir vedolizumabas) ir placebas. Dauguma intervencijų buvo vertinamos vieno ar dviejų placebu kontroliuojamų tyrimų metu, o vieno tiesioginio tyrimo metu buvo lyginami adalimumabas ir vedolizumabas (VARSITY). Iš viso į palaikomojo laikotarpio analizę įtraukta 15 tyrimų, kuriuose vertinta 10 intervencijų (adalimumabas, filgotinibas, golimumabas, infliksimabas, mirikizumabas, ozanimodas, tofacitinibas, upadacitinibas, ustekinumabas ir vedolizumabas), 16 dozavimo režimų ir placebas. Dauguma intervencijų buvo vertinamos viename placebu kontroliuojamame tyrime, o viename tiesioginiame tyrime buvo lyginami adalimumabas ir vedolizumabas (VARSITY).

Biologiškais vaisytais negydytų pacientų pogrupis. 
	Atsitiktinių poveikių modelio su pusiau normalia išankstine reikšme dėl nevienodumo tarp tyrimų rezultatai (be bazinės rizikos koregavimo) rodo, kad visos intervencijos statistiškai reikšmingai pagerino klinikinio atsako ir remisijos dažnį, palyginti su placebu, tačiau statistiškai reikšmingų skirtumų tarp mirikizumabo ir daugumos kitų (išskyrus upadacitinibą) aktyvių intervencijų nenustatyta.

Iki tyrimo biologine terapija gydytų pacientų pogrupis
	Fiksuoto poveikio modelio rezultatai (nekoreguojant pradinės rizikos) parodė, kad beveik visos intervencijos (išskyrus adalimumabą) statistiškai reikšmingai pagerino klinikinio atsako ir remisijos dažnį, palyginti su placebu. Statistiškai reikšmingų skirtumų tarp mirikizumabo ir daugumos kitų aktyvių intervencijų nepastebėta, tačiau mirikizumabas statistiškai reikšmingai pagerino klinikinio atsako ir remisijos rodiklius, palyginti su adalimumabu, o upadacitinibo rezultatai statistiškai reikšmingai pagerėjo, palyginti su mirikizumabu.
	Įvertinus klinikinėje dalyje pateiktus netiesioginio palyginimo analizės duomenis, nustatyta, kad suaugusių pacientų, sergančių vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems įprastinis arba biologinis gydymas sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojamas, populiacijoje mirikizumabo klinikinis efektyvumas nesiskiria nuo palyginamųjų gydymų. Todėl vertinama, kad mirikizumabas sukuria nesiskiriančią naudą pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika. 
	Netiesioginis palyginamojo saugumo vertinimas parodė, kad mirikizumabo, ozanimodo, upadacitinibo ir ustekinumabo poveikis buvo reikšmingai naudingesnis, palyginus su placebu, o gydymo nutraukymas dėl visų priežasčių buvo retesnis, palyginus su placebu. Statistiškai reikšmingų skirtumų dėl sunkaus nepageidaujamo poveikio dažnio tarp mirikizumabo ir visų palyginamųjų gydymų nepastebėta. Vertinant santykinį saugumą jokia biologinė terapija (taikinių terapija) nebuvo susijusi su reikšmingai didesne ar mažesne sunkių nepageidaujamų reiškinių rizika nei mirikizumabas. Tikėtina, kad mirikizumabo saugumo charakteristikos yra panašios į kitų palyginamųjų vaistinių preparatų saugumo charakteristikas.
	Apibendrinant sveikatos technologijų vertinimą, mirikizumabo klinikinis palyginamasis veiksmingumas ir saugumas pripažintas  kaip pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika.


4. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

		Mirikizumabo palyginamasis veiksmingumas grindžiamas tiesioginio palyginimo su placebu klinikinių tyrimų LUCENT 1 ir LUCENT 2 duomenimis. Ekonominė analizė atliekama iš kaštų mažinimo perspektyvos. Ekonominėje dalyje modeliavimas nėra taikomas ir klinikiniai duomenys nėra įtraukiami. 
	Remiantis 2018 m. vasario 12 d. Sveikatos apsaugos ministro įsakymu Nr. V-159 „Dėl Opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kurių įsigijimo išlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudžeto lėšomis, tvarkos aprašo patvirtinimo“ tvarkos aprašu (toliau – tvarkos aprašas), pagal biologinių ligą modifikuojančių vaistų skyrimo eiliškumą, pradedant gydymą opiniu kolitu (K51) skiriamas TNFα inhibitorius, kurio kaina mažiausia, arba vedolizumabas, arba tofacitinibas, arba ustekinumabas. Pareiškėjo pateiktos netiesioginio palyginimo tinklinės meta-analizės, kurioje upadacitinibo klinikinis  veiksmingumas ir saugumas lygintas su gydymu adalimumabu/ tofacitinibu/ vendolizumabu/ ustekinumabu, palyginamasis gydymas atitinka įprastą klinikinę praktiką Lietuvoje. Kadangi Pareiškėjas teikia indikaciją (sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems įprastinis arba biologinis gydymas sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojama), kurios pacientams pradedant gydymą yra taikomas mažiausios metinės gydymo kainos kriterijus (skelbiama VLK interneto svetainėje) ir mirikizumabas gali būti skiriamas pirmoje ir sekančiose gydymo eilėse, KMA atliekama vertinant su Lietuvoje OK gydymui kompensuojamais ir skyrimo sąlygas atitinkančiais palyginamaisiais: adalimumabu (pigiausias TNF alfa inhibitorius), vedolizumabu, tofacitinibu ir ustekinumabu. Galutiniai ekonominės analizės rezultatai apskaičiuoti mirikizumabo kaštus lyginant su tikėtinais klinikinėje praktikoje keičiamais palyginamaisiais: vedolizumabu, tofacitinibu ir ustekinumabu (apskaičiuojamas svertinis kainos vidurkis pagal 2022 m. pacientams OK gydymui skirtas vaistinių preparatų pakuotes (VLK duomenys)).
	Atsižvelgiant, kad pagal klinikinius duomenis vertinama, jog mirikizumabo ir palyginamųjų vaistinių preparatų sveikatai sukuriama nauda yra panaši, ekonominėje analizėje ICER (ir QALYS) nėra vertinami, laikomasi prielaidos, kad gydymo (sveikatos būklių) kaštai yra panašūs ir ekonominėje analizėje yra netaikomi. Tarnyba vertina, kad stebėsenos kaštai (gastroenterologo konsultacijos apimtyje), visiems palyginamiesiems vaistiniams preparatams (bLMV) bus vienodi, kadangi priežiūra pagal opinio kolito tvarkos aprašą yra vykdoma tuo pačiu periodiškumu visiems bLMV. Tarnyba ekonominėje analizėje įtraukia tik tuos kaštus, kurie tarp palyginamųjų skiriasi ir turi esminės įtakos kaštų analizės rezultatams: vaistinių preparatų įsigijimo ir skyrimo bei nepageidaujamo poveikio vienkartiniai kaštai penkerių metų laiko perspektyvoje (kadangi pirmaisiais ir sekančiais metais kaštai skiriasi priklausomai nuo dozavimo, lentelė 16.1).

Lentelė 16.1. Ekonominės analizės kaštų struktūra

	Kaštai
	Prielaida
	Kaštų įtraukimas KMA

	Vaistų skyrimo kaštai
	Vartojami per burną (tabletės): Tofacitinibas skiriami tablečių forma.
Poodinė injekcija: Adalimumabas bei palaikomosios mirikizumabo, ustekinumabo ir vedolizumabo dozės poodine injekcijos forma.
Intraveninė infuzija: mirikizumabo (3) ustekinumabo (bent viena) ir vedolizumabo (ne mažiau 2) pirmosios dozės. 
	Ambulatoriškai vartojamų vaistų (tablečių ir poodine forma) kaštai ekonominėje analizėje papildomai neįtraukiami.
IV infuzijos bus atliekamos  dienos stacionare (3562 Dienos stacionaro paslauga I) – kaštai įtraukti į KMA.

	Stebėjimo kaštai
	Stebėsenos kaštai (papildomi tyrimai, stebėjimas, konsultacijų dažnis ir pan. gastroenterologo konsultacijos apimtyje), visiems palyginamiesiems vaistiniams preparatams (bLMV) bus vienodi, kadangi priežiūra pagal opinio kolito tvarkos aprašą yra vykdoma tuo pačiu periodiškumu visiems bLMV.
	Nevertinta, nes laikoma, kad nesiskirs. 

	Nepageidaujamo poveikio valdymo kaštai
	Modelyje įtraukiami kaštai dėl vaistų sukeliamo nepageidaujamo poveikio, kurie lemia pacientų hospitalizacijų poreikį (sunki infekcija). NP kaštai apskaičiuoti pagal DRG kodus, 2024 m. I pusm. įkainius ir 2022 m. atvejų skaičių. NP pasireiškimo dažnis grindžiamas registracinių tyrimų duomenimis.
	Saugumo charakteristikos pagal registracinius klinikinius tyrimus.

	Gydymo kaštai
	Modeliavimas neteikiamas. 
-Atliktas netiesioginis palyginimas parodė, kad tarp lyginamų terapijų reikšmingo skirtumo vertinant efektyvumą nebuvo;
-Laikoma, kad gydymo trukmė lyginamais vaistiniais preparatais yra vienoda. Toks pasirinkimas grindžiamas vienodu veiksmingumu, nes dažniausia gydymo nutraukimo priežastis buvo nepakankamas veiksmingumas;
	Taikoma prielaida remiantis klinikiniais duomenimis, kad kaštai nesiskirs, kadangi terapinė nauda panaši.



Apskaičiuojant galutinius KMA rezultatus yra taikomos konfidencialios vaistinių preparatų kainos (su PGS) ir mirikizumabo kaina su nuolaida (su PGS). 
Gautais duomenimis, penkerių metų laiko perspektyvoje, mirikizumabo bendrieji kaštai mažesni nei ustekinumabo (*** proc.), tačiau brangesni nei kitų palyginamųjų: vedolizumabo (*** proc.)), tofacitinibo (*** proc.), adalimumabo (*** proc.). Tarnyba vertina, kad dėl taikomo pigiausios kainos kriterijaus (vadovaujantis gydymo Tvarkos aprašu) realioje gydymo praktikoje  pirmiausiai bus skiriamas pigesnis vaistinis preparatas (adalimumabas). Lyginant mirikizumabo kaštus su vedolizumabu, ustekinumabu ir tofacitinibu apskaičiuojamas svertinis kainos vidurkis pagal 2022 m. pacientams OK gydymui skirtas vaistinių preparatų pakuotes (VLK duomenys). Gautais rezultatais mirikizumabo bendrieji penkerių metų OK gydymo kaštai yra brangesni *** Eur. (** proc.) nei palyginamojo gydymo (ustekinumabo, vedolizumabo ir tofacitinibo). Kaštų mažinimas yra nepasiekiamas.

Atsižvelgiant į palyginamosios mirikizumabo ir palyginamojo gydymo (tofacitinibas, ustekinumabas ir vedolizumabas) kaštų analizės rezultatus, kad būtų pasiektas kaštų mažinimas Pareiškėjui reikalinga suteikti ne mažesnę nei ** proc. nuolaidą.

5. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 
☐ Pacientų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☒ Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.

6. GYDYTOJŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS
☐ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☒ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

7. IŠVADA 

	Rekomenduojama kompensuoti
	Rekomenduojama nekompensuoti 

	Palyginamasis efektyvumas

	☐ 32.1. yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☒ 32.1. iš esmės nesiskiria, lyginant su įprasta klinikine praktika
	☐ 33.1. yra mažesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 33.1. yra neįrodytas kaip toks pat, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 33.1 yra neįrodytas kaip didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 33.1. pateikti duomenys apie palyginamąjį efektyvumą yra netinkami vertinti


	Klinikinis veiksmingumas

	☐ 32.2. yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika

☒ 32.2. yra įvertintas kaip pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika

	☐ 33.1. yra įvertintas kaip nepagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su  įprasta klinikine praktika

☐ 33.1. yra įvertintas kaip nepagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su įprasta klinikine praktika



	Kaštų naudingumas

	☐ 32.3. atitinka referencinę naudingumo vertę, taikant PGS

☐ 32.3. gydymo juo kaštai yra mažesni ar tokie patys esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS, lyginant su įprasta klinikine praktika

	☐ 33.3. neatitinka referencinės naudingumo vertės Lietuvos Respublikoje

☒ 33.3. gydymo juo kaštai yra didesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 33.3. pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti





8. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymu Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, punktu:
34.4. rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiškoje nurodytą indikaciją, be skyrimo sąlygų, taikant PGS, dėl iš esmės nesiskiriančio gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika (ustekinumabu, tofacitinibu ir vedolizumabu) ir didesnių gydymo kaštų (kaštų mažinimas nepasiekiamas).

Atkreiptinas dėmesys, kad siekiant jog mirikizumabo teikiama kaina atitiktų Tvarkos aprašo Nr.159 papunktį 54.11 <...gydymo vaistiniu preparatu kaštai, mažėja ne mažiau kaip 5 proc....>, mirikizumabo pakuočių (300 mg ir 200 mg) kaina atitinkamai turi būti sumažinta papildoma (nei Tarnyba nurodo rekomendacijose), ne mažesne nei 5 proc. nuolaida, siekiant, kad atitiktų KMA analizei taikomo 5 proc. kaštų mažinimo kriterijų.

9.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos

☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
Suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems įprastinis arba biologinis gydymas sukėlė nepakankamą atsaką, atsakas išnyko arba gydymas buvo netoleruojamas.
☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos
[bookmark: _Hlk178016859]Siūloma nustatyti tokias skyrimo sąlygas1.

Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas į išprastą̨ gydymą̨, dingęs atsakas ar jie tokio gydymo netoleravo, arba jiems yra medicininių kontraindikacijų tokiam gydymui.



[endnoteRef:1] [1: 1- skyrimo sąlygų formuluotė pagal kitų biologinių vaistinių preparatų įrašytų į kompensuojamųjų vaistinių preparatų skyrimo sąlygas  ] 


