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

Olumiant 2 mg plėvele dengtos tabletės
Olumiant 4 mg plėvele dengtos tabletės

Baricitinibas

STV-257


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas/ pareiškėjo atstovas
	UAB Eli Lilly Lietuva

	1.2
	Vaistinio preparato registracijos data 

	2017 m. vasario 13 d.

	1.3
	Vaistinio preparato registracijos teisinis pagrindas
(Direktyvos 2001/83/EB str.)
	☒8.3 str. (pilna byla, pagrįsta savais tyrimais)
☐10 a str. (pripažintas medicininis vartojimas)
☐10.1 str. (generinis)
☐10.3 str. (hibridinis)
☐10.4 str. (panašus biologinis)


	1.4
	Ar vaistinis preparatas įrašytas į Bendrijos retųjų vaistinių preparatų registrą?
	☐ Taip        ☒ Ne
Data: Click here to enter a date. Nr.

	1.5
	Ar atliktas bendras klinikinis vertinimas
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282)

	☐ Taip        ☒ Ne
Data: Click here to enter a date. 

	1.6
	Teikiama kompensuoti terapinė indikacija 

Kodas pagal TLK-10 AM
	
Vaikų vidutinio sunkumo ir sunkus atopinis dermatitas

L20


	1.7
	Teikiamos skyrimo sąlygos 
	 2 metų ar vyresnių vaikų, kuriems skirtina sisteminė terapija, vidutinio sunkumo ar sunkiam atopiniam dermatitui gydyti.


	1.8
	Ekonominė analizė
	☒ Kaštų naudingumo analizė
☐ Kaštų mažinimo analizė
☐ Neteikiama




___________________


2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Atopinis dermatitas (atopinė egzema) – tai lėtinė uždegimą sukelianti odos liga. Jai būdingas intensyvus odos sausumas, niežėjimas ir uždegimo sukelti odos pažeidimai: paraudimas, sudirgimas (egzemos paūmėjimai). Liga daro itin stiprią įtaką sergančiojo gyvenimo kokybei: dėl nuolatinio niežulio sutrinka miego kokybė. Estetinis odos pavidalas lemia prastesnę sergančiųjų socializaciją visuomenėje, o nuolatiniai odos pažeidimai – išaugusią infekcinių susirgimų tikimybę.
Atopinio dermatito sunkumas vertinimas pagal objektyvius ir subjektyvius simptomus. Dažniausiai klinikinėje praktikoje naudojamas įrankis, kuriuo vertinamas šios ligos sunkumas, yra atopinio dermatito balas (SCORAD). Kai SCORAD balas yra 50 ar daugiau, atopinis dermatitas vertinamas kaip sunkus. Daugiausia atopinio dermatito atvejų yra lengvos eigos, tačiau apie 10 proc. pacientų pasireiškia sunkūs odos pažeidimai. Nors ši liga dažniausiai pasireiškia kūdikystėje ar ankstyvoje vaikystėje, sunkių atvejų skaičius didesnis tarp suaugusių asmenų, sergančių atopiniu dermatitu.
Atopinio dermatito paplitimas vaikų populiacijoje yra didelis, kai kuriose šalyse atopiniu dermatitu serga apie 20% vaikų ir paauglių. Be to, manoma, kad 30–50 % vaikų ir paauglių, sergančių atopiniu dermatitu, serga vidutinio sunkumo ar sunkia liga. Higienos instituto sveikatos statistikos duomenimis Lietuvoje 2024 metais atopiniu dermatitu sirgo 20663, 2023 metais – 21692 ir 2022 metais – 20615 vaikai ir paaugliai.    
Svarbiausias tikslas gydant atopinį dermatitą – tiksli ligos kontrolė. Ilgalaikis atopinio dermatito suvaldymas - pagrindinis gydymo tikslas, kad būtų išvengta paūmėjimo stadijų ir bakterinių komplikacijų. Atopinio dermatito gydymo parinkimas priklauso nuo ligos sunkumo ir vyraujančių simptomų. Visais atvejais turi būti skiriamas bazinis gydymas – tinkamas odos prausimas ir emolientai. Vietinio poveikio uždegimą slopinantys vaistai – gliukokortikoidai ir kalcineurino inhibitoriai – yra pirmaeiliai, tačiau esant sunkiam atopiniam dermatitui jie nėra pakankamai veiksmingi, todėl reikia skirti sisteminį gydymą.
Remiantis EuroGuiDerm 2025 metų atopinio dermatito gydymo gairėmis, sisteminiai vaistai, įskaitant JAK inhibitorius, yra rekomenduojami tik tiems pacientams, kurie laikomi kandidatais sisteminiam gydymui, t. y. kai liga yra sunki (pvz., kai SCORAD >50), kliniškai reikšmingai trikdanti paciento gyvenimo kokybę ir nepakankamai kontroliuojama optimizuotu vietiniu gydymu (įskaitant stiprius vietinius kortikosteroidus, kalcineurino inhibitorius, proaktyvią terapiją ir, kai tinkama, fototerapiją). Tai atitinka pakopinio gydymo taktiką, pagal kurią sisteminė terapija laikoma aukščiausio intensyvumo intervencija ir neturėtų būti taikoma pacientams, kurių liga gali būti efektyviai valdoma mažesnės rizikos gydymo metodais.
Pažymėtina, kad JAK inhibitoriai yra sisteminį poveikį turintys imunomoduliuojantys vaistai, kurių vartojimas siejamas su padidėjusia sunkių nepageidaujamų reiškinių rizika, įskaitant sunkių infekcijų, tromboembolinių įvykių, kardiovaskulinių komplikacijų, piktybinių navikų ir mirtingumo rizikos padidėjimą, kaip nurodyta Europos vaistų agentūros vertinime. Dėl šios priežasties šių vaistų skyrimas turėtų apsiriboti atvejais, kai tikėtina klinikinė nauda yra aiškiai didesnė už galimą žalą, t.y. sunkios, refrakterinės ligos atvejais.
Pagal EuroGuidDerm gaires vaikams sisteminiam gydymui gali būti skiriami imunosupresantai (Lietuvoje kompensuojamas ciklosporinas, tačiau jis neturi regsitruotos indikacijos <16 metų amžiaus pacientams), biologiniai vaistai (Lietuvoje kompensuojamas dupilumabas, tačiau jis vaikams ir paaugliams nekompensuojamas) ir JAK inhibitoriai (Lietuvoje kompensuojamas upadacitinibas, gali būti skiriamas paaugliams, sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu, nuo 12 metų amžiaus). 
Remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. rugsėjo 29d. išleistu įsakymu dėl 2000 m. sausio mėnesio įsakymo Nr. 49 „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“ pakeitimo, Lietuvoje šiuo metu vaikams, sergantiems sunkiam atopiniam dermatitui (L20) yra kompensuojami šie vaistai:
· Ciklosporinas – nuo 16 metų.
· Upadacitinibas - skiriamas suaugusiesiems, sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu, kuriems gydymas ciklosporinu yra netinkamas, draudžiamas ar gydant ciklosporinu nepasiekiamas gydymo tikslas ir 12 metų bei vyresniems paaugliams, sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu, kuriuos tinka gydyti sisteminio poveikio vaistiniais preparatais. Vaistinį preparatą skiria gydytojas dermatovenerologas, gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas arba gydytojas vaikų alergologas. Gydymą tęsia gydytojas dermatovenerologas, gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas, šeimos gydytojas arba gydytojas vaikų alergologas. Pacientams, kuriems po 12-os savaičių nebuvo gydymo naudos, reikia apsvarstyti gydymo upadacitinibu nutraukimą.
Vidutinio sunkumo atopiniam dermatitui vaikams kompensuojami šia vaistai (vietinio poveikio):
· Pimekrolimuzas - skiriamas tik vaikams, jei gydymas gliukokortikoidais negalimas dėl jų šalutinio poveikio arba jei per 3 mėnesius nepasiekiamas lauktas gydymo rezultatas.
· Takrolimuzas - skiriamas tik vaikams, jei gydymas gliukokortikoidais negalimas dėl jų šalutinio poveikio arba jei per 3 mėnesius nepasiekiamas lauktas gydymo rezultatas.

	 Paraiškoje bimekizumabo efektyvumas, remiantis tiesioginio palyginimo duomenimis yra lyginamas su placebo (nes Lietuvoje nėra kompensuojamo sisteminio gydymo vaistais vaikams iki 12 metų ir vaikams >12 metų, kurie serga vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu) ir netiesioginio efektyvumo palyginimo duomenimis yra lyginamas su upadacitinibu (nes Lietuvoje yra kompensuojamas gydymas sunkiu atopiniu dermatitu sergantiems vaikams > 12 metų – upadacitinibas).
Tiesioginiai palyginamieji tyrimai
Paraiškoje pateiktas daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas III fazės tyrimas BREEZE-AD PEDS. Šiame tyrime buvo vertinamas baricitinibo 1, 2 ir 4 mg atitinkančių dozių 16 savaičių efektyvumas ir saugumas 2-18 metų pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo-sunkiu atopiniu dermatitu, kurie buvo sisteminės terapijos kandidatai. Tyrimo metu įrodyta 4 mg atitinkančios dozės efektyvumas palyginus su placebo šios populiacijos pacientams, t.y. pasiektas statistiškai reikšmingas vIGA-AD, EASI, SCORAD balų pagerėjimas.
Netiesioginiai palyginamieji gydymai
Pateikta atlikta sisteminė literatūros apžvalga (SLR) ir vėlesnė tinklinė metaanalizė (NMA), kurių tikslai buvo įvertinti baricitinibo veiksmingumą ir saugumą gydant vidutinio sunkumo ir sunkų atopinį dermatitą, vaikų, paauglių ir suaugusiųjų populiacijoje, palyginus su kitais galimais gydymo būdais (pvz., dupilumabu, upadacitinibu ir tt.). Netiesioginio palyginimo analizės populiacija iš esmės atitinka Lietuvos pacientų sergančių vidutinio sunkumo ir sunkiu atopiniu dermatitu. Pažymėtina, kad šios paraiškos rėmuose iš šio tyrimo aktualiausias yra upadacinitibo ir baricitinibo veiksmingumo palyginimas paauglių populiacijoje, kadangi ši populiacija Lietuvoje gali gauti gydymą upadacitinibu.
Pareiškėjas naudojo tinkamus šiuolaikinius NMA metodus, pakoreguotus pagal placebo dažnį, atliko jautrumo analizę kiekvienai baigčiai, įtraukė platų palyginamųjų spektrą, atliko atskirą monoterapijos ir kombinuotos terapijos analizę. Tačiau remiantis šio netiesioginio palyginimo rezultatais, nėra įrodoma, kad baricitinibo ir upadacitinibo veiksmingumas nesiskiria. Vertinant rezultatus paauglių ir suaugusiųjų, sergančių vidutinio sunkumo ar sunkiu atopiniu dermatitu, populiacijoje upadacitinibas demonstravo statistiškai reikšmingai didesnį efektyvumą nei baricitinibas pagal visas pagrindines klinikines baigtis, įskaitant EASI50/75/90, IGA 0/1 ir niežėjimo sumažėjimą (NRS).
	Detaliai įvertinus pateiktus duomenis palyginamasis klinikinis veiksmingumas grindžiamas tiesioginių ir netiesioginiu  palyginimų duomenimis. Tyrimuose pacientų populiacija iš esmės atitinka Lietuvos pacientų populiaciją.  Atsižvelgiant į EuroGuiDerm 2025 metų atopinio dermatito gydymo gaires, pakopinio gydymo taikymą, EMA JAK inhibitorių vertinimą, klinikinę situaciją Lietuvoje – JAK inhibitoriai, kaip sisteminiai vaistai turėtų būti skiriami vaikams, sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu, kurie yra kandidatai sisteminiam gydymui. 
	Lietuvoje vaikams iki 12 metų, kurie serga sunkiu atopiniu dermatitu, šiuo metu nėra kompensuojamas sisteminis gydymas biologiniais vaistais ar JAK inhibitoriais, todėl šioje populiacijoje Pareiškėjo pasirinktas palyginamasis gydymas (placebas) yra laikomas tinkamu (rezultatai pateikti tiesioginio tyrimo metu, įrodomas baricitinibo pranašumas). 
	12 metų ir vyresni vaikai, sergantys sunkiu atopiniu dermatitu, Lietuvoje gali gauti gydymą upadacitinibu, todėl tiesioginio palyginimo tyrime vartotas placebas laikomas netinkamu palyginamuoju gydymu. Atsižvelgiant į tai Pareiškėjas pateikė netiesioginio palyginimo duomenis su upadacitinibu, kuris laikomas tinkamu palyginamuoju gydymu. Įvertinus netiesioginio palyginimo tyrimo rezultatus nustatyta, kad 12 metų ir vyresnių vaikų populiacijoje upadacitinibas yra pranašesnis už baricitinibą.
	Apibendrinant, įvertinus paraiškoje patektus tiesioginio ir netiesioginio palyginimo duomenis prieita tokių išvadų:
· baricitinibo palyginamasis veiksmingumas 12 metų ir vyresniems vaikams yra neįrodytas kaip didesnis ar iš esmės nesiskiriantis, lyginant su įprasta klinikine praktika; (atitinka 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“ 29.1.3 papunktį.) 
· baricitinibo palyginamasis veiksmingumas palyginamasis veiksmingumas vaikų nuo 2 iki 11 metų populiacijoje yra didesnis lyginant su įprasta klinikine praktika (atitinka 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“ 29.1.1 papunktį.) 

EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiškėjo kompensavimui teikiama indikacija: 2 metų ar vyresnių vaikų, kuriems skirtina sisteminė terapija, vidutinio sunkumo ar sunkiam atopiniam dermatitui gydyti. Pareiškėjas teikia dvi kaštų naudingumo analizes išskiriant į pogrupius pagal pacientų amžių: 2-11 metų vaikams; 12 m. ir vyresniems (iki 18 m.) paaugliams. Kadangi pagal pateiktus klinikinius duomenis yra vertinama, kad duomenys yra tinkami atlikti KNA tik vaikų pogrupiui (2-12 m.), pagrindinė analizė apima vaikų 2-11 m. amžiaus pogrupį.
Kompensuojamųjų vaistų vaikų iki 12 m. sunkaus bei vidutinio sunkumo atopinio dermatito gydymui Lietuvoje nėra, KNA atliekama baricitinibą lyginant su standartiniu gydymu (geriausias palaikomasis gydymas, BSC). KNA įtraukti klinikiniai duomenys pagrįsti tiesioginio palyginimo BREEZE-AD-PEDS klinikiniu tyrimu, kuriame baricitinibas yra lyginamas su placebo (BSC). BREEZE-AD-PEDS yra 3 fazės atsitiktinių imčių kontroliuojamas tyrimas (RCT), lyginantis baricitinibą su placebu (BSC) vaikams ir paaugliams sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu AD (ClinicalTrials.gov NCT03952559, 2022). Tyrimas apėmė pagrindinius veiksmingumo ir saugumo duomenis, kurie buvo naudojami ekonominiame modelyje. KNA įtrauktos tyrimo vertinamosios baigtys: pacientų, 16-ą savaitę pasiekusių Tyrėjo bendro įvertinimo (IGA) balą 0 arba 1 (švari arba beveik švari oda) su ≥ 2 balų pagerėjimu, procentinė dalis, EASI 50%/75%/90% pagerėjimas nuo bazinės (EASI 50/75/90). Vertinama, kad baricitinibas AD gydymui sveikatai didesnę naudą sukuria tik vaikų populiacijoje (iki 12 m.).
Farmakoekonominėje analizėje taikomas Markovo modelis su keturiomis sveikatos būklėmis: indukcijos, palaikymo, geriausio palaikomojo gydymo ir mirties. Pareiškėjas įprastinėje atvejo analizėje taiko 11,3 m. laiko perspektyvą, atsižvelgiant, kad vidutinis vaikų amžius pagal stebėtą BREEZE-AD-PEDS klinikinio tyrimo metu yra 6,7 m. ir kompensavimui teikiama indikacija apima populiaciją iki 18 m. Tarnyba atsižvelgiant į klinikinius duomenis vertina, kad analizuojama populiacija apima 2-11 m. vaikus, todėl taikoma laiko perspektyva - 5,3 m. (iki 12 m.). Svarbu paminėti, kad ligos naštos apskaičiavimo metodika apima viso gyvenimo pacientų laikų perspektyvą (iki 100 m.).
Analizė atlikta iš PSDF biudžeto perspektyvos, įtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susiję kaštai (VP įsigijimo, skyrimo, ligos valdymo (sveikatos būklių), nepageidaujamo poveikio ir ligos paūmėjimo). Tai atitinka teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. KNA taikoma Pareiškėjo teikiama baricitinibo bazinė kaina (be PGS (***** Eur.). Palyginamojo gydymo vaistinių preparatų kainos taikomos remiantis 2025 m. II pusmečio kainynu.
Gautais ekonominės analizės rezultatais, baricitinibą lyginant su įprastiniu gydymu (BSC) sveikatai sukuriama papildoma nauda (inkrementiniai QALYS) – **, o gydymo baricitinibu kaštai yra (***** Eur. didesni nei standartinio šiuo metu Lietuvoje taikomo gydymo. Apskaičiuotas ICER – (***** Eur./QALY (lentelė 3.1.) neatitinka lengvai ligos naštai taikomą referencinę kaštų naudingumo vertę (>(*****  Eur.).

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	(***** Eur.

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	-

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	(*****

	ICER už LY
	-

	ICER už QALY
	(***** Eur./QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	(*****  Eur.


ICER – (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kaštų naudingumo koeficientas; LY – (angl. life years) gyvenimo metai; QALY- (angl. quality adjusted life years) kokybiški gyvenimo metai.

Apibendrinant, Tarnyba sutinka su Pareiškėjo KNA taikomomis klinikinių duomenų prielaidomis. Tarnyba vertina, kad duomenys yra pagrįsti, tačiau Tarnyba vertina, kad KNA taikomi gyvenimo kokybės įverčiai pasižymi itin dideliais neapigrėžtumais: taikomi suaugusiųjų, o ne analizuojamos populiacijos (vaikų) gyvenimo kokybės įverčiai, nepateikti alternatyvūs šaltiniai (įprastinėje atvejo analizėje Pareiškėjas taiko baricitinibo suaugusiųjų pacientų vertintus gyvenimo kokybės įverčius). 
Duomenis patvirtina jautrumo analizės rezultatai, kuriais remiantis matyti, kad gyvenimo kokybės įverčiai yra vieni svarbiausių veiksnių lemiančių didelę įtaką galutiniam KNA rezultatui - ICER pokyčiui. Scenarijų analizėje vertinant KNA įtrauktas visas vertinamąsias baigtis (EASI50; EASI75 (įprastinė atvejo analizė); EASI90;  IGA 0/1) – visais atvejais apskaičiuotas ICER neatitinka lengvai ligos naštai taikomos referencinės kaštų naudingumo vertės ((>(*****,6 Eur./QALY). Svarbu paminėti, kad AD ligos pobūdis yra siejamas su pacientų gyvenimo kokybe, o ne išsaugotais gyvenimo metais, todėl Tarnyba vertina, kad dėl nurodytų trūkumų KNA modelis nėra tvarus.
Siekiant, kad apskaičiuotas ICER atitiktų lengvai ligos naštai taikomą referencinę kaštų naudingumo vertę ((***** Eur./QAY), baricitinibo kainą reikalinga sumažinti ** proc. (***** Eur. už pakuotę).

3. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 

Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.

4. SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS

Sveikatos priežiūros specialistų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą
5. IŠVADOS 

	[bookmark: _Hlk185430554]Palyginamasis veiksmingumas

	☒ 29.1.1 yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

(2-11 metų vaikams)


☐ 29.1.2 iš esmės nesiskiria, lyginant su įprasta klinikine praktika
	☒ 29.1.3 yra neįrodytas kaip didesnis  ar iš esmės nesiskiriantis, lyginant su įprasta klinikine praktika  
(12 metų ir vyresniems vaikams)


☐ 29.1.4 yra mažesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamąjį veiksmingumą yra netinkami vertinti


	Kaštų naudingumas

	☐ 29.2.1 atitinka referencinę naudingumo vertę taikant arba netaikant PGS


	☒ 29.2.3 neatitinka referencinės naudingumo vertės taikant arba netaikant PGS

☐ 29.2.5 pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti


	☐ Vykdant Aprašo <173.1><173.2><173.3> punktą vaistinio (-ų) preparato (-ų) ekonominis vertinimas neatliekamas, išvados dėl kaštų naudingumo neteikiamos




6. REKOMENDACIJA

[bookmark: _Hlk190784826]Vadovaujantis Aprašo 301.2. papunkčiu rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją (arba jos dalį) su arba be skyrimo sąlygų, jei, pateikus naują ar atnaujintą PGS, kaštų naudingumas atitinka referencinę naudingumo vertę, kai vertinimo išvados atitinka Aprašo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkčiuose numatytas sąlygas.

4.3 Siūloma (-os) kompensuoti terapinės indikacijos ir skyrimo sąlygos 

Terapinės indikacijos

Baricitinibas skirtas 2 - 11 metų vaikų, kuriems skirtina sisteminė terapija, sunkiam atopiniam dermatitui gydyti.
TLK kodas L20

6.2 Skyrimo sąlygos

Skiriamas sunkiu atopiniu dermatitu sergantiems vaikams nuo 2 iki 11 metų, kuriuos tinka gydyti sisteminio poveikio vaistiniais preparatais. Vaistinį preparatą skiria gydytojas dermatovenerologas, gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas arba gydytojas vaikų alergologas. Gydymą tęsia gydytojas dermatovenerologas, gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas, šeimos gydytojas arba gydytojas vaikų alergologas. Pacientams, kuriems po 16-os savaičių nebuvo gydymo naudos, reikia apsvarstyti gydymo baricitinibu nutraukimą.
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