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1.  KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

	Daugybinė mieloma yra reta, tačiau kliniškai agresyvi ir lėtinė hematologinė piktybinė liga, kuriai būdingas pasikartojantis ligos atkryčių pobūdis ir progresuojantis atsparumas gydymui. Nepaisant reikšmingos pažangos gydyme per pastaruosius du dešimtmečius, daugybinė mieloma išlieka nepagydoma liga, o kiekviena vėlesnė gydymo eilė pasižymi trumpesne atsako trukme ir prastesnėmis klinikinėmis baigtimis. Ypač nepalanki prognozė stebima pacientams, sergantiems recidyvuojančia ir refrakterine daugine mieloma, kurie yra atsparūs trims pagrindinėms vaistų klasėms (TCR), kurių bendrojo išgyvenamumo mediana literatūroje siekia vos 5–12 mėnesių.
	Remiantis tarptautinėmis klinikinėmis gairėmis, pacientams, sergantiems recidyvuojančia ir refrakterine daugine mieloma, kuriems jau taikytas gydymas imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir anti-CD38 monokloniniu antikūnu, rekomenduojama skirti naujos veikimo mechanizmo terapijas. Pagal NCCN 2025 m. gaires, elranatamabas, kaip ir teklistamabas, yra rekomenduojamas kaip pirmo pasirinkimo gydymas šioje klinikinėje situacijoje, turintis aukščiausio lygio (Category 1 / preferred) rekomendaciją.
		Lietuvoje šiuo metu nėra patvirtinto dauginės mielomos gydymo tvarkos aprašo, todėl klinikinėje praktikoje vadovaujamasi tarptautinėmis gairėmis ir realiomis kompensuojamų vaistų prieinamumo galimybėmis. Remiantis Valstybinės ligonių kasos (VLK) duomenimis, ekspertų nuomone bei klinikine praktika trijuose Lietuvos hematologijos centruose (Vilniuje, Kaune ir Klaipėdoje), pacientams, sergantiems TCR recidyvuojančia ir refrakterine daugine mieloma, dažniausiai taikomas pomalidomido ir deksametazono (Pom/Dex) derinys, kuris faktiškai atlieka dominuojančio 4-os eilės gydymo vaidmenį, nepaisant riboto jo veiksmingumo šioje pacientų populiacijoje.
		Įvertinus tai, kad: a. elranatamabo ir teklistamabo terapinės indikacijos yra identiškos; b. abu vaistiniai preparatai yra toje pačioje gydymo pozicijoje pagal NCCN gaires; c. Teklistamabo paraiškos (STV-198) vertinimo metu Patariamoji taryba pripažino Pom/Dex tinkamu palyginamuoju gydymu; d. Lietuvos klinikinėje praktikoje alternatyvių efektyvių gydymo galimybių TCR pacientams praktiškai nėra, laikoma, kad pomalidomido ir deksametazono (Pom/Dex) derinys yra tinkamas ir realią klinikinę praktiką atitinkantis palyginamasis gydymas elranatamabo vertinimui.
		Įvertinus paraiškoje pateiktus  klinikinius duomenis, siūlomą kompensuoti terapinę indikaciją bei įprastinę klinikinę praktiką Lietuvoje, šiuo metu indikacijose teikiamai populiacijai gydymas elranatamabu yra laikomas tinkamu palyginamuoju gydymu.
		2025 rugsėjo 18 d. į kompensuojamų vaistų sąrašą buvo patvirtintas Tecvayli (teklistamabas) kaip monoterapija, skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie prieš tai yra gavę mažiausiai tris gydymo kursus, įskaitant gydymą imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikūniu prieš CD38, ir kuriems pasireiškė ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Teklistamabas pagal tarptautinių organizacijų gydymo schemas atitinka tą pačią gydymo eilę ir indikaciją kaip ir šioje paraiškoje vertinamas elranatamabas. Šių vaistų farmakoterpinė grupė yra vienoda, t.y. monokloniniai antikūnai ir antikūnų vaistinių preparatų konjugatai. Vertinant šią paraišką, teoriškai, kaip palyginamasis gydymas būti tinkamas Tecvayli (teklistamabas), tačiau, nuo STV-204A pateikimo datos nėra praėję daugiau kaip 6 mėnesiai po Tecvayli įtraukimo į sąrašą, taigi PomDex palyginamasis gydymas atitinką standartinę klinikinę praktiką Lietuvoje.

Tiesioginis palyginimas
		Elranatamabo (ELREXFIO) monoterapijos veiksmingumas pacientams, sergantiems recidyvuojančia arba refrakterine daugine mieloma, vertinamas remiantis paraiškoje pateikto MagnetisMM-3 klinikinio tyrimo duomenimis. MagnetisMM-3 – atviras, be atsitiktinių imčių, daugiacentris II fazės registracinis klinikinis tyrimas, kuriame elranatamabo monoterapija vertinta suaugusiems pacientams, sergantiems RRMM, kuriems prieš tai buvo taikyti ne mažiau kaip trys gydymo būdai, įskaitant proteasomos inhibitorius, imunomoduliatorius ir anti-CD38 monokloninį antikūną, ir kurių liga progresavo po paskutinio gydymo. Tyrimo pacientų populiacija atitinka Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai ELREXFIO galėtų būti skiriamas pagal numatomas indikacijas.
		Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo bendras atsako dažnis (ORR, angl. overall response rate), apibrėžiamas kaip dalinis atsakas (PR) ar geresnis atsakas pagal 2016 m. IMWG kriterijus, vertintas koduota nepriklausoma centrine peržiūra (BIRC). Svarbiausios antrinės baigtys apėmė visiško atsako dažnį (CRR), atsako trukmę (DoR), išgyvenamumą be ligos progresavimo (PFS), bendrąjį išgyvenamumą (OS), laiką iki atsako (TTR), minimalios likutinės ligos (MRD) neigiamumą bei pacientų praneštas baigtis.

Bendras atsako dažnis (ORR)
		Esant vidutinei stebėjimo trukmei 14,7 mėn., elranatamabas buvo susijęs su ORR 61,0 % (95 % PI: 51,8–69,6; p < 0,0001) A kohortoje (n = 123), t. y. daugiau nei pusė pacientų pasiekė dalinį ar geresnį atsaką pagal BIRC vertinimą. Klinikinė šio rezultato reikšmė pagrįstina tuo, kad tiriama populiacija buvo labai išgydyta, dauguma pacientų buvo trigubai klasei atsparūs (TCR), o dalis – penta-klasėms atsparūs.
		Pogrupių analizėse ORR buvo nuoseklus daugumoje iš anksto apibrėžtų pogrupių, tačiau klinikiniai rezultatai buvo prastesni pacientams, turėjusiems EMD tyrimo pradžioje: ORR be EMD – 71,4 %, o su EMD – 38,5 %, kas atitinka žinomą prastesnę EMD prognozę RRMM populiacijoje.

Visiško atsako dažnis
		Visiško atsako dažnio (CRR; sCR + CR) analizė parodė, kad 37,4 % (95 % PI: 28,8–46,6) pacientų pasiekė visišką arba griežtą visišką atsaką. Didelė dalis atsakų buvo gilesni (≥VGPR), kas yra kliniškai svarbu RRMM kontekste, vertinant tikėtiną ilgesnę ligos kontrolę pacientams, kurių atsakas pasiekia aukštesnį lygį.

Atsako trukmė (DoR) ir laikas iki atsako (TTR)
		Tarp pacientų, kuriems buvo patvirtintas atsakas, mediana DoR nebuvo pasiekta (15 mėn. duomenų surinkimo riboje), o Kaplan–Meier analizė parodė, kad tikimybė išlaikyti atsaką po 15 mėn. buvo 71,5 %. Atsakas pasireiškė greitai – tarp atsaką pasiekusių pacientų TTR mediana buvo 1,2 mėn. (intervalas 0,9–7,4 mėn.), t. y. dauguma atsakų pasireiškė per pirmuosius du gydymo mėnesius.

Išgyvenamumas be ligos progresavimo (PFS) ir bendrasis išgyvenamumas (OS)
		Pagal 15 mėn. duomenų surinkimo ribą PFS mediana nebuvo pasiekta (95 % PI: 9,9 mėn.–NE), o Kaplan–Meier analizė parodė, kad tikimybė išlikti be ligos progresavimo po 15 mėn. buvo 50,9 % visoje populiacijoje. OS mediana taip pat nebuvo pasiekta (95 % PI: 13,9 mėn.–NE), o išgyvenamumo tikimybė po 15 mėn. buvo 56,7 % (95 % PI: 47,4–65,1). Šie rezultatai vertintini atsižvelgiant į tai, kad tiriama populiacija buvo labai išgydyta ir pasižymėjo nepalankiais prognostiniais požymiais (TCR, penta-refrakteriškumas, didelės rizikos citogenetika, ekstramedulinė liga).

Pacientų praneštos baigtys
		Pacientų praneštos baigtys buvo vertintos EORTC QLQ-C30/QLQ-MY20, EQ-5D-5L ir PGI-S klausimynais. Tyrimo duomenys rodo kliniškai reikšmingus su mieloma susijusių simptomų pokyčius (pvz., skausmo mažėjimą nuo 4 ciklo), o bendra gyvenimo kokybė pagal EQ-5D išliko stabili, vėliau stebint nedidelį pagerėjimą.

Netiesioginis palyginimas
Buvo atlikta sisteminė literatūros apžvalga, siekiant nustatyti įrodymus apie elranatamabo ir tinkamų palyginamųjų gydymo variantų santykinį veiksmingumą ir saugumą pacientams, sergantiems recidyvuojančia arba refrakterine daugine mieloma (RRMM). Galutinė SLR įrodymų atranka buvo apribota palyginamaisiais gydymo būdais pacientams, sergantiems RRMM, kurie buvo gavę mažiausiai tris ankstesnes gydymo linijas, įskaitant imunomoduliuojantį vaistą (IMiD), proteasomų inhibitorių (PI) ir anti-CD38 monokloninį antikūną (mAb), ir kuriems liga progresavo paskutinio gydymo metu.
SLR metu buvo nustatyti šeši klinikiniai tyrimai, kuriuose buvo POM+DEX gydymo šaka. Iš jų MM-003 tyrimas buvo pasirinktas neinkaruotos MAIC (angl. matching-adjusted indirect comparison) analizės pagrindu, nes jo populiacija pagal pradinius pacientų požymius, įskaitant medianinį ankstesnių gydymo linijų skaičių, buvo labiausiai panaši į MagnetisMM-3 tyrimo populiaciją.
Tarp MagnetisMM-3 ir MM-003 tyrimų buvo nustatytas reikšmingas heterogeniškumas tiek pagal tyrimų dizainą, tiek pagal pacientų populiacijas, pavyzdžiui:
· MM-003 tyrime dalyvavę pacientai anksčiau nebuvo gydyti anti-CD38 terapijomis, tuo tarpu gydymas anti-CD38 monokloniniais antikūnais buvo įtraukimo kriterijus MagnetisMM-3 tyrime. Todėl MagnetisMM-3 pacientų prognozė yra prastesnė nei MM-003 populiacijos. Šių skirtumų neįmanoma pakoreguoti MAIC analizėje, ir jie gali lemti rezultatų šališkumą.
· MM-003 tyrime nebuvo įtraukti pacientai, anksčiau gydyti pomalidomidu (POM), tuo tarpu MagnetisMM-3 tyrime 81 % pacientų buvo anksčiau gydyti POM. Šių skirtumų taip pat neįmanoma pakoreguoti MAIC analizėje, todėl jie gali lemti rezultatų šališkumą.
· MM-003 tyrimo pacientai nebuvo trigubai gydymui atsparūs, todėl šio tyrimo veiksmingumo rezultatai turėtų būti laikomi viršutine galimų klinikinių rezultatų riba, atsižvelgiant į tai, kad tikrieji TCR pacientai pasižymi prastesnėmis klinikinėmis baigtimis.

Pateikiama PFS Kaplan–Meier kreivė, gauta atlikus nepakoreguotą palyginimą ir neinkaruotą MAIC analizę, vertinant MagnetisMM-3 ir MM-003 tyrimus. Elranatamabo gydymas visose analizėse lėmė reikšmingą PFS pagerėjimą, palyginti su POM+DEX. Ryškus kreivių išsiskyrimas ir aiškus atotrūkis Kaplan–Meier duomenyse rodo ilgesnį laiką be ligos progresavimo pacientams, gydytiems elranatamabu, palyginti su POM+DEX.
Pateikiama Kaplan–Meier kreivė, gauta atlikus nepakoreguotą palyginimą ir neinkaruotą MAIC analizę, vertinant BI MagnetisMM-3 ir MM-003 tyrimuose (Paveikslas 16). Naivioje analizėje elranatamabo gydymas lėmė statistiškai reikšmingą OS pagerėjimą, palyginti su POM+DEX. Pakoreguotoje neinkaruotoje MAIC analizėje elranatamabas buvo susijęs su skaitmeniškai palankesniais BI rezultatais, tačiau statistinis reikšmingumas nebuvo pasiektas (p = 0,054). Palankesni BI rezultatai rodo ilgesnį išgyvenamumą pacientams, gydytiems elranatamabu, palyginti su POM+DEX. Šie rezultatai stebimi nepaisant to, kad MAIC analizė negalėjo visiškai pakoreguoti skirtumų tarp kohortų pagal ankstesnių gydymo linijų poveikį – šis šališkumas tikėtina lemia elranatamabo gydymo naudos neįvertinimą.
Elranatamabo gydymas visose analizėse reikšmingai pagerino išgyvenamumą be ligos progresavimo (PFS), palyginti su POM+DEX. Vis dėlto p reikšmes reikėtų vertinti atsargiai, nes Kaplan–Meier kreivių išsiskyrimas rodo, kad proporcingų rizikų prielaida šiam testui nėra tenkinama. Nepaisant to, pats ryškus kreivių atotrūkis ir skirtumas Kaplan–Meier duomenyse rodo ilgesnį laiką be ligos progresavimo pacientams, gydytiems elranatamabu.
Bendrojo išgyvenamumo analizėje elranatamabas parodė statistiškai reikšmingą pranašumą prieš POM+DEX nepakoreguotoje analizėje. Pakoreguotoje neinkaruotoje MAIC analizėje elranatamabas buvo susijęs su skaitmeniškai palankesniais OS rezultatais, tačiau statistinis reikšmingumas nebuvo pasiektas (p = 0,054). Šie palankesni OS rezultatai rodo ilgesnį išgyvenamumą elranatamabu gydytiems pacientams, net ir atsižvelgiant į tai, kad MAIC analizė negalėjo visiškai pakoreguoti skirtumų tarp grupių pagal ankstesnių gydymo linijų poveikį – šis šališkumas greičiausiai lemia elranatamabo gydymo naudos neįvertinimą.
Atsižvelgiant į veiksmingumo ir saugumo rezultatus, elranatamabo palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie prieš tai yra gavę mažiausiai tris gydymo kursus, įskaitant gydymą imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikūnu prieš CD38, ir kuriems pasireiškė ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu.

2. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pateikta kaštų naudingumo analizė, kurioje nagrinėjamas elranatamabo kaštų naudingumas. Nagrinėjami pacientai kuriems elranatamabas skiriamas kaip monoterapija, sergant recidyvuojančia ir refrakterine daugine mieloma, kuriems prieš tai buvo taikyti ne mažiau kaip trys gydymo būdai, įskaitant imunomoduliatorių, proteosomos inhibitorių ir antikūnus prieš CD38 antigeną, ir kurių liga progresavo po paskutinio gydymo. Palyginamajam gydymui naudojamas PomDex kombinacija atitinka įprastą Lietuvos klinikinę praktiką, bei taikomų vaistų dozavimas atitinka preparatų charakteristikų santraukas. 
Analizėje taikoma 25 metų laiko perspektyva ir analizė atliekama iš PSDF biudžeto perspektyvos. Tarnybos nuomone ši laiko perspektyva yra per ilga, todėl bazinio atvejo analizei, tarnyba naudoja 15 metų laiko perspektyvą. Taikomas padalintos kohortos išgyvenamumo modelis, su keturiomis sveikatos būklėmis, ši modelio struktūra yra laikoma tinkama analizei atlikti. Ekonominėje analizėje naudojami klinikiniai duomenys sutampa su klinikinėje vertinimo dalyje naudotais duomenimis, analizė yra grindžiama MagnetisM-3 tyrimo duomenimis, o palyginamasis gydymas grindžiamas MM-003 tyrimo duomenimis. Tarnyba vertina, jog pasirenkant parametrines funkcijas bazinio atvejo analizei Pareiškėjas kai kuriais atvejais renkasi optimistines kreives, kurios ne visuomet statistiškai geriausiai atitinka Kaplano-Mejerio kreivę. Taigi, pagrindinio atvejo analizėje Tarnyba taiko šias kreives – OS (elranatamabo grupėje generalized gamma, PomDex grupėje generalized gamma), PFS (elranatamabo grupėje generalized gamma, PomDex grupėje generalized gamma), TTD (elranatamabo grupėje gompertz, PomDex grupėje TTD lygi PFS). Šios funkcijos buvo pasirinktos kadangi jos labiau atitinka Kaplano-Mejerio kreivę atsižvelgiant į AIC įverčius, bei vizualinį atitikimą kreivei, bei lemia konservatyvesnį analizės rezultatą. Tačiau, atliekant scenarijų jautrumo analizę yra stebima jog net ir keičiant naudojamas ekstrapoliacijas, ICER vertė drastiškai nekinta, bei neviršija referencinės kaštų naudingumo vertės. 
Analizėje naudojami gyvenimo kokybės įverčiai yra grindžiami MagnetisM-3 klinikinio tyrimo duomenimis, jiems išgauti Pareiškėjas atliko vienakryptę ir daugianarę regresines analizes. Nesant tiesioginių palyginamųjų duomenų PomDex gyvenimo kokybės įverčiams įvertinti, Pareiškėjas atliko sisteminę literatūros apžvalgą. Tai detaliau aprašyta šio protokolo 10.2 skirsnyje. Po literatūros apžvalgos, Pareiškėjas pasirinko taikyti vienodus gyvenimo kokybės įverčius abiem gydymo grupėms. Tarnybos manymu tai yra priimtina prielaida. Net ir atlikus scenarijų jautrumo analizę, kurios metu buvo keičiami gyvenimo kokybės įverčiai pagal įverčius, pateiktus literatūros apžvalgoje, ICER keitėsi neženkliai ir neperlipo referencinės kaštų naudingumo vertės ribos. 
Siekiant pateikti konservatyvų analizės rezultatą, tarnyba taiko prielaidą, jog abiejose gydymo grupėse yra taikoma ** proc. RDI. Taip pat, buvo atnaujinti visi kaštai pagal 2026 metų kainyno duomenis, bei buvo perskaičiuoti gyvenimo pabaigos kaštai, pagal paliatyvios slaugos kaštus. Galiausiai, nors vertinant sekančių eilių gydymo kaštus Pareiškėjas nepateikė visų galimų sekančių eilių gydymo tipų kurie šiuo metu yra naudojami Lietuvoje, atsižvelgiant į tai jog šių kaštų įtaka galutiniam analizės rezultatui yra minimali, Tarnyba laiko šias prielaidas priimtinomis. 
Analizėje ligos našta nustatyta sunki, o referencinė kaštų naudingumo vertė – * BVP per capita. Atsižvelgiant į Tarnybos taikomas prielaidas, įvertinta jog elranatamabas, taikant PGS, yra kaštams naudingas. 

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	*** €

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už LY
	*** €/LY

	ICER už QALY
	*** €/QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	*** €/QALY


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.

3. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 

Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.

4. SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTŲ  ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS

Sveikatos priežiūros specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

5. IŠVADOS 

	[bookmark: _Hlk185430554]Palyginamasis veiksmingumas

	☒ 29.1.1 yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐ 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  

☐ 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

Vadovaujantis Aprašo 301.1. papunkčiu rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją (arba jos dalį) su arba be skyrimo sąlygų, taikant PGS, kai vertinimo išvados atitinka Aprašo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkčiuose numatytas sąlygas.
[bookmark: part_e5da10a7dd3c4954a51a4cfadcc5dca9][bookmark: part_cfcc6837026a4f778099b76920d1102e]
Papildomos pastabos ir pasiūlymai
Tarnyba vadovaudamasi 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“ 35 punktu, teikia papildomą pastabą.
2025 metų rugsėjo 18 d. Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijos posėdžio metu, į rezervinį kompensuojamų vaistų sąrašą buvo įtrauktas vaistinis preparatas TECVAYLI. Šio vaistinio preparato indikacija sutampa su ELREXFIO kompensavimui teikiama indikacija: TECVAYLI kaip monoterapija yra skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie prieš tai yra gavę mažiausiai tris gydymo kursus, įskaitant gydymą imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikūnu prieš CD38, ir kuriems pasireiškė ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu. TECVAYLI analizėje lyginamas su PomDex gydymo schema ir sukuria *** papildomus kokybiškus gyvenimo metus (QALYs), bei ICER *** €/QALY. Tuo metu, ELREXFIO, kuris sukuria ** papildomus kokybiškus gyvenimo metus (palyginus su PomDex schema), bei kurio ICER yra *** €/QALY. Tarnyba pateikia orientacinį analizės rezultatą: 23 lentelėje pateikiami kaštų naudingumo rezultatai netiesiogiai lyginant TECVAYLI su ELREXFIO, pagal atitinkamose paraiškose pateikiamus duomenis (į palyginimą įtraukti kaštai susideda iš vaistinių preparatų įsigijimo kaštų bei skyrimo kaštų). 
Pabrėžiame, jog siekiant tiksliai atlikti sveikatos technologijų vertinimą ir nustatyti ELREXFIO kaštų naudingumą, palyginus su TECVAYLI, turėtų būti atliekama pilna analizė, nagrinėjant klinikinius įrodymus bei papildomai įvertinant ir kitus kaštus, turinčius įtakos analizės rezultatui, tačiau atsižvelgiant į analizių panašumą bei tai, jog nagrinėjami vaistai priklauso tai pačiai farmakoterapinei grupei (analizėse nagrinėjama ta pati pacientų populiacija, sutampa kompensavimui siūlomos indikacijos, taikomas tas pats palyginamasis gydymas), Tarnyba papildomai pateikia orientacinį šių vaistinių preparatų palyginimą. Lyginant ELREXFIO ir TECVAYLI, gaunamas ICER yra *** €/QALY. Daroma išvada, jog TECVAYLI vaistinis preparatas sukuria panašią naudą pacientų sveikatai kaip ir ELREXFIO, tačiau TECVAYLI yra pigesnis gydymo pasirinkimas.

23 lentelė. Ekonominės analizės rezultatas lyginant TECVAYLI su ELREXFIO. 
	Rezultatai (TECVAYLI vs ELREXFIO)

	Kaštų skirtumas
	*** €

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už QALY
	***  €/QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	*** €/QALY



Siekiant, kad ELREXFIO būtų kaštams naudingas lyginant su TECVAYLI, yra reikalinga papildoma ** proc. nuolaida. 

4.3 Siūloma (-os) kompensuoti terapinės indikacijos ir skyrimo sąlygos 
Terapinės indikacijos
ELREXFIO skiriamas kaip monoterapija suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojančia ir refrakterine daugine mieloma, kuriems prieš tai buvo taikyti ne mažiau kaip trys gydymo būdai, įskaitant imunomoduliatorių, proteosomos inhibitorių ir antikūnus prieš CD38 antigeną, ir kurių liga progresavo po paskutinio gydymo.

Skyrimo sąlygos
Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie prieš tai yra gavę mažiausiai tris gydymo kursus, įskaitant gydymą imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikūnu prieš CD38, ir kuriems pasireiškė ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tęsiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo.

____________________________

