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ADAPTUOTAS SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS VERTINIMAS:
VAISTINIU PREPARATU DENGTAS OPTILUME® BALIONAS,

SKIRTAS SLAPLES STRIKTUROS DILATACIJAI
SANTRAUKA

Sveikatos technologijos vertinimo (toliau — STV) metodika. Sveikatos priezitiros technologijy
vertinimas (STV) ,,Vaistiniu preparatu dengtas Optilume® balionas, skirtas Slaplés strikttiros dilatacijai® yra
Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklo jungtinio konsorciumo (EUnetHTA 21) nariy — HAS
(Pranctizija), AIHTA (Austrija) ir ZIN (Nyderlandai) jungtinio klinikinio sveikatos technologijy vertinimo
,LOPTILUME® urethral drug-coated balloon* adaptavimas Lietuvos kontekstui pagal EUnetHTA metodikas.

Jungtinis klinikinis STV atliktas pagal i§ anksto pasirinktus parametrus, kurie nustatyti atlikus
EUnetHTA 21 valstybiy nariy apklausg, konsolidavimo procesg ir patvirtinus Mokslinio nuoseklumo ir
kokybés komitetui (angl. Committee for Scientific Consistency and Quality, CSCQ). Sveikatos technologijos
vertinimas atliktas remiantis sveikatos technologijos gamintojo (Laborie Medical Technologies Corp., JAV)
pateikta paraiSka ir dokumentacija. Gamintojo pateikta informacija buvo palyginta su paieska klinikiniy
tyrimy registruose ir Medline biblio grafinéje duomenq bazéje.
kuriame Optilume® balionas lyginamas su slaplés str1kturos dilatacija arba optine uretrotomija (be atsklros
palyginimo analizés), bei du vienpusiai tyrimai, skirti tik saugumo rezultatams analizuoti. Pazymétina, kad
visus | STV jtrauktus klinikinius tyrimus finansavo vertinamos sveikatos technologijos gamintojas. | STV
jtraukty jrodymy kokybé buvo vertinta naudojant rekomendacijy kiirimo ir vertinimo metodika GRADE.

Sveikatos technologijos vertinimo pagrindimas. Slapinimosi sutrikimai yra dazna vyry problema,
galinti pasireiksti tokiais simptomais kaip daznas Slapinimasis, silpna Slapimo srove, naktinis Slapinimasis ar
nevisiSko pasi§lapinimo jausmas. Viena i $iy simptomy galimy priezas¢iy — $laplés striktiira, t.y., patologinis
Slapimtakio susiauré¢jimas, pasunkinantis $lapinimasi, atsirandantis dél randy, kurie funkciskai blokuoja
apatinius Slapimo takus. Negydomos striktiiros gali sukelti rimty komplikacijy: dé¢l Slaplés striktiiros gali
kartotis Slapimo taky infekcijos, iSsivystyti inksty ir Slapimo taky akmenys, inksty funkcijos
nepakankamumas, gali sutrikti vyry lytiné funkcija ir vaisingumas. Slaplés striktiiros neigiamai veikia
paciento fizing sveikatg, gyvenimo kokybe ir darbinguma.

Tiksliné pacienty grupé. STV tiksliné populiacija yra vyrai, turintys varginanciy $lapinimosi
simptomy, susijusiy su pasikartojanciomis priekinés Slaplés striktiromis, kuriy ilgis yra 3 cm arba maZzesnis
(TLK-10-AM: N35 arba N99.1). Slaplés striktiiros gali atsirasti bet kuriame amziuje, tadiau atvejy smarkiai
padaugeja vyresniy nei 45-55 mety amziaus vyry populiacijoje. Lietuvoje Slapimo sistemos ligomis
sergan¢iy asmeny skaicius (ligotumas) Lietuvoje vis didéja.

Alternatyvios technologijos. Pirmojo pasirinkimo priekinés §laplés strikttiros gydymo metodas yra
endoskopinés procediiros — Slaplés striktiiros dilatacija (arba buzavimas), kai naudojami standiis strypeliai
arba (ir) balioninés pleciamosios priemonés, arba, dazniau, optiné uretrotomija (arba endoskopiné tiesioginio
vaizdo uretrotomija, DVIU). Slaplés striktiira, netgi po gydymo, daznai gali atsikartoti, todél gali bti reikalingas
papildomas gydymas. Literatiroje teigiama, jog striktiirai greitai atsinaujinus po minéty procediry,
uretroplastika yra tinkamesnis gydymo btidas nei pirminés procediiros pakartojimas.

Uretroplastika — atvira chirurginé procedira, kai Slaplés vidingje sieneléje susiformaves randinis
audinys chirurgiskai paSalinamas ir §laplé vél sujungiama; kartais, siekiant papildomai iSplésti Slaplés spindj,
naudojamas paciento odos transplantatas (i$ skruosty gleivinés). Remiantis literatiiros duomenimis, tinkamai
atrinktiems pacientams, uretroplastika s¢kminga iki 90% pacienty.

Technologijos aprasymas. Vaistiniu preparatu dengtas Optilume® balionas skirtas naudoti vyrams
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kaip Slaplés striktiiry iSplétimo balionas viengubai, dvigubai (tandeminei) arba difuzinei priekinei $laplés
strikttirai, kurios ilgis <3 cm, arba kaip pagalbiné terapija, gydyma derinant su kitomis Slaplés striktiiry
igplétimo priemonémis ir (arba) procediiromis. Sis gydymas yra minimaliai invazinis, kai vienu metu
derinamas balioninis iSplétimas, siekiant iSplésti arba praplatinti susiauréjusia Slaplés sritj, ir
antiproliferaciniu  veikimu pasizymintis vaistas paklitakselis, kuris sumazina $laplés susiauréjimo
pasikartojimo rizika. Procedura gali buti atlickama kaip dienos chirurgijos paslauga arba ambulatoriskai;
atlickama mazdaug per 15 min. CE atitikties Zenklas Optilume® balionui (gamintojas Laborie Medical
Technologies, JAV), skirtam priekinés Slaplés striktiroms gydyti, suteiktas 2020 m. ir jis yra komerciskai
prieinamas Europos Sajungos Salyse, Kanadoje, Izraclyje, Kinijoje (Honkonge), Naujojoje Zelandijoje. CE
atitikties zenklas iSduotas trijy skersmeny (18, 24 ir 30 Fr) ir dviejy ilgiy (3 ir 5 cm) variantams.

Saugumo vertinimas. Vertinant vaistiniu preparatu dengta Optilume® baliong, analizuoti
nepageidaujami jvykiai, susij¢ su intraoperacinio bei pooperacinio laikotarpio komplikacijomis, Slapimo taky
infekcijomis, slapimo susilaikymu, inkontinencija, erekcijos disfunkcija bei susije¢ su medicinos priemonés
naudojimu. Taip pat analizuoti sunkiis nepageidaujami jvykiai, mirties atvejai dél bet kokiy priezas¢iy ir
skausmas, susij¢s su procediira.

Randomizuoto kontroliuojamo tyrimo ROBUST III metu i§ viso nepageidaujamus jvykius patyré
73% pacienty, kuriems atlikta procediira naudojant vaistiniu preparatu dengta Optilume® baliong, bei 81%
pacienty, kuriems atlikta Slaplés striktiiry dilatacija arba optiné uretroplastika.

Intraoperacinés ir pooperacinés komplikacijos, remiantis randomizuoto kontroliuojamo tyrimo
ROBUST IlI rezultatais, jvyko 12 pacienty i§ 79 (15%), kuriems atlikta procediira su Optilume® balionu, ir
3 pacientams i$ 48 (6%), kuriems taikyta Slaplés striktiiry dilatacija ar DVIU.

Sunkis ar gyvybei pavojingi nepageidaujami jvykiai (>3 laipsnio), remiantis ROBUST IlI tyrimo
rezultatais, pasireiské 26 pacientams i§ 79 (33%) Optilume® pacienty grupéje; nustatytos komplikacijos,
susijusios su inksty ir Slapimo sistemos sutrikimais, infekcijomis, kvépavimo sistemos sutrikimais,
virs§kinimo sistemos sutrikimais, raumeny ir kauly sistemos sutrikimais, bendro pobiidzio organizmo sistemy
sutrikimais (skausmai kriitinés srityje), kraujagyslinémis patologijomis ir kt. Tokio paties pobiidzio sunkiis
ar gyvybei pavojingi nepageidaujami jvykiai (=3 laipsnio) pasireiSke 13 pacienty i§ 48 (27%) kontrolin¢je
pacienty grupgje.

Klinikinio efektyvumo vertinimas. Vertinant vaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono
klinikinio efektyvumo aspektg pagrindiniai analizuojami rezultatai buvo gydymo sékmé (apibréziama kaip
Slaplés strikttiry neatsinaujinimo daznis ir pakartotinés procediiros poreikis), Slapinimosi bei erekcijos
funkcijy jvertinimas ir gyvenimo kokybés rodikliai.

Randomizuoto kontroliuojamo tyrimo ROBUST III rezultatai parodé, kad, praéjus 6 ménesiams po
procediiros, $laplés striktiiros neatsinaujino 50 pacienty i$ 67 (74,6%) vaistiniu preparatu dengto Optilume®
baliono grupéje ir 11 pacienty i§ 41 (26,8%), kuriems kaip pirminé procediira taikyta Slaplés striktiiry
dilatacija arba DVIU (p<0,0001). Be to, praéjus 12 ménesiy po procediros, pakartotinés procediiros
statistiSkai reik§mingai (p<0,0001) dazniau nereikéjo Optilume® baliono grupéje esantiems pacientams
(83,2% vs. 21,7%). ROBUST III tyrimo rezultatai parodé, kad, pra¢jus 6 ménesiams po procediiros,
Optilume® pacienty grupéje maksimalaus slapimo srovés tékmés greicio (Qmax) rodiklis padidéjo nuo
7,613,4 ml/s iki 16,6£8,9 ml/s, o kontrolinéje pacienty grupéje — nuo 7,4+3,5 ml/s iki 11,1+7,6 ml/s
(p=0,0031).

Randomizuoto kontroliuojamo tyrimo ROBUST III rezultatai parodé, kad, praéjus 6 ménesiams po
procediiros, Optilume® pacienty grupéje erekcijos funkcijos vertinimas, remiantis savarankiskai pildomu
Erekcijos funkcijos klausimynu IIEF, vidutiniskai padidéjo nuo 5,8+2,9 iki 6,6+2,7 baly, o kontrolingje
pacienty grupéje — nuo 6,0+3,2 iki 6,1+3,0 baly.

Remiantis randomizuoto kontroliuojamo tyrimo ROBUST III rezultatais, praéjus 6 ménesiams po
procediiros, Optilume® pacienty grupéje gyvenimo kokybés rodiklis IPSS-QoL balas vidutiniskai sumazéjo
nuo 4,5+1,3 iki 1,7+1,3 baly, o kontrolinéje pacienty grupéje — nuo 4,7+1,2 iki 3,4+1,8 baly. Gyvenimo
kokybés matavimo rezultatas svyruoja nuo 0, kai pacientas patenkintas savo gyvenimo kokybe, iki 6, kai
pacientas savo gyvenimo kokybe vertina labai blogai.

Vertinant klinikinio efektyvumo rodiklius reikia atsizvelgti, jog yra didel¢ SaliSkumo rizika,
sudaranti saglygas palankesniam Optilume® baliono vertinimui: klinikinio efektyvumo rezultaty vertinimas
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gamintojas.

Funkciné verté. Vadovaujantis Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
1 kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo®, buvo jvertinta $ios
sveikatos priezitiros technologijos — Vvaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono, skirto §laplés striktiiros
dilatacijai — kaip medicinos pagalbos priemonés (MPP) funkciné verté.

Funkcinés vertés kriterijai Balali
Ligos jtaka sveikatai 12
Socialiné MPP svarba 3P
MPP inovatyvumas 1°
MPP klinikinis efektyvumas 3d
MPP ekonominis efektyvumas 2°
Galutinis balas 10

Paaiskinimai: a — Slapimtakio susiauréjimas pasireiskia diskomfortu §lapinimosi metu. Negydomos §laplés striktiiros gali
sukelti jvairias sveikatos komplikacijas ir §lapinimosi sutrikimus, tokiu bidu mazindama paciento fizing sveikata, gyvenimo
kokybe ir darbinguma; b — Slaplés striktiira, netgi po gydymo, daznai gali atsikartoti, todél gali biiti reikalingas papildomas
gydymas. Vertinama sveikatos technologija sumazina §laplés susiauréjimo pasikartojimo rizikg. MPP naudojama minimaliai
invazinio gydymo metu, kai vienu metu derinamas balioninis i$plétimas, siekiant i$plésti arba praplatinti susiauréjusia
Slaplés sritj, kartu jvedant antiproliferaciniu veikimu pasiZymintj vaistg paklitakselj. Paklitakselis veikia uzkirsdamas kelig
lasteliy dalijimuisi ir proliferacijai, stabdydamas naujo audinio augimg ir tokiu btidu neleisdamas susidaryti fibroziniams
randams dél kuriy atsinaujina striktiira; ¢ — MPP bus naudojama toms pacioms indikacijoms, kartu su §iuo metu naudojamais
alternatyviais gydymo metodais (Slaplés strikttros dilatacija (buzavimas) arba optiné uretrotomija); d — Yra jrodymy, kad
analizuojamos MPP klinikinis klinikinis veiksmingumas yra didesnis nei alternatyviy gydymo metody; e — Vaistiniu
preparatu dengto Optilume® baliono, skirto §laplés strikttros dilatacijai, ekonominis efektyvumas nebuvo $io STV objektas,
taCiau yra zinoma, kad vertinamos sveikatos technologijos kaina yra didesné nei alternatyviy gydymo metoduy.

ISvados.

1. Vertinant vaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono klinikinio efektyvumo aspektg, ROBUST III
rezultatai parodé, kad $laplés striktiiros statistiSkai reik§mingai dazniau neatsinaujino Optilume® pacienty
grupeje (74,6% vs. 26,8%), lyginant su kontroline grupe; taip pat ir pakartotinés procediiros dazniau
nereikéjo Optilume® pacienty grupéje (83,2% vs. 21,7%). Dél moksliniy duomeny trikumo néra
galimybés statistiSkai palyginti gydymo metody klinikinio efektyvumo pagal kitus rodiklius.

2. Vertinant vaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono saugumo aspekta, ROBUST III rezultatai parodé,
kad i§ viso maziau nepageidaujamy jvykiy patyré pacientai Optilume® baliono grupéje (73% vs. 81%),
lyginant su kontroline grupe. Visgi, sunkiis ar gyvybei pavojingi nepageidaujami jvykiai dazniau
pasireiské Optilume® pacienty grupéje (33% vs. 27%). Statistinis reikSmingumas nevertintas.

3. Riboti ir SaliSki gamintojo atzvilgiu moksliniai jrodymai neleidzia daryti pagristy ir vienareik§misky
iSvady dél vaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono naudojimo priekinés $laplés striktiry gydymui.
Visy i sveikatos prieziiiros technologijy vertinimg jtraukty rezultaty jrodymy kokybé buvo jvertinta kaip
Zema ar labai Zema dél tam tikry rezultaty neapibréztumo.

Rekomendacijos.

1. Atsizvelgiant j turimus mokslinius jrodymus, yra tikimybé, kad su vaistiniu preparatu dengtu Optilume®
balionu atliekama procediira galéty buti kliniSkai efektyvi ir saugi bei galéty biiti alternatyva Slaplés
striktliros dilatacijai (buZavimui) arba optinei uretrotomijai pacientams, turintiems varginan¢iy
Slapinimosi simptomy, susijusiy su pasikartojan¢iomis priekings Slaplés strikttiromis, kuriy ilgis yra 3 cm
arba maZesnis. Vis délto bitina atsizvelgti, kad saugumo ir klinikinio efektyvumo rezultaty
pritaikomumas ribotas ir rezultatai turéty biiti vertinami atsargiai, atsizvelgiant j didele saliSkumo rizika,
kuri sudaro salygas palankesniam vaistiniu preparatu dengto Optilume® baliono vertinimui. Siuo metu
procediira su Optilume® balionu turéty biti taikoma atrinktiems pacientams, o gydymo rezultatai turéty
buti analizuojami ir vieSinami mokslinése publikacijose. 3



