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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


Forxiga 10 mg plėvele dengtos tabletės

Dapagliflozinas

STV-135

I. BENDROJI DALIS

	[bookmark: _Hlk146871901]1.1
	Pareiškėjas
	AstraZeneca AB

	1.2
	Registracijos data (EVA)
	2012 m. lapkričio 11 d.

	1.3
	Paraiškos tipas 
(pagalvaistinio preparato registracijos tipą, įtvirtintą Direktyvos 2001/83/EB straipsniuose)

	☒ 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?

Jei taip, nurodykite įrašymo datą ir numerį
	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.

	1.5
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti preparato indikacija (-os)
Kodas pagal TLK-10 AM 
	Forxiga skiriama gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu lėtiniu širdies nepakankamumu su išsaugota išstūmimo frakcija (>40%).
TLK kodas – I50.

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Širdies nepakankamumas su išsaugota išstūmimo frakcija (>40%).

	1.7
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.8
	Klinikinių tyrimų tipas 
	☒ Tiesioginis palyginimas
☐ Netiesioginis palyginimas

	1.9
	Ekonominės analizės rūšis
	☒ Kaštų naudingumo analizė
☐ Kaštų mažinimo analizė
☐ Kita: _________________ 



1.10 Kitų valstybių atsakingų institucijų atlikto Sveikatos technologijų vertinimo (toliau – STV) vertinimo išvados

	STV agentūros pavadinimas, šalis
	STV vertinimas atliktas
	Klinikinio vertinimo išvada
	Ekonominio vertinimo išvada

	Nacionalinis sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutas, Didžioji Britanija
(angl. National Institute for Health and Care Excellence, NICE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. birželio 21 d.
	Dapagliflozinas rekomenduojamas suaugusiųjų simptominiam lėtiniam širdies nepakankamumui, kai išstūmimo frakcija išlieka arba šiek tiek sumažėjusi, gydyti.
	Laikoma, jog dapagliflozinas yra kaštams efektyvus, pagal NICE nustatytą slenkstį

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☐ Taip
☒ Ne
     
	
	

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☐ Taip
☒ Ne
     
	
	





1. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Širdies nepakankamumas (ŠN) (TLK-10-AM kodas I50) yra klinikinis sindromas, kuriam būdingi tipiniai simptomai (pvz., dusulys, kulkšnių edema, nuovargis) ir požymiai (pvz., padidėjęs jungo venų spaudimas, karkalai plaučiuose ir periferinės edemos). Juos sukelia širdies struktūros ir/ar funkcijos sutrikimas, lemiantis sistolinio tūrio sumažėjimą ir spaudimo širdies ertmėse padidėjimą ramybėje ar krūvio metu. 
ŠN skirstomas į tipus pagal kairiojo skilvelio išstūmimo frakcijos (KSIF) sumažėjimą: 
· ŠN su sumažėjusia KSIF (angl. reduced ejection fraction, HFrEF) kai KSIF yra <40 proc.;
· ŠN su vidutiniškai sumažėjusia KSIF (angl. mildly reduced ejection fraction, HFmrEF) kai KSIF yra tarp 40 proc. ir 49 proc.; 
· ŠN su išlikusia KSIF (angl. preserved ejection fraction, HFpEF), kai KSIF ≥50 proc.
ŠN yra svarbi hospitalizacijos ir mirtingumo priežastis visame pasaulyje, paveikianti nuo 1% iki 3% suaugusių gyventojų. Lietuvoje ŠN paplitimas populiacijoje – 2%, virš 65 m. > 10%. Lietuvoje ŠN 2022 m. sirgo apie 125 tūkst. gyventojų.
ŠN gydymo tikslai yra pagerinti pacientų klinikinę būklę, funkcinį pajėgumą ir gyvenimo kokybę, išvengti hospitalizavimo ir sumažinti mirštamumą. Hospitalizacijos dėl ŠN išvengimas ir funkcinio pajėgumo gerinimas teikia didžiausią naudą po padidėjusio mirtingumo suvaldymo.
Dauguma dabartinių terapijų nepagerina HFpEF pacientų išeičių. Todėl atitinkamai HFpEF pacientų būklės valdymas fokusuojasi į lydinčių susirgimų, tokių kaip cukrinis diabetas (CD), arterinė hipertenzija (AH), vainikinių arterijų ligos (VAL) gydymą. Tokiems pacientams gali būti skiriami diuretikai, nors tai didina nepageidaujamų reiškinių riziką. Tai rodo naujų vaistų poreikį pacientams, kuriems diagnozuotas HFpEF. Iki šiol klinikiniais tyrimais nebuvo įrodyto statistiškai reikšmingai efektyvaus medikamentinio gydymo pacientams su HFpEF. Šiuo metu tokiems pacientams skirtų efektyvių medikamentų nėra LR SAM patvirtintame kompensuojamųjų vaistų sąraše.
Pacientai su ŠN ir LVEF >40% turi reikšmingą hospitalizacijos ar neatidėliotinos pagalbos dėl su ŠN susijusių priežasčių riziką. Tokių pacientų prognozė yra bloga, 5-ių metų išgyvenamumas po hospitalizacijos dėl ŠN yra tik 25%, kas yra blogesnis rodiklis nei kai kurių onkologinių susirgimų. Simptomatika, dažni stacionarizavimai į ligoninę ir bloga prognozė reiškia blogą su sveikata susijusią gyvenimo kokybę (angl. health-related quality of life; HRQoL) šiem pacientam. Su HFpEF susijusi HRQoL našta yra panaši ar didesnė nei pacientams, kurie nėra HFpEF. Pacientai su HFpEF turi didesnių fizinių ribojimų, dažnesni ir sunkesni simptomai bei didesni socialiniai ribojimai nustatyti pagal Kanzaso kardiomiopatijos klausimyną (angl. Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; KCCQ) lyginant su pacientais sergančiais HFmrEF ar HFrEF.
Dapagliflozinas yra labai stipraus (Ki – 0,55 nM), selektyvaus ir laikino veikimo SGLT2 inhibitorius. Dapagliflozinui slopinant SGLT2, proksimaliniuose inkstų kanalėliuose iš glomerulų filtrato reabsorbuojama mažiau gliukozės ir kartu mažiau natrio, todėl gliukozė šalinama su šlapimu, pasireiškia osmosinė diurezė. Dėl to veikiant dapagliflozinui daugiau natrio pasiekia distalinius kanalėlius; manoma, kad tai nulemia grįžtamojo ryšio tarp kanalėlių ir glomerulų veiklos sustiprėjimą bei spaudimo glomeruluose sumažėjimą. Dėl šių pokyčių ir osmosinės diurezės sumažėja skysčių perteklius, kraujospūdis, prieškrūvis ir pokrūvis, o tai gali palankiai veikti širdies remodeliavimo procesą.
Dapagliflozinui slopinant SGLT2, proksimaliniuose inkstų kanalėliuose iš glomerulų filtrato reabsorbuojama mažiau gliukozės ir kartu mažiau natrio, todėl gliukozė šalinama su šlapimu, pasireiškia osmosinė diurezė. Dėl to veikiant dapagliflozinui daugiau natrio pasiekia distalinius kanalėlius; tai nulemia grįžtamojo ryšio tarp kanalėlių ir glomerulų veiklos sustiprėjimą bei spaudimo glomeruluose sumažėjimą. Dėl šių pokyčių ir osmosinės diurezės sumažėja skysčių perteklius, kraujospūdis, prieškrūvis ir pokrūvis, o tai gali palankiai veikti širdies remodeliavimo procesą, diastolinę funkciją ir padėti išsaugoti inkstų funkciją. Palankus dapagliflozino poveikis širdies ir inkstų veiklai priklauso ne vien nuo gliukozės koncentracijos kraujyje sumažėjimo. Tyrimų duomenimis, jis pasireiškia ir nesergant cukriniu diabetu. Be to, padidėja hematokritas ir sumažėja kūno svoris. 
Dapagliflozinas mažina gliukozės reabsorbciją inkstuose ir nulemia jos išskyrimą su šlapimu, todėl mažina gliukozės koncentraciją plazmoje nevalgius ir po valgio. Šis gliukozės išskyrimas (gliukurezinis poveikis) pastebimas po pirmos dozės, tęsiasi visą 24 val. vartojimo intervalą ir išlieka kol taikomas gydymas. Tokiu būdu inkstų pašalinamas gliukozės kiekis priklauso nuo jos koncentracijos kraujyje ir glomerulų filtracijos greičio. Dėl to žmonėms, kurių kraujyje gliukozės koncentracija normali, dapagliflozino sukeliamos hipoglikemijos tikimybė yra maža. Dapagliflozinas netrikdo normalios endogeninės gliukozės gamybos reaguojant į hipoglikemiją, jo poveikis nepriklauso nuo insulino sekrecijos ir insulino veikimo. Dapagliflozino klinikinių tyrimų metu pagerėjimas taip pat nustatytas tiriant beta ląstelių funkcijos homeostazės vertinimo modeliu (beta ląstelių HOMA).
Paraiškoje teikiama indikacija „Forxiga skiriama gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu lėtiniu širdies nepakankamumu su išsaugota išstūmimo frakcija (>40%)“. Dapagliflozinas būtų skiriamas ŠN sergantiems pacientams su išsaugota KSIF (>40 proc.), t.y. HFmrEF ir HFpEF pacientams, kurie šiuo metu negauna jokio patogenezinio gydymo. SGLT2 inhibitorių skyrimas ŠN sergantiems pacientams, kai KSIF >40 proc., nėra nurodytas tarptautinėse Europos Kardiologų draugijos (angl. European Society of Cardiology, ESC) 2021 m. ŠN gydymo gairėse, kurios rekomenduoja simptomų korekcijai skirti diuretikų grupės preparatus (Paveikslas 1). Reikia paminėti, kad šios gairės buvo paskelbtos dar prieš pristatant DELIVER klinikinio tyrimo rezultatus. 2023 m. Europos Kardiologų Draugija pristatė 2021 m. gairių atnaujinimą, kuriame SGLT2 inhibitoriai tapo IA klasės rekomendacija.
2022 m. AHA/ACC/HFSA gairės nurodo, kad SGLT2 inhibitoriai turi IIA klasės rekomendaciją ir šios grupės vaistų skyrimas būtų naudingas siekiant sumažinti hospitalizacijų dažnį dėl ŠN ir mirtis nuo širdies ir kraujagyslių ligų. 
		Pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymą Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (116-119 pp.) tinkamas palyginamasis gydymas – placebas. 

Tiesioginis palyginimas

		DELIVER – daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, kontroliuotas placebu III fazės klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 40 metų ir vyresni pacientai, sirgę NYHA II-IV klasės širdies nepakankamumu su LVEF > 40 %, kuriems buvo rasta širdies struktūros pažeidimą rodančių duomenų.
		Į tyrimą buvo įtraukti 40 metų ir vyresni pacientai, kuriems buvo nustatytas II-IV funkcinės klasės pagal NYHA HFpEF. Pacientų nušalinimo kriterijai buvo tinkamai parinkti. Pacientų, dalyvavusių tyrime, populiacija atitinka Pareiškėjo siūlomą kompensuoti indikaciją ir skyrimo sąlygas Lietuvoje. 
		Iš viso 6263 pacientai atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo suskirstyti į grupes, kuriai buvo paskirtas dapagliflozinas (N=3131) arba placebo (N=3132). Kontroliniai vizitai pavaizduoti tyrimo schemoje. Buvo skiriama fiksuota 10 mg dapagliflozino dozė, kuri buvo skiriama vartoti per burną. Randomizacija buvo stratifikuota pagal gretutinės ligos – 2 tipo CD – buvimą.
		Tyrimo pagrindinė (pirminė) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laikas iki vienos iš sudėtinių vertinamųjų baigčių: 1. Mirties nuo širdies ir kraujagyslių ligų; 2. Hospitalizavimo dėl ŠN; 3. Skubaus vizito dėl ŠN.
Tirtų pacientų amžiaus mediana buvo 72 metai, 56 proc. buvo vyrai. Pirminio vizito metu Dapagliflozino grupėje pacientų NYHA funkcinės klasės pasiskirstė taip: 73,9 proc. pacientų buvo nustatyta NYHA II klasė, 25,8 proc. – NYHA III klasė ir 0,3 proc. – NYHA IV klasė. Dapaglifloziną vartojusių grupėje KSIF pasiskirstė taip: ≤49 proc. pacientai: 34,1 proc. pacientų, 50-59 proc. – 36,2 proc., ≥60 proc. – 29,7 proc. Beveik 40,6 proc. pacientų, gavusių gydymą dapagliflozinu, buvo anksčiau stacionarizuoti dėl ŠN, 56,1 proc. turėjo PV/PP (iš jų 42,4 proc. PV/PP turėjo atrankos metu), 44,7 proc. 2 tipo CD diagnozuotas remiantis įtraukimo ir randomizacijos metu rasta HbA1c koncentracija ≥ 6,5 proc., 88 proc. pacientų turėjo AH, aGFG mediana buvo 61 ml/min./1,73 m2, 48,4 proc. pacientų aGFG buvo <60 ml/min./1,73 m2. Pacientams taikytas gydymas dėl gretutinių ligų. Bendrai tyrime 78 proc. vartojo AKFI, ARB arba ARNI grupės vaistus, 82,8 proc. – BAB, 42,8 proc. MRA, 76,7 proc. – diuretiką. 
Vertinama, kad tyrime dalyvavę pacientai atitinka įprastą klinikinę praktiką Lietuvoje. Nepaisant to, kad didžioji dalis pacientų vartojo vaistus, kurie yra skiriami pacientams, kurie serga HFrEF ŠN gydymui, vertinama, kad įtraukti pacientai turi gretutinių ligų, kuriems šių grupių vaistai yra indikuotini. Taip pat paminėtina, kad esant subalansuotoms įtraukiamų pacientų charakteristikoms, vertinama, kad tyrimas tinkamas vertinti Dapagliflozino naudą.
Bendroje populiacijoje pirminė baigtis pasireiškė 512 pacientų (16,4 proc.) dapagliflozino grupėje ir 610 pacientų (19,5 proc.) placebo grupėje. Pirminės baigties analizė rodo, kad dapagliflozinas geriau už placebą apsaugojo nuo pagrindinės sudėtinės vertinamosios baigties, kurią sudarė mirtys nuo širdies ir kraujagyslių ligų bei hospitalizacijos ir skubūs vizitai dėl ŠN (rizikos santykis [RS] = 0,82, 95 proc. PI – nuo 0,73 iki 0,92; p<0,001). Šis poveikis pasireiškė anksti ir išliko viso tyrimo metu.
Didžiausią įtaką pirminei sudėtinei baigčiai turėjo stacionarizavimas dėl ŠN (RS=0,79, 95 proc. PI 0,69; 0,91) ar skubus vizitas pas gydytoją dėl ŠN paūmėjimo (RS=0,77, 95 proc. PI 0,67; 0,89), tačiau mirtys nuo širdies ir kraujagyslių ligų neturėjo statistinio reikšmingo skirtumo tarp šių grupių (***). Kitos vertinamosios baigtys buvo:
Analizuojant pacientų pogrupius (pvz., sudarytus pagal amžių, lytį, rasę, NYHA funkcinę klasę, KSIF, NT-proBNP lygį įtraukimo metu, aterinį kraujo spaudimą, inkstų f-jos rodiklius, gretutines ligas) nustatyta, kad dapagliflozinas sumažino pagrindinės sudėtinės vertinamosios baigties (kardiovaskulinių mirčių ir širdies nepakankamumo pasunkėjimo) atvejų riziką tiek cukriniu diabetu sirgusiems (RS = 0,83, 95 proc. PI – nuo 0,70 iki 0,97), tiek juo nesirgusiems (0,81, 95 proc. PI – nuo 0,68 iki 0,96) pacientams. Dapagliflozino poveikio pagrindinei baigčiai pranašumas prieš placebą nustatytas LVEF  50-59 proc. ir ≥ 60 proc. pogrupiuose, tendencija buvo matyta ir KSIF 40-49 proc. pogrupyje. Jis nuosekliai atsikartojo ir kituose pagrindiniuose pogrupiuose, sudarytuose, pvz., pagal amžių, lytį, NYHA klasę, PV/PP buvimą.
		Pacientų pranešta baigtis – ŠN simptomai. Dapagliflozino gydomasis poveikis ŠN simptomams vertintas pagal Kanzaso kardiomiopatijos klausimyno bendrąjį simptomų rodiklį (angl. Questionnaire Total Symptom Score of the Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ-TSS), į kurį įtrauktas ŠN simptomų (nuovargio, periferinės edemos, dusulio ir ortopnėjos) pasireiškimo dažnis ir sunkumas. Šio rodiklio diapazonas yra nuo 0 iki 100, didesnis rodiklis rodo geresnę sveikatos būklę (mažesnį simptomų pasireiškimą).
		Dapagliflozinas, palyginus su placebu, statistiškai reikšmingai palengvino širdies nepakankamumo simptomus įvertinus pagal KCCQ-TSS pokytį per pirmuosius 8 mėnesius (palankaus poveikis tikimybės santykis – 1,11 [95 proc. PI 1,03; 1,21], p = 0,0086). Įtakos šiems duomenims turėjo simptomų pasireiškimo suretėjimas ir simptomų palengvėjimas. Placebo koreguotas vidutinis pokytis tarp buvo 2,4 balo (95 proc. PI 1,5; 3,4)
		Nagrinėjant į gydymą reagavusių pacientų duomenis nustatyta, kad per pirmuosius 8 mėnesius vidutiniškai (≥ 5 balai) arba smarkiai (≥ 14 balų) pablogėjo mažesnės dapagliflozino grupės pacientų dalies KCCQ-TSS rodiklis negu placebo. Vidutinį pablogėjimą patyrė 24,1 % dapaglifloziną ir 29,1 % placebą vartojusių pacientų (šansų santykis [ŠS] – 0,78 [95 proc. PI – 0,64, 0,95]), o didelį pablogėjimą – atitinkamai 13,5 % ir 18,4 % pacientų (ŠS 0,70 [95 % PI – 0,55, 0,88]). Pacientų, kurių būklė šiek tiek ar vidutiniškai (≥ 13 balų) arba labai (≥ 17 balų) pagerėjo, dalis tarp gydymo grupių nesiskyrė.

2. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kaštų naudingumo analizė, nagrinėjant pacientus, sergančius lėtiniu širdies nepakankamumu su >40 proc. išmetimo frakcija. Nagrinėjamas dapagliflozino veiksmingumas šiai pacientų populiacijai, palyginus su standartine klinikine praktika. Analizė atliekama iš PSDF biudžeto mokėtojo perspektyvos įtraukiami tik tiesiogiai su sveikatos priežiūra susiję kaštai. Taikoma viso gyvenimo laiko perspektyva, taikoma laiko perspektyva yra tinkama.

Tarnyba atliko ekonominės analizės rezultato perskaičiavimą, pakoregavus šias prielaidas:

· ***
· ***
· ***

Pateikus analizės rezultatą, nustatyta, ******.

Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už QALY
	***

	Referentinė kaštų naudingumo vertė
	***


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

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

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

5. 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, 

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

☐ 33.3. pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti




6. 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 su skyrimo sąlygomis, netaikant PGS dėl vertinimo išvadų, nurodytų 33.3 papunktyje (žr. 6 skyrių), neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms.

Papildomos pastabos ir pasiūlymai
Atsižvelgiant į dapagliflozino sukuriamą papildomą naudą sveikatai, 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, siūlo kompensuoti vaistinį preparatą dapagliflozinas (Forxiga) nurodytoms indikacijoms, su sąlyga ****
 
7. SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų:
☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos
☐
 Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos priimtinos. 
☒ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos nepriimtinos.
Siūlomos skyrimo sąlygos
Skiriamas gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu lėtiniu širdies nepakankamumu su išlikusia išstūmimo frakcija (>40 proc.), esant II-IV NYHA funkcinei klasei.




