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1. BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

1.2 | Registracijos data 2016 m. gruodzio 5 d.

1.3 | Paraiskos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato L110 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracijos tipa, jtvirtinta [110.1 str. (generinis)

Direktyvos 2001/83/EB [110.3 str. (hibridinis)
straipsiuose)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytas | [J Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra? Click here to enter a date.

1.5 | STV paraiskos pobudis Pilna paraiska

[] Supaprastinta paraiska

1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0S) Venclyxto derinyje su obinutuzumabu yra skirtas
kompensuoti vaistinio preparato gydyti suaugusius pacientus, sergancius pries tai
indikacija (-0s) negydyta létine limfocitine leukemija.

Kodas pagal TLK-10 AM Co1.1
1.6 | Parciskéjo teikiamos skyrimo Pagal registruota indikacija

salygos

redakcija)




1.7 | PareiSke¢jo teikiamas palyginamasis

gydymas

ibrutinibas

e tiesioginiame palyginime -
chlorambucilas—
obinutuzumabas;

e netiesioginiame —

Tinkamas
1 Netinkamas

Tinkamas
1 Netinkamas

1.8 Kity valstybiy atsakingy institucijy atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau — STV)

iSvados

STV agentiiros
pavadinimas, Salis

STV vertinimas
atliktas

Klinikinio vertinimo
iSvada

Farmakoekonominio
vertinimo iSvada

Nacionalinis sveikatos ir

klinikinés kompetencijos

institutas, Didzioji
Britanija

(angl. National Institute
for Health and Care
Excellence, NICE)

Taip

] Ne
2020 m.
gruodzio 9 d.

Venclyxto derinyje
su obinutuzumabu
yra skirtas gydyti
suaugusius
pacientus,
sergancius pries tai
negydyta létine
limfocitine.
Venetoclax nebuvo
tiesiogiai palygintas
su ibrutinibu esant
17p deleciaji/T53
mutacijai,
netiesioginio
palyginimo
rezultatai yra
nepakankama.

Venetoklakso ir
obinutuzumabo derinys
yra maziau
veiksmingas,bet
pigesnis nei ibrutinibo
terapija.

Sitloma kompensuoti
venetoklakso ir
obinutuzumabo derinj
su konfidencialiu
komerciniu sutarimu

Kanados sveikatos
technologijy agentiira
(angl. Canadian health
Technology Assessment
agency, CADTH)

Taip

] Ne

2020 m.
lapkric¢io 17 d.

Venclyxto derinyje
su obinutuzumabu
yra skirtas gydyti
suaugusius
pacientus,
sergancius pries tai
negydyta létine
limfocitine ir
kuriems netinka
gydymas
fludarabinu

Sitiloma kompensuoti
venetoklakso ir
obinutuzumabo derinj
su konfidencialiu
komerciniu sutarimu
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Nacionalinis
farmakoekonomikos
centras, Airija

(angl. National Centre for
Pharmacoeconomics,
NCPE)

Taip

] Ne
2022 m. kovo 1
d.

Venclyxto derinyje
su obinutuzumabu
yra skirtas gydyti
suaugusius
pacientus,
sergancCius pries tai
negydyta létine
limfocitine

Sitiloma kompensuoti
venetoklakso ir
obinutuzumabo derinj
po konfidencialiy
deryby dél kainos
(2021-08-17)*
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2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Létiné limfocitiné leukemija (LLL) — dazniausiai diagnozuojama leukemija, kuri sudaro apie
30 proc. visy leukemijos atvejy tarp suaugusiyjy. Sios ligos etiologija néra Zinoma. Létinei
limfocitinei leukemijai biidingas subrendusiy monokloniliniy limfocity kaupimasis kauly ¢iulpuose,
bluznyje, kepenyse, kraujyje ir limfmazgiuose. D¢l Sios priezasties atsiranda limfadenopatija,
hepatosplenomegalija, anemija, trombocitopenija, neutropenija, kauly ¢iulpy nepakankamumas,
pasikartojancios infekcijos ir sisteminiai simptomai (nuovargis, apetito praradimas, svorio kritimas,
naktinis prakaitavimas ir dusulys fizinio kriivio metu). Dazniausiai LLL serga vyresni nei 60 mety
zmongs, o vidutinis amzius diagnozés nustatymo metu — 70 mety. Vyrai LLL serga Siek tiek dazniau
nei moterys.

Pagal dabartinius LLL gydymo standartus, gydymo taktikos pasirinkimas priklauso nuo
paciento amziaus ir sveikatos buklés, ligos progresavimo greicio, ligos stadijos, nustatyty genetiniy
ypatumy. Pacientai, kuriems nustatoma létai progresuojanti, simptomy nesukelianti LLL, yra tik
atidziai stebimi, daznai atlickant kraujo tyrimus. Steb&jimo ir laukimo taktika tinkama tiems
pacientams, kuriy kraujyje nustatoma tik minimaliy poky¢iy ir néra ligos simptomy ar poZymiy.
Gydymas vaistais pradedamas, jeigu atsiranda ligos simptomy, nustatomi ligos progresavima
rodantys kraujo rodmenys (didelis limfocity Kiekis, sumazéjes eritrocity, trombocity kiekis) ar Kiti
didelés rizikos Zymenys. Pacientams, kuriems yra medikamentinio gydymo indikacijos, gali buti
gydomi tokiai vaistiniais preparatais ir jy deriniais:

(1) FCR - fludarabinu, ciklofosfamidu ir rituksimabu—skiriami, kai néra nepalankios prognozés
faktoriy (17p delecijos ir/arba TP53 mutacijos) ir pacientas neserga gretutinémis ligomis. Pazymétina,
kad, vyresniems nei 65 mety pacientams, tokia intensyvi chemoterapija gali sukelti daug
nepageidaujamy reiskiniy.

(2) Obinutuzumabo ir chorambucilo deriniu, jeigu negalima skirti fludarabino. Pazymétina, kad
ne visiems vyresnio amziaus pacientams (>70 mety) su gretutinémis ligomis toks gydymas gali
uztikrinti ilgalaike remisija.

(3) lbrutinibo monoterapija, pacientams, kuriems netinka chemo-imunoterapija; kuriems
nustatyta 17p delecija ir/ar TP53 mutacija. Pazymétina, kad gydymo ibrutinibu negalima skirti, jeigu
pacientui nustatyta padidéjusi kardiovaskuliné rizika.

Ligos remisija nustatoma pagal minimalig liekamajg liga (MLL) — labai maza leukeminiy
lasteliy kiekj, kuris lieka kraujyje arba kauly ¢iulpuose gydant pacientg. MLL nurodo remisijos lygj,
Sis zymenis nustatomas didelio jautrumo molekuliniai testais.

Tiesioginis palyginimas

Gydymas venetoklakso ir obinutuzumabo derinyio yra efektyvus pacientams, sergantiems
LLL ir turintiems gretutines ligas (UNFIT pacientai, zr. vertinimo protokolo 2.1. punktg). Palyginus
su chlorambucilo ir obinutuzumabo deriniu, gydymas venetoklaksu — obinutuzumabu prailgina
1Sgyvenamuma be ligos progresijos: pasiekus 28,1 ménesio stebéjimo mediang tyréjo jvertintas IBLP
buvo ilgesnis (P<0,0001) ir kliniSkai reikSmingas. Ligos progresijos rizika venetoklakso grupéje
sumazéjo 65 proc. (RS = 0,35; 95 proc.; PIl: 0,23-0,53), lyginant su chlorambucilo grupe. IBLP
pranasumas pacientams, vartojusiems venetoklaksa, taip pat buvo patvirtintas po nepriklausomo
komiteto perziliros ir jvertinus antrines baigtis (pvz. MLL). Tyrimo rezultatai parode, kad gydymas
venetoklakso-obitunuzumabo deriniu efektyviai uztikrina minimalig lickamaja liga, skiriant jj kaip
fiksuoto vartojimo laiko gydyma (12 ménesiy), ir atitolina LLL progresavima.



5

Venetoklakso-obinutuzumabo saugumas buvo priimtinas, nuspéjamas ir atitiko kiekvieno
vaistinio preparato atskirg saugumo pobiidj. Neutropenija yra gerai zinomas nepageidautinas
venetoklakso poveikis, todél didesnio intensyvumo (3 ir 4 laipsniai) NR buvo uZregistruoti
pacientams, vartojusiems venetoklakso-obinutuzumabo, nei chlorambucilo-obinutuzumabo (52,8
proc. ir 5,2 proc. bei 48,1 proc. ir 3,1 proc. atitinkamai).

Klinikinio vertinimo metu nustatyta, kad néra pakankamai klinikiniy duomeny apie venetoklakso
ir obinutuzumabo derinio veiksmingumg LLL sergantiems pacientams, kuriems nustatyta 17p
delecija ar TP53 mutacija. Sio derinio veiksmingumas jrodytas bendrai UNFIT pacienty populiacijai.
Gauti IBLP ir MLL rezultatai specifiniuose pogrupiuose yra vertinami kaip zvalgomieji, nes
statistiniame plane $iy baig¢iy analizé CLL14 tyrime nebuvo numatyta.

Netiesioginis palyginimas

Paraiskoje pateikta meta-analizé, kurioje vertinos visos medikamentinio gydymo schemos.
Netiesioginis palyginimas buvo atliktas dviems populiacijoms: pacienty sergan¢iy LLL bei turinéiy
gretutiniy ligy ir tarp visy LLL serganciy pacienty.

Pacienty serganciy LLL ir turiniy gretutiniy ligy (gydymo gairése priskiriamy UNFIT
kategorijai), palyginamoji analizé parodé, kad venetoklakso derinys su obinutuzumabu skaitine
iSraiSka yra pranaSesnis uz visus gydymo rezimus, iSskyrus ibrutinibo ir obitunizumabo derinj.
Remiantis pateiktais duomenimis (rizikos santykiais, RS) venetoklakso ir obinutuzumabo derinys
neturi pranasumo prie§ ibrutiniba, ibrutinibo ir obinutuzumabo derinj bei ibrutinibo ir rituksimabo
derinj, vertinant iSgyvenamumag be ligos pogresavimo (IBPL). Visy pacienty sergané¢iy LLL

(nepriklausomai nuo jy gretutiniy ligy statuso FIT ir UNFIT pacientai), palyginamoji meta-analizé
parode, kad venteloklakso derinys su obinutuzumabu tik skai¢iy iSraiSka yra pranaSesnis uz visus
gydymo rezimus, i$skyrus ibrutinibo ir obitunizumabo derinj. Remiantis pateiktais duomenimis (RS)
venetoklakso ir obinutuzumabo derinys neturi pranaSumo prie§ ibrutinibg, ibrutinibo ir
obinutuzumabo derinj bei ibrutinibo ir rituksimabo derinj, vertinant IBPL.

Atliktos netiesioginio palyginimo meta-analizés rezultatai neparodé venetoklakso ir
obinutuzumabo derinio pranaSumo prie§ ibrutinibg bei ibrutinibo derinius su obinutuzumabu arba
ritiksimabu.

Europos medicininés onkologijos draugijos gydymo gairémis (angl. Eurpoean Society for
Medical Oncology, ESMO 2021) venetoklakso ir obituzumabo derinys gali biti treCias alternatyvaus
gydymo pasirinkimas pacientams su LLL. Pirmas pasirinkimas yra gydymas ibrutinibu
(kompensuojamas Lietuvoje) kaip monoterapija arba derinyje su CD20 antikiinais iki ligos
progresavimo. Sis gydymo rezimas yra pranaSesnis, nei fiksuoto vartojimo laiko
chemoimunoterapijos gydymas (antras gydymo pasirinkimas: FCR, bendamustinas+rituximabas,
chlorambucilas+obinutuzumabas) (ESMO, 2021).

Privalumai medicininéms paslaugoms ar pacientams

Venetoklakso ir obinutuzumabo derinio efektyvumas yra pagristas klinikinio tyrimo CLL114
rezultatais. Sio derinio pritaikymas padidinty pasirinkimo galimybes, gydant pacientus, sergnaéius
LLL ankstyvoje stadijoje ir kuriems nustatytos gretutines ligos (UNFIT populiacija). ,,UNFIT*
pacienty populiacija reiskia, kad LLL pacientai turi gretutines ligas (vainikiniy arterijy liga, 1éting
obstrukcing plauciy liga, cukrinj diabetg arba antrinj navikg ir t.t.), taip pat $iai pacienty grupei
priklauso pacientai, kuriems yra nustatyta hipertenzija, hiperlipidemija, osteoartritas ir t.t.
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Trikumai medicininéms paslaugoms ar pacientams

Dél specifiniy mutacijy statuso: klinikinio vertinimo metu pritriko klinikiniy jrodymy dél
gydymo efektyvumo LLL pacientams, kuriems yra TP53 mutacija ar 17p delecija. Siam pacienty
pogrupiui jprasingje klinikinéje praktikoje Lietuvoje naudojimas ibrutinibas.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kasty mazinimo analiz¢ lyginant gydymo venetoklakso ir obinutuzumabo deriniu
kastus su obinutuzumabo ir chlorambucilio kastais. Analiz¢je pateikto modelio struktiira yra tinkama
ir pagrista. Analizé atlickama i§ PSDF biudzeto perspektyvos. Nagrinéjama populiacija atitinka
kompensavimui siiilomg indikacija.

Pareiskéjo pateiktas modelis yra jautrus daugumai kintamyjy. Analizéje daug neapibréztumy:

1. Bendro iSgyvenamumo (BI) jvertinimas. PareiSkéjo pateikta ekonominé analizé remiasi
CLL14 klinikiniu tyrimu. Siame tyrime yra atliktas tiesioginis efektyvumo palyginimas tarp
venetoklakso-obinutuzumabo derinio ir chlorambucilio-obinutuzumabo derinio. Bendro
iSgyvenamumo duomeny brandumas Siame tyrime yra mazas, todél, nepaisant reikSmingo
iSgyvenamumo be ligos progresavimo skirtumo tarp grupiy, PareiSkéjas modelyje taiko
Tarnybai priimting prielaidg efektyvumo jvertinimui dél vienodo iSgyvenamumo tarp
tiriamyjy grupiy. Vis délto, BI jvertinimas Sioje analizéje netiesiogiai lemia analizés rezultata.
BI kreivées ekstrapoliacija yra naudojama siekiant apskaiciuoti sekanciy gydymo eiliy trukme.
Sekanc¢iy gydymo eiliy trukmé apskai¢iuojama vertinant skirtuma tarp Bl ir TTNT (angl. time
to next treatment) kreiviy. Dél reikSmingai geresnio IBLP, sekan¢iy gydymo eiliy trukmé yra
reik§mingai trumpesné venetoklakso ir obinutuzumabo grupéje, palyginus su chlorambucilio
ir obinutuzumabo grupe. Venetoklakso ir obinutuzumabo grupés sekancios eilés terapija yra
reik§mingai trumpesné ir uz mokslingje literatiiroje fiksuojamus duomenis. Tarnyba sutinka,
jog sekancios terapijos trukmé gali biiti apskai¢iuojama Siuo metodu, taciau vertinant
dabarting situacija, kai analizei yra naudojami nebrandiis CLL14 tyrimo duomenys, tikétina
jog ir $iuo metodu apskaiciuojama sekanciy terapijy trukmeé yra neteisinga. Sekanciy terapijy
kastai tiesiogiai priklauso nuo gydymo trukmés ir sudaro didziajg kasty dalj obinutuzumabo
ir chlorambucilio grupé¢je, todél gydymo obinutuzumabo ir chlorambucilio deriniu kastai
gaunami didesni, nei gydymo venetoklakso ir obinutuzumabo deriniu. Siekiant sumazinti §j
neapibréztuma, Tarnyba analiz¢je renkasi taikyti konservatyvias prielaidas. Modelyje UNFIT
pacienty populiacijai yra galimybé BI jvertinimui naudoti duomenis 1§ CLL11 klinikinio
tyrimo. CLL11 klinikinis tyrimas buvo atliktas 2014 m. Sio tyrimo metu buvo lyginamas
obinutuzumabo+chlorambucilio derinio efektyvumas palyginus su rituksimabu ir
chlorambuciliu. Obinutuzumabo ir chlorambucilio derinio populiacijos yra labai panasios tarp
CLL11 ir CLL14. Pagrindinis skirtumas yra tai, jog CLL11 tyrimo metu tarp sekanciy terapijy
nebuvo galimybés vartoti ibrutinibo. CLL14 tyrime §i terapija pacientams jau yra prieinama.
D¢l Sios priezasties, galimai bendras iSgyvenamumas CLL14 tyrime biity didesnis nei CLL11
tyrime, taciau dabartinis BI jvertinimas CLL14 tyrime lieka netikslus (1 lentel¢).

1 lentele. Bl jvertis CLL11ir CLL14 tyrimuose



GClb LY CLL11 tyrime GClb LY CLL14 tyrime
4,85 9,88

Dabartiniu metu tikslesnio jvertinimo pateikti negalime. Tikslesnis jvertinimas galimas tik
gavus papildomy CLL14 tyrimo rezultaty.

. Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy (ASPP) poreikis. Pirminio vertinimo metu PareisSkéjas

ASPP poreikj grindé 5 Jungtinés Karalystés gydytojy apklausa. Tarnyba vertina, jog tarp
gydytojy nebuvo pasiektas bendras sutarimas bei ne visos gydytojy sitilomos paslaugos yra
jkainotos Lietuvoje. Tarnyba teiravosi PareiSkéjo, kodél ASPP poreikis nebuvo grindziamas
apklausiant Lietuvos specialistus, taciau PareiSkéjas atsakymo j $j klausimg nepateiké.
Atsakydamas j Tarnybos uzklausa, Pareiskéjas pateiké i§ esmés atnaujinta ekonoming analize,
kurioje kaSty vertinimui buvo pritaikyti VLK skelbiami paslaugy jkainiai, bei pasikeité tam
tikry paslaugy poreikis (pvz.: pries tai analizéje nebuvo kompiuterinés tomografijos tyrimo,
atnaujinus analize §is tyrimas buvo jtrauktas). Pasikeitimai paslaugy poreikyje nebuvo
pagristi. Tarnyba vertina, jog ASPP poreikis analizéje néra pakankamai pagrijstas. Didele jtaka
analizés rezultatui turi ligos biiklés po progresavimo kastai. Sios biiklés kastus daugiausia
nulemia ne chirurginio hospitalizavimo paslaugos kastai bei kraujo perpylimo kastai. Ne
chirurginio hospitalizavimo daznis ligos bukléje po progresavimo Pareiskéjo buvo jvertintas
kaip 3 kartai per metus. Taciau buvo pateikta pastaba, kad ,,3/5 clinicians suggested lower
frequency, 3 assumed*. Taigi Sioje situacijoje taip pat nebuvo priimtas vieningas sprendimas.
Dél Sios priezasties Tarnyba analizéje taiko maZesnj ne chirurginio hospitalizavimo daznj (2
kartai per metus). Sitoks daznis yra laikomas konservatyvia prielaida analizéje.

Pirminio i§samaus vertinimo metu analizé¢je buvo naudojama 15-osmety laiko perspektyva
(vidutinis pacienty amzius 71,1 metai). Tokig laiko perspektyva Pareiskeéjas taike atsizvelges
1 Lietuvos populiacijos i§gyvenamumo duomenis. Pareiskéjui pateikus i§ esmés atnaujintg
ekonoming analize, analiz¢je taikoma 30 mety laiko perspektyva. Tarnybos manymu,
tinkamesné perspektyva $ioje situacijoje yra 15 mety perspektyva. Si prielaida ir taikoma
pagrindinio atvejo analizg¢je.

Ekonominés analizés rezultatas

Pritaikius Tarnybos nurodytas konservatyvias prielaidas, gydymas venetoklakso ir obinutuzumabo
deriniu yra (neviesinama).

Rezultatai

Kasty skirtumas | (neviesinama).

4.

PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

[] Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5.

GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

O Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.



6. ISVADA

Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

] 32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

32.1. i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[J 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

0 33.1. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
iprasta klinikine praktika

L1 33.1 yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
iprasta klinikine praktika

00 33.1. pateikti duomenys apie palyginamajj
efektyvuma yra netinkami vertinti

Klinikinis veiksmingumas

[0 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
papildomos naudos  pacienty  sveikatai
suklrimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
suklrimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

O 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
papildomos  naudos  pacienty  sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

00 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
suktirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

Kasty naudingumas

[1 32.3. atitinka referencing naudingumo verte,

0 32.3. gydymo juo kastai yra maZzesni ar tokie
patys esant i§ esmés nesiskirianiam
palyginamajam efektyvumui, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[0 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
vertés Lietuvos Respublikoje

33.3. gydymo juo kasStai yra didesni esant i$
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, netaikant PGS, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

0 33.3. pateikti duomenys kasty
naudinguma yra netinkami vertinti

apie

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ] kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo®, punktu 34.4.
rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodytg indikacija:
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,venclyxto derinyje su obinutuzumabu yra skirtas gydyti suaugusius pacientus, sergancius pries tai
negydyta létine limfocitine leukemija* be skyrimo salygy, netaikant PGS dél vertinimo iSvady,
nurodyty 33.3 papunktyje (zr. 6 skyriy), neatitikties 34.3 papunktyje iSdéstytoms sglygoms, nes
gydymo venetoklakso ir obintuzumabo deriniu kastai yra didesni nei gydymo obintuzumabo ir
chlorambucilio deriniu kastai, esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam efektyvumui, lyginant
su jprasta klinikine praktika.

Papildomos pastabos ir pasiilymai

Atsizvelgiant | papildomg LLL gydymo galimyb¢ UNFIT pacienty populiacijai, Tarnyba
vadovaudamasi Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo ] kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo® 35 punktu, sitlo
kompensuoti vaistinj preparatg Venclyxto (venetoklaksas) 8 skyriuje nurodytai indikacijai su salyga,
jog gydymo venetoklakso ir obintuzumabo deriniu kasty (taikant konservatyvias prielaidas) jtaka
PSDF biudzetui buty ne didesné nei gydymo obintuzumabo ir chlorambucilio deriniu. Dabartiniu
metu kasty skirtumas tarp palyginamyjy gydymy yra (neviesinama).

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos
[] Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacija be pakeitimy.
Sitiloma kompensuoti PareiSkéjo teikiamg indikacijg su pakeitimais.

Venclyxto derinyje su obinutuzumabu yra skirtas gydyti suaugusius pacientus, sergancius pries tai
negydyta létine limfocitine leukemija, ir kuriems yra gretutiniy ligy ir néra 17p del/TP53 mutacijy

Skyrimo salygos
O Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos priimtinos.

PareiSkeéjo sitilomos skyrimo saglygos nepriimtinos.

- Nustatyta negydyta létiné limfocitiné leukemija

- Turi buti jvertintas gretutiniy ligy sunkumas (pvz. Bendras kumuliacinés ligos vertinimo
skalés balas > 6) arba CrCl< 70 ml/min

- Néra 17p del/TP53 mutacijy

- Gydymas venetoklaksu derinyje su obinutuzumabu turi biiti taikomas neilgiau 12 ménesiy,
atsizvelgiant j ligos progresijg gali biiti trumpiau, arba venetoklaksui derinyje su
obinutuzumabu iSsivysté atsparumas.



