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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Ofev, 100 mg, 150 mg minkstosios kapsulés

Nintedanibas

STV-33
1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Lietuvos filialas
1.2 | Registracijos data 2015 m. sausio 15 d.
1.3 | Paraiskos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato 110 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
re_gistracijos tipa, jtvirtinta [J10.1 str. (generinis)
Direktyvos 2001/83/EB [110.3 str. (hibridinis)
straipsniuose)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytas j L] Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra?
1.5 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraiska
[J Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0S) Nintedanibas (Ofev) yra skirtas suaugusiyjy kity
kompensuoti vaistinio preparato letiniy  fibroziniy  progresuojan¢io  fenotipo
indikacija (-0s) intersticiniy plauciy ligy (PF-IPL) gydymui.
Kodas pagal TLK-10 AM J60-70; J84; J99; D86.0*
*Jeigu vaistinis preparatas bus kompensuojamas,
TLK-10 AM kodai gali biiti tikslinami.
1.6 | Pareiskéjo teikiamos skyrimo Nintedanibo skyrimas PF-IPL gydymui

salygos

patvirtinamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir gydymo
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patirt] turiniuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS|
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose daugiadisciplinio  gydytojy
konsiliumo sprendimu. Gydyma Siuo vaistiniu
preparatu, po konsiliumo skiria ir t¢sia minéty

istaigy dirbantis gydytojas pulmonologas.

1.7
gydymas

Pareiskéjo teikiamas palyginamasis

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

O Ne
2016 m. sausio
27 d.

Nintedanibas
rekomenduojamas
kaip alternatyva
idiopatinei  plauciy
fibrozei gydyti, tik jei
paciento  gyvybiné
plauciy talpa (FVC)
yra nuo 50% iki 80%
prognozuojamos,
gamintojas suteikia
nintedanibui
nuolaidg, — gydymas
nutraukiamas,  jei
liga progresuoja
(procentinis
numatomo FVC
sumazéjimas 10 % ar
daugiau) per bet kurj
12 menesiy
laikotarpj.

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

Taip

] Ne

2015 m. kovo 13
d.

Kompensuoti pagal
klinikinius kriterijus
ar sqlygas.

Nacionalinis
farmakoekonomikos
centras, Airija

(angl. National Centre for
Pharmacoeconomics,
NCPE)

Taip

O Ne
2017 m. birzelio
meén.

NCPE rekomenduoja
kompensuoti  pagal
suderétq kaing
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2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Intersticinés plauciy ligos (IPL) — didelé grupé Zinomos ir nezinomos kilmés plauciy ir kity
organy bei sistemy ligy, kurioms biidingas difuzinis plauciy pazeidimas, pasireiskiantis jvairaus
pobtidzio, stiprumo bei iSplitimo uzdegimu ir (ar) fibroze, Zidiniais. Manoma, kad IPL sukelia
kartotinés létinio pobtidZio epitelio ar kraujagysliy pazaidos, arba granuliomatozinis uzdegimas.
Tam tikrai IPL serganciy pacienty daliai atsiranda progresuojantis fibrozinis ligos fenotipas, t.y.
progresuojancios fibrozés fenotipo IPL (PF-IPL). Skirtingomis IPL sergantiems ligoniams PF-IPL
atsiradimo rizika—nuo 13 % iki 40 %. I$ visy IPL (i$skyrus idiopating plauciy fibroze (IPF)), kurioms
budingas PF-IPL fenotipas, iSskiriamos Sios ligos — idiopatiné nespecifiné intersticiné pneumonija
(INSIP), neklasifikuojamos idiopatinés intersticinés pneumonijos (IIP), autoimuninés kilmés IPL,
pvz., IPL susijusi su reumatoidiniu artritu, sistemine skleroze, létiné sarkoidoze, Ilétinis
hipersensityvusis pneumonitas (egzogeninis alerginis alveolitas), ir su aplinkos poveikiu susij¢ IPL,
pvz., asbestoze. Klinikingje praktikoje gydytojai pulmonologai ligos progresavimo jvertinimui kartu
su forsuotos gyvybinés plauciy talpos (FGPT, angl. FVC) naudoja ir kitus rodiklius — respiraciniy
simptomy blog¢jima, plauciy funkcijos blogéjimg ir fibrozés plitimg didelés skiriamosios gebos
kompiuterinés tomografijos (DSGKT) vaizduose. Neigiamas PF-IPL poveikis pasireiskia dar iki ligos
diagnozavimo. D¢l paveluoto ligos nustatymo (laikas nuo ligos pradzios iki diagnozés nustatymo —
tarp 9 meén. ir 2,3 mety gali iSsivystyti nerimas ir stresas. Ligg nustacius, pacienty gyvenimo kokybe
tiesiogiai priklauso nuo blogéjancios plauciy funkcijos. Labiausiai PF-IPL serganciyjy kasdieng
gyvenimo kokybe lemia trys pagrindiniai ligos simptomai — kosulys, fizinj aktyvuma ribojantis
dusulys ir nuovargis. PF-IPL prognoze¢ stipriausiai neigiamai paveikia ligos patiméjimai. PF-1PL
gydymo tikslai — plauc¢iy funkcijos blogéjimo ir ligos paiméjimy prevencija, gyvenimo kokybés
i§saugojimas ir iSgyvenamumo pailginimas. Iki nintedanibo indikacijos PF-IPL gydymui
patvirtinimo, nepaisant veiksmingumo ir saugumo jrodymy stokos, ligos gydymui ne pagal
patvirtintas terapines indikacijas (angl. off- label) buvo skiriami prieSuzdegiminiai vaistai ir
imunomoduliatoriai - gliukokortikoidai, mikofenolato mofetilis ir ciklofosfamidas.

Lietuvoje SAM ministro jsakymais patvirtinty PF-IPL diagnostikos ir gydymo gairiy ar
tvarkos apraSo néra. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarase (A sgraSe), Labai retoms
bukléems gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSe ir Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty sarasSe PF-IPL gydymui skirty vaisty taip pat néra.

Palyginamajam efektyvumui ir klinikiniam veiksmingumui pagrijsti PareiSkéjas pateiké vieng
randomizuota, placebu kontroliuojamg 3 fazés klinikinj tyrimg INBUILD. Veiksmingumas buvo
vertinamas dviejuose pagrindinés populiacijos pogrupiuose: visy pacienty (bendroji populiacija) ir
pacienty, kuriems didelés skiriamosios gebos kompiuterine tomografija (DSGKT) patvirtintas
Iprastinei intersticinei pneumonijai (IIP) budingas fibrozés pobiidis. Pacientai, kuriems DSGKT
patvirtintos kitokio pobiidZzio fibrozés poZymiai, sudaré papildoma populiacija. Pagrindiné
vertinamoji baigtis INBUILD tyrime buvo metinis forsuotos gyvybinés plauciy talpos (FGPT) (ml)
sumaz¢jimo per 52 savaites rodmuo. Tai netiesioginé vertinamoji baigtis. Europos vieSajame
vertinimo protokole nurodyta, kad metinis FGPT blogéjimas yra tik pakaitiné vertinamoji baigtis.
Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo absoliutus bendrojo balo pokytis nuo pradinio pagal
Kingo trumpaji validuotg intersticinés plauciy ligos klausimyng (angl. King's Brief Interstitial Lung
Disease Questionnaire, K-BILD) 52 savaitg, laikotarpis iki pirmo IPL patiméjimo arba mirties per 52
savaites ir laikotarpis iki mirties per 52 savaites, taciau rezultatai statistiskai reik§mingai nesiskyré
tarp nintedanibo ir placebo grupiy. Nintedanibg vartojusiy (po 150 mg 2 k./d.) pacienty metinis FGPT
sumaz¢&jimo per 52 savaites rodmuo (ml) buvo reikSmingai, 107 ml, maZzesnis, palyginti su placebg
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vartojusiy FGPT sumazéjimu; tai atitiko 57 % santykinj gydymo poveik; (atitinkamai -80,82
ml/metus vs -187,78 ml/metus, p<0,0001). StatistiSkai reikSmingai létesnis FGPT mazéjimas
registruotas ir pacientams, kuriems DSGKT nustatytas [IP budingas fibrozés pobudis (61%;
p<0,0001), bei pacientams, kuriems DSGKT nustatytos kitokio pobiuidzio fibrozés (49%; p=0,014).
Visos i§ anksto apibréZztos jautrumo analizés patvirtino nintedanibo poveikio, mazinant metinj FGPT
sumaz¢éjimo rodmenj, rezultatus, taip pat nuoseklis rezultatai stebéti iS anksto apibréztuose
veiksmingumo pogrupiuose (pagal lytj, amziaus grupe, rasg, pradinj FGPT). Viso tyrimo metu
pacienty, kurie patyré bent vieng pirmg IPL paiiméjimg arba mir¢, dalis nintedanibo grupéje buvo
13,9 %, o placebo grupéje — 19,6 %. Rizikos santykis (RS) buvo 0,67 (95 % PI: 0,46, 0,98; nominali
p=0,0387), rodantis 33 % mazesn¢ pirmo IPL paiméjimo arba mirties rizika pacientams,
vartojusiems nintedanibg, palyginti su placebu. Mirties rizika nintedanibo grupéje statistiskai
reikSmingai nesiskyreé.

Vertinant vaisto sauguma remiantis Klinikiniu tyrimu INBUILD, dazniausiai pasitaikiusios
nepageidaujamos reakcijos nintedanibo grupéje buvo susijusios su poveikiu virSkinimo traktui:
viduriavimas (ji patyré 66 % visy nintedanibo grupés pacienty, palyginus su 23,9 % placebo grupéje),
pykinimas — 28,9 % nintedanibo grupéje, 9,4 % placebo grupéje), vémimas - nintedanibo grupéje
18,4 % - 5,1 % placebo grupéje).

Apibendrintai INBUILD tyrime metinis FGPT sumazéjimo per 52 savaites rodmuo (ml) buvo
reikSmingai 107 ml mazesnis nintedanibo grupéje palyginti su placebo vartojusiy pacienty metiniu
FGPT sumazéjimu. FGPT tirio pokytis buvo vertintas kaip surogatiné vertinamoji baigtis, taciau
remiantis §iais rezultatais galima bity daryti iSvadg, jog nintedanibo grupéje buvo nustatyta
tendencija, jog §is vaistas létina PF-IPL progresavimg. Atsizvelgiant j tai, jog $iuo metu PF-IPL
gydymui registruoty vaistiniy preparaty néra, todél nintedanibas galéty biti svarstomas kaip gydymo
galimybé PF-IPL pacientams.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiskéjas pateikia kaSty naudingumo analizg, kurioje lyginamas nintedanibo kasty
naudingumas su geriausiu standartiniu gydymu. ] ekonomine analize jtraukti pacientai atitinka j
klinikinj tyrimg INBUILD jtraukty pacienty populiacijos charakteristikas bei kompensacijai
teikiamas terapines indikacijas. Ekonomingje analizéje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka
klinikinio paraiskos vertinimo dalyje pateiktg palyginamajj gydymga ir jprastg Lietuvos Respublikos
kliniking praktika.

Analize atlikta 1§ PSDF biudzeto perspektyvos, jtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susije
kastai. Tai atitinka teisés aktuose nustatytus paraiSkos rengimo taisykliy reikalavimus.

Analiz¢je taikoma 25 mety laiko perspektyva. Pasirinkta laiko perspektyva yra tinkama.
Atsizvelgiant | tirlamyjy pacienty amziaus vidurkj INBUILD klinikinio tyrimo pradZioje (66 metai),
bei pacienty iSgyvenamumo prognoze¢ sergant PF-1LD, pasirinkta laiko perspektyva i§ esmeés apima
visus su gydymu susijusius kastus ir gydymo baigtis.

Klinikiniai jrodymai, naudojami ekonominio vertinimo dalyje, atitinka vertinimo protokolo
3.1 skyriuose naudojamus jrodymus. Klinikiniy jrodymy $altinis ekonominéje analizéje yra III fazés
klinikinis tyrimas INBUILD, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti nintedanibo efektyvumag ir saugumag gydant pacientus sergancius
progresuojancia fibrozine intersticine plauciy liga (PF-ILD).

Analiz¢je taikomas modeliavimas. Modeliavimo tipas — paciento lygmens simuliacija j kurig
jtraukiami INBUILD klinikinio tyrimo populiacijg atitinkantys ir konkretaus amziaus pacientai,
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turintys savo spirometrijos FVC%pred rezultata, gyvenimo kokybés jvertj. IS viso atlickama 500
mikrosimuliacijy. Modeliuojant atsitiktinai pasirenkamas konkretus PF-ILD diagnoze turintis
pacientas, su kuriuo yra simuliuojama tikétina tolimesné ligos eiga ir skai¢iuojami gydymo kastai.

Modeliuojant taikoma ilgesné laiko perspektyva, besitgsianti po klinikinio tyrimo stebésenos
pabaigos. Taikomi ekstrapoliavimo metodai sudarant parametrinius modelius mirtingumo, gydymo
pabaigos bei ligos paiimé¢jimo duomenims ekstrapoliuoti j ekonominéje analizéje taikoma laiko
perspektyva po klinikinio tyrimo stebésenos pabaigos. Labiausiai tinkamos parametrinés funkcijos
buvo pasirinktos remiantis AIC ir BIC kriterijais, taip pat atsizvelgiant j vizualinj vertinimg bei
atliekant validavimg remiantis panasiy klinikiniy tyrimy duomenimis.

Poveikio sveikatai vertinimui ekonomingje analizéje naudojamas regresinis modelis,
sudarytas remiantis EQ-5D duomenimis, gautais atliekant INBUILD Kklinikinj tyrimg. Naudojami
Jungtinés Karalystés gyvenimo kokybés ver¢iy koeficientai. Sudarant regresinj modelj tarp modelio
kintamyjy néra gydymo Sakos. Taip daroma dél to, kad INBUILD tyrimo metu nebuvo nustatytas
gyvenimo kokybés skirtumas tarp skirtingy gydymo Saky. Taikomas gyvenimo kokybés praradimo
koeficientas, jei pacientui pasireiSkia virSkinimo sistemos nepageidaujami reiskiniai (pykinimas,
vémimas, dispepsija).

Analiz¢je sveikatai sukuriama nauda yra iSreiSkiama kokybiSkais gyvenimo metais (QALY).
Pareiskéjas atlikdamas ekonoming analize 1§ mokétojo uz sveikatos prieziliros paslaugas
perspektyvos jtraukia Siuos kastus:

e Vaistiniy preparaty jsigijimo kastai;
e Sveikatos priezitiros paslaugy kastai
e Nepageidaujamy reiSkiniy kastai.

Pareiskéjas, vertindamas sveikatos priezitiros paslaugy poreikj remiasi INBUILD klinikinio
tyrimo duomenimis. Kiekvienos paslaugos poreikio tikimybé apskaifiuojama pagal skirtingas
FVC%pred rezultato grupes.

Esminiai ekonominés analizés trakumai

Tarnybos vertinimu, bendrojo iSgyvenamumo duomeny ekstrapoliacija ekonominiame
modelyje pasizymi dideliu neapibréztumu, nes:

e ckstrapoliuojami trumpalaikiai INBUILD klinikinio tyrimo bendrojo i§gyvenamumo
duomenys, kuriy rezultatai statistiSkai nepagrindzia nintedanibo pranasumo pries placeba;

e n¢éra ilgalaikiy PF-ILD duomeny, kurie galéty validuoti parametrinés funkcijos Siame
ekonominiame modelyje pasirinkima;

¢ atlickama Bajeso statistiné analizé remiasi INPULSIS klinikinio tyrimo rezultatais gydant
kitokig nei paraiskoje teikiama liga serganciy pacienty populiacija (t. y. serganciuosius
idiopatine plauciy fibroze);

¢ bendrojo iSgyvenamumo skirtumas iSryskéja uz klinikinio tyrimo INBUILD stebésenos,
t. y. tik tame laikotarpyje, kuriame naudojami duomenys analizéje yra gauti pritaikius
ekstrapoliacijos metodus.

Atsakant  pateikta trikumy rasta ir remiantis Langford et al. 2022 publikacija, ekonominiame
modelyje buvo pritaikytos konservatyvesnes parametrines funkcijos - nintedanibo grupei Weibull, o
placebo grupei Weibull BSA - kuriy bendrojo i§gyvenamumo medianos (atitinkamai 6,90 ir 3,45
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mety) labiausiai atitinka publikuotus bendrojo iSgyvenamumo duomenis. Tarnybos vertinimu, tai
sumazino ekonominés analizés neapibréztuma.

Atlikta deterministiné vienpusé jautrumo analizé kintamyjy 95 proc. pasikliautinyjy intervaly
ribose rodo reik§minga ekonominés analizés jautruma poveikio Sveikatai vertinimui naudoto
regresinio modelio parametrams, ligos progresavimo ir mirtingumo tikimybiy kintamiesiems.
Tarnybos vertinimu, toks jautrumas rodo kasty naudingumo analizés rezultato nepatikimumg ir rodo,
kad egzistuoja tikimybé, jog kaSty naudingumo analizés rezultatas, kintamiesiems kintant
pasikliautinyjy intervaly ribose, gali vir§yti referencing kasty naudingumo verte. Sis jautrumas
galimai kyla d¢l to, kad tiek nintedanibas, tiek palyginamasis gydymas sukuria santykinai nedaug
kokybisky gyvenimo mety, todél $iy kintamyjy jtaka jautrumo analizés rezultatams yra santykinai
auksta. Sj ekonominés analizés rezultato nepatikimuma reik§mingai sumaZinty vaistinio preparato
kainos sumazinimas.

Ekonominés analizés rezultatas

Pateikiami Tarnybos perskaiciuoti ekonominés analizés rezultatai. PerskaiCiuojant buvo
atnaujintos sveikatos prieziuros paslaugy, nepageidaujamy reiskiniy kainos, buvo naudojamos
pareiskéjo pakeistos bendrojo i§gyvenamumo prielaidos, pakeistas nintedanibo vartojamy skirtingy
stiprumy santykis.

Rezultatai
Kasty skirtumas (neviesinama)
Papildomi kokybiski gyvenimo metai (QALY) (neviesinama)
ICER uz QALY (neviesinama)
Referentiné kasty naudingumo verte (neviesinama)

ICER — (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kas$ty naudingumo koeficientas; QALY - (angl. quality
adjusted life years) kokybiski gyvenimo metai.

Atsizvelgiant j ilgalaikiy bendrojo iSgyvenamumo duomeny neapibréztuma, auksta ekonominés
analizés rezultato ICER verte (santykinai arti referencinés kasty naudingumo ribos) bei |
deterministinés jautrumo analizés rezultatus, rodancius reikSminga ekonominés analizés jautruma
poveikio sveikatai vertinimui naudoto regresinio modelio parametrams, ligos progresavimo ir
mirtingumo tikimybiy kintamiesiems, pagrindinio atvejo ICER rezultatas, Tarnybos manymu, gali
bati nepatikimas ir dél to neapibréztas.

4.  PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. Prieda Nr. 3

L1 Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA



Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

0] 32.1. i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[0 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

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

[0 33.1 yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
iprasta klinikine praktika

[J 33.1. pateikti duomenys apie palyginamajj
efektyvuma yra netinkami vertinti

Klinikinis veiksmingumas

32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
papildomos naudos pacienty  Sveikatai
sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika

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

[J 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindZiantis
papildomos  naudos pacienty  sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
suklirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

Kasty naudingumas

[] 32.3. atitinka referencing naudingumo verte

0] 32.3. gydymo juo kaStai yra maZesni ar tokie
patys esant 1§ esmés nesiskirianiam
palyginamajam efektyvumui, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[0 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
vertés Lietuvos Respublikoje

0] 33.3. gydymo juo kastai yra didesni esant i$
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, lyginant su jprasta klinikine
praktika

33.3. pateikti duomenys
naudingumg yra netinkami vertinti

apie kasty

7.  REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sgrasus 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 sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo®, punktu 34.4.
rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje nurodyta indikacija su skyrimo
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saglygomis, netaikant PGS dél vertinimo i$vady, nurodyty 33.3 papunktyje (zr. 6 skyriy), neatitikties
34.1 papunktyje iSdéstytoms sglygoms.

Papildomos pastabos ir pasiillymai

Atsizvelgiant j ribotas PF-ILD gydymo galimybes ir esant nepatenkintam Sios ligos gydymo
klinikiniam poreikiui, Tarnyba, vadovaudamasi Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® 35 punktu, sitilo kompensuoti vaistinj preparatg Ofev su salyga, jog kasty naudingumo
analizés rezultato (ICER) jvertinimo neapibréztumas bus sumazintas sumazinus vaistinio preparato
Ofev kaing iki tiek, kad ICER rezultatai jautrumo analizéje reikSmingai nevirSyty referencinés kasty
naudingumo vertés. Tarnyba rekomenduoja derétis su pareiskéju dél vaistinio preparato Ofev
(nintedanibas) kainos sumazinimo.

8. SITLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacijg be pakeitimy: ,,Nintedanibas (Ofev) yra
skirtas suaugusiyjy kity létiniy fibroziniy progresuojancio fenotipo intersticiniy plauciy ligy (PF-
IPL) gydymui “.

Skyrimo salygos

Pareiskéjo sitilomos skyrimo sglygos priimtinos: ,, Nintedanibo skyrimas PF-IPL gydymui
patvirtinamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir gydymo patirtj turinciuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS| Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje
Kauno klinikose daugiadisciplinio gydytojy konsiliumo sprendimu. Gydymg Siuo vaistiniu preparatu,

¢

po konsiliumo skiria ir tesia minéty jstaigy dirbantis gydytojas pulmonologas *.

Pastaba
Jeigu vaistinis preparatas bus kompensuojamas, paraiskoje teikiamos terapinés indikacijos TLK-10
AM kodai gali buti tikslinami.



