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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

Enhertu, 100 mg, milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

(Trastuzumabas derukstekanas)
 
Paraiškos numeris STV-151


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	UAB „AstraZeneca Lietuva“

	1.2
	Registracijos data 

	2021 m. sausio 18 d.

	1.3
	Paraiškos tipas 
(pagal vaistinio preparato registracijos tipą, įtvirtintą Direktyvos 2001/83/EB straipsiuose)

	☒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? 

	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.

	1.5
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.6
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti vaistinio preparato indikacija (-os)


Kodas pagal TLK-10 AM
	Enhertu monoterapija skiriama nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų.
C50

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Enhertu turi skirti gydytojas, jis turi būti vartojamas prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui, turinčiam gydymo priešvėžiniais vaistiniais preparatais patirties. Kad nebūtų suklysta dėl vaistinio preparato, svarbu patikrinti flakonų etiketes, užtikrinant, kad vaistinis preparatas, kurį ketinama ruošti ir lašinti, yra Enhertu (trastuzumabas derukstekanas), o ne trastuzumabas arba trastuzumabas emtansinas.

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas: 
Tiesioginis


Netiesioginis


	
☒ Tinkamas
☐ Netinkamas

☐ Tinkamas
☐ Netinkamas



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

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

	Nacionalinis sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutas, Didžioji Britanija
(angl. National Institute for Health and Care Excellence, NICE)
	☒ Taip
☐ Ne
Click here to enter a date.
	Pagrįsta papildoma sveikatai sukuriama nauda lyginant su įprastine  klinikine praktika
	Nekompensuoti dėl nepriimtino  kaštų  naudingumo rezultato. Siūloma svarstyti kompensuoti tik  nustačius riboto prieinamumo  kriterijus.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
Click here to enter a date.
	Pagrįsta papildoma sveikatai sukuriama nauda lyginant su įprastine  klinikine praktika
	Nekompensuoti, jei nebus pagerintas kaštų naudingumas sumažinus vaisto kainą.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
Click here to enter a date.
	Pagrįsta papildoma sveikatai sukuriama nauda lyginant su įprastine  klinikine praktika	
	Nekompensuoti, jei nebus pagerintas kaštų naudingumas sumažinus vaisto kainą.




1. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Ligai progresuojant po neoadjuvantinio gydymo, naviko pašalinimo bei adjuvantinio gydymo trastuzumabu ir pertuzumabu bei docetakseliu gali būti taikomos antros eilės gydymas ado-trastuzumabu emtansinu (t.y. T-DM1), kuris yra kompensuojamas pirmaeiliam metastazavusiam vėžiui gydyti Lietuvoje. Jei gydymas buvo nepakankamai veiksmingas, skiriamas sekančios eilės gydymas. 
	Vadovaujantis 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“ 116-119 punktais, nustatyta, kad palyginamasis gydymas monoterapija ado-trastuzumabu emtansinu, yra tinkamas, nes atitinka įprastinę klinikinę praktiką Lietuvoje.
	Klinikinis veiksmingumas grindžiamas 3 fazės atsitiktinių imčių klinikiniu tyrimu DESTYNI-Breast 03. Tai yra daugiacentris, atvirasis, aktyviai kontroliuojamas klinikinis tyrimas. Tyrimo populiaciją sudarė pacientai, kuriems buvo nerezekuotinas arba metastazavęs HER2 teigiamas krūties vėžys ir kuriems jau buvo taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų. Atsitiktinių imčių būdu 524 pacientai (ITT) buvo paskirstyti į dvi tyrimo grupes, santykiu 1:1. Vienoje grupėje pacientai buvo gydomi ado-trastuzumabu emtansinu (toliau T-DM1), kitoje - trastuzumabu derukstekanu (toliau T-DXd - tiriamasis gydymas). Atsitiktinių imčių atrankos etape taip pat buvo numatyti pacientų pogrupiai: pagal prieš tai taikomą gydymą pertuzumabu (taip/ne); hormonų receptorių buvimas (taip/ne) bei visceralinės ligos (visceralinės metastazės) anamnezėje (taip/ne). Numatyta tyrimo trukmė buvo 26 mėnesiai. Gydymo grupėse pacientų demografinės ir pradinės ligų charakteristikos buvo panašios.
	Pirminė baigtis - išgyvenamumas be ligos progresavimo (IBLP) pagal solidinių navikų atsako vertinimo kriterijus (angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST v1.1), nustatytas nepriklausomo peržiūros komiteto (NPK). IBLP mediana T-DXd grupėje nebuvo pasiekta (95 proc. PI: 18,5 – nepasiekta), o T-DM1 grupėje buvo 6,8 mėn. (95 proc. PI: 5,6 – 8,2). Rizikos santykis (RS) buvo 0,28 (95 proc. PI: 0,22-0,37); p<0,001) bendroje populiacijoje. Remiantis pirminės baigties rezultatais, ligos progresavimo įvykio tikimybė yra 72 proc. mažesnė gydant pacientus T-DXd, palyginus su T-DM1. Iš anksto numatytų pogrupių analizė parodė, kad T-DXd klinikinis veiksmingumas taip pat geresnis, palyginus su T-DM1, mažinant be ligos progresavimo įvykių tikimybę net nepriklausomai nuo prieš taikyto gydymo eilių skaičiaus.
	Antrinės baigtys
Bendras išgyvenamumas (BI) buvo pagrindinė antrinė veiksmingumo baigtis. T-DXd yra BI pranašumo tendencija, palyginus su  gydymu T-DM1. Po 12 mėnesių stebėjimo 94,1 proc. (95 proc. PI: 90,3-96,4) pacientų gydomų T-DXd ir 85,9 proc. (95 proc. PI: 80,9-89,7) pacientų gydomų T-DM1 buvo gyvi, tačiau iš anksto numatytas analizės tikslas (skirtumo reikšmingumas T-DXd naudai P<0,000265) nebuvo pasiektas: RS=0,55 (proc. 95 PI: 30,36-0,86; P=0,007). Stebėjimas buvo tęsiamas BI įvykių įvertinti. IBLP mediana pagal tyrėjo vertinimą T-DXd grupėje buvo 25,1 mėn. (95 proc. PI: 22,1 – negali būti apskaičiuota) ir T-DM1 grupėje - 7,2 mėn. (95 proc. PI: 6,8-8,3). RS buvo 0,26 (95 proc. PI: 0,20-0,35; P<0,001). Gauti analizės rezultatai yra panašūs į IBLP rezultatus vertintus NPK (pirminė vertinamoji baigtis). Patvirtintas objektyvaus atsako dažnis (OAD) buvo įvertintas abiejose grupėse: 79,7 proc. (95 proc. PI: 74,3-84,4) T-DXd grupėje ir 34,2 proc. (95 proc. PI: 28,5-40,3) T-DM grupėje. Antrinės tarpinės analizės rezultatai nesiskyrė nuo pirminės analizės rezultatų, kas įrodo ilgalaikę T-DXd veiksmingumą. Pirminė ir antrinė analizė parodė, kad atsako trukmė buvo ilgesnė T-DXd pacientų grupėje, palyginus su T-DM pacientų grupe. AT mediana T-DXd grupėje buvo 36,6 mėn. (95 proc. PI: 22,4-neapskaičiuota) ir T-DM grupėje – 23,8 (95 proc. PI: 12,6-34,7).
	Pacientų praneštos baigtys. Vertinant pacientų atsakymus nebuvo nustatyto reikšmingo skirtumo tyrimo grupėse, bendra balų suma liko be pakitimų nuo tyrimo pradžios iki tyrimo pabaigos.
	Tyrimo metu T-DXd buvo registruojami nepageidaujami reiškiniai. Pirmo laipsnio trombocitų sumažėjimas buvo įvertintas 12 proc. pacientų, vartojusių T-DXd, ir 8 proc. pacientų, vartojusių  T-DM; 2 laipsnio – 5 proc. ir 16 proc., atitinkamai; 3 laipsnio – 7 proc. ir 17 proc., atitinkamai, 4 laipsnio - <1 proc, ir 3 proc., atitinkamai. Neutropenija labiau buvo išreikšta vartojant T-DXd. Anemija buvo dažiau registruojama vartojant T-DXd, nei T-DM. Pykinimas ir vėmimas dažiau buvo registruojamas pacientams, vartojusiems T-DXd. Nuovargis ir galvos skausmai taip pat dažniau buvo pranešti kaip NR gydant pacientus T-DXd, nei T-DM.
	Kadangi pateikto tyrimo 	DESTYNI-Breast 03 duomenys buvo nebrandūs, Pareiškėjo buvo paprašyta pateikti antrinės arba galutinės IBLP ir BI duomenis. Remiantis pateiktais iš anksto numatyta statistinės analizės planu ir atnaujintais  klinikinio tyrimo duomenimis, antrinė analizė buvo atlikta pasiekus duomenų brandumą virš 61 proc. Nors viršutinė BI medianos riba nepasiekta abiejose grupėse, tikėtina, kad bendro išgyvenamumo RS yra statistiškai reikšmingas T-DXd monoterapijos naudai šiame vertinimo etape ir rodo kliniškai reikšmingą mirties rizikos sumažėjimą 36 proc. pacientams, palyginus su T-DM1. Šiuo metu IBLP pranašumas gydant T-DXd monoterapija atsispindi ilgesnį BI pacientams su nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų.  
	Manoma, kad monoterapija T-DXd gali suteikti papildoma klinikinę naudą Lietuvos pacientams, palyginus su T-DM1.

2.    EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiškėjas ekonominiam vertinimui pateikė kaštų naudingumo analizę, į kurią įtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas. Ekonominėje analizėje nagrinėjama populiacija atitinka klinikinio tyrimo DESTINY-Breast03 klinikinio tyrimo nagrinėjamą pacientų populiaciją – suaugusieji pacientai, sergantys nerezekuotinu arba metastazavusiu žmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal grow factor receptor 2, toliau - HER2) teigiamu krūties vėžiu, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų, gydymui.
Ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka klinikinio paraiškos vertinimo dalyje pateiktą palyginamąjį gydymą. Ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką. Įprasta klinikinė praktika Lietuvoje yra laikoma gydymas trastuzumabo emtansinu. 
Ekonominėje analizėje taikomi modeliavimo metodai. Kartu su ekonomine analize pateiktas ekonominio modelis, parengtas Microsoft Excel® programa ir skirtas įvertinti trastuzumabo derukstekano kaštų naudingumui gydant sergančiuosius nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų, gydymui.
Pateiktas ekonominis modelis yra išskaidyto išgyvenamumo (angl. partitioned survival) modelis, kuriame modeliuojamos 4 sveikatos būklės:
· Būklė iki ligos progresavimo taikant gydymą (angl. progression-free, on treatment)
· Būklė iki ligos progresavimo nutraukus gydymą (angl. progression-free, off treatment)
· Progresuojančios ligos būklė (angl. progressed disease)
· Mirtis. 
Analizės struktūra yra tinkama trastuzumabo derukstekano kaštų naudingumui įvertinti gydant sergančiuosius nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų.
	Klinikiniai įrodymai, naudojami ekonominio vertinimo dalyje, atitinka vertinimo protokolo 3.1 skyriuje naudojamus įrodymus. Pagrindinis klinikinių įrodymų šaltinis ekonominėje analizėje buvo klinikinis tyrimas DESTINY-Breast03. 
Modelyje taikoma ilgesnė laiko perspektyva, besitęsianti po klinikinio tyrimo stebėsenos pabaigos. Atliekant detalųjį vertinimą buvo vertinamas pareiškėjo pasirinktų prielaidų pagrįstumas. 
Pareiškėjo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp siūlomo ir palyginamojo gydymo ilgajame laikotarpyje yra nepakankamai pagrįstos. Ekonominėje analizėje taikomos ilgalaikio efektyvumo prielaidos dėl mažos bendrojo išgyvenamumo duomenų brandos yra labai neapibrėžtos ir šis neapibrėžtumas daro didelę įtaką analizės rezultatui.
Analizė atlikta iš PSDF biudžeto perspektyvos, įtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susiję kaštai. Tai atitinka teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. Analizėje taikoma *** metų laiko perspektyva. Pasirinkta laiko perspektyva yra tinkama, nes yra pakankamai ilga, kad būtų galima analizėje apimti iš esmės visus patiriamus kaštus ir visą gaunamą naudą sveikatai.
	Poveikis sveikatai analizėje vertinamas apskaičiuojant kokybiškus gyvenimo metus (QALYs). Apskaičiuojant QALY buvo naudojamos gyvenimo kokybės koeficientų reikšmės, gautos atlikus DESTINY-Breast03 klinikinį tyrimą, kurį atliekant buvo pildomas EQ-5D-5L klausimynas. Pareiškėjas progresuojančios ligos būklei taiko kitą gyvenimo kokybės įverčių šaltinį – *** pritaikius DESTINY-Breast03 klinikinio tyrimo pacientų charakteristikas, argumentuodamas mažu gyvenimo kokybės praradimu ligai progresavus pagal DESTINY-Breast03 klinikinio tyrimo gyvenimo kokybės stebėjimo rezultatus.
[bookmark: _Hlk166121391]Į ekonominę analizę įtraukiami šie kaštai: vaistinių preparatų įsigijimo kaštai, nepageidaujamų reiškinių valdymo kaštai, vaistinių preparatų administravimo (suleidimo) kaštai, sveikatos priežiūros paslaugų kaštai.
Pagrindiniai ekonominės analizės trūkumai:
1. Ilgalaikių  veiksmingumo (ypač bendrojo išgyvenamumo) prielaidų modeliavimas  yra neapibrėžtas dėl duomenų brandos trūkumo, todėl neįmanoma tiksliai įvertinti būsimos išgyvenamumo kreivių dinamikos ir tiksliai apskaičiuoti inkrementinės kaštų naudingumo vertės.
2. Gyvenimo kokybės vertinimas analizėje skirtingoms sveikatos būklėms naudojant skirtingus gyvenimo kokybės  koeficientų reikšmių koeficientus lemia reikšmingą analizės neapibrėžtumą, sukuria nepageidaujamą nenuoseklumą ekonominėje analizėje ir sudaro prielaidas galimai pervertinti trastuzumabo derukstekano kaštų naudingumą.
3. Tolimesnio gydymo prielaidų taikymas ekonominėje analizėje yra neaiškus, pasirinktos pareiškėjo prielaidos yra nepakankamai pagrįstos. 

[bookmark: _Hlk166121928]Tarnyba, perskaičiuodama ekonominės analizės rezultatus atliko šiuos pagrindinio atvejo analizės pakeitimus:
1. ***
2. ***, Tarnybos nuomone, pagrindinio atvejo analizėje turi būti taikomi šie parametriniai skirstiniai:
· ***;
· *** 
Tarnybos nuomone, atlikus šių parametrų minėtus pakeitimus, yra reikšmingai sumažinamas ekonominės analizės neapibrėžtumas ir trastuzumabo derukstekano naudos pervertinimo galimybė. 
3. ***, gyvenimo kokybės koeficientai visoms sveikatos būklėms, taip siekiant išvengti nenuoseklumo taikant skirtingus gyvenimo kokybės koeficientų šaltinius skirtingoms sveikatos būklėms. 

Tarnybai yra žinoma, kad ***
Tarnyba, įvertinusi ekonominės analizės rezultatus ***, teikia išvadą, kad gydymo Enhertu kaštų naudingumas yra nepriimtinas, nes inkrementinė kaštų naudingumo vertė viršija referencinę kaštų naudingumo vertę. 
Siekiant, kad gydymo Enhertu kaštų naudingumas būtų priimtinas, Enhertu ***

Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	***

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už LY
	***

	ICER už QALY
	***

	Referentinė kaštų naudingumo vertė
	119 630


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 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. 8 ir 17 skyrius), neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms.

Papildomos pastabos ir pasiūlymai

Atsižvelgiant į tai, kad trastuzumabo derukstekano klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika gydant nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu sergančiuosius suaugusius pacientus, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreipti gydymo režimai, 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. 159 „Dėl Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 35 punktu,  vaistinį preparatą trastuzumabo derukstekaną būtų galima kompensuoti, ***

8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS (JEI BŪTŲ PRIIMTAS SPRENDIMAS KOMPENSUOTI)

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:

Monoterapija trastuzumabu derukstekanu skiriama nerezekuotinu arba metastazavusiu HER2 teigiamu krūties vėžiu sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems jau taikytas vienas arba daugiau prieš HER2 nukreiptų gydymo režimų.


