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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

Repatha 140 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Evolokumabas

STV-107

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas


	1.2
	Registracijos data 

	2015 m. liepos 17 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
	Patvirtinta aterosklerozinė kardiovaskulinė liga:
Repatha yra skirtas papildomam gydymui koreguojant kitus rizikos veiksnius suaugusiesiems, sergantiems aterosklerozine kardiovaskuline liga (miokardo infarktu, smegenų infarktu arba periferinių arterijų liga), siekiant sumažinti MTL-C koncentraciją bei kardiovaskulinę riziką: 
• derinyje su didžiausiomis toleruojamomis statinų dozėmis kartu su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais arba be jų; 
• vienas arba derinyje su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statinų arba kuriems statinai yra kontraindikuotini.

	1.7
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	lipoproteinų apykaitos sutrikimai ir kitos lipidemijos (E78) kartu su:
Persirgtas miokardo infarktas (I25.2).
· Skiria ir išrašo gydytojas kardiologas pacientams po persirgto miokardo infarkto (MI), kuriems gydymas maksimaliomis toleruojamomis atorvastatino arba rozuvastatino dozėmis nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki <1,8 mmol/l arba pacientai šių dviejų statinų netoleruoja. Nuolatiniam gydymui.
Smegenų infarktas (I63), smegenų infarkto pasekmės (I69.3).
· Skiria ir išrašo gydytojas neurologas pacientams po persirgto smegenų infarkto, kuriems gydymas maksimaliomis toleruojamomis atorvastatino arba rozuvastatino dozėmis nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki <1,8 mmol/l arba pacientai šių dviejų statinų netoleruoja. Nuolatiniam gydymui.
Po vainikinių kraujagyslių revaskuliarizacijos (Z95.1; Z95.5).
Skiria ir išrašo gydytojas kardiologas pacientams, kurie turi dirbtinę jungtį arba širdies vainikinės arterijos rekonstruotos kitu būdu, kuriems gydymas maksimaliomis toleruojamomis atorvastatino arba rozuvastatino dozėmis nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki <1,8 mmol/l arba pacientai šių dviejų statinų netoleruoja. Nuolatiniam gydymui.

	1.8
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas 



	☒ Tinkamas (ezetimibo monoterapija)
☒ Netinkamas (statino monoterapija)










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
2016 m. birželio 22 d.
	Rekomenduojama kompensuoti sumažinus kainą pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir nešeimine) arba mišria dislipidemija, atitinkantiems šiuos kriterijus:
1. Skiriant kitą maksimalų toleruojamą antilipidinį gydymą (statinu ir ezetimibu) nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės (priklausomai nuo hipercholestorelemijos tipo ir kardiovaskulinės rizikos, <3,5/4,0/5,0 mmol/l;
2. Dozuotė – 140 mg kas 2 savaites.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2017 m. lapkričio 22 d.
	Rekomenduota kompensuoti sumažinus kainą (bent 90%) pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir nešeimine) arba mišria dislipidemija, atitinkantiems šiuos kriterijus (atitinka FOURIER tyrimo įtraukimo kriterijus):
1. Nustatyta reikšminga aterosklerozinė kardiovaskulinė liga ir yra didelė kardiovaskulinių įvykių rizika;
2. Skiriama maksimaliai toleruojama statino dozė;
3. MTL-C ≥ 1,8 mmol/l ar ne DTL-C ≥ 2,6 mmol/l.
2023 m. lapkričio 29 d. CADHT pateikta nauja evolokumabo paraiška, kurioje siekiama jo kompensavimo po neseniai įvykusio ūminio koronarinio sindromo ir skiriant maksimalų toleruojamą antilipidinį gydymą (statinu su ar be ezetimibo) nepasiektos tikslinės MTL-C (≥ 1,8 mmol/l) reikšmės.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2018 m. gegužės 16 d.
	Rekomenduojama nekompensuoti, išskyrus tuo atveju, jei būtų optimizuojamas kaštų naudingumas, lyginant su kitu kompensuojamu antilipidiniu gydymu. 2019 m. liepos mėn. po konfidencialių derybų priimtas teigiamas sprendimas dėl vaistinio preparato kompensavimo.

	Škotijos medicinos konsorciumas (angl. Scottish Medicines Consortium, SMC)
	☒ Taip
☐ Ne
2021 m. kovo 5 d.
	Rekomenduojama kompensuoti sumažinus kainą pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir nešeimine) arba mišria dislipidemija, atitinkantiems šiuos kriterijus: (atitinka NICE)
1. Skiriant kitą maksimalų toleruojamą antilipidinį gydymą (statinu ir ezetimibu) nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės (priklausomai nuo hipercholestorelemijos tipo ir kardiovaskulinės rizikos, <3,5/4,0/5,0 mmol/l;
2. Dozuotė – 140 mg kas 2 savaites.




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

[bookmark: _Hlk173408713]		Širdies ir kraujagyslių ligos (ŠKL) yra pagrindinė mirties priežastis visame pasaulyje, nuo kurių miršta maždaug 17,9 mln. žmonių per metus (32% visų mirčių). Keturios iš penkių mirčių nuo ŠKL įvyksta dėl aterosklerozinės ŠKL. Pagal Pasaulio sveikatos organizacijos statistinę klasifikaciją, Lietuva priskiriama labai didelės ŠKL rizikos regionui. Svarbiausi aterosklerozės rizikos veiksniai – dislipidemija (mažo tankio lipoproteinų, toliau MTL-C, padidėjimas), nekoreguojamas padidėjęs arterinis kraujo spaudimas, rūkymas, nutukimas ir cukrinis diabetas.
Paraiškoje įrašyti paraiška įrašyti vaistinį preparatą į kompensavimo sąrašus teikiama  registruotos vaistinio preparato indikacijos dalis: derinyje su didžiausiomis toleruojamomis statinų dozėmis kartu su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais arba be jų arba vienas arba derinyje su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statinų arba kuriems statinai yra kontraindikuotini. 
Vertinimo metu nustatyta, kad Lietuvoje gydant aterosklerozine kardiovaskuline liga sergančius pacientus, toleruojančius gydymą statinais, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant evolokumabą kartu su statinu yra statino ir ezetimibo derinys, skiriant evolokumabą kartu su statinu ir ezetimibu – statino, ezetimibo ir placebo derinys. Pacientų, netoleruojančių gydymo statinais ar esant kontraindikacijų juos vartoti, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant evolokumabą yra ezetimibas, skiriant evolokumabą su ezetimibu – ezetimibo ir placebo derinys. Pareiškėjas siūlė, jog  pacientų, toleruojančių statinus, populiacijoje palyginamasis gydymas turėtų būti maksimalios toleruojamos statinų dozės, tačiau su tuo Tarnyba nesutinka, nes tai neatitinka įprastinės klinikinės praktikos Lietuvoje.
(Konfidenciali informacija). Todėl vertinamosios baigtys, rodančius KV mirties rizikos sumažėjimą, laikomos tinkamomis siekiant įrodyti vaistinio preparato klinikinę naudą bei turi būti paremtos pakaitinėmis baigtimis (pvz., MTL-C koncentracijos sumažėjimu) tikslinėje pacientų populiacijoje. 
Atsižvelgiant į tai, kas išdėstyta, evolokumabo palyginamasis efektyvumas ir klinikinis veiksmingumas statinus toleruojančių pacientų populiacijoje buvo vertinamas analizuojant 3 fazės FOURIER klinikinio tyrimo, statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje – GAUSS-3 klinikinio tyrimo duomenis, kiti klinikiniai tyrimai (DESCARTES ir GLAGOV) suteikia papildomą informaciją apie nagrinėjamą vaistinio preparatą.

Tiesioginis palyginimas
Vaistinio preparato palyginamasis efektyvumas  paraiškoje grindžiamas klinikinių tyrimų FOURIER (statinus toleruojančių pacientų populiacijoje) ir GAUSS-3 (statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje) duomenimis. Klinikinių tyrimų DESCARTES ir GLAGOV duomenys vertinti kaip suteikiantys papildomą informaciją. Nors GAUSS-3 ir DESCARTES tyrimuose prie pradinio skiriamo antilipidinio gydymo pridėjus evolokumabą pasiektas statistiškai ir kliniškai reikšmingas MTL-C koncentracijos sumažėjimas, FOURIER ir GAUSS-3 duomenys neįrodė, jog antilipidinio gydymo papildymas evolokumabu sumažina mirties ar kardiovaskulinių įvykių riziką, lyginant su įprasta Lietuvos klinikine praktika.
[bookmark: _Hlk166763081]FOURIER klinikiniame tyrime mirties ar kardiovaskulinio įvykio rizika (pirminė ir svarbiausia antrinė vertinamosios baigtys) skiriant statino, ezetimibo ir evolokumabą, nesiskyrė nuo statino ir ezetimibo (RS1 0,98; 95% PI 0,74-1,31; RS2 0,74; 95% 0,52 – 1,06), tačiau atkreiptinas dėmesys, jog statino ir evolokumabo bei statino, ezetimibo ir evolokumabo derinių palyginimas nebuvo numatytas tyrimo protokole (ezetimibą vartojo maža dalis tyrimo populiacijos – ~5%). Kardiovaskulinių baigčių duomenys apie statino ir ezetimibo bei statino ir evolokumabo derinių palyginamąjį efektyvumą nepateikti. GAUSS-3 klinikiniame tyrime kardiovaskulinių baigčių analizė nebuvo numatyta, todėl evolokumabo ir ezetimibo monoterapijų, evolokumabo ir ezetimibo derinio bei ezetimibo monoterapijos palyginamieji kardiovaskulinių baigčių duomenys taip pat nepateikti. Pareiškėjas pateikė evolokumabo realaus gyvenimo stebėjimo duomenis, kuriuose patvirtinta, kad skiriant evolokumabą statinus netoleruojantiems pacientams arba pacientams, kuriems PCSK9 inhibitoriai niekada nebuvo skirti, MTL-C koncentracija statistiškai reikšmingai sumažėjo, tačiau ar sumažėjusi MTL-C sumažino mirties ar kardiovaskulinio įvykio tikimybę nebuvo pranešta.

Netiesioginis palyginimas

Paraiškoje  pateiktų netiesioginio palyginimo klinikinių tyrimų rezultatai remiasi statinų, ezetimibo ir PCSK9 inhibitorių (evolokumabo, alirokumabo ir inklisirano) meta-analizių duomenimis. Pateikta meta-analizė remiasi suvestiniais evolokumabo, alirokumabo ir inklisirano duomenimis, kurie neleidžia įvertinti evolokumabo gydymo efekto atskirai nuo alirokumabo ir inklisirano. Todėl vertinimo metu iškelti esminis prieštaravimas dėl palyginamojo gydymo laikomas neišspręstu.
Apibendrinant pateiktus klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomenis, negalima nei patvirtinti, nei paneigti, jog prie optimalaus antilipidinio gydymo (skiriant maksimalias toleruojamas statino dozes ir ezetimibą arba ezetimibo monoterapiją, jei pacientas statinų netoleruoja arba kontraindikuotinas jų vartojimas) pridėjus evolokumabą sukuriama papildoma klinikinė nauda. Vertinimo metu iškelti esminiai prieštaravimai neišspręsti, todėl daroma išvada, kad pateikti duomenys apie palyginamąjį efektyvumą yra netinkami vertinti, o klinikinis veiksmingumas įvertintas kaip nepagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su  įprasta klinikine praktika.



3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Paraiškoje vertinimui buvo pateikta kaštų naudingumo analizė, lyginant evolokumabo, kaip pridėtinės terapijos prie statinų, kaštų naudingumą. Paraiškoje siūloma kompensuoti indikacija:

Patvirtinta aterosklerozinė kardiovaskulinė liga:
Repatha yra skirtas papildomam gydymui koreguojant kitus rizikos veiksnius suaugusiesiems, sergantiems aterosklerozine kardiovaskuline liga (miokardo infarktu, smegenų infarktu arba periferinių arterijų liga), siekiant sumažinti MTL-C koncentraciją bei kardiovaskulinę riziką: 
 derinyje su didžiausiomis toleruojamomis statinų dozėmis kartu su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais arba be jų; 
 vienas arba derinyje su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statinų arba kuriems statinai yra kontraindikuotini. 

Atlikus išsamų klinikinį vertinimą, Pareiškėjui buvo pateikti esminiai prieštaravimai nurodant, jog:
· Atsižvelgiant į Pareiškėjo pateiktą siūlomą kompensuoti indikaciją ir įprastą klinikinę praktiką Lietuvoje nustatyta, jog tinkamas palyginamasis gydymas skiriant evolokumabą kartu su statinu yra statino ir ezetimibo derinys, o skiriant evolokumabą kartu su statinu ir ezetimibu – statino, ezetimibo ir placebo derinys. Remiantis FOURIER tyrimo rezultatais, statino, ezetimibo ir evolokumabo derinys nėra pranašesnis už statino ir ezetimibo derinį, vertinant kardiovaskulines baigtis, todėl prašome pateikti tiesioginio ir/ar netiesioginio palyginimo duomenis, kurie įrodytų statino ir evolokumabo derinio klinikinį efektyvumą, lyginant su statino ir ezetimibo deriniu bei papildomus duomenis, kurie įrodytų statino, ezetimibo ir evolokumabo derinio klinikinį efektyvumą, lyginant su statino ir ezetimibo deriniu.
· Prašome pateikti kardiovaskulinių baigčių duomenis, kurie įrodytų evolokumabo monoterapijos klinikinį efektyvumą, lyginant su ezetimibo monoterapija pacientams, kurie netoleruoja statinų (ar statinai yra kontraindikuotini) bei prašome pateikti papildomus duomenis, kurie įrodytų ezetimibo ir evolokumabo derinio klinikinį efektyvumą, lyginant su ezetimibo monoterapija. 

Atitinkamai, ekonominės vertinimo dalies esminiuose prieštaravimuose buvo nurodyta:

Pateikus papildomus reikalingus klinikinius duomenis, pateikti ir atitinkamas ekonomines analizes:
- Pateikus tiesioginio ar netiesioginio palyginimo duomenis prašome pateikti ekonominę analizę lyginant statino+ezetimibo derinį su statino+evolokumabo deriniu;
- Pateikus papildomų klinikinių įrodymų, kurie pagrįstų statino+ezetimibo+evolokumabo derinio didesnį klinikinį veiksmingumą, lyginant su statino+ezetimibo deriniu, pateikti atitinkamą ekonominę analizę;
- Pateikus atitinkamus klinikinius duomenis, pacientų, kurie netoleruoja statinų, arba kuriems statinai yra kontraindikuotini populiacijai, pateikti šias ekonomines analizes:
· Analizė lyginant ezetimibo bei ezetimibo+evolokumabo derinį;
· Analizė, lyginant ezetimibo monoterapiją ir evolokomabo monoterapiją.

Atsakydamas į klinikinės dalies esminius prieštaravimus, Pareiškėjas papildomai pateikė meta-analizes. Klinikinėje vertinimo dalyje nustatyta, jog meta-analizių duomenys neįrodo didesnio statino ir evolokumabo efektyvumo lyginant su statino ir ezetimibo deriniu bei didesnio evolokumabo efektyvumo, lyginant su ezetimibu.

Buvo dar kartą, papildomai kreipiamasi į Pareiškėją, nurodant, jog:

Įvertinus Pareiškėjo pateiktus papildomus kardiovaskulinių baigčių duomenis, nustatyta, kad statinus toleruojančių pacientų populiacijoje statino ir evolokumabo derinio klinikinis efektyvumas nesiskiria nuo statino ir ezetimibo derinio. Statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje evolokumabo klinikinis efektyvumas nesiskiria nuo ezetimibo. Apibendrinant, evolokumabas derinyje su didžiausiomis toleruojamomis statinų dozėmis ar vienas (statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje) yra įvertintas kaip sukuriantis nesiskiriančią naudą pacientų, kuriems nustatyta aterosklerozinė kardiovaskulinė liga, sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika. 
Pareiškėjas nepateikė statino, ezetimibo ir evolokumabo (statinus toleruojančių pacientų populiacijoje) bei ezetimibo ir evolokumabo (statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje) derinių tiesioginio ir/ar netiesioginio kardiovaskulinių baigčių palyginimo su statino ir ezetimibo deriniu bei ezetimibo monoterapija. Dėl šios priežasties šiuo metu neįmanoma nustatyti sukuriamos papildomos klinkinės naudos skiriant evolokumabą, kai statino ir ezetimibo derinys arba, (esant statinų netaloravimui) ezetimibas nepakankamai efektyvus pacientams, kuriems nustatyta aterosklerozinė kardiovaskulinė liga.

Tarnyba papildomai prašė Pareiškėjo pateikti kaštų mažinimo analizę, lyginant gydymo statino ir evolokumabo deriniu kaštus su gydymo statino ir ezetimibo derinio kaštais (statinus toleruojančių pacientų, kuriems nustatyta aterosklerozinė kardiovaskulinė liga populiacijoje) bei kaštų mažinimo analizę, lyginant gydymo evolokumabo kaštus su ezetimibu kaštais (statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje).

Pareiškėjas su pateikta Tarnybos išvada nesutiko ir kaštų mažinimo analizės nepateikė. (konfidenciali informacija). Pareiškėjui klausimai buvo išsiųsti 2023-12-22. Pakartotinai į Pareiškėją Tarnyba kreipėsi 2024-03-18, nurodydama papildomus klausimus (prašoma pateikti kaštų mažinimo analizė). 

Įvertinus Pareiškėjo pateiktus duomenis ir atsakymus į klausimus nustatyta, jog duomenys apie palyginamąjį efektyvumą yra netinkami vertinti, o klinikinis veiksmingumas įvertintas, kaip nepagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. m. balandžio 5 d. įsakymu Nr. 159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 171 punktu „Jei atlikus išsamų klinikinį vertinimą nustatoma, kad Paraiškoje pateiktas palyginamasis gydymas yra netinkamas arba klinikinės dalies vertinimo išvada atitinka Aprašo 33.1 papunktį, tai laikoma esminiu Paraiškos trūkumu ir ekonominis vertinimas neatliekamas“.

Vertinama, jog pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti, nes pateikti duomenys apie palyginamąjį efektyvumą yra netinkami vertinti, o klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip nepagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo lyginant su įprasta klinikine praktika. 

4. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 
☒ Pacientų organizacijos pozicija pateikta.
☐ Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.
5. GYDYTOJŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS
☐ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija pateikta.
☒ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

6. IŠVADA 

	Rekomenduojama kompensuoti
	Rekomenduojama nekompensuoti 

	Palyginamasis efektyvumas


	☐ 32.1. yra didesnis

☐ 32.1. iš esmės nesiskiria
	☐ 33.1. yra mažesnis

☐ 33.1. yra neįrodytas kaip toks pat

☐ 33.1 neįrodytas kaip didesnis

☒ 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. 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. nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su įprasta klinikine praktika.



	Kaštų naudingumas


	☐ 32.3. atitinka referencinę naudingumo vertę, taikant PGS

☐ 32.3. gydymo juo kaštai yra mažesni ar tokie patys esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS, 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, taikant PGS, 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“, 34.4. punktu, rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiškoje nurodytą indikaciją su skyrimo sąlygomis dėl vertinimo išvadų, nurodytų 33.1 papunktyje, neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms.

