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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

Trodelvy 200 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
(Sacituzumabas govitekanas)

STV-126

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Swixx Biopharma UAB

	1.2
	Registracijos data 

	2021 m. lapkričio 22 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
	Teikiama (-os) kompensuoti registruota (-os) vaistinio preparato indikacija (-os), 
TLK kodas
	Trodelvy monoterapija skirta suaugusių pacientų, sergančių neoperuotinu ar metastazavusiu trigubai neigiamu krūties vėžiu (angl. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC) gydymui, kuriems anksčiau buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta išplitusios ligos gydymui.

C50

	1.6
	Teikiamos skyrimo sąlygos 
	Netaikoma.

	1.7
	Palyginamasis gydymas 
	Gydytojo parenkamas vaistinis preparatas (eribulinas, vinorelbinas, gemcitabinas ir kapecitabinas).



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
2022 m. rugpjūčio 17 d.
	Vertinta, kad sacituzumabas govitekanas yra efektyvus gydyti pacientus, sergančius TNKV ir turinčius prastą prognozę. Sacituzumabas govitekanas rekomenduojamas kaip vienas iš pasirinkimo variantų gydyti suaugusius pacientus, sergančius nerezekuotinu, trigubai neigiamu, lokaliai išplitusiu arba metastazavusiu krūties vėžiu, kuriems buvo skirtos 2 arba daugiau sisteminės terapijos, iš kurių bent 1 buvo skirta gydyti pažengusiam vėžiui.

	

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2008 m. balandžio 22 d.
	Sacituzumabas govitekanas rekomenduojamas suaugusių pacientų, sergančių neoperuotinu ar  metastazavusiu trigubai neigiamu krūties vėžiu gydymui, kuriems anksčiau buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta išplitusios ligos gydymui.
	

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. kovo 24 d.
	Rekomenduojama kompesuoti sacituzumabą govitekaną jei būtų sumažinti kaštai.

	



2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Trigubai neigiamas krūties vėžys (TNKV) yra patvirtinamas, kuomet navikinėse ląstelėse nenustatoma estrogeno (ER), progesterono (PR) ir žmogaus epidermio augimo faktoriaus (HER2) raiška. Lyginant su kitomis krūties vėžio formomis, TNKV navikai greičiau progresuoja, didesnė recidyvo ir metastazavimo rizika. Remiantis Higienos instituto duomenimis, 2021 m. Lietuvoje sergamumas krūties vėžiu buvo 818,42 atvejo 100 000 gyventojų. Europos medicinos onkologijos draugijos duomenimis, TNKV sudaro apytiksliai 15–20% visų krūties vėžio atvejų. Metastazavusiu TNKV (mTNKV) sergančių pacientų 5 metų išgyvenamumas yra 11%. 
Sacituzumabas govitekanas priklauso priešnavikinių vaistinių preparatų farmakoterapinei grupei. Sacituzumabas govitekanas jungiasi prie Trop-2 ekspresuojančių vėžio ląstelių ir sukelia apoptozę bei ląstelių mirtį. Rekomenduojama sacituzumabo govitekano dozė yra 10 mg/kg kūno svorio, lašinama į veną vieną kartą per savaitę, 21-os dienos gydymo ciklų 1-ą ir 8-ą dienomis. 
Paraiškoje pateikti palyginamieji vaistiniai preparatai – eribulinas, vinorelbinas, gemcitabinas, kapecitabinas. Remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. birželio 30 d. įsakymu Nr. V-599 „Ligų ir kompensuojamųjų vaistų joms gydyti sąrašu“ (toliau – Sąrašas), eribulinas, vinorelbinas, kapecitabinas ir gemcitabinas yra kompensuojami krūties vėžiui gydyti. Tačiau Sąraše nurodyta eribulino skyrimo sąlyga (skiriamas pacientėms, sergančioms lokaliai išplitusiu ar metastazavusiu krūties vėžiu, kuris progresavo po ne mažiau kaip dviejų išplitusios ligos chemoterapijos kursų) neatitinka sacituzumabo govitekano indikacijoje nurodytos gydymo eilės (taikytos dvi ar daugiau sisteminių terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta išplitusios ligos gydymui). Tarnyba prašė Pareiškėjo pagrįsti eribulino, kaip palyginamojo gydymo, tinkamumą, pateikiant objektyvius duomenis, įrodančius atitiktį Lietuvoje taikomai klinikinei praktikai. Atsakydamas į klausimą Pareiškėjas rėmėsi SAM įsakymu Nr. V-713 „Dėl krūties piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašo patvirtinimo“  ir Nacionaliniame vėžio institute vykdytos programos „Trejopai neigiamo krūties vėžio prediktyvinių žymenų paieška” duomenimis. Pareiškėjas pateikė informaciją, kad eribulinas gali būti skiriamas 1–2 eilės gydymui, kai pacientams nustatoma III ir IV stadijos mTNKV. Tarnyba vertina, kad eribulinas yra tinkamas palyginamasis gydymas.
Tiesioginis palyginimas	
Sacituzumabo govitekano efektyvumas buvo įvertintas atliekant tarptautinį 3 fazės daugiacentrį atvirą atsitiktinių imčių tyrimą ASCENT (IMMU-132-05), kuriame dalyvavo pacientai, sergantys neoperuotinu mTNKV, kuriems liga atsinaujino po bent dviejų anksčiau taikytų gydymų chemoterapija. Paraiškoje nurodyta, kad tiek sacituzumabo govitekano grupėje, tiek palyginamojo gydymo grupėje 69 % pacientų anksčiau buvo gydyti 2 arba 3 sisteminės terapijos kursais, likę 31 % pacientų abiejose grupėse gydyti daugiau nei 3 sisteminės terapijos kursais. Nenurodyta, ar šie chemoterapijos kursai buvo skirti ankstyvo, ar išplitusio TNKV gydymui. Tarnyba prašė Pareiškėjo patikslinti, ar chemoterapijos kursai tyrimo populiacijai buvo skirti išplitusiam TNKV gydyti. Atsakydamas į klausimą Pareiškėjas nurodė, kad vienas iš įtraukimo į ASCENT tyrimą kriterijų buvo atsparus arba recidyvuojantis TNKV po mažiausiai dviejų ankstesnių standartinių chemoterapijos kursų dėl nerezekuotino lokaliai išplitusio ar metastazavusio krūties vėžio ir pateikė ASCENT tyrimo schemą. Tarnyba vertina, kad į tyrimą ASCENT įtraukta pacientų populiacija atitinka Paraiškoje pateiktą sacituzumabo govitekano indikaciją.
	Į tyrimą ASCENT įtraukti 529 pacientai, kurie buvo suskirstyti į dvi grupes santykiu 1:1. 258 pacientų buvo skiriama sacituzumabo govitekano 10 mg/kg i/v, 1 ir 8 ciklo dieną,  21 dienos ciklais (toliau – sacituzumabo govitekano grupė). 224 pacientų buvo skirtas gydymas vienu iš šių vaistinių preparatų (toliau – kontrolinė grupė): eribulinu 1,4 mg/m2 i/v 1 ir 8 ciklo dieną, 21 dienos ciklais Šiaurės Amerikoje ir 1,23 mg/m2 i/v 1 ir 8 dieną, 21 dienos ciklais Europoje; kapecitabinu 1000-1250 mg/m2 p/os du kartus per dieną 1–14 ciklo dieną, 21 dienos ciklais; gemcitabinu  800-1200 mg/m2 i/v 1, 8 ir 15 ciklo dieną, 21 dienos ciklais; vinorelbinu 25 mg/m2 i/v 1 ciklo dieną, 1 savaitės ciklais.  54 % pacientų skirtas eribulinas, 20 % – vinorelbinas, 13 % – kapecitabinas ir 12 % – gemcitabinas. Pacientai buvo gydomi iki ligos progresavimo, dėl kurio būtina nutraukti gydymą, nepriimtino toksiškumo, pasitraukimo iš tyrimo arba mirties. Pateikti tarpinės ir galutinės analizės duomenys.
	Pirminė veiksmingumo vertinamoji baigtis – išgyvenamumas be ligos progresavimo (IBLP) pacientams, tyrimo pradžioje neturėjusiems galvos smegenų metastazių (toliau – GSMN populiacija). Antrinės veiksmingumo vertinimo baigtys – bendros populiacijos, įskaitant visus pacientus su galvos smegenų metastazėmis ir be jų, IBLP; bendras išgyvenamumas (BI), objektyvaus atsako dažnis (OAD) ir atsako trukmė (AT). Pacientų praneštos (angl. patient reported) tyrimo baigtys vertintos EORTC QLQ-C30 (angl. European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life of Cancer Patients) klausimynu. 
	Galutinės analizės duomenimis, GSMN populiacijoje sacituzumabo govitekano grupėje nustatyti statistiškai reikšmingai geresni IBLP ir BI rezultatai, lyginant su kontroline grupe. Sacituzumabo govitekano grupėje IBLP mediana buvo 4,8 mėn., o kontrolinėje grupėje – 1,7 mėn. IBLP RS = 0,4 (95 % PI, 0,33–0,52, p < 0,0001).  Sacituzumabo govitekano grupėje BI mediana buvo 11,8 mėn., o kontrolinėje grupėje – 6,9 mėn. BI RS = 0,51 (95 % PI, 0,42–0,63, p < 0,0001). Pareiškėjo prašyta pateikti pacientų, kuriems nustatytos smegenų metastazės, rezultatus. Pareiškėjas pateikė duomenis, kad šio pogrupio IBLP ir BI rezultatai reikšmingai nesiskyrė nuo kontrolinės grupės rezultatų, atkreipdamas dėmesį, jog pogrupių imtys yra itin mažos (sacituzumabo govitekano n = 32; kontrolinio gydymo n = 29), tad rezultatai nėra patikimi. 
		Vertinant pacientų praneštas baigtis, sacituzumabas govitekanas buvo neprastesnis (angl. non-inferior) už palyginamąjį gydymą visose pagrindinėse gyvenimo kokybės vertinimo srityse. 4 srityse (bendros sveikatos būklės, fizinio funkcionavimo, nuovargio ir skausmo) sacituzumabas govitekanas buvo statistiškai reikšmingai pranašesnis už palyginamajį gydymą. 
	Pareiškėjas taip pat patikslino, kad šiuo metu nėra duomenų, ar sacituzumabas govitekanas yra skirtinas pacientams, kuriems anksčiau netaikyta chemoterapija taksanais, taip pat nėra duomenų apie  sacituzumabo govitekano saugumą gydant Žilibero sindromu sergančius pacientus.
	Ilgalaikio arba visiško gydymo nutraukimo dėl nepageidaujamų reiškinių dažnis sacituzumabo govitekano grupėje buvo 3,9 %, o kontrolinėje grupėje – 3,6 %. Abiejose grupėse gydymo nutraukimo dėl šalutinių reiškinių atvejų buvo ≤3 %. Dažniausi nepageidaujami su gydymu susiję reiškiniai sacituzumabo govitekano grupėje buvo neutropenija (64 %), viduriavimas (59 %), pykinimas (57 %), alopecija (46 %), nuovargis (45 %), anemija (34 %). Tyrimo metu gydant sacituzumabu govitekanu dažniau pasireiškė neutropenija, kuri 51 proc. atvejų atitiko 3-4 sunkumo laipsnį, palyginus su chemoterapijos grupe (apie 40 proc.). Svarbu pažymėti, kad neutropenija gali būti valdoma, sumažinus sacituzumabo govitekano dozę gydymo metu. Dozės keitimas esant nepageidaujamoms reakcijoms yra nurodytas preparatų charakteristikos santraukoje (https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230726159949/anx_159949_lt.pdf ). Šiuo metu vykdoma papildoma Troldelvy saugumo stebėsena.  
	Remiantis pateiktais duomenimis, nustatyta, kad sacituzumabo govitekano palyginamasis efektyvumas ir klinikinis veiksmingumas yra didesni, lyginant su palyginamuoju gydymu (eribulinu, vinorelbinu, gemcitabinu, kapecitabinu).

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiškėjas teikia kaštų naudingumo analizę, kurioje klinikiniai duomenys (pacientų charakteristikos, gydymo trukmės, saugumo ir efektyvumo duomenys (bendrojo išgyvenamumo, išgyvenamumo be ligos progreso) įtraukti iš 3 fazės daugiacentrio, tarptautinio, atviro, atsitiktinių imčių klinikinio tyrimo ASCENT, kuriame sacituzumabo govitekanas lyginamas su gydytojo parenkamu vaistiniu preparatu (eribulinas, vinorelbinas, gemcitabinas ir kapecitabinas). KNA yra įtraukiami paciento lygmens ASCENT klinikinio tyrimo ITT (angl. intention to treat) populiacijos duomenys, vertinamai indikacijai: suaugę pacientai, sergantys neoperuotinu ar metastazavusiu trigubai neigiamu krūties vėžiu (angl. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), kuriems anksčiau buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta išplitusios ligos gydymui (TLK-10-AM kodas – C50). 
Laikoma, kad palyginamieji vaistiniai preparatai atitinka Paraiškos įrašyti vaistinį preparatą į kompensavimo sąrašus rengimo taisyklių patvirtintų 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 punktus. Ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka klinikinio paraiškos vertinimo dalyje pateiktą palyginamąjį gydymą (žr. šio vertinimo protokolo 2.3 punktą) ir atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką. Tarnyba, apskaičiuojant palyginamojo gydymo ekonominėje analizėje taikomo krepšelio (eribulino, vinorelbino, gemcitabino ir kapecitabino) kainą taiko proporcinį pasiskirstymą remiantis ASCENT klinikinio tyrimo duomenimis, sutinkant, kad VLK teikiami duomenys apie 2022 m. kompensuotus antinavikinius (ATC kodas L01) ir endokrininės terapijos (ATC kodas L02) vaistus krūties vėžiui gydyti (Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) biudžeto išlaidų vertinimo duomenys) apibūdina šių preparatų vartojimo dažnį krūties vėžio gydymui, ir neišskiria mTNKV, dėl ko ASCENT klinikinio tyrimo duomenys galimai tikslesni ir yra taikomi įprastinėje atvejo analizėje. (Palyginamojo VP pasiskirstymas pagal VLK duomenis analizuojamas scenarijų analizėje).
Farmakoekonominėje analizėje Pareiškėjas taiko padalintos kohortos išgyvenamumo (angl. partitioned survival model) modelį, duomenys ekstrapoliuojami po klinikinio tyrimo stebėjimo pabaigos (10 m.). Rezultatai, kai IBLP modeliuojami duomenys varijuoja nežymiai priklausomai nuo taikomo parametrinio modeliavimo yra tikėtini atsižvelgiant į KM duomenų brandumą, tačiau Tarnyba atkreipia dėmesį, kad, nors IBLP duomenys brandūs, didelė dalis pacientų cenzūruota (28.8 proc. ir 34.7 proc. atitinkamai SG ir GPVP grupėse). Svarbu tai, kad tyrimo pabaigoje TPC grupėje liko tik keli pacientai, kuriems liga neprogresavo (3 proc.), daugiau pacientų TPC grupėje buvo cenzūruoti dėl duomenų trūkumo tyrimo stebėjimo metu ar gydymo nutraukimo keičiant alternatyviu). Atsižvelgiant į ASCENT klinikinio tyrimo KM duomenų trūkumus, statistinių AIC/BIC kriterijų rezultatus, CADTH agentūros klinikinių ekspertų bei Pareiškėjo atnaujintais duomenimis (po pateiktų atsakymų), Tarnyba įprastinėje atvejo analizėje IBLP duomenų ekstrapoliacijai taiko Log normal (SG) ir log logistic (palyginamojo) parametrinį modeliavimą. Įprastinės atvejo analizės ekstrapoliavimo pasirinkimas lemia optimistiškesnius IBLP rezultatus, tačiau konservatyvesnius ekonominės analizės rezultatus (ICER). Paminėtina, kad IBLP duomenų ekstrapoliacijai taikomos parametrinės funkcijos esminės įtakos ICER rezultatui neturi, tuo tarpu, skirtingų BI parametrinių funkcijų taikymas lemia reikšmingus pokyčius vertinant ilguoju laikotarpiu (3-10 m.). Kaip ir IBLP duomenų atveju, nors BI duomenys ASCENT klinikiniame tyrime brandūs, tikroji sacituzumabo govitekano sveikatai sukuriama nauda nėra aiški: ASCENT klinikinio tyrimo stebėjimo pabaigoje gyvų pacientų (esančių rizikoje) dalis liko maža ir didelė dalis cenzūruota (33 proc. - SG, 21,4 proc. - GPVP). Tarnyba vertina, kad tikrasis SG gydymo efektas vertinant ilguoju laikotarpiu nėra aiškus ir atsižvelgiant į Kanados STV agentūros (CADTH) klinikinių ekspertų vertinimą, modeliuojami rezultatai tikėtini iki  3 metų, vėliau lemia optimistiškesnius rezultatus (sveikatai sukuriama nauda pervertinama). Atitinkamai Tarnyba kreipėsi į Pareiškėją prašant ilguoju laikotarpiu (5 m, 10 m.) taikomas prielaidas duomenų ekstrapoliacijai ir tikėtinus klinikinius rezultatus validuoti išorės literatūros duomenimis. Pareiškėjas atitinkamai pateikė šaltinius dėl klinikinių duomenų (IBLP, BI, gydymo trukmės) ekstrapoliavimo prielaidų taikomų po klinikinio tyrimo pabaigos, KNA atnaujinta įtraukiant BI ir gydymo trukmės ASCENT klinikinio tyrimo 2021 m. lapkričio mėn.pjūvio duomenimis. Įprastinėje atvejo analizėje BI duomenų modeliavimui taikomos log-logistic parametrinės funkcijos– tinkamiausia atitiktis pagal AIC/BIC informacinius kriterijus, išorės duomenų validavimą ir modeliuojamų parametrinių kreivių atitiktį KM kreivėms; gydymo trukmės – exponential.
Apibendrinant ekonominės analizės rezultatus, daugiausiai ekonominės analizės rezultatui įtakos turėjo prielaidos dėl: 1) BI duomenų ekstrapoliacijai taikomo modeliavimo; 2) gyvenimo kokybės koeficientų taikymo: Pareiškėjas ekonominėje analizėje, remiantis ASCENT klinikinio tyrimo duomenimis, taiko prielaidą, kad gyvenimo kokybės įverčiams reikšmingos įtakos turi taikomas gydymas. Įprastinėje atvejo analizėje Pareiškėjas taiko gyvenimo kokybės koeficientus pagal sveikatos būkles ir taikomą gydymą sveikatos būklėje be ligos progreso (sacituzumabas govitekanas –**************- ligai progresavus). Pareiškėjui pateikus atsakymus, Tarnyba vertina, kad gyvenimo kokybės koeficientų specifiškų gydymui taikymas ekonominėje analizėje nėra pagrįstas. Pagal pateiktus klinikinius duomenis nėra stebima nei statistiškai nei kliniškai reikšmingo gyvenimo kokybės skirtumo priklausomai nuo taikomo gydymo, todėl Tarnyba vertina, kad nėra tikslinga išskirti gyvenimo kokybės koeficientų priklausomai nuo taikomo gydymo ir  sveikatos būklėje be ligos progreso taiko tuos pačius gyvenimo kokybės koeficientus (***). Atitinkamai, taikant gyvenimo kokybės koeficientus priklausomai nuo ligos progreso, Tarnyba ekonominėje analizėje įtraukia su gydymu susijusius gyvenimo kokybės praradimus dėl nepageidaujamo poveikio (angl. disutilities); 3) dozės intensyvumo koeficientas: Pareiškėjas atnaujindamas duomenis pakeitė modelyje taikomą santykinį dozės intensyvumo rodiklį (angl. relative dose intensity, *******************************)), tačiau atsižvelgiant, kad nėra duomenų pagrindžiančių vaisto suvartojimą Lietuvos klinikinėje praktikoje, įprastinėje atvejo analizėje Tarnyba taiko konservatyviausią scenarijų pagal VPCS ir RDI – 100 proc. 

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.

Atsižvelgiant, kad pagal pirminius duomenis KNA neatitiko sunkiai ligos naštai taikomos referencinės kaštų naudingumo vertės, Pareiškėjas atnaujino ir pateikė  galutinę sacituzumabo govitekano kainą su PGS (*****Eur., milteliai infuzinio tirpalo koncentratui 200 mg, N1), kuri taikoma įprastinėje atvejo analizėje, tačiau galutiniais ekonominės analizės rezultatais, apskaičiuotas ICER yra ***** Eur./QALY ir neatitinka sunkiai ligos naštai taikomos referencinės kaštų naudingumo vertės (>119011 Eur.).

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“, punktu 
34.4. rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiškoje nurodytą indikaciją „suaugę pacientai, sergantys neoperuotinu ar metastazavusiu trigubai neigiamu krūties vėžiu (angl. metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), kuriems anksčiau buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta išplitusios ligos gydymui (TLK-10-AM kodas – C50)“ be skyrimo sąlygų, taikant PGS dėl vertinimo išvadų, nurodytų 33.3 papunktyje (žr. 8 ir 17 skyrius),  neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms. 
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BENDROJI DALIS


 


 


1.1


 


Pareiškėjas


 


 


Swixx Biopharma UAB


 


1.2


 


Registracijos data 


 


 


2021 m. lapkričio 22 d.


 


1.3


 


Paraiškos tipas 


 


(pagal 


vaistinio preparato 


registracijos tipą, įtvirtintą


 


Direktyvos 2001/83/EB 
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?


 


8.3 str. (pilna byla, pagrįsta savais 
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10 a str. (pripažintas medicininis 
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10.1 str. (generinis)


 


?


 


10.3 str. (hibridinis)
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Ar vaistinis preparatas įrašytas į 


Bendrijos retųjų vaistinių 


preparatų registrą? 


 


?


 


Taip


 


?


 


Ne


 


Click here to enter a date.
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Teikiama (


-


os) kompensuoti 


registruota (


-


os) vaistinio 


preparato indikacija (


-


os), 


 


TLK kodas


 


Trodelvy monoterapija skirta suaugusių 


pacie


ntų, sergančių neoperuotinu ar 


metastazavusiu trigubai neigiamu krūties 


vėžiu (angl. 


metastatic triple


-


negative breast 


cancer, mTNBC


) gydymui, kuriems anksčiau 


buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių 


terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta 


i�plitusios ligos gydymui.


 


 




      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     Trodelvy  200 mg  m ilteliai infuzinio tirpalo koncentratui   ( Sacituzumabas govitekanas )     STV - 126     1.   BENDROJI DALIS    

1.1  Pareiškėjas    Swixx Biopharma UAB  

1.2  Registracijos data     2021 m. lapkričio 22 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  Teikiama ( - os) kompensuoti  registruota ( - os) vaistinio  preparato indikacija ( - os),    TLK kodas  Trodelvy monoterapija skirta suaugusių  pacie ntų, sergančių neoperuotinu ar  metastazavusiu trigubai neigiamu krūties  vėžiu (angl.  metastatic triple - negative breast  cancer, mTNBC ) gydymui, kuriems anksčiau  buvo taikytos dvi ar daugiau sisteminių  terapijų, kai bent viena iš jų buvo skirta  išplitusios ligos gydymui.    

