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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

Leqvio 284 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Inklisiranas

STV-93

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

	1.2
	Registracijos data 

	2020 m. gruodžio 9 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
	Leqvio skirtas suaugusiųjų, sergančių pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir nešeimine) arba mišria dislipidemija, gydymui papildant dietą: 
• deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidų kiekį mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kuriems negalima pasiekti tikslinių mažo tankio lipoproteinų cholesterolio (MTL-C) reikšmių skiriant didžiausią toleruojamą statino dozę, arba 
• vartojant vien šio vaistinio preparato arba jo derinio su kitais lipidų kiekį mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima.
TLK-10-AM kodai: E78 kartu su I21; I20.0; I25.2; Z95.1; Z95.5; I20.8; I63; I69.3

	1.7
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	1. Ūminis koronarinis sindromas
Skiria ir išrašo gydytojas kardiologas pacientams, persirgusiems ūminiu koronariniu sindromu (ūminis miokardo infarktas I21), nestabili krūtinės angina (I20.0), persirgtas miokardo infarktas (I25.2), kuriems atlikta perkutaninė vainikinių arterijų intervencija (Z95.5) arba aortos ir vainikinių arterijų jungties operacija (Z95.1), kuriems diagnozuota dislipidemija (E78), tačiau gydymas maksimaliomis toleruojamomis statinų dozėmis, arba statinų derinys su ezitimibu (jeigu ezetimibas gali būti skiriamas) nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki ≤2.6 mmol/l , arba gydant tą pačią būklę vien ezetimibu (pacientas netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima). Nuolatiniam gydymui.

2. Lėtinis koronarinis sindromas
Skiria ir išrašo gydytojas kardiologas pacientams, sergantiems lėtiniu koronariniu sindromu (stabilioji krūtinės angina I20.8) ir kuriems atlikta perkutaninė vainikinių arterijų intervencija (Z95.5) arba aortos ir vainikinių arterijų jungties operacija (Z95.1), kuriems diagnozuota dislipidemija (E78), tačiau gydymas maksimaliomis toleruojamomis statinų dozėmis, arba derinys su ezitimibu (jeigu ezetimibas gali būti skiriamas) nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki ≤2.6 mmol/l, arba gydant tą pačią būklę vien ezetimibu (pacientas netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima). Nuolatiniam gydymui.
3. Cerebrovaskulinės ligos
Smegenų infarktas (I63), smegenų infarkto pasekmės (I69.3). Skiria ir išrašo gydytojas neurologas dislipidemija (E78) sergantiems pacientams po persirgto nekardioembolinio smegenų infarkto, kuriems gydymas maksimaliomis toleruojamomis statinų dozėmis, arba derinys su ezitimibu (jeigu ezetimibas gali būti skiriamas) nepadeda sumažinti MTL-C koncentracijos iki ≤2.6 mmol/l, arba gydant tą pačią būklę vien ezetimibu (pacientas netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima). Nuolatiniam gydymui.

	1.8
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas 



	☐ Tinkamas
☒ 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
2021 m. spalio 6 d.
	Rekomenduojama kompensuoti sumažinus kainą pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir nešeimine) arba mišria dislipidemija, atitinkantiems šiuos kriterijus:
1. Nustatytas bent vienas kardiovaskulinis įvykis (ūminis koronarinis sindromas, išeminis insultas, nustatyta vainikinių ar periferinių arterijų  liga, atlikta bet kokios arterijos revaskuliarizacijos procedūra);
2. Skiriant kitą maksimalų toleruojamą antilipidinį gydymą (statinu ir/ar ezetimibu) nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės ≥ 2,6 mmol/l.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2022 m. vasario 7 d.
	Rekomenduojama nekompensuoti.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. kovo 23 d.
	Rekomenduojama nekompensuoti, išskyrus tuo atveju, jei būtų optimizuojamas kaštų naudingumas, lyginant su kitu kompensuojamu antilipidiniu gydymu.





2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

[bookmark: _Hlk173408713]		Širdies ir kraujagyslių ligos (ŠKL) yra 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.
		Lietuvoje dislipidemijos gydymui kompensuojami statinai (esant ankstyvai ŠKL anamnezei, vidutinei, didelei ar labai didelei kardiovaskulinei rizikai) arba ezetimibas (didelei ar labai didelei kardiovaskulinei rizikai). Pareiškėjas po Tarnybos pateiktų klausimų patikslino, jog inklisiranas šiuo metu Lietuvoje taikomoje gydymo schemoje turėtų būti skiriamas aterosklerozine kardiovaskuline liga sergantiems pacientams tik kaip papildoma (angl. add-on) terapija, kai gydymas statinais ir ezetimibu ar ezetimibo monoterapija (netoleruojantiems statinų ar esant kontraindikacijų juos vartoti) nebuvo pakankamai efektyvus.
Atsižvelgiant į Pareiškėjo pateiktą siūlomą kompensuoti indikaciją ir įprastą klinikinę praktiką Lietuvoje, nustatyta, kad aterosklerozine kardiovaskuline liga sergančių pacientų, toleruojančių gydymą statinais, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant inklisiranu kartu su statinu ir ezetimibu yra statino, ezetimibo ir placebo derinys. Pacientų, netoleruojančių gydymo statinais ar esant kontraindikacijų juos vartoti, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant inklisiraną su ezetimibu –  ezetimibo ir placebo derinys.

Tiesioginis palyginimas

Klinikinis vertinimas buvo atliktas pagal paraiškoje pateiktus klinikinius tyrimus ORION-10 ir ORION-11 (statinus toleruojančių pacientų populiacijoje), duomenų statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje pareiškėjas nepateikė. ORION-9 tyrimas suteikė papildomą informaciją. Atkreiptinas dėmesys, kad 50% ORION-9 tyrime dalyvavusių pacientų vartojo statino ir ezetimibo derinį, tačiau tyrimo populiacija buvo siauresnė (pacientai, kuriems įtariama arba patvirtinta šeiminė hipercholesterolemija) ir skyrėsi nuo pareiškėjo siūlomos populiacijos (aterosklerozine kardiovaskuline liga sergantys pacientai). 
Paraiškoje pateiktuose klinikiniuose tyrimuose (ORION-10 ir ORION-11) pirminė vertinamoji baigtis buvo procentinis MTL-C koncentracijos pokytis tyrimų metu. Pagrindinės antrinės baigtys – absoliutus MTL-C koncentracijos pokytis bei procentinis PCSK9, bendro cholesterolio, ApoB ir didelio tankio lipoproteino cholesterolio koncentracijos pokytis. Kardiovaskulinių įvykių (mirties nuo ŠKL, nemirtinas miokardo infarktas, nemirtinas išeminis/hemoraginis insultas) dažnis buvo žvalgomosios baigtys. Pažymėtina, kad ORION-10 ir ORION-11 tyrimuose statino ir ezetimibo derinį vartojo apie iki 10%, ezetimibo monoterapiją – 0% visų pacientų, todėl atskirti šiuos pacientus į aktualius pogrupius pagal skiriamą antilipidinį gydymą remiantis pateiktais duomenimis, buvo neįmanoma. 
Nors ORION-10 ir ORION-11 tyrimuose prie pradinio skiriamo antilipidinio gydymo pridėjus inklisiraną pasiektas statistiškai ir kliniškai reikšmingas MTL-C koncentracijos sumažėjimas, ORION-10 ir ORION-11 tyrimų duomenys neįrodo, jog pacientų, sergančių aterosklerozine kardiovaskuline liga, antilipidinio gydymo papildymas inklisiranu sumažina mirties ar kardiovaskulinių įvykių riziką, lyginant su Lietuvos įprasta klinikine praktika. Pareiškėjui buvo pateikti esminiai prieštaravimai dėl netinkamo palyginamojo gydymo ir nepateiktų kardiovaskulinių baigčių rezultatų.
Pažymėtina, kad Pareiškėjo pateikti klinikiniai duomenys paraiškoje negali būti tinkamai įvertinti be kardiovaskulinių baigčių rezultatų, inklisiraną vartojant derinyje su statinu, ezetimibu arba statinu ir ezetimibu.  Remiantis PICO principais, sveikatos technologijos vertinimas turi atsižvelgti į  pacientų populiaciją, palyginamąjį gydymą (atitinkantį įprastinę klinikinę praktiką šalyje) bei klinikinio veiksmingumo ir saugumo išeitis, pagal kurias vertinamas gydymo efektyvumas klinikinėje praktikoje Aktualios klinikinės baigtys šiuo atveju – kardiovaskulinių įvykių ir  mirties atvejų sumažėjimas. Pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. įsakymą Nr. 49  „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“ pateiktą ligų ir kompensuojamųjų vaistų joms gydyti sąrašą bei Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 116.1 punktą, tinkamas palyginamasis gydymas yra monoterapija statinu arba ezetimibu bei statino ir ezetimibo derinys, nes toks gydymas „paraiškos vertinimo metu atitinka įprastą klinikinę praktiką ir pagrįstai laikomas atitinkančiu pripažintas konkrečios ligos gydymo gaires“. 
Remiantis Europos vaistų agentūros gairėmis dėl klinikinių tyrimų su medicininiais produktais, kurie skirti lipidų sutrikimų gydymui (EMA/CHMP/748108/2013, Rev. 3 Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 2017), pirminis lipidų sutrikimų gydymo tikslas yra sumažinti sergamumą ir mirštamumą nuo ŠKL. Sukaupta daug HMG-CoA reduktazės inhibitorių (statinų) duomenų, įrodančių nuo MTL-C koncentracijos nepriklausantį kardiovaskulinių įvykių ir bendro mirštamumo rizikos sumažėjimą pacientams, kuriems nustatyti ŠKL rizikos veiksniai. Tokie tvirti įrodymai nėra nuolat nustatomi vartojant kitus lipidų koncentraciją modifikuojančius vaistinius preparatus. Minėtos gairės reikalauja atlikti klinikinius tyrimus su lipidų koncentraciją mažinančiais vaistais bei pademonstruoti jog jie sumažina kardiovaskulinių įvykių ir/ar mirštamumo riziką.
Atsakydamas į esminį prieštaravimą, pareiškėjas pateikė post-hoc meta-analizės (ORION-9, -10, -11) ir post-hoc saugumo analizės (ORION-1, -3, -5, -8, -9, -10, -11) duomenis. Atsižvelgiant į Pareiškėjo siūlomas skyrimo sąlygas, atskirai įvertinus pateiktus duomenis iš ORION-10 ir ORION-11 klinikinių tyrimų nustatyta, kad vartojant inklisiraną kardiovaskulinių įvykių dažnis inklisirano grupėje buvo 7,4% (ORION-10) ir 7,8% (ORION-11), placebo grupėje - 10,2% (RS 0,73; 95% PI 0,52 – 1,03; ORION-10), ir 10,3% (RS 0,71; 95% 0,50 – 1,01; ORION-11). Rizikos santykiai rodė tendenciją, jog inklisiranas gali būti veiksmingesnis, tačiau tai nebuvo statistiškai reikšmingas pranašumas. 
Pažymėtina, kad abiejose grupėse pacientai vartojo statiną (virš 90% pacientų) arba statino ir ezetimibo derinį (iki 10%). Pareiškėjas nepateikė kardiovaskulinių baigčių palyginimo atskiruose aktualiuose skiriamo antilipidinio gydymo pogrupiuose, t.y. vartojančių statino monoterapiją arba statino ir ezetimibo derinį. Dėl to negalima nei patvirtinti, nei paneigti, jog prie statino monoterapijos arba statino ir ezetimibo derinio pridėjus inklisiraną sukuriama papildoma klinikinė nauda.
[bookmark: _Hlk173673483]Kadangi neįrodyta, jog pacientams, sergantiems aterosklerozine kardiovaskuline liga, prie optimalaus Lietuvoje kompensuojamo antilipidinio gydymo (maksimalios toleruojamos statino dozės ir ezetimibas arba ezetimibo monoterapija, jei pacientas statinų netoleruoja ar kontraindikuotinas jų vartojimas) pridėjus inklisiraną, sumažėja mirties ar kardiovaskulinių įvykių rizika, 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 inklisirano, kaip pridėtinės terapijos prie maksimaliai toleruojamos statinų ir kitų lipidų koncentraciją mažinančių vaistinių preparatų, kaštų naudingumą su SoC terapija (maksimaliai toleruojama statinų dozė ir kiti lipidų koncentraciją mažinantys preparatai). Paraiškoje siūloma kompensuoti indikacija:

Leqvio skirtas suaugusiųjų, sergančių pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine šeimine ir 
nešeimine) arba mišria dislipidemija, gydymui papildant dietą:
· deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidų kiekį mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kuriems negalima pasiekti tikslinių mažo tankio lipoproteinų cholesterolio (MTL-C) reikšmių skiriant didžiausią toleruojamą statino dozę, arba
· vartojant vien šio vaistinio preparato arba jo derinio su kitais lipidų kiekį mažinančiais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima.

Atlikus išsamų klinikinį vertinimą, Pareiškėjui (per du klausimų raundus) buvo pateikti esminiai prieštaravimai nurodant, jog:

· Nustatyta, kad tinkamas palyginamasis gydymas skiriant inklisiraną kartu su statinu yra statino ir ezetimibo derinys, skiriant inklisiraną kartu su statinu ir ezetimibu – statino, ezetimibo ir placebo derinys. ORION-10 ir ORION-11 klinikiniuose tyrimuose neįrodoma, jog statino ir inklisirano derinys sumažina mirties nuo širdies ir kraujagyslių ligų ar kardiovaskulinių įvykių riziką, lyginant su statino monoterapija, nes šiuose tyrimuose šios baigtys buvo tik žvalgomosios. Prašome pateikti papildomus tiesioginio ir/ar netiesioginio palyginimo duomenis (mirties nuo ŠKL, mirties nuo bet kokios priežasties, kardiovaskulinių įvykių), kurie įrodytų:
· statino ir inklisirano derinio klinikinį efektyvumą gydant pacientus, sergančius aterosklerozine kardiovaskuline liga,  lyginant su statino ir ezetimibo deriniu.
· statino, ezetimibo ir inklisirano derinio klinikinį efektyvumą gydant pacientus, sergančius aterosklerozine kardiovaskuline liga, lyginant su statino ir ezetimibo deriniu.
· Inklisirano palyginamasis efektyvumas ir klinikinis veiksmingumas aterosklerozine kardiovaskuline liga sergančių bei statinų netoleruojančių (ar dėl kitų priežasčių negalinčių jų vartoti) pacientų populiacijoje negali būti grindžiamas ORION-9, ORION-10 ir ORION-11 tyrimų duomenimis, nes ORION-9 tyrimo populiacija yra netinkama (įtraukiami tik pacientai, kuriems nustatyta šeiminė hipercholesterolemija), o ORION-10 ir ORION-11 tyrimuose nebuvo pacientų, kurie būtų gydomi ezetimibo monoterapija arba ezetimibo ir inklisirano deriniu. Prašome pateikti papildomus tiesioginio ir/ar netiesioginio palyginimo duomenis (mirties nuo ŠKL, mirties nuo bet kokios priežasties, kardiovaskulinių įvykių), kurie įrodytų:
· inklisirano monoterapijos klinikinį efektyvumą gydant pacientus, sergančius aterosklerozine kardiovaskuline liga, lyginant su ezetimibo monoterapija.
· ezetimibo ir inklisirano derinio klinikinį efektyvumą gydant pacientus, sergančius aterosklerozine kardiovaskuline liga, lyginant su ezetimibo monoterapija.

Atitinkamai ekonominėje vertinimo dalyje buvo nurodyta:

· Pateikus tiesioginio ar netiesioginio palyginimo duomenis prašome pateikti ekonominę analizę lyginant statino+ezetimibo derinį su statino+inklisirano deriniu;
· Pateikus papildomų klinikinių įrodymų, kurie pagrįstų statino+ezetimibo+inklisirano 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+inklisirano derinį;
· Analizė lyginant ezetimibo monoterapiją ir inklisirano monoterapiją.

Tarnyba atkreipia dėmesį, jog Pareiškėjas po pirminio klausimų rato pateikė atnaujintą indikaciją:

Suaugusiems pacientams, kuriems yra diagnozuota dislipidemija (E78) su aterosklerozinė širdies ir kraujagyslių liga (koronarinė širdies liga (I21; I20.0; I25.2; I20.8; Z95.1; Z95.5) ar cerebrovaskulinė liga (I63; I69.3)) ir kuriems gydant maksimaliomis toleruojamomis statinų dozėmis, derinyje su ezetimibu (jeigu jis gali būti taikomas) arba be ezetimibo (jeigu jis negali būti taikomas), arba gydant vien ezetimibu (pacientas netoleruoja statinų ar kuriems jų vartoti negalima) MTL-C išlieka ≥2.6 mmol/L.

Atsakydamas į esminius prieštaravimus, Pareiškėjas nurodė, jog „statino+ezetmibo derinio lyginimas su statino+inklisirano deriniu bei ezetimibo monoterapijos lyginimas su inklisirano monoterapija neatitinka inklisirano vietos gydymo eilėje. Paskyrus inklisiraną, gydymas statinais+ezetimibu būtų tęsiamas (inklisiranas nepakeistų ezetimibo paciento gydymo schemoje)“. Taip pat, Pareiškėjas papildomai pateikė statino+ezetimibo+inklisirano derinio ekonominį palyginimą su statino+ezetimibo deriniu bei ezetimibo monoterapijos ekonominį palyginimą su ezetimibo+inklisirano deriniu.

Remiantis nurodyta atnaujinta indikacija, Tarnyba sutinka su Pareiškėjo teiginiu, jog „statino+ezetmibo derinio lyginimas su statino+inklisirano deriniu bei ezetimibo monoterapijos lyginimas su inklisirano monoterapija neatitinka inklisirano vietos gydymo eilėje“. Tačiau Pareiškėjas nepateikė svarių klinikinių duomenų, kurie įrodytų, jog vartojant inklisiraną, sumažėjus lipidų koncentracijai, mažėja ir mirties ar kitų kardiovaskulinių įvykių rizika, lyginant su įprasta klinikine praktika (statino ir ezetimibo derinys arba ezetimibo monoterapija, kai statinai netoleruojami ar kontraindikuotini). Apibendrinant, pateiktų duomenų nepakanka padaryti išvadą apie sukuriamą papildomą klinikinę naudą pridėjus inklisiraną prie statino ir ezetimibo derinio ar ezetimibo monoterapijos (kai statinai netoleruojami ar kontraindikuotini).

Vadovaujantis 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“ 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“. Laikoma, jog duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti.

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.





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, taikant PGS, dėl vertinimo išvadų, nurodytų 33.1 papunktyje,  neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms.


