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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

Lynparza 100mg ir 150mg plėvele dengtos tabletės

(Olaparibas)

STV-153


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas
	Astra Zeneca UAB

	1.2
	Registracijos data (EVA)

	2014 gruodžio 16 d.

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

	☒ 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
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti preparato indikacija (-os)
Kodas pagal TLK-10 AM  
	Monoterapijai arba kartu su endokrininiais vaistiniais preparatais – suaugusiųjų pacientų, sergančių germinacinių BRCA1/2 mutacijų turinčiu HER2 neigiamu didelės rizikos ankstyvuoju krūties vėžiu, adjuvantiniam gydymui po anksčiau taikytos neoadjuvantinės arba adjuvantinės chemoterapijos.
TLK-10 C50




	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Nesiūloma

	1.7
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.8
	Klinikinių tyrimų tipas 
	☒ Tiesioginis palyginimas
☐ Netiesioginis palyginimas

	1.9
	Ekonominės analizės rūšis
	☒ Kaštų naudingumo analizė
☐ Kaštų mažinimo analizė
☐ Kita: _________________ 




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
2023 m. balandžio 6 d.
	Rekomenduojamas
monoterapijai ar kartu su endokrininiais vaistiniais preparatais, kaip papildomas HER2 adjuvantinis gydymo variantas, suaugusiųjų pacientų, sergančių germinacinių BRCA1/2 mutacijų turinčiu HER2 neigiamu didelės rizikos ankstyvuoju krūties vėžiu, po anksčiau taikytos neoadjuvantinės arba adjuvantinės chemoterapijos.

Tai rekomenduojama  tik tuo atveju, jei įmonė tai suteikia pagal komercinį susitarimą.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 kovo 23 d.
	Gydymas olaparibu turėtų būti pradėtas pacientams, įtariant žalingą gBRCAm, sergant HER2-neigiamu didelės rizikos ankstyvos stadijos krūties vėžiu, jei tenkinami šie kriterijai:
1.1) Pacientams, kuriems buvo atlikta operacija ir gavo adjuvantą chemoterapiją:
a) Tie, kurie turi TNBC (angl. Triple-negative breast cancer), turi būti nustatytas limfmazgis - teigiamas arba esant neigiamam limfmazgis, kai Pt (angl. Pathological tumor)≥2,ARBA
b) Tie kurių HR (angl. hormon receptor) teigiamas, HER2 – neigiama liga, bet yra ≥4 patologiškai patvirtinti teigiami limfmazgiai, ARBA
1.2) Pacientams, kuriems atlikta neoadjuvantinė chemoterapija po operacijos:
c) Tie, kurie turi TNBC, turi likutinį invazinį krūties vėžį krūtyje ir (arba) pašalinti limfmazgiai, ARBA
d) Tie, kurių HR teigiamas, HER2 – neigiama liga, bet turi likutinį krūties vėžį krūtyje ir (arba) pašalinti limfmazgiai ir CPS+EGa (ligos stadijos nustatymo skalė) balas ≥3.
2) Pacientams, prieš pradedant gydymą olaparibu, turi būti nustatyta germinancinė BRCA1/2 mutacija
3) Pacientai nėra tinkami, jei turi HER2 teigiamą ir metastazavusį vėžį
4) Pacientai turi būti baigę neoadjuvantinę arba adjuvantinę chemoterapiją, kurių sudėtyje yra antraciklinų, taksanų arba abiejų derinys
5) Olaparibas turėtų būti pradėtas iki 12 savaičių nuo paskutinio taikyto gydymo, įskaitant operaciją, chemoterapiją ar spindulinę terapiją.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☐ Taip
☒ Ne
2015 gruodžio 17 d.
	-
	-

	Kita

	☐ Taip
☐ Ne
Click here to enter a date.
	
	






2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Krūties vėžys (KV) – dažniausia vėžio lokalizacija pasaulyje, penkta dažniausia mirties priežastis ir pirma moterų mirties priežastis. Nors KV etiologija yra kompleksinė ir nepilnai ištirta, šiuo metu nustatyta visa eilė rizikos veiksnių. Svarbiausias veiksnys – KV atvejai šeimoje, kuriuos dažniausiai nulemia genetinė predispozicija; apie 5–10% visų KV atvejų yra susiję su germinacinių ląstelių mutacijų paveldėjimu, dažniausiai BRCA1/2 genuose. Papildomai, apie 3% visų KV atvejų nustatomos somatinės BRCA mutacijos. BRCA mutacijos ženkliai didina KV išsivystymo riziką – esant germinacinėms BRCA mutacijoms (gBRCAm) viso gyvenimo laikotarpio KV išsivystymo rizika yra 45–65%. Lietuvoje, remiantis 2017 m registro ir klinikinės logikos duomenimis per metus galėtų būti apie 40-50 naujų aukštos aKV rizikos pacientų su gBRCA mutacijomis ir kuriems buvo taikytas neaodajuvantinis arba adjuvantinis gydymas chemoterapija.
Olaparibas stipriai slopina žmogaus fermentus – poli (ADF ribozės) polimerazes (PARP-1, PARP-2, PARP-3). Nustatyta, kad šis vaistinis preparatas slopina atrinktų navikinių ląstelių linijų augimą in vitro bei navikų augimą in vivo, veikdamas vienas arba kartu su ištirta chemoterapija arba naujais hormoniniais vaistiniais preparatais (NHP).
Didelės rizikos aKV turinčiam BRCA mutaciją ir neturinčiam HER2 (TKVN) sergantiems pacientams standartinis pirminis gydymas pradedamas neoadjuvantine chemoterapija (gydymas vaistais iki numatomo operacinio gydymo). Po to gali būti atlikta operacija ir paliekama pacientė stebėjimui arba atliekama operacija ir skiriamas adjuvantinis gydymas (tai  krūties vėžio gydymas vaistais, atlikus operaciją, skirtas galimiems mikroskopiniams naviko židiniams panaikinti).  Pacientams, kuriems nustatyti HR (+) ir HER2 (-) krūties vėžys, papildomai taip pat gali būti skiriama adjuvantinė hormonoterpija po operacinio gydymo. Olaparibas būtų skiriamas kaip papildomas gydymas (angl. add-on therapy) po neoadjuvantinės ar adjuvantinės chemoterapijos:
· monoterapijoje esant ankstyvam TNKV ar
· kartu su hormoniniu gydymu esant HR (+) ir HER2 (-) ankstyvam krūties vėžiui.
Lietuvoje krūties vėžiui gydyti skirtų vaistų skyrimo tvarką reglamentuoja 2011 m. liepos 22 d. SAM įsakymas Nr. V-713 ,,Dėl krūties piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašo patvirtinimo“. Remiantis sveikatos priežiūros specialistų organizacijų pozicija ir krūties vėžiui Lietuvoje gydyti skirtų vaistų skyrimo tvarką reglamentuojantį dokumentu, po standartinės neo ar adjuvantinės chemoterapijos aKV sergantiems aukštos atsinaujinimo rizikos pacientams su gBRCA mutacijomis Lietuvoje nėra patvirtinto ir prieinamo gydymo. Tokiems pacientams taikoma stebėjimo ir laukimo taktika, o gydymas pradedamas tik ligai progresuojant. Olaparibas būtų skiriamas kaip papildomas adjuvantinis gydymas (angl. add-on therapy) po neoadjuvantinės ar adjuvantinės chemoterapijos (standartinės įprastos gydymo praktikos), todėl tinkamu palyginamuoju gydymas būtų rutiniškas ligos stebėjimas dėl galimo atsinaujinimo. 
Paraiškoje pateiktame tiesioginio palyginimo klinikiniame tyrime Olympia palyginamasis gydymas – placebas, laikomas tinkamu palyginamuoju gydymu. 
Klinikinis vertinimas grindžiamas III fazės atsitiktinių imčių, dvigubai koduoto, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamo daugiacentrio tyrimu (OlympiA), kurio metu tirtas olaparibo palyginamasis efektyvumas ir saugumas adjuvantiniam gydymui, pacientams kurie serga germinancinę BRCA 1/ 2 turinčiu, HER2 neigiamu didelės rizikos ankstyvuoju krūties vėžiu ir kuriems anksčiau taikytas definityvinis lokalus gydymas ir neodjuvantinė arba adjuvantinė chemoterapija. 
Tiesioginis palyginimas
Į OlympiA klinikinį tyrimą buvo įtraukti 1836 pacientai. Pacientai buvo atsitiktine atranka atrinkti (1:1) vartoti olaparibą 300 mg (2 tabletes po 150 mg) 2 kartus per parą (n = 921) arba placebą (n = 915). Atsitiktinė atranka buvo stratifikuota pagal hormonų receptorių būklę (HR teigiama / HER2 neigiama lyginant su TNKV), ankstesnę neoadjuvantinę chemoterapiją plg. su adjuvantine ir platinos vaistinių preparatų vartojimą šiam krūties vėžiui gydyti (taip ar ne). Gydymas tęstas iki 1 metų, arba kol liga pradės progresuoti arba kol pasireikš nepriimtinas toksinis poveikis. HR teigiamais navikais sirgusiems pacientams taip pat taikytas endokrininis gydymas.
Stebėjimo mediana numatytoje populiacijoje (angl. intention to treat, ITT) buvo 3,5 metų [2,5-4,5 metų], 3,6 metų – TNKV sergančiųjų populiacijoje [2,5-4,7] ir 3,4 metų HR teigiamoje grupėje [2,5-4,1 metų]. Demografinės ir pradinės abejų grupių tiriamųjų savybės buvo gerai subalansuotos. 82,2 % pacientų sirgo TNKV, o 18 % – HR+ liga. 50 % pacientų anksčiau taikyta neoadjuvantinė ir 50 % – adjuvantinė chemoterapija, 94 % vartojo antraciklinų ar taksanų. Iš viso 26 % pacientų nuo krūties vėžio anksčiau gydyti platinos vaistiniais preparatais. 87 % olaparibo ir 92 % placebo grupės pacientų, sirgusių HR+ liga, kartu taikytas endokrininis gydymas. Iš viso endokrininis gydymas kartu taikytas 89,5 % pacientų, sirgusių HR+ liga (letrozolas – 23,7 %, tamoksifenas – 40,9 %, anastrozolas – 17,2 %, eksemestanas – 14,8 %). Tyrime dalyvavusiems pacientams, BRCA1 genų mutacijos nustatytos 72,3% pacientų, BRCA2 – 27,2% pacientų ir 0,4% pacientų, kuriems nustatytas BRCA1 ir BRCA2 geno mutacija. Ankstesnis su liga susijęs krūties vėžio gydymas buvo gerai subalansuotas tarp dviejų tiriamųjų grupių ir pacientai gavo tokį ankstesnį gydymą, kurį turėjo gauti pagal numatytus klinikinio tyrimo tinkamumo kriterijus. 
Pirminė vertinamoji baigtis buvo išgyvenamumas be invazinės ligos (iDFS/IBIL) ir antrinės vertinamosios baigtys - bendras išgyvenamumas (BI), be tolimųjų metastazių išgyventas laikotarpis (DDFS ir pacientų praneštos baigtys pagal FACIT-Fatigue ir EORTC QLQ-C30 klausimynus.
Planuojant klinikinį tyrimą OlympiA, buvo apskaičiuota, jog norint pasiekti 90% galią siekiant nustatyti 0,7 rizikos santykį pirminiai vertinamajai baigčiai – iDFS), taikant dvejų pusių P reikšmę < 0,05.  Kuomet imties dydis yra 1800 pacientų, pirminė iDFS analizė atsispindėtų iDFS atvejai tarpe 330 numatytos populiacijos pacientų (ITT populiacija). Atlikus tarpinę iDFS analizę visoje ITT populiacijoje buvo stebimi pokyčiai nustačius 165 iDFS atvejus tarp pirmųjų 900 randomizuotų pacientų. Pranašumo ribos buvo esant p<0,005 iDFS ir DDFS vertinamosioms baigtims ir p<0,01 BI.
Po vidutinio stebėjimo laikotarpio - 2,5 metų, pacientams, atsitiktinai atrinktiems į olaparibo grupę, statistiškai reikšmingai ir kliniškai reikšmingai pagerėjo iDFS, lyginant su placebu (rizikos santykis (RS) 0,58; 99,5% PI 0,41-0,82, p<0,001) ir DDFS (RS 0,57; 99,5% PI 0,39-0,83, p<0,001), o tai atitiko visišką pagerėjimą per 3 metus 8,8% iDFS ir 7,1% DDFS. Mirčių skaičius buvo mažesnis olaparibo grupėje nei placebo grupėje (59 ir 86 atitinkamai), tačiau skirtumas (RS 0,68; 99,5% PI 0,44-1,05, P<0,02) neatitiko iš anksto nustatytos BI bendrojo statistinio reikšmingumo ribos (P<0,01). Saugumo analizė buvo nuosekli ir nestebėta ankstyvos ūminės mieloidinės leukemijos susirgimo rizikos padidėjimo požymių. Antros tarpinės analizės metu iš anksto numatytas BI turėjo būti nustatomas kuomet tyrime buvo pranešta apie 330 iDFS atvejų. Būtent šios analizės duomenys yra pateikiami.
Pirminė vertinamoji baigtis –IBIL buvo vertinama bendroje pacientų populiacijoje bei iš anksto numatytuose atskiruose pogrupiuose. Remiantis klinikinio tyrimo OlympiA duomenimis, olaparibo monoterapija reikšmingai prailgina IBIL pacientams, kuriems nustatyta BRCA 1 ir/ar 2 mutacija bei pacientams su trigubai neigimu krūties vėžiu (HR- ir HER2-), palyginus su aktyvaus stebėjimo pacientų IBIL (RS 0,56; 95% PI:0,43-0,73). Tačiau pacientų pogrupiui su HR+, HER2- ir kuriems buvo taikyta adjuvantinė chemoterapija rizikos santykio įvertis buvo >1, bet mažas pogrupio dydis ir mažas įvykių skaičius lemia platų PI (RS 1,36; 95% PI:0,41-4,71), o tai rodo neapibrėžtį formuluojant galutinę išvadą.
Antrinės vertinamosios baigtys - BI ir DDFS buvo vertinami bendroje pacientų populiacijoje bei iš anksto numatytuose atskiruose pogrupiuose. Bendroje populiacijoje BI nustatytas statistiškai reikšmingai ilgesnis olaparibo grupės pacientų (palyginus su placebo) (RS 0,68; 99% PI 0,44-1,05, p=0,02). Olaparibo grupės pacientų DDFS taip pat buvo statistiškai reikšmingai ilgesnis negu placebo (RS 0,57; 95% PI 0,3-0,83, p<0,001). 
Atkreipiamas dėmesys, jog analizuojant pogrupių rezultatus, pacientams, sirgusiems HR+ ir HER2- krūties vėžiu, vertinant pirminę ir antrines vertinamąsias baigtis, statistiškai reikšmingų skirtumų tarp palyginamųjų grupių nenustatyta. 
Kitos antrinės vertinamosios baigtys – pacientų praneštos baigtys. Pacientų praneštų baigčių vertinimas neparodė, 	kad gydymas olaparibu kliniškai reikšmingai gerintų pacientų bendrą sveikatos kokybę, palyginus su placebo. Gyvenimo kokybės vertinimas apėmė bendrą sveikatos būklę, fizinius sugebėjimus ir emocinę būseną.
            Nepageidaujami reiškiniai (NR) pasireiškę bent 10% bet kurioje tiriamojoje grupėje buvo pykinimas, nuovargis, anemija vėmimas, galvos skausmas ir NR įvykę vartojant olaparibą atitiko informaciją apie NR pagal produkto charakteristiką. 3 ar didesnio laipsnio NR, pasireiškusios > 1 % pacienčių olaparibo grupėje, buvo anemija (8,7 %), neutropenija (4,8 %), leukopenija (3 %), nuovargis ar astenija (1,8 %), ir limfopenija (1,2 %). NR dėl kurių nutrauktas visam laikui tiriamojo vaisto vartojimas pasireškė 9,9% olaparibo grupėje ir 4,2% placebo grupėje.
NR lėmusios mirtį buvo širdies sustojimas 1 pacientui olaparibo grupėje ir ūmi mieloidinė leukemija bei kiaušidžių vėžys 1 pacientui placebo grupėje.Buvo pranešta apie 59 pacientų mirtį olaparibo grupėje ir 86 pacientų placebo grupėje (RS 0,68, 99% PI: 0,44-1,05, p=0,02). Mirties priežastis krūties vėžys olaparibo grupėje buvo 93% ir 95% placebo grupėje. 
Ypatingos svarbos NR buvo pneumonitas, spindulinis pneumonitas, ūmi mieloidinė leukemija ir nauji pirminiai piktybiniai navikai. Nė viena iš kategorijų neturėjo daugiau pranešimų apie šiuos ypatingus NR vartojant olaparibą, lyginant su placebu.
		Atsižvelgiant į tai siūloma nustatyti skyrimo sąlygas, nurodant, kad olaparibas skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems ankstyvuoju krūties vėžiu esant germinacinei (t. y. genetiškai paveldėtai) BRCA1/2 mutacijai arba ankstyvuoju trigubai neigiamu krūties vėžiu, adjuvantiniam gydymui po anksčiau taikytos neo-adjuvantinės ar adjuvantinės chemoterapijos.
		Apibendrinant, lyginant su įprasta klinikine praktika (t. y. stebėjimo ir laukimo taktika/placebo), gydymas olaparibu yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos suaugusiems pacientams, sergantiems germinacinių BRCA1/2 mutacijų turinčiu HER2 neigiamu didelės rizikos ankstyvuoju krūties vėžiu, adjuvantiniam gydymui po anksčiau taikytos neoadjuvantinės arba adjuvantinės chemoterapijos. 

3. FARMAKOEKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kaštų naudingumo analizė, kurioje nagrinėjami pacientai, sergantys BRCA teigiamu, HER2 neigiamu ankstyvu krūties vėžiu, kurie gavo vietinį gydymą ir chemoterapiją. Analizėje olaparibo (Lynparza) kaštų naudingumas lyginamas su stebėjimo ir laukimo taktika – tai atitinka standartinę Lietuvos klinikinę praktiką. Analizėje taikomas 5 būklių Markovo modelis – laikoma, jog analizės struktūra yra tinkama. Klinikinių duomenų šaltinis analizėje yra OlympiA klinikinis tyrimas. 
Tarnyba pabrėžia, jog analizėje keičiant prielaidas, kurios neturi didelės įtakos analizės rezultatui (ICER įverčiui), gali kisti ligos naštos įvertis – tai gali kardinaliai pakeisti sprendimą dėl kompensavimo. Vis dėlto, Tarnybos įvertintoje pagrindinio atvejo analizėje, ligos našta yra įvertinta kaip ***, todėl Tarnyba analizės rezultatą interpretuoja laikant, jog referencinė kaštų naudingumo vertė yra *** BVP per capita (*** eur/QALY).
Įvertinus analizės rezultatą nustatyta, jog gydymas olaparibu (Lynparza) yra kaštams naudingas.

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	*** eur

	ICER už LY
	*** eur/LY

	ICER už QALY
	*** eur/QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	*** eur/QALY




4. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 
☒ Pacientų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☐ Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.
5. GYDYTOJŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS
☒ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☐ 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. yra įvertintas kaip nepagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su įprasta klinikine praktika.



	Kaštų naudingumas


	☒ 32.3. atitinka referencinę naudingumo vertę, netaikant PGS.

☐ 32.3. gydymo juo kaštai yra mažesni ar tokie patys esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, netaikant PGS.
	☐ 33.3. neatitinka referencinės naudingumo vertės Lietuvos Respublikoje;

☐ 33.3. gydymo juo kaštai yra didesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, netaikant PGS

☐ 33.3. pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti




7. 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 34.1. rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją su skyrimo sąlygomis, netaikant PGS, dėl didesnio palyginamojo efektyvumo ir gydymo sukuriamos papildomos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika, ir atitikties referencinei naudingumo vertei.

8. Siūloma kompensuoti terapinė indikacija ir skyrimo sąlygos 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.

Monoterapijai arba kartu su endokrininiais vaistiniais preparatais – suaugusiųjų pacientų, sergančių germinacinių BRCA1/2 mutacijų turinčiu HER2 neigiamu didelės rizikos ankstyvuoju krūties vėžiu, adjuvantiniam gydymui po anksčiau taikytos neoadjuvantinės arba adjuvantinės chemoterapijos.
TLK-10 C50

☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos
☒ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos priimtinos. 
Pagal registruotą indikaciją

☐ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos nepriimtinos. 

 





