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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

Orgovyx 120 mg plėvele dengtos tabletės 
 
Relugoliksas

STV-145

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Accord Healthcare AB Lietuvos filialas

	1.2
	Registracijos data 

	2022 m. balandžio 4 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
	Orgovyx skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu hormonams jautriu prostatos vėžiu.
TLK kodas C61

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Nėra.

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas.
	☒ Tinkamas
☐ Netinkama



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
2024 m. rugpjūčio 14 d.
	Relugoliksas rekomenduojamas, laikantis jo rinkodaros leidimo, kaip gydymo galimybė suaugusiems pacientams, sergantiems prostatos vėžiu:
1. esant pažengusiam hormonams jautriam prostatos vėžiui
1. kartu su spinduline terapija gydant didelės rizikos lokalizuotą arba lokaliai pažengusį hormonams jautrų prostatos vėžį
1. kaip neoadjuvantinis gydymas prieš spindulinę terapiją didelės rizikos lokalizuotam arba lokaliai pažengusiam hormonams jautriam prostatos vėžiui.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2024 m. liepos 22 d.
	Rekomenduoja, kad relugoliksas būtų kompensuojamas suaugusių pacientų pažengusio prostatos vėžio gydymui.


	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. kovo  31 d.
	NCPE rekomenduoja, kad relugoliksas nebūtų kompensuojamas, nebent jo sąnaudų efektyvumas būtų pagerintas, palyginti su esamais gydymo būdais.




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Lietuvoje prostatos vėžys yra dažniausia vyrų onkologinė liga. Per metus nustatoma jau apie 2000 naujų atvejų, sergamumas šia liga nuolat auga. Dėl Lietuvoje taikomos priešinės liaukos vėžio ankstyvosios diagnostikos programos, didžioji dalis ligos atvejų diagnozuojami pirmose ligos stadijose, o tik apie 3,2% naujai diagnozuotų ligos atvejų yra IV stadijos, t. y. nustatomas lokaliai išplitęs arba metastazavęs vėžys. Sergamumo rodikliai Lietuvoje didėja, o mirčių skaičius kinta nežymiai, t.y. 2016 metais priešinės liaukos vėžiu sirgo 17 034 (605/ 100 000 gyventojų (gyv.)), o 2020 metais sergančiųjų skaičius sudarė 21769 (777/100000 gyv.), o mirčių 537 (19,21/100000 gyv.). Lietuvoje sergančiųjų amžiaus mediana 70 metų sergančiųjų, o bendro išgyvenamumo mediana apie 20 mėn.
Apie prostatos vėžio agresyvumą galimą spręsti pagal vėžio ląstelių diferenciacijos laipsnį. Vėžio išplitimui apibūdinti onkologijoje skiriamos 4 vėžio stadijos: maži ar neišplitę už organo ribų navikai – pirma arba antra stadija, išplitę į gretimas struktūras – trečia, išplitę į kitus, toli nuo pirminio židinio esančius organus navikai – ketvirta stadija.
Prostatos vėžio gydymas pradedamas įvertinus ligos progresavimo rizikos grupę, išaiškinus pacientui visas prostatos vėžio gydymo pasekmes ir gavus paciento sutikimą taikyti gydytojo specialisto paskirtą gydymą pagal paciento stebėjimo ir gydymo schemą. Kai prostatos vėžys išplitęs į kitus organus (metastazės dažniausios kauluose), taikomas gydymas hormonais. Metastazavusio kastracijai jautraus prostatos vėžio gydymui skiriama chirurginė kastracija, o pacientui atsisakius chirurginės kastracijos, skiriama kastracija vaistais (GISH analogu, kurio veikimo trukmė ne ilgesnė kaip 6 mėnesiai, ir papildomai gydymo pradžioje ne ilgiau kaip 1 mėnesį kartu skiriamas gydymas antiandrogenu). 
		Relugolikso farmakoterapinė grupė – endokrininė terapija, kiti hormonų antagonistai ir panašūs vaistiniai preparatai; ATC kodas – L02BX04. Relugoliksas yra nebaltyminis GnRH receptorių antagonistas, konkurenciniu būdu prisijungiantis ir slopinantis GnRH receptorius priekinėje hipofizės dalyje bei neleidžiantis natūraliems GnRH prisijungti ir skatinti liuteinizuojančio hormono (LH) ir folikulus stimuliuojančio hormono (FSH) sekrecijos. Todėl sumažėja testosterono gamyba sėklidėse. 
Lietuvoje prostatos vėžio gydymą reglamentuoja 2011 m. lapkričio 2 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymas Nr. V-941 „Dėl priešinės liaukos (prostatos) piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašo patvirtinimo“ ir 2000 m. sausio 28 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymas Nr. 49 „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“. Remiantis nurodytais dokumentais, Lietuvoje klinikinėje praktikoje šiems pacientams, šiuo metu taikomas gydymas GISH analogais (triptorelinu, goserelinu, leuprorelinu), todėl šis palyginamasis gydymas nurodomas, kaip palyginamasis vaistinis preparatas.
		Palyginamasis gydymas parenkant vieną iš kompensuojamų GISH analogų (triptorelino, goserelino, leuprorelino) yra laikomas atitinkantis 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. 

Tiesioginis palyginimas

		Orgovyx veiksmingumas ir saugumas buvo įvertinti 3 fazės daugianacionaliniame, atsitiktinės parinkties, paralelinių grupių atvirajame tyrime HERO, kurio tikslas buvo nustatyti neprastesnį relugolikso veiksmingumą ir saugumą (angl. non-inferiority study) lyginant su leuprorelinu vyrams, sergantiems androgenams jautriu išplitusiu prostatos vėžiu, kuriam reikia bent 1 metų trukmės androgenų kiekį mažinančio gydymo, ir kurie nebuvo tinkami chirurginiam gydymui arba spindulinei terapijai gydomuoju tikslu.
		Tyrimo pacientų populiacija atitinka Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai gydymas gali būti skiriamas pagal numatomas Orgovyx skyrimo indikacijas. Iš viso 934 pacientai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo suskirstyti į grupes, 624 pacientai atsitiktiniu būdu buvo atrinkti į Relugolikso grupę ir 310 pacientai – į leuprorelino grupę. Pacientai buvo stratifikuojami pagal metastazinės ligos buvimą, amžių bei geografinį regioną. Pagrindinis veiksmingumo vertinamosios baigties kriterijus buvo medicininės kastracijos dažnis, apibrėžtas kaip testosterono slopinimo pasiekimas iki kastracinio lygio (< 50 ng/dl) iki 29-osios dienos bei palaikymas iki 48-osios gydymo savaitės, taip pat buvo įvertintas relugolikso ne mažesnis nei leuprorelino veiksmingumas. Tyrimo dizainas atitinka III fazės klinikinių tyrimų reikalavimą, yra tinkamas išsikeltoms hipotezėms pagrįsti. Statistiniai metodai buvo taikomi tinkamai, tyrime vertintos pirminės ir antrinės baigtys atitinka klinikinėje praktikoje reikšmingus gydymo efektyvumo vertinimo kriterijus ir atspindi gydymo tikslus. Pagrindinė vertinamoji baigtis, kastracijos dažnis, laikomas tinkama pirmine baigtimi.
		Pradinės pacientų charakteristikos abiejose grupėse buvo panašios. Tyrime dalyvavusių pacientų demografiniai bei ligos rodikliai atspindi realią pacientų populiaciją, kuriai šis vaistai yra skiriamas Lietuvoje. 
		Pagrindinė (pirminė) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo medicininės kastracijos dažnis, apibrėžtas kaip testosterono slopinimo pasiekimas iki kastracinio lygio (< 50 ng/dl) iki 29-osios dienos bei palaikymas iki 48-osios gydymo savaitės, taip pat buvo įvertintas relugolikso ne mažesnis nei leuprorelino veiksmingumas. 	Tyrime HERO relugoliksas pasiekė statistiškai reikšmingai didesnį medicininės kastracijos dažnį (testosterono koncentracija < 50 ng/dl) nuo 5 savaitės 1-osios dienos (29 diena) iki 49 savaitės 1-osios dienos (337 diena) lyginant jį su leuprorelinu (96,7 proc. [95 proc. pasikliautiniai intervalai [PI] 94.9 proc., 97.9 proc.] vs 88,8 proc. [95 proc.  PI 84.6 proc.; 91.8 proc.], p<0.0001). Skirtumas 7.9 proc. (95 proc.  PI 4.1%, 11.8%). Buvo atlikta iš anksto numatytų pogrupių analizė. Tarp visų numatytų porgrupių buvo įrodytas ne prastesnis poveikis (angl. non-inferiority) relugolikso grupėje palyginus su leuprorelinu.
	
Antrinių baigčių analizė

1. Relugoliksas pasiekė statistiškai reikšmingai didesnę tikimybė, kad kaupiamoji testosterono koncentracija bus <50 ng/dl prieš vartojant dozę 4-ąją dieną lyginant jį su leuprorelinu: 56,04 proc. (95 PI 52,18 proc.; 59,97 proc.) vs. 0 proc. (95 proc.  PI 0 proc.; 0 proc.], p<0.0001) atitinkamai. Skirtumas 56,04 proc.
1. Relugoliksas pasiekė statistiškai reikšmingai didesnę tikimybė, kad kaupiamoji testosterono koncentracija bus <50 ng/dl prieš vartojant dozę 15-ąją dieną lyginant jį su leuprorelinu: 98,71 proc. (95 PI 97,56 proc.; 99,39 proc.) vs. 12,05 proc. (95 proc.  PI 8,88 proc.; 16,25 proc.], p<0.0001) atitinkamai. Skirtumas 86.66 proc. (95 proc. PI 82.91 proc., 90.41 proc.).
1. Relugoliksas pasiekė statistiškai reikšmingai didesnę tikimybė, kad kaupiamoji testosterono koncentracija bus <20 ng/dl prieš vartojant dozę 15-ąją dieną lyginant jį su leuprorelinu: 78,38 proc. (95 PI 75,06 proc.; 81,53 proc.) vs. 0,98 proc. (95 proc.  PI 0,32 proc.; 3,00 proc.], p<0.0001) atitinkamai. Skirtumas 77,41 proc. (95 proc. PI 73,98 proc., 80,83 proc.).
1. Relugoliksas statistiškai reikšmingai dažniau sumažino PAS atsaką > 50 proc. nuo pradinio įverčio iki 15 d. tyrimo lyginant jį su leuprorelinu: 498 pacientai (80,1 proc.) vs. 62 pacientai (20,1 proc.) p<0.0001, atitinkamai.

Gyvenimo kokokybės vertinimas

		Gyvenimo kokybės vertinimas tyrime nesiskyrė tarp grupių. Tiesa, nebuvo pateikta skaitinių verčių, kurie parodytų skirtumą ir pagrįstų, kad tarp grupių skirtumo nebuvo. Pareiškėjas neįrodo papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo.

[bookmark: _Hlk184047650]Apibendrinant, klinikinio tyrimo HERO rezultatai parodė, kad gydant suaugusius pacientus, sergančius išplitusiu hormonams jautriu prostatos vėžiu, relugolikso poveikis yra neprastesnis už leuprorelino. 
	Remiantis šiais duomenimis, relugolikso palyginamasis efektyvumas yra įvertintas, kaip iš esmės nesiskiriantis, o klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pareiškėjas kompensavimui paraišką teikia pagal indikaciją: Orgovyx skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu hormonams jautriu prostatos vėžiu. 
Lietuvoje prostatos vėžio gydymui yra skiriami šie GISH analogai: triptorelinas, goserelinas bei leuprorelinas. Gydymas reglamentuojamas gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašu, patvirtintu Sveikatos apsaugos ministro įsakymu. Pateiktoje ekonominėje analizėje palyginamasis gydymas yra triptorelinas. Atsižvelgiant, kad yra kompensuojami ir kiti aktualūs palyginamieji, Tarnyba kreipėsi pakartotinai į Pareiškėją prašant KMA papildyti goserelino ir leuprorelino palyginamaisiais. Pareiškėjui papildžius KMA yra laikoma, kad ekonominėje analizėje pateikti palyginamieji gydymai atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką ir yra tinkami palyginamieji.
Relugolikso palyginamasis veiksmingumas ir saugumas lyginant su leuprorelinu grindžiamas tiesioginio palyginamojo tyrimo (HERO) duomenimis. Paraiškoje taip pat pateikti netiesioginio palyginimo duomenys, kurie lygina relugolikso bei vaistų grupės – GISH analogų – efektyvumą, pateikta sisteminė literatūros apžvalga, remiantis PROSPERO tarptautinės prospektyvinių tyrimų bazės duomeninis, kurioje lygintos leuprolelino ir triptorelino efektyvumas. Klinikinio veiksmingumo ir saugumo duomenys yra plačiau analizuojami protokolo klinikinėje dalyje. Ekonominėje dalyje modeliavimas nėra taikomas ir klinikiniai duomenys nėra įtraukiami. Pareiškėjas analizę atlieka iš kaštų mažinimo perspektyvos. Tarnyba atsižvelgiant, kad pagal klinikinėje dalyje pateiktus netiesioginio palyginimo analizės duomenis, nustatyta, kad suaugusių pacientų populiacijoje, kuriems nustatytas išplitęs hormonams jautrus prostatos vėžys, relugolikso  klinikinis efektyvumas nesiskiria nuo palyginamųjų ir 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“ patvirtintų „Paraiškos įrašyti vaistinį preparatą į kompensavimo sąrašus rengimo taisyklių 127 punktu“, dėl iš esmės nesiskiriančio gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika, atlieka kaštų mažinimo analizę (toliau – KMA), kurioje relugolikso ir palyginamųjų (triptorelino, leuprolino ir goserelino) kaštų lyginamoji analizė vertinama iš kaštų mažinimo perspektyvos (sveikatai sukuriama nauda nevertinama) ir įtraukiami esminius skirtumus lemiantys kaštai.
Ekonominėje analizėje vertinami vaistinių preparatų įsigijimo, skyrimo ir stebėsenos, nepageidaujamo poveikio kaštai 3 m. laikotarpiu. Palyginamojo gydymo įsigijimo kaštai apskaičiuojami kaip svertinis vidurkis, atsižvelgiant, kad šiuo metu Lietuvoje yra kompensuojami aktualūs palyginamieji VP: triptorelinas, leuprolinas, goserelinas. GISH analogų vidurkis apskaičiuotas taikant procentinį pasiskirstymą pagal 2023 m. prostatos vėžiui gydyti (TLK-10-AM kodas – C61) skirtus VP ir pacientų skaičių (VLK duomenys, ir 2024 m. II pusm. kainyno bazines kainas. KMA taikoma Pareiškėjo pateikta (relugolikso) bazinė kaina su nuolaida (su PGS).
Tarnyba atkreipia dėmesį, kad remiantis informacija gauta iš gydytojų specialistų, realioje klinikinėje praktikoje palyginamųjų vaistinių preparatų injekcijos į raumenis yra skiriamos urologo konsultacijos metu, tačiau atsižvelgiant, kad nėra aišku kokiomis apimtis Lietuvoje injekcijos yra skiriamos urologo konsultacijos paslaugos apimtyje ir kokiomis apimtimis dienos stacionaro paslaugos metu, Tarnyba vertina, kad skyrimo kaštai pagal apmokėjimo aprašą labiau atitinka dienos stacionaro paslaugą (vadovaujantis dienos stacionaro paslaugos apmokėjimo aprašymu bei vėžio instituto klinikine praktika) ir apskaičiuojant bendruosius kaštus įtraukia palyginamiesiems vaistiniams preparatams skyrimo kaštus (dienos stacionaro paslauga, pagal tvarkos aprašą kas 3 mėn.). Nors Pareiškėjas nurodo, kad gydymo efektyvumo priežiūra – stebėsena, skiriant tablečių formą tikėtina bus vykdoma rečiau, Tarnyba įprastinėje atvejo analizėje apskaičiuojant bendruosius kaštus, taiko konservatyvesnę prielaidą, kad stebėsena Orgovyx ir palyginamiesiems bus vykdoma tuo pačiu periodiškumu (pagal tvarkos aprašą gydymo efektyvumas vertinamas kas 3 mėn. nepriklausomai nuo vaisto farmacinės formos), todėl stebėsenos kaštai KMA neįtraukiami. 
Nepageidaujamų įvykių valdymo kaštai apskaičiuojami remiantis registracinių klinikinių tyrimų duomenimis ir pagal DRG apskaičiavimo metodiką (2023 m. atvejų skaičių ir 2024 m II pusm. DRG įkainius). 

Galutinis ekonominės analizės rezultatas

	Kaštų stuktūra
	Relugoliksas (Orgovyx)
	Palyginamasis gydymas*
	Skirtumas, Eur.

	VP įsigijimo
	***
	***
	***

	VP skyrimo 
	-
	***
	***

	Nepageidaujamo poveikio
	***
	***
	***

	Viso (bendrieji kaštai)
	***
	***
	*** Eur. 
(***proc.)


Palyginamasis gydymas: triptorelinas (*** proc.), leuprolinas (***proc.), goserelinas (*** proc.) + ciprotrenonas

Gautais rezultatais, lyginant relugolikso ir palyginamojo gydymo (triptorelinas, leuprolinas, goserelinas) bendruosius kaštus per 3 metų gydymo laikotarpį, Tarnybai taikant aukščiau aprašytas kaštų mažinimo prielaidas,  kaštų skirtumas yra -*** Eur. arba -*** proc., t.y, kaštų mažinimas yra pasiekiamas ir relugoliksas yra pigesnė gydymo alternatyva.

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. 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

	☐ 33.3. neatitinka referencinės naudingumo vertės Lietuvos Respublikoje;

☐ 33.3. gydymo juo kaštai yra didesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant 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:
34.3. rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją, taikant PGS, dėl iš esmės nesiskiriančio gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika ir dėl mažesnių gydymo kaštų dydžio (kaštų mažinimas).

[bookmark: _Hlk183887742]Pastaba
Atsižvelgiant į tai, kad  Lietuvoje prostatos vėžio gydymą reglamentuoja 2011 m. lapkričio 2 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymas Nr. V-941 „Dėl priešinės liaukos (prostatos) piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Aprašas), priėmus sprendimą kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją būtina papildyti aprašą.


8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
Orgovyx skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu hormonams jautriu prostatos vėžiu.
☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos

[bookmark: _Hlk183887824]Siūlomos skyrimo sąlygos 
Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.



