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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

Pluvicto 1 000 MBq/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

1 000 MBq liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetano

STV-160

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	S Ahlen Medical Nordic AB atstovaujamas 
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

	1.2
	Registracijos data 

	2022 m. rugsėjo 12 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
	Pluvicto derinys su androgenų trūkumo terapija (ADT) su arba be androgenų receptorių (AR) inhibitoriais skirtas suaugusių pacientų, sergančių progresuojančiu prostatos specifiniam membranos antigenui (PSMA) teigiamu metastaziniu kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), gydymui, kai jiems anksčiau buvo skirtas gydymas AR inhibitoriais ir chemoterapija taksanų pagrindu.
TLK kodas C61.

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Nesiūloma.

	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
2023 m. lapkričio 15 d.
	Pluvicto nerekomenduojama gydyti prostatos specifinio membranos antigeno (PSMA) teigiamo hormono atkryčio metastazavusio prostatos vėžio suaugusiems: 
· po chemoterapijos taksanais ir antiandrogenų 
1. arba kai taksanai netinkami.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. kovo 3 d.
	Rekomenduoja kompensuoti pacientams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), jei tenkinamos tam tikros sąlygos.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.
	



2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

		Šiuo metu Lietuvoje prostatos vėžys yra dažniausia vyrų onkologinė liga. Per metus nustatoma jau apie 2000 naujų atvejų, sergamumas šia liga nuolat auga. Remiantis Higienos instituto pateiktais statistiniais duomenimis sergamumo ir mirtingumo rodikliai Lietuvoje kinta nežymiai, t.y. 2018 metais priešinės liaukos vėžiu sirgo 23540 (841/ 100 000 gyventojų (gyv.)), naujai diagnozuoti 5078 atvejai (181/ 100 000 gyv.) ir mirė 524 (18,7/ 100 000 gyv.) gyventojai, o 2022 metais sergančiųjų skaičius sudarė 22299 (796/100000 gyv.), naujai diagnozuoti 5205 atvejai (186/ 100 000 gyv.), o mirčių 500 (17,9/100000 gyv.). Lietuvoje sergančiųjų amžiaus mediana 70 metų, o gydomų pacientų bendro išgyvenamumo mediana apie 20 mėn.
		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. 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). Chemoterapija gali būti taikoma, jei gydymas hormonais laikui bėgant tampa nebeefektyvus. Chirurginė operacija– radikali prostatektomija – metastazinio prostatos vėžio atveju netaikoma. Radioterapija gali būti naudojama kaip paliatyvus (palengvinantis) gydymas, kai siekiama sumažinti ar visiškai numalšinti skausmą ligos metastazių esant kituose organuose, dažniausiai kauluose. 
		Veiklioji Pluvicto dalis yra radionuklidas liutecis-177, kuris sujungtas su nedidelės molekulės ligandu, o pastarasis dideliu afiniškumu jungiasi prie PSMA. PSMA yra transmembraninis baltymas, kurį stipriai ekspresuoja prostatos vėžio, įskaitant mKAPV, ląstelės. Pluvicto prisijungus prie PSMA ekspresuojančių vėžio ląstelių, iš liutecio-177 išsiskyrę beta-minus spinduliai lemia gydomojo poveikio spinduliuotę į taikinines ląsteles, o taip pat į aplinkines ląsteles bei sukelia DNR pažaidas, kurios gali sukelti ląstelių žūtį.
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, bei pateikta gydytojų sveikatos priežiūros specialistų organizacijų pozicija, Lietuvoje klinikinėje praktikoje šiems pacientams, šiuo metu taikomas gydymas chemoterapija kabazitakseliu arba AR inhibitoriai arba kartojimas docetakselio gydymas, todėl šie palyginamieji gydymai nurodomi, kaip palyginamasis vaistinis preparatas.
Palyginamieji vaistiniai preparatai – chemoterapija kabazitakseliu arba AR inhibitoriai arba kartojimas docetakselio gydymas – laikomi atitinkantys 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
		Pluvicto veiksmingumas ir saugumas vertinti atliekant atsitiktinių imčių, daugiacentrį, atvirąjį, III fazės tyrimą, kuriame dalyvavo mKAPV sergantys pacientai.
		Tyrimo pacientų populiacija atitinka Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai gydymas gali būti skiriamas pagal numatomas Pluvicto skyrimo indikacijas ir siūlomas skyrimo sąlygas. Visi pacientai atsitiktine tvarka (santykiu 2:1) buvo suskirstyti į grupes ir jiems buvo paskirta arba 7 400 MBq Pluvicto dozė, leidžiama kas 6 savaites (iš viso skiriant iki 6 dozių), kartu su geriausiu standartiniu gydymu (GSG) (N = 551), arba tik GSG (N = 280) (1 paveikslas). Siekiant išlaikyti kastracijos lygį, visiems pacientams buvo tęsiamas gydymas GnRH analogais arba jiems anksčiau buvo atlikta abipusė orchidektomija. Randomizacija buvo stratifikuojama pagal pradinį laktatdehidrogenazės aktyvumą (LDH ≤ 260 TV/l arba > 260 TV/l), metastazių kepenyse buvimą (Taip arba Ne), funkcinę būklę pagal ECOG (0 ar 1 balas, lyginant su 2 balais) bei AR inhibitoriaus kaip GSG skyrimą atsitiktinės atrankos metu (Taip arba Ne). 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. Pagrindinės vertinamosios baigtys, bendras išgyvenamumas ir išgyvenamumas be radiologinio ligos progresavimo, laikomos tinkamomis pirminėmis baigtimis.
		Pradinės pacientų charakteristikos abiejose grupėse buvo panašios. Tyrime dalyvavusių pacientų demografiniai bei ligos rodikliai atspindi realią pacientų populiaciją, kuriai šis vaistai yra skiriamas Lietuvoje. 
		Tyrimo pagrindinė (pirminė) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo BI. Pagrindinė BI analizė buvo atlikta po to, kai mirė 530 pacientai (343 pacientai [62,3 proc.] Pluvicto + GSG grupėje ir 187 pacientai [66,8 proc.] GSG grupėje). Mirties rizika Pluvicto + GSG grupėje buvo 38 proc. mažesnė nei GSG grupėje (rizikos santykis (RS) 0,62; 95% pasikliautiniai intervalas [PI] 0,52-0,74; p<0,001) (3 paveikslas). BI mediana Pluvicto + GSG grupėje buvo 15,3 mėn. (95 proc. PI 14,2-16,9 mėn.), o GSG grupėje buvo 11,3 mėn. (95 proc. PI 9,8-13,5 mėn.). BI rodiklis po 18 mėn. buvo 43 proc. (95 proc. PI, 38,7-47,2 proc.) Pluvicto + GSG grupėje, ir 28,8 proc. (95 proc. PI 23,1-34,7 proc.) GSG grupėje. Tikėtina, kad geresni BI rezultatai bus stebimi gydant pacientus, sergančius nepaisant to ar jiems yra skiriamas AR inhibitorius ar neskiriamas, nepaisant jų pradinės LDH vertės. Pacientams, kurių ECOG reikšmė 0-1, ir pacientams, kurie buvo vyresni nei 65 m., mirties rizika šių pogrupių pacientams sumažėjo atitinkamai 39 proc. ir 41 proc. Pacientams, kuriems nebuvo nustatytos kepenų metastazės gydymas Pluvicto + GSG sumažino mirties riziką 38 proc., lyginant su 13 proc. sumažėjusia mirties rizika pacientams, kuriems buvo nustatytos kepenų metastazės, grupėje.
		Analizuojant kitą pirminę baigtį, vertinama, kad gydymas Pluvicto + GSG pagerino IBRLP palyginus su gydymu placebu + GSG. IBRLP buvo vidutiniškai 5,3 mėnesio ilgesnis Pluvicto + GSG grupėje (PI medianos intervalas 7,9-10,8), palyginus su placebu + GSG grupe (PI intervalas 2,4-4,0), šis skirtumas laikomas statistiškai reikšmingu. Remiantis statistine analize, radiologinė ligos progreso rizika, taikant gydymą Pluvicto + GSG yra mažesnė 60 proc., lyginant su gydymu placebu + GSG. Tikėtina, kad geresni IBRLP rezultatai bus stebimi gydant pacientus, sergančius nepaisant to ar jiems yra skiriamas AR inhibitorius ar ne, nepaisant jų pradinės LDH vertės, nepaisant kepenų metastazės buvimo ar ECOG statuso. IBRLP geresni rezultatai stebėti tarp abiejų amžiaus pogrupių. Vertinant IBRLP baigtį, rezultatai pasireiškė visuose pogrupiuose.
	
		Antrinių baigčių analizė
1. Antrinė vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmojo simptominio skeleto reiškinio (SSR) pasireiškimo. Mediana iki pirmojo SSR pasireiškimo Pluvicto + GSG grupėje buvo 11,5 mėn. (95 proc. PI 10,3-13,2 mėn.), o GSG grupėje buvo 6,8 mėn. (95 proc. PI 5,2-8,5 mėn.). SSR pasireiškimui rizika Pluvicto + GSG grupėje buvo 50 proc. mažesnė nei GSG grupėje (RS 0,40; 95% PI 0,40-0,62; p<0,001).

		Gyvenimo kokybės vertinimas
		VISION tyrime buvo nustatyta, kad pacientai, gavę Pluvicto kartu su GSG, turėjo statistiškai reikšmingai ilgesnį laiką iki skausmo pablogėjimo pagal Brief Pain Inventory – Short Form (BPI-SF) klausimyną, palyginti su pacientais, gavusiais tik GSG. Pacientams, gavusiems Pluvicto, vidutinis laikas iki skausmo pablogėjimo prailgėjo 3,7 mėn. vertinant skausmo intensyvumą, 2,7 mėn. vertinant skausmo poveikį kasdieniam gyvenimui, ir 3,0 mėn. vertinant didžiausio skausmo intensyvumą. Tai parodė, kad Pluvicto buvo veiksmingas visose trijose skausmo vertinimo srityse.
		Vertinant blogėjimą pagal EQ-5D-5L klausimyną nustatyta, kad pacientams, gavusiems Pluvicto kartu su GSG, statistiškai reikšmingai pailgėjo laikas iki blogėjimo pagal EQ-5D-5L palyginti su pacientais, gavusiais tik GSG. Pacientams, gavusiems Pluvicto, vidutinis laikas iki blogėjimo EQ-5D-5L naudingumo baluose pailgėjo 0,5 mėnesio, kas atitinka 100% pagerėjimą laiko iki blogėjimo, palyginti su vien tik GSG gavusiais pacientais.

Netiesioginis palyginimas
		Pareiškėjas pateikė netiesioginio palyginimo duomenis – sisteminę literatūros apžvalgą, kuri pateikia papildomus įrodymus, pacientams, kurie atitinka Pluvicto indikaciją ir skyrimo sąlygas. Tyrimo populiacija yra tinkama. Nustatyta, kad pradinės charakteristikos, tokios kaip vidutinis amžius ir ECOG įvertis 0–1, buvo panašios tarp tyrimų, o vidutinės PSA reikšmės tyrimuose buvo gana vienodos. Tačiau kiti tyrimai paprastai rodė aukštesnes PSA reikšmes tiek intervencinėse, tiek placebo grupėse. Tyrimo dizainas geba atsakyti į Pareiškėjo išsikeltus uždavinius. Metaanalizė viso įtraukė duomenis iš aštuonių III fazės klinikinių tyrimų.
		Remiantis statistine analize, mirties rizika, taikant gydymą Pluvicto + GSG yra mažesnė 30 proc., lyginant su gydymu chemoterapija kabazitakseliu + prednizolonu ir 37 proc. mažesnė lyginant su AR inhibitoriumi.
		Remiantis statistine analize, radiologinė ligos progreso rizika, taikant gydymą Pluvicto + GSG yra mažesnė 38 proc., lyginant su gydymu chemoterapija kabazitakseliu + prednizolonu ir 57 proc. mažesnė lyginant su AR inhibitoriumi.
	
	Remiantis šiais duomenimis, 1 000 MBq liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetano palyginamasis efektyvumas yra įvertintas, kaip didesnis, o klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kaštų naudingumo analizė, kurioje analizuojamas pluvicto kaštų naudingumas, suaugusiems pacientams, sergantiems metastazavusiu, kastracijai atspariu prostatos vėžiu, kurie jau buvo gydomi androgenų receptorių inhibitoriais ir chemoterapija taksanų pagrindu arba, kurie negail būti gydomi taksanais. Palyginamasis gydymas analizėje yra chemoterapija kabazitakseliu.
Tarnyba kreipėsi į Pareiškėją užduodama klausimus dėl neapibrėžtumų analizėje. Pareiškėjas atsakydamas į klausimus pateikė atnaujintą kompensuoti siūlomo vaistinio preparato kainą bei sutiko pagrindinio atvejo analizėje koreguoti prielaidas į konservatyvesnes.
Tarnyba atliko analizės rezultato perskaičiavimą pakoregavus šias prielaidas:
	Gyvenimo kokybės įverčiai: Tarnybos manymu gyvenimo kokybės įverčiai analizėje pasižymi dideliu neapibrėžtumu. Pareiškėjas samprotauja apie kabazitakselio ilgalaikį toksiškumą (po ligos progresijos), tačiau nepateikia jokių tai pagrindžiančių įrodymų. NICE TA391 vertinimo įvertis taikytas sveikatos būklėje po progresijos, tačiau to paties vertinimo gyvenimo kokybės įvertis iki progresijos, laikomas netinkamu. Priešingai su VISION klinikinio tyrimo duomenimis – šio tyrimo SoC grupės duomenys taikomi sveikatos būklėje iki progresijos, o po progresijos taikomas žemesnis įvertis iš TA391 vertinimo. Tarnybai Pareiškėjo samprotavimas yra nepagrįstas ir galimai taip yra nuvertinama palyginamojo gydymo – kabazitakselio – sukuriama nauda sveikatai. Prašome pateikti pagrindimą taikomiems gyvenimo kokybės įverčiams, o neturint papildomų argumentų, Tarnyba sveikatos būklėje po progresijos taiko tokį patį įvertį Pluvicto ir kabazitakselio grupėse (0,627). Šitaip manoma, jog gautas rezultatas bus konservatyvus gyvenimo kokybės įverčių klausimu.
	Suvartotų dozių skaičius: Analizėje taikoma gydymo Pluvicto ir kabazitakseliu trukmė buvo gauta iš VISION ir CARD tyrimų. Taikyti 4,46 dozių kaštai Pluvicto gurpėje ir 7,33 dozių kaštai kabazitakselio grupėje. Atsižvelgiant į suvartotų dozių skaičių ir vaistų vartojimo būdą, analizėje turi būti taikytos iki sveikų skaičių suapvalintos dozės: atitinkamai 5 dozės Pluvicto ir 8 dozės kabazitakselio. Toks dozių skaičius taikomas pagrindinio atvejo analizėje.
Atlikus analizės rezultato perskaičiavimą, nustatyta, jog reikalinga papildoma maždaug *** proc. nuolaida Pluvicto, kad šis vaistinis preparatas būtų kaštams naudingas.


Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	*** eur

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	*** LY

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	*** QALY

	ICER už LY
	*** eur/LY

	ICER už QALY
	*** eur/QALY

	Referentinė kaštų naudingumo vertė
	*** Eur/QALY


ICER – (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kaštų naudingumo koeficientas; LY – (angl. life years) gyvenimo metai; QALY- (angl. quality adjusted life years) kokybiški gyvenimo metai.

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 yra 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. yra 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, 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





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 
34.4. rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiškoje nurodytą indikaciją su skyrimo sąlygomis, taikant PGS dėl vertinimo išvadų, nurodytų 33.3 papunktyje (žr. 6 skyrių),  neatitikties 34.1 papunktyje išdėstytoms sąlygoms.

Papildomos pastabos ir pasiūlymai
Atsižvelgiant į papildomą Pluvicto sugeneruojamą naudą pacientų sveikatai, Tarnyba vadovaujamasi 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“ 35 punktu, siūlo kompensuoti vaistinį preparatą Pluvicto 1 000 MBq/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 8 skyriuje nurodytoms indikacijoms, su sąlyga, kad  kompensavimui teikiamo vaistinio preparato kaštų naudingumas bus pagerintas pritaikius papildomą maždaug *** proc. nuolaidą. 


8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
Pluvicto derinys su androgenų trūkumo terapija (ADT) su arba be androgenų receptorių (AR) inhibitoriais skirtas suaugusių pacientų, sergančių progresuojančiu prostatos specifiniam membranos antigenui (PSMA) teigiamu metastaziniu kastracijai atspariu prostatos vėžiu (mKAPV), gydymui, kai jiems anksčiau buvo skirtas gydymas AR inhibitoriais ir chemoterapija taksanų pagrindu.

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



