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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

Skyrizi 75 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Skyrizi 150 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


(Risankizumabas)

Paraiškos numeris STV 177


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	UAB „AbbVie“

	1.2
	Registracijos data 

	2019 m. balandžio 26 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
	Skyrizi skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas į gydymą standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas šių vaistinių preparatų netoleravo.
TLK-10 AM - K50


	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Neteikiamos

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas: 
Tiesioginis




	

☒ Tinkamas (ustekinumabas)
☐ Netinkamas




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. gegužės 17 d.
	Risankizumabas rekomenduojamas kaip alternatyva vidutinio sunkumo ar sunkios aktyvios Krono ligos gydymui 16 metų ir vyresniems žmonėms, tik jei: 
liga nepakankamai reagavo arba prarado atsaką į ankstesnį biologinį gydymą, arba 
ankstesnis biologinis gydymas nebuvo toleruojamas arba 
naviko nekrozės faktoriaus (TNF) alfa inhibitoriai netinka.
	Risankizumabas rekomenduojamas tik tuo atveju, jei rinkodaros teisės turėtojas jį teikia pagal komercinį susitarimą.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. rugpjūčio 23 d.
	Kanados vaistų ekspertų komitetas (CDEC) rekomenduoja kompensuoti risankizumabo išlaidas suaugusiųjų, sergančių vidutinio sunkumo ar sunkia aktyvia Krono liga (CD), gydymui, kuriems buvo nepakankama atsakas, netoleravimas arba įrodyta priklausomybė nuo kortikosteroidų; arba netinkamas atsakymas, netoleravimas arba atsako į imunomoduliatorius ar biologinį gydymą praradimas, tik tuo atveju, jei atitinka nurodytas kompensavimo sąlygas. Tai yra 1 iš galimų biologinių gydymų.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. lapkričio 7 d.
	Risankizumabas skirtas gydyti suaugusius pacientus, sergančius vidutinio sunkumo ar sunkia Krono liga, kurių atsakas buvo nepakankamas arba prarastas, arba kurie netoleravo tradicinio gydymo ar biologinių medžiagų. Pareiškėjas siekia gauti kompensaciją licencijuotų gyventojų pogrupyje, kaip antrosios eilės gydymą po nesėkmingo pirmojo biologinio gydymo.
	Pilnas STV nerekomenduojamas. NCPE rekomenduoja nesvarstyti risankizumabo kompensavimo už pateiktą kainą.
* Kompensavimas  patvirtintas po konfidencialių derybų dėl kainos. 2024 m. balandžio mėn.





2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Lietuvoje Krono ligos (KL) gydymas reglamentuotas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 12 d. įsakymu Nr. V-158  dėl „Krono (CROHN) ligos  (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kurių įsigijimo išlaidos apmokomos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudžeto lėšomis, tvarkos aprašo“ (toliau – Aprašas). Pagal sunkumo stadiją KL skiriama į lengvą, vidutinio sunkumo ir sunkia formas. Nustačius vidutinio sunkumo arba sunkią KL formą, pirmiausiai pacientui skiriami gliukokortikoidai. Tačiau GK naudojami remisijai sukelti, bet jie yra neveiksmingi remisijai palaikyti. Jei 3 mėnesių gydymas GK kartu su azatioprinu nėra veiksmingas, atsižvelgiant į paciento sveikatos būklę gydytojas-gastroenterologas gali keisti gydymą. Tokiu atveju gydymas navikų (angl. tumor) nekrozės faktoriaus α (toliau – TNFα) inhibitoriumi ar vedolizumabu skiriamas pacientams, sergantiems aktyvia vidutine ar sunkia Krono liga. Jei gydymas TNFα inhibitoriais ar vedolizumabu mažiausiai 3 mėnesius yra neveiksmingas ar liga recidyvuoja, taip pat jei atsiranda pašalinių poveikių ar kitų kontraindikacijų, gydytojas gastroenterologas gali spręsti dėl vaisto keitimo kitu TNFα inhibitoriumi, kurio metinė gydymo kaina (skelbiama VLK interneto svetainėje) mažiausia, vedolizumabu ar ustekinumabu. 
	Risankizumabas yra humanizuotas imunoglobulino G1 (IgG1) monokloninis antikūnas, kuris selektyviai su dideliu afinitetu prisijungia prie žmogaus interleukino 23 (IL-23) citokino p19 subvieneto, nesusijungdamas su IL-12, ir slopina jo sąveiką su IL-23 receptoriaus kompleksu. IL-23 yra citokinas, kuris dalyvauja uždegimo ir imuniniame atsake. Blokuodamas IL-23 nuo susijungimo su jo receptoriumi, risankizumabas slopina nuo IL-23 priklausomų ląstelių signalinę funkciją ir uždegimą skatinančių citokinų atpalaidavimą.
Risankizumabo klinikinis veiksmingumas  grindžiamas 3b fazės klinikinio tyrimo SEQUENCE duomenimis. Klinikiniame tyrime SEQUENCE risankizumabo veiksmingumas lygintas su ustekinumabu. gydant pacientus  kuriems nustatyta vidutinio sunkumo arba sunki KL forma ir kuriems TNFα inhibitorių terapija buvo neveiksminga. Ustekinumabas yra laikomas tinkamu palyginamuoju gydymu. Klinikinių tyrimų ADVANCE, MOTIVATE ir jų tęsinys – FORTIFY duomenys vertinami kaip papildoma informacija.
Tiesioginis palyginimas. Tyrimo populiacija atitinka vertinimui pateiktą terapinę indikaciją bei siūlomą skyrimo sąlygą. Įvertinus atmetimo kriterijus, nustatyta, kad mažiai tikėtina atmetimo kriterijų įtaka rezultatų pritaikomumui Lietuvos populiacijai. Laikoma, kad vertinama pacientų populiacija tinkama nustatyti risankizumbo palyginamąjį veiksmingumą įprastinėje klinikinėje praktikoje Lietuvoje. SEQUENCE tyrimas yra atviras, daugiacentris, atsitiktinių imčių, koduotas 3b klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo jau TNFα inhibitoriais gydyti pacientai dėl KL ir kuriems šis gydymas buvo neveiksmingas. Tyrimas buvo padalintas į dvi dalis: Pirmoje dalyje (indukcijos fazė) pacientai santykiu 1:1 buvo suskirstyti į dvi grupes tyrimo pradžioje: vienoje grupėje tyrimo gydymas buvo risankizuabas (RZN: 600 mg IV indukcijos gydymo fazėje 4 ir 8 savaitę nuo gydymo pradžios, pradedant  nuo 12 tyrimo savaitės -  360 mg IV kas 8 savaitę iki yrimo pabaigos, t.y. 48 sav.) ir palyginamojo gydymo grupėje – ustekinumabas (UST: 90 mg IV indukcijos gydymo fazėje, pradedant nuo 8 tyrimo savaitės – 90 mg kas 8 savaitę iki tyrimo pabaigos). Antroje tyrimo dalyje (palaikomojo gydymo fazė) pacientai gydyti RZN tęsė palaikomąjį gydymą, vartojant 360 mg IV kas 8 savaitę iki 220 stebėjimo savaitės nuo tyrimo pradžios arba gydymas buvo nutrauktas dėl gydymo netoleravimo. Pacientai, kuriems buvo nustatytas netinkamą atsaką į gydymą, t.y klinikinių simptomų vidurkis pagal SF  SF ≥ 3,3 ir/arba AP santykio vidurkis ≥ 1,5 patvirtintas nustatant uždegimo bio-žymeklį. Laipsniškas steroidų nutraukimas prasidėjo nuo 2 tyrimo savaitės. Kiekvienoje gydymo grupėje  apie 83 proc. pacientų KL buvo nustatyta storojoje arba storojoje ir  klubinėje žarnose. Dauguma pacientų prieš dalyvavimo tyriame patyrė gydymo nesėkmę nuo vieno TNFα inhibitoriaus. Abejose grupėse tyrimo pradžioje virš 50 proc. pacientų CDAI santykis buvo > 300, o SES-CD santykis ≤ 15 RZN grupėje turėjo 68 proc. pacientų ir UST grupėje – 61,5 proc.. 
	Dvi pirminės baigtys buvo pasiektos: pusė dalyvavusių pacientų pasiekė klinikinės remisijos 24 gydymo savaitę – 58,6 proc. RZN grupėje, palyginus su 39,6 proc. pacientų UST grupėje. Pagal numatytą statistinę planą neprastumas (angl. non-inferiority) laikomas įrodytų, jai skirtumas tarp grupių yra nemažiau 10 proc. Gauti rezultatai rodo 18,4 proc. skirtumą, kas patvirtino RZN panašų veiksmingumą su UST siekiant klinikinės remisijos pacientas su vidutinio sunkumo ir sunkia KL (2 lentelė). Vertinant antrą pirminę baigtį 48 gydymo savaitę, , RZN grupėje 31,8 proc. (81/255) pacientų pasiekė endoskopinę remisiją RZN grupėje ir 16,2 proc. (43/265) – UST grupėje. Buvo įrodytas RZN pranašumas, įrodantys, kad gydant RZN reikšmingai didesnė dalis pacientų pasieks endoskopinės remisijos, lyginant su gydymu UST (skirtumas 15,6 proc. RZN naudai (95 proc. PI: 8,4–22,9; p < 0,0001. Remiantis antrų baigčių rezultatais palyginamose grupėse nustatyta, kad RZN grupėje reikšmingai didesnė pacientų dalis pasiekė klinikinę remisiją 48 gydymo savaitę, palyginus su UST grupe: 60,8 proc. ir 40,8 proc., atitinkamai (skirtumas 19,7 proc. RZN naudai, 95 proc. PI: 11,3-28,1; p<0,0001). Kitos antrinės baigtys – pacientų, pasiekusių endoskopinę remisiją 24 ir 48 savaitę nuo gydymo pradžios, dalis; pacientų, kuriems endoskopijos tyrimų patvirtintas atsakas į gydymą, dalis; pacientų, kurie pasiekė endoskopinę remisiją be steroidų vartojimo 48 savaitę, dalis bei pacientų, kurie pasiekė klinikinę remisiją be steroidų vartojimo 48 gydymo savaitę, dalis buvo reikšmingai didesnės RZN grupėje, palyginus su UST grupe. RZN pranašumas pagal išvardintas antrines baigtys buvo įrodytas. 
	Įvertinus palyginamąjį saugumą, nustatyta, kad RZN ir UST saugumas yra panašus. Dažniausiai registruojamas nepageidautinas reiškinys buvo alerginės reakcijos abiejose  grupėse: 10,7 proc. RZN grupėje ir 9,1 proc. UST grupėje.  Naujų arba netikėtų nepageidaujamų reiškinių nebuvo užfiksuota tyrimo ir po tyrimo stebėjimo metu. Išsami informaciją apie NR dažnius pateikta produkto charakteristikos santraukoje.
[bookmark: _Hlk185601337]	SEQUENCE tyrimas parodė, gydant risankizumabu didesnė pacientų dalis gali pasiekti klinikinę ir endoskopinę remisiją, nei gydant ustekinumabu  tarp pacientų, kuriems ankstesnis gydymas anti-TNF buvo nesėkmingas. Atkreiptinas dėmesys, kad SEQUENCE tyrimo populiaciją sudarė pacientai, kuriems prieš tai  buvo nesėkmingai taikytas gydymas tik TNFα inhibitoriais, todėl gauti rezultatai negali būti visiškai  pritaikomi Lietuvos pacientų populiacijai, nes naudos ir rizikos santykį gali lemti su pacientu susijęs veiksnys – vedolizumabo vartojimas pirmoje gydymo eilėje. Kaip nurodyta Europos Krono ir kolito organizacijos Krono ligos gydymo gairėse (European Crohn and Colitis Organization Guidelines on Therapeutics in Crohn’s Disease, ECCO 2024) šiuo metu risankizumabas nėra rekomenduojamas kaip pirmo pasirinkimo biologinis vaistinis preparatas gydant pacientus su vidutinio sunkumo ir sunkia Krono liga. ECCO rekomendacijose nurodyta, kad skiriant biologinį vaistą (pvz. risankzumabą) reikia atsižvelgti atsižvelgti į su liga susijusius veiksnius (pvz., perianalinės ligos buvimą) ir su pacientu susijusius veiksnius (tokius kaip gretutinės ligos, įskaitant tuo pačiu metu atsirandančius imuninės sistemos sutrikimus, amžių, nėštumą ir polinkį sirgti infekcinėmis ligomis), nes tai gali turėti įtakos gydymui vartojamo vaistinio preparato naudos ir rizikos santykiui.
	Apibendrinant klinikinių tyrimų duomenis, nustatyta, kad risankizumabo palyginamasis veiksmingumas yra pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika Lietuvoje.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

	Pareiškėjas pateikė risankizumabo ir ustekinumabo lyginamąją kaštų naudingumo analizę. Įvertinus klinikinėje dalyje pateiktus netiesioginio palyginimo analizės duomenis, nustatyta, kad pacientų populiacijoje, sergančių vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas į gydymą standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas šių vaistinių preparatų netoleravo, risankizumabo klinikinis efektyvumas nesiskiria nuo ustekinumabo. Atsižvelgiant į pirmiau išdėstytą 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 Pareiškėjo prašyta pateikti kaštų mažinimo analizę (toliau – KMA), kurioje būtų pateikiama risankizumabo ir ustekinumabo kaštų lyginamoji analizė iš kaštų mažinimo perspektyvos (sveikatai sukuriama nauda nevertinama).
	Pareiškėjui pateikus KMA, laikoma, kad sveikatos būklių (gydymo) kaštai panašūs ir analizėje įtraukiami tik esminius skirtumus lemiantys kaštai. Indikaciją su skyrimo sąlygomis atitinkančios populiacijos klinikinis veiksmingumas ir saugumas pagrįstas 4 tiesioginio palyginimo tyrimuose: ADVANCE, MOTIVATE ir jų tęsinyje – FORTIFY, kuriame risankizumabo veiksmingumas buvo lyginamas su placebu, bei SEQUENCE tiesioginio palyginimo, kuriame risankizumabo veiksmingumas lygintas su ustekinumabu, klinikinio tyrimo duomenimis. Vertinama, kad vaistiniai preparatai bus skiriami kompensavimui teikiamos indikacijos populiacijai.
	Tinkamu palyginamuoju gydymu yra laikomas ustekinumabas, kadangi jis yra kompensuojamas ir skiriamas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas į gydymą biologiniais vaistiniais preparatais (bLMV)  buvo nepakankamas ar prarastas ir atitinka įprastinę klinikinę praktiką Lietuvoje bei yra to paties veikimo mechanizmo biologinė terapija.
	Teikiama kaštų mažinimo analize siekiama pagrįsti nesiskiriančius gydymo kaštus, t.y. gydymo kaštai laikomi panašiais (klinikiniai duomenys nėra įtraukiami ir modeliavimas netaikomas) ir KMA neįtraukiami. Kadangi risankizumabas ir palyginamojo gydymo vaistas ustekinumabas būtų skiriami ambulatoriniam gydymui (abiejų vaistų įvadinės dozės skiriamos į veną, toliau šie vaistai skiriami ambulatoriniam gydymui (po oda, injekcijos)), pacientams nebūtų poreikio suteikti papildomų sveikatos priežiūros paslaugų ar atlikti diagnostinių tyrimų, todėl skyrimo kaštai nėra vertinami. SEQUENCE tyrimo duomenimis, nepageidaujamo poveikio dažnis tarp gydymo grupių nesiskyrė, todėl KMA nepageidaujamo poveikio kaštai nėra vertinami. KMA apima tik vaistinių preparatų įsigijimo kaštus vienerių ir sekančių metų laikotarpiu (kadangi skiriasi pirmaisiais ir sekančiais metais dozavimas).
	Apskaičiuojant kaštus taikomos prielaidos, kad: 1) risankizumabo dozavimas pagrįstas SEQUENCE klinikinio tyrimo metu stebėtais duomenimis, t.y. kas 8 sav. nuo 12 sav. skiriama 50 proc. pacientų - 360 mg ir 50 proc. - 90 mg. 2) Ustekinumabas yra skiriamas kas 12 sav. 36 proc. pacientų, 64 proc. – kas 8 sav., (VLK pateikti duomenys pagal 2022 m. IS Sveidra faktinius duomenis). Tarnyba vertina, kad nėra pagrindo manyti, jog gydymo trukmė bus skirtinga, atsižvelgiant, kad gydymo efektyvumas vertinamas panašiu, vaistai yra skiriami tuo pačiu periodiškumu (stebėsena) bei nėra skirtumo tarp nepageidaujamo poveikio ir nutraukimo dažnio stebėto SEQUENCE klinikinio tyrimo metu.
	KMA rezultatai apskaičiuoti taikant risankizumabo (Skyrizi) bazines pakuočių kainas su nuolaida (su PGS) ir ustekinumabo kainas pagal 2025 m. I pusm. projektinį kainyną. 

Ekonominės analizės rezultatas

	
	Risankizumabas (Skyrizi)
	Ustekinumabas
	Skirtumas

	Metinė gydymo kaina (pirmieji metai)
	***
	***
	*** Eur., 
* proc.

	Metinė gydymo kaina (sekantys metai)
	***
	***
	*** Eur., 
* proc.

	Viso bendrieji kaštai (pirmaisiais ir sekančiais metais)
	*** proc.



	Gautais ekonominės analizės rezultatais, vertinant vienerių bei sekančiųjų metų laikotarpiu risankizumabo ir ustekinumabo įsigijimo kaštus, matyti, kad risankizumabo kaštai yra didesni *** proc. (*** proc. pirmaisiais ir *** proc. sekančiais metais).
	Siekiant kaštų mažinimo, risankizumabo (Skyrizi) kainą reikalinga sumažinti ne mažiau *** proc. 
Atkreiptinas dėmesys, kad siekiant jog risankizumabo (Skyrizi) teikiama kaina atitiktų 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“ papunktį 54.11 <...gydymo vaistiniu preparatu kaštai, mažėja ne mažiau kaip 5 proc..>, risankizumabo (Skyrizi) kaštai atitinkamai turi būti sumažinti ne mažiau *** proc.


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 

	[bookmark: _Hlk185374656]Palyginamasis veiksmingumas

	☐ 29.1.1 yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☒ 29.1.2 iš esmės nesiskiria, lyginant su įprasta klinikine praktika
	☐ 29.1.3 yra neįrodytas kaip didesnis  ar iš esmės nesiskiriantis, lyginant su įprasta klinikine praktika  

☐ 29.1.4 yra mažesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika

☐  29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamąjį veiksmingumą yra netinkami vertinti


	[bookmark: _Hlk185374787]Kaštų naudingumas

	☐ 29.2.1 atitinka referencinę naudingumo vertę

☐ 29.2.2 gydymo juo kaštai yra mažesni ar tokie patys esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant  PGS
	☐ 29.2.3 neatitinka referencinės naudingumo vertės taikant arba netaikant PGS

☒ 29.2.4 gydymo juo kaštai yra didesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS

☐ 29.2.5 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 301.2. kai vertinimo išvados atitinka Aprašo 29.1.2 ir 29.2.4 papunkčiuose numatytas sąlygas rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją (arba jos dalį) su arba be skyrimo sąlygų, jei pateikus naują ar atnaujintą PGS kaštai tampa tokie patys ar mažesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam veiksmingumui.


8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
Skyrizi skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas į gydymą standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas šių vaistinių preparatų netoleravo.


Skyrimo sąlygos
☒ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos nepriimtinos. 

Siūlomos skyrimo sąlygos

Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems atsakas į gydymą tumoro nekrozės faktoriaus  alfa  inhibitoriais buvo nepakankamas, prarastas ar netoleruojamas.


