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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

OPDIVO koncentratas infuziniam tirpalui 10 mg/ml 
  
(Nivolumabas)

Paraiškos numeris STV 175


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG atstovaujama
UAB Swixx Biopharma

	1.2
	Registracijos data 

	2015 m. liepos 17 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
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.6
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti vaistinio preparato indikacija (-os)


Kodas pagal TLK-10 AM
	OPDIVO yra skirtas suaugusių pacientų neoperuotinos pažengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos monoterapijai po chemoterapijos derinio fluoropirimidino ir platinos pagrindu
C15.0

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Neteikiamos

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas: 
Tiesioginis

	

☒ Tinkamas
☐ 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
2021 m. birželio 15 d.
	Suaugusių pacientų neoperuotinos pažengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos monoterapijai po chemoterapijos derinio fluoropirimidino ir platinos pagrindu
	Pritarti kompensavimui Pareiškėjui pasirašius komercinį sutartį su Nacionaliniu sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutu

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2022 m. kovo 1 d.
	Suaugusių pacientų neoperuotinos pažengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos monoterapijai po chemoterapijos derinio fluoropirimidino ir platinos pagrindu
	Pritarti kompensavimui, jei Pareiškėjas sumažins vaistinio praprato kainą.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2021 m. sausio 13 d.
	
	Atliktas greitas vertinimas, rekomenduojama nekompensuoti pagal pateiktą kainą.






2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

[bookmark: _Hlk189852207][bookmark: _Hlk189843653][bookmark: _Hlk189853588][bookmark: _Hlk189852567][bookmark: _Hlk189852641]	Stemplės vėžys dažniausiai diagnozuojama vyresnio amžiaus žmonėms, tačiau gali pasireikšti ir jaunesniems asmenims. Šis vėžys sudaro maždaug 3 proc. visų piktybinių navikų ir pasaulyje užima 7 vietą tarp piktybinių navikų (Europos medicinos onkologijos draugijos gairės, angl. European Society for Medical Oncology, ESMO, 2020). Vyrai stemplės vėžiu serga dažniau nei moterys. Stemplės plokščiųjų ląstelių karcinoma (PLK) yra viena iš agresyviausių vėžio formų. Ji dažnai diagnozuojama vėlyvoje ligos stadijoje. Didelei daliai pacientų diagnozuojamos regioninės arba tolimos metastazės, o jų dažnis priklausomai nuo pasaulio regiono svyruoja nuo 45 proc. iki 76 proc. Stemplės vėžys sudaro apie 1,4 % visų naujų vėžio atvejų Europoje ir yra 20-as pagal dažnį vėžio tipas. Kaip ir daugeliu kitų vėžio atvejų, stemplės vėžys labiau pažeidžia vyresnius žmones.
Gydymo metodai priklauso nuo stemplės vėžio stadijos, paciento sveikatos būklės ir kitų veiksnių. Dažniausiai taikoma chirurginė intervencija, spindulinė terapija, chemoterapija ar šių metodų derinys. Svarbu paminėti, kad kiekvienas atvejis yra individualus, todėl gydymo planas ir prognozės gali skirtis.
	Remiantis ESMO gairėmis, pacientui nustačius neoperuotiną, pažengusią, atsinaujinusią arba metastazavusią stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomą rekomenduojama chemoterapija platinos pagrindu (t.y. platina + fluoroperimidinas), paskui monoterapija nivolumabu, jei nustatyta neigiama/arba maža PD-L1 raiška . Vėliau ligai progresuojant pacientui rekomenduojamas gydymas taksanu arba iritekanu. Lietuvoje šiuo metu nivolumabas nėra kompensuojamas pacientams su  neigiama/maža PD-L1 raiška stemplės PLK, todėl šiems pacientams iškart skiriama taksano terapija.
	Nivolumabas - žmogui pritaikytas imunoglobulinas G4 (IgG4) – monokloninis antikūnas (HuMAb). Jis priskirtas antineoplastinių preparatų, monokloninių antikūnų bei antikūno ir vaisto junginių terapinei grupei. Nivolumabas yra PD-1/PDL-1 (angl. Programmed cell death protein 1/ death ligand 1) inhibitorius (ATC kodas – L01FF01). Jis prisijungia prie programuojamo žuvimo (angl. programmed death) pirmųjų receptorių (PD-1) ir blokuoja jų sąveiką su PD-L1 ir PD-L2. Nivolumabas stiprina T ląstelių atsaką, įskaitant atsaką į navikus, blokuodamas PD-L1 ir PD-L2 ligandų jungimąsi prie PD-1 receptorių. 
[bookmark: _Hlk189857787]	Pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymo  „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 2002 m. balandžio 5 d. Nr. V-159 116 - 119 punktus įprastine klinikine praktika Lietuvoje gydant stemplės vėžį yra laikoma gydymas paklitekseliu arba docetakseliu, todėl abu vaistiniai preparatai laikomi tinkamu palyginamuoju gydymu.
	Nivolumabo monoterapijos palyginamasis veiksmingumas grindžiamas 3 fazės klinikinio tyrimo ATTRACTION-3 duomenimis. Tai yra tiesioginio palyginimo tyrimas, kuriame palyginamasis gydymas yra chemoterapija paklitkseliu arba docetakseliu. Atmetimo kriterijai neturi neigiamos įtakos vertinamai populiacijai, todėl tyrimo rezultatai tikėtina atspindi galimus gydymo rezultatus Lietuvos pacientų populiacijoje. Pirminė ir antrinės baigtys buvo vertinamos bendroje pacientų populiacijoje (angl. intention to treat, ITT), papildomai atsitiktinės atrankos metu pacientai buvo suskirstyti į pogrupius: pagal metastazes organuose, pagal PD-L1 raišką ir t.t. 
[bookmark: _Hlk189859179]	Palyginamasis veiksmingumas grindžiamas 3 fazės klinikiniu tyrimu ATTRACTION-3. Klinikinis tyrimas ATTRACTION-3 – atsitiktinių imčių, daugiacentris, atviro dizaino tyrimas, kuris buvo atliktas skirtingose pasaulio šalyse. Atsitiktinės imties atrankos metu pacientai buvo suskirstyti į dvi grupes: nivolumabo monoterapija arba chemoterapija taksanais (paklitakseliu arba docetakseliu). Papildomai buvo numatyta stratifikacija į pogrupius kiekvienoje grupėje pagal vidaus organų su metastazėmis skaičių (≤ 1 ir ≥ 2), PD-L1 raiška (< 1 proc. ir ≥ 1 proc.). Ligos progresija buvo vertinama pagal RECIST v.1.1. Atsitiktinės atrankos metu į klinikinį tyrimą ATTRACTION-3 buvo įtrakta 419 pacientų iš 590 visų pacientų, kurie galėjo dalyvauti tyrime remiantis į įtraukimo ir atmetimo kriterijais. Pradinės pacientų charakteristikos buvo pakankamai subalansuotos abiejose grupėse, vertinant pagal pažeistų metastazėmis organų skaičių, PD-L1 raišką, pažeistų limfmazgių dalį prieš pradedant tyrimą. Tačiau chemoterapijos grupėje buvo 12 proc. daugiau vyresnių nei 65 metų pacientų, 6 proc. mažiau pacientų su atsinaujinta liga ir 5 proc. mažiau pacientų, kurių liga buvoIV stadijos liga. Azijiečių kilmės pacientai sudarė 96 proc. visos ITT populiacijos, baltaodžių pacientų dalis sudarė tik 4 proc. tiriamųjų abiejose grupėse.
	Pirminė vertinamoji baigtis buvo bendras išgyvenamumas (BI) – laikas nuo atsitiktinės atrankos iki paciento mirties nuo bet kokios priežasties. Nivolumabo grupėje BI mediana buvo 10,9 mėn. (95 proc. PI: 9,2–13,3), o chemoterapijos grupėje  - 8,4 mėn. (95 proc. PI: 7,2–9,9). aApskaičiuotas rizikos santykis (RS) buvo 0,77 (95 proc. PI: 0,62-0,96; p= 0,019) . Analizė rėmėsi 160 mirties atvejų (76 proc.) nivolumabo grupėje ir 173 atvejais ( 83 proc.) chemoterapijos grupėje. Pažymėtina, kad rizikos santykio vidurkis buvo numatytas 0,7 (dvipusis  reikšmingumo lygis 0,05 ir ≥ 90 proc. patikimumo long-rang testas, remiantis 331 BI įvykiu). Didesnė nauda gydant nivolumbu buvo nustatyta pacientams, kuriems pradedant tyrimą buvo nustatyta 2 arba daugiau organų pažeistų metastazėmis, bet kuriems nebuvo kepenų metastazių ir metastazių kauluose bei kuriems liga buvo nustatyta pirmą kartą (nėra neatsinaujinusi liga). Papildomai atlikta pogrupių analizė taip pat  parodė, kad gydymas nivolumabu tikėtina prailgina BI, jei paciento amžius diagnozės metu buvo jaunesnis nei 65 metai, ECOG =1. Atskiruose pogrupiuose pagal PD-L1 raišką BI buvo statistiškai reikšmingai ilgesnis, kai PD-L1 raiška buvo ≥ 1 proc. Rizikos santykis buvo 0,69 (95 proc. PI: 0,51-0,94). BI mediana nivolumabo grupėje 10,9 mėn. ir chemoterapijos grupėje – 8,1 mėn., tačiau BI nesiskyrė tarp nivolambo ir chemoterapijos grupių  esant PD-L1 <5 proc., ≥ 5proc.; <10 proc. ir ≥ 10 proc..
	Antrinės vertinamosios baigtys
Atsako trukmė nivolumabo grupėje buvo 3 mėn. ilgesnė nei chemoterapijos grupėje: 6,9 mėn., (95 proc. PI: 5,4-11,1) ir 3,9 (95 proc. PI: 2,8-4,2). Pacientų, kuriems buvo nustatytas dalinis atsakas į gydymą) dalys buvo panašios: 19 proc. nivolimabo grupėje ir 22 proc. chemoterapijos grupėje. Chemoterapijos grupėje dvigubai daugiau pacientų daliai (41 proc.) liga buvo stabilizavusi, palyginus su nivolumabo grupe (18 proc.). Ligos progresavimas buvo nustatytas 55 proc. pacientų nivolamubo grupėje  ir 32 proc. pacientų chemoterapijos grupėje. Bendrai, ligos kontrolė buvo pasiekta didesnei pacientų daliai chemoterapijos grupėje (37 proc.), nei nivolumabo grupėje (63 proc.). IBLP mediana buvo dvigubai ilgesnė chemoterapijos grupėje (3,4 mėn.), palyginus su nivolumabo grupe (1,7 mėn.). Rizikos santykis 1,08 (PI: 0,87-1,34). Nivolumabo grupėje dozės intensyvumas nesikeitė tyrimo metu (100 proc. nuo pradinės dozės), chemoterapijos grupėje dozės intensyvumas buvo 81 proc. nuo pradinės dozės. 
	Pacientų praneštos baigtys
	Pacientams, vartojusiems nivolumabą, gyvenimo kokybės pablogėjimo rizika sumažėjo 35 proc. palyginus su pacientais, gydytais chemoterapija. RS buvo 0,65 nivolumabo naudai (95 proc. PI: 0,49-0,86; p=0,0030; VAS), o laikas (mediana) iki gyvenimo kokybės pablogėjimo buvo ilgesnis nivolumabo grupėje nei chemoterapijos grupėje: 4,3 mėn. (95 proc. PI: 2,8–8,2) ir 2,7 mėn. (95 proc. PI: 1,7–2,9), atitinkamai. Naudingumo indekso skirtumas taip parodė nivolumabo didesnė nauda, palyginus su chemoterapija: laikas (mediana) iki pablogėjimo - 4,2 mėn. (95 proc. PI: 2,8–7,0) ir 2,9 mėn. (95 proc. PI: 1,8–3,1), atitinkamai. RS buvo 0,73 (95 proc. PI: 0,55–0,97, p=0·032).
	Pažymėtina, kad 119 pacientų iš 210 (57 proc.) nivolumabo grupėje ir 115 pacientų iš 209 (55 proc.) chemoterapijos grupėje buvo paskirta sekančios eilės terapija. Dažniausiai tai buvo gydymas taksanais (48 proc. nivolumabo grupėje ir 21 proc. chemoterapijos grupėje).
	Įvertinus pateiktų klinikinius duomenis nustatyta, kad gydymas nivolumabu galimai sumažina 23 proc. mirties riziką pacientams su neigiamos ir mažos PD-L1 raiškos stemplės PLK, tačiau išgyvenamumas ilgėja nežymiai (2 mėn.) palyginus su chemoterapijos gydymu. Numatytas RS – 0,7 – nepasiektas, pirminės analizės rezultatai parodė, kad RS yra 0,77, bet jis buvo statistiškai reikšmingas (0,00190). Tačiau stemplės PLK laikoma viena agresyviausių vėžio formų, todėl šis rezultatas gal būti vertinamas kaip kliniškai reikšmingas skirtumas nivolumabo naudai.
	Apibendrinant, nivolumabo palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip didesnis už šiuo metu įprasta klinikine praktika laikomą gydymą chemoterapija ir gali būti skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuotina pažengusia, atsinaujinusia arba metastazavusia stemplės plokščiųjų ląstelių karcinoma po chemoterapinio gydymo fluoropirimidinu ir platinos preparato deriniu. Gydymas nivolumabu sukelia mažiau nepageidaujamų reiškinių (1-3 laipsnio), palyginus su chemoterapija.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Į ekonominę analizę įtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas. Vertinime nagrinėjamos pacientų populiacijos yra pagrįstos tiriamųjų, įtrauktų į klinikinį tyrimą CheckMate 473 (CheckMate 473/ATTRACTION-3/ONO-4538-24/ONO-24/CA209473) pažengusio, neoperuotino ar recidyvuojančio stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos kohortoje, charakteristikomis.
Kadangi, pagal 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 įprastinė klinikinė praktika Lietuvoje  yra paklitekselis arba decetakselis, abu vaistiniai preparatai laikomi tinkamu palyginamuoju gydymu ir KNA yra atliekama lyginant su taksanų pagrindu sukurta chemoterapija (paklitakselis arba docetakselis).
Farmakoekonominėje analizėje taikomas padalintos kohortos išgyvenamumo (angl. partitioned survival model) trijų sveikatos būklių modeliavimas. Pareiškėjo taikomas padalintos kohortos išgyvenamumo trijų sveikatos būklių modelis yra plačiai taikomas sveikatos technologijų vertinimo praktikoje onkologinių ligų KNA modeliavimui ir yra tinkamas ir priimtinas. 
FEA paciento lygmens klinikiniai duomenys įtraukti iš tiesioginio palyginimo CheckMate 473 klinikinio tyrimo, kuriame nivolumabo 240 mg doze į veną (kas 2 savaites, vienas ciklas lygus 6 savaitėms) efektyvumas ir saugumas neoperuotinos, pažengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos (SPLK) monoterapijai vertintas lyginant su 100 mg/m2 paklitakseliu (1 kartą per savaitę 6 savaites ir 1 savaitės pertrauka tarp gydymo ciklų, t.y. vienas ciklas 7 savaitės) arba 75 mg/m2docetakseliu (kas 3 savaites, vienas ciklas = 3 savaitės). Klinikiniai įrodymai, naudojami ekonominio vertinimo dalyje, atitinka klinikiniai daliai pateiktus šaltinius: vertinta, kad palyginamasis efektyvumas yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika ir klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika.
Modelyje taikoma ilgesnė laiko perspektyva, besitęsianti po klinikinio tyrimo CheckMate 473 stebėsenos pabaigos. Duomenys ekstrapoliuojami 10 m. laiko perspektyvoje (viso gyvenimo laiko perspektyva). IBLP, BI ir gydymo trukmės duomenų parametrinių frunkcijų parinkimas pagrįstas vizualiai vertinama modeliuojamų kreivių atitiktimi Kaplan–Meier data (toliau – KM) kreivėms, ir statitistinių modelių (AIC/BIG kriterijais). Atsižvelgiant, kad Checkmate 473 klinikinio tyrimo duomenys brandūs, vertinant trumpuoju laikotarpiu vertinamos parametrinės funkcijos lemia panašias išgyvenamumo prognozes ir vizualiai atitinka KM kreives (taikant skirtingą parametrinį modeliavimą klinikiniai rezultatai varijuoja nežymiai (iki 4 proc.).
Sveikatai sukuriama nauda buvo vertinama pagal su sveikata susijusią gyvenimo kokybę (angl. Health realated quality of life, HRQoL), kuri buvo įvertinta klinikiniame tyrime CheckMate 473, naudojant EuroQoL EQ-5D-3L klausimyną. Tarnyba, atsižvelgiant į rezultatus, vertina, kad KNA yra tinkama taikyti skirtingus, t.y. specifiškus gydymui gyvenimo kokybės koeficientus sveikatos būklėje iki ligos progresavimo, tačiau Tarnyba abejoja, kad ligai progresavus gyvenimo kokybės įverčiai būtų reikšmingai skirtingi lyginant gydymą nivolumabu ar chemoterapija. Gyvenimo kokybės įverčių neapibrėžtumus lemia ir pareiškėjo alternatyviai Kanadoje taikomi įverčiai, kurie reikšmingai skiriasi, todėl įprastinėje atvejo analizėje Tarnyba sveikatos būklėje iki ligos progreso taiko gydymui specifiškus gyvenimo kokybės įverčius, o progresavusios ligos sveikatos būklėje laikomasi konservatyvesnio scenarijaus ir taikomi gydymui nespecifiški (angl. pooled) gyvenimo kokybės įverčiai. Paminėtina, kad gyvenimo kokybės įverčių taikymas, t.y. didžiausius neapibrėžtumus lėmę KNA taikomi gyvenimo kokybės įverčiai pagal jautrumo analizės rezultatus turi didžiausią įtaką galutiniam ekonominės analizės rezultatui (ICER).
Pareiškėjas KNA įtraukia vaistinių preparatų įsigijimo, skyrimo ir stebėsenos, gydymo (sveikatos būklių), nepageidaujamo poveikio ir gyvenimo pabaigos kaštus. Tarnyba vertina, kad kaštai ekonominėje analizėje apskaičiuoti ir įtraukti tinkamai. 

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	***

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už LY
	***

	ICER už QALY
	***

	Referentinė kaštų naudingumo vertė
	***


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.

Ekonominės analizės rezultatais, Opdivo lyginant su įprastiniu gydymu sveikatai sukuriama papildoma nauda (inkrementiniai QALYS – ***), o gydymo Opdivo kaštai yra *** Eur.. Apskaičiuotas ICER – *** Eur./QALY *** ***.
Siekiant atitikti referencinę kaštų naudingumo vertę reikalinga  ***).

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. rekomenduojama kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją (arba jos dalį) su arba be skyrimo sąlygų, jei, pateikus naują ar atnaujintą PGS, kaštų naudingumas atitinka referencinę naudingumo vertę, kai vertinimo išvados atitinka Aprašo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkčiuose numatytas sąlygas.

Pastaba
Siekiant atitikti referencinę kaštų naudingumo vertę, *****.

8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.

OPDIVO yra skirtas suaugusių pacientų neoperuotinos pažengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplės plokščiųjų ląstelių karcinomos monoterapijai po chemoterapijos derinio fluoropirimidino ir platinos pagrindu.

☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos
☒ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos nepriimtinos. 
Skyrimo sąlygos teikiamos po vertinimo

Skiriamas monoterapijai neoperuotina pažengusia, atsinaujinusia arba metastazavusia stemplės plokščiųjų ląstelių karcinoma sergantiems pacientams, kurių liga progresavo ar atsinaujino fluoropirimidinų ir platinos pagrindo chemoterapijos metu ar baigus gydymą arba kurie fluoropirimidinų ir platinos pagrindo chemoterapinio gydymo netoleravo.


