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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 100 mg ir 150 mg plėvele dengtos tabletės  
(Olaparibas)

Paraiškos numeris STV 173


1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	Astra Zeneca UAB

	1.2
	Registracijos data 

	2014 m. gruodžio 16 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
	Lynparza derinyje su bevacizumabu skirtas palaikomajam gydymui suaugusiųjų pacienčių, sergančių pažengusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės gydymą, kurį sudarė chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabas, kai vėžys yra homologinės rekombinacijos deficitui (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos būklės, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo.
C56, C57.0 ir C48


	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
2024 m. sausio 17 d.
	Olaparibas derinyje su bevacizumabu skiriamas palaikomajam gydymui suaugusiems pacientams, sergantiems didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai buvo nustatytas
o	pilnas arba dalinis atsakas po pirmos eilės gydymą chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabu,
o	pažengęs vėžys;
o	teigiamas naviko homologinės rekombinacijos nepakankamumas, t.y. BRCA1/ BRCA2 ir/arba genomo nestabilumas.
	Olaparibo kompensavimas rekomenduojamas tik tuo atveju, jei pareiškėjas pasirašys komercinį susitarimą.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.
	
	

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. rugsėjo 1 d.
	Rekomenduojama kompensuoti pagal terapinę indikaciją bei gydymo olaparibu trukmė apribojama iki 2 metų, o gydymo bevacizumabu trukmė rekomenduojama
ne ilgiau kaip 15 mėnesių (įskaitant laikotarpius, kai derinama su chemoterapija ir taikomas kaip palaikomasis gydymas derinyje su olaparibu).
	Rekomenduoja kompensuoti olaparibą kartu su bevacizumabu, jei galima pagerinti ekonominį efektyvumą, palyginus su esamais gydymo būdais.






2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

	Kiaušidžių vėžys apima kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminį pilvaplėvės vėžį, pagal TLK-10-AM kiaušidės piktybinis navikas (C56), kiaušintakio piktybinis navikas (C57.0) ir pilvaplėvės piktybinis navikas (C48). Remiantis Higienos instituto duomenimis, tiksliai nustatyti tik kiaušidžių vėžio atvejai. 2020 metais Lietuvoje nustatyti 977 nauji kiaušidžių vėžio atvejai (TLK C56, C57.0 ir C48).
	Didelio piktybiškumo laipsnio kiaušidžių vėžys yra nustatomas apie 70 proc. moterų. Rizika susirgti kiaušidžių vėžiu yra susijusi su vėžį skatinančiomis BRCA1, BRCA2 genų mutacijomis, jos nustatomos 15 proc. kiaušidžių vėžio (daugiausiai serozinio) atvejų. Moterims su BRCA mutacijomis kiaušidžių vėžys pasireiškia jaunesniame amžiuje, ypač esant BRCA1 mutacijai. Lietuvoje BRCA1 ir BRCA2 mutacijos nustatytos 22 proc. sergančių kiaušidžių vėžiu pacienčių. 
	Šiuo metu Lietuvoje bevacizumabas skiriamas derinant su karboplatina ir paklitakseliu progresavusiam IV stadijos epiteliniam kiaušidžių, kiaušintakių ar pirminiam pilvaplėvės vėžiui pirmaeiliam gydyti ir tęsiamas kaip monoterapija, pasibaigus karbaplatinos ir paklitakselio gydymuo kursui. Bendra bevcizumabo gydymo trukmė paprastai yra 15 mėnesių. Remiantis Europos medicininės onkologijos draugijos rekomendacijomis (angl. ESMO, 2021), pacientai su daliniu arba pilnu atsaku chemoterapijai platinos pagrindu kartu su bevacizumabu toliau gali būti gydomi PARP inhibitoriumi derinyje su bevacizimubu. 
	Kompensavimui teikiama olaparibo indikacija tikėtina patenkins medicininį poreikį pacientėms, kurios buvo gydytos bevacizumabu derinyje su karboplatina ir paklitakseliu palaikomajam gydymui  skiriant bevacizumabą.	
	Olaparibo derinyje su bevacizumabu  klinikinis veiksmingumas grindžiamas tiesioginiu palyginimu su bevacizumabo monoterapija klininiame tyrime PAOLA-1. PAOLA-1 klinikinis tyrimas yra 3 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tarptautinis tyrimas. Šio tyrimo duomenimis buvo remiamasi registruojant vaistinį preparatą. Atsižvelgiant į registruotą terapinę indikaciją ir pareiškėjo siūlomą skyrimo sąlygą, sveikatos technologijos vertinamas atliekamas remiantis pacientų, sergančių pažengusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės gydymą, kurį sudarė chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabas, kai yra teigiamas naviko homologinės rekombinacijos nepakankamumo  (angl. homologous recombination deficiency, HRD) statusas (būklė), nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo, populiacija. Pažymėtina, kad minėta pacientų populiacija yra tyrimo PAOLA-1 bendros pacientų populiacijos iš anksto numatytas pogrupis. Šiame pogrupyje buvo vertinamos pirminė ir antrinės vertinamosios baigtys. 

Pirminė vertinamoji baigtis

	Išgyvenamumo be ligos progresavimo (IBLP) analizė buvo atlikta, kai 474 pacientėms iš 806 buvo nustatyta ligos progresija arba jo buvo mirusios. Duomenų brandumas atliekant pirminė analizę buvo 59 proc. Stebėjimo mediana olaparibo grupėje buvo 22,7 mėn. (PI: 18,0-27,7 mėn.) ir placebo grupėje  - 24,0 mėn. (PI: 18,0 – 27,7). Iš anksto numatytų pogrupių pirminės baigties rezultatai parodė olaparibo pranašumą prieš placebą. Pacienčių su nustatyta BRCA1/BRCA2 mutacija IBLP mediana buvo 37,2 mėn. ir//olaparibo grupėje ir 21,7 mėn. placebo grupėje. RS buvo 0,31 (95 proc. PI: 0,58-0,88). Pacientėms su teigiamu HRD testu (naviko santykis įvertintas ≥ 42 naudojant my Choice HRD plus rinkinį), įskaitant BRCA1/BRCA2 mutacijomis, IBLP mediana buvo 28,1 mėn. olaparibo grupėje ir 16,6 mėn. placebo grupėje. RS buvo 0,43 (95 proc. PI: 0,28 -0,66). IBLP mediana nesiskiria abiejose grupėse nustačius neigiamą HRD testą: 16,6 mėn. olaparibo grupėje ir 13,2 mėn. placebo grupėje.

Pagrindinė antrinė vertinamoji baigtis
	
	Pirminės analizės metu bendro išgyvenamumo  (BI) duomenys buvo nebrandūs (27 proc.), todėl BI rezultatai įvertinti,  pateikus Pareiškėjui galutinės analizės rezultatus, kai buvo pasiektas BI duomenų brandumas. Pažymėtina, kad iš anksto numatytame pogrupyje pacienčių su teigiamu naviko HRD statusu, įskaitant BRCA1/BRCA2 mutacijas, BI buvo statistiškai reikšmingai ilgesnis. Mediana olaparibo ir bevacizumabo grupėje buvo 75,2 mėn. ir placebo ir bevcizumabo grupėje – 57,3; RS =0,62 (95 proc. PI: 0,45-0,86). Olaparibo grupėje 17 proc. daugiau pacientų išgyveno 5 metų laikotarpį, palyginus su placebo grupe. Vertinant BI pacientėms tik su BRCA1/BRCA2 mutacijoms, nustatytas panašus RS, kuris nuosekliai patvirtino olaparibo ir bevacizumabo naudą lyginant su bevacizumabo monoterapija. Pažymėtina, kad pacientai, kuriems buvo nustatytas neigiamas HRD statusas (būklė), teigiamo olaparibo gydymo poveikio  BI, palyginus su placebu nenustatyta. Skaitmeninė išraiška olaparibo grupėje buvo mažiau išgyvenusių pacientų ir jų BI mediana buvo trumpesnė.  
Vertinant  gyvenimo kokybės pokyčius nuo tyrimo pradžios iki tyrimo pabaigos, kliniškai reikšmingo skirtumo tarp palyginamųjų grupių po 24 mėnesių gydymo ar per tyrimo laikotarpį nepastebėta. Klinikinis tyrimas PAOLA-1 yra registracinis tyrimas, visi nepageidaujami reiškiniai atitinka saugumo charakteristikas, pateiktas olaparibo preparato charakteristikų santraukos 4.8 skyriuje. Ilgalaikio stebėjimo tyrimas PAOLA/ENGOT-ov25 (ENGOT-ov25 tyrimas - klinikinio tyrimo PAOLA tęsinys) neatskleidė jokių netikėtų olaparibo nepageidaujamų poveikių.  
	Remiantis klinikiniu tyrimu PAOLA-1 ir jo tęsiniu ENGOT-ov25, galutinė iš anksto numatyta statistiniame plane BI analizė  parode, kad olaparibo ir bevacizumabo nauda atitolinanat ligos progresavimą taip pat atsispindi 5 metų bendro išgyvenamo rezultatuose vertinant sergančių pažengusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai nustatytas homologinės rekombinacijos nepakankamumas, nulemtas BRCA1/BRCA2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo, gydymo rezultatus.  Penkerių metų perspektyvoje gydant olaparibo ir bevacizumabo deriniu, mirties rizika mažėja 38 proc., palyginus su gydymu placebu ir bevacizumabu. 
		Apibendrinant, palyginamasis olaparibo ir bevacizumabo klinikinis veiksmingumas laikomas didesniu, lyginant su įprasta klinikine praktika.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Į ekonominę analizę įtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas: (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės gydymą, kurį sudarė chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabas, kai vėžys yra homologinės rekombinacijos deficitui (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos būklės, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo. Modelyje analizės populiaciją atitinka HRD+ pacienčių populiacija III fazės klinikiniame tyrime PAOLA-1.
Klinikinis olaparibo derinyje su bevacizumabu veiksmingumas lyginant su bevacizumabu vertintas tiesioginio palyginimo PAOLA-1 klinikiniame tyrime. Lietuvoje bevacizumabas kompensavimui teikiamai indikacijai yra perkamas centralizuotu būdu ir yra laikomas įprasta gydymo praktika.
Tarnyba vertina, kad Pareiškėjo taikomas padalintos kohortos išgyvenamumo (angl. partitioned survival model) modelis yra tinkamas kiaušidžių vėžiu sergančių suaugusių pacientų gydymo modeliavimui. Pareiškėjas modeliuojant gydymą Lynparza išskiria keturias sveikatos būkles: be ligos progresavimo; ligos progresavimas 1; ligos progresavimas 2; mirtis. Modelyje po klinikinio tyrimo pabaigos taikoma *** laiko perspektyva ir yra laikoma pakankama trukme sveikatai sukuriamai naudai ir kaštų skirtumams užfiksuoti, atsižvelgiant į ligos pobūdį ir išgyvenamumo duomenis.
Pareiškėjas KNA įtraukė tarpinės analizės PAOLA-1 klinikinio tyrimo duomenis, todėl Tarnyba kreipėsi į Pareiškėją prašant atnaujinti galutiniais analizės duomenimis. Pareiškėjas pateikė atnaujintą kaštų naudingumo analizę, kurioje įtraukė naujausius prieinamus klinikinius duomenis (PAOLA-1 klinikinio tyrimo HRD-teigiamos pacientų lygmens populiacijos duomenys (DCO3, 2022 m. kovo pjūv.) bei po klinikinio tyrimo pabaigos duomenų ekstrapoliacijai taikomas prielaidas. Tarnyba vertina, kad Pareiškėjo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp siūlomo ir palyginamojo gydymo ilgajame laikotarpyje yra pagrįstos. Duomenų modeliavimui, Pareiškėjas remiasi AIC/BIC informacinių kriterijų, vizualine kreivių atitiktimi KM kreivėms bei išorinių literatūros šaltinių validavimu. Tarnyba vertina, kad Pareiškėjo teikiami išoriniai literatūros duomenys pagrindžia ekstrapoliacijai taikomų metodų parinkimą kontrolinei grupei. Atsižvelgiant į publikuotus bei ilgalaikius PAOLA-1 ir SOLO-1 klinikinių tyrimų duomenis, Tarnyba vertina, kad Pareiškėjas pateikė pakankamai įrodymų, patvirtinančių mišraus sveikimo modelio taikymą IBLP duomenų ekstrapoliacijai po klinikinio tyrimo pabaigos. Modelyje vaistiniams preparatams taikomos gydymo nutraukimo prielaidos. Remiantis klinikinio tyrimo duomenimis, olaparibas skiriamas ne ilgiau nei iki 24 mėn., bevazicumabas – 11 mėn. (palaikomajam gydymui). 
Su sveikata susijusi gyvenimo kokybė buvo vertinta olaparibo pagrindinio klinikinio tyrimo metu (PAOLA-1,  duomenys konvertuoti į EQ-5D-3L klausimyną). Būklėje iki antrojo ligos progreso naudingumo reikšmė KNA taikoma pagal SOLO-1 klinikinio tyrimo duomenis (taikyta TA598 analizėje). Tarnyba sutinka.
Pareiškėjas KNA įtraukia tik tiesiogiai su sveikatos sistemos išlaidomis susijusius kaštus: vaistinių preparatų įsigijimo, skyrimo, stebėsenos, sekančių eilių gydymo ir nepageidaujamo poveikio kaštus. Tarnyba įprastinę atvejo analizę atlieka taikant 2025 m. I pusm. kainyno ir ASPP įkainius. Taikoma olaparibo 2025 m. I pusm. kainyno kaina. Palyginamojo gydymo bevacizumabo kaina įtraukiama remiantis VLK duomenimis (centralizuoti pirkimai). Išteklių panaudojimas KNA pagrįstas PAOLA-1 ir VP SmPC. 
Atsižvelgiant, kad pagal vienveiksnę jautrumo analizę, didžiausią įtaką galutiniam ekonominės analizės rezultatui turi sekančių eilių gydymui taikomos prielaidos (PARP inhibitorių įtraukimas), Tarnyba įprastinėje atvejo analizėje taiko konservatyvų scenarijų ir sekančių eilių gydyme olaparibo ir palyginamojo gydymo grupėse neįtraukia PARP inhibitorių (olaparibo), atsižvelgiant, kad Paraiška pateikta ir olaparibo sveikatai sukuriama nauda yra vertinama kai olaparibas yra skiriamas palaikomajam gydymui po skirtos chemoterapijos (o ne ligai progresavus). Sekančių chemoterapijų platinos ir ne-platinos pagrindu procentinis pasiskirstymas pagrįstas VLK duomenimis apie 2023 m. kompensuotus antinavikinius vaistus (ATC kodas L01) kiaušidės, kiaušintakio, retroperitoninio tarpo ir pilvaplėvės piktybiniam navikui (C56, C57.0, C48) gydyti. Jautrumo analizės rezultatai patvirtina, kad galutinis ekonominės analizės rezultatas keičiant prielaidas varijuoja nežymiai ir neviršija referencinės kaštų naudingumo vertės (< *** Eur./QALY).

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
	*** Eur.


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.

Gautais ekonominės analizės rezultatais, olaparibą derinyje su bevacizumabu skiriant palaikomajam gydymui suaugusiųjų pacienčių, sergančių pažengusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės gydymą, kurį sudarė chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabas, kai vėžys yra homologinės rekombinacijos deficitui (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos būklės, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo (C50)) lyginant su standartiniu gydymu (placebas + bevacizumabas) ir vertinant *** laikotarpiu yra išsaugomi papildomi *** kokybiški gyvenimo metai, kurie lemia *** Eur. papildomas išlaidas. Apskaičiuotas ICER (*** Eur./QALY) atitinka vidutinei ligos naštai taikomą referencinę kaštų naudingumo vertę (<*** Eur.).

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 301.1. kai vertinimo išvados atitinka Aprašo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkčiuose numatytas sąlygas arba Aprašo 29.1.2 ir 29.2.2 papunkčiuose numatytas sąlygas, teikiama rekomendacija kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją (arba jos dalį) su arba be skyrimo sąlygų, taikant ar netaikant PGS.

8.	SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
 
Lynparza derinyje su bevacizumabu skirtas palaikomajam gydymui suaugusiųjų pacienčių, sergančių pažengusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės gydymą, kurį sudarė chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabas, kai vėžys yra homologinės rekombinacijos nepakankamumo (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos būklės, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo.
☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

Skyrimo sąlygos

[bookmark: _Hlk193480319]Skiriamas  palaikomajam gydymui derinyje su bevacizumabu suaugusių pacienčių, sergančių progresavusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiškumo laipsnio epiteliniu kiaušidžių, kiaušintakių arba pirminiu pilvaplėvės vėžiu, kai vėžys yra homologinės rekombinacijos nepakankamumo (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos būklės, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo ir yra pasireiškęs visiškas arba dalinis atsakas į baigtą pirmos eilės sudėtinį gydymą chemoterapiją platinos pagrindu ir bevacizumabu. Gydymo trukmė olaparibu ne ilgesnė kaip 24 mėnesiai. Suminė gydymo bevacizumabu trukmė, į kurią įeina pirmaeiliam gydymui vartojamas bevacizumabas derinyje su chemoterapija ir palaikomajam gydymui vartojamas bevacizumabas derinyje su olaparibu ne ilgesnė kaip 15 mėnesių. Gydymas tęsiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo užbaigimo.

