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1. BENDROJI DALIS
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	Pareiškėjas

	UAB „AstraZeneca Lietuva“
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	Registracijos data 

	2016 m. vasario 2 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

	1.5
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

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


Kodas pagal TLK-10 AM
	[bookmark: _Hlk199687281][bookmark: _Hlk199966789]TAGRISSO skiriamas deriniu su: pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu NSLPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų, pirmaeiliam gydymui.

(C34 - broncho ir plaučio piktybinis navikas)

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Pagal registruotą indikaciją.

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas 

Tiesioginis palyginimas 

	


☒ 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
2025 gegužės 8 d.
	Tagrisso kartu su pemetreksedu ir platinos pagrindu sudaryta chemoterapija rekomenduojamas, laikantis registracijos sąlygų, kaip gydymo galimybė suaugusiesiems, sergantiems anksčiau negydytu išplitusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV), kai navikuose nustatytos epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) 19 eksono delecijos arba 21 eksono (L858R) pakaitos mutacijos. Rekomenduojamas tik tuo atveju, jei įmonė jį teikia pagal komercinį susitarimą.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2024 m. spalio 3 d.
	Rekomenduoja, kad Tagrisso, vartojamas kartu su pemetreksedu ir platinos pagrindu sudaryta chemoterapija, būtų kompensuojamas iš viešųjų vaistų kompensavimo fondų kaip pirmos eilės gydymas pacientams, sergantiems lokaliai išplitusiu (negalimu išgydyti taikant kurį nors gydymą) arba metastazavusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV), kuriame nustatytos epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) 19 eksono delecijos (Ex19del) arba 21 eksono (L858R) pakaitos mutacijos, jei yra įvykdytos 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
	
Plaučių vėžys (C34) – dažniausia mirties nuo vėžio priežastis. Dažniausiai pasitaiko nesmulkiųjų ląstelių plaučių vėžys (NSLPV), kuris sudaro apie 85 % visų atvejų. Lietuvoje, pagal NVI duomenis, daugumai pacientų liga diagnozuojama pažengusios stadijos – III–IV (beveik 50 %), o stadija nenurodoma dar 42 % atvejų.
Molekulinių pažaidų, ypač EAFR mutacijų, nustatymas yra svarbus tikslinio gydymo pasirinkimui. EAFR aktyvinančios mutacijos dažniausiai aptinkamos 19 egzone (45 %) ir 21 egzone (40 %), dažniau tarp nerūkančių ir moterų. Lietuvoje šios mutacijos nustatomos apie 10 % pacientų, sergančių NSLPV.
Pagal LR SAM patvirtintą gydymo tvarką, esant EAFR mutacijai, pirmos eilės gydymui skiriama osimertinibo monoterapija. Visgi, gydymo tvarka neatnaujinta nuo 2021 m. ir neatspindi naujausių tarptautinių gairių. 2025 m. ESMO ir NCCN gairėse rekomenduojama, kad pacientams, sergantiems IV stadijos NSLPV su klasikinėmis EAFR mutacijomis ir ECOG 0–2, pirmos eilės gydymui būtų skiriama:
· osimertinibo monoterapija (prioritetinis pasirinkimas),
· osimertinibas kartu su pemetreksedu ir platinos chemoterapija,
· lazertinibas su amivantamabu,
· alternatyvos – I ir II kartos EAFR TKI ar jų deriniai su antiangiogenine terapija.
		Osimertinibas yra negrįžtamas EAFR TKI, sukurtas selektyviai veikti esant T790M mutacijai. TAGRISSO veikia EAFR aktyvų centrą vietoje adenozino trifosfato (ATF). Skirtingai nei, pvz., gefitinibo ATF konkurencinis veikimas, TAGRISSO negrįžtamai blokuoja mutuotą EAFR kinazę per kovalentinę jungtį su cys797 liekana ATF prisijungimo vietoje.
		Pagal Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. įsakyme Nr. 49  „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“ pateiktą ligų ir kompensuojamųjų vaistų joms gydyti sąrašą palyginamasis gydymas atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 116.1 punkto, nes NSLPV pirmos eilės gydymas osimertinibu yra „paraiškos vertinimo metu atitinkantis įprastą klinikinę praktiką ir pagrįstai laikomas atitinkančiu pripažintas konkrečios ligos gydymo gaires“.

Tiesioginis palyginimas
		FLAURA2 – tai III fazės atviras, atsitiktinės atrankos, daugiacentrinis tyrimas, kuriame vertinamas osimertinibo kartu su chemoterapija (Cht) veiksmingumas ir saugumas, palyginti su vien tik osimertinibo monoterapija, taikoma kaip pirmos eilės gydymas pacientams, sergantiems vietiškai išplitusiu arba metastazavusiu EAFR mutacijas turinčiu NSLPV. Į tyrimą buvo įtraukti pacientai iš 153 tyrimų centrų, esančių 21-oje šalyje Europoje, Azijos ir Ramiojo vandenyno regione, Šiaurės ir Pietų Amerikoje bei Afrikoje.
Tyrimo pacientų populiacija atitinka egzistuojančią Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai gydymas gali būti skiriamas pagal numatomas osimertinibo skyrimo indikacijas. 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, IBLP, laikomas tinkama pirmine baigtimi įvertinus pacientų, kuriems yra numatyti skirti gydymą, populiaciją.
FLAURA2 klinikiniame tyrime viso dalyvavo 557 pacientai. Pacientų bendrosios charakteristikos, demografiniai bei ligos rodikliai buvo pateikti visai pacientų imčiai, tai atspindi realią pacientų populiaciją, kuriai šis vaistai būtų skiriamas Lietuvoje. Klinikiniame tyrime pagrindinė vertinamoji baigtis buvo išgyvenamumas be ligos progresavimo. 
	Rezultatai parodė, kad mediana IBLP trukmė osimertinibo + Cht grupėje siekė 25,5 mėn. (95 % PI: 24,7; nenustatyta), o monoterapijos grupėje – 16,7 mėn. (95 % PI: 14,1–21,3). Tai atitiko maždaug 8,8 mėn. pranašumą ir 50 % ilgesnę ligos nekintamos būklės trukmę kombinuoto gydymo naudai. Rizikos santykis (RS) buvo 0,62 (95 % PI: 0,49–0,79; p < 0,001), nurodantis 38 % sumažėjusią ligos progresavimo ar mirties riziką. Šis rezultatas rodo kliniškai reikšmingą ligos kontrolės pagerėjimą ir pagrindžia osimertinibo bei Cht derinį kaip efektyvų pirmos eilės gydymo pasirinkimą šiai pacientų populiacijai. Rezultatai rodo, kad osimertinibo ir Cht derinys reikšmingai pagerino IBLP visuose iš anksto nustatytose pogrupiuose, įskaitant skirtingą lytį, amžių, rasę, rūkymo istoriją, CNS metastazių buvimą tyrimo pradžioje ir EAFR mutacijos tipą (Ex19del ar L858R). Gydymo nauda buvo nuosekli, nes visų pogrupių RS buvo mažesni nei 1 ir svyravo nuo 0,42 iki 0,82.
Antrinės vertinamosios baigtys
· Bendras išgyvenamumas (BI)
Papildomoje antroje tarpinėje analizėje, duomenų subrendimas siekė 40,6 %. BI mediana nebuvo pasiekta osimertinibo + Cht gydymo grupėje, tačiau monoterapijos grupėje ji siekė 36,7 mėn. (95 % PI: 33,2–nenustatyta). Šioje analizėje statistiškai reikšmingas bendro išgyvenamumo pagerėjimas buvo užfiksuotas osimertinibo + Cht grupėje (RS 0,75; 95 % PI: 0,57–0,97; p = 0,0280), atitinkantis 25 % sumažėjusią mirties riziką.
· Objektyvaus atsako dažnis (OAD)
Atlikus papildomą analizę, pakoreguotą pagal stratifikuojančius veiksnius, nustatyta, kad OAD siekė 84,4 % osimertinibo + Cht grupėje ir 77,1 % monoterapijos grupėje, o šansų santykis (ŠS) – 1,61 (95 % PI: 1,06–2,44; p = 0,0261), statistiškai reikšmingai palankesnis osimertinibo + Cht naudai. 
· Atsako trukmė (AT)
Tarpinėje analizėje pacientams, kurie atsakė į gydymą, osimertinibo + Cht derinys užtikrino kliniškai reikšmingą 8,7 mėnesio ilgesnę atsako trukmę, palyginti su monoterapija – vidutinė AT siekė 24,0 mėn. (95 % PI: 20,9–27,8) osimertinibo + Cht grupėje ir 15,3 mėn. (95 % PI: 12,7–19,4) monoterapijos grupėje.
· Pacientų praneštos baigtys
		Bendrai abiejose gydymo grupėse stebėtas nereikšmingas (kliniškai neesminis) bendros sveikatos būklės ir gyvenimo kokybės (GHS/QoL) bei fizinės funkcijos pagerėjimas. Tai rodo, kad kliniškai reikšminga veiksmingumo nauda, pasiekta pridedant chemoterapiją prie osimertinibo, buvo įgyta nesumažinant gyvenimo kokybės.
· Galutinis bendras išgyvenamumas (BI)
Galutinėje BI analizėje, publikuotoje 2025 m. lapkričio 26 d., viso duomenų brandumas buvo 57 proc. Tyrime mirties atvejų buvo užfiksuota 52 % pacientų osimertinibo + Cht grupėje (n = 144) ir 62 % – monoterapijos grupėje (n = 171). Galutinis skirtumas tarp grupių buvo statistiškai reikšmingas (RS 0,77; 95 % PI: 0,61–0,96; p = 0,02).
[bookmark: _Hlk217065863]Atsižvelgiant į palyginamojo veiksmingumo ir saugumo rezultatus, osimertinibo su chemoterapija derinio palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika pirmos eilės gydymu osimertinibu pacientams, sergantiems išplitusiu NLSPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Tagrisso skiriamo deriniu su: pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu NSLPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų, pirmaeiliam gydymui (C34 - broncho ir plaučio piktybinis navikas) populiaciniai duomenys KNA pagrįsti FLAURA2 klinikiniu tyrimu.
KNA atliekama osimertinibo kartu su pemetreksedu ir platinos pagrindu sudaryta chemoterapija lyginant su osimertinibo monoterapija. Pagal Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. įsakyme Nr. 49  „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“ pateiktą ligų ir kompensuojamųjų vaistų joms gydyti sąrašą palyginamasis gydymas atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 116.1 punkto, nes NSLPV pirmos eilės gydymas osimertinibu yra „paraiškos vertinimo metu atitinkantis įprastą klinikinę praktiką ir pagrįstai laikomas atitinkančiu pripažintas konkrečios ligos gydymo gaires“.
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.
KNA įtraukti osimertinibo kartu su chemoterapija ir osimertinimo monoterapijos paciento lygmens IBLP (DCO: 2023 m. balandžio 3 d.)., BI ir gydymo trukmės duomenys (IA2 DCO: 2024 m. sausio 8 d.) iš FLAURA2 klinikinio tyrimo.
Pareiškėjas papildomai pateikė atnaujintus FLAURA2 tyrimo galutinius rezultatus.  Osimertinibas su chemoterapija parodė statistiškai reikšmingą ir kliniškai reikšmingą BI pagerėjimą, palyginti su tik osimertinibu (HR 0,77; 95,047% PI 0,61; 0,96; p=0,0202; 57% duomenų branda). Osimertinibui su chemoterapija palyginti su tik osimertinibu, medianinis BI buvo 47,5 prieš 37,6 mėnesių; 36 mėnesių išgyvenamumo dažniai buvo 63% prieš 51%. Vertinant klinikinius rezultatus bei atsižvelgiant į veiksmingumo ir saugumo rezultatus, osimertinibo su chemoterapija derinio palyginamasis veiksmingumas yra laikomas didesniu, lyginant su įprasta klinikine praktika pirmos eilės gydymu osimertinibu pacientams, sergantiems išplitusiu NLSPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų.
Modelyje taikoma ilgesnė laiko perspektyva, besitęsianti po klinikinio tyrimo stebėsenos pabaigos. Pareiškėjas modelyje po klinikinio tyrimo pabaigos, vertinant ilguoju laikotarpiu (viso gyvenimo perspektyvoje, laiko horizontas 20 m.) taiko duomenų ekstrapoliaciją.  Apibendrinant, duomenų ekstrapoliacijai po klinikinio tyrimo pabaigos taikomas prielaidas, Tarnyba vertina, kad duomenys yra pagrįsti trumpuoju laikotarpiu (Pareiškėjas taiko aiškius atmetimo kriterijus: vadovaujamasi AIC/BIC informaciniai kriterijais, vizualine ekstrapoliuotų kreivių atitiktimi KM, laikoma, kad IBLP ir gydymo trukmės ekstrapoliacijos kreivės neturėtų kirsti BI kreivės atitinkamoje grupėje bei osimertinibo su CTh nauda ligos progresijavimo atžvilgiu bus bent lygi (ne mažesnė nei) osimertinibo monoterapijai, todėl osimertinibo su CTh IBLP kreivės, kertančios osimertinibo monoterapijos IBLP kreives buvo laikomos kliniškai negalimomis), tačiau trūksta duomenų pagrindimo ilguoju laikotarpiu.
Tarnyba atsižvelgia, jog Paraiškos pateikimo metu tarpiniai BI duomenys buvo nebrandūs, todėl Pareiškėjas papildomai remiasi publikuotais duomenimis iš ankstesnių tyrimų šiai indikacijai, kurie rodo tipinius išgyvenamumo įverčius apie 15–25 proc. po 5 metų pacientams, gydytiems pirmos kartos EGFR TKI, mažėjant iki apie 5–7 proc. po 7–9 metų. Apie 5 proc. pacientų, gyvų po 15 metų, taip pat atspindėtų kliniškai tikėtiną, tačiau konservatyvų išgyvenamumo įvertį modelyje, atsižvelgiant į išgyvenamumo naudą, susijusią su osimertinibu.
Tarnyba parenkant tinkmiausią modeliavimą atsižvelgia į Pareiškėjo pateiktus atnaujintus naujausius klinikinio tyrimo FLAURA2 BI baigtinius rezultatus (pav. 10.6.). Duomenys nepagrindžia ilgalaikės duomenų ekstrapoliacijos, tačiau papildomai atsižvelgiama ir įtraukiami naujausi BI duomenys ketvirtaisiais bei penktaisiais metais. Atitinkamai Tarnyba vertina, kad pagal klinikines baigtis ir vizualią atitiktį KM kreivėms tinkamiausias *** modelis (BI 4 m. 49,1 proc., 5 m. - ~47 proc.) osimertinibas+chemo grupėje ir *** – osimertinibo monoterapijos grupėje (BI 4 m. 40,8 proc., 5 m. - ~35 proc.
Atkreiptinas dėmesys, kad nė vienu atveju keičiant parametrinius skirstinius galutinis ekonominės analizės rezultatas (ICER) neviršija sunkiai ligos naštai taikomos referencinės kaštų naudingumo vertės, todėl Tarnyba sutinka su Pareiškėjo taikomu įprastinės atvejo analizės modeliavimu.
Pareiškėjo duomenimis, NSLPV pacientams su smegenų metastazėmis gydymo kaštai yra *** karto didesni nei pacientams su NSLPV be metastazių smegenyse, todėl *** koeficientas buvo taikytas ligos valdymo kaštams apskaičiuoti tai daliai pacientų, kurie FLAURA2 tyrimo pradžioje turėjo metastazes smegenyse. Tarnyba nesutinka, kadangi realioje klininikinėje pratikoje pacientų apimtys ir kaštai nėra aiškus (t.y. *** karto nepagrindžia Lietuvos kaštų) ir įprastinėje atvejo analizėje daugiklio netaiko. Įtaka ICER nėra esminė.
Kaštų naudingumo analizėje sveikatai sukuriama nauda buvo vertinama pagal su sveikata susijusią gyvenimo kokybę (angl. Health realated quality of life, HRQoL). Sveikatos būklių gyvenimo kokybės įverčiai (Health state utilities) IBLP (be ligos progresavimo) ir PD (po ligos progresavimo) sveikatos būklėms buvo apskaičiuoti remiantis FLAURA2 tyrimo duomenimis. Pareiškėjas gyvenimo kokybės įverčius sveikatos būklėje iki ligos progreso taiko remiantis FLAURA2 klinikinio tyrimo duomenimis, būklei po ligos progreso - įtraukiant literatūros šaltinius (Labbé et all (2017)), kuriuose taikyti alternatyvūs gyvenimo kokybės įverčiai. Tarnyba atsižvelgia į anskesnės osimertinibo paraiškos vertinimo metu taikytus gyvenimo kokybės įverčius (nemetastazinei, metastazinei I ir II eilės ligos progresijai), taikomi vidutiniai įverčiai - ***. Įtraukiami gyvenimo kokybės praradimų įverčiai dėl patirto nepageidaujamo poveikio (anlg. disutilities).
Analizė atlikta iš PSDF biudžeto perspektyvos, įtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susiję kaštai (VP įsigijimo, skyrimo, stebėsenos, ligos valdymo (sveikatos būklių), nepageidaujamo poveikio ir gyvenimo pabaigos kaštai)). Tai atitinka teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. Tarnyba perskaičiuoja kaštus pagal 2025 m. II pusm. kainyno įkainius ir ASPPĮ. KNA taikoma osimertinibo kaina su PGS (***** Eur.); Palyginamojo gydymo vaistinių preparatų kainos taikomos remiantis 2025 m. II pusmečio kainynu. Bevacizumabo kaina KNA taikoma remiantis paskutiniais VLK centralizuotais bevacizumabo pirkimo įkainiais (VLK duomenys).
Dozavimo informacija atitinka PCS nurodytą. Tarnyba taiko visais atvejais dozės intensyvumą 100 proc. dėl duomenų Lietuvos realioje klinikinėje praktikoje trūkumo. Flakonai intraveniniam gydymui parinkti pagal mažiausią terapijos kainą mėnesiui, neskaičiuojant nubyrėjimo. Dozavimas chemoterapijos režimams skaičiuotas pagal FLAURA2 populiacijos charakteristikas. Gydymas TAGRISSO taikomas tol, kol liga pradės progresuoti arba pasireikš nepriimtinas toksinis poveikis, todėl Tarnyba įprastinėje atvejo analizėje gydymo nutraukimo prielaidos netaiko.
Apskaičiuojant sekančių eilių gydymo kaštus Pareiškėjas vadovaujasi FLAURA2 klinikinio tyrimo metu stebėtu VP pasiskirstymu, Tarnyba sutinka, tačiau vertina kitus scenarijus, kai abiejose grupėse pasiskirstymas panašus bei atezolizumabas ir afatinibas turi sudarytas PGS sutartis, todėl KNA įtraukiami su konfidencialiomis kainomis (su nuolaida). Paminėtina, kad afatinibo indikacija pagal kurią yra kompensuojamas neatitinka sekančių eilių gydymui taikomų prielaidų (1 L) bei biologinės terapijos kriterijaus („skiriamas, nustačius EAFR tirozinkinazę aktyvinančias mutacijas, pacientams, sergantiems lokaliai išplitusiu ar metastazavusiu NSLPV, kuriems chemoterapija, biologinė ar imunologinė terapija dar nebuvo taikyta”). Tarnyba vertina scenarijų, kai afatinibo kaštai sekančių eilių gydyme yra neįtraukiami, esminės įtakos ICER neturi.

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	*** Eur.

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už LY
	***  Eur./LYs

	ICER už QALY
	*** Eur./QALY

	Referencinė 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.

Iš ekonominės analizės rezultatų matyti, kad osimertinibą+chemo lyginant su įprastiniu gydymu (osimertinibu monoterapija) sveikatai sukuriama papildoma nauda (inkrementiniai QALYS) – ***, o gydymo osimertinibu derinyje su pemetreksedu ir platinos chemoterapija kaštai yra *** Eur. didesni nei standartinio šiuo metu Lietuvoje taikomo gydymo. Apskaičiuotas ICER – *** Eur./QALY atitinka sunkiai ligos naštai taikomą referencinę kaštų naudingumo vertę. Jautrumo analizės rezultatai patvirtina, kad modelis tvarus, t.y. keičiant prielaidas nei vienu atveju sunkiai ligos naštai taikomas referencinės kaštų naudingumo vertės slenkstis nėra viršijamas.

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 

	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



	Kaštų naudingumas

	☒ 29.2.1 atitinka referencinę naudingumo vertę taikant arba netaikant PGS

☐ 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.
TAGRISSO skiriamas deriniu su: pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu NSLPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų, pirmaeiliam gydymui.

TLK-10 AM kodas C34 


Skyrimo sąlygos
[bookmark: _Hlk217066286]Skiriamas derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu pirmaeiliam gydymui suaugusiems pacientams, sergantiems išplitusiu NLSPV, kurių navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijų arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijų. Gydymas tęsiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo.*







* Skyrimo sąlygos pakoreguotos remiantis Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijos 2026 m. sausio 29 d. protokolu Nr. LKV-2/26.


