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REKOMENDACIJA DĖL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Imfinzi 50 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Durvalumabas
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1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas/ pareiškėjo atstovas
	UAB „AstraZeneca Lietuva“

	1.2
	Vaistinio preparato registracijos data 

	2018 m. rugsėjo 21 d.

	1.3
	Vaistinio preparato registracijos teisinis pagrindas
(Direktyvos 2001/83/EB str.)
	☒8.3 str. (pilna byla, pagrįsta savais tyrimais)
☐10 a str. (pripažintas medicininis vartojimas)
☐10.1 str. (generinis)
☐10.3 str. (hibridinis)
☐10.4 str. (panašus biologinis)


	1.4
	Ar vaistinis preparatas įrašytas į Bendrijos retųjų vaistinių preparatų registrą?
	☐ Taip        ☒ Ne
Data: Click here to enter a date. Nr.

	1.5
	Ar atliktas bendras klinikinis vertinimas
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282)

	☐ Taip        ☒ Ne
 

	1.6
	Teikiama kompensuoti terapinė indikacija 
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	[bookmark: _Hlk199687281]IMFINZI kartu su karboplatina ir paklitakseliu skirtas suaugusioms pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pažengęs ar atsinaujinęs endometriumo vėžys ir numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas:
· IMFINZI monoterapija skirta gydyti endometriumo vėžį, kai yra neatitikimų taisymo trūkumas (angl. mismatch repair deficient, dMMR);
IMFINZI derinys su olaparibu skirtas gydyti endometriumo vėžį, kai neatitikimų taisymas yra nepažeistas (angl. mismatch repair proficient, pMMR).

C54


	1.7
	Teikiamos skyrimo sąlygos 
	Neteikiama


	1.8
	Ekonominė analizė
	☒ Kaštų naudingumo analizė
☐ Kaštų mažinimo analizė
☐ Neteikiama




___________________


2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Endometriumo vėžys (EV) yra gimdos gleivinės piktybinis navikas. Tai yra 6-as dažniausiai pasitaikantis vėžys ir 13-a dažniausia su vėžiu susijusios moterų mirties priežastis visame pasaulyje, o 2020 m. remiantis GLOBOCAN duomenimis visame pasaulyje buvo registruoti 417 367 nauji ligos atvejai ir 97 370 mirčių. Sergamumas EV sparčiai didėja – apskaičiuota, kad 1990–2019 m. laikotarpiu sergamumas pasaulyje padidėjo 132%, o tai ateityje lems didesnį sergamumą ir mirtingumą, taip pat ir ekonominę naštą, susijusią su EV. Lietuvoje 2024 m. naujai susirgusių pacienčių skaičius buvo 1336, sergančių – 5135, mirusių – 182.
Pagrindiniai rizikos veiksniai yra nutukimas, vyresnis amžius ir padidėjęs estrogenų poveikis (pvz., diabetas ir hormonų terapija po menopauzės). Įvairūs genomo pokyčiai taip pat lemia padidėjusią EV riziką. Todėl šiuo metu EV molekulinė klasifikacija yra pagrindinis EV diagnozės ir klinikinių sprendimų priėmimo principas, įskaitant paciento neatitikimų taisymo (angl. mismatch repair, MMR) būklės nustatymą. MMR būklės nustatymas EV sergančius pacientus skirsto į neatitikimų taisymo trūkumą (angl. mismatch repair deficient, dMMR) ir nepažeistą neatitikimų taisymą (angl. mismatch repair proficient, pMMR). MMR būklė šiuo metu laikoma svarbiu prognostiniu EV veiksniu.
Moterų, sergančių pažengusiu ar metastazavusiu endometriumo vėžiu, 5 metų išgyvenamumas yra nuo 20% iki 25%. Be to, EV yra viena iš nedaugelio vėžio rūšių (kartu su gimdos kaklelio vėžiu), kurių išgyvenamumas nuo 1975 m. nepagerėjo.
Prašomai kompensuoti indikacijai gydymo rekomendacijų Lietuvoje nėra. Remiantis remiantis klinikinių ekspertų dirbančių su šia pacientų populiacija įžvalgomis, įprasta klinikinė praktika I eilės gydymui yra skirti platinos pagrindo chemoterapiją su paclitakseliu iki 8 gydymo kursų vėliau taikant stebėjimą. Nustačius ligos progresą yra skiriama II eilės gydymas pembrolizumabo ir lenvatinibo deriniu.
ESMO 2022 m. paskelbtose EV gydymo rekomendacijose nurodoma, kad pirmos eilės gydymas tiek pažengusiam, tiek atsinaujinusiam endometriumo vėžiui yra karboplatina ir paklitakselis. Šiose gairėse durvalumabas nėra minimas, tačiau reikia pabrėžti, kad gairės išleistos 2022 m. ir šiuo metu nėra naujesnės galiojančios redakcijos, todėl gaires laikome neatitinkančios naujausių klinikinių tyrimų.
Remiantis Jungtinių Amerikos Valstijų Nacionalinėmis vispusiško vėžio tinklo 2026 m. (angl. National Comprehensive Cancer Network) EV diagnostikos ir gydymo gairėmis, prašomai kompensuoti indikacijos daliai - durvalumabas kartu su karboplatina ir paklitakseliu skirtas suaugusioms pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pažengęs ar atsinaujinęs endometriumo vėžys ir numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas durvalumabo monoterapija kai yra neatitikimų taisymo trūkumas (angl. mismatch repair deficient, dMMR) durvalumabas yra rekomenduojamas.
Durvalumabo farmakoterapinė grupė – antinavikiniai vaistai, monokloniniai antikūnai ir antikūnų pobūdžio konjugantai, PD-1 / PDL-1 programuojamojo ląstelių žūties baltymo Nr. 1 / žūties ligando Nr. 1 (angl. Programmed cell death protein 1/ death ligand 1) inhibitoriai, ATC kodas – L01FF03. Programuojamos ląstelių žūties ligando Nr. 1 (angl. programmed cell death ligand-1, PD-L1) baltymo raiška yra adaptacinis imuninis atsakas, kuris padeda navikui išvengti atpažinimo ir sunaikinimo veikiant imuninei sistemai. PD-L1 gali indukuoti uždegiminiai signalai (pvz., gama interferonas [IFN gama]), jis gali būti išreikštas ant navikinių ląstelių ir su naviku susijusių imuninių ląstelių naviko mikroaplinkoje. PD-L1, sąveikaudamas su PD-1 ir CD80 (B7.1), blokuoja T ląstelių funkciją ir aktyvinimą. Prisijungęs prie savo receptorių, PD-L1 sumažina citotoksinių T ląstelių aktyvumą, proliferaciją ir citokinų gamybą. Durvalumabas yra pilnai žmogaus imunoglobulinų G1 kapa (IgG1κ) grupės monokloniniai antikūnai, kurie selektyviai blokuoja PD-L1 sąveiką su PD-1 ir CD80 (B7.1). Durvalumabas nesukelia nuo antikūnų priklausomo ląstelinio citotoksinio poveikio. Selektyviai užblokavus PD-L1 / PD-1 ir PD-L1 / CD80 sąveiką, sustiprėja priešnavikinis imuninis atsakas ir skatinamas T ląstelių aktyvinimas.
		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 suaugusioms pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pažengęs ar atsinaujinęs endometriumo vėžys ir numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas, platinos pagrindo chemoterapiją su paclitakseliu yra „paraiškos vertinimo metu atitinkantis įprastą klinikinę praktiką ir pagrįstai laikomas atitinkančiu pripažintas konkrečios ligos gydymo gaires“.

Tiesioginis palyginimas
		DUO-E – tai daugiacentrinis atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuojamasis III fazės tyrimas, kurio metu pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pažengęs arba atsinaujinęs endometriumo vėžys, buvo skirta pirmos eilės chemoterapija platinos pagrindu kartu su IMFINZI, o po to – IMFINZI kartu su olaparibu arba be olaparibo.
Tyrimo pacientų populiacija atitinka egzistuojančią Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai gydymas gali būti skiriamas pagal numatomas durvalumabo skyrimo indikaciją. Tyrimo dizainas atitinka III fazės klinikinių tyrimų reikalavimą, yra tinkamas išsikeltoms hipotezėms pagrįsti. Šioje paraiškoje yra vertinamas tik durvalumabo efektyvumas, todėl 3 grupė, kurioje po chemoterapijos buvo paskirtas gydymas durvalumabu ir olaparibu, vertinama nebus. 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, laikoma tinkama pirmine baigtimi įvertinus pacientų, kuriems yra numatyti skirti gydymą, populiaciją.
DUO-E klinikiniame tyrime aktualiame pogrupyje dalyvavo 95 pacientai. Pacientų bendrosios charakteristikos, demografiniai bei ligos rodikliai buvo pateikti visai pacientų imčiai, tai atspindi realią pacientų populiaciją, kuriai šis vaistai būtų skiriamas Lietuvoje.
Apibendrinant, abi gydymo grupės buvo gerai subalansuotos pagal pagrindinius demografinius ir klinikinius ligos parametrus, o dMMR pogrupis pasižymėjo dideliu endometrioidinės histologijos, metastazavimo ir pažengusių FIGO stadijų dažniu, būdingu šiame tyrime dalyvavusiai populiacijai.

PFS ir OS baigtys: 
PFS analizėje buvo nustatytas ryškus ir kliniškai reikšmingas gydymo pranašumas: durvalumabo pridėjimas prie standartinės chemoterapijos lėmė 58 % mažesnę progresavimo ar mirties riziką (RS 0,42; 95 % PI 0,22–0,80), o PFS mediana SoC + D grupėje dar nebuvo pasiekta, palyginti su 7,0 mėnesio SoC grupėje. Šis skirtumas buvo nuoseklus viso stebėjimo metu – Kaplan–Meier kreivės išsiskyrė jau po 4 mėnesių ir išliko aiškiai atskirtos, o ilgalaikė PFS (12 ir 18 mėn.) buvo daugiau nei dvigubai didesnė durvalumabo grupėje. 
OS analizė papildo įrodymus. Nors duomenų subrendimas buvo nedidelis (21,7 %), nustatyta reikšminga 66 % mirties rizikos redukcija durvalumabo naudai (RS 0,34; 95 % PI 0,13–0,79). OS mediana  SoC grupėje siekė 23,7 mėnesio, o SoC + D grupėje nebuvo pasiekta. OS rodikliai po 12 ir 18 mėnesių taip pat buvo geresni gydymo durvalumabu grupėje (91,2 % ir 86,1 %), palyginti su SoC (74,4 % ir 65,8 %). Šie rezultatai rodo ne tik ankstyvą, bet ir ilgalaikį išgyvenamumo pranašumą.
Bendras PFS bei OS rezultatų nuoseklumas ir reikšmingumas leidžia teigti, kad durvalumabo pridėjimas prie standartinės pirmos eilės terapijos yra kliniškai pagrįstas ir reikšmingai pagerina šios aukštos rizikos, dMMR endometriumo vėžiu sergančios pacientų grupės prognozę.

Kitos antrinės baigtys:
Antrinių baigčių analizė DUO-E tyrime pateikia nuoseklius įrodymus, papildančius pirminius veiksmingumo rezultatus ir sustiprinančius durvalumabo klinikinę vertę dMMR endometriumo vėžio populiacijoje.
Pirma, objektyvaus atsako dažnio (ORR) rezultatai patvirtina ryškų gydymo pranašumą: atsakų dažnis SoC + D grupėje buvo beveik dvigubai didesnis nei SoC grupėje (71,4 % vs. 40,5 %), o visiško atsako dažnis taip pat reikšmingai didesnis. Šie duomenys rodo, kad durvalumabas ne tik pagerina išgyvenamumo rodiklius, bet ir padidina ankstyvo, kliniškai matomo gydymo efekto tikimybę.
Antra, atsako trukmės (DoR) rezultatai rodo, kad didžioji dalis SoC + D grupės pacienčių išliko atsake ≥18 mėnesių (75,2 %), o SoC grupėje – mažiau nei pusė. Kaplan–Meier kreivė aiškiai rodo, kad ilgesni, patvarūs atsakai yra būdingi būtent durvalumabo grupei. 
Trečia, pacientų praneštos baigtys (HRQoL), įvertintos trijų validuotų instrumentų – EORTC QLQ-C30, QLQ-EN24 ir EQ-5D-5L – pagalba, rodo, kad durvalumabo pridėjimas prie standartinės terapijos neblogina gyvenimo kokybės. Per 12 mėnesių nebuvo nustatyta nei funkcijos, nei simptomų skalėse kliniškai reikšmingo blogėjimo. Gyvenimo kokybės stabilumas imunoterapijos fone yra svarbus aspektas, patvirtinantis gerą gydymo toleravimą ir leidžiantis tvirtinti, kad veiksmingumo nauda nepasiekiama gyvenimo kokybės sąskaita.
Apibendrinant, antrinės baigtys DUO-E tyrime nuosekliai rodo durvalumabo pridėtinę naudą. ORR ir DoR rezultatai patvirtina gilesnį ir ilgesnį atsaką, o HRQoL duomenys – gerą toleravimą. Visos šios baigtys drauge sustiprina pirminius veiksmingumo rodiklius (PFS, OS) ir aiškiai pagrindžia durvalumabo vertę kaip klinikiniu požiūriu reikšmingą gydymo komponentą dMMR endometriumo vėžio populiacijoje.

Atsižvelgiant į veiksmingumo ir saugumo rezultatus, Durvalumabo kartu su karboplatina ir paklitakseliu, o vėliau tęsiant durvalumabo monoterapija palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su įprasta klinikine praktika suaugusioms pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pažengęs ar atsinaujinęs endometriumo vėžys ir kai yra neatitikimų taisymo trūkumas (angl. mismatch repair deficient, dMMR) bei numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas.


3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Pateikta kaštų naudingumo analizė, kurioje nagrinėjamas durvalumabo kaštų naudingumas. Nagrinėjamos pacientės, gaunančios pirmos eilės gydymą pirminiam pažengusiam ar atsinaujinusiam endometriumo vėžiui, kurios yra kandidatės sisteminei terapijai. Ši nagrinėjama pacienčių populiacija atitinka DUO-E klinikinio tyrimo populiaciją, kuriame išskiriami trys pacienčių pogrupiai – dMMR populiacija, pMMR populiacija, bei ITT populiacija. Šio vertinimo metu nagrinėjamas durvalumabo kaštų naudingumas pacientėmis kurioms nustatytas dMMR tipo endometriumo vėžys. Palyginamasis gydymas analizėje yra chemoterapija karboplatina ir paklitakseliu. Palyginamasis gydymas atitinka įprastą Lietuvos klinikinę praktiką, bei taikomų vaistų dozavimas atitinka preparatų charakteristikų santraukas. 

Analizėje taikoma *** metų laiko perspektyva ir analizė atliekama iš PSDF biudžeto perspektyvos. Tarnybos nuomone ši laiko perspektyva yra per ilga, todėl baziniam atvejui analizuoti, tarnyba naudoja *** metų laiko perspektyvą. Taikomas padalintos kohortos išgyvenamumo modelis, ši modelio struktūra yra laikoma tinkama. Ekonominėje analizėje naudojami klinikiniai duomenys sutampa su klinikinėje vertinimo dalyje naudotais duomenimis, analizė yra grindžiama DUO-E klinikinio tyrimo duomenimis. Tarnyba pabrėžia, nors ir PSF ir OS duomenų rizikos santykio pasikliautinasis intervalas nekerta 1,  analizėje naudojamo DUO-E tyrimo PFS ir OS duomenys yra nebrandūs (PFS įvykių brandumas durvalumabo grupėje yra 32,6 proc., o OS įvykių brandumas durvalumabo grupėje yra 15,2 proc.). Vis dėl to, interpretuojant duomenis pastebima tendencija durvalumabo naudai, tačiau siekiant sumažinti neapibrėžtumą ir pateikti patikimą išvadą, reikalingi brandūs duomenys. Taip pat, tarnyba vertina jog pareiškėjo pasirinktos parametrinės bei spline funkcijos bazinio atvejo analizei yra optimistinės, bei grindžiamos neįvardinto eksperto nuomone, kuri nėra pagrįsta duomenimis pateiktais paraiškoje. Kadangi ekstrapoliuojami nebrandūs duomenys, Pareiškėjo pasirinktas optiminstinis PFS ir OS duomenų įvertinimo scenarijus Tarnybai nėra priimtinas, taigi, siekiant konservatyvesnio analizės rezultato, Tarnyba pagrindinio atvejo analizėje taiko PFS (durvalumabo grupėje - lognormal; standartinio gydymo grupėje – generalized gamma) ir OS (durvalumabo grupėje - exponential; standartinio gydymo grupėje - lognormal) funkcijas, kurios labiau atitinka Kaplano-Mėjerio kreivę atsižvelgiant į AIC įverčius, bei vizualinį atitikimą KM kreivei. Tačiau atliekant scenarijų, jautrumo analizę yra stebima jog net ir keičiant naudojamas ekstrapoliacijas, ICER vertė drastiškai nekinta. 

Analizėje sveikatos būklėms priskiriami gyvenimo kokybės įverčiai. Šie įverčiai yra grindžiami DUO-E klinikinio tyrimo duomenimis. Siekiant išgauti gyvenimo kokybės įverčius, kurie bus taikomi modelyje, pareiškėjas atliko regresinę analizę naudojant MMRM analizę. Pareiškėjas atliko šią analizę naudojant skirtingas kovariacijas, siekdamas identifikuoti modelį, labiausiai tinkantį turimiems duomenims. Pareiškėjas įvardino, jog atliko keturis modelius, iš kurių jo teigimu, geriausiai atitiko antras modelis. Tačiau, pareiškėjas nepateikia šios regresinės analizės rezultatų, todėl Tarnyba negali pilnai įvertinti gyvenimo kokybės įverčių patikimumo. Pareiškėjas taip pat pritaikė su amžiumi susijusius kokybės įverčius modelyje, kurie buvo naudojami iš Alava et al. tyrimo. Modelyje galima buvo keisti metodą, kuriuo buvo grindžiami su amžiumi susiję kokybės įverčiai į Ara et al. tyrimą, tačiau šis pokytis analizės rezultato nelemia. 

Siekiant pateikti konservatyvų analizės rezultatą, tarnyba taiko prielaidą, jog abiejose gydymo grupėse visi pacientai gauna visus 6, pagal gydymo rekomendacijas, chemoterapijos ciklus, bei Tarnyba taikoma 100 proc. RDI lyginamosioms terapijoms. Tarnyba atnaujino nepageidaujamų poveikių valdymo kaštų informaciją modelyje, kadangi pareiškėjo pateikti duomenys neatitiko naujausių kaštų. Tarnyba vertina, jog analizėje ligos valdymo kaštai nėra pilnai pritaikyti Lietuvos praktikai, tačiau atsižvelgiant į šių kaštų įtaką analizės rezultatui, Tarnyba vertina jog rezultatą galima interpretuoti. Galiausiai, pareiškėjo pateikti duomenys ir kaštai neatitinka Lietuvos klinikinės praktikos, taigi ši informacija ir kaštai buvo atnaujinti, atliekant analizės rezultato perskaičiavimą ir interpetuojant rezultatą. 

Analizėje ligos našta (santykinis kokybiškos gyvenimo trukmės praradimas) nustatyta sunki, o referencinė kaštų naudingumo vertė – *** BVP per capita. Atsižvelgiant į Tarnybos taikomas prielaidas, įvertinta, jog durvalumabas yra kaštams naudingas.  

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	*** €

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	Skirtumas: ***

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	Skirtumas: ***

	ICER už LY
	***  €/LY

	ICER už QALY
	*** €/QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	***** €/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 nepateikta.

5. SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTŲ  ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS

Sveikatos priežiūros specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

6. IŠVADOS 

	[bookmark: _Hlk185430554]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


	☐ 29.2.3 neatitinka referencinės naudingumo vertės taikant arba netaikant PGS


☐ 29.2.5 pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti


	☐ Vykdant Aprašo <173.1><173.2><173.3> punktą vaistinio (-ų) preparato (-ų) ekonominis vertinimas neatliekamas, išvados dėl kaštų naudingumo neteikiamos




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


4.3 Siūloma (-os) kompensuoti terapinės indikacijos ir skyrimo sąlygos 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.
[bookmark: _Hlk217068762]IMFINZI kartu su karboplatina ir paklitakseliu skirtas suaugusioms pacientėms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pažengęs ar atsinaujinęs endometriumo vėžys ir numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas:
· [bookmark: _Hlk217068735]IMFINZI monoterapija skirta gydyti endometriumo vėžį, kai yra neatitikimų taisymo trūkumas (angl. mismatch repair deficient, dMMR);
· IMFINZI derinys su olaparibu skirtas gydyti endometriumo vėžį, kai neatitikimų taisymas yra nepažeistas (angl. mismatch repair proficient, pMMR).
[bookmark: _Hlk217069030]TLK-10 AM: C54.

Skyrimo sąlygos
☒ Pareiškėjo siūlomos skyrimo sąlygos nepriimtinos. 
Nustatytos skyrimo sąlygos:
[bookmark: _Hlk217068745]Skiriamas derinyje su karboplatina ir paklitakseliu suaugusioms pacientėms pirminiam pažengusiam ar atsinaujinusiam endometriumo vėžiu, su nustatytu neatitikimų taisymo trūkumu (angl. mismatch repair deficient, dMMR) gydyti, kai numatytas sisteminis gydymas, o po to – palaikomasis gydymas monoterapija.*

* Skyrimo sąlygos pakoreguotos remiantis Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijos 2026 m. vasario 12 d. Nr. LKV-3/26.

____________________________



