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


TRIMBOW 172 µg/5 µg/9 µg suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas

Beklometazono dipropionatas/Formoterolio fumaratas dihidratas/Glikopironis

Paraiškos numeris STV-272

1. BENDROJI DALIS
2. 
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	Pareiškėjas/ pareiškėjo atstovas
	NORAMEDA, UAB     

	1.2
	Vaistinio preparato registracijos data 

	2017 m. liepos 17 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
Data: Click here to enter a date. 

	1.6
	Teikiama kompensuoti terapinė indikacija 

Kodas pagal TLK-10 AM
	Palaikomasis astmos gydymas suaugusiesiems, kurių liga nėra pakankamai kontroliuojama, skiriant ilgai veikiančio beta-2 agonisto ir didelių dozių įkvepiamojo kortikosteroido palaikomąjį derinį ir kuriems per pastaruosius metus buvo vienas ar daugiau astmos pasunkėjimų.


Ligos TLK-10 AM kodas J45 -Astma  

	1.7
	Teikiamos skyrimo sąlygos 
	
Neteikiama


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



___________________


3. BENDRO KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Astma yra lėtinė kvėpavimo takų uždegiminė liga. Jai būdingi simptomai yra švokštimas, dusulys, spaudimas krūtinėje ir kosulys, kurių pobūdis, intensyvumas ir trukmė ilgainiui kinta, taip pat kinta iškvepiamo oro srauto apribojimai. Simptomus sukelia bronchų susiaurėjimas (kvėpavimo takų susiaurėjimas), kvėpavimo takų sienelių sustorėjimas ir padidėjusi gleivių gamyba.
Pradinė astmos diagnozė nustatoma remiantis kvėpavimo simptomų anamneze ir plaučių funkcijos įvertinimu. Plaučių funkcija, matuojama forsuotu iškvėpimo tūriu per pirmąją sekundę (FEV1), yra labai svarbi vertinant galimų nepageidaujamų reiškinių (pavyzdžiui, pasunkėjimų, nuolatinės oro srovės sutrikimų ir šalutinio poveikio) riziką ir turėtų būti vertinama gydymo pradžioje, po 3–6 mėnesių kontrolinio gydymo ir periodiškai vėliau. Mažas FEV1 (≤60 proc. numatyto) yra paūmėjimų rizikos veiksnys. Tik maždaug pusės astma sergančių pacientų simptomai yra gerai kontroliuojami.
Paskutinio dešimtmečio astmos paplitimas Lietuvoje siekė 2,8 proc., o susirgimas per metus  sudaro apie 23 žmonių 1000 gyventojų. 
Ilgalaikis astmos gydymo tikslas iš klinikinės perspektyvos yra ilgalaikė simptomų kontrolė ir ilgalaikis astmos keliamos rizikos sumažinimas. Apskritai, pastaruoju metu astmos kontrolei taikomas gydymo metodas apima palaipsniui intensyvinamą kasdienį palaikomąjį gydymą. Šis gydymas apima įkvepiamųjų kortikosteroidų (ĮKS) ir formoterolio arba ĮKS ir ilgo veikimo β2 agonisto (IVBA) derinį, sunkesne astma sergantiems pacientams papildomai skiriant ilgo veikimo muskarino receptorių blokatorių (IVMB).
	Trimbow sudėtyje tirpalo pavidalu yra beklometazono dipropionato, formoterolio ir glikopironio (BDP/FF/G). Beklometazono dipropionatas – jam būdingas plaučiuose pasireiškiantis gliukokortikoidinis priešuždegiminis poveikis. Formoterolis yra selektyvus beta-2 adrenerginis agonistas, kuris atpalaiduoja bronchų lygiuosius raumenis. Glikopironis yra didelio afiniteto, ilgai veikiantis muskarino receptoriaus antagonistas (anticholinerginė medžiaga), vartojamas įkvepiant kaip bronchus plečiantis vaistinis preparatas. Šiuo metu Lietuvoje kompensuojamas derinys ĮKS/IVBA, įskaitant beklometazoną ir formoterolį, tačiau glikopironis yra nekompensuojamas astmos gydymui, nei deriniuose, nei kaip atskiras preparatas. Siūlomo kompensuoti derinio gydymo metodas apima palaipsniui intensyvinamą kasdienį palaikomąjį gydymą
Detaliai įvertinus paraiškos klinikinius duomenis, esama klinikinė praktika Lietuvoje bei vadovaujantis Paraiškos įrašyti vaistinį preparatą į kompensavimo sąrašus rengimo taisyklių, patvirtintų 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 punktais, beklometazono ir formoterolio derinys laikomas tinkamu palyginamuoju gydymu Trimbow veiksmingumui įvertinti. Numatoma, kad Trimbow būtų skiriamas palaikomajam astmos gydymui, nesant pakankamo dvigubos terapijos didelių dozių ĮKS ir IVBA efekto.

Tiesioginis palyginimas
	Didelių dozių beklometazono/formoterolio/glikopironio (Trimbow) klinikinis veiksmingumas grindžiamas klinikinio tyrimo TRIGGER rezultatais. Tai yra III fazės atsitiktinių imčių dvigubai aklas, aktyviai kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kuriame gydymas Trimbow buvo lygintas su didelių dozių beklometazono ir formoterolio deriniu. Pagrindinis TRIGGER tyrimo tikslas buvo įrodyti, kad pridėjus trečiąjį komponentą (IVMA – glikopironį) prie didelių dozių ĮKS + IVBA  derinio, pagerėja plaučių funkcija ir sumažėja astmos paūmėjimų dažnis tiems pacientams, kurių liga vis dar nebuvo pakankamai kontroliuojama.
Įvertinus įtraukimo ir atmetimo kriterijus TRIGGER tyrime, pacientų populiacija atitinką siūlomą kompensuoti Trimbow (beklometazono/formoterolio/glikopironio) terapinę indikaciją ir egzistuojančią Lietuvos pacientų populiaciją. Atmetimo kriterijai neturėjo įtakos tyrimo rezultatams. 
Pirminės vertinamosios baigtys buvo FEV1 pokytis nuo pradinio lygio 26 savaitę ir vidutinio sunkumo ir sunkių paūmėjimų dažnis per 52 savaites. FEV₁ pokytis prieš vaisto vartojimą 26-ą savaitę - nustatytas statistiškai reikšmingas pokytis BDP/FF/G grupėje lyginant su BDP/FF 73 ml (p = 0,0025). Nors numatytas pokyčio skirtumas tarp palyginamųjų grupių BDP/FF/G ir BDP/FF pasiektas nebuvo: + 90 ml, laikoma, kad pasiektas FEV1 skirtumas yra kliniškai reikšmingas. Metinis vidutinio sunkumo ir sunkių paūmėjimų dažnio sumažėjimas - TRIGGER tyrime siekė 12 proc., šis skirtumas nebuvo statistiškai reikšmingas (0,88; 95 proc. PI 0,75–1,03; p = 0,11), tačiau vis tiek gali atspindėti teigiamą tendenciją mažesnėje tiriamųjų populiacijoje arba trumpesniame laikotarpyje remiantis FEV1 pokyčiu.
Antrinės vertinamosios baigtys parodė statistiškai ir kliniškai reikšmingus pokyčius pacientų gydytų BDP/FF/G deriniu grupėje. FEV1 absoliutus pokytis buvo reikšmingai didesnis BDP/FF/G pacientų grupėje (522ml) nei BDP/FF grupėje (417ml) (pnominal<0,0001). Vidutinis rytinis maksimalus iškvėpimo srovės greitis (angl. PEF – peak expiratory flow) – didžiausias oro srovės greitis, kuris matuojamas forsuoto iškvėpimo pradžioje per pirmas 26 tyrimo savaites, taip pat buvo reikšmingai didesnis BDP/FF/G grupėje (+10,1 l/min), palyginus su BDP/FF grupe (+2,3 l/min) (pnominal=0,0014). Laikas iki pirmojo vidutinio sunkumo arba sunkaus paūmėjimo TRIGGER tyrime buvo ilgesnis BDP/FF/G grupėje, palyginti su BDP/FF grupe (0,80; 0,69–0,93; pnominal = 0,0035). Panašiai ir laikas iki pirmojo vidutinio sunkumo paūmėjimo buvo ilgesnis BDP/FF/G grupėje nei BDP/FF grupėje (TRIGGER: 0,81; 0,69–0,95; pnominal = 0,0089). Nors statistiškai reikšmingo pagerėjimo pagal ACQ-7 (astmos kontrolės klausimynas),  gelbstinčių vaistų vartojimą ar vidutinius kasdienius simptomus nebuvo pastebėta, lyginant su BDP/FF bei BDP/FF + tiotropio grupėmis. Tačiau, lyginant su BDP/FF, nustatyta, kad pacientai gydomi BDP/FF/G turėjo didesnę dienų dalį be astmos simptomų ir kontroliuojamos astmos dienų dalį per 52 savaites, kas rodo klinikinę naudą. 
Pareiškėjas papildomai pateikė dviejų pagrindinių tyrimų (TRIGGER ir TRIMARAN) suvestinę analizę, kurioje buvo vertintas vidutinių ir sunkių paūmėjimų metinis dažnis. BDP/FF/G grupių pacientams nustatytas mažesnis sunkių paūmėjimų dažnis, palyginti su BDP/FF grupėmis (–23 proc.; p = 0,0076). Pažymėtina, kad BDP/FF/G grupėje buvo mažesnis vidutinio sunkumo paūmėjimų dažnis (–12 proc.; p = 0,043) bei bendras vidutinio sunkumo ir sunkių paūmėjimų dažnis (–14 proc.; p = 0,0083), palyginti su BDP/FF grupe. Visi PEF pagrįsti antriniai baigties rodikliai abiejuose tyrimuose buvo statistiškai reikšmingai geresni BDP/FF/G grupėje, palyginti su BDP/FF grupe. 
Taip pat atlikta post hoc analizė, remiantis TRIGGER tyrimo duomenimis, parodė, kad pacientų, turinčių nuolatinę oro srauto ribojimo būklę (AL+), gydymas beklometazonu, formoteroliu ir glikopironiu, palyginti su beklometazonu ir formoteroliu, reikšmingai sumažino vidutinio sunkumo paūmėjimus bei sunkių paūmėjimų dažnį  (25,9 proc.), taip pat reikšmingai pagerino FEV1 prieš vaisto pavartojimą rodiklį (+130 ml), FEV1 max rodiklį per 0–3 valandas (+154 ml) ir vidutinį rytinį PEF rodiklį (+14,6 l/min), palyginti su beklometazono ir formoterolio grupe po 26 savaičių gydymo. Po 52 savaičių gydymo nustatyta, kad, BDP/FF/G palyginti su BDP/FF grupe, triguba terapija sumažino sunkių astmos paūmėjimų dažnį 35,8 proc. ir vidutinio sunkumo bei sunkių paūmėjimų dažnį 28,3 proc.
Netiesioginis palyginimas
Netiesioginis palyginimas grindžiamas tinklinės meta-analizės (TMA) rezultatais. TM analizėje BDP/FF/G derinio veiksmingumas buvo lyginamas su trijų arba dviejų vaistų deriniu, apimančiu IKA/IVBA ir (arba) ilgai veikiančius muskarino receptorių blokatorius, įskaitant BDP/FF derinį, kuris atitinką įprastą klinikinę praktiką Lietuvoje. Netiesioginio palyginimo analizės populiacija atitinka Lietuvos pacientų sergančių astma populiaciją. 
TMA rezultatai parodė, kad BDP/FF/G deriniu gydytų pacientų FEV1 pokytis po 12 savaičių buvo didesnis ir statistiškai reikšmingas nei gydytų didelių dozių BDP/FF deriniu. FEV1 skirtumas tarp grupių buvo 0,08 litro (95 proc. CrI: 0,03–0,12). Nustatytas BDP/FF/G  derinio pranašumas po 52 savaičių lyginant su didele BDP/FF doze, FEV1 skirtumas tarp grupių išliko 0,08 litro (95 proc. CrI: 0,03–0,13). Netiesioginės analizės rezultatai parodė, kad atskirai įvertinta sunkaus paūmėjimo dažnio rizika statistiškai reikšmingai sumažėjo 20 proc. gydant pacientus BDP/FF/G deriniu (RS = 0,80; 95 proc. CrI: 0,66–0,98). Pacientai, gydomi BDP/FF/G deriniu tikėtina turės 10 proc. mažesnę vidutinio sunkumo ir sunkių paūmėjimų dažnio riziką nei gydomi didelės dozės ĮKS/+IVBA deriniu (RS = 0,90; 95 proc. CrI: 0,83–0,98),  BDP/FF/G deriniu gydytiems pacientams buvo pastebėta geresnės astmos kontrolės tendencija (pasiektas ACQ-7 atsaką) nei pacientams, gydomiems dviguba terapija (ĮKS/IVBA).
 Apibendrinant netiesioginio palyginimo rezultatus FEV1 pokytis atitiko TRIGGER tyrimo pirminės baigties rezultatus 26 ir 52 savaitę. Apie 10 proc. sumažėja vidutinio sunkumo ir sunkaus paūmėjimo dažnis ir 20 proc. sumažėja tik sunkaus paūmėjimo dažnis.
Kiti tyrimai
TriMaximize yra realaus gyvenimo stebėjimo tyrimas, kuriame 1-3 metus stebėti astma sergantys pacientai, gydomi BDP/FF/G deriniu. Vertinant tyrimų rezultatus nustatyta, kad po gydymo vidutinis paūmėjimų dažnis sumažėjo 1,7 (p<0,0001) per metus. Vertinant stebėjimo rezultatus po 6 ir 12 mėnesių pagerėjo plaučių funkcija, astmos kontrolė ir gyvenimo kokybė. Poveikis buvo panašus pacientams sergantiems ir nesergantiems LOPL. Buvo nustatyta, kad stebėjimo pradžioje 50 proc. pacientų turėjo nekontroliuojamą astmą (AKT ≤1,5), o po 12 mėn. gydymo tokių pacientų liko tik 21,9 proc.  TRIMAXIMIZE tyrimo duomenys rodo, kad vieno inhaliatoriaus triguba terapija (BDP/FF/G) realiomis klinikinėmis sąlygomis pagerina astmos kontrolę, gyvenimo kokybę, plaučių funkciją ir gydymo laikymąsi. Poveikis išlieka ilgalaikis ir yra panašus pacientams su gretutine LOPL.
Apibendrinant tiesioginių, netiesioginio palyginimo ir realaus gyvenimo tyrimo rezultatus nustatyta, kad BDP/FF/G derinio veiksmingumas tikėtina yra didesnis už įprastinėje Lietuvos klinikinėje praktikoje taikomą gydymą beklometazonu ir formoteroliu, kai skiriamas pacientams, kurių liga nėra pakankamai kontroliuojama, skiriant ilgai veikiančio beta-2 agonisto ir didelių dozių įkvepiamojo kortikosteroido palaikomąjį derinį ir kuriems per pastaruosius metus buvo vienas ar daugiau astmos pasunkėjimų. 

4. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Farmakoekonominė analizė atliekama populiacijai atitinkančiai TRIGGER klinikinio tyrimo populiaciją, t.y.  astma sergančių suaugusių palaikomajam gydymui, kuriems nepavyksta adekvačiai kontroliuoti ligos taikant ilgalaikio veikimo beta2-agonisto ir inhaliuojamojo kortikosteroido vidutinių dozių palaikomuoju deriniu (TLK-10-AM – J45). Tai sutampa su vaistinio preparato registruota ir vertinimui dėl kompensavimo teikiama indikacija.
Palyginamasis gydymas yra didelių dozių įkvepiamieji gliukokortikosteroidai ir ilgai veikiantys β₂ agonistai (IKS/IVBA). KNA atliekama didelių dozių Trimbow (BDP 172 μg/FF 5 μg /GLY 9 μg) lyginant su didelių dozių Fostair ( BDP 177.7 μg / FF  5.1 μg). Ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką.
Klinikiniai duomenys pagrįsti tiesioginio ir netiesioginio palyginimo šaltiniais: Tiesioginis palyginimas: TRIGGER tyrimas - didelių dozių Trimbow lygintas su didelių dozių BDP/FF (Beklometazonas / Formoterolis). Netiesioginis palyginimas: Tinklo metaanalizė – Trimbow lyginamas su trijų arba dviejų vaistų deriniu, apimančiu IKA/IVBA ir (arba) ilgai veikiančius muskarino receptorių blokatorius (IVMB). KNA klinikiniai duomenys įtraukiami vadovaujantis TRIGGER klinikiniu tyrimu ir papildomais literatūros šaltiniais.
Pareiškėjas taiko penkių sveikatos būklių tikimybinį atskirų laikotarpių Markovo modelį (angl. probabilistic discrete-time Markov model). Sveikatos būklės išskiriamos pagal ligos paūmėjimą: (1) be paūmėjimo,  (2) vidutinio paūmėjimo, (3) sunkių paūmėjimų be hospitalizavimo, (4) sunkių paūmėjimų hospitalizuojant, (5) mirtis. Modelyje taikoma ilgesnė laiko perspektyva (viso gyvenimo laikotarpio, 40 m.), besitęsianti po klinikinio tyrimo stebėsenos pabaigos (po 52 sav.). Tarnybos vertinimu, ne visos Pareiškėjo KNA taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp siūlomo ir palyginamojo gydymo ilgajame laikotarpyje yra pagrįstos, ypatingai atsižvelgiant, kad alternatyvių prielaidų taikymas lemia reikšmingus kaštų analizės rezultatų pokyčius.
Sveikatai sukuriama nauda buvo vertinama pagal su sveikata susijusią gyvenimo kokybę (angl. Health realated quality of life, HRQoL). Tarnyba vertina, kad pareiškėjo kaštų analizėje taikomų gyvenimo kokybės koeficientų  šaltiniai (Lloyd A. et al, 2007, Willson et al, 2014) yra nepagrįsti, kadangi Pareiškėjas nepateikia sisteminės literatūros apžvalgos dėl kitų gyvenimo kokybės koeficientų reikšmių pagal sveikatos būkles, o Tarnybos pateikiami alternatyvūs įverčiai (pagal dupilumabo paraiškos metu teiktus tai pačiai indikacijai) rodo, kad įverčiai skiriasi, ypatingai sunkaus paūmėjimo sveikatos būklėje – *** k. (0.33 vs ***). Svarbu tai, kad liga nėra siejama su mirtingumu, o su sveikata susijusia gyvenimo kokybe ir KNA taikomi gyvenimo kokybės įverčiais turi esminės įtakos galutiniam ekonominės analizės rezultatui (ICER). Šiuos duomenis, kad naudingumo įverčiai turi didžiausią įtaką KNA rezultatui, patvirtina vienveiksnės jautrumo analizės rezultatai.
Analizė atlikta iš PSDF biudžeto perspektyvos, įtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susiję kaštai. Kaštai atnaujinti pagal 2026 m. II pusm. kainyno ir ASPPĮ. Tai atitinka teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. Pagal gautus KNA rezultatus, pacientams skiriant Trimbow astma sergančių suaugusių palaikomajam gydymui, kuriems nepavyksta adekvačiai kontroliuoti ligos taikant ilgalaikio veikimo beta2-agonisto ir inhaliuojamojo kortikosteroido didelių dozių palaikomuoju deriniu, viso gyvenimo laiko perspektyvoje (40 m.) yra papildomai laimima *** QALY lyginant su Foster, o gydymo Trimbow kaštai yra **** Eur didesni nei gydymo Foster. ICER koeficientas ***** Eur.

4.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	**** Eur

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	-

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	***

	ICER už LY
	-

	ICER už QALY
	***** Eur.

	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.

Tarnyba atkreipia dėmesį, kad išskyrus vienodų tikimybių perėjimo tarp sveikatos būklių apskaičiavimo, kai trūksta empirinių duomenų prielaidą, visos kitos KNA scenarijų analizėje vertinamos alternatyvios prielaidos  lemia *, * ir daugiau kartų didesnius (ar mažesnius) KNA rezultatus. Tai, kad rezultatai modelyje priklausomai nuo taikomos prielaidos varijuoja (nuo – ***** iki ******) rodo, kad modelis nėra tvarus ir pasižymi dideliais trūkumais (mažas rezultatų patikimumas).
Siekiant, kad apskaičiuotas ICER atitiktų lengvai ligos naštai taikomą referencinę kaštų naudingumo vertę (<****** Eur./QALY), Trimbow (didelių dozių pakuotės) kainą reikalinga sumažinti ~** proc. (**** Eur. už pakuotę) nuo KNA taikytos (**** Eur. (su PGS)).

5. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 

Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.

6. SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS

Sveikatos priežiūros specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

7. IŠVADOS 
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	☒ 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




8. REKOMENDACIJA

[bookmark: _Hlk190784826]Vadovaujantis Aprašo 301.2. papunkčiu 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.

8.1. Siūloma (-os) kompensuoti terapinės indikacijos ir skyrimo sąlygos 

Terapinės indikacijos
Palaikomasis astmos gydymas suaugusiesiems, kurių liga nėra pakankamai kontroliuojama, skiriant ilgai veikiančio beta-2 agonisto ir didelių dozių įkvepiamojo kortikosteroido palaikomąjį derinį ir kuriems per pastaruosius metus buvo vienas ar daugiau astmos pasunkėjimų.

Skyrimo sąlygos
Skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems didelė įkvepiamųjų kortikosteroidų dozė ir ilgai veikiantys β₂ agonistai yra nepakankamai veiksmingi.

Pastaba
Jei būtų priimtas sprendimas kompensuoti vaistinį preparatą TRIMBOW 172 µg/5 µg/9 µg suslėgtasis įkvepiamasis tirpalas, būtina atnaujinti Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodžio 22 d. įsakymas Nr. V-1088 „Dėl astmos ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprašo patvirtinimo“.

____________________________


