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

NILEMDO 180 mg plėvele dengtos tabletės

Bempedono rūgštis

STV-260

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas/ pareiškėjo atstovas
	Zentiva Group a.s.

	1.2
	Vaistinio preparato registracijos data 

	2020 m. balandžio 1 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
	Nilemdo skirtas suaugusiųjų, sergančių pirmine (heterozigotine šeimine ir nešeimine)
hipercholesterolemija arba mišria dislipidemija, papildomam gydymui kartu su dieta:
o derinyje su statinų grupės vaistiniu preparatu arba derinyje su statinų grupės
vaistiniu preparatu ir kitais lipidų kiekį mažinančiais vaistiniais preparatais –
pacientams, kuriems nepavyksta pakankamai sumažinti mažo tankio lipoproteinų
cholesterolio (MTL-C) koncentracijos vartojant didžiausią toleruojamą statinų grupės vaistinio preparato dozę, arba
o monoterapija arba derinyje su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais
preparatais – pacientams, kurie netoleruoja arba kuriems draudžiama vartoti statinų.

• Nilemdo skirtas suaugusiesiems, kuriems nustatyta aterosklerozinės širdies ir
kraujagyslių sistemos liga arba yra didelė jos rizika, siekiant sumažinti širdies ir
kraujagyslių sistemos ligų riziką mažinant MTL-C koncentraciją, tuo pat metu koreguojant
kitus rizikos veiksnius:
pacientams, kurie vartoja didžiausią toleruojamą statinų grupės vaistinio preparato
dozę kartu su ezetimibu arba be jo arba
monoterapija arba derinyje su ezetimibu – pacientams, kurie netoleruoja arba
kuriems draudžiama vartoti statinų.

TLK-10-AM kodai:
• E78 – Lipoproteinų apykaitos sutrikimai ir kitos
lipidemijos,
• I21 – Ūminis miokardo infarktas,
• I22 – Pakartotinis miokardo infarktas,
• I25 – Lėtinė išeminė širdies liga,
• I63 – Smegenų infarktas,
• I70.2 – Galūnių arterijų aterosklerozė,
• I65-I66 – Precerebrinių arterijų užsikimšimas ir
susiaurėjimas, nesukėlęs smegenų infarkto. Smegenų arterijų užsikimšimas ir susiaurėjimas, nesukėlę smegenų infarkto.
• Z95.1 – Aortokoronarinė jungtis.

	1.7
	Teikiamos skyrimo sąlygos 
	Jei mažo tankio lipoproteinų cholesterolio (MTL-Ch) tikslinės koncentracijos nepavyksta pasiekti vartojant didžiausią toleruojamą statino dozę kartu su ezetimibu, arba jei statinų grupės vaistiniai netoleruojami arba juos vartoti draudžiama

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




___________________


2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

		Širdies ir kraujagyslių ligos (toliau – ŠKL) yra pagrindinė mirties priežastis visame pasaulyje, nuo kurių miršta maždaug 17,9 mln. žmonių per metus (32% visų mirčių). Keturios iš penkių mirčių nuo ŠKL įvyksta dėl aterosklerozinės ŠKL. Po pirmojo ŠKL įvykio mirtingumas siekia 5,5% per metus. Pacientams, kuriems nustatyta ŠKL, vėlesnių įvykių rizika padidėja 7 kartus, lyginant su pacientais, kuriems nebuvo ŠKL įvykio. Pagal Pasaulio sveikatos organizacijos statistinę klasifikaciją, Lietuva priskiriama labai didelės ŠKL rizikos regionui. Dislipidemija yra vienas iš ŠKL rizikos veiksnių ir jos gydymo strategija ir tikslai aptariami Eurpos kardiologų draugijos gairėse.
		Dislipidemijos gydymą rekomenduojama pradėti nuo didelio intensyvumo statino dozės (atitinka 40-80 mg atorvastatino ar lygiavertės kito statino dozės), dozę po 4-6 savaičių koreguojant pagal MTL-C reikšmes (IA klasės rekomendacija). Pacientui skiriant maksimalias toleruojamas statino dozes nepasiekus numatytų tikslinių MTL-C reikšmių arba netoleruojant statinų, rekomenduojama papildomai (IB klasės rekomendacija) arba vietoj statino (IIaB klasės rekomendacija) skirti ezetimibą. Toliau nepasiekiant numatytų tikslinių MTL-C reikšmių skiriant maksimaliai toleruojamą statino dozę ir ezetimibą, rekomenduojama prie šios kombinacijos pridėti proproteino konvertazės subtilizino/9 tipo keksino (angl. PCSK9) slopinančius vaistinius preparatus (šiai vaistinių preparatų grupei priklauso ir evolokumabas). Prie ezetimibo pridėti PCSK9 inhibitorių taip pat galima svarstyti, kai pacientas netoleruoja statinų (IIbC klasės rekomendacija).
		2025 m. išpublikuotame Europos kardiologų draugijos dislipidemijos gydymo gairių atnaujinime nurodoma, jog statinus netoleruojančių pacientų populiacijos rekomenduojama skirti vaistinius preparatus, kurie turi įrodytą kardiovaskulinių įvykių riziką mažinantį poveikį (IA klasės rekomendacija). Bempedono rūgšties monoterapija rekomenduojama statinų netoleruojantiems pacientams (IB klasės rekomendacija). Kartu su maksimaliomis toleruojamomis statino dozėmis su arba be ezetimibo bempedono rūgštis turėtų būti svarstoma didelės arba labai didelės rizikos pacientams nepasiekus tikslinių MTL-C reikšmių (IIaC rekomendacija).
		Lietuvoje dislipidemijos (TLK – 10 kodas E78) gydymui kompensuojami statinai (atorvastatinas, rozuvastatinas, fluvastatinas, simvastatinas) ir ezetimibas, 2025 m. priimtas teigiamas sprendimas kompensuoti ir į rezervinį vaistų sąrašą įtraukti PCSK9 grandį veikiantys vaistiniai preparatai (evolokumabas, inklisiranas).
		Bempedono rūgštis (toliau – BR) yra adenozintrifosfato citrato liazės (ATCL) inhibitorius, kuris mažina MTL-C kiekį slopindamas cholesterolio sintezę kepenyse. Statinai slopina cholesterolio sintezę toje pačioje biocheminėje grandinėje.
		Pareiškėjas siūlo, jog BR šiuo metu Lietuvoje taikomoje gydymo schemoje turėtų papildyti gydymą statino (maksimaliomis toleruojamomis dozėmis) ir ezetimibo deriniu arba būti alternatyva statinams esant kontraindikacijoms juos vartoti ar jų netoleruojant. Statinų toleruojančių pacientų populiacijoje tinkamas palyginamasis gydymas yra statino ir ezetimibo derinys, netoleruojančiųjų – ezetimibo monoterapija.
		Pagal Europos komisijos išleistas lipidų apykaitos sutrikimų gydymui skirtų vaistinių preparatų vertinimo gaires (EMA/CHMP/748108/2013), izoliuotas MTL-C ir kitų lipidų koncentracijos sumažėjimas laikomas tinkama baigtimi esant pirminei hipercholesterolemijai, likusiais atvejais privalu įrodyti, jog vaistinis preparatas ne tik sumažina lipidų koncentraciją, tačiau mažina mirties ar kardiovaskulinių įvykių riziką.

Tiesioginis palyginimas

Palyginamasis veiksmingumas grindžiamas klinikinių tyrimų CLEAR Wisdom, CLEAR Harmony, CLEAR Tranquility, CLEAR Serenity ir CLEAR Outcomes duomenimis. Įvertinus tyrimų įtraukimo ir atmetimo kriterijus bei pradines pacientų demografines ir klinikines charakteristikas, statinų toleruojančių pacientų, kuriems nustatyta ŠKL, populiaciją geriausiai atitinka CLEAR Wisdom ir CLEAR Harmony tyrimų populiacijos. Statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje, pacientus, kuriems nustatyta ŠKL, geriausiai atitinka CLEAR Outcomes, kuriems nenustatyta – CLEAR Tranquility ir CLEAR Serenity tyrimų populiacijos.
Vertinant tyrimų palyginamojo gydymo tinkamumą statinus toleruojančių pacientų populiacijoje, CLEAR Wisdom ir CLEAR Harmony tyrimuose itin mažos dalies pacientų vartotas gydymas statino ir ezetimibo deriniu (CLEAR Wisdom tyrime nėra aiškus statino ir ezetimibo derinio vartojimo dažnis, CLEAR Harmony – 7,7%, 172 iš 2230) atitinka įprastinę klinikinę praktiką, tačiau bendrosiose tyrimų populiacijose vyraujantis gydymas (statino monoterapija) neatitinka įprastinės klinikinės praktikos Lietuvoje.
Vertinant pareiškėjo siūlomas skyrimo sąlygas statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje („jei statinų grupės vaistiniai preparatai netoleruojami ar juos vartoti draudžiama“ nenurodant jokios informacijos apie ezetimibo vartojimą), CLEAR Outcomes tyrime dalies pacientų vartota ezetimibo monoterapija (placebo grupėje) atitiktų įprastinę klinikinę praktiką Lietuvoje. Jei pareiškėjas siūlytų bempedono rūgštį skirti kaip pirmos eilės gydymą, CLEAR Tranqulity, CLEAR Serenity ir CLEAR Outcomes tyrimų palyginamasis gydymas yra netinkamas, nes bempedono rūgštis turėtų būti lyginama su ezetimibu.
Vertinant tyrimų duomenis statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje, BR gebėjimą reikšmingai mažinti lipidų kiekį skiriant gydymą kartu su ezetimibu patvirtina CLEAR Tranquility tyrimas, kuriame BR MTL-C koncentraciją sumažino beveik 28,5% (95% PI 34,4 – 22,5). CLEAR Outcomes tyrimas buvo vienintelis tyrimas, kuriame buvo vertiname kardiovaskulinių įvykių duomenys. Jame įrodyta, jog BR monoterapija 13% (RS 0,87; 95% PI 0,79 – 0,96; p=0,004) sumažino bet kokio vertinto kardiovaskulinio įvykio (mirties nuo ŠKL, nemirtino miokardo infarkto ar insulto, vainikinių arterijų revaskuliarizacijos) riziką, lyginant su placebo.
Nors CLEAR Outcomes tyrime dvigubą gydymą (ezetimibo ir BR/placebo derinį) gavusių pacientų buvo nedaug (11,5%; 1612 iš 13970 pacientų), klinikinėje praktikoje išlieka nepatenkintas gydymo poreikis (angl. unmet medical need) šioje populiacijoje, kuriems nepaisant gydymo ezetimibu nepasiekiamos rekomenduojamos MTL-C reikšmės. Įvertinus šių tyrimų duomenis ir atsižvelgiant į jų neapibrėžtumą, daroma prielaida, kad gydymo ezetimibu papildymas BR labai didelės rizikos statinų netoleruojantiems pacientams, kuriems nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės, sukuriama papildoma klinikinė nauda.
Vertinant duomenis statinus toleruojančių pacientų populiacijoje, statino monoterapijos (daliai pacientų – su kitais antilipidiniais vaistiniais preparatais) papildymas BR mažina MTL-C koncentraciją prasčiau (mažiau nei 20%) nei pridėjus jį prie ezetimibo (tai dalinai paaiškina ir vaistinio preparato veikimo mechanizmas – statinai ir BR slopina cholesterolio sintezę toje pačioje biocheminėje grandyje). Atsižvelgiant į pareiškėjo teikiamas skyrimo sąlygas („vartojant didžiausią toleruojamą statino dozę kartu su ezetimibu“), iš pateiktų duomenų taip pat nėra aišku, kaip atrodys statino, ezetimibo ir BR derinio antilipidinis poveikis, lyginant su statino ir ezetimibo deriniu. Priešingai nei statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje, statinus toleruojančių pacientų populiacije nėra kardiovaskulinių baigčių duomenų. Apibendrinant tai, kas išdėstyta, CLEAR Wisdom ir CLEAR Harmony tyrimų duomenys nepagrindžia papildomos gydymo statinu ir ezetimibu papildymo BR klinikinės naudos.
	Vertinant saugumo duomenis, reikšmingų problemų nenustatyta.

Netiesioginis palyginimas

Palyginamasis veiksmingumas grindžiamas trimis BR, ezetimibo, PCSK9 grandį veikiančių vaistinių preparatų tinklinėmis meta-analizėmis skirtingose pacientų populiacijose – pacientų, kuriems nustatyta padidėjusi ŠKL išsivystymo rizika, statinų toleruojančių ir netoleruojančių pacientų, kuriems nenustatyta ŠKL. Pasirinktos populiacijos įvertintos kaip atitinkančios Lietuvos pacientų, kuriems nustatyta dislipidemija, populiaciją. Atkreiptinas dėmesys, jog netiesioginio palyginimo duomenys su PCSK9 grandį veikiančiais preparatais nėra aktualūs šios paraiškos vertinimui, todėl didžiausias dėmesys buvo skiriamas BR ir ezetimibo netiesioginio palyginimo duomenims.
Pirmojoje tinklinėje meta-analizėje (pacientai, kuriems nustatyta padidėjusi ŠKL išsivystymo rizika) netiesioginis ezetimibo ir BR palyginimas buvo atliekamas naudojant IMPROVE-IT (vidutinio intensyvumo statino ir placebo derinys lyginamas su statino ir ezetimibo deriniu) ir CLEAR Outcomes (placebo lyginamas su BR) tyrimus. Analizė atlikta darant prielaidą, jog CLEAR Outcomes tyrimo placebo grupė atitinka kitų tyrimų statinų monoterapijos grupę. Tai traktuota kaip reikšmingas metodologinis analizės neapibrėžtumas, itin ribojantis šių duomenų patikimumą, nes BR monoterapija iš esmės buvo lyginama su statino ir ezetimibo deriniu. Šioje analizėje nustatyta, jog kardiovaskulinių įvykių rizika tarp ezetimibo ir „placebo“ derinio bei BR nesiskiria.
		Antroje tinklinėje meta-analizėje (pacientai, kurie toleruoja statinus, nenustatyta ŠKL ar padidėjusi jos išsivystymo rizika) tyrimų heterogeniškumas įvertintas kaip vidutinio – didelio laipsnio (I2 56,5%), kas reikšmingai riboja šių duomenų patikimumą. Apskaičiuotas MTL-C koncentracijos pokytis vartojant maksimaliai toleruojamą statino dozę, ezetimibo ir BR derinį buvo statistiškai ir kliniškai nereikšmingas, lyginant su statino ir ezetimibo deriniu (*** PI ****; p **). Tai iš esmės atitinka CLEAR Wisdom ir CLEAR Harmony tyrimuose gautus rezultatus (statinus toleruojančių pacientų populiacijoje MTL-C koncentracija sumažėjo 17,8%; 95% PI – 19,5 – – 16,0).
		Trečioje tinklinėje meta-analizėje (pacientai, kurie netoleruoja statinų, nenustatyta ŠKL ar padidėjusi jos išsivystymo rizika), tyrimų heterogeniškumas įvertintas kaip mažas (I2 20,3%). Apskaičiuotas MTL-C koncentracijos pokytis vartojant ezetimibo ir BR derinį buvo statistiškai ir kliniškai reikšmingas, lyginant su ezetimibo monoterapija (***PI ****; p **). Tai iš esmės atitinka CLEAR Wisdom ir CLEAR Tranquility ir CLEAR Outcomes tyrimuose gautus rezultatus (statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje MTL-C koncentracija sumažėjo 24,5%; 95% PI – 27,8 – – 21,1).
		Apibendrinant tai, kas išdėstyta, netiesioginio palyginimo analizėje pateikti duomenys papildomai pagrindžia, jog gydymo ezetimibu papildymas BR statinų netoleruojantiems pacientams, kuriems nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės, sukuria papildomą klinikinę naudą. Statinų toleruojančių pacientų populiacijoje pateikti netiesioginio palyginimo analizės duomenys pasižymi itin reikšmingais neapibrėžtumais (placebo prilyginamas statino monoterapijai, reikšmingas tinklinės meta-analizės heterogeniškumas, prie maksimaliai toleruojamos statino dozės ir ezetimibo derinio pridėjus BR gaunamas statistiškai ir kliniškai nereikšmingas MTL-C koncentracijos pokytis), todėl įvertinta, jog jie nepagrindžia papildomos sukuriamas klinikinės naudos pridėjus BR prie statino ir ezetimibo derinio.
Apibendrinant tiesioginio ir netiesioginio palyginimo analizės duomenis, jie pagrindžia gydymo ezetimibu papildymą BR gydant didelės ar labai didelės širdies ir kraujagyslių ligų rizikos, kurie netoleruoja statinų (ar jų vartoti negali), kai nepasiekiamos tikslinės MTL-C reikšmės. Dėl šios priežasties bempedono rūgšties palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip didesnis, palyginus su įprasta klinikine praktika.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Klinikinio vertinimo metu nustačius didesnį palyginamąjį veiksmingumą lyginant su įprasta klinikine praktika, atliekamas kaštų naudingumo analizės vertinimas. Į ekonominę analizę įtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas. Modelyje analizuojama populiacija atitinka 3 bempedoinės rūgšties tyrimų populiacijas: suaugę pacientai su pirmine (heterozigotine šeimine ar ne šeimine) hipercholesterolemija ar mišria dislipidemija:

· Kai statinai yra kontraindikuotini ar netoleruojami 
· Kai statinai yra kontraindikuotini ar netoleruojami, o terapija ezetimibu nepakankamai sukontroliuoja LDL-C koncentraciją 
· Kai maksimaliai toleruojamos statinų dozės su ezetimibu nepakanakamai sukontroliuoja LDL-C koncentraciją.
Atsižvelgiant į klinikinio vertinimo išvadą, ekonominėje analizėje nagrinėjama pacientų, netoleruojančių statinų, populiacija. 
Ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką. Modelyje analizuojama intervencija: bempedoinė rūgštis (BA), kuri yra vartojama kartu su ezetimibu +/-statinai (statinus vartoja tik tie pacientai, kurie toleruoja statinų terapiją). Atsižvlegiant į tai, jog analizuojama statinų netoleruojančių pacientų populiacija, palyginamasis gydymas analizėje yra terapija ezetimibu. Vaistų dozavimas ir gydymo trukmė ekonominėje analizėje atitinka klinikiniuose įrodymuose pateiktą informaciją.
Analizė atlikta iš PSDF biudžeto perspektyvos, įtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susiję kaštai. Tai atitinka teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. Kaštai ir nauda diskontuoti pagal teisės aktuose nustatytus paraiškos rengimo taisyklių reikalavimus. Taikytas 3,5% diskontavimas. Analizėje taikoma, 35 metų, viso gyvenimo laiko perspektyva. Pasirinkta laiko perspektyva yra tinkama. Analizėje taikomas modeliavimas. Modelio struktūra yra grindžiama Markovo modeliu. Taikoma viso gyvenimo laiko perspektyva ir 1 metų ciklo trukmė. Modelyje yra šios sveikatos būklės, atitinkamiems kardiovaskuliniams įvykiams: 
· Pirminiai kardiovaskuliniai įvykiai: ne mirtinas miokardo infarktas, nestabili krūtinės angina, ne mirtinas išeminis insultas;
· Antriniai ar tretiniai kardiovaskuliniai įvykiai: ne mirtinas MI, ne mirtinas insultas ir Krūtinės angina.  
Modelio struktūra laikoma tinkama analizės rezultato apskaičiavimui. 
Pirminis duomenų šaltinis analizėje yra CLEAR klinikinis tyrimas bei 4, 3 fazės tyrimai. CLEAR tyrimas naudojamas netiesioginiame palyginime, statinų netoleruojančių pacientų populiacijoje. KV įvykių rizikos duomenys gaunami iš CLEAR klinikinio tyrimo, statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje. Modelyje naudojami rizikos santykiai iš šio klinikinio tyrimo. Kasmetinė KV įvykių rizika yra pritaikoma skirtingoms sveikatos būklėms pagal pacientų charakteristikas toje sveikatos būklėje. Rizika antrinės prevencijos kohortoje buvo pakoreguota pagal heterozigotinės šeiminės hipercholesterolemijos dažnį. Statinus netoleruojančių pacientų populiacijoje, MTL-C koncentracijos sumažėjimas BA buvo gautas iš CLEAR Outcomes tyrimo. Pareiškėjas teigia, jog yra tyrimų, kurie įrodo, jog MTL-C koncentracijos sumažėjimas mažina ir kardiovaskulinių įvykių riziką. Dėl šios priežasties MTL-C koncentracijos sumažėjimas analizėje taikomas kaip surogatinė baigtis, siekiant modeliuoti KV išeitis. Laikoma, jog analizėje taikomos prielaidos yra pagrįstos.
Modelyje naudojami ūmūs gyvenimo kokybės įverčių pakeitimai ir nusistovėję. Siekiant įvertinti gyvenimo kokybę iškart po įvykio taikomi gyvenimo kokybės įverčių sumažėjimai, o po stabilizacijos – taikomas fiksuotas gyvenimo kokybės įvertis atitinkamoje būklėje. Modelio gyvenimo kokybės įverčiai yra grindžiami Ara ir Brazier 2010 algortimu. Analizėje naudojami kardiovaskuliniai daugikliai, sveikatos būklių įverčiai gauti iš Luengo-Fernandez et al., 2013. Tarnyba negali pilnai įvertinti Pareiškėjo pasirinkto gyvenimo kokybės įvertinimo metodo, nes jo aprašymas yra neišsamus, nepateiktos gyvenimo kokybės įverčių alternatyvos.
Tarnybai yra neaišku ar analizėje taikomi kaštai ir asmens sveikatos priežiūros paslaugų poreikis atitinka Lietuvos klinikinę praktiką, nes pareiškėjas nepatikslino, kaip buvo įvertintas asmens sveikatos priežiūros paslaugų poreikis, o dalis paslaugų kaštų buvo įvertinti ne Lietuvos sistemos įkainiais, Tarnyba daro prielaidą, jog kaštai buvo apskaičiuojami PPP metodu, o tai yra nepriimtina tomis situacijomis, kai kaštai gali būti apskaičiuojami remiantis ASPP įkainiais ar DRG metodu. Tarnyba, kur įmanoma, atnaujinti kainas pagal 2026 m. I pusmečio duomenis, pakoregavo kai kurių paslaugų įverčius. Šiuo atveju, atsižvelgiant į galutinę šių paslaugų įtaką analizės rezultatui, Tarnyba sutinka interpretuoti analizės rezultatą pagal Pareiškėjo pateiktas kainas kai kurioms paslaugoms.
Laikant, jog ligos našta yra lengva ir referencinės kaštų naudingumo slenkstis yra 1BVP per capita (***** eur/QALY) bempedono r. ir ezetimibo derinys gali būti laikomas kaštams naudingu. Vis dėlto, interpretuojant vienkryptės jautrumo analizės rezultatus, Tarnyba vertina, jog bempedono r. ir ezetimibo kaštų naudingumas yra ribinis, nes ICER ir referencinė kaštų naudingumo vertė skiriasi maždaug **** eur/QALY, o jautrumo analizėje yra prielaidų, kurias taikant yra viršijama referencinė kaštų naudingumo vertė. Siekiant pagerinti bempedono r. kaštų naudingumą galima svarstyti papildomos nuolaidos teikimą vaistiniam preparatui Nilemdo 180 mg plėvele dengtos tabletės.

3.1 Ekonominės analizės rezultatas

	Rezultatai

	Kaštų skirtumas
	**** eur

	Papildomi gyvenimo metai (LY)
	*** LY‘s

	Papildomi kokybiški gyvenimo metai (QALY)
	*** QALY‘s

	ICER už LY
	***** eur/LY

	ICER už QALY
	***** eur/QALY

	Referencinė kaštų naudingumo vertė
	***** eur/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

[bookmark: part_2e1d9dd50ec54141ab7a1b19970b9847]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
Nilemdo skirtas suaugusiųjų, sergančių pirmine (heterozigotine šeimine ir nešeimine) hipercholesterolemija arba mišria dislipidemija, papildomam gydymui kartu su dieta:
•	monoterapija arba derinyje su kitais lipidų koncentraciją mažinančiais vaistiniais preparatais – pacientams, kurie netoleruoja arba kuriems draudžiama vartoti statinų.

Nilemdo skirtas suaugusiesiems, kuriems nustatyta aterosklerozinės širdies ir kraujagyslių sistemos liga arba yra didelė jos rizika, siekiant sumažinti širdies ir kraujagyslių sistemos ligų riziką mažinant MTL-C koncentraciją, tuo pat metu koreguojant kitus rizikos veiksnius:
•	monoterapija arba derinyje su ezetimibu – pacientams, kurie netoleruoja arba kuriems draudžiama vartoti statinų.

TLK-10-AM kodas: E78.

Skyrimo sąlygos

Skiriamas didelės ar labai didelės širdies ir kraujagyslių ligų rizikos pacientams, netoleruojantiems statinų ar jie yra kontraindikuotini, jei vartojant ezetimibą 4 savaites arba ilgiau pacientų MTL cholesterolio koncentracija išlieka ≥ 2,6 mmol/l.

____________________________


