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1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
1.2 | Registracijos data 2012 m. lapkricio 12 d.
1.3 Parai§k0s- ti-pz-ls 8.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato
registracijos tipa, jtvirtinta [ 10 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
Dlre.kt)jVOS 2001/83/EB I:' 10.1 str. (generiniS)
straipsiuose)
[ 10.3 str. (hibridinis)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytasj | [] Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy
preparaty registra? Ne
1.5 | Teikiama (-os) kompensuoti Forxiga skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems
registruota (-os) vaistinio létine inksty liga.
preparato indikacija (-os),
TLK kodas N18
1.6 | Teikiamos skyrimo sglygos Pagal registruotg indikacija.
1.7 | Palyginamasis gydymas Placebas - tinkamas




1.8 Kty valstybiu atsakingy instituciju atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau — STV)

iSvados

STV agentiiros
pavadinimas, Salis

STV vertinimas
atliktas

Klinikinio vertinimo
1Svada

Farmakoekonominio
vertinimo iSvada

Nacionalinis sveikatos ir
klinikinés kompetencijos
institutas, Didzioji Britanija
(angl. National Institute for
Health and Care

Excellence, NICE)

Taip

D Ne
2022 kovo 9 d.

Dapagliflozinas
rekomenduojamas
létinés inksty ligos
(LILO gydymui
suaugusiems
pacientams tik jei
atitinka abi salygas:
Tai yra papildomas
gydymas esant
optimizuotam
standartiniam
gydymui, jskaitant
maksimalioms
toleruojamoms AKF
inhibitoriy arba ARB
dozéms, nebent Sie
preparatai
kontraindikuotini,
Pacienty
apskaiciuotas GFG
yranuo 25
ml/min/1,73 m? iki 75
ml/min/1,73 m?
gydymo pradzioje ir
pacientas serga 2 tipo
diabetu arba §lapimo
albumino/kretinino
santykis yra 22,6
mg/mmol arba
didesnis.

Kasty naudingumo
analizé rodo £6,000 per
QALY nauda.

Kanados sveikatos
technologijy agentiira
(angl. Canadian health
Technology Assessment
agency, CADTH)

Taip

[ Ne
2022 birzelio 10
d.

Dapagliflozinas
turéty biti
kompensuojamas
létine inksty liga
sergantiems
pacientams, kuriy
apskaiciuotas GFG
yra nuo 25




ml/min/1,73 m? iki 75
ml/min/1,73 m?, ir
kurie yra gydomi
maksimaliomis

toleruojamomis AKFi
arba ARB dozémis.

Nacionalinis Taip Pilnas sveikatos

farmakoekonomikos technologijy

centras, Airija ] Ne' vertinimas

(angl. National Centre for 2022 liepos 14 d. nerekomenduojamas.

Pharmacoeconomics, NCPE rekomenduoja

NCPE) nekompensuoti
dapagliflozino pagal
pateikta kaing.

2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Leétine inksty liga, TLK 10 AM kodas N18, yra laikomas inksty funkcijos sutrikimas ar
struktiiros pakitimai, trunkantys ilgiau kaip 3 ménesius ir turintys jtakos sveikatos buklei. LIL yra
progresuojantis glomeruly filtracijos greicio (toliau — GFG) mazéjimas dél negriztamos nefrony
zuties, sergant létinémis inksty ligomis. LIL terminas apima skirtingas inksty ligas pagal
etiopatogeneze ir klinikg, taCiau bendra tai, kad jos visos ilgainiui sukelia létinj inksty
nepakankamuma. Progresuojant LIL, vystosi létinis inksty nepakankamumas, didéja bendras
mirtingumas nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy. Serganciyjy inksty nepakankamumu mirtingumas
padidéja 2-4 kartus, lyginant su bendra populiacija, o serganiyjy galutinés stadijos inksty
nepakankamumu net iki 100 karty.

LIL yra neiSgydoma liga su ribotomis galimybémis atitolinti ligos progresavimg. Terapijos
tikslas yra sustabdyti ligos progresavimg ir sumazinti kardiovaskulin] sergamumg ir mirtinguma.
Angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai (AKFI) ir angiotenzino receptoriy blokatoriai
(ARB) yra LIL farmakologinio valdymo standartas, bet jie tik sulétina ligos progresavimg. Taikant
geriausig jprastin] LIL gydyma liga daZnai progresuoja i galuting stadija, kai tenka taikyti pakaiting
inksty terapija (dialize, inksto persodinimas).

Dapagliflozinas yra labai stipraus, selektyvaus ir laikino veikimo SGLT2 inhibitorius.
Dapagliflozinui slopinant SGLT2, proksimaliniuose inksty kanalélivose i§ glomeruly filtrato
reabsorbuojama maziau gliukozés ir kartu maZiau natrio, todél gliukoz¢ Salinama su Slapimu,
pasireiSkia osmosiné diurezé. D¢l to veikiant dapagliflozinui daugiau natrio pasiekia distalinius
kanalélius; tai nulemia grjztamojo rysio tarp kanaléliy ir glomeruly veiklos sustipréjima bei spaudimo
glomeruluose sumaz¢jimg. Dél Siy pokycCiy ir osmosinés diurezés sumazeja skysciy perteklius,
kraujosptidis, prieskriivis ir pokriivis, o tai gali palankiai veikti Sirdies remodeliavimo procesg ir
padéti iSsaugoti inksty funkcija. Be to, padidé¢ja hematokritas ir sumazéja kiino svoris.
Dapagliflozinas vartojamas kartu taikant kitg létinés inksty ligos (LIL) gydyma.

Siuo metu vertinamai indikacijai Lietuvoje yra kompensuojamas dapagliflozinas su skyrimo
salygomis: ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui pacientams, vartojantiems didziausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie
kontraindikuotini), kuriy apskai¢iuotas GFG prie§ pradedant gydyma dapagliflozinu yra 25-75
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ml/min/1,73 m2 ir kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu arba kuriy Slapimo A/K santykis yra 22,6
mg/mmol ar didesnis.*

Tiesioginis palyginimas

DAPA-CDK yra daugiacentris, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas III fazes, atsitiktiniy
im¢iy klinikinis tyrimas, kurio tikslas buvo jvertinti dapagliflozino efektyvuma gydant LIL
serganCius pacientus, kuriems taikomas geriausias palaikomasis gydymas, vertinant su LIL ir Sirdies
ir kraujagysliy ligomis susijusias iSeitis. Tyrimo tikslas buvo jvertinti gydymo dapagliflozinu efekta
tarp LIL pacienty, serganciy ir neserganciy 2 tipo CD (t.y. aGFG pokytis - sumaz¢jimas). | tyrima
buvo jtraukti pacientai, kuriy aGFG 25 iki <75 ml/min/1,73 m?. Pirminé vertinamoji baigtis.
Dapagliflozinas statistiskai reikSmingai sumazino neigiamos iseities tikimybe: dapagliflozino grupéje
neigiama iSeitis jvyko 197 pacientams (9,2%), placebo grupéje 312 pacienty (14,5%), tai atitinka
neigiamos iSeities rizikos sumazinimg 39% (Rizikos santykis (RS) buvo 0,61; 95% PIL: 0,51 -0,72;
p<0,001). Tyrime papildomai iSnagrinéti pagrindinés vertinamosios baigties klinikines iSeits,
dapagliflozinas buvo statistiSkai pranaSesnis uz placebg pagal atskiras iSeitis, i§skyrus mirt] nuo Sirdies
ir kraujagysliy ligos: aGFG sumaz¢jimo nuo pradinio >50% rizika 47% mazesné (112 jvykiy (5,2%) vs.
201 ivykis (9,3%), RS=0,53; 95% PI: 0,42- 0,67; p<0,0001; galutinés stadijos inksty nepakankamumo
rizika 36% maZesné (109 jvykiai (5,1%) vs. 161 jvykis (7,5%), RS= 0,64; 95% PI; 0,50-0,82; p=0,0004;
nuolatinio dializés poreikio rizika 33% mazesné (68 jvykiai (3,2%) vs. 99 ivykiai (4,6%), RS=0,66: 95%
PI: 0,48-0,90; p=0,008; mirties dél Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika statistiSkai reikSmingai nesumazéjo
(65 ivykiai (3,0%) vs. 80 jvykiy (3,7%), RS=0,81; 95% PI: 0,58-1,12; p=0,2029; mirciy dé¢l inksty ligos
buvo nepakankamai statistiniams skaiciavimas atlikti (2 jvykiai (<0,1%) vs. 6 ivykiai (0,3%)). Bet kurios
inksty ligos baigties pasireiSkimo rizika dapagliflozino grupéje buvo 44% mazesné lyginant su placebu
(142 (6,6%) vs. 243 (11,3%), RS=0,56; 95% P1:0,45-0,68); p<0,001. Mirties d¢l Sirdies ir kraujagysliy
ligos arba hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo rizika dapagliflozino grupéje buvo 29% maZesne,
lyginant su placebo grupe (100 jvykiy (4,6%) vs. 138 jvykiai (6,4%), RS =0,71: 95% PI: 0,55-0,92;
p=0,0089).Gydymas dapagliflozinu sumaZzino mirties del bet kokios priezasties rizika 31%, lyginant su
placebu (101 jvykis (4,7%) vs. 146 jvykiai (6,8%), RS=0,69; 95% PI: 0,53-0,88; p=0,004. Tyrimo
rezultatai pagrindZia dapagliflozino efektyvuma LIL serganciyjy populiacijoje, kuriy aGFG nuo >25
iki <75 ml/min/1,73 m? ir $AKS nuo >22,6 mg/mmol iki < 565 mg/mmol atrankos metu. Abejose
grupése daugumos (vir§ 70 proc.) pacienty pradinis aGFG buvo nuo > 30 ml/min/1,73 m? iki <
60 ml/min/1,73 m?. DECLARE-TIMI58 tyrimo rezultatai pagrindZia dapagliflozino efektyvuma
suaugusiy pacienty, serganciy 2 tipo CD ir LIL populiacijoje, kuriy aGFG gydymo pradZioje >60
ml/Min/1,73m?, nepriklausomai nuo pradinio SAKS.

PaZymeétina, kad 1§ anksto numatyty pogrupiy analizé parode¢, kad dapagliflozinas reikSmingai
mazina su inksty jvykiy tikimybe pacientams, kuriy pradinis aGFG buvo < 90 ml/min/1,73 m?. Esant
aGFG > 90 ml/min/1,73 mm®.

Papildomi tyrimai. Tyrimy DECLARE-TIMIS58, DAPA-HF tyrimy jtraukimo kriterijai nebuvo
orientuoti ] LIL pacientus, ta¢iau atskiry pogrupiy analizés parodé dapagliflozino nauda esant inksty
funkcijos sutrikimui.

Tyrimas DECLARE-TIMISS, i kurj jtraukti pacientai, sergantys 2 tipo CD ir turintys didelg
rizikasirdies ir kaujagysliy ligy (SKL) jvykiams. Pirminé vertinamoji baigtis - sudétiné mirties dél
SKL, miokardo infarkto ir i§eminio insulto baigtis: dapagliflozinas reik§mingai nesumazina baigties
tikimybés lyginant su placebo (8,8% vs. 9,4%, RS=0,93; 95% PI: 0,84 -1,03; p=0,17). Sudétiné
mirties dél SKL arba hospitalizacijos dél SN baigtis: dapagliflozinas sumaZina baigties tikimybe
lyginant su placebo (4,9% vs. 5,8%; RS =0,83; 95% PI: 0,73-0,95, p=0,005). Pastaroji baigtis
reikSminga dél mazesnés hospitalizavimo rizikos dapagliflozino grupéje (RS =0,73; 95% PI: 0,61-
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0,88; p<0,05), ta¢iau mirties dél SKL daznis reik§mingai nesiskyré (p>0,05). Atlikus pogrupiy
analize, hospitalizacijos dél SN, mirties dél SKL, sudétinés inksty ligos baigties (aGFG sumazéjimas
>40% iki aGFG <60 ml/Min/1.73m?, ir/ar galutinés stadijos inksty ligos ir/ar mirties dél inksty ligos
ar SKL) dazniai tarp visy aGFG grupiy buvo reik§mingai mazesni dapagliflozino grupéje lyginant su
placebo grupe. Sudétinés inksty ligos baigties daznis buvo mazesnis dapagliflozino grupéje
(RS=0,76; 95% PI: 0,67 ; 0,87), bendras mirStamumas tarp grupiy nesiskyré (6,2% vs. 6,6%, RS=
0,93; 95% PI: 0,82 - 1,04). DECLARE-TIMIS8 tyrimo rezultatai pagrindzia dapagliflozino
efektyvuma suaugusiy pacienty, serganciy 2 tipo CD ir LIL populiacijoje, kuriy aGFG gydymo
pradzioje >60 ml/Min/1,73m?, nepriklausomai nuo pradinio SAKS.

Pazymétina, kad i§ anksto numatyty pogrupiy analizé parodé¢, kad dapagliflozinas reikSmingai
mazina su inksty jvykiy tikimybe pacientams, kuriy pradinis aGFG buvo < 90 ml/min/1,73 m?. Esant
neparodé¢ pranasumo gydant dapaglifozinu.

Tyrimas DAPA-HF, j kurj jtraukti pacientai, kuriy aGFG >30 mL/min/1,73 m?. DAPA-HF
atrankoje dalyvavo 8134 pacientai. 4744 pacientai jtraukti ] atsitiktiniy im¢iy sudaryma. Pirminés

vertinamosios sudétinés baigties (mirtis dél SKL, hospitalizacija dél SN arba kreipimasis j skubios
pagalbos skyriy dél SN paiiméjimo) jvykiai buvo registruojami statistiskai reik§mingai re¢iau
dapagliflozino grupéje, lyginant su placebo grupe (16,3% vs. 21,2%, RS=0,74; 95% PI: 0,65 - 0,85;
p<0,001). Visos i sudéting baigtj jeinancios iSeitys rodé statistiSkai reikSmingg dapagliflozino
pranasuma.

Dapagliflozino grupéje pagrindinés vertinamosios baigties daznio sumazéjimas buvo stebimas
visose aGFG pogrupiuose (=90, >60 to <90, >45 iki <60, >30 iki <45 ml/min/1,73 m?; p reik§mé
sgveikai buvo 0,17), dapaglifiozino nauda stebéta ir aGFG esant >60 iki <90 ml/min/1,73 m?.
Sudétiné SN baigtis (mirtis dél SKL ar hospitalizacija dél SN) buvo statistiskai reik§mingai retesné
dapagliflozino grupg¢je, lyginant su placebo grupe (RS=0,75; 95% PI: 0,65 — 0,85, p<0,001). Sudétine
inksty ligos baigtis (aGFG pablogéjimas >50%, galutinés stadijos inksty nepakankamumas ar mirtis
del inksty ligos) statistiSkai reikSmingai tarp grupiy nesiskyré. DAPA-HF tyrimo rezultatai pagrindzia
dapagliflozino efektyvumg suaugusiy pacienty, serganciy 2 tipo CD ir LIL populiacijoje, bendroje
DAPA-HF tyrimo populiacijoje nepriklausomai nuo pradinio SAKS.

IS anksto numatyty pogrupiy analizé taip pat parode¢, kad didziausia nauda nuo gydymo
dapagliflozinu patirs pacientai, kuriy pradinis aGFG yra nuo <90 ml/min/1,73m? iki >30
ml/min/1,73m?2. Pacientai, kuriy pradinis aGFG > 90 ml/min/1,73m? neturéjo reik§mingo
pagrindinés vertinamosios baigties daznio sumazéjimo, palyginus su placebo grupe. Tai atkartojo
DECLARE-TIMISS tyrimo 1§ anksto numatyty pogrupiy analizés rezultatus.

Realaus gyvenimo stebéjimo tyrimas

Pateiktas tyrimas OPTIMISE-CKD yra stebéjimo tyrimas. Tyrimas OPTIMISE-CKD, i kurj
jtraukti LIL pacientai, kuriy SAKS >30 mg/g arba aGFG 2 kartus i§ eilés (90 d. skirtumu) >75
ml/min/1,73m?. aGFG pokytis (sumazéjimas) buvo maZesnis dapagliflozino populiacijoje (vidutinis
skirtumas 1,07 ml/min/1,73 m?/metus, 95% PI: 0,40 -1,74). Sis efektas stebétas ir pacienty,
nesergan¢iy 2 tipo CD tarpe (vidutinis skirtumas 1,28 ml/min/1,73m?*/metus (95% PI: 1,56 - 4,12).
aGFG pokytis pacientams nesergantiems 2 tipo CD, priklausomai nuo SAKS. Pacienty aGFG
mazejimo kreivé buvo panasi, nepriklausomai nuo pradinio SAKS — pacienty, kuriy SAKS 30-200
mg/g buvo 0,79 ml/min/1.73m?*/metus (95% PI: 0,59 - 2,56), pacienty, kuriy SAKS >200 mg/g buvo
0,40 ml/min/1.73m*/metus (95% PI: 0,46 - 1,38). Papildoma analizé parodé, pacienty, kuriy $AKS
buvo <200 mg/g, gydymo dapagliflozinu nauda tikétina neisskiria nuo pacienty, kuriy SAKS buvo
>200 mg/g. Analizés rezultatai 1§ esmes parodé¢, kad gydymo dapagliflozinu nauda iSlieka pastovi,
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nepriklausomai nuo SAKS, net ir pacientams, kuriy SAKS yra vos <30 mg/g. OPTIMISE-CKD tyrimo
rezultatai papildo ank$ciau aprasyty tyrimy rezultatus ir parodo, kad dapagliflozinas efektyvus tiek
tarp serganciy, tiek tarp neserganciy 2 tipo CD, o jo efektyvumas nepriklauso nuo pradinio SAKS.

Pacienty rizika SKL komplikacijoms, LIL progresavimui, SN komplikacijoms ir mir§tamumas
dél bet kokios priezasties nuo SAKS nepriklausé.

Dapagliflozino saugumo rezultatai buvo iSanalizuoti vaistinio preparato registracjjos metu
(EMEA/H/C/002322) ir jtraukti j preparato charakteristiky santrauka, todél Siame sveikatos
technologijy vertinimo protokole bus aptariami trumpai. Dapagliflozino saugumo profilis atitiko
zinomg saugumo profilj, atsizvelgiant j 1étinés inksty ligos sunkumag ir ligos eiga. Dapagliflozino
naudos ir rizikos santykis LIL sergantiems suaugusiems pacientams yra palankus.

Detalaus vertinimo metu nustatyta, kad remiantis atliktais klinikiniy tyrimy ir realaus steb&jimo
tyrimy duomenimis, gydymas dapagliflozinu mazina SKL komplikacijy rizika, LIL progresavimo
rizika, Sirdies nepakankamumo rizikg ir mirStamuma dél bet kokios priezasties esant aGFG < 90
ml/min/1,73m? o dapagliflozino efektyvumas nepriklauso nuo pradinés SAKS reikSmés.
Atsizvelgiant ] tai, LIL serganciy suaugusiy pacienty populiacijai dapagliflozino palyginamasis
efektyvumas yra didesnis, lyginant su jprastine praktika. , Remiantis tyrimy ir realaus steb&jimo
tyrimy duomenimis dapagliflozino skyrimo salyga gali biti platesné nei taikoma S§iuo metu.
Rekomenduojama, kad papildoma skyrimo salyga apimty LIL sergancius pacientus, kuriems
apskai¢iuotas GFG prie$ pradedant gydyma dapagliflozinu yra 25-90 ml/min/1,73 m?, jskaitant
sergancius 2 tipo cukriniu diabetu, ir kurie gydomi didziausias patvirtintas toleruojamas AKF
inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Iprastiné atvejo analizé¢ atlieckama dapagliflozing (Forxiga), skiriama suaugusiy pacienty
gydymui, kurie serga létine inksty (platesné indikacija), kaip papildantj jprastinj gydyma, lyginant su
Iprastiniu (standartiniu) gydymu Lietuvoje. Angiotenzing konvertuojan¢io fermento inhibitoriai
(AKFI) ir angiotenzino receptoriy blokatoriai (ARB) yra LIL farmakologinio valdymo standartas,
sulétinantis ligos progresavimg (aktyvaus gydymo, su kuriuo galéty biiti lyginamas dapagliflozinas,
néra. Dapagliflozinas pridedamas prie optimalaus taikomo gydymo, kartu tegsiant jau taikomg
gydyma).

Kadangi néra nei vieno klinikinio tyrimo apimancio pilnai kompensavimui teikiamos
indikacijos populiacija KNA yra jtraukiami duomenys i§ DAPA-CKD ir DECLARE-TIMI-58
klinikiniy tyrimy. Siuo atveju duomenys i3 skirtingy 3altiniy (DAPA-CKD ir DECLARE-TIMI-58
tyrimy) yra sujungiami j vieng bendra duomeny rinkinj, suderinant kintamuosius, matavimo vienetus
ir apibrézimus, kad biity galima atlikti bendra analizg. Tarnyba vertina, kad PareiSkéjo taikomos
prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp sitilomo ir palyginamojo gydymo ilgajame
laikotarpyje yra pagristos. Pareiskéjas pateike iSsamius DAPA-CKD ir DECLARE CKD klinikiniy
tyrimy duomeny apjungimo algoritmus. Tarnyba sutinka su klinikiniy duomeny analizei taikomomis
prielaidomis. Ekonominéje analiz€je taikomas Markovo grandiniy modelis, esminiy trikumy
vertinant duomeny ekstrapoliacijai taikomas prielaidas viso gyvenimo laiko perspektyvoje (vidutinis
pacienty amzius — 62,2 m.), nenustatyta.

Pareisk¢jas ekonominéje analizéje jtraukia tiesiogiai su sveikata susijusius kastus: vertinami
vaistiniy preparaty jsigijimo, stebésenos, nepageidaujamy reiskiniy, sveikatos bikliy (pagal LIL
stadijas) kastai, iSskiriami dializés, inksty transplantacijos bei hospitalizacijy dél Sirdies ir inksty
nepakankamumo poveikis bei kaStai. Gautais kaSty analizés rezultatais apskaiciuotas ICER atitinka
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lengvai ligos nastai taikoma referencine kasty naudingumo vertg (****, papildomai sukuriami — ****
kokybiski gyvenimo metai).

Ekonominés analizés rezultatas

Rezultatai
Kasty skirtumas | ****
Papildomi gyvenimo metai (LY) | ****
Papildomi kokybiski gyvenimo metai (QALY) | ****
ICER uz LY | ****
ICER uz QALY | ****

Referentiné kasty naudingumo verté | ****
ICER — (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kasty naudingumo koeficientas; LY — (angl. life years)
gyvenimo metai; QALY - (angl. quality adjusted life years) kokybiski gyvenimo metai.

Dapagliflozino kasty efektyvuma patvirtina ir jautrumo analizés rezultatai (né vienu scenarijaus
atveju, apskaiCiuotas ICER nevirSija lengvai ligos nastai taikomo referencinés kasty naudingumo
vertés slenks¢io (****)).

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[J Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Palyginamasis veiksmingumas

29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta | [0 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i3

klinikine praktika esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[129.1.2 i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta

klinikine praktika 0 29.1.4 yra maZesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

O 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksmingumg yra netinkami vertinti

Kas$ty naudingumas

29.2.1 atitinka referencing naudingumo verte | [ 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
vertés taikant arba netaikant PGS

[129.2.2 gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie
patys esant 1§ esmés nesiskirianiam




palyginamajam efektyvumui, taikant arba | []29.2.4 gydymo juo kastai yra didesni esant
netaikant PGS i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS

[J 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudingumg yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo*, punktu 30'.1. kai vertinimo
iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose numatytas sglygas teikiama rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygu, taikant ar netaikant PGS.

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos
Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg be pakeitimy.
Forxiga skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga.

[1 Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacija su pakeitimais.
Skyrimo salygos

PareiSkéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos.

Sitlomos skyrimo salygos:

Skiriamas standartinio gydymo papildymui pacientams, vartojantiems didZiausias patvirtintas
toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie
kontraindikuotini), kuriy apskai¢iuotas GFG prie§ pradedant gydyma dapagliflozinu yra 25-90
ml/min/1,73 m>.



