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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

LONSUREF 15 mg plévele dengtos tabletés
LONSURF 20 mg plévele dengtos tabletes

(Trifluridinas ir tipiracilas)

Paraiskos numeris STV-213

I. BENDROJI DALIS

preparato indikacija (-os)

1.1 | PareiSkéjas Servier Pharma UAB
1.2 | Registracijos data (EVA) 2016 m. balandZio 25 d.
1.3 | ParaiSkos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato
registracijos tipa, itvirtintg Direktyvos [ 10 a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)
2001/83/EB straipsniuose) [110.1 str. (generinis)
[1 10.3 str. (hibridinis)
14 | Ar Vz}}stmls [.)repa.rafa§ frasytas i | Taip
Bendrijos retujy vaistiniy preparaty
registrg? Ne
Click here to enter a date.
1.5 | PareiSkéjo teikiama (-os) kompensuoti | Lonsurf kartu su bevacizumabu skirtas gydyti

suaugusiems metastazavusiu gaubtines ir
tiesiosios zarnos véziu (GTV) sergantiems
pacientams, kuriems anksc¢iau buvo taikytos dvi
vézio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija,
kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas,
oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais
preparatais pries kraujagysliy endotelio augimo




Kodas pagal TLK-10 AM

(EAFR).

faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais
pries epidermio augimo faktoriaus receptorius

Gaubtings ir tiesiosios zarnos piktybinis navikas

C18-C20
1.6 | PareiSkeéjo teikiamos skyrimo salygos | Neteikiamos
1.7 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraitka
[] Supaprastinta paraiSka
1.8 | Klinikiniy tyrimuy tipas Tiesioginis palyginimas
L] Netiesioginis palyginimas
1.9 | Ekonominés analizés rusis

[ Kita:

Kasty naudingumo analizé

[] Kasty mazinimo analizé

1.8 Kity valstybiy atsakingu institucijy atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau —

STV) iSvados

STV agentiiros
pavadinimas, Salis

STV vertinimas
atliktas

Klinikinio vertinimo iSvada

Farmakoekonominio
vertinimo iSvada

Nacionalinis sveikatos
ir klinikinés
kompetencijos
institutas, Didzioji
Britanija

(angl. National

Institute for Health
and Care Excellence,
NICE)

Taip

[ Ne

2024 m. rugséjo
25 d.

Trifluridinas-tipiracilas su
bevacizumabu
rekomenduojamas pagal
patvirtintas vaistinio
preparato indikacijas,
metastazavusiam storosios
zarnos veziui gydyti
suaugusiesiems pacientams,
kuriems buvo taikytos 2
gydymo eilés (jskaitant
chemoterapija, kurios
pagrindg sudaro
fluoropirimidinas,
oksaliplatina ir irinotekanas,
ir gydyma vaistiniais
preparatais prie§
kraujagysliy endotelio
augimo faktoriy (angl.
Vascular endothelial growth
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factor, VEGF) bei (arba)
vaistiniais preparatais pries
epidermio augimo
faktoriaus receptorius (angl.
Epidermal growth factor

receptors EGFR)).
Kanados sveikatos Taip CADTH komitetas
technologijy agenttira rekomenduoja, kad
(angl. Canadian | L] Ne trifluridinas-tipiracilas  ir
health Technology | 2024 m. vasario | bevacizumabas bty
Assessment  agency, | 29 d. kompensuojamas  mCRC
CADTH) gydymui  suaugusiesiems,

kurie anks¢iau buvo gydomi
arba, kuriy gydymui Kkiti
pricinami gydymo budai
néra  tinkami, jskaitant
fluoropirimidino,

oksaliplatinos ir irinotekano
chemoterapija, anti-VEGF
biologinius preparatus ir
anti-EGFR vaistinius
preparatus, kai patvirtinta

RAS mutacija.

Nacionalinis ] Taip
farmakoekonomikos
centras, Airija Ne
(angl. National Centre | 2016 m. liepos
for 11 d.  atlikta
Pharmacoeconomics, | greitoji perziiira,
NCPE) pilnas

vertinimas

nepaskelbtas

2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Storosios (gaubtings) ir tiesiosios zarnos veézys (angl. colorectal cancer, CRC) yra trecias
dazniausias vézinis susirgimas pasaulyje, sudarantis apie 10 proc. visy diagnozuojamy naviky, bei
mirciy dél onkologiniy susirgimy dalj.

Si agresyvi vézio forma daznai diagnozuojama vélyvose stadijose, kai chirurginis gydymas yra
nejmanomas: diagnozés metu, nuo 19 iki 31 proc. atvejy, liga jau biina metastazavusi (angl.
metastatic colorectal cancer, mCRC). Kasmet dél CRC mirs§ta daugiau nei 900 000 Zmoniy visame
pasaulyje, prognozuojama, kad ilgainiui sergamumas CRC pasaulyje didés ir 2035 m. sieks iki 2-5
mln. daugiau naujy atvejy.

Nacionalinio vézio instituto duomenimis, 2012 m. Lietuvoje buvo diagnozuoti 1 679 nauji
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storosios zarnos piktybiniy naviky atvejai (952 gaubtinés zarnos ir 727 tiesiosios zarnos). 2012 m.
nuo storosios zarnos piktybiniy naviky miré 927 asmenys (516 nuo gaubtinés zarnos piktybinio
naviko ir 411 nuo tiesiosios zarnos piktybinio naviko). Sergamumo ir mirStamumo rodikliai
skirtinguose Lietuvos regionuose netolygis, taciau stebima tolygiai didéjanti sergamumo tendencija.
Motery CRC sergamumas ir mirStamumas yra mazdaug 25 proc. mazesnis nei vyry. DidZiausi
sergamumo ir mirStamumo rodikliai stebimi ekonomiskai iSsivysciusiose Salyse. Prognozuojama, kad
ilgainiui sergamumas CRC pasaulyje didés ir 2035 m. sieks iki 2-5 mIn. daugiau naujy atvejy.

Remiantis Nacionalinio iSpléstinio vézio tinklo (angl. National Comprehensive Cancer Network,
NCCN) gairémis (2024 m.) gydymui rekomenduojamas frukvintinibas, regorafenibas arba
trifluridinas / tipiracilas + bevacizumabas, gydant mCRC, kuris progresavo taikant visus kitus
galimus gydymo biidus.

Remiantis ParaiSkoje pateiktais gydytojy eksperty komentarais, Lietuvoje mCRC sergantiems
pacientams III eilés gydymui skiriama monoterapija trifluridinu/tipiracilu (kompensuojamas pagal A
sgrasg), monoterapija regorafenibu (kompensuojamas pagal A sarasg), arba monoterapija
cetuksimabu, kai yra nustatytas RAS laukinio tipo ir pacientas prie§ tai nebuvo gydytas vaistiniais
preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius. Siuo metu pirmos eilés gydymui gali biti
naudojama ir kompensuojama monoterapija trifluridinu/tipiracilu arba regorafenibu. III eiles CRC
gydymui klinikingje praktikoje pirmenybé¢ teikiama vaistiniam preparatui trifluridinui/tipiracilui (70-
80 proc. CRC III eilés gydymui), todé¢l monoterapija trifluridinu/tipiracilu nurodoma, kaip
palyginamasis gydymas.

Palyginamasis vaistinis preparatas trifluridinas/tipiracilas laikomas atitinkanciu ParaiSkos jrasyti
vaistinj preparata | kompensavimo saraSus rengimo taisykliy patvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,. D¢l vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasSo
patvirtinimo* 116—119 punktus.

Tiesioginis palyginimas
Klinikinis trifluridino/tipiracilo efektyvumas vertinamas remiantis paraiSkoje pateikto
tarptautinio, nekoduoto, atsitiktiniy im¢iy SUNLIGHT klinikinio tiesioginio palyginimo tyrimo metu.
SUNLIGHT tai 3 fazés klinikinis tyrimas, kuriame trifluridino/tipiracilo ir bevacizumabo derinio bei

trifluridino/tipiracilo monoterapijos klinikinis veiksmingumas ir saugumas buvo palyginti gydant
suaugusius pacientus, sergan¢ius metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos veéziu serganciais
pacientais, kuriems anksc¢iau buvo taikytos ne daugiau kaip dvi sisteminio progresavusios ligos
gydymo schemos, jskaitant gydyma fluoropirimidinu, irinotekanu, oksaliplatina, monokloniniu
antikiinu prie§ KEAF ir (arba) monokloniniu antikiinu prie§ EAFR pacientams, kuriems buvo
diagnozuotas laukinio tipo RAS navikas.

SUNLIGHT (NCT04737187) tyrimo populiacija- 492 suauge pacientai, sergantys
metastazavusiu gaubtings ir tiesiosios Zarnos véziu, kuriems anksciau buvo taikytos ne daugiau kaip
dvi sisteminio progresavusios ligos gydymo schemos, ijskaitant gydyma fluoropirimidinu,
irinotekanu, oksaliplatina, monokloniniu antikinu prie§ KEAF ir (arba) monokloniniu antikiinu prie§
EAFR pacientams, kuriems buvo diagnozuotas laukinio tipo RAS navikas, metu.

Tyrimo pacienty populiacija atitinka egzistuojan¢iag Lietuvos pacienty populiacija, kuriai
gydymas gali biiti skiriamas pagal numatomas trifluridino/tipiracilo skyrimo indikacijas ir sitilomas
skyrimo salygas.

Tarpiné analizé nebuvo numatyta, visos vertinamosios baigtys analizuotos jvykus 331 BI jvykiui.
Pagrindinis tyrimo tikslas biity pasiektas, jei klinikinés grupés gydymo rezultatai galutinéje analizéje
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buty statistiSkai reikSmingai pranasesni uz kontrolinés grupés. Taikyta hierarchiné¢ analizg,
kontroliuojant T tipo klaidy lygi (< 0,05); IBLP vertinta tik esant statistiSkai reikSmingam BI
pranasumui. Tyrimas su 90 proc. galia leido aptikti 0,70 rizikos santykj (30 proc. mazesn¢ mirties
rizika trifluridino/tipiracilo ir bevacizumabo grupéje), taikant log-rank testa ir I tipo paklaida 0,025.
Stratifikuotas log-rank testas (5 proc. reikSmingumo lygis) naudotas BI ir IBLP palyginimui, Cox
modelis — gydymo poveikiui jvertinti. Rezultaty patikimumui uztikrinti atlikta jautrumo ir pogrupiy
analizé. Galutin¢je analizéje duomeny brandumas: 60,2 proc. trifluridino/tipiracilo ir bevacizumabo
grupéje, 74 proc. trifluridino/tipiracilo grupéje; BI duomenys laikomi subrendusiais (334 i§ 492
dalyviy, 68 proc.).

Pirmin¢ vertinamoji baigtis, bendras iSgyvenamumas (BI) — laikas nuo atsitiktinés atrankos
iki mirties nuo bet kokios priezasties datos. Galutiné BI analizé parodé¢, kad taikant gydyma
trifuridinu/tipiracilu kartu su bevacizumabu, mirties nuo bet kokios priezasties rizika sumazéjo 39

proc., palyginus su gydymu trifluridino/tipiracilo monoterapija. Bendras iSgyvenamumas 7,5 ménesio
monoterapijos grupéje ir 10,8 ménesio kombinuotojo gydymo grupéje (RS 0,61; p<0,001), BI
skirtumas 3,3 ménesio.

Pogrupiy analizé parodé¢ trifuridino/tipiracilo ir bevacizumabo derinio pranaSuma, vertinant
BI, daugelyje tirty pogrupiy. Didziausias bendro iSgyvenamumo prailgéjimas uzfiksuotas pacientams,
kuriems nustatyta MSI-H/MMR deficito biiklé (RS 0,33) ir pacientams, kurie anks¢iau nebuvo gydyti
bevacizumabu (RS 0,40), taip pat pacientams, anks¢iau gavusiems tik 1 chemoterapinj gydyma.
Rezultatai taip pat parodé iSgyvenamumo naudg visose pagrindinése stratifikavimo grupése, jskaitant
pacientus su RAS mutacija (RS 0,62) ir skirtingg pirminés naviko lokalizacija turin€ius pacientus
(kairé pusé: RS 0,59; desSiné pusé: RS 0,65). Nors kai kuriy pogrupiy analizés buvo ribotos del mazy
im¢iy (pvz., BRAF mutacija, MSI-H), bendros tendencijos patvirtina trifuridino/tipiracilo +
bevacizumabo derinio nauda Sioje pacienty populiacijoje.

Antrinés vertinamosios baigtys, iS§gyvenamumas be ligos progresavimo (IBLP arba PFS, angl.

progression free survival), apibréziamas kaip laikas nuo atsitiktiniy im¢iy sudarymo datos iki pirmojo
radiologiniu tyrimu patvirtinto ligos progresavimo ar mirties dél bet kokios priezasties, atsizZvelgiant
1 tai, kas jvyksta anksciau; visiSkas ir dalinis atsakas; atsako trukme; ligos valdymo daznis; pacienty
pranestos baigtys (vertinami naudojant EORTC QLQ-C30 klausimyng).

Bendroje populiacijoje gydymas trifuridinu/tipiracilu kartu su bevacizumabu statistiSkai
reik§mingai sumazino IBLP jvykiy tikimybe¢ — ligos progresijos ar mirties dél bet kokios priezasties
rizikg — 56 proc., palyginti su monoterapija (RS 0,44; 95 proc. PI: 0,36-0,53; p<0,001).

Vertinant i§ anksto numatytus pogrupius, geresni IBLP rodikliai 1§ anksto numatytuose
pogrupiuose i§liko tolygiai geresni trifuridino/tipiracilo ir bevacizumabo grupé€je visuose 1§ anksto
numatytuose pogrupiuose. IBLP pranaSumas stebétas pacienty, kuriems anks¢iau nebuvo skirtas
bevacizumabas, Siame pogrupyje — IBLP mediana sieké 7,7 mén., palyginti su 2,6 mén. monoterapijos
grup¢je (RS 0,29; 95 proc. PI: 0,19-0,43). Pacientams, kuriy MSI buvo aukstas arba jie turéjo MMR
defekta, IBLP mediana kombinuoto gydymo grup¢je buvo 7,4 mén., palyginti su 2,0 mén.
monoterapijos grup¢je (RS 0,20; 95 proc. PI: 0,02-1,52), taciau §io pogrupio imtis buvo nedidelé.
Visi analizuoti pogrupiai rodé tendencija geresniems IBLP rezultatams kombinuotojo gydymo
grupéje, nepriklausomai nuo amziaus, lyties, metastaziy skaiciaus ar BRAF statuso.

Vertinant nepageidaujamus reiSkinius, gydymas lyginant trifluriding/ tipiracilg kartu su
bevacizumabu ir trifluridino-tipiracilo monoterapijos grupes, neparodé statistiSkai reikSmingo
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gyvenimo kokybés, skausmo ar nuovargio rodikliy skirtumo, vertinant pacienty pranestas baigtis. NP
atitiko PCS saugumo duomenis, SUNLIGHT esant registraciniam tyrimui.

Apibendrinant, detalus klinikinis vertinimas, parodé¢, kad trifluridinas/tipiracilas, skiriamas
kartu su bevacizumabu, skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems metastaziniu storosios
(gaubtinés) ir tiesiosios zarnos véziu (angl. metastatic colorectal cancer, mCRC), kuriems anksciau
buvo taikytos ne daugiau kaip dvi sisteminio progresavusios ligos gydymo schemos, jskaitant gydyma
fluoropirimidinu, irinotekanu, oksaliplatina, monokloniniu antikinu prieS KEAF ir (arba)
monokloniniu antikiinu prie§ EAFR pacientams, kuriems buvo diagnozuotas laukinio tipo RAS
navikas, metu, pasizyméjo kliniskai geresniais rezultatais. BI buvo vidutiniskai 3,3 ménesio ilgesnis
trifluridino/tipiracilo ir bevacizumabo grupéje, palyginus trifluridino/tipiracilo monoterapijos grupe,
Sis skirtumas laikomas statistiskai reikSmingu. Gydymas trifuridinu/tipiracilu kartu su bevacizumabu,
mirties nuo bet kokios priezasties rizika sumazino 39 proc., palyginus su gydymu
trifluridino/tipiracilo monoterapija. Bendroje populiacijoje gydymas trifuridinu/tipiracilu kartu su
bevacizumabu statistiSkai reikSmingai sumazino IBPL jvykiy tikimybe (ligos progresijos ir mirties
deél bet kokios priezasties tikimybe) 56 proc., palyginti su monoterapija (RS 0,44; 95 proc. PI: 0,36—
0,53, p<0,001).

Remiantis $iais duomenimis, trifluridino/tipiracilo derinio su bevacizumabu palyginamasis
efektyvumas yra jvertintas, kaip didesnis, o klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip
pagrindziantis papildomos naudos pacienty sveikatai sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kaSty naudingumo analizé, kurioje nagrinéjamas trifluridino/tipiracilo +
bevacizumab kaSty naudingumas. | ekonoming¢ analize jtraukti pacientai atitinka kompensacijai
siilomg indikacijg: analizuojamg populiacija sudaro pacientai, sergantys mCRC, gave¢ du sisteminius
gydymus. Pacienty populiacija atitinka klinikinj} tyrimg SUNLIGHT. Ekonominéje analizéje
pateiktas palyginamasis gydymas atitinka jprasta Lietuvos Respublikos kliniking praktika.
Palyginamasis gydymas analiz¢je yra trifluridinas/tipiracilas. Analizé atliekama 1§ PSDF biudZeto
(mokétojo) perspektyvos. Analizéje taitkomas viso gyvenimo laikotarpio modeliavimas su padalintos
kohortos iSgyvenamumo modeliu bei 3 sveikatos biiklémis: sveikatos biiklé iki ligos progreso,
sveikatos biukle po ligos progreso ir absorbuojanti biiklé - mirtis. Klinikiniai jrodymai ekonomingje
analizéje atitinka klinikingje vertinimo dalyje pateiktus jrodymus. Analizé yra grista tiesioginio
palyginimo jrodymais i§ SUNLIGHT klinikinio tyrimo. Duomenys 1§ SUNLIGHT klinikinio tyrimo
yra ekstrapoliuojami, o ekstrapoliacijai pareiskéjas pasirinko parametrines funkcijas, tinkamiausias
pagal AIC ir BIC jvercius (statistinius kriterijus). Tarnybai toks pasirinkimas yra priimtinas. Dél Siy
priezasCiy laikoma, jog pareiskejo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp sitilomo
ir palyginamojo gydymo ilgajame laikotarpyje yra pagristos. Gyvenimo kokybés jver¢iai modelyje
yra naudojami taip pat i§ SUNLIGHT klinikinio tyrimo. Nors néra ai$ku, ar analizéje jvertintas ASPP
poreikis bei sekanciy eiliy terapijy pasiskirstymas, Tarnybai Pareiskéjo taikomos prielaidos yra
priimtinos — dél vienodumo tarp analizuojamy pacienty grupiy ir nedidelés jtakos analizés rezultatui.
Atliekant analizés rezultato perskaiciavimg, Tarnyba taiko 100 pros. RDI visiems gydymams, nes
néra aiSku, koks RDI bty Lietuvos pacienty populiacijoje, taip pat, Tarnyba siekia konservatyvaus
rezultato. Jvertinus ligos nastg sunkia, nustatytas didziausias — SBVP per capita pasirengimo moketi
slenkstis (referenciné kaSty naudingumo verté) ir siillomas kompensuoti vaistinis preparatas yra
laikomas kastams naudingu.



Ekonominés analizés rezultatas

Kastai
Trifluridine-tipiracil | Trifluridine-tipiracil | Skirtumas
+ bevacizumab
Gydymo kastai sokotok ke ko sk ok ok
Vaistiniy preparaty jsigijimo | **** oAk ok ok ok
kastai
Nepageidaujamy reiskiniy | *¥*** ok x ko
valdymo kastai
Vaisty  administravimo  ir | **** ok kok s s ko
stebésenos kastai
Sekanciy eiliy gydymas Hokkx ok % ok
Kita otk sk ke ok Sk ko

Papildomi gyvenimo metai (LY)

Trifluridine-tipiracil 4 | Ak ook
bevacizumab

Trifluridine-tipiracil ok

Kokybiski gyvenimo metai (QALY)

Trifluridine-tipiracil 4 | Ak ook
bevacizumab

Trifluridine-tipiracil oA

Rezultatai

ICERuz LY koxkk
ICER uz QALY ok
Referenciné kasty naudingumo verté oAk

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.

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 i$

klinikine praktika esmeés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[129.1.2 i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta

klinikine praktika J 29.1.4 yra mazesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

O 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksminguma yra netinkami vertinti

KaS$ty naudingumas

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

[129.2.2 gydymo juo kasStai yra mazesni ar tokie
patys esant s esmes nesiskirian¢iam | .J 29.2.4 gydymo juo kastai yra didesni esant

palyginamajam efektyvumui, taikant arba | i§ esmés nesiskirianiam palyginamajam
netaikant PGS veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS

[1 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudingumag yra netinkami vertinti

REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo 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 sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau -Aprasas) 30'.5. punktu,
kai vertinimo i$vados atitinka Apraso 29.1.2 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas salygas, sitiloma
kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiSkoje nurodyta indikacija su skyrimo salygomis.

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacija be pakeitimy.

Trifluridinas/tipiracilas kartu su bevacizumabu skirtas gydyti suaugusiems metastazavusiu gaubtinés
ir tiesiosios Zarnos véziu (GTV) sergantiems pacientams, kuriems anksc¢iau buvo taikytos dvi vézio
gydymo schemos, jskaitant chemoterapija, kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir
irinotekanas, ir gydyma vaistiniais preparatais pries kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF)
bei (arba) vaistiniais preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius (EAFR).

Skyrimo salygos
PareiSkeéjo sitilomos skyrimo salygos priimtinos.
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Skiriamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy pacienty, serganciy
metastazavusiu gaubtings ir tiesiosios zarnos véziu gydymui, kai anksciau Sios buklés gydymui buvo
taikytos dvi vézio gydymo schemos.

Pastabos

Itraukus LONSURF (trifluridinas/tipiracilas) j kompensuojamy vaisty sgrasa, biitina atnaujinti
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél storosios (gaubtinés) zarnos
piktybinio naviko, tiesiosios ir riestinés gaubtinés Zarnos jungties piktybinio naviko ir tiesiosios
zarnos piktybinio naviko diagnostikos ir gydymo tvarkos apraso patvirtinimo* 2018-06-06, Nr. V-
657 patvirtintg Storosios (gaubtinés) zarnos piktybinio naviko, tiesiosios ir riestinés gaubtinés zarnos
jungties piktybinio naviko ir tiesiosios Zarnos piktybinio naviko diagnostikos ir gydymo tvarkos
aprasa.



