Valstybiné ligoniu kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos

PROGNOZUOJAMY PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDY VAISTINIAM PREPARATUI CEMIPLIMABUI
(LIBTAYO), SIULOMAM IRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTY SARASUS, APSKAICIAVIMO PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Cemiplimab

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

ATC kodas

LO1FF06

Vaisto prekinis pavadinimas

LIBTAYO 350 mg N1

Farmaciné forma

Koncentratas infuziniam tirpalui

Skirtas

Ambulatoriniam gydymui [ ]

Stacionariniam gydymui [ ]

Gydymui dienos stacionare [X]

2. Sitilomos indikacijos, apribojimai

Indikacijos pavadinimas:

LIBTAYO derinys su chemoterapija platinos pagrindu skirtas NSLPV,
ekspresuojancio PD-L1 (> 1 % naviko lgsteliy) be EAFR, ALK ar ROSI aberacijy,
pirmos eilés gydymui suaugusiems pacientams, sergantiems:

« lokaliai i§plitusiu NSLPV, kuriems netinka galutiné chemoradioterapija, arba

« metastazavusiu NSLPV.

Ligos kodas

C34

VVKT sitilomos skyrimo salygos

LIBTAYO, derinyje su ch apija pemetreksedu ir platinos vaistiniais
preparatais arba su karboplatina ir paklitakseliu, skiriamas pirmos eilés gydymui
suaugus1ems paclentams, kuriems diagnozuotas metastazaves arba lokaliai

Ikial is plaudiy vézys, kurio PD-L1 raiska > 1 proc. ir
nenustatyta EGFR mutacijy, ALK translokacijy ar ROS1 aberacijy ir kuriems
netinka galutiné chemoradioterapija. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio
poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo.
Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 2 metai.

Sitlomas kompensavimo buidas:
A sarasas [X];
Apmokéti centralizuotai [ ].

3. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, nuo kuriy bty skiriamas naujas vaistinis preparatas, s1ulomas itraukti i Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti

sara$a (A sara$a) arba j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
apsaugos ministerijos):

1h

pag pri ) sara$a (pildo tik Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos

. . . . . . 2024 m. Privalomojo
Kompensuojamyjy arba centralizuotai apmokamy vaisty nuo ligos arba . . .
sindromo, kuriems gydyti siiloma j atitinkama sarasa jrasyti nauja vaista. ATC kodas sveikatos draudimo 2024 m. pacienty Pastabos
’ - - ’ fondo (PSDF) biudZeto skaiCius
bendrinis pavadinimas er .
islaidos (Eur)
Cyclophosphamidum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LOIAAOL 68 2
Cyclophosphamidum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 1000 mg LOIAAOL 2707 29
Cyclophosphamidum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 200 mg LOIAAOL 81 4
Cyclophosphamidum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 500 mg LOIAAOL 814 10
Pemetrexedum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIBA04 346 132 345
Gemcitabinum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo L01BCOS 21348 89
Vincristinum 1 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1CA02 1917 32
Vinkristinas 1 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOICA02 166 5
Vinorelbinum 10 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 20 mg LO1CA04 6279 16
Vinorelbinum 10 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 30 mg LOICA04 26287 23
Vinorelbinum 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOICA04 6 585 39
Etoposidum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOICBO1 14 507 144
Paclitaxelum 10 mg, injekciniai, paprasto veikimo LOICDO1 21427 163
Docetakselis 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo L01CD02 14 501 104
Docetaxelum 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo L01CD02 1326 20
Topotecanum 1 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOICEO1 7427 18
Doxorubycinum 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIDBO1 1966 34
Gefitinibum 1 g, geriamieji, Kieti, paprasto atpalaidavimo LOIEBO1 12 969 12
Erlotinibum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 150 mg LOIEB02 534 1
Afatinibum 100 mg, geriamieji, Kieti, paprasto atpalaidavimo, 20 mg LOIEBO3 19 602 1
Afatinibum 100 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 30 mg LOIEBO3 96 790 7
Afatinibum 100 mg, geriamieji, Kieti, paprasto atpalaidavimo, 40 mg LOIEBO3 32182 3
Osimertinibum 100 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 40 mg LOIEB04 667 537 23
Osimertinibum 100 mg, geriamieji, Kieti, paprasto atpalaidavimo, 80 mg LOIEB04 6313279 178
Ceritinibum 100 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LOIED02 31484 1
Alectinib 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LOIEDO3 1553 786 43
Brigatinibum 100 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 180 mg LOIED04 81 854 6
Brigatinibum 100 mg, geriamieji, Kieti, paprasto atpalaidavimo, 30 mg LOIED04 2498 3
Brigatinibum 100 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 90 mg LOIED04 22003 3
Nintedanibum 1g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 100 mg LOIEX09 165422 29
Nintedanibum 1g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, 150 mg LOIEX09 11247 1
Nivolumabum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIFFO1 501 145 19
Pembrolizumab 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 100 mg LOIFF02 21137435 525
Durvalumabum 100 mg injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIFF03 2050712 75
Atezolizumabum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 1200 mg LOIFF05 5001291 232
Atezolizumabum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 1875 mg LOIFF05 420 293 29
Atezolizumabum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 840 mg LOIFF05 1427 851 39
Ipilimumabum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIFX04 14614 3
Cisplatinum 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIXAO01 7433 115
Carboplatinum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LOIXA02 61250 500
Bevacizumab LOIFGO1 94 796 41
Ramucirumab LOIFG02 256338 22

Pateikiama informacija apie 2024 m. kompensuotus antinavikinius vaistus (ATC kodas L01) plauciy piktybiniam navikui gydyti

4. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje 2024 m.

23885891 |




9.Pr j PSDF biudzZeto i§laidos (Eur) jau jami ar centrali; i i istini: preparatams, jei siiillomas vaistinis preparatas nebity jrasytas j
atitinkama sarasa:

Kompensuojamuyjy arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty nuo
ligos arba sindromo, kuriems gydyti
sitiloma j atitinkama sara$g jraSyti
nauja vaistinj preparata, bendrinis
pavadinimas

- . - . L | Ketvirtieji Penktieji S . . . o
Pirmieji metai | Antrieji metai | Tretieji metai metaij metaij Pastabos (naudoty duomeny Saltiniai ir (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)

Atezolizumabo + paklitakselio +
karboplatinos + bevacizumabo
derinys; pembrolizumabo +
|pemetreksedo + cisplatinos/
karboplatinos derinys; Prognozuojamos PSDF biudzeto ilaidos $iems deriniams neteikiamos, nes
\pembrolizumabo + atezolizumabo, pembrolizumabo, nivolumabo ir ipilimumabo gydymo kainos
karboplatinos+paklitakselio derinys yra konfidencialios.

arba nivolumabo + ipilimumabo +
|pemetreksedo + cisplatinos/
karboplatinos arba paklitakselio +
karboplatinos derinys.

|10. Pr j PSDF biudzZeto i§laidy pokytis (Eur), jei vaistinis preparatas biity jraytas j atitinkama saraa:

| atitinkamg sgrasq jraomo vaistinio
preparato bendrinis pavadinimas

Ketvirtieji Penktieji

Pirmieji metai | Antrieji metai | Tretieji metai metai metai Pastabos (naudoty duomeny 3altiniai ir (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)

Cemiplimabas 149 406 175 086 198 430 221775 242 785

10.1. Pr j PSDF biudzZeto i§laidos siilomam jrasyti j atitinkama sara3a vaistiniam preparatui mazZéja ne maZiau kaip 5 proc. pirmaisiais $io vaistinio preparato jsigijimo islaidy
imo metais, palyginti su PSDF biudZeto i§laidomis palyginamajam gydymui vaistiniais preparatais, skiriamais dél tos pacios ligos ar sveikatos biiklés, ir Sis mazéjimas
lslalkomas per pirmuosius penkerius $io vaistinio preparato jsigijimo i§laidy kompensanmo metus (pildo tik Valstybiné ligoniy kasa prie Svelkatos apsaugos ministerijos, Valsty] hmel

vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos ikus r ija dél imo tiksli kai kad
preparato efektyvumas ir nauda pacienty sveikatai, palyginti su jprasta klinikine praktika, i esmés nesiskiria):

Taip [];

Ne [X].

10.2. Prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy pokytis (proc.) pirmaisiai isiais vaistinio preparato jsigijimo i$laidy kompensavimo metais, jei vaistinis preparatas biity jrasytas j
atitinkama sarasa (pildo tik Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie i ministerijos

rekomendacija dél vaistinio preparato jsigijimo iSlaidy I imo tiksli kai kad vaistinio preparato efektyvumas ir nauda pacienty sveikatai, palyginti su jprasta

Klinikine praktika, i§ esmés nesiskiria):

] atitinkama sgra$g jraSomo vaistinio
preparato bendrinis pavadinimas

- . - . L | Ketvirtieji Penktieji S . . . o
Pirmieji metai | Antrieji metai | Tretieji metai metaij metaij Pastabos (naudoty duomeny Saltiniai ir (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)

Cemiplimabas 57 57 57 5,7 57




