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1. BENDROJI DALIS

1.1 | PareiSkéjas SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

1.2 | Registracijos data 2020 m. gruodzio 9 d.

1.3 | ParaiSkos tipas 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal V%I.Stm%o P r.ep.are.lto L1 10 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracijos tipa, jtvirtinta .

Direktyvos 2001/83/EB [110.1 str. (generinis)
straipsiuose) [J 10.3 str. (hibridinis)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas j [ Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty Ne
registra? Click here to enter a date.

1.5 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraiska

[] Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0s) Leqvio skirtas suaugusiyjy, serganciy pirmine

kompensuoti vaistinio preparato
indikacija (-os)

Kodas pagal TLK-10 AM

hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir
neSeimine) arba misria dislipidemija, gydymui
papildant dieta:

* deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidy kiekj
mazinanc¢iais vaistiniais preparatais pacientams,
kuriems negalima pasiekti tiksliniy mazo tankio




lipoproteiny cholesterolio (MTL-C) reikSmiy
skiriant didziausig toleruojamga statino dozg, arba

* vartojant vien S§io vaistinio preparato arba jo
derinio su kitais lipidy kiekj mazinanciais vaistiniais
preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny ar
kuriems jy vartoti negalima.

1.6

Pareiskejo teikiamos skyrimo
salygos (laikoma tinkmos)

Sitiloma skyrimo sglyga paremta Lietuvos
kardiology draugijos 2024 m. lapkri¢io 28 d. rastu
Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijai:

 Skiria ir iSraSo gydytojas kardiologas, didelés ir
labai didelés kardiovaskulings rizikos pacientams,
kuriems diagnozuota dislipidemija (E78) ir MTLC
koncentracija iSlieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma
maksimaliomis toleruojamomis statiny dozémis
kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, kuomet
statinas yra kontraindikuotinas) ir kuriems yra
diagnozuotas Giminis vainikiniy arterijy sindromas
arba létinis vainikiniy arterijy sindromas,
patvirtinus viena ar keliomis diagnozémis:

o Nestabili kriitinés angina (120.0) arba / ir

o Stabilioji kriitinés angina (I120.8) arba / ir

o Uminis miokardo infarktas (I121) arba / ir

o Persirgtas miokardo infarktas (125.2) arba / ir

o Atlikta perkutaniné vainikiniy arterijy
intervencija (Z95.5) arba / ir aortos vainikiniy
arterijy jung¢iy operacija (295.1).

1.7

Pareiskéjo teikiamas palyginamasis
gydymas

Papildomai pateikta netiesioginio
palyginimo analizé (Sansy
ssantykis)

Tinkamas (ORION-15)
[] Netinkamas

1.8 Kity valstybiu atsakingu institucijy atlikto Sveikatos technologiju vertinimo (toliau — STV)
iSvados

STV agentiros
pavadinimas, Salis atliktas

STV vertinimas | Klinikinio vertinimo i$§vada Farmakoekonominio

vertinimo iSvada




Nacionalinis sveikatos ir
klinikinés kompetencijos
institutas, Didzioji
Britanija

(angl. National Institute
for Health and Care
Excellence, NICE)

Taip

[ ] Ne

2021 m. spalio
6 d.

Rekomenduojama kompensuoti sumazinus kaing
pacientams, sergantiems
hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir
neSeimine) arba misria dislipidemija, atitinkantiems

pirmine

Siuos kriterijus:

1. Nustatytas bent
jvykis  (Giminis
iSeminis insultas, nustatyta vainikiniy ar
periferiniy arterijy liga, atlikta bet kokios
arterijos revaskuliarizacijos procediira);

2. Skiriant  kita maksimaly toleruojamag
antilipidinj gydyma (statinu ir/ar ezetimibu)
nepasiekiamos tikslinés MTL-C reikSmés >
2,6 mmol/l.

vienas kardiovaskulinis

koronarinis  sindromas,

Kanados sveikatos
technologijy agentiira
(angl. Canadian health

Taip
[ Ne

Rekomenduojama nekompensuoti.

Technology Assessment 2022 m. vasario

agency, CADTH) 7 d.

Nacionalinis Taip Rekomenduojama nekompensuoti, iSskyrus tuo
farmakoekonomikos atveju, jei biity optimizuojamas kaSty naudingumas,
centras, Airija [ ] Ne lyginant su kitu kompensuojamu antilipidiniu
(angl. National Centre for gydymu.

Pharmacoeconomics, 5(3)2(13 m. kovo

NCPE)




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Sirdies ir kraujagysliy ligos (SKL) yra pagrindiné mirties priezastis visame pasaulyje, nuo kurios
mirsta mazdaug 17,9 mln. Zmoniy per metus (32% visy miré&iy). Keturios i§ penkiy mir¢iy nuo SKL
ivyksta dél aterosklerozinés SKL. Pagal Pasaulio sveikatos organizacijos statisting klasifikacija,
Lietuva priskiriama labai didelés SKL rizikos regionui. Svarbiausi aterosklerozés rizikos veiksniai —
dislipidemija (mazo tankio lipoproteiny, toliau MTL-C, padidéjimas), nekoreguojamas padidéjes
arterinis kraujo spaudimas, rukymas, nutukimas ir cukrinis diabetas.

Lietuvoje dislipidemijos gydymui kompensuojami statinai (esant ankstyvai SKL anamnezei,
vidutinei, didelei ar labai didelei kardiovaskulinei rizikai) ir ezetimibas (didelei ar labai didelei
kardiovaskulinei rizikai). Siuo metu Lietuvoje taikomoje gydymo schemoje inklisiranas numatomas
kaip papildoma (angl. add-on) terapija aterosklerozine kardiovaskuline liga sergantiems pacientams,
kai gydymas statinais ir ezetimibu ar ezetimibo monoterapija (netoleruojantiems statiny ar esant
kontraindikacijy juos vartoti) nebuvo pakankamai efektyvus sumazinti MTL-C koncentracija Zemiau
2,6 mmol/l.

Atsizvelgiant | PareiSkéjo pateikta sitiloma kompensuoti indikacijg ir jprasta klinikine
praktikg Lietuvoje, nustatyta, kad aterosklerozine kardiovaskuline liga serganciy pacienty,
toleruojanciy gydyma statinais, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant inklisirang kartu su statinu
ir ezetimibu yra statino, ezetimibo ir placebo derinys. Pacienty, netoleruojanciy gydymo statinais ar
esant kontraindikacijy juos vartoti, tinkamas palyginamasis gydymas skiriant inklisirang su ezetimibu
— ezetimibo ir placebo derinys.

Tiesioginis palyginimas

ORION-9, ORION-10, ORION-11 yra IIl fazeés, dvigubai maskuoti, placebo kontroliuojami
daugiacentriniai tyrimai, kuriuose tiriamas inklisirano efektyvumas ir saugumas, skiriant jj patvirtina
ar jtariama $eimine hipercholesterolemija (SH) sergantiems pacientams, arba patvirtinta ASSKL
(ORION-10 ir ORION-11) arba ASSKL rizikos ekvivalentais — 2 tipo diabetas, SH ir pacientams,
kuriy su SKL rizika (pagal Framingham ar ekvivalengig rizikos skai¢iuokle) susijes tikslinis MTL-C
yra < 2,6 mmol/l (> 100 mg/dl) (ORION-11), patikros metu nustatyta MTL-C > 1,8 (esant ASSKL)
arba 2,6 (esant ASSKL rizikos ekvivalentui) mmol/l (> 70 arba 100 mg/dl). Klinikinis vertinimas
buvo atliktas pagal paraiSkoje pateiktus klinikinius tyrimus ORION-10 ir ORION-11 (statinus
toleruojanciy pacienty populiacijoje), duomeny statinus netoleruojanciy pacienty populiacijoje
pareiSkéjas nepateiké. ORION-9 tyrimas suteike papildoma informacija. Atkreiptinas démesys, kad
50% ORION-9 tyrime dalyvavusiy pacienty vartojo statino ir ezetimibo derinj, taciau tyrimo
populiacija buvo siauresné¢ (pacientai, kuriems jtariama arba patvirtinta Seiminé
hipercholesterolemija) ir skyrési nuo pareiské¢jo sitilomos populiacijos (aterosklerozine
kardiovaskuline liga sergantys pacientai).

ParaiSkoje pateiktuose klinikiniuose tyrimuose (ORION-10 ir ORION-11) pirminé
vertinamoji baigtis buvo procentinis MTL-C koncentracijos pokytis tyrimy metu. Pagrindinés
antrinés baigtys — absoliutus MTL-C koncentracijos pokytis bei procentinis PCSK9, bendro
cholesterolio, ApoB ir didelio tankio lipoproteino cholesterolio koncentracijos pokytis.
Kardiovaskuliniy jvykiy (mirties nuo SKL, nemirtinas miokardo infarktas, nemirtinas
iSeminis/hemoraginis insultas) daznis buvo Zvalgomosios baigtys. Pazymétina, kad ORION-10 ir
ORION-11 tyrimuose statino ir ezetimibo derinj vartojo apie iki 10%, ezetimibo monoterapijag — 0%
visy pacienty, todél atskirti Siuos pacientus j aktualius pogrupius pagal skiriamg antilipidinj gydyma



remiantis pateiktais duomenimis, buvo nejmanoma.

Detaliai jvertinus pateiktus klinikinius duomenis, nustatyta, kad inklisirano ir statino derinys
yra statistiSkai reikSmingai sumazina MTL-C ir kity lipidogramos rodikliy koncentracija, lyginant su
statino monoterapija, gydant pacientus, kuriems nustatyta ASSKL ar jos ekvivalentas. Jvertinus
ORION-10 ir ORION-11 tyrimy populiacijas, didzioji dauguma pacienty (vir§ 90%) vartojo statinus.
Atkreiptinas démesys statinio ir ezetimibo derinj vartojo tik apie 10 proc. pacienty.

Pazymétina, kad standartiné klinikiné praktika Lietuvoje yra statino ir ezetimibo derinys, kai
nustatytas statiny netoleravimas taikoma ezetimibo monoterapija. D&l maZzos pacienty, vartojanciy
statino ir ezetmibo, dalies ORION-10 ir ORION-11 tyrimuose, nejmanoma buvo jvertinti inklisirano
veiksmingumg kartu su statinu ir ezetimibu. D¢l Sios priezasties, pareiSkéjas papildomai pateiké
klinikiniai tyrimo ORION-15 duomenis, kuriame apie 41 proc. pacienty vartojo statino ir ezetimibo
derin;.

ORION 15 klinikinis tyrimas— 2-os fazés tyrimas, jame buvo vertinimas skirtingy inklisirano
doziy efektyvumas, saugumas ir farmakokinetika. Pagal pradines charakteristikas apie 7% visy
pacienty statiny netoleravo. Didelio intensyvumo statinus vartojo apie 14% visy pacienty. Si pacienty
proporcija apytiksliai buvo visuose inklisirano pogrupiuose (100mg, 200 mg ir 300 mg). Kadangi
ORION-15 tyrimas buvo terapinés dozés parinkimo tyrimas, pacientai buvo suskirstyti j 3 grupes
pagal inklisirano doze: 100 mg, 200 mg ir 300 mg. Nepriklausomai nuo tiriamos dozés, MTL-C
sumazéjo apie 50 proc. nuo gydymo pradzios. Didziausias sumazéjimas — 56,3 proc. buvo pasiektas
tarp pacienty, vartojusiy inklisirano 300 mg, kuri yra registruota terapiné dozé. Nors atskirai
inklisirano, statino ir ezetimobo veiksmingumas nebuvo jvertintas, palyginus su statino ir ezetinibo
deriniu, bendroje populiacijoje pridéjus inklisirang 76 proc. pacienty pasieké MTL-C koncentracijos
sumaz¢jimg. Kadangi apie 41 proc. pacienty ORION-15 tyrime vartojo statino ir ezetimibo derinj,
Sie rezultatai laikomi priimtinu inklisirano efektyvumo jrodymu pridedant jj prie standartinio gydymo
siekiant  kontroliuoti MTL-C koncentracija sergantiems pirmine hipercholesterolemija
(heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba misria dislipidemija.

Nesant tiesioginio palyginimo, daroma prielaida, kad inklisirano, statino ir ezetimibo
veiksmingumas yra teoriSkai geresnis mazinant MTL-C koncentracijg, palyginus su jprastg klinikinj
praktika Lietuvoje (t.y. statino ir ezetimibo deriniu).

Netiesioginis palyginimas

Pareiskéjas pateiké netiesioginio palyginimo analizes (NPA), kuriose inklisirano santykinis
efektyvumas ir saugumas lyginamas su PCSK9 inhibitoriy arba ezetimibo efektyvumu pacienty, kurie
jau gydomi statinais, populiacijoje. NPA remiasi 23 tyrimais, kuriuose pacienty populiacijos,
intervencijos ir rezultatai buvo laikomi tinkamais netiesioginei analizei atlikti pagal jtraukimoir
atmetimo kriterijus taikomus ORION tyrimuose. NPA rezultatai parodé¢, kad pridéjus inklisirang prie
gydymo vienu i§ statiny, palyginti su ezetimibu, statistiSkai ir kliniSkai reik§mingai sumaz¢jo MTL-
C koncentracija. Remiantis NPL rezultatais, skiriant pacientams su ASKVL ir (arba) didelés Sirdies
ir kraujagysliy rizika, inklisiranas kaip ir PCSK9 inhibitoriai (alirokumabas ir evolokumabas)
derinyje su statinu geriau mazina MTL-C koncentracija, palyginus vien su statino monoterapija. Sie
rezultatai patvirtino tiesioginio palyginimo rezultatus i§ klinikiniy tyrimy ORION-9, ORION-10 ir
ORION-11. Naujos papildomos informacijos NPA rezultatai nesuteiké. Taip pat NPA parod¢, kad
inklisirano saugumo profilis 1§ esmés nesiskiria nuo kity PCSK9 inhibitoriy.

Remiantis pateiktai duomenimis, jrodyta, kad izoliuotas MTL-C ir kity lipidy koncentracijy
karaujyje sumaZzéjimas yra reikSmingas vartojant inklisirano kartu su statinu arba statinu (ORION-9,



-10 ir -11 tyrimai) ir ezetimibu (ORION-15 yrimas). Taciau, ar vartojant inklisirano derinj kartu su
statinu ir ezetimibu ir mazéjant MTL-C koncentracijai, reikSmingai maze¢jo mirties ir/ar
kardiovaskuliniy jvykiy rizika, tvirty jrodymy nepateikta. Pateikti metanalizés kardiovaskuliniy
baigfiy duomenys, remiantis STV-93 protokolu, yra zvalgomieji ir neatspindi ilgalaikés
perspektyvos, todél mazesné kardiovaskuliniy jvykiy tikimybé skiriant pacientams inklisirang
derinyje su statinu bei ezetimibu laikoma nepakankamai jrodyta, palyginus su statino ir ezetimibo
deriniu (ORION-9, 10 ir 11).

Apibendrinant, inklisiranas reikSmingai mazina MTL-C koncentracijg pacientams su didele ir
labai didele SKL rizika ir dél to turintis potenciala mazinti kardiovaskuliniy jvykiy atsiradimo rizika.
Taciau tiesioginiy jrodymy, kad pridéjus inklisirang prie statino ir ezetimibo derinio mazéja mirties
nuo SKL ar kardiovaskuliniy jvykiy (miokardo infarkto, insulto) daZnis, lyginant su standartine
klinikine praktika Lietuvoje (statino ir ezetimibo deriniu arba ezetimibo monoterapija) pacientams,
sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba miSria
dislipidemija, néra. Vis délto inklisirano maZinantis MTL-C koncentracija poveikis gali buti
naudingas pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir
neSeimine) arba misria dislipidemija ir kuriems nepavyksta sumazinti MTL-C maziau 2,6 mmol/l
vartojant maksimaliai tolerujama statino doze kartu su ezetimibu, esant didelei labai didele SKL
rizikai.

3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Vertinimui pateikta kasty naudingumo analize, kurioje nagrinéjamas inklisirano (Leqvio) kasty
naudingumas. Analizéje pacienty populiacija atitinka 3 fazés klinikiniy tyrimy: ORION-9, ORION-
10, ORION-11, ORION-15 ir ORION-18 populiacijas. Siuose tyrimuose buvo jtraukti pacientai,
praeityje turéj¢ ASCVD ir serumo MTL-C koncentracija >2.6 mmol/L, gydomi maksimaliai
toleruojamomis statiny dozémis. Remiantis kompensavimui siiloma indikacija ir skyrimo sglygomis,
analiz€je nagrin¢jami Sie pacienty pogrupiai:

1. ACS 0-1 —jvykis per paskutinius 12 ménesiy;

2. ACS 1-2 —jvykis prie§ 12-24 ménesius.

Sios pacienty subpopuliacijos buvo skirstomos pagal tolerancija statinams: statinus toleruojantys
(vartoja statinus + ezetimibe kaip gydymo standarta (SoC)) ir statiny netoleruojantys (vartoja
ezetimibe kaip gydymo standarta (SoC)).

Analiz¢je taikomas Markovo biikliy peréjimo metodas, kuriame pacientai modelyje juda remiantis
prognozuojama kardiovaskuliniy jvykiy bei mirties rizika. Pacientai | modelj patenka vienoje i$
pradiniy biiseny, remiantis pradine paciento bikle (KV jvykis iki patekimo j modelj). Sitoks
modeliavimo metodas pasirinktas remiantis ISPOR rekomendacijomis. Vertinama, jog tokia analizés
struktiira yra tinkama analizés rezultato apskaiciavimui, SaliSkumas nepastebetas.

Gydymo efektyvumas modelyje jvertinamas remiantis Novartis atlikta tinkline metaanalize. SoC
grupei naudojami duomenys i§ ORION klinikiniy tyrimy, o efektyvumo jvertinimui naudojami MTL-
C koncentracijos pokyciai, taikant intervencija pacientams. Remiantis metaanalizés rezultatais buvo
apskaiciuojamas MTL-C koncentracijos rySys su KV jvykiy tikimybémis. Tarnyba pabrézia, jog
analizé néra grista tiesioginiais vertinamyjy baigciy rezultatais i§ klinikiniy tyrimy (mirties, KV
jvykiy tikimybe) ir tai yra laikoma neapibréZztumu. Taciau atsizvelgiant | tai, jog tokiy duomeny
Pareiskejas neturi, Tarnyba vertina, jog pateiktos analizés rezultatg galima interpretuoti.



Ivertinta, jog ligos naSta atitinka maziausig verte, todél nustatyta maziausia referenciné kasty
naudingumo verté — 1 BVP per capita (***** eyr/QALY).

Tarnyba pateikia analizés rezultatus skirtingiems pogrupiams, referenciné kasty naudingumo verté
néra vir§ijama né viename pogrupyje.

Pabréziame, jog pagrindinio atvejo analizés ICER jvertis yra ribinis, taikant 1 BVP per capita slenkstj
(maziausia ligos nasta), todél ir jautrumo analiz¢je referenciné kasty naudingumo verté yra virSijama.
Didziausig jtaka analizés rezultatui pastebime vertinant vaisto efektyvuma — MTL-C koncentracijos
jtaka mirties rizikai. Tarnyba pabrézia, jog Sis neapibréZztumas galéty buti iSsprestas gavus papildomy
klinikiniy duomeny, kuriuose biity nagrinéjamos tiesioginés vertinamosios baigtys (mirties rizika,
kardiovaskuliniy jvykiy rizika), taciau atsizvelgiant j §iuo metu prieinamus duomenis, Tarnyba
vertina, jog pateikta analizé yra tinkama rezultato interpretavimui ir sprendimo priémimui. Vis délto,
sumazinus vaistinio preparato inklisirano (leqvio) kaing, sumazéty klaidingo teigiamo sprendimo
priémimo rizika.

Ekonominés analizés rezultatas
Pacientai, vartojantys statinus+ezetimibg

ACS 0-1 sub populiacija

Kastai
Inklisiran Statinai+ezetimib | Skirtumas
(legvio)
Vaistiniy preparaty e sk ok ok etk ok ok K e sk ok ok
jsigijimo kaStai
Nepageidaujamq seskosksksk skeskoskoskosk seskoskosksk
reiSkiniy valdymo kastai
Viso: seskosksksk skeskoskoskosk seskoskoskosk
Papildomi gyvenimo metai (LY)
Inklisiran (leqvio) ockkox Skirtumas: **##*
Statinai+ezetimib ok ok
Kokybiski gyvenimo metai (QALY)
Inklisiran (leqvio) ockkox Skirtumas: **##*
Statinai+ezetimib ok ok
Rezultatai
ICERuz LY | ***** oyp/LY
ICER uz QALY | ***** eur/QALY
Referenciné kasty naudingumo verté | ***** eyr/OALY

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.

ACS 1-2 sub populiacija

Kastai

Inklisiran Statinai+ezetimib | Skirtumas
(legvio)

KV ivykiy kaStai sk otk sk o e o sk o




Vaistiniy preparaty stk sk ke ok ok
jsigijimo kastai

Nepageidaujamy stk ok ok ok
reiskiniy valdymo kastai

Viso: ko ok otk ko o

Papildomi gyvenimo metai (LY)

Inklisiran (legvio) ook Skirtumas; *#***

Statinai+ezetimib koA
Kokybiski gyvenimo metai (QALY)

Inklisiran (leqvio) hoAkokk Skirtumas; *****

Statinai+ezetimib koA
Rezultatai
ICER uz LY | **¥** oy /LY
ICER uz QALY | ***** our/QALY
Referenciné kasty naudingumo verté | ***** eyr/OALY

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.

Pacientai, vartojantys ezetimibg

ACS 0-1 populiacija

Kastai

Inklisiran Ezetimib Skirtumas

(legvio)
KV ivykiy kastai koK ok koo o
Vaistiniy preparaty ok ok ok sk sk
1sigijimo kasStai
Nepageidaujamy otk okl ok ook ok
reiSkiniy valdymo kaStai
Viso: kodoskokok skokdokok sk ok ok ok

Papildomi gyvenimo metai (LY)

Inklisiran (leqvio) kokkok Skirtumas: *****

Ezetimib okokok
Kokybiski gyvenimo metai (QALY)

Inklisiran (leqvio) kokkok Skirtumas: *****

Ezetimib okokok
Rezultatai
ICER uZ LY | *#*** oyp/LY
ICER uz QALY | ***** our/QALY
Referenciné kaSty naudingumo verté | ***** eyr/OALY

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.

ACS 1-2 populiacija

Kastai
Inklisiran Ezetimib Skirtumas
(legvio)
KV ivykiy kastai otk okkok ok ok kK
Vaistiniy preparaty ok ok ok ok sk

isigijimo kastai




Nepageidaujamy ook ok stk o o
reiSkiniy valdymo kasStai

Viso: skeskoskosksk skskoskoskosk seokoskoskosk
Papildomi gyvenimo metai (LY)
Inklisiran (leqvio) ko x Skirtumas: *****
Ezetimib otokekok
Kokybiski gyvenimo metai (QALY)
Inklisiran (leqvio) ko x Skirtumas: *****
Ezetimib okokok
Rezultatai

ICER uz LY | ***** o/ Y

ICER uz QALY | ***** eur/QALY

Referenciné kasty naudingumo verté | ***** eyr/OALY

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
[0 Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Rekomenduojama kompensuoti Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis veiksmingumas

29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine | 1 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i§ esmés
praktika nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine praktika

0 29.1.2 1§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta | [J 29.1.4 yra maZesnis, lyginant su jprasta klinikine
klinikine praktika praktika

00 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamaji
veiksmingumg yra netinkami vertinti

Kas$ty naudingumas

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

00 29.2.2 gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie | 0 29.2.4 gydymo juo kastai yra didesni esant i$
patys  esant 1§  esmés  nesiskirianiam | esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant | veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS
PGS




[1 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudinguma yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Apraso 30'.1. papunk&iu, rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparata pagal
paraiSkoje nurodytg indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo sglygy, taikant ar netaikant PGS, kai
vertinimo i§vados atitinka apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas salygas.

8. SITLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos

Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacijg be pakeitimy.

Leqvio skirtas suaugusiyjy, sergan¢iy pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir
neseimine) arba misria dislipidemija, gydymui papildant dieta:

* deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidy kiekj mazinanciais vaistiniais preparatais pacientams,
kuriems negalima pasiekti tiksliniy mazo tankio lipoproteiny cholesterolio (MTL-C) reikSmiy
skiriant didziausia toleruojamg statino dozg, arba

* vartojant vien §io vaistinio preparato arba jo derinio su kitais lipidy kiekj mazinanciais vaistiniais
preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny ar kuriems jy vartoti negalima.

Skyrimo salygos

Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos

Skiria ir iSraso gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZitiros paslaugas,
labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas @iminis ir (ar) létinis
vainikiniy arterijy sindromas (120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas intervencinis jo gydymas (Z95.5 ir
(ar) Z95.1), nustatyta dislipidemija (E78) ir MTL-C koncentracija i$lieka >2,6 mmol/l taikant gydyma
maksimaliomis toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas
yra kontraindikuotinas).




