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Mavakamtenas
STV-199
1. BENDROJI DALIS
1.1 | Pareiskéjas UAB ,,Swixx Biopharma*
1.2 | Registracijos data 2023 m. birZelio 26 d.
1.3 Paraiékos. ﬁPa,S 8.3 str. (pilna byla, pagrista savais tyrimais)
(pagal vaistinio preparato
registracijos tipa, jtvirtinta [110astr. (pripaZintas medicininis vartojimas)
Dlrc?ktyvos 2001/83/EB [ 10.1 str. (generinis)
straipsiuose)
[ 10.3 str. (hibridinis)
1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas j [ Tai
. AR aip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty
registra? Ne
Click here to enter a date.
Jei taip, nurodykite jrasymo datq ir numerj
1.5 | STV paraiskos pobiidis Pilna paraiSka
[J Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0s) Hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija
kompensuoti vaistinio preparato (HOKMP).
indikacija (-0s)
TLK-10-AM kodas: 142.1
Kodas pagal TLK-10 AM odas
1.7 | Pareiskéjo teikiamos skyrimo Suaugusiy pacienty simptominés hipertrofinés
salygos obstrukcinés kardiomiopatijos (HOKMP) (II-1I1




klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos, angl.
New York Heart Association, NYHA,
klasifikacija) gydymui.

gydymas

1.8 | Pareiské¢jo teikiamas palyginamasis

Tinkamas (BAB/KKB-+placebo)
[] Netinkamas

1.9 Kity valstybiy atsakingy instituciju atlikto Sveikatos technologijy vertinimo (toliau — STV)

iSvados
STV agentiiros STV vertinimas Klinikinio vertinimo Farmakoekonominio
pavadinimas, Salis atliktas iSvada vertinimo i§vada
Nacionalinis sveikatos ir Taip Mavakamtenas  rekomenduojamas  suaugusiy

klinikinés kompetencijos
institutas, Didzioji
Britanija

(angl. National Institute
for Health and Care

Excellence, NICE)

[ Ne

2023 m. rugsejo 6
d.

pacienty simptominés hipertrofinés obstrukcinés
kardiomiopatijos (HOKMP) (II-III klasés pagal
Niujorko Sirdies asociacijos, angl. New York Heart
Association, NYHA, klasifikacijg) gydymui su
skyrimo salyga: skiriamas kaip papildomas (angl.
add-on) gydymas, kai skiriamas gydymas beta-
blokatoriais, nedihidropiridininiais kalcio kanalo
blokatoriais arba disopiramidu, arba gydymas Siais
vaistiniais preparatais kontraindikuotinas.

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

Taip

[ Ne
2023 m. geguzeés 3

d.

Mavakamtenas rekomenduojamas suaugusiy
pacienty simptominés hipertrofinés obstrukcinés
kardiomiopatijos (HOKMP) (II-III klasés pagal
Niujorko Sirdies asociacijos, angl. New York
Heart Association, NYHA, klasifikacija) gydymui
su skyrimo salygomis:

1. Kairiojo skilvelio i8stimimo frakcija >
55%;

2. Kairiojo skilvelio sienelés storis > 15 mm
(arba > 13 mm esant teigiamai Seiminei
hipertrofinés kardiomiopatijos anamnezei);

3. Skiriant beta-blokatorius ar
nedihidropiridininius kalcio kanalo
blokatorius, iSlieka simptomai ir blogéja
echokardiografiniai parametrai,

Gydymas nutraukiamas, jei atlickama intervenciné
ar chirurginé pertvaros redukcijos procediira arba
kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija sumazé¢ja <
30%.




2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Hipertrofiné¢ kardiomiopatija (HKMP) — autosominiu dominantiniu btudu paveldima
kardiomiocity liga, kurig sukelia sarkomeriniy (dazniausi — MYH7 ir MYBPC9, sudarantys 75%
pacienty, kuriems nustatyta HKMP bei teigiamas ligos genotipas, angl. genotype-positive) ir su
sarkomerais susijusiy baltymy mutacijos. Mutacijos nustatomos iki 60% atvejy, likusiems nustatomi
nezinomos reik§més genetiniai variantai (angl. variant of unknown significance) arba nenustatoma
jokia Zinoma genetiné mutacija (angl. genotype-negative). ISskiriami du funkciniai HKMP tipai — su
(obstrukciné HKMP, toliau — oHKMP) ir be KSIT obstrukcijos.

2025 m. iSpublikuotoje DARWIN EU inicijuotoje realaus pasaulio duomeny (angl. real world
data) epidemiologinéje studijoje nustatyta, jog HKMP paplitimas bendrojoje populiacijoje varijuoja
nuo 0,04% iki 0,24%, oHKMP — nuo 0,03% iki 0,07%. Abu funkciniai tipai dazniau nustatomi
vyrams. HKMP gali biiti nustatoma bet kuriame amziuje, taciau didziausias ligos paplitimas tarp 80
mety ir vyresniy pacienty.

2023 m. Europos kardiology draugijos (EKD) kardiomiopatijy diagnostikos ir gydymo
gairése medikamentinis HKMP gydymas priklauso nuo to, ar nustatoma reikSminga KSIT obstrukcija
(KSIT gradientas > 50 mmHg). Jei nustatoma oHKMP, skiriamas pirmos eilés gydymas —
maksimaliai toleruojamos nevazodilataciniy (pvz., metoprololis, bisoprololis, atenololis,
propranololis) beta adrenoblokatoriy (BAB) dozés (IB rekomendacija). Jei pacientas netoleruoja
BAB ar gydymas jais kontraindikuotinas, BAB rekomenduojama keisti j nedihidropiridininius kalcio
kanaly blokatorius (KKB) — verapamilj ar diltiazemg (IB rekomendacija). Jei gydant BAB ar KKB
nepasieckama adekvati simptomy kontrolé, rekomenduojama pridéti disopiramidg (IB rekomendacija)
arba mavakamteng (IlaA rekomendacija). Jei gydant BAB/KKB ir disopiramido/mavakamteno
deriniais nepasiekiama adekvati simptomy kontrolé, rekomenduojama pertvaros redukcijos
procediiros (tarpskilvelinés pertvaros rezekcija arba alkoholiné pertvaros abliacija; 1B
rekomendacija).

Lietuvoje HKMP su KSIT obstrukcija specifiniam gydymui gali biiti kompensuojami BAB
(bisoprololis, metoprololis, karvedilolis, nebivololis) pagal SN TLK-10 AM koda (I150). KKB
(verapamilis, diltiazemas) ir kiti BAB (atenololis, betaksololis) gali biiti kompensuojami esant kitoms
gretutinéms ligoms, kurios neretai nustatomos kartu (I10 — 111, 15, 147, 148, 149).

Nors pareiskejas ******* kyrioje eil¢je turéty biiti paskirtas gydymas, pagal pateikta
ekonoming analiz¢ padaryta prielaida, jog mavakamtenas §iuo metu Lietuvoje taikomoje gydymo
schemoje turéty papildyti standartinj pacientams skiriamg medikamentinj oHKMP gydyma, t.y. biti
skiriamas kartu su nevazodilataciniais BAB (metoprololiu, bisoprololiu ar atenololiu; propranololis
Lietuvoje Siai biiklei nekompensuojamas) arba nedihidropiridiniais KKB (verapamiliu ar diltiazemu),
kas atitinka jprastg kliniking praktika.

Palyginamasis veiksmingumas grindZiami klinikiniy tyrimy EXPLORER-HCM ir VALOR-
HCM duomenimis. Abiejy tyrimy populiacijos atitinka vertinamg indikacijg, taciau nustatyta, jog
EXPLORER-HCM tyrimo populiacija yra **#****** yertinant rezultaty pritatkomumg Lietuvos
populiacijai (didZioji dauguma pacienty vartojo BAB arba KKB monoterapijg).

Tiesioginis palyginimas

Klinikinis tyrimas EXPLORER-HCM yra daugiacentrinis, 3 fazes, atsitiktiniy imciy,
dvigubai maskuotas, placebo kontroliuojami tyrimas, kuriame buvo vertinamas mavakamteno
efektyvumas ir saugumas gydant 18 mety ir vyresnius pacientus, kuriems nustatyta simptominé



oHKMP.

Vertinant pirminés baigties rezultatus, nustatyta, kad mavakamteno grupéje kliniSkai
reikSmingas pacienty funkcinés biklés pageréjimas (VO2 padidéjimas > 1,5 ml/kg/min ir funkcinés
buklés pageréjimas > 1 klase arba VO; padid¢jimas > 3,0 ml/kg/min ir stabili funkciné buklé —
pirminé sudétiné baigtis) pasiektas dazniau, lyginant su placebo (atitinkamai 37% ir 17%, p <0,0005).
Vertinant sudétinés baigties komponentus atskirai, abi baigtys mavakamteno grupéje buvo
pasiekiamos dazniau nei placebo grup¢je. Panasios tendencijos isliko ir i§ anksto numatyty pogrupiy
analizéje. Pagal Europos komisijos isleistas létinio SN gydymui skirty vaistiniy preparaty vertinimo
gaires (CPMP/EWP/235/95 Rev.2), specifinése pacienty populiacijose (Sioje grupé€je iSskiriami
pacientai, kuriems nustatyta HKMP), kuriose gydymo poreikis yra nepatenkintas (angl. unmet
medical need), gydymo poveikis fizinio kriivio tolerancijai gali biiti laikoma tinkama pirmine
vertinamaja baigtimi, taciau vaistinio preparato poveikis turi bati kliniSkai reikSmingas ir gerinti
pacienty gyvenimo kokybe.

Vertinant antrines baigtis, echokardiografiniai obstrukcijos parametrai mavakamteno grupé¢je
statistiSkai reikSmingai sumazéjo daugiau (— 35,6; 95% PI—43,2 ——28,1; p <0,0001), fizinio kruvio
tolerancija pagal VO; rodiklj (1,4; 95% PI1 0,6 — 2,1; p = 0,0006) padid¢jo daugiau ir funkcin¢ bukle
pageréjo dazniau (34; 95% P122 —45; p <0,0001), lyginant su placebo.

Pacienty pranestos baigtys buvo jvertintos pacientams uzpildant KCCQ-CCS, HCMSQ SoB,
EQ-5D-5L ir EQ-VAS klausimynus. Vertinant visus klausimynus, mavakamteno grupéje gyvenimo
kokybé pager¢jo statistiSkai ir kliniSkai reikSmingai daugiau, lyginant su placebo. ReikSmingy
saugumo problemy ar jvykiy nenustatyta.

Klinikinis tyrimas VALOR-HCM taip pat yra daugiacentrinis, 3 fazés, atsitiktiniy imciy,
dvigubai maskuotas, placebo kontroliuojami tyrimas, kuriame buvo vertinamas mavakamteno
efektyvumas ir saugumas gydant 18 mety ir vyresnius pacientus, kuriems nustatyta simptominé
oHKMP ir jie atitinka pertvaros redukcijos procediiry atlikimo kriterijus. Jame jrodyta, jog
mavakamteno grup¢je pacientai po 16 savaiCiy re€iau atitiko pertvaros redukcijos procediiros
kriterijus, lyginant su placebo (p < 0,001). Analogiski rezultatai gauti visuose 1§ anksto numatytuose
pogrupiuose. Echokardiografiniai obstrukcijos parametrai sumazejo (37,2 mmHg; 95% PI 48,1 — —
26,2, p < 0,001) ir pacienty gyvenimo kokybé pager¢jo (9,4 balais; 95% PI 4,9 — 14,0; p < 0,001)
mavakamteno grupg¢je statistiskai ir kliniSkai reikSmingai daugiau, lyginant su placebo.

Apibendrinant tiesioginio palyginimo analiz¢je pateiktus duomenis, mavakamtenas gerina
simptomy kontrole, funkcine biikle ir gyvenimo kokybe bei maZina pertvaros redukcijos procediiry
poreikj arba jas atideda, taCiau **#*#*** vaistinio preparato jtaka pacienty *******; Europos
komisijos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto mavakamteno vertinimo ataskaitoje
(EMA/311929/2023) nurodoma, jog kardiovaskuliniy jvykiy daznis yra**** daryti***** o atskiras
kardiovaskuliniy baig€iy tyrimas biity nejmanomas ir neetiSkas; *#*#### #xk¥% yajistinio preparato
stebésena ir baigfiy meta-analize ***#* #kxdkxick kadangi mavakamtenas statistiSkai ir kliniskai
reikSmingai gerina pacienty funkcine bikle ir gyvenimo kokybe, gydymo BAB/KKB papildymo
mavakamtenu palyginamasis veiksmingumas vertinamas kaip didesnis, palyginus su jprasta klinikine
praktika.

3. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS
KNA jtraukiami populiaciniai duomenys pagristi EXPLORER-HCM klinikiniu tyrimu (ITT

populiacija) ir atitinka kompensavimui teikiamg indikacija: suaugusiy pacienty simptomings
hipertrofinés obstrukcinés kardiomiopatijos (HOKMP) (II-IIT klasés pagal Niujorko Sirdies



asociacijos, angl. New York Heart Association, NYHA, klasifikacija, TLK-10-AM kodas: 142.1)
gydymui. Pacientai >18 mety amziaus su LVEF >55% ir turintys simptomy nasta, suskirstyta pagal
NYHA II/III klas¢ (pagal EXPLORER-HCM tyrimo jtraukimo kriterijus).

Aktyvaus gydymo su kuriuo galéty buti lyginamas mavakamtenas Lietuvos klinikinéje praktikoje
néra. Ekonoming¢ analiz¢ atlickama mavakamteng (Camzyos) skiriant kaip *###*##¥% gydymg *#i*
kool sekak lyginant su placebo (standartinis optimalus gydymas — beta blokatoriai (BB) ir kalcio
kanaly blokatoriai (CCB). KNA taikomos prielaidos, kad propranololas priskiriamas beta blokatoriy
(BB) klasei ir verapamilis, diltiazemas — kalcio kanaly blokatoriams (CCB). Atkreiptinas démesys,
kad #**##*HsExk oydymo ** PareiSkejo kompensavimui teikiamai indikacijai (TLK-10-AM: 142.1)
yra *FEEskRsARE  Tarnyba, atsizvelgdama, kad pagal *##* ks w3k minéti ** skiriami per ***
*AE* bei tai, kad specifiniy BB ar CCB taikymas KINA ##** wkdck sdokik KNA rezultatui
atsizvelgiant j **#* sxkx sk Jajko, kad palyginamasis yra tinkamas ir atitinka jprastg Lietuvos
kliniking praktikg.

KNA taikomas Markovo grandiniy modelis pagristas pagrindiniu sudétiniu EXPLORER-HCM
tyrimo baigties rodikliu (t. y. NYHA klase ir pVO2), apima 5 sveikatos bukles (NYHA klase I,
ILILIV ir mirtis) su modeliuojamu sekanciy eiliy gydymu ir yra laikomas tinkamu. Analizeé atlikta
1§ PSDF biudZeto perspektyvos, jtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susij¢ kasStai: VP jsigijimo,
stebésenos, ligos valdymo (sveikatos bukliy), nepageidaujamo poveikio ir gyvenimo pabaigos kastai.
Kastai adaptuoti pagal Lietuvos sveikatos priezitiros paslaugy jkainius, tai atitinka teisés aktuose
nustatytus paraiskos rengimo taisykliy reikalavimus.

Kasty naudingumo analizéje sveikatai sukuriama nauda buvo vertinama pagal su sveikata
susijusig gyvenimo kokybe (angl. Health realated quality of life, HRQoL). Siekiant nustatyti c0HKMP
gyvenimo kokybés jverCius PareiSkéjo pateikta SLA. [prastinéje atvejo analizéje taikomi
EXPLORER-HCM klinikinio tyrimo metu obstrukcine HCM sergan¢iy pacienty, gydomy
mavakamtenu ir/arba BB/CCB monoterapija, skirtingose NYHA klasése vertinti gyvenimo kokybeés
jverciai vienodi abiems grupéms (tinkamiausias Saltinis), naudojant EuroQoL EQ-5D-3L klausimyna.
Tarnyba sutinka ir laiko, kad mavakamteno pagrindinio klinikinio tyrimo metu vertinti gyvenimo
kokybés jverciai yra tinkamiausias Saltinis.

Ekonomingje dalyje klinikinio veiksmingumo duomenys pagristi tais paciais Saltiniais kaip ir

klinikin¢je dalyje (EXPLORER-HCM). Pareiskéjas tiesioginio palyginimo analizéje pateiké du
daugiacentrinius 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai maskuotus klinikinius tyrimus (EXPLORER-
HCM ir VALOR-HCM), kuriuose buvo vertinimas mavakamteno efektyvumas ir saugumas gydant
pacientus, kuriems nustatyta simptomin¢é oHKMP. Vertinama, kad BAB ar KKB monoterapijos
papildymas mavakamtenu statistiSkai ir kliniSkai reik§mingai pagerino pacienty fizinio krivio
tolerancijg ir gyvenimo kokybe¢. Modelyje taikoma **#**#***  ]ajko perspektyva, besitesianti po
klinikinio tyrimo stebésenos pabaigos (taikoma ***** **#** nergpektyva). Vertinant efektyvumo
skirtumus tarp sitilomo ir palyginamojo gydymo ****** Jaikotarpyje, ********* itaka ekonominés
analizés rezultatui turéjo Sios prielaidos:
1) Sveikatos bukliy peréjimo tikimybeés trumpuoju laikotarpiu (pagrindimo Saltinis ir laikotarpis):
pagristi tuo paciu Saltiniu ir laikotarpiu: EXPLORER-HCM *** sav.; 2) Mavakamteno gydymo
nutraukimo prielaida dél atsako trikumo: Tarnyba gydymo nutraukimo dél atsako trikumo (jei
nestebima NYHA klasés pageréjimo nuo gydymo pradzios ** sav. trumpuoju laikotarpiu ir
suprastéja NYHA klasé nuo ankstesnio ciklo ilguoju laikotarpiu) KNA *****%*; 3) Papildomos mirciy
rizikos NYHA klasése jtraukimo (RS pagal literaturos Saltinius: Lakdawala et al.): Laikoma, kad
mirciy rizika ***** visose NYHA klasése (RS=**).



Tarnyba jprastiné€je atvejo analizéje vertina, kad ******nauda, prognozuojama mavakamtenui yra
Foddckakokclk kadangi PareiSkéjo bazinis scenarijus prognozuoja ***** papildomy gyvenimo mety
pranaSuma pacientams gydomiems mavakamtenu + BB/CCB palyginti su vien tik BB/CCB ir LYs.
Svarbu tai, kad toks rezultatas klinikiniuose tyrimuose *****g** ~EXPLORER-HCM tyrime
iSgyvenamumas ***** vertinamas kaip baigtinis rezultatas ir **##ckacteiasioskckicii® vertinant
wekx kwkekackekx | Pagal klinikiniy eksperty nuomong, pacientai, sergantys obstrukcine HCM, esant
dabartinéms standartinéms gydymo priemonéms (BB/CCB), paprastai turi ***#******* oyyenimo
trukme, todg@] skt aokekackeack kckxkok rezultatas vertinant naujg (mavakamtenas + BB/CCB)
oHCM gydyma. Netaikant papildomo *** dé¢l mir¢iy NYHA klasése inkrementiniai papildomi
gyvenimo metai **** (inkr. LYs = ** ). Tarnybai taikant prielaida, kad ****** rizika pagal NYHA
klases *** (RS=**), dabartinio gydymo sukuriami ******* kokybiski gyvenimo metai — *****
(vidutinis pacienty amzius — ** m., *** proc. motery), apskaiciuotas santykinis kokybiskos gyvenimo
trukmés praradimas - **** | Vadovaujantis 2020 m. vasario 12 d. Nr. V-158 jsakymu ,,Dél
referencinés kasty naudingumo vertés dydzio patvirtinimo* apskaiCiuota ligos nasta yra ****** (*
BVP) ir taikomas referencinés kasty naudingumo vertés dydis — **#*#*#3% FEyr,

Ekonominés analizés rezultatas

Rezultatai
Kasty skirtumas | ******* Eyr,
Papildomi gyvenimo metai (LY) | *****
Papildomi kokybiski gyvenimo metai (QALY) | *****
ICER uz LY | **¥***
ICER uz QALY | ***** Eur/QALY

Referentiné kaSty naudingumo verté | ***** Fyp.
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.

IS ekonominés analizés rezultaty matyti, kad mavakamteng + BB/CCB lyginant su jprastiniu
gydymu (BB/CCB) sveikatai sukuriama papildoma nauda (inkrementiniai QALYS) — *** o gydymo
mavakamtenu kaStai yra ****#* Eyr, **** pej standartinio Siuo metu Lietuvoje taikomo gydymo.
ApskaiCiuotas [CER — #####xkx% Fyr QALY (lentelé 15.1.1) virSija ******* Jigos nastai taikoma
referencing kasty naudingumo verte.

Jautrumo analizés rezultatai patvirtina gautus ekonominés analizés rezultatus: Visais atvejais
apskaiciuotas galutinés ekonominés analizés rezultatas (ICER) virSija ****** ]igos nasStai taikoma
referencinés kasty naudingumo verteés slenkstj (**#**#x*:#x%g8QQ Eur./QALY). Pagrindiniy prielaidy,
kurias Tarnyba keité¢ scenarijy analizé parodé, kad ******* prielaidy jtaka ****#3*¥* oa]ytinj
ekonominés analizés rezultatg (iki *** proc. ICER pokytis), kas rodo **** modelio tvarumg ir

patikimuma.

Siekiant, kad apskaiciuotas galutinis ekonominés analizés rezultatas (ICER) ****¥% *¥¥¥ [jgog
nastai taikomos referencinés kasty naudingumo vertés, mavakamteno pakuotés kaing reikalinga
sumazinti *** proc. (reikalinga pakuotés kaina — **** Eur.).

4. PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
[ Pacienty organizacijos pozicija pateikta.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.



5. GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS
Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta.

[ Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepateikta.

6. ISVADA

Palyginamasis veiksmingumas

29.1.1 yra didesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[ 29.1.2 i§ esmés nesiskiria, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[J 29.1.3 yra nejrodytas kaip didesnis ar i
esmes nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[1 29.1.4 yra maZesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

00 29.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj
veiksmingumg yra netinkami vertinti

KasSty naudingumas

[J 29.2.1 atitinka referencing naudingumo vertg
taikant arba netaikant PGS

0] 29.2.2 gydymo juo kastai yra mazZesni ar tokie

patys esant i§ esmes  nesiskirianiam
palyginamajam  efektyvumui, taikant arba
netaikant PGS

29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
vertés taikant arba netaikant PGS

1 29.2.4 gydymo juo kaStai yra didesni esant i§
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS

L1 29.2.5 pateikti duomenys apie kasty
naudinguma yra netinkami vertinti

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus
ir jy keitimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. ijsakymu Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu 30'.2. rekomenduojama
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verteg, kai vertinimo 1§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas sglygas.

Terapinés indikacijos

[ Sitloma kompensuoti PareiSkéjo teikiamg indikacijg be pakeitimy.
Sitiloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacijg su pakeitimais.




CAMZYOS skirtas suaugusiy pacienty simptominés hipertrofinés obstrukcinés kardiomiopatijos
(HOKMP) (II-II klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos, angl. New York Heart Association,
NYHA, klasifikacijg) gydymui.

TLK-10-AM kodas: 142.1

Skyrimo salygos

L] Pareiskéejo sitilomos skyrimo sglygos priimtinos.

Pareiskeéjo sitilomos skyrimo sglygos nepriimtinos.

Sitlomos skyrimo sglygos:

Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, 18 mety
ir vyresniems pacientams, kuriems skiriant maksimaliai toleruojamas nevazodilataciniy beta
adrenoblokatoriy, verapamilio ar diltiazemo dozes iSlieka simptomai ir blogéja echokardiografiniai
obstrukcijos parametrai.



