Valstybiné ligoniu kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDU VAISTUI NIVOLUMABUI
(OPDIVO) , SITULOMAM IRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS, APSKAICIAVIMO PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaisto bendrinis pavadinimas

Nivolumabas

ATC kodas

LO1FF01

Vaisto prekinis pavadinimas

Opdivo 10 mg/ml 4ml N1; Opdivo 10 mg/ml 10ml N1; Opdivo 10 mg/ml
24ml N1

Farmaciné forma

Koncentratas infuziniam tirpalui

Skirtas

Ambulatoriniam gydymui [ ]

Stacionariniam gydymui [ ]

ar gydymui dienos stacionare [X]

2. Siiilomos indikacijos, apribojimai

Indikacijos pavadinimas

Stemplés ploksciyjy lasteliy karcinoma (SPLK)

OPDIVO derinys su sudétine chemoterapija fluoropirimidino ir platinos
pagrindu yra skirtas suaugusiy pacienty neoperuotinos, iSplitusios,
atsinaujinusios ar metastazavusios stemplés plokscialastelinés karcinomos,
kurios lasteliy PD-L1 raiska yra > 1 %, pirmaeiliam gydymui.

Ligos kodas

C15

VVKT sitiloma skyrimo salyga

Skiriamas derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos
preparaty ir fluoropirimidinu, skirta metastazavusios ar nerezekuotinos
stemplés ploksciuju lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui geros
funkcinés biiklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai
ekspresuoja PD-L1 ir PD-L1 rai§ka yra >1 %. Gydymas tesiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uZzbaigimo.

Sidlomas kompensavimo biidas:
A sarasas [X];
Apmokéti centralizuotai [ ].

3. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, nuo kuriy biity skiriamas naujas vaistinis preparatas, siiilomas jtraukti i Ligy ir kompensuojamyjuy
vaisty joms gydyti saraSa (toliau — A sarasas arba atitinkamas saraSas) arba j Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniu sarasa (toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sarasas arba
atitinkamas sarasas) (pildo tik Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos):

Kompensuojamuyjy arba centralizuotai apmokamy vaisty nuo ligos arba 2.024 - Privz.ilomojo .
sindromo, kuriems gydyti sitiloma j atitinkama sarasa jrasyti nauja ATC kodas sveikatos (.haudlm.o f(?ndo 2024 m.. p.ac1entq Pastabos
? ! .. .. (PSDF) biudzeto islaidos skaiéius
vaista, bendrinis pavadinimas
(Eur)

Ciklofosfamidas 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LO1AAO1 14 1
Fluorouracilas 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1BC02 297 8
Fluorouracilum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1BC02 450 2
Kapecitabinas 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LO1BC06 2428 21
Paclitaxelum 10 mg, injekciniai, paprasto veikimo L01CDO1 38 1
Paklitakselis 10 mg, injekciniai, paprasto veikimo L01CDO1 8 545 80
Cisplatina 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1XAO01 316 5
Cisplatinum 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1XAO01 124 2
Karboplatina 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1XA02 5431 60

Pateikiama informacija apie 2024 m. kompensuotus antinavikinius vaistus (ATC kodas L01) stemplés piktybiniams navikams (C15) gydyti.

4. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje 2024 m.

| 2885891 |




9. Prognozuojamos PSDF biudzZeto i§laidos (Eur) jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams, jei
siiilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkama sarasa:

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

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Ketvirtieji
metai

Penktieji
metai

Pastabos (naudoty duomeny $altiniai ir (ar) pateiktos
informacijos pagrindimas)

Pembrolizumabas,
cisplatina, 5-
fluorouracilas

Prognozuojamos PSDF biudzeto i§laidos
pembrolizumabui ir cisplatinai su 5-fluorouracilu
neteikiamos, nes pembrolizumabo kompensuojamoji
kaina konfidenciali.

|10. Prognozuojamy PSDF

biudZeto iSla

idy pokytis (Eur), jei vaistinis preparatas biity jra

Sytas j atitinkama sarasa:

I atitinkama sarasa

jrasomo vaistinio Pirmieji Antrieji Tretieji | Ketvirtieji | Penktieji | Pastabos (naudoty duomeny $altiniai ir (ar) pateiktos
preparato bendrinis metai metai metai metai metai informacijos pagrindimas)
pavadinimas

Nivolumabas 126 192 156 323 157 268 186 454 188 343 |Viso




