VALSTYBINE LIGONIU KASA PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDU VAISTINIAM PREPARATUI
IVOSIDENIBUI (TIBSOVO), SILLOMAM JRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS, APSKAICIAVIMO PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ivosidenibas
ATC kodas L01XM02
Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Tibsovo 250 mg N60

Farmaciné forma

plévele dengtos tabletés

Skirtas

ambulatoriniam gydymui [X]

stacionariniam gydymui []

gydymui dienos stacionare []

2. Siaillomos indikacijos, apribojimai

Indikacijos pavadinimas

Tibsovo kartu su azacitidinu skirtas suaugusiyjy pacienty, kuriems yra naujai diagnozuota
@iminé mieloidiné leukemija (UML) su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132
mutacija ir kuriems netinka jprastiné indukciné chemoterapija, gydymui.

Ligos kodas

C92.0

Sitlomi apribojimai (pagal VVKT 2025-03-17 rastu Nr.
(23.1)2R-350 pateiktoje rekomendacijoje nustatyta vaisto
skyrimo salyga)

»Skiriamas derinyje su azacitidinu suaugusiyjy pacienty, serganciy naujai diagnozuota
@imine mieloidine leukemija (UML) su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132
mutacija, kuriems netinka jprastiné indukciné chemoterapija. Gydymas tgsiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo
uzbaigimo.*

Sitlomas kompensavimo btidas:

A sarasas [X];
apmokéti centralizuotai [].

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

2024 m. Privalomojo

. . . . o . . 2024 m.

Kompensuojamojo arba centralizuotai apmokamo vaistinio sveikatos draudimo .
. . ATC kodas e pacienty Pastabos
preparato bendrinis pavadinimas fondo (PSDF) biudzeto skaidius
islaidos (Eur)

Azacitidinas 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo LO1BCO7 227961 85
Decitabinas 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, LOIBCOS 189 241 10
50 mg
H1dr0k51kgrbam1das 10 g, geriamieji, kieti, paprasto LOIXXO05 972 20
atpalaidavimo
Venetoklaksas, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo, LOIXX52 157 652 5>
100 mg
Megestrolis 1 g, geriamieji, skysti L02ABO1 666 9
Filgrastimas 100 mcg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo L03AA02 10 941 81
Midostaurinas* LO1EX10 628 109 22

Pastabos: teikiama informacija apie 2024 m. kompensuojamuosius antinavikinius ir imunomoduliuojancius vaistus (ATC kodas L) timinei mieloidinei leukemijai
(TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti; *centralizuotai apmokamas vaistas.

4. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje (2024 m.)

2885891




9. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos (Eur) jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams, jei
siiilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas i atitinkama saras$a:

Kompensuojamyjy arba
centralizuotai apmokamy

vaisty nuo ligos arba sindromo,| Pirmieji Antrieji Tretieji Ketvirtieji Penktieji Pastabos (naudoty duomeny $altiniai ir (ar)
kuriems gydyti siiloma j metai metai metai metai metai pateiktos informacijos pagrindimas)
atitinkamg sgrasa jrasyti nauja
vaista, bendrinis pavadinimas
Teikiamos prognozuojamos PSDF
biudzeto islaidos vaistui azacitidinui
Azacitidinas 116 704 116 704 116 704 116 704 116 704 prognozuotam pacienty skaiciui. Vaisto

venetoklakso kompensuojamoji baziné
kaina yra konfidenciali.

10. Prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaiduy pokytis (Eur), jei vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkama sarasa:

] atitinkamg sara$a jraSomo
vaisto bendrinis pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Ketvirtieji
metai

Penktieji
metai

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

Ivosidenibas

*PSDF biudzeto iSlaidy pokytis (Eur)
prognozuotas vertinant gydymo islaidas
vaistui ivosidenibui kartu su azacitidinu ir
vaistui venetoklaksui kartu su azacitidinu.
Vaisto venetoklakso kompensuojamoji
baziné kaina yra konfidenciali, todél
neteikiamas prognozuojamas PSDF
biudZzeto islaidy pokytis.




