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2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Plauciy vézys yra antras dazniausiai diagnozuojamas veézys ir pagrindiné mirtingumo nuo
vézio priezastis visame pasaulyje. Nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV) yra labiausiai
paplitusi plauciy vézio risis, sudaranti mazdaug 80-90% plauciy vézio atvejy. Daugumai pacienty,
sergan¢iy NSLPV, diagnozuojama nerezekuotina, pazengusios stadijos liga (IV stadija), o I-III
stadijos NSLPV diagnozés nustatymo metu sudaro ~30% pacienty.

Pacientams, sergantiems I-III stadijos rezekuotinu NSLPV, siekiant visiskai pasalinti pirminj
navika ir visus susijusius regioninius limfmazgius, gali buti skiriamas chirurginis gydymas. Siekiant
sumazinti ligos atsinaujinimo rizikg ir pagerinti i§gijimo galimybe¢ prie$ operacijg (neoadjuvanting)
arba po operacijos (adjuvantin¢) gali bti skiriama sisteminé terapija. Taciau, nepaisant chirurginio
gydymo ir papildomos sisteminés terapijos, ligos atsinaujinimo daznis iSlieka didelis, o skiriant
chemoterapija platinos pagrindu neoadjuvantiniam ar adjuvantiniam gydymui ligos atsinaujinimo ar
mirties rizika sumazéja labai nezymiai. Po ligos atsinaujinimo skirti tikslinio gydymo paprastai
nejmanoma (ypac ligai metastazavus), todél pacienty prognoze po ligos atsinaujinimo yra labai bloga.
Ligos atsinaujinimas ir (arba) progresavimas turi neigiamg poveikj pacienty gyvenimo kokybei ir yra
susijes su didele ekonomine nasta sveikatos priezitiros sistemoms.

Remiantis SAM jsakymu Nr. V-127 “D¢l plauc¢iy vézio ambulatorinio gydymo, kurio islaidos
kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraSo patvirtinimo*
(toliau — Tvarkos aprasas), AEGEAN tyrime plokscialgstelinio NSLPV gydymui naudoti
karboplatinos ir paklitakselio bei cisplatinos ir gemcitabino deriniai, o neploks¢ialastelinio NSLPV
gydymui naudoti cisplatinos ir pemetreksedo bei karboplatinos ir pemetreksedo deriniai Lietuvoje
skiriami nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézio gydymui, Remiantis Tvarkos aprasu, karboplatinos
vaistiniai preparatai, turintys nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziui gydyti registruoty indikacija, gali
buti skiriami kaip alternatyva cisplatinai pagal Apraso 14.1-14.6, 14.9, 14.10 papunkciuose
nurodytas gydymo schemas, jei dél gretutiniy ligy ar paciento buklés negalima lasinti daug skysc¢iy
arba negalima skirti cisplatinos dél nefrotoksinio, neurotoksinio ar ototoksinio poveikio.
Karboplatina, paklitakselis, cisplatina, gemcitabinas ir pemetreksedas — kompensuojami. SAM
jsakyme Nr. V-127 apraSytas gydymas taikant adjuvanting chemoterapija, bei gydant lokaliai iSplitusj
ar metastazavus] NSLPV: cisplatinos ir gemcitabino derinys rekomenduojamas gydant lokaliai
iSplitusj ar metastazavusi NSLPV, o NSLPV, taciau ne tokio tipo, kuriame vyrauja ploksc¢iosios
lastelés, rekomenduojamas cisplatinos ir pemetreksedo derinys. PraSomai kompensuoti indikacijai
detalesniy gydymo rekomendacijy ir neodvajuvantinés chemoterapijos apraso néra.

Remiantis Europos medicininés onkologijos draugijos (angl. European Society For Medical
Oncology, ESMO, 2015 m., atnaujinta 2020-2021 m.) gairémis, IB-IIIA stadijos rezekuotinam
NSLPV rekomenduojamas adjuvantinis gydymas chemoterapija: cisplatinos deriniu su vinorelbinu,
gemcitabinu, docetakseliu arba pemetreksedu. Remiantis Nacionalinio iSpléstinio véZio tinklo (angl.
National Comprehensive Cancer Network, NCCN) gairémis (2025 m.), paraiskoje pateiktas vaistinis
preparatas durvalumabas, derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos vaistiniy preparaty,
ir skiriant neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tesiant kaip monoterapijg adjuvantiniam gydymui, yra
rekomenduojamas rezekuotinam nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu serganc¢iy suaugusiyjy, kuriems
yra didel¢ veézio recidyvo rizika, gydymui ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl.
epidermal growth factor receptor, EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno
sekos poky¢iy.

Durvalumabo farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistai, monokloniniai antiktinai ir
antikiiny pobudzio konjugantai, PD-1 / PDL-1 programuojamojo lgsteliy zuties baltymo Nr. 1/ ziities
ligando Nr. 1 (angl. Programmed cell death protein 1/ death ligand 1) inhibitoriai, ATC kodas —
LO1FF03. Programuojamos lgsteliy Zities ligando Nr. 1 (angl. programmed cell death ligand-1, PD-
L1) baltymo raiska yra adaptacinis imuninis atsakas, kuris padeda navikui i§vengti atpaZinimo ir
sunaikinimo veikiant imuninei sistemai. PD-L1 gali indukuoti uzdegiminiai signalai (pvz., gama
interferonas [IFN gamal), jis gali buti iSreikStas ant navikiniy lgsteliy ir su naviku susijusiy imuniniy
lasteliy naviko mikroaplinkoje. PD-L1, sgveikaudamas su PD-1 ir CD80 (B7.1), blokuoja T Igsteliy



funkcija ir aktyvinimg. Prisijunggs prie savo receptoriy, PD-L1 sumazina citotoksiniy T Igsteliy
aktyvuma, proliferacijg ir citokiny gamyba.

Palyginamieji vaistiniai preparatai: plokscialgstelinio NSLPV gydymui - karboplatinos ir
paklitakselio bei cisplatinos ir gemcitabino deriniai, neplokscialgstelinio NSLPV gydymui -
cisplatinos ir pemetreksedo bei karboplatinos ir pemetreksedo deriniai.

Palyginamieji vaistiniai preparatai — karboplatinos ir paklitakselio bei cisplatinos ir
gemcitabino deriniai ir cisplatinos ar karboplatinos ir pemetreksedo deriniai — laikomi atitinkantys
Paraiskos jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo sgrasus rengimo taisykliy patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo | kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos
apraso patvirtinimo* 116—119 punktus.

Tiesioginis palyginimas

AEGEAN - tai daugelyje centry atliktas atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotas placebu
kontroliuojamasis III fazés tyrimas, skirtas jvertinti gydymo IMFINZI kartu su chemoterapija platinos
pagrindu kaip neoadjuvantinio gydymo, po kurio gydymas tgsiamas po chirurginés operacijos skiriant
monoterapija IMFINZI, veiksminguma pacientams, sergantiems operuotinu NSLPV.

I tyrimg buvo jtraukti 18 mety ir vyresni pacientai, kuriems naujai diagnozuotas, anks¢iau
negydytas, histologiSkai arba citologiSkai patvirtintas rezekuotinas NSLPV, atitinkantis IIA-IIIB
(N2) stadija pagal astuntaja AJCC klasifikacijos redakcija. Pacientai turéjo biti tinkami planuojamai
chirurginei rezekcijai — lobektomijai, rankovinei rezekcijai arba bilobektomijai — ir bendrai
pakankamai geros buklés: jy Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) veiklos buklés jvertis
turéjo biti 0 arba 1 (skal¢je nuo 0 iki 5, kai didesnis skaiCius reiSkia didesnj funkcinj sutrikima), o
numatoma gyvenimo trukmé — ne trumpesné nei 12 savaiciy.

Pagrindiniai nejtraukimo kriterijai buvo ankstesnis gydymas anti—PD-1, anti—-PD-L1 ar anti—
CTLA-4 antikiinais, aktyvios ar anksCiau dokumentuotos autoimuninés ligos, reikalaujancios
sisteminio gydymo kortikosteroidais ar imunosupresantais, taip pat nekontroliuojamos gretutinés
ligos, tokios kaip aktyvios infekcijos ar sunki Sirdies ar plauciy funkcijos nepakankamumo forma.
Tyrimo pacienty populiacija atitinka egzistuojancia Lietuvos pacienty populiacija, kuriai gydymas
gali biti skiriamas pagal numatomas Imfinzi skyrimo indikacijas.

I AEGEAN tyrima buvo jtraukti 802 pacientai ir jie atsitiktinés atrankos biidu santykiu 1:1
buvo suskirstyti ] grupes, kuriose prie§ chirurging operacijg buvo skirtas gydymas IMFINZI (D +
CTx) arba placebu (placebo + CTx) kartu su neoadjuvantine chemoterapija: KryZminis peré¢jimas i$
vienos tyrimo grupés ] kitag nebuvo leidZiamas. Vaistai buvo skiriami j veng kas tris savaites, po to
pacientams buvo atlieckama planuota chirurginé rezekcija.

Pirmaeilé vertinamoji tyrimo baigtis — visiSkas patologinis atsakas (angl. pathological
complete response, pCR), kuris buvo nustatytas koduotu biidu atlikus perZilirag centringje
laboratorijoje, ir iSgyvenamumas be jvykiy (angl. event-free survival, EFS), kuris buvo jvertintas
koduotu biidu atlikus nepriklausoma centring perzitira (angl. blinded independent central review,
BICR). Pagrindiné antraeilé vertinamoji baigtis buvo bendrasis iSgyvenamumas (angl. overall
survival, OS).

AEGEAN klinikiniame tyrime viso dalyvavo 802 pacientai. Pacienty bendrosios
charakteristikos, demografiniai bei ligos rodikliai buvo pateikti modifikuotai ITT populiacijai, tai
atspindi realia pacienty kategorija, kuriai Sis vaistai biity skiriamas Lietuvoje.

Viena i§ tyrimo pagrindiniy (pirminiy) veiksmingumo vertinamyjy baigciy buvo EFS.

Tarpinéje jvykiy iki progresavimo laiko (EFS IA2) analizé¢je buvo pateikti atnaujinti
duomenys apie antrinj efektyvumo vertinimo baigiamajj taska — jvykiy iki progresavimo laika (EFS),
vertintg pagal BICR (centrinj nepriklausomg radiologin; vertinima) pagal RECIST 1.1 kriterijus.
Analizés metu EFS rizikos santykis (HR) buvo 0,69 (95 % PI: 0,55-0,88), kas iSliko nuoseklu su
ankstesnés EFS IA1 analizés rezultatais. Mediana EFS trukmé durvalumabo grupéje dar nebuvo
pasiekta nei vienu analizés momentu, o placebo grupéje ji sieké 30,0 ménesio (95 % PI: 20,6 —
nepasiekta), palyginti su 25,9 ménesio (95 % PI: 18,9 — nepasiekta) ankstesnéje analizéje.



Kaplan—Meier kreivés parodé aisky ir nuosekly EFS pager¢jimg D + CTx grupgje, kuris
iSryskéjo pragjus mazdaug 3 ménesiams po randomizacijos ir iSliko viso steb¢jimo laikotarpiu.
Didesné pacienty dalis D + CTx grupéje iSliko gyvi ir be ligos progresavimo — po 12 mén. atitinkamai
73,3 % pries 64,1 %, po 24 mén. — 65,0 % pries 54,4 %, ir po 36 mén. — 60,1 % pries 47,9 % placebo
+ CTx grupéje. Sie duomenys rodo, kad durvalumabo pridéjimas prie chemoterapijos suteiké ilgalaikj
pranaSuma iSgyvenamumo be jvykiy atzvilgiu (4 paveikslas).

Apibendrinant galima teigti, kad durvalumabo pridé¢jimas prie platinos pagrindu pagrjstos
chemoterapijos tiek pries chirurging rezekcija, tiek po jos suteiké nuosekly ir ilgalaikj iSgyvenamumo
be jvykiy prana$uma daugumoje tirty pogrupiy. Sis pranasumas buvo nepriklausomas nuo amziaus,
PD-L1 ekspresijos ar chemoterapijos tipo, o ypac ryskus vyry, ritkaliy ir N2 stadijos pacienty grupése.
Sie duomenys patvirtina durvalumabo veiksminguma kaip svarbaus imunoterapinio komponento,
papildancio standartinj gydyma rezekuotino nesmulkialastelinio plauciy vézio atvejais.

Kita tyrimo pagrindiné (pirminé¢) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo pCR. Visiskos
patologinés remisijos (pCR) daznis durvalumabo grupéje buvo 17,2 %, o placebo grupéje — 4,3 %, t.
y. absoliutus skirtumas sudaré 13,0 procentinio punkto (95 % PI: 8,7-17,6; p < 0,001). Sis rezultatas
rodo, kad pacientai, gydyti durvalumabu kartu su chemoterapija pries operacija, beveik keturis kartus
dazniau pasieké visisSka naviko iSnykimg audinyje, lyginant su vien chemoterapija. Apibendrinant,
Sie rezultatai aiskiai patvirtina, kad durvalumabo prid¢jimas prie platinos pagrindu pagristos
chemoterapijos reikSmingai pagerina visiSkos patologinés remisijos daznj prie§ chirurginj gydyma.
Gydymo nauda buvo nuosekli daugumoje klinikiniy ir biologiniy pogrupiy, o tai rodo durvalumabo
svarbg kaip efektyvy imunoterapinj komponenta ankstyvyjy ir vidutiniSkai iSplitusiy rezekuotiny
NSLPV atvejy gydyme.

Atnaujintoje tarpin¢je analizéje (Overall Survival, EFS [A2) buvo jvertinti bendro
iSgyvenamumo (OS) duomenys modifikuotoje intencijos gydyti (mITT) populiacijoje, kuri apima
visus atsitiktinai paskirstytus pacientus, i§skyrus tuos, kuriy navikuose nustatyta EGFR mutacija arba
ALK geno persitvarkymas. Si populiacija laikyta pagrindine OS vertinimui. EFS IA2 duomeny
atnaujinimas parodé tendencijg geresnio iSgyvenamumo D + CTx grupéje, kur rizikos santykis buvo
0,89 (95 % PI: 0,70-1,14), kas atitinka 11 % sumaZéjusia mirties rizikg lyginant su placebu. Vidutine
bendro i§gyvenamumo trukmé durvalumabo grupéje nebuvo pasiekta nei vienu analizés momentu, o
placebo grupéje EFS IA2 metu ji sieké 53,2 ménesio (95 % PI: 44,3—nepasiekta) (8 paveikslas).
Apibendrinant, nors $ioje analizéje bendras i§gyvenamumas dar nepasiekeé statistinio reikSmingumo,
duomenys rodo teigiamg tendencijg durvalumabo naudai.

Abiejose gydymo grupéese, atliekant pradinj adjuvantinio laikotarpio vertinima, pacienty
gyvenimo kokybé buvo panasi ;| EORTC QLQ-C30 klausimynu nustatyta bendrosios populiacijos
gyvenimo kokybe. Pradinis gyvenimo kokybés lygis daugelyje sri€iy iSliko nepakitgs, o per visa
adjuvantinio gydymo laikotarp] keliose srityse skaitine iSraiSka Siek tiek pageréjo (pvz., apetito
praradimas). Po operacinio gydymo surinkty gyvenimo kokybés duomeny rezultatai rodo, kad
lyginant su placebu, adjuvantinis gydymas durvalumabu nebuvo susijes su neigiamu poveikiu su liga
susijusiems simptomams, funkcijoms ar bendram gyvenimo kokybés lygiui.

Atsizvelgiant ] veiksmingumo ir saugumo rezultatus bei stebéta gyvenimo kokybés
pager¢jima, IMFINZI derinys su chemoterapija platinos pagrindu derinio palyginamasis
veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika suaugusiems pacientams,
sergantiems operuotinu nesmulkialgsteliniu plauc¢iy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC),
kai yra didelé ligos atkryc€io rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl. epidermal
growth factor receptor, EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos

pokyciy.
3.  EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Ekonominé¢ analizé atlieckama siekiant jvertinti neoadjuvantinio durvalumabo su
chemoterapija, bei adjuvantinio durvalumabo monoterapijos kasty naudinguma pacientams,
sergantiems rezekuotinu nesmulkiyjy Iasteliy plauciy véziu, kuriems yra didelé vézio recidyvo rizika,



gydymui ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl. epidermal growth factor receptor,
EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos pokyc¢iy. Pacienty populiacija
atitinka AEGEAN klinikinio tyrimo pacienty populiacija.

Neoadjuvantinéje fazéje pacientai gavo 4 ciklus neoadjuvantinio durvalumabo su chemoterapija arba
neoadjuvanting chemoterapija platinos pagrindu. Palyginamasis gydymas analiz€je yra geriausias
pricinamas gydymas GPG. Adjuvante durvalumabas skiriamas kaip monoterapija iki 12 cikly.
Palyginamojo gydymo grupéje adjuvante skiriamas tik stebéjimas.

Pareiskéjas naudoja, naujg (angl. de novo) pusiau Markovo kohortos ekonominis modelj, su
keturiomis sveikatos biisenomis: iSgyvenamumas be jvykiy (EF), lokoregioninis atkrytis (LRR),
tolimos metastazés (DM) ir mirtis. Modelyje peré¢jimas i§ vietinio ligos pasikartojimo (LRR) j mirtj
(TP5) buvo diferencijuotas pagal gauta gydyma: po aktyvaus gydymo (TP5a) ir po geriausios
palaikomosios priezitiros (BSC, TP5b). TP5a per¢jimai pirmuosius du ménesius buvo nustatyti pagal
parametrinio modeliavimo duomenimis, o nuo tre¢io ménesio — pagal PACIFIC tyrimo pries$
progresija iSgyvenamumo rezultatus. TP5b peréjimai buvo paremti Wong ir kt. (2016) duomenimis,
atspindinciais i§gyvenamuma po recidyvo pacientams, gavusiems BSC. Siekiant jvertinti struktiiring
neapibrézt] modelyje, buvo atlikta platesné jautrumo analizé, apimanti skirtingas ekstrapoliaciniy
kreiviy kombinacijas, kuriose kiekvienam peré¢jimui i§ sveikatos biiseny buvo pritaikytos skirtingos
parametrinés funkcijos.

Tarnyba atnaujino PareiSkéjo prielaidas bei pateiktus duomenis. Tarnybos koreguotos prielaidos
apima Siuos pakeitimus: i§ palaikomojo neoadjuvantinio gydymo pasalintas pemetreksedas, kadangi
Sis vaistas néra kompensuojamas neoadjuvantiniam gydymui; pakeisti ekstrapoliaciniy
1Sgyvenamumo kreiviy pasirinkimai peréjimams tarp sveikatos bukliy — per¢jimui i§ EF | LM/DM
taikyta Generalized Gamma funkcija durvalumabo Sakai ir Log-logistic funkcija chemoterapijos
platinos pagrindu Sakai, peré¢jimui 1§ EF | mirt] ir 1§ LM j DM abiem Sakoms taikyta Generalized
Gamma funkcija. Tarnyba taip pat taiko prielaidg, kad pacientai, anksCiau gave neoadjuvantinj ar
adjuvantin] gydyma imunoterapija, gali gauti imunoterapinj gydyma vietinio atkrycio biisenoje, jei
liga neprogresavo per $eSis ménesius po adjuvantinio gydymo. Be to, atnaujinti DM2 bisenos
prielaida, kad buteliuky dalijimasis néra leidZiamas, ir atnaujina analiz¢je taikomus kaStus pagal
naujausia prieinama informacijg — jtraukiant konfidencialiy susitarimy su VLK kainas bei atnaujintus
nepageidaujamy reiskiniy valdymo kaStus pagal DRG metodologija. Galiausiai, sekanciy eiliy
gydymo pasiskirstymas buvo perskaiciuotas pagal Lietuvoje kompensuojamg gydyma, o nesant
pagristy duomeny — suvienodintas tarp analizuojamy pacienty grupiy.

Atlikus analizés rezultato perskaifiavimg, nustatyta, jog durvalumabas yra kastams naudingas, o
referenciné kaSty naudingumo verté néra virSijama nei pagrindinio atvejo scenarijuje, nei scenarijy ar
jautrumo analizése. Jautrumo analizéje gauti ICER rezultatai svyruoja intervale nuo **** tiikst. iki
kakx tikst. eury, tai rodo, kad analizé pasizymi tam tikru neapibréZtumu. Nors rastas analizés
neapibréZtumas, baziné bei vienpusés jautrumo analizés parode¢, kad referenciné kasSty naudingumo
riba néra virSijama, todél laikoma, jog neoadjuvantinis/adjuvantinis durvalumabas gali buti
pripazintas kastams naudingu gydymo pasirinkimu.

3.1 Ekonominés analizés rezultatas



Rezultatai

Kasty skirtumas k€
Papildomi gyvenimo metai (LY) rotkx

Papildomi kokybiski gyvenimo metai (QALY) okt

ICERuz LY HAEE €

ICER uz QALY HkE €
Referenciné kasty naudingumo verté *EEE Eur/QALY

ICER — (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kasSty naudingumo koeficientas;

LY

— (angl. life years) gyvenimo metai,

gyvenimo metai.

4.

QALY - (angl. quality adjusted life years) kokybiski

PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

S.

GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

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

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

[129.13 yra nejrodytas kaip didesnis ar i§
esmés nesiskiriantis, su

klinikine praktika

lyginant Jprasta

[ 29.1.4 yra mazesnis, lyginant su jprasta

klinikine praktika

[129.1.5 pateikti duomenys apie palyginamajj

veiksminguma yra netinkami vertinti

KasSty naudingumas

29.2.1 atitinka referencing naudingumo vertg

[1 29.2.3 neatitinka referencinés naudingumo
vertés taikant arba netaikant PGS

1 29.2.5 pateikti duomenys apie kaSty
naudingumg yra netinkami vertinti




0 Vykdant Apraso <173.1><173.2><173.3> punktg vaistinio (-y) preparato (-y) ekonominis vertinimas
neatlickamas, iSvados dé¢l kasty naudingumo neteikiamos

7. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo
i kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo®, punktu Aprago 30'.1. papunkgiu,
rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg (arba jos dalj)
su skyrimo salygomis, taikant/netaikant PGS, kai vertinimo iS§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1
papunkc¢iuose numatytas salygas.

8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO SALYGOS

Terapinés indikacijos
Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg be pakeitimy.

IMFINZI derinys su chemoterapija platinos pagrindu kaip neoadjuvantinis gydymas, po kurio kaip
adjuvantinis gydymas skiriama monoterapija IMFINZI, skirtas gydyti suaugusiems pacientams,
sergantiems operuotinu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC),
kai yra didelé ligos atkrycCio rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl. epidermal
growth factor receptor, EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos

pokyciy.

Skyrimo salygos
PareiSkéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos.

Sitlomos tokios skyrimo salygos.

Skiriamas operuotino NSLPV, kai yra didelé ligos atkrycio rizika ir néra EGFR mutacijy arba ALK
geno sekos pokyciy, neoadjuvantiniam gydymui derinant su chemoterapija platinos pagrindu ne
daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniams gydymui kaip monoterapija ne daugiau kaip
12 gydymo cikly. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos
progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo.*

*Skyrimo salyga pakoreguota 2025-12-22 rastu Nr. (23.1)2R-2009



