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SIULOMO JRASYTI | KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO

PROTOKOLAS
2015-10-02
{data)
Vilnius
{sudarymo vieta)
Vertinimas
pirminis 2
patikslintas [ ]
Paskutinio vertinimo protokolo, kuris tikslinamas, data ir Nr,
L DUOMENYS APIE PARAISKA
1.1 | Paraiskos registracijos data ir numeris 2015-05-18; 9-12572 R
1.2 ] Pareiikeéjas UAB , AstraZeneca Lictuya®
1.3 | Vaistinio preparato gamintojas AsiraZeneca AB, Svedija

I.. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

| Dapagliflozinum

| AIOBX09

| Forxiga

Vaistinio preparato stiprumas

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

Vaistinio preparato ATC kodas

Vaistinio preparato pavadinimas
Vaistinic preparato forma

Vaistinio preparato dozuodiy
skaiius pakuotéje
N30

21 ]
22|
23 |
2.4 f
AT

]

Plévele dengtos tabletés | 10 mg ]

IIl. DUDMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS

3.1 | Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti |
J saradas (A sarajas)
[ f Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraSas [ |

; 3.2 | Kompensavimo lygmuo | 100 proc. < 90 proc. 1

i | 80 proc. 50 proc. il

33 | PraSomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir i Papildomi apribojimai ir sglygos
| indikacijos pavadinimas®* pavadinimas

3.3.1 | 2 tipo cukrinis diabetas Eit 2 tipo cukrinis diabetas | skiriant kaip trecia vaista
J l cukriniam diabetui gydyti, jei ne

trumpesniu nei 3 meén. cukrinio

|
|

|
|
|

|
|
|

diabeto gydymo kursu dviem
vaistais maksimaliomis

[ tolerucjamomis dozémis

| nepasiekta norimo tikslo, t. v.

"

T o st




HbA,; yra 7,0 proc. arba daugiau; |

skiriant kombinuotoje terapijoje su
sulfonilkarbamido preparatais, kai
netoleruojamas Metforminum arba

| yra jo vartojimo kontraindikacijos
ir kai, skiriant viena
sulfonitkarbamida, norimas
efektas nepasiekiamas;

|

l

skiriant kombinuotoje terapijoje su
Metforminum, kai netoleruojami
sulfonilkarbamidai arba yra jy
vartojimo kontraindikacijos ir kai,
skiriant vieng Metfoerminum,
norimas efektas nepasiekiamas;

L |

*Duomenys pagal paraitkg jradyti vaistinj preparata | kompensavimo saragus




VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS IVERTINIMAS BALAIS

{Pikdoma kiekvienai indikacijai atskirai}

O

Pareiskejo pateikta farmakoekonominé analize neturi trikumy

] Pareiskejo pateikia farmakockonomine analizé turi tritkumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma  tik

tuo atveju, jei farmakoekonomine

analizé neturi esminiy trikumy. Esminiais triikumajs latkomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2
papunk¢iuose nurodyti farmakoekonominés analizes triikumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 _ | Indikacija 2 tipo cukrinis diabetas
6.2 | Gydymo rezultaty pagristumas ir Nenurodyta kokiais kiinikiniajs tyrimais paremta farmakoekonomine
Saltiniai analize

] {Nurodyti argumoentus)

; Tinkamai ] Netinkamai A4
6.3 | Ekonominio modelio pri¢laidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 ’ Pasirinkta farmakoekonominés analizes Kasty minimizavimas [

| riigis Kasty efektyvumas ]

i Kasty naudingumas il

: (Nurodyti argumentus)

Tinkamai 4 Netinkamai |

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

|

Palyginamieji skai¢iavimai atlikti atsizvelgiant | DPP-4 grupés
vaisty suvartojimo duotnenis, kainodara bei vartojimo tendencijas.

{Nurodyti argamentas)

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)

! Tinkamai X Netinkamai |
6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé,
| pasiaugos, trukme ir kainos
’ (Nurodyti argumentus)
- Tinkamai Netinkamai
Nepakankamas vertinimo latkotarpis [_] ]
I Vaisty ar gydymo paslaugy kaina M il
i Vaisty dozavimas ir trukmé | il
Gydymo paslaugy apimtys ir trukme [ ] ]
_ Kiti kagtai | il
) Pacienty skaidius il il
6.4 j Gydymo rezultatai
|
|

Ll L]

Tinkamai Netinkamai




6.5 | Kastai 7
| Fvertinti Neijvertint
l Medikamentinio gydymo 1 O
[ Nemedikamentinio gydymo il il
l Nemedicininiai kaStai O] O]
i ]
(1 il
i L]
Patiriami kafty vertinami:
J {Nurodwli argumentus)
[ Tinkamai O] Netinkamai ]
6.6 f Gydymo rezultaty ir kasty ry8ys (ar
| ivertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)
(Nuredyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai il
6.7 l Analizes pakartojamumas
l {Nurodyti argumentus)
| Galimas ] Negalimas M
6.8 f Analizés tinkamumas vertinti
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai 7 Netinkamai il
6.9 Analizés rezultatai
6.10 / Analizés rezultaty vertinimas ir i¥vada
{Analizes rezultate / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis

vertémiy)

[]

[]

[

Irodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant
alternatyvaus gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonomine
analizé neturi triikumy arba turi neesminius trikumus — 4,5 balo;
farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant
alternatyvaus gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonomine
analizé turi neesminius trikumus — 3 balai;

nejrodyta didesné ar panasi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé

analizé-turi neesminiy trikumy — 1,5 balo.




VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSLJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

UZsienio 3aliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

7.0 | Informacijos Saltinis ir Isvada

, nuoroda

[ 7.1.1 sSkotijos Medicinos Taryba Rekomenduoja, kaip alternatyvy DPP-4
7.1.2 NICE Rekomenduoja 2 tipo CD gydymui

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA
Farmakoekonominé verté balais — nenustatyta
Komentaras

Farmakoekonomine verté henustatyta, nes pateikta farmakoekonominé analize tur]
trakumy. Sitilome pareiskéjui patikslinti analize.

esminiy

(pareigos) (vardas, pévafdéj “




