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PraSome jrasyti vaistinj preparatg osimertinibg j kompensavimo sgrasus.
I. DUOMENYS APIE PAREISKEJA IR VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJA AR

JO ATSTOVA

PareiSKEJas ...ccoviieeiieeieeee et e e UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
AATESAS ...vievvieeiiieiee ettt ettt ettt et et ettt e et e et e et eeabeebeenabeenbeeenbeenaens Jasinskio g. 16A, Vilnius
telefonal, TAKSAS ......oiiviiiiiiiiieiiee e +370 52660550; +370 52660555
€L, PASTAS 1.eeiieiiieiie et ettt e e bt et e e e bt e tae e bt e tte e bt e eate e bt e enaeebeeenbeenbeeenbeeseeenteans
..................................................................................................... astrazeneca.lithuania@astrazeneca.com
Vaistinio preparato registruotojas..........ccceeveveeveenenns AstraZeneca AB, SE 151 85 Sodertilje, Svedija
Vaistinio preparato registruotojo atstovas Lietuvoje ........ccccecevvenennene UAB ,,AstraZeneca Lietuva®
AATESAS ...vievvieeiiieiie ettt ettt et e et e et e et e e bt e e tae e b e e abeebaeetbeenbeeeabeeraens Jasinskio g. 16A, Vilnius
telefonal, TAKSAS .....eeviiiiiiiiiiiiiiie e +370 52660550; +370 52660555
€L, PASTAS 1eeiiiiiieiie ettt ettt ettt e et e et e e tte e b e e taeenbeeatte e beeeabeerbeeaateesaeenbeenbeeesbeesaenssaans
.................................................................................................... astrazeneca.lithuania(@astrazeneca.com

II. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA
Bendrinis pavadinimas Osimertinibum
ATC kodas LO1XE35
Prekinis vaistinio preparato pavadinimas TAGRISSO
Farmaciné forma plévele dengtos tabletés
Stiprumas 40 mg




Pakuotés dydis N30

Sitlloma vaistinio preparato registruotojo deklaruota kaina _
(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje data 2016-02-02
Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje EU/1/16/1086/001

numeris

Receptinis [X]

Klasifikacija Nereceptinis [ ]
Ambulatoriniam gydymui [X]
Skirtas Stacionariniam gydymui [ ]

ar
gydymui dienos stacionare | ]

Bendrinis pavadinimas Osimertinibum

ATC kodas LO1XE35

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas TAGRISSO

Farmaciné forma plévele dengtos tabletés
Stiprumas 80 mg

Pakuotés dydis N30

Sitilloma vaistinio preparato registruotojo deklaruota kaina _
(konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje data 2016-02-02

Vaistinio preparato registravimo/perregistravimo Lietuvoje EU/1/16/1086/002

numeris

Receptinis [X]

Klasifikacija Nereceptinis [ ]
Ambulatoriniam gydymui [X]
Skirtas Stacionariniam gydymui [ ]

ar
gydymui dienos stacionare [ ]

Ar vaistiniam preparatui yra taikomi duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiai
Lietuvoje ir (arba) kitose Europos Salyse?

Taip [X ] (Jei taip, nurodyti taikomy duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiy
Lietuvoje bei kitose Europos Salyse datas)

Ne [ ]

II1. SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI
Indikacijos pavadinimas ...........ccceceerveenieesiieeniieeieenee e Broncho ir plaucio piktybinis navikas
LAZOS KOAAS....eeiieeeiiieetie ettt et e e et e e et e et e e e steeeeaeeesbeeessaeeensaeeensaeeenseeennseeenreas C34

Sitlomi apribojimai: Lokaliai progresaves arba metastazaves nesmulkialgstelinis plauciy veézys
(NSLPV) su T790M mutacija, kai gydymo EGFR TKI metu ar po jo liga progresavo.

Sitlomas kompensavimo lygis:

100 proc. [X]

90 proc. [ ]



80 proc. [ ]
50 proc. [ ]
Apmokeéti centralizuotai | ]

IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS

Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:

TAGRISSO skirtas lokaliai progresavusio arba metastazavusio epiderminio augimo
faktoriaus receptoriy (angl. epidermal growth factor receptor, EGFR) mutacijai T790M
teigiamo nesmulkialgstelinio plauciy vézio gydymui suaugusiems pacientams.

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija Broncho ir plaucio piktybinis navikas

Ligos kodas C34

Vidutiné paros dozé 80 m
Gydymo kurso trukmé I

V. VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJO AR JO ATSTOVO DEKLARUOTOS
KAINOS KITIMAS LIETUVOJE

(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Nurodyti siiilomg vaistinio preparato kaing einamaisiais metais ir trejus ankstesnius metus
(kiekvienos farmacinés formos, stiprumo, pakuotés dydzio atskirai).

Vaistinio preparato 2017 2016 2015 2014
pavadinimas
TAGRISSO 40mg N30 - neparduodamas | neparduodamas neparduodamas
TAGRISSO 80mg N30 neparduodamas | neparduodamas | neparduodamas




VI. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYD]
ATSKIRAI)

(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

TAGRISSO Vaistinio Vaistinio Vaistinis preparatas | Kompensuojamo
plévele dengtos preparato preparato kompensuojamas/ s indikacijos
tabletés 40mg N30 | registruotojo pakuotés dydis nekompensuojamas
ar jo atstovo (nurodoma, jei
deklaruota skiriasi nuo

kaina eurais, sitilomo Lietuvai
nejskaitant pakuotés dydzio)
mokescCiy

Sitiloma kaina
Lietuvai

Zemiausia vaistinio
preparato
registruotojo kaina

iaial iSvardytas Salis

Didziausia vaistinio
preparato
registruotojo kaina

iaial i$vardytas Salis

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija
Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras
Kroatija
Latvija

Lenkija
Liuksemburgas
Malta

Olandija
Portugalija

Prancitzija

Rumunija
Slovakija
Slovénija
Suomija
Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos salys
(pareiskéjo
pasirinkimu)

Kainy Salyse vidurkis




Vaistinio
preparato
pakuotés dydis
(nurodoma, jei
skiriasi nuo
sitilomo Lietuvai
pakuotés dydzio)

Vaistinis
preparatas
kompensuojamas/
nekompensuojamas

Kompensuojamos
indikacijos

TAGRISSO Vaistinio
plévele dengtos preparato
tabletés 80mg N30 | registruotojo

ar jo atstovo
deklaruota
kaina eurais,
nejskaitant
mokesciy
Sitloma kaina
Lietuvai
Zemiausia vaistinio -
preparato

registruotojo kaina
pagal iSvardytas Salis
(Graikija)

Didziausia vaistinio
preparato
registruotojo kaina
pagal iSvardytas Salis
(Italija)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

Italija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kitos Salys
(pareiskejo
pasirinkimu)

Kainy Salyse
vidurkis




VII. DUOMENYS APIE PLANUOJAMU GYDYTI VAISTINIU PREPARATU
PACIENTU SKAICIU, PROGNOZUOJAMA METINE GYDYMO VAISTINIU
PREPARATU KAINA IR PROGNOZUOJAMAS PRIVALOMOJO SVEIKATOS

DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDAS

1. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti siiiloma jtraukti naujg vaistinj
preparata | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (toliau — A sgraSas arba atitinkamas
sgrasas) arba ] Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg (toliau — Centralizuotai apmokamy

vaisty sgrasas arba atitinkamas sgrasas):

Kompensuojamyjy arba centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ligai arba
sindromui, kuriems gydyti sitiloma i
atitinkama sarasa jrasyti naujg vaistinj
preparatg, bendrinis pavadinimas

ATC kodas

Cyclophosphamidum 1g injekciniai

Privalomojo
sveikatos
draudimo fondo
(PSDF) biudzeto
iSlaidos (Eur)

Pacienty
skaicius

Pastabos

Cyclophosphamidum 1g injekciniai
(lygiagretus importas)

Pemetrexedum 100mg injekciniai

Fluorouracilum 100mg injekciniai

Gemcitabinum 100mg injekciniai

Vincristinum 1mg injekciniai

Vinorelbinum 10mg injekciniai

Etoposidum 100mg injekciniai

Paclitaxelum 10mg injekciniai

Docetaxelum 10mg injekciniai

Doxorubycinum 10mg injekciniai

Cisplatinum 10mg injekciniai

Carboplatinum 100mg injekciniai

Gefitinibum 1g geriami kieti

Erlotinibum 1g geriami kieti

Afatinibum 100mg geriami kieti

Topotecanum 1mg geriami kieti

Topotecanum Img injekciniai

Megestrolum 1g geriami kieti

Megestrolum 1g geriami skysti

Megestrolum 1g geriami skysti
(lygiagretus importas)

Filgrastimum, Lenograstimum 100mcg
injekciniai

Filgrastimum, Lenograstimum 100mcg

jic

injekciniai

Bevacizumab

Bendra suma Dalis pacienty gydomi
keliy preparaty deriniu

2. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje 2.849.317 (2017m. pradZiai).




3. Planuojamo gydyti pacienty skai¢iaus apskai¢iavimas:

Pacienty skai¢ius

Pastabos ir duomeny

Rodiklio pavadinimas I:;ilslinh;) Pirmicji | Anticji | Tretigi Saltinis
metai metai metai
Ligotumas Abs.sk. 3.516 3.516 3.516 stat.hi.lt 2016 m.
Sergamumas Abs.sk. 1.439 1.439 1.439 duomenys, didéjimo
Mirtingumas Abs.sk. 1.293 1.293 1.293 tendencijos nepastebéta
Gydomi EGFR TKI Pacienty sk. | [l | ] [

Pacientai su NSLPV po
gydymo TKI su
nustatyta T790M
mutacija

Pacientai, kurie bus
gydomi osimertinibu

Prognozuojamas
pacienty, kurie kasmet
nutrauks gydyma
vaistiniu preparatu,
skaiCius

Planuojamas gydyti
pacienty skaiCius

4. Prognozuojamos metinés paciento gydymo kainos vertinimas:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

4.1. pazymimas atitinkamas langelis, jei planuojama arba neplanuojama sudaryti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj:

Ar planuojama sudaryti gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj?

|

4.2. Nurodoma, kokiam gydymui (ambulatoriniam, stacionariniam ar dienos stacionaro) ir
kokiai daliai (procentais) pacienty bus skiriamas vaistinis preparatas:

skiriamas:

Vaistinis preparatas bus

Taip / ne

Dalis
rocentais

Ambulatoriniam gydymui

Stacionariniam gydymui

Gydymui dienos stacionare

4.3. Prognozuojama metiné paciento gydymo vaistu, siiilomu jrasyti i atitinkamg sarasa,
kaina ateinanciy 3 mety laikotarpiu:

gydymo kaina (Eur)

Prognozuojama metiné paciento

Pirmiei'i metai

Antriei'i metai

Tretiei'i metai




4.4. Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparata:

5. Toliau pateikiamoje lentel¢je nurodoma: prognozuojama metiné paciento gydymo
papildomu vaistiniu preparatu, vartojamu kartu su sitilomu jrasyti j atitinkamg sgrasg vaistiniu
preparatu, kaina; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty
skaicius, jei siilomas vaistinis preparatas nebiity jraSytas ] atitinkama sgrasa; planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamg sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei siilomas vaistinis preparatas
buty jraSytas ] atitinkamg saraSg; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgrasa vaistiniu
preparatu pacienty skaiciaus, jei sitilomas vaistinis preparatas nebtty jraSytas j atitinkama sarasa, ir
planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg saraSg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus, jei
siilomas vaistinis preparatas bty jraSytas | atitinkamg saraSa, dalis procentais (dél kiekvieno
papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lentelé):

(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)
Kartu vartojamy preparaty néra.

Papildomo vaistinio
preparato bendrinis
pavadinimas

(Irasyti vaistinio preparato bendrinj pavadinimg)

Pirmieji metai

Antrieji metai

Tretieji metai

Pastabos

Prognozuojama
metiné paciento
gydymo papildomu
vaistiniu preparatu,
vartojamo kartu su
siilomu jrasyti j
atitinkamg sarasa
vaistiniu preparatu,
kaina (Eur)

Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sarasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas
nebiity jrasytas ]
atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sarasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCius, jei sitilomas
vaistinis preparatas
bty jrasytas j
atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamag
sarasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei siilomas
vaistas nebiity jraSytas




] atitinkamg sarasa, ir
planuojamy gydyti jau
jrasytu ] atitinkama
sgrasg vaistiniu
preparatu pacienty
skaiCiaus, jei siilomas
vaistinis preparatas
biity jrasytas i
atitinkamg sarasa,
dalis (procentais)

6. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos siilomam jrasyti j atitinkamg sarasa vaistiniam
preparatui:
(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

I atitinkama
sarasa jraSomo
vaistinio
preparato
bendrinis
pavadinimas

osimertinibas | [N | TN | NN I |

7. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos jau kompensuojamiems ar centralizuotai
apmokamiems vaistiniams preparatams, jei sitlomas vaistinis preparatas nebity jraSytas |
atitinkamg sgrasa:

Pirmieji metai | Antrieji metai Tretieji metai Pastabos

Kompensuojamyjy arba
centralizuotai apmokamy
vaisty nuo ligos arba sindromo, | Pirmieji | Antrieji Tretieji
kuriems gydyti sitiloma | metai metai metai
atitinkamg sarasg jrasyti nauja
vaista, bendrinis pavadinimas

Bendra suma I BN S

Pastabos




8. Prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jraSytas |

atitinkamg sarasa:

| atitinkama sgrasa
jraSomo vaistinio
preparato bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Osimertinibas

B N

Antrieji
metai

B

Tretieji
metai

Pastabos

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiskoje. Dokumentai ir
informacija teisingi. Sutinku, kad, pateikus klaidinga informacija, paraiS$ka nebus svarstoma, o
vaistinis preparatas bus nejraSytas arba iSbrauktas i§ kompensavimo sgrasy.

(pareigos)

Priedo pakeitimai:

(parasas)

(vardas, pavardé)

Nr. V=91, 2007-02-12, Zviy., 2007, Nr. 21-788 (2007-02-15), i. k. 1072250ISAK0000V-91
Nr. V-617, 2011-06-17, Zin., 2011, Nr. 77-3764 (2011-06-28), i. k. 11122501SAK000V-617

Nr. V-688, 2015-06-02, paskelbta TAR 2015-06-04, i. k. 2015-08845



