Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2002 m. balandzio 5 d.

jsakymu Nr. 159

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2015 m. kovo 27 d
isakymo Nr. V-445 redakcija)

UAB ELI LILLY LIETUVA
(juridinio asmens pavadinimas)

I/k: 300089009, adresas: Gynéjy 16, LT-01109 Vilnius, Lietuva, tel. 2649600; faks. 2649615, el.pastas:
adomaitis_roland@lilly.com
(juridinio asmens kodas, buveiné, tel./faks., el. pastas)

Sveikatos apsaugos ministerijai
(adresatas)

PARAISKA JRASYTI VAISTIN] PREPARATA | KOMPENSAVIMO SARASUS

2019 03 29 Nr.
(data)
Vilnius
(sudarymo vieta)

Prasome jrasyti vaistinj preparata Abemaciclibum (Verzenios) j kompensavimo sarasus:
(vaistinio preparato bendrinis pavadinimas)

. DUOMENYS APIE PARE!gKEJA IR VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS
TEISES TURETOJA AR JO ATSTOVA
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telefonai, faksas: tel. 2649600; faks. 2649615 .........oooiiieiiiiiiiiie et e e
el. pastas: adomaitis_roland@Iilly.COM ..ot



1. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA

Bendrinis pavadinimas

Abemaciclibum

ATC kodas LO1XES0
Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Verzenios
Farmaciné forma Plévele dengtos tabletés
Stiprumas 50 mg

Pakuotés dydis N70

Sitlloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo

Lietuvai taikoma kaina

(konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés 2018-09-26
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato rinkodaros teisés EU/1/18/1307/017

suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje numeris

Klasifikacija

Receptinis [x]
Nereceptinis [ ]

Skirtas

Ambulatoriniam gydymui [X]
Stacionariniam gydymui [ ]
ar gydymui dienos stacionare [ ]

(pildoma atskira kiekvienos farmacinés formos, stiprumo ir pakuotés dydzio lentelé)

Bendrinis pavadinimas

Abemaciclibum

ATC kodas LO1XES0
Prekinis vaistinio preparato pavadinimas \Verzenios
Farmaciné forma Plévele dengtos tabletés
Stiprumas 100 mg

Pakuotés dydis N70

Sitiloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo

Lietuvai taikoma kaina

(konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés 2018-09-26
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje data

Vaistinio preparato rinkodaros teisés EU/1/18/1307/019

suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje numeris

Klasifikacija

Receptinis [X]
Nereceptinis [ ]

Skirtas

Ambulatoriniam gydymui [X]
Stacionariniam gydymui [ ]
ar gydymui dienos stacionare [ ]




Bendrinis pavadinimas Abemaciclibum

ATC kodas LO01XES50

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Verzenios

Farmaciné forma Plévele dengtos tabletés
Stiprumas 150 mg

Pakuotés dydis N70

Sitlloma vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo
Lietuvai taikoma kaina
(konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

Vaistinio preparato rinkodaros teisés 2018-09-26
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje data
Vaistinio preparato rinkodaros teisés EU/1/18/1307/021
suteikimo/atnaujinimo Lietuvoje numeris
Klasifikacija Receptinis [x]

Nereceptinis [ ]
Skirtas Ambulatoriniam gydymui [x]

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] (nurodyti taikomy duomeny iSimtinumo ir rinkos iSimtinumo laikotarpiy Lietuvoje bei kitose
Europos Salyse datas)

I11.  SIULOMOS INDIKACIJOS, APRIBOJIMAI

Indikacijos pavadinimas: Kriities vézZys.
Ligos kodas: C50.
Sitilomi apribojimai: -.

Sitlomas kompensavimo lygmuo:
100 proc. [X]

90 proc. [ ]

80 proc. [ ]

50 proc. [ ]

Apmokéti centralizuotai [ ]



IV. VAISTINIO PREPARATO INDIKACIJOS, DOZAVIMAS

Lietuvoje registruotos vaistinio preparato indikacijos:

Verzenios skirtas motery, lokaliai iSplitusio ar metastazavusio kriities véZio, kai nustatomas teigiamas
hormony receptorius, ir Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 yra neigiamas (HER?2),
gydymui derinyje su aromatazés inhibitoriumi ar fulvestrantu kaip pradiné endokrininé terapija, arba
moterims, kurioms pries tai jau buvo skirta endokrininé terapija.

Moterims prie§ menopauze ir perimenopauzés laikotarpiais endokrinine terapija reikia derinti su
gydymu liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono (LHRH) agonistu.

Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai

Indikacija Kriities vézZys

Ligos kodas C50

Viduting paros dozé 300 mg (150 mg du kartus per para)

Gydymo kurso trukmé Pastoviai, kol tai kliniSkai naudinga pacientei arba kol
pasirei$kia nepriimtinas toksiSkumas

V. VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISES TURETOJO AR JO ATSTOVO
DEKLARUOTOS KAINOS KITIMAS LIETUVOJE

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

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

Vaistinio preparato pavadinimas 2019 m. 2018 m. 2017 m. 2016 m.

Verzenios 50 mg tabl. N70

Verzenios 100 mg tabl. N70

Verzenios 150 mg tabl. N70




VL. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO KAINA IR KOMPENSAVIMA KITOSE
SALYSE (APIE KIEKVIENA FARMACINE FORMA, STIPRUMA, PAKUOTES DYDJ ATSKIRAI)
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Vaistinis preparatas
(iraSyti farmacing forma,
stipruma, pakuotés dydj)

Verzenios 50 mg tabl.
N70

Vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo
ar jo atstovo deklaruota
kaina eurais, nejskaitant
mokesciy

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

Vaistinis
preparatas
kompensuojamas/
nekompensuoja-
mas

Kompensuojamos
indikacijos

Siuloma kaina Lietuvai

Zemiausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
Salj ir kaing)

Didziausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
$alj ir kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

ltalija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kainy Salyse vidurkis




Vaistinis preparatas
(iraSyti farmacing forma,
stipruma, pakuotés dydj)
Verzenios 100 mg tabl.

N70

Vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo
ar jo atstovo deklaruota
kaina eurais, nejskaitant
mokesciy

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

Vaistinis
preparatas
kompensuojamas/
nekompensuoja-
mas

Kompensuojamos
indikacijos

Sialoma kaina Lietuvai

Zemiausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
Salj ir kaing)

Didziausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
$alj ir kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

ltalija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

Kainy Salyse vidurkis




Vaistinis preparatas
(iraSyti farmacing forma,
stipruma, pakuotés dydj)
Verzenios 150 mg tabl.

N70

Vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo
ar jo atstovo deklaruota
kaina eurais, nejskaitant
mokesciy

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

Vaistinis
preparatas
kompensuojamas/
nekompensuoja-
mas

Kompensuojamos
indikacijos

Siuloma kaina Lietuvai

Zemiausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
Salj ir kaing)

Didziausia vaistinio
preparato rinkodaros
teisés turétojo kaina pagal
iSvardytas Salis (jraSyti
$alj ir kaing)

Airija

Austrija

Belgija

Bulgarija

Cekija

Danija

Didzioji Britanija

Estija

Graikija

Ispanija

ltalija

Kipras

Kroatija

Latvija

Lenkija

Liuksemburgas

Malta

Olandija

Portugalija

Pranciizija

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Suomija

Svedija

Vengrija

Vokietija

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 sifiloma jtraukti naujg vaistinj preparatg i Ligy
ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (toliau — A sgrasas arba atitinkamas sgrasas) arba |

Centralizuotai 1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgra$a (toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sgrasas arba atitinkamas sgrasas):

Kompensuojamyjy arba ATC Privalomojo | Pacienty Pastabos
centralizuotai apmokamy kodas sveikatos skaiéius
vaistiniy preparaty ligai arba draudimo
sindromui, kuriems gydyti fondo (PSDF)
sitiloma j atitinkama sarasa biudzeto
iraSyti nauja vaistinj preparata, iSlaidos (Eur)
bendrinis pavadinimas
Tamoxifenum L02BAO1 | 155574 5157 Duomenys uz 2017 m.
Fulvestrantum L02BA03 | 1144818 229 Duomenys uz 2017 m.
Anastrozolum L02BGO3 | 123116 1245 Duomenys uz 2017 m.
Letrozolum L02BG04 | 53888 438 Duomenys uz 2017 m.
Exemestanum L02BG06 | 76923 475 Duomenys uz 2017 m.

2. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje: 2793986 (2019 m. sausio mén. 1 d. Lietuvos statistikos

departamento duomenimis).

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

Rodiklio pavadinimas

Rodiklio
reik§meé

Pacienty skaiCius

Pastabos ir

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretieji | duomeny Saltinis

metai

Ligotumas

834,1

12809

12809

12809 Higienos
instituto
duomenimis
2017 m.
Lietuvoje buvo
12809 pacientés,
sergancios
kriities véZiu

(https://stat.hi.lt)

Sergamumas

184,4

2832

2832

2832 Higienos
instituto
duomenimis
2017 m.
Lietuvoje
kriities vézys
naujai
nustatytas buvo
2832 pacientéms

(https://stat.hi.lt)

Mirtingumas

32,0

491

491

491 Higienos
instituto

duomenimis




2017 m.
Lietuvoje nuo
kriities vézio
miré 491 moteris
(https://stat.hi.lt)

Prognozuojamas metinis tam Absoliutus 12809 12809 12809 Higienos

tikros ligos atvejy skaicius skaicius instituto
duomenimis
2017 m.
Lietuvoje buvo
12809 pacientés,
sergancios
kriities véziu

(https://stat.hi.lt)

Pacienciy skaicius, kurioms
skiriami aromatazés inhibitoriai
ir Fulvestrantum

Pacienciy skaicius, kurioms
skiriami aromatazés inhibitoriai
ir Fulvestrantum ir kurioms yra
lokaliai iSplites ar metastazaves
kriities vézys

Pacienty, kuriems gydymas
galéty biiti skiriamas pagal
registruotg (-as) vaistinio
preparato indikacija (-as),
skaiCius

Pacienty, kuriems vaistinis
preparatas galéty buti skiriamas
atsizvelgiant | jo skyrimo pagal
registruotas indikacijas
apribojimus, skaicius

Prognozuojamas pacienty, kurie
kasmet nutrauks gydyma
vaistiniu preparatu, skaicius

Planuojamas gydyti pacienty
skaiCius

*Howlader N, Altekruse SF, Li Cl, et al. US Incidence of Breast Cancer Subtypes Defined by Joint Hormone Receptor and HER2
Status. J Natl Cancer Inst. 2014 May; 106(5): dju055.

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 | Taip [ ]
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj? Ne ]

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



Vaistinis preparatas bus skiriamas: | Taip/ne | Dalis procentais
Ambulatoriniam gydymui Ne 100%
Stacionariniam gydymui Taip 0%

Gydymui dienos stacionare Ne 0%

4.3. Prognozuojama metiné paciento gydymo vaistu, sitllomu jraSyti j atitinkamg sarasg, kaina ateinanciy 3
mety laikotarpiu:

Prognozuojama  metin¢  paciento Pirmieji metai Antrieji metai Tretieji metai

gydymo kaina (Eur)*

4.4. Nurodoma, kokie specialistai gali skirti vaistinj preparatg: gydytojai onkologai chemoterapeutai ir
gydytojai onkologai radioterapeutai.

5. Toliau pateikiamoje lenteléje nurodoma: prognozuojama metiné paciento gydymo papildomu vaistiniu
preparatu, vartojamu kartu su siilomu jraSyti  atitinkamg sarasa vaistiniu preparatu, kaina; planuojamy
gydyti jau jraSytu j atitinkamg sarasa vaistiniu preparatu pacienty skaicius, jei siilomas vaistinis preparatas
nebiity jraSytas ] atitinkamg sarasa; planuojamy gydyti jau jraSytu j atitinkamg sgrasa vaistiniu preparatu
pacienty skaiCius, jei sitilomas vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkama sgrasg; planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamg saraSa vaistiniu preparatu pacienty skaiCiaus, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity
jraSytas ] atitinkamg sgrasa, ir planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkama sarasg vaistiniu preparatu pacienty
skaiCiaus, jei siilomas vaistinis preparatas biity jraSytas ] atitinkamg sgraSa, dalis procentais (dél kiekvieno
papildomai vartojamo vaistinio preparato pildoma atskira lentelé):

(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

Papildomo vaistinio preparato bendrinis Pastabos
pavadinimas

Pirmieji Antrigji Tretigji
metai metai metai

Prognozuojama metin¢ paciento gydymo
papildomu vaistiniu preparatu, vartojamo
kartu su siilomu jraSyti ] atitinkamg sgrasa
vaistiniu preparatu, kaina (Eur)

Planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamag
sarasa vaistiniu preparatu pacienty skaicius,
jei sitlomas vaistinis preparatas nebiity
iraSytas ] atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamag
sarasa vaistiniu preparatu pacienty skaicius,
jei sitilomas vaistinis preparatas bty jrasytas
1 atitinkama sarasa

Planuojamy gydyti jau jraSytu ] atitinkamg
sarasg vaistiniu preparatu pacienty skaiciaus,
jei sitlomas vaistas nebiity jraSytas |
atitinkama saraSa, ir planuojamy gydyti jau
jraSytu ] atitinkamg sgraSa vaistiniu preparatu
pacienty skaiCiaus, jei sililomas vaistinis
preparatas bty jraSytas ] atitinkamg saraSa,
dalis (procentais)




6. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos sitilomam jrasyti j atitinkama sgrasg vaistiniam preparatui:

(Siame punkte pateikiama konfidenciali informacija, kuri vie$ai néra skelbiama)

I atitinkamg sarasg jraSomo vaistinio
preparato bendrinis pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrigji
metai

Tretiegji
metai

Pastabos

Abemaciclibum

7. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems
vaistiniams preparatams, jei sitilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkamag sarasa:

Kompensuojamyjy arba | Pirmieji Antrieji Tretieji Pastabos
centralizuotai apmokamy vaisty nuo metai metai metai

ligos arba sindromo, kuriems gydyti

siiloma ] atitinkamg sgraSg jrasyti

naujg vaista, bendrinis pavadinimas

Tamoxifenum 155574 155574 155574
Fulvestrantum 1144818 1144818 1144818
Anastrozolum 123116 123116 123116

Letrozolum 53888 53888 53888

Exemestanum 76923 76923 76923

8. Prognozuojamy PSDF biudZeto islaidy pokytis, jei vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkama sarasa:

I atitinkamg sgraSa jraSomo vaistinio
preparato bendrinis pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Pastabos

Abemaciclibum

Patvirtinu, kad pateikti visi dokumentai, nurodyti Sioje paraiSkoje. Dokumentai ir informacija teisingi.
Sutinku, kad, pateikus klaidingg informacijg, paraiska nebus svarstoma, o vaistinis preparatas bus nejraSytas
arba iSbrauktas i§ kompensavimo sarasy.

(pareiskéjo vadovo ar jo jgalioto asmens pareigos)

A V.

(vardas, pavarde)

(parasas)




