VALSTYBINE LIGONIU KASA PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDU VAISTINIAM PREPARATUI ZMOGAUS
ALFA-1 PROTEINAZES INHIBITORIUI (RESPREEZA), SIULOMAM IRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS,
APSKAICIAVIMO PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Zmogaus alfa-1 proteinazés inhibitorius

ATC kodas B02AB02

Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Respreeza 1000 mg N1; Respreeza 4000 mg N1; Respreeza 5000 mg N1
Farmaciné forma Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Ambulatoriniam gydymui [X]

Skirtas Stacionariniam gydymui []

Gydymui dienos stacionare []

2. Sitilomos indikacijos, apribojimai

Respreeza skiriamas palaikomajam gydymui, siekiant sulétinti emfizemos progresavima
suaugusiesiems, kuriems yra dokumentuota sunki alfal proteazés inhibitoriaus stoka (pvz.,
genotipai PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ). Pacientai turi biiti optimaliai gydomi vaistais ir
Indikacijos pavadinimas nefarmakologinémis priemonémis ir turi biiti nustatyta progresuojancios plauciy ligos jrodymy
(pvz., mazesnis uz numatyta forsuotas iskvépimo turis per sekund¢ (FEV1), sumazéjes
pajégumas vaikstant arba padidéj¢s paiiméjimy skaicius), jvertinus sveikatos priezitiros
specialistui, kuris yra patyrgs gydyti alfal proteazés inhibitoriaus stoka.

Ligos kodas E88.0

Intraveniné alfal-antitripsino (AAT) pakaitiné terapija turéty bliti pradéta remiantis maziausiai
trijy pulmonology komisijos sprendimu suaugusiems pacientams, esant toliau nurodytoms
salygoms:

Sitilomi apribojimai 1. Pacientas turi sunky paveldima AAT trikuma (nustatyta genotipiskai ir fenotipiskai (pvz.,
PiZ/Z fenotipas ar kiti reti trikumg lemiantys variantai) ir apibrézta kaip AAT koncentracija
serume <11 pmol/l (<600 mg/l)) ir yra iSsivysCiusi emfizema, diagnozuota pulmonologo.

2. Paciento FEV1 yra nuo 65 proc. iki 30 proc. numatytos vertes.

Sitilomas kompensavimo biidas:

A sarasas [X];
apmoketi centralizuotai [].

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

2024 m. Privalomojo

L . . S . . 2024 m.
Kompensuojamojo arba centralizuotai apmokamo vaistinio sveikatos draudimo .
.. . ATC kodas . pacienty Pastabos
preparato bendrinis pavadinimas fondo (PSDF) biudzeto skaidius

islaidos (Eur)

Vaistai sunkiai alfa-1 antitripsino
- - - - (AAT) stokai gydyti
nekompensuojami.

4. Statistinis gyventoju skai¢ius Lietuvoje (2024 m.) 2 885 891




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

Kompensuojamyjy arba
centralizuotai apmokamy
vaisty nuo ligos arba
sindromo, kuriems gydyti
siiloma | atitinkamg sarasa
jraSyti nauja vaista, bendrinis
pavadinimas

Pirmieji
metai

Antrieji
metai

Tretieji
metai

Ketvirtieji
metai

Penktieji
metai

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

Vaistai sunkiai alfa-1 antitripsino (AAT)
stokai gydyti nekompensuojami.

10. Prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy

pokytis (Eur), jei vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkama sarasa:

] atitinkama sarasa jraomo Pirmieji Antrieji Tretieji Ketvirtieji | Penktieji Pastabos (naudoty duomeny $altiniai ir (ar)
vaisto bendrinis pavadinimas metai metai metai metai metai pateiktos informacijos pagrindimas)
Zmogaus alfa-1 proteinazes | - 304 206 | | 544907 | 1839175 | 2059876 | 2354 144

inhibitorius




