Valstybiné ligoniu kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDU VAISTINIAM PREPARATUI
DARATUMUMABUI (DARZALEX), STULOMAM IRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS, APSKAICIAVIMO
PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas

Daratumumabas

ATC kodas

LO1FC01

Vaisto prekinis pavadinimas

DARZALEX 1800 mg injekcinis tirpalas 15 ml N1

Farmaciné forma

Injekcinis tirpalas

Skirtas

Ambulatoriniam gydymui [ ]

Stacionariniam gydymui [ ]

Gydymui dienos stacionare [X]

2. Siiilomos indikacijos, apribojimai

Indikacijos pavadinimas:

DARZALEX yra skirtas derinant su ciklofosfamidu, bortezomibu ir
deksametazonu suaugusiyjy pacienty, kuriems naujai buvo
diagnozuota sisteminé AL amiloidozé, gydymui.

Ligos kodas

E85.8, E85.9.

Sitilomi apribojimai

Gydymas skiriamas gydytojo hematologo, teikiancio tretinio lygio
asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas

Sitilomas kompensavimo budas:
A sarasas [X];
Apmokéti centralizuotai [ ].

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

2025 m. Privalomojo .
. . . . . . R . 2025 m. pacienty

Kompensuojamyjy arba centralizuotai apmokamy vaisty nuo ligos arba sveikatos draudimo fondo e

. . - Lo ‘e . e e skaiCius
sindromo, kuriems gydyti siiloma j atitinkama sarasa jrasyti nauja vaista,| ATC kodas [ (PSDF) biudzeto islaidos (preliminariis Pastabos

bendrinis pavadinimas (Eur) (preliminarts P
duomenys)
duomenys)

Deksametazonas 10 mg, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo H02AB02 25 3
Deksametazonas 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo H02AB02 22 3
Ciklofosfamidas 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo LO1AAO1 39 1
Ciklofosfamidas 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 1000 mg LOIAAO1 283 1
Ciklofosfamidas 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 200 mg LOIAAO1 122 2
Ciklofosfamidas 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo, 500 mg LO1AAO1 41 2
Bortezomibas 10 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo L01XGO1 761 4

Pateikiama informacija apie 2025 m. pagal A sarasa kompensuotus vaistus sisteminei lengvyjy grandiniy amiloidozei (E85.8, E85.9) gydyti.

4. Statistinis gyventojy skaicius Lietuvoje 2025 m.

23890 664 |




9. Prognozuojamos PSDF biudZeto i§laidos (Eur) jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams preparatams,
jei siilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkama sarasa:

Kompensuojamuyjy arba
centralizuotai apmokamy vaistiniy

Pastabos (naudoty

preParatq nuo .hg.(is arba. su‘%d.romo, Pirmicji metai | Antricji metai | Tretieji metai Ketv1rt1.e_|1 Penktlgl duorn.enq sraltlmal 1r“(ar)
kuriems gydyti sitiloma j atitinkamag metai metai pateiktos informacijos
sara$a jraSyti naujg vaistinj pagrindimas)
preparata, bendrinis pavadinimas
Prognozuojamos PSDF
biudzeto islaidos, jei
daratumumabui derinant
su bortezomibu,
ciklofosfamidu ir
. . . . deksametazonu
Bortezomibas, ciklofosfamidas ir 11710 12242 12774 13 839 14371 prognozuojamas pacienty
deksametazonas

skai¢ius buty gydomi
bortezomibu,
cilofosfamidu ir
deksametazonu
vidutiniskai 6 gydymo
ciklus.

10. Prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy pokytis

(Eur), jei vais

tinis preparatas biity jrasytas i atitinkama

sarasa:

I atitinkamg sgrasa jraSomo

Pastabos (naudoty

deksametazonu)

vaistinio preparato bendrinis Pirmieji metai | Antrieji metai | Tretieji metai KetVlI’tl.C_] ! Penktlg ! duorn.enq Sj‘ﬂtlmal 1r“(ar)
.. metai metai pateiktos informacijos
pavadinimas o
pagrindimas)
Daratumumabas (derinant su
bortezomibu, ciklofosfamidu ir 2137471 3256 897 3400 521 3 641 304 3 831395




