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IVADAS

Pastaraisiais metais daugelyje Saliy sveikatos priezitiros iSlaidos augo daug grei¢iau nei
bendras gerovés lygis, todél yra nuolat diskutuojama, kaip §j i§laidy augima reikéty kontroliuoti.
Pagrindinés priezastys, lemiancios nuolatinj iSlaidy augimg yra bendras gyventojy senéjimas,
brangiy sveikatos prieziiiros technologijy naudojimas, didéjantys gyventojy lukesc¢iai dél
geresnés sveikatos prieziiiros. Kitos problemos yra sveikatos prieziiiros nehomogeniskumas,
nelygios galimybés naudotis sveikatos priezitiros paslaugomis, nekoordinuotas optimaliausiy
sprendimy priémimas dél vaistiniy preparaty skyrimo pacientams. Sprendziant Siuos uzdavinius,
sveikatos priezitiros sprendimus priimantiems asmenims labai svarbu sumazinti sveikatos
priezitros i§laidas bei i§laikyti biudzeto kontrole ' 2.

Svarbus jrankis priimant sprendimus yra ekonomin¢ analiz¢ (farmakoekonominis
vertinimas), kurios tikslas yra gauti didZiausig naudag i§ visuomenés iStekliy. Tod¢l visi
vertinimai turéty biiti atliekami atsizvelgiant biitent | visuomen¢s interesus: visuomenés iStekliai
yra riboti, todél yra tikimybe, kad gali biti labiau atsizvelgiama j istekliy taupymo galimybe °.
Taciau paciento interesai neturéty bati aukojami visuomenés interesy labui * °. Idealiu atveju
politinius sprendimus priimantys asmenys turéty atrasti pusiausvyra tarp individualiy ir platesniy
visuomenés interesy °.

Neefektyvus istekliy naudojimas yra neetiskas, kadangi tokiu atveju gydytojas negali
uztikrinti auk§&iausios kokybés gydymo pacientui ’. Antra vertus, skaidrumo uztikrinimas
atliekant farmakoekonominj vertinima, prioriteta teikiant sprendimy priémimo kriterijams,

mazinant suinteresuoty pusiy vaidmenj yra svarbus teisinio reguliavimo uzdavinys ®.

! Kikkert W.J., Piek J.J., de Winter R.J., et al. Guideline adherence for antithrombotic therapy in acute coronary
syndrome: an overview in Dutch hospitals. Netherland Heart Journal, Vol 18., No. 6., June 2010.

ZPan SY, Pan S, Yu ZL, et al. New perspectives on innovative drug discovery: an overview. J Pharm Pharm Sci.
2010; 13(3):450-71.

3 T.Walley & A. Haycox Pharmacoeconomics: basic concepts and terminology, Br J Clin Pharmacol 1997; 43:
343-348

* Walley T, Edwards RT Health economics in primary care in the UK: containment of drug costs.
PharmacoEconomics 1993; 3: 100-106

> Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija) (1997 m. balandzio 4 d.)

% Bulletin of the World Health Organisation, Ethical analysis to improve decision-making on health technologies,
http://www.who.int/bulletin/volumes/86/8/08-051078/en/

7 T.Walley & A. Haycox Pharmacoeconomics: basic concepts and terminology, Br J Clin Pharmacol 1997; 43:
343-348

¥ Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The Role
of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008, p.16, point 6



Temos problematika. ISlaidos vaistams sudaro reikSmingg sveikatos apsaugai skiriamy islaidy
dalj visame pasaulyje °. Todél sprendimus priimantys asmenys, sveikatos prieziiiros specialistai
ir visuomené turéty jvertinti ne vien skiriamas iSlaidas, bet ir gydymo vaistais teikiamg nauda.
Toks platesnis poziiiris reikalauja gaunamos naudos ir investuoty ilaidy palyginimo ' ''.

Dél to daugelyje valstybiy '* atlickamas farmakoekonominis vertinimas, be kita ko,
apimantis i$laidy medicinos technologijoms efektyvumo ir kasty naudingumo analizes, kurios
leidzia palyginti gydymo viena ar kita medicinos technologija sanaudas ir pasekmes *°.

Siuo darbu siekiama atsakyti j klausima, ar Lietuvoje taikomi farmakoekonominio

vertinimo Kriterijai yra pagristi pasauline praktika bei standartais.

Darbo aktualumas. Sveikatos prieZiiiros sistemos paskirtis yra turimy iStekliy
naudojimas ne vien tik i$laidy sumaZzinimui, bet taip, kad biity gauta maksimali nauda
visuomenei sveikatos atzvilgiu. Didesnés iSlaidos vaistams gali biiti laikomos efektyviu istekliy
panaudojimu, kadangi tai mazina hospitalizacijos poreikj ar kitas iSlaidas. Turimus iSteklius
sveikatinimo atzvilgiu labai svarbu investuoti optimaliai, todél i§laidy vaistiniams preparatams

padidinimas gali biiti laikoma labai veiksminga riboty i3tekliy investicija '*.

Baigiamojo darbo mokslinis naujumas tiriamos problemos i§tyrimo lygis.
Farmakoekonominio vertinimo teisinis reguliavimas uZztikrina priimamy sprendimy nesaliSkuma
ir skaidrumg. Tac¢iau moksliniy Ziniy ir palyginamyjy duomeny apie farmakoekonominio
vertinimo teisinj reguliavimg Lietuvoje néra, teisiniu atzvilgiu problema taip pat nenagrinéta.

aspektais '° '°. Uzsienio autoriai farmakoekonominio vertinimo svarba priimant sprendimus

? Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The Role
of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008, p.16, point 6

" Walley T, Davey P. Pharmacoeconomics: a challenge for clinical pharmacologists. Br J Clin Pharmacol 1995;
40: 199-202

""Walley T. Drugs, money and society. Br J Clin Pharmacol 1995; 39: 343-345

12 Tarptautinés farmakoekonomikos ir padariniy tyrimy draugijos (angl. International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research) tinklapis [interaktyvus] [ZiGiréta 2015-09-23]
http://www.ispor.org/peguidelines/index.asp

13 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis)
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Baltic-PE-guideline.pdf

' T.Walley & A. Haycox Pharmacoeconomics: basic concepts and terminology, Br I Clin Pharmacol 1997; 43:
343-348

e —

farmakoekonominiy tyrimy svarba , skatinant racionali ¢ mazos molekulinés masés hepariny vartojimo politikq
Lietuvoje, Vilnius, Lietuvos bendrosios praktikos gydytojas 2010, tomas XIV, Nr. 9, p. 650-656

' Gabrielé Pranckevi&iené, Mazos molekulinés masés hepariny suvartojimo Lietuvoje farmakoepidemiologinis
jvertinimas ir farmakoekonominio modelio parengimas, daktaro disertacija, Kaunas, 2014



sveikatos prieziiiros sistemoje, nagrinéja pasitelkdami pasaulio $aliy patirtj ir praktika ' '* ¥ bei

lygindami pasirinkty Saliy farmakoekonominj reguliavima, sickdami nustatyti, kiek

e e . .. .. NN . . 20
farmakoekonominiai jrodymai kartu su kitais duomenimis yra svarbis §io proceso skaidrumui “.

Publikacijos §ia tema nagrinéja bendrus kompensavimo kriterijus atskirose alyse ! 2223 2,
lygina kompensavimo sprendimus specifinéms vaisty grupéms *° >’ 2| lygina sveikatos
technologijy vertinimo rekomendacijas Jungtin¢je Karalystéje, Skotijoje, Svedijoje, Kanadoje ir
Australijoje®, lygina ekonominio vertinimo jtaka Pranciizijoje ir Skotijoje *°, kiekybiskai
analizuoja kompensavimo rezultatus atskirose valstybése *' ** **. 2012 metais taip pat publikuota
studija apie penkiy Europos valstybiy vaisty kompensavimo sistemas, kurios buvo lyginamos

pagal tikslus, institucijas, procesus, formalius kompensavimo kriterijus, na$uma ir rezultatus®* *°

36

"7 Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The
Role of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008.

18 Dickson, M., J. Hurst and S. Jacobzone (2003), “Survey of Pharmacoeconomic Assessment Activity in Eleven
Countries”, OECD Health Working Papers, No. 4, OECD Publishing. http://dx.doi.org/10.1787/678644556018

19 Stefanie Ettelt et al. The systematic use of cost-effectiveness criteria to inform reviews of benefits packages, A
report by the London School of Hygiene & Tropical Medicine Commissioned and funded by the Department of
Health, 2007 http://www.international-
comparisons.org.uk/THC%20Report%20CEA%200f%20existing%20interventions%202007.pdf

20 Margreet Franken, Fredrik Nilsson, Frank Sandmann, Anthonius de Boer, Marc Koopmanschap, Unravelling
Drug Reimbursement Outcomes: A ComparativeStudy of the Role of Pharmacoeconomic Evidence in Dutch and
Swedish Reimbursement Decision Making, PharmacoEconomics (2013) 31:781-797

2L Anell A. Priority setting for pharmaceuticals: the use of health economic evidence by reimbursement and clinical
guidance committees. Eur J Health Econ. 2004;5(1):28-35.

2 Le Pen C, Priol G, Lilliu H. What criteria for pharmaceuticals reimbursement? Eur J Health Econ. 2003;4(1):30—
6.

 Martin DK, Pater JL, Singer PA. Priority-setting decisions for new cancer drugs: a qualitative case study. Lancet.
2001;358 (9294):1676-81.

** Harris A, Buxton M, O’Brien B, et al. Using economic evidence in reimbursement decisions for health
technologies: experience of 4 countries. Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res. 2001;1(1):7-12.

% Cohen J, Stolk E, Niezen M. The increasingly complex fourth hurdle for pharmaceuticals. Pharmacoeconomics.
2007;25(9): 727-34.

® Mason A, Drummond M, Ramsey S, et al. Comparison of anticancer drug coverage decisions in the United States
and United Kingdom: does the evidence support the rhetoric? J Clin Oncol. 2010;28(20):3234-8.

27 Rosenberg-Yunger ZRS, Daar AS, Thorsteinsdottir H, et al. Priority setting for orphan drugs: an international
comparison. Health Policy. 2011;100(1):25-34.

% Vegter S, Rozenbaum MH, Postema R, et al. Review of regulatory recommendations for orphan drug submissions
in the Netherlands and Scotland: focus on the underlying pharmacoeconomic evaluations. Clin Ther.
2010;32(9):1651-61.

¥ Nicod E, Kanavos P. Commonalities and differences in HTA outcomes: a comparative analysis of five countries
and implications for coverage decisions. Health Policy. 2012;108(2-3):167-77.

3% Bending M, Hutton J, McGrath C. 4 comparison of pharmaceutical reimbursement agencies’ processes and
methods in France and Scotland. Int ] Technol Assess Health Care. 2012;28(02):187-94.

3! Dakin HA, Devlin NJ, Odeyemi IA. ““Yes”’, ““No’” or “‘Yes, but’’? Multinomial modelling of NICE decision-
making. Health Policy. 2006;77(3):352-67.

32 Devlin N, Parkin D. Does NICE have a cost-effectiveness threshold and what other factors influence its
decisions? A binary choice analysis. Health Econ. 2004;13(5):437-52.

33 Harris AH, Hill SR, Chin G, et al. The role of value for money in public insurance coverage decisions for drugs in
Australia: a retrospective analysis 1994-2004. Med Decis Making. 2008;28(5):713-22.

3 Franken MG, Le Polain M, Cleemput I, et al. Similarities and differences between five European drug
reimbursement systems. Int ] Technol Assess Health Care. 2012;28(4):349-57.



Baigiamojo darbo reik§mé. Teisiné¢ farmakoekonominio vertinimo refleksija, o ypa¢ —
lyginamoji reglamentavimo analize, leisty nustatyti, ar Lietuvoje taikomi farmakoekonominio
vertinimo kriterijai yra pagristi pasauline praktika bei standartais. Tad darbas reikSmingas tiek
praktikams, savo darbe susiduriantiems su farmakoekonominio vertinimo poreikiu, tiek ir

jstatymo leidéjui, kuris priima sprendimus tobulinti farmacijos srities reguliavima.

Darbo tikslas. Atlikti lyginamaja farmakoekonominio vertinimo reguliavimo analizg,

identifikuojant teorinio bei praktinio lygmens problemas bei galimus jy sprendimo buidus.

Darbo uZdaviniai

e [Sanalizuoti farmakoekonomikos ir farmakoekonominio vertinimo sgvokos ir analiziy
rusis bei jy turinj ir atskleisti jy reikSme priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty
kompensavimo i$ valstybés 1ésy;

e iSanalizuoti ir atskleisti farmakoekonominés analizés reikSme¢ Lietuvos vaistiniy
preparaty kompensavimo sistemoje;

o atlikti pasirinkty Europos valstybiy ir Lietuvos Respublikos farmakoekonomineés analizés
rengimo ir jos vertinimo teisinio reguliavimo lyginamaja analiz¢ ir identifikuoti teorinio

bei praktinio pobiidzio problemas.

Darbo struktiira. Darbg sudaro jvadas ir trys pagrindinés dalys, skirstomos i skyrius ir
poskyrius. Pirmojoje darbo dalyje analizuojamos farmakoekonomikos ir farmakoekonominio
vertinimo sgvokos ir analiziy rusys bei jy turinys. Antrojoje dalyje analizuojama
farmakoekonominés analizés vieta Lietuvos vaistiniy preparaty kompensavimo sistemoje:
pateikiama Lietuvos Respublikos gyventojy sergamumo statistika, i$ privalomojo sveikatos
draudimo fondo (PSDF) kompensuojamy vaistiniy preparaty i$laidy statistika, analizuojama,
kokig dalj i$laidy privalomojo sveikatos draudimo fonde sudaro i§laidos vaistams, pateikiama
Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty kompensavimo sistemos apzvalga, vaistinio preparato
farmakoekonominés vertés nustatymo reglamentuojanciy teisés akty analize, Baltijos Saliy
farmakoekonominés analizés gairiy apzvalga. Treciojoje dalyje analizuojamos pasirinkty

valstybiy (Airijos, Bulgarijos, Danijos, Estijos, Nyderlandy, Norvegijos, Suomijos, Svedijos) ir

3 Le Polain M, Franken MG, Koopmanschap MA, et al. Drug reimbursement systems: international comparison
and policy recommendations. Brussels: Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE); 2010. Report No.: KCE
Reports 147C.

36 Cleemput I, Franken M, Le Polain M, et al. European drug reimbursement systems’ legitimacy: five-country
comparison and policy tool. Int J Techol Assessment in Health Care. 2012;28(4):358—66.



Lietuvos farmakoekonominés analizés rengimo ir jos vertinimo teisinio reguliavimas,
pateikiamas farmakoekonominés analizés teisinio reguliavimo palyginimas.
Darbas baigiamas i§vadomis, pasitilymais, literatliros sarasu ir anotacija. Santrauka

pateikiama lietuviy ir angly kalbomis.

Ginamieji teiginiai. Lietuvos farmakoekonominio vertinimo teisinis reguliavimas yra
pagristas pasauline praktika bei standartais. Siuo metu galiojantys teisés aktai uztikrina skaidry
sprendimy priémima, tac¢iau priimant sprendimus didziausias démesys yra skiriamas sitilomo

kompensuoti vaistinio preparato tiesioginéms islaidoms, neatsizvelgiant | netiesiogines islaidas.



SANTRUMPU SARASAS

ATC — anatoming, terapin¢, cheminé klasifikacija

CEA (angl. cost effectiveness analysis) - kasty efektyvumo analizé
CMA (angl. cost minimisation analysis) - kasty mazinimo analizé
CUA (angl. cost utility analysis) - kasty naudingumo analizé

ES — Europos Sajunga
ESTT - Europos Sajungos Teisingumo Teismas

ISPOR (angl. International Society for Pharmacoeconomics and Qutcomes Research) —

tarptautiné farmakoekonomikos ir padariniy tyrimy draugija
JAV — Jungtinés Amerikos Valstijos
NOMA — Norvegijos vaisty agentira (angl. Norwegian Medicines Agency)

OECD (angl. OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development) —

ekonominio bendradarbiavimo ir vystymo organizacija

PBAC (angl. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) — Australijos vaistiniy preparaty

naudingumo patariamasis komitetas

PPB (angl. Pharmaceuticals pricing board) — institucija, atsakinga uz vaisty kompensavima

Suomijoje

PSDF — Privalomojo sveikatos draudimo fondas

PSDT - privalomojo sveikatos draudimo taryba

SAM - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

SBU (Sved. Statens beredning for medicinsk utvdrdering, angl. Swedish Council on Technology

Assessment in Health Care) - institucija, atsakinga uz vaisty kompensavimo vertinima Svedijoje

QUALY - pilnavercio gyvenimo metai (angl. quality adjusted life year)



1. FARMAKOEKONOMIKOS IR FARMAKOEKONOMINIO VERTINIMO SAVOKOS
IR ANALIZIU RUSYS

Siame skyriuje apZzvelgiama ir analizuojama farmakoekonomikos, farmakoekonominio
vertinimo svarba, apzvelgiamos pagrindinés svarbiausios farmakoekonomingés analizés rasys.

Sveikatos prieziiiros sistemos paskirtis yra turimy istekliy naudojimas ne vien tik islaidy
mazinimui, bet kad buity gauta maksimali nauda visuomenei sveikatos atzvilgiu. D¢l Sios
priezasties didesnés i$laidos vaistams, gali biiti laikomos efektyviu iStekliy panaudojimu,
kadangi tai lemia hospitalizacijos poreikio sumazéjima ar lemia kity brangiy islaidy taupyma.
Labai svarbu turimus isteklius investuoti optimaliai sveikatinimo atzvilgiu, tod¢l iSlaidy
vaistiniams preparatams padidinimas gali biiti laikoma labai veiksminga riboty iStekliy
investicija. Toks ribinio produktyvumo (papildoma nauda gaunama paskyrus papildomy iStekliy)
taikant skirtingus iStekliy skirstymo metodus vertinimas yra sudétingas, taciau biitinas sveikatos
priezitrai sickiant maksimalios naudos pacientui *.

Farmakoekonomika yra sveikatos ekonomikos Saka, kuri tiria gydymo vaistais iSlaidas
ir teikiama nauda *®. Sveikatos prieZiiiros ekonomikos vertinimas yra apibréziamas kaip
lyginamosios analizés metodas, tiriantis i$laidas ir dviejy ar daugiau alternatyviy intervencijy
poveikj sveikatai. Siame apibrézime yra svarbiis du elementai — gydymo alternatyvy palyginimas
ir dviejy matmeny - i$laidy ir poveikio sveikatai palyginimas *°.

Sveikatos ekonomika i§ esmés yra palyginamasis mokslas, kuris tiria pasirinkimus tarp
galimybiy. Taigi, kai tyrimas tvirtina, kad ,,vaistas x yra ekonomiskas* kyla klausimas, lyginant
su kuo. Kas yra tas idealus palyginamasis — ar tai turéty biti dazniausiai tam tikrai biklei gydyti
vartojamas vaistas (skiriasi kiekvienoje Salyje) ar ,,auksinis standartas®, kuris biity pasirenkamas
remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais *°.

Farmakoekonominiy sprendimy modeliavimas yra naujas ir efektyvus jrankis, placiai
naudojamas jvairiy Saliy sprendimus priimanciy asmeny ir atitinkamy sveikatos priezitiros

institucijy, priimant sprendimus dél naujy ir esamy gydymo bady *' ** +.

7 T.Walley & A. Haycox Pharmacoeconomics: basic concepts and terminology, Br J Clin Pharmacol 1997; 43:
343-348

* Ibid.

39 Kikkert W.J., Piek J.J., de Winter R.J., et al. Guideline adherence for antithrombotic therapy in acute coronary
syndrome: an overview in Dutch hospitals. Netherland Heart Journal, Vol 18., No. 6., June 2010.

T Walley & A. Haycox op.cit.

! Bootman J.L, Townsend R.J, McGham W.F. Introduction to Pharmacoeconomics. Chapter 1.
https://esigma.tv/images/stories/CH1_Introduction_Pharmacoeconomics.pdf



Finansiniai sprendimai yra reikSmingi dabartinés medicinos ir farmacijos aplinkoje.
Todé¢l Siuolaikinés farmakoekonominés metodikos, leidZiancios pasirinkti racionaliausia
sprendima medicininiu ir finansiniu aspektu, turéty biti placiai naudojamos, siekiant
subalansuoti sveikatos prieziiiros biudzetus jvairiose Salyse **.

Ekonominis vaisty tiekimo sistemos tikslas yra uztikrinti saugiy, veiksmingy, geros
kokybés vaisty tiekimg kiek imanoma mazesnémis sgnaudomis tiems Zmongs, kuriems §iy
vaistiniy preparaty reikia. Tai reiskia, kad ekonomiskumo kriterijus (maksimali graza
panaudojant minimalius resursus) turi biiti apjungiamas su lygybés kriterijumi (visi zmonés
laikomi lygiais). Ekonominis kriterijus ir ekonominiai jrankiai pasaulyje, kuris pasizymi
nepritekliumi ir netolygiu resursy paskirstymu, yra labai svarbiis. Taciau, kad ir koks svarbus
ekonominis kriterijus, buitina atsizvelgti ir | teisinius, farmakologinius, kulttrinius ir politinius
aspektus *.

Farmakoekonominiy sprendimy modeliai gali biiti naudingi jrankiai, atliekant iSlaidy
mazinimo, i§laidy efektyvumo ir kasty naudingumo analizes bet kuriame vaistinio preparato
tyrimo, vystymo ir prekybos etapuose. Sprendimy analiz¢é pateikia strukttirizuotas schemas, kaip
turéty biti lyginamos gydymo vaistiniais preparatais sanaudos ir pasekmeés *°. Sprendimy
analizéms daZniausiai yra naudojami klinikiniy tyrimy metu surinkti duomenys, kurie yra
patikimas informacijos Saltinis apie galimg vaistiniy preparaty poveikj. Klinikiniy sprendimy
modeliai yra pranasis tuo, kad jie skatina apsvarstyti ir aiSkiai jvertinti visas jimanomas sgnaudas
ir rezultatus. Modelis apibrézia galima klinikinio gydymo modeliavimg ir atitinkamy medicinos
istekliy naudojimo vertinima, gydant tam tikras ligas *" **.

Apibendrinant, farmakoekonominiai jrankiai yra naudingi priimant sprendimus dél
vaisty kompensavimo, uztikrinantys skaidrius, mokslu gristus sprendimus, kadangi

farmakoekonominis vertinimas atliekamas remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais.

2 Introduction to drug utilization research / WHO International Working Group for Drug Statistics Methodology,
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, WHO Collaborating Centre for Drug Utilization
Research and Clinical Pharmacological Services. World Health Organization 2003. ISBN 92 4 156234 X

* Walley T. Chapter 9. Pharmacoeconomics and Economic Evaluation of Drug Therapies.
http://www.ppge.ufrgs.br/giacomo/arquivos/eco02072/walley-2004.pdf

* Kikkert W.J., Piek I.J., de Winter R.J., et al. Guideline adherence for antithrombotic therapy in acute coronary
syndrome: an overview in Dutch hospitals. Netherland Heart Journal, Vol 18., No. 6., June 2010

* Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The
Role of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008

farmakoekonominiy tyrimy svarba , skatinant racionalia mazos molekulinés masés hepariny vartojimo politika
Lietuvoje, Sveikatos politika ir valdymas: mokslo darbai / Mykolo Romerio universitetas. Vilnius: Mykolo Romerio
universitetas 2012, [Nr.] 1(4). p. 147-162. ISSN 20293569

47 Bootman J .L, Townsend R.J, McGham W.F. Introduction to Pharmacoeconomics. Chapter 1.
https://esigma.tv/images/stories/CH1_Introduction_Pharmacoeconomics.pdf

8 Stahl J.E. Modelling methods for pharmacoeconomics and health technology assessment: an overview and guide.
Pharmacoeconomics. 2008; 26(2):131-48.
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Toliau trumpai apzvelgiamos ir analizuojamos pagrindinés farmakoekonominio
vertinimo risys. Pagrindiniai Sio darbo kontekste svarbiis apibrézimai yra pateikiami Baltijos
Saliy farmakoekonominés analizés gairése, kurios Lietuvoje yra patvirtintos ministro jsakymu .

Farmakoekonominé vaisty analizé — tai analitiniy metody taikymas, siekiant susieti
gydymo vaistais ar kitokiomis intervencijomis kastus su gydymo rezultatais bei spresti sveikatos
priezitirai skirty iStekliy racionalaus paskirstymo klausimus *°.

Farmakoekonominis tyrimas - atlickama speciali ekonoming¢ studija vaisto

kompensavimui pagrjsti '

Kasty mazinimo analizé (angl. cost minimisation analysis, CMA) atliekama tuo atveju,
kai terapiné tiriamojo vaisto verté sutampa su lyginamojo vaisto terapine verte ir abiem atvejais
gydymo rezultatai yra vienodi. Tokiu atveju lyginami tik gydymo abiem vaistais kastai >* >,
Pavyzdys — generinio vaistinio preparato vartojimas tam tikrai biiklei gydyti. Si analizés rusis

nenaudojama, jeigu gydymo rezultatai yra nevienodi >*.

Kasty efektyvumo analizé (angl. cost effectiveness analysis, CEA) — tai dviejy ar
daugiau tuo paciu tikslu taikomy alternatyviy gydymo buidy kasty ir rezultaty, kurie matuojami
fiziniais matavimo vienetais (pvz. papildomy gyvenimo mety skaicius, uzgydyty skrandzio opy
skaiCius), palyginimas. Kasty efektyvumo analizés tikslas — taikant inkrementinj kasty
efektyvumo koeficienta apskaiGiuoti kastus, tenkanéius pasiekto rezultato vienetui. Sis

koeficientas nustato rysj tarp papildomos (didesnés) naudos ir papildomy kasty *° >°.

Kitaip tariant $i analizés ruiSis naudojama tokj pati gydymo rezultata duodantiems
gydymo budams. Pvz. laukiamas gydymo rezultatas yra simptomy palengvinimas sergant
sunkios formos ezofagitu. Tokiu atveju galima palyginti i§laidas vienam pacientui, taikant

gydyma protony pompos inhibitoriais ir H2 receptoriy blokatoriais >

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymas Nr. V-26 ,,Dél Vaisty
farmakoekonominés analizés rekomendacijy patvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 13-532),
http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?p_id=204890&p_tr2=2

> Ibid.

>! Ibid.

> Ibid.

>3 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis)
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Baltic-PE-guideline.pdf

* Walley, T, and A Haycox. “Pharmacoeconomics: Basic Concepts and Terminology.” British Journal of Clinical
Pharmacology 43, no. 4 (April 1997): 343—-48. doi:10.1046/j.1365-2125.1997.00574 .x.

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymas Nr. V-26 op.cit.

%6 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis) op.cit.

>7 Smith R, Dobson M. Measuring utility values for QALY's: two methodological issues. Health Economics 1993; 2:
349-355
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Kasty naudingumo analizé (angl. cost utility analysis, CUA) — tai speciali kasty
efektyvumo vertinimo forma. Kasty naudingumas vertinamas visuomeneés aspektu. Rezultatai
vertinami ir iSreiSkiami pilnaver¢io gyvenimo metais (angl. quality adjusted life year QUALY).
Gautas mety skaicius naudojamas skaiciuojant kastus, tenkancius rezultato vienetui (papildomi
kastai reikalingi papildomiems pilnavercio gyvenimo metams), vertinant sergancio asmens
poreikius. Turi biiti nurodyta naudingumo kilmé bei pagrjsta gyvenimo kokybei vertinti taikyta
priemong (standartiné arba parengta konkreciam negalavimui vertinti). Rekomenduojama taikyti
ir sveikatos naudingumo rodiklio metodus ¥ Tokios analizés pavyzdys: koronarinis Suntavimas
gali biiti lyginamas su eritropoetiny vartojimu esant dél Iétinio inksty nepakankamumo

iy Ci 59
1§sivysciusiai mazakraujystei = .

Siame skyriuje apzvelgti pagrindiniai farmakoekonominés analizés tipai, jy turinys ir
pateikti tokiy analiziy pavyzdziai. Farmakoekonominés analizés tipai skirstomi pagal tai, kokie
pagrindiniai kriterijai yra analizuojami: sitilomo i$ valstybés léSy kompensuoti vaisto kastai,
papildoma nauda pacientui, kompensavimo naudingumas visuomenés aspektu. Sie vertinimo
ypatumai bus reikSmingi toliau atliekant palyginamajg jvairiy Saliy farmakoekonominio

vertinimo teisinio reguliavimo analizg.

2. FARMAKOEKONOMINES ANALIZES VIETA LIETUVOS VAISTINIU
PREPARATU KOMPENSAVIMO SISTEMOJE

Siekiant atskleisti farmakoekonominés analizés reik§m¢ priimant sprendimus dél
vaistiniy preparaty kompensavimo, trumpai apzvelgiama bendroji Lietuvos Respublikos
gyventojy sergamumo statistika (kokios yra dazniausios ligos, mirties priezastys), kaip valstybe
kompensuoja i$laidas vaistams: i§ kur surenkamos 1éSos, skirtos vaistiniy preparaty
kompensavimui, koks yra biudZeto dydis, kaip $ios i§laidos yra paskirstomos. Sia apzvalga
siekiama parodyti, kad kaip ir daugelyje pasaulio valstybiy, Lietuvoje vaistiniy preparaty
kompensavimui skirtas biudZetas yra ribotas, tod¢l yra itin svarbu Siuos ribotus isteklius

paskirstyti atsizvelgiant | visuomenés poreikius.

*¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymas Nr. V-26 ,,D¢l Vaisty
farmakoekonominés analizés rekomendacijy patvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 13-532),

http:// www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?p_id=204890&p_tr2=2

¥ Walley, T, and A Haycox. “Pharmacoeconomics: Basic Concepts and Terminology.” British Journal of Clinical
Pharmacology 43, no. 4 (April 1997): 343—48. doi:10.1046/j.1365-2125.1997.00574 .x.
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2.1 Lietuvos Respublikos gyventojuy sergamumo statistika

Remiantis statistikos duomenimis, 2014 m. dazniausiai Lietuvos gyventojams
pasitaikancios ligos buvo kvépavimo sistemos (280,36 atvejo 1000 gyventojy, 18 jy dazniausios
buvo timinés virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, 188,37 atvejo 1000 gyventojy ), kraujotakos
(246,06 atvejo 1000 gyventojy, i8 jy dazniausios buvo hipertenzinés ligos, 192,32 atvejo 1000
gyventojy), virskinimo sistemos (201,64 atvejo 1000 gyventojy, i$ jy dazniausios buvo danty
ligos 104,8 atvejo 1000 gyventojy) ir jungiamojo audinio ir raumeny bei skeleto ligos (175,33
atvejo 1000 gyventojy, i$ jy dazniausias buvo nugaros skausmas, 49,35 atvejo 1000 gyventojy)
60

Lietuvos gyventojy mirties priezasCiy struktiira jau daugelj mety islieka nepakitusi. Trys
pagrindinés mirties priezastys — kraujotakos sistemos ligos, piktybiniai navikai ir iSorinés mirties
priezastys 2014 m. sudaré¢ 84,2 proc. visy mirties priezas¢iy. Nuo kraujotakos sistemos ligy miré
daugiau nei pusé, t.y. 56,0 proc., nuo piktybiniy naviky — 19,9 proc., o nuo iSoriniy mirties
priezaséiy — 8,3 proc. visy mirusiyjy®’.

Apibendrinant, Lietuvos gyventojai dazniausiai serga kvépavimo, kraujotakos,
vir§kinimo sistemos, jungiamojo audinio ir raumeny bei skeleto ligomis. Dazniausia mirties

priezastis — kraujotakos ligos.

2.2 1§ privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) kompensuojamu vaistiniy preparaty
iSlaidy statistika

Siame skyrelyje trumpai apzvelgiama i§ PSDF kompensuojamy vaistiniy preparaty
iSlaidy statistika.

Valstybinés ligoniy kasos duomenimis, daugiausia 1éSy 2014 m. buvo skirta
kardiologiniams, prieSnavikiniams, nervy sistema veikiantiems, virSkinimo trakta ir metabolizma
veikiantiems, kraujotakos sistemg veikiantiems ir kvépavimo sistemg veikiantiems vaistiniams

preparatams (1 pav.)®.

% Lietuvos gyventojy sergamumo statistika [interaktyvus] [Zidiréta 2015-10-10]
https://onedrive.live.com/view.aspx?resid=96637663BESE56BC! 162 &ithint=file%2cxIsx&app=Excel&authkey=!A
J51UqTaeCmt70k

%! Higienos institutas, Sveikatos informacijos centras ,Mirties priezastys 2014” [Interaktyvus] [ZiGiréta 2015-10-10]
http://hi.simplit.1t/uploads/pdf/padaliniai/MPR/Mirties_priezastys 2014 1.pdf

62 PSDF biudzeto islaidos vaistams pagal ATC klasifikacija [interaktyvus] [ZiGréta 2015-10-10]
http://'www.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-vaistai/Statistika
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2014 m. PSDF biudzZeto iSlaidos vaistams pagal ATC
klasifikacija (mIn. Eur)

= A virSkinimo traktg ir
metabolizma veikiantys (20,5)

® B kraujotakos sistema
veikiantys (15,6)

= C kardiologiniai vaistai (46,5)

® [ priesnavikiniai (46)

=N nervy sistema veikiantys
(26,4)

= Kveépavimo sistema veikiantys
(13,5)

1 pav. 2014 m. PSDF biudzeto islaidos vaistams pagal ATC klasifikacija (mln. Eur) ©.

2014 m. kompensuojamuosius vaistus ir medicinos pagalbos priemones vartojo apie 1,2
mln. pacienty, t.y. 39,7 proc. visy Lietuvos gyventojy®*.

Apibendrinant, daugiausiai 1€y i§ PSDF biudzeto buvo skirta kardiologiniams
vaistiniams preparatams, kurie yra skirti Sirdies ir kraujagysliy ligoms gydyti, t.y. toms ligoms,
kurios dazniausiai lemia Lietuvos gyventojy sergamumg ir yra dazniausia mirties priezZastis. Be

to, valstybés kompensuojamuosius vaistinius preparatus vartojo zenkli Lietuvos gyventojy dalis.

2.3 ISlaidy vaistams dalis privalomojo sveikatos draudimo fonde

Siame skyrelyje pateikiama trumpa apzvalga, kas yra privalomojo sveikatos draudimo
fondas, i$ kur 1€Sos i §i fondg yra surenkamos, kaip jos yra paskirstomos, kurios institucijos yra
uz tai atsakingos ir kokia $iy iSlaidy dalis yra skirta vaistiniy preparaty kompensavimui.

Remiantis 1996-aisiais priimto Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
nuostatomis, privalomasis sveikatos draudimas — tai ,,valstybés nustatyta asmens sveikatos
prieziiiros ir ekonominiy priemoniy sistema, Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo
nustatytais pagrindais ir saglygomis garantuojanti privalomuoju sveikatos draudimu
draudziamiems asmenims, jvykus draudiminiam jvykiui, sveikatos prieziiiros paslaugy teikima
bei islaidy uZ suteiktas paslaugas, vaistus ir medicinos pagalbos priemones kompensavimg*®.
Privalomuoju sveikatos draudimu yra draudziami nuolatiniai Lietuvos Respublikos gyventojai,

nepriklausomai nuo jy pilietybés .

5 PSDF biudzeto islaidos vaistams pagal ATC klasifikacija [interaktyvus] [Zitiréta 2015-10-10]
http://www.vlk.It/veikla/veiklos-sritys/kompensuojamieji-vaistai/Statistika Grafika sudaré autore.
64 77

1bid.
% Lietuvos Respublikos Sveikatos draudimo jstatymas Nr. 1-343, Valstybés Zinios, 1996-06-12, Nr. 55-1287
http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 17p id=478640&p_tr2=2
66 77,

1bid.
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Privalomaji sveikatos draudimg vykdancios institucijos yra: privalomojo sveikatos

draudimo taryba, Valstybin¢ ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir teritorines

ligoniy kasos ®'.

Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetas — tai Lietuvos Respublikos sveikatos

draudimo jstatyme nustatyty pajamy ir i§laidy planas biudzetiniams metams .

2015-yjy mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetg sudaré 1 381 612 Eur

suma, pajamos gautos i

valstybinio socialinio draudimo fondo valdybos prie Socialinés apsaugos ir
darbo ministerijos administruojamy privalomojo sveikatos draudimo jmoky,
valstybinés mokesciy inspekcijos prie Lietuvos Respublikos finansy
ministerijos administruojamy privalomojo sveikatos draudimo jmoky,
Lietuvos Respublikos valstybés biudzeto jmoky ir asignavimy,

i$ jy Lietuvos Respublikos valstybés biudzeto jmokos uz apdraustuosius,
draudZiamus valstybés 1¢éSomis,

Lietuvos Respublikos valstybés biudzZeto asignavimai,

savanorisky asmeny jmoky,

iSieSkomy ar grazinamy 1éSy uz Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui padarytg zala,

&8y, grazintiny pagal gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo

sutartis, kity pajamy (2 pav.) 6,

%7 Lietuvos Respublikos Sveikatos draudimo jstatymas Nr. 1-343, Valstybés Zinios, 1996-06-12, Nr. 55-1287
http://www3.Irs.1t/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_1?p id=478640&p _tr2=2

58 Ibid.

% Lietuvos Respublikos 2015 mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto rodikliy patvirtinimo jstatymas
Nr. XII-1386, Teisés akty registras, 2014-12-12, Nr. 2014-19558
http://'www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc _1?7p id=490730&p_tr2=2
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Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto pajamos 2015 m. (1 381
612 Eur)

B Valstybinio socialinio draudimo fondo
valdybos prie Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos administruojamos privalomojo
sveikatos draudimo jmokos 67 %

B Valstybinés mokes¢iy inspekcijos prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos
administruojamos privalomojo sveikatos
draudimo jmokos 1,6 %

u Lietuvos Respublikos valstybés biudzeto
imokos uz apdraustuosius, draudziamus
valstybés 1éSomis 29,1%

B ietuvos Respublikos valstybés biudzeto
asignavimai 1,1%

B Savanoriskos asmeny jmokos 0,1%

B [SieSkomos ar grazinamos 1éSos uz
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui padaryta zala 0,2%

Lésos, grazintinos pagal gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartis 0,8%

= Kitos pajamos 0,1%

2 pav. 2015-yjy mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto pajamos’°

Surinktos privalomojo sveikatos draudimo fondo 1éSos paskirstomos asmens sveikatos
priezitiros paslaugoms, vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms, medicininei reabilitacijai ir
sanatoriniam gydymui, ortopedijos technikos priemonéms, sveikatos programoms ir kitoms
sveikatos draudimo iSlaidoms, privalomajj sveikatos draudimg vykdanciy institucijy veiklos
iSlaidoms, valstybinio socialinio draudimo fondo veiklos sagnaudoms, susidaran¢ioms dél
privalomojo sveikatos draudimo jmoky surinkimo ir pervedimo j Privalomojo sveikatos

draudimo fonda, kompensuoti71 (3 pav.).

7 Lietuvos Respublikos 2015 mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto rodikliy patvirtinimo jstatymas
Nr. XII-1386, Teisés akty registras, 2014-12-12, Nr. 2014-19558
http://'www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 17p 1d=490730&p_tr2=2 Grafikg sudaré autoré.
7 gy

1bid.
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Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto islaidos
2015 m. (1 381 612 Eur)

B Asmens sveikatos priezitiros paslaugoms 70,8%

B Vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms 18,6%

¥ Medicininei reabilitacijai ir sanatoriniam gydymui 3,2%

B Ortopedijos technikos priemonéms 1%

® Sveikatos programoms ir kitoms sveikatos draudimo islaidoms 5,1%

¥ Privalomaji sveikatos draudima vykdanciy institucijy veiklos islaidoms 1%

Valstybinio socialinio draudimo fondo veiklos sanaudoms,
susidaran¢ioms dél privalomojo sveikatos draudimo jmoky surinkimo
ir pervedimo j Privalomojo sveikatos draudimo fonda, kompensuoti 0,3%

3 pav. 2015-yjy mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto ilaidos’.

Apibendrinant, privalomojo sveikatos draudimo fondas — tai valstybés ekonominiy
priemoniy sistema, skirta sveikatos priezitiros paslaugy ir vaisty kompensavimui. Pagrindinés §io
fondo 1¢éSo0s yra gaunamos i§ sveikatos draudimo jmoky. DidZiausia fondo léSy dalis yra skirta
asmens sveikatos priezitiros paslaugoms. I$laidos vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy

kompensavimui uzima antrgjg vietg pagal iSlaidy dydj.

7 Lietuvos Respublikos 2015 mety privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto rodikliy patvirtinimo jstatymas
Nr. XII-1386, Teisés akty registras, 2014-12-12, Nr. 2014-19558
http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p_id=490730&p_tr2=2 Grafikg sudaré autoré.
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2.4. Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty kompensavimo sistemos apZvalga

Ankstesniuose poskyriuose aptarta, kaip yra surenkamos l€Sos, skirtos asmens sveikatos
priezidirai ir vaistiniy preparaty kompensavimui. Siame skyrelyje trumpai apzvelgiama vaistiniy
preparaty kompensavimo sistema ir farmakoekonominio vertinimo vieta Sioje sistemoje. Taip pat
trumpai apzvelgiamos anksciau galiojusio farmakoekonominio vertinimo teisinio reguliavimo
problemos, i8déstytos nacionalinés kovos su korupcija 2011-2014 m. programoje.

Lietuvos Respublikoje vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemongés,
vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymu Nr. 159 7 yra jraSomi j /igy ir kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty joms gydyti sarasa
(4 sgrasas), kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasa (B sqrasas), kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C sqrasas), rezervinj vaisty sarasa, centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty sarasa (toliau tekste Sarasai) "*. Dalj j §iuos Sarasus jrasyty
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy i§laidy kompensuoja valstybé i$
privalomojo sveikatos draudimo biudZeto 1éSy. Valstybés kompensuojama dalis sudaro 100 %,
90 %, 80 % arba 50 % nuo apskaiciuotos bazinés kainos, kompensavimo lygis priklauso nuo ligy
paplitimo, jy jtakos gyventojy sveikatai, socialinés padéties > ’°.

Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasas) sudaro ligy pavadinimai
ir jy tarptautinio klasifikavimo kodai. Ligos Siame saraSe yra sugrupuotos, kiekvienai i§ grupiy
yra priskirtas kompensuojamyjy vaisty tai ligai gydyti, sarasas bei kompensavimo lygis

procentais (pavyzdys, 1 lentelé) .

1 lentelé. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraso (A saraso) istrauka’

I. INFEKCINES IR PARAZITINES LIGOS

Eil. Nr. Vaistai TLK-10 Skyrimo sglygos

1. Tuberkuliozé (100 %)

1. |L. Amikacinum A15—-A19 Skiriama, jei tuberkuliozés

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
%atvirtinimo“ (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

1bid.
7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymas Nr. 49 , Dél Kompensuojamuyjy
vaisty sarasy patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 10-253)
7% Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas (Zin., 1996, Nr. 55-1287; 2002, Nr. 123-5512)
7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymas Nr. 49 , Dél Kompensuojamyjy
;fgaistuf sarady patvirtinimo** (Zin., 2000, Nr. 10-253) op.cit.

1bid.
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mikobakterijos yra atsparios dviem
arba daugiau vaisty nuo
tuberkuliozés

1. Cycloserinum A15 - A19 Skiriama, jei tuberkuliozés
mikobakterijos yra atsparios dviem
arba daugiau vaisty nuo
tuberkuliozés

l. Ethambutolum A15—-A19

1. Isoniazidum A15 - Al19

l. Ofloxacinum A15-A19 Skiriama, jei tuberkuliozés
mikobakterijos yra atsparios dviem
arba daugiau vaisty nuo
tuberkuliozés

1. Pyrazinamidum A15—-A19

1. Prothionamidum A15—-A19 Skiriama, jei tuberkuliozés
mikobakterijos yra atsparios dviem
arba daugiau vaisty nuo
tuberkuliozés

l. Rifampicinum A15-A19

1. Rifampicinum+Isoniazidum |A15— A19

Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sarasg (B sarasa) sudaro vaistiniai preparatai ir jy

1SraSymo saglygos (pvz. ,.tik vaikams®, ,,ne daugiau kaip 20 tableCiy per ménesj* ir pan.), jis yra

skirtas atskiry socialiniy grupiy pacientams, kuriy finansinés galimybés jsigyti vienus ar kitus

vaistus yra maZesnés, t. y. vaikai, pensininkai, nejgalieji ":

2 lentelé. Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty saraso (B saraso) istrauka *°

Eil.
Vaistai Skyrimo salygos
Nr.
1. Allopurinolum
2. Aminophyllinum
3. Amitriptylinum

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymas Nr. 49 ,, Dél Kompensuojamuyjy
vaisty sgrasy patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 10-253)

8 1bid.
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4. Amoxicillinum

5. Amoxicillinum et Acidum clavulanicum Tik vaikams

6. Azitromycinum Tik vaikams

Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C sarasg) sudaro kiti
medicininés paskirties produktai, i§skyrus vaistus: specialusis maistas, tvarsciai, kateteriai ir t.t.
81

Taigi, Lietuvoje vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemongés yra jrasomi ]
atitinkamus SaraSus ir yra tam tikru lygiu kompensuojami i§ privalomojo sveikatos draudimo
fondo 1¢8y. Kaip vaistiniai preparatai jraSomi i $iuos saraSus, kokie yra taikomi reikalavimai
Jtraukti vaistinj preparatg ] kompensuojamyjy vaisty sarasa ir kuriame §io proceso etape yra
reikalingas farmakoekonominis vertinimas, yra analizuojama toliau.

Siekdami jrasyti vaistg ar medicinos pagalbos priemong j Lietuvoje kompensuojamy
vaisty ar medicinos pagalbos sarasa, pareiskéjai turi pateikti vaistinio preparato
farmakoekonomine analize **. Pateiktos farmakoekonominés analizés vertinama atlieka Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisija *. Detali §iuo metu galiojan&io farmakoekonominio
vertinimo teisinio reguliavimo analizé yra pateikiama skyrelyje ,,Vaistinio preparato
farmakoekonominés vertés nustatymas.

Anksciau galiojusio farmakoekonominio vertinimo teisinio reguliavimo problemos
buvo iSdéstytos Lietuvos Respublikos nacionalinés kovos su korupcija 2011-2014 m.
programoje, kurioje nurodoma, kad ,,galiojanc¢ioje Vaistiniy preparaty jraSymo i Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa tvarkos aprase nustatant vaisto farmakoekonoming
ir teraping verte yra atsizvelgiama tik j alternatyvy ambulatorini gydymq, taciau tais atvejais, kai
sukuriamas naujas vaistas ir néra su kuo jo palyginti, jo verté nepagristai sumazinama ir tai
iSkreipia tikrqjj vaizdq bei uzkerta kelig naujam vaistui patekti j Sj sqrasq™.

Sioje programoje numatytos problemos sprendimo priemonés buvo ,,pakeisti vaistiniy

preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms

¥ Dél 2015 m. kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno patvirtinimo [interaktyvus], TAR, 2015-
05-14, Nr. 7312 [zitrétas 2015-09-25] https://www.e-tar.1t/portal/lt/legal Act/d7d00970197611e4927fda1d051299fb
%2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. gruodzio 6 d. jsakymas Nr. V-1149 , Dél Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento
patvirtinimo* (Zin., 2013, Nr. 127-6503; TAR, 2015-02-02, Nr. 2015-01440)

% Lietuvos Respublikos Seimo 2002 m. sausio 17 d. nutarimas Nr. [X-711 ,,Dél Lietuvos Respublikos nacionalinés
kovos su korupcija programos patvirtinimo (Dél Lietuvos Respublikos nacionalinés kovos su korupcija 2011-2014
mety programos patvirtinimo)“ (Zin., 2002, Nr. 10-355; 2009, Nr. 60-2346; 2011, Nr. 77-3727)
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gydyti bei Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasus tvarka, nustatant
farmakoekonomings ir terapinés vertés skaitiavimo kriterijus“®. Laukiamo rezultato kriterijai:
»parengtas ir patvirtintas teisés aktas, nustatantis objektyvesng¢ ir skaidresn¢ vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti bei
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasus tvarka, taip paSalinant prielaidas
neskaidriems sprendimams**°.

Atsizvelgiant | programoje identifikuota problema Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 "D¢l Ligy ir kompensuojamyjy
vaisty joms gydyti, kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sarady keitimo tvarkos apra$o" buvo ne karta tobulinamas. Siuo metu galiojan¢ioje redakcijoje
patvirtintos farmakoekonominés naudos jvertinimas balais yra detaliai reglamentuotas *’. Dél
Sios priezasties ankstesnéje nacionalinés kovos su korupcija programoje suformuluota problema j
naujaja kovos su korupcija 2015-2025 m. programa nejtraukta **.

Apibendrinant, farmakoekonominis vertinimas yra privalomas pateikiant dokumentus
jraSyti vaistinj preparatg | kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty sarasus. Anksciau galiojusioje
farmakoekonominio vertinimo tvarkoje, buvo atsizvelgiama tik j alternatyvy ambulatorinj
gydyma, taip uzkertant kelig naujam vaistui patekti j $j sarasa. Atsizvelgiant j tai, teisinis

farmakoekonominio vertinimo reguliavimas buvo tobulinamas. Jis toliau ir bus nagrinéjamas.

2.5 Vaistinio preparato farmakoekonominés vertés nustatymas

Siame skyriuje apZvelgiama ir analizuojama, kokius reikalavimus turi atitikti vaistinis
preparatas, kad galéty buti jtrauktas | kompensuojamyjy vaisty sarasa, kokie yra vertinimo

kriterijai, kas, kaip ir kuo remiantis Siuos vertinimus atlieka.

8 Lietuvos Respublikos Seimo 2002 m. sausio 17 d. nutarimas Nr. IX-711 ,,Dél Lietuvos Respublikos nacionalinés
kovos su korupcija programos patvirtinimo (D¢l Lietuvos Respublikos nacionalinés kovos su korupcija 2011-2014
grgetq programos patvirtinimo)* (Zin., 2002, Nr. 10-355; 2009, Nr. 60-2346; 2011, Nr. 77-3727)

1bid.
¥7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)
% Lietuvos Respublikos Seimo nutarimas Nr. XII-1537 Dél Lietuvos Respublikos nacionalinés kovos su korupcija
2015-2025 mety programos patvirtinimo
ttp://www3.lIrs.1t/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?7p id=1016244&p tr2=2
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Tam, kad vaistinis preparatas biity jrasytas j SaraSus, jis turi atitikti ministro jsakyme

isdestytus reikalavimus *:

indikacijos, pagal kurias sitiloma kompensuoti vaistinj preparatg turi biiti registruotos;

e pats vaistinis preparatas turi biiti registruotas Lietuvos Respublikos, Bendrijos arba
Lygiagreciai importuojamy vaisty registruose;

e vaistinis preparatas yra priskiriamas receptiniy vaistiniy preparaty grupei;

e deklaruota kaina Lictuvai yra lygi ar maZesné referenciniy $aliy kainy vidurkiui *°.

Be $iy pagrindiniy privalomy kriterijy, jrasant vaistinj preparata j Sarasus, yra
atsizvelgiama | terapinés vertés, farmakoekonominés vertés ir poveikio PSDF biudZetui

vertinimo rezultatus. Vaistinis preparatas turi atitikti viena i§ jy °':

3 Lentel¢ Vaistinio preparato jraSymo ] SaraSus kriterijai, atsizvelgiant j terapinés vertes,

farmakoekonominés vertés ir poveikio PSDF biudZetui vertinimo rezultatus®*:

Terapiné verte < 9 balai <10baly | <11 baly
Farmakoekonominé verté <4 balai <4 balai < 4 balai
Poveikis PSDF biudzetui- ! > )

*| Mazina i$laidas
> Nedidina islaidy

1 Didina iSlaidas

Farmakoekonominés vertés vertinimg atlieka Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisija, pagal vaistiniy preparaty vertinimo schemas,
analizuojant pareiskéjo pateiktus privalomus dokumentus, tarp kuriy yra ir farmakoekonoming

analizé. Vaistinio preparato farmakoekonominé verté nustatoma ir vertinama pagal

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

*° Ibid.

! Ibid.

%2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 op.cit. Lentele sudaré
autore.
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farmakoekonomine verte ir deklaruotg kaing. Vertinimo kriterijai ir atitinkami balai pateikiami

toliau esancioje schemoije ir lenteléje’:

1 schema farmakoekonominés naudos vertinimo kriterijai ir balai’*

Farmakoekonominé
nauda
4.5 balo 3 balai 1,5 balo
Irodyta didesné negu Panasi kaip Kiti atvejai
alternatyvaus gydymo alternatyvaus gydymo

I kategorija , kiti atvejai* patenka tie vaistiniai preparatai, kuriy jrodyta farmakoekonominé
nauda yra mazesne, negu alternatyvaus gydymo arba farmakoekonominés naudos negalima

jvertinti objektyviais duomenimis.

4 lentelé registruotojo ar jo atstovo deklaruotos kainos vertinimo kriterijai ir balai®

Ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio 3 balai
preparato kaina deklaruota ne maziau kaip 15
ES 3aliy, i$ jy 6 referencinése Salyse, arba kuri
nevirsija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio,
kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3
referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia
ES ir registruotojas ir jo atstovas jsipareigoja
pasirasyti gydymo prieinamumo gerinimo ir
rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje ne
mazesn¢ kaip 30 proc. nuo 95 proc.
referenciniy Saliy vidurkio grazinting
kompensuojamojo vaistinio preparato kainos

dalj

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

* Parengta pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159
Schemg sudaré autoré

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 op.cit.
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Nevirsija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, | 2 balai
kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3
referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia

ES

Nevirsija referenciniy Saliy vidurkio, kai 1 balas
vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3
referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia

ES

Kitais atvejais 0 baly

2015 balandZio mén. 04 jsigaliojo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
pakeitimas °°, kuriuo patvirtinta sitilomo jrasyti j kompensavimo sarasus vaistinio preparato
farmakoekonominés vertés nustatymo protokolo forma (I priedas). Komisijos priimami
sprendimai ir vertinimo protokolai yra skelbiami viesai, Sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje °” °®. Komisijos priimamy sprendimy skaidrumui uztikrinti, kiekvienas i§ komisijos
nariy ar kiti asmenys darantys jtakg komisijos sprendimo priémimui, pasiraso interesy
deklaracija *° (II priedas), kuri yra skelbiama viesai Sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
100

Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija
priima sprendimus d¢l vaistiniy preparaty terapinés ir farmakoekoniminés verciy,

prognozuojamy kompensavimo i§ PSDF fondo biudZzeto iSlaidy nustatymo, sitilyti jrasyti ar

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 , Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

°7 Viesai skelbiami Komisijos priimami sprendimai ir vertinimo protokolai [interaktyvus] [Zifiréta 2015-11-04]
http://sam.Irv.1t/It/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/vaistu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-
kompensavimas/vaistiniu-preparatu-medicinos-pagalbos-priemoniu-ir-ligu-vertinimai

% Komisijos posédziy protokoly iSrasai [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11-05] http:/sam.Irv.1t/It/veiklos-
sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/vaistu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-kompensavimas/ligu-
vaistiniu-preparatu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-kompensavimo-komisijos-posedziu-protokolu-israsai

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. gruodzio 6 d. jsakymas Nr. V-1149 , Dél Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento
patvirtinimo® (Zin., 2013, Nr. 127-6503; TAR, 2015-02-02, Nr. 2015-01440) [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11-05].
1% Viesai skelbiamos Komisijos nariy interesy deklaracijos [interaktyvus] [Zifiréta 2015-11-05]
http://sam.Irv.It/It/darbo-grupes/ligu-vaistiniu-preparatu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-kompensavimo-
komisija/tab.dokumentai
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nejrasyti vaistinj preparata j Sarasus, isbraukti juos i§ sarasy ir kt.'”'. Komisijos sprendimas
nejtraukti vaistinio preparato j Sarasus, gali buti skundziamas sveikatos apsaugos ministro
sudarytai Apeliacinei komisijai '*.

Svarbiausias apeliacinés komisijos uzdavinys — jvertinti pagal pateiktas vaisty
registruotojy ar jy atstovy apeliacijas, ar Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisija, priimdama sprendimus, nepazeideé teisés akty nustatyty
sprendimy priemimo procediiry. Apeliacinés komisijos posédzio protokolo iSrasai ir, jeigu yra,
Apeliacinés komisijos pirmininko, pirmininko pavaduotojo ar nario atskiroji nuomon¢é

paskelbiama viesai Sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje ' '

. Apeliacinés komisijos
priimamy sprendimy skaidrumui uztikrinti, komisijos pirmininkas, jo pavaduotojas ir nariai,
pasiraso interesy deklaracija '° (Il priedas), kuri yra skelbiama viesai Sveikatos apsaugos
ministerijos tinklalapyje 106,

Pagal SAM tiklalapyje skelbiamus Apeliacinés komisijos posédziy protokoly iSrasus,
2015 m. buvo pateiktos ir iSnagrinétos 2 vaisty registruotojy pateiktos apeliacijos: dél priimto
sprendimo baigti svarstyti klausimg dél vaistinio preparato Tirotropinum alfa (Thyrogen), skirto
skydliaukés piktybiniams navikams (TLK-10-AM kodas C73) gydyti, iraSymo 1 kompensavimo
saraSus ir dél silymo nejrasyti j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C
sarasg) medicinos pagalbos priemoniy, skirty stomos ir odos aplink stomg priezitirai. Abiem
atvejais Apeliaciné komisija nustaté, kad priilmdama sprendimus Ligy, vaistiniy preparaty ir

medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija nepazeidé teisés akty nustatyty

sprendimy priémimo procediiry ir nusprend¢ sitlyti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

19" jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. gruodzio 6 d. jsakymas Nr. V-1149 , D¢l Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento
patvirtinimo® (Zin., 2013, Nr. 127-6503; TAR, 2015-02-02, Nr. 2015-01440) [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11-05]
http://sam.Irv.It/uploads/sam/documents/files/Struktura ir kontaktai/Darbo_grupes_ir_komisijos/Ligu_ir_vaistu_ko
mpensavimo_komisija/KKsudetisirreglamentasnuo20150701.pdf

192 parengta pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél
Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos
apraso patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

1% 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymas Nr. V-105 ,,Dél Apeliacinés
komisijos skundams dél Ligy ir kompensuojamyjy vaisty sgrasy tikslinimo komisijos sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo (D¢l Apeliacinés komisijos skundams dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo ir vertinimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo) (Zin., 2010,
Nr. 21-1008; 2013, Nr. 73-3688; TAR, 2015-02-26, Nr. 2015-02974)

1% Viegai skelbiama apeliacinés komisijos skundams dél ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo informacija [Interaktyvus] [zitiréta 2015-11-05] http://sam.lrv.1t/It/struktura-ir-kontaktai/kolegija-
komisijos-darbo-grupes-tarybos-ir-forumai/apeliacine-komisija-skundams-del-ligu-vaistiniu-preparatu-ir-medicinos-
pagalbos-priemoniu-kompensavimo

' 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymas Nr. V-105 op.cit.

1% Apeliacinés komisijos nariy interesy deklaracijos [Interaktyvus] [Zidiréta 2015-11-05] http://sam.Irv.1t/1t/struktura-
ir-kontaktai/kolegija-komisijos-darbo-grupes-tarybos-ir-forumai/apeliacine-komisija-skundams-del-ligu-vaistiniu-
preparatu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-kompensavimo
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ministrui palikti galioti vertinimo Komisijos sprendimus '*’. Pirmuoju atveju vaistinis preparatas
neatitinko Tvarkos apraso '® 24.1 punkte nustatyty reikalavimy (farmakoekonominé verte
mazesné negu 4 balai), antruoju atveju medicinos pagalbos priemongs neatitiko Tvarkos apraso
19 44 punkte nustatyty kriterijy (funkciné verté yra mazesné kaip 9 balai ir Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZzeto finansinés galimybés yra nepakankamos).

Kai Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija
priima sprendima jtraukti vaistinj preparatg | Sarasus, ,,sveikatos apsaugos ministras, jvertings
Valstybinés ligoniy kasos ir privalomojo sveikatos draudimo tarybos (PSDT) nuomones, priima
sprendima del Sarasy keitimo ir jj tvirtina jsakymu. Jeigu sprendimas dél Sarasy keitimo
priimamas, neatsizvelgiant | Valstybinés ligoniy kasos ar PSDT nuomong, sveikatos apsaugos
ministro jsakyme turi biiti nurodyti tokio sprendimo motyvai. PareiSkéjas, nesutikdamas su
sveikatos apsaugos ministro sprendimu, turi teise apskysti ji teismui teisés akty nustatyta
tvarka“''’. Atveju, kad ministras priimty institucijy i$vadoms prie$taraujantj jsakyma néra, todél
ir teismy praktikos Siuo klausimu néra.

Apibendrinant, priimami sprendimai dél vaisty jtraukimo i kompensuojamy vaisty
sarasg turi biiti skaidris ir neSaliSki. Farmakoekonoming analizg pateikia pareiSkéjas, remiantis
klinikiniy tyrimy, publikuoty tarptautiniuose referuojamuose zZurnaluose, duomenimis. Negalima
atmesti galimybés, kad pareisSkéjas gali manipuliuoti klinikine informacija. Farmacijos
kompanijos yra finansiskai suinteresuotos, kad jy gaminamas preparatas biity vertinamas
teigiamai '''. Todél priimamy sprendimy skaidruma turi uZtikrintai atitinkamas teisinis
reguliavimas.

Lietuvoje visa pareiSkéjo pateikiama informacija apie atliktus farmakoekonominius
skai¢iavimus yra skelbiama vieSai, vieSai taip pat yra prieinami ir farmakoekonominés vertés
nustatymo protokolai. Komisijos ir sveikatos apsaugos ministro jsakymai dél vaistinio preparato
nejtraukimo | kompensuojamyjy vaisty sarasus gali biiti skundziami. Tiek sprendimus dél
kompensavimo, tiek apeliacinius skundus nagrinéjancias komisijas sudaro jvairiy sriciy

specialistai, ekspertai, pacienty atstovai, visi nariai privalo pasirasyti interesy deklaracijas.

197 Apeliacinés komisijos skelbiama informacija [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11-05] http:/sam.Irv.1t/1t/struktura-ir-
kontaktai/kolegija-komisijos-darbo-grupes-tarybos-ir-forumai/apeliacine-komisija-skundams-del-ligu-vaistiniu-
preparatu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-kompensavimo

1% 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)

"% Ibid.

" Ibid.

"' Walley & A. Haycox Pharmacoeconomics: basic concepts and terminology, Br J Clin Pharmacol 1997; 43:
343-348
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2.6 Baltijos Saliy farmakoekonominés analizés gairiy analizé

Siekiant atskleisti farmakoekonominio vertinimo teisinio reglamentavimo turinj, svarbu
iSanalizuoti, kaip farmakoekonominé analiz¢ turi biiti atliekama, kokie reikalavimai yra taikomi
farmakoekoniminei analizei ir, galiausiai, kuo remiantis atlickamas teisinis farmakoekonominés
analizés vertinimas. Daugelyje Saliy rengiant farmakoekonoming analiz¢ pareiskéjas turi remtis
toje Salyje galiojanc¢iomis farmakoekonominés analizés rengimo gairémis.

Tarptautinés farmakoekonomikos ir padariniy tyrimy draugijos (angl. International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research) duomenimis, Siuo metu pasaulyje yra
31 valstybe, kurios turi detalias farmakoekonominés analizés gaires ''*.

Australija buvo pirmoji valstybe, kuri 1992 m. iSleido kasty efektyvumo gaires naujiems
vaistiniams preparatams ' .

Vienose valstybése farmakoekonomings analizés rengimo gairés néra oficialiai
itvirtintos ir néra privalomos pateikiant paraiska jtraukti vaistinj preparatg j kompensuojamyjy
vaisty sarasg (Piety Afrika, JAV, Kinija, Austrija, Danija, Vengrija, Italija, Rusija, Ispanija,
Kroatija), kitose — gairés yra jtvirtintos nacionalinéje teisés sistemoje (Egiptas, Brazilija,
Kolumbija, Kuba, Meksika, Taivanas, Piety Kor¢ja, Malaizija, Lietuva, Latvija, Estija, Belgija,
Pranciizija, Vokietija, Airija, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Slovakija, Slovénija, Svedija)
arba ekonominio vertinimo gairés yra jtrauktos i bendrasias kompensavimo bylos ruosimo gaires
(Izraelis, Tailandas, Jungtiné Karalysté, Suomija, Lenkija, Skotija, Australija) ir yra privalomos
pateikiant paraigka jtraukti vaistinj preparata j kompensuojamyjy vaisty sarasa ''*. Lietuvoje
farmakoekonomin¢ analiz¢ turi buti parengta pagal Baltijos Saliy farmakoekonominés analizés
gaires ', kurios yra jtvirtintos Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro jsakymu ''°.
Sie reikalavimai yra taikomi analizés turiniui ir pagal tai véliau yra atlickamas teisinis
farmakoekonominés analizés vertinimas. Toliau pateikiama trumpa farmakoekonominés analizés
turinio elementy apzvalga.

Visy pirma, svarbu nustatyti, kuo remiantis turi biti atliekami ekonominiai
skai¢iavimai. Farmakoekonominés analizés turi biiti atliekamos atsizvelgiant i poveikj sveikatos
priezitiros sistemai (jtraukiant tik tiesiogines islaidas ir naudg sveikatos prieZiurai). Analizés,

jtraukiancios poveikj visuomenei (jtraukiant visas iSlaidas ir galimg nauda, iSskyrus sveikatos

"2 Tarptautinés farmakoekonomikos ir padariniy tyrimy draugijos tinklalapis [interaktyvus] [Zitiréta 2015-09]
http://www.ispor.org/peguidelines/index.asp

'3 Department of Health Housing and Community Services, Australia, Guidelines for the Pharmaceutical Industry
on the Preparation of Submissions to the Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (Canberra: AGPS, 1992)
"% Tarptautinés farmakoekonomikos ir padariniy tyrimy draugijos tinklalapis [interaktyvus] op.cit.

!5 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis)
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Baltic-PE-guideline.pdf

"1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakymas Nr. V-26 , Dél Vaisty
farmakoekonominés analizés rekomendacijy patvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 13-532)
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priezitiros sistema) gali biiti pateikiamos kaip papildoma medziaga, jeigu pareiskéjas mano, kad
tokia informacija yra svarbi ''”.

Antra, reikSminga yra tai, kuo remiantis yra pasirenkamas palyginamasis gydymas
(vaistas). Standartinio arba jprasto gydymo metodo naudojamo kasdien¢je praktikoje iSlaidos ir
nauda, lyginami su atitinkamomis naujojo vaisto i§laidomis ir nauda. Jeigu naujasis vaistas
priklauso esamai farmakoterapinei grupei''®, palyginamasis vaistas turi biti daZniausiai
vartojamas vaistas $ioje grupéje. Jeigu naujasis vaistas priklauso naujai farmakoterapinei grupei,
palyginamasis vaistas turéty biiti dazniausiai vartojamas vaistas tai paciai indikacijai. Be to,
palyginimui taip pat galima pasirinkti gydyma ne vaistais ar jokio gydymo netaikyma, jeigu
tokie metodai praktikoje yra taikomi dazniausiai. Palyginamojo vaisto ar metodo pasirinkimas
turi buti pagristas ''°. Pasirenkant palyginamajj gydyma ar vaista taip pat reikia remtis
patvirtintomis ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto, metodikomis '*°, jei siilomo gydymo metodikos néra
patvirtintos, galima remtis atitinkamy gydytojy asociacijy patvirtintomis gydymo metodikomis.

Trecia, privalu apibrézti tai, kokie farmakoekonominés analizes tipai gali biiti
pateikiami. Baltijos valstybése gali biti pateikiamos tokios farmakoekonominés analizés: kasty
mazinimo, kasty efektyvumo ir kasty naudingumo analizés, pastaroji gali biiti pateikiama tik
kaip papildoma analizé kartu su kasty efektyvumo analize '*'. Kaip matysime toliau, atliekant
Lietuvoje galiojanciy reikalavimy palyginamajg analize su kitomis ES valstybémis, skirtingose
valstybése pirmenybé¢ teikiama skirtingoms analiziy rasims.

Ketvirta, turi biiti atliekamas sitilomo kompensuoti vaistinio preparato poveikio
rezultaty jvertinimas. Rezultatai vertinami pagal tai, ar taikant gydyma pageréjo sveikata.
Galutinis rezultatas yra sveikatos biiklés pokytis:

- iSvengiama mirties;
- sumazejes komplikacijy daznis;
- sumazéjes Salutiniy reiskiniy daznis;

- gerai kontroliuojamy terapiniy simptomy daznis ir t.t.'*

"7 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis)
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Baltic-PE-guideline.pdf
'"¥ Farmakoterapiné grupé (ATC grupé) — tai vaistiniy preparaty grupé pagal anatomine-teraping-cheming
klasifikacija. Remiantis $ia klasifikacija vaistiniai preparatai yra grupuojami pagal organy sistema, kuria veikia,
farmakologines ir chemines savybes. Ta pati farmakoterapiné grupé — tai vaistiniy preparaty, veikianciy tg pacia
organy sistema, pasizyminc¢iy tokiomis pac¢iomis farmakologinémis ir cheminémis savybémis, grupé.
http://www.whocc.no/atc/structure_and_principles/
9 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals op.cit.
120 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjicio 14 d. jsakymas Nr. 422 ,,Dél ligy
diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto,
metodiky patvirtinimo** (Zin., 2002, Nr. 90-3880)
Z; Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals op.cit.

1bid.
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Ekonominés analizés rezultaty jvertinimo pagrindas yra randomizuoti, dvigubai akli

klinikiniai tyrimai buvo atliekami kitose valstybése, biitina atlikti pakeitimus pagal Baltijos
regiono salygas (atsizvelgiant | sergamumo statistika, planuojama pacienty skaiciy, planuojamas
iSlaidas sitilomo vaistinio preparato kompensavimui) ir taikoma medicinos praktikg. Ekonominé
analiz¢é gali biiti atlickama remiantis vieninteliu klinikiniu tyrimu arba metaanalize. Klinikiniy
tyrimy rezultatai pateikiami, kaip naujojo ir palyginamojo vaisto ar taikkomo gydymo metodo
rezultaty santrauka. Klinikinio efektyvumo jvertinimui apskai¢iuojamas naujojo vaisto ir
palyginamojo vaisto ar taikomo gydymo metodo absoliugios rizikos skirtumas '**.
Apibendrinant, daugelyje pasaulio valstybiy rengiant farmakoekonomines analizes,
remiamasi tokiy analiziy rengimo gairémis. Lietuvoje farmakoekonomings analizés turi biiti
rengiamos pagal Baltijos Saliy farmakoekonominés analizés gaires, kuriose apibréziami Sie
rengiamos analizés turinio reikalavimai: ekonominiy skai¢iavimy apimtis, palyginamojo vaisto
(gydymo) pasirinkimas, analizés tipas, vaistinio preparato poveikio rezultaty vertinimo
pagrindas. Farmakoekonominés analizés vertinimas yra atlickamas pagal gairése iSdeéstytus

kriterijus ir yra paremtas moksliniais duomenimis.

3. PASIRINKTU VALSTYBIU IR LIETUVOS FARMAKOEKONOMINES ANALIZES
RENGIMO IR JOS VERTINIMO TEISINIO REGULIAVIMO APZVALGA, ANALIZE
IR PALYGINIMAS

Europos Komisija yra nustaciusi 3 bendruosius sveikatos apsaugos sistemos tikslus:
lygybé ir prieinamumas, sveikatos priezitiros paslaugy kokybé, tvarumas (angl. sustainability)

124 Priimant sprendimus yra svarbus kompromisas tarp $iy tiksly.

Pagrindinis visy kompensavimo sistemy tikslas — i§laikyti pusiausvyra tarp trijy

pagrindiniy tiksly: tvarumo, lygybeés ir sveikatos priezitros paslaugy kokybés '>.

Visame pasaulyje sveikatos apsaugos sistemos susiduria su nuolatiniu spaudimu dél
patiriamy i§laidy. Per pastaruosius du deSimtmecius, siekdamos uztikrinti teisingg veiksmingy
vaisty prieinamumga ir uztikrinti i§laidy kontrole, i$sivysciusios Salys jkiiré institucijas, kurios

vertina, ar naujy vaisty islaidos turéty bati kompensuojamos. Sios jstaigos yra atsakingos uZ

12 Baltic Guideline for Economis Evaluation of Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis)
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Baltic-PE-guideline.pdf

124 High Level Group on Health Services and Medical Care. Background document setting out health system
objectives of particular interest to different European committees. Surrey: European Commission; 2004

12 Franken MG, Le Polain M, Cleemput I, et al. Similarities and differences between five European drug
reimbursement systems. Int ] Technol Assess Health Care. 2012;28(4):349-57.
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pateikiamy terapinés vertés ir jtakos visuomenei jrodymy vertinimg kiekvienam naujam

vaistui'?®.

Sprendimy dél kainodaros ir kompensavimo priémimas priskiriamas nacionalinei
kompetencijai, tod¢l reikalavimai Sioje srityje yra labai jvairts. Farmakoekonominé analizé dar
kartais yra vadinama ketvirtaja klititimi, kadangi vaistus gaminanciai kompanijai tenka ne tik
jrodyti vaisto sauguma, veiksminguma ir kokybe, bet dar ir ekonominj vaisto naudinguma, jei
sieckiama tokj vaistg jtraukti ] kompensuojamy vaisty sgrasg. Farmakoekonominés analizés
vertinimg atlieka vieSoji institucija. Dazniausiai pasitelkiami vertinimo metodai yra kasty
mazinimas, kasty efektyvumas, kasty naudingumas. DazZniausiai vie$oji institucija turi
nusistaciusi kasty efektyvumo ,,slenkstj* 127, Nauji vaistai, kuriy kasty efektyvumas virsija
nustatytg slenkstine verte, yra jtraukiami ] kompensuojamy vaisty sarasa, o tie, kuriy kasty
efektyvumas nesiekia nustatytos slenkstinés vertés — nejtraukiami. OECD (angl. OECD -
Organisation for Economic Co-operation and Development) apzvelgé farmakoekonominio
vertinimo praktika 11 pasirinkty ES Salyse narése (Australija, Belgija, Prancuzija, Italija,
Japonija, Nyderlandai, Portugalija, Svedija, Sveicarija, Jungtiné Karalyst¢), siekiant nustatyti,
kokie yra farmakoekonominio vertinimo taikymo tikslai, naudojami metodai ir kokie stebimi
rezultatai '**.

Kaip jau minéta, Australija buvo pirmoji valstybe, iSleidusi farmakoekonominio
vertinimo gaires. Atnaujintose 1995 m. iSleistose gairése nurodoma, kad didesnis démesys turéty
biti kreipiamas rengiant ataskaitas apie klinikinius tyrimus, turi biiti pateikiamas preliminarus
ekonominis vertinimas ir aiSkiai pripazjstama, kad klinikiniy tyrimy duomenys gali biiti
modeliuojami siekiant uzsibrézty kasty efektyvumo tiksly. Netiesioginés naudos reikSmé (pvz. i
darba po ligos dél efektyvesnio gydymo griztama greiciau) buvo diskusijy Saltinis tarp
farmacijos pramongs ir valstybiniy institucijy. Australijos PBAC (angl. PBAC Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee) nuomone, netiesioginés naudos jrodymai gali biiti pateikiami,

jeigu rezultatai pateikiami tiek su netiesioginés naudos rezultatais, tiek be jy. Netiesioginés

126 Margreet Franken, Fredrik Nilsson, Frank Sandmann, Anthonius de Boer, Marc Koopmanschap, Unravelling
Drug Reimbursement Outcomes: A ComparativeStudy of the Role of Pharmacoeconomic Evidence in Dutch and
Swedish Reimbursement Decision Making, PharmacoEconomics (2013) 31:781-797

27 TOWSE, A., C. PRITCHARD and N. DEVLIN (2002) Cost-effectiveness thresholds, economic and ethical
issues; Kings Fund/OHE, London.

'28 Hurst, Jeremy, Stéphane Jacobzone, and Michael Dickson. “Survey of Pharmacoeconomic Assessment Activity
in Eleven Countries.” OECD Health Working Papers, May 16, 2003, p.8 http://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-
migration-health/survey-of-pharmacoeconomic-assessment-activity-in-eleven-countries 678644556018.
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naudos jrodymy klausimas islieka atviras, kadangi naujai registruojami vaistai greiciausiai
remsis tokiais duomenimis, sickdami jrodyti ekonominj pranasuma .

Nors daugelyje Saliy yra taikomi reikalavimai farmakoekonominés analizés vertinimui,
jie jvairiose Salyse skiriasi. 1999-aisiais Europos Saliy farmakoekonominés analizés vertinimo
reikalavimus émési harmonizuoti ad hoc ISPOR (angl. International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research) komitetas. Jy iSvadose rasoma, kad ,,svarbus Sios
srities tobulinimas ateityje priklauso nuo standartizuoty sveikatos ekonomikos duomeny
integravimo j jrodymais gristas gaires* '*°. 1999 — aisiais publikuotoje studijoje nurodoma, kad
farmakoekonominés analizés duomenimis vadovaujamasi 13 — oje Europos valstybiy.
Pateikiama santrauka, kaip Sie duomenys yra naudojami: dazniausiai naudojami priimant
sprendimus d¢l kompensavimo, re¢iausiai — priimant sprendimus dél kainodaros. Kitos taikymo
stitys buvo farmacijos politikos sprendimai, klinikinés praktikos gairiy sudarymas ir kt. "',
Susirtipinimg kelia faktas, kad farmakoekonominius duomenis pateikia ta pati vaista gaminanti
kompanija. Frieberg ir kolegy atliktas tyrimas'** nenustate, kad vaisty gamintojos pateikiamos
ekonominés analizés biity Saliskos, taciau nustaté, kad nepageidaujamy rezultaty publikavimo
tikimybé¢ yra mazesné.

Dauguma i$ 11 analizuoty valstybiy institucijy, priimdamos farmakoekonominio
vertinimo sprendimus vadovaujasi tam tikrais kriterijais (gairémis), taciau vertinimo kriterijai
tarp valstybiy skiriasi: pasirenkant analizés tipa, pasirenkant palyginamajj vaista, jtraukinat
nuolaidy taikymg. Nustatytos farmakoekonominio vertinimo kokybés klititys: reikalavimy
neatitinkantys duomenys, netinkamas duomeny pateikimas, pajégumy trikumas (tinkamo
personalo ir tinkamy jgiidZiy trikumas) .

Kaip jau minéta, Lietuvoje farmakoekonominé analiz¢ turi biiti rengiama pagal Baltijos
Saliy farmakoekonominés analizés gaires. Sios gairés buvo parengtos pagal kity Saliy gaires ir
patirt: gairiy tekstas parengtas pagal atitinkamas Australijos ir Nyderlandy gaires.

Pasirinkty valstybiy ir Lietuvos farmakoekonominés analizés rengimo ir jos vertinimo
teisinio reguliavimo apzvalgai, analizei ir palyginimui pasirinktos Sios valstybés: Airija,

Bulgarija, Danija, Estija, Nyderlandai, Norvegija, Suomija, Svedija.

129 Hurst, Jeremy, Stéphane Jacobzone, and Michael Dickson. “Survey of Pharmacoeconomic Assessment Activity
in Eleven Countries.” OECD Health Working Papers, May 16, 2003, p.10 http://www.oecd-ilibrary.org/social-
issues-migration-health/survey-of-pharmacoeconomic-assessment-activity-in-eleven-countries678644556018.

3 GOETGHEBEUR, M.M. and D. RINDRESS (1999) “Towards a European consensus on conducting and
reporting health economic evaluations-A report from the ISPOR inaugural European conference”, Value in Health
2:4, pp. 281-287.

BIDRUMMOND, M., et. al. (1999) “Current trends in the use of pharmacoeconomic and outcomes research in
Europe”, Value in Health 2:5, pp. 323-332.

32 FRIEDBERG, M. et. al. (1999) “Evaluation of conflict of interest in economic analyses of new drugs used in
oncology”, JAMA 282, pp. 1453-57.

'3 Hurst, Jeremy, Stéphane Jacobzone, and Michael Dickson. op.cit. p.36
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Pirmiausia pateikiama kiekvienos Salies farmakoekonominés analizés rengimo ir jos
teisinio vertinimo analizeé: farmakoekonomings analizés rengimo gairiy turinys, vertinima

atliekancios institucijos. Véliau pateikiamas apibendrinimas.

3.1 Airija

Atsakinga sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo piirmanti institucija
Airijoje yra sveikatos informacijos ir kokybés administracija (angl. Health Information and

134

Quality Authority)

Farmakoekonominé analizé turi biiti pateikiama brangiems vaistiniams preparatams ir
tiems vaistams, kuriy jsigijimas Zenkliai jtakoja vaistams jsigyti skirtg biudzeta.
Farmakoekonominé analiz¢ atliekama pagal galiojancias farmakoekonominés analizés rengimo
gaires, kurios parengtos bendradarbiaujant su Nacionaliniu farmakoekonomikos centru ir

remiantis mokslinés patariamosios grupés rekomendacijomis '*°.

Airijoje nustatytos Sios privalomosios farmakoekonominés analizés dalys: problemos
apibiidinimas, ekonominés analizés riisis, palyginamojo vaisto ar gydymo pasirinkimas, tiksliné
populiacija, analizés apimamas laikotarpis, veiksmingumas, saugumas, sitilomo kompensuoti
gydymo islaidy ir rezultaty jvertinimas. Toliau pateikiamas trumpas kiekvienos i$ $iy daliy

e g . 1
apibtdinimas "*°.

Farmakoekonomingje analizéje turi biiti pateikiamas tiriamos problemos apibiidinimas
(aiSkiai apibrézta pacienty populiacija, kuriai skirtas siilomas sveikatos priezitiros sprendimas,
siiloma metodologija, lyginamieji gydymas ar vaistai, poveikis specifinéms pacienty grupéms ir

t.t.).

Airijos farmakoekonominés analizés gairése nurodoma, kad rekomenduojama
eonominés analizés risis yra kasty naudingumo analiz¢, atsizvelgiant | QUALY. Kasty
efektyvumo analiz¢ priimtina tik iSskirtiniais atvejais, kai laukiamas rezultatas iSreiskiamas
papildomais gyvenimo metais. Kasty efektyvumo analizé gali biiti pateikiama kaip papildoma

informacija prie kasty naudingumo analizés.

Pasirenkant lyginamgjq vaistq/gydymq, rekomenduojama atsizvelgti | placiausiai

Airijoje taitkomg gydymo metodologija atitinkamai ligai gydyti.

13 Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies in Ireland, [interaktyvus] [Zifiréta 2015-11]
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Ireland Economic_Guidelines _2010.pdf

% Ibid.

1 Ibid.
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Tiksliné populiacija, kuriai skirtas siilomas kompensuoti vaistinis preparatas, turi biiti
tiksliai apibrézta, analizé turi apimti visg §ig populiacijg pagal turimus saugumo ir veiksmingumo

duomenis.

Analizés apimamas laikotarpis turi biiti reikSmingas (pakankamas, kad biity atskleistas
reik§mingas skirtumas tarp patiriamy i$laidy ir rezultaty, kuriy tikimasi). Laikotarpio

pasirinkimas turi biti pagrijstas.

Sitilomo kompensuoti vaistinio preparato veiksmingumas turi biiti pagrjstas sistemine
aukstos kokybés literattiros apzvalga. Kur jmanoma, naudoti randomizuoty klinikiniy tyrimy

duomenis.

Tam, kad biity teisingai atskleistas sitilomo kompensuoti vaistinio preparato saugumas, }

analize turi buti jtraukti visi nepageidaujami poveikiai.

Pateikiant iStekliy naudojimo ir kainy jvertinima, turi biiti atsizvelgiama tik ]

tiesiogines, valstybes finansuojamas islaidas.

Atliekant farmakoekonominés analizés rezultaty vertinima, rekomenduojama poveikio
sveikatai vertinima atlikti atsizvelgiant j pilnavercio gyvenimo metus (angl. quality adjusted life

year, QUALY).

Apibendrinant, Airijoje pateikiant bylg dél vaistinio preparato kompensavimo,
farmakoekonominé¢ analiz¢ ir privaloma tuo atveju, kai sitilomas kompensuoti vaistas yra labai
benagus arba zenkliai jtakoja vaistams jsigyti skirta biudzeta. Farmakoekonomin¢ analizé turi
biti atliekama pagal farmakoekonominés analizés rengimo gaires. Pateiktos dokumentacijos
vertinimg atlieka ir sprendima deél vaistinio preparato priima atsakinga institucija sveikatos

informacijos ir kokybés administracija.

3.2 Bulgarija

Atsakinga sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo piirmanti institucija
Bulgarijoje yra nacionalin¢ kainodaros ir kompensavimo komisija. Pareiskéjas, siekiantis jrasyti
vaista | kompensuojamy vaisty sarasa, nacionalinei kainodaros ir kompensavimo komisijai

pateikia [...] farmakoekonomine analiz¢ "*’. Farmakoekonominé analizé yra rengiama pagal

37 ORDINANCE ON THE TERMS, RULES AND PROCEDURE FOR REGULATION AND REGISTRATION
OF PRICES FOR MEDICINAL PRODUCTS Effective 30 April 2013 Adopted by Council of Ministers Decree No.
97 of 19 April 2013 Promulgated in the State Gazette No. 40 of 30 April 2013; Amended, SG 66 of 8 August 2014
[interaktyvus] [zitiréta 2015-11] http://www.ncpr.bg/images/News/Naredba _tseni NCPR_eng.pdf
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galiojancias farmakoekonominé analizés metodines rekomendacijas, kurios buvo sukurtos ir

paskelbtos 2015-y mety lapkric¢io meénesj, Sios rekomendacijos parengtos pagal atitinkamus

138

Ispanijos, Pranciizijos ir Baltijos Saliy dokumentus °°. Detalus Bulgarijoje galiojanciy

rekomendacijy apibiidinimas pateikiamas 5 lentel¢je. Pilnas farmakoekonominés analizés

rengimo gairiy dokumentas dar néra publikuotas.

Remiantis Bulgarijoje galiojanciais teisés aktais, farmakoekonominés analizés
vertinimas atliekamas pagal vertinimo lentel¢je pateiktus kriterijus, skiriant atitinkama baly

skai¢iy "’
(a) gydymo, vartojant §j vaistg iSlaidos:
- mazesnés, nei Siuo metu taikomo gydymo: 15 tasky
(b) sitlomo gydymo palyginimas su esamomis alternatyvomis

- 1§laidos sitilomam gydymui didesnés, nei Siuo metu taikomo gydymo, taciau taikant
siiloma gydyma maZinamos bendrosios ligos gydymo islaidos (pvz. trumpesné hospitalizacija,

komplikacijy sumazéjimas, mazesnis tyrimy poreikis ir t.t.): 15 taSky
(c) kasty ir naudos santykis
- kasty ir naudos santykis yra mazesnis, nei Siuo metu taikomo gydymo: 15 tasky
(d) ekonominis papildomos naudos jvertinimas

- ekonominis papildomos naudos jvertinimas virsija gydymo iSlaidy ekonominj

jvertinima: 10 tasky
arba

- ekonominis papildomos naudos jvertinimas yra mazesnis, negu gydymo islaidy

ekonominis jvertinimas, tac¢iau papildoma nauda yra svarbi gydymui: 5 taskai

(e) Itaka biudZetui, atsizvelgiant | pacienty skaiciy

138 Savova A. Stoimenova A. Manova M., Zidarova B., Petrova G., Danchev N. PHARMACOECONOMIC
GUIDELINE FOR POSITIVE DRUG LIST APPLICATION PURPOSES IMPLEMENTED IN
BULGARIA,[interaktyvi] [Zifiréta 2015-12]
http://www.ispor.org/ScientificPresentationsDatabase/Presentation/58133

3 ORDINANCE ON THE TERMS, RULES AND PROCEDURE FOR REGULATION AND REGISTRATION
OF PRICES FOR MEDICINAL PRODUCTS op.cit.
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- Preparatas sutaupo iSlaidas sveikatos priezitrai: 10 tasky

Tam, kad biity itrauktas i kompensuojamyjy vaisty sarasg Bulgarijoje, vaistas turi

surinkti 40 tasky uz farmakoekonominius rodiklius.

Nacionalin¢ kainodaros ir kompensavimo komisijos priimamus sprendimus galima

apskysti Skaidrumo komisijai (angl. Transparency Commission) arba Administraciniam teismui.

Analizuotame teisés akte dél vaistiniy preparaty kompensavimo, nedetalizuojama, ar
apeliacija dél neigiamo atsakingos komisijos sprendimo gali biiti pateikta tik procediiry ar taip
pat ir turinio jvertinimo atzvilgiu '*°.

Apibendrinant, pateikiant vaistinio preparato kompensavimo bylg Bulgarijoje,
pareiskejas kartu turi pateikti ir farmakoekonoming analiz¢. Analizé turi buti parengta pagal
galiojancias farmakoekonominé analizés metodines rekomendacijas. Dokumentacijos vertinimag
pagal reglamentuotus kriterijus atlieka ir sprendimg dél vaistinio preparato kompensavimo
priima nacionaliné kainodaros ir kompensavimo komisija. Komisijos priimami sprendimai gali

buti skundziami.

3.3 Danija

Atsakinga sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo piirmanti institucija
Danijoje yra Danijos medicinos agenttra. Agentiira sprendima priima atsizvelgdama |
kompensavimo komisijos, kuri atlieka detaly pateiktos kompensavimo bylos vertinima, sitilyma
141

Pareiskéjas, siekiantis jrasyti vaistg | kompensuojamy vaisty sarasa, gali pateikti
sveikatos ekonomikos analize¢ su Saltiniais. PareiSkéjas renkasi, ar tokig analize pateikti, ar ne.
Analize turi buti pateikiama, jeigu siilomas gydymas yra naujas ir jis lyginamas su §iuo metu
taikomu gydymu arba gydymo netaikymu arba jeigu sitilomo kompensuoti vaisto kaina yra

didesné uz Siuo metu kompensuojamo. Komisijos priimami sprendimai gali buti skundziami

14 ORDINANCE ON THE TERMS, RULES AND PROCEDURE FOR REGULATION AND REGISTRATION
OF PRICES FOR MEDICINAL PRODUCTS Effective 30 April 2013 Adopted by Council of Ministers Decree No.
97 of 19 April 2013 Promulgated in the State Gazette No. 40 of 30 April 2013; Amended, SG 66 of 8§ August 2014
[interaktyvus] [zitiréta 2015-11] http://www.ncpr.bg/images/News/Naredba_tseni NCPR_eng.pdf

"1 Guidelines for application for general reimbursement of medicinal products [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11]
https://sundhedsstyrelsen.dk/en/medicines/reimbursement/general-
reimbursement/reassessment/guidelines/guidelines-for-application-for-general-reimbursement-of-medicinal-

products
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Danijos vidaus reikaly ir sveikatos ministerijai, taciau §i institucija nevertina atliktos mokslinés
pateikty dokumenty analizes "**'+.

Danijos ekonominiy vertinimy metodoliginius standartus '** parengé (angl. The Danish
Approach to Standards for Economic Evaluation Methodologies) Danijos ligoninés institutas,
Kopenhagos universitetas, Odense universitetas. Farmakoekonominé analiz¢ turi biiti rengiama
socialiniu atzvilgiu, jtraukiant visas susijusias iSlaidas: tiesiogines, netiesiogines ir neapibréztas.
Kokios i$laidos yra priskiriamos atitinkamai kategorijai, yra detalizuojama gairése. Netiesioginés
ir neapibréztos iSlaidos pateikiamos atskirai ir vertinamos tik tuo atveju, kai biitina (t.y. tuo
atveju, kai tiesioginiy iSlaidy vertinimo nepakanka). Pirmenyb¢ teikiama kasty efektyvumo ir
kasty naudingumo analizés tipams. Populiacija, kuriai skirtas kompensuoti sitilomas vaistinis
preparatas turi biiti aiskiai apibrézta, reikalavimai atskiroms pacienty grupéms nepateikiami.
Aiskiai néra apibréztas ir farmakoekonominés analizés apimamas laikotarpis, nurodoma, kad
pasirinktas laikotarpis turi atskleisti poveikj sveikatai ir analizei reikSmingas islaidas.
Rekomendacijose taip pat nepateikiama, kokiems duomenims yra teikiama pirmenybé (pvz.
metaanalize, randomizuoti tyrimai).

Farmakoekonominé analiz¢ turi buti sudaryta i$ iy pagrindiniy daliy: pagrindiniai
rezultatai ir santrumpa, jvadas, pagrindiniai farmakoekonominés analizés duomenys,
farmakoekonomin¢ analiz¢, rezultatai, iSvados ir diskusija, literattira, priedai 145,

Apibendrinat, siekiant jraSyti vaistinj preparatg ] kompensuojamyjy sarasa Danijoje,
sveikatos ekonomikos analizé (farmakoekonominé analiz¢), parengta pagal galiojancias tokios
analizés rengimo rekomendacijas, turi biiti pateikiama naujam gydymo metodui arba jeigu
siilomo kompensuoti vaisto kastai yra didesni uz siuvo metu kompensuojamo vaistinio preparato
kastus. Pateikty duomeny vertinimg atlieka kompensavima komisija, galutinj sprendima dél
vaistinio preparato kompensavimo priima Danijos medicinos agentiira. Agentliros priimamti
sprendimai gali biiti skundziami, taciau pakartotina atliktos mokslinés pateikty dokumenty

analizé neatliekama.

"2 Guidelines for application for general reimbursement of medicinal products [interaktyvus] [Zitiréta 2015-11]
https://sundhedsstyrelsen.dk/en/medicines/reimbursement/general-
reimbursement/reassessment/guidelines/guidelines-for-application-for-general-reimbursement-of-medicinal-
products
' Executive order no. 180 of 17 March 2005 on reimbursement (Daniskai: Bekendtgorelse nr. 180 af den 17. marts
2005 om medicintilskud) [interaktyvus] [ziGiréta 2015-11]
https://www.retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=10031#K 1
144 Alban A, Gyldmark M, Pedersen AV, Segaard J. The Danish approach to standards for economic evaluation
{Esethodologies. Pharmacoeconomics. 1997 Dec;12(6):627-36.

Ibid.
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3.4 Estija

Atsakinga sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo piirmanti institucija
Estijoje yra socialiniy reikaly ministerija, kuri sprendimg dél vaistiniy preparaty kompensavimo

priima remdamasi Vaistiniy preparaty komiteto (angl. Committee for Medicinal Products) i$§vada
146

Pareiskéjas, siekiantis jrasyti vaistg | kompensuojamy vaisty sarasg, pateikia pagal
Baltijos Saliy gaires parengta farmakoekonoming analiz¢. Baltijos Saliy gairiy turinys
analizuojamas skyrelyje ,,Baltijos Saliy farmakoekonominés analizés gairiy analizeé® ir 5

lenteléje.

Ekonominius pateiktos vaistinio preparato kompensavimo dokumentacijos vertinimus
atlicka sveikatos draudimo fondas '*’. Jeigu gamintojas nesutinka su pateikta ekonominiy
vertinimy nuomone, jis gali pateikti prieStaravimg ir jvertinimas gali biiti atlickamas i§ naujo.
Pateikdamas iSvadg dél ekonominiy skaiciavimy, sveikatos draudimo fondas remiasi Siais

kriterijais:
[...]

1. Pateikta informacija apie siilomo kompensuoti vaisto naudg ir palyginimg su kitais

tai paciai ligai skirtais vaistais, jy kompensavimu Estijoje ir kitose Salyse.

2. Ekonominiu siiilomo kompensuoti vaisto vartojimo pagrindimu, lyginant su kitais tai

paciai ligai skirtais vaistais, jy kompensavimu Estijoje.

3. Galimas ekonomines pasekmes, jeigu vaistinis preparatas biity vartojamas ne pagal

paskirtj arba buty nustatytas perteklinis vartojimas.

4. Ar yra poreikis nustatyti vaistinio preparato i§ra§ymo apribojimus, tam, kad biity

uztikrintas protingas vaisto vartojimas.

5. Numatoma vaistinio preparato pardavimy apimt] mazmeniniame lygmenyje.

146 Procedure for drafting and amendment of a list of medicinal products of the Estonian Health Insurance Fund and
the content of criteria for establishing the list and evaluators of compliance with the criteria [interaktyvus] [Ziliréta
2015-11] https://www.riigiteataja.ee/en/eli/509102014007/consolide
147 17 ;

Ibid.
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6. Vaistinio preparato kompensavimg ir kaing kitose ES valstybése, pirmenybe teikiant

Latvijai, Lietuvai, Vengrijai '**.

Apibendrinant, Estijoje, kaip ir Lietuvoje, farmakoekonominé analizé turi biiti rengiama
pagal Baltijos Saliy gaires. Pateiktos analizés vertinimg atlieka sveikatos draudimo fondas, kuris
pateikia savo i§vadas sprendimg priimanciai institucijai — socialiniy reikaly ministerijai.
Sveikatos draudimo fondas atlikdamas vertinimg vadovaujasi teisés aktuose iSdéstytais
kriterijais. Jeigu pareiskéjas nesutinka su vertinimu, jis gali buiti skundziamas ir

farmakoekonominés analizés vertinimas atlickamas i§ naujo.

3.5 Nyderlandai

Atsakinga sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo piirmanti institucija
Nyderlanduose yra sveikatos apsaugos ministerija, kuri galutinj sprendima dél vaistinio
preparato kompensavimo priima vadovaudamasi sveikatos apsaugos draudimo tarybos [Oland.

College voor Zorgverzekeringen] isvada '®.

Farmakoekonominé analizé yra privaloma, kai siekiama j kompensuojamyjy vaisty
sarasa jrasyti naujg vaistinj preparata 10 Jj atlickama vadovaujantis oficialiomis ekonominés

. . s - 151
analizés rengimo gairemis .

Nyderlandy farmakoekonominése gairése '°* kiekvienas privalomasis analizés punktas

yra detaliai paaiSkinamas.

Farmakoekonomin¢ analiz¢ turi biti atliekama socialiniu atzvilgiu, jtraukiant visus

susijusius kastus (iSskyrus netiesioginius kastus sveikatos apsaugos sistemoje):
- tiesioginiai kastai sveikatos apsaugos sistemoje (tiesioginés islaidos gydymui);

- tiesioginiai kastai uz sveikatos apsaugos sistemos riby (pvz. iSlaidos paciento

kelionéms j gydymo jstaiga);

'*¥ Procedure for drafting and amendment of a list of medicinal products of the Estonian Health Insurance Fund and
the content of criteria for establishing the list and evaluators of compliance with the criteria [interaktyvus] [Ziliréta
2015-11] https://www.riigiteataja.ee/en/eli/509102014007/consolide
149 Cleemput I, Franken M, Le Polain M, et al. European drug reimbursement systems’ legitimacy: five-country
comparison and policy tool. Int J Techol Assessment in Health Care. 2012;28(4):358—66.
'3 Health Insurance Regulation/ Regeling van de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport van 1 september
2005, nr. Z/VV-2611957, houdende regels ter zake van de uitvoering van de Zorgverzekeringswet (Regeling
zorgverzekering) https://www.unive.nl/particulier/documents/zorg-regeling-zorgverzekering-2012.pdf
3! Guidelines for pharmacoeconomic Research updated version [interaktyvus] [Zidiréta 2015-11]
Ezttp://www.ispor.org/PEguidelines/source/HTAGuidelinesNLupdated2006.pdf

1bid.
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- netiesioginiai kastai sveikatos apsaugos sistemoje (nejtraukiami; planuojamos islaidos

sveikatos apsaugai, dél papildomy paciento jgyty gyvenimo mety);

- netiesioginiai kastai uz sveikatos apsaugos sistemos riby (dazniausiai kastai, susij¢ su

darbingumo praradimu).

Atliekant palyginamojo vaisto ar gydymo pasirinkima, sitilomas kompensuoti vaistinis
preparatas lyginamas su standartiniu Nyderlanduose gydymu (tai toks yra pirmojo pasirinkimo
gydymas, kurio veiksmingumas yra jrodytas randomizuotais, dvigubai aklais palyginamaisiais
tyrimais). Jeigu patvirtinto standartinio gydymo ligai néra, lyginama su jprastiniu gydymu (tai
gali biiti gydymas vaistais arba ne medicininis gydymas), kurj yra patvirtinusios atsakingos Salies
institucijos, gydytojy specialisty asociacijy patvirtintos rekomendacijos arba uzsienio Saliy
patvirtintos rekomendacijos. Jeigu kyla abejoniy dél palyginamojo vaisto ar gydymo
pasirinkimo, pareiskéjai gali kreiptis | kompetentingg institucijg konsultacijos prie§ ruosdami

vaistinio preparato kompensavimo byla.

Nyderlandy farmakoekonominés analizés rengimo gairése nurodoma, kad pirmenyb¢é
teikiama kaSty naudingumo arba kasty efektyvumo analizéms (CUA arba CEA). Jeigu

papildomos terapinés vertés nesitikima, galima pateikti kasty mazinimo analiz¢ (CMA).

Farmakoekonominés analizés apimamas laikotarpis turi biiti pakankamas tinkamai
jvertinti sitilomo kompensuoti gydymo veiksmingumga ir susijusius kastus (pateikiami pirminiai
duomenys, kurie paprastai apima trumpesnj laikotarpj, gali buti interpretuojami pasitelkiant

modeliavima).

Nyderlanduose atlieckamas vertinimo procesas dél vaistiniy preparaty kompensavimo
yra gana skaidrus, priimti sprendimai yra skelbiami vieSai. Taciau Margreet Franken su
kolegomis savo studijoje nurodo, kad §j procesa atsakingos Nyderlandy institucijos galéty
patobulinti nurodydamos kiekvieno i$ socialiniy kriterijy svarbg priimant sprendimus dél

vaistiniy preparaty kompensavimo '*°.

Apibendrinant, Nyderlanduose farmakoekonominé analiz¢ sillomam kompensuoti
vaistiniam preparatui yra privaloma. Ji turi biiti rengiama pagal detalias farmakoekonominés
analizés rengimo rekomendacijas. Galutinj sprendima dél vaistiniy preparaty kompensavimo

priima sveikatos apsaugos ministerija, kurios sprendimai yra skelbiami viesai.

153 Margreet Franken, Fredrik Nilsson, Frank Sandmann, Anthonius de Boer, Marc Koopmanschap, Unravelling
Drug Reimbursement Outcomes: A ComparativeStudy of the Role of Pharmacoeconomic Evidence in Dutch and
Swedish Reimbursement Decision Making, PharmacoEconomics (2013) 31:781-797
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3.6 Norvegija

Uz farmakoekonominés analizés vertinimag atsakinga institucija Norvegijoje yra NOMA
(angl. Norwegian Medicines Agency), kuri pati farmakoekonominés analizés neatlieka, taciau
turi teis¢ pareikalauti papildomos informacijos i§ pareiskéjo ar pati savo iniciatyva atlikti kasty

efektyvumo ar i§laidy skai¢iavimus "*.

Pateikdami bylg vaistinio preparato kompensavimui, pareiskéjai kartu turi pateikti ir
vaistinio preparato farmakoekonoming analize, parengta pagal galiojancias tokios analizés
rengimo gaires Norvegijoje. Kasty efektyvumo analiz¢ yra privaloma (iSskyrus generinius

vaistinius preparatus).

Teisinis farmakoekonomingés analizés vertinimas yra atlickamas remiantis
farmakoekonominés analizés rengimo gairémis (atlickant vertinima, atsizvelgiama j tai, ar
pateikta visa informacija, ar informacija teisinga ir atitinka Salies specifikg (sergamumo daznis,
populiacija, i§laidos)). Visi farmakoekonominés analizés vertinimai prieinami viesai, NOMA

tinklalapyje '>°.

. o L v . 156
Norvegijos farmakoekoniminés analizés gairéms numatomos §ios privalomos dalys :

tirlamos problemos, tikslinés populiacijos ir vaistinio preparato apibiidinimai, palyginamojo
vaisto ar gydymo pasirinkimas, duomenys apie poveikj sveikatai, farmakoekonominé vaistinio
preparato analizé socialiniu poziiiriu, analizés apimamo laikotarpio pagrindimas, pasirinko
analizés tipo pagrindimas, matavimai ir individualaus poveikio sveikatai vertinimas, iStekliy

naudojimas ir kastai. Kiekvienos i§ daliy turinys trumpai apzvelgiami toliau.

Analizuojamos problemos apibiidinimas (arba kitaip trumpa atliktos analizés
santrumpa) apima trumpa pacienty populiacijos, tiriamo gydymo apibiidinimg, pasirinkto
palyginamojo gydymo ar vaisto (angl. comparator) tinkamumo pagrindima, atliktos

farmakoekonominés analizés iSvadas.

I tikslinés populiacijos apibudinimg turi biiti jtraukiami pacienty amzius, lytis, sveikatos
bikle, gretutinés ligos ir prognoze, kaip biiklé keisis gydymo netaikant ar taikant Siuo metu

galiojancias metodikas ir t.t.

13 Viesai skelbiami farmakoekonominés analizés vertinimai NOMA tinklalapis [Interaktyvus] [Zitiréta 2015-11]
http://www.legemiddelverket.no/Nyheter/Blaa resept og_pris/Sider/default.aspx
155 .

Ibid.
13 Guidelines on how to conduct pharmacoeconomic analyses, Norwegian Medicines Agency (Statens
legemiddelverk), [interaktyvus] [Zitréta 2015-11]
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Norwegian_guidelines2012.pdf
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Sitlomo kompensuoti vaistinio preparato apibudinimas pateikiamas remiantis

preparato charakteristiky santrauka, nurodant kilinikineg, kokybés ir saugumo informacijg.

Palyginamojo gydymo ar vaisto pasirinkimas turi biti pagrjstas: vaisto, kurj siekiama
kompensuoti palyginimas turi biiti atlickamas su Norvegijoje dazniausiai taikomu gydymo buidu
atitinkamai ligai gydyti. Dazniausiai pasirenkamas Siuo metu taikomas gydymas ligai gydyti.
Jeigu yra daugiau alternatyvy ir néra aisku, kurig pasirinkti, turi biiti jtraukiami visi taikomi
metodai. Lyginimas su gydymo netaikymu priimtinas tik iSskirtiniais atvejais. Jeigu pareiskéjui
kyla abejoné dél palyginamojo gydymo ar vaisto pasirinkimo, jis gali kreiptis konsultacijos }

NOMA pries pateikdamas dokumentus.

Duomenys apie poveikj sveikatai apima vaisto, kurj siekiama kompensuoti ir
palyginamojo gydymo ar vaisto veiksmingumo jrodymy apibiidinimg ir analiz¢ konkreciai
indikacijai bei nepageidaujama poveikj. Duomenys ruosiami pagal informacijg i§ pripazinty

duomeny baziy (Medline, Embase, Cochrane ir t.t.). Duomeny pasirinkimas turi biiti pagrjstas.

Farmakoekonominé analizé turi biiti atliekama socialiniu poziiiriu. Gairése nurodoma,
kad 1 atliekamus farmakoekonominius skai¢iavimus nebiitina jtraukti produktyvumo padidéjimo
i$laidy, negalima jtraukti i§laidy, atsiradusiy dél papildomy gyvenimo mety, bei nepadengtyjy
nuostoliy (angl. deadweight loss).

Farmakoekonominés analizés apimamas /aikotarpis turi biiti reikSmingas, pakankamai
ilgas, kad atskleisty svarbiausius skirtumus tarp vaisto, kurj sickiama kompensuoti ir

palyginamojo gydymo ar vaisto.

Rekomenduojama analizés risis — kasty naudingumo analizé, atsizvelgiant | QUALY.
Kasty mazinimo analizé priimtina tik tais atvejais, kai siekiama parodyti, kad Siuo metu taikomi

gydymo metodai yra netaupiis. Kitos analizés riSys nerekomenduojamos.

Rekomenduojamas matavimy ir individualaus poveikio sveikatai vertinimas pagal
QUALY, nes tokia metodologija leidzia atlikti palyginimus tarp skirtingy ligy, tas pats matmuo

apima papildomus gyvenimo metus ir gyvenimo kokybe.

Kaip nutinka dazniausiai, naujo gydymo taikymas jtakoja istekliy naudojimq ir kastus:
pirmiausiai prekiy, paslaugy ir laiko (skirtas kelionéms ir j gydymo jstaigas, pats gydymo laikas
ir t.t.). Kiekvieno 18 $iy iStekliy, kurie naudojami tiek Siuo metu taikomam gydymui, tiek

gydymo, kurij siekiama kompensuoti, kastai turi biiti nurodomi ir jvertinami pries$ atliekant
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palyginamaja analiz¢. Norvegijos gairése pateikiamas platus rekomendacijy sarasas, kaip $j

punkta i8pildyti, kur ir kokios informacijos ie§koti, kaip atlikti skai¢iavimus .

Apibendrinant, Norvegijoje pateikiant paraiska dél vaistinio preparato kompensavimo,
pareiskejas turi pateikti farmakoekonoming sitilomo kompensuoti vaisto analiz¢. Analizé turi
biiti parengta pagal galiojancias farmakoekonominés analizés rengimo gaires. Sprendimus dél
vaisty kompensavimo Norvegijoje priima Norvegijos sveikatos agentiira, kurios sprendimai yra

skelbiami viesai.

3.7 Suomija

Pateikiant paraiskg jtraukti vaistinj preparatg j Suomijos kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty sarasa, turi biiti pateikti sveikatos ekonomikos skai¢iavimai. Farkamakoekonomis
vertinimas privalomas siekiant jrasyti naujg aktyviaja medziagg j kompensuojamy vaisty sarasg
138 Pareiskéjas farkamakoekonominj vertininima (farmakoekonoming analize) atlicka pagal
sveikatos ekonomikos gaires '*°. Pateiktos farmakoekonominés analizés vertinima atlicka PPB
(angl. Pharmaceuticals pricing board) pagal Suomijos vaisty agentiiros (FIMEA) gaires:
atliekamas kritinis terapinio ir ekonominio poveikio vertinimas, naudojant sveikatos technologijy
vertinimo metodologijas '®’. Remiantis farmakoekonominés analizés rengimo gairémis, gali bati
teikiama kaSty mazinimo, kasty efektyvumo, kasty naudingumo famakoekonominés analizes,
identifikuojama tikslin¢ pacienty grupé, jtraukiamos tiek tiesioginés, tiek netiesioginés islaidos,
poveikis sveikatai gali buiti matuojamas pasitelkiant modeliavimg. Pateikiama analizé turi apimti
pakankama laikotarpj, kad bty tinkamai atskleistas siilomo kompensuoti vaisto poveikis

sveikatai '°!.

157 Guidelines on how to conduct pharmacoeconomic analyses, Norwegian Medicines Agency (Statens
legemiddelverk), [interaktyvus] [Zitréta 2015-11]
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Norwegian_guidelines2012.pdf

18 Zentner A, Valasco-Garrido M, Busse R. Methods for the comparative evaluation of pharmaceuticals. GMS
Health Technology Assessment, 2005, 1:Doc09, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3011319/

'3 PREPARING A HEALTH ECONOMIC EVALUATION TO BE ATTACHED TO THE APPLICATION FOR
REIMBURSEMENT STATUS AND WHOLESALE PRICE FOR A MEDICINAL PRODUCT
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/2013Pricing%20Board Guidance applications_english.pdf

10 Fimea recommendation for the assessment of the therapeutic and economic value of pharmaceuticals. Serial
Publication Fimea Develops, Assesses and Informs 2/2012. 84 p. ISBN 978-952-5624-23-6.
http://www.fimea.fi/download/21537 Fimea KAI JULKAISUSARJA 2 2012 netti.pdf

IS PREPARING A HEALTH ECONOMIC EVALUATION TO BE ATTACHED TO THE APPLICATION FOR
REIMBURSEMENT STATUS AND WHOLESALE PRICE FOR A MEDICINAL PRODUCT op.cit.
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2003 m. Europos Sajungos Teisingumo Teismas (ESTT) nustaté, kad vaistiniy preparaty
jtraukimas j kompensuojamyjy vaisty sara§a Suomijoje yra neskaidrus'®?. Taikomas teisinis
reglamentavimas neatitinka reikalavimy, i§déstyty Komisijos direktyvos dél priemoniy,
reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo 89/105/1988 6 straipsnio 1 ir 2 dalyse (pirmojoje 6
straipsnio dalyje nurodoma, kad sprendimas d¢l vaistinio preparato jtraukimo j kompensuojamy
vaisty sarasus turi biiti pritmamas per 90 dieny ir gali biiti pratgsiamas ne daugiau kaip 90 dieny
(t.y. galutinis sprendimas priimamas per daugiausiai 180 dieny). Antrojoje 6 straipsnio dalyje
nurodoma, kad ,,sprendime nejtraukti vaisto j sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy
vaisty sarasg yra pateikiamos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos priezastys ir, jei
reikia, eksperty iSvados ar rekomendacijos, kuriomis tas sprendimas yra pagristas. Be to,
pareiskéjui yra praneSama apie jam pagal galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo

. . . .. .- . . .. . . 1
priemones bei pasinaudojimo $iomis priemonémis laikotarpj) '®*.

Atsizvelgiant | ESTT iSvada, Suomijos jstatymai buvo koreguojami: sprendimy
priémimas perkeltas i$ vyriausybés (politinés arenos) i PPB. Taip pat sprendimus jsipareigojama
pateikti per trumpesnj laikg — 3 ménesius. Taciau PPB sprendimy skaidrumas turéty biiti
tobulinamas, siekiant jgyvendinti reikalavima, i8déstytg skaidrumo direktyvos 89/105/1988 6
straipsnio 2 dalyje.

Lietuvoje §ios direktyvos reikalavimai yra jgyvendinami SAM jsakymu '**,

Farmakoekonominé analiz¢, rengiama Suomijoje turi atitkti reikalavimus, taitkomus
tokios analizés turiniui. Pagrindiniai farmakoekonominés analizés turinio elementai yra trumpa
analizuojamos problemos apzvalga, terapinés indikacijos ir tikslinés populiacijos apibiidinimas,
palyginamojo gydymo pasirinkimas ir jo pagrindimas, tyrimo apimamas laikotarpis ir jo
pagrindimas, pasirinktos analizés tipo pagrindimas, duomeny modeliavimas, kasty jvertinimas.

Toliau trumpai apzvelgiamas kiekvieno i§ $iy elementy turinys.

12 ECJ case C-229/000 (Kanavos & Gemmill, 2005). The ECJ ruling found that the Finnish government had not
complied with Council Directive 89/105/1988, Article 6, subparagraphs 1 and 2.
http://curia.curopa.eu/juris/liste.jsf?pro=&lgrec=It&nat=or&ogp=&dates=&lg=&language=1t&jur=C%2CT%2CF&
cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%25
2C%252Ctrue%?252Ctalse%252Cfalse&num=C-
229%252F000&td=%3BALL&pcs=0or&avg=&page=1&mat=or&jge=&for=&cid=536337

1 TARYBOS DIREKTY VA 1988 m. gruodzio 21 d. dél priemoniy, reglamentuojanéiy zmonéms skirty vaisty
kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo, http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/PDF/?uri=CELEX:319891.0105&qid=1447878241472 & from=EN

1% L jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymas Nr. 159 ,,Dél Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2007, Nr. 21-788; 2011, Nr. 77-3764)
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Farmakoekonominés analizés pradzioje turi biiti pateikiama trumpa analizuojamos
problemos apzvalga (bendra informacija apie liga, jos gydyma). Visi pateikiamai vertinimai turi
biti logiski, aiSkis ir skaidriis. Pirminiai duomenys, skai¢iavimai ir galutiniai rezultatai turi biiti

patikrinamai ir atkartojami, pateikiami kartu su informacijos Saltiniais.

Farmakoekonominé analiz¢ atliekama tik pagal patvirtintas terapinés indikacijas ir

aiskiai apibréztai tikslinéi populiacijai.

Pasirenkant palyginamgjj gydymg, poveikis sveikatai (tiek teigiamas, tiek
nepageidaujamas poveikis) lyginamas su dazniausiai atitinkamai ligai gydyti taikomu vaistu ar
gydymu. Jeigu galimi keli palyginamieji vaistai ar gydymo biidai ir pasirenkamas tik vienas ar

keli, pasirinkimas turi biiti pagrindziamas.

Tyrimo apimamas /aikotarpis turi biiti reikSmingas, apimantis visas su liga susijusius
poveikius sveikatai bei iSlaidas. Jeigu laikotarpis yra ilgas (pvz. visas gyvenimas), jis turéty bti

skirstomas j mazesnes atkarpas (pvz. vieneri, penkeri, deSimt mety).

Galimi analizés tipai yra kasty naudingumo, kasty mazinimo, kasty efektyvumo.
Pasirinktas metodas turi biiti pagrindziamas. Pirmenyb¢ teikiamas kasty naudingumo analizei

(CUA), atsizvelgiant ] QUALY.

Modeliavimas gali buti pasitelkiamas, kai reikia jvertinti visas su ligos gydymu
susijusias i$laidas. Modelio pasirinkimas turi biiti pagristas, visi pateikiami duomenys pateikiami

su Saltiniais.

Kasty jvertinimas atliekamas j farmakoekonoming analizg jtraukiant visus tiesioginius
su sveikatos sistema susijusius kastus ir socialines iSmokas (tiesioginés islaidos sveikatos

e e ey e v . . . . . 1
apsaugai, tiesioginés islaidos uz sveikatos sistemos riby, darbingumo praradimas) '®.

Apibendrinant, Suomijoje pateikiant paraiska dél vaistinio preparato kompensavimo,
turi biiti pateikiama ir farmakoekonominé sitilomo kompensuoti vaisto analiz¢, kuri yra rengiama
pagal sveikatos ekonomikos gaires. Analizés vertinimg atlieka uz vaisty kompensavimag
Suomijoje atsakinga institucija PPB (angl. Pharmaceuticals pricing board). ESTT yra nustatgs,
kad Suomija priimdama sprendimus dél vaistiniy preparaty kompensavimo nesilaiko skaidrumo
direktyvos reikalavimy. Atsizvelgiant | ESTT sprendima, atitinkami Suomijos jstatymai ir

reikalavimai buvo koreguojami.

1 PREPARING A HEALTH ECONOMIC EVALUATION TO BE ATTACHED TO THE APPLICATION FOR
REIMBURSEMENT STATUS AND WHOLESALE PRICE FOR A MEDICINAL PRODUCT
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/2013Pricing%20Board Guidance applications_english.pdf
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3.8 Svedija

Svedijoje farmakoekonominés analizés yra atlickamos pareikéjo, pagal oficialias gaires
1% Pateiktos analizés vertinima atlicka SBU (§ved. Statens beredning for medicinsk utvirdering,
angl. Swedish Council on Technology Assessment in Health Care). Sios jstaigos darbuotojai
vertindami pateiktas analizes vadovaujasi vertinimo gairémis ir standartizuotais kontroliniais
sarasais (angl. checklist) '’. Skirtingi vertinimo kriterijai yra taikomi atsizvelgiant j atliktos
studijos tipa, palyginamojo vaisto pasirinkima, ekonominés analizés tipa, iSlaidas, modeliavima
ir kt. Priimami sprendimai yra skelbiami vie$ai '°*. Farmakoekonominés analizés vertinimo
kriterijai yra terapiné nauda, nauda pacientui, kasty efektyvumas, terapinés alternatyvos, gydymo

.. X - .. oy e e . 169
prieinamumas. Sie vertinimo kriterijai yra vieSai prieinami .

Jei biitina, nuo gairése iSdéstyty rekomendacijy galima nukrypti (t.y. gairése iSdestyti
reikalavimai néra privalomi be iSim¢iy. Pareiskéjas, kiekvieng sprendimg dél nukrypimo nuo

gairése i1Sdéstyty reikalavimy turi aiSkiai nurodyti ir pagristi).
Toliau apzvelgiami privalomieji farmakoekonominés analizés elementai ir jy turinys.

Farmakoekonominé analiz¢ turi biiti atlickama socialinés ekonomikos atzvilgiu,
jtraukiant visas su liga susijusias iSlaidas, nepriklausomai nuo mokétojo (jtraukiamos ne tik

tiesioginés iSlaidos gydimui, bet ir susijusios socialinés iSmokos).

Vaistinis preparatas, kurj siekiama jrasyti i kompensuojamyjy sarasa turi biiti lyginamas
su dazniausiai atitinkamai ligai gydyti Svedijoje taikomu gydymu ar vaistu. Tai gali biiti

gydymas vaistais, kito tipo gydymas arba gydymo netaikymas.

I farmakoekonoming analize turi biiti jtraukiama visa pacienty, kuriems taikomas
siilomas kompensuoti vaistinis preparatas, grupe. Skai¢iavimai atskiriems pogrupiams atlieckami
atskirai (kai manoma, kad kasty efektyvumas gali skirtis skirtinguose pogrupiuose). Jeigu

populiacijos, kasty efektyvumas kituose pogrupiuose nustatomas pasitelkiant modeliavima.

1% General guidelines for economic evaluations from the Pharmaceutical Benefits Board (LFNAR 2003:2),
http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Guidelines_in_Sweden.pdf
17 Carlsson P. Health technology assessment and priority setting for health policy in Sweden. International Journal
?62 Health Technology Assessment, 2004, 20(1):44-54

Ibid.
' Dickson, M., J. Hurst and S. Jacobzone (2003), “Survey of Pharmacoeconomic Assessment Activity in Eleven
Countries”, OECD Health Working Papers, No. 4, OECD Publishing. http://dx.doi.org/10.1787/678644556018
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Rekomenduojamas farmakoekonominés analizés tipas yra kasty efektyvumo analizé,
nustatant QUALY. Jeigu QUALY analizéje naudoti sudétinga, galima kaSty naudingumo
analiz¢. Jeigu siilomas kompensuoti vaistinis preparatas pasireiskia tokiu paciu gydomuoju

poveikiu kaip $iuo metu kompensuojamas, uztenka kasty palyginimo (kasty mazinimas).

Atliekant farmakoekonoming vaistinio preparato analize, identifikuojami, skaic¢iuojami
ir vertinami visi su gydymu ir liga susij¢ kastai. Turi biti jtraukiamas su liga ir jos gydymu

susijes darbingumo praradimas.

Farmakoekonominés analizés apimamas /aikotarpis - tai laikotarpis, per kurj

pasiekiamas poveikis sveikatai ir kurio metu atsiranda su liga susijusios islaidos.
Duomeny modeliavimas taikomas visam reikSmingam laikotarpiui apimti.

Kokybés kontrol¢ uztikrinama farmakoekonominei analizei atlikti pasirenkant
pripazintuose tarptautiniuose leidiniuose publikuotus klinikinius straipsnius. Skaidrumui
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uztikrinti pateikiamas autoriaus vardas, pavardé¢, darbo vieta ir rySiai su pareiSkéjo jmone .

Europos sveikatos sistemy ir politikos observatorijos (angl. European Observatory on
Health Systems and Policies) parengtoje kai kuriy Europos valstybiy sveikatos sistemy ir
politikos apzvalgoje nurodoma, kad pagrindinés kliitys veiksmingam sprendimy jgyvendinimui
Svedijoje yra decentralizuota sprendimy priémimo struktiira, ilgas gamintojo pateikty duomeny
vertinimas ir kt. Atlikus pirminj pateikty duomeny vertinima, pareisSkéjas gali pateikti savo
argumentus tiesiogiai vertinimg atliekanciai komisijai. Jeigu pareiskéjas nesutinka su galutiniu
rezultatu, jis gali pateikti apeliacijg nepriklausomam teismui. Pritmamy sprendimy skaidruma

uztikrina komisijos viesai skelbiami argumentai '’

Apibendrinant Svedijoje taikomus reikalavimus, farmakoekonominé analizé turi biiti
rengiama pagal galiojancias oficialias analizés rengimo gaires. Pateikty duomeny vertinimag
atlieka ir sprendima priima atsakinga institucija SBU, vadovaudamasi vertinimo gairémis ir
standartizuotais kontroliniais sarasais. Tiek vertinimo kriterijai, tiek priimami sprendimai yra

skelbiami viesai.

Visose nagrinétose valstybése farmakoekonoming vaistinio preparato analizg atlicka
vaistinio preparato gamintojas ar registruotojas (pareiskéjas, teikiantis bylg vaistinio preparato

kompensavimui) pagal patvirtintas farmakoekonominés analizés rengimo gaires. Pateiktos

170 General guidelines for economic evaluations from the Pharmaceutical Benefits Board (LFNAR 2003:2)
[Interkatyvi, zitiréta 2015.11] http://www.ispor.org/PEguidelines/source/Guidelines_in_Sweden.pdf

"I Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The
Role of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008, p.54

46



analizés vertinimg atlieka kompetentinga kiekvienos $alies institucija. Vertinimas taip pat

atlickamas remiantis gairése iSdéstytais reikalavimais.

Analizei pasirinktose Salyse farmakoekonomings gairés patvirtintos skirtingu metu:
Danijoje — 1997 m., Lietuvoje, Latvijoje, Estijoje (Baltijos $aliy gairés) — 2002 m., Svedijoje —
2003 m., Nyderlanduose — 2006 m., Airijoje — 2010 m., Norvegijoje — 2012 m., Suomijoje 2013
m., Bulgarijoje — 2015 m., tod¢l Salys yra sukaupusios skirtingg farmakoekonominio vertinimo

patirtj.

Kaip matyti i§ farmakoekonominés analizés rengimo gairiy turinio analizés, pagrindiniai
analizés rengimo ir jos vertinimo kriterijai jvairiose Salyse yra panasis. Parengtos
rekomendacijos yra skirtos tiek dokumentus rengianciai, tiek jos vertinimg atliekanciai pusémes.
Panasis ir farmakoekonominés analizés rengimo rekomendacijy tikslai: uztikrinti skaidry,

moksliniais duomenimis grjsty sprendimy dél vaistiniy preparaty kompensavimo priémimg.

Farmakoekonominé analiz¢ turi biiti atlickama pagal patvirtintas vaistinio preparato
indikacijas, turi tiksliai apibrézti pacienty, kuriems skirtas sitilomas kompensuoti vaistinis

preparatas populiacija, specifiniams pogrupiams skirti skaiiavimai turi buti atliekami atskirai.

Visose Salyse yra leidziamas ir rekomenduojamas pateikiamy duomeny modeliavimas,
kuris uZtikrina visy, su ligos gydymu susijusiy teigiamy bei neigiamy poveikiy ir i§laidy
atskleidima. Farmakoekonominés analizés apimamas laikotarpis visose Salyse turi biiti
pakankamas, kad biity atskleistas reikSmingas siilomo kompensuoti vaisto poveikis (teigiamas
poveikis sveikatai, Salutinis poveikis), ligos, kuriai gydyti yra skirtas sitilomas kompensuoti

vaistinis preparatas, gydymo islaidos.

Analizuojamy Saliy farmakoekonominio vertinimo gairése yra apibréztas palyginamojo
vaisto ar gydymo metodo pasirinkimas. Siiilomas kompensuoti vaistas turi biiti lyginamas su
dazniausiai klinikinéje praktikoje taikomu vaistu ar gydymo metodu (jeigu tokio néra, galima
palyginimus atlikti su gydymo netaikymu). Esant keliems galimiems pasirinkimo variantams,

dazniausiai rekomenduojama pasirinkti kelis 1S jy ir tokj pasirinkimg atitinkamai pagristi.

Visose Salyse farmakoekonominé analizé turi biiti atliekama remiantis klinikiniy tyrimy
rezultatais, visy 3aliy (i§skyrus Danija ir Svedija) farmakoekonominés analizés rengimo gairése
yra nurodyta, kokio tipo klinikiniams tyrimams yra teikiama pirmenybé¢. Pirmenyb¢ teikiama
pripazintuose mokslo leidiniuose paskelbtoms metaanalizéms ir randomizuotiems klinikiniams
tyrimams. Visais atvejais kartu su farmakoekonomine vaistinio preparato analize turi biiti

pateiktas pagrindimas ir atrankos kriterijai pasirinktiems klinikiniams tyrimams.
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Pagrindiniai skirtumai Saliy farmakoekonominés analizés rengimo gairése yra analizés
rengimo perspektyva (kokiu atzvilgiu analizé turéty biti rengiama: tik sveikatos sistemos ar
sveikatos sistemos ir socialiniu), kokios pagrindiné j analize jtraukiamos iSlaidos (tiesioginés
iSlaidos sveikatos sistemai, tiesioginés socialinés, netiesiogings islaidos), kokiam analizés tipui

yra teikiama pirmenybé.

Daugumoje 1§ analizuojamy valstybiy farmakoekonominé analizé turi biiti rengiama
socialiniu atzvilgiu (Airija, Danija, Nyderlandai, Norvegija, Suomija, Svedija). Bulgarijoje ir
Lietuvoje analize turi biiti rengiama sveikatos sistemos atzvilgiu, duomenys socialiniu atzvilgiu
gali buti pateikiami atskirai. Tai reiSkia, kad daugumoje analizuojamy valstybiy
farmakoekonominis vertinimas atliekamas placiau, j skai¢iavimus jtraukiant ne tiek tiesiogines
iSlaidas sveikatos apsaugos sistemos ribose, bet ir uz jos riby. Lietuvoje ir Bulgarijoje

atsizvelgiama tik i$ tiesiogines iSlaidas sveikatos apsaugai.

Analizuojamose Salyse pirmenyb¢ teikiama skirtingiems farmakoekonominés analizés
tipams. Airijoje ir Norvegijoje pirmenybé¢ teikiama kasSty naudingumo (CUA, cost-utility),
Bulgarijoje — kasty efektyvumo (CEA cost effectivenes), kitose Salyse pirmenybé néra aiskiai

apibrézta, pasirinktas analizé tipas kiekvienu atveju turi biiti pagristas.

Nyderlanduose ir Svedijoje sprendimai dél kompensavimo yra skelbiami vie3ai.
Svarbiausiu kriterijumi priimant sprendimus laikoma terapiné verté. Nors vertinimo procesas yra
gana skaidrus, abi Salys §j procesg galéty patobulinti nurodydamos kiekvieno 1§ socialiniy
kriterijy svarbg priimant sprendimus '%. Lietuvoje sprendimai dél vaistiniy preparaty, kaip jau
minéta, taip pat yra skelbiami vieSai, atsakingos institucijos sprendimai gali biiti skundziami.
Sprendimus dél vaistinio preparato taip pat galima skysti Bulgarijoje, Estijoje, Svedijoje.
Nyderlanduose apeliacijos pateikimas néra numatytas ' . Jei apeliacijos galimybé aliy teisés
aktuose yra numatyta, apeliacijos dazniausiai yra nagrin¢jamos procediiriniu atzvilgiu. Praktikos,

kad pareiské¢jas kreiptysi i teismg dél prieStaravimy turinio jvertinimui, néra.

5 lentel¢je yra pateikiamas i§samus pasirinkty Saliy farmakoekonominés analizés gairiy

turinio ir vertinimo reikalavimy palyginimas.

172 Sorenson, Corinna, Michael Drummond, and Panos Kanavos. Ensuring Value for Money in Health Care: The
Role of Health Technology Assessment in the European Union. WHO Regional Office Europe, 2008, p.54

' Dickson, M., J. Hurst and S. Jacobzone (2003), “Survey of Pharmacoeconomic Assessment Activity in Eleven
Countries”, OECD Health Working Papers, No. 4, OECD Publishing. http://dx.doi.org/10.1787/678644556018, p.20
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Salis

Dokumento
pavadinimas,
metai

Autoriai

Dokumento
tikslas

Tiksliné
auditorija

Airija

Sveikatos technologijy
ekonominio vertinimo
rekomendacijos (angl.
Guidelines for the
Economic Evaluation of
Health Technologies in
Ireland) (2010)

Sveikatos informacijos ir
kokybés institucija (angl.
Health Information and
Quality Authority)

Skatinti rengti sveikatos
technologijy vertinimus,
kurie atitinka dabartinius
reikalavimus, yra
patikimi, nuoseklis ir
atitinka sprendimus
priimanc¢iy asmeny ir kity
suinteresuoty asmeny
poreikius.

Visi asmenys, atliekantys
ekonominj vertinima
Airijoje

Bulgarija

Bulgarijos
metodologinés
rekomendacijos
farmakoekonomnei
analizei (2015)

Medicinos universiteto
farmacijos fakulteto,
nacionalinei kainodaros
ir kompensavimo
komisijos, Bulgarijos
vaisty agentiiros atstovai

Pasiekti optimaly
vaistiniy preparaty,
kuriuos siekiama jrasyti
1 kompensuojamy sarasa
vertinima.

Nepateikiama

Danija

Danijos ekonominiy

vertinimy metodoliginiai

standartai (angl. The
Danish Approach to

Standards for Economic

Evaluation

Methodologies) (1997)

Danijos ligoninés

institutas, Kopenhagos
universitetas, Odense

universitetas

Pateikti rekomendacijas,
kaip turi biiti atliekamos
sveikatos ekonomikos

analizés, siekiant
kompensavimo

Vaistiniy preparaty
kompensavimo bylas
rengiantys asmenys

Estija, Lietuva (Baltijos
Salys)

Baltijos saliy
farmakoekonominés
analizés rekomendacijos
(2002)

Baltijos Saliy sveikatos
apsaugos sektoriaus
ekspertai

Vaistiniy preparaty
kompensavimas

Farmacijos kompanijos,
Baltijos Saliy sveikatos
apsaugos institucijos.

5 lentelé pasirinkty $aliy farmakoekonominés analizés gairiy palyginimas '™

Nyderlandai

Nyderlanduose atliekamo

farmakoekonominio tyrimo

rekomendacijos

(angl. Guidelines for
Pharmacoeconomic

Norvegija

Rekomendacijos, kaip
atlikti farmakoekonoming
analizg

(angl. Guidelines on how
to conduct

Research in the Netherlands) | pharmacoeconomic

2006

Sveikatos apsaugos ir
draudimo fondas kartu su
Rotterdamo universitetu

Rekomendacijos
atliekamiems tyrimams,
siekiant jrasSyti vaista i

kompensuojamuyjy sarasa:

analizeés kokybes,
patikimumo ir
palyginamumo gerinimas

Farmakoekonomines
analizes rengiantys ir jas
vertinantys asmenys

analyses) (2012)

NOMA, Norvegijos
Medicinos Agentlira

Tobulinti sprendimy deél
vaisty kompensavimo
priémimo pagrinda.
Ypatingai vertinant ar
sitilomo kompensuoti
vaisto terapiné verte ir
alternatyvaus gydymo
islaidos yra pagristos.

NOMA darbuotojai,
farmacijos kompanijos

174 Lentelé parengta pagal ISPOR duomenis [interaktyvi] [Zitiréta 2015-12] http://www.ispor.org/PEguidelines/COMP3.asp

Suomija

Sveikatos ekonomikos
vertinimo rengimas
(angl. Preparing a
Health Economic)
(2013)

Suomijos vaisty
agentiira, vaistiniy
preparaty kainodaros
taryba

Padéti pareiskéjams
rengti sveikatos
ekonomikos vertinimus
pagal galiojancius
reikalavimus

Farmacijos kompanijos,
samdomi sveikatos
ekonomikos specialistai,
rengiantys analizes,
pateikiamas vaisty
kainodaros tarybai

Svedija

Bendrosios ekonominio
vertinimo rekomendacijos
(angl. General guidelines
for economic evaluations)
(2003)

Vaistiniy preparaty
kompensavimo taryba

Pateikti kriterijy, kuriuos
reikia atitikti siekiant
kompensuoti vaistinj
preparata, sarasa.

Farmacijos kompanijos,
sprendimus priimantys
asmenys.
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Analizés
perspektyva

Indikacija

Tiksliné
populiacija

Pogrupiy analizé

Palyginamojo
vaisto/gydymo
pasirinkimas

Analizé atliekama
sveikatos ir socialinés
sistemy atzvilgiu.

Indikacija turi buti aiskiai

nurodoma.

Tiksliné populiacija
aiskiai apibréziama.

Taip

Rekomenduojama rinktis
iprastai ir dazniausiai
praktikoje taikoma
gydyma.

Analizé atliekama i$
mokeétojo perspektyvos,
jtraukiant visas i§
viesyjy 18y dengiamas
iSlaidas ir paciento
priemokas. Perspektyva
visuomengs atzvilgiu

gali buti pateikiama kaip

papildomi duomenys.

Nepateikiama.

Turi atitikti vaistinio
preparato klinikingje
kompensavimo bylos
dalyje nurodyta tiksling
populiacija.

Nepateikiama.

Siuo metu klinikinéje
praktikoje taikomas
gydymas, dazniausiai
taikomas gydymas,
dazniausiai taikomas
alternatyvus vaistinis
preparatas,
kompensuojamas
gydymas tai paciai arba
lygiavertei terapinei
indikacijai.

Socialiniu aspektu.

Nepateikiama.

Turi buti aiskiai
apibréziama populiacija,
kuriai skirtas vaistinis
preparatas

Nepateikiama.

Nepateikiama.

Analiz¢ atlieckama i$
sveikatos apsaugos
perspektyvos, jei reikia,
galima pateikti duomenis
ir visuomengs atzvilgiu.

Analizé rengiama tik
patvirtintoms
indikacijoms.

Taip

Taip

Dazniausiai naudojama
alternatyva ar gydymo
biidas. Turi biti
pagrindZiama.

Socialiniu aspektu.
Netiesioginés islaidos
pateikiamos atskirai.

Patvirtinta indikacija, taciau

kartais galima ir nepatvirtinta

(off-label) indikacija
atliekant palyginimus

Turi buti aiSkiai apibrézta

Taip

Sveikatos prieziiiros
specialisty rekomendacijose
nurodomas gydymas. Jeigu
tokio néra, labiausiai
tinkamas gydymas.

Socialiniu atzvilgiu (su
tam tikromis iSlygomis, Zr.
| analizg jtraukiamas
iSlaidas)

Patvirtinta indikacija

Pacienty grupé, kuriai
skirtas vaistinis preparatas.

Atskiri skaiiavimai
pogrupiams pateikiami, kai
sitilomo kompensuoti
vaisto poveikis Siose
grupése yra skirtingas.

Palyginimui pasirenkamas
vaistas ar gydymas, kurj
tikimasi dalinai arba visai
pakeisti nauju
kompensuojamu vaistu:
paprastai tai dazniausiai
taikomas gydymas. Jeigu
neaisku, ar pasirinkti
alternatyvy gydyma, ar
gydymo netaikyma,
pateikiami abiejy atvejy

Socialiniu aspektu. Socialinis

Sveikatos ekonomikos
analizé rengiama tik
patvirtintai vaistinio
preparato indikacijai.
Jeigu yra kelios
patvirtintos indikacijos,
analizé rengiama
svarbiausiai i$ juy.

Taip

Tiksliné populiacija dali
bati siauresné, negu
nurodyta patvirtintoje
indikacijoje, taciau
negali biiti platesné

Taip

Taip, lytis, amzius, buklés

Nepateikiama. .. .
P sunkumas, rizikos lygis

Jeigu kompensavimui
sitilomas vaistinis
preparatas kei¢ia $iuo
metu naudojama vaista
ar gydymo buda,
sitilomas kompensuoti
vaistinis preparatas
lyginamas su $iuo vaistu
ar gydymu.
Palyginamasis vaistas ar
gydymas turi biiti
tinkamiausia alternatyva.

Dazniausiai naudojamas
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Analizés
apimamas
laikotarpis

Analizés tipas,
kuriam teikiama
pirmenybé

T analize
itraukiamos
iSlaidos

Turi bti pakankamas,
kad biity atskleisti
reik§mingi rezultatai.

Kasty naudingumo (cost-
utility, CUA)

Tiesioginés su sveikatos
ir socialinés apsaugos
sistemomis susijusios
iSlaidos.

Nepateikiama.

Kasty efektyvumas (cost
effectivenes CEA) (kiti
analizes tipai
pasirenkami pagal
poreikj)

Tiesioginés su gydymu
susijusios islaidos.

Specifinis laikotarpis
nenurodomas, turi buti
atskleidziamas poveikis
sveikatai ir susijusios
iSlaidos.

CEA/CUA

Turi bati jtraukiamos
visos susijusios iSlaidos:
tiesioginés, netiesioginés
ir neapibréztos.
Netiesioginés ir
neapibréztos iSlaidos
pateikiamos atskirai ir
vertinamos tik tuo
atveju, kai butina.

Jeigu pateikiama analizé
apima trumpg laikotarpj,
galima naudoti
modeliavima.

Bet kuri CMA, CEA,
CUA. Pasirinkimas turi
buti pagrjstas.

Tik tiesiogineés i§laidos
sveikatos apsaugai. Jei
bitina, galima jtraukti
islaidas uz sveikatos
apsaugos sistemos riby,
tokie duomenys yra
pateikiami atskirai.

Turi buti aiskiai apibréztas ir
tinkamas analizuojamai ligai
bei jos gydymui. Turi biiti

pabréziamas ilgalaikis
poveikis.

CEA, CUA, ne CMA

Socialiniu atzvilgiu,
netiesioginés ilaidos
pateikiamos atskirai.

duomenys.

Pakankamai ilgas, kad
bty tinkamai atskleisti
reik§mingi planuojamy
islaidy ir poveikio
sveikatai skirtumai.

Kasty naudingumo (cost-
utility, CUA)

Visos su ligos gydymu
Norvegijoje susijusios
i§laidos. Neprivaloma

itraukti darbingumo

padidéjimo kasty. Nereikia
jtraukti iSlaidy, susijusiy su

papildomais gyvenimo
metais (su tuo susijusiy
ateities i§laidy sveikatos
apsaugai)

Jeigu yra keli
pasirinkimo variantai,
pasirinkimas turi buti
pagrjstas Suomijos
klinikine praktika.

Laikotarpis
pasirenkamas pagal
vaistinio preparato
indikacija. Lyginamy
gydymo metody
palyginimas turi buti
atliekamas pagal tuos
pacius metodus.
Poveikis sveikatai ir
atitinkamos iSlaidos turi
apimti ta patj laikotarpj.
Laikotarpis turi baiti
pakankamai ilgas, kad
bty atskleistas
reik§mingas poveikis
sveikatai ir susijusios
islaidos.

Gali biti CUA, CMA,
CEA. Pasirinkimas turi
buti pagrindziamas

Visos tiesioginés
sveikatos apsaugos
sistemos islaidos ir
susijusios socialinés
sistemos iSlaidos. Vien
tik iSlaidy vaistinio
preparato jsigijimui
neuztenka (iSskyrus
atvejus, kai tai yra
vienintelis skirtumas su
$iuo metu

kompensuojamu vaistu).

Apima laikotarpj,
reik§minga pagrindiniam
poveikiui sveikatai
pasireiksti ir susijusioms
iSlaidoms.

CEA, CUA

Visos susijusios i§laidos.
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Modeliavimas

Sisteminé
farmakoekonomin
¢&je analizéje
pateikiamy
duomeny
apZvalga

Taip, modelis turi biiti

aiskiai apragytas, Sprendimy medis arba

. . . Nepateikiama.
pateikiamos pagristos Markovo modelis P
prielaidos.

Rekomenduojama remtis | . .
. .. . Pirmenybé teikiama
sisteminémis auksto L .
. . duomenims 8§ Nepateikiama.
kokybés lygio ..
N ) metaanalizés
apzvalgomis.

Taip, pateikiamas su
Saltiniais.

Pirmenybé teikiama
duomenims i$
metaanalizés,
randomizuoty klinikiniy
tyrimy.

Taip, pateikiamas su
atitinkamai duomenimis

Pirmenyb¢ teikiama
duomenims i§ metaanalizés

Taip. Butina pateikti
modelio vertinima.

Biitina naudotis
tinkamomis duomeny
bazémis (Medline,
Embase, Cochrane, ir t.t.).
Nurodyti
pasirinkimo/nepasirinkimo
kriterijus. Pirmenybé
teikiama randomizuotiems
kontroliuojamiems
tyrimams.

Modeliavimas
naudojamas tuo atveju,
jeigu kitais budais
nejmanoma jvertinti
svarbiausio teigiamo
poveikio sveikatai,
Salutiniy reiskiniy ir
iSlaidy. Modelis
pateikiamas su visomis
formulémis ir jo kiirimui
naudotais duomenimis.

Pirmenyb¢ teikiama
metaanalizéms.
Literatiiros Saltiniy
pasirinkimas turi bati
pagristas.

Nepateikiama.

Taip, pateikiamas su
atitinkamais duomenimis

52



1.

ISVADOS

Farmakoekonomika ir farmakoekonominis vertinimas yra svarbiis mokslu grjsti
jrankiai valstybés institucijoms priimant sprendimus dél vaistiniy preparaty
kompensavimo i$ valstybés biudzeto. Farmakoekonominis vertinimas uztikrina, kad
riboto valstybés biudzeto, skirto visuomenés sveikatos apsaugai, 1éSos bty efektyviai
naudojamos.

Lietuvoje, kaip ir daugelyje pasaulio valstybiy, priimant sprendimus dél vaistiniy
preparaty kompensavimo, atsizvelgiama j farmakoekonominés analizés duomentis.
Farmakoekonoming analize atlieka ir parengia vaistinio preparato registruotojas (ar
gamintojas), pagal patvirtintas farmakoekonominés analizés rengimo rekomendacijas.
Pateiktos analizés vertinimg atlieka Sveikatos apsaugos ministerijos Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija, kurig sudaro
jvairiy sri¢iy specialistai. Siekiant uztikrinti priimamy sprendimy skaidruma,
registruotojo pateikiami duomenys, Komisijos priimami sprendimai, Komisijos nariy
deklaracijos yra skelbiami vieSai. Komisijos priimami sprendimai gali buti
skundziami.

Lietuvos Respublikoje galiojantis farmakoekonominio vertinimo reguliavimas
atitinka pasauline praktika: Baltijos Saliy ekonominés analizés gairés, kuriomis
vadovaujamasi atliekant farmakoekonoming analize Lietuvoje, yra parengtos pagal
atitinkamas Australijos (kuri buvo pirmoji valstybé pasaulyje iSleidusi tokio pobtuidzio
rekomendacijas) bei Nyderlandy gaires. Skirtingai nei analizuotose pasaulio
valstybése, Lietuvoje rengiamos farmakoekonominés analizés apima vertinimag
sveikatos sistemos iSlaidy atzvilgiu, jtraukiant tiesiogines iSlaidas sveikatos sistemai,
tuo tarpu kitose analizuotose valstybése (iSskyrus Bulgarija, kurios rekomendacijos
farmakoekonominiam vertinimui buvo patvirtintos visai neseniai),
farmakoekonominis vertinimas atlickamas visuomenés atzvilgiu jtraukiant ir kitas, ne

tik tiesiogines, iSlaidas ligos gydymui.



PASIULYMAI

Sitlytina keisti Baltijos Saliy farmakoekonominés analizés gaires (ir atitinkamai
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 20 d. jsakyma Nr. V-26 ,,.D¢l
Vaisty farmakoekonominés analizés rekomendacijy patvirtinimo* bei Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymag Nr. 159 ,,Dé¢l Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo
tvarkos apraSo patvirtinimo) pirmenybe teikiant farmakoekonominei analizei, parengtai
atsizvelgiant | visuomenés interesus (jtraukiant netiesiogines islaidas sveikatos apsaugai bei

tiesiogines iSlaidas uz sveikatos sistemos riby).
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ANOTACIJA LIETUVIU IR ANGLU KALBOMIS

Darbe pateikiama palyginamoji Lietuvos Respublikos ir kity Europos valstybiy
farmakoekonominio vertinimo teisinio reguliavimo analize, i$skiriamos teorinio ir praktinio

lygmens problemos.

The thesis provides with comparative analysis of pharmacoeconomic evaluation
regulation in the Republic of Lithuania and other European countries and identifies theoretical

and practical problems.
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SANTRAUKA LIETUVIU KALBA

Siame darbe analizuojami ir teisiniu poZiiiriu vertinami Lietuvos Respublikos teisés
aktai, reglamentuojantys vaistiniy preparaty farmakoekonomin;j vertinima, galiojantis teisinis
reguliavimas lyginamas su analogisku kity Europos valstybiy teisiniu reguliavimu. Atliekant

palyginamaja analizg¢ iSskiriamos teorinio ir praktinio lygmens problemos.

Darba sudaro trys pagrindinés dalys. Pirmojoje darbo dalyje analizuojamos
farmakoekonomikos ir farmakoekonominio vertinimo sgvokos ir analiziy risys bei jy turinys.
Antrojoje dalyje analizuojama farmakoekonominés analizés vieta Lietuvos vaistiniy preparaty
kompensavimo sistemoje: pateikiama Lietuvos Respublikos gyventojy sergamumo statistika, i$
privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) kompensuojamy vaistiniy preparaty islaidy
statistika, analizuojama, kokig dalj iSlaidy privalomojo sveikatos draudimo fonde sudaro iSlaidos
vaistams, pateikiama Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty kompensavimo sistemos
apzvalga, vaistinio preparato farmakoekonominés vertés nustatymo reglamentuojanciy teisés
akty analizé, Baltijos $aliy farmakoekonominés analizés gairiy apzvalga. Trec¢iojoje dalyje
analizuojamos pasirinkty valstybiy (Airijos, Bulgarijos, Danijos, Estijos, Nyderlandy,
Norvegijos, Suomijos, Svedijos) ir Lietuvos farmakoekonominés analizés rengimo ir jos
vertinimo teisinio reguliavimas, pateikiamas farmakoekonominés analizés teisinio reguliavimo

palyginimas.

Darbo pabaigoje pateikiamos iSvados ir rekomendacijos dél vaistiniy preparaty

farmakoekonominio vertinimo reglamentavimo Lietuvos Respublikoje.
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SANTRAUKA ANGLU KALBA

The aim of the thesis is to comparatively analyse regulation of pharmacoeconomic
analysis in the Republic of Lithuania with the respective regulations in other European countries.

Theoretical and practical problems and potential solutions are identified by comparative analysis.

The thesis consists of three major parts. In the first part of the thesis concept of
pharmacoeconomics and pharmacoeconomical assessment is analysed as well as types and
content of pharmacoeconomic analyses. Second part of the thesis analyses place of
pharmacoeconomic analysis in the reimbursement system of the Republic of Lithuania by
providing with morbidity statistics of Lithuanian population, composition of compulsory health
insurance fund and compulsory health insurance fund expenditures on reimbursed medicines,
review and analysis of the reimbursement system of the Republic of Lithuania, regulation of
pharmacoeconomic analysis, review and analysis of Baltic Guideline for Economic Evaluation
for Pharmaceuticals (Pharmacoeconomic Analysis). The fird part of the thesis compares and
analyses guidelines for pharmacoeconomic analysis preparation and assessment regulation in
Lithuania and selected European countries (Ireland, Bulgaria, Denmark, Finland, Estonia, The

Netherlands, Norway, Finland and Sweden).

At the end of the thesis conclusions and recomendations for pharmacoeconomic

analysis regulation in the Republic of Lithuania is provided.
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PRIEDAI
I PRIEDAS

Sitilomo jrasyti | kompensavimo sgrasus vaistinio preparato farmakoekonominés vertés nustatymo
protokolo forma

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro
2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159

KEISTA:

2015 03 27 jsakymu Nr. V-445 (nuo 2015
04 02)

(TAR, 2015, Nr. 2015-04870)

(Siulomo jrasyti j kompensavimo sarasus vaistinio preparato farmakoekonominés vertés
nustatymo protokolo forma)

SIULOMO JRASYTI ]| KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO
PROTOKOLAS

(data)

(sudarymo vieta)
Vertinimas
pirminis
patikslintas

Paskutinio vertinimo protokolo, kuris tikslinamas, data ir Nr.

I. DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1  |Paraiskos registracijos data ir numeris

1.2 |Pareiskéjas

1.3 |Vaistinio preparato gamintojas

II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA

2.1  |Vaistinio preparato bendrinis
avadinimas

2.2 |Vaistinio preparato ATC kodas

2.3  |Vaistinio preparato pavadinimas

2.4 Vaistinio preparato forma | Vaistinio preparato stiprumas | Vaistinio preparato dozuociy
skaiCius pakuotéje

2.4.1

2.4.2

2.4.3

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
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3.1 [Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms
gydyti sarasas (A sarasas)

Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
sarasas

3.2  |[Kompensavimo lygmuo 100 proc. 90 proc.
80 proc. 50 proc.

3.3 PraSomos kompensuoti |Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas| Papildomi apribojimai ir

indikacijos ir pavadinimas salygos
pavadinimas*®
3.3.1
3.3.2
3.3.3

* Duomenys pagal parai$ka jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo sarasus

IV. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO GAMINTOJO DEKLARUOTAS
KAINAS*

(Siose lentelése pateikiama konfidenciali informacija, kuri viesai néra skelbiama)

KEISTA (skyrius):
2015 06 02 jsakymu Nr. V-688 (nuo 2015 07 01)
(TAR, 2015, Nr. 2015-08845)

o Vertinimo metu nustatyti duomenys sutampa su paraiskos duomenimis (lyginant gamintojo
deklaruotas kainas ir Saliy, kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasa)
o Vertinimo metu nustatyti duomenys nesutampa su paraiSkos duomenimis (lyginant gamintojo
deklaruotas kainas ir Saliy, kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasa)

Vertinimo metu nustatyty duomenuy (lyginant gamintojo deklaruoty kainy ir (ar) Saliu,
kuriose parduodamas vaistinis preparatas, sarasa) nesutapimo detalizavimas

4.1  |Vaistinio [ParaiSkoje Vertinimo metu Informacijos Pastaba
preparato nurodyti nustatyti duomenys Saltinis ir
pakuoté  duomenys nuoroda bei data
Salis  [Kaina, Salis [Kaina, EUR
EUR
4.1.1
4.1.2
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Vertinimo metu nustatyty iSvestiniy duomeny, naudojamy farmakoekonominei naudai
skaiciuoti, nesutapimo detalizavimas

4.2 Vaistinio Gamintojo deklaruota kaina EUR, nejskaitant ES saliy, kuriose Referenciniy $aliy,
preparato mokesciy parduodamas vaistinis | kuriose parduodamas
pakuoté preparatas, skaiCius vaistinis preparatas,

skaicius
~ I < [©] < =]
Pagal paraiska Po vertinimo =~ £ = £
g g g g
z g z g
= =
o o
& = & ~
A ~
5 5
s |2 |% s |2 |%
= & [75) b=} = E [75) b=}
7] s n g
= &) ﬁ 2} = &) ﬁ wn
(=% = (=% =
(e} (e}
4.2.1
4.2.2

LT — Gamintojo sitiloma kaina Lietuvai.

ESnmin - Gamintojo deklaruojama zemiausia kaina ES Salyse.

0,95 ES ig. ref. — 95 proc. gamintojo deklaruoty referencinése Salyse kainy vidurkio.

ES yid. rer. — Gamintojo deklaruoty referencinése Salyse kainy vidurkis.

* Jei skaiCiuojant reikia valiutg konvertuoti, nurodomas konkrecios dienos konvertavimo kursas
(paraiskoje pateikty kainy ir vertinimo metu apskaiciuoty kainy atskirai).

Gamintojo kainos jvertinimas balais:

Referencinés Salys, kuriose vaistinio preparato kaina

0 ne didesné negu maziausia ES, kai vaistinio preparato kaina deklaruota ne maziau kaip
15 ES 3aliy, 18 jy 6 referencinése Salyse, arba kuri nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy
vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3 referencinése Salyse, bet didesné
nei maziausia ES ir registruotojas ir jo atstovas jsipareigoja pasiraSyti gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, nustatant joje ne mazesne¢ kaip 30
proc. nuo 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio grazinting kompensuojamojo vaistinio
preparato kainos dalj — 3 balai;
O nevirSija 95 proc. referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota
bent 3 referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia ES — 2 balai;
O nevirSija referenciniy Saliy vidurkio, kai vaistinio preparato kaina deklaruota bent 3
referencinése Salyse, bet didesné nei maziausia ES — 1 balas;

o kiti atvejai — 0 baly.
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V. DUOMENYS APIE VAISTINIO PREPARATO BAZINIU KAINU APSKAICIAVIMA
(Sioje lenteléje pateikiama konfidenciali informacija, kuri vieSai néra skelbiama)

5.1 Vaisto Vaistinio preparato kaina, EUR Paciento priemoka, EUR
pakuot¢ | N | LT |[ES.iq| A V | Vmin. | K 100% | 90% | 80% | 50%
ref-
5.1.1
5.1.2

N — Vaistinio preparato sutartinis veikliosios medziagos kiekis (masés arba biologinio aktyvumo
vienetais) arba ekvivalentiniy doziy skai¢ius pakuotéje

LT -

ES yid. rer. — Gamintojo deklaruoty referencinése Salyse kainy vidurkis.

Gamintojo sitiloma kaina Lietuvai.

A — Didziausia mazmeniné kaina, atémus PVM.
V — Sutartinio veikliosios medziagos kiekio baziné kaina.

Vmin. - Maziausia sutartinio veikliosios medziagos kiekio bazin¢ kaina.

K — Tarpin¢ kaina.
B — Bazin¢ (kompensuojamoji) kaina.

VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS IVERTINIMAS BALAIS
(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskeéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi trikumy
PareiSkejo pateikta farmakoekonominé analize turi trukumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi
esminiy trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkciuose nurodyti
farmakoekonominés analizés trukumai.

Farmakoekonominés analizés aprasymas

alternatyvos

6.1  [Indikacija
6.2  |Gydymo rezultaty pagristumas ir
Saltiniai
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  Netinkamai
6.3 [Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 [Pasirinkta farmakoekonominés |[KaSty minimizavimas
analizés riisis Kasty efektyvumas
Kasty naudingumas
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  Netinkamai
6.3.2 |Pasirinktos lyginamosios
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(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  Netinkamai

6.3.3

Pasirinkty alternatyvy gydymo
doz¢, paslaugos, trukme ir kainos

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai  Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina
Vaisty dozavimas ir trukmé
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé
Kiti kaStai

Pacienty skaicius

6.4

Gydymo rezultatai

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos
tikslams)
Tinkamai  Netinkamai

6.5

Kastai

Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo
Nemedikamentinio gydymo
Nemedicininiai kastai

Patiriami kasty vertinami:

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

6.6

Gydymo rezultaty ir kasty rysys
(ar jvertinami visi kaStai gydymo
rezultatams pasiekti)

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  Netinkamai

6.7

Analizés pakartojamumas

(Nurodyti argumentus)

Galimas Negalimas

70




6.8 |Analizés tinkamumas vertinti

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai  Netinkamai

6.9 \Analizés rezultatai

6.10 |Analizés rezultaty vertinimas ir

iSvada

(Analizés rezultato/rodiklio kokybinis vertinimas ir
palyginimas su ribinémis vertémis)

Irodyta didesné farmakoekonominé¢ nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi trikumy arba turi
neesminius trilkumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo —
lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé¢ turi neesminius trilkumus — 3
balai;

nejrodyta didesné ar panaSi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé—turi
neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VII. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

UZsienio §aliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

7.1 Informacijos Saltinis ir ISvada
nuoroda

7.1.1

7.1.2

7.1.3

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais —
Komentaras

(pareigos) (parasas) (vardas, pavardé)
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II priedas
Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos nario arba
komisijos posédyje dalyvaujancio specialisto, nepriklausomo eksperto ar kito asmens, teikiancio
iSvadas ar kitaip darancio jtakg komisijos sprendimo priémimui interesy deklaracija

Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos

priemoniy kompensavimo komisijos darbo
reglamento

priedas

LIGU, VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS NARIO ARBA KOMISIJOS POSEDYJE
DALYVAUJANCIO SPECIALISTO, NEPRIKLAUSOMO EKSPERTO AR KITO
ASMENS, TEIKIANCIO ISVADAS AR KITAIP DARANCIO JTAKA KOMISIJOS
SPRENDIMO PRIEMIMUI
(reikiamg pabraukti)

20 M. INTERESU DEKLARACIJA

KEISTA:

1. 2015 04 20 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2015 04 25)
(TAR, 2015, Nr. 2015-06230)

2. 2015 04 20 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2015 07 01)
(TAR, 2015, Nr. 2015-06230)

Ar Jis ar Jums artimi asmenys (sutuoktinis, sugyventinis, partneris, kai partnerysté jregistruota
istatymy nustatyta tvarka (toliau — partneris), taip pat Jusy tévai (jtéviai), vaikai (jvaikiai), broliai
(jbroliai), seserys (jseseres), seneliai, vaikaiciai ir jy sutuoktiniai, sugyventiniai ar partneriai) turi
tiesioginiy ar netiesioginiy interesy (rysiy), t. y. dirba pas kurj nors Lietuvos ar uzsienio vaistinio
preparato registruotoja ar jo atstova, medicinos pagalbos priemoniy gamintojg ar jo atstova
(toliau — gamintojas) ar kitaip atstovauja gamintojui (turi akcijy, bendradarbiauja ir kt.)?
TAIP O NE O
Jeigu atsakeéte ,,TAIP*, pateikite i§samesn¢ informacija, nurodydami interesy pobidj, gamintojo
Pavadinima T Kt... ..o e
2.
KEISTA:
2015 04 20 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2015 04 25)
(TAR, 2015, Nr. 2015-06230)

Ar per paskutinius 5 metus Jus ar Jums artimi asmenys tur¢jo finansiniy santykiy su gamintoju
(gamintojas sumokéjo uz Jisy ar Seimos nario dalyvavimg konferencijoje, kongrese, pasitarime,
simpoziume ar kitur, sumoke¢jo honorarg uz pranesima, rasta, konsultacijas, studijas, dalyvavote
vaisty gamintojo atliekamuose klinikiniuose tyrimuose, gavote dovany, kuriy verté virSija 1
bazingés socialinés iSmokos dydj ir kt.).

TAIP O NE O

Jeigu atsakeéte ,,TAIP®, pateikite i§samesn¢ informacija, nurodydami interesy pobidj, gamintojo
PAVAAINIME T KEoo.tiiiiiiiiiiicicce e ettt st et eenbeesseeenbeennee e

3. Ar per paskutinius 5 metus buvote susij¢ darbo santykiais su kuriuo nors gamintoju?
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TAIP O NE O

Jeigu atsakéte ,,TAIP, pateikite iSsamesn¢ informacijg, nurodydami interesy pobﬁdi, gamintojo
pavadinimg ir kt. . e

4. Ar yra kity aphnkyblq, gahncm turet1 1takos Jusq, kalp ngq, Valstlnlq preparatq ir medlclnos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) nario, Komisijos posédyje
dalyvaujancio specialisto ar specialisto, rengiancio rasyting informacijg, nepriklausomo eksperto
ar kito asmens, teikiancio iSvadas ar kitaip darancio jtaka Komisijos sprendimo priémimui,
objektyvumui ir nesaliSkumui priimant Komisijos sprendimus?

TAIP O NE O
Jeigu atsakeéte ,,TAIP®, pateikite iSsamesng mforrnacuq, nurodydami interesy pobiidj, gamintojo
pavadinimg ir kt.

5. Jeigu | nors vieng i§ pateikty klausimy atsakéte ,, TAIP, dél galimo interesy konflikto Jus
negalite dalyvauti rengiant, svarstant ar priimant sprendimus arba sprendziant kitus klausimus,
galinCius sukelti interesy konflikta (turite palikti patalpg, kurioje sprendziamas klausimas,
galintis sukelti konflikta), o apie nusiSalinima turite pranesti raStu Komisijos pirmininkui.
Komisijos pirmininkas privalo uztikrinti, kad nusisalinimo faktas biity tinkamai pazymétas
Komisijos posédzio protokole.

Patvirtinu, kad nurodyti duomenys yra teisingi ir iSsamis. Pasikeitus Sioje deklaracijoje
nurodytiems duomenims, pazadu nedelsdamas juos pateikti.

(uzpildziusio deklaracija asmens paraéas,mas, pavarde, deklaracijos uzpildymo data)
Deklaracija pildoma vieng karta per metus pirmo ty mety Komisijos posédzio metu arba pildoma
Komisijos posédyje, kuriame specialistas dalyvauja, arba pateikiama kartu su Komisijos
posédyje svarstoma rasytine informacija. Deklaracija pateikiama Komisijos pirmininkui.

(deklaracija priémusio asmens parasas, vardas, pavard¢, data)
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I1I priedas
Apeliacinés komisijos skundams dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo komisijos sprendimy nagrinéti nario interesy deklaracija

Apeliacinés komisijos skundams dél Ligy,
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos
sprendimy

nagrinéti darbo reglamento

priedas

APELIACINES KOMISIJOS SKUNDAMS DEL LIGU, VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJOS SPRENDIMU
NAGRINETI NARIO INTERESU DEKLARACIJA

20 m. interesy deklaracija

1. Ar Jis ar Jums artimi asmenys (sutuoktinis, sugyventinis, partneris, kai partnerysté
iregistruota jstatymy nustatyta tvarka (toliau — partneris), taip pat jy tévai (jtéviai), vaikai
(1vaikiai), broliai (jbroliai), seserys (jseserés), seneliai, vaikaiciai ir jy sutuoktiniai, sugyventiniai
ar partneriai) turi tiesioginiy ar netiesioginiy interesy (rysiy), t. y. dirba pas kuri nors Lietuvos ar
uzsienio vaisto rinkodaros teisés turétojg ar uzsienio vaisto rinkodaros teisé€s turétojo atstovybeje
Lietuvoje ar kitaip atstovauja vaisto rinkodaros teisés turétojui (toliau — vaisty gamintojas): turi
akcijy, bendradarbiauja ir kt.?

TAIP O

NE O
Jei ,,TAIP“, pateikite iSsamesn¢ informacijg, nurodydami interesy pobudj, vaisty gamintojo

2. Ar per paskutinius 5 metus Jis ar Jums artimi asmenys turéjote finansiniy santykiy su vaisty
gamintoju (vaisty gamintojas sumokéjo uz Jisy ar Jums artimo asmens dalyvavima
konferencijoje, kongrese, pasitarime, simpoziume ar kitur, sumokéjo honorarg uz pranesima,
raSta, konsultacijas, studijas, Jis pats dalyvavote vaisty gamintojo atlickamuose klinikiniuose
tyrimuose, gavote dovany, kuriy verté virsija 1 bazinés socialinés iSmokos dydj, ir kt.)?

TAIP O

NE O

Jei ,,TAIP®, pateikite iSsamesn¢ informacija, nurodydami interesy pobudj, vaisty gamintojo
PAVAAINIME T KL oottt ettt et e et e e beestbeesbaesaseesseessseessaessseenseesssennseas
3. Ar per paskutinius 5 metus buvote susij¢ darbo santykiais su kuriuo nors vaisty gamintoju?

TAIP O

NE O

Jei ,,TAIP*, pateikite iSsamesn¢ informacija, nurodydami interesy pobudj ir Kt. .......ccceveevvenciieennenn.
4. Ar yra kity aplinkybiy, galinCiy turéti jtakos Jusy, kaip Apeliacinés komisijos skundams dél
Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sprendimy
nagrinéti (toliau — Apeliacinés komisijos) pirmininko, pirmininko pavaduotojo, nario
objektyvumui ir nesaliSkumui priimant sprendimus ligy ar vaisty kompensavimo klausimais?

TAIP O

NE O
Jei ,,TAIP®, pateikite iSsamesne¢ informacijg, nurodydami interesy pobiidj, vaisty gamintojo
PAVAAINIME 10 KL, oeiiiiiiie et ettt et st e e bt e e b e e teeeabeesaeeenbeesaeenseenseassseenseas
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5. Jeigu | nors vieng i§ pateikty klausimy atsakéte ,,TAIP“, dél galimo interesy konflikto
Apeliaciné komisija nuSalina Jus nuo susijusiy klausimy svarstymo ir balsavimo. Apeliacinés
komisijos pirmininka nuo susijusiy klausimy svarstymo ir balsavimo nusSalina Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministras.

Patvirtinu, kad nurodyti duomenys yra teisingi ir iSsamis. Pripazjstu, kad S§i deklaracija,
neatleidzia nuo Apeliacinés komisijos pirmininko, pirmininko pavaduotojo ar nario pareigy,
nustatyty Apeliacinés komisijos darbo reglamente. Pasikeitus Sioje deklaracijoje nurodytiems
duomenims, pazadu per 7 kalendorines dienas juos pateikti.

(deklaracijg uzpildziusio asmens paraSas, vardas, pavarde, deklaracijos uzpildymo data)

Deklaracija pildoma vieng karta per metus pirmo ty mety Apeliacinés komisijos posédzio metu
ir pateikiama Apeliacinés komisijos pirmininkui.

(deklaracija priémusio asmens parasSas, vardas, pavardé, data)
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PATVIRTINIMAS APIE ATLIKTO DARBO SAVARANKISKUMA

Forma patvirtinta Mykolo Romerio universiteto
Senato 2012 m. lapkricio 20 d. nutarimu Nr.1SN-10

PATVIRTINIMAS APIE ATLIKTO DARBO SAVARANKISKUMA

20 - -
Vilnius

AS, Mykolo Romerio universiteto (toliau — Universitetas),

(fakulteto / instituto, programos pavadinimas)

Studentas (-
€) )
(vardas, pavardé)

patvirtinu, kad $is raSto darbas / bakalauro / magistro baigiamasis darbas

2,

@,

1. Yra atliktas savarankiSkai ir sgZiningai;
2. Nebuvo pristatytas ir gintas kitoje mokslo jstaigoje Lietuvoje ar uzsienyje;
3. Yra paraSytas remiantis akademinio raSymo principais ir susipazinus su rasto darby
metodiniais nurodymais.
Man zinoma, kad uz sgZiningos konkurencijos principo pazeidimg — plagijavima studentas

gali biiti Salinamas 1§ Universiteto kaip uz akademinés etikos pazeidima.

(parasas) (vardas, pavardeé)
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