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SVEIKATOS TECHNOLOGIJOS, SUSIJUSIOS SU VAISTINIAIS PREPARATAIS,
VERTINIMO PROTOKOLAS

Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas> <farmaciné forma>
(Veiklioji medZiaga)
ParaiSkos numeris

I. BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas

1.2 | Registracijos data (EVA) Click here to enter a date.

1.3 | Paraiskos tipas [ 8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal Va_'_St'n'.o pr.ep.argto L] 10 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracijos tipa, itvirtintg [J 10.1 str. (generinis)

Direktyvos 2001/83/EB straipsniuose o
W P ) [0 10.3 str. (hibridinis)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jrasytas j O Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty | ] Ne
registry? Click here to enter a date.

Jei taip, nurodykite jrasymo datq ir numer;j

1.5 | PareiSkéjo teikiama (-0S)
kompensuoti preparato indikacija (-
0S)

Kodas pagal TLK-10 AM
1.6 | PareiSkéjo teikiamos skyrimo salygos
1.7 | STV paraiskos pobudis [ Pilna paraiska

[] Supaprastinta paraiska




1.8

Klinikiniy tyrimy tipas

O Tiesioginis palyginimas
[ Netiesioginis palyginimas

1.9

Ekonominés analizés rusis

[ Kasty naudingumo analizé
[] Kas$ty mazinimo analizé
O Kita:

1.10 Kity valstybiy atsakingy institucijy atlikto Sveikatos technologijy vertinimo (toliau — STV)

vertinimo iSvados

STV agentiiros

STV vertinimas

Klinikinio vertinimo Farmakoekonominio

pavadinimas, Salis atliktas iSvada vertinimo i§vada
Nacionalinis sveikatos ir (1 Taip

klinikinés kompetencijos ] Ne

institutas, DidZioji Britanija | Click here to

(angl. National Institute for
Health and Care
Excellence, NICE)

enter a date.

Kanados sveikatos
technologijy agenttira
(angl. Canadian health
Technology Assessment
agency, CADTH)

O Taip

[0 Ne
Click here to

enter a date.

Nacionalinis
farmakoekonomikos
centras, Airija

(angl. National Centre for
Pharmacoeconomics,

[ Taip

[ Ne
Click here to

enter a date.

NCPE)

Kita O Taip
(Nurodyti EEE agentiirg, 0 Ne

kurioje buvo atliktas Click here to
vertinimas.) enter a date.

Klinikinés dalies ekspertas

Ekonominés dalies ekspertas




Il. KLINIKINIS VERTINIMAS

2.1 Ligos/biiklés apZvalga
Trumpai aprasyti ligqg ar sveikatos biikle ir taikomus jos gydymo biidus Lietuvoje.

2.2 Siiilomo kompensuoti vaistinio preparato arba gydymo metodo aprasymas

Pateikti trumpq vaistinio preparato farmakologiniy savybiy aprasymg (veikimo mechanizmas,
farmakologinis poveikis) ir informacijq, kuri gali turéti jtakos Sio vaistinio preparato vartosenai, pvz.,
ar Sis vaistinis preparatas yra pirmasis savo farmakoterapinéje grupéje, pirmasis, skirtas Siai terapinei
indikacijai. Nurodyti vaistinio preparato vietg gydymo schemoje ar algoritme.

2.3 Palyginamasis gydymas

Aprasyti palyginamgji gydymg ir gydymui vartojamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) vietq gydymo
schemoje ar algoritme.

Nurodyti atitikti Paraiskos jrasyti vaistinj preparatq j kompensavimo sqrasus rengimo taisykliy
patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-
159 ,, Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo j kompensavimo sqrasus ir jy
keitimo tvarkos apraso patvirtinimo “ 116 - 119 punktams.

3. KLINIKINIS EFEKTYVUMAS

3.1 lentelé. Klinikiniy tyrimy apzvalga
Irasyti tyrimus, kurie buvo pateikti paraiskoje (visus tiesioginius ir netiesioginius tyrimus).

Tyrimo pavadinimas I tyrima jtraukty pacienty Tyrimo tipas

skaicius (Pazymeéti tinkamg)
(angl. Intention to treat
population)

OoT

ON

O Kita

OoT

ON

O Kita

Paaiskinimai: T — tiesioginis, N — netiesioginis.
<3.1><TIESIOGINIAI PALYGINAMIEJI TYRIMAI>

<3.1.1 TYRIMO POPULIACIJA>

Ar tyrimo populiacija (ar pogrupis) atitinka vertinamg (-as) indikacijg (-as) arba siiillomq skyrimo
sqlygq (jei taikoma)?

Pagrindiniai jtraukimo ir nejtraukimo kriterijai.



Ar jtraukimo kriterijai atitinka vertinamgq indikacijq?

Ar bet kokie atmetimo kriterijai turi jtakos tyrimo rezultaty pritaikomumui Lietuvos populiacijai?
Kokia populiacija buvo analizuota vertinant klinikinio tyrimo vertinamgsias baigtis? Jei pasirinkta
netinkama populiacija, paaiskinkite.

<3.1.2 TYRIMO DIZAINAS IR TYRIMO METU TAIKYTAS GYDYMAS>

Pateikti tyrimo aprasymg, nurodant tyrimo schemq, taikytq gydymq, gydymo pasiskirstymg.

Kokia buvo pagrindiné vertinamoji baigtis(-ys)? Ar ji (jos) buvo aiskiai apibrézitos? Kokios
svarbiausios antrinés vertinamosio$ baigtys?

Ar tinkamas pagrindinés vertinamosios baigties vertinimas? Ar buvo aiskus metody / vertinimo skaliy
ar kity biidy, naudoty jvykiams nustatyti ar jvertinti, aprasymas?

Ar buvo naudojami kokie nors metodai matavimy tikslumui padidinti, pvz.: centriné apzZvalga, keli
matavimai, vertintojy mokymas?

<3.1.3 TYRIMO REZULTATAI >

Ar buvo sudaryta CONSORT diagrama ir aprasyti (paZyméti) visi pacientai?

Ar buvo taikytas kryzminis tyrimo metodas (angl. crossover) arba buvo uzfiksuotas didelis iskritimo
daznis (angl. high dropout rates) bet kurioje grupéje? Ar pateikti rezultatai atitinka Pareiskéjo pries
tyrimq uzsibréztus tikslus?

Ar skirtingy tiriamyjy grupiy pacienty pradinés charakteristikos buvo subalansuotos, t. y. atitiko
demografinius rodiklius, prognozuojamus veiksnius, sergamumgq gretutinémis ligomis, kartu vartojamg
gvdymaq ir kitus svarbius veiksnius?

Issamiai aprasykite pagrindinés vertinamosios baigties rezultatus ir jos israiskq.

Pateikite iSsamiq informacijq apie atitinkamqg pogrupio analize, kuri paaiskina ir paremia siitlomg
kompensuoti vaistinio preparato indikacijg arba siitlomus apribojimus.

Apibudinkite visas svarbias antrines vertinamgsias baigtis ir jy rezultatus.

Pateikite iSsamiq informacijq apie pacienty pranestas (angl. patient reported) tyrimo baigtis.

<3.1.4 TESTINIAI TYRIMAI>
Ar buvo atlikti testiniai tyrimai? Pateikite trumpq informacijqg/rezultatus.

<3.1.5. PALYGINAMASIS SAUGUMAS>

Apibudinkite nepageidaujamus reiskinius stebétus klinikinio tyrimo metu.

Nurodykite iSsamiq informacijg apie visus su gydymu susijusius mirties atvejus jskaitant retus ir (arba)
gywybei pavojingus nepageidaujamus reiskinius tyrimo ar stebéjimo (angl. follow- up) metu.

Eksperto komentaras

<3.2> <NETIESIOGINIAI PALYGINAMIEJI TYRIMAI>

<3.2.1 TYRIMO POPULIACIJA>

<3.2.2 TYRIMO DIZAINAS IR TYRIMO METU TAIKYTAS GYDYMAS>
Ar netiesioginio palyginimo analizéje palyginamasis vaistinis preparatas/vaistiniy preparaty derinys
atitinka jprastine klinikine praktikq Lietuvoje?




<Netiesioginio palyginimo analizéje palyginamasis <vaistinis preparatas> <vaistiniy preparaty
derinys> atitinka jprastin¢ kliniking praktikg Lietuvoje.>

<Netiesioginio palyginimo analizé€je palyginamasis <vaistinis preparatas> <vaistiniy preparaty
derinys> neatitinka jprastinés klinikinés praktikos Lietuvoje.>Detalizuoti.

<3.2.3 TYRIMO REZULTATAI >

Ar tyrimo populiacija (ar pogrupis) atitinka vertinamq (-as) indikacijq (-as) arba siiilomg skyrimo
sqlygq (jei taikoma)?

Pagrindiniai jtraukimo ir nejtraukimo Kriterijai.

Ar jtraukimo kriterijai atitinka vertinamgq indikacijq?

Kokia populiacija buvo analizuota vertinant klinikinio tyrimo vertinamgsias baigtis? Jei pasirinkta
netinkama populiacija, paaiskinkite.

<3.2.4. PALYGINAMASIS SAUGUMAS>

<3.2.5 TESTINIAI TYRIMAI>

Eksperto komentaras

<3.3> < KITI TYRIMAI>

Pateikite bet kokiq svarbig informacijq apie papildomus tyrimus, kurie papildeé turimus duomenis,
susijusius su Sioje paraiskoje nagrinéjama indikacija arba informacijg, svarbig Sio vaistinio preparato
vertinimui.

Eksperto komentaras

4. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Pateikite trumpq pagrindinio tyrimo (ar tyrimy) rezultaty apzZvalgq (trumpai aprasyti pacienty
populiacijg, ar tyrimo tikslas pagrindzia siilomq indikacijq, saugumo aspektus, ar tinkamas
palyginamasis vaistinis preparatas/arba gydymo metodas).

Ar vertinta pagrindiné vertinamoji baigtis buvo tiesioginé ir ar ji buvo statistiSkai patikima ir/arba
kliniskai reiksminga? Ar buvo reiksSmingy saugumo problemy/jvykiy?

Ar yra kokiy nors kity tyrimy duomeny, svarbiy palyginamajam vaistiniam preparatui?

4.1 Klinikiniy jrodymy pranasumai (angl. strength)

4.2 Klinikiniy jrodymy trakumai (angl. weakness)

Netiesioginis efektyvumo palyginimas, atviras klinikinis tyrimas ir t. t.

Ar yra kokiy nors tyrimo populiacijos aspekty, palyginamojo vaisto ar kartu skiriamo gydymo
(iskaitant intervencines priemones, kurios virSija jprastq kliniking praktikg), pogrupiy ar post-hoc
analizés ar kity veiksniy, galinciy paveikti studijy rezultaty apibendrinimg ir pritaikomumgq Lietuvos
gyventojams?




4.3 Siiiloma (-0s) kompensuoti terapinés indikacijos ir skyrimo salygos

Terapinés indikacijos

01 Sitloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacijg be pakeitimy.
<Indikacijos formuluoté>

O Sitiloma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacijg su pakeitimais.
<Pakeistos indikacijos formuluoté>

Skyrimo salygos

L1 Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos priimtinos.
<Skyrimo salygy formuluoté>

L] Pareiskéjo sitilomos skyrimo salygos nepriimtinos.
<Sitloma skyrimo salygy formuluoté>

Eksperto komentaras

5. KLAUSIMAI DEL KLINIKINES DALIES

Esminiai prieStaravimai

Nurodyti tritkumus, kuriy neissprendus vaistinio preparato paraiskos nagrinéjimas nutraukiamas:
<Palyginamasis efektyvumas>

<Palyginamasis saugumas>

<Klinikinis veiksmingumas>

Kiti klausimai

Nurodyti pastabas, komentarus, trithkumus, kuriuos iSsprendus tesiamas paraiskos nagrinéjimas ir
teikiamos isvados ir rekomendacijos:

<Palyginamasis efektyvumas>

<Palyginamasis saugumas>

<Klinikinis veiksmingumas>

<6. ATSAKYMAI ] KLAUSIMUS DEL KLINIKINES DALIES>

Esminiai prieStaravimai
Pateikti kiekvieno atsakymus j klausimus santraukq ir kiekvieno is jy jvertinimg.

Eksperto komentaras

Kiti klausimai
Pateikti atsakymus j klausimus ir jy jvertinimq.

Eksperto komentaras




7. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS
Trumpai aprasyti svarbiausius klinikinio vertinimo aspektus: susirgimas Lietuvoje; pacienty

populiacija, kuriai skirtas vaistinis preparatas,

reiksmé jprastinei Lietuvos klinikinei praktikai,

atkreipiant démesj | tai, ar yra patenkintas Sios ligos tikslinio gydymo poreikis; svarbiausi 3.1 - 4
skyriuose aprasyty klinikiniy tyrimy rezultatai ir/ar isvados, privalumai ir (ar) trikumai.

8. ISVADA
Pazymeéti tinkamus papunkcius.

Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

[1 32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine
praktika

L] 32.1. i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[ 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta klinikine
praktika

0] 33.1. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
Iprasta klinikine praktika

[J 33.1. yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[0 33.1. pateikti duomenys apie palyginamajj
efektyvuma yra netinkami vertinti

Klinikinis veiksmingumas

[1 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
papildomos naudos pacienty sveikatai suktirima,
lyginant su jprasta klinikine praktika

Ll 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
sukiirimg, lyginant su jprasta klinikine praktika

LJ 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
papildomos naudos pacienty sveikatai suktrimo,
lyginant su jprasta klinikine praktika

L0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios  naudos  pacienty sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika




I1l. EKONOMINIS VERTINIMAS

9. ANALIZES STRUKTURA

9.1 Pacientai
Ar ekonominiame vertinime tiriami pacientai atitinka siitlomq kompensuoti indikacijq?

<] ekonoming analiz¢ jtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas.>
<] ekonoming analiz¢ jtraukti pacientai neatitinka kompensacijai teikiamy terapiniy indikacijy.>

Aprasyti pacienty charakteristikas. Nurodyti, ar buvo analizuojami pacienty pogrupiai, ar visi tinkami
pogrupiai buvo jtraukti j analize.

9.2 Palyginamasis gydymas

<Ekonominéje analizé¢je pateiktas palyginamasis gydymas atitinka klinikinio paraiSkos vertinimo
dalyje pateiktg palyginamajj gydyma (Zr. $io vertinimo protokolo 2.3 punktg).>*

<Ekonominéje analizéje pateiktas palyginamasis gydymas neatitinka klinikinio paraiSkos vertinimo
dalyje pateikto palyginamojo gydymo (Zr. $io vertinimo protokolo 2.3 punktg).> !

<Ekonominéje analiz€je pateiktas palyginamasis gydymas <atitinka jprastg Lietuvos Respublikos
kliniking praktikg><neatitinka jprastos Lietuvos Respublikos klinikinés praktikos.> ! Paaiskinti.

<Ekonominéje analizéje pateikti keli palyginamojo gydymo bidai.> Aprasyti. Jvertinti atitiktj jprastai
Lietuvos Respublikos klinikinei praktikai. *

9.3 Modeliavimas
Ar buvo taikomas modeliavimas? Trumpai aprasyti modeliavimo tipq ir jo pagristumg.
Ar modelyje jauciamas Saliskumas?

Eksperto komentaras
Isvardyti analizés struktiiros privalumus ir tritkumus.

10. KLINIKINIAI JRODYMAI IR ANALIZES PARAMETRAI

Ar klinikiniai jrodymai, naudojami ekonominio vertinimo dalyje, atitinka vertinimo protokolo 3.1 ar
3.2 skyriuose naudojamus jrodymus?

<3.1><ir><3.2> skyriuose naudojamus jrodymus.>

! Vertinama kartu su klinikiniu ekspertu.




<3.1><ir><3.2> skyriuose naudojamy jrodymy.>
Trumpai aprasyti, kokie klinikiniy jrodymy Saltiniai naudoti ekonominiam jvertinimui.

10.2  Prielaidos

Jei modelyje taikoma ilgesné laiko perspektyva, besitesianti po klinikinio tyrimo stebésenos pabaigos,
ar Pareiskéjo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp siillomo ir palyginamojo
gvdymo ilgajame laikotarpyje yra pagristos?

<PareiSké¢jo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp sitilomo ir palyginamojo
gydymo ilgajame laikotarpyje yra pagrjstos.>

<PareiSkéjo taikomos prielaidos, vertinant efektyvumo skirtumus tarp sitilomo ir palyginamojo
gydymo ilgajame laikotarpyje yra <netinkamai> <nepakankamai> <nepilnai> pagrijstos.> Paaiskinti.

10. 3 Analizés perspektyva
Ar analizés perspektyva atitinka teisés aktuose nustatytus paraiskos rengimo taisykliy reikalavimus
vaistinio preparato ekonominiam vertinimui? Jei ne, kuo skiriasi?

<Analizé¢ atlikta i§ PSDF biudZeto perspektyvos, jtraukti tiesiogiai su sveikatos sistema susije kastai.
Tai atitinka teisés aktuose nustatytus paraiskos rengimo taisykliy reikalavimus.>

<Analizé atlikta i§ <...> perspektyvos. Tai neatitinka teisés aktuose nustatyty paraiSkos rengimo
taisykliy reikalavimy.> Paaiskinti.

10.4 Laiko perspektyva
Kokia laiko perspektyva buvo taikoma analizéje? Ar pasirinkta laiko perspektyva pagrista?

<Analizéje taikoma <mety> <viso gyvenimo> laiko perspektyva. Pasirinkta laiko perspektyva yra
<tinkama> <netinkama.> Paaiskinti.

Eksperto komentaras
Nurodyti klinikiniy jrodymy analizavimo privalumus ir trickumus.

11. POVEIKIO SVEIKATAI VERTINIMAS

Ar sveikatai sukuriama nauda apémé visus poveikio sveikatai aspektus? Kokios pagrindinés gyvenimo
kokybés koeficienty reiksmés buvo naudotos?

Ar analizéje buvo naudoti QALY (jei ne — paaiskinti)?

Eksperto komentaras
Nurodyti naudos sveikatai apskaiciavimo privalumus ir tritkumus.

12. ISTEKLIU PANAUDOJIMAS IR KASTAI

12.1. Medicininiai kaStai
Pateikiami Tarnybos perskaiciuoti/atnaujinti kastai.
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Vertinant panaudojamus isteklius, kokiais duomeny Saltiniais remtasi ir ar Siy Saltiniy pasirinkimas
pagristas?

Ar skaiciuojant kastus buvo vadovaujamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos kasty skaiciavimo metodika?

<12.1.1 lentelé. | analizg jtraukti kastai>

Gydymo kastai

Paslauga Poreikis Saltinis/Pagrindimas | Jkainis, Eur

Vaistiniy preparaty jsigijimo kastai

Vaistas Pakuoté/stiprumas Saltinis Kaina, Eur
(sugalvotas Pakuotés irl mg.
pavadinimas)

Nepageidaujamuy reiskiniy jkainiai

Nepageidaujamas vaisto poveikis Daznis DRG kodas Ikainis, Eur

Vaisty administravimo ir stebésenos kastai

Vaisto Paslauga Daznis Saltinis Ikainis, Eur
pavadinimas (pvz., dienos | (kartai per
stacionaras) meénesj)

Jeigu reikia - papildyti

12.2. IStekliy panaudojimo ir kasty dalies apibendrinimas

Ar dozavimas ir gydymo trukmé ekonominéje analizéje atitiko klinikiniuose jrodymuose pateiktq
informacijq?

<Dozavimas ir gydymo trukmé ekonominéje analizéje atitinka klinikiniuose jrodymuose pateiktg
informacijg.>

<Dozavimas ir gydymo trukmé ekonomingje analizéje neatitinka klinikiniuose jrodymuose pateiktos
informacijos. Dozavimas ir gydymo trukmé ekonominéje analizéje yra grindZiami: <Paaiskinti, kuo
ekonominéje analizéje grindziami dozavimas ir gydymo trukmé.>

Ar kaStai ir nauda diskontuoti pagal teisés aktuose nustatytus paraiskos rengimo taisykliy
reikalavimus?
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<Kastai ir nauda diskontuoti pagal teisés aktuose nustatytus paraiskos rengimo taisykliy reikalavimus.
Taikytas 3,5% diskontavimas.>

<Kastai ir nauda diskontuoti nesilaikant teisés aktuose nustatyty paraiSkos rengimo taisykliy
reikalavimy. Taikytas < X% > diskontavimas. Tarnyba atliko perskai¢iavima pagal teisés aktuose
nustatytus paraiskos rengimo taisykliy reikalavimus. Perskai¢iavimai atlikti su 3,5% diskontavimu.>

Eksperto komentaras
Atliktos analizés kasty, istekliy, jy kiekio vertinimo privalumai ir trickumai (jei yra tritkumy, aprasyti
Jjy poveikj analizés rezultatams).

13. KLAUSIMAI DEL EKONOMINES DALIES

Esminiai prieStaravimai
Nurodyti tritkumus, kuriy neissprendus vaistinio preparato paraiskos nagrinéjimas nutraukiamas:

Kiti klausimai
Nurodyti pastabas, komentarus, trithkumus, kuriuos iSsprendus tesiamas paraiskos nagrinéjimas ir
teikiamos isvados ir rekomendacijos.

14. ATSAKYMAI ] KLAUSIMUS DEL EKONOMINES DALIES

Esminiai prieStaravimai
Pateikti atsakymy j klausimus santraukq ir kiekvieno is jy jvertinimq.

Eksperto komentaras

Kiti klausimai
Pateikti atsakymy j klausimus santraukq ir jy jvertinimq.

Eksperto komentaras

15. EKONOMINES ANALIZES REZULTATAI
15.1. Pagrindinis ekonominés analizés rezultatas
Pateikiami tik Tarnybos atlikti galutiniai (naudojant galuting vaisto kaing — su PGS) jprastinio atvejo

(angl. Base case) skaiciavimai. Ligos nastos apskaiciavimo ypatumai.

<15.1.1 lentelé. Pagrindinis ekonominés analizés rezultatas>

Kastai

Tiriamasis Palyginamasis Skirtumas
vaistas vaistas
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Gydymo kastai

Vaistiniy preparaty
isigijimo kastai

Nepageidaujamy
reiskiniy valdymo kastai

Vaisty administravimo ir
stebésenos kastai

Kita

Papildomi gyvenimo metai (LY)

<Tiriamasis vaistas> Skirtumas:

<Palyginamasis vaistas>

Kokybiski gyvenimo metai (QALY)

<Tiriamasis vaistas> Skirtumas:

<Palyginamasis vaistas>

Rezultatai

ICERuz LY

ICER uz QALY

Referenciné kasty naudingumo verté

ICER — (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrementinis kasty naudingumo koeficientas; LY — (angl. life years)
gyvenimo metai; QALY- (angl. quality adjusted life years) kokybiski gyvenimo metai.

15.2. Jautrumo analizé

Pateikiami tik Tarnybos atlikti galutiniai (naudojant galutine vaisto kaing — su PGS) jprastinio atvejo
(angl. Base case) skaiciavimai.

Ar atlikta vienpusé jautrumo analizé ir kokie pagrindiniai jos rezultatai?

Ar buvo pateikta kity tipy jautrumo analiziy, kokie jy rezultatai?

Ar kintamiesiems buvo nustatyti pasikliovimo intervalai?

Eksperto komentaras
Kokie jautrumo analizés rezultaty privalumai ir trithumai?

16. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Kokie pagrindiniai analizés privalumai ar tritkumai? Kokiq jtakq jie gali daryti rezultatams?

17. ISVADA
Pazymeéti tinkamus papunkcius.
Pildoma tik paraiskai

Rekomenduojama kompensuoti Rekomenduojama nekompensuoti

Kas$ty naudingumas

[] 32.3. atitinka referencing naudingumo verte, | [ ] 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
<taikant PGS> <netaikant PGS> vertés Lietuvos Respublikoje
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[ 32.3. gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie
patys esant 1§ esmés  nesiskirian¢iam
palyginamajam efektyvumui, <taikant PGS>
<netaikant PGS>, lyginant su jprasta klinikine
praktika

L] 33.3. gydymo juo kastai yra didesni esant i$
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui,  <taikant PGS>  <netaikant
PGS>,lyginant su jprasta klinikine praktika

O] 33.3. pateikti  duomenys
naudingumg yra netinkami vertinti

apie kasty

Pildoma tik supaprastintai paraiskai

Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis

efektyvumas

[ 32.4. yra i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[133.4. yra jvertintas kaip mazesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[]33.4. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
Jprasta klinikine praktika

Klinikinis veiksmingumas

L] 32.4. yra i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[]33.4. yra jvertintas kaip mazesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[133.4. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
jprasta klinikine praktika

Gydymo kastai

[] 33s5. yra mazesni, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[] 335. yra tokie patys, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[]33.5. yra didesni, lyginant su jprasta klinikine
praktika

[ 335. pateikti duomenys apie gydymo kaStus
yra netinkami vertinti

18. REKOMENDACIJA

Kompensuoti
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<Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus
ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,.Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*, punktu

Parinkti tinkamg

<34.1. rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta <indikacijg>
<indikacijos dalj> <su skyrimo sglygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
dél didesnio palyginamojo efektyvumo ir gydymo sukuriamos papildomos naudos pacienty sveikatai,
lyginant su jprasta klinikine praktika, ir atitikties referencinei naudingumo vertei..>

<34.2. rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta <indikacijg>
<indikacijos dal}> <su skyrimo sglygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
kai palyginamasis efektyvumas yra jvertintas kaip didesnis, tac¢iau de¢l pateikty jrodymy trukumo
gydymo sukuriama nauda pacienty sveikatai jvertinta kaip nesiskirianti, lyginant su jprasta klinikine
praktika, o ekonomin¢je analizé¢je taikant didesnio klinikinio veiksmingumo prielaidas kaSty
naudingumas atitinka referencinge naudingumo verte, ir dél Sio vaistinio preparato bus <sudaryta

<pateikiamas kaSty minimizavimas>.

<34.3. kompensuoti vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodyta <indikacijg> <indikacijos dal;> su
skyrimo salygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>, deél 1§ esmes
nesiskirian¢io gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta
klinikine praktika, ir d¢l <tokiy paciy gydymo kasty dydzio> <mazesniy gydymo kasty dydzio (kasty
minimizavimas).>

Nekompensuoti

<Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus
ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,,.D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu

34.4. rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta <indikacijg>
<indikacijos dalj>< su skyrimo sglygomis> <be skyrimo sglygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS> d¢l
vertinimo iSvady, nurodyty <33.1> <33.3> <33.4> <33.5> papunktyje (Zr. 8 ir 17 skyrius), neatitikties
<34.1 papunktyje i8déstytoms salygoms.>

(Didesnis efektyvumas, papildoma nauda, atitinka referencing naudingumo verte.)

<34.2 papunktyje iSdéstytoms sglygoms.>

(Didesnis efektyvumas, nesiskirianti nauda, atitinka referencing naudingumo verte ir bus
sudaryta gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis ar pateikiamas kasty
minimizavimas.)

<34.3 papunktyje iSdéstytoms salygoms.>
(Nesiskiriantys efektyvumas ir nauda, tokie patys arba mazesni kastai (kasty minimizavimas).
Pastaba. Supaprastintai paraiskai taikytinas tik sis papunktis.)




