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REKOMENDACIJA DEL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

Vaistinio preparato pavadinimas <stiprumas> <farmaciné forma>

(Veiklioji medZiaga)

Paraiskos numeris

1. BENDROJI DALIS

1.1 | Pareiskéjas

1.2 | Registracijos data Click here to enter a date.

1.3 | Paraiskos tipas [J8.3 str. (pilna byla, pagrjsta savais tyrimais)
(pagal Va}i'Stini'O pr.epfarqto (10 a str. (pripazintas medicininis vartojimas)
registracyjos tipg, jtvirtintg [J10.1 str. (generinis)

Direktyvos 2001/83/EB [110.3 str. (hibridinis)
straipsiuose)

1.4 | Ar vaistinis preparatas jraSytas | [ Taip
Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty | [] Ne
registra? Click here to enter a date.

Jei taip, nurodykite jrasymo datq ir numerj
1.5 | STV paraiSkos pobiuidis L] Pilna paraiska
[ Supaprastinta paraiska
1.6 | Pareiskéjo teikiama (-0S)

kompensuoti vaistinio preparato
indikacija (-0s)
Kodas pagal TLK-10 AM




1.7 | Pareisk¢jo teikiamos skyrimo

salygos
1.8 | Pareiskejo teikiamas palyginamasis | [] Tinkamas
gydymas ] Netinkama

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

iSvados
STV agentiiros STV vertinimas | Klinikinio vertinimo | Farmakoekonominio
pavadinimas, Salis atliktas iSvada vertinimo i§vada

Nacionalinis sveikatos ir O Taip
klinikinés kompetencijos ] Ne
institutas, Didzioji Click here to
Britanija _ enter a date.
(angl. National Institute
for Health and Care
Excellence, NICE)

Kanados sveikatos O Taip
technologijy agenttra [J Ne

(angl. Canadian health Click here to
Technology Assessment enter a date.
agency, CADTH)

Nacionalinis O Taip
farmakoekonomikos [0 Ne
centras, Airija Click here to

(angl. National Ce.ntre for | enter a date.
Pharmacoeconomics,

NCPE)

Kita O Taip
(Nurodyti EEE agentiirg, [ Ne
kurioje buvo atliktas Click here to

vertinimas.) enter a date.
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2.
Pateikti klinikinio vertinimo santraukq is protokolo.

3.

Pateikti ekonominio vertinimo santraukq is protoko

3.1 Ekonominés analizés rezultatas

KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

lo.

Rezultatai

Kasty skirtumas

Papildomi gyvenimo metai (LY)

Papildomi kokybiski gyvenimo metai (QALY)

ICERuz LY

ICER uz QALY

Referentiné kasty naudingumo verte

ICER — (angl. incremental cost-effectiveness ratio) inkrement

inis kasty naudingumo koeficientas; LY — (angl. life years)

gyvenimo metai; QALY - (angl. quality adjusted life years) kokybiski gyvenimo metai.

4.
[J Pacienty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prie

[] Pacienty organizacijos pozicija nepateikta.

5.

PACIENTU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

da.

GYDYTOJU ORGANIZACIJU PATEIKTI DUOMENYS

[ Gydytojy specialisty organizacijos pozicija pateikta. Zr. prieda.

[ 1 Gydytojy specialisty organizacijos pozicija nepa

6. ISVADA

Pildoma tik paraiskai

teikta.

Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis

efektyvumas

L0 32.1. yra didesnis, lyginant su jprasta
Klinikine praktika

L] 32.1. i§ esmes nesiskiria, lyginant su jprasta

Klinikine praktika

[0 33.1. yra mazesnis, lyginant su jprasta
klinikine praktika

[0 33.1. yra nejrodytas kaip toks pat, lyginant su
jprasta klinikine praktika

[1 33.1 yra nejrodytas kaip didesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

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

Klinikinis veiksmingumas




00 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
papildomos naudos  pacienty  sveikatai
sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika

0 32.2. yra jvertintas kaip pagrindziantis
nesiskirianios naudos pacienty sveikatai
sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika

[0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
papildomos  naudos  pacienty  sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

[0 33.1. yra jvertintas kaip nepagrindziantis
nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai
sukiirimo, lyginant su jprasta klinikine praktika

Kasty naudingumas

[ 32.3. atitinka referencing naudingumo verte,
<taikant PGS> <netaikant PGS>

1 32.3. gydymo juo kastai yra mazesni ar tokie
patys esant 1§ esmés nesiskirianiam
palyginamajam efektyvumui, <taikant PGS>
<netaikant PGS>, lyginant su jprasta klinikine
praktika

[0 33.3. neatitinka referencinés naudingumo
vertés Lietuvos Respublikoje

[1 33.3. gydymo juo kastai yra didesni esant i§
esmes nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
lyginant su jprasta klinikine praktika

[0 33.3. pateikti duomenys kasty
naudingumg yra netinkami vertinti

apie

Pildoma tik supaprastintai paraiskai

Rekomenduojama kompensuoti

Rekomenduojama nekompensuoti

Palyginamasis efektyvumas

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

[0 33.4. yra jvertintas kaip maZzesnis, lyginant su
jprasta klinikine praktika

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

Klinikinis veiksmingumas

L1 32.4. yra 1§ esmés nesiskiriantis, palyginti su
jprasta klinikine praktika

[0 33.4. yra jvertintas kaip mazesnis, lyginant su
jprasta Klinikine praktika

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

Gydymo kastai

[1 33.5. yra mazesni, lyginant su jprasta
klinikine praktika

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

[ 33.5. yra didesni, lyginant su jprasta klinikine
praktika

[] 33.5. pateikti duomenys apie gydymo kastus
yra netinkami vertinti




7. REKOMENDACIJA

Kompensuoti

<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 ,,Dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu

Parinkti tinkamg

<34.1. rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiSkoje nurodytg <indikacijg>
<indikacijos dalj> <su skyrimo sglygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
del 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 preparata pagal paraiSkoje nurodytg <indikacijg>
<indikacijos dalj> <su skyrimo sglygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>,
kai palyginamasis efektyvumas yra jvertintas kaip didesnis, taCiau dél pateikty jrodymy trukumo
gydymo sukuriama nauda pacienty sveikatai jvertinta kaip nesiskirianti, lyginant su jprasta klinikine
praktika, o ekonominéje analiz¢je taikant didesnio klinikinio veiksmingumo prielaidas kasty
naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, ir dél Sio vaistinio preparato bus <sudaryta

<pateikiamas kaSty minimizavimas>.

<34.3. kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta <indikacijg> <indikacijos dalj> su
skyrimo sglygomis> <be skyrimo sglygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>, dél iS esmés
nesiskirian¢io gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacienty sveikatai, lyginant su jprasta
klinikine praktika, ir dél <tokiy paciy gydymo kasty dydzio> <maZzesniy 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 sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*, punktu

34.4. rekomenduojama nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje nurodytg <indikacijg>
<indikacijos dalj>< su skyrimo sglygomis> <be skyrimo salygy>, <taikant PGS> <netaikant PGS>
del vertinimo i§vady, nurodyty <33.1> <33.3> <33.4> <33.5> papunktyje (zZr. 6 skyriy), neatitikties
<34.1 papunktyje i8déstytoms salygoms.>

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

<34.2 papunktyje i8déstytoms saglygoms.>,

(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 sglygoms.>
(Nesiskiriantys efektyvumas ir nauda, tokie patys arba mazesni kastai (kasty minimizavimas.))
Pastaba. Supaprastintai paraiskai taikytinas tik sis papunktis.

<8. SIULOMOS KOMPENSUOTI TERAPINES INDIKACIJOS IR SKYRIMO
SALYGOS>



Terapinés indikacijos

[] sialoma kompensuoti Pareiskéjo teikiamg indikacija be pakeitimy.
<Indikacijos formuluoté>

[] sialoma kompensuoti Pareiskéjo teikiama indikacijg su pakeitimais.
<Pakeistos indikacijos formuluoté>

Skyrimo salygos

[] Pareiskéjo siilomos skyrimo sglygos priimtinos.

<Skyrimo salygy formuluoté>

[] Pareiskejo sitilomos skyrimo sglygos nepriimtinos.

<Sitilloma skyrimo sglygy formuluoté>




