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Sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais,
vertinimo (STV-V) sistemos modelis

Pristatymo dalys:
1. STV-V proceso apzvalga.

2. Pacienty ir specialisty (atstovy) dalyvavimas procese. Interesy
konflikty valdymas.

3. Terapinés vertés jrodymy pateikimas, vertinimas, iSvados.

4. Farmakoekonominés naudos jrodymy pateikimas, vertinimas,
ISvados.

5. Prieinamumo gerinimo schemos (PGS) ir Informacija apie jtaka
PSDF biudzetui - pateikimas, vertinimas, isvados.

6. STV sistemos jgyvendinimo ir stebésenos perspektyvos.




Sveikatos technologijy, susijusiy
Su vaistais, vertinimo (STV-V)
sistemos modelio pristatymas

STV-V proceso apzvalga




Bendroji informacija apie procesg

* Vertinimo proceso trukmé — 180 dieny (tik vertinimas iki 91 kalendorinés
proceso dienos).

* Proceso dalyviai — tie patys (pareiSkéjas, vertintojai, socialiniai partneriai,
sprendimy priéméjai).

* Proceso pradzia — paraiSkos teikimas VVKT.
» Pareiskéjui taikoma rinkliava uz paraiSkos vertinima.




1 proceso kalendorine diena — paraiskos
teikimas

Paraiska:

- struktdra ir turinio elementai — pagal Scottish Medicines Consortium
(SMC) New Product Assessment Form (NPAF) — apima bendrgjg informacija,
terapinés vertés jrodymus ir farmakoekonominés naudos jrodymus.

Scottish
Medicines About us Medicines advice How we decide Making a submission

Consortium

[ Healthcare
( ») Improvement
N Scotland

Full submissions: guidance and forms

a
= New Product Assessment Form (NPAF) (DOC, 281KB)

N
= Guidance on NPAF (DOC, 429KB)

a
= Budget impact template (XLSX, 559KB)

Kartu pateikiama:
- vaistinio preparato taikoma kaina Lietuvai ir deklaruotos kainos ES

Salyse;
- jtaka PSDF biudzetui pagrindzianti informacija.

Gali bati teikiama:

- prieinamumo gerinimo schema (PGS).




Prieinamumo gerinimo schemos (PGS) (1)

« PGS - informacinis paraiskos priedas, kuriame pateikta iSsami
informacija apie visas sglygas (finansines, sutarCiy modeliai ir kt.), kurias
jgyvendinus, vaistas galéty bati farmakoekonomiSkai naudingas ir
prieinamas pacientams;

PGS bus adaptuotas pagal SMC PAS -

https://www.scottishmedicines.org.uk/making-a-
submission/companies/patient-access-schemes/

[ Healthcare Scottish - _ ‘ _ -
( \ Improvement MEdICII'l_ES About us Medicines advice How we decide Making a submission Q
.-~ Scotland Consortium
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Pharmaceutical companies wishing to submit a PAS proposal to PASAG should complete one of the following PAS application packs (depending on the nature of the
scheme). The PAS application pack for a proposed scheme should be submitted to the SMC secretariat along with the New Product Assessment Form (NPAF) and
associated documents. Companies may contact the PASAG secretariat (NSS.NP-PASAG@nhs.net) in advance of submission for general advice and guidance on the

operational feasibility of proposed scheme types.

n
= |Full Patient Access Scheme (PAS) Application (DOCX, 157KB)

= Concise Patient Access Scheme (PAS) Application (DOCX, 120KB)



https://www.scottishmedicines.org.uk/making-a-submission/companies/patient-access-schemes/

7 1-10 proceso kalendorines dienos —
administracinis atitikties vertinimas (pirmas
»,laikrodzio stabdymas*)

« Administracinis atitikties vertinimas.

« Specialistui nustacCius paraiskos trikumus, paraiSka grgzinama
pareiSkejui ir vertinimo procesas vieng kartg stabdomas 15
kalendoriniy dieny. Nepateikus pataisymy , paraiskos vertinimas

nutraukiamas. Pareiskéjui grgzinama nustatyta dalis sumokétos
rinkliavos.

« Nenustacius paraiskos trikumy pareiSkeéjas rastu informuojamas,
kad paraiskos administracinés atitikties vertinimas yra baigtas ir
trikumy nenustatyta, o paraiska skelbiama viesai VVKT
tinklalapyje, iSskyrus konfidencialaus pobtdzio informacija.




11-30 proceso kalendorines dienos — viesinimas,
nuomones teikimas, pasiruosimas vertinimui

« VVKT savo tinklapyje skelbia Paraiskos santraukg lietuviy kalba.

« 20 kalendoriniy dieny laukiama pacienty ir sveikatos priezitros
specialisty organizacijy nuomonés, kurig galimg pateikti uzpildant
standartizuotg klausimyna.

Santrauka apima:
- bendrajg informacijg (Siuo metu galiojancio reglamento
atitikmuo);
- kompensavimo statusg ir kompensavimo sglygas
(verbatim) kitose valstybése;
- paraiskoje nurodomo vaistinio preparato palyginamagsias
alternatyvas;

- paraiskoje cituojamy klinikiniy tyrimy rezultaty santrauka.




31-70 proceso kalendorines dienos — pirminis

(arba galutinis) vertinimas

Konsultacijos su socialiniais partneriais, iSorinés ekspertinés
konsultacijos (pagal poreikj).

Vertinimas — pateikty jrodymy kokybé, pakankamumas iSvadoms
suformuoti, paraiSkoje suformuoty teiginiy ir nuostaty pagrjstumas
(pagal patvirtintas Nuostatas).

Vertinimo iSvady formavimas — kuomet duomeny iSvadoms dél
terapinés vertés ir farmakoekonominés naudos pilnai pakanka
teigiamam sitlymui dél kompensavimo, Kompensavimo Komisijai:
perduodama paraiska ir vertinimas bei socialiniy partneriy
pateiktos nuomonés, vykdyty konsultacijy ir organizuoty susitikimy
protokolai, informacija apie jtakg biudzetui, bei kainos atitiktj (jeigu buv
teikta, pagal paskutinj pateiktg PGS). Tok| patj informacijos kiekj gauna
ir PareiSkeéjas (isskyrus konfidencialig informacijg ir galimus vertintojy
sitlymus Kompensavimo Komisijai dél derybinés pozicijos);
visais Kitais atvejais — kreipiamasi | PareiSkéjg (persiunCiama paraiska
su vertintojy klausimais, komentarais, prasymais pateikti arba paaiskin e
papildomai pazymetose vietose). g




Antras ,,laikrodzio stabdymas* ne ilgiau nei 60
kalendoriniy dieny — laikas skirtas Pareiskejui

— atsakyti j klausimus ir/arba pateikti papildomg informacijg dél
terapinés vertés ir farmakoekonominés naudos;

— dél indikacijos apribojimo - komentuoti pateiktus argumentus,
kuomet vertintojai nepritars Pareiskéjo siilomam arba savo
vertinime sillys nauja/kitokig formuluote;

— deél skyrimo sglygy - komentuoti pateiktus argumentus, kuomet
vertintojai nepritars Pareiskeéjo sitilomoms arba savo vertinime
sitlys naujg/kitokig formuluote;

— pateikti atnaujintg arba teikti pirmg PGS, atsizvelgiant j vertintojy
pateiktg informacijg ir vertinimus (nepakankamas kasty
veiksmingumas, pasidlyto PGS jgyvendinimas néra jmanomas).




71-90 proceso kalendorines dienos — galutinis
vertinimas

« Vertinimas — pateikty papildomy jrodymy kokybée, pakankamumas
iSvadoms suformuoti, paraiSkoje suformuoty teiginiy ir nuostaty
pagrjstumas.

« Vertinimo iSvady formavimas — Kompensavimo Komisijai
persiunCiama paraiska (su vertintojy klausimais, komentarais ir
Pareiskejo atsakymais, jei pateikti) ir vertinimas bei socialiniy
partneriy pateiktos nuomoneés, vykdyty konsultacijy ir organizuoty
susitikimy protokolai, informacija apie jtakg biudzetui, bei kainos
atitiktj (jeigu buvo teikta, pagal paskutinj pateiktg PGS).

» Tokj patj informacijos kiekj gauna ir PareiSkéjas (iSskyrus
konfidencialig informacija, ir galimus vertintojy sidlymus
Kompensavimo Komisijai dél derybinés pozicijos).




12 91-140 proceso kalendorines dienos —
svarstymas Kompensavimo Komisijoje,
sprendimo priemimas

« 5 kalendoriniy dieny laikotarpiu nuo gavimo Pareiskéjas gali pranesti
Kompensavimo Komisijai apie ketinimg atnaujinti PGS, ir po 14 k.d.
pateikti VVKT naujg PGS (laikas nejskaiCiuojamas j proceso trukme).

« Kitais atvejais — Kompensavimo Komisija pradeda svarstyti gautg
medziaggq ir priima sprendima:

- sidlyti/nesialyti jtraukti j atitinkamg kompensavimo sgrasa;
- Jtraukti | Rezervinj sgrasa;
- kreiptis | Deryby komisija.

Iki 140 proceso dienos — Kompensavimo komisija priima sprendimag
- sidlyti/nesialyti jtraukti j atitinkamg kompensavimo sgrasa;
- Jtraukti | Rezervinj sgrasa.




13 Po 140 kalendorinés proceso dienos —
sprendimo apskundimas ir jteisinimas,
reitingas rezerviniame sarase

* Apeliacijos procedira — be esminiy pokyciu:

— PareiSkéjas, nesutikdamas su Kompensavimo komisijos priimtu sprendimu, turi teise
pateikti skundg Apeliacinei komisijai per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo
dienos. Apeliaciné komisija arba grgzina svarstyti atgal Komisijai, arba atmeta
Pareiskéjo skundg;

— atsisakoma PSDT Tarybos pritarimo Komisijos sprendimui, siekiant sutrumpinti
priimto sprendimo jgyvendinimo proceddra.

Jeigu Kompensavimo Komisija priima sprendimag jrasyti vaistg j atitinkamg kompensuojamuyjy
vaisty sgrasa:
- sudaroma sutartis tarp PareisSkéjo ir VLK (jeigu buvo teikta, pagal paskutinj PGS);
- ministro jsakymu vaistas jtraukiamas j atitinkamg kompensuojamuyjy vaisty sgrasg ir
kainyno pakeitima.
Jeigu Kompensavimo Komisijos sprendimas — jtraukti vaistg j Rezervinj sgrasa:
- Pareiskéjas bet kuriuo metu gali iniciuoji derybas dél jtakos biudzetui mazinimo
(atnaujindamas PGS, jtakos biudzetui informacijg, vaistinio preparato taikomos kainos
Lietuvai informacijg) ir/arba teikdamas Kompensavimo Komisijai atnaujintg atitinkamag
paraiSkos dalj (athaujindamas PGS, vaistinio preparato taikomos kainos Lietuvai
informa;cija), siekiant geresnio kasty-veiksmingumo (aukstesnés pozicijos rezerviniame
sgrase).




14

Prieinamumo gerinimo schemos (PGS)
vieta procese

Pareiskéjo iniciatyva PGS gali buti teikiamos:
» Kkartu su paraiska;
« gavus VVKT kreipimasi po atlikto pirminio vertinimo;

 perdavus Pareiskéjui ir Kompensavimo Komisijai VVKT vertinimg ir
rekomendacijg (tik tais atvejais, kai terapinés vertés jvertinimas formuoja
teigiamg rekomendacijg, o FE analizés kokybé neturi esminiy tritkumy);

« po Kompensavimo Komisijos priimto sprendimo jtraukti vaistg | Rezervinj
sgrasq.

PGS vertinamos:
 VVKT - kasty veiksmingumo aspektu;
* VLK —jgyvendinamumo ir jtakos biudzetui aspektu.




15 Projekto siulymai del Kompensavimo
komisijos
« Darbo forma — etatine.

« Jtraukti Komisijos narius, turinCius ekspertinés patirties vaisty
efektyvumo ir saugumo bei kasty veiksmingumo vertinimo srityse.

« Sidloma Komisijos nariams taikyti kvalifikacinius reikalavimus:
o iSsilavinimas (biomedicinos ir ekonomikos sriciy);
o praktiné/moksliné veikla su STV-V susijusiose srityse.
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Siulymai del Deryby komisijos

Derybos vykdomos tik dél vaisty:
— deél kuriy Kompensavimo komisija priima tokj sprendima,;
— dél vaisty, jrasyty | Rezervinj vaisty sgrasg, siekiant sumazinti
PSDF biudzeto iSlaidas.

Derybas vykdo Tarpinstituciné deryby komisija.

Siekiant didinti Deryby komisijos kompetencijg, siGloma kviesti
atstovus iS VVKT, kurie atlieka farmakoekonominés naudos ir/ar
terapinés vertés vertinimus (esant poreikiui).




Sveikatos technologijy, susijusiy
Su vaistais, vertinimo (STV-V)
sistemos modelio pristatymas

Pacienty ir specialisty
dalyvavimas procese.
Interesy konflikty valdymas
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Pacienty ir sveikatos prieziuros specialisty
organizacijy jsitraukimas | vertinimo procesg

Pacienty ir sveikatos priezitros specialisty organizacijy jtraukimas |
vertinimo procesg leis geriau suprasti vaisty vartojimo aspektus, kurie:

— gali bati nepateikti mokslingje literattroje ir kituose
akademiniuose Saltiniuose apie ligg;

— gali neiSsamiai apibudinti liga serganciyjy gyvenimo kokybés
aspektus ir gydymo poveik] pastariesiems.
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Pacienty ir sveikatos prieziuros specialisty
organizacijy jsitraukimas | vertinimo procesg

VVKT tinklapyje skelbiama informacija apie gautas vertinti
paraiSkas.

Pacienty/sveikatos priezitros specialisty organizacijos turés
galimybe uzpildyti standartizuotus klausimynus, kuriuose bus
prasoma aprasyti: kaip naujas, vertinamas vaistas pagerins pacienty
blkle, kokie yra skirtumai nuo dabartinio gydymo, naujo vaisto
privalumai ir trikumai bei kitg susijusig informacija.

Bus parengtos klausimyny pildymo rekomendacijos.

Esant poreikiui, VVKT atliekamo vertinimo metu, bus organizuojami
susitikimai su pacienty/sveikatos priezitros specialisty organizacijy
atstovais, siekiant geriau jvertinti jy pateiktg informacija.
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Pasiulymas del klausimyno pacienty
organizacijoms (1)

STANDARTIZUOTA FORMA PACIENTU ORGANIZACIJU POZICIJAI PATEIKTI

Organizacijos pavadinimas

Organizacijos teisiné forma

Asociacija [ Labdaros ir paramos fondas []

Forma uzpildziusio asmens kontaktai

Vaistinio preparato pavadinimas

Indikacija (kokiai ligai ar bukle1 gydyti

skirtas vaistas)

Klausimyno pateikimo data

Pateiktos informacijos santrauka |

Ar §1 rengiant §] atsakyma jums teiké pagalba asmenys, kurie nepriklauso jiisy pacienty
organizacijai? PraSome nurodyti visus asmenis, kurie padéjo parengti informacijg ir uzpildyti Sig

forma

Prasome aprasyti, kaip surinkote informacijg 1$ pacienty ir/ar jais besiripinanciy asmeny apie Jy
patirtis sergant liga, kurios gydymui galéty biiti taitkomas Sis vaistinis preparatas.

Kaip si buklé ir/ar liga veikia Zmoniy, turinéiy ja, kasdienybe (ju kasdiene veikla (btit1))?
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Pasiulymas del klausimyno pacienty
organizacijoms (2)

Aprasykite, kaip Siuo metu Lietuvoje prieinami vaistai padeda pacientams valdyti jy bukle ir/ar liga.
Paminékite, kokie vaistiniai preparatai Situo metu vartojami pacienty, turinciy sig bikle ir/ar liga, bei
ju efektyvumg suvaldant buklés ir/ar ligos pasekmes.

Ar atsakant j pries tai buvus] klausimg buvo konsultuojamasi su pacientais, vartojanciais tuos
vaistinius preparatus?

Taip [ Ne [J

Koks yra Siuo metu prieinamas ne farmakologinis (t.y. ne vaistais) gydymas Sia liga ir/ar biikle
sergantiems asmenims?

Ar Sis naujas vaistinis preparatas pagerins pacienty gyvenimo kokybe? Jeigu taip, kokiu biidu?

Ar $is naujas vaistinis preparatas palengvins jais besiripinanéiy asmeny padét] bei gyvenimo
kokybe, kasdienybe? Jeigu taip, kokiu biidu?

Kokie yra galimi gydymo naujuoju vaistiniu preparatu trikumai, lyginant su dabar prieinamu
gydymu?

Kokie yra galimi gydymo naujuoju vaistiniu preparatu privalumai, lyginant su dabar prieinamu
gydymu?
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Pasiulymas del klausimyno sveikatos prieziur
specialisty organizacijoms (1)

‘STANDARTIZUOTA FORMA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU
ORGANIZACIJU POZICIJAI PATEIKTI

Organizacijos pavadinimas
Organizacijos teisiné forma

Forma uzpildZziusio asmens kontaktai
Vaistinio preparato pavadinimas
(firminis pavadinimas ir farmaciné
forma)

Indikacija (kokiai ligai ar buklei gydyti
skirtas vaistas)

Kompanijos pasiiilytas apribojimas
Klausimyno pateikimo data

Ar §] rengiant S1 atsakyma jums teiké pagalba asmenys, kurie nepriklauso jisy organizacijai?
Prasome nurodyti visus asmenis, kurie padéjo parengti informacijg ir uzpildyti sig forma.

Kokios Stuo metu yra prieinamos gydymo galimybés indikacijai, kuriai ketinamas skirti vaistinis
preparatas (jskaitant ir nemedikamentines priemones)? PraSome pazyméti, koks yra dominuojantis
gydymo pasirinkimas ir kokiam gydymui yra teikiama pirmenybé? Paaiskinkite kodél.
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Pasiulymas del klausimyno sveikatos
specialisty organizacijoms (2)

Ar §iuo metu galioja kokios nors gydymo gairés ar yra rengiamos naujos, kuriose jau yra ar bus
minimas analizuojamas vaistinis preparatas, ir kurios gali daryti jtakg analizuojamo vaisto

skyrimo salygai? Jei galite, pateikite nuorodas | vertinamuoju vaistiniu preparatu gydomos ligos
gydymo gaires

Jei Sis vaistinis preparatas bus kompensuojamas, kokius kitus (ar kitg) vaistin] preparatg jis
pakeis, jei bus skiriamas pagal sitiloma indikacijg ir pasitlyta apribojimg?

Ar VVKT vertinamas vaistinis preparatas nurodytai indikacijai gali bati vertinamas kaip
pranasesnis nei jau dabar skiriamas gydymas?

Prasome apibiidinti, kaip sifilomas vaistinis preparatas biity vartojamas klinikinéje, kasdienéje
praktikoje (pavyzdziui, apibiidinkite vieng ar kelias (kiek galite) klinikines situacijas, kuriose
skirti analizuojamg vaistg biity labai tikslinga ar labiau naudinga, nei dabar skiriamg gydyma).

Ar yra papildomos informacijos kuri gali biity svarbi §io vaisto vartojimui Lietuvoje (pavyzdziui,
gal Sio vaisto saugumui ar/ir efektyvumui stebéti reikia specifiSky tyrimy, kurie néra placiai
atliekami Lietuvoje ar kita) ir j ka deréty atkreipti démesj?

Paaiskinkite, kaip vertinamas vaistas padéty pagerinti pacienty, kurie iki $iol negavo pakankamo,
efektyvaus gydymo, biikle.
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Viesy ir privaciy interesy valdymas

VVKT, VLK, SAM specialistai, komisijy nariai, iSoriniai ekspertai
viesus ir privacius interesus derina vadovaudamiesi LR viesSuyjy ir
privaciy interesy derinimo valstybingje tarnyboje jstatymu, Privaciy
interesy deklaracijy pildymo, tikslinimo ir pateikimo taisyklemis,
patvirtintomis Vyriausiosios tarnybinés etikos komisijos 2012 m. liepos
5 d. sprendimu Nr. KS-84 ,Dél Privaciy interesy deklaracijy pildymo,
tikslinimo ir pateikimo taisykliy bei Privaciy interesy deklaracijos
formos ID001 patvirtinimo®.
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Pacienty /sveikatos prieziuros specialisty
organizacijoms taikomi skaidrumo ir
nepriklausomumo reikalavimai

Reikalavimai nustatyti LR asociacijy jstatyme, LR labdaros ir
paramos jstatyme.

Reikalavimas vieSinti savo veiklos ir finansines ataskaitas tam,
kad blty galima uztikrinti skaidrumag ir jvertinti
nepriklausomuma.

Numatyta, kad pacienty/sveikatos priezilros specialisty
organizacijos privalés deklaruoti, jeigu jiems klausimynus
padéjo pildyti asmenys, susije su farmacijos kompanijomis.

Su pacienty/sveikatos priezilros specialisty organizacijomis
susijusiy asmeny galimi interesy konfliktai bus valdomi pagal
Lietuvos Respublikoje galiojancCius teises aktus, atsizvelgiant |
Skotijos ir Kanados gerajg praktika interesy valdymo srityje.




Terapines vertes vertinimas

Preparato terapinés vertés
vertinimo paraiskos turinys
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Terapines vertés vertinimas

 Bendro svelkatos technologijy vertinimo
(STV) proceso dalis;

« STV — tyrimy ruasis, skirta surinkti
informacijg apie sveikatos technologijy
Klinikinius ir ekonominius aspektus. Tal
sistemiskas Ir reguliarus sveikatos
technologijy savybiy Ir efektyvumo
vertinimas.

STV tikslas — tik saugus Ir efektyvus
vaistal vartotojul. Q
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We cannot afford everything
that is clinically effective

“The NHS, just like every other healthcare
system in the world—public or private—has to
set priorities and make choices. The issue is
not whether there are choices to be made, but
how those choices are made. There is not a
service in the world, defence, education or
health, where this is not the case.”

UK Parliamentary Health Commitiee




L, Siuo metu parei$kéjo teikiama informacija vaistinio
preparato terapinei vertel nustatyti
(paraiskos jrasyti vaistinj preparata j kompensavimo
sgrasus formos priedas)

/...I 3. Sitlomos kompensuoti indikacijos (taip pat nurodyti TLK-10-AM kodus). 4.
Sidlomi apribojimai. 5. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, kuriems gydyti
silloma jtraukti j sgrasg naujg vaistinj preparata.

/...] 8. Vaistinio preparato naujoviskumo sitlomai ligai gydyti apibadinimas ir
pagrindimas. 9. ISvada apie vaistinio preparato naujoviSkuma.

/.../ 11. Tyrimy pasirinkimas (paieskos strategija).

12. Pateikty vertinti randomizuoty klinikiniy tyrimy metodologijos santrauka

13. Suformuluokite teiginj apie pagrindinius klinikiniy jrodymy duomenis,
atskleisdami vaistinio preparato nauda ir rizika.

14. Pateikite vaistinio preparato klinikiniy jrodymuy stipriyjy ir silpnyjy savybiy
santrauka.

15. Trumpai nurodykite jrodymy tinkamuma sprendimui priimti. Aptarkite
randomizuoty klinikiniy tyrimy vertinamuyjy baigciy atitiktj pacienty naudai klinikinéje
praktikoje.

16. Nurodykite visus veiksnius, kurie gali turéti jtakos tyrimo iSoriniam validumui (t.
y. randomizuoty klinikiniy tyrimy rezultaty ekstrapoliacijg pacientams klinikingje

praktikoje). “\1
17. Pateikite savo iSvadg dél sillomo vaistinio preparato terapinés naudos. %’ £




" Preparato terapinés vertés vertinimo

paraiskos turinys

1. Paraiskos pateikimo taisyklés.

. Registracijos duomenys.

3. Buklés ir preparato padéties jos gydymo
kontekste apzvalga.

4. Palyginamasis efektyvumas (angl.
Comparative efficacy).

5. Palyginamasis saugumas (angl. Comparative
safety).

6. Klinikinis veiksmingumas (angl. Clinical
effectiveness).

N
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1. Paraiskos pateikimo taisykles

Terminai, paraiskos apimtis, techniné forma, priedai,
formatavimo aspektai, kontrolinis sgrasas (angl. checklist).

Visos paraiskos dalys uzpildytos

Pridéta pilna pasirasyta paraiSkos elektroniné versija ir jos priedai

Pridéta elektroniné produkto charakteristiky santrauka

Pateiktos nuorody kopijos (.pdf formatu) ar elektroniniu pastu zipped
byloje ar kompaktiniame diske

Paaiskinimas:

Kontroliniame sgrase esantys veiksmai turi bati atlikti. Jei Tarnybai nebus laiku pateiki visi
reikalingi dokumentai, tai gali lemti paraiSkos vertinimo proceso vélavima.
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2. Registracijos duomenys

1. Informacija apie preparato indikacijas, kurios
jrasytos PCS, kitos techninés detalés.

2. Pareiskéjo sitloma skyrimo sglyga arba

Indikacijos apribojimas:

— Jel paraiskoje sitloma skirti vaistg specifinei
pacienty populiacijai, kuri siauresne nei
ta, kurig apima registruota vaistinio
preparato indikacija, sitilomas apribojimas
turi bati pagrjstas tyrimo pogrupiy
charakteristikomis.

3. Pareiskéjas apraso jau atliktus vaisto
vertinimus kitose ES valstybiy STV agentirose.
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3. Bukles ir preparato padeties jos gydymo
kontekste apzvalga

Apibudinti ligg ar bukle vertinimo kontekste.

Nurodyti standartinj ligos kodag, jeigu tai aktualu,
nurodyti pagrindinius ligos ar biklés tipus ar
stadijas.

Aprasyti natlralig ligos / bUklés eigg netaikant (sidlomo)
gydymo.
Aprasyti prognostinius ligos / buklés veiksnius.

Aprasyti ligotumo ir/ar sergamumo duomenis, jskaitant
naujausias tendencijas.

Nurodyti numatoma tikslines (Lietuvos) populiacijos
dydj, kokios prognozuojamos jos didéjimo ar
mazéjimo tendencijos. ga
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4. Palyginamasis efektyvumas
(angl. Comparative efficacy)

Pateikiama informacija apie atsitiktiniy imciy klinikinius
tyrimus, metaanalizes bei kitus tyrimus, kurie jrodo
Klinikine vaisto nauda, kai preparatas yra skiriamas
registruotomis dozemis, farmacine forma ir pagal

Indikacijas, pagal kurias prasoma vertinti vaistinio

preparato terapine verte.




% 4. Palyginamasis efektyvumas
(angl. Comparative efficacy)

Detalizuojama:
1. Tyrimo dizainas. /. Pagrindiné tirilamoji hipotez
2. Jtraukimo/atmetimo kriterijai TR -SVI=Va TalTaat>

3. Leidziami ir draudziami kaj
vartoti vaistiniai preparate Sioje dalyje pateikta

4. Pirmine vertinamoji baigtiqiai{elintlel Rl I EIRZEI il

5. Populiacija, jtraukta | pirm pagal iSvardintus ir
pirmineés baigties analize, paaiskintus kriterijus, taip
metodal, kuriais buvo pat naudodamiesi Kkitais,
atsizvelgiama | trikstamu papildomais, literattros
duomenis (ang. missing saltiniais, jskaitant, taCiau
data). neapsiribojant, EUNetHTA

6. Statistiniai testai, naudoti rekomendacijomis.

pirminéje pirmineés baigtie ?
analizeje. >



36 The primary objective of EUnetHTA Methdological
guidelines is to focus on methdological challenges
that are encountered by HTA assessors while

performing relative effectiveness assessments
/ /

Process of information retrieval fo Comparators & Comparisons: Direct and indirect comparisons

Endpoints used for Relative Effecti Levels of Evidence - Applicability of evidence for the context of a relative effectiveness assessment

) ) | Internal validity of randomised controlled trials
Endpoints used for Relative Effecti

Intornal validitv nf nan-randamicod ctiidioc (NRS) nn intoruantinne

Endpoints used in Rela BIVIC IVMiedical Research ®
Endpoints used in Rela MethOdOIogy BioMed Centra
Thera BUlICS Correspondence
_ p ' |Checklist for the qualitative evaluation of clinical studies with
evidence and particular focus on external validity and model validity

dE Research Article | 30 May 2018 ion-Bergemann'?, Ursula Wolf'3,

Bias due to censoring of deaths when calculating *n'*, Horst C Vollmar's,

i 11,2
extra length of stay for patients acquiring a thiessen

( hospital infection

Shahina Rahman, Maja von Cul
Wolkewitz

J Am Acad Dermatol. 1996 Apr;34(4):555-90; quiz 591-3.

Understanding and evaluating clinical trials.
@ po LYt Bigby M', Gadenne AS.




" [rodymais pagrjstos medicinos (JPM) principal

Sisteminés apZvalgos/metaanalizés

Randomizuoti klinikiniai tyrimai

Kohortiniai tyrimai

Atvejo kontrolés tyrimai

Skerspjuvio tyrimai
Klinikiniy atvejy aprasymas

Eksperty nuomoneé




39 5. Palyginamasis saugumas
(angl. Comparative safety)

1. Vertinimo metu labal svarbus
palyginamasis saugumas.

2.Labai iSsami saugumo santrauka, kurioje
vertinamas vaistinis prg
lyginamas su placebu GG

Informacijg vertintojai

VaiStinj preparata aUt vertins pagal iSvardintus Ir
inStitUCijOS Siuo atvej paaiskintus kriterijus, taip

pat naudodamiesi Kkitais,

3. Jei néra tiesioginio pa papildomais, literatdros

saltiniais, jskaitant, taCiau

pateiktl netiesioginius EGEEREILEYR=INEEP

rekomendacijomis.
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w
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10.Netiesioginiy jrodymy paieskos str

6. Klinikinis veilksmingumas
(angl. Clinical effectiveness)

Pateikty jrodymy saliskumo jvertinimas.

. Kritinis pasirinkty vertinamuyjy baigciy jvertinimas.

Klinikiniy tyrimy rezultaty pritaikymas Lietuvos klinikinéje
praktikoje.

Alternatyvis gydymo pasirinkimai,
Sioje dalyje pateiktg

. _ o . Informacijg vertintojai
Papildomy diagnostiniy tyrimy porquyeeses pagal i$vardintus ir
Nepageidaujamo poveikio svarba LI UNTERIEVERTET
pat naudodamiesi Kkitais,
papildomais, literattros
Numatomi klinikinés praktikos pok I Gl M Tl
neapsiribojant, EUNetHTA

rekomendacijomis.

Vaisto vietos gydymo gairése iSsa

Alternatyviy gydymo pasirinkimy aj

vertinimas.




“ Pareiskéjo pateiktos informacijos vertinimo
pateikimas

1. Vertintojas pateikia iISvadas apie pateiktg
iInformacijg toje pacioje formoje, kurig pateiké

pareiskejas.

2. Informacija komentuojama privalomail po

Kiekvienos vertinimo formos dalies ir
pasirinktinai bet kur formoje.

3. Pareiskejo pateikta forma (pilna) su vertintojo
ISvadomis prieinama:

« Pareiskejui;
« Kompensavimo komisijos nariams.
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Pareiskejo pateiktos informacijos vertinimo

pateikimas

-

\_

~

1. Tarnybos vertintojy
komentarai pateiktoje

formoje

5 Clinical Effectiveness

J

Describe any limitations of the study methodology and conduct affecting the quality of the
evidence of clinical benefits and adverse effects with the medicine in the indication(s) under
review (with respect to the proposed positioning of the product within the submission, if
relevant).

a) Relative to relevant active comparator(s).
The relevant active comparators to VAISTAS in AS are the licensed biologics: VAISTAS,

VAISTAS, VAISTAS, VAISTAS and VAISTAS, including any licensed biosimilar products.

The TYRIMAS and TYRIMAS 1 Phase Ill randomised controlled trials comprise the evidence
base for the clinical efficacy and safety of VAISTAS in the treatment of AS.?5 26 Both studies
were placebo-controlled, double-blind, multi-centre trials in patients with active AS despite
current or previous treatment with VAISTAS, VAISTAS and/or VAISTAS inhibitors. For
further details of the trial methodology, please see Section 3.1.3.

No direct comparison of VAISTAS with any of the above biologics has been conducted in
head-to-head clinical trials in AS. Therefore, an NMA is required to investigate the relative
clinical benefits of the licensed biologics relative to VAISTAS (see Section 5h).

Tarnybos STV skyriaus eksperto komentarai / iSvados

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Donec a erat lacinia, pharetra sem
nec, congue neque. Etiam quis erat est. Etiam molestie sollicitudin lacus in rutrum. Praesent
quis facilisis ante. Integer tempor, tortor at consequat convallis, nulla lacus gravida ex, vel
dignissim elit lorem eu enim. Aliquam erat volutpat. Donec ut nulla suscipit, ullamcorper nibh
eget, rutrum nisl. Sed posuere ac lorem et tincidunt.
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Pareiskejo pateiktos informacijos vertinimo
pateikimas

[ \ Summary table of relative effectiveness of [name of pharmaceutical]

[ [ =W
2. Galutiniy iSvad fraication
- The assessment element ID codes (e.g. DOOAT) refer to the result cards in Appendix 1, which give details

of the relevant results.

= - Health benefit Harm
S uveStI n e 0s QoL Endpoint 3 | Serious Severe AEs = Frequent

[numerical [numerical [numerical AEs (Grade 3- AEs of any
estimate, estimate, estimate, [numerical 4) severity
K confidence confidence confidence estimate, [numerical grade
interval] interval interval confidence estimate, [numerical
interval confidence estimate,
interval confidence
interval
[resulr [result [resulr [[result [result [resulr
rumerical  numerical  numerical  numerical  numerical  numerical
timatre astimate estimare esrimate estimate estimare

fidence (confidence (confidence (confidence (confidence (confidence
vall] inrerval)] interval)] interval)] inrerval)] interval)]

[No of [No of [No of [Neo of {No of

men assessmen assessmen assessmen  assessmen  assessmen

ntf telement] telement] telement] telement] telement]

ris  [summaris  [summaris [summaris  [summaris  [summaris

N B - I - - - rof e guality of e guality of e quality of e gquality of e quality of

I Ot I n I a I | evidence evidence evidence evidence evidence
p for for for for for
Vi endpoint]  endpoint] endpoint] endpoint]  endpoint]

vertinimail

Coreviations: AE=adverse event; 05=overall survival; QolL=quality of life
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Vertintojo komentary turinys

1. Vertintojo pareiga kritiskai jvertinti Pareiskejo
pateiktg informacija.

2. Savo komentare vertintojas privalo cituoti
saltinius, kuriais remiantis daro prielaidas,
kritikg, iISvadas.

3. Pirminiai saltiniai:

— EuNetHTA gairés, ypac vertinant specifinius
jrodymy aspektus;

— papildoma reikalinga literatlra.
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Isvady formulavimas

ISvadoje aprasomos visos vertintos dalys:

» vaisto reguliacinis statusas, pasidlyta
skyrimo salyga,;

« efektyvumas (angl. efficacy) vertinimo
ISvada, argumentuojant pateikty jrodymy
kokybe, ir pritaikomumag pasitlytai skyrimo
sglygai;

e saugumo vertinimo iSvada, argumentuojant
pateikty jrodymy kokybe, ir pritaikomuma
pasiulytal skyrimo sglyqgai;

* klinikinio veilksmingumo jrodymai.




Galutines isvados formulavimas
1. Vaistinis preparatas yra labiau
velksmingas/saugus nei palygintiej.
2. Vaistinieareparatas yra panasiai
‘ \Ugus nel palygintieji.
‘kankamal

NB pilotinial
vertinimal



Palyginamasis veiksmingumas Palyginamasis saugumas
Mazesnis A
Panasus B 2
Didesnis C 3
Jrodymy nepakanka D 4
Jrodymai Rekomendacija
C2,C3 rekomenduojama kompensuoti
ca rekomenduojama kompensuoti tik taikant specialius apribojimus (ribota
kompensavimo trukmé; sglygos; rizikos pasidalinimas, kt.)
vertintojy sprendimas dél rekomendacijos bus priimtas atsizvelgiant |
c1 nagrinéjamos klinikinés situacijos vertinimo metu prieinamg papildomg
informacijg apie vaisto sauguma bei nagrinéjamos vaisto saugumo situ
kliniking svarbg; rekomenduojama kompensuoti taikant specialius apri
B2 rekomenduojama kompensuoti (dar vienas terapinis pasirinkimas)
vertintojy sprendimas dél rekomendacijos bus priimtas atsizvelgiant |
B3 nagrinéjamos klinikinés situacijos vertinimo metu prieinamg papildomg
informacijg apie vaisto sauguma bei nagrinéjamos vaisto saugumo sit
klinikine svarbg
rekomenduojama kompensuoti tik taikant specialius apribojimus (ribot
B4 kompensavimo trukmé; saglygos; rizikos pasidalinimas) (dar vienas ter
pasirinkimas)

Al, A2, A3,
A4, B1, D1,
D2, D3, D4

rekomenduojama nekompensuoti




*/...I decision-makers should remember that their
decisions will rarely be welcomed by all
commentators. Irrespective of the conclusions
they reach, some manufacturers, professional
groups or patients’ groups’ will feel
disadvantaged. In all decisions about the
balance between the risk and benefit, or cost and
benefit, there will be those who agree and

those who do not. Decision-makers must

therefore have courage. They should invariably
draw their conclusions on what, overall, is best for
patients and the public. /.../

Therapeutics, Prof. Sir Michael Rawlins

evidence and
decision-making

o




Sveikatos technologijy, susijusiy
Su vaistais, vertinimo (STV-V)
sistemos modelio pristatymas

Farmakoekonominés
naudos jrodymy pateikimas,
vertinimas, 1Svados
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Principine farmakoekonominio (FE) proceso
schema

Farmakoekonominio proceso schema, kuri yra pateikta zemiau, yra
integrali viso STV (anksciau pristatyto) dalis

iISvados

Parengimo Paraiskos FE . Vertintojo . Vertinimo

sgvadas dalis (agentdros)

Parengimas Pateikimas Vertinimas Rekomendacija

“ ! | !

<«

Vertinimo Kkriterijai

Visos proceso dalys dera su vertinimo kriterijais
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Principine farmakoekonominio (FE) proceso
schema

Parengimo Paraiskos FE Vertintojo Vertinimo
sgvadas dalis (agentdros) iSvados

Parengimas Pateikimas Vertinimas Rekomendacija

“ L | ‘

Vertinimo Kkriterijai

Visos proceso dalys dera su vertinimo kriterijais

\

A
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Tolimesne pristatymo dalis apims Parengimo

N

Parenglmo Paraiskos FE Vertintojo Vertinimo
sgvadas dalis (agentlros) iSvados

Parengimas Pateikimas Vertinimas Rekomendacija

: L | !

Vertinimo kriterijai

Visos proceso dalys deri su vertinimo Kriterijais
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TAIKOMU REIKALAVIMU IR VERTINIMO NUOSTATY
SAVADAS (PARENGIMO NUOSTATY SAVADAS)

Pagrindiniai prinicpai, kuriais remiamasi rengiant FE analiziy parengimo

nuostaty sgvada:

« naudotasi Skotijos, Svedijos, Anglijos ir Lenkijos naudojamomis nuostatomis
(guidelines);

« plaCiausiai pripazinta Sios srities literatira;

» atsizvelgta | identifikuotas esamas proceso Lietuvoje problemas;

» atsizvelgta | buvusias gaires, siekiant islaikyti vientisuma;

* sgvado teiginiai dera su pagrindiniais vertinimo kriterijais.

Toliau apzvelgiamas buisimo parengimo nuostaty savadas,
susidedantis is 14 daliy.
Sio pristatymo metu iSskirtos esminés dalys.
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PARENGIMO NUOSTATU SAVADAS:
BENDROSIOS NUOSTATOS

Vienas pagrindiniy sgvado sudarymo principy — skatinama adaptuoti ir
pateikti kitoms Salims rengty paraisky tapacias farmakoekonominés
naudos analizés paraiskos dalis;

Farmakoekonominé analizé (toliau — Analizé) gali buti tiek lietuviy, tiek
angly kalba.

|ISvada apie vaisto efektyvuma turi bti formuojama remiantis tiek vieSa
informacija, tiek ir konfidencialia (atsizvelgiant | PGS). Agenttra taip pat
pasilieka sau teise naudotis konfidencialia informacija (pavyzdziui —
lyginamojo preparato faktine kaing).

Analiziy neatitikimas sgvade jtvirtintiems teiginiams gali bdti laikomas
esminiy analizés trikumu ir atsakingos institucijos (VVKT) vertinimo
iISvados nepateikimo pagrindu.




> PARENGIMO NUOSTATY SAVADAS:
PARAISKOS RENGIMAS, ANALIZE

1. PasiraS8ydamas tyrimg atlikes (adaptaves) asmuo (tyréjas) prisiima
atsakomybe uz Analizéje pateikty duomeny, fakty atitikimg Analizés
Saltiniuose jvardintiems duomenims ir faktams.

2. |Slieka privaloma Analizéje remtis mokétojo perspektyva.

3. Analizés turinys turi neprieStarauti esamai medicinos praktikai Lietuvoje.
Taip pat pateikta informacija neturi prieStarauti Terapinés paraisSkos
dalyje pateiktai informacijai:

Pavyzdziui, kaip visiSkai nepriimtinos bus vertinamos situacijos, kai

terapineje dalyje teigiama, kad tiriamasis ir lyginamasis preparatai yra

panasios terapines vertes, tuo pat metu farmokoekonomineje dalyje
teigiant, kad vaistas tiesiogiai kuria didesne pridétine verte pacienty
sveikatai.




> PARENGIMO NUOSTATU SAVADAS:
INDIKACIJOS IR ALTERNATYVOS PASIRINKIMAS

1. Analizéje gali bati jtraukiamos tik registruotos tirlamojo preparato
iIndikacijos.

2. Siulomi terapiniai apribojimai turi atsispindéti analizéje.

3. Alternatyvios sveikatos technologijos (palyginamas su

intervencijomis arba su placebu) pasirinkimas turi atitikti klinikine
praktikg Lietuvoje.

4. Analizéje pateikiamos indikacijos, skyrimo sglygos, gydymo kursai,
lyginamosios alternatyvos pasirinkimas turi iS esmes atitikti
pareiskéjo teikiamai informacijai pildant terapinés vertés paraiska.




"PARENGIMO NUOSTATU SAVADAS: ANALIZES
RUSYS, NAUDOS SVEIKATAI VERTINIMAS

1. Prioritetas bus skiriamas kasty naudingumo analizéms su atitinkamu
naudos sveikatai matavimo vienetu — inkrementiniai QALY (papildomai
kokybiskai iSgyventi gyvenimo metai). Atskiru atveju, kai tiriamasis ir
lyginamasis preparatai yra panasios terapinés vertés, priimtina kasty —
minimizavimo analizé.

2. Tarp gyvenimo kokybés matavimo intrumenty prioritetas skiriamas 5Q-ED
(placiausiai naudojamas standartizuotas jrankis, skirtas matuoti gyvenimo
kokybe sveikatos aspektu) klausimynui.

3. Esant situacijai, kai néra 5Q-ED intrumento validazijos Lietuvos atveju, bus
toleruojami Jungtinéje Karalystéje, Svedijoje ar Lenkijoje validuotais
instrumentais gauti jverciai.

4. Nesant pagrjstos galimybés atlikti kasty-naudingumo analize, galima ir
kasty-efektyvumo analizé su rezultatu — LYG (papildomai iSgyventi
gyvenimo metai).
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PARENGIMO NUOSTATU SAVADAS: KASTU
NUSTATYMAS

Adaptuojant kity Saliy kasty jvercCius, adaptacija turéty remtis deklaruotomis
vaisty kainomis, hospitaliniy kasty apmokeéjimo tvarka (DRG) bei ministro
jsakymu tvirtinimas ambulatoriniy paslaugy jkainiais. Nesant nurodytuose
Saltiniuose reikalingy duomeny, galima remtis OECD pateikiama informacija

apie perkamosios galios paritetg tarp salies, kuriai buvo skirtas adaptuojamasis
modelis, ir Lietuvos.

Siekiant padeéti atlikti adaptacijg, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos internetiniame puslapyje
(www.Vvvkt.It) bus skelbiamos rekomendacijos/instrukcijos/gal metodiné

medziaga.
Atitinkamos medziagos poreikis bus nustatomas einamuoju metu fiksuojant
proceso dalyviams dazniausiai kylanCius klausimus ir sunkumus.

Instrukcijos, kaip adaptuoti hospitalinius kastus ir kaip naudotis PPP jverciais jc
yra parengtos.



http://www.vvkt.lt/
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PARENGIMO NUOSTATU SAVADAS:
DISKONTAVIMAS, LAIKO PERSPEKTYVA,
MODELIAVIMAS, JAUTRUMO ANALIZE

Diskonto norma - 5% vieneriems metams.
Prioritetas modeliavimo rezultatams .xls formatu.

Laiko perspektyva turi atspindéti laikotarpj, kurio metu yra fiksuojamas
vaisto efektyvumas. Gydymams, kurie prailgina iSgyvenamuma, tyrime
naudotos trukmeés gali nepakakti. Tokiu atveju turi bati atliekama duomeny
ekstrapoliacija. Jeigu moksliniais jrodymais paremti ekstrapoliacijos
metodai nesuteikia patikimy rezultaty, Analizés laiko perspektyva
atsakingos institucijos vertinimo iSvadose gali bati atitinkamai apribojama.

Tiriant létinius susirgimus, pasirinkta laiko perspektyva neturi bti ilgesné
nei penkeri metai.

Analizé privalomai turi turéti vienpuse jautrumo analize (skaiCiavimuose
naudojamy jverCiy pokyciy jtaka galutiniam rezultatui). Pareiskejai gali
papildomai pateikti ir kitokio tipo jautrumo analizes.
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Principineé Farmakoekonominio (FE) proceso
schema

Parengimo Paraiskos FE Vertintojo Vertinimo
sgvadas dalis (agentdros) iSvados

Parengimas Pateikimas Vertinimas Rekomendacija

| L | |
‘

Vertinimo kriterijai

A

Visos proceso dalys dera su vertinimo kriterijais
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VERTINIMO KRITERIJAI

Rezultaty vertinimo kriterijai apima pagrindinius principus:
o Analizé turi atitikti kokybés reikalavimus:

« paraiSkos formoje pateiktos medziagos atitikimas Sgvado
nuostatoms.

o analizés rezultatas (ICER — inkrementiniai kastai uz papildomg naudos
vienetg) turi atitikti slenkstj - dabartinis sitlymas yra 30 000 eury uz
pilnaverCius gyvenimo metus (QALY).

» pradiniame etape buvo numatyta, kad blsimg ICER bus galima
suformuoti remiantis esamy farmakoekonominiy analiziy turiniu.
Vis délto, atlikus analize nutarta, kad néra jmanoma is Siy analiziy
padaryti kokias nors ivadas. PrieZastis - visy jtraukty dalyviy per
mazas démesys farmakoekonominio proceso ir turinio kokybei;

30 000 eury pasitlymo pagrindas — nuostata, 2-3 metus taikyti tokj
pat] (savo vertés israiska), kaip kitos (pana5|os medicininiu ir
socio-ekonominiu pozidriu) Salys (aiSkiali apibréztg ir praktikoje
naudojamg slenkstj). Konkreti Salis — Lenkija (125 955 PLN).

o Analizés neapibréztumo lygmuo turi atitikti minimalius reikalavimus:

* neéra daugiau nei 3 kintamuyjy (kasty jverciai, naudingumo jverciai ir
kt.), kuriems atlikus vienpuse jautrumo analize, keistysi iSvada dél
vaistinio preparato kasty naudingumo (ICER) (Pilotiniy vertinimy
metu bus atsakyta tiksliau | kintamuyjy skaiCiaus klausimg (1,2,3 ar
daugiau.)).
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Principine farmakoekonominio (FE) proceso
schema

Parengimo Paraiskos FE Vertintojo Vertinimo
sgvadas dalis (agentdros) iSvados

Parengimas Pateikimas Vertinimas Rekomendacija

“ L | ‘

Vertinimo Kkriterijai

Visos proceso dalys dera su vertinimo kriterijais

\

A




s  AGENTUROS REKOMENDACIJA PAGAL FE
ANALIZES ISVADAS

Analizés atitikimas Farmakoekonominés Jautrumo analizés
Parengimo Nuostaty naudos atitikimas atitikimas kriterijams
Savadui slenksciui

Neatitinka/NE A A A8
Atitinka/TAIP B2 B2 B

Irodymail/isv Agentiros Pastabos/paaiskinimai

ados rekomendacija dél

variantas farmakoekonomin

és naudos
B1B2B3 Rekomenduoti Traktuojama, kad vaisto farmakoekonominé nauda yra
kompensuoti pakankama;
B1IABAS, Rekomenduoti Nepateikus naujos Prieinamumo Gerinimo Schemos
B1B28, NEkompensuoti traktuojama, kad vaisto farmakoekonominé nauda
B1A2B3 vertinama kaip NEpakankama;
Visi kiti Rekomenduoti Neatlikus tinkamy farmakoekonominés analizeés techniniy

variantai NEkompensuoti pakeitimy vertinama, kad vaisto farmakoekonominé nauda

Al yra NEjrodyta;



Sveikatos technologijy, susijusiy
Su vaistais, vertinimo (STV-V)
sistemos modelio pristatymas

Prieinamumo gerinimo schemos
(PGS) ir jtakos biudzetui informacija -
pateikimas, vertinimas, iSvados




Prieinamumo gerinimo schemos (PGS) dalys

« Pareiskéjas kartu su paraiSka turi pateikti planuojamag
taikyti PGS.

« Pagrindinés dalys, kurios turi buti pateiktos PGS‘e:

Bendroli informacila

Sidlomos sutarties salygos/sitdloma taikyti |
~ nuolaidos
Sutarties ir/ar kainos mazinimo mechanizmo
~ detalus aprasymas

PGS trukmeé |

ligalaikio gydymo uztikrinimo salygos
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PGS rusys:

Paprastos arba
filnansinés

Kompleksinés




67 Paprastos arba finansines sutartys
(pavyzdziai):

Grazintina vaisto kainos dalis ar konfidenciali nuolaida nuo LTK
(gali bati taikomi ir abu btdai)

Apribojant grazinting dalj priklausomai nuo sutarty biudzeto
iSlaidy virsijimo dydzio (angl. price-volume agreement)

Sutarto/pradinio gydymo laikotarpio apmokeéjimas gamintojo
|eéSomis (angl. free stock)

Sutartos vaisto dozés vienam pacientui apmokéjimas PSDF
|éSomis, dozés virSijimo apmokéjimas — gamintojo IéSomis (angl.
dose cap).

Nustatoma maksimali PSDF biudzeto iSlaidy suma vaistui, kurig
virSijus grgzinamos visos léSos (angl. budget cap)
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Kompleksines sutartys (pavyzdziai):

nustatomi gydymo pradzios, gydymo tesimo ir gydymo |
L nutraukimo Kriterijai;

iSlaidos dalijamos tarp gamintojo ir PSDF biudzeto, atsizvelgiant

j gydymo rezultatus (pvz.: atsakg/atsako trukme). Gamintojas
grazina lésas, atsizvelgiant | nepasiektg atsako rezultatg, PSDF
|éSos mokamos — pagal pasiektg atsako rezultatg. )

«

apmokeéjimas vykdomas, atsizvelgiant j klinikiniam rezultatui pasiekti
Klinikiniuose tyrimuose naudotas prielaidas:

« gamintojas grazina lésas, kai paciento gydymo trukme ilgesné nei
klinikiniuose tyrimuose;

e gamintojas grgzina lésas, kai paciento gydymui sunaudojama
didesné vaisto doze nei klinikiniuose tyrimuose;

« gali bati naudojami ir kiti klinikiniai rezultatai.
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Siuo metu esamos PGS atitiktys

SutarCiy sudarymo tvarka reglamentuota LR sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,Dél Gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarCiy tarp
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir
vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso
patvirtinimo®.

Sudaromy sutarciy tikslas:
gerinti gydymo atitinkamu vaistu prieinamumg pacientams;
uztikrinti PSDF biudzeto racionaly panaudojima:

— nustatant numatomg gydymo efektyvumo ar finansinj rezultatg ir
susitariant pasidalyti finansine rizikg ar prisiimti kitus sutartus
sutarties Saliy jsipareigojimus pagal pasiektus gydymo
efektyvumo ar finansinius rezultatus.

Siuo metu  sutartys skirstomos | finansiniais arba klinikiniais
rezultatais pagrjstas sutartis ir miSrias sutartis.




o Galimi pareiskejo siulymai del prieinamumo
gerinimo modeliy

Grazintina vaistinio preparato kainos dalis
(procentais)

Konfidenciall nuolaida nuo Lietuval talkomos kainos

Kompensuojamo vaisto kiekio (dozés) vienam
pacientui apribojimas

Tam tikro pacienty gydymo laikotarpio, kurio islaidas
vaistinio preparato gamintojas jsipareigoja apmoketi,
o0 gydyma tesia/ pradeda VLK.
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Naujy PGS taikymo perspektyva:

Klinikiniy rezultatais pagrjstu sutarciy pletra:

Artimosios perspektyvos: Tolimosios perspektyvos:
duomeny surinkimas vykdomas plésti esamas ir/ar kurti

elektroninémis/popierinémis naujas VLK ir/ar e-sveikatos

formomis. informacines posistemes
Reikalingas susijusiy teises stebésenos sistemas.
akty keitimas, numatantis
Pareiskéjo apmokéjimo
galimybe gydymo jstaigoms uz
duomeny teikima.

Laukiamas rezultatas —
vertinti ne tik su sutarties
vykdymu susijusius klinikinius
rezultatus, bet ir kitus
Klinikinius parametrus ( pvz.
bendrg iSgyvenamuma ir t.t.)




72 Itakos PSDF biudzetui vertinime numatomi
pakeitimai (1)
VLK prognozuojamy PSDF biudzeto islaidy vertinimo protokolas jau is

dalies adaptuotas pagal SMC prognozuojamg islaidy vertinimg (Budget
Impact template)

{‘ Healthcare Scottish
(v\ Improvement | IMedicines About us
— Scotland Consortium

Full submissions: guidance and forms

~
— New Product Assessment Form (NPAF) (DOC, 281KB)
[

Guidance on NPAF (DOC, 429KB)

— Budget impact template (XLSX, 559KB)

— Guidance supplement EoL & very rare conditions (DOC, 198KB)

https://www.scottishmedicines.org.uk/making-a-submission/ %\r



https://www.scottishmedicines.org.uk/making-a-submission/

/3

Itakos PSDF biudzetui vertinime numatomi
pakeiltimail (2)

Numatoma atlikti Siuos tobulinimus:

— tikslinti Siuo metu galiojantj PSDF biudzeto iSlaidy apskaiCiavimo
protokolg, pakeiCiant formuluotes ir lenteliy struktira, siekiant,
kad jos tapty aiSkesnés pareiSkéjams ir vertintojams,

— planuojamo gydyti pacienty skaiciaus apskaiCiavimg papildyti
Informacija: kokia dalis pacienty gydytysi esama terapija ir kaip
dalintysi rinka, atsiradus naujiems vaistams;

— Jjtakos biudzetui vertinimg papildyti dalimi: Kitos islaidos ir
taupymai (jtraukti j vertinimg papildomus/taupancius kastus,
palaipsniui pereinant prie platesnés aibés paslaugy);

— remiantis SMC Budget impact template pavyzdziu parengti ir
vieSai paskelbti jtakos PSDF biudzetui vertinimo excel forma,
kurig pildyty pareiSkéjai, o perzilréty vertintojai, patikrinant
pareiSkejy pateiktus skaiCiavimus.
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Jtakos PSDF biudzetui vertinime numatomi
pakeitimai (3)

Numatoma ir tollau PSDF biudzeto islaidy
didéjimg/mazéjimg nustatyti tik vertinant tiesioginius
kastus, taCiau numatyti 2 mety pareinamajj laikotarpj,
kurio metu VLK turéty pasiruosti:

— pakeistt PSDF  biudzeto  sudarymo  tvarka,
prognozuojant kity mety biudzetg jvertinant tal, kad
dél kal kuriy vaisty teikiamos naudos mazéja Ir
stacionarinial kastai bel kity paslaugy ir proceduiry
kompensavimo kastai;

— prognozuojant PSDF biudzeto islaidas vertinti ir
netiesioginius kastus;

— pritaikyti  DRG ir ,Sveidros/DANAVIP duomeny
bazes platesniam duomeny pri€jimui ir analizéms.
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Galimi sprendimai del jtakos biudzeto vertinimo

Didina iSlaidas maziau

. . kaip 0,05 proc.,
CaudiaLiainOls nedidiia arbz mazina
proc.

iISlaidas

Didina iSlaidas

- Rezervinis sgrasas - Kompensuoti

Derybos
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PGS reiksme reitinguojant Rezervinj sgrasa

Vaisty jrasymo | Rezervinj sgrasg kriterijai:

« pagal pinigine israiskg uz pilnavercCius gyvenimo metus
(QALY);
» pagal jrasymo | Rezervinj sgrasg data.

* PareiSkéjui sudaroma galimybé, atnaujinus PGS ir
sumazinus ICER uz QALY, pakeisti vaisto vietg Rezerviniame
sgrase.




Sveikatos technologijy, susijusiy
Su vaistais, vertinimo (STV-V)
sistemos modelio pristatymas

STV sistemos jdiegimas,
vystymas Ir stebésena
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STV modelio jdiegimas

1. Pilotinial vertinimai:
— testuojamas farmakoekonominiy analiziy vertinimo Nuostaty
sgvadas (buvusios rekomendacijos);
— testuojamas terapinés vertés jvertinimo Nuostaty sgvadas.

2. Kuriamas VVKT STV padalinys.

3. Rengiami proceso jgyvendinimui batini teisés aktai.




79 Teises akty keitimai (1)

Teisés akty keitimai bus numatyti Sveikatos technologijy vertin
sistemos Lietuvoje sukarimo ir jdiegimo priemoniy plane, patvirtintg
sveikatos apsaugos ministro jsakymu.

Istatymai:

¢ Farmacijos jstatymas (FJ) (2018 m. IV ketv.):

» paraiska ir kiti dokumentai teikiami VVKT, o ne SAM,;

 tikslinti labail retos Zzmogaus sveikatos biklés apibrézima;

 jtvirtinti 180 dieny ,laikrodzio” sustabdyma;

» perkelti proceddrinio pobldzio nuostatas (Komisijy sudarymas, d
tvarka, etc.) iS F| j Sveikatos apsaugos ministro jsakymg Nr. 159;

* numatyti galimybe paraiskos ir kity dokumenty vertinimui pasitelkti ig
ekspertus ir pavesti Siy eksperty veiklos beli apmokejimo tvarkg nu
sveikatos apsaugos ministrul.

s Sveikatos draudimo jstatymas (2018 m. IV ketv.):

« atsisakyti PSDT dalyvavimo tvirtinant kompensuojamuyjy vaistiniy prep
sgrasus bei jsigijimo tvarkg (10 str.).

» Vyriausybés nutarimas Nr. 1458 del valstybeés rinkliavos uz sveik
technologijy vertinima (2018 m. IV ketv.).




80 Teisés akty keitimai (2)

Sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. 159 (2019 m. IV ketv.):

« pakeisti paraiSkos formg ir jtraukti | jg informacijg apie terapinés
vertés, farmakoekonominés naudos, prieinamumo gerinimo schemy
(PGS), (jsakymo priedai);

« jtvirtinti nuostatas deél farmakoekonominés analizés rengimo ir
vertinimo;

* jtvirtinti nuostatas dél VVKT atliekamo STV-V, iSvady pateikimo
principus (inter alia ,slenksCio jvardinimg®, PGS teikimus), iSvady
pateikimg kompensavimo komisijai, etc.;

 tikslinti nuostatas del skundo nagringjimo termino bel apeliacinés
komisijos sudéties, etc.
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Teises akty keitimai (3)

Kiti teisés aktai:

patvirtinti naujos sudéties kompensavimo komisijg bei nustatyti dai
veiklos principus, paraiSky vertinimo procesg (2019 m. | ketv.);

jtvirtinti nuostatas sutartyse su gamintojais dél PGS, pagrjsty Klinikini
parametrais bei reglamentuoti naujas islaidy valdymo sutarCiy rus
sutarCiy vykdymo stebésenos procesg (Sveikatos apsaugos minis
jsakymas Nr. V-634 dél sutarCiy su vaisty gamintojais) (2019 m. | ketv

tikslintt nuostatas deél deryby proceso (Sveikatos apsaugos minis
jsakymas Nr. - V-326) (2019 m. | ketv.);

keisti apeliacinés komisijos sudét] bei, jei reikia, patvirtinti komi
nuostatus ir (ar) darbo reglamentg (2019 m. | ketv.);

jtvirtinti VVKT galutinio vertinimo protokolo formg (VVKT virSini
jsakymas) (2019 m. | ketv.);

tikslinti nuostatas del jtakos biudzeto vertinimui (VLK direktor
jsakymas Nr. 1K-261) (2019 m. Il ketv.);

Nustatyti, kad kompensuojamuyjy vaisty sgrasuose baty nurodyta o
kada priimtas sprendimas kompensuoti vaistg, data, iki Kk
sprendimas galioja, prieinamumo gerinimo ir rizikos paS|daI|J|m
gamintoju numeris ir data (2019 m. Il ketv.).
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WP

o1

Pletra ir stebéesena

Horizonto skanavimas.

Kvalifikacijos kélimas.

Socialiniy partneriy jtraukimo plétimas.

Kasty veiksmingumo slenkscio tikslesné adaptacija esamos
(su jau prieinamu gydymu) buklés sunkumui.

PGS ir sutarcCiy jvairovés pakankamumo/plétimo.

Jtakos biudzetui vertinimo ,artéjimo” prie jtakos bendram PSDF
biudzetui (ne tik PSDF iSlaidy vaistams biudzetui).




Sveikatos technologijy, susijusiy su vaistais,
vertinimo (STV-V) sistemos modelio pristatymas

VVKT projektas

“STV-V-LT sistemos sukdrimas ir Jdiegimas”

2018 bhirzelio 19 d.
Vilnius




