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DĖL REKOMENDACIJOS LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI PATEIKIMO


Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau – Tarnyba) atliko UAB „Pro Medical Baltic“ (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), neinvazinį klajoklio nervo stimuliatorių (GammaCore Sapphire TM), į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą), skirtą gydyti esant klasteriniam galvos skausmui (TLK-10-AM kodas G44.00).
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Įsakymas) 45 punktu, teikiame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai ir Pareiškėjui išvadas ir rekomendaciją.
Tarnyba atkreipia dėmesį, kad Paraiškoje nurodoma, jog numatoma per metus gydyti planuojamų pacientų dalis, kurie galėtų naudotį GammaCore Sapphire TM, būtų apie *** pacientų, sergančiu klasteriniu galvos skausmu.
Pagal Valstybinės ligonių kasos atliktus skaičiavimus, GammaCore Sapphire TM planuojamų gydyti pacientų, sergančių klasteriniu galvos skausmu, skaičius pirmaisiais gydymo metais būtų ***, penktaisiais gydymo metais *** pacientai. 
Pareiškėjas nurodo, kad klasterinio galvos skausmo gydymui reikalingo neinvazinio klajoklinio nervo stimuliatoriaus Gammacore sapphire TM, pirminio gydymo kurso naudojant rinkinį GammaCore Sapphire 93-Day Starter kit kaina - *** Eur be PVM (*** Eur su PVM) ir antrinio gydymo kurso naudojant rinkinį GammaCore Sapphire 93-Day Refill kit kaina – *** Eur be PVM (*** Eur su PVM). Skaičiuojama, kad 1 paciento klasterinio galvos skausmo gydymas per metus kainuoja: *** Eur be PVM ir *** Eur su PVM. Pagal indikacijas GammaCore sapphire TM, siūloma skirti 3 mėnesiams (optimali gydymo taikymo trukmė). Po 3 mėnesių stebėti pacientą ir esant teigiamam efektui, rekomenduojama tęsti gydymą toliau. Kiekvienas naujas paskyrimas yra 3-6 mėnesių trukmei. Jeigu Gamma Core TM gydymas neparodo teigiamo rezultato, jis nutraukiamas.

1 lentelė. Prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos.
	Į atitinkamą sąrašą įrašomos medicinos pagalbos priemonės bendrinis pavadinimas
	pirmieji
metai
	antrieji
metai
	tretieji 
metai
	ketvirtieji
metai
	penktieji
metai
	Pastabos (naudotų duomenų šaltiniai ir (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)

	Neinvazinis klajoklio nervo stimuliatorius (Klasterinio galvos skausmo gydymui)
	***
	***
	***
	***
	***
	Skaičiuojama, jog 1-5 metais pacientų skaičius bus nuo *** iki *** pacientų. Prognozuojamos PSDF biudžeto išlaidos apskaičiuotos su PVM.




[bookmark: _Hlk41406687]Pažymėtina, kad medicinos pagalbos priemonės, Neinvazinio klajoklio nervo stimuliatoriaus (GammaCore Sapphire 93-Day Starter kit) Lietuvai taikomos kainos negalima palyginti su užsienio valstybėse (GammaCore Sapphire 93-Day Starter kit ir gammaCore Sapphire 93-Day Refill kit) deklaruojamų kainų vidurkiu (deklaruotos kainos Belgijoje (*** Eur), Didžiojoje Britanijoje (*** GBP), Vokietijoje (*** Eur)), nes neaiškiai nurodytos kainos (su PVM ar be PVM, nenurodytas PVM dydis). Paraiškoje nėra nurodytos užsienio valstybės, deklaruojančios „GammaCore Sapphire 93-Day Starter kit ir GammaCore Sapphire 93-Day Refill kit“ kainas. Vertinti pareiškėjo pateikti duomenys.

VVKT vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė – 7,5 balai.
2 lentelė. MPP funkcinės vertės kriterijai
	MPP funkcinės vertės kriterijai
	Balai

	Ligos įtaka sveikatai
	***

	Socialinė medicinos pagalbos priemonės svarba
	***

	Galimybė pacientui naudoti alternatyvias MPP
	***

	MPP kaina
	***

	Iš viso
	7,5



Tarnyba vertina, kad atsižvelgiant į aukščiau pateiktą informaciją ir atitiktį Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo Nr. 159 „Dėl Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ 52 punkte įvardintiems kriterijams, MPP GammaCore Sapphire TM negali būti įtraukta į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą), nes pagal įvertintus funkcinės vertės kriterijus, šios sistemos funkcinė vertė yra <9 balų (7,5 balai).



Viršininkas                                                                                                                 Gytis Andrulionis








































	Biudžetinė įstaiga, Studentų g. 45A, LT-08107 Vilnius,
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Duomenys kaupiami ir saugomi Juridinių asmenų registre, kodas 191351864
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