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

Valstybinės vaistų kontrolės tarnyba (toliau – Tarnyba) prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos įvertinusi pareiškėjo UAB „Nutricia Baltics“ (toliau – Pareiškėjas) pateiktą specialios medicininės paskirties maisto produkto „PKU GMPro LQ 250 ml“ paraišką įrašyti medicinos pagalbos priemonę į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą) (toliau – Paraiška), teikia išvadą ir rekomendaciją Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių kompensavimo komisijai (toliau - Komisija). 
Paraiškoje teikiamas specialios medicininės paskirties maisto produktas yra natūralaus skonio, maistiniu požiūriu nevisavertis maisto produktas, turintis mažą fenilalanino kiekį. Tai paruoštas vartoti maisto produktas, kurio sudėtyje yra glikomakropeptido (GMP), būtinų ir nepakeičiamų aminorūgščių, angliavandenių, riebalų (įskaitant dokozaheksaeno rūgštį (DHA) ir eikozapentaeno riebalų rūgštį (EPA)), vitaminų, mineralų ir mikroelementų. 
Remiantis 2000 m. spalio 6 d. LR Sveikatos apsaugos ministro įsakymu Nr. 529 „Dėl kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašo (C sąrašo) patvirtinimo“, specialiosios paskirties maisto produktai, kurių sudėtyje yra sumažintas baltymų ir fenilalanino kiekis yra kompensuojami fenilketonurija sergantiems pacientams.
Tarnyba atkreipia dėmesį, kad vertinamos MPP skiriamosios savybės, lyginant su alternatyviomis MPP, kurios šiuo metu yra kompensuojamos, yra 3:
1. Tai yra iš natūralių baltymų (kazeino) pagamintas produktas, kuriame yra sumažintas fenilalanino kiekis. 
2. Tai yra vartojimui jau paruoštas gėrimas, tuo tarpu šiuo metu visi šiai indikacijai kompensuojami produktai yra sausų produktų pavidalu (miltai, pieno milteliai, kiaušinių pakaitalai).
3. Tai yra produktas, turintis geras skonio ir kvapo savybes (palyginus su alternatyviomis MPP), dėl kurių pacientai (ypatingai vaikai) yra linkę geriau laikytis specialios dietos, kuri yra gyvybiškai svarbi fenilketonurija sergantiems žmonėms.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. Nr. V-880 įsakymu „Dėl ambulatoriniam gydymui skirtų kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių grupių ir šioms grupėms priskiriamų medicinos pagalbos priemonių jų bazinei kainai apskaičiuoti sąrašo patvirtinimo“ MPP priemonės yra grupuojamos pagal paskirtį. Vertinama MPP galėtų būti priskirta MPP grupei „Gydomajam maitinimui skirti specialiosios paskirties maisto produktai“. Joje yra išskirtos tokios grupės: „miltai, pieno milteliai, kiaušinių pakaitalai, ryžiai, makaronai, pusryčių javainiai“, o atskiros gėrimų kategorijos nėra. Kadangi visiškai Paraiškoje teikiamo specialios medicininės paskirties maisto produkto savybes atitinkančio pogrupio nėra, tai sudaro prielaidas netiksliam funkcinės vertės įvertinimui.
Tarnybos nuomone tam, kad būtų galima tiksliau vertinti gydomosios paskirties maisto produkto „PKU GMPro LQ 250 ml“ funkcinę vertę, būtų naudinga gydomajam maitinimui skirtų specialiosios paskirties maisto produktų su sumažintu baltymų kiekiu ir sumažintu fenilalanino kiekiu grupėje išskirti naują kategoriją, pvz., gėrimai.
Remiantis Lietuvos Respublikos Sveikatos Apsaugos ministro įsakymu Nr. 159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ (toliau – Aprašas) 1 priede išdėstyta medicinos pagalbos priemonių vertinimo schema Paraiškoje teikiamo specialios medicininės paskirties produkto funkcinė vertė įvertinta 7 balais (žr. 1 lentelę). 

1 lentelė. Medicininės paskirties produkto „PKU GMPro LQ 250 ml“ funkcinės vertės įvertinimas.

	Nr. 
	Funkcinės vertės kriterijai
	Balai

	1.1
	Ligos įtaka sveikatai
	*** balai

	1.2
	Socialinė medicinos pagalbos priemonės svarba
	*** balai

	1.3
	Galimybė pacientui naudoti alternatyvias medicinos pagalbos priemones
	*** balas

	1.4
	Medicinos pagalbos priemonių kaina
	*** balų
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Pažymėtina, kad vienintelis kompensuojamas medicininės paskirties maisto produktas, su kuriuo galėjome palyginti galimybę vartoti alternatyvią priemonę yra pieno milteliai „Milupa lp-drink“ (mažai baltymų ir fenilalanino turintis produktas). Tačiau toks palyginimas yra ne visai tinkamas, nes „Milupa lp-drink“ savybės šiek tiek skiriasi (jis nėra iš karto paruoštas vartojimui ir pagamintas iš sintetinių aminorūgščių ). Pabrėžtina, kad šiuo metu kompensuojami pieno milteliai „Milupa lp-drink“ yra ženkliai pigesni nei vertinamas „PKU GMPro LQ 250 ml“ ir dėl to Paraiškoje teikiamo specialios medicininės paskirties maisto produkto nustatyta funkcinė vertė nesiekia 9 balų. 
Atsižvelgiant į tai, kas išdėstyta ir vadovaujantis Aprašo 51 punktu specialios medicininės paskirties maisto produktas „PKU GMPro LQ 250 ml“ negali būti įrašytas į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą).


Vaistų registracijos skyriaus vedėja, 
laikinai vykdanti viršininko funkcijas					Kristina Povilaitienė
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