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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 „Medfiles“ (toliau – Pareiškėjas) paraiškos, įrašyti medicinos pagalbos priemonę (toliau – MPP), realaus laiko nuolatinė gliukozės stebėjimo sistema (Dexcom ONE), į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą), siekiant išplėsti šiuo metu kompensuojamą indikaciją (1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams), įtraukiant 2 tipo cukriniu diabetu sergančius pacientus, kurie yra intensyviai gydomi insulinu (gauna gydymą baziniu insulinu ir mažiausiai 2 trumpo poveikio insulino injekcijomis per dieną), vertinimą.
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 serga 2 tipo cukriniu diabetu ir kurie galėtų naudotį Dexcom ONE sistemą, būtų apie ***. 
Pagal VLK atliktus skaičiavimus, Dexcom ONE  sistemą galinčių gauti pacientų skaičius pirmaisiais gydymo metais būtų ***, penktaisiais gydymo metais *** pacientai. 
Pagal pareiškėjo pateiktą aprašą VLK skaičiuoja, kad vieno paciento, sergančio 2 tipo cukriniu diabetu metinė gydymo kaina būtų *** € su PVM už Dexcom ONE siųstuvą, kuris keičiamas kas 90 dienų, ir *** € su PVM už Dexcom ONE jutiklius, kurie keičiami kas 10 dienų. Bendra 1 paciento metinė gydymo kaina yra *** € su PVM.
Atsižvelgiant į šią informaciją, apskaičiuotos prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos, skiriant Dexcom ONE nuolatinę gliukozės stebėjimo sistemą būtų *** € su PVM pirmaisiais gydymo metais ir *** € su PVM penktaisiais gydymo metais.




1 lentelė. Prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos.
	Prognozuojamos PSDF biudžeto išlaidos (Eur) pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais

	Pirmieji metai
	Antrieji metai
	Tretieji metai
	Ketvirtieji metai
	Penktieji metai

	***
	***
	***
	***
	***

	
	
	
	
	



VLK taip pat pabrėžė, kad pareiškėjas nurodė, kad Dexcom ONE nuolatinio gliukozės kiekio stebėjimo sistemos būtų skiriamos sergantiesiems 2-ojo tipo cukriniu diabetu ir vartojantiems insulino preparatus (viena arba dvi bazinio insulino injekcijos per dieną ir greito veikimo insulino injekcijos prieš vieną, kelis ar visus pagrindinius valgymus). Informacinės sistemos „Sveidra“ 2022 m. duomenimis, biosintetiniai žmogaus insulinai (vidutinio veikimo) ir insulino analogai (ilgo ir mišraus veikimo) buvo kompensuoti 21 187 sergantiesiems 2-ojo tipo cukriniu diabetu. Prognozuojama, kad apie 50 proc. šių sergančiųjų galėtų būti skiriamos Dexcom ONE nuolatinio gliukozės kiekio stebėjimo sistemos pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais.  

VVKT vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė – 7 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



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 Dexcom ONE negali būti įtraukta į Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, nes pagal įvertintus funkcinės vertės kriterijus, šios sistemos funkcinė vertė yra <9 balų (7 balai).


Vaistų stebėsenos ir informacijos skyriaus vedėja, 
laikinai einanti viršininko pareigas                                                   Virginija Žilėnaitė-Puodžiuvienė



	Biudžetinė įstaiga, Studentų g. 45A, LT-08107 Vilnius,
tel. (8 5) 263 9264, faks. (8 5) 263 9265, el. p. vvkt@vvkt.lt
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridinių asmenų registre, kodas 191351864
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