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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), skirtą gydyti klasterinį galvos skausmą, migreną be auros arba migreną su aura, į kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą), 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 galėtų naudotį GammaCore Sappyre TM, būtų apie *** pacientų, sergančių klasteriniu galvos skausmu, ir apie *** pacientų, sergančių migrena su ar be auros. 
Pagal VLK atliktus skaičiavimus, GammaCore Sappyre TM planuojamų gydyti pacientų, sergančių migrena su ar be auros, skaičius pirmaisiais gydymo metais būtų ***, penktaisiais gydymo metais *** pacientai.  Pagal VLK atliktus skaičiavimus, GammaCore Sapphire TM planuojamų gydyti pacientų, sergančių klasteriniu galvos skausmu, skaičius pirmaisiais gydymo metais būtų ***, penktaisiais gydymo metais *** pacientai. 
Pagal pareiškėjo pateiktą aprašą skaičiuojama, kad vieno paciento, sergančio migrena (diagnozė: G43.0; G43.1), gydymui yra skiriami *** kursai per metus (1 kurso trukmė - 12 savaičių ) medicinos pagalbos priemonių. Pirmą kartą naudojamas Starter Kit, o vėliau - Refill Kit. Pradinio kurso kaina - *** Eur be PVM, antri ir tolesni kursai - *** Eur be PVM. Skaičiuojama, kad 1 pacientui metų gydymas kainuoja: *** Eur be PVM ir *** Eur su PVM. 
Klasteriniu galvos skausmu sergančio paciento gydymas yra trumpesnis - *** kursai per metus (1 kurso trukmė - 6 savaitės). Skiriama Starter Kit, kurso kaina *** Eur be PVM ir Refill Kit, kurio kaina *** Eur be PVM. Skaičiuojama, kad 1 paciento Klasterinio galvos skausmo gydymas per metus kainuoja: *** Eur be PVM ir *** Eur su PVM. Pagal indikacijas GammaCore siūloma skirti 3 mėnesiams (optimali gydymo taikymo trukmė). Po 3 mėnesių stebėti pacientą ir esant teigiamam efektui, rekomenduojama tęsti gydymą toliau.
Atsižvelgiant į šią informaciją, apskaičiuotos prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos, skiriant GammaCore Sapphire TM migrenos ir klasterinio galvos skausmo gydymui, kurios sudarytų nuo *** € su PVM pirmaisiais kompensavimo metais iki *** € su PVM penktaisiais kompensavimo metais: 

1 lentelė. Prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos.***

VLK taip pat atkreipė dėmesį, jog paraiškoje nurodyta skyrimo sąlyga ir paraiškoje atlikti skaičiavimai skiriasi. Tai yra, paraiškoje nurodyta plati skyrimo sąlyga (migreniniam ir klasteriniam galvos skausmui gydyti, kai nėra implantuotų medicinos prietaisų) ir atsižvelgiant į tai, prietaisas gali būti skiriamas nepriklausomai nuo vartojamų vaistų ar jų veiksmingumo, tačiau pareiškėjas skaičiuodamas prognozuojamų gydyti pacientų skaičių, atsižvelgia į vaistų veiksmingumą ir daro prielaidą, kad asmenys, kuriems vaistai yra veiksmingi, prietaiso nenaudos. VLK, vertindama prognozuojamas PSDF išlaidas, taip pat atsižvelgė į prognozuojamą vaistų veiksmingumą, todėl mano, kad būtina tikslinti MPP skyrimo sąlygą. 
VLK komentaras: „Prognozuojamos PSDF biudžeto išlaidos apskaičiuotos Eur įskaitant PVM. Skaičiuojant PSDF išlaidų prognozę daroma prielaida, kad pacientai, naudojantys stimuliatorių, kartu tęs gydymą vaistais. Siekiant išsiaiškinti gydymo neurostimuliatoriumi schemą, VLK kreipsis į paraiškoje nuomonę pateikusias gydytojų organizacijas. Gavus informaciją, pagal poreikį PSDF išlaidų prognozė bus patikslinta.“
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
	***



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 Centralizuotai apmokamų vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių sąrašą, nes pagal įvertintus funkcinės vertės kriterijus, šios sistemos funkcinė vertė yra <9 balų (7,5 balai).


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