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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 nėščiųjų diabetu sergančias pacientes (TLK-AM-10 kodas O24.4).
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.
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 1 pacientės gydymo kaina, kai gestacinis diabetas nustatomas 1 ir 2 trimestruose būtų *** €, o 1 pacientės gydymo kaina, kai gestacinis diabetas nustatomas 3 trimestre būtų *** €.
Atsižvelgiant į šią informaciją, apskaičiuotos prognozuojamos Fondo biudžeto išlaidos, skiriant Dexcom ONE nuolatinę gliukozės stebėjimo sistemą būtų *** € pirmaisiais gydymo metais ir *** € 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

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

	
	
	
	
	



VVKT vertinimu, nustatyta MPP funkcinė vertė – 7 balai. Atskiri MPP funkcinės vertės įverčiai ir jų suma nurodyta lentelėje žemiau. 

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



Tarnybos vertinimu atsižvelgiant į pirmiau 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 kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių sąrašą (C sąrašą), nes pagal įvertintus funkcinės vertės kriterijus, realaus laiko nuolatinės gliukozės stebėjimo sistemos funkcinė vertė yra <9 balų (7 balai).

Papildomas komentaras
Nėščiųjų diabetas yra skirstomas į dieta koreguojamą nėščiųjų (gestacinį) diabetą bei dieta ir insulinu koreguojamą nėščiųjų diabetą. Nėščiųjų diabetas, kaip perinatalinės rizikos veiksnys yra gerai žinomas.  
Remiantis literatūros duomenimis, insulinu koreguojamu nėščiųjų diabetu (I-ND) sirgusių moterų ir prieš nėštumą insulinu koreguojamu diabetu (I-PND) sirgusių moterų gimdymo išeitys yra panašios. Tai patvirtina 2022 m. atlikto apžvalginio tyrimo1, kurio tikslas buvo nustatyti skirtingais diabeto tipais sirgusių moterų gimdymo išeičių skirtumus, duomenys. Palyginus I-ND ir I-PND sergančių moterų gimdymo išeitis su diabetu nesergančių moterų gimdymo išeitimis nustatyta, kad I-ND sergančioms moterims tikimybė pagimdyti prieš laiką yra didesnė (taip pat kaip ir I-PND sergančioms moterims) (I-ND ir I-PND šansų santykis (OR) atitinkamai 2,87 ir 1,73); I-ND sergančioms moterims tikimybė pagimdyti makrosomišką naujagimį yra didesnė (taip pat kaip ir I-PND sergančioms moterims) (OR atitinkamai 3,01 ir 1,96). 
Pažymėtina, kad remiantis nėščiųjų diabeto gydymo metodika, nėščiosios, kurioms nustatytas I-ND, gliukozės kiekį kraujyje turi matuotis mažiausiai 7-9 kartus per parą (įskaitant ir matavimą naktimis). Be to, I-ND yra susijęs su didesne hipoglikemijos ir hiperglikemijos rizika nėščiajai. Tuo tarpu moterys, kurioms diagnozuotas dieta koreguojamas nėščiųjų diabetas, gliukozės kiekį kraujyje matuoja žymiai rečiau ir joms hipoglikemijų ir hiperglikemijų rizika yra mažesnė. 
Atsižvelgiant į tai, kad gimdymo išeičių požiūriu I-ND keliamos rizikos yra panašios į I-PND keliamas rizikas ir tai, kad gydymas insulinu I-ND sergančioms moterims reikalauja tokios pat glikemijos stebėsenos kaip I-PND sergančioms moterims, Tarnybos nuomone, I-ND sergančioms nėščiosioms turėtų būti prieinamos tokios pačios glikemijos stebėsenos priemonės kaip ir I-PND sergančioms nėščiosioms. Todėl siūlome kompensavimo komisijai apsvarstyti galimybę kompensuoti MPP Dexcom ONE insulinu koreguojamu nėščiųjų diabetu sergančioms moterims (TLK-AM-10 kodas O24.42), nepaisant mažesnio kaip 9 balų MPP funkcinės vertės įverčio. 




Viršininkas					                                                 Gytis Andrulionis
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