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DEL ISVADOS IR REKOMENDACIJOS LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU KOMPENSAVIMO KOMISIJAI PATEIKIMO

Valstybiné¢ akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) atliko Edwards Lifesciences SA (toliau — Pareiskéjas)
paraiSkos, jraSyti medicinos priemong ,,PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistema,
skirtg triburio voZtuvo nesandarumui gydyti“ (gamintojas — Edwards Lifesciences LLC, JAV; jgaliotasis
atstovas Europos Sajungoje — Edwards Lifesciences GmbH, Vokietija) j Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (toliau — ParaiSka), patvirtintg Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjicio 28 d. jsakymu Nr. V-910 (toliau — Sarasas),
vertinima.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymo Nr. 159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Aprasas) 45 punktu, Akreditavimo tarnyba
teikia Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijai ir Pareiskéjui iSvadas ir rekomendacijg.

PASCAL Precision perkateteriné voztuvo taisymo sistema, skirta gydyti triburio voztuvo
nesandarumg. Paraiskoje teigiama, kad PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistemg
sudaro PASCAL ir PASCAL ACE implantai, kurie yra atskirai suimami, tvirtinami ir uzveriami
atraumatiniu budu, taip pat pasizymi universalumu, jskaitant galimybe juos pailginti ir pritaikyti prie
sudétingos anatomijos. Implanto sistema perkutaniniu biidu per kirks$nies vena, naudojant transvening
prieiga, nuveda implantg prie voztuvo ir suartina triburio voztuvo lapelius jvedant spaustuka, kuris laiko
lapelius kartu ir taip sumazina triburio voztuvo nesandaruma — dél to nelieka poreikio atlikti atvirg Sirdies
operacija.

ParaiSkoje nurodoma, kad vertinama medicinos priemoné yra skirta pacientams, kuriems
diagnozuotas sunkus ar labai sunkus (funkcinis ar degeneracinis) triburio voztuvo nesandarumas, kurio
simptomai i§lieka nepaisant gydymo, ir kai esamos gretutinés ligos netrukdo tikétis naudos i$ triburio
voztuvo nesandarumo sumazinimo. Pareiskéjo nurodytos indikacijos (pagal TLK-10-AM): 136.1, 136.2,
Q22.8. Pareiskéjo teigimu, nacionaliniu lygmeniu Lietuvoje néra konkreéiy duomeny apie triburio
voztuvo nesandarumo paplitima, todél taip pat néra aiSkios informacijos apie pacienty, kuriems
diagnozuotas sunkus ar labai sunkus triburio voZtuvo nesandarumas ir kurie gauna aptimaly gydyma,
skaiCiy Salyje. PareiSkéjas, remdamasis Europos Saliy tyrimy, kuriuose analizuojami ir Lietuvos
pacientai, duomenimis, nurodo, kad Lietuvoje per metus galéty bati *** pacientas, kuriam galéty
taikoma tokia procediira. Papildomai akcentuojama, kad santykinai mazas procediiry skaicius gali biiti
siejamas su nepakankama diagnostika.

Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) pateiké atlikta
vertinimg. PareiSkéjo pateiktoje ParaiSkoje nurodoma, kad Lietuvai taikoma kaina uz ,PASCAL



Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos triburio voztuvo nesandarumui gydyti
rinkinj (1 vnt.) yra *** Eur su PVM (*** Eur be PVM). VLK pastebéjo, kad sitilomos medicinos
priemongs, skirtos triburio voztuvo nesandarumui gydyti, Lietuvai taikoma kaina uz 1 vnt. yra didesné
uz ES valstybése deklaruojamy trijy (Lenkijos, Nyderlandy, Svedijos) maziausiy kainy vidurkj — ***
Eur su PMV (*** Eur be PVM). Pareiskéjas sutiko sumazinti kaing Lietuvai iki *** Eur su PMV (***
Eur be PVM).

Papildomai Pareiskéjas patikslino, kad ,,PASCAL Precision” sistema yra naudojama tiek
mitralinio, tiek triburio voztuvo nesandarumo gydymui, tadiau triburio voztuvo nesandarumo atveju
procediira yra brangesné, nes triburio voztuvo padétyje naudojama vidutiniSkai daugiau implanty dél
sudétingesnés anatomijos; vis délto medicinos priemonés gamintojas kaing skaic¢iuoja uz procediirg, o
ne uz kiekvieng implanta, todél didesné triburio voztuvo implantavimo kaina laikoma pagrista.

VLK pateiké apibendrintg informacijg, kad prognozuojamas gydyti pacienty skaicius
apskai¢iuotas remiantis bendru visy zinomy ligos (TLK-10-AM kodai: 136.1, 136.2, Q22.8) atvejy
skai¢iumi (Higienos instituto duomenys) bei remiantis Europos tyrimu, kai nustatyta, kad i§ visy
sergan¢iy voZtuvinémis Sirdies ligomis, 3 % sudaro vidutinio sunkumo arba sunkus triburio voZtuvo
nesandarumas, o 1§ Jjy 23 % gydomi kateterine intervencija. VLK apskaiciavo, kad pacienty skaiCius
galéty siekti nuo *** pacienty 1-aisiais metais iki *** pacienty 5-aisiais metais. Atsizvelgiant j Sig
informacija, apskaic¢iuotos pronozuojamos PSDF biudzeto i§laidos sitilomai medicinos priemonei jrasyti
1 Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) iSlaidos sitilomai medicinos priemonei jraSyti } Sarasa:

1-ieji metai | 2-ieji metai | 3-ieji metai | 4-ieji metai | 5-ieji metai
Planuojamas gydytl Kk Kk *kk *kk *kk
pacienty skaicius
PSDF biudzeto iSlaidos, € - ek - —— ——
su PVM

Akreditavimo tarnyba, remdamasi Apraso 1 priedo 2 punktu, nustaté, kad medicinos priemonés
»PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos triburio voztuvo nesandarumui
gydyti® funkciné verté yra 10 baly (i§ 17 galimy). Atskiri vertinamos medicinos priemonés funkcinés
vertés jverciai ir jy suma nurodyta lenteléje Zemiau.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai folelel
Socialiné medicinos priemonés svarba flolel
Medicinos priemonés inovatyvumas flelel
Klinikinis veiksmingumas ($is kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy ok
medicinos priemoniy)
Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy ok
medicinos priemoniy)

IS viso 10

Triburio voztuvo nesandarumas yra progresuojanti ir pavojinga liga, susijusi su prasta
gyvenimo kokybe ir padidéjusiu mirStamumu. Negydoma biiklé gali komplikuotis priesirdziy virpéjimu
ar Sirdies nepakankamumu. Daugiacentrinio kohortinio tyrimo metu nustatyta, kad, taikant PASCAL
perkatetering voZtuvo taisymo sistemg, efektyviai gydomas sunkus triburio voZtuvo nesandarumas
dideles rizikos pacientams, uZtikrinant ilgalaikj regurgitacijos sumaz¢jima ir reikSmingg klinikinj
pageréjima po vieneriy mety stebéjimo.

Vertinama medicinos priemoné yra inovatyvus ir moksliskai pagrjstas, efektyvus metodas.
Europos Sirdies asociacijos voztuvinés kilmés Sirdies ligy gydymo gairése teigiama, jog klinikinéje
praktikoje triburio voZtuvo intervencijos yra nepakankamai taikomos ir daznai pradedamos per vélai.
Tinkamas intervencijos laikas yra itin svarbus siekiant i§vengti negrjztamos deSiniojo skilvelio pazaidos
ir organy funkcijos sutrikimy, kurie padidina chirurginés intervencijos rizikg. Nors chirurginé operacija
ilga laikg buvo aukso standartas, taciau dabar dél didelés mirtingumo rizikos ji taikoma retai. Po



s¢kmingo transkateteriniy mitralinio voZtuvo nesandarumo gydymo metody taikymo, $ios kateterinés
technikos nuo 2016 m. buvo pradétos taikyti ir triburio voZtuvo nepakankamumo gydymo srityje.

Atsizvelgiant | aukS¢iau pateikta informacijg ir atitikt; Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. 159 ,,D¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo 1 kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo* 52 punkte jvardintiems
kriterijams, medicinos priemoné ,, PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos
triburio voztuvo nesandarumui gydyti “ galéty biti jtraukta j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg.



	PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

