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

Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) atliko Medtronic AG atstovybés (toliau — PareiSkéjas)
paraiSkos, jrasyti medicinos priemone ,,VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistema‘ (gamintojas —
Medtronic, Inc., JAV) (toliau — VANTA™ SCS sistema), skirtg létiniam, nepakeliamam skausmui gydyti,
siunciant elektrinius impulsus ] stuburo smegenis, j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014
m. rugpjucio 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.

VANTA™ SCS sistema yra nepakraunama (numatomas tarnavimo laikas esant standartiniam
naudojimui — nuo 5,5 iki 7,5 mety), po oda implantuojama neurostimuliacijos priemoné. Funkciskai §i
medicinos priemoné per epidurinius elektrodus perduoda Zemo intensyvumo elektrinius impulsus, kurie
moduliuoja skausmo signaly perdavimg stuburo smegenyse ir tokiu biidu yra blokuojamas létinio
neuropatinio skausmo pojitis.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjicio 28 d.
isakymu Nr. V-910 ,,.D¢l centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos saraso
patvirtinimo*, nugaros smegeny stimuliacijos sistemos, skirtos neuropatinio pobtidzio skausmui po atlikty
stuburo chirurginiy intervencijy kaip paskutinio gydymo pasirinkimas (kai visos kitos priemonés buvo
iSbandytos, taCiau nebuvo efektyvios ir nepalengvino skausmo arba palengvino nepakankamai)
(indikacijos pagal TLK-10-AM: M96.1, G58.1, G58.9, G56.4, G57.7), yra jtrauktos j Sarasa.

Akreditavimo tarnyba atkreipia démesj, kad Pareiskéjas, teikdamas Paraiska, siekia atnaujinti
kompensuojamy diagnoziy sarasa pagal tarptautines gaires ir kliniking praktika bei perzitiréti dabartinius
kompensavimo Kriterijus, pagal kuriuos nugaros smegeny stimuliacijos sistema $iuo metu taikoma tik
pooperacinio neuropatinio skausmo atvejais. Pareiskéjas sitilo pakeisti kompensavimo salygas taip, kad
nugaros smegeny stimuliacijos sistema galéty buti skiriama ne tik pooperacinio neuropatinio skausmo
atvejais, bet ir kitoms indikacijoms — pavyzdziui, chroniskam, nevaldomam arba sunkiai kontroliuojamam
nugaros bei galiiniy skausmui, sunkiai gydomai kriitinés anginai, kai negalima atlikti revaskuliarizacijos,
ar sunkiai gydomoms periferiniy kraujagysliy ligoms gydyti, kai negalima atlikti revaskuliarizacijos —
gydyti, neapsiribojant tik pooperaciniais atvejais, bet taikyti ir ankstesniais gydymo etapais, kai tai
kliniSkai pagrijsta. PareiSkéjo sitilomos medicinos priemonés skyrimo indikacijos pagal TLK-10-AM
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apima M50.1, M51.1, M54.1, G58.1, G56.4, G57.7, E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2, 173.9,
120, G54.6.

Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) pateiké atlikta
vertinimg. Pateiktoje Paraiskoje nurodoma, kad Lietuvai taikoma kaina uz nepakraunama VANTA™ SCS
sistemos rinkinj (1 vnt.) yra *** Eur su PVM (*** Eur be PVM). VLK duomenimis, 2024 m. buvo ***
unikaliy pacienty skai¢ius, kuriems buvo naudota nugaros smegeny stimuliacijos sistema ,,VANTA
(gamintojas — ,,Medtronic, Inc, JAV), ir Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto
iSlaidos sieké *** Eur (be PVM).

PareiSkéjas, remdamasis eksperty (neurochirurgy) vertinimu, nurodé, kad metinis papildomas
pacienty, kuriems biity taikomos i$pléstinés indikacijos, skaiCius siekty ***—*** atvejy. VLK, naudodama
Paraiskoje pateiktus statistinius duomenis, jvertinusi 2023-2024 m. stacionare gydyty unikaliy pacienty,
kuriems nustatyta bent viena ParaiSkoje nurodyta diagnoze, skai¢iy bei remdamasi l€tinio skausmo tyrimo
Europoje! duomenimis ir darydama prielaida, kad apie 6% $iy pacienty galéty biiti implantuota
stimuliacijos sistema, apskaiciavo, kad pacienty skaiCius galéty siekti nuo *** pacienty 1-aisiais metais
iki *** pacienty 5-aisiais metais. Atsizvelgiant j $ig informacija, apskai¢iuotos pronozuojamos PSDF
biudzeto islaidos sitilomai medicinos priemonei jrasyti j 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 ek - S -
su PVM

Papildomai VLK atkreipia démesj, kad Siuo metu j SgraSg yra jrasytos dviejy gamintojy
(,,Medtronic, Inc“, JAV ir ,,Abbott Laboratories“, JAV) 3 tipy nugaros smegeny stimuliacijos sistemos,
kurios yra lygiavertés funkcionalumu, taiau skiriasi jy kaina. Atsizvelgiant | tai, jog abiejy gamintojy
sistemos yra lygiavertés, VLK siiilo iSplésti skyrimo salygas abiejy gamintojy siilomoms medicinos
priemonéms. Tokiu atveju PSDF i§laidos didéty mazesne apimtimi — nuo *** Eur pirmaisiais iki *** Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Akreditavimo tarnyba, remdamasi Apraso 1 priedo 2 punktu, nustaté, kad medicinos priemonés
,VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistema“ funkciné verté yra 9 balai. Atskiri vertinamos
medicinos priemonés funkcinés vertés jverciai ir jy suma nurodyta lentel¢je zemiau.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai flolel
Socialiné¢ medicinos priemonés svarba flelel
Medicinos priemonés inovatyvumas okl
Klinikinis veiksmingumas ($is kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy ok
medicinos priemoniy)
Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy ke
medicinos priemoniy)
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Remiantis Tarptautine skausmo tyrimy asociacijos (angl. International Association for the Study
of Pain) duomenimis, 1étinis skausmas yra viena svarbiausiy negalios priezas¢iy pasaulyje, daranti didelj
poveikj Zmogaus gyvenimo kokybei, produktyvumui ir visuomenés sveikatai bei lemianti reikSmingus
pajamy bei kokybiskai nugyventy mety praradimus. Remiantis moksliniy tyrimy duomenimis, nugaros
smegeny stimuliacija (ypa¢ taikant 10 kHz daznj) kliniskai reikSmingai sumaZzina 1étinj neuropatinj
skausma, pagerina neurologing bukle ir gyvenimo kokybe pacientams, sergantiems tiek diabetine, tiek
nediabetine periferine neuropatija. Per daugelj mety nugaros smegeny stimuliacija pasitvirtino kaip
reikSminga paskutiné gydymo galimybé, uztikrinanti mazdaug 50% skausmo sumazéjimg 50—-70%

! Breivik H, Collett B, Ventafridda V, Cohen R, Gallacher D. Survey of chronic pain in Europe: prevalence, impact on daily life, and
treatment. Eur J Pain. 2006 May;10(4):287-333. doi: 10.1016/j.€jpain.2005.06.009. Internetiné  nuoroda:
https://pubmed.nchi.nim.nih.qov/16095934/
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pacienty, serganciy jvairiais sunkiai gydomais skausmo sutrikimais, tokiais kaip skausminga diabetiné
periferiné polineuropatija, kompleksinis regioninio skausmo sindromas, nes¢kmingo chirurginio gydymo
sindromas ir kitos buklés. Vertinama medicinos priemoné yra inovatyvus ir moksliSkai pagristas,
efektyvus metodas, skirtas daugeliui Pareiskéjo nurodyty bukliy gydyti (pagal TLK-10-A): M50.1;
M51.1; M54.1; E11.42; E10.42; G63.3; G53.0; G62.9; 170.2; 173.9; 120; G54.6).

Atsizvelgiant j auk$c¢iau pateikty informacijg ir atitiktj 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® 52 punkte
jvardintiems kriterijams bei jvertinus, kad medicinos priemonés funkciné verté siekia 9 balus, galéty bati
svarstomas medicinos priemonés ,,VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistema“ indikacijy
iSplétimas bei kompensavimo kriterijy perziiira, atsizvelgiant j klinikinés praktikos ir tarptautiniy gairiy
rekomendacijas. Atkreiptinas démesys, kad Paraiskoje nurodoma, kad numatomas metinis pacienty,
kuriems biity taikomos iSpléstinés indikacijos, skai¢ius sudaryty apie ***—*** atvejy, tac¢iau VLK atlikto
vertinimo duomenimis potencialus pacienty skaiCius galéty siekti apie ***—*** atvejy per metus, todél
kyla rizika dél neatitikties Apraso 52.3 papunkéiui.
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