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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 — Pareciskéjas)
paraiSkos, jraSyti medicinos priemon¢ ,,PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistemg,
skirtg mitralinio voZztuvo nesandarumui gydyti“ (gamintojas — Edwards Lifesciences LLC, JAV;,
jgaliotasis atstovas Europos Sgjungoje — Edwards Lifesciences GmbH, Vokietija) j Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa (toliau — Paraiska), patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjacio 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 mitralinio voztuvo
nesandarumo gydymui. Paraiskoje teigiama, kad PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo
sistemg sudaro 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. Implantavimo sistema perkateteriniu biidu per Slaunies veng jveda
implantg j voZtuva, naudojant transvening transsepting prieiga mitralinio voZtuvo nesandarumo atvejais.

ParaiSkoje nurodoma, kad vertinama medicinos priemoné naudojama reik§mingo, simptominio
mitralinio voZtuvo nesandarumo (>3+ laipsnio) sumazinimui pacientams, kuriems chirurginis mitralinio
voztuvo gydymas yra per daug rizikingas ir kuriy gretutinés ligos netrukdo tikétis naudos i§ mitralinio
voztuvo nesandarumo sumazinimo. Pareiskéjo nurodytos indikacijos (pagal TLK-10-AM): 134.0, 134.1,
Q23.3.

Pareiskéjo teigimu, Lietuvoje kol kas néra atlikty epidemiologiniy mitralinio voztuvo
nesandarumo sergamumo tyrimy. Pareiskéjo prognozés buvo sudarytos remiantis Europos tyrimu,
kuriame pateikiami duomenys i§ trijy Lietuvos asmens sveikatos priezitiros jstaigy. Papildomai buvo
atsizvelgiant ] skirtingg sergamumo ir klinikinés praktikos situacija Europos Salyse. Remiantis
Pareiskéjo skaiCiavimais, Lietuvoje preliminariai galéty buti nuo *** iki *** pacienty, serganciy
mitralinio voztuvo nesandarumu ir atitinkanciy nagriné¢jamas indikacijas.



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 mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti‘
rinkinj (1 vnt.) yra *** Eur su PVM (*** Eur be PVM). VLK pastebéjo, kad sitilomos medicinos
priemonés, skirtos mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti, Lietuvai taikoma kaina uz 1 vnt. yra didesné
uz ES valstybése deklaruojamy trijy (Pranciizijos, Nyderlandy, Svedijos) maZiausiy kainy vidurkj — ***
Eur be PVM.

VLK pabrézé, kad Siuo metu j Sarasg yra jraSyta Mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo
sistema ,,MitraClipG4‘ (gamintojas — ,,Abbot*). ParaiSkoje nurodyta ,,PASCAL precision perkateteriné
voztuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti® galéty bati alternatyvi dabar
kompensuojamai mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo sistemai ,,MitraClip G4“, nes abiejy
medicinos priemoniy skyrimo salygos sutampa — jos abi skiriamos mitralinio voztuvo nesandarumui
gydyti.

VLK pastebéjo, kad, vertinant medicinos priemonés kaing ir atitikimg jraSymo ] Sarasg
kriterijams, turi buti vadovaujamasi Apraso 52 punktu, kuris nurodo, jog j Sarasg jraSomos medicinos
priemongs turi atitikti visus Siame punkte nustatytus kriterijus. Apraso 52.5 papunktyje nurodyta, kad
,,medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy komplekto, kuri (-is) buvo apmokama
(-as) centralizuotai, pareiSkéjo nurodyta kaina yra lygi arba mazesné uz kaing, kuria paskutinj kartg
medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos priemoniy komplektas buvo apmokamas
centralizuotai”. Siuo metu kompensuojamos mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo sistemos
,MitraClip G4 nustatyta kompensuojamoji suma yra *** Eur be PVM (*** Eur su PVM), kuri yra
mazesné uz sitilomos j Sarasa jrasyti ,,PASCAL precision perkateteriné voztuvo taisymo sistemos,
skirtos mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti“ kaing. Vadovaujantis auk$¢iau i§déstyta informacija ir
VLK praSymu, Pareiskéjas sutiko sumazinti kaing Lietuvai iki *** Eur su PMV (*** Eur be PVM) uz 1
vnt.

VLK pateiké apibendrintg informacija, kad prognozuojamas gydyti pacienty skaicius sitilomai
medicinos priemonei turéty biiti toks pat, kaip Siuo metu j Sarasg jraSytos medicinos priemonés, skirtos
mitralinio voZtuvo nesandarumo gydymui, numatytam gydyti pacienty skai¢iui (t.y. ***—*** pacientali
per metus). VLK apskai¢iavo, kad pacienty skaiCius galéty siekti nuo *** pacienty 1-aisiais metais iki
*** pacienty 5-aisiais metais. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos apskaiciuotos analogiSkai $iuo
metu Sgrase jraSytoms medicinos priemonéms, skirtoms mitralinio voztuvo nesandarumo gydymui,
numatytoms iSlaidoms. Atsizvelgiant j §ig informacija, apskaiciuotos pronozuojamos PSDF biudzeto
i8laidos sitilomai medicinos priemonei jraSyti j Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) islaidos
siilomai medicinos priemonei jrasyti j Sarasa:

1-ieji metai | 2-ieji metai | 3-ieji metai | 4-ieji metai | 5-ieji metai
Planuojamas gydy“ *kKk kK Fodek *kk Kok
pacienty skaicius
PSDF biudZeto iSlaidos, € - ok - ok ok
su PVM

VLK pabrézé, kad PSDF biudZeto islaidos nekis, nes $iuo metu kompensuojamos ,,MitraClip
G4 sistemos kaina yra tokia pati, kaip sitilomos j Sgra$a jrasyti medicinos priemonés ,,PASCAL
Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, sKirtos mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti‘
sistemos kaina.

Papildomai VLK, remdamasi IS SVEIDRA duomenimis, pateiké¢ informacija, kad per
paskutinius 4 ketvir€ius *** unikaliam pacientui gydyti buvo naudota Siuo metu j SaraSa jraSyta
medicinos priemoné (,,MitraClip G4), bendros PSDF biuzeto islaidos buvo *** Eur be PVM.

Akreditavimo tarnyba, remdamasi Apraso 1 priedo 2 punktu, nustaté, kad medicinos priemonés
,,PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos mitralinio voztuvo nesandarumui



gydyti® funkciné verté yra 8 balai (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 flokal
Socialiné medicinos priemonés svarba flokal
Medicinos priemonés inovatyvumas il
Klinikinis veiksmingumas ($is kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy ok

medicinos priemoniy)
Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy
medicinos priemoniy)

*k*k

IS viso 8

Mitralinio voztuvo nesandarumas yra viena i§ dazniausiy Sirdies voztuvy ydy iSsivysc¢iusiose
Salyse, nustatoma 2-4% populiacijos. Tai gyvybei pavojinga buklé, kai kraujas kairiojo skilvelio
susitraukimo metu teka atgal per pralaidy mitralinj voztuva j kairjjj prieSirdj, o ne aortg. Negydomas
mitralinio voztuvo nesandarumas gali sukelti prieSirdziy virpéjimg, plauciy hipertenzijg, tolimesnj
esamos Sirdies ligos blogéjimg arba Sirdies nepakankamumg, o mirStamumas dél Sirdies
nepakankamumo siekia 6—7 % per metus. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, PASCAL sistema
yra veiksminga alternatyva didelés rizikos pacientams, reik§mingai sumazinanti mitralinio voztuvo
nesandarumg, pagerinanti klinikinius, echokardiografinius, funkcinius bei gyvenimo kokybés rodiklius.

Mitralinio voztuvo plastika ir protezavimas yra nusistoveje chirurginiai mitralinio voztuvo
nesandarumo gydymo biidai. Siuo metu Lietuvoje j Sara$a yra jtraukta jtraukta mitralinio voZtuvo
nesandarumo gydymo sistema ,,MitraClip G4, skirta pacienty, priskiriamy aukstos chirurginés rizikos
grupei ir neturinciy kity gydymo pasirinkimy (nepaisant skiriamo optimalaus medikamentinio gydymo),
gydymui. PASCAL Precision perkateteriné sistema 1§ dalies pakeisty Siuo metu naudojamas
alternatyvias medicinos priemones ir biity naudojama kartu su jomis pac¢ioms indikacijoms.

Remiantis moksliniy tyrimy duomenimis, PASCAL Precision ir MitraClip sistemos yra saugios
ir pasizymi panaSiais procediirinés sékmeés bei mitralinio voZtuvo nesandarumo sumazinimo rezultatais,
tod¢l galima teigti, kad sitilomos medicinos priemonés klinikinis veiksmingumas yra panaSus kaip
alternatyvios medicinos priemonés, jtrauktos j Sgrasa.

Atsizvelgiant | aukSCiau pateiktg 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, medicinos priemon¢ ,,PASCAL Precision perkateterinés vozZtuvo
taisymo sistemos, skirtos mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti“ negali buti jtraukta j Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, nes §ios medicinos priemoneés
funkciné verté yra maZesné nei 9 balai (8 balai).

Pazymétina, kad vertinama medicinos priemon¢ i§ dalies pakeisty Siuo metu kompensuojamag
alternatyvig medicinos priemone¢ ir bity naudojama toms pacioms (bei vienai naujai — Q23.3)
indikacijoms. Be to, yra moksliniy jrodymy, kad medicinos priemonés klinikinis veiksmingumas yra
panasus j $iuo metu kompensuojamos alternatyvios medicinos priemonés. Be to, vertinamos medicinos
priemonés kaina atitinka Apraso 52.5 papunktyje nurodytus Kriterijus. Atsizvelgiant j tai, kad vertinama
medicinos priemoné galéty konkuruoti su $iuo metu kompensuojama alternatyvia medicinos priemone,
siilytina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai apsvarstyti galimybe jtraukti medicinos priemone
,,PASCAL Precision perkateteriné voztuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voztuvo nesandarumui
gvdyti“ 1 Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
nepaisant maZesnio nei 9 baly medicinos priemonés funkcinés vertés jvercio.
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