SITLOMO IRASYTI | KOMPENSAVIMO SARASUS VAISTINIO PREPARATO
FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO

PROTOKOLAS
2020-03-26
(data)
Vilnius
(sudarymo vieta)
Vertinimas

pirminis X
patikslintas ]

Paskutinio vertinimo protokolo, kuris tikslinamas, data ir Nr.

l. DUOMENYS APIE PARAISKA
1.1 ParaiSkos registracijos data ir numeris
1.2 PareisSkéjas UAB ,,AstraZeneca Lietuva*“
1.3 Vaistinio preparato gamintojas AstraZeneca AB
II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Ticagreloras
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas BO1AC24
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas BRILIQUE
24 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuociy
skaicius pakuotéje
2.4.1 | Plévele dengtos tabletés 90 mg N56
24.2
24.3
III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
31 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sarasas (A sarasas) X
%ntralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas
3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. X 90 proc. ]
80 proc. ] 50 proc. ]
3.3 Prasomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir sglygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Nestabili kriitinés angina 120.0 Nestabili kriitinés angina Skiriamas kartu su acetilsalicilio
rugstimi 12 mén. pacientams,
kuriems yra iimus koronarinis
sindromas (UKS) ir atliekama
perkutaniné koronariné
intervencija ar koronariniy arterijy
Suntavimas.
3.3.2
3.33

*Duomenys pagal paraiSka jraSyti vaistinj preparatg | kompensavimo sarasus




X
0

VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi trilkumy
Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi

esminiy trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkciuose nurodyti
farmakoekonomings analizés trikumai.
Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1

Indikacija

Nestabili kriitinés angina (120.0)

6.2

Gydymo rezultaty pagrjstumas ir
Saltiniai

multicentrinio, randomizuoto, dvigubai aklo aktyviai kontroliuojamo
klinikinio tyrimo PLATO metu

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.3

Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys

6.3.1

Pasirinkta farmakoekonominés analizés
rusis

Ka$ty minimizavimas [ ]
Kasty efektyvumas U]
Kasty naudingumas ]

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai X

Atlikta jtakos biudzetui analizé su minimaliais kasty efektyvumo
analizés pozymiais. Analizé netinkama farmakoekonominiu pozitiriu,
nes skaiciuoja blisimg jtaka biudzetui, o ne farmakoekonomine¢ nauda.

6.3.2

Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

Klopidogrelio 300 mg jsotinamoji dozg, po to po 75 mg kasdien.
Kartu skiriamas gydymas palaikomaja ASR doze.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.3.3

Pasirinkty alternatyvy gydymo dozé,
paslaugos, trukmé ir kainos

Kainos gautos i§ kompensuojamyjy vaisty kainyno, pacienty
epidemiologiniai duomenys gauti i§ Higienos instituto.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai Netinkamai
Pakankamas vertinimo laikotarpis X
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina
Vaisty dozavimas ir trukmé
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé
Kiti kastai
Pacienty skaiCius

NOXXIX
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6.4

Gydymo rezultatai

Kartu kasdien vartojus ASR, 90 mg tikagreloro 2 kartus per parg
poveikis pagal suminj rodiklj buvo palankesnis negu 75 mg
klopidogrelio per para

Klinikiniame tyrime PLATO tarp tikagreloro ir klopidogrelio grupiy
nebuvo reik§mingo skirtumo vertinant dideliy kraujavimy daznj,
mirtino ar pavojingo gyvybei kraujavimy daznj.

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.5

Kastai




[vertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo = ]
Nemedikamentinio gydymo ] X
Nemedicininiai kastai ] X

Patiriami kasty vertinami:
Medikamentiniai gydymo kastai jvertinti tinkamai.

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.6 Gydymo rezultaty ir kasty rySys (ar Ivertinta medikamentiniy kasty jtaka biudzetui.
jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti) (Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai L]
6.7 Analizés pakartojamumas Analiz¢ yra pakartojama.
(Nurodyti argumentus)
Galimas X Negalimas ]
6.8 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertinti.
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai X Netinkamai ]
6.9 Analizés rezultatai Analiz¢ apskai¢iavimo prognozuojamas biudzeto i$laidas tikagrelorio
kompensavimui, taip pat, rezultatuose nurodo, kad gydymo
tikagreloru geresnis efektyvumas lyginant su gydymu klopidogreliu,
taciau iSsamené informacija apie gydymo efektyvumo palyginimus
teikta kitose Brilique kompensavimo paraiskose.
6.10 Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada | Pateikta jtakos biudzetui analizé nesieké jrodyti farmakoekonominio

vaistinio preparato pranasumo, prie$ gydymo alternatyvas (iskeltas
analizés tikslas jvertinti jtakg biudZetui), todél laikoma, kad

farmakoekonominé nauda nejrodyta.
(Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis
vertémis)

[

[

X

Jrodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi trikumy arba
turi neesminius trukumus — 4,5 balo;

farmakoekonominé nauda panasi kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus gydymo
— lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius trikumus —

3 balai;

nejrodyta didesné ar panasi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé turi
neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VIIl. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES NAUDOS

VERTINIMU
UZsienio $aliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos
7.1 Informacijos Saltinis ir ISvada
nuoroda
7.1.1
7.1.2

VIIl. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 2,5
Komentaras

‘ Gamintojo nurodyta kaina vir$ija trijy maziausiy ES valstybiy kainy vidurkj. Reikalinga nuolaida.




(pareigos) (paraSas) (vardas, pavardé)



