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I. DUOMENYS APIE PARAISK 

i.l Paraiskos registracijos data ir numeris 2015-10-27; 9-24693
1.2 PareiSkejas Beriin-Chemie Menarini
1.3 Vaistinio preparato g mintpj s Menarini International Operations Luxembour  S. A.

II. DUOMENYS APIE VAISTINJ PREPARAT 

2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Bemiparino natrio d uska
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas B01AB12
2.3 Vaistinio pre arato pavadinimas Zibor
2.4 Vaistinio prepa ato fo ma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuochf

skai6ius pakuoteje
2.4.1 Injekcinis ti p las uzpildytame

§vi k§te
10000 TV anti Xa/04 ml N2

2.4.2 Injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkste

7500 TV anti Xa/03 ml N2

III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO S LYGAS

3.1 Kompensavimas Ligi} ir kompensuojamijji} vaistij joins gydyti sgrasas (A
sqrasas)  
Centralizuotai apmokamp vaistiniij preparatij sgrasas Q

3.2 Kompensavimo lygmuo lOOproc. Q 90proc. i|
80 proc. tX] 50  roc. [ 

3.3 P a§omos kompensuoti
indikacijos pavadinimas*

Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir
pavadinimas

Papildomi apribojimai ir sfjlygos

3.3.1 Kojij kitij giliiyi}
kraujagysliij flebito ir
tromboflebito gydymas

180.2 Kojq kiti{ giliiyq kraujagysliij
flebitas ir tromboflebitas

*Duomenys pagal paraiskg jrasyti vaistinj preparatg ] kompensavimo s ra§us
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VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS fVERTINIMAS BALAIS
(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

Pareiskejo pateikta farmakoekonomine analize neturi trukum 
Pareiskejo pateikta fa makoekonomine analize turi trukumij

F rm koekonomine nauda nustatoma tik tuo atveju, jei fa makoekono ine analize neturi
esminiij trukumij. Esminiais t ukumais lai omi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkciuose nurodyti
fa makoekonomines analizes t ukumai.

Farmakoekonomin s analizes aprasymas
6.1 Indikacija Kojij kill) giliipij kr ujagyslip flebitas ir tromboflebit s
6.2 Gydymo rezultat  pagrjstumas ir

saltiniai
Kalikar CiOOSl. Tai multicentrinis. randomizuotas, palyginamasis
tyrimas. Tyrime dalyvavo 378 pacientai 27 centruose. Vidutinis pacientq
amzius buvo 62 metai, vidutinis svoris 77 kg ir daugumai pacientq tyrimo
pradzioje buvo proksimaline giliiyij vemj tromboze. Rando izuotiems
pacientams buvo paskirtas gydymas nefrakcionuotu Heparin m k rtu su
geriamais antikoaguliantais arba vien  kartf   ienoje Bemiparinum 7±2
dienas veliau skiriant geriamus antikoaguli ntus arba Bemiparin m 10
dienq, veliau skiriant fiksuotq Bemiparinum dienos doz§. Pacientai buvo
gy omi 3 menesius. Pirminis vertinimo rodiklis umioje fazeje buvo
pacientq dalis su trombo regresija (trombo dydzio sumazejimas) po 14
dien  lyginant su pradiniu. Ilgalaikio gydymo efektyvumas buvo
vertinamas pagal pacient  dal] su pazeist  venq rekanalizacija, nustatoma
venografija ar Doplerio sonogr fija po 3 menesiq. Pirminis saugumo
vertinimo rodiklis buvo dideli kraujavimo epizodai. Gydant Bemipari um
trombo regresij  po 14 dienq buvo nustatyta 72% pacientq ir gydant
nefrakcionuotu Hepari um - tik 52%  acientq, sis skirtumas buvo
statistiskai reiksmingas (p<0,0001). Siptomine plauciq arterijos
tromboembolija buvo nustatyta 0,90% pacient , gydyt  Bemipari u  ir
1,82% pacientq, gydyt  Heparinum. Simptomine pakartotine giliqj  venq
tromboze nebuvo nust tyta nei vienam pacientui Be iparinum grupeje ir
1,82% pacient  Hepari um grupeje. Didelio kraujavimo epizodai nebuvo
nustatyti nei vienam pacientui Bemipari um grupeje ir 0,80% pacient 
Heparinum grupeje. Buvo padaryta iSvada, kad gydymas Bemipari um
yra efektyvesnis uz gydymg nefrakcionuotu Hepari um, skiriant vaistus
giliqjq venq trombozes gydymui.
(Nurodyti argumentus)
Tinkam i [X] Netinkamai C]

6.3 Ekonominio modello prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 Pasirinkta farmakoekonomines

analizes ruSis
Kastq minimizavimas IXl
Kastq efektyvumas 1 1
K §t  naudingumas 1 1
Vertinant gilhyq venq trombozes gydymq buvo atlikta kastq m zinimo
analize Bemipari um lyginant su §iuo metu dazniausiai gydymo jstaigose
taiko u gydymu nefrakcionuotu Hepari um.

6.3.2 Pasirinktos lyginamosios
alternatyvos

Bemiparinum lygin mas su siuo metu  azniausiai gydymo jstaigose
taikomu gy ymu nefrakcionuotu Heparinum (kadangi Heparinum
nekompensuojamas, jo kaina buvo laikoma lygi nuliui).

(Nurodyti argument s)
Tinkamai   Netinkamai  D

6.3.3 Pasirinkt  alternatyvij gydymo
doze, pasiaugos, trukme ir kainos

Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekcinio tirpalo reikia svirksti j poodj 115
TV anti-Xa/kg svorio vienq kartq per part). Rekomenduojama gydymo
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trukme - 7 ± 2 paros. Paprastai pares doze - atsizvelgiant j  uno svor  -
atitinka tokias dozes ir tirpalo uzpildytame svirkste kiekius: <50 kg - 0,2
ml (5000 TV anti-Xa); 50-70 kg - 0,3 ml (7500 TV anti-Xa); >70 kg -
0,4 ml (10000 TV anti-Xa). Sveriantiems daugiau nei 100 kg pacientams
doz? reikia apskai&uoti skiriant 115 TV anti-Xa/kg kuno svorio per pan},
esant anti-Xa koncentracijai 25000 TV/ml.
Vaist  kainoms skaiciuoti Bemiparinum kompensuojamos kainos
igskaidiuotos pagal gamintojo pateiktas kainas Lietuvai, atsizvelgiant j
§iuo metu galiojanCi  kompensuojamiyi} vaistq bazini  kain 
apskaiciavimo tvarkq. Skaiciavi ai daromi atsizvelgiant j tai, kad giliqjq
venq t omboze planuojama kompensuoti 80%.

(Nurodyti arg nientus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis   0
Vaist  ar gydymo paslaugq kaina     
Vaist  dozavimas ir t ukme  <| 1 i
Gydymo paslaugq apimtys i  t ukme  <] 1 1
Kiti kaStai   Q
P cient  skaidius | 1 fl

6.4 Gydymo rezultatai Pagal pateiktus klinikinius tyrimus buvo nustatyta, kad gydymas
Bemiparinum y a efektyvesnis uz gydymq nefrakeionuotu Heparinu ,
skiriant vaistus giliqj  venq trombozes gydymui.

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)
Tinkamai   Netinkamai d]

6.5 Kastai Kadangi Hepa inum nekompensuojamas, jo kaina buvo laikoma lygi
nuliui.
Zibor 25000 TV anti X/ml injekeinio ti palo reikia §virk§ti j poodj 115
TV anti-XA/kg svorio vienq kart  per parq.
Apskaidiuojant visus vieno paciento gydymo kastus ski iant gydymq su
Zibor ir netaikant ambulatorinio gydymo, buvo atsizvelgta tik j vaistinio
preparato kainas. Laikoma, kad vaistas ski iamas ne ilgesniam negu 10
dienq gydymo kursui.
I paciento gydymo k ina sudaro apie 54 Eu .

jvertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo £<] 1 1
Nemedika entinio gydymo  3  D
Nemedicininiai kastai C  EsI

Patiria i kast  ve tinami:
(Nurodyti argumentus)

Tinkamai [X] Netinkamai Cl
6.6 Gydymo rezultatij ir kasti} rysys (ar

vertinami visi kastai gydymo
rezult tams pasiekti)

Vidutine kompensuojama 10 dienq gydymo kaina but  lygi 54 eu  .
Vaistinio p eparato naudojimas  azinti hospitaliz eij  skai&q.

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai   Netinka ai Cl

6.7 Analizes pakartojamumas Analizeje y a pakartojama

(N rodyti argumentus)
Galimas 15  Negali as FI

6.8 Anaiizes tinkamumas vertinti Analize tinkama vertinti
(Nurodyti argumentus)
Tinkamai   Netinkamai  D

6.9 Analizes rezultatai Vaistinis preparatas pradedamas v rtoti stacionare, todel siulome
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nustatyti aiskig vaistinio preparato skyrimo s lygjj - „tik ambulatoriam
vartojimui 

6.10 Analizes rezultatij vertinimas ir
isv d 

Nors mazos molekulines mases heparinai yra brangesni uz
nefrakcionuot  Heparimmi, taciau, skiriant juos, galima isvengti
hospitalizacijos ar yra sutrumpinamas hospitalizacijos iaikas, o tuo paciu
galimai sumazinamos bend os sveikatos sistemos islaidos. Deja, pagal
galiojancius teises aktus tai jvertinti yra sunku.
P gal turimq informacijf , mazos molekulines  ases heparinai buvo
ko pensuojami VLK Sp endimij del vaistij ir medicines pagalbos
priemoniij labai  eto s ligoms ir buklems gydyti kompensavimo ir del
nenumatytij atvej  priemimo komisijos (toliau - Retq ligij komisija)
sprendimu, todel PSDF biudzeto lesos siems vaistams jau buvo skiriami.
Be to   A sqrassj taip pat yra siuloma jrasyti kit  mazos molekulines
mases heparin  - Nadropavimtm, kuris savo kaina konkuruos su
Bemiparino natrio druska, tuo pa£iu taupydamas PSDF biudzeto le§as.

(Analizes rezuitato/rodiklio kokvbinis vertinimas ir palvainimas su ribinemis vertemis)

H J odyta didesne farmakoekonomine nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant aiternatyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonomine anaiize neturi trukumij arba
t ri neesminius trukumus - 4,5 baio;

1 1 farmakoekonomine nauda panasi kaip i  alternatyvaus gydymo (nesant aite natyvaus
gydymo - lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonomine anaiize turi neesminius
trukumus - 3 balai;

I I nej odyta didesne a  panasi farmakoekonomine nauda ir farmakoekonomine anaiize tu i
neesminip trukumij - 1,5 balo.

VII. PAPILDOMAINFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES
NAUDOS VERTINIMU

Uzsienio saliij sveikatos apsaugos technologijij vertinimo agenturij rekomendacijos
7.1 Informacijos Saltinis ir

nuoroda
ISvada

7.1.2 SMC Neprita ia kompensavimui

VIII. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonomine verte balais - 5 balai abiems pakuotiems
Komentaras: 

Siulome nustatyti mazos molekulines mases hepa inams A s rase aiskias sky imo s lygas


