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I DUOMENYS APIE PARAISKA

1.1

Paraidkos registracijos data ir muneris

2015-10-27; 9-24693

12 Pareidkéjas Berlin-Chemi¢ Menarini
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Menarini International Operations Luxembourg S. A.
II. DUOMENYS APIE VAISTIN] PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Bemiparino natrio druska
22 Vaistinio preparato ATC kodas BOIABI2
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Zibor
24 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuodiy
skaidius pakuotéje
2.4.1 Injekcinis tirpalas wipildytame 10000 TV anti Xa/04 ml N2
Svirkste
242 Injekceinis tirpalas uZpildytame 7500 TV anti Xa/03 mi N2
Svirkdte
111, DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojanmyjy vaisty joms gydyti sgradas (A
sgrafas)
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraias [ ]
32 Kompensavimo lygmuo 100 proc. 90 proc. L]
80 proc, X 50 proc. ]
33 Prafomos kompensuoti Indikacijos pagal TLK-10-AM kodas ir Papildomi apribojimai ir salygos
indikacijos pavadinimas* pavadinimas
3.3.1 | Kojy kity giliyjy 180.2 Kojy kity giliyjy kraujagysliy
kraujagysliy flebito ir flebitas ir tromboflebitas
tromboflebito gydymas

*Duomenys pagal paraidka jrayti vaistinj preparatg | kompensavimo sgradus




VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS IVERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kickvienai indikacijai atskirat)

£  Parciskéjo pateikta farmakoekonoming analizé neturi tritkumy
] Parcidkejo pateikta farmakoekonomine analizé turi trukumy

Farmakoekonominé nauda nustatoma tik tuo atveju, jei farmakoekonominé analizé neturi
esminiy trikumy. Esminiais trikumais laikomi 6.2, 6.3.1 ir 6.3.2 papunkéivose nurodyti

farmakoekonominés analizés telikumati.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija Kojy kity gitiyjy kraujagysliy flebitas ir trombofiebitas
6.2 Gydymo rezultaty pagrjstumas ir Kakkar_(2003). Tai multicentrinis, randomizuotas, palyginamasis
Saltiniai tyrimas. Tyrime dalyvavo 378 pacientai 27 centruose. Vidutinis pacienty

am?ius buvo 62 metai, vidutinis svoris 77 kg ir daugumai pacienty tyrimo
pradZioje buvo proksimaliné giliyjy veny trombozé. Randomizuotiems
pacientams buvo paskirtas gydymas nefrakcionuotu Heparinum kartu su
geriamais antikoaguliantais arba vieng kartg dienoje Bemiparinum 7+2
dienas véliau skiriant geriamus aniikoaguliantus arba Bemiparinum 10
dieny, véliau skiriant fiksuotg Bemiparinum diencs dozg. Pacientai buvo
pydomi 3 ménesius. Pirminis vertinimo rodiklis fimioje fazéje buvo
pacienty dalis su trombo regresija (trombo dydZio sumaZéjimas) po 14
dieny lyginant su pradiniu. Igalaikio gydyme -efektyvumas buvo
vertinamas pagal pacienty dalj su paZeisty veny rckanalizacija, nustatoma
venografija ar Doplerio sonografija po 3 ménesiy. Pirminis saugumo
vertinimo rodiklis buvo dideli kraujavimo epizodai. Gydant Bemiparinum
trombo regresija po 14 diemy buvo nustatyta 72% pacienty ir gydant
nefrakcionuotu Heparinum — tik 52% pacienty, $is skirtumas buvo
statistitkai reik¥mingas (p<0,0001). Siptominé plaudiy arterijos
fromboembolija buvo nustatyta ¢,90% pacienty, gydyty Bemiparinmum ir
1,82% pacienty, gydyty Heparinum. Simptominé pakartotiné giliyjy veny
trombozé nebuvo nustatyta nei vienam pacientul Beniparinum grupéje ir
1,82% pacienty Heparinum grupéje. Didelio keaujavimo epizodai nebuvo
nustatyti nei vienam pacientui Bemiparinum grupéje ir 0,80% pacienty
Heparinum grupéje, Buvo padaryta i$vada, kad gydymas Bemiparinum
yra efektyvesnis uZ gydyma nefrakcionuotu Heparinum, skiriant vaistus
giliyjy veny trombozés gydymui.

{Nurodyti argumentus)

Tinkamai D4 Netinkamai 1
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakoekonominés Kadty minimizavimas X
analizés riidis Kasty efektyvumas ]

Kaity naudingumas

Vertinant giliyjy veny trombozés gydyma buvo atlikta kaSty mazinimo
analizé Bemiparinum Iyginant su §iuo metu daZniausiai gydymo jstaigose
taikomu gydymu nefrakcionuotu Heparinum,

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios Bemiparinum lyginamas su Siuo metu daZniausiai gydymo jstaigose
alternatyvos taikomu gydymu nefrakcionuotu Heparinum (kadangi Heparinum
nekompensuojamas, jo kaina buvo laikoma tygi nuoliui).

{Nurodyti arguimentus)
Tinkamai X Netinkamai 1
6.3.3 | Pasirinkiy alternatyvy gydymo Zibor 25000 TV anti Xa/ml injekeinio tirpalo reikia $virk3ti | poodj 115

dozé, paslaugos, trukmé ir kainos TV anti-Xa/kg svorio vieng kartg per parg. Rekomenduojama gydymo




trukmé — 7 & 2 paros. Paprastai paros dozé — atsiZvelgiant j kiino svorj —
atitinka tokias dozes ir tirpalo u#pildytame §virkste kickius: <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
dozg reikia apskaiiuoti skiriant 115 TV anti-Xa/kg kiino svorio per parg,
esant anti-Xa koncentracijai 25000 'TV/ml.

Vaisty kainoms skaifiuoti Bemiparimun kompensuojamos kainos
i¥skaiiuotos pagal pamintojo pateiktas kainas Lietuvai, atsiZvelgiant j
§iuo metu palicjantia kompensuojamujy vaisty baziniy kainy
apskaidiavimo tvarkg. Skaidiavimai daromi atsiZvelgiant | tai, kad giliyjy
veny trombozé planuojama kompensuoti 80%.

(Nurodyti argumentus) :
Tinkamai Netinkamai
Nepakankamas vertinimo laikotarpis  [X |
Vaisty ar gydymo paslaugy kaina < [l
Vaisty dozavimas ir trukmé 2 4
Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé [ O
Kiti kastai ] O
Pacienty skai&ius ! 0
6.4 Gydymo rezultatai Pagal pateiktus Kklinikinius tyrimus buvo nustatyta, kad gydymas
Bemiparinum yra efektyvesnis uZ gydyimg nefrakcionuotu Heparinum,
skiriant vaistus giliyjy veny trombozés gydymui.
{Pasirinkias vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikstams)
Tinkamai 4| Netinkamai
6.5 Kastai Kadangi Heparinum nekompensuojamas, jo kaina buve latkoma lygi
nuliui.
Zibor 25000 TV anti X/ml injekcinio tirpalo reikia $virk$ti j poodj 115
TV anti-XA/kg svorio vieng kartg per para.
Apskaidinojant visus vieno paciento gydymo kadtus skiriant gydyma su
Zibor ir netaikant ambulatorinio gydymo, buvo atsiZvelgta tik | vaistinio
preparato kainas. Laikoma, kad vaistas skiriamas ne ilgesniam negu 10
dieny gydymo kursui,
I paciento gydymo kaina sudaro apie 54 Eur.
Jvertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo
Nemedikamentinio gydymo < M
Nemedicininiai kadtai [l X
Patiriami ka$ty vertinami;
(Nuredyti argimentus) -
Tinkamai < Netinkamai {1
6.6 Gydymo rezultaty ir kadty rySys {(ar | Vidutiné kompensuojama 10 dieny gydymo kaina biity tygi 54 eury.
jvertinami visi kaStai gydymo Vaistinio preparato naudojimas maZinti hospitalizacijy skaiciy.
rezultatams pasiekti) '
{Nurodyti argumentus)
TFinkamai X Netinkamai ]
6.7 Analizés pakartojamumas Analizéje yra pakartojama
(Nurodyti argumentus)
Galimas X Negalimas 7
6.8 Analizés tinkamumas vertinti Analizé tinkama vertinti
{Nurodyti argumentus) i
Tinkamai B Netinkamai ]
6.9 Analizés rezultatai Vaistinis preparatas pradedamas vartoti stacionare, todél sidlome




nustatyti aiskig vaistinio preparato skyrimo sglygg — ,tik ambulatoriam
vartojimui®

6.10 | Analizés rezultaty vertinimas ir
i8vada

Nors maZos molekulinés masés heparinai  yra  brangesni  uZ
nefrakcionuoty Heparinum, tadiau, skiriant juos, galima iSvengti
hospitalizacijos ar yra sutrumpinamas hospitalizacijos laikas, o tuo padiu
galimai sumaZinamos bendros sveikatos sistemos i8laidos. Deja, pagal
galiojandius teisés aktus tai jvertinti yra sunku.

Pagal turima informacija, maZos molekulinés masés heparinai buvo
kompensuojami VLK Sprendimy dél wvaisty ir medicinos pagalbos
priemoniy labai retoms ligoms ir bikléms gydyti kompensavimeo ir dél
nenumatyty atvejy priémimo komisijos (toliau — Rety ligy komisija)
sprendimu, todél PSDF biudZeto l¢3os §iems vaistams jau buvo skiriami.

Be to | A sara¥a taip pai yra siGloma jradyti kit maZos molekulinés
masés heparing — Nadroparimem, kuris savo kaina konkuruos su
Bemiparino nafrio druska, tuo paciu taupydamas PSDF biudZeto 1¢5as,

{Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis vertémis)

[1 Irodyta didesné farmakockonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonoming analizé neturi triikumy arba
turi neesminius frikumus — 4,5 balo;

K| farmakoekonominé nauda pana$i kaip ir alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé turi neesminius

trikumus — 3 balai;

[] nejrodyta didesné ar panadi farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé turi

neesminiy trokumy — 1,5 balo,

VIL PAPILDOMA INFORMACILJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES

NAUDOS YERTINIMU
UZsienio $aliy sveikatos apsaugos technologijy vertinimo agentiiry rekomendacijos
7.1 Informacijos $altinis ir I¥vada
nuoroda
7.1.2 SMC Nepritaria kompensavimui

VHL FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

Farmakoekonominé verté balais — 5 balai abiems pakuotiems

Komentaras:

Sitillome nustatyti maZos molekulinés masés heparinams A sgrase ai$kias skyrimo salygas




