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l. DUOMENYS APIE PARAIgKA
1.1 ParaiSkos registracijos data ir numeris 2018-04-25; 9-8418
1.2 Pareiskéjas UAB ,,Centralpharma Communications®
1.3 Vaistinio preparato gamintojas Ferring GmbH
II. DUOMENYS APIE VAISTINI PREPARATA
2.1 Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Demopresinum
2.2 Vaistinio preparato ATC kodas HO01BAO02
2.3 Vaistinio preparato pavadinimas Octostim
2.4 Vaistinio preparato forma Vaistinio preparato stiprumas Vaistinio preparato dozuociy
skaiius pakuotéje
24.1 Injekcinis tirpalas 15 mcg/ml, 1 mi N10
III. DUOMENYS APIE KOMPENSAVIMO SALYGAS
3.1 Kompensavimas Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti
sarasas (A sgrasas) [X]
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sarasas
0
3.2 Kompensavimo lygmuo 100 proc. X 90 proc. L]
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 | VIII kres¢jimo faktoriaus | D66 Paveldétoji VIII veiksnio

stoka (su funkcijos D68.0
sutrikimu) — hemofilija A,
Von Vilebrando (von
Willebrand) liga

stoka
Von Vilebrando (Von
Willebrand) liga

*Duomenys pagal paraiska jrasyti vaistinj preparata | kompensavimo sarasus




VI. FARMAKOEKONOMINES NAUDOS JVERTINIMAS BALAIS

(Pildoma kiekvienai indikacijai atskirai)

[0 Pareiskéjo pateikta farmakoekonominé analizé neturi trakumy
X  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

farmakoekonominés analizés trukumai.

Farmakoekonominés analizés apraSymas

6.1 Indikacija VI kre$éjimo faktoriaus stoka (su funkcijos sutrikimu) — hemofilija
A, Von Vilebrando (von Willebrand) liga
6.2 Gydymo rezultaty pagristumas ir Farmakoekonomingje analizéje nepateikta Siy duomeny
Saltiniai

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai ] Netinkamai X
6.3 Ekonominio modelio prielaidos ir pradiniai duomenys
6.3.1 | Pasirinkta farmakockonominés analizés | Kasty minimizavimas [ ]
rusis Kasty efektyvumas ]
Kasty naudingumas ]

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai X Netinkamai ]

6.3.2 | Pasirinktos lyginamosios alternatyvos

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai ] Netinkamai ]

6.3.3 | Pasirinkty alternatyvy gydymo dozg,
paslaugos, trukmé ir kainos

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai Netinkamai

Nepakankamas vertinimo laikotarpis [ ] ]

Vaisty ar gydymo paslaugy kaina

Vaisty dozavimas ir trukmé

Gydymo paslaugy apimtys ir trukmé

Kiti kastai

Pacienty skaicius

I [
[ I [

6.4 Gydymo rezultatai

(Pasirinktas vertinimo rodiklis, jo atitiktis terapijos tikslams)

Tinkamai ] Netinkamai
6.5 Kastai
Ivertinti Nejvertinti
Medikamentinio gydymo ] ]
Nemedikamentinio gydymo ] ]
Nemedicininiai kagtai ] ]

Patiriami kaSty vertinami:

(Nurodyti argumentus)
Tinkamai ] Netinkamai ]

6.6 Gydymo rezultaty ir kasty rySys (ar
jvertinami visi kastai gydymo
rezultatams pasiekti)




(Nurodyti argumentus)

Tinkamai ] Netinkamai
6.7 Analizés pakartojamumas

(Nurodyti argumentus)

Galimas ] Negalimas
6.8 Analizés tinkamumas vertinti

(Nurodyti argumentus)

Tinkamai ] Netinkamai
6.9 Analizés rezultatai
6.10 Analizés rezultaty vertinimas ir iSvada

(Analizés rezultato / rodiklio kokybinis vertinimas ir palyginimas su ribinémis

vertémis)

[

[

[

Irodyta didesné farmakoekonominé nauda negu alternatyvaus gydymo (nesant alternatyvaus
gydymo — lyginant su gydymo netaikymu) ir farmakoekonominé analizé neturi triikumy arba

turi neesminius trikumus — 4,5 balo;

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

trukumus — 3 balai;

nejrodyta didesné ar pana$i farmakoekonominé nauda ir farmakoekonominé analizé turi

neesminiy trikumy — 1,5 balo.

VIl. PAPILDOMA INFORMACIJA, SUSIJUSI SU FARMAKOEKONOMINES NAUDOS

UZsienio Saliy sveikatos apsaugos technologiju vertinimo agentiiry rekomendacijos

VERTINIMU

7.1 Informacijos $altinis ir ISvada
nuoroda

7.1.1

7.1.2

Farmakoekonominé verté balais — nenustatyta, nes farmakoekonominéje analizéje nepateikta
duomeny reikalingy uZpildyti protokolo 6.2 papunkcio duomenis apie gydymo rezultaty pagristuma

VIIl. FARMAKOEKONOMINES VERTES NUSTATYMO ISVADA

ir Saltinius
Komentaras

PareiSkéjo pateikta farmakoekonominé analizé turi trikumy, todél sitilome jg tikslinti. Taip pat

sitilome tikslinti informacijg apie vaistinio preparato Octostim kainas ES Salyse




