LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2002 M.
BALANDZIO 5 D. [SAKYMO NR. 159 ,,DEL LIGU, VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JRASYMO ] KOMPENSAVIMO SARASUS IR JU
KEITIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2019 m. liepos 5 d. Nr. V-792
Vilnius

1.Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymg Nr. 159 , D¢l Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*:

1.1. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintg Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraSo (toliau — Aprasas) prieda:

1.1.1. PakeiCiu 2 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»2. Terapine verte laitkoma terapiné nauda.*

1.1.2. Pripazjstu netekusiu galios 2.1 papunkt;.

1.1.3. PakeicCiu 2.2 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

»2.2. Vaistinio preparato terapiné nauda vertinama laikantis jrodymais pagristos medicinos
principy pagal pareiSkéjo pateiktus paraiSkos duomenis ir jos prieduose pateikta informacijg
(pirmenybe teikiant randomizuoty klinikiniy tyrimy, publikuoty referuojamuose leidiniuose,
turin¢iuose citavimo indeksg Mokslinés informacijos instituto duomeny bazéje ,,ISI Web of
Science®, pateiktai informacijai, taciau jskaitant, jei yra pateikti, ir klinikiniy tyrimy palyginamyjy
tinkliniy analiziy duomenis), nepriklausomy institucijy vertinimus (vaistinio preparato preparaty
charakteristiky santraukg ir Europos vieso vertinimo protokola), laikantis jrodymais pagristos
medicinos principy ir vadovaujantis priedo 2.3 papunktyje nustatytais reikalavimais. Vaistinio
preparato terapiné nauda vertinama pagal Siuos kriterijus:

Vaistinio preparato terapin¢ nauda, atitinkanti paraiSkos duomenis, indikacijg ir Balas
skyrimo salygas
Vaistinio preparato terapiné nauda yra abejotina: klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) 8

néra jrodyta, kad vertinamasis vaistinis preparatas yra pranasesnis (angl. superior)
uz placeba, arba néra jrodyta, kad jis neprastesnis (angl. non-inferior) negu kitas
vaistinis preparatas, arba yra nustatyti kritiniai klinikinio (-iy) tyrimo (-y)
trukumai, turintys jtakos rezultaty interpretacijai.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: tik netiesioginiais 9
palyginamaisiais tyrimais jrodyta neprastesné¢ nauda arba pranaSumas jrodytas tik
pagal nevaliduotas pakaitines vertinamasias baigtis lyginant su palyginamuoju
gydymu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: bent vienu tiesioginiu 10
palyginamuoju klinikiniu tyrimu, kurio tikslas buvo jrodyti §j vaistinj preparatg
esant neprastesnj (angl. non-inferiority), jrodyta neprastesné nauda arba
pranasumas jrodytas tik pagal nevaliduotas pakaitines vertinamgsias baigtis
lyginant su palyginamuoju gydymu.




Vaistinio preparato terapiné nauda yra pridétiné: tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) 11
palyginamuoju (-aisiais) Klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato
pranasumas (angl. superiority), vertinant pagal pagrinding ir antrines tiesiogines ar
pagrinding ir antrines validuotas pakaitines vertinamasias baigtis pries
palyginamajj gydyma, arba tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) palyginamuoju (-
aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato pranasumas,
vertinant pagal pagrinding ar antring tiesioging ar pagrinding ar antring validuota
pakaiting vertinamaja baigt] prieS placeba arba geriausig palaikomaji gydyma,
nesant palyginamojo gydymo, arba yra jrodytas pranasumas pagal pagrinding ar
antring esmin¢ (angl. key secondary) tiesioging vertinamaja baigtj tik netiesiogiai
lyginant.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra reikSminga pridétiné: tiesioginiu  (-iaiS) 12
palyginamuoju (-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaisto pranaSumas
pagal pagrinding ar antring esming tiesioging vertinamaja baigtj prie$ palyginamajj
gydyma. ReikSminga pridétiné nauda gali biiti nustatyta tik pagal tiesioginés (arba
validuotos pakaitinés) pagrindinés ar antrinés esminés vertinamosios baigties
rezultatus.
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1.1.4. Papildau 2.3 papunkciu:

,»2.3. Vertinant vaistinio preparato nauda:

2.3.1. antriné esminé vertinamoji baigtis laikoma lygiaverte pagrindinei, tik jeigu kaip
paraiSkos priedas pateikiamas klinikinio tyrimo protokolas, kuriame aiskiai nurodyta, kuri antriné
vertinamoji baigtis laikoma esmine;

2.3.2. kiekvienu atveju vertinimg atliekancio specialisto diskrecijai paliekama jvertinti ir
rezultaty klinikinj reikSmingumag ir reprezentatyvuma, esamg SaliSkuma (angl. bias), trikdZius (angl.
confounding factors), neaiskumus (angl. uncertainties) ar kitus trakumus ir su sveikata susijusios
gyvenimo kokybés pokyti, jei toks buvo vertintas. Jei nustatyta terapiné nauda vertinama kaip
kliniSkai nereikSminga arba dé¢l nustatyto SaliSkumo, trikdziy, neaiSkumy ar kity trilkumy pagrjstai
abejojama vaistinio preparato suteikiama nauda lyginant su palyginamuoju gydymo, terapiné nauda
gali biiti vertinama kaip pridétiné (jvertinta 11 baly), nesiskirianti (jvertinta 9—10 baly) arba
abejotina (jvertinta 8 balais).

Jei nustatyta terapiné nauda vertinama kaip nesiskirianti (jvertinta 9-10 baly), taciau yra
nustatytas reikSmingas su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pokytis, terapiné nauda gali biiti
vertinama kaip pridétiné, t. y. 11 baly;

2.3.3. palyginamuoju gydymu laikomas gydymas vaistiniu preparatu ir (arba) kitais budais,
kurie vertinimo metu yra kompensuojami ir skiriami Lietuvos Respublikos pacientams gydyti
biiklei, kuriai gydyti biity skirtas sitilomas kompensuoti vaistinis preparatas;

2.3.4. validuota pakaitine baigtimi laitkoma netiesioginé vertinamoji baigtis, kurios
koreliacija (koreliacijos koeficientas > 0,85) su tiesiogine vertinamgja baigtimi yra jrodyta
recenzuojamuose straipsniuose;

2.3.5. nevaliduota pakaitine vertinamaja baigtimi laikoma bet kokia netiesioginé vertinamoji
baigtis, kurios koreliacija (koreliacijos koeficientas > 0,85) su tiesiogine vertinamaja baigtimi néra
jrodyta recenzuojamuose straipsniuose;

2.3.6. tiesioginiu tyrimu laikomas Klinikinis tyrimas, kuriame tiriamojo vaistinio preparato
veiksmingumas ir saugumas tiesiogiai palygintas su palyginamojo vaistinio preparato
veiksmingumu ir saugumu;

2.3.7. netiesioginiu tyrimu laikomas tyrimas, leidziantis palyginti keliy vaistiniy preparaty
veiksminguma ir sauguma, nesant tiesioginiy palyginamyjy tyrimy;

2.3.8. pagrindine baigtimi laikoma vertinamoji baigtis, kuria remiantis yra apskaiciuota
klinikinio tyrimo galia ir kuri yra skirta pagrindinei hipotezei jvertinti,
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2.3.9. antrine baigtimi laikoma vertinamoji baigtis, skirta vaistinio preparato veiksmingumui
ir (ar) saugumui papildomai apibtdinti, bet jprastai stokojanti statistinés galios Siems parametrams
jrodyti;

2.3.10. tiesiogine baigtimi laikomas tiesioginis ir kliniSkai reikSmingas simptomy, funkcijy
ar iSgyvenamumo matas;

2.3.11. pakaitine baigtimi laikoma netiesioginé vertinamoji baigtis, skirta tiesioginei baig¢iai
nuspéti.

1.2. Pripazjstu netekusiu galios Paraiskos jraSyti vaistinj preparatg j kompensavimo sarasus
formos priedo II skyriy.

1.3. Pakeiciu nurodytu jsakymu patvirtintg Sitlomo jrasyti ] kompensavimo sgrasus vaistinio
preparato terapinés vertés nustatymo protokolo forma:

1.3.1. Pripazjstu netekusiu galios 2 punktg.

1.3.2. Pripazjstu netekusiu galios 3.2 papunkt].

1.3.3. Pakeiciu 3.4 papunkt] ir jj iSdéstau taip:

3.4 Terapiné nauda (pazyméti)

Vaistinio preparato terapiné nauda, atitinkanti paraiSkos duomenis, indikacijg ir Balas
skyrimo salygas
Vaistinio preparato terapiné nauda yra abejotina: klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) 8

néra jrodyta, kad vertinamasis vaistinis preparatas yra pranaSesnis (angl.
superior) uz placeba, arba néra jrodyta, kad jis neprastesnis (angl. non-inferior)
negu kitas vaistinis preparatas, arba nustatyti kritiniai klinikinio (-iy) tyrimo (-y)
trilkumai, turintys jtakos rezultaty interpretacijai.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: tik netiesioginiais 9
palyginamaisiais tyrimais jrodyta neprastesné nauda arba pranaSumas jrodytas tik
pagal nevaliduotas pakaitines vertinamgsias baigtis lyginant su palyginamuoju
gydymu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra nesiskirianti: bent vienu tiesioginiu 10
palyginamuoju klinikiniu tyrimu, kurio tikslas buvo jrodyti §j vaistinj preparatg
esant neprastesnj (angl. non-inferiority), jrodyta neprastesné nauda arba
pranasumas jrodytas tik pagal nevaliduotas pakaitines vertinamasias baigtis
lyginant su palyginamuoju gydymu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra pridétiné: tiesioginiu ar netiesioginiu (- 11
iais) palyginamuoju (-aisiais) klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio
preparato pranaSumas (angl. superiority), vertinant pagal pagrinding ir antrines
tiesiogines ar pagrinding ir antrines validuotas pakaitines vertinamasias baigtis,
pries palyginamajj gydyma arba tiesioginiu ar netiesioginiu (-iais) palyginamuoju
(-aisiais) Klinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaistinio preparato pranaSumas,
vertinant pagal pagrinding ar antring tiesioging ar pagrinding ar antring
validuotg pakaiting vertinamajg baigtj, prie§ placeba arba geriausig palaikomaji
gydyma, nesant palyginamojo gydymo, arba yra jrodytas pranasumas pagal
pagrinding ar antring esmin¢ (angl. key secondary) tiesioging vertinamaja baigtj
tik netiesioginiu palyginimu.

Vaistinio preparato terapiné nauda yra reikSminga pridétiné: tiesioginiu (-iais) 12
palyginamuoju (-aisiais) Kklinikiniu (-iais) tyrimu (-ais) jrodytas vaisto
pranasumas pagal pagrinding ar antring esming tiesioging vertinamaja baigtj prie§
palyginamajj gydyma. Reik§minga pridétiné nauda gali biiti nustatyta tik pagal
tiesioginés (arba validuotos pakaitinés) pagrindinés ar antrinés esminés
vertinamosios baigties rezultatus.

2.Nustatau,kad:
2.1. vaistiniy preparaty, deél kuriy paraiSkos jrasyti vaistinj preparatg j kompensavimo sarasus
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yra pateiktos iki Sio jsakymo jsigaliojimo ir dél kuriy Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisija (toliau — Komisija) dar néra priémusi galutinio
sprendimo, terapiné verté nustatoma vadovaujantis Siuo jsakymu;

2.2. jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iki $io jsakymo jsigaliojimo dienos jau yra pateikusi Komisijai Apraso 16.1 papunktyje
nurodyta informacija, §ig informacija ji turi pateikti pagal Siame jsakyme nustatytus reikalavimus ne
véliau kaip per 70 dieny nuo Sio jsakymo jsigaliojimo dienos.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



