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LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERDA

Pokycial Lietuvos vaisty

kompensavimo sistemoje




Pranesimo turinys

* Vaisty politikos priemong¢s 1r jy svarba; “

+ Pasitikéjimo generiniais vaistais svarba ir tarptautiniy organizacijy
rekomendacijos;

« Kainodaros pakeitimai ir jy teikiama nauda;

* Vaisty politikos plétros uzdaviniy jgyvendinimo vertinimo kriterijai
ir preliminaris rezultatai;

* BilopanaSiy vaisty prieinamumo gerinimo svarba ir teikiama nauda;
« Konkurencijg vaisty rinkoje skatinancios priemones

* Racionaly vaisty vartojimas ir jo teikiama nauda
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Tikslas — pridéting terapine nauda
turinCiais vaistais gerinti ir stiprinti

zmoniy sveikatg, uZtikrinti geresnj LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
vaisty  prieinamumg, racionaly
valstybés biudzeto Ir gyventojy 1ésSy DEL VAISTY mml&m PATVIRTINIMO
naudojima.
2017 m. rugpjiicio 28 d. Nr. V-1008
Vilnius

UZdaviniai:

1. Gerinti pridéting terapine nauda turin¢iy kompensuojamyjy vaisty
pricinamumg sunkiomis ligomis sergantiems gyventojams.

2. Diegti racionalaus vaisty vartojimo nuostatas.

3. Diegti vaisty kainy mazinimo priemones.

-
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Vaisty politikos plétros kryptys (1)

panasaus poveikio iSlaidy vaistams dalis
vaistus j didéty ne mazesniu

kompensavimo procentu nei didéja . _ o
sgrasus jtraukti tik bendras PSDF pirmenybe didele
tuo atveju, jei jie biudZetas teraping nauda
;/ o . llginantiems
Pridetine terapine = < enamum
© iSbrauktiis da turingi gyvenamuma,
. audg wrneiy mazinantiems
kompensavimo k : : :
saradu abeiotinos ompensuojamuyjy sergamumag ir (ar)
tar Lf] nJ g vaisty prieinamumo ligotuma
erapinés naudos gerinimas

C vaistus 4
p

) € 4

tobulinti sutarciy
sudarymo modelius

Tarpvalstybinis bendradarbiavimas labai brangiy,
retoms ligoms skirty vaisty, bendry pirkimuy,
deryby srityje

- 4
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Vaisty politikos pletros kryptys (2)

gydymo
kompensuojamaisiais
vaistai tvarkos aprasuose
gydytojai baty skatinami
paskirti pigy, analogisko
poveikio vaistg

riboti brangiy vaistu,
turinCiy pigesniy
analoguy, jraSymg j
Kainyng

vertinti | Kainyng
jraSomy vaisty
priemokas

: nustatyti tos pacios - - : 4 leisti mazmeninése .
terapinés vertés Vaisty kainy ALtk
vaistams vienodg mazejimo prekybos jmonese
kompensuojamaja uztikrinimas parduot gyventojams
kain tam tikrus vaistus
A a 4
e N . gerinti pridéting
leisti ligoniniy terapine naudg
Suvienodinti vaistinéms parduoti turinCiy vaisty
kompensavimo (i8duoti) vaistus prieinamumg mazas
lygmenis dienos stacionaro pajamas
pacientams gaunantiems

< 4 N A asmenims
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PSDF biudZeto 1Slaidos kompensuojamiesiems vaistams
ir MPP bei pacienty priemokos uz juos kaita (min. Eur)
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Kodel svarbu kalbéti apie generiniy vaisty vartojimg
Lietuvoje?

' THE WORLD BANK
-

* Europos komisija paragino Lietuva imtis priemoniy, kurios
mazinty pacienty priemokas vaistams.
+ Pasaulio banko rekomendacijos — didinti generiniy vaisty

suvartojimg, kad biity taupomos tiek pilieciy, tiek valstybés 1¢sos.

A

ﬁt%é
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Néra abejoniy del generiniy vaisty, esancCiy Lietuvos

rinkoje, kokybeés

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

+ Generinis vaistas - ta pati veiklioji + Generiniai vaistai veikia tokiu pac¢iu
medziaga, ta pati doz¢, tai paciai ligai ~ mechanizmu, kaip ir referenciniai, ir
gyadyti. sukelia tokj patj poveikj.

+ Pagalbines meziagos nekeicia vaisto  « Dozé, saugumas, efektyvumas,
veiksmingumo. stiprumas, stabilumas, kokybé yra

* (Gaminami pagal tuos pacius kokybes vienodi.
reikalavimus. + Generiniai vaistai kainuoja pigiau

+ ] rinkg patenka po 1Ssamaus
veiksmingumo, saugumo ir kokybés
jvertinimo, kurj atlieka reguliacineés
Institucijos.

%)M LIETUVOS RESPUBLIKOS
?".'4'3# SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 8
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EBPO ir EK 2018 m. rekomendacijos:

Health at a Glance:
Europe 2018

STATE OF HEALTH IN THE EU CYCLE

Reducing wasteful spending to make health systems more effective and resilient

Priemonés reikalingos uztikrinti racionaly 1éSu panaudojima
kompenSUOJam|e3|ems valstams

Vaisty jtraukimo j = ISnaudoti galimus
Kompensuoj %mqjq i8laidy taupymus Skatinti racional UZtikrinti p.avc.ientq

"...f LIETUVOS RESPUBLIKOS
"4',‘5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 10



State of Health in the EU

Lietuva

Salies sveikatos profilis 2017

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

UZ valstybés apmokamas paslaugas moketi
nereikia, bet daug savo [é50mis mokama uZ
vaistus

Kompensuojamy paslaugy apreptis didziulé, o kelios nustatytos iSimtys
yra tokios pacios kaip ir daugelyje ES 3aliy, pvz., dalis odontologijos
paslaugy, sveikatos pazymos ir nemedicinines kosmetines paslaugos.
Kaip minéta, uz PSD apmokamas paslaugas mokéti nereikia, bet vaistai
ir medicininés pagalbos priemones kompensuojami ribotai. IS viso
Lietuvoje savo leSomis padengiama 32 proc. sveikatos priezidros islaidy,
o tai daugiau nei dvigubai daugiau uz ES vidurkj (Zr. 12 diagrama).

Didele dalis mokejimy savo [é5omis susijusi su tuo, kad daug mokama uz
vaistus. 13 diagramoje parodyta, kad Lietuva yra viena i3 3aliy, kuriose
labai skiriasi valstybés finansuojamy vaisty islaidy dalis, palyginti su
bendrai sveikatos priezidros paslaugomis. Yra keletas tokios padeties
priezasCiy. Vaisty priemokos yra didziules. Bet kainos taip pat didziules,
nes néra veiksmingo sveikatos technologijy vertinimo, gydytojai yra linke
be reikalo skirti brangiy prekiy Zenkly vaistus, gyventojai menkai pasitiki

generiniais vaistais. Tatiau 2017 m. liepos men. buvo pateiktas naujas

vaisty kainynas, ir tikimasi, kad del to vartotojy mokama vaisty kainos

dalis sumazes iki tre¢dalio.




Nutarimo projektu jgyvendinamos:

>

>

>

-
Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 57 ir 59 straipsniy pakeitimo jstatymo nuostatos del

Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy ne tik
bazinés kainos, bet ir paciento priemokos apskaic¢iavimo tvarkos;

LRV programos nuostatos dél generiniy vaistiniy preparaty kainy mazinimo, didinant
konkurencijg nepatentiniy vaisty segmente;

Konkurencijos tarybos atlikto Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos tyrimo i$vados,
kuriose rekomenduojama skatinti konkurencija kompensuojamyjy vaisty rinkoje;

Valstybés kontrolés audito , Kompensuojamyjy generiniy vaisty prieinamumo uztikrinimas®
rekomendacijos.

Isigaliojus 2018 m. Il ketv. kainynui fiksuota maksimali paciento priemoka (jei vaistas kainuoja iki
20 Eur, jo priemoka negalés virsyti 20 proc. bazinés kainos; jei vaistas kainuoja virs 20 Eur, jo priemoka
negalés biiti didesné negu 4 eurai).

Nauda visuomenei — planuojama, kad jsigaliojus 2018 m. Il ketv. kainynui, priemokos sumazés
dar 20 % ir pacientai sutaupys apie 10 min. eury per metus.

LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Vidutinés paciento priemokos,

tenkancCios vienam receptui, kaita

4.7] 4.6 46| |4.6 4.6 26| 14.7] 148
: 4.5 : : 4.5 : 44| 13 :
4.0
| ‘ 3.1| |3.1 299 587
> >y > R > > & > > Q¥ > S =& > &
&S @\‘“ & & & S & & & & &S 635\‘*‘ & &S
A & a < G % . N o & > < S
RS @x’\& RN @x""& & W&& & & & e ,@""& &
D S S $ A S N
Saltinis: Sveikatos apsaugos ministerijos sugeneruoti duomenys i§ Valstybinés
ligoniy kasos informacinés sistemos SVEIDRA
LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Paciento priemoky sumy 2017 m. liepos — lapkri¢io meén. - 2018
m. liepos — lapkri¢io mén. palyginimas (mln. Eur)

———
25
-7,6 min.
Eur
20 u
15
10
5 / ) e
S /,/
0 / v
2017 m. liepos - lapkri¢io mén. 2018 m.liepos - lapkri¢io mén.
Saltinis: Sveikatos apsaugos ministerijos sugeneruoti duomenys i§ Valstybinés
ligoniy kasos informacinés sistemos SVEIDRA
LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Pacienty priemoky dalis % nuo visy iSlaidy vaistams pagal ATC
lygmenis

L - onkologiniali C - kardiologiniali B - kraujodaros N - nervy sistemg A - vir§kinimo sistema
vaistai vaistai sistemg veikiantys veikiantys vaistai ir metobolizmag
vaistai veikiantys vaistai

® PSDF biudzeto i8laidy dalis % iki 2018 III ketv. kainyno jsigaliojimo
m PSDF biudzeto iSlaidy dalis % nuo 2018 III ketv. kainyno jsigaliojimo
® Pacienty priemoky dalis % iki 2018 III ketv. kainyno jsigaliojimo

® Pacienty priemoky dalis % nuo 2018 III ketv. kainyno isigaliojimo

Saltinis: Sveikatos apsaugos ministerijos sugeneruoti duomenys i§ Valstybinés

LIETUVOS RESPUBLIKOS ligoniy kasos informacinés sistemos SVEIDRA
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 15
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2017 m. vaisty itrauktuy i§ Rezervinio

vaistu saraso skaicCius:

vaistu saraso skai

Vaisty,

itraukty i A

sarasa i§

Rezervinio| Pirmy kompensavimo mety
vaisty papildomy PSDF biudZeto
saraso, iSlaidy poreikis Siy vaisty

Ligos skaicius kompensavimui, min. Eur
Kraujotakos
sistemos ligos 4 5,9
Infekcinés ir
parazitinés
ligos 2 0,3
Urogenitalinés
sistemos ligos 1 1,1
Endokrininés
ligos 1 0,4
Bendra suma: 8 7,7

':‘ 3 LIETUVOS RESPUBLIKOS
('4’“5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

Vaisty,
itraukty | A
sarasy i$ Pirmy kompensavimo mety
Rezervinio | papildomy PSDF biudZeto islaidy
vaisty saraso,| poreikis Siy vaisty kompensavimui,
Ligos skaicius min. Eur
Onkologinés
ligos 18 13,7
Kvépavimo
sistemos ligos 2 1,3
Kraujotakos
sistemos ligos 1 1,3
Infekcinés ligos 1 0,8
Anafilaksinis
Sokas 1 0,2
Bendra suma: 23 17,3

16

Saltinis: Sveikatos apsaugos ministerijos duomenys




Taupomos PSDF Galimybé kompensuoti
biudzeto 1éSos dél: naujus vaistus ir MPP:

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 7




PSDF biudZeto 1Slaidos kompensuojamiesiems vaistams
ir MPP bei pacienty priemokos uz juos kaita (min. Eur)
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* nuo 48 proc. (2015 m.) IKi 75 proc. :
m.) padidéjes generiniy Ir biopanasiy vaisty vidutin€s terapincs
dienos (paros) doziy (angl. Defined Daily Dose, toliau — DDD)
skaiCius nuo visy kompensuojamyjy vaisty DDD skaiciaus;

* nuo 21.2 proc. (2016 m.) iki 16 proc. (2020 m.) ir iki 11 proc.
(2027 m.) sumazéjusi paciento islaidy kompensuojamiesiems
vaistams dalis nuo visy islaidy vaistams kompensuoti;

* nuo 0,18 euro (2015 m.) iki 25 proc. (2020 m.) ir iki 30 proc.
(2027 m.) sumaz¢jusi analogy turin¢iy vaisty vienos DDD
kompensavimo suma palyginti su 2015 m. kompensavimo sumaos
vidurkiu, tenkanc¢iu 1 DDD vienetul.

"...f LIETUVOS RESPUBLIKOS
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2018 m. planuojamas pasiekti vertinimo Kriterijus:

2018 m.
siektinas
Rodiklis (%) | 2016 m.| 2017 m. | rezultatas {2018 m.*
Paciento priemokos
nuo visy 1Slaidy
vaistams 21,2 19,95 18,5 15,01

* Preliminarus duomenys

.,
e
”

LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Biopanasus Vvalstinis preparatas

al vaistas, panasus ] kita, jau
referentinis preparatas‘). ~ali—
= PanaSaus biologinio vaisto veiklioji medZiaga yra panasi j referentinio vaisto
veikligjg medZiaga.
* PanaSiis biologiniai vaistai ir biologiniai referentiniai vaistai paprastai skiriami
tokiomis paciomis dozémis toms pacioms ligoms gydyti.

.
e s

4

g g

r Saltinis: Europos vaisty agentiira

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 21 2018-12-11
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[$Stikiail biopanasiy vaisty rinkoje

1. Gydytojy ir pacienty mokymas T

2. Vaisto registracija EVA nereiSkia komercinio
prieinamumo

3. Tarpusavio pakei¢iamumas (angl. interchangeability)

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 22 2018-12-11




Nebijokime skirti biopanasiy vaisty ir jais

gydytis !!!

Europos komisija 2016 ir 2017 m. patvirtino E
gydytojams ir pacientams apie biopanasiy vaisty vartojima patlrt!

EURDIEAN MEDOCTNES AGENCY - European I
NI AESECoeAE 1AL Commission

=
What | need to know about

Biosimilar Medicines
Information for patients

Biosimllars in the EU

Information guide for healthcare professionals

Prepared jointly by the Eur
and tf an 1

:. ' LIETUVOS RESPUBLIKOS
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ISStkiai biopanasiy vaisty rinkoje: tarpusavio

pakei¢iamumas (angl. interchangeability)

« EVA nereguliuoja tarpusavio o .
pakei¢iamumo.

* Apsisprendimas dél tarpusavio
pakei¢iamumo paliktas Salims
narems. B'IOSI mllajarrs m!theEU

%)M LIETUVOS RESPUBLIKOS
?".'4‘55 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 24 B018-15-11



Biologinial vaistinial preparatai

Kainos pokytis terapinei dozei j rinka atéjus biopanasisa

Price per TD 2016/
Year before Biosimiilar entrance

Biosimilar Biosin1_ilar
RefZ?:nce Acnfugfli:ebt|e L LRV RN EE IS T
product

EPO -31%6 -33%% -27%
G-CSF -37% -36%2% -27%
HGH -2196 -15%26 -15%26
Anti-TNF -139 1396 -10%s
Fertility -626 -59 )
Insulins Sy £-74 -3<4 1°6

Saltinis: The Impact of Biosimilar
Competition in Europe, May 2017, QuintilesIMS

':‘ 3 LIETUVOS RESPUBLIKOS
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PSDF islaidy mazéjimas rinkoje atsiradus biopanasiems vaistiniams

preparatams

Biologiniy vaistiniy preparaty kainy mazéjimas

RITUXIMAB

TRASTUZUMAB

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Biopanasus vaistinis preparatas m Originalus vaistinis preparatas

: PSDF iSlaidy mazéjimas biologiniams vaistiniams preparatams

2.1
RITUXIMAB 34
4.4
TRASTUZUMAB 9.8
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
B PSDF islaidos atéjus biopanasiam, mln. Eur B PSDF islaidos iki biopanaSaus atéjimo, min. Eur

':‘ 3 LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Biologiniy vaisty prieinamumo didinimas

el vietoje originalaus
gydomi biopanasiu vaistu, nedidinan
biiti apriipinti dvigubai daugiau pacienty:

997
BiopanaSus vaistinis preparatas
118%
457
Originalus vaistinis preparatas

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

# )W LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Konkurencija vaisty rinkoje skatinancios

priemones — ,,Pirmas paskyrimas‘

 Pacientams, kuriems kompensuojamasis vaistas 15tz :
meénesiy pertraukos pakartotinai, vaistin¢je iISduodamas tik vaistas su maziausia
priemoka. Si nuostata netaikoma, kai iSraSomi:

*« biologinial vaistal,
« vardinial vaistal
* konkretus vaistas d¢l medicininiy priezasciy, gavus GKK pritarima.

« Jel recepte bus Zyma ,,Pirmas paskyrimas®, kurig sistema uzdeés automatiskai,
farmacijos specialistas turées 1Sduoti pigiausig kompensuojamajj vaista.

« Pacientui nesutikus jsigyti pigiausio kompensuojamojo vaisto, pageidaujamag
vaistg pacientas galés jsigyti tik kaip nekompensuojamajj (t. y. sumoketi visg
vaisto kaing)

* Planuojama pradéti vykdyti nuo 2019 m. sausio 1 d.

.,
e
”
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Generic substitution kitose Europos Salyse (2016 m. duomenys)

>

Saltinis: Panteli D, Arickx F,
Cleemput I, Dedet G, Eckhardt H,
Fogarty E, Gerkens S, Henschke C,
Hislop J, Jommi C,

Kaitelidou D, Kawalec P, Keskiméki
I, Kroneman M, Lopez Bastida J,
Pita Barros P, Ramsberg J,
Schneider P,

Spillane S, Vogler S, Vuorenkoski
L, Wallach Kildemoes H, Wouters
O, Busse R. Pharmaceutical
regulation in

15 European countries: Review.

X Health Systems in Transition, 2016;
) LIETUVOS RESPUBLIKOS 18(5):1-118.
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Vaisty politikos plétros kryptys (3)

plétoti vaisty
skyrimo kokybés
stebéseng ir
gydytojy skatinimg

uz gerg vaisty

skatinti gydymo
metodiky rengimg
~ bei vertinti, ar vaistai
skiriami pagal
parengtas gydymo

gilinti sveikatos
priezitros ir
farmacijos
specialisty zinias
apie RVS ir RvV

skyrimo praktikg metodikas
4 o ) Racionalaus vaisty : N
vykdyti vaisty vartejimo (RVV)ir skleisti informacija
vartojimo racionalaus vaisty gyventojams apie
stebéseng skyrimo (RVS) RVS ir RVV
skatinimas
4 N Y
plétoti keisti sveikatos didinti generiniy ir
farmacinés priezidros ir farmacijos biopanasiy vaisty
T T specialisty profesines suvartojimg lyginant
UPIy oh IKV?"f'kaC'JOS su visais suvartotais
paslaugg obulinimo programas vaeals
\ y | 4

':. 3 LIETUVOS RESPUBLIKOS
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Centrinio poveikio antiadrenerginiy (C02A) preparaty
suvartojimas 2016 m.

Estija Latvija Lietuva Svedija Norvegija =~ Suomija
2.39 6.16 20.91 0.25 1.2 2.51

C02A-Centrinio poveikio
antiadrenerginiai preparatai

f;‘\" 8] LETUVOS RESPUBLIKOS
4'3 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA 3 Saltinis: Sveikatos apsaugos ministerijos duomenys



Centrinio poveikio antiadrenerginiy (C02A) preparaty recepty
skaicCiaus Ir PSDF biudzeto islaidy sumazéjimas (18%)

-
-0,5 min. Eur

2205
2000
1500
1000
500
333 272
— —
0 — s ——
2017 m. I-III ketv. recepty 2018 m. I-III ketv. recepty 2017 m. I-111 ketv. PSDF 2018 m. I-111 ketv. PSDF
skaicCius (tukst.) skaicius (tukst.) biudzeto islaidos (tikst. Eur)  biudzeto iSlaidos (tikst. Eur)
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»mazas pajamas gaunanciy gyventojy 1S ams
sumazinimas, kompensuojant visg vaisto kaing, skatinant
racionaly vaisty vartojima;

»informacijos gyventojams apie racionaly vaisty skyrima ir
vartojima skleidimas, Svedijos racionalaus vaisty
vartojimo praktikos pavyzdziu sudarant ,,ISmintingg
vaisty sarasa® (angl. ,,Wise list®);
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