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iNacionaIiné vaisty politika ir jai keliami uzdaviniai

= Oficialia vaisty politika apibréziamas toks priemoniy
kompleksas, kuris atsizvelgiant j ribotus valstybés
iSteklius ir esamg mokslo ziniy lygj uztikrina visai
visuomenei maksimaliai didziausig naudg atnesant;j
gydymag vaistais
= Pagrindinius vaisty politikos elementus sudaro:
= Vaisty suvartojimo tyrimai,
= Objektyvi informacija apie vaistus,
= Mokymas ir kvalifikacijos kélimas,

= Moksliniai tyrimai
LR Seimas, Lietuvos nacionaliné vaisty politika, 2002 m. lapkricio 28 d.




i Farmakoepidemiologija

= Mokslas tiriantis vaisty suvartojimag ir
racionaluma didelése zmoniy grupése



i Farmakoepidemiologiniai tyrimai

= [al vaisty suvartojimo tyrimai
epidemiologiniais ir farmakologiniais metodais
jvertinantys vaistiniy preparaty efektyvuma,

sauguma bei gydymo rezultatus tam tikroje
populiacijoje per laiko tarpa



Farmakoepidemiologiniy tyrimy tikslas

Ivertinti vaisty vartojimo mastg ir vartojimo
tendencijas tiriamoje populiacijoje bei palyginti faktinj
suvartojimg su kitomis popullaC|Jom|s ar regionais

Apibudinti vaisty vartotoja (jo pozitrj j vartojamus
vaistus, pasirinkimg, gydymo rezultatus)

Nustatyti paskirtus vaistus (jy vartojimo indikacijas,
dozes, sgveikg su kitais vaistais, nepageidaujamas
reakcuas kainos prieinamumg, gydymo
rekomendacuq atitikimg)

Siekti racionalaus vaisty vartojimo, geresniy gydymo
rezultaty ir optimalaus lésy panaudOJlmo vaistams

jsigyti



Farmakoepidemiologiniy tyrimy praktiné nauda

= [yrimy rezultatai gali buti naudojami kaip gydymo
kokybés ar gydymo rezultaty auditas

s Gauli rezultatal gali buti traktuojami, Kaip racionalaus
vaisty vartojimo rodiklis

= Nacionaliniai tyrimy duomenys gali buti lyginami su
kity Saliy duomenimis bei gydymo rekomendacijomis
= Parodo ar vaisty terapija atitinka islaidy verte, todél

gali padéti nustatyti prioritetus racionaliam sveikatos
priezitrai skiriamy lésy paskirstymui




i Farmakoekonomika

= Farmakoekonomika — tai gydymo vaistais kasty
jvertinimas ir analizé skirta sveikatos priezitros
sistemai bei visuomenei

The Best Value for the Money

Lisa A. Sanchez



+

Farmakoekonomikos poreikis

Disproporcija tarp nory ir galimybiy gydytis
Bitinybé optimizuoti sveikatos apsaugos kastus
norint gauti didesne gydymo rezultaty verte
Naujy gydymo technologijy ir vaistiniy preparaty
kasty ir vertés kompleksinis jvertinimas

Vaistai ir suteiktos paslaugos turi atitikti

“farmakoekonomine verte” t.y. turi buti pusiausvyra
tarp ekonominiy, klinikiniy ir socialiniy pasekmiy




Neracionalaus vaisty vartojimo pasekmes

. Intelektualiniy Nepageidaujamy Psichosocialiné
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~Irfinansiniy poveikiy rizika jtaka
gydymo kokybé  resursy

@ eikvojimas @ @

Pacienty tikéjimas nebutais
Sergamumas @ vaistais

MIrinuMas g, mazejes prieinamumas Nepageidaujamos reakcijos
Padidéje kastai

M/o rezistentiSkumas



7YY World Health
= Organization

————

PSO: Racionalus vaisty vartojimo principai

= Pacientas turi gauti gydymui tokius vaistus, kurie jam
yra butini priklausomai nuo susidariusios klinikinés
situacijos

= Vartojamos Siy vaisty dozés turi buti individualiai
parenkamos

= Gydymo vaistais trukmé turi buti optimali

= Vaisty jsigijimo kaina turi buti galimai zemiausia tiek
pacientui tiek ir visai visuomenei

Nairobis, 1985



Lietuvos nacionalinés vaisty politikos nuostatai

= Vaistai, kaip racionali Siuolaikiné medicinos technologija, uzima vis
svarbesne vietg sveikatos apsaugoje, o jy gamyba tampa daugelio
valstybiy prioritetine tkio Saka

= Nuostaty paErindu yra rengiamos ir ('quvendinamos valstybés
programos, Kaip racionalial, nepazeidziant asmens ir visuomenés
Interesy, aprupinti gyventojus tinkamos kokybés, saugiais ir
veiksmingais vaistais ir teikti tinkamos kokybés farmacines paslaugas.

= 29. Salies vaisty gamyba pripaZjstama kaip moderniy technolo?ijq
pramoneés sektorius, reikalaujantis aukstos kvalifikacijos specialisty,
Imlus mokslo naujovéms, skatinantis eksportg ir sprendziantis
racionalaus aprupinimo vaistais klausimus sveikatos apsaugos bei
socialinéje sistemoje, ir yra viena prioritetiniy ukio plétros saky.

= 31. Kad vaistai buti skiriami ir vartojami racionaliai, Sveikatos apsaugos
ministerija vykdo vaisty skyrimo ir vartojimo stebésenos (monitoringo)
programa.

LR Seimas, 2003 m. birzelio 5 d



i PSO: Racionalus vaisty vartojimo principai

= Gydymo efektyvumas



Statiny vartojimo tendencijos Lietuvoje -
farmakoepidemiologinis tyrimas

Policy implications of rationalization of statin use in Lithuania
Edmundas Kadusevicius and Danguole Jankauskiene and Inga Paulauskaite and Rimvydas Slapikas

International Journal of Technology Assessment in Health Care, Volume 25, Issue 03, July 2009, pp 419-424
doi: 10.1017/50266462309990158, Published online by Cambridge University Press 21 Jul 2009
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Statiny suvartojimas Lietuvoje

Statiny suvartojimas Lietuvoje 2005 - 2007 metais

8,358

DDD/1000-Ciui
gyventojy/
dienai

2005 2006

2007

2005 m. — 3425,3 tukst. gyventojy;
2006 m. — 3403,3 tukst. gyventojy;
2007 m. — 3375,7 tUkst. gyventojy




Statiny suvartojimo palyginimas Lietuvoije ir
kitose ES Salyse
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Statiny suvartojimas ir ISL mirtingumas

Koreliacija tarp statiny suvartojimo ir miréiy nuo ISL skaiéiaus
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i Statiny suvartojimas Lietuvoje

= Nepakankama diagnostika

= Nepakankamos vaisty dozes ir/ar trumpa gydymo
trukmé

nepakankamas gydymo efektyvumas
= Vartojami maziau efektyvus, menkaverciai preparatai



Lietuvos bendrosios praktikos gydytojas, 2011 m. spalis(T. 15, Nr. 8)

Demencijos ir pazinimo funkcijy
sutrikimy gydymui skiriami
vaistai ir maisto papildai:
panasumy ir skirtumy apzvalga.
Vaisty suvartojimas Lietuvoje

DEMENCIJOS IR PAZINIMO FUNKCIJYU SUTRIKIMU GYDYMUI SKIRIAMI
VAISTAI IR MAISTO PAPILDAI: PANASUMU IR SKIRTUMUY APZVALGA.
VAISTUSUVARTOJIMAS LIETUVOJE (ANGLU KALBA)

Edmundas Kadusevidius', Evelina Vébraité', Vilma Morkaniené®, Kestutis Petrikonis’,
Daiva Rastenyté?

'LSMU MA Teorinés ir klinikinés farmakologijos katedra, *Kauno kolegijos
Bendratechniniu moksly katedra, ‘LSMU MA Neurologijos klinika



i Darbo tikslas

Jvertinti vaistinése apsilankanciy pacienty pazinimo
funkcijy sutrikimus ir Siy sutrikimy gydymui skiriamy
vaisty ir maisto papildy praktines rekomendacijas

Jvertinti bendrg AD preparaty suvartojimg Lietuvoje
2006 — 2010 metais, naudojant ATC/DDD metodika.



Tyrimo metodika

Pazinimo funkcijy jvertinimo analizé

= Tiriamasis objektas — 153 vaistingje apsilanke pacientai, kurie
skundési pazinimo funkcijy sutrikimais ir jsigijo pazinimo funkcijy
sutrikimy gydymui skiriamy vaisty ir/ar maisto papildu.

= Metodika — pazinimo funkcijy jvertinimo klausimynas (angl. Cognitive
Failure Questionnaire — CFQ), kurj sudaro 25 klausimai.

= Pazinimo funkcijy sutrikimai buvo vertinami pagal tris pozymius
(uzmarsuma, issiblaskymga ir judesiy sutrikimus).

Suvartojimo analizé

= Jvertinti visi rinkoje esantys preparatai (9 veikliosios medziagos
ir 116 farmaciniy preparaty — tyrimo imtis - DU100 proc.




Demencijos ir pazinimo funkcijy sutrikimy gydymui
skiriamy vaisty ir maisto papildy suvartojimas Lietuvoje
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DDD/1000 gyv/d

2006 — 2010 mety demencijos ir pazinimo funkcijy sutrikimy

gydymui skiriamy veikliyjy medziagy suvartojimas
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Demencijai ir pazinimo funkcijy sutrikimy gydymui skiriamy
vaisty ir maisto papildy suvartojimo islaidos, min. litais
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i Praktinés rekomendacijos

= Bendras demencijai ir pazinimo funkcijy sutrikimy
gydymui skiriamy vaisty ir maisto papildy suvartojimas
sumazeéjo nuo 26,33 DDD/1000 gyv/d 2006 metais iki
25,74 DDD/1000 gyv/d 2010 metais. 2010 m.
daugiausia yra suvartojama cinarizino ir nicergolino
preparaty, atitinkamai 7,27 ir 5,12 DDD/1000 gyv/d.

= Demencijos ir pazinimo funkcijy sutrikimy gydymui
skiriamy vaisty ir maisto papildy suvartojimo islaidos
iSaugo nuo 26,97 min. lity 2006 metais iki 37,91 min.

lity 2010 metais ir didziausios buvo nicergolino 9,09 min.
lity.




Praktinés rekomendacijos

= [lgalaikis cinarizino vartojimas gali sukelti depresijg, mieguistumag
ir net parkinsonizmg, todél skiriant ilgesniam laikotarpiui
gydytojai turéty j tai atsizvelgti.

» Nepakanka duomeny apie ginkmedzio ir nicergolino preparaty
veiksminguma gydant pazinimo funkcijy sutrikimus, o nicergolino
preparatai net néra rekomenduojami Nacionalinio sveikatos ir
klinikines kokybeés instituto bei Europos neurologijos draugijy
federacijos gydymo rekomendacijose, todel gydytojai ir
vaistininkai turéty atidziau jvertinti Siy preparaty skyrimo
pagrjstuma.

= Kadangi maisto papildy yra jvairiy pavadinimy, farmaciniy formy
ir stiprumy, todél juos skiriant reikia labai atkreipti démesj |
preparaty rekomenduojamas dozes, kad jos atitikty nurodytas
klinikiniuose tyrimuose ir gydymo rekomendacijose. 26



i PSO: Racionalus vaisty vartojimo principai

= Saugumas



stebejimo tyrimas

i Prospektyvinis biomedicininis MMMH saugumo

= Biomedicininio tyrimo tikslas - istirti hepariny skyrimo
tendencijas vidutinéje antrinio lygio klinikinéje

= Jvertintos 339 pacienty, kuriems buvo paskirtas
heparinas vieneriy mety laikotarpiu ligos istorijos



MMMH saugumo stebejimo tyrimas

Pacienty saugumo stebéjimo reikalavimai

Kasdieninés
praktikos atitikimas
tarptautinéms gairéms

Reliatyviy kontraindikacijy
vertinimas

Senyvas amzius

223 i 339 (65,78%)

Mazas kaino svoris

33918 339 (100%)

Inksty funkcijos nepakankamumas

8918339 (26,25%)

Kraujavimo rizika

018 339 (0%)

VTE rizikos vertinimas

0 i% 339 (0%)

Gretutiniy vaistiniai preparaty, kurie veikia trombocity funkcija,

vertinimas

0 i3 339 (0%)

Gretutiniy susirgimy vertinimas

0 i8 339 (0%)

Dozeés korekcija, atsizvelgiant j reliatyvias kontraindikacijas

0 i% 339 (0%)

Laboratoriniy parametry stebéjimas hospitalizuojant

133 i% 339 (39,23%)

Laboratoriniy parametry stebeéjimas hospitalizacijos metu

183 i 339 (53,98%)




i PSO: Racionalus vaisty vartojimo principai

= Gydymo kastai



Hepariny kasty dinamika Lietuvoje 2003 — 2011 m.
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Hepariny suvartojimo dinamika Lietuvoje 2003-2011 m.
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Low-molecular-weight heparins: Pharmacoeconomic decision modeling based on meta-analysis data
Edmundas Kadusevicius and Gabriele Kildonaviciute and Birute Varanaviciene and Danguole Jankauskiene

International Journal of Technology Assessment in Health Care, Volume 26, Issue 03, July 2010, pp 272-279

UFH vs. Dalteparin +o—
UFH vs. Nadroparin —
UFH vs. Enoxaparin [

Enoxaparin vs. Dalteparin

Nadroparin vs. Enoxaparin —_——

Dalteparin vs. Nadroparin

Total (fixed effects) -

Total (random effects) ——

0.1 1 10
Odds ratio



Table 1. Data from the Accomplished Meta-analysis Comparing LMWHs with Each Other, and UFH

No. of
No.of subjects End points occurred to the Odds Odds
Compared compounds ~ studies involved  no.of subjects involved  (fixed effects)  95% Cl  (random effect)  95% Cl
UFH vs. dalteparin 12 3993 547/1846(29.63%)vs. 1024 0.750-1.397 1.141 0.952-1.368
603/2147(28.09%)
UFH vs. nadroparin 9 8273 269/4123(6.52%)vs. 0.481 (0.285-0.812 0.487 0.393-0.604
154/4150(3.71%)
UFH vs. enoxaparin 17 34801  4867/17454(27.88%)vs. 0696  0591-0.821 0.753 0.713-0.796
3238/17347(18.67%)
Enoxaparin vs. dalteparin 4 471 130/228 (52.02%)vs. 1447  0957-2.281 1.470 0.949-2.277
119/243 (48.97%)
Nadroparin vs. enoxaparin =~ 3 1118 402/546 (73.63%) vs. 1.36 1.050-1.762 1.352 1.028-1.779
385/572(67.31%)
Daltepann vs. nadroparin 2 294 103/147 (70.07%) vs. 0577 (.337-0.988 0.626 0.219-1.789
118/147 (80.27%)

LMWH. low-molecular-weieht heparin: UFH. unfractionated heparin: CL confidence interval.



Low-molecular-weight heparins: Pharmacoeconomic decision modeling based on meta-analysis data
Edmundas Kadusevicius and Gabriele Kildonaviciute and Birute Varanaviciene and Danguole Jankauskiene

International Journal of Technology Assessment in Health Care, Volume 26, Issue 03, July 2010, pp 272-278

Low-molecular-weight heparing in Lithuania

Table 2. Pharmacoeconomic Calculations Based on the Utilization of LMWHs in Lithuania in 2007 and 2008 Suggesting

Dalteparin Single DDD Price as the Reference

Reference  Reference  Costsusing  Costsusing  Total savings — Total Total Total

pricein  pricein  referenceprice reference price 2007 savingsin  savingsin - savings in

2007 (LTL) 2008 (LTL) m 2007 (LTL) m2008(LTL)  (LTL) 2007 (%) 2008 (LTL) 2008 (%)
Daltepann (Fragmin) 493 4.88 A86,041.05 769, 864.83 — - - —
Enoxaparin (Clexane 493 488 LoJS6s6T 23214082 46889469 2233% 68922228 22.89%
Nadroparin (Fraxiparm) 493 4.88 46889469 191020112 136155125 43.40% 138134757 41.97%
Grand total - - 189260984  5,001,545.77 183044594 3198% 2,070,569.85 29.28%

LMWH, low-molecular-weight heparin; LTL, Lithuanian litas.



i Praktinés rekomendacijos

= Hepariny suvartojimas ir kastai Lietuvoje reikSmingai
di gjo tai rodo, jog butina taikyti farmakoekonomin;j
J iglaidoms reguliuoti

= Hepariny efektyvumo ir saugumo monitoravimas tik
maza apimtimi atitinka tarptautines rekomendacijas,
todél nacionalinés gydymo rekomendacijos ir gy ymo
auditas turéty buti prioritetiniai siekiniai skatinant
racionaly hepariny vartojimag
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