VILNIAUS UNIVERSITETAS

Kristina Garuoliené

VAISTU SKYRIMO KOKYBES IR EFEKTYVUMO
VERTINIMAS, NAUDOJANT VALSTYBINES
LIGONIU KASOS INFORMACINE SISTEMA

Daktaro disertacija

Biomedicinos mokslai, medicina (06 B)

Vilnius, 2012



Disertacija rengta 2007—2011 metais Vilniaus universitete.

Mokslinis vadovas:

Doc. dr. Jolanta Gulbinovi¢ (Vilniaus universitetas, biomedicinos mokslai,
medicina — 06 B)

Konsultantas:

Prof. dr. Laimonas Griskevicius (Vilniaus universitetas, biomedicinos mokslai,
medicina — 06 B)



TURINYS

1. TVADAS e 6
2.TYRIMO THKSLAS ..o 9
3. TYRIMO UZDAVINIAL .....cooooiiiriiiieireisnessessessssssesssssssssssssssssees 9
4. MOKSLINE DARBO REIKSME IR NAUJUMAS .........cocovvvmrinrinnnnn. 10
5. GINAMIEJI TEIGINIAL ..ot 11
6. LITERATUROS APZVALGA ..........covvoiiveeeeieeseeeereeeeesens s 12
6.1. Racionalus vaisty vartojimas ir jo svarba sveikatos apsaugos
SISEEIMA ... 12
6.2. Vaisty skyrimo kokybés rodikliai ..............c.cccooovriiiiiiiiiiiinn, 19
6.3. Vaisty suvartojimo tyrimai..............cccccoiiiiiiii 26
6.3.1. Vaisty suvartojimo tyrimy riiSys ...........ccccooeniiiiiinniinniicneen 27

6.3.2. Vaisty svartojimo tyrimy metodai, jy trikumai ir privalumai .30
6.4. Administracinés duomeny bazés - vaisty suvartojimo tyrimy

duomeny Saltiniai ...............coooiiiiiiii s 32

6.5. Vaisty politikos priemonés, skatinancios racionaly vaisty
VALTOJIMIG ....oooiiiiiiiiii e 37

7. TYRIMU METODIKA .......ccooooiiiiiiiiii s 43

7.1. VLKIS duomeny tinkamumo vaisty suvartojimo tyrimams atlikti
VEITINIMAS ..o s 43

7.2. Atskiry vaisty grupiu skyrimo vertinimas, naudojant VLKIS
sukauptus duomenis apie iSduotus kompensuojamuosius vaistus: ........ 48

7.2.1. Kudikiy gydymo antibiotikais kokybés vertinimas: tyrimo
medziaga ir metodai..............ccccooviiiiiiiii 48

7.2.2. 2 tipo cukrinio diabeto gydymui skiriamy antidiabetiniy vaisty
paplitimo skirtinguose Lietuvos regionuose vertinimas............c...c...... 50

7.3. VLKIS duomeny tinkamumo vaisty skyrimo efektyvumui vertinti
L8710 SRS 52



7.3.1. Kompensuojamyjy vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumo
vertinimas, analizuojant generiniy vaisty kompensuojamyjy kainy
TNAZEJIIMG ...eoiiviiiiiiie e 52

7.3.2. Kompensuojamyjy vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumo

Lietuvoje vertinimas, lyginant su kity $aliy rodikliais ....................... o4
8. TYRIMU REZULTATAL........cccoiiiii ittt 59
9. REZULTATU APTARIMAS ..ottt 83
10, ISVADOS ...ttt 97
11. PRAKTINES REKOMENDACIJOS .......cccccoovvieieiieesreeserensienenns 98
12. LITERATUROS SARASAS ....oooviiieieeeeeeeeeeeeee e 99
13. SPAUSDINTI DARBAL.....cooiiee e 123
14. KONFERENCIJOSE SKAITYTI PRANESIMAL...................... 125



SANTRUMPQOS

Santrumpos Paaiskinimas

ARB Angiotenzino receptoriy blokatoriai

AKFI Angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai

ATC Anatominé terapiné cheminé vaisty Kklasifikacija,
patvirtinta Pasaulio sveikatos organizacijos

2 tipo CD 2 tipo cukrinis diabetas

ADB Administraciné duomeny bazé

ES Europos Sgjunga

IMS Intercontinental Marketing Services

NPD Nustatyta paros dozé (angl. DDD, defined daily dose)

PSDF Privalomojo sveikatos draudimo fondas

PSO Pasaulio Sveikatos Organizacija

PSI Protony siurblio inhibitoriai

PVM Pridétinés vertés mokestis

VLK Valstybin¢ ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos

VLKIS Valstybinés ligoniy kasos informaciné sistema
,.Sveidra®

SSRI Selektyvis seratonino reabsorbcijos inhibitorius

Statinai Hidroksi-3-metilglutaril-kofermento A (HMG-KoA)
reduktazés inhibitoriai

TLK-10 Tarptauting statistiné ligy ir susijusiy sveikatos
sutrikimy klasifikacija (10 versija)

VMP Vidutinis metinis pokytis




1. IVADAS

Gydymas vaistais — labai svarbi medicininé intervencija, pacienty
sveikatos biiklei bei gyvenimo kokybei gerinti. Trijy i§ keturiy apsilankymy
pas gydytoja rezultatas yra vaisto skyrimas [1].

Nedaug yra zinoma apie nuolat vykstant] procesa — vaisty vartojima
,realiame gyvenime“. Todé¢l ne tik Lietuvoje, bet ir kitose Salyse norima
suzinoti, ar vaistai yra tinkamai skiriami ir vartojami, ar ,,realiame gyvenime*
(jprastinéje praktikoje) jie yra tokie pat efektyvis ir saugis kaip buvo nustatyta
klinikiniuose tyrimuose, ar vaistai yra finansiS§kai prieinami pacientams, ar
skiriant vaistus yra optimaliai naudojami sveikatos apsaugos sektoriaus
finansiniai resursai.

Optimalus 1eSy vaisty kompensavimui panaudojimas tapo ypac aktualus,
Ir net paciy turtingiausiy Saliy vaisty politikos formuotojai susiduria su dilema,
kaip uztikrinti pacientams pricinamumag naujiems brangiems vaistams, turint
ribotus finansinius isteklius [2, 3].

D¢l Sios priezasties didéja susidoméjimas racionaliu vaisty vartojimu,
kuris suteikia galimybe¢ optimaliai naudojant iSlaidas vaistams, sudaryti
galimybe kompensuoti naujus vaistus [4, 5].

Racionalaus vaisty vartojimo diegimas yra viena i§ efektyviausiy
priemoniy optimizuoti sveikatos sektoriaus kastus bei jtakoti sveikatos rodikliy
ger¢jimg. Racionalaus vaisty vartojimo skatinimas daugelyje Saliy yra vienas i$
esminiy nacionaliniy vaisty politikos priemoniy [6].

Siuo metu daugelyje $aliy diskutuojama, kaip pagerinti sveikatos
priezitiros teikiamy paslaugy kokybe bei vaisty skyrimo kokybe. Diegiamos
jvairios racionalaus vaisty vartojimo Skatinimo priemongés, kuriomis siekiama
skiriant vaistus gauti maksimalia nauda paciento sveikatai, sumazinti
nereikalinga rizika pacientui ir iSlaidas vaistams. Pavyzdziui, Kkuriamos
elektroninio recepto sistemos su specialiomis programomis, kurios padeda
gydytojui tinkamai paskirti vaistus (informuoja apie galimas nepageidaujamas

vaisty reakcijas, pateikia informacijg apie tinkamas vaisty dozes, galima vaisty



sgveika Ir kt.), diegiamos programos vaistinése, kurios padeda aptikti gydytojy
padarytas vaisty skyrimo klaidas.

AktualtGs tampa tyrimai, kurie vertina ir analizuoja jprasting vaisty
skyrimo praktikg, nustato vaisty vartojimo problemas ir jy priezastis, Vertina
intervencijy, gerinanciy vaisty skyrimo praktika, poveiki.

Norint sékmingai diegti racionaly vaisty vartojimg, svarbu stebéti ir
vertinti vaisty skyrimg nacionaliniu, regioniniu ar individualaus gydytojo
mastu. Daugelyje Saliy atliekami vaisty suvartojimo, farmakoepidemiologiniai,
farmakoekonominiai tyrimai, diegiami ligy registrai, ieSkoma tinkamiausiy
vaisty skyrimo vertinimo budy ir duomeny Saltiniy.

Tokie tyrimai leidzia jvertinti gydymo vaistais kokybe, prieinamumg ir
kaSty efektyvuma, stebéti vaisty suvartojimo pokytj, atlikti palyginamaja
analiz¢ su kitomis Salimis, regionais ar gydymo jstaigomis, palyginti vaisty
skyrimo  praktikos atitikimg parengtoms gydymo metodikoms ar
rekomendacijoms, identifikuoti nekokybisko gydymo vaistais sritis.

Pastaruoju metu didelis démesys skiriamas administraciniy duomeny
baziy, kuriose kaupiama informacija apie pacientams iSduotus Vaistus,
tyrimams. Didelés galimybés plétoti tyrimus atsiveria ten, kur yra jdiegta
elektroniné sveikatos sistema [7].

Nacionalinés administracinés duomeny bazés, kaupiancios informacija
apie vaisty suvartojima ir iSlaidas visos $alies populiacijos mastu, yra laikomos
tinkamiausiais duomeny Saltiniais vaisty skyrimo kokybei ir efektyvumui
vertinti [8] .

Norint stebéti ir vertinti vaisty skyrimo kokybe ir efektyvuma, sveikatos
sistemai yra svarbu turéti ir nuolat kaupti palyginamus (angl. comparable),
iSsamius (angl. complete) ir prieinamus (angl. affordable) duomenis apie vaisty
suvartojimg. Turint duomenis apie Salies vaisty suvartojimg ir iSlaidas, galima
atlikti i§samius vaisty suvartojimo tyrimus, kurie atsakyty j daugel; klausimy
apie vaisty skyrimo kokybe ir efektyvuma. Siy tyrimy rezultatai labai svarbiis

priimant vaisty politikg reguliuojan¢ius sprendimus.



Vaisty skyrimo kokybés tyrimai taip pat gali biiti atliekami naudojant
pacienty ambulatoriniy ir stacionariniy ligos istorijy duomenis [9]. Kadangi Sie
duomenys dazniausia néra elektroniniame formate, tai atlikti tyrimus,
naudojant medicininiy dokumenty duomenis, yra brangu ir uzima daug laiko.
Tose Salyse, kur yra jdiegta elektroninés sveikatos sistema, Sie tyrimai gali biiti
atlieckami su mazais finansiniais ir laiko iStekliais [10].

Didziausig postiimj ir svarbiausig jtakg sveikatos rodikliy geréjimui
turé¢jo XX a. pirmoje puséje jdiegta vieSoji paslauga — vandentiekis, bei XX a.
antroje puséje | Sveikatos apsaugos sistema jdiegti mokslo laiméjimai
(vakcinos, antibiotikai ir Kiti vaistai bei jvairis prietaisai). Siuo metu sveikatos
apsaugoje vyksta tre¢ioji, informacijos sukelta pokyc¢iy banga. Pagrindinis Siy
poky¢iy siekis optimizuoti sveikatos apsaugos resursy naudojima, panaudojant
turimg informacijg ir mokslo pasiekimus.

Racionalus resursy naudojimas tai mokslo jrodymais pagrijstos globalinés
geros praktikos sklaida, sveikatos apsaugos sistemos netolygumy maZinimas ir

praktikoje 1diegty technologijy pasitaikan¢iy klaidy ir netikslumy nustatymas.



2.TYRIMO TIKSLAS

Nustatyti VLKIS sukaupty duomeny apie i8duotus
kompensuojamuosius vaistus tinkamumg vaisty suvartojimui, vaisty skyrimo

kokybei ir efektyvumui vertinti.

3.TYRIMO UZDAVINIAI

1. Jvertinti VLKIS duomeny tinkamuma vaisty suvartojimo tyrimams atlikti.

2. Jvertinti atskiry vaisty grupiy vartojimg, naudojant VLKIS sukauptus
duomenis apie iSduotus kompensuojamuosius vaistus:

2.1. Jvertinti kiidikiy gydymo antibiotikais ambulatoringje praktikoje kokybe.
2.2. Jvertinti antidiabetiniy vaisty vartojimo 2 tipo cukrinio diabeto gydymui
paplitima skirtinguose Lietuvos regionuose.

3. Nustatyti VLKIS duomeny tinkamuma vaisty skyrimo efektyvumui vertinti:
3.1. Nustatyti kompensuojamyjy vaisty islaidy panaudojimo efektyvuma,
analizuojant generiniy vaisty kompensuojamyjy kainy mazéjima.

3.2. Palyginti kompensuojamyjy vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvuma

Lietuvoje ir kitose Europos valstybése.



4. MOKSLINE DARBO REIKSME IR NAUJUMAS

Siame darbe kompleksiskai jvertinta VLKIS kaupiamy duomeny apie
i8duotus kompensuojamuosius vaistus panaudojimo tinkamumas vaisty
skyrimo kokybei, vaisty vartojimo paplitimui bei i§laidy vaistams panaudojimo
efektyvumui vertinti. Iki Siol naudojant VLKIS sukauptus duomenis apie
vaistus yra paskelbti tik keli tyrimai, taciau §i administraciné duomeny bazé
(ADB) nebuvo iSsamiai iStirta ir aprasyta, kaip yra iStirtos ir apraSytos
analogiSkos duomeny bazes kitose Salyse.

Pirmg karta Lietuvoje, naudojant ADB duomenis apie vaistus, buvo
vertinta vaisty vartojimo paplitimas, gydymo vaistais kokybé, tyrin¢jami
regioniniai  vaisty vartojimo netolygumai. Kompensuojamyjy vaisty
suvartojimo rodikliai buvo palyginti skirtinguose Lietuvos regionuose. Taip
pat pirmg kartg vaisty suvartojimo duomenys, kaupiami VLKIS buvo
panaudoti tarptautiniuose palyginamuose vaisty suvartojimo tyrimuose. Pirma
kartg pademonstruota, kaip, naudojant VLKIS duomenis, galima jvertinti

vaisty politikos priemoniy efektyvuma.
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5. GINAMIEJI TEIGINIAI

1. VLKIS duomeny bazéje surinkti duomenys tinkami vaisty suvartojimui
analizuoti.

2. VLKIS duomenys tinkami vaisty skyrimo kokybei vertinti bei priemonéms
racionaliam vaistui vartojimui parinkti ir poky¢iams vertinti.

3. VLKIS duomeny bazés duomenys tinkami vaisty skyrimo efektyvumui

vertinti.
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6. LITERATUROS APZVALGA

6.1. Racionalus vaisty vartojimas ir jo svarba sveikatos apsaugos

sistemai

Pries keturis deSimtmecius Pasaulio Sveikatos Organizacija (PSO)
sukvieté klinikinés farmakologijos ekspertus aptarti priemoniy vaisty skyrimui,
teikiant sveikatos priezitiros paslaugas, gerinti [11]. 1985 metais PSO
organizuotoje tarptautinéje konferencijoje Kenijoje (Nairobyje) pirmg kartg
buvo suformuluotas racionalaus vaisty vartojimo apibudinimas - ,Kai
pacientui vaistai skiriami atsizvelgiant j jo klinikine biiklg, parenkant jam
tinkamiausia doze bei gydymo trukm¢ uz maziausius kastus pacientui ir
visuomenei”. Konferencijoje taip pat aptartos grésmés, kurias sukelia
neracionalus vaisty vartojimas - ne tik riboty sveikatos sektoriui skiriamy 1¢Sy
Svaistymas, bet ir Zala individualiam pacientui ir visuomenei [12].

XX a. paskutiniaisiais deSimtmeciais sparCiai daugéjo naujy vaisty bei
didéjo islaidos jiems. Dél ypac¢ dideliy naujy vaisty kainy daugelio saliy
vyriausybés jau nebepajégia uztikrinti pacientams Siy vaisty jsigijimo iSlaidy
kompensavimo. Ieskant budy, kaip jvertinti naujy vaisty kompensavimo
ckonominj pagrjstumg, atsirado nauja farmakologijos mokslo disciplina
farmakoekonomika [13].

Pastaruoju deSimtmeciu iSlaidos vaistams daugelyje Saliy didéjo nuo 4%
iki 13% per metus [14 - 20]. Prognozuojama, kad pasauliné vaisty rinka 2014
metais sieks net 1,1 trilijony doleriy [21]. ISlaidos vaistams didéja dél
senstancios populiacijos, naujy ypatingai brangiy vaisty (dazniausiai
biotechnologiniy vaisty), taip pat auganciy pacienty gydymosi vaistais likesciy
[22, 23]. Ekonominio modeliavimo buidu nustatyta, kad nuo 2010 m. iki 2036
m. dél senstancios populiacijos sveikatos sektoriaus iSlaidos taip pat ir iSlaidos

vaisty kompensavimui kasmet didés 1 procentu [24].
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Diegti racionaly vaisty vartojimg svarbu, nes daugelyje Europos Saliy
iSlaidos vaistams sudaro didziausig 1éSy, skirty ambulatoriniam sektoriui
finansuoti, dalj [25]. Vidutinio ir Zemesnio ekonominio i$sivystymo Salyse
iSlaidos vaistams daznai sudaro didzigja (nuo 20% iki 60%) visy sveikatos

apsaugos sektoriaus i§laidy dalj (1 lentele).

1. lentelé. ISlaidos vaistams pagal Salies ekonominio iSsivystymo lygi 2006
metais

o , Privataus Visy islaidy
Islaidy vaistams ey ) .
X . .. . ) sektoriaus i8laidy | vaistams dalis
Salies ekonominio | dalis (%) nuo visy . . .
- Iveis* | sveikatos vaistams dalis tenkanti 1
iSsivystymo lygis ) .
b e (%) nuo visy statistiniam

apsaugal gyventojui (%)

i§laidy vaistams

Aukstas 19,7% (46 salys) | 38,7% (42 salys) |431,6
Aukstesnis

0 S 0 S
vidutinis 23,1% (37 salys) | 61,2% (31 salys) | 84,1
Zemesnis vidutinis | 27,6% (44 alys) | 66,5% (34 salys) | 31,3
Zemas 30,4% (34 salys) | 76,9% (27 Salys) | 7,61

*Salys buvo suskirstytos pagal bendro vidaus produkto, tenkancio vienam gyventojui 2009
m., rodiklius: Zemas (< 995$), Zemesnis vidutinis (996-3945%), aukstesnis vidutinis (3946-
121958%), aukstas (> 121953%) [26].

Pradéta ieskoti buidy, kaip visiems pacientams uztikrinti reikalingg
gydyma efektyviais vaistais, turint ribotus finansinius isteklius [27]. Paaiskéjo,
kad klinikiniy tyrimy rezultaty nepakanka vaisty veiksmingumui ir saugumui
kasdienéje praktikoje jvertinti. Siekiant nustatyti naujy vaisty efektyvumag
klinikingje praktikoje ir 1éSy panaudojimo efektyvumag, svarbu zinoti, ar juos
vartojant mazéja mirtingumas ir sergamumas, ilgéja gyvenimo trukme, geréja
pacienty gyvenimo kokybé [2].

Tuo tikslu kuriami registrai, kuriuose kaupiama informacija apie ligy
gydymo vaistais jprastinéje klinikiné praktikoje rezultatus [28]. Taip pat
diegiami vaisty kompensavimo modeliai, pagal kuriuos sveikatos draudimo
institucijos apmoka tik sékmingg pacienty gydyma, 0 iSlaidas uz nes¢kminga

pacienty gydyma prisiima vaisty rinkodaros teisés turétojai [27, 29].
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Yra atliktos jvairios studijos, analizuojancios, kas yra racionalus vaisty
skyrimas ir vartojimas, kokie faktoriai jtakoja neracionaly vaisty vartojima,
kokie daZniausi neracionalaus vaisty vartojimo pavyzdziai, kokias priemones
reikia taikyti tam, kad wvaistai bty skiriami racionaliai, kokios yra
neracionalaus vaisty vartojimo pasekmes ir kaip jy iSvengti.

Racionaly vaisty skyrimg S. Maxwell apibiidina kaip veiksmy sekg nuo
diagnozés nustatymo iki gydymo rezultato stebéjimo [30]. Tai sudétingas

procesas, kuriame dalyvauja gydytojas, pacientas ir vaistas (1 pav.).

Diagnozé
Prognozé

Gydymo tikslas

Gydymo parinkimas

Pacientas
jtraukiamas j

gydymo procesa
Receptas

Stebéjimas

1 pav. Racionalaus vaisty skyrimo procesas, pagal S. Maxwell

De¢l did¢jancio registruoty vaisty skai¢iaus gydytojui tampa vis sunkiau
18rinkti pacientui tinkamiausig vaista.
Nustatytos dvi pagrindinés priezastys, dél ko vaistai vartojami

neracionaliai: vaisty reguliavimo politikos nebuvimas ir socialiai faktoriai,
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pvz., pacienty tarpe paplitgs vartotojiSkas, daZniausiai farmacijos industrijos
rinkodaros suformuotas pozitris | gydymasi vaistais, kad kiekviena liga turi
savo vaistg “angl. every ill has a pill”. Vietoje sveiko gyvenimo btido pacientai
daZnai mieliau renkasi alkoholio vartojimg ir vaistus pagiriy sindromui gydyti,
0 sergantieji 2 tipo CD renkasi vaistus vietoje sporto ir dietos [31, 32].

Nereguliuojamos farmacijos industrijos rinkodarinés veiklos pasekmé
yra neetiSka pelno sickianti vaisty gamintojy veikla, kurios tikslas — siekti kad
biity vartojama kuo daugiau vaisty. Tai ypac¢ skatina nereikalingy nereceptiniy
vaisty vartojimg [33].

Nepriklausomo, valstybés 1éSomis finansuojamo, gydytojy mokymo bei
nesaliSkos informacijos apie vaistus nebuvimas skatina neracionaly vaisty
vartojima [34].

Nereguliuojamas nereceptiniy vaisty prieinamumas taip pat skatina jy
vartojimg: tyrimais jrodyta, kad tose Salyse, kur antibiotiky vaistinése galima
1sigyti be recepty, antibiotiky yra suvartojama daugiau, nei tose Salyse, kur
antibiotiky be recepto negalima jsigyti . Pasaulyje apie du tre¢daliai antibiotiky
yra parduodami vaistinéSe be recepto. Pacientai antibiotiky be recepto jsigyja
net tose Salyse, kur toks jy pardavimas yra uzdraustas [35, 36]. Dél
neefektyvios psichotropiniy vaisty pardavimo kontrolés taip pat didéja Siy
vaisty vartojimas [37].

Nereguliuojamas, per didelis gydytojy darbo kriivis neleidzia skirti
pakankamo laiko ligonio apZitirai ir bendravimui su ligoniu, todél netinkamai
diagnozuojami susirgimai ir skiriamas nekokybiskas gydymas. Dél per didelio
darbo kriivio gydytojai neturi laiko ziniy apie vaistus atnaujinimui [38].

Netinkama vaisty kompensavimo politika gali jtakoti neracionaly vaisty
vartojimag, nes dél 1éSy stygiaus pacientai jsigyja dalj paskirto gydymo kurso,
arba nejsigyja jo visai [39- 41]. Kai priemokos kompensuojamiesiems
vaistams tampa per didele finansine nasta, pacientai abejotinos kokybés vaistus

jsigyja internete, turguose, vartoja Kitiems pacientams paskirtus vaistus.
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Nustatyta, kad neracionalus vaisty vartojimas yra paplites tose Salyse,
kuriose néra vykdoma vaisty vartojimo stebésena bei tiriamas vaisty
suvartojimas [42].

Sios gydytojuy, pacienty, farmacijos industrijos, vaisty politikos
institucijy netinkamos veiklos pasekmeés nulemia tai, kad daugiau nei pusé
vaisty  zemo  ekonominio  iSsivystymo  Salyse  yra  skiriami,
i8duodami/parduodami arba vartojami nesilaikant racionalaus vaisty vartojimo
principy [43].

Daugelis autoriy iSskiria tokias vaisty vartojimo problemas, kaip
polifarmacija (gausus vaisty vartojimas) ir per mazas vaisty vartojimas.

Polifarmacija - tai reiSkinys, kai vienu metu pacientas yra gydomas
daugiau nei penkiais vaistais [44-46]. Tai dazniausiai vyresnio amziaus
pacienty gydymo vaistais problema, atsirandanti dél amziniy fiziologiniy
poky¢iy, didéjandio sergamumo létinémis ligomis. Sias gydymo problemas
nagrinéja geriatrijos mokslas [47-49]. Nustatyta, kad Jungtinéje Karalystéje
apie 10% vyresnio nei 65 m. amziaus pacienty vienu metu yra gydomi 5 ar
daugiau vaisty [50]. Austrijoje atlikto tyrimo metu nustatyta, kad net 58,4%
visy slaugos ligonin¢je gydomy vyresniy nei 75 m. amziaus pacienty yra
gydomi 6 ir daugiau vaisty [51]. Svarbu pastebéti, kad polifarmacija ne visada
yra problema. Kai kuriy ligy gydymo metodikos rekomenduoja pacientus
gydyti trimis ir daugiau vaisty (pvz. 2 tipo CD, tuberkuliozé, Zmogaus
imunodeficito viruso infekcija). Be to vyresnio amziaus pacientai daznai serga
keliomis ligomis, kurioms gydyti biitina skirti 5 ar daugiau vaisty.
Polifarmacija tuomet kelia grésm¢ pacienty sveikatai, jei nesilaikoma
racionalaus vaisty vartojimo principy [52].

Per daug vaisty gali buti vartojama ir dél to, kad jy skiriama be reikalo
(pvz. antibiotiky skyrimas kvépavimo taky virusinéms ligoms gydyti, ar
protono siurblio inhibitoriy skyrimas nespecifinei dispepsijai gydyti) [53- 55].

Per mazai vaisty dazniausiai vartojama dél 1ésy vaisty jsigijimui stokos.

Sis reiSkinys stebimas Zemo ekonominio iSsivystymo Salyse arba Salyse,
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kuriose vaisty kompensavimo sistemos neuztikrina pacientams reikalingy
vaisty finansinio prieinamumo [56, 57].

Neracionaliai vaistai vartojami ir tada, kai skiriami mazo terapinio
efektyvumo vaistai (pvz. periferiniy kraujagysles pleCian¢iy vaisty skyrimas)
[58], kai efektyviis vaistai yra skiriami per mazomis ar per didelémis dozémis,
skiriama netinkama gydymo trukmé ar pasirenkamas netinkamas vaisto
vartojimo biidas, kai skiriami brangesni tos pacios terapinés vertés vaistai,
esant galimybei skirti pigesnius analogiskus vaistus [27, 59]. Vaisty skyrimas
ne pagal nustatytas ligy gydymo metodikas [60] bei netinkama savigyda [61-
63] yra taip pat priskiriami neracionaliam vaisty vartojimui.

Neracionalaus vaisty vartojimo maziausiai pavojy sukelianti pasekmé
yra neefektyvus gydymas, t.y. paskirtas gydymas nepadéjo pasiekti norimo
gydymo rezultato. Pavojingesnés neracionalaus vaisty vartojimo pasekmés yra
did¢jantis sergamumas, didéjantys nepageidaujamy vaisty reakcijy sukelti
sveikatos sutrikimai ir hospitalizacijos rodikliai [64-66]. Skaudziausia
neracionalaus vaisty vartojimo Zala — paciento mirtis [67, 68].

Beprasmiskai netinkamam gydymui vaistais iSleistos ribotos sveikatos
sektoriaus léSos dar padidéja, kai reikia gydyti nuo neracionalaus vaisty
vartojimo nukentéjusius pacientus [69 - 71].

Autoriy . N. Barber ir J. K. Aronson nuomone, racionaliai skiriant
vaistus turi buti siekiama ne tik padidinti vaisty terapinj efektyvuma klinikinéje
praktikoje, sumazinti zalg, iSvengti nereikalingo riboty sveikatos sektoriaus
1éSy naudojimo, bet ir atsizvelgti j paciento likescius [52, 72].

Gydytojas skirdamas vaistus turi didinti vaisty terapinj efektyvumag
(angl. effectiveness), mazinti rizikg, mazinti i§laidas vaistams ir atsizvelgti j

paciento pageidavimus (2 pav.)
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Didinti vaisty

efektyvuma
— Atsizvelgti j
Mazinti vaisty paciento
iSlaidas idavi
pageidavimus

Mazinti vaisty
sukeliama rizikg

2 pav. Kokybisko vaisty skyrimo tikslai. [72]

Siy tiksly negalima pasiekti, neatliekant vaisty vartojimo stebéjimo.
[vertinti ar kokybiskai yra skiriami vaistai yra reikalingi vaisty skyrimo
kokybés rodikliai. Idiegus vaisty skyrimo rodiklius galima gerinti sveikatos

sektoriaus kokybe ir optimizuoti 1ésas.
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6.2. Vaisty skyrimo kokybés rodikliai

Vaisty skyrimo kokybés rodikliai yra skirti sveikatos priezitiros
specialistams, sveikatos politikos formuotojams (angl. decision-makers) ir
pacientams. Gydytojai pagal vaisty skyrimo kokybés rodiklius gali jvertinti
savo vaisty skyrimo praktika, palyginti ja su kolegy praktika, suzinoti savo
klaidas ir jvertinti numatyty tiksly jgyvendinima. Politikos formuotojai,
sveikatos draudimo institucijos vaisty skyrimo kokybés rodiklius naudoja
gydymo vaistais kokybei jvertinti ir skirtingy specialisty, gydymo jstaigy
veiklai  palyginti. Naudojant vaisty skyrimo rodiklius atlickamos
palyginamosios gydytojy ar gydymo jstaigy veiklos analizés. Tai padeda
pacientams pasirinkti tinkamiausia gydytoja ar gydymo jstaiga [73].

Kyla Kklausimas, kas yra vaisty skyrimo kokybé. Pagal Kokybés
vadybos sistemos (ISO 9000:2000) standartg kokybé apibiidinama, kaip turimy
charakteristiky visumos atitikties reikalavimams laipsnis [74].

Jungtiniy Amerikos Valstijy Medicinos Institutas (angl. Institute of
Medicine) kokybe sveikatos prieziiiros Sistemoje apibudina kaip reiskinj, kuris
didina tikimybe pacientams ir populiacijai pasiekti norimus sveikatos
rezultatus, atsizvelgiant j naujausias jrodymais pagrjstos medicinos zinias [75].

Vaisty skyrimo kokybés rodikliai yra naudojami vaisty skyrimo kokybei
iSmatuoti. Vaisty skyrimo kokybés rodiklis — i$matuojamas vaisty skyrimo
veiklos elementas, kuris naudojamas vaisty skyrimo kokybei jvertinti ir
gydymo kokybei gerinti [76].

Paskutiniaisiais deSimtmeciais jvairiy Saliy sveikatos apsaugos
sistemose pradéta diegti vaisty skyrimo kokybés rodiklius, kuriy tikslas yra ne
tik stebéti sveikatos sistemos veiklg ir kokybe, bet ir teisingai apmokéti
gydymo jstaigoms uz suteiktas sveikatos prieziliros paslaugas, atsizvelgiant j
veiklos rezultatus [77].

PSO sitillo vaisty skyrimo kokybei gerinti naudoti kokybés kontrolés
cikla (3 pav.). Tokiu budu uztikrinamas sisteminis testinis vaisty skyrimo

kokybés gerinimas [78].
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1. PLANAVIMAS.( Jvertinti
dabartine vaisty skyrimo
situacija (gydymo jstaigoje,
regione) ir parengti plang vaisty

2. PLANO |GYVENDINIMAS.
(Suteikti grjztamaja informacija
apie neracionaly vaisty

vartojima ir pravesti mokymus)

skyrimo kokybei gerinti)

4. PLANO PERZIUREJIMAS.
(Perzitréti plang arba parengti
plang siekiantj naujy tiksly)

3. KONTROLE. (Patikrinti ar
planuoti tikslai yra pasiekti)

3 pav. Vaisty skyrimo kokybés kontrolés ciklas

Naudojant §j vaisty skyrimo kokybés gerinimo ciklg kartu yra taikomas
ir lyginamosios analizés metodas (angl. benchmarking), kuris padeda nustatyti
regioninius vaisty vartojimo skirtumus. Nustaéius regioninius vaisty vartojimo
netolygumus, atlieckami iSsamesni tyrimai, kuriy tikslas i$siaiskinti $iy skirtumy
priezastis ir pateikti sitilymus, kaip gerinti vaisty skyrimo kokybe [79].

Racionaliam wvaisty vartojimui uztikrinti svarbu, kad vaistai bty
skiriami vadovaujantis jrodymais pagrjstos medicinos principais parengtomis
ligy gydymo metodikomis. Daugelyje Saliy vaisty skyrimo kokybés rodikliai
naudojami stebéjimui kaip skiriant vaistus yra laikomasi nustatyty ligy gydymo
metodiky, taip pat, tai suteikia galimybe gydytojams jvertinti savo vaisty
skyrimo veiklos rezultatus [78].

Paskutiniais metais pastebéta, kad kai kurios Salys gydymo kokybés
rodiklius bando susieti su apmokéjimu uz suteiktas paslaugas gydytojams ar

gydymo jstaigoms. Jungting¢je Karalystéje nuo 2004 m. yra taikoma
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apmokéjimo Seimos gydytojams pagal pasiektus 136 kokybés rodikliy
rezultatus (angl. pay-for-perfomance) sistema, pagal kurig beveik 30 % Seimos
gydytojy uzdarbio priklauso nuo pasiekty kokybés rodikliy [77, 80].

Atsiskaitymo su gydytojais ar gydymo jstaigomis modeliuose
naudojami gydymo kokybeés rodikliai apima skirtingas sveikatos prieziliros
sritis: nuo gydymo jstaigos vadybos, elektroniniy duomeny pateikimo, testinio
gydytojy mokymo iki pacienty pasitenkinimo jstaigos teikiamomis
paslaugomis, bei 10 dazniausiy létiniy ligy gydymo metodiky laikymosi [81,
82].

PanaSios iniciatyvos yra diegiamos ir Vokietijoje, kur gydytojams yra
mokama uz Iétinémis ligomis sergan¢iy pacienty sveikatos biiklés stebéjima.
Dalyvaudami Ligy valdymo programoje (angl. Disease Management
Programme) gydytojai pagal nustatytus reikalavimus jvertina gydomy pacienty
sveikatos buklg ir gydymo rezultatus [83-84].

Pagal tai, kokiu aspektu sveikatos apsaugos sistema yra vertinama,
vaisty skyrimo kokybés rodikliai skirstomi j struktiiros, proceso ir rezultato
kokybés rodiklius [85]. Struktiiros rodikliai atspindi esminius organizacinius
faktorius, apibiidinancius sveikatos sistema (pvz., Vaistiniy sk. tenkantis 1000
statistiniy gyventojy, ligy gydymo metodiky buvimas). Proceso rodikliai rodo
vartotojy sgveika su skirtingomis sveikatos sistemos struktiiromis bei
apibidina sveikatos apsaugos sistemos procesy kokybe (pvz., gyventojy,
kuriems per metus buvo skirtas gydymas antibiotikais, dalis). Rezultato
rodikliai jvertina pasekmes, t.y. jvertina sveikatos apsaugos sistemos veiklos
rezultatg (sergamumo ir mirtingumo rodikliai).

Proceso kokybés rodiklius néra sudétinga vertinti, todél jie dazniausiai
naudojami skirtingy regiony, praktiky vaisty skyrimo kokybés palyginimui.
Vertinant procesa, galima nustatyti regioninius vaisty skyrimo kokybés
skirtumus. Rezultato rodiklius yra sudétinga naudoti vaisty skyrimo kokybei
vertinti, nes sergamumo ir mirtingumo rodiklius jtakoja ne tik gydymas

vaistais, bet ir daugelis kity faktoriy [86, 87].
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Pagal tai, kokie vaisty suvartojimo duomenys nustatant rodiklius yra
naudojami, yra isskiriami trijy rusiy vaisty skyrimo kokybés rodikliai: vaisty,
ligy ir pacienty (2 lent.) [88].

Jei, nustatant rodiklius, naudojami duomenys tik apie vaisty suvartojima
nustatytomis paros dozémis (NPD), recepty skaiCiy, 1ésas skirtas vaisty
kompensavimui (be informacijos apie ligas ir pacientus, kuriems $ie vaistai
buvo skirti), Sie rodikliai vadinami vaisty lygio vaisty skyrimo kokybés
rodikliais.

Kai naudojami duomenys ne tik apie vaisty suvartojima, bet ir apie
ligas, kurioms gydyti buvo paskirti Sie vaistai, nustatomi ligy lygio vaisty
skyrimo kokybés rodikliai.

Jei nustatant rodiklius, papildomai dar naudojami duomenys ir apie
pacientus, kuriems gydyti buvo paskirti vaistai, $ie rodikliai vadinami pacienty
lygio vaisty skyrimo kokybés rodikliais. Naudojant Siuos vaisty skyrimo
kokybés rodiklius, galima vertinti gydymo kokybe, atsizvelgiant j pacienty
savybes (amziy, lytj, ligos progresavimo stadijg ir t.t. ) [78].

2 lentelé. Proceso ir rezultato vaisty skyrimo kokybés rodikliy pavyzdziai

Rodiklis Vaisty Ligy Pacienty

Proceso Recepty Statiny skyrimas Benzodiazepiny
generiniams pirmings ir antrinés skyrimo algoritmy
vaistams hipercholesterinemi- | individualiems
procentine dalis jos profilaktikai slaugos ligoniniy
nuo visy recepty pacientams

sudarymas

Rezultato | Hospitalizacija Pacienty, kuriems Pakartotiné
deél kontroliuojama hospitalizacija
nepageidaujamy | astma, procentas
vaisty reakcijy

Kokybés rodikliai nustatomi skirtinguose sveikatos sistemos lygiuose:

nacionaliniame lygmenyje (sveikatos politikos formuotojy, sveikatos draudimo
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institucijy); ligoniniy, polikliniky lygmenyje; atskiry gydytojy, individualiy
pacienty lygmenyje.

Nacionaliniame lygmenyje nustatomy rodikliy tikslas yra jdiegty
intervencijy vertinimas (nacionaliniu lygiu), sveikatos paslaugy teikéjy
vertinimas, sistemos valdymo skaidrumo uZtikrinimas, sri¢iy, kurias biitina
tobulinti, stebéjimas (nacionaliniu lygiu).

Sveikatos priezitiros jstaigoms nustatomy rodikliy tikslas: nustatyti
sritis, kurias biitina tobulinti, mazinti klaidas, vertinti regiono ar gydymo
istaigos lygiu atliktas intervencijas.

Gydytojy lygmenyje nustatomy rodikliy tikslas - vertinti vaistus
skirian¢io gydytojo veikla, mazinti klaidas, gerinti vaisty skyrimo kokybe.

Yra atlickami ir tokie tyrimai, kurie matuoja procesa ir vertina, kaip
nustatyty gydymo metodiky laikymasis jtakoja surogatinius rezultato rodiklius
(pvz., arterinj kraujospudj, glikolizinto hemoglobino koncentracijg ar lipidy
koncentracija kraujyje) [86-87].

Remiantis Saliy, kurios sé¢kmingai taiko vaisty skyrimo kokybés
rodiklius, patirtimi, prieS pradedant praktikoje taikyti kokybés rodiklius
rekomenduojama, kad jiems pritarty gydytojai. 2010 m. Jungtinéje Karalystéje
buvo atlikta studija, kurios metu gydytojai i§ 47 pateikty rodikliy tik 32
rodiklius pripazino, kaip galinCius jtakoti saugesnj ir kokybiSkesnj vaisty
skyrimg [89].

Sékmingam vaisty skyrimo kokybés rodikliy jdiegimui j praktika
svarbu, kad sukurti rodikliai bty patikimi [90]. Vertinant jy patikimumag yra
iSskiriami vidinis ir iSorinis patikimumas [91].

Vidinis vaisty skyrimo kokybés rodikliy patikimumas yra susijes su
duomeny, kuriais remiantis yra nustatomi rodikliai patikimumu. Sie duomenys
(dazniausiai tal administraciniy duomeny baziy) turi biti pilni, tikslis, nuolat
kaupiami ir, esant poreikiui, atkuriami [92].

[Sorinis patikimumas yra susijes su vaisty skyrimo kokybés rodikliy

nustatymo metodika. Pagal tai yra iSskiriama turinio (angl. content), susitarimo
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(angl. face), konkurencinis (angl. concurrent), konstrukcijos (angl. construct)
patikimumas [93].

Turinio patikimumu pasizymi vaisty skyrimo kokybés rodikliai, kurie
yra pagristi patvirtintomis ligy gydymo metodikomis ir jrodymais pagrista
medicina [94, 95].

Susitarimo patikimumas bidingas tiems vaisty skyrimo kokybés
rodikliams, kurie nustatomi remiantis specialisty, eksperty susitarimu.
Rekomenduojama, kad susitarimo patikimumas bty jvertintas tose grupése
(gydymo jstaigose, gydytojy profesinése organizacijose), Kkurios rengiasi
naudoti $iuos rodiklius [96]. Susitarimo patikimumas nustatomas, naudojant
jvairius susitarimo (angl. consensus) metodus. Dazniausiai Siam tikslui yra
naudojami Delfi tyrimy ir RAND tinkamumo Vvertinimo metodai [97, 98].

Konkurencinis VSK rodiklio patikimumas yra nustatomas, lyginant
sitlomg rodiklj su kitais vaisty skyrimo kokybés matavimo budais. Pvz.
bronchine astma serganciy pacienty nekokybiSko gydymo atvejai vertinami
lyginant vaisty skyrimo kokybés rodiklius, nustatytus pagal administracinéje
duomeny bazéje sukauptus vaisty skyrimo duomenis, su medicininiuose
dokumentuose sukaupta klinikine informacija apie $iy pacienty gydyma [99].

Konstrukcinio vaisty skyrimo kokybés rodiklio patikimumas yra
nustatomas, lyginant siiilomg rodiklj su teorine vaisty skyrimo kokybés
koncepcija: skiriamo gydymo tinkamumas, racionali terapija, ekonominis
sgmoningumas (angl. cost-consciuosness) [99].

Kai kurie autoriai analizuoja savybes, kuriomis turi pasizyméti vaisty
skyrimo kokybés rodiklis. Jis turi bati aktualus, jvykdomas, praktiskas,
pakeiCiamas, susijes su vartotojui aiSkiai suprantamais jvykiais, jrodymais
pagristas, nesudétingai iSmatuojamas, patikimas, priimtinas vartotojams,
iSsamus, auksto jautrumo ir teigiamos prognostinés vertés [100, 101].

Vaisty skyrimo kokybés rodikliai turi biti tokie, kad jvertinty vaisty
skyrimo kokybe be klaidy ir i§kraipanciy faktoriy. Norint iSvengti iSkraipanciy
faktoriy, gali buti naudojama standartizacija. Jai atlikti reikalingi trecio lygio

duomenys apie pacienty amziy, lytj bei kiti demografiniai duomenys [102].
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Siaurés Salyse, ypa¢ Svedijoje, yra naudojamas vaisty skyrimo kokybés
vertinimo metodas — Vaisty suvartojimas 90 % (angl. Drug Utilization 90 %).

Vaisty suvartojimas 90 % (DU90 %) nebrangus ir nesudétingas vaisty
skyrimo kokybés vertinimo buidas. Taikant §j metodg, pirmiausiai sudaromas
daugiausiai vartojamy vaisty (bendriniais pavadinimais) sarasas, j kurj
jtraukiami vaistai, pagal nustatytas paros dozes (NPD) sudarantys 90 % viso
vaisty suvartojimo. Véliau vertinamas §io sgraso vaisty skyrimo atitikimas ligy
gydymo metodikoms, NPD kaina bei kiti rodikliai. Sis metodas daZnai
taikomas atskiry gydytojy, polikliniky, ligoniniy ar regiony vaisty skyrimo
kokybei palyginti [103, 104].

Gydymo antibiotikais kokybei vertinti naudojami jvairts rodikliai:
antibiotiky vartojimo indikacijos, antibiotiky dozé, gydymo kurso trukmeé,
kartotiniy gydymo kursy skaiCius, siauro ir plataus spektro antibiotiky santykis,
antibiotiky skyrimas, vadovaujantis mikrobiologiniy tyrimy duomenimis ar
patvirtintomis rekomendacijomis, bendras antibiotiky suvartojimas visoje
populiacijoje arba konkrec¢iose, pavyzdziui, kiidikiy grupése [105 - 107].

Serganciyjy cukriniu diabety gydymo kokybei vertinti taip pat yra
sukurta visa eil¢ rodikliy: pacienty, kuriems yra skiriamas gydymas statinais,
dalis procentais nuo viso serganCiyjy cukriniu diabetu skaiciaus,

nenutrikstamas insulino skyrimas, antihipertenziniy vaisty skyrimas [108,

109] .
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6.3.  Vaisty suvartojimo tyrimai

Vaisty suvartojimo tyrimy pradzia galime laikyti 1960 metus, kai buvo
pradéta dométis nepageidaujamomis vaisty reakcijomis ir vis didéjan¢iomis
iSlaidomis vaistams [110]. Pirmieji tyrimai lygino jvairiy Saliy ar regiony
vaisty suvartojimg [111-113]. Kiti tyrimai analizavo vaisty skyrimg
jtakojancius veiksnius [114]. Pradéjus lyginti vaisty suvartojimg skirtinguose
regionuose ir skirtingose Salyse, pastebéti zenklts skirtumai. Nustacius didelius
antibiotiky suvartojimo skirtumus jvairiose S$alyse, PSO 1969 m. Osle
organizavo pirmg konferencijg vaisty suvartojimo skirtumams aptarti [ 115].

Pirmieji vaisty suvartojimo tyrimai buvo atlickami skai¢iuojant vaisty
suvartojima pakuotémis, tabletémis ar gramais. Siy vaisty suvartojimo tyrimy
rezultaty nebuvo jmanoma palyginti, nes jvairiose Salyse vartojami skirtingy
pavadinimy, farmaciniy formy bei stiprumo vaistai. Todél mokslininkai vaisty
suvartojimo palyginimui sukiiré¢ naujg techninj vienetg - susitarta paros doze
(angl. agreed daily dose), véliau ji buvo pavadinta nustatyta paros doze (angl.
defined daily dose) [116].

Kasmet publikuojama vis daugiau vaisty suvartojimo tyrimy.
PubMed/Medline duomeny bazése pagal raktinj zodj ,,drug utilization *“ (vaisty
suvartojimas) nuo 1970 iki 1990 mety buvo jrasyta 3124 publikacijy, 0 per
paskutiniuosius 20 mety (nuo 1990 iki 2011) - net 13088.

Nuo 1980 m. vaisty suvartojimo tyrimai pradéjo analizuoti racionalaus
vaisty vartojimo bei vaisty vartojimo jtakos Sveikatos ekonomikai aspektus
[117].

Vaisty suvartojimo tyrimy objektas gali biiti visos vaisty vartojimo
proceso grandys: vaisty platinimas ir paskirstymas, vaisty skyrimo procesas
(kokie vaistai yra skiriami, kodél Sie vaistai yra skiriami, ar vaistai skiriami
pagal nustatytus reikalavimus ir gydymo metodikas) ir vaisty vartojimo

rezultatas (vaisty efektyvumas, nepageidaujamos vaisty reakcijos) [118].
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6.3.1. Vaisty suvartojimo tyrimy risys

Pagal tyrimo laikotarpj vaisty suvartojimo tyrimai skirstomi [110]:

vienmomentiniai tyrimai (angl. cross-sectional studies), kuriuos
atlieckant nustatomi vaisty suvartojimo ypatumai tam tikru laiko
momentu (per metus, per ménesj, per dieng). Tokie tyrimai atlieckami,
kai norima palyginti vaisty vartojima skirtingose Salyse, regionuose ar

gydymo jstaigose;

ilgalaikiai tyrimai (angl. longitudinal studies) tiria vaisty suvartojimo
kitimg laiko atzvilgiu. Duomenys Siems tyrimams daZnai yra gaunami
atliekant pakartotinius vienmomentinius tyrimus. Jie reikalingi vaisty

politikos vertinimui ir planavimui;

ilgalaikiai testiniai tyrimai (angl. continuous longitudinal studies),
atlickami naudojant duomeny baziy sukauptus duomenis apie
pacientams paskirtus vaistus per visag duomeny bazés funkcionavimo
laikotarpj. Tose Salyse, kur jau veikia elektroninio recepto sistemos,
tokie tyrimai ypac¢ populiariis, nes néra brangu ir sudétinga juos atlikti.
Sie tyrimai yra ypa¢ vertingi, nes gali analizuoti vaisty suvartojimo

ypatumus individualaus paciento lygyje.

Ypac vertingi ilgalaikiai t¢stiniai tyrimai, kurie gali nustatyti per didelj

arba per mazg tam tikry grupiy vaisty vartojima, gali jvertinti ar vaistai

skiriami pagal nustatytas gydymo metodikas [103, 104].

F. M. Haaijer-Ruskamp isskiria tris vaisty suvartojimo tyrimy rasis:

apraSomuosius, vaisty vartojimg lemianciy veiksniy bei poveikio vaisty

vartojimui tyrimus. Aprasomieji tyrimai jvertinta esamg situacijg ir nustato

vaisty vartojimo problemas. Norint atsakyti j klausima, kodél vaistai yra

vartojami neracionaliai, reikia atlikti veiksniy, jtakojan¢iy vaisty vartojima,

tyrimus. Atlickant §iuos tyrimus vaisty suvartojimo duomenys yra siejami su

sergamumo rodikliais, gydymo rezultatais. Poveikio vaisty vartojimui tyrimai
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analizuoja vaisty politikos reguliavimo priemoniy bei  gydytojy, vaisty
gamintojy jtakg racionaliam vaisty vartojimui [119].

Vaisty suvartojimo tyrimai gali bati atlieckami skirtinguose sveikatos
apsaugos sistemos lygiuose: gydytojo, gydymo jstaigos, regiono, Salies ar
tarptautiniu  mastu. Jungtinése Amerikos Valstijose dazniausiai vaisty
suvartojimas tiriamas gydymo jstaigy ar sveikatos draudimo programy lygyje
[8]. Taciau Europoje (ypac¢ Skandinavijos Salyse) daznai atliekami tarptautiniai
vaisty suvartojimo tyrimai [120].

Pagal B. L. Strom vaisty suvartojimo tyrimai skirstomi j kiekybinius ir
kokybinius.

Kiekybiniai (angl. quantitative) vaisty suvartojimo tyrimai analizuoja
vaisty suvartojimg ir vertina poky¢iy tendencijas jvairiuose sveikatos apsaugos
sistemos lygiuose. Jais nustatomas vaisty suvartojimas populiacijoje pagal
pacienty amziy, lytj, pajamas, sergamumo rodiklius bei kitus pozymius. Sie
tyrimai taip pat gali biti naudojami narkotiniy analgetiky, migdomyjy,
raminamyjy bei kity psichotropiniy vaisty suvartojimo steb¢jimui, intervencijy
efektyvumo vertinimui. Kiekybiniai vaisty suvartojimo tyrimai gali buti
naudojami ligos paplitimui (angl. prevalence) nustatyti, pvz. pagal
antiparkinsoninius vaistus vartojanciy pacienty skai¢iy galima nustatyti
Parkinsono ligos ir parkinsonizmo sindromo paplitimg, pagal vartojanciyjy
nitroglicering skaiciy - kriitinés anginos paplitimg [118, 121]. Pagal Siy tyrimy
rezultatus planuojama vaisty gamyba ir rinkodara, prognozuojamos sveikatos
draudimo institucijy iSlaidos vaisty kompensavimui [118].

Kokybiniai (angl. qualitative) vaisty suvartojimo tyrimai analizuoja
vaisty skyrimo kokybe bei nekokybisko vaisty skyrimo priezastis. Atliekant
kokybinius vaisty suvartojimo tyrimus dazniausiai yra analizuojamos vaisty
skyrimo indikacijos, vaisty dozés, gydymo kurso trukmé, vaisty skyrimo
atitikimas nustatytiems kokybés rodikliams. Kokybiniai vaisty suvartojimo
tyrimai taip pat analizuoja atvejus, kai yra neskiriami efektyviis ir saugesni
vaistai, o vietoje jy skiriami abejotino efektyvumo ar saugumo vaistai, kai

skiriami vaisty deriniai, nors pakanka vieno, j derinio sudétj jeinancio, vaisto,

28



kai skiriamas brangesnis vaistas vietoje pigesnio tokio pat efektyvumo ir
saugumo vaisto. Tokios studijos dar yra vadinamos vaisty suvartojimo
apzvalgomis (angl. drug utilization review) arba vaisty vartojimo vertinimo
tyrimais (angl. drug use evaluation studies). [118].

Dazniausiai vaisty skyrimo kokybe¢ ir efektyvumas vertinami, atliekant
vaisty suvartojimo apzvalgas (angl. drug utilization reviews), vaisty skyrimo
analizes, klinikinius auditus bei analizuojant vaisty skyrimo kokybés rodiklius
[122]. Taip pat vaisty skyrimo ypatumams jvertinti yra naudojamas ,,DeSimties
populiariausiy vaisty sarasas“ (angl. Top-ten list). Sudarius 10 vaisty, kuriy
NPD skai¢ius/TGP buvo didziausias, sgrasg vertinama, ar Siame saraSe néra
vaisty, kuriy nerekomenduojama skirti pagal ligy gydymo metodikas, [123,
124].

Vaisty suvartojimo tyrimy duomenys yra vartojami, teikiant gydytojams
griztamaja informacijg apie jy vaisty skyrimo veiklg, pateikiant duomenis
individuliam gydytojui apie jo paskirtus vaistus lyginant su Kitais gydytojais ar
geriausia praktika (auksiniu standartu) [125, 126].

Daznai, atliekant vaisty suvartojimo tyrimus yra keliamas tikslas -
nustatyti neracionalaus vaisty vartojimo atvejus. Naudojant Siy tyrimy
rezultatus yra sukuriamos tolimesniy tyrimy hipotezés. Neracionalaus vaisty
vartojimo atvejai yra nustatomi atliekant skirtingy geografiniy regiony,
gydymo jstaigy ar gydytojy vaisty suvartojimo ir i§laidy palyginamaja analize
(angl. benchmarking) [127 - 129].
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6.3.2. Vaisty svartojimo tyrimy metodai, jy trickumai ir privalumai

PSO wvaisty suvartojimui apskai¢iuoti rekomenduoja naudoti
tarptautiniu lygiu pripazinta Anatoming teraping cheming vaisty klasifikacijg ir
nustatyty paros doziy (ATC/NPD) (angl. ATC/DDD) metodologija [130].

Pagal ATC Kklasifikacijg vaistai klasifikuojami 5 lygiais: Pirmajam —
priklauso 14 pagrindiniy anatominiy grupiy. Kiekviena Siy grupiy turi 2
terapinius — farmakologinius pogrupius (2 ir 3 lygiai). 4 lygis nurodo terapinj —
farmakologin; — cheminj pogrupj o 5 — konkrecig chemin¢ medZziagy t.y.
konkrety vaista bendriniu pavadinimu. PSO regioninis biuras jsteigtas Osle
kasmet atnaujina informacijg apiec Anatoming teraping cheming vaisty
klasifikacijg ir nustatytas vaisty paros dozes [131].

Vaisty suvartojimas paprastai iSreiSkiamas nustatyty paros doziy
skai¢iumi tiikstanciui gyventojy per parg (NPD/TGP) [132]. NPD — tai vidutiné
vaisto dozé suaugusiajam pagrindinei vaisto indikacijai. Apskaiciavus,
létinéms ligoms gydyti suvartoty vaisty NPD/TGP, galima pasakyti, kokia
populiacijos dalis yra gydoma S$iuo vaistu. Vaisty vartojimas ligoninése yra
isreiskiamas NPD/100 lovadieniy. Sis rodiklis parodo, kokia dalis
hospitalizuoty pacienty yra gydoma vaistu. Umiy ligy gydymui skiriamy vaisty
(pvz. antibiotiky) suvartojimas apskaiCiuojamas, nustatant  vaisty NPD
tenkan¢ia 1 gyventojui per metus. Sis rodiklis parodo, kiek dieny per metus
kiekvienas gyventojas yra gydomas tam tikru vaistu [133].

Tiriant vaisty suvartojimg yra apskai¢iuojama paskirta vaisto paros dozé
(PPD) (angl. prescribed daily dose). NPD tai techninis lyginimo vienetas
naudojamas vaisty suvartojimo tyrimams atlikti. PPD - Kitas matavimo
vienetas, kuris buvo sukurtas validuoti NPD. Paskirta vaisto paros dozé —
vidutiné dozé, nustatyta pagal reprezentatyvios imties receptus. Norint
nustatyti viduting paskirta paros doze¢, reikia turéti tikslius duomenis apie
vaisto doz¢, gydymo kurso trukme, ligas, kurioms gydyti skiriami vaistali,

pacienty amziy.
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Vaikams skiriamos vaisty dozés labai skiriasi nuo NPD. Todél vaisty
suvartojimo tyrimams vaiky populiacijoje atlikti §i metodologija netinka [118].

Atlikti tyrimai, parodé, kad jvairiose Salyse dél skirtingo gyventojy
kiino svorio, etniniy skirtumy ir vaisty skyrimo jproc¢iy, PPD gali skirtis net 3-5
kartus [134].

ATC/NPD metodologija gali biiti naudojama nustatyti populiacijos
ekspozicijg vaistams, taiau netinka vaisty vartojimo paplitimui (pacienty,
vartojanciy vaistus per tam tikrg laikotarpj, skaiciui) (angl. prevalence), ir
naujy pacienty, kurie per tam tikrg laikotarpj pradéjo vartoti vaistus, skaicCiui
(angl. incidence) nustatyti [118].

Kiekybiniai vaisty suvartojimo tyrimai skai¢iuoja, kokia populiacijos
dalis yra gydoma tam tikrais vaistai, ar nustato skai¢iy naujy pacienty, kuriems
buvo paskirtas gydymas [118]. Kokybiniai vaisty suvartojimo tyrimai
analizuoja, kokiam skaiciui populiacijos pacienty per tam tikrg laikotarpj buvo
vaistai buvo skiriami netinkamai [135].

Vaisty suvartojimo duomenys daZniausiai yra kaupiami dél komerciniy
ar administraciniy tiksly, todél jie yra iSreiSkiami i§laidomis (angl. costs) ir
kiekiu (angl. volume). Duomenys apie vaisty iSlaidas gali biti iSreiSkiami
bendromis vaisty iSlaidomis ar tam tikro vieneto kaina: pakuotés, tabletés,
dozés ar gydymo kurso kaina. Duomenys apie vaisty iSlaidas naudojami
farmakoekonominiams tyrimams, vaisty politikos reguliavimo priemonéms
vertinti, tac¢iau netinka matuoti vaisty suvartojimg. Duomenys apie vaisty
suvartojimg gali biiti matuojami pakuotémis, tabletémis, taciau dazniausiai
iSreiskiami NPD [136].

Vaisty suvartojimas taip pat gali biiti matuojamas recepty skai¢iumi.
Naudojant §j metoda paprastai yra apskai¢iuojamas vidutinis recepty skaiCius
tenkantis vienam pacientui. Svarbu pastebéti, kad naudojant §] metodg receptai
turi biti suskirstomi j tuos, pagal kuriuos pacientams vaistai buvo paskirti
pirmg kartg ir tuos, kurie skiriami pakartotinai [137].

ATC/NPD metodologijos sukiirimas sudaré galimybe mokslininkams
atlikti skirtingy Saliy vaisty suvartojimo palyginamuosius tyrimus [138, 139].
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6.4. Administracinés duomeny bazés - vaisty suvartojimo tyrimy

duomenuy $altiniai

Informacija apie vaisty suvartojimg, ty. duomenys apie pacientams
iduotus vaistus, kaupiama administracinése duomeny bazése (ADB). Sios
ADB buvo sukurtos atsiskaitymo su  vaistinémis uz  iSduotus
kompensuojamuosius vaistus administravimui bei kontrolei. Taciau $iuo metu
ADB naudojamos ne tik administravimui. ADB yra pagrindiniai vaisty
suvartojimo, farmakoekonominiy ir farmakoepidemiologiniy tyrimy duomeny
Saltiniai [140].

ADB sukauptus duomenis: nuo 1970 m. iki 2000 m. publikuoti (pagal
PubMed ir Medline) tik 254 tyrimai, o per pra¢jusi deSimtmet] jau 1527
tyrimai.

ADB tyrimai suteikia galimybe iSsiaiskinti, kiek reali medicinos
praktika atitinka jrodymais pagrista medicing [141 - 143]. Atlickant duomeny
bazése sukaupty duomeny analiz¢ galima stebéti ne tik vaisty efektyvuma ir
saugumg, taCiau ir jvertinti realius gydymo kastus. ADB (ypa¢ ty, kurios yra
susietos su elektroniniais medicininiais pacienty duomenimis) sukaupta
informacija leidzia stebéti pacienty gydymo procesg ir suteikti informacijos
apie vaisto vartojimo ypatumus klinikinéje praktikoje [144,145].

ADB duomenys gali buti naudojami nustatyti sveikatos sektoriaus
problemas, identifikuoti labiausiai pazeidziamas pacienty grupes, formuoti
vaisty politikos tikslus, bei vertinti jgyvendinty vaisty politikos priemoniy
efektyvumg [146].

4 pav. pateikiamas Kanados Sveikatos informacijos instituto sukurtas
modelis, kaip vaisty suvartojimo duomenys virsta informacija bei Ziniomis,
kurios naudojamos ne tik vertinti ir planuoti sveikatos priezitiros sistemas, bet

ir sveikatos sistemos rodikliams gerinti.
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Duomenys
1. Vaistu suvartojimo duomenys I

4 pav. Vaisty suvartojimo duomeny panaudojimas sveikatos apsaugos sistemos

tobulinimui [147]

Pagal 1S anksto nustatytus reikalavimus (patvirtintus protokolus)
kaupiami duomenys turi biiti nuolat atnaujinami ir turi atitikti jiems keliamus
kokybés reikalavimus. Pirmiausia, naudojant sukauptus vaisty duomenis,
nustatomi populiaciniai aprasomieji rodikliai. Véliau, gali buti sukuriami vaisty
politikos vertinimo rodikliai, kurie matuoja vaisty prieinamumg, efektyvuma,
ir sauguma. Sie rodikliai naudojami vaisty politikos priemoniy planavimui ir
vertinimui [147].

Nors ADB tyrimai atlickami daugiau nei 20 mety, tac¢iau yra nedaug
tyrimy, Kurie iSsamiai apraso ADB, jy naudojimo tyrimams privalumus ir
trikumus.  Yra publikuoty studijy, Kkurios apraso Pranctzijos sveikatos
draudimo, Jungtiniy Amerikos Valstijy ,,Medicaid*“ (valstybing sveikatos
draudimo sistemg, skirtag mazas pajamas gaunantiems asmenims bei jy Seimos
nariams) ir Siaurés $aliy (Danijos, Norvegijos, Suomijos, Islandijos ir

Svedijos) ADB.

33



Pranciizijos sveikatos draudimo ADB farmakoepidemiologiniams
tyrimams yra naudojama daugiau nei 20 mety. Ji apima beveik visa (97 %)
Salies populiacija (61 milijona gyventojy). Si duomeny bazé susideda i§ trijy
skirtingy duomeny baziy. Viena jy — ,,Extraction, Recherches, Analyses pour
un Suivi Me“dico-Economique (Erasme)”, kaupia informacija apie vaistus ir
sveikatos priezitiros paslaugas, suteiktas dirbantiems asmenims ir jy Seimy
nariams, bei apima didZigja dalj bendros Salies populiacijos ( 55 mln. asmeny).
Antroji — “Re ‘gime Social des Inde pendants (RSI)”, kaupia informacija apie
savo versle dirbantiems (angl. self-employed) asmenims suteiktas paslaugas ir
paskirtus kompensuojamus vaistus (3,3 min. asmeny). Trecioji — ,,The Mutuelle
Sociale Agricole (MSA)*“, kaupia duomenis apie tkininkus ir zemés tkyje
dirban¢ius asmenis (3,6 mln. asmeny). Pranciizijos ADB kaupia informacija
apie kompensuojamus vaistus ir medicinos paslaugas, gydytojus ir pacientus.
Nuo 1998 iki 2009 mety naudojant Siy ADB duomenis buvo atlikta ir paskelbta
apie 110 darby, Kurie tyrinéjo vaisty vartojimo paplitimg populiacijoje arba
vaisty vartojimg specifinése pacienty grupése (nésciyjy, vaiky, senyvo amziaus
Zmoniy), taip pat buvo atlickami vaisty skyrimo kokybés tyrimai, vertinamos
jdiegtos vaisty politikos priemonés. Naudojant §iy duomeny baziy duomenis
buvo atliekami sveikatos ekonomikos ir farmakoekonomikos tyrimai, nustatyti
ligy paplitimo epidemiologiniai rodikliai [148].

Siaurés $alys vienos i§ pirmuyjy Europoje pradéjo naudoti ADB vaisty
suvartojimo tyrimams. Penkiose Siaurés Salyse duomenys apie vaistinése
iSduotus vaistus gali buti susieti tarpusavyje ir su Kity duomeny baziy,
kaupianciy informacija apie ambulatorinio ar stacionarinio gydymo metu
atlikty turimy rezultatus, diagnozuotus susirgimus, duomenimis. Siaurés 3aliy
ADB apima apie 25 milijonus gyventojy (Danijoje — 5,5 min., Suomijoje — 5,3
min., Islandijoje — 0,3 min., Norvegijoje — 4,8 min., Svedijoje — 9,2 mIn.). 2007
m. Siose ADB buvo sukaupti duomenys apie 17 min. vaistus vartojusiy
pacienty. Sios ADB yra labai vertingos atlickant tarptautinius palyginamuosius

vaisty suvartojimo tyrimus [120, 149, 150].
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Norvegijos recepty duomeny bazé (angl. Norvegian Prescription
Database) kaupia duomenis apie Sioje Salyje iSduotus vaistus. Norvegijos
Visuomenés Sveikatos Instituto internetin€je svetain¢je yra laisvai prieinama
informacija apie pacienty, vartojan¢iy tam tikrus vaistus, skai¢iy. Duomenys
apie pacientus gali buti analizuojami pagal paciento lyt], amziy, gyvenamaja
vietg [151].

ADB kaupiama informacija skirstoma ] keturias pagrindines risis:
paciento duomenys, vaisty duomenys, gydytojo duomenys, vaistiniy duomenys
[152].

Dazniausiai paciento duomenis sudaro informacija apie jo amziy, lytj,
gyvenamgjg vietg. Kai kuriose ADB dar yra kaupiama informacija ir apie
paciento iSsilavinima, tautybe, mirties datg, emigracijos datg. Tose Salyse, kur
yra jdiegtos elektroninés sveikatos sistemos, tyrimams gali bati pricinama
informacija ir apie paciento svorj, zZalingus jprocius. Kiekvienas pacientas turi
biti identifikuojamas nustatant jam unikaly identifikacinj koda (numerj). Sis
kodas sudaro galimybe susieti paciento informacija apie jam skirta gydyma
vaistais su kitomis duomeny bazémis ir gauti duomenis apie pacientui
diagnozuotas ligas, hospitalizacija, taikytus diagnostikos ir gydymo metodus
[153].

Daugelis ADB kaupia duomenis tik apie pacientams iSduotus
kompensuojamus vaistus. Elektroninés sveikatos sistemos ir elektroninio
recepto jdiegimas sudaro galimybe¢ ADB kaupti informacijag apie visus
pacientams paskirtus vaistus (kompensuojamus, nekompensuojamus ir kai
kuriais atvejais net apie nereceptinius). Vaisty skyriuje yra kaupiama
informacija apie vaista (vaisto prekiniu pavadinimu identifikacinis numeris,
vaisto ATC Kklasifikacijos kodas, vaisto NPD, paskirtas vaisto keikis, paskirta
vaisto doz¢, vaisto iSraSymo data, vaisto iSdavimo data, liga (indikacija), kuriai
gydyti buvo paskirtas vaistas. Taip pat ADB kaupia informacijg apie
kompensuojamyjy vaisty kainas (gamintojo, didmening, mazmening) [154,

155].
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Kiekvienam vaistus skirian¢iam gydytojui yra suteikiamas
identifikacinis kodas (numeris). Tai leidzia kiekviena gydytoja identifikuoti,
bei nustatyti kokioje gydymo ijstaigoje ir kokiame regione gydytojas dirba,
kokia jo specialybé (8eimos gydytojas, psichiatras, kardiologas ir t.t.) [155].

ADB apie vaistines kaupia informacija, kuri leidzia identifikuoti vaista
iSdavusig vaisting ir vaistininkg [155].

Atliekant tyrimus su ADB duomenimis yra svarbu Zinoti, ar jose
kaupiami duomenys yra patikimi, t.y. ar vaisty vartojimas ,,realiame gyvenime*
atitinka ADB duomenis. Vertinant ADB patikimuma pirmiausia yra kreipiamas
démesys i du pagrindinius faktorius.

Svarbu apraSyti populiacijg, kurios duomenys apie vaisty vartojimg yra
kaupiami. Turi bati pateikiama informacija apie administracinj regiona,
socialiniai demografiniai duomenys (ar tai viso regiono, ar tai tik pensinio
amziaus, ar mazas pajamas gaunan¢iy pacienty vaisty vartojimo duomenys),
bei apie tai, kokiam pacienty gydymui ambulatoriniam, ar stacionariniam buvo
paskirti vaistai. Taip pat turi biti pateikiama informacija apie vaisty
kompensavimo politikag [156]. ADB duomeny patikimumas yra nustatomas,
lyginant vaisty suvartojimo duomenis su kitais jmanomais Saltiniais,
kaupianciais informacijg apie vaisty suvartojima [110].

Vaisty suvartojimo tyrimams taip yra naudojamos ne tik ADB, bet ir
komercinés duomeny bazes, kaupianCios informacijg apie vaisty suvartojimg
tam tikrame regione [157 -159]. Skirtingose duomeny bazése kaupiami
duomenys gali skirtis pagal tai, kokia informacija apie vaisty suvartojimag
kaupiama (apie pacientams iSduotus vaistus, apie pacientams paskirtus vaistus,
apie didmeniniy vaisty platinimo jmoniy pristatytus j vaistines ar j ligonines
vaistus).

Yra sukurta daug duomeny baziy ir sukaupta daug duomeny apie vaisty
vartojimg, taCiau daZnai pasitaikanti problema yra ta, kad néra vaisty
suvartojimo duomeny Saltiniy, kurie turéty informacijos apie ligas, kurioms

gydyti buvo skirti vaistai [160].
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6.5. Vaisty politikos priemonés, skatinandios racionaly vaisty

vartojima

Pasaulio banko ekspertas A. Seiter rekomenduoja vaisty politikos
prioritetus nustatyti atsizvelgiant j $alies ekonominio i§sivystymo lygj. Zemo
ekonominio i$sivystymo Salims svarbiausi vaisty politikos tikslai yra vaisty
buvimo, kokybés, finansinio prieinamumo ir skyrimo pagal nustatytus
reikalavimus uztikrinimas. Siose 3alyse prioritetas turi biiti suteikiamas gyvybe
gelbstinéiam gydymui, o ne visuomenés sveikatos gerinimui. Vidutinio ir
auksto ekonominio i$sivystymo Salims (tarp jy ir Lietuvai) svarbiausi vaisty
politikos tikslai yra lygios visy pacienty galimybés gauti gydyma, racionalus
vaisty vartojimas ir gydymo vaistais kokybés siekimas, vaisty jsigijimo
finansiné apsauga bei finansinis inovatyviy vaisty prieinamumas [161].

PSO rekomenduoja racionalaus vaisty vartojimo gerinimui diegti
nacionalines programas, kurios apimty vaisty reguliavimo politika,
struktirinius sistemos pakeitimus, informavimg ir mokymg. Nacionaliné
racionalaus vaisty vartojimo programa turi turéti nacionalinio lygio institucija,
kuri buty atsakinga uz vaisty vartojimo politikos reguliavimg ir pokyciy
stebéseng. Turi buti patvirtintos jrodymais pagrjstos ligy gydymo metodikos,
skirtos ne tik mokymui, bet gydymo kokybés tyrimams bei sprendimams dél
vaisty kompensavimo priimti. Rekomenduojama patvirtinti Salies Batinyjy
vaisty sgrasg, kuriuo vadovaujantis buty perkami ar kompensuojami vaistai.
Reikia jsteigti regioninius (ligoniniy) Vaisty ir terapijos komitetus, kurie bity
atsakingi uZ intervencijy, siekian¢iy gerinti vaisty vartojima, idiegimag ir
stebéjimg. Biitina plétoti podiplominius racionalios farmakoterapijos
mokymus ir nustatyti, kad testinis racionalios farmakoterapijos mokymasis
tapty reikalavimu licencijuojant gydytojus. Labai svarbu skleisti nepriklausoma
ir nesaliSka informacijg apie vaistus Ir gydytojams ir pacientams. Bitina

panaikinti finansines iniciatyvas, kurios jtakoja neteisingg vaisty skyrimg.
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Uztikrinti, kad vaisty reklama buty etiSka. UZtikrinti adekvaty finansavima
vaisty kompensavimui ir sveikatos priezitiros specialistams [12].

Siems iskeltiems tikslams pasiekti jvairiose $alyse vykdomos vaisty
politikos reformos, nukreiptos vaisty iSlaidy efektyvumui gerinti [162 - 165].
Vaisty politikos reguliavimo priemonés yra skirstomos j dvi pagrindines

grupes: vaisty pasiiilos reguliavimg ir vaisty paklausos reguliavimg (3 lentelé)
[166].

3 lentelé. Vaisty politikos priemonés, gerinancios vaisty islaidy efektyvuma

Priemonés Pavyzdziai

Pasitlos Privalomas kainy mazinimas, pasibaigus patento

reguliavimas galiojimo laikotarpiui;

(Vaisty kainy | Vaisty kainodaros skaidrumo didinimas, jpareigojant

reguliavimas) skelbti vaisty gamintojo kainas ir/ar nuolaidas
suteikiamas vaistinéms

Paklausos Vaisty skyrimo algoritmai: Stokholmo regione

reguliavimas sudarytas ,,iSmintingas vaisty sgrasas“ (angl. Wise List),

(Vaisty vartojimo | atlickamas  skirtingy jstaigy veiklos lyginimas,

reguliavimas) diegiamos elektroninés vaisty skyrimo pagalbos
sistemos;

Vaisty skyrimo kokybés kontrolés ciklai, j kuriuos
jtraukiami ir podiplominiai gydytojy farmakoterapijos
mokymai;

Vaisty skyrimo kokybés rodikliy diegimas;

Finansinis gydytojy, vaistininky skatinimas uz generiniy
vaisty skyrimg ir iSdavima,;

Sutar¢iy su vaisty gamintojais sudarymas dél vaisty
pardavimo apiméiy;

Vaisty  skyrimo  ribojimo  nustatymas  patento
saugomiems vaistams, kai yra kompensuojami
analogiski generiniai vaistai

Siuvo metu i§ visy Europoje vykdomy vaisty pasiilos reguliavimo
politikos priemoniy populiariausia yra generiniy vaisty kainodaros
reguliavimas. Yra skiriami trys generiniy vaisty kainodaros tipai (4 lentelé)
[167].
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4 lentelé. Generiniy vaisty kainodaros reguliavimas

Generiniy Apibiidinimas Pavyzdziai
vaisty
kainodaros
tipas
Isakanti Teises aktais | Pranciizijoje numatyta, kad generiniy
kainodara numatytas vaisty kainos turi biiti 55 % mazesnés nei
(angl. privalomas referencinio vaisto kaina, po 10 ménesiy
Prescriptive | generiniy  vaisty | kaina dar mazinama 7 %;
pricing) kompensuojamyjy | Norvegijoje  atsizvelgiant |  vaisto
kainy mazinimas | kompensavimo iSlaidas per tris etapus
vaisty kainos yra sumazinamos nuo 65 %
iki 85 % zemiau originalaus vaisto
kainos
Rinkos Generiniy  vaisty | Vokietijoje pigiausiems grupés
jégos kainy mazéjimas | generiniams vaistams néra taikomos
kainodara vyksta  veikiant | priemokos;
(angl. rinkos  désniams | Ispanijoje grupés kompensuojama kaina
Market (kainy mazéjimas, | nustatoma pagal trijy pigiausiy generiniy
forces nes  nustatomos | vaisty kainy vidurki. Nuo 2007 m.
pricing) skirtingos vaistinése  yra  privaloma  iSduoti
priemokos: pigiausia generinj vaista;
mazesnes Svedijoje  vaistinés yra jpareigotos
pigiausiems, originalius vaistus keisti generiniais
didesnés vaistais;
priemokos Jungtingje  Karalystéje —  vaisty
brangesniems kainodaros skaidrumo didinimo ir vaisty
vaistams) skyrimo bendriniu pavadinimu rezultatas
— maziausios Europoje generiniy vaisty
kainos
Misri Dazniausiai Austrijoje pirmo generinio analogo kaina
kainodara taikomas turi buti 48 % mazesné nei referencinio
(angl. Mixed | privalomas kainy | vaisto kaina, antro generinio analogo
pricing) mazinimas kaina 15 % mazesné, o trecio — 10 %
pirmiems mazesneé;
generiniams Gydytojai yra skatinami skirti pigiausius
analogams, 0 | generinius vaistus
véliau taikoma

misri kainodara
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Vaisty paklausos reguliavimo priemoneés yra skirstomos j 4 grupes pagal
“4 E metodologija“ (angl. education, engineering, economics, enforcement) (5
lentelé). Si kitose srityse taikoma priemoniy klasifikavimo metodologija buvo

pritaikyta vaisty politikos vertinimui [168, 169].

5 lentelé. Vaisty paklausos reguliavimo priemoniy suskirstymas pagal “4E*

metodologija

4 E grupé Apibtdinimas Pavyzdziai

Mokymas Pasyvus arba | Pasyvus - wvaisty skyrimo algoritmy

(angl. aktyvus platinimas;

Education) informacijos Aktyvus — edukaciniai informavimo
jtakojancios vizitai pas gydytojus, kuriy metu
vaisty  skyrima | aptariamas gydytojy vaisty skyrimas ir
platinimas jo atitikimas nustatytoms ligy gydymo

metodikoms

InZinerija Organizacinés ar | Sutar¢iy dél kainos ir pardavimo

(angl. valdymo apim¢iy  su  vaisty  gamintojais

Engineering) | priemonés sudarymas;

Ligos valdymo programos ;
Vaisty  skyrimo  kokybés  rodikliy
nustatymas

Ekonomika Finansinés Didesnés  priemokos  brangesniems

(angl. intervencijos vaistams;

Economics) Gydytojams taikomos teigiamos ir
neigiamos finansines skatinimo
priemongs;
numatyty vaisty biudZety gydytojams
mazinimas

Teisinis Privalomos Privaloma generiné substitucija

reguliavimas | priemonés vaistinése;

(angl. numatomos teisés | Vaisty skyrimo ribojimai

Enforcement) | aktuose

Pastebéta, kad ypac reikSmingos 1éSy taupymui buvo tos vaisty politikos

reguliavimo priemonés,  Kurios jpareigojo gydytojus pirmiausia skirti

generinius vaistus, [170 -172], o vaistininkus pacientams iSduoti pigesnius
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generinius vaistus vietoje brangiy referenciniy vaisty [173, 174]. PanaSios
vaisty politikos reguliavimo reformos vyksta ne tik Europoje, taciau ir Azijoje.
Pvz., Indonezijoje planuojama nekompensuoti referenciniy vaisty, paliekant
galimybe gydytojams skirti tik generinius vaistus [175].

2006 m. 27 Europos Salyse generiniai vaistai sudar¢ 42 % visy
parduoty vaisty pakuociy ir 18 % visy iSlaidy vaistams [176].

2004 m. Jungtinése Amerikos Valstijose receptai generiniams vaistams
sudaré 57 % visy iSrasyty recepty, o 2009 m. — net 75 % [177]. Mazesniy
priemoky nustatymo generiniams vaistams politika labai padidino generiniy
vaisty suvartojima, kurie dabar Jungtinése Amerikos Valstijose sudaro daugiau
nei du trecdalius viso suvartoto vaisty kiekio, ir tik 13 % lésy [178].

Generiniy vaisty suvartojimas jvairiose Salyse labai skiriasi [171].
Daugiausiai generiniy vaisty yra suvartojama Skandinavijos Salyse bei
Jungtinéje Karalystéje, maziausiai Graikijoje [179].

Nors generiniai vaistai yra pigesni nei referenciniai vaistai, taciau
skirtingose Salyse labai skiriasi generiniy vaisty kompensuojamosios kainos.
Nustatyta, kad generiniy vaisty kainos skiriasi net 36 kartus: brangiausi vaistai
Pranciizijoje ir Belgijoje [180].

Vis dar kyla diskusijos dél generiniy vaisty saugumo ir efektyvumo,
lyginant juos su referenciniais vaistais [181- 184]. Sias diskusijas dazniausiai
inicijuoja referenciniy vaisty gamintojai, sickdami, kad pasibaigus vaisto
patentui kuo maziau sumazéty referencinio vaisto pardavimai ir gaunamas
pelnas [185]. Metaanalizé, kuri vertino generiniy ir referenciniy vaisty
kardiovaskulinés sistemos ligy gydymo rezultatus, parodé, kad referenciniai
vaistai néra efektyvesni (angl. superior effectiveness) nei generiniai vaistai.
Tai budinga net siaurg terapinj indeksa turintiems vaistams, propafenonui ir
varfarinui [186]. Atliktos studijos patvirtino, kad gydant generiniu atipiniu
antipsichotiku klozapinu nedidéja ligos patiméjimo tikimybé, lyginant su
orginaliu klozapinu [187, 188].

Efektyvi generiniy vaisty politika garantuoja sékmingg 1éSy vaisty

kompensavimui panaudojimg. Todél iSsamiai tyrin¢jamos Saliy, kurios
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pasizymi aukStais generiniy vaisty vartojimo rodikliais (Pvz. Jungtiné
Karalysté) vaisty politikos reguliavimo priemonés. LéSy sutaupoma déka
did¢jancio generiniy vaisty vartojimo ir generiniy vaisty kainy maZz¢jimo.
Efektyvios vaisty politikos pasiiilos reguliavimo priemonés yra tos, kurios
uztikrina greitg generiky patekimg j rinka, pasibaigus referencinio vaisto
patentui, vaisty grupavimg bazinei kainai nustatyti bei konkurencijos
uztikrinimg. Sékmingos vaisty paklausos reguliavimo priemonés yra tos, kurios
gali daryti jtakg vaisty skyrimui ir vaisty i§davimui bei jtakoti pacientus rinktis
pigesnius generinius vaistus.

Kai kuriose Salyse, racionaliam vaisty vartojimui bei jrodymais
pagristos medicinos diegimui j kliniking praktikg uztikrinti, yra jsteigtos net
atskiros institucijos (pvz. Australijoje — The National Prescribing Service,
Anglijoje — National Prescribing Centre provided by NICE (National Institute
for Clinical Excellence)) [189, 190].

Racionalus vaisty vartojimas tai buidas uztikrinti kokybiska gydyma ir
optimaly resursy naudojimg. Nacionalinés administracinés duomeny bazées,
kaupian€ios informacijg apie vaisty suvartojimg ir iSlaidas visos Salies
populiacijos mastu, yra laikomos tinkamiausiais duomeny Saltiniais vaisty
skyrimo kokybei ir vertinti. Svarbu yra surasti metodus, kaip vertinti gydymo

kokybe ir efektyvuma.
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7. TYRIMU METODIKA

7.1.  VLKIS duomeny tinkamumo vaisty suvartojimo tyrimams atlikti

vertinimas

Tyrime buvo naudoti trijy duomeny baziy (VLKIS, IMS, Soft Dent) vaisty
suvartojimo duomenys. Sios trys duomeny bazés yra vieninteliai vaisty

suvartojimo duomeny $altiniai Lietuvoje.

VLKIS apraSymas

Privalomojo sveikatos draudimo sistema apima apie 98 % visy
Lietuvos gyventojy. VLKIS duomenimis apie 6,5 tukst. gydytojy raso receptus
kompensuojamiesiems vaistams. Kiekvieno ménesio pradzioje duomenys apie
iSduotus kompensuojamuosius vaistus yra siunc¢iami i§ 1,4 tikst. vaistiniy (ar
ju filialy), kurios yra sudariusios sutartis su Teritorinémis ligoniy kasomis.
2010 m. PSDF l¢Somis buvo kompensuota apie 63 % nuo visy receptiniy
vaisty pardavimy Lietuvoje. Kadangi vaistai kompensuojami 100, 90, 80 ar 50
% bazinés kainos, todél uz daugelj vaisty tenka primokéti. Kai kurie
receptiniai vaistai (pvz. kontraceptikai, antibiotikai, antihistamininiai) néra
kompensuojami, tod¢l Siuos vaistus pacientai jsigyja savo léSomis. Taip pat
kaip ir daugelyje Saliy Lietuvoje néra kompensuojami nereceptiniai vaistai.
Duomenys apie Valstybinés ligoniy kasos centralizuoty pirkimy bidu
perkamus vaistus, kurie yra iSduodami gydymo jstaigose, néra kaupiami
VLKIS. Duomeny bazéje néra kaupiami duomenys ir apie stacionarinio
gydymo metu pacientams paskirtus vaistus.

VLKIS kaupia duomenis apie pacientams ambulatorinio gydymo metu
18duotus kompensuojamuosius vaistus nuo 2000 mety.

Lietuvoje privalomojo sveikatos draudimo teikiamomis lengvatomis
gali naudotis beveik visi gyventojai, taciau kompensuojamieji vaistai kasmet
yra skiriami tik apie 1,2 mln. pacienty (tiek per metus yra pacienty, kurie

jsigyja nors vieng kompensuojamajj vaista). Kiekvienas pacientas Sioje
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sistemoje turi savo identifikacinj numerj (asmens koda), kuris leidzia analizuoti
informacijg apie individualiam pacientui paskirtus kompensuojamuosius
vaistus, suteiktas sveikatos priezitiros paslaugas. Naudojantis paciento
identifikaciniu numeriu gali biti sujungiami skirtingose VLKIS posistemése
esantys duomenys. Draudziamyjy registre kaupiami duomenys gali suteikti
informacijag apie paciento amziy, lyt], gyvenamaja vieta, jstaiga, kurioje
pacientui yra teikiamos pirminés sveikatos prieziiiros paslaugos, mirties data,
iSvykimo i§ Salies data3. Duomeny bazéje taip pat kaupiami duomenys apie
pacientams suteiktas stacionarines paslaugas (hospitalizacijos trukme, ligas,
kurios gydytos stacionare (pirming, galuting diagnozg), atliktus tyrimus
(kompiutering tomografijg, magnetinio rezonanso tyrimg ir t.t.), ambulatorines
paslaugas (apsilankymai pas Seimos gydytoja, konsultacijos pas specialistus,
gydymo dienos stacionare atvejai, diagnozuotos ligos ir t.t.).

VLKIS kaupiama informacija apie vaistg (vaisto prekiniu pavadinimu
identifikacinis numeris, vaisto ATC klasifikacijos kodas, paskirtas vaisto kiekis
nedalomais vienetais (tableté, ampulé, uZpildytas SvirkStas, pleistras,
inhaliatorius ir t.t.), recepto iSraSymo data, vaisto iSdavimo data, ligos kodas
pagal TLK-10 klasifikacijg (indikacija), kuriai gydyti buvo paskirtas vaistas,
gydymo kurso trukmé. Taip pat yra kaupiama informacija apie dabar
galiojanCias kompensuojamyjy vaisty kainas ir nuo 2000 m. galiojusias kainas
(gamintojo kainas, mazmenines kainas, priemokas) bei PSDF biudzeto 1éSas
vaisty kompensavimui ir pacienty uz vaistus primokétas 1ésas.

Duomeny bazéje taip pat yra kaupiama informacija apie gydytojus,
kurie skiria kompensuojamuosius vaistus. Kiekvienam gydytojui skirian¢iam
vaistus suteikiamas identifikacinis numeris. Tai leidZia kiekvieng gydytoja
identifikuoti, bei nustatyti kokioje gydymo jstaigoje ir kokiame regione
(savivaldybéje, mieste, rajone, apskrityje) gydytojas dirba, kokia jo specialybé
(Seimos gydytojas, psichiatras, kardiologas ir t.t.).

Kaupiama informacija vaistines leidzia identifikuoti vaista iSdavusig
vaisting, vaistiniy tinklg ir kokioje savivaldybéje, mieste, rajone, apskrityje Si

vaistiné randasi.
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VLKIS kaupiamos informacijos apie vaistus patikimuma gali pagristi
tai, kad duomeny bazés sukiirimo tikslas buvo atsiskaitymo su vaistinémis uz
18duotus kompensuojamuosius vaistus valdymas. VLKIS priimdama duomenis
1§ vaistiniy tikrina jy kokybe ir teisingumg pagal Duomeny apsikeitimo
protokolg [191].

Darbe atliktuose tyrimuose buvo naudojami tik nuasmeninti pacienty
duomenys, todél Valstybinés asmens duomeny apsaugos inspekcijos leidimo

gauti nereikéjo.

IMS duomeny bazé

Tarptautiné jmoné (Intercontinental Marketing Services (IMS)),
vykdanti savo veiklg daugiau nei 100 valstybiy t.t ir Lietuvoje, renka duomenis
apie vaistus daugelyje Saliy. Lietuvoje IMS perka duomenis i§ didmeniniy
vaisty platinimo jmoniy ir kaupia informacija apie ] vaistines ir j gydymo
Jstaigas pristatyty visy (nereceptiniy ir receptiniy) vaisty kiekius (pakuotémis,

NPD) ir didmenines vaisty kainas be pridétinés vertés mokes¢io (PVM) [192].

Soft Dent duomeny bazé

Soft Dent duomeny baze, taip pat komercinés jmonés administruojama
duomeny bazé¢ kaupianti duomenis apie Baltijos Salyse i vaistines ir | gydymo
jstaigas pristatytus vaisty (nereceptinius ir receptinius) kiekius (pakuotémis,

NPD) ir didmenines kainas (be PVM) [193].

Tiriamasis kontingentas ir medZziaga

Tyrimo metu buvo naudojami visy pacienty, kuriems buvo iSduoti Siy
vaisty grupiy kompensuojamieji vaistai: protono siurblio inhibitoriai (PSI)
(A02BC), HMG-KoA reduktazés inhibitoriai (statinai) (C10AA),
angiotenzing konvertuojanio fermento inhibitoriai (AKFI) (C09AA),
angiotenzino receptoriy blokatoriai (ARB) (C09CA), selektyviis seratonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI1) (NOG6AB) ir kiti naujos kartos antidepresantai
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venlafaksinas, mirtazapinas, reboksetinas ir duloksetinas (NO6AB ir NO6AX),
duomenys apie i§duotus minéty grupiy vaistus 2004 — 2009 metais. Sios
keturios vaisty grupés buvo pasirinktos todél, kad tyrimy duomenimis Vakary
Europos Salyse Sios vaisty grupés pasizymi didziausiomis vaisty suvartojimo
apimtimis [194]. Taip pat Sios vaisty grupés pagal Europoje galiojancias ligy
gydymo metodikas yra pirmo pasirinkimo vaistai padidéjusiam skrandzio

rigStingumui, dislipidemijai, arterinei hipertenzijai ir depresijai gydyti.

Tyrimo metodai

PSI (A02BC), statiny (C10AA), AKF (C09AA), ARB (C09CA), SSRI
(NO6AB) ir naujos kartos antidepresanty venlafaksino, mirtazapino,
reboksetino ir duloksetino (NO6AB ir NO6AX) kompensavimo politikos
(salygy) analizé, atlikta vertinant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakyma Nr. 49 , Dél kompensuojamyjy vaisty
sgrasy patvirtinimo® [195].

Naudoti VLKIS PSI (A02BC), statiny (CL0AA), AKF (C09AA), ARB
(CO9CA), SSRI (NO6AB) ir naujos kartos antidepresanty venlafaksino,
mirtazapino, reboksetino ir duloksetino (NO6AB ir NO6AX), suvartojimo
duomenys buvo perskaiCiuoti ir iSreiksti nustatyty dienos doziy skai¢iumi
1000-iui gyventojy per dieng (NPD/TGP). NPD apskaic¢iavimui buvo naudota
2010 mety ATC NPD versija [196]. Tyrimui IMS duomenys apie minéty vaisty
grupiy suvartojimg (NPD) buvo gauti i§ IMS Lietuva padalinio bei
perskaiciuoti ir iSreik§ti NPD/TGP. Soft Dent duomenys buvo paimti i$
publikuoto tyrimo [197], kuriame buvo paskelbti 2005 — 2006 m. statiny
grupés vaisty suvartojimo duomenys. Sie duomenys apie statiny suvartojima
buvo perskai¢iuoti pagal 2010 mety ATC NPD versijg. Tyrime nebuvo
naudojami minéty vaisty grupiy sudétiniy vaisty suvartojimo duomenys, nes
IMS neskaiciuoja sudétiniy vaisty suvartojimo pagal NPD.

VLKIS duomeny tinkamumas vaisty suvartojimo tyrimams atlikti buvo

vertinamas, apskaiCiuojant kokig dalis (procentais) vaisty suvartojimo
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NPD/TGP duomeny sukaupty Sioje duomeny bazéje atitinka komerciniy

duomeny baziy duomenis. VLKIS duomeny tinkamumas buvo vertinamas,
lyginant skirtingy duomeny baziy tiriamy vaisty grupiy NPD/TGP vidutinj
metinj pokytj (VMP) procentais tiriamuoju laikotarpiu.
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7.2.  Atskiry vaisty grupiy skyrimo vertinimas, naudojant VLKIS
sukauptus duomenis apie iSduotus kompensuojamuosius vaistus:
7.2.1. Kadikiy gydymo antibiotikais kokybés vertinimas: tyrimo

medZiaga ir metodai

Tiriamasis kontingentas

Sio tyrimo metu gydymo antibiotikais kokybei vertinti pasirinkti
kiidikiai — nuo gimimo iki 12 mén. (imtinai) amZziaus vaiky grupé, kuri
apytikriai atitinka per metus gimusiy vaiky skai¢iy. 2003-2008 mety
gimstamumo Lietuvoje ir atskirose apskrityse duomenys gauti i§ Statistikos

departamento (Informacija apie gimstamuma kalendoriniais metais) [ 198].

Medziaga

Kudikiy gydymas antibiotikais ambulatorinéje praktikoje buvo
analizuojamas naudojant VLKIS sukaupta informacija. IS VLKIS buvo atrinkti
receptai pagal kuriuos kudikiams buvo iSduoti sisteminio poveikio
antibakteriniai vaistai pagal (ATC Klasifikacija - JO1 grupé) 2003-01-01-2008-
12-31 laikotarpiu. Sisteminio poveikio antibiotikai yra 100% kompensuojami
vaikams pagal kompensuojamyjy vaisty (B) sarasa, tod¢l tikétina, kad Sios
grupés vaikams nekompensuojamyjy antibiotiky skiriama ypac retai.
Metodai

PSO vaisty suvartojimui apskaiciuoti rekomenduoja naudoti ATC/NPD
metodikg. Suvartojimas paprastai iSreiSkiamas nustatyty paros doziy skai¢iumi
1000-1ui gyventojy per para. Taciau NPD apskaiCiuota pagrindinei vaisto
indikacijai suaugusiam pacientui ir netinka vaiky, ypac¢ kadikiy, vaisty
suvartojimui vertinti. Kadangi antibiotikais gydoma trumpai ir paprastai vienas
receptas atitinka vieng gydymo antibiotikais kursg, antibiotiky suvartojimas
daznai iSreiSkiamas gydymo kursy skai¢iumi 1000-iui gyventojy per metus.
Todél antibiotiky suvartojimas buvo iSreikStas gydymo antibiotikais kursy
(recepty) skaiCiumi 1000-iui tais metais gimusiy kudikiy. Taip pat

apskai¢iavome antibiotiky suvartojimo paplitimo rodiklj: kudikiy, kuriems
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buvo skirtas bent vienas gydymo antibiotikais kursas, skaicius, tenkantis 100-
i tais metais gimusiy kiidikiy (toliau — antibiotiky suvartojimo paplitimo
rodiklis).

Kiadikiy gydymo antibiotikais kokybe vertinome pagal Siuos rodiklius:
gydyti skirty antibiotiky spektra, siauro ir plataus spektro peniciliny santykij,
geriamyjy ir injekciniy vaisty formy santykj, antibiotiky skyrimo indikacijas
(pagal Tarptautines ligy klasifikacijos (TLK-10) koda, nurodytg ant recepto).

Sie antibiotiky suvartojimo rodikliai buvo nustatyti ir palyginti
skirtinguose Lietuvos regionuose (apskrityse).

Statistiné analizé buvo atlikta naudojant ,,StatsDirect (2.7.8.versija) ir
~MS Excel*“ programing jrangg. Apskaiiuoti parametry vidurkiai ir
standartinés paklaidos. Antibiotiky suvartojimo pokyciui jvertinti apskai¢iuotas

VMP procentais.
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7.2.2. 2 tipo cukrinio diabeto gydymui skiriamy antidiabetiniy

vaisty paplitimo skirtinguose Lietuvos regionuose vertinimas

Tiriamas kontingentas

Sis stebéjimo tyrimas apima visus pacientus, kuriems buvo nustatytas 2
tipo cukrinis diabetas (2 tipo CD) (TLK-10 kodas E11) ir paskirtas nors
vienas kompensuojamasis A10A ir A10B grupiy pagal ATC klasifikacija
vaistas laikotarpiu nuo 2008-01-01 iki 2010-12-31.
Medziaga

2 tipo cukrinio diabeto gydymas kompensuojamaisiais vaistais buvo
analizuojamas, naudojant VLKIS sukaupta informacijg apie pacientams
i8duotus A10A 1ir Al0B grupiy pagal ATC Kklasifikacijg vaistus pagal
kompensuojamyjy vaisty receptus, kuriuose buvo pazymétas ligos kodas E11
(2 tipo CD), laikotarpiu nuo 2008-01-01 iki 2010-12-31. Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti (A) sgraSe jraSyti vaistai yra
kompensuojami 100 % visiems 2 tipo CD sergantiesiems. Todél tikétina, kad
Sios grupés nekompensuojamy vaisty skiriama ypac retai. 2 tipo CD gydyti
vaistai skiriami pagal sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtintg Cukrinio
diabeto gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasg [199], kuriame
nurodytas vaisty skyrimo eiliSkumas. Pacientai, kuriems diagnozuojamas 2 tipo
CD pirmiausiai pradedami gydyti biguanidy grupés (ATC grupé — AL0AB)
vaistu metforminu. Pacientai, kurie netoleruoja gydymo biguanidais arba Sios
vaisty grupés skyrimas yra kontraindikuotinas, pradedami  gydyti
sulfonilkarbamidais. Jei gydymas biguanidy grupés vaistu neduoda rezultato
(nesureguliuojami glikemijos rodikliai ir glikozilinto hemoglobino rodikliai),
gali biiti papildomai skiriami sulfonilkarbamidai (ATC grupé - A10BB). Jei
gydymas S$iy dviejy grupiy vaistais neduoda rezultato, papildomai gali buti
skiriamia tiazolidinediony (ATC grupé — A10BG) grupés vaistai. Jei skiriamas
gydymas trijy grupiy vaistais yra neefektyvus, tada véliau skiriamas gydymas

insulino preparatais (ATC grupé — A10A). Insulino preparatai gali bati
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skiriami kartu  geriamais  antidiabetiniais  vaistai (biguanidais,
sulfonilkarbamidais).

2008-2010 mety statistinio gyventojy skaiCiaus Lietuvoje ir atskirose
apskrityse duomenys gauti 1§ Statistikos departamento (Informacija apie

vidutinj metinj gyventojy skai¢iy) [200].

Metodai

Buvo apskaiciuotas antidiabetiniy vaisty, geriamy antidiabetiniy vaisty
(biguanidy, sulfonilkarbamidy, tiazolidinediony), geriamy antidiabetiniy
vaisty ir insulino preparaty bei insulino monoterapijos, skiriamy 2 tipo CD
gydymui, vartojimo paplitimas Lietuvoje ir skirtinguose Lietuvos regionuose
(apskrityse) (Vilniaus, Kauno, Klaipédos, Siauliy, Panevézio, Marijampolés,
Alytaus, Tauragés, Utenos, TelSiy) nuo 2008-01-01 iki 2010-12-31. Pacienty
priskyrimas regionams buvo nustatytas pagal pacienty prisiregistravimo prie
pirmines sveikatos priezitiros paslaugas teikianciy gydymo jstaigy vietove.
Vaisty vartojimo paplitimas yra pacienty vartojancius t.t. grupiy vaistus
skaiCius tenkantis 1000 to regiono statistiniy gyventojy per 12 ménesiy
laikotarpj. Pacientai j skirtingy gydymo schemy grupes suskirstyti pagal tai:
pacientai, kuriems 12 ménesiy laikotarpiu buvo skirti tik geriami
antidiabetiniai  vaistai buvo priskirti geriamus antidiabetinius vaistus
vartojanCiy pacienty grupei; pacientai, kuriems 12 ménesiy laikotarpiu buvo
skirti ir geriami antidiabetiniai vaistai ir insulino preparatai buvo priskirti
geriamais antidiabetiniais preparatais ir insulinu gydomy pacienty grupei;
pacientai, kuriems 12 ménesiy laikotarpiu buvo skirti tik insulino preparatai
buvo priskirti insulino monoterapija gydomy pacienty grupei.

Statistiné analiz¢ buvo atlikta naudojant ,,StatsDirect (2.7.8.versija) ir
»-MS Excel* programing jrangg. Apskaiiuoti parametry vidurkiai ir
standartinés paklaidos. Vaisty paplitimo pokyciui jvertinti apskai¢iuotas VMP

procentais.
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7.3.  VLKIS duomeny tinkamumo vaisty skyrimo efektyvumui vertinti

tyrimas:

7.3.1. Kompensuojamyjy vaisty islaidy panaudojimo efektyvumo
vertinimas, analizuojant generiniy vaisty kompensuojamyjy

kainy mazéjimq

Medziaga

Sis stebéjimo tyrimas apima visus pacientus, kuriems pagal VLKIS
sukauptg informacija buvo paskirtas nors vienas kompensuojamasis PSI
(A02BC), statiny (C10AA), AKFI (CO9AA) ar SSRI (NO6AB) grupiy vaistai
2000/2001 — 2009 metais. Tyrime naudota 2010 mety ATC NPD versija. Siy
vaisty grupiy generiniy vaisty kompensuojamyjy kainy mazéjimo rodikliai
Lietuvoje buvo palyginti su kity Vakary Europos Saliy publikuoty tyrimy

rodikliais.

Tyrimo metodai

Tyrime buvo analizuojamas PSI, statiny, AKF, ARB, SSRI grupiy vaisty
kompensuojamyjy kainy procentinis mazéjimas, lyginant generiniy vaisty
kainas 2009 m. su referenciniy vaisty kainomis galiojusiomis 2000/2001
metais. Siy vaisty ar vaisty grupiy kainos buvo palygintos naudojant
kompensuojamyjy vaisty kainy rodiklj, kuris apskai¢iuojamas: laikotarpio
PSDF islaidos (Eur) vaisto (ar vaisty grupiy) kompensavimui dalinamos i§ viso
vaisto (ar vaisty grupiy) NPD kiekio. Skaifiuojant vaisty kainy rodiklius
nebuvo atsizvelgta j infliacijos rodiklius. Tyrimo metu buvo vertintas $iy vaisty
grupiy kainy rodiklio procentinis sumazéjimas lyginant 2009 mety rodiklius su
2000/2001 mety rodikliais. Generiniy vaisty kainy sumaz¢jimo rodikliai buvo

palyginti su kity Europos Saliy (Austrijos, Portugalijos, Ispanijos (Katalonijos),
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Svedijos, Skotijos, Pranciizijos, Vokietijos) $iy grupiy generiniy vaisty kainy
procentinio sumazéjimo rodikliais 2001 — 2007(2009) metais. Kity Saliy
generiniy vaisty kainy rodikliai buvo paimti i§ publikuoty tyrimy [16, 167,
201].

Kompensuojamyjy vaisty kainy rodiklio pokytis tyrime iSreikStas ne
absoliu¢ia kaing, o kainos procentiniu pokyCiu, nes absoliuciais dydziais
negalima palyginti kompensuojamy kainy skirtingose Salyse dél skirtiny
pacienty priemoky, taikomy didmeniniy ir mazmeniniy antkainiy, pridétinés
vertés mokesc¢io. Taip pat dél vaisty gamintojy ir vaistiniy taikomy nuolaidy

yra sudétinga palyginti skirtingy Saliy kainas absoliuciais dydziais.
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7.3.2. Kompensuojamyjy vaisty islaidy panaudojimo efektyvumo

Lietuvoje vertinimas, lyginant su kity Saliy rodikliais

Medziaga

Buvo atliktas tarptautinis retrospektyvus steb¢jimo tyrimas, kurio metu
buvo analizuojama kompensuojamy PSI ir statiny grupiy vaisty suvartojimas ir
i8laidos skirtingose Europos Salyse 2001 ir 2007 metais.

Tyrime buvo palyginti 19 Europos $aliy ADB duomenys. Sios duomeny
bazés kaupia duomenis apie visos Salies populiacijos kompensuojamyjy vaisty
suvartojima ir i§laidas, iSskyrus kai kurias duomeny bazes (paaiskinta zemiau).
Tyrime buvo naudota $iy duomeny baziy duomenys: Airijos (IE) - — Health
Service Executive Primary Care Reimbursement Service (HSE-PCRS),
(duomeny bazé (apima 30% Salies populiacijos, ta¢iau sudaro apie 65 % visy
i§laidy kompensuojamiesiems vaistams, nes Siuo draudimu draudziami
pensinio amziaus pacientai, ir pacientai neturintys privataus draudimo),
Anglijos (GB-Eng) — Sveikatos ir socialinés apsaugos instituto (Information
Centre for Health and Social Care) ADB, Austrijos (AT) — Sveikatos draudimo
institucijy federacijos ,,Data Warehouse of the Federation of Austrian Social
Insurance Institutions” ADB, Estijos (EE) — Estijos sveikatos draudimo ADB
(Estonian Health Insurance Fund); Ispanijos (ES - Katalonijos) — Katalonijos
sveikatos priezitiros paslaugy (DMART - Catalan Health Service) ADB, Italijos
(IT) — OsMed ADB, Kroatijos (HR) — Kroatijos sveikatos draudimo instituto
(Croatian Institute for Health Insurance) ADB; Lenkijos (PO) — Lenkijos
valstybinio sveikatos draudimo (National Health Fund database) ADB;
Lietuvos (LT) — VLKIS, Norvegijos (NO) — Norvegijos recepty duomeny bazé
(Norwegian Prescription Database - NorPD), Portugalijos (PT) — Valstybinés
sveikatos priezitros (INFARMED (NHS)) ADB (apima apie 75 populiacijos);
Pranctzijos (FR) — Tarnautojy (dirban¢iy pagal darbo sutartis) valstybinio
sveikatos draudimo fondo database (Caisse nationale de I'assurance maladie

des travailleurs salariées (CNAM-T)) ADB (apima apie 75 populiacijos),
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Serbijos (RS) — Sveikatos draudimo fondo (Health Insurance Fund) ADB,
Slovénijos (SI) — Valstybinio visuomenés sveikatos ir sveikatos draudimo
instituto (The National Institute of Public Health and Health Insurance
Institute) ADB, Suomijos (FI) — Socialinio draudimo recepty registro
(Prescription Register of the Social Insurance Institution) ADB, Skotijos (GB-
Scot) — Valstybinés sveikatos priezitiros recepty informacinés sistemos
(Prescribing Information System (PIS) from NHS National Services) ADB,
Svedijos (SE) — Nacionalinés vaistiniy asociacijos (Apoteket AB (National
Corporation of Swedish Pharmacies) ADB, Turkijos (TR) — Socialinio
draudimo institucijos (Social Security Institution (SGK) ADB (apima apie 95
% kompensuojamyjy vaisty iSlaidy), Vokietijos (DE) — Socialinio ir sveikatos
draudimo fondy (Social Health Insurance Funds GAMSI-Database) ADB
(apima apie 90 % populiacijos).

Skirtingose Salyse taikomos generiniy vaisty politikos pasiiilos
reguliavimo priemonés buvo suskirstytos j tris raisis [79]:

Jsakanti kainodara (Prescriptive pricing (toliau - PP)) — teisés aktais
numatytas privalomas generiniy vaisty kompensuojamyjy kainy mazinimas

Rinkos jégos kainodara (Market forces pricing (toliau - MF) — generiniy
vaisty kainy mazéjimas vyksta veikiant rinkos désniams (kainy mazéjimas, nes
nustatomos skirtingos priemokos: mazesnés pigiausiems, didesnés priemokos
brangesniems vaistams)

Misri kainodara (Mixed pricing (toliau - MA) — daZniausiai taikomas
privalomas kainy mazinimas pirmiems generiniams analogams, o véliau
taikoma misri kainodara.

Tyrime buvo naudoti tik minéty Saliy administraciniy duomeny baziy
duomenys apie PSI (A02BC), statinus (C10AA) skirtus ambulatoriniam
pacienty gydymui. Sios vaisty grupés buvo pasirinktos, nes §ie vaistai yra
placiai vartojami ambulatoriniam pacienty gydymui ir yra registruota daug Siy
vaisty veikliyjy medziagy generiniy analogy (6 lentelé). Atsizvelgiant j tai, Siy
grupiy vaistai gali buti iSlaidy vaisty kompensavimui naudojimo efektyvumo
gerinimo objektas [202, 203].
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6 lentelé.

Informacija apie tai, kada pirmas omeprazolio ir simvastatino
generinis analogas buvo pradétas kompensuoti

Salis Metali, kada | Metai, kada pirmas | Pastabos
pirmas simvastatino
omeprazolio generinis analogas
generinis buvo pradétas
analogas buvo | kompensuoti
pradétas
kompensuoti
Austrija 2003 2002
(AT)
\okietija 2002 2003
(BE)
Estija (EE) | Iki 2001 2001 Duomenys nuo 2004 m.
Ispanija- Iki 2003 Iki 2003 Duomenys nuo 2004 m.
Katalonija
(ES)
Suomija 2002 Iki 2001 Duomenys nuo 2001 iki
(FI) 2007
Pranciizija | 2004 2005
(FR)
Anglija 2002 2003
(GB-Eng)
Skotija 2002 2003
(GB-Scot)
Kroatija Iki 2000 2001 Duomenys nuo 2000 iki
(HR) 2007
Airija (IE) 2002 2003
Airija (IT) 2007 2007 Naudoti 2008 m.
duomenys ir lyginti su
2006 m. duomenimis
Lietuva Iki 2001 Iki 2001
(LT)
Norvegija Iki 2004 Iki 2004 Duomenys nuo 2004 m.
(NO)
Lenkija Iki 2001 Iki 2001
(PO)
Portugalija | Iki 2001 2001
(PT)
Serbija (RS) | Iki 2005 Iki 2005 Duomenys nuo 2005 m.
Svedija 2003 2003
(SE)
Slovénija Iki 2001 Iki 2001
(Sh)
Turkija Iki 2007 Iki 2007 Naudoti 2009 m.
(TR) duomenys ir lyginti su
2000 m. duomenimis

56




Tyrimo metodai
Vaisty suvartojimo rodikliai buvo apskai¢iuojami naudojant PSO
patvirtinta NPD metodologija (2010 mety ATC NPD versijg). PokyCiams

jvertinti buvo lyginami 2007 m. ir 2001 m. Sie vaisty suvartojimo rodikliai:
» PSI ir statiny suvartojimas (NPD);

» PSI ir statiny suvartojimas NPD tiikstan¢iui gyventojy per dieng
(NPD/TGD);

* iSlaidos (Eur) (tyrime buvo naudoti ADB duomenys, todél tai yra

tik sveikatos draudimo fondy arba valstybes 1¢30s)

* iSlaidos (Eur) tenkancios tukstaniui gyventojy per metus

(Eur/1000 gyventojy per metus).

PSI ir statiny iSlaidy panaudojimo efektyvumui vertinti 2001 — 2007 m.
laikotarpiu buvo nustatyti Sie Kriterijai (7 lentelé).
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7 lentelé. PSI ir statiny iSlaidy panaudojimo efektyvumo tyrimo vertinimo
metodika
Tikslas Tyrimo uzdaviniai | I$laidy panaudojimo efektyvumo
kriterijai (pastabos)
[Slaidy Vaisty suvartojimo | 3 efektyvumo kriterijai:
panaudojimo rodikliy I$laidos naudojamos neefektyviai —
efektyvumo palyginimas su | kai vaisty i$laidy rodikliy didéjimas
vertinimas vaisty iSlaidy | yra didesnis uz vaisty suvartojimo
rodikliais rodikliy didéjima;
[Slaidos naudojamos efektyviai -
kai wvaisty suvartojimo rodikliai
padidé¢jo du kartus daugiau nei
padidéjo vaisty iSlaidy rodikliai;
Islaidos naudojamos labai
efektyviai — kai wvaisty iSlaidy
rodikliai  sumazéjo, o  vaisty
suvartojimo rodikliai padidéjo
Galimo i$laidy | Vaisty suvartojimo | Tyrime  buvo  naudotos  tik
taupymo, rodiklis 2007 m. | kompensuojamos i§laidos,
didinant islaidy | (NPD/TGP) neatsizvelgiant | tai, kad skirtingose
panaudojimo palygintas su vaisty | Salyse yra nustatyti  skirtingi
efektyvuma, iSlaidy rodikliu | kompensavimo lygiai ir nustatytos
vertinimas (Eur/1000 skirtingos priemokos
gyventojy metus)

Informacija apie generiniy vaisty politika buvo surinkta i§ publikuoty

moksliniy straipsniy, internete skelbiamos literatiiros, vidiniy dokumenty).
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8. TYRIMU REZULTATAI

8.1.VLKIS duomeny tinkamumo vaisty suvartojimo tyrimams atlikti
vertinimas

PPI, statiny, AKF, ARB ir antidepresanty kompensavimo ypatumai:

PPI

Lietuvoje PSI kompensuojami tik gastroezofaginio refliukso ligai,
skrandZio ir dvylikapirités opaligés gydymui. Sie vaistai minéty ligy gydymui
kompensuojami tik 50-80 % bazinés kainos. Iki 2006 m. buvo kompensuojami
trys PSI (omeprazolis, rabeprazolis, esomeprazolis). Nuo 2006 m.

kompensuojamas tik omeprazolis.

Statinai

Statinai kompensuojami 80 % bazinés kainos ir tik antrinei
kardiovaskuliniy ligy profilaktikai. Iki 2006 m. statinai buvo kompensuojami
tik 6 ménesiy gydymo laikotarpiu, o receptus statinams iSraSyti galéjo tik
kardiologai. Nuo 2006 m. Sie vaisty skyrimo ribojimai panaikinti

generiniams statinams.

AKF ir ARB
Sios vaisty grupés kompensuojamos 80 % bazinés kainos . Siems
vaistams néra nustatyta vaisty skyrimo ribojimy. Skyrimo ribojimai yra

nustatyti tik tiems ARB, kurie neturi generiniy analogy.
Pasirinkti antidepresantai

Antidepresantai kompensuojami 80 % bazinés kainos. Siems vaistams

néra nustatyta skyrimo ribojimy. Seimos gydytojai yra jpareigoti po 3
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ménesiy gydymo antidepresantais kurso nukreipti pacientus  psichiatro

konsultacijai.

PPI, statiny, AKF, ARB ir antidepresanty suvartojimo ypatumai:

PSI suvartojimas

Pagal IMS duomeny baz¢ (IMS) PSI suvartojimas padidéjo nuo 4,9
NPD/TGP 2004 m. iki 17,6 NPD/TGP 2009 metais. Tiriamojo laikotarpio PSI
suvartojimo pagal IMS VMP yra 53 % (8 lentelé).

Pagal VLKIS kompensuojamy PSI suvartojimas padidéjo nuo 0,7
NPD/TGP 2004 m. iki 2,8 NPD/TGP 2009 metais. Tiriamojo laikotarpio
kompensuojamy PSI suvartojimo VMP yra 60 %.

8 lentelé. PSI suvartojimo palyginimas, naudojant VLKIS ir IMS duomeny
bazés duomenis

2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | VMP

:\IJE TeP pagal 49 |70 |104 |138 [187 |176 |52%
NPD/TGP pagal )
VLKIS 0,7 14 |20 |23 29 |28 60%

VLKIS suvartojimo
dalis (%) nuo
suvartojimo pagal
IMS

14,5% | 20% | 19% | 16,5% | 16% | 16%

Tiriamuoju laikotarpiu nustatéme, kad PSI suvartojimo rodikliai pagal
IMS ir pagal VLKIS skiriasi nuo 5 iki 7 karty. Kompensuojamy PSI
suvartojimo pagal VKLIS rodikliai sudaro tik 14,5 % — 20 % PSI suvartojimo
pagal IMS Lietuvoje.

Statiny suvartojimas

Pagal IMS duomeny baze statiny suvartojimas padidéjo nuo 2,4
NPD/TGP 2004 m. iki 7,7 NPD/TGP 2009 metais. Pagal VLKIS
kompensuojamy statiny suvartojimas padidéjo nuo 0,6 NPD/TGP 2004 m. iki
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1,8 NPD/TGP 2009 metais. Tiriamojo laikotarpio statiny suvartojimo pagal
IMS VMP yra 44%, o pagal VLKIS 40 procenty. 2005-2007 m. laikotarpio
visy statiny suvartojimo rodikliai komercinése IMS ir Soft Dent duomeny

bazése yra panasis (9 lentelé) .

9 lentelé. Statiny suvartojimo palyginimas, naudojant VLKIS, IMS SofDent
duomeny baziy duomenis

2004 | 2005 | 2006 | 2007 |2008 |2009 | VMP

NPD/TGP pagal 24 23 31 45 7.1 77 | 44%
IMS

NPD/TGP pagal 0
o 06 |06 |07 108 |1l |18 |40%
NPD/TGP pagal Soft nd. |27 130 |44 |nd. |nd.

Dent

VLKIS suvartojimo
dalis (%) nuo
suvartojimo pagal
IMS

23% | 27% |21% |18% |15% |24%

VLKIS suvartojimo
dalis (%) nuo
suvartojimo pagal
SofDent

n.d. 23% | 23% |18% |n.d. n.d.

Kompensuojamy statiny suvartojimo rodikliai yra mazesni nei IMS ir
Soft Dent duomeny bazés rodikliai, ir tiriamuoju laikotarpiu sudaré tik 15 % -

27 % statiny suvartojimo pagal minétas duomeny bazes.

AKF ir ARB suvartojimas

AKF ir ARB (iSskyrus sudétinius vaistus) suvartojimas pagal IMS
tirlamuoju laikotarpiu padidéjo nuo 99,7 NPD/TGP 2004 m. iki 147,3
NPD/TGP 2009 metais (10 lentelé). Siy vaisty grupiy kompensuojamy AKF ir
ARB suvartojimo rodikliai tiriamuoju laikotarpiu rodikliai sudaré nuo 83 iki

89 % S$iy grupiy suvartojimo pagal IMS duomeny bazg.
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Kompensuojamy AKF ir ARB suvartojimo VMP 2004 m. — 2009 m.
laikotarpiu buvo 15 procenty. AKF ir ARB suvartojimo pagal IMS suvartojimo

VMP tiriamuoju laikotarpiu buvo tik 10 procenty.

10 lentelé. AKF ir ARB suvartojimo palyginimas, naudojant VLKIS ir

IMS duomeny bazés duomenis
2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | VMP

NPD/TGP pagal
IMS

NPD/TGP pagal
VLKIS

VLKIS
suvartojimo dalis
(%) nuo 76 83 83 85 87 89
suvartojimo pagal
IMS

99,7 | 100,8 | 117,3 | 131,4 | 147,55 | 147,3 | 10%

754 | 836 | 972 | 111,3 | 128,2 | 131,8 | 15%

Pasirinkty antidepresanty suvartojimas

SSRI ir naujos kartos antidepresanty (venlafaksino, mirtazapino,
reboksetino ir duloksetino) suvartojimas pagal IMS duomeny baze¢ padidéjo
nuo 7,7 NPD/TGP 2004 m. iki 13,7 NPD/TGP 2009 metais (11 lentelé).
Kompensuojamy antidepresanty suvartojimas padidéjo nuo 5,4 NPD/TGP
2004 m. iki 12,1 NPD/TGP 2009 metais. Tiriamuoju laikotarpiu
kompensuojamy antidepresanty suvartojimas sudaré 71 — 88 % visy
antidepresanty. Kompensuojamy antidepresanty VMP buvo didesnis (26 %)
nei antidepresanty suvartojimo pagal IMS VMP (16 %).
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11 lentelé. Pasirinkty antidepresanty suvartojimo palyginimas,
naudojant VLKIS ir IMS duomeny bazés duomenis

2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | VMP

'I\'I\;E/Teppaga' 77 | 81| 100 | 117 | 134 | 13,7 | 16%
NPD/TGP pagal 0
VLKIS 54 | 65| 79 | 89 | 110 | 121 | 26%
VLKIS suvartojimo

1 0
dalis (%) nuo 71% | 80% | 79% | 76% | 83% | 88%
suvartojimo pagal

IMS

8.2. Atskiry vaisty grupiuy skyrimo kokybés vertinimas, naudojant VLKIS
sukauptus duomenis apie iSduotus kompensuojamuosius vaistus:

8.2.1. Kidikiy gydymo antibiotikais kokybés vertinimas: tyrimo rezultatai

Tiriamuoju laikotarpiu antibiotiky suvartojimas kidikiy populiacijoje

Lietuvoje

sumazéjo (12 lentelé): gydymo antibiotikais kursy skaiciaus,

tenkancio 1000-iui kiidikiy, VMP pokytis 2003—2008 m. buvo -6,3 % (5 pav.).

12 lentelé. Antibiotiky suvartojimas kiidikiy populiacijoje Lietuvoje 2003—

2008 m.
Paplitimo rodiklis:
Kiadikiy, Gydymo kursy kUdl.k 1q, kurlems buvo
) ) skirtas bent vienas
Gydymo kuriems skaiCius, tenkantis et
. o . gydymo antibiotikais
Metali kursy buvo iSrasyti 1000-iui tais e
e e .. } kursas, skaicius,
skai¢ius | antibiotikai, metais gimusiy . .
. tenkantis 100-ui tais
skaiCius kudikiy .. )
metais gumusiy
kudikiy
2003 32022 18247 1047 59,6
2004 37490 20073 1232 66,0
2005 32798 17911 1074 58,6
2006 26498 15851 848 50,7
2007 29887 17038 924 52,7
2008 25210 15346 719 43,8
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5 pav. Gydymo kursy skaiCiaus, tenkancio 1000-iui tais metais
kiidikiy, pokytis 2003—2008 m.

gimusiy

2003-2008 m. antibiotiky suvartojimo paplitimo rodiklio VMP buvo

5,3 % (6 pav.).
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6 pav. Kudikiy, kuriems buvo skirtas bent vienas gydymo antibiotikais kursas,

skaiCius, tenkantis 100-ui tais metais gimusiy ktdikiy, 2003—2008 m.

Tiriamuoju laikotarpiu gydytojai kiidikiams skyré 14
antibiotiky (13 lentelé).
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13 lentelé. Kudikiams gydyti skirti sisteminio poveikio antibiotikai 2003-2008

m.

. i . ATC- : -
Vaisty grupés pavadinimas kodas Vaisto pavadinimas
Plataus spektro penicilinai JO1CAO04 | Amoksicilinas
Siauro spektro penicilinai JO1CEO1 | Benzilpenicilinas

JO1CEQ2 | Fenoksimetilpenicilinas

Penicilinai subetalaktamazés JO1CRO0O2 | Amoksicilinas ir klavulano r-tis

inhibitoriais

JO1CRO4 | Sultamicilinas
Pirmos kartos cefalosporinali JO1DBO5 | Cefadroksilis
Antros kartos cefalosporinai JO1DCO02 | Cefuroksimas

JO1DC10 | Cefprozilis

Sulfametoksazolas ir

Sufonamidai ir Trimetoprimas JO1EEO1 . .
Trimetoprimas

Makrolidali JO1FAO1 | Eritromicinas
JO1FAQ9 | Klaritromicinas
JO1FA10 | Azitromicinas

Aminoglikozidai JO1GBO03 | Gentamicinas

Nitrofurano dariniai JO1XEO1 | Nitrofurantoinas

Dazniausiai kiidikiams buvo skirta plataus spektro peniciling (JOICA) ir
plataus spektro peniciling su betalaktamaziy inhibitoriais (JOICR). Siy dviejy
grupiy antibiotikai kasmet sudaré apie 65 % visy gydymo kursy. Makrolidai
(JO1FA) — trecia dazniausiai skirta vaisty grupé, kuri kasmet sudaré apie 14 %
visy gydymo kursy. Cefalosporiny (JOIDA) gydymo kursai kasmet sudar¢ apie
9 %, siauro spektro penicilinai (JO1CE) — tik 7,4 % 2003 m. ir 5,4 % 2008
metais (7 pav.). Plataus ir siauro peniciliny santykis 2003 m. buvo 9,2, 0 2008
m. — 12,9. DaZniausiai kiudikiams gydyti buvo skiriama amoksicilino. 2003—
2008 m. penki antibiotikai — amoksicilinas, amoksicilinas su klavulano
rugstimi, cefadroksilis, klaritromicinas, azitromicinas — sudar¢ apie 85 % visy

antibiotiky gydymo kursy.
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7 pav. Kudikiams skirty antibiotiky grupés 2003—-2008 m.

Tiriamuoju laikotarpiu geriamosios vaisty formos sudaré 97-99 % visy
gydymo kursy. Injekciniy antibiotiky formy kidikiams ambulatoringje
praktikoje buvo skirta retai, jie tesudaré 1-3 % visy skirty antibiotiky: 2003 m.
buvo iSrasyti 976 receptai, o 2008 m. 354 receptai. Injekcijomis buvo skirta Siy
antibiotiky:  amoksicilino, benzilpenicilino, cefazolino, cefuroksimo,
gentamicino.

Kasmet apie 83 % gydymo antibiotikais kursy buvo skirta kvépavimo
sistemos ligoms gydyti. DaZzniausiai antibiotiky buvo skirta Gminiam

bronchitui (J20), Gminiam faringitui (J02) ir Gminiam nazofaringitui gydyti

66



(JOO) (8 pav.). Kasmet tik apie 3 % antibiotiky gydymo kursy buvo skirta
kiidikiy pneumonijai gydyti.

12000
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Kitos diagnozés

=y Jminis tonzilitas

Gydymo kursy skaicius

0 T T T T T 1
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8 pav. Kiudikiy gydymo antibiotikais indikacijos 2003—2008 m.

Lygindami kudikiy gydyma antibiotikais Lietuvos apskrityse,
nustatéme, kad tiriamuoju laikotarpiu gydymo kursy skaiius, tenkantis 1000-
i kadikiy, skirtingose apskrityse skyrési iki 3 karty (14 lentele). 2003-2008
m. Kauno apskrityje $is rodiklis buvo maziausias 600 (+/-50), o Alytaus
apskrityje didziausias 1564 (+/-98) (p<0,05). Taip pat nustatéme, kad
tirlamuoju laikotarpiu antibiotiky suvartojimo paplitimo rodiklis skirtingose
apskrityse skyrési iki 2,8 karty (2 lentelé), maziausias buvo Kauno apskrityje
38,2 (+/-2,6), o didziausias — Alytaus apskrityje 89,0 (+/-3,6) (p<0,05) (9
pav.).
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14 lentelé. Antibiotiky suvartojimas kiuidikiy populiacijoje skirtingose
apskrityse 2003-2008 m.

Paplitimo rodiklis: kiidikiy, kuriems buvo
Gydymo kursy skaiéius tenkantis 1000-iui | skirtas bent vienas gydymo antibiotikais
tais metais gimusiy kadikiy kursas, skaicius tenkantis 100-ui tais metais
) gimusiy kidikiy

Metai
Vidurkis +/- . Vidurkis +/- .
standartiné Min | Maks Santyk|§ standartiné Min Maks Santyki S

- maks/min . maks./min.

paklaida paklaida

2003 | 1199 +/-97 652 | 1551 | 2,4 68,9 +/- 6,2 389 |994 |26

2004 | 1419+/-117 | 764 | 1889 | 2,5 736+ 47 (46,0 |89 |19

2005 | 1233+/-107 | 673 | 1746 | 2,6 68,4 +/- 6,4 (394 |998 |25

2006 | 979 +/- 98 537 | 1370 | 2,6 59,5+/- 51 (333 |834 |25

2007 | 1093+/- 98 554 | 1596 | 2,9 62,1+/- 55 (314 |892 |28

2008 | 846 +/- 79 418 | 1233 | 3,0 62,6 +/- 53 (281 |790 |28
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9 pav. Gydymo kursy (recepty) antibiotikais skai¢ius, tenkantis 1000-iui tais
metais gimusiy kadikiy, skirtingose apskrityse
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8.2.2. 2 tipo cukrinio diabeto gydymo kompensuojamais vaistais
skirtinguose Lietuvos regionuose vertinimas:

Visy vaisty skiriamy 2 tipo CD gydyti vartojimo paplitimas Lietuvoje
tiriamuoju laikotarpiu padidéjo nuo 21,7 (1000-iui statistiniy gyventojy) 2008
m. iki 25,5 (1000-iui statistiniy gyventojy) 2010 metais. Tiriamuoju laikotarpiu
visy vaisty skiriamy 2 tipo CD gydyti paplitimo VMP 8,7 procento.

Tiriamuoju laikotarpiu apie 73 % pacienty buvo gydoma geriamais
antidiabetiniai vaistais, tik insulino monoterapija 16 % ir 11 % insulinu ir

geriamais antidiabetiniais vaistais.

Antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimas tiriamuoju laikotarpiu
didZiausias buvo Vilniaus apskrityje, o maziausiais buvo Tauragés apskrityje

(10 pav., 15 lentelé).

35.0

30.0
Pacienty vartojanciy
geriamus antidiabetinius
irinsuling skaicius
tenkantis 1000-iui
statistiniy gyventojy

25.0
20.0

M Pacienty vartojanciy tik
insuling skaicius
tenkantis 1000-iui

10'0 . l ' » I I I

I i I l i I I I I statistiniy gyventojy
5.0

I I I I I I I I M Pacienty vartojanciy tik
0.0 geriamus antidiabetinius

vaistus skaicius
tenkantis 1000-iui
statistiniy gyventojy

15.0

10 pav. Antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimas skirtingose apskrityse
2010 m.
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15 lentelé. Pacienty vartojan¢iy antidiabetinius vaistus skaicius tenkantis
1000-1iui statistiniy gyventojy

Metai Vldw_(ls +- . Min. Maks. Santykl_s
standartiné paklaida maks./min.
2008 20,21 +/-0,98 15,52 25,21 1,62
2009 22,14+/-1,01 17,35 27,32 1,57
2010 25,46+/-1,05 18,71 29,25 1,56
Geriamy antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimas tiriamuoju

laikotarpiu didziausias buvo Vilniaus apskrityje, o maziausias buvo Tauragés

apskrityje (16 lentelé).

16 lentelé. Pacienty vartojanciy tik geriamus antidiabetinius vaistus skai¢ius
tenkantis 1000-iui statistiniy gyventojy

i Vidurkis +/- . Santykis
Metal standartiné paklaida Min. Maks. maks./min.
2008 14,66 +/-0,75 11,38 19,43 1,71
2009 16,05+/-0,77 12,70 21,07 1,66
2010 17,33+/-0,80 13,72 22,63 1,65

Tik insulino vartojimo paplitimas

2008 m. didziausias

buvo

Marijampolés apskrityje, o0 2009 ir 2010 m. — Kauno apskrityje, o maZiausiais
tiriamuoju laikotarpiu buvo Tel$iy apskrityje (17 lentelé).

17 lentelé. Pacienty vartojanciy tik insuling skaiCius tenkantis 1000-iui

statistiniy gyventojy

_ Vidurkis +/- _ Santykis
Metai Min. Maks. )
standartiné paklaida maks./min.
2008 3,39 +/-0,19 2,37 4,11 1,73
2009 3,65+/-0,21 2,33 4,36 1,87
2010 3,82+/-0,23 2,50 4,75 1,90
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Geriamy antidiabetiniy vaisty ir insulino vartojimo paplitimas 2008 m.
didziausias buvo Utenos apskrityje, o 2009 ir 2010 m. — Kauno apskrityje, o

maziausiais tiriamuoju laikotarpiu buvo Tauragés apskrityje (18 lentelé¢).

18 lentelé. Pacienty vartojan¢iy geriamus antidiabetinius ir insuling
skaicius tenkantis 1000-iui statistiniy gyventojy

] Vidurkis +/- ] Santykis
Metai Min. Maks. )
standartiné paklaida maks./min.
2008 2,17 +/-0,16 1,46 2,89 1,98
2009 2,45+/-0,17 1,62 3,19 1,97
2010 2,73+/-0,17 1,92 3,37 1,76
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8.3. VLKIS duomeny tinkamumo vaisty skyrimo efektyvumui vertinti
tyrimas

8.3.1. Kompensuojamyjy vaisty islaidy panaudojimo efektyvumo vertinimas,
analizuojant generiniy vaisty kainy maZzéjimg
Protono siurblio inhibitoriy (PSI) (generinio omeprazolio) kainy maZéjimas

Generinio omeprazolio kainy rodiklis 2009 m. buvo 56 % mazesnis nei
referencinio omeprazolio kainy rodiklis 2000 metais. Omeprazolio generinis
analogas buvo pradétas kompensuoti 2000 metais.

Vertinant kity Europos $aliy (Austrijos, Pranciizijos, Vokietijos, Italijos,
Portugalijos, Ispanijos, Svedijos ir Jungtinés Karalystés) rodiklius nustatytas
52 % - 85 % generinio omeprazolio kainy rodiklio sumazéjimas, lyginant
generinio omeprazolio kainas 2007 m. su referencinio vaisto kainomis 2001-
2007 mety laikotarpiu.

Lietuvoje 2008 ir 2009 metais Kompensuojamyjy vaisty baziniy kainy
kainyne (Kainyne) buvo jraSyti 7 generiniy vaisty gamintojy gaminami

omeprazolio generiniai analogai.

Statiny (generinio simvastatino) kainy mazéjimas

Generinio simvastatino kainy rodiklis 2009 m. buvo 83 % mazesnis nei
referencinio simvastatino kainy rodiklis 2000 metais. 2000 m. buvo pradétas
kompensuoti simvastatino generinis analogas. 2004 m. dél sumazéjusiy
kompensuojamyjy kainy referencinio simvastatino gamintojas nusprendé
nutraukti Sio vaisto tiekimg j Lietuva.

Sis tyrimo rezultatas buvo palygintas Su Austrijos, Pranciizijos,
Vokietijos, Italijos, Portugalijos, Ispanijos, Svedijos ir Jungtinés Karalystés
generinio simvastatino kainy mazéjimu. Siose Salyse 2001 - 2007 metais

generinio simvastatino kainos sumazéjo 53 - 97 procenty.
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2009 m. generinio atorvastatino kainy rodiklis Lietuvoje buvo 87 %
mazesnis nei Sio vaisto kainy rodiklis 2001 m. Lietuvoje (11 pav.). Palyginti
su §io vaisty kainy su kity Europos Saliy kainomis negalima, nes daugelyje
Vakary Europos $aliy tyrimo laikotarpiu dar nebuvo atorvastatino generiniy

analogy.
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==é==generinis atorvastatinas

Kainy rodiklis

0.60 \ {==originalus atorvastatinas

0.40

0.00
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11 pav. Statiny (simvastatino ir atorvastatino) kompensuojamyjy vaisty kainy

rodiklis (kompensuojamyjy vaisty i§laidos (Eur)/NPD) pokytis 2000 — 2009 m.
Lietuvoje 2008 m. Kainyne buvo jraSyti 4 generiniy vaisty gamintojy

gaminami simvastatino generiniai analogai, 0 2009 metais - 5 generiniy vaisty

gamintojy gaminami simvastatino generiniai analogai.
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AKEF inhibitoriy kainy maZéjimas

Buvo nustatytas panasus kaip PSI ir statiny generiniy AKF inhibitoriy

kompensuojamyjy vaisty kainy rodiklio sumazéjimas (19 lentelé).

19 lentelé. AKEF inhibitoriy (enalaprilio, ramiprilio, quinaprilio, fosinoprilio)
kompensuojamyjy vaisty kainy rodiklio sumazéjimas procentais 2000 — 2009
m. laikotarpiu

Procentinis kai
Metai, kai buvo pradétas Sumazeiimas Tminant <
AKEF inhibitoriai | kompensuoti pirmas u Jhmas Ye S
enerinis analogas referencinio vaisto kainomis
9 g 2001 m.
Ge”e”rT"f’ 1997 52%
enalaprilis
ceneris 2004 65%
ramiprilis
Generis 2006 50%
kvinaprilis
ceneris 2006 63%
fosinoprilis

Kainy sumazéjimas kitose Europos Salyse:

Austrijoje — generinio enalaprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo
44%, lyginant su referencinio enalaprilio kainos rodikliu 2001 m., o generinio
ramiprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo 77 % lyginant su referencinio
ramiprilio kainos rodikliu 2001 metais.

Portugalijoje — generinio enalaprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo
40 %, lyginant su referencinio enalaprilio kainos rodikliu 2001 m., o generinio
ramiprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo 56 % lyginant su referencinio
ramiprilio kainomis 2001 metais.

Skotijoje — generinio enalaprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo 50
%, lyginant su referencinio enalaprilio kainos rodikliu 2001 m., o generinio
ramiprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo 68 % lyginant su referencinio

ramiprilio kainomis 2001 metais.
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Ispanijoje (Katalonijoje) — generinio enalaprilio kainos rodiklis 2007 m.
sumazéjo 62 %, lyginant su referencinio enalaprilio kainos rodikliu 2001 m., o
generinio ramiprilio kainos rodiklis 2007 m. sumazéjo 48 % lyginant su
referencinio ramiprilio kainomis 2001 metais.

Svedijoje — generinio enalaprilio ir ramiprilio kainos rodiklis 2007 m.
sumazéjo 87 %, lyginant su referencinio enalaprilio ir ramiprilio kainos
rodikliu 2001 metais.

Lietuvoje 2008 m. Kainyne buvo jraSyti 6 generiniy vaisty gamintojy
gaminami enalaprilio generiniai analogai, 0 2009 metais - 5 generiniy vaisty

gamintojy gaminami enalaprilio generiniai analogai.

Pasirinkty antidepresanty kainy maZéjimas

20 lenteleje pateikta informacija apie generiniy SSRI vaisty kainy

mazéjimg Lietuvoje.

20 lentelé. SSRI (fluoksetino, citalopramo, sertralino) kompensuojamyjy
vaisty kainy rodiklio sumazéjimas procentais 2000 — 2009 m. laikotarpiu

Generiniai Procentinis kainy | Generinio analogo
SSRI sumaze¢jimas lyginant su | kompensavimo bukle 2001
referencinio vaisto | m.
kainomis 2001 m.
Fluoksetinas 55% Taip
Citalopramas 59% Ne
Sertralinas 73% Ne

PanaSus kainy rodiklio sumazéjimas buvo ir kitose Europos Salyse,

isskyrus Svedija, kurioje kainy maZ¢jimas buvo daugiau nei 90 % (21 lentel¢).
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21 lentelé. SSRI (fluoksetino, citalopramo, sertralino) kompensuojamyjy
vaisty kainy rodiklio mazéjimas procentais 2000 — 2007 m. laikotarpiu

- - Procentinis
Procentinis Procentinis .
. ) : sertralino
. fluoksetino citalopramo kainy _
Salis . 1 ot kainy
kainy rodiklio rodiklio o
e rodiklio
mazc<jimas mazcjimas e
mazc<jimas
Austrija 55% 59% 73%
Portugalija 48% NA 40%
Skotija 87% 83% 87%
Ispanija(Katalonija)* | 65% 47% 47%
Svedija 92% 94% 95%

( *Ispanijoje 2003 - 2007 m. laikotarpiu)

Lietuvoje 2008 m. Kainyne buvo jrasyti 4 generiniy vaisty gamintojy
gaminami fluoksetino generiniai analogai, 0 2009 metais - 3 generiniy vaisty
gamintojy gaminami fluoksetino generiniai analogai. 2008 m. ir 2009 m.
Kainyne buvo jrasyti 6 vaisty gamintojy gaminami citalopramo analogai.
2008 m. Kainyne buvo jraSyti 6 vaisty gamintojy gaminami sertralino

analogai, 0 2009 metais - 7 vaisty gamintojy gaminami analogai.
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8.3.2. Kompensuojamyjy vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumo
Lietuvoje vertinimas, lyginant su kity Saliy rodikliais

PSI ir statiny suvartojimo ir i§laidy padidé¢jimas parodytas, suskirstant
Salis 1 dvi grupes: Ryty ir Centrinés Europos Salys ir likusios, nes Siuose
dvejuose regionuose skirtingu metu buvo pradéti kompensuoti PSI ir statiny
generiniai analogai. Taip pat Salys buvo suskirstytos ] tris riiSis pagal generiniy
vaisty kainodaros tipus: jsakanti kainodara (PP), rinkos jégos kainodara (MF),
misri kainodara (MA).

Salyse, kurios yra Zemiau X a$ies, ilaidos PSI kompensavimui
tirlamuoju laikotarpiu buvo panaudotos labai efektyviai (angl. considerable
efficiency), nes vaisty suvartojimas padidéjo, o iSlaidos S$iy vaisty
kompensavimui sumazéjo (12 pav.). Salyse pavaizduotose tarp nubréztos
linijos ir X aSies $aliy iSlaidos buvo panaudotos efektyviai, nes suvartojimas
padidéjo du kartus daugiau nei padidéjo iSlaidos Siy vaisty kompensavimui
vaisty (12 pav.).

Lietuvos ir Lenkijos rodikliai néra pavaizduoti 12 paveiksle, nes Siose
Salyse PSI suvartojimas augo daug grei¢iau nei kitose Salyse. Lietuvoje PSI
suvartojimas iSaugo nuo 0,12 NPD/TGP (2001 m.) iki 2,28 NPD/TGP (2007
m.), o iSlaidos padidéjo nuo 10 Eur/1000 gyventojy per metus (2001 m.) iki
100 Eur/1000 gyventojy per metus (2007 m.). Nors d¢l intensyvaus PSI
suvartojimo (1800 %) ir atitinkamai i§laidy (900 %) augimo Lietuvos rodikliai
néra pavaizduoti (12 pav.) - iSlaidos PSI kompensavimui buvo panaudotos
efektyviai, nes suvartojimo rodiklis padidéjo 2 kartus daugiau nei iSlaidos Siy

vaisty kompensavimui.
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12 pav. PSI suvartojimo ir iSlaidy padidéjimas % Europos Salyse 2007/2001
mety laikotarpiu, pagal generiniy vaisty politikos kainodaros risis.
Saliy pavadinimai pateikti pagal standartinius 8aliy pavadinimus. ES (2007/2003 m.), EE

(2007/2004 m.), HR (2007/2000 m.), IT (2008/2006 m.), NO (2007/2004 m.), TR (2009/2007
m.)

Statiny suvartojimo ir i$laidy padidéjimas (13 paveiksle) taip pat
parodytas, suskirstant Salis j geografines grupes, pagal generiniy vaisty
kainodaros tipus. Lietuvoje statiny suvartojimas padidéjo nuo 0,3 NPD/TGP
(2001 m.) iki 0,8 NPD/TGP (2007 m.), o islaidos sumazéjo nuo 171 Eur/1000
gyventojy per metus (2001 m.) iki 128 Eur/1000 gyventojy per metus (2007
m.)

13 paveiksle Zemiau X aSies pavaizduotose Salyse t.t. ir Lietuvoje

iSlaidos tiriamuoju laikotarpiu buvo panaudotos labai efektyviai (angl.
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considerable efficiency), nes vaisty suvartojimo rodikliai padidéjo, o islaidos

Siy vaisty kompensavimui sumazéjo.
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13 pav. Statiny suvartojimo ir iSlaidy padidé¢jimas % Europos Salyse
2007/2001 mety laikotarpiu, pagal generiniy vaisty politikos kainodaros risis.

Saliy pavadinimai pateikti pagal standartinius 8aliy pavadinimus. ES (2007/2003 m.), EE
(2007/2004 m.), HR (2007/2000 m.), IT (2008/2006 m.), NO (2007/2004 m.), TR (2009/2007
m.)

PSI suvartojimo rodikliai yra daug mazesni Ryty ir Centrinés Europos
Salyse, nei Vakary Europos Salyse. Lietuvoje PSI suvartojimas maziausias
(2,28 NPD/TGP). Tarp Vakary Europos $aliy stebimi dideli iSlaidy rodikliy
skirtumai, esant tokiems tiems suvartojimo rodikliams. Pvz. Anglijos ir

Pranctizijos PSI suvartojimo rodiklis apie 47 NPD/TGP, ta¢iau iSlaidy rodikliai
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skiriasi 2,6 karto: Anglijoje 6000 Eur/1000 gyventojy per metus, o Pranciizijoje
15500 Eur/1000 gyventojy per metus (14 pav.).
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14 pav. PSI suvartojimo (NPD/TGP) ir iSlaidy (Eur/1000 gyventojy per
metus) rodikliai Europos $alyse 2007 metais. (IT rodikliai - 2008 m.). Saliy

pavadinimai pateikti pagal standartinius Saliy pavadinimus.

15 paveiksle pavaizduoti dideli skirtumai tarp skirtingy Saliy statiny
suvartojimo (NPD/TGP) ir islaidy (EUR/1000 gyventojy per metus) rodikliy.

2007 m. nustatyti daug maZzesni statiny suvartojimo rodikliai Ryty ir
Centrinés Europos Salyse, nei Vakary Europos Salyse. Maziausias statiny
suvartojimas — Lietuvoje (0,8 NPD/TGP). Tarp Vakary Europos $aliy taip
stebimi dideli iSlaidy rodikliy skirtumai, esant tokiems patiems suvartojimo
rodikliams. Pvz. Suomijos ir Italijos statiny suvartojimo rodiklis apie 68
NPD/TGP, ta¢iau iSlaidy rodikliai skiriasi 2,2 karto: Suomijoje 7200 Eur/1000
gyventojy per metus, o Pranciizijoje 15700 Eur/1000 gyventojy per metus (15

pav.).
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15 pav. Statiny suvartojimo (NPD/TGP) ir iSlaidy (Eur/1000 gyventojy per

metus) rodikliai Europos Salyse 2007 metais.
(IT rodikliai - 2008 m.). Saliy pavadinimai pateikti pagal standartinius $aliy pavadinimus.
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9. REZULTATU APTARIMAS

VLKIS duomeny tinkamumo vaisty suvartojimo tyrimams atlikti
vertinimas
2010 m. atliktas tarptautinis palyginamasis tyrimas, kuriame buvo

naudoti VLKIS duomenys, parodé, kad statiny ir PSI suvartojimas Lietuvoje
yra labai mazas, lyginant su §iy vaisty suvartojimu Vakary Europos Salyse
[204]. 2009 m. publikuotas statiny suvartojimo Lietuvoje tyrimas, naudojant
komercinés duomeny bazés Soft Dent duomenis, parodé didesnius statiny
suvartojimo rodiklius [205]. Kilo klausimas, kodél skiriasi to paties
laikotarpio statiny suvartojimo rodikliai Lietuvoje.

Palygine VLKIS ir Soft Dent duomeny baziy statiny suvartojimo
Lietuvoje duomenis, nustatéme, kad jie skiriasi 4-6 kartus. Pastebéjome, kad
statiny suvartojimo rodikliy skirtumas tarp ADB ir komercinés duomeny bazés
yra didesnis, nei buvo nustatyti statiny suvartojimo rodikliy skirtumai kity
autoriy publikuotuose tyrimuose [157, 158, 206]. Tai gali biiti paaiskinta
specifine statiny kompensavimo politika Lietuvoje.

Svarbu pastebéti, kad kompensuojamy statiny suvartojimo procentiné
dalis, vertinant tiek pagal IMS, tiek pagal Soft Dent duomeny bazes, yra panasi
ir sudaro tik 18-27 % viso statiny suvartojimo Lietuvoje 2005-2007 metais.

Pranctizijoje atliktas tyrimas nustaté, kad ADB kaupia nuo 32 iki 81
procenty skirtingy vaisty grupiy suvartojimo duomeny, lyginant su IMS
duomeny bazéje kaupiamais duomenimis [207]. Miisy tyrimo duomenys rodo,
kad 2009 m. VLKIS kaupia nuo 16 iki 89 % suvartojimo duomeny lyginant su
IMS.

Skirtingose Europos Salyse atliktas statiny suvartojimo tyrimas parode¢,
kad ADB ir komercinése duomeny bazése kaupiami vaisty suvartojimo
duomenys gali skirtis net 55 % (vidutiniSkai 15 %) [206]. Kitas tyrimas atliktas
Ispanijoje parode, kad antibiotiky suvartojimo rodikliai skirtingose duomeny
bazése gali skirtis net 30 % (mazesni suvartojimo rodikliai ADB) [208].

Tyrimas, Kkuris analizavo ligy paplitimo rodikliy, nustatyty pagal
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administraciniy duomeny baziy ir kity duomeny Saltiniy, skirtumus, taip pat
nustaté, kad ADB ligy paplitimo rodikliai yra iki 15 % mazesni [209].

Lyginant PSI, statiny, AKF ir ARB bei antidepresanty NPD/TGP VMP
pagal VLKIS ir pagal IMS, nustatéme, kad VMP vidutiniskai skyrési tik 5% (-
4%;+10%). Panasus VLKIS ir IMS NPD/TGP VMP rodo, kad VLKIS
kaupiami $iy vaisty grupiy suvartojimo duomenys tiriamuoju laikotarpiu didéjo
panaSiu tempu kaip ir IMS kaupiami duomenys.

Didziausius skirtingy duomeny baziy NDP/TGP skirtumus nustatéme
PSI ir statiny vaisty grupése. Siuos skirtumus galima paaiskinti tuo, kad PSI ir
statinams yra nustatyti vaisty skyrimo ribojimai. Iki 2007 m. receptus
kompensuojamiesiems statinams jsigyti galéjo iSrasyti tik gydytojai
kardiologai. Lietuvoje §i vaisty grupé yra kompensuojama tik antrinei Sirdies
jvykiy profilaktikai, kai kitose Europos Salyse Sie vaistai yra kompensuojami ir
pirminei profilaktikai. PSI taip pat kompensuojami tik gastroezofaginio
refliukso ligai ir opaligei gydyti. Taip pat svarbu pastebéti, kad nuo 2005 m.
yra kompensuojamas tik vienas PSI — omeprazolis (iki 2005 m. buvo
kompensuojami ir rabeprazolis bei esomeprazolis). Norint jvertinti, kaip
kompensuojamyjy vaisty skyrimo apribojimai jtakoja vaisty suvartojimo
rodiklius, reikéty atlikti papildomy tyrimy.

Sunku pasakyti, ar Lietuvoje PSI vartojama per mazai. Vakary Europos
Salys yra susirtipinusios dél didelio PSI vartojimo. Vyksta nemazai diskusijy,
ar Sie vaistai vartojami racionaliai, taip pat pastebima naujy Siy vaisty
sukeliamy nepageidaujamy reakcijy dél ilgo vartojimo [210, 211].

Nors Lietuvos antidepresanty suvartojimo rodikliai yra Zenkliai mazesni
negu Vakary Europos Saliy, tyrimas neparode¢, dideliy Siy vaisty suvartojimo
rodikliy skirtumy analizuojant VLKIS ir IMS duomeny bazes. Tikétina, kad
mazesniS pasirinkty antidepresanty suvartojimas Lietuvoje (11,7 NPD/TGP),
lyginant su kitomis Vakary Europos $alimis 2007 metais (Austrijoje - 40,0
NPD/TGP, Portugalijoje — 49,4 NPD/TGP, 61,9 NPD/TGP — Skotijoje, 59,5
NPD/TGP - Ispanijoje (Katalonijoje), 57,3 NPD/TGP — Svedijoje).
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Pagal VLKIS duomenis paskutiniais metais tricikliy antidepresanty
(amitriptilinas ir klomipraminas) receptai sudaro tik apie 11 % visy
antidepresanty recepty, tod¢l negalime teigti, kad Lietuvoje yra vartojama
mazai naujesnés kartos antidepresanty, o daugiau senos kartos antidepresanty.
Pagal kity autoriy tyrimg 2004 m. tricikliai antidepresantai sudaré tik 18 %
nuo visy antidepresanty suvartojimo (NPD) [212].

Tyrimas taip pat parodé, kad AKF ir ARB grupiy vaisty suvartojimas
Lietuvoje pagal VLKIS ir IMS duomenis yra labai panasus. Renino-
angiotenzino sistemg veikianCiy vaisty suvartojimas Lietuvoje yra labai
panasus kaip ir Vakary Europos Salyse. 2007 m. Lietuvoje Sios grupés vaisty
suvartojimo rodiklis buvo 111,3 NPD/TGP, Austrijoje - 113,3 NPD/TGP,
Portugalijoje  — 191,8 NPD/TGP, Skotijoje — 134,4 NPD/TGP, Ispanijoje
(Katalonijoje) — 152,9 NPD/TGP, Svedijoje — 116,8 NPD/TGP [168, 194, 213].

Nedideli pasirinkty antidepresanty ir reninO-angiotenzino sistema
veikian€iy vaisty suvartojimo rodikliy skirtumai tarp VLKIS ir komerciniy
duomeny baziy Saltiniy rodo, kad jei kompensuojamiesiems vaistams néra
nustatyti skyrimo ribojimai, tai VLKIS kaupiami $iy vaisty suvartojimo
duomenys gana tiksliai atspindi vaisty suvartojimg Lietuvos populiacijoje.
Misy tyrimo rezultatai rodo, kad atliekant vaisty suvartojimo tyrimus, ypac
tarptautinius palyginamuosius vaisty suvartojimo tyrimus, yra svarbu i§samiai
aprasyti ADB ir vaisty kompensavimo politika.

Tyrimo metu nebuvo atlikta iy vaisty grupiy pardavimo apimciy, kainy
(iSlaidy) analizé, nes Sios duomeny bazés renka skirtinga informacijg apie
iSlaidas vaistams (VLKIS - kompensuojamy vaisty gamintojo, mazmenines,
kompensuojamas kainas su PVM, o komercinés duomeny bazés - didmenines
kainas be PVM).
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Atskiry vaisty grupiy skyrimo, naudojant VLKIS sukauptus duomenis
apie iSduotus kompensuojamuosius vaistus, vertinimas

Kiidikiy gydymo antibiotikais kokybés vertinimas
Dél netinkamo antibiotiky vartojimo ne tik didéja bakterijy atsparumas

antibiotikams, vaiky sergamumas alerginémis ligomis [214 - 216], bet ir
neracionaliai naudojamos sveikatos sektoriaus leSos. Kasmet kuidikiams gydyti
skirtiems antibiotikams kompensuoti iSleidZziama apie 250-350 tukst. lity
PSDF biudzeto 1ésy.

Atlikta nemazai antibiotiky suvartojimo tyrimy, taciau de¢l skirtingy
duomeny Saltiniy, tyrimy populiacijy ir laiko, $iy tyrimy duomenis ne visada
galima lyginti tarpusavyje. Nors Sie tyrimai ir turi trikumy, bet jie suteikia
galimybe apytikriai jvertinti vaisty vartojimg vienoje ar kitoje Salyje. 1997 m.
pirmg karta buvo jvertintas antibiotiky suvartojimas Europos valstybése
naudojant IMS duomenis. Sis tyrimas parod¢, kad antibiotiky suvartojimas
skirtingose Salyse labai nevienodas, pvz., Pranciizijoje jy suvartojama keturis
kartus daugiau nei Olandijoje [217]. Siekdama stebéti ir kontroliuoti
antibiotiky suvartojimg bei mikroorganizmy atsparumo plitimg, Europos
Komisija jteisino Antibiotiky suvartojimo Europoje stebésenos sistema
(European Surveillance of Antibiotic Consumption (toliau — ESAC) ir Europos
antimikrobinio atsparumo stebésenos sistemg (European Antimicrobial
Resistance Surveillance System, EARSS). Lietuva taip pat dalyvauja minétuose
projektuose.

Analizuojant Siose stebésenos sistemose surinktus duomenis, nustatyta,
kad Siaurés Europos valstybése (Svedijoje, Suomijoje, Nyderlanduose,
Danijoje, Norvegijoje) antibiotiky suvartojama maZiausiai ir bakterijy
atsparumas maziausias, o pietinése valstybése (pvz., Pranctizijoje, Graikijoje,
Ispanijoje) antibiotiky suvartojama daugiau ir bakterijy atsparumas didesnis
[218].

Pavyko aptikti tik keleta tyrimy apie antibiotiky vartojimg kudikiy
populiacijoje kitose Salyse. 1997-1999 m. Danijoje atlikto tyrimo metu

nustatyta, kad pirmaisiais gyvenimo metais sisteminiais antibiotikais buvo
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gydyta 39,8 % mergai¢iy ir 51,1 % berniuky [219]. Svedijoje 2007 metais 33
% jaunesniy kaip 6 mety vaiky buvo nors vieng karta gydyti antibiotikais
[220]. Misy tyrimo duomenimis, antibiotiky vartojimas kiidikiy populiacijoje
Lietuvoje mazéjo: 2003 m. antibiotikai buvo skirti 59,6 % visy kudikiy, o
2008 m. — tik 43,8 procentams.

Vaiky kvépavimo taky infekcines ligas daZniausiai sukelia
gramteigiamos bakterijos — jvairlis streptokokai, pneumokokai, kurios
paprastai jautrios penicilinui. Jrodyta, kad siauro spektro penicilinai maziau
skatina atspariy padermiy atsiradimg negu plataus spektro penicilinai [221].
Todél ambulatorinio gydymo antibiotikais kokybei vertinti skaiiuojamas
plataus ir siauro spektro peniciliny vartojimo santykis. 2004 m. Sis rodiklis
Italijoje buvo 50,87, o Svedijoje — 0,15 [222]. 2004 m. Lietuvoje kidikiy
gydymui skiriamy plataus ir siauro spektro peniciliny gydymo kursy santykis
buvo 11. Tai parodo, kad Lietuvoje siauro spektro peniciliny yra vartojama
labai maZzai.

Lietuvoje kiidikiams dazniausiai buvo skirta plataus spektro peniciliny.
Amoksicilinas kasmet sudaré apie 43—-48% visy paskirty antibiotiky gydymo
kursy. Svedijoje 2007 m. vaikams gydyti paskirtas fenoksimetilpenicilinas
sudaré apie 70% visy antibiotiky recepty [223]. Lietuvoje siauro spektro
penicilinai kiidikiams gydyti néra populiarts ir jy skyrimas kasmet mazéja.
2003 m. fenoksimetilpenicilinas sudaré apie 5,7% visy antibiotiky gydymo
kursy, o 2008 m. — tik 4,7 procentus. Mazas siauro spektro peniciliny
vartojimas rodo, kad kiidikiy gydymo antibiotikais kokyb¢ néra gera.

Nors tyrimais jrodyta, kad kudikiy kvépavimo taky susirgimai
dazniausiai yra virusinés etiologijos [224, 225], taciau jiems gydyti daznai
skiriama antibiotiky. Suomijoje 2008 m. atliktas tyrimas nustaté, kad 21,4 %
kiidikiy, susirgusiy tminiu nazofaringitu, ir 45,5 % kudikiy, susirgusiy
bronchiolitu, buvo gydyti antibiotikais [226]. Jungtinése Amerikos Valstijose
atliktas tyrimas nustaté, kad ne tik kiidikiams, bet ir vaikams 1993-1994 metais
antibiotikai  buvo skiriami neracionaliai: 43 % vaiky nekomplikuotoms

vir§utiniy kvépavimo taky infekcijoms ar astmai gydyti buvo iSrasytas receptas
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antibiotikams [227]. Mes nustatéme, kad antibiotikai daznai buvo skirti
virusings etiologijos kudikiy ligoms gydyti. Tiriamuoju laikotarpiu kasmet apie
26—29% recepty buvo israsyta bronchitui (TLK-10 kodas J20, J20.9), apie 22—
24% recepty — faringitui (TLK-10 kodas J02), apie 13 % recepty —
nazofaringitui (TLK-10 kodas J00), apie 6 % recepty — laringitui (TLK-10
kodas J04), apie 4-5 % recepty Giminei virSutiniy kvépavimo taky infekcijai
(TLK-10 kodas J06.9) gydyti.

Vertinant antibiotiky skyrimo kiuidikiams kokybe skirtingose Lietuvos
apskrityse nustatyta, kad recepty skaicius, tenkantis 1000-iui kadikiy, skyrési
net tris kartus, o antibiotiky suvartojimo paplitimo rodiklis skirtingose
apskrityse skyrési iki 2,8 karty. Be papildomy tyrimy sunku paaiskinti tokius
didelius antibiotiky skyrimo kidikiams skirtumus vienoje Salyje. Taciau tokie
tarpregioniniai skirtumai pastebimi ir kitose Salyse. Vengrijoje 2003—2005 m.
atliktas tyrimas nustaté¢, kad antibiotiky suvartojimas skirtinguose Salies
regionuose skyrési 1,5 karto [228]. Antibiotiky vartojimo skirtumus jvairiose
Salyse ar vienos Salies regionuose lemia kultiiriniai, socialiniai faktoriai,
sveikatos apsaugos organizavimo ypatumai, vaisty isigijimo iSlaidy
kompensavimas, gydytojy ir pacienty Zinios apie antibiotikus, vaisty rinka bei
valstybiniy institucijy vykdoma kontrolé [229, 230]. Idomu pastebéti, kad
maziausiai antibiotiky kuidikiams paskirta Kauno ir Vilniaus apskrityse, kuriose
yra aukStosios medicinos mokyklos (Vilniaus universitetas ir Lietuvos
sveikatos moksly universitetas) ir galbtit skleidZziama daugiau informacijos apie
racionaly antibiotiky vartojimg gydytojams ir visuomenei. I§ kity atlikty
tyrimy galima daryti iSvadg, kad didelis antibiotiky vartojimas kuadikiy
populiacijoje gali buti susijgs ir su Zemesniu motiny iSsilavinimu ar tévy
rikymu [231, 232].

Misy tyrime neiSvengta trikumy. VLKIS kaupia duomenis tik apie
pacientams i8duotus kompensuojamuosius vaistus. Todé¢l neZinoma, ar jsigyti
antibiotikai buvo suvartoti. Taip pat nezinoma, kiek ir kokiy
nekompensuojamyjy antibiotiky buvo paskirta kiidikiams gydyti. Vertinant

ligas, kurioms gydyti buvo skirti antibiotikai buvo naudojamas recepte
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nurodytas TLK-10 Kklasifikacijos kodas. Kadangi nebuvo atlikti papildomi
tyrimai, neaiSku, ar gydytojai recepte nurode¢ teisinga ligos koda.

Intervenciniai tyrimai rodo, kad mokymai apie racionaly antibiotiky
skyrimg ar tam tikro vaisty skyrimo apribojimai, maZina antibiotiky vartojima

bei bakterijy atsparumg antibiotikams [233, 234].

2 tipo cukrinio diabeto gydymo kompensuojamais vaistais skirtinguose
Lietuvos regionuose vertinimas
Prognozuojama, kad sergamumas 2 tipo CD ateityje didés dél

18sivysciusiy ekonomiky Salyse vykstanciy demografiniy pokyciy, didéjancios
vidutinés gyvenimo trukmes, senstancios populiacijos. Sergamumo 2 tipo CD
augimg taip pat skatina besikeiCiantis gyvenimo budas, mazéjantis fizinis
aktyvumas ir didéjanti kiino masé [235 - 237].

Antidiabetiniy vaisty suvartojimo analizé parodé, kad 2 tipo CD gydyti
skiriamy vaisty vartojimo paplitimas Lietuvoje padidéjo nuo 21,7 (1000-iui
statistiniy gyventojy) 2008 m. iki 25,5 (1000-iui statistiniy gyventojy) 2010
metais. Tiriamuoju laikotarpiu vaisty skiriamy 2 tipo CD gydyti vartojimo
paplitimo VMP buvo 8,7 procento.

Pranciizijoje atliktas tyrimas nustaté, kad antidiabetiniy vaisty vartojimo
paplitimas 1998-2000 m. padidéjo nuo 27,8 (1000-iui statistiniy gyventojy)
iki 29,6 (1000-iui statistiniy gyventojy) [238]. Olandijoje atliktas tyrimas
parode, kad antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimas 1998-2003 mety
laikotarpiu padidéjo nuo 28 (1000-iui statistiniy gyventojy) iki 36 (1000-iui
statistiniy gyventojy) [239].

Tiriamuoju laikotarpiu apie 73 % pacienty buvo gydoma geriamais
antidiabetiniai vaistais , 16 % - vien insulinu — ir 11 % - insulino ir geriamyjy
antidiabetiniy vaisty deriniu.

Jungtinése Amerikos Valstijose atliktas tyrimas parodé, kad 2000 m.
geriamais antidiabetiniais vaistais buvo gydyta 52 %, tik insulinu 16,4 %, o
insulinu ir geriamais antidiabetiniais vaistais 3 % 2 tipo CD sergan¢iy pacienty
[240]. Australijoje 2000-2007 m. atliktas tyrimas parodé, kad apie 55 %

89



pacienty buvo gydomi tik metforminu ir apie 20 % pacienty gydomi insulinu.
Insulino monoterapija sumazéjo nuo 13,9 % iki 11,5 %, o insulino skyrimas
kartu su geriamais antidiabetiniais vaistais padidéjo nuo 6,1 iki 11,1 % [241].
Taip pat Sis ir Kiti tyrimai parodé, kad didéja pacienty, gydomy tik geriamais
antidiabetiniais vaistais, dalis ir mazéja pacienty, gydomy tik insulinu, dalis.
Sia tendencija galima paaiskinti ankstyva 2 tipo CD diagnostika ir anksti
pradétu efektyviy gydymu. Tinkamas gydymas padeda kontroliuoti 2 tipo CD
ir iSvengti jo komplikacijy [242].

Tyrimo rezultatai rodo, kad antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimas
skirtinguose regionuose skiriasi 1,6 karto. DidZiausias skirtumas nustatytas tarp
gydymo vienu insulinu - jo vartojimo paplitimas skiriasi net 1,9 karto. Kitose
Salyse atlikti tyrimai taip pat rodo vaisty vartojimo netolygumg skirtose
regionuose. Pavyzdziui, 2004 m. Airijoje atliktas tyrimas nustaté, kad
antidiabetiniy vaisty suvartojimo paplitimas tarp skirtingy regiony skiriasi apie
1,5 karto [243].

Norint paaiskinti $iuos skirtumus, batina atlikti i§samius papildomus
tyrimus, kurie jvertinty klinikinius duomenis, pavyzdziui, pacienty, kuriems 2
tipo CD yra diagnozuojamas pirmg kartg kliniking bikle, gydymo
intensyvuma, glikemijos kontrole ir kt. Be to reikéty jvertinti ir socialinius,

ekonominius veiksnius, sveikatos priezitiros paslaugy pricinamuma[ 244].
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VLKIS duomeny tinkamumas vaisty politikos efektyvumo vertinimui

Kompensuojamyjy vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumo jvertinimas,
analizuojant generiniy vaisty kompensuojamyjy kainy maZzéjimg

Miusy tyrimo rezultatai parodé, kad analizuoty generiniy vaisty
kompensuojamosios kainuos Zenkliai sumazéjo per 2000-2009 m. laikotarpi.
Tyrime analizuoty vaisty kainy mazéjimas nepriklausé nei nuo to, kada buvo
pradéti kompensuoti generiniai analogai, nei nuo $iy vaisty suvartojimo
Lietuvoje. Mazéjo ir PSI, statiny, antidepresanty kainos (kuriy Lietuvos
suvartojimo rodikliai yra mazi, lyginant su Vakary Europos $aliy Siy vaisty
suvartojimo rodikliais, ir AKFI ir ARB kainos, kuriy suvartojimo rodikliai yra
panasis 1 Vakary Europos Saliy vaisty suvartojimo rodiklius.

Vaisty kainy mazéjimas Lietuvoje buvo panasus j vaisty kainy mazéjima
kitose Vakary Europos Salyse.

Norvegijoje sékmingai jdiegus ,,pakopiniy kainy“ (angl. Stepped Price)
modelj, buvo Zenkliai sumazintos generiniy vaisty kainos, nepaisant maZzos
vaisty rinkos (Norvegija turi tik 4,7 miIn. Gyventojy). Norvegijoje pradéjus
kompensuoti pirmg generinj analogg vaisto kaina sumazéja 30 %, lyginant su
prie$ tai buvusia referencinio vaisto kompensuojama kaina. Po SeS$iy ménesiy
kainos sumazéja 55% ar 75%, lyginant su prie§ tai buvusia referencinio vaisto
kaina. Svedijoje (9,2 mln. gyventojy) idiegus privaloma originalaus vaisto
keitimg generiniu, taip pat sékmingai buvo sumazintos generiniy vaisty kainos.
Sesiy daugiausiai suvartojamy generiniy analogy kainos sumazéjo 87- 96%,
lyginant su pries tai buvusiomis referenciniy vaisty kainomis [165,167].

Atlikto tyrimo rezultatai prieStarauja kity autoriy nuomonei, kad Salys
su mazu gyventojy skai¢iumi negali pasiekti gery rezultaty mazinant generiniy
kompensuojamyjy vaisty kainas. Tyrimo rezultatais turéty skatinti kitas Salis
diegti papildomas reformas, mazinant kompensuojamy generiniy vaisty kainas
[16, 167].

Lietuva, Norvegija ir Svedija gali biti pavyzdziu kitoms maZoms

Europos Salims mazinant generiniy vaisty kainas. Didelj gyventojy skaifiy
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turincioms ir atitinkamai dideliy vaisty rinky Salims yra lengviau suderéti
mazesnes generiniy vaisty kainas. Tyrimais nustatyta, kad déka efektyvios
generiniy vaisty kainy mazinimo politikos maziausios generiniy vaisty kainos
yra Jungtinéje Karalystéje,. Svedijoje jdiegtas privalomas originaliy vaisty
keitimas generiniais  vaistinése taip pat yra efektyvi priemoné maZinti
generiniy vaisty kainas [165, 245].

Nors generiniy vaisty kainos zenkliai mazéjo, taciau vaisty gamintojy,
tiekianCiy Siuos vaistus ] Lietuvg skaiCius nemazéja. Tai buidinga tiek mazy

suvartojimo rodikliy, tiek dideliy suvartojimo rodikliy vaisty grupéms

Kompensuojamyjy vaisty islaidy panaudojimo efektyvumo Lietuvoje
vertinimas, lyginant su kity Saliy rodikliais

Masy tyrime buvo palyginti PSI ir statiny suvartojimas ir iSlaidos Siy
vaisty kompensavimui devyniolikoje Europos 3aliy. Salys skyrési ligy
epidemiologiniais rodikliais, sveiktos apsaugos sistemos finansavimo
schemomis, generiniy vaisty politika.

Lietuvoje, kaip ir kitose Ryty Europos Salyse PSI ir statiny suvartojimas
bei iSlaidos Siems vaistams kompensuoti yra labai mazi. Vidurio ir Ryty
Europos $alyse (jskaitant Lietuvg) maza PSI ir statiny suvartojima salygoja Siy
vaisty skyrimo apribojimai, didesnés  priemokos (Sios vaisty grupés
dazniausiai kompensuojamos tik 50 % ar 80 % ).

Vertinant i§laidy panaudojimo efektyvumg Lietuvoje nustatéme, kad PSI
kompensavimui 2001-2007 metais PSDF islaidos buvo panaudotos efektyviai,
nes $ios vaisty grupés vaisty suvartojimas augo du kartus daugiau, nei i$laidos.
Vertinant statiny i$laidy panaudojimo efektyvuma nustatéme, kad 2001-2007
metais, PSDF iSlaidos statiny kompensavimui buvo panaudotos labai
efektyviai. Sios vaisty grupés suvartojimas padidéjo 167%, o PSDF islaidos
sumazéjo 34 procentais.

Tyrimas parodé, kad tos Salys, kurios intensyviai diegia vaisty pasiiilos
(generiniy vaisty kainy reguliavimo) ir paklausos reguliavimo priemones

(mokyma, inzinerines ir ekonomines vaisty paklausos reguliavimo priemones),

92



pasizymi geriausiais iSlaidy panaudojimo efektyvumo rodikliais. Tai Ispanijos
Katalonijos regionas, Svedija, Jungtiné Karalyste. Svarbu pazyméti, kad $ios
Salys taiko “rinkos jégos” generiniy vaisty kainodara.

Nors Norvegijoje yra taikoma agresyvi jsakomoji generiniy Kainy
politika, d¢l maziau taikomy paklausos reguliavimo priemoniy, $ios grupés
i§laidy efektyvumo rodikliai yra maZesni nei Jungtinés Karalystés ar Svedijos
[172, 246, 247].

[vairios generiniy vaisty kainy reguliavimo politikos priemonés bei
ribotas pasitlos reguliavimo priemoniy taikymas Austrijoje, Pranciizijoje ir
Portugalijoje pagerino vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumo rodiklius.
Taciau reikia pastebéti, kad didziausias i§laidy panaudojimo efektyvumas buvo
nustatytas tose Salyse, kurios taiké ir pasiiilos ir paklausos vaisty politikos
reguliavimo priemones. Pavyzdziui, palygine statiny iSlaidy panaudojimo
efektyvuma Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje su i§laidy panaudojimo
efektyvumu Vokietijoje, nustatéme, kad Vokietijoje 2007 m. atorvastatino
suvartojimas sudaré tik 2 %  visy statiny, O brangiausias statinas —
rozuvastatinas — buvo visiSkai nekompensuojamas (2003 m. Vokietijoje buvo
idiegtas tos pacios farmakoterapinés grupés vaisty grupavimas bazinei kainai
nustatyti) [172]. Tuo tarpu Svedijoje ir  Anglijoje brangiausi statinai
(atorvastatinas ir rozuvastatinas) sudaré atitinkamai 21 ir 33 % (vertinant
pagal NPD) [248]. Taip pat, lyginant iSlaidy panaudojimo efektyvuma
Suomijoje ir Kroatijoje, nustatyti dideli $iy rodikliy skirtumai, nors abejose
Salyse yra pakankamai didelés priemokos uz kompensuojamuosius vaistus.
Vaisty iSlaidy panaudojimo efektyvumas buvo pasiektas sékmingai mazinant
generiniy vaisty kainas Suomijoje: jdiegus genering substitucijg ir nustacius
skyrimo ribojimus brangiems statinams (atorvastatinui ir rozuvastatinui),
generinio simvastatino kaina sumazéjo nuo 127 Eur 2002 m. iki 17 Eur 2006
metais [249].

Pladiai ir intensyviai paklausos reguliavimo priemonés (mokymo,
inzinerijos ir ekonomikos) buvo taikomos Ispanijoje (Katalonijoje), Svedijoje

ir Jungtin¢je Karalystéje. Labai ribotai Sios priemonés buvo taikomos
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Pranciizijoje, Portugalijoje, Airijoje ir Turkijoje. Tai jrodo ir $iy Saliy iSlaidy
efektyvumo vertinimo rodikliai.

Kai kuriy autoriy atlikti tyrimai parodé¢, kad, jdiegus kelias paklausos
reguliavimo priemones, gaunamas geresnis rezultatas keiciant vaisty skyrimo
jpro¢ius, nes vaisty skyrimas yra sudétingas, daugelio veiksniy jtakojamas
procesas [250 - 253]. Nors Lietuvoje jdiegta efektyvi generiniy vaisty kainy
reguliavimo politika ir yra taikomos jvairios paklausos reguliavimo priemonés
(22 lentelé), taciau mazi PSI ir statiny suvartojimo rodikliai rodo, kad vaisty

kompensavimo sistema neuztikrina $iy vaisty prieinamumo pacientams.
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22 lentelé. Vaisty politikos reguliavimo priemonés Lietuvoje

Vaisty politikos
reguliavimo priemonés

Vaisty politikos reguliavimo priemoniy
apraSymas

Pasitlos reguliavimas:
generiniy vaisty kainodara

Pirmo generinio analogo kaina turi bati 30 %
mazesné, antro ir tre¢io generinio analogo dar
po 10 %, véliau generiniy vaisty kainy
maze¢jima reguliuoja rinka

Paklausos reguliavimas -
mokymas

Yra rengiamos ir tvirtinamos ligy gydymo
metodikos, ta¢iau sudétinga vertinti 1y
metodiky jtakg racionaliam vaisty vartojimui;
Teritorinés ligoniy kasos atlieka vaisty skyrimo
tikrinimus, taciau dazniausiai apsiribojama tik
baudomis ar jspé€jimais

Paklausos reguliavimas —
ekonominés priemonés

Pacientams tenka primokéti 20 % priemoka uz
statiny grupés vaistus ir 50 % priemoka uz PSI;
Gydymo jstaigoms uZz vaisty skyrimg
reglamentuojanciy jteisés akty nesilaikyma yra
nustatoma zala

Paklausos reguliavimas —
inzinerin€s priemonés

Vaisty iSraSymas, nurodant vaisto bendrinj
pavadinimg (nuo 2010 m. privalomas, i§skyrus
biologinius preparatus ir tais atvejais, kai
gydytojy konsultaciné komisija prieme
teigiama motyvuota sprendimg skirti vaistg
prekiniu pavadinimu)

Paklausos reguliavimas —
teisinis reguliavimas

Statiny kompensavimas tik antrinei
profilaktikai, iki 2006 m. receptus
kompensuojamiesiems statinams galéjo iSrasyti
tik gydytojai kardiologai, ir 6 ménesiy gydymo
kursui
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Reikia pastebéti, kad musy tyrimas turi trikumy. Tyrime nebuvo
nustatyta kiekvienos Salies kontroliné grupé. Labai sunku nustatyti Salies
taikyty vaisty politikos reformy jtaka, nes vienu metu paprastai yra diegiama
keletas reformy, arba jos seka viena kita. Siame tyrime nebuvo jtraukti
nekompensuojamy ir ligoninése vartojamy PSI ir statiny suvartojimo ir i§laidy
duomenys. Sio tyrimo $aliy duomenys nebuvo palyginti su kitais vaisty
suvartojimo duomeny Saltiniais. Kadangi tyrime buvo naudotos tik
kompensuojamos $iy vaisty grupiy iSlaidos, tai neatspinti visy Salies iSlaidy $iy

vaisty jsigijimui.

Apibendrinant visus darbe atliktus tyrimus svarbu pastebéti, kad darbe
buvo pademonstruoti jvairiis vaisty vartojimo tyrimy metodai: naudojome
ATC NPD metodologija, vaisty suvartojimui nustatyti ktuidikiy populiacijoje
apskai¢iavome recepty skaiciy tenkantj tikstanCiui kudikiy, apskai¢iavome
antibiotiky ir antidiabetiniy vaisty vartojimo paplitimg. Naudojant VLKIS
sukauptus duomenis gali buti atlickami vaisty suvartojimo tyrimai

analizuojantys vaisty skyrimo kokybe ir efektyvuma.
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10. ISVADOS

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

. VLKIS kaupiami duomenys yra tinkami vaisty suvartojimo tyrimams

atlikti. VLKIS sukaupti duomenys apie vaistus, kuriems nustatyti vaisty

skyrimo ribojimai, sudaro tik dalj vaisty suvartojimo Lietuvoje.

. VLKIS kaupiami duomenys gali biiti naudojami vaisty skyrimo kokybei

vertinti, vaisty suvartojimo paplitimui nustatyti bei regioniniams vaisty

skyrimo netolygumams analizuoti.

Lietuvoje pusei kudikiy yra skiriamas gydymas sisteminiais
antibiotikais. Nors antibiotiky vartojimas buvo gana didelis, taciau
tiriamuoju laikotarpiu jis mazéjo. Dazniausiai kudikiams gydyti skirta
plataus spektro antibiotiky. DaZniausiai antibiotiky kudikiams buvo
skirta virusinéms kvépavimo taky ligoms gydyti.

Antidiabetiniy vaisty suvartojimo 2 tipo CD gydyti paplitimas
skirtinguose regionuose skiriasi 1,6 karto. Labiausiai, net 1,9 karto,

skyrési insulino monoterapijos vartojimo paplitimas.

. VLKIS kaupiami duomenys gali biti naudojami vaisty SKyrimo

efektyvumo vertinimui.

[Slaidos PSI, statiny, AKF, ARB ir pasirinkty antidepresanty buvo
naudojamos  efektyviai, nes 2000-2009 metais S$iy vaisty
kompensuojamyjy vaisty kainy maz¢jimas buvo toks pat, kaip ir kitose

Europos Salyse.

PSI kompensavimui 2001-2007 metais PSDF islaidos buvo panaudotos
efektyviai, nes Sios vaisty grupés vaisty suvartojimas augo du kartus
grei¢iau, nei i$laidos.

Statiny kompensavimui ~ 2001-2007 metais PSDF islaidos buvo
panaudotos labai efektyviai, nes $ios vaisty grupés vaisty suvartojimas
padidéjo 2,7 Karto, o iSlaidos sumazéjo. Kompensuojamy statiny ir PSI

suvartojimo rodikliai yra patys maziausi tarp 19 Europos Saliy.
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11. PRAKTINES REKOMENDACIJOS

VLKIS yra vertinga priemoné vaisty suvartojimo, gydymo kokybés,
i§laidy panaudojimo efektyvumo tyrimams. Atliekant tarptautinius
palyginamuosius vaisty suvartojimo tyrimus, svarbu iSsamiai aprasyti duomeny
baz¢ bei vaisty kompensavimo politikg (aprasyti vaisty skyrimo tvarkg ir
nustatytus apribojimus), tam kad nebuty klaidingai interpretuojami Salies
vaisty suvartojimo rodikliai.

VLKIS turéty tapti lengviau prieinama moksliniams tyrimams. Turéty
buti sukurta VLKIS duomeny analizés posistemé, patogi ir prieinama
moksliniams tyrimams.

VLKIS sukaupti duomenys gali biiti naudojami vaisty skyrimo kokybés
tyrimams. Sveikatos apsaugos ministerija turéty diegti vaisty skyrimo kokybés
gerinimo  priemones, naudojant sukurtus vaisty skyrimo kokybés rodiklius,
teikiant gydytojams griZztamaja informacijg apie jy vaisty skyrimo praktikg.
Valstybin¢ ligoniy kasa wvaisty skyrimo kokybés rodiklius gali naudoti
atsiskaitymui uz suteiktas paslaugas su pirmines sveikatos prieziiiros paslaugas
teikianCiomis gydymo jstaigomis: pasiekus numatytus rodiklius, taikomas
papildomas mokéejimas uz gerus darbo rezultatus.

VLKIS sukaupti duomenys gali buti naudojami vaisty vartojimo
paplitimo skirtinguose Lietuvos regionuose netolygumams nustatyti. Darbe
nustatyti regioniniai vaisty skyrimo (suvartojimo) netolygumai rodo, kad
reikalinga atlikti iSsamesnius tyrimus, iSanalizuoti $iy netolygumy prieZastis
bei numatyti priemones §iems netolygumams mazinti.

Vaisty skyrimo efektyvumas, naudojant VLKIS duomenis, gali biti
vertinamas analizuojant procentin] vaisty kainy mazéjima, vaisty suvartojimo
bei vaisty 1$laidy rodikliy palyginimg. Efektyvi generiniy vaisty politika sudaro
galimybes Salies vaisty kompensavimo sistemai kompensuoti brangius

Inovatyvius vaistus ir taip gerinti §iy vaisty pricinamumga pacientams.
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