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SANTRUMPOS

EVA — Europos vaisty agentiira
VVKT — Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba
PSO — Pasaulio sveikatos organizacija
ATC - anatominés-terapinés-chemingés klasifikacijos kodas
ES — Europos Sajunga
STV — sveikatos technologijy vertinimo procesas
VLK — Valstybinés ligoniy kasos
DDD — nustatyta paros dozé
SAM — Sveikatos apsaugos ministerija
Savokos:

Onkologiniai vaistai — prieSvéziniai vaistiniai preparatai, gebantys slopinti véziniy lasteliy

augimg ir dauginimasi.

Nustatyta paros doze¢ (DDD, angl. Defined Daily Dose) — statistinis matavimo vienetas,

nustatytas Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO), apibréZziantis rekomenduojama vaisto paros dozg.

ATC Kklasifikacija — anatominé-terapiné-cheminé vaisty klasifikacijos sistema, pagal kurig

vaistai gali buti suskirstyti | grupes, pagal terapines, chemines savybes ar veikimo vieta.



SANTRAUKA

Ugnés Jasmontaités magistro baigiamasis darbas, darbo vadové Doc. dr. 1. Treciokiené;
Vilniaus universiteto, Medicinos fakulteto, Biomedicinos moksly institutas, Farmacijos ir

farmakologijos centras. Vilnius — 2026.
Darbo tema: Onkologiniy vaisty suvartojimas Lietuvoje 2014-2024 m.
Tyrimo tikslas: [vertinti onkologiniy vaisty suvartojimo pokyc¢ius Lietuvoje.

Tyrimo uZdaviniai:

1. Ivertinti laikotarpio nuo vaisto registravimo EVA iki prieinamumo Lietuvos rinkoje
dinamika.

2. Nustatyti, kokia dalis 2014-2024 metais EVA registruoty onkologiniy vaisty nebuvo
prieinami Lietuvos rinkoje.

3. Palyginti, kaip kito onkologiniy vaisty prieinamumas 2014-2024 metais Lietuvoje.

4. Palyginti skirtingy terapiniy klasiy onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius 2014-2024

metais Lietuvoje.

Tyrimo metodai: Atliktas kiekybinis retrospektyvus tyrimas, kuriame analizuotas
onkologiniy vaisty suvartojimas Lietuvoje 2014-2024 metais. Tyrimo duomenys gauti i§ oficialiy,
vieSai prieinamy Saltiniy — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT). Duomenys apdoroti
naudojantis Microsoft Excel programa taikant ,,Pivot* lenteles ir diagramas. Onkologiniy vaisty
suvartojimo pokyc€iai vertinti miligramais, siekiant parodyti vartojimo tendencijas Lietuvoje

tiriamuoju laikotarpiu.

Rezultatai: Tyrimo metu nustatyta, kad 2014-2024 m. Europos vaisty agentiiroje (EVA) buvo
registruota 213 vaistiniy preparaty, 1§ kuriy didziausia dalis priskiriama LO1E, LOIF ir LOIX
terapinéms klaséms. Taip pat nustatyta, kad tik dalis Siy vaisty tapo prieinami Lietuvos rinkoje — apie
51% buvo jtraukti ;} kompensavimo sistema, o likusi dalis pacientams buvo laikyta neprieinama.
Analizés metu nustatyta, kad vidutinis laikotarpis tarp vaisto registracijos Europos vaisty agentiiroje
(EVA) iki jo jtraukimo j kompensavimo sistemg Lietuvoje sieké 1191 dieng, o tai sudaro prielaida
vaisty patekimo j rinka vélavimams. Tokie nustatyti skirtumai tarp vaisto registracijos EVA iki realaus
prieinamumo pacientams Lietuvoje, leidzia teigti, jog vaisto registracija neuZtikrina jo realaus
prieinamumo pacientams. Palyginus onkologiniy vaisty suvartojimo pokyc¢ius tiriamuoju laikotarpiu,

nustatytas didéjantis vaisty vartojimas, nors ir netolygiai pasiskirstes tarp skirtingy ATC terapiniy



klasiy. Didziausias suvartojimo augimas pastebimas LO4A, LO1B ir LO1X klasése, o tai rodo sparty
inovatyviy gydymo metody taikyma klinikingje praktikoje. Gauti rezultatai taip pat atskleide, kad
vaisty prieinamumui ir suvartojimui reikSmingg jtaka daro nacionaliniu lygmeniu priimami

sprendimai.

ISvados:

1. Noustatyta, kad laikotarpis nuo vaisto registracijos Europos vaisty agenturoje (EVA) iki
vaisto jtraukimo j Lietuvos kompensavimo sistema vir§ijo 1000 dieny.

2. Nustatyta, kad 2014-2024 m. pusé¢ EVA registruoty onkologiniy vaisty nebuvo
prieinami Lietuvoje.

3. Nustatyta, kad onkologiniy vaisty priecinamumas Lietuvoje 2014-2024 m. tarp skirtingy
ATC terapiniy klasiy didéjo netolygiai.

4.  Nustatyta, kad onkologiniy vaisty suvartojimas Lietuvoje 2014-2024 m. didéjo

netolygiai ir reikSmingai skyrési skirtingose ATC terapinése klasése.



SUMMARY

Master thesis of Ugné Jasmontaité scientific supervisor doc. Dr. Indré Treciokiené.Vilnius
University, Faculty of Medicine, Institute of Biomedical Sciences, Center for Pharmacy and

Pharmacology.
Title of thesis: Utilization of cancer medicines in Lithuania 2014-2024.
Aim of the study: To analyze trends in the use of oncology drugs in Lithuania.

Tasks of the research:

1. To determine how long it took for a drug to appear on the Lithuanian market after its
approval by the EMA.

2. To find out how many oncology drugs approved by the EMA have not entered the
Lithuanian market.

3. To compare how the availability of oncology drugs changed in Lithuania in 2014-2024.

4. To compare changes in the consumption of oncology drugs of different therapeutic classes

in Lithuania in 2014-2024.

Methods: A retrospective quantitative study was conducted to analyze the consumption of
oncology medicines in Lithuania during the period 2014-2024. The study data were obtained from
official, publicly available sources, including the State Medicines Control Agency (VVKT). Data
were processed using Microsoft Excel software, applying Pivot tables and charts. Changes in the
consumption of oncology medicines were evaluated in milligrams (mg) to reflect consumption trends

in Lithuania over the study period.

Results: The study revealed that, during the period of 2014-2024, a total of 213 medicinal
products were registered by the European Medicines Agency (EMA), the majority of which were
classified within the LOI1E, LOIF, and LO1X therapeutic classes. It was also found that only a
proportion of these medicines became available on the Lithuanian market, with approximately 50%
being included in the reimbursement system, while the remaining part was considered inaccessible to
patients. The analysis demonstrated that the average time between EMA registration and inclusion in
the reimbursement system in Lithuania was 1,191 days, indicating substantial delays in market access.
These observed differences between EMA registration and actual availability to patients in Lithuania
suggest that regulatory approval does not guarantee timely patient access. Furthermore, the analysis

of oncology drug consumption trends during the study period revealed an overall increase in drug



use; however, this growth was unevenly distributed across different ATC therapeutic classes. The
most pronounced increase in consumption was observed in the LO4A, LO1B, and LO1X classes,
reflecting the growing implementation of innovative treatment approaches in clinical practice. The
findings also indicate that national-level decision-making plays a significant role in determining both

the availability and consumption of oncology medicines.

Conclusions:

1. It was determined that the period from the registration of a medicinal product by the
European Medicines Agency (EMA) to its inclusion in the Lithuanian reimbursement system
exceeded 1000 days.

2. It was determined that, during the period 2014-2024, half of the oncology medicines
authorized by the European Medicines Agency were not available in Lithuania.

3. It was established that the availability of oncology medicines in Lithuania during 2014
2024 increased unevenly across different ATC therapeutic classes.

4.1t was determined that the consumption of oncology medicines in Lithuania during

2014-2024 increased unevenly and differed significantly across ATC therapeutic classes.



IVADAS

Véziniai susirgimai yra antra pagal daznuma mirties priezastis visame pasaulyje, juos lenkia
tik Sirdies ir kraujagysliy ligos. Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) naujaisiais
duomenimis, 2022 m. Europoje diagnozuota apie 4,4 milijono naujy onkologiniy susirgimy, i$ kuriy
2 milijonai atvejy baigési mirtimi. Lietuvoje, tais paciais metais nustatyta 16 413 naujy onkologiniy
susirgimy, 1§ kuriy 8 349 atvejai baigési mirtimi. Pagal amziumi standartizuotg sergamumo rodiklj,
onkologiniai susirgimai pasireiské 287,9 atvejo 100 000 gyventojy (1). Sie skai¢iai patvirtina, kad
onkologiniai susirgimai islieka viena pagrindiniy sveikatos problemy Europos ir Lietuvos mastu, kas

lemia didelj onkologiniy vaisty poreik]j ir jy suvartojima.

Atsizvelgiant | augant] onkologiniy susirgimy skai¢iy Lietuvoje, vaisty suvartojimo analizé
yra itin svarbi, vertinant sveikatos sistemos pasirengimg efektyviam véziniy susirgimy gydymui.
Taciau $iy vaisty pricinamuma Lietuvoje lemia ne tik medicininé pazanga, bet ir politiniai sprendimai.
Kadangi onkologiniai vaistai daznu atveju yra itin brangiis, jy prieinamumg rinkoje lemia jvairdis
veiksniai — vaisty registracijos procediiros, itraukimas i kompensuojamy vaisty sarasus, valstybés
turimi finansiniai iStekliai ir rinkos poreikiai (2). Sie veiksniai gali tapti esmine klititimi pacienty

prieigai prie inovatyvaus onkologiniy ligy gydymo, o tai gali lemti prastesnius gydymo rezultatus.

Sio tyrimo tikslas - jvertinti onkologiniy vaisty suvartojimo poky&ius Lietuvoje 2014-2024

metais, remiantis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos didmeninés prekybos duomenimis.



DARBO TIKSLAS IR UZDAVINIAI

Darbo tikslas: Jvertinti onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius Lietuvoje.
Darbo uzdaviniai:

1. Ivertinti laikotarpio nuo vaisto registravimo EVA iki prieinamumo Lietuvos rinkoje dinamika.

2. Nustatyti, kokia dalis 2014-2024 metais EVA registruoty onkologiniy vaisty nebuvo prieinami
Lietuvos rinkoje.

3. Palyginti, kaip kito onkologiniy vaisty prieinamumas 2014-2024 metais Lietuvoje.

4. Palyginti skirtingy terapiniy klasiy onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius 2014-2024 metais

Lietuvoje.

Tyrimo metu bus atliekama bendra onkologiniy vaisty suvartojimo analize, siekiant nustatyti
pagrindines tendencijas: vartojimo kitimus per deSimtmetj, vaisty prieinamumg ir patekimo j rinka

dinamika.

10



1. LITERATUROS APZVALGA
1.1 Onkologiniy vaisty apibrézimas

Siame darbe onkologiniai vaistai apibréziami kaip prie$véziniai vaistiniai preparatai.
PrieSvéziniais vaistais yra laikomi tokie vaistiniai preparatai, kurie geba slopinti véziniy lgsteliy
augimg ir dauginimgsi. Gebé¢jimg slopinti Siy lasteliy vystymagsi nulemia vaisto veikimo
mechanizmas. Sio proceso metu, vaistas saveikaudamas su organizme esandiomis vézinémis
lastelémis, gali sutrikdyti lasteliy metabolizma, DNR replikacijg, mitoz¢ ar uzprogramuoti lastelés
zitj (3). Pagal veikimo mechanizma onkologiniai vaistai gali biiti klasifikuojami j antimetabolitus, su
DNR sgveikaujanCius vaistus, antitubulino vaistus, molekulinius taikinius veikiancius vaistus,
hormonus, monokloninius antikiinus ir kitus biologinius vaistus (4). Toks onkologiniy vaisty

klasifikavimas gali padéti sekti suvartojimo poky¢ius ir kitus rezultatus.

Dauguma chemoterapiniy vaisty taip pat yra zinomi kaip vaistiniai preparatai, sudaryti i§
citotoksiniy medziagy, kurios geba sukelti citotoksini poveikj Zmogaus organizmui, kurio metu yra
pazeidziamos ne tik véZinés, bet sveikos greitai besidauginanc¢ios organizmo lastelés. (5) Deél tos
priezasties gydymo metu daznai pacientams gali pasireiksti alopecija, mielosupresija, pykinimas, kity
organy veiklos sutrikimas ar pakitimas bei dauguma kity nepageidaujamy reakcijy. (6,7) Vis délto,
spartéjant mokslo pazangai onkologijos srityje, buvo atrasti nauji vaistai, naudojami taikant tikslinés
terapijos ar imunoterapijos gydymo metodus, kuriy metu, pacientas gali iSvengti nepageidaujamo

poveikio, lyginant su chemoterapijos gydymo metodu. (8)

Apzvelgiant onkologiniy vaisty atsiradimg ir tobul¢jimg, uZuomazgas onkologiniy susirgimy
gydymui galima pastebéti nuo XX a. pradzios, kada pirmag karta buvo paminétas chemoterapijos
terminas. Si mokslo paZanga leido onkologiniams vaistams tobuléti iki $iy dieny, suteikdama
galimybe taikyti jvairius gydymo metodus, personalizuotg gydyma individualiam pacientui, skatino
naujy vaisty kiirima, nepageidaujamy poveikiy mazinimg, kas lémé kokybiSkesnj pacienty gydyma

9).
1.2 Onkologiniy vaisty atsiradimo istorija

Iki XX a. pradzios vézio gydymas buvo itin sudétingas d¢l siauro gydymo pasirinkimo.
Taciau, XX a. pradzioje, vokieCiy chemikas Paulis Ehrlichas (ang. Paul Ehrlich), atlikdamas
bandymus su gyviinais, sieké atrinkti chemines medziagas, kurios biity naudingos infekciniy ligy

gydyme. Bandymy metu, mokslininkas pasiilé id¢ja, kad cheminés medziagos gali selektyviai
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naikinti patogeninius mikroorganizmus, nekenkdamos sveikoms lasteléms. Sia koncepcija jis
pavadino chemoterapijos terminu 1906-1907 metais. Tai tapo pagrindu onkologiniy vaisty
vystymuisi. Vélesniy bandymy metu, 1909 metais, jis pasitilé ,,magiskos kulkos* (angl. magic bullet)
vaistg, kuris sugebéty naikinti uzkréstas zmogaus organizmo lgsteles, nesukeldamas poveikio
sveikoms. Vedinas eksperimento rezultaty 1910 metais, jis sukiiré pirmgjj vaistg arsfenaming

(Salvarsan), skirtg sifilio gydymui, kurj pavadino chemoterapiniu preparatu (9,10).

Kiek véliau kanadiec¢iy kilmés Amerikoje gyvenes chirurgas Charlesas Brentonas Hugginsas
(angl. Charles Brenton Huggins), remdamasis anksciau atliktais tyrimais pastebéjo, kad slopinant
androgeny veiklg taikant chirurging kastracijg ar estrogeny terapijg yra slopinamas ir prostatos vézio
progresavimas. Pirmieji bandymai prasidéjo 1939 m. ir truko iki pirmos mokslinés publikacijos,
paskelbtos 1941 m. Véziniy susirgimy gydymo kontekste, tai tapo pirmuoju klinikiniu jrodymu

pagrindusiu hormony terapijos efektyvuma (9,11).

Nors chemoterapijos terminas buvo pavartotas XX a. pradzioje, chemoterapija, kaip
onkologiniy susirgimy gydymo metodas praktikoje, pradéta taikyti tik po 1942 mety, kai amerikieciy
farmakologas Louis S.Goodman kartu su kolega Alfred Gilman pirma karta panaudojo azoto
garsty¢ias limfomos gydymui. Sie bandymai tapo pradzia onkologinés chemoterapijos taikymui (12,

13).

Iki septintojo deSimtmecio véziniai susirgimai buvo gydomi chirurginiu biidu ir radioterapija
gydymui buvo pradéta taikyti kombinuota chemoterapija, leidusi iSgydyti jvairius véZio tipo
susirgimus, tokius, kaip Hodzkino limfoma, o kiek véliau ir kriities vézj (14). Si mokslo pazanga
1970 m. tapo prielaida adjuvantinés chemoterapijos atsiradimui, kurios tikslas yra eliminuoti likusias
mikrometastazes, stiprinant prieSnavikinj poveikj ir apribojant sukeliamg toksiSkumg sveikiems

audiniams (15).

XX a. aStuntajame deSimtmetyje pasireiSke antroji hormony terapijos klestéjimo banga, nes
buvo pakartotinai jvertintas hormony terapijos, kaip gydymo metodo, potencialas. Remiantis
anksciau atliktais C. B. Hugginso bandymais buvo siekiama sukurti efektyvesnius, stipriau hormony
receptorius veikiancius vaistus. Pirmasis stipriai hormony receptorius veikiantis vaistas, laikomas
hormony terapijos atstovu, buvo tamoksifenas (16). Nors $is vaistinis preparatas buvo susintetintas
1962 m., taciau iki plataus jo naudojimo ir jsitvirtinimo rinkoje, turéjo praeiti mazdaug deSimtmetis.
IS pradziy buvo manoma, kad tamoksifenas turi veikti kaip kontraceptikas, taCiau pastebéjus, jog

vaistas geba stimuliuoti ovuliacija, o ne ja slopinti, tamoksifenas jgijo svarby vaidmen;j kriities véZio
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valdymo srityje (17). Devintajame deSimtmetyje, atliekant detalesnius tyrimus, buvo jrodyta klinikiné
vaisto nauda kovoje su kriities véziu, todel nuspresta esant ankstyvai vézio stadijai jj taikyti kaip
adjuvantg su kitomis terapijos formomis (18). Atsizvelgiant | pateiktas klinikines gaires,
paaiskinancias adjuvantinés hormony terapijos taikymo principus, gaunantiems §] gydyma
pacientams, jvertinus naviko biologines savybes ir recidyvo rizika, rekomenduojama gydymo trukme
iki 10 mety (19). Sis klinikinis pasiekimas Iémé tamoksifeno, dar Zinomo pavadinimu ,,Nolvadex®,

iSaugusj populiaruma kriities vézio gydyme (17).

Kitas, esminis proverzis onkologijos srityje, prasidéjo devintojo deSimtmecio pradzioje, kai
atlieckant jvarius molekulinés ir lgstelinés biologijos tyrimus pasiekti rezultatai leido sukurti
specifinius vaistus molekuliniams taikiniams veikti. Vaistui veikiant molekulinj taikinj, buvo
pastebétas gebéjimas sutrikdyti neoplastinius procesus, kuriy metu dél jvairiy lasteléje vykstanciy
poky¢iy lgstelés imdavo nevaldomai dalytis, t.y. daugintis ir plisti audiniuose, jgijusios normaliy arba
véziniy savybiy. Gebéjimas sutrikdyti Siuos procesus lémé tikslinés (taikiniy) terapijos atsiradima
véziniy susirgimy gydymo srityje (20). 1997 m. buvo sukurtas rituksimabas, taciau jis nepelné tokio
didelio populiarumo kaip 1998 m. patvirtintas trastuzumabas, dar Zinomas kaip Herceptin. Sis vaistas
gebéjo blokuoti HER2 baltymo pertekliy esanti kai kuriy lasteliy pavirSiuje- pavyzdziui, kriities,
iSvengiant greitesnio naviko augimo proceso (21). Pradéjus taikyti §] gydymo metoda padidéjo kriities
véziu serganciy pacienty iSgyvenamumo tikimybé. Vis dazniau pavykdavo pasiekti visiskga naviko
remisijg. Tai leido suprasti kokj svarby vaidmenj kovojant su piktybiniais navikais gali atlikti
7mogaus imuniné sistema. Si mokslo pazanga tapo tolesniy gydymo metody tobuléjimo pradzia ir

daré¢ jtaka imunoterapijos ir Igstelinés terapijos (CAR-T) atsiradimui (22).

Nors imuninés sistemos vaidmuo kovoje su véZiu buvo pastebétas XX a. pradzioje, taciau
tikroji jos era prasid¢jo tik po 2010 m., kai FDA 2011 m. patvirtino ipilimumabg — anti-CTLA-4
monokloninj antikiing, kuris dazniausiai taikomas melanomos, inksty lasteliy karcinomos ar
nesmulkialgstelinio plau¢iy vézio gydymui (23). Sis monokloninis antikiinas geba sustiprinti T
limfocity aktyvacija, slopindamas CTLA-4 receptoriaus signalus, kurie yra atsakingi uz imuninj
atsakg prie§ navikines lgsteles. Tokia ipilimumabo ypatybé leido imuninei sistemai efektyviau
atpazinti ir kovoti su vézinémis lastelémis, o tai pagerino pacienty, serganciy metastazavusia
melanoma iS§gyvenamumo tikimybe, todél jis buvo pripazintas pirmuoju imunoterapiniu
medikamentu, Zymin¢iu naujos eros pradzia onkologiniy susirgimy gydyme. Sis pokytis paskatino
tolesnj imunoterapijos tobul¢jimg, kuris lémé PD-1 ir PD-L1 inhibitoriy — nivolumabo ir
pembrolizumabo sukiirima, kol tai XXI a, pradzioje peraugo | lastelinés terapijos CAR-T sparty
vystymasi (22,24).
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Imunoterapijos, kaip gydymo metodo, s€kmingumas paskatino tolesn¢ mokslo pazanga, kuri
lémé Iastelinés CAR-T terapijos atsiradimg. Nors eksperimentai Sioje srityje buvo pradéti jau
devintajame deSimtmetyje, o pacios lastelés sukurtos 1990 m., taciau klinikinis proverzis Sioje srityje
1vyko 2010 m., kai buvo pastebétas efektyvumas gydant recidyvuojancius ir refrakterinius B lgsteliy
piktybinius navikus. Tai apémé tminés limfoblastinés leukemijos ir dideliy lasteliy limfomos
gydyma. Sékmingy pasiekimy déka, 2017 m. FDA patvirtino pirmuosius CAR-T Iasteliy terapijos
atstovus —,Kymriah* ir ,,Yescarta®, skirtus leukemijos ir limfomos gydymui. Véliau Sie vaistiniai

preparatai paskatino vis naujesniy preparaty atsiradimg. Taciau nepaisant didelio populiarumo ir

VW —

vvvvv

CAR-T lasteliy imunoterapijos taikymo pacientams, kuriems pasireiské jvairios komplikacijos —
naviko lizés sindromas, naviko neobjektyvus toksiSkumas, ar net mirtis. Taciau, nepaisant kilusiy
keblumy, §i moksliné pazanga yra laikoma reikimingu XXI a. pasiekimu onkologijos srityje. Sis
atradimas atvére placias galimybes personalizuoto vézio gydymo taikymui ir naujy tyrimo krypciy

paieskose (25,26).

Lentelé 1. Onkologiniy vaisty terapinés grupés

Terapiné grupé Veikimo Vaisty pavyzdziai
mechanizmas/terapijos
principas

Chemoterapija Naikina nespecifiskai greitai Cisplatina, doksorubicinas,
besidauginancias lgsteles, fluorouracilas, paklitakselis

pazeidziant jy DNR sinteze ir
trikdydama Iasteliy dalijimasi.
Hormony terapija Slopina hormony gamyba arba | Tamoksifenas, letrozolas,
blokuoja jy saveika su anastrozolas, abirateronas
receptoriais naviko lasteléms,

taip stabdydama jautriy naviky

augima.

Tiksliné (taikiniy) terapija Veikia konkrec¢ius molekulinius | Imatinibas, trastuzumabas,
taikinius (pvz., kinazes ar erlotinibas, bevacizumabas
receptorius), atsakingus uz Nilotinibas,
naviko augima ir proliferacija.

Imunoterapija Stimuliuoja imuning sistema Nivolumabas,
atpazinti ir naikinti vézines pembrolizumabas,
lasteles arba naudoja ipilimumabas, rituksimabas,

modifikuotas imunines lastelés. | CAR-T

Saltinis: sudaryta autorés pagal literatiiros Saltinius (27-30).

Apibendrinus 1 lentel¢je pateiktas pagrindines onkologiniy vaisty terapines grupes ir jy
veikimo principus, 2 lenteléje pateikiama Siy vaisty klasifikacija pagal ATC sistema, leidzianti

sistemingai jvertinti jy farmakologinj pasiskirstyma.
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Lentelé 2. Onkologiniy vaisty ATC klasifikacija

Terapiné grupé ATC kodas Farmakologiniai | Veikimo Vaistai
pogrupiai mechanizmas
Chemoterapija LO1A-LO1D, LO1A - Nespecifiskai Ciklofosfamidas,
dalis LO1X Alkilinantys veikia greitai Ifosfamidas,
agentai besidalijancias Metotreksatas,
LO1B - Iasteles, sukelia Fluorouracilas,
Antimetabolitai DNR pazeidimus | Paklitakselis,
LO1C — Augaliniai | arba stabdo Doksorubicinas,
alkaloidai ir jy mitozg. Cisplatina,
dariniai Karboplatina
LOID —
Citotoksiniai
antibiotikai
LO1X —kiti
citotoksiniai
vaistai
Hormony terapija | LO2A, L02B, LO2A — hormonai | Slopina hormony | Tamoksifenas,
L02BG ir su jais susije poveikj arba Letrozolas,
junginiai sinteze Anastrozolis,
L02B —hormony hormonams Bikalutamidas,
antagonistai jautriuose Abirateronas
L02BG — navikuose (pvz.,
Aromatazés krities ar
inhibitoriai prostatos vézyje).
Taikiniy (tikslin¢) | LO1E, dalis LO1E — Veikia specifinius | Imatinibas,
terapija LO1X Proteinkinazés navikiniy lgsteliy | Erlotinibas,
inhibitoriai signalinius kelius | Gefitinibas,
LO1X — kiti ar molekulinius Sunitinibas,
antineoplastiniai taikinius (pvz. Sorafenibas
agentai EGFR, VEGFR,
BCR-ABL).
Imunoterapija LOIXC LO1XC- Skatina imuninés | Pembrolizumabas,
LO3A Monokloniniai sistemos atsaka Nivolumabas,
antiktinai (PD-1, pries navikines Ipilimumabas,
HER2) Iasteles, Trastuzumabas,
blokuodami Rituksimabas
LO3A- citokiny imuninés
terapija kontrolés taskus
arba tiesiogiai
atpazindami
antigenus.

Saltinis: sudaryta autorés pagal literatiiros $altinius (27-31).

1.3 Naujuy onkologiniy vaisty kiirimas

Naujy onkologiniy vaisty kiirimas yra sudétingas ir ilgas procesas galintis trukti deSimtmetj

pradedant veikliosios medziagos identifikavimu, baigiant vaisto registravimu rinkoje. Tai lemia ilgai

proceso dalis, leidZianti jvertinti preparato sauguma, veiksmingumg ir kliniking naudg pacientams,
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evoliucionavo — nuo citotoksiniy vaistiniy preparaty vertinimo pereita prie molekulinius taikinius
veikianéiy ir imunoterapiniy vaisty tyrimy (32). Sie poky¢iai reik§mingai pakeité gydymo strategija
— nuo nespecifinio greitai besidalijanciy Iasteliy naikinimo iki selektyvesniy gydymo metody, kurie

orientuoti ] specifiniy véziniy lasteliy veikima.

skirstomi fazémis, kurios leidzia jvertinti naujai sukurty vaisty klinikines savybes skirtingose
vaistinio preparato kirimo etapuose (33). Pirmos fazés metu pagrindiniu tikslu tampa vaisto
saugumo, toleravimo ir biologinio aktyvumo vertinimas. Sie aspektai vertinami jtraukiant nedidele
tiriamyjy grupe, kuriems, paskyrus gydyma, yra stebimi rezultatai, daromos iSvados apie gydymo
toleravima, maksimalig toleruojamg dozg ir nepageidaujamus poveikius. Antros fazés metu atliekant
klinikinius tyrimus siekiama jvertinti vaisto veiksmingumg ir toksiSkumg, jtraukiant didesne
tiriamyjy grupe nei pirmos fazés metu. Tokiu biidu galima stebéti ir placiau analizuoti saugumo
metu lyginamas standartinis gydymas su lyginamuoju gydymu arba placebu. Gauti rezultatai leidzia
jvertinti gaunamg kliniking naudg ir pagristi sprendimus d¢l vaisto registracijos. Ta¢iau pastebima,
kad nors toks tyrimo modelis prisideda prie spartesnés vaisty registracijos ir patekimo j rinka, tyréjai
susiduria ir su nemazai i$Sukiy, pavyzdziui, nezinomas individualaus paciento atsakas j suteikta
inovatyviy tyrimy atlikimas reikSmingai prisideda prie klinikiniy tyrimy trukmés trumpéjimo ir kai

kuriais atvejais gali ja sumazinti nuo 12 iki 5 mety (34).

Apibendrinant medicinos technologijy modern¢jimg vaisty kiirimo srityje galima iSskirti
kelias ryskéjancias tendencijas, kurios tiesiogiai veikia klinikiniy tyrimy organizavimg. Viena
reikSmingiausiy kryp¢iy yra imunoterapijos plétra, leidzianti aktyvuoti paciento imuning sistema
kovai su navikinémis lgstelémis ir pasiekti ilgalaikius gydymo atsakus daliai pacienty. Taip pat vis
didesne reikSme¢ jgauna personalizuota medicina, paremta individualiomis genetinémis ir
biologinémis naviko savybémis, leidzianti taikyti tikslesnius gydymo metodus konkrecioms pacienty
grupéms. Molekuliniy taikiniy identifikavimas ir biomarkeriy naudojimas ne tik gerina gydymo
efektyvuma, bet ir keicia klinikiniy tyrimy dizaing — vis daZzniau taikomi adaptaciniai, ,,basket* ar
,Lumbrella® tipo tyrimai. Atsizvelgiant | vyraujancias tendencijas pastebima, kad onkologiniy vaisty
kirimas pereina nuo tradicinio, vieno vaisto taikymo modelio visiems pacientams, prie
individualizuoto ir biologiniais mechanizmais pagristu poZiiiriu paremto gydymo, kuris gali

reik§mingai pagerinti gydymo rezultatus ir optimizuoti klinikiniy tyrimy procesa (35).
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1.4 Onkologiniuy vaisty registracija

Vaistiniy preparaty patekimo j rinkg procesas tarp Europos Sajungos $aliy yra grindziamas
keturiomis registracijos procediiromis — centralizuota, decentralizuota, savitarpio pripazinimo ir
nacionaline. Nors §iy procediiry pagrindiné funkcija yra uztikrinti sklandy vaisty patekimg j rinka,
taciau yra pastebimas skirtingas vaisty patekimo j rinkg efektyvumas, kuris lemia skirtingus vaisty
patvirtinimo terminus. Remiantis Griinwald ir Stargardt analize, vaisto patekimo j rinka sklandumas
priklauso ne tik nuo pasirinktos vaisto registracijos procediiros, bet ir nuo Salies viduje vykdomy
administraciniy procesy trukmés. Visa tai nulemia skirtingus vaisty patekimo j rinkg terminus ES
Salyse (36). Tuo tarpu Van Norman teigia, kad decentralizuota ir savitarpio pripazinimo procediira
praktikoje neuztikrina greito vaisto registravimo rinkoje. Pasak straipsnio autorés, vaisto registracija
daznai tampa ilgesné dél vykstanciy diskusijy ir skirtingy mokslinio vertinimo interpretacijy tarp
skirtingy Saliy (37). Atsizvelgiant | tai, kad centralizuota vaisty registravimo procediira suteikia
leidimg vaistg jvesti | visy ES Saliy rinka, galima daryti iSvada, kad tai sumazina administraciniy

procediiry vélavimo tikimybe, todél vaisto patekimas j ES Saliy rinkg tampa sklandesnis.

Centralizuota EVA vaistiniy preparaty registravimo procediira yra laikoma pagrindiniu
reguliaciniu mechanizmu, lemianciu visy vaisty, jskaitant ir onkologiniy preparaty, patekima ]
Europos Saliy rinka. Nors $is registracijos metodas laikomas patikimu ir populiariu tarp ES Saliy,
OECD analiz¢ atskleidzia, kad ne visada yra uztikrinamas greitas vaisto registravimas. Tai lemia ne
pats procediiros sudétingumas, o klinikiniy duomeny kokybé¢ ir trikumas, nes didelé dalis
onkologiniy vaisty yra pateikiami ankstyvoje bandymy stadijoje, turint ribotus klinikinius jrodymus,
todel agentiira negali jvertinti tikrojo naudos ir zalos santykio. Dél duomeny trikumo, EVA yra
priversta stabdyti registracijos procediiras, todél vaisty registravimo termino trukme ilgeja (38). Kaip
nustatyta OECD lyginamajame tyrime, vidutiniSkai nuo paraiSkos pateikimo iki vaisto registracijos
patvirtinimo pra¢jo 424 dienos EVA ir 216 dieny FDA (39). AtsiZvelgiant j ilgus vaisty patvirtinimo
terminus Europos kontekste, galima daryti prielaida, kad tai gali lemti ilgesnj vaisty registravimo

procesa ir mazesnj onkologiniy vaisty pasirinkimg Lietuvoje.

Vaisty registravimo procesas Lietuvoje yra vykdomas pagal Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro jsakymg Nr. V-596, kuriame reglamentuojamas vaistiniy preparaty, iskaitant
onkologinius vaistinius preparatus registravimo procediiry aprasas ir Zenklinimas (40).
Registruodamas vaistinj preparatg pareiskéjas VVKT turi pateikti nurodytus dokumentus — uzpildyta
Europos Komisijos elektroning paraiska, reikalingus asmeninius ir vaistinio preparato duomenis.

Gavusi Siuos dokumentus VVKT atlieka vaistinio preparato vertinima, kuris apima naudos ir rizikos
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santykio vertinimg, dokumentacijos analiz¢. Kaip nurodyta vaistiniy preparaty registravimo
taisykleése, registracijos trukmé gali trukti iki 210 d. Tokia registravimo tvarka yra taikoma visiems

vaistiniams preparatams, jskaitant ir onkologinius vaistinius preparatus.
1.5 Onkologiniy vaisty farmakoekonominiai aspektai

Sveikatos technologijy vertinimo (STV) procesas atlieka svarby vaidmenj sprendziant vaisty
pricinamumo klausimus. Pagrindiné STV vykdoma funkcija — jvertinti vaisto kliniking nauda,
sauguma ir finansinj poveikj biudzetui bei, tuo remiantis nuspresti ar vaistas gali biiti prieinamas
nacionaliniu lygmeniu. Esant ribotam valstybiy biudzetui Sis vertinimas tampa vis svarbesnis dél
kasmet auganciy inovatyviy vaisty ir medicinos technologijy pasitilos (41). Europos kontekste STV
yra vienas svarbiausiy veiksniy, lemian¢iy sprendimy priémimag dél vaisty kompensavimo ir
kainodaros. Taciau, vis dar yra pastebima, kad STV procesy efektyvumas tarp ES $aliy islicka
nevienodas d¢l riboty zmogiskyjy resursy, kurie lemia létesnes administracines procediiras. Atlikus
pateiktos mokslinés literatiiros analize, galima teigti, kad nevienodas STV procesy efektyvumas
tampa vienu i§ administraciniy veiksniy, nulemianc¢iy skirtingg vaisty prieinamumo lygj Europos
Sajungos Salyse. Tai tampa esmin¢ priezastimi, lemiancia onkologiniy vaisty prieinamumo skirtumus,
skirtingus registracijos ir kompensavimo terminus tarp Vidurio ir Ryty Europos Saliy (42). Dél Siy
skirtumy onkologiniy vaisty prieiga pacientams tampa nevienoda, o sprendimo priémimas dél jy
itraukimo ] kompensavimo sistemas reikSmingai uzsitgsia. Remiantis Inotai et al. (2023) atlikta
analize nustatyta 12 prioritetiniy STV kliti¢iy, susijusiy su pacienty jsitraukimu. Identifikavus tokias
klititis, kaip — ribotos pacienty ir specialisty Zinios, ribotas pacienty jsitraukimas, nepakankamas
finansavimas, daroma prielaida, kad tai gali lemti létesnj onkologiniy vaisty patekimg ] rinka,
létesnius kompensavimo procesus ir vaisto prieinamumg pacientui (43). Siuo atveju galima daryti
daranciu jtaka sprendimy priémimo kokybei. Nepakankamas pacienty ir specialisty jsitraukimas j
sveikatos vertinimo procesus gali lemti nepakankamg pacienty realiy poreikiy atliepimg sprendimo
priemimo metu. Tai leidZia teigti, kad priimti sprendimai dél onkologiniy vaisty kompensavimo ne
visada yra priimami atsizvelgiant j socialing ir kliniking nauda pacientams. Sios regioninés kliiitys
yra biidingos ir Lietuvai, kur yra susiduriama su ribotais Zmogiskaisiais iStekliais, lemianciais ilgus
vaisty registracijos, kompensavimo procesus, trunkanéius ilgiau nei 900 dieny (44). Siame kontekste
Lietuvos situacija atspindi literatiiroje apraSomas tendencijas, kurios biidingos mazos rinkos Salims.
Sie veiksniai ilgalaikéje perspektyvoje gali tapti pagrindiniu aspektu, ribojaniu pacienty prieiga prie

onkologiniy vaisty ir inovatyviy gydymo galimybiy Salyje.
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Kainodara yra vienas svarbiausiy farmakoekonominiy veiksniy, lemian¢iy ar inovatyvios
gydymo technologijos ir vaistai bus tiekiami mazos rinkos $alyse, tokiose kaip Lietuva ar kitos
Baltijos Salys. Pasak Godman et al. (2021) auksSta onkologiniy vaisty kaina lemia ne tik prieinamumo
skirtumus tarp ES Saliy, bet ir pastebi, kad biopanasiy ar generiniy vaisty atsiradimas sukelia
reikSmingg originalaus vaisto kainos kritimg, dél itin aukStos konkurencijos (45). Remiantis
literatiiroje aptartais aspektais, pastebima, kad kainodara yra laikoma vienu pagrindiniu ekonominiu
veiksniu, formuojanciu vaisty prieinamumo skirtumus ES Salyse. Lietuvos kontekste generiniy
vaisty, jskaitant ir geriamyjy generiniy preparaty, kainodara yra grieztai reglamentuojama, siekiant
uztikrinti mazesnes valstybés iSlaidas ir konkurencinguma rinkoje. Pagal nustatytg tvarka generinis
vaistinis preparatas turi biiti 50% pigesnis, nei originalas. Tokia nustatyta tvarka ne tik skatina
konkurencijg generiniy vaisty srityje, bet ir zenkliai sumazina PSDF 1éSy poreikj (46). Tai leidzia
daryti iSvada, kad grieZtas generiniy vaisty kainy reguliavimas yra efektyvi priemoné siekiant taupyti
finansinius iSteklius. Farmakoekonominiu poziiiriu tokia kainodaros sistema uztikrina racionaly
finansiniy iStekliy valdymg Salyje, taciau sumazina rinkos patrauklumg inovatyviy vaisty
gamintojams. Siekiant nustatyti originaliy ar generiniy vaisty kainas, Lietuva taiko iSorinj kainy
lyginimg su kitomis ES Salimis, reikalaujant, kad gamintojo kaina nebiity didesné nei 95% Saliy
vidurkio. Tokia politika leidZia sumazinti finansing nastg valstybei ir padidinti gydymo prieinamuma
pacientams, nes sutaupytos 1éSos nukreipiamos j naujy vaisty ar technologijy finansavima, taciau tai

taip pat gali reik$ti per mazg graza vaisty gamintojams, dél ko vaistas gali nepatekti j rinka.

Vaisty kompensavimo procediira yra nemaziau svarbus ekonominis veiksnys, lemiantis
tiesioging pacienty prieiga prie brangiy vaistiniy preparaty, jskaitant ir onkologinius vaistus. Dalis 1§
Ju yra priskiriami rety ligy gydymui kai klinikiné buklé pasireiskia 5 1§ 10 000 Zmoniy. Tokiu atveju
yra suteikiamas retyjy vaisty statusas, skatinantis $iy preparaty kiirimg ir prieinamuma (47). Taciau
praktikoje pastebima, kad Siai grupei priskiriami preparatai pasiZzymi didelémis gamybos sgnaudomis,
rodo, kad retyjy onkologiniy vaisty kompensavimas reikalauja sudétingy sprendimy priémimo,
tarpusavyje derinant kliniking naudg ir finansines valstybés galimybes uZtikrinant jy kompensavima.
Atsizvelgiant | tai, sprendimai dél vaisty kompensavimo priimami jvertinus ekonominius, klinikinius,
socialdemografinius ir su liga susijusius veiksnius. Kaip pastebima mokslinéje literatiiroje, galimybeé
kompensuoti vaistinj preparatg didéja, kai yra pasiekiamas mazesnis ICER rodiklis, o vaisto klinikiné
nauda yra jrodymais pagrjsta ir pacientui taikomas privalomasis socialinis sveikatos draudimas.
PrieSingai, didesnis ligos paplitimo daZnis ir numatomas reikSmingas poveikis sveikatos sistemos

biudZetui gali riboti kompensavimo galimybes net ir kliniskai veiksmingiems vaistams (48). Europos
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Salyse, jskaitant ir Lietuva, yra taikomi diferencijuoti vaisty kompensavimo lygiai, kurie lemia
skirtingg vaisty prieinamumg ir paciento priemokos dydj, taciau jy taikymas ir strukttira priklauso

nuo nacionaliniy sveikatos politikos sprendimy.
1.6 Onkologiniy vaisty prieinamumas

Nors onkologiniy vaisty pasiiila kasmet did¢ja, jy prieinamumas i§lieka netolygiai pasiskirstes
visame pasaulyje. Remiantis Li ir kt. (2024) surinktais duomenimis pastebima, kad didelé dalis naujy
onkologiniy vaisty laiku buvo jdiegta tik aukstas pajamas generuojanciose Salyse, o mazy ir vidutiniy
pajamy valstybése Sie vaistai susidurdavo su terminy vélavimais ir tapdavo prieinami tik po keleriy
mety nuo pirmojo FDA ir EVA patvirtinimo (49, 50). Kaip teigiama Nature Reviews Clinical
Oncology (2022), pagrindiniu prieinamuma ribojanciu rodikliu laikoma auksta vaisty kaina. Tai lemia
visame pasaulyje vyraujanti sveikatos prieziliros finansavimo nelygybé, kai dél nepakankamai
1Svystytos vaisty kompensavimo programos dali gydymo iSlaidy turi padengti pacientas (51). Taciau
Sis argumentas labiausiai atspindi maZzas ir vidutines pajamas gaunanciy pacienty padétj, tod¢l tai
néra vienintelis prieinamuma ribojantis veiksnys. Europos Sgjungos Salyse, jskaitant ir Lietuva, vaisty
prieinamumga taip pat nulemia sprendimy d¢l vaisto kompensavimo priémimo trukmé. Taigi, norint
iStirti onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius Lietuvoje 2014-2024 m. svarbu atsizvelgti ne tik |

medikamenty kaing, bet ir ] kompensavimo tvarka.

Vienas 1§ reikSmingiausiy onkologiniy vaisty prieinamumg lemianéiy veiksniy yra
kompensavimo sistemos i$sivystymo lygis skirtingose Salyse. Remiantis ESMO Global Consortium
(2023) duomenimis, auks$tas pajamas generuojanciose Salyse kompensuojamy vaisty sarasas yra
platesnis, nei Zemas pajamas generuojanciose Salyse. Tai leidZia daryti prielaida, kad geresn;j
pragyvenimo lygj uZtikrinanciose Salyse, dauguma chemoterapijoje ar tikslinéje terapijoje naudojamy
medikamenty yra kompensuojami, todél pacientui gydymas tampa finansiskai prieinamas. Lyginant
su zemas ar vidutines pajamas generuojan¢iomis Salimis, yra pastebima, kad kompensuojamy vaisty
sarasas yra siauresnis, tod¢l gydymui reikalingus vaistus pacientas apmoka savo turimomis léSomis.
Tokios prieZastys lemia gydymo nepradéjimg ar atid¢jimg ir blogesnius klinikinius rezultatus. Naujai
patvirtinti inovatyvis vaistai taip pat susiduria su kompensavimo tvarkos spragomis ir daznai néra
kompensuojami, tod¢l didelei daliai pacienty tampa neprieinami. Tai tik parodo, kad vaisto
patvirtinimas Salyje nelemia tolygaus vaisto prieinamumo pacientui. Vis délto, tarp aukStas pajamas
generuojanciy valstybiy, platus kompensuojamy vaisty saraSas neuZztikrina praktinio gydymo
prieinamumo pacientui, nes tai priklauso ne vien nuo jtraukty j kompensuojamy vaisty sarasg

medikamenty skaiciaus, bet ir nuo sprendimy priémimo trukmes, finansiniy istekliy (52). Siekiant
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Jvertinti §iy vaisty prieinamuma Lietuvoje, analizuojami duomenys turi apimti ne tik vaisty jtraukimag
1 kompensuojamy vaisty sarasa, bet ir kitus veiksnius nulemiancius realias pacienty galimybes gauti

gydyma.

Onkologiniy vaisty patvirtinimo vélavimo terminai aktualiis ne tik pasaulinés rinkos
kontekste, bet ir Europos Sgjungos Saliy kontekste. Per pastaruosius tris deSimtmecius pasaulyje buvo
patvirtinti 586 nauji prieSvéziniai vaistai, kuriy vélavimo terminai skirtingose Salyse vidutiniSkai
truko nuo 18 iki 39,4 mén. (49). Tokie rezultatai parodo, kad yra susiduriama su nelygiaverte pacienty
prieiga prie inovatyviy, naujai sukurty vaisty. Si problema aktuali ir Europos Sajungos $alyse, kur
nepaisant centrinio vaisty registravimo, atlickamo Europos vaisty agentiiros, taip pat yra susiduriama
su vélavimo terminais. Sig problema iliustruoja Hofmarcher et. al (2025) straipsnyje pateikti Europos
farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos duomenys, rodantys, kad sprendimy dél kompensavimo
trukmé tarp ES Saliy skiriasi. Trumpiausi terminai pastebimi Vokietijoje — iki 100 dieny, o ilgiausi
Lietuvoje — daugiau nei 900 dieny (44). Vélavimo terminus lemia ES $aliy viduje atliekami sveikatos
technologijy vertinimo procesai. Lietuvoje $j vertinimg atlieka Valstybiné ligoniy kasa, kuri jvertina
klinikinj vaisto veiksmingumg, saugumg ir ekonominj pagristumg pagal Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr.159 (2002) patvirtintg Vaisty kompensavimo tvarkos aprasa
(53). Atsizvelgiant | VLK pateiktg vertinimg ir Kompensavimo komisijos rekomendacijas, galutinj
sprendima dél vaisto kompensavimo priima Sveikatos apsaugos ministerija. Sie biurokratiniai
procesai lemia, kad kai kuriose valstybése, jskaitant ir Lietuva, naujy prieSveéziniy vaisty prieiga

iSlieka ribota net po oficialaus EVA patvirtinimo.
1.7 Onkologiniy vaisty suvartojimo tendencijos Europoje

Pastaraisiais deSimtmeciais Europos Salyse stebimas reikSmingas onkologiniy ligy paplitimo
didéjimas, kuris yra tiesiogiai susijes su auganciais onkologiniy vaisty suvartojimo rodikliais.
Sparciai tobuléjancios diagnostikos ir medicinos technologijy galimybés lemia naujy gydymo biidy
atsiradima, o tai prisideda prie ilgesnio pacienty i§gyvenamumo ir didesnio gydymo poreikio. Augantj
onkologiniy vaisty suvartojimg atspindi ir didéjancios vézio priezitirai skiriamos iSlaidos — Europos
Sajungoje jos sudaro apie 4-8% visy sveikatos prieziiirai skirty i$laidy (54). Taciau Saliy lygmeniu
pastebimas nevienodas $iy islaidy pasiskirstymas. Maziausios islaidos stebimos Siaurés Europos
Salyse — Danijoje, Suomijoje, Islandijoje ir Norvegijoje, kur vidurkis siekia apie 4%, tuo tarpu didesné
biudzeto dalis (iki 8%) skiriama Pranciizijoje, Vokietijoje bei Vidurio Ryty Europos Salyse, jskaitant
Bulgarija, Lenkija, Rumunijg ir Lietuva. Tai sudaro bendrg Europos Sajungoje onkologiniy ligy
gydymui skiriamy iSlaidy vidurki, siekiant] 6,9%. Taip pat atsizvelgiant | infliacija nustatyta, kad
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tiesioginés vézio prieziiirai skirtos iSlaidos Europoje daugiau nei padvigubéjo — nuo 54 mird. eury
1995 m. iki 120 mlrd. eury 2023 m., o tai rodo nuosekliai augantj onkologiniy ligy ekonominés nastos

did¢jima valstybiy biudzetams (54).

Viena i§ pagrindiniy priezasciy lemianc¢iy onkologiniy vaisty suvartojimo augimg Europos
Sajungos Salyse yra spartus inovatyviy technologijy vystymasis ir jy diegimas klinikinéje praktikoje.
Didziausia pazanga siejama su naujy, dideliu veiksmingumu ir plac¢iu saugumo profiliu pasizyminciy
vaisty kiirimu, kuris ypa¢ sparciai vystosi tikslinés terapijos ir imunoterapijos gydymo metody
taikyme (52). Naujos terapijos 1§ esmés keicia onkologiniy ligy gydymo praktika ir prisideda prie
didéjancio vaisty vartojimo bei iSlaidy augimo (55). Taciau, nepaisant spartaus vaistiniy preparaty
kiirimo, prieinamumg pacientams ribojanciu veiksniu tampa auksta kaina, dél kurios skirtingose
Salyse to paties vaisto pricinamumas ir jperkamumas tampa nevienodas. Kaip rodo tendencijos,
didesnis naujy vaisty prieinamumas siejamas su ekonomiskai stipresnémis valstybémis, kur
onkologiniai vaistai yra dazniau kompensuojami ir tampa lengviau prieinami pacientams. PrieSingai,
ekonomiskai silpnesnése valstybése prieinamumas yra ribotas ir brangus pacientams, dél buitinybés
gydymo islaidas padengti savomis 1éSomis. D¢l $iy priezasCiy inovatyviy vaisty patekimas j rinka

laikomas nevienodu Europos Salyse, o tai lemia skirtingus i§gyvenamumo rodiklius (52).

Nevienoda onkologiniy vaisty prieinamumg iliustruoja konkreciy vaistiniy preparaty
pavyzdziai. Trastuzumabo suvartojimo analizé¢ atskleidé, kad Vakary Europos Salyse Sio vaisto
Isigijimas ir vartojimas reikSmingai didéjo, o tai rodo augant] pacienty poreikj ir kriities vézio
paplitimo mastg. Tuo tarpu Ryty Europos Salyse ilga laika buvo stebimas nepakankamas vaisto
isigijimas, gal¢jes sumazinti iSgyvenamumo Sansus (56). PanaSios tendencijos pastebimos
analizuojant ir kity onkologiniy vaisty suvartojima Europos Salyse. Apzvelgiant rituksimabo
suvartojimo tendencijas, svarby vaidmen] §io vaistinio preparato suvartojimo pokyciuose atlieka
biosimiliary atsiradimas, maZinantis gydymo kastus ir didinantis gydymo prieinamumg pacientams
(57). Sie ir kiti panasiis vaisty suvartojimo pokygiai leido stebéti ir analizuoti, kaip keitési onkologiniy
vaisty struktiira — nuo seny chemoterapiniy vaistiniy preparaty vis daZniau yra pereinama prie
inovatyvesniy — tikslinei terapijai ar imunoterapijai skirty vaistiniy preparaty. Sie procesai yra
glaudziai susije su naujy vaistiniy preparaty patekimu j rinka, uz kurj Europos Sajungos Salyse atsako

Europos vaisty agenttira (EVA) (22, 58).

Europos vaisty agenttira (EVA) yra viena svarbiausiy institucijy, reikSmingai prisidedanti prie
onkologiniy vaisty prieinamumo ir suvartojimo poky¢iy Europoje. Si jstaiga, jvertindama vaistinio

preparato sauguma, veiksminguma ir turimus klinikinius duomenis yra jgaliota priimti sprendimus
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dél vaisto registracijos (59). Nors Sis aspektas reikSmingai prisideda prie vaistiniy preparaty patekimo
] rinka, tai neuztikrina tiesioginio vaisto prieinamumo pacientams. Patvirtinus vaisto registracija, uz
tolimesnius sprendimus dél vaisto kainodaros, kompensavimo ar gydymo taikymo klinikinéje
praktikoje nacionaliniu lygmeniu yra atsakinga kiekviena $alis. Si tvarka gali lemti reik§minga laiko

skirtuma tarp vaisto registracijos iki realaus suvartojimo duomeny.

Kitas, ne maziau svarbus veiksnys, lemiantis vaisty suvartojimo pokycius, yra nacionaliniu
lygmeniu priimami sprendimai. Cia svarby vaidmen;j atlicka priimami sprendimai dél sveikatos
priezitrai skiriamy finansy, kompensavimo, vaisty kainodaros bei klinikinés praktikos gairiy, kurie
gali reikSmmingai nulemti vaisty prieinamumg pacientams (60). Taip pat svarbu vadovautis
galiojanciomis klinikinémis gairémis, kuriose yra nustatomi gydymo standartai, nulemiantys gydymo

ir vaisto pasirinkimus.

Atsizvelgiant | anksCiau aptartas tendencijas, darancias jtaka vaisty suvartojimui, galima
teigti, kad suvartojimas Europos Salyse did¢ja, taciau Sis augimas néra vienodai pasiskirstegs visose
Salyse. Pastebimus skirtumus nulemia Salyje vyraujancios skirtingos vaisty finansavimo ir
kompensavimo galimybés. Sios tendencijos yra aktualios ir Lietuvai, norint jvertinti onkologiniy
vaisty suvartojimo, prieinamumo ir patekimo i rinkg pokycius, bei juos nulemiancius veiksnius

2014-2024 mety laikotarpiu.
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2. TYRIMO METODAI

2.1 Tyrimo planavimas ir objektas

Baigiamojo darbo rengimo pradzioje buvo atlikta su analizuojama tema susijusios mokslinés
literatiros analizé. Apzvelgti moksliniai ir apraSomieji straipsniai, tarptautiniy organizacijy
ataskaitos, nagrinéjancios onkologiniy vaisty atsiradima, registravimg, suvartojima, prieinamuma ir
iSlaidy tendencijas. Informacijos paieskai naudotos tarptautinés duomeny bazés — ,,PubMed*,
»dcienceDirect, Europos medicininés onkologijos draugijos (ESMO) bei Ekonominio

bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (OECD) ataskaitos ir moksliniai straipsniai.

Baigiamojo darbo pradzioje suformuluotas tyrimo tikslas — jvertinti onkologiniy vaisty
suvartojimo tendencijas Lietuvoje 2014-2024 metais. Darbo tikslui pasiekti suformuluoti uzdaviniai

ir pasirinktas retrospektyvus kiekybinis tyrimo metodas. Tyrime naudoti antriniai duomenys.

Tyrimo objektas — onkologiniy vaisty suvartojimas Lietuvoje 2014—2024 mety laikotarpiu.
Tyrimo metu analizuojami onkologiniy vaisty jregistravimo, jtraukimo j kompensuojamy vaisty
saraSa bei pardavimy duomenys, siekiant jvertinti jy suvartojimo pokycius, prieinamumo ir

registravimo tendencijas bei skirtingy terapiniy klasiy suvartojimo dinamika.

2.2 Duomeny $altiniai

Pries aptariant tyrimo metu naudotus Saltinius svarbu apibrézti kiekvieno i§ jy atliekamas
funkcijas bei tarpusavio sgsajas. Vaistiniy preparaty patekimas j rinkg yra sudétingas procesas,
prasidedantis nuo Europos vaisty agentiiros (EVA) registracijos suteikimo vaistiniam preparatui. Si
registracija suteikiama tik nuosekliai jvertinus vaisto veiksminguma, kliniking naudg ir sauguma.
Taciau $is registracijos procesas nesuteikia tiesioginés prieigos prie vaistinio preparato pacientui
Lietuvoje. Tam, kad vaistas biity prieinamas Salyje, atlickamas preparato vertinimas nacionaliniu
lygiu, kurio metu priimami sprendimai dél vaisto jtraukimo j gydymo praktikg ir kompensavimo.
Vienas i§ etapy — vaisto jtraukimas j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr.
V-49 patvirtintg vaistiniy preparaty sarasg. Tolimesniame etape gali buti svarstomas vaistinio
preparato jtraukimas ] kompensuojamy vaisty kainyng, kuris lemia finansinj prieinamuma
pacientams. Siy etapy analizé leidZia jvertinti laikotarpj nuo vaisto registracijos Europos Sajungoje

iki jo realaus prieinamumo Lietuvos pacientams.

Tyrimui naudoti antriniai duomenys, surinkti i§ skirtingy Saltiniy, siekiant kuo tiksliau jvertinti

onkologiniy vaisty prieinamumo, suvartojimo ir patekimo j rinkg tendencijas Lietuvoje.
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Europos vaisty agentiiros (EVA) duomeny bazéje (61) identifikuoti ir iSrinkti onkologiniai
vaistiniai preparatai, patvirtinti 2014-2024 mety laikotarpiu, nepriklausomai nuo to, ar vaistas
laikomas originaliu ar generiniu preparatu. Taip pat nustatytos tikslios registracijos datos Europos

Sajungos Salyse, bei terapinés vaisty indikacijos.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT) vieSai prieinamuose parduoty vaistinéms ir
ASP] vaistiniy preparaty pakuociy duomenyse (62) buvo analizuojami onkologiniy vaisty pardavimo
rodikliai atspindintys realias suvartojimo tendencijas Lietuvoje tiriamuoju laikotarpiu. Be to, iS Sio

Saltinio identifikuotos vaistiniy preparaty veikliosios medziagos, stiprumas ir pakuoteés.

ATC/DDD klasifikacijos sistema naudota vaistiniy preparaty priskyrimui terapinéms grupéms
ir jy analizei pagal ATC kodus. Analizés metu taip pat vertinti ATC kody klasifikacijos poky¢iai,

siekiant tiksliai identifikuoti jy terapines grupes per visg tiriamajj laikotarpj.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-49 | D¢l kompensuojamy
vaisty sarasy patvirtinimo™ (su pakeitimais) (63) patvirtintuose vaistiniy preparaty sgrasuose

nustatytos datos, kada vaistai ar veikliosios medziagos buvo jtraukti j kompensuojamy vaisty sarasus.

Valstybinés ligoniy kasos (VLK) skelbiamuose kompensuojamyjy vaisty kainynuose buvo
identifikuotos datos, kada konkretiis vaistai buvo jtraukti | kompensavimo sistema Lietuvoje. Tai
leido jvertinti laikotarpius tarp keturiy pagrindiniy etapy: vaisto registracijos Europos Sajungoje,
itraukimo ] kompensuojamyjy vaisty sarasa, jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty kainyng ir tiekimo
1 Lietuvos rinka pradzios. Tiekimo ] rinkg pradzia buvo vertinama kaip realus vaisto prieinamumo

pacientams etapas.
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Lentelé 3. Duomeny Saltiniy santrauka

sistema

Duomeny Naudoti duomenys Duomeny
Saltinis panaudojimas tyrime
Europos vaisty agentiira | Patvirtintas onkologiniy vaisty sarasas Onkologiniy vaisty
(EVA) tiriamuoju laikotarpiu, jy registracijos datos | registracijos laiko
Europos Sajungoje ir terapinés indikacijos. nustatymas.
ATC/DDD klasifikacijos | Vaistiniy preparaty ATC kodai. Onkologiniy vaisty

priskyrimas terapinéms
grupéms.

Lietuvos Respublikos
SAM jsakymas Nr. V-49

Vaisty jtraukimo j gydymo praktika
Lietuvoje datos.

Onkologiniy vaisty
patekimo j Lietuvos rinka
laiko nustatymas.

Valstybiné ligoniy kasa
(VLK)

Itraukimo j kompensavimo sistemg ir
kainyng datos.

Onkologiniy vaisty
finansinio prieinamumo
pacientams nustatymas.

Valstybiné vaisty Identifikuotos vaistiniy preparaty veikliosios | Onkologiniy vaisty
kontrolés tarnyba medziagos, stiprumas, pakuotés ir pardavimo | suvartojimo analizé
(VVKT) duomenys Lietuvoje. Lietuvoje.

2.3 Duomeny atranka

Tyrime atrinkti 2014-2024 mety laikotarpiu Europos vaisty agentiiros (EVA) registruoti
onkologiniai vaistiniai preparatai. | analize jtraukti visi per tiriamajj laikotarpj patvirtinti onkologiniai

vaistai, nepriklausomai nuo veikliosios medziagos naujumo, vaisto tipo ar prekinio pavadinimo.

Duomeny atranka buvo vykdoma remiantis EVA duomeny baze, identifikuojant visus per
pasirinkta laikotarpj registruotus onkologinius vaistinius preparatus. Veéliau Sie vaistai buvo
analizuojami pagal VVKT ir VLK pateiktus duomenis, siekiant nustatyti ar jie buvo tiekti Lietuvos

rinkoje ir jtraukti ] kompensavimo sistemg.

2.4 Duomeny analizé

Duomeny analizé atlikta naudojant ,,Microsoft Excel” programg. Duomeny apdorojimui

naudotos ,,Pivot* lentelés ir diagramos, leidusios susisteminti bei vizualizuoti gautus rezultatus.

Onkologiniy vaisty suvartojimas skaiciuotas miligramais (mg), siekiant tiksliau atspindéti
vartojimo pokycCius pameciui. Toks skaiiavimo metodas pasirinktas atsizvelgiant j skirtingas
vaistiniy preparaty dozes, vartojimo rezimus ir indikacijas, todél DDD metodika Siame tyrime nebuvo

taikyta.

Tyrimo metu, siekiant gauti kuo tikslesn¢ palyginimams ir skai¢iavimams skirtg informacija,
onkologiniy vaisty stiprumas i§ skirtingy veikimo vienety perskaiciuotas i veikliosios medziagos

stiprumg miligramais remiantis gamintojo pateiktas dokumentais. Pvz. Interferono alfa-2b atveju,
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siekiant uztikrinti palyginamuma su kitomis medziagomis, pateikiamomis masés vienetais, TV buvo
konvertuoti } miligramus, naudojant gamintojo nurodytg interferono alfa-2b specifinj aktyvuma (apie
2,6 x 10® TV/mg baltymo). Atitinkamai 1 milijonas TV atitinka mazdaug 0,00385 mg, o dozés buvo
perskaidiuotos proporcingai (pvz., 3 milijonai TV =~ 0,0115 mg). Sis perskai¢iavimas atspindi

apytiksle baltymo masés ekvivalentg ir buvo taikomas tik analitiniais tikslais.

Rezultaty pateikimui sudaryti grafikai ir lentelés, atspindintys onkologiniy vaisty vartojimo
tendencijas, pokycius pameciui bei pasiskirstymg pagal terapines grupes. Taip pat pateiktos lentelés,
iliustruojancios vidutinj laikotarpj nuo vaisto registracijos Europos Sgjungoje iki jo atsiradimo

Lietuvos rinkoje.

2.5 Etiniai aspektai ir tyrimo ribotumai

Tyrime naudoti antriniai duomenys gauti i§ EVA ir VVKT viesai prieinamy duomeny archyvo,
todel papildomas etikos komiteto leidimas nebuvo reikalingas. Tyrimo metu naudoti duomenys buvo
anoniminiai, todél nebuvo naudojama jokia asmens identifikavima atskleidZianti informacija.
Tyrimas atliktas moksliniais tikslais, laikantis akademinio sgziningumo principy, uztikrinant tinkama

Saltiniy naudojimg ir jy citavima.

Sis tyrimas turi kelis ribotumus, j kuriuos svarbu atsizvelgti vertinant gautus rezultatus.
Analizés metu naudoti agreguoti duomenys, todél nebuvo galimybés analizuoti individualiy pacienty
gydymo rezultaty ar klinikinio efektyvumo. Vaisty suvartojimas skai¢iuotas miligramais, kas leido
jvertinti bendras onkologiniy vaisty suvartojimo tendencijas, taCiau ribojo galimybe palyginti
skirtingy vaisty vartojima tarpusavyje. Galiausiai, tyrimas remiasi vieSai prieinamais

administraciniais duomenimis, todél galimi duomeny netikslumai ar atnaujinimo skirtumai.
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3. TYRIMO REZULTATAI

3.1 Europos vaisty agentiiroje registruoty onkologiniy vaisty analizé 2014-2024 m.

Analizuojant onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius Lietuvoje, svarbu atsizvelgti i vaisty
registracijos tendencijas tiriamuoju laikotarpiu. Remiantis Europos vaisty agentiiros duomenimis,
nustatyta, kad 2014-2024 m. laikotarpiu registruota 213 onkologiniy vaistiniy preparaty. Detalesnei
analizei atlikti, vaistai suskirstyti pagal jy tipa. Nustatyta, kad daugiausiai registruota originaliy
vaistiniy preparaty — 144 (67%), generiniy vaistiniy preapraty — 42 (20%), biopanasiy vaistiniy
preparaty — 27 (13%).

Biopanasis
Generiniai

M Originals

1 pav. Europos vaisty agentiiroje registruoty onkologiniy vaistiniy preparaty pasiskirstymas pagal tipq (%).

Gauti rezultatai rodo, kad tiriamuoju laikotarpiu didziausig registruoty vaisty dalj sudare
originalQs vaistiniai preparatai, o mazesn¢ dalj generiniai ir biopanasis vaistiniai preparatai. Siekiant

jvertinti onkologiniy vaisty pasiskirstyma pagal terapines grupes, jie suskirstyti j ATC klases.
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Vaisty skaicius

2 pav. EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal ATC klases 2014-2024 m.

IS 2 paveiksle pateikty duomeny matyti, kad didziausia dalis visy registruoty vaisty
priskiriama LO1F (monokloniniy antikiiny), LO1E (baltymy kinazés inhibitoriy) ir LO1X (kity
antineoplastiniy vaisty) ATC klaséms. Tuo tarpu kitoms ATC terapinéms klaséms priskiriamy vaisty

nustatyta maziau, o jy pasiskirstymas yra netolygus.

Siekiant iSsamiau jvertinti registruoty onkologiniy vaisty charakteristikas pateikiama
pasiskirstymo pagal indikacijas analizé. Toliau minimos indikacijos paremtos EVA turima
informacija apie registruoty vaistiniy preparaty indikacijas. Taip pat duomeny vertinimui
onkologiniai vaistai buvo klasifikuojami j pagrindines onkologiniy ligy grupes, pavyzdziui, plauciy,
kriities, prostatos vézys ir kitos. Siekiant jvertinti vaisty pasiskirstyma pagal indikacijas 2014-2024

m., susisteminti duomenys pateikiami 3 paveiksle.
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Hematologiniai véziai
Melanoma

Limfoma ir leukemija
Prostatos vézys
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3 pav. EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal indikacijas

Pateiktame grafike matyti, kad onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal indikacijas iSlieka
netolygus. Didziausias EVA registruoty vaisty skaicius priskiriamas ,,jvairiy véziy* indikacijai — 50
vaistiniy preparaty. Si grupé apima tokius preparatus, kurie skirti gydyti kelioms skirtingoms
onkologinéms indikacijoms. Taip pat didelé dalis vaisty buvo skirti dauginés mielomos gydymui —
26 preparatai, plauciy vézio ir leukemijos ligy gydymui — 19 preparaty. Mazesn¢ dalis onkologiniy
vaisty skirti kruties vézio, limfomos— 14 preparaty, bei prostatos vézio — 13 preparaty, gydymui.
Maziausias EVA registruoty vaisty skaiCius nustatytas hematologinio vézio, bei melanomos véziniy

susirgimy gydymui — 6 preparatai.

Atsizvelgiant ] tai, kad didZiausig visy registruoty vaisty dalj sudaré originaliis vaistiniai
preparatai — 144 (67%), tolimesné analiz¢, siekiant jvertinti vaisty pasiskirstyma bei registracijos

dinamika pagal ATC klases atliekama tik su Siais preparatais.
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Lentelé 4. Originaliy onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal metus klasifikuojant j ATC terapines

klases 2014-2024 m.

Klasé

Grupé

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

Viso (N=213)

LOTA

Alkilinantys
antineoplastiniai
vaistai

2.78%

LOIB

Antimetabolitai

2.78%

LOIC

Augaly
alkaloidai ir kiti
nattraliis
produktai

2.08%

LO1D

Citotoksiniai
antibiotikai ir
giminingos
medziagos

1.39%

LOIE

Baltymy kinazés
inhibitoriai

48

33.33%

LOIF

Monokloniniai
antikinai ir
antikino—vaisto
konjugatai

42

29.17%

LO1X

Kiti
antineoplastiniai
vaistai

31

21.53%

LO2A

Hormonai ir
susije
antineoplastiniai
preparatai

0.69%

L02B

Hormony
antagonistai ir
susij¢ preparatai

2.78%

LO4A

Imunosupresantai

0.69%

VO3A

Kiti terapiniai
preparatai

1.39%

V10X

Terapiniai
radiofarmaciniai
preparatai (kiti)

1.39%

IS lenteléje pateikty duomeny galima matyti, kad didziausia dalis EVA registruoty originaliy

onkologiniy vaisty buvo priskiriama LO1E (baltymy kinazés inhibitoriy) ATC grupei — 33,3 %, taip

pat reikSminga dalis tenka LOIF (monokloniniy antikiiny) — 29,17 % ir LO1X (kity antineoplastiniy

vaisty) — 21,53 % ATC grupéms. Tuo tarpu, kitoms ATC klaséms priskiriamy originaliy vaisty

tiriamuoju laikotarpiu pastebéta maZziau ir jy pasiskirstymas netolygus.

Siekiant parodyti kaip kito registruoty originaliy onkologiniy vaisty registracijos dinamika

tiriamuoju laikotarpiu, rezultatai pateikiami 4 paveiksle.
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Vaisty skaiéius
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Metai

4 pav. EVA registruoty originaliy onkologiniy vaisty skaiciaus dinamika 2014-2024 m.

Papildomai vertinant EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymg, 5 paveiksle
pateikiama jy analiz¢ pagal terapines grupes 2014-2024 m. laikotarpiu. Tai leidZia jvertinti kokiems

gydymo metodams yra priskiriammi EVA registruoti onkologiniai vaistai.
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Vaisty skaicius
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Metai

[=]

B Chemoterapija M Hormony terapija Imunoterapija Taikiniy terapija

5 pav. EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal terapines klases 2014—2024 m

IS 5 paveiksle iliustruoty duomeny matyti, kad EVA registruoty onkologiniy vaisty
pasiskirstymas pagal terapines grupes tiriamuoju laikotarpiu yra netolygus. Nuo tiriamojo periodo
pradzios matoma, kad didziausig registruoty vaisty dalj sudaro chemoterapijai priskiriami vaistiniai

preparatai, kuriy viso laikotarpio metu nustatyta — 97 preparatai. ReikSmingg dalj taip pat sudaro
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taikiniy terapijai priskiriami vaistiniai preparatai, kuriy nustatyta — 73, bei imunoterapijai priskiriami
vaistiniai preparatai, kuriy nustatyta — 32. Pastebima, kad imunoterapijai priskiriamy vaistiniy
preparaty skaicius didéja vélesniais tiriamojo laikotarpio metais. Tuo tarpu hormony terapijai
priskiriamy vaisty skaicius iSlieka maziausias — 11 preparaty. Atliekant laiko dinamikos analiz¢ pagal
metus, matyti, kad bendras EVA registruoty vaisty skaicius iSlieka netolygiai did¢jantis. Didziausias
registruoty vaisty skaicius fiksuojamas 2024 m. — 29 preparatai, taip pat reikSmingas vaisty skaicius
nustatytas 2022 m. laikotarpiu, kai registruoti 27 preparatai. Maziausias EVA registruoty vaisty
skai¢ius nustatytas 2014 m., kai buvo registruoti 9 vaistiniai preparatai. Sie rezultatai rodo, kad
onkologiniy vaisty kiirimas yra sudétingas ir ilgas procesas, kuris koncentruojasi j specifines terapines
grupes. Taip pat pastebima, kad inovatyviy gydymo metody, tokiy kaip taikiniy terapija ir

imunoterapija, svarba laikui bégant didéja.

Apibendrinant onkologiniy vaisty registracijos tendencijas, galima matyti, kad tiriamuoju
laikotarpiu EVA daugiausia buvo registruota originaliy prieSvéziniy preparaty. Atlikta analiz¢ parode,
kad dauguma jy buvo priskiriami kelioms pagrindinéms ATC klaséms: LOLE (baltymy kinazés
inhibitoriams), LO1F (monokloniniams antikiinams) ir LO1X (kitiems antineoplastiniams vaistams)
terapinéms grupéms. Taip pat jvertinus EVA registruoty vaisty pasiskirstymg pagal terapines grupes,
pastebéta, kad didzioji dalis registruoty vaisty buvo priskiriami chemoterapijai ir taikiniy terapijai, o
mazesné dalis - hormony terapijai ir imunoterapijai. Palyginus $iy klasiy rodiklius su kity ATC klasiy
rodikliais, pastebima, kad jose registruoty originaliy vaisty skai¢ius buvo Zenkliai mazesnis. Taip pat
analizés metu nustatyta, kad EVA registruoty vaisty skaicius per metus kito netolygiai, todé¢l, kaip
iliustruota 4 paveiksle, matomi augimo ir maz¢jimo Suoliai. DidZiausias registruoty originaliy vaisty
skaicius fiksuotas 2022 m., kai buvo uzregistruotas 21 originalus vaistinis preparatas. Tuo tarpu
maziausias registruoty vaisty skaicius fiksuotas 2014 m. laikotarpiu — 8 originaliis onkologiniai
vaistai. Toks registruoty vaisty pasiskirstymas rodo, kad dauguma naujy preparaty koncentruojasi tam
tikrose terapinése grupése, o jy pasiskirstymas tarp skirtingy ATC klasiy yra nevienodas. Atliekant
vaisty pasiskirstymo pagal indikacijas analiz¢ nustatyta, kad Sis pasiskirstymas taip pat yra netolygus
— didziausia dalis vaistiniy preparaty yra susitelkusi tam tikrose onkologiniy indikacijy grupése, o tai
gali biiti siejama su didesniu klinikiniu vaisty poreikiu. PrieSingai, maZesnis vaisty skai¢ius kitose

indikacijose gali reikSmingai indikuoti ribotas gydymo galimybes ar létesn¢ teraping pazanga.
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3.2 EVA registruoty vaisty jtraukimo j kompensavimo sistema ir kainyng analizé

Lietuvoje 2014-2024 m.

Siame skyriuje analizuojamas laikotarpis nuo vaisto registracijos Europos vaisty agentiiroje
(EVA) iki vaistinio preparato jtraukimo ] kompensavimo sistema (63). Tai vienas pagrindiniy
veiksniy, leidzianCiy jvertinti realy pacienty prieinamuma prie naujai sukurty onkologiniy vaisty, nes
tik jtraukus vaista ;| kompensavimo sistema, jis tampa finansiSkai prieinamas pacientams. Atlikta
analiz¢ padeda nustatyti vyraujancius skirtumus tarp vaisty prieinamumo ir jvertinti vaisty jtraukimo

1 kompensavimo sistemg jtakg pacienty galimybéms gauti gydyma.

3.2.1 Naujy originaliuy onkologiniy vaisty bei veikliygju medziagy jtraukimas j

kompensuojamyjuy vaisty sarasa.

Tyrime vaisty prieinamumas apibréziamas kaip vaistinio preparato jtraukimas |
kompensavimo sistema Lietuvoje. Toks apibrézimas pasirinktas atsizvelgiant | tai, kad vien vaisto
registracija EVA ar tiekimas Lietuvos rinkai dar neuztikrina realaus vaisto prieinamumo pacientams,
nes inovatyviis onkologiniai vaistai daznai iSlieka neprieinami iki jy jtraukimo j kompensavimo
sistemg. D¢l ilgai trunkanciy klinikiniy tyrimy ir sudétingy gamybos technologijy onkologiniai vaistai
pasizymi itin aukSta kaina, tod¢l Sis aspektas daznai tampa ribojanciu veiksniu vaisty prieinamumui
tarp pacienty. D¢l Sios priezasties, gydymo ir vaisty pasirinkimg nulemia valstybés sprendimai dél
kompensavimo. Jtraukus vaistinj preparatg j kompensavimo sistema, jis tampa finansiskai prieinamas
pacientams ar jy grupei, nes visa ar dalis vaisto kainos yra padengiama PSDF léSomis, kurias skiria
valstybé. Tod¢l Siame tyrime prieinamais vaistiniais preparatais laikomi j kompensavimo sistema
jtrauktos veikliosios medZiagos, o neprieinamais — | kompensavimo sistemg nejtrauktos veikliosios

medZiagos.

Atliekant vaisty patekimo j Lietuvos rinkg laiko analizg, kai kurie preparatai nebuvo jtraukti
formuojant galutinius rezultatus. Tokiems vaistams priskiriami tie preparatai, kuriy veiklioji
medziaga buvo registruota anksciau, o tiriamuoju laikotarpiu registruotas naujas jos prekinis
pavadinimas. Taip pat i analize nebuvo jtraukti atvejai, kai d¢l galimy duomeny neatitikimy vaisto
jtraukimo ] kompensuojamy vaisty sgrasg ar kainyng data Lietuvoje buvo ankstesné nei registracijos
EVA data. Taip gal¢jo atsitikti tuomet, kai vaistinio preparato veiklioji medZiaga jau buvo registruota
ankstesniu neanalizuojamu laikotarpiu kitai indikacijai. AtsiZvelgiant j Sias aplinkybes, tyrimo eigoje
vertinant jtraukimo ] kompensuojamy vaisty tvarka, Sie preparatai nebuvo jtraukti j laiko analize ir

yra pateikti 5 lentel¢je.
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Lentelé 5. Onkologiniai vaistiniai preparatai, kurie buvo nejtraukti j dieny skirtumo tarp EVA

registracijos ir veikliosios medziagos jtraukimo j kompensuojamy vaisty sqrasq analize.

liposarkoma

Kiti
Prekinis Veiklioji Registruota Indikacija preparatai Kity preparaty
pavadinimas medziaga EVA registruoti indikacija
anksciau
Lenvima Lenvatinibas 05/28/2015 Skydliaukes vézys Néra Néra
Nesmulkialgstelinis Mezote.l N
Armisarte Pemetreksedas 01/18/2016 plauciy vézys, Alimta nesmulklalgstell
mezotelioma s plvaucu;
VEZys
Psoriazinis artritas; Reumatoidinis
Prekursoriniy lasteliy artritas,
limfoblastiné psoriazinis
Jylamvo Metotreksatas 03/29/2017 leukemij a'—hn.l.foma; Nordimet artrl.tas',
Psoriazé; psoriaze,
Reumatoidinis jaunatvinis
artritas; Artritas idiopatinis
artritas
Krities, kasos
. - VEZys,
Pazenir Paklitakselis | 05/06/2019 Krities navikai Abraxane | nesmulkialasteli
nis plauciy
VEeZys
PaZenges
hormonams
jautrus
Camcevi Leuprorelinas 05/24/2022 Prostatos vezys Eligard prostatos VezyS,
lokaliai
pazenges,
metastazaves
prostatos vézZys
Melanoma su
BRAF mutacija,
. nesmulkialgsteli
. . Horm_o nams J autrus nis plauciy
Finlee Dabrafenibas 11/15/2023 kriities vézys Tafinlar vézys,
anaplastinis
skydliaukés
vezZys
o C Uming
Inagovi | DSCMAbIS - o9/152003 ?f&iﬁfﬁﬁi Dacogen |  micloidiné
leukemija
Spexotras Trametinibas 01/05/2024 Daugialype micloma Mekinist Melanoma
o Krities navikai, . .
Mevlyq Eribulinas 02/09/2024 Néra Néra
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Siekiant jvertinti viduting trukme¢ nuo naujo vaisto registracijos EVA iki jo veikliosios
medziagos jtraukimo | kompensavimo sistema Lietuvoje, apskaiCiuotas vidutinis dieny skaicius,

pateikiamas 6 lentel¢je.

Lentelé 6. Vidutinis laikas dienomis nuo naujo originalaus vaisto registracijos EVA iki jtraukimo j

kompensavimo sistemq.

Klasé Grupé Vidutinis dieny
skaicius

LO1A Alkilinantys vaistai 512
LOIB Antimetabolitai 926
LO1C Augaly alkaloidai ir kiti natiiraltis produktai 1639
LO1E Baltymy kinazés inhibitoriai 1284
LO1F Monokloniniai antikiinai ir antikiino—vaisto konjugatai 963
LOIX Kiti antineoplastiniai vaistai 1075
L02B Hormony antagonistai ir susij¢ preparatai 918
V10X Terapiniai radiofarmaciniai preparatai (kiti) 1292
Vidutinis dieny skaicius 1191

* pagal jsakymg Nr. V-49 ,, Dél kompensuojamy vaisty sqrasy patvirtinimo * (su pakeitimais)

Siekiant tiksliau atskleisti gautus rezultatus, dieny skirtumai tarp skirtingy ATC klasiy

pateikiami 6 paveiksle.

Viox I 512

L02E I 018

LO1X [ o926

LO1F I 063

LO1E I 1075

LoiC I 1284

LoiB I 1292

LO1A I 1639

ATC klasés

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Dieny skaicius
6 pav. Vidutinis naujy originaliy onkologiniy vaisty patekimo j kompensavimo sistemq laikas pagal
ATC terapines klases (dienomis)

IS lentel¢je pateikty ir grafike iliustruoty duomeny matyti, kad laikotarpis nuo vaisty
registracijos EVA iki jtraukimo j kompensavimo sistemg Lietuvoje tarp skirtingy ATC klasiy skiriasi.

Analizés metu nustatyta, kad trumpiausias laikotarpis dienomis pastebimas LO1A (alkilinanciy
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vaisty) klaséje — 512 dieny. Tuo tarpu ilgiausias laikotarpis fiksuotas LO1C (augaly alkaloidy ir kity
natiiraliy produkty) klaséje — 1639 kalendorinés dienos. Gauti rezultatai atskleide, kad jtraukimo |

kompensavimo sistema trukmé tarp skirtingy ATC klasiy gali reikSmingai skirtis.

Analizés metu taip pat stebétos ir kitos ATC klasés bei jy jtraukimo j kompensavimo sistema
trukmé. Ilgiausia trukmé dienomis fiksuota LO1E (baltymy kinazés inhibitoriy) klas¢je — 1284 dienos,
bei V10X (terapiniy radiofarmaciniy preparaty) klasése — 1292 kalendorinés dienos. Vieni ilgiausiy
laikotarpiy nustatyti taip pat ir LO1X (kity antineoplastiniy vaisty) klaséje — 1075 dienos, bei LO1F
(monokloniniy antikiiny ir antikiiny-vaisty konjugaty) klaséje — 963 dienos. Apibendrinus gautus

rezultatus, galima daryti prielaida, kad tokius skirtumus gali lemti Sioms klaséms priskiriamy vaisty

IS gauty duomeny taip pat nustatyta, kad vidutinis laikotarpis nuo vaisto registracijos Europos
vaisty agenturoje iki vaisto jtraukimo j kompensavimo sistemg Lietuvoje sieké 1191 diena, t.y apie
3.3 mety. Lyginant su vaisty patekimo i Lietuvos rinkg vidutiniu laikotarpiu, pastebimas reikSmingas
332 dieny skirtumas, parodantis, kad sprendimai dél jtraukimo j kompensavimo sistema trunka ilgiau,

o tai reikSmingai prailgina laikg iki realaus vaisto priecinamumo pacientams.

Analizés metu taip pat nustatyta, kad ne visi EVA registruoti onkologiniai vaistai buvo jtraukti
1 kompensuojamyjy vaisty sarasa Lietuvoje. Apskaiciuota, kad i§ visy registruoty onkologiniy vaisty
— 213 vaistiniy preparaty, jtraukty ir nejtraukty j kompensavimo sistemg skai€ius buvo panasus.
Itraukty 1 kompensavimo sistemg onkologiniy vaisty nustatyta 102 (48 %), o nejtraukty 1
kompensuojamuyjy vaisty sarasa — 112 (52 %).Sie rezultatai rodo, kad $iek tiek daugiau nei pusé naujai
registruoty vaisty buvo jtraukti i kompensavimo sistemg Lietuvoje, taciau beveik tokia pati dalis buvo

nejtraukti ] kompensuojamyjy vaisty sarasg. Gauti rezultatai iliustruojami 7 paveiksle.
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52% m Taip

Ne

7 pav. EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal jtraukimq j kompensuojamyjy vaisty
sqrasq Lietuvoje 2014-2024 m.

Kaip galima matyti 7 paveiksle, jtraukty ir nejtraukty j kompensuojamy vaisty sarasa

onkologiniy vaisty pasiskirstymas procentiskai islicka panasus.

Itrauktiems | kompensuojamy vaisty sgrasa onkologiniams vaistams priskiriamos tokios
veikliosios medziagos kaip pemetreksedas (Armisarte, Pemetrexed Accord, Pemetrexed Baxter),
lenvatinibas (Lenvima), sorafenibas (Sorafenib Accord) ir imatinibas (Imatinib Koanaa). Tuo tarpu i
kompensuojamy vaisty sarasg nejtrauktiems vaistams priskiriamos tokios veikliosios medziagos kaip

sonidegibas (Odomzo), panobinostatas (Farydak), neratinibas (Nerlynx), binimetinibas (Mektovi).

Onkologiniy vaisty itraukimas j kompensavimo sistemg dar neuztikrina realaus vaisty
prieinamumo pacientams, nes Sie vaistiniai preparatai turi biti jtraukti ne tik j kompensavimo sistema,
bet ir | kompensuojamyjy vaisty kainyng. Todél, siekiant jvertinti tiriamuoju laikotarpiu onkologiniy
vaisty prieinamumo skirtumus, papildomai vertintas ir jtraukimo j kainyng aspektas. Si analizé
parod¢, kad realy onkologiniy vaisty prieinamuma pacientams lemia ne tik jy registracija EVA, bet ir

nacionaliniai sprendimai, tokie kaip jtraukimas j kompensavimo sistemg bei kainodara.
3.3.2. Onkologiniy vaisty jtraukimas | kompensuojamuy vaisty kainyna

Atliekant onkologiniy vaisty laiko analize, buvo vertinamas laikotarpis nuo vaisto
registracijos EVA iki jtraukimo ] kompensuojamy vaisty kainyng. Siekiant jvertinti vyraujancius

skirtumus tarp skirtingy vaisty grupiy, kiekvienai ATC klasei priskiriami vaistai papildomai

38



suskirstyti j originalius, generinius ir biopanaSius apskaiciuojant kiekvieno i§ jy vidutinj dieny

skaiciy.

Lentele 7. Vidutinis laikas dienomis nuo vaisto registracijos EVA iki jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty

kainyng.
Klasé Grupé Vaisto tipas Vidutinis dieny
skaicius
LOIA Alkilinantys vaistai Originalts -
Generiniai -
Biopanasts -
LO1B Antimetabolitai Originaliis 1272
Generiniai 1683
Biopanasts 821
Lo1C Augaly alkaloidai ir kiti nattraliis produktai Originaliis 1905
Generiniai 307
Biopanasis -
LO1D Citotoksiniai antibiotikai ir giminingos medZziagos Originaliis -
Generiniai -
Biopanasis -
LOIE Baltymy kinazés inhibitoriai Originals 1758
Generiniai 572
Biopanasus -
LO1F Monokloniniai antikinai ir antiklino—vaisto | Originalis 1429
konjugatai
Generiniai 589
Biopanasus 1455
LOIX Kiti antineoplastiniai vaistai Originalts 1186
Generiniai 1121
Biopanasus 763
LO2A Hormonai ir susij¢ antineoplastiniai preparatai Originaliis -
Generiniai -
Biopanasis -
L02B Hormony antagonistai ir susij¢ preparatai Originalts 1240
Generiniai 708
Biopanasis -
LO4A Imunosupresantai Originalts 96
Generiniai -
Biopanasiis -
VO03A Kiti terapiniai preparatai Originaliis -
Generiniai -
Biopanasiis -
V10X Terapiniai radiofarmaciniai preparatai (kiti) Originals -
Generiniai -
BiopanaSus -
Vidutinis dieny skaicius 1057

* pagal jtraukima j kompensuojamuy vaisty kainyna., jtraukiamas firminis vaistas, ne veiklioji medziaga. ** ,,-“ atvejai, kai
vidutinis laikotarpis nebuvo apskaiciuotas del preparaty nejtraukimo j kainyna.
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IS 7 lentel¢je pateikty duomeny galima matyti, kad vidutinis laikas dienomis nuo vaisto
registracijos EVA iki jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty kainyng tarp skirtingy ATC klasiy ir jy
vaisto tipy pasiskirsté netolygiai. Vertinant originaliy vaisty laiko analize, ilgiausias vidutinis
laikotarpis nustatytas LO1C (augaly alkaloidy ir kity natiiraliy produkty) klasés vaistams — 1905
dienos, o trumpiausias LO4A (imunosupresanty) klasés vaistams — 96 dienos. Atliekant generiniy
vaisty laiko analizg, ilgiausias vidutinis laikas dienomis nustatytas LO1B (antimetabolity) klasés
vaistams — 1683 dienos, o trumpiausias LO1C (augaly alkaloidy ir kity natiiraliy produkty) klasés
vaistams — 307 dienos. Tarp biopanaSiems vaistams priskiriamy preparaty ilgiausias laikas dienomis
nustatytas LO1F (monokloniniy antikiiny ir antikino—vaisto konjugaty) klas¢je — 1455 dienos, o
trumpiausias LO1X (kity antineoplastiniy vaisty) klaséje — 763 dienos. Kai kuriose terapinése ATC
klasése vidutinis laikas dienomis nuo vaisto registracijos EVA iki jtraukimo j kompensuojamy vaisty
kainyno nebuvo apskaiciuotas dél preparaty nejtraukimo i kompensuojamyjy vaisty kainyng arba jy

pasalinimo i§ analizés.

Tikslesnis jtraukty ir nejtraukty j kompensuojamy vaisty kainyng onkologiniy vaisty

procentinis pasiskirstymas pateiktas 8 paveiksle.

Taip M Ne

8 pav. EVA registruoty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal jtraukimgq j kompensuojamyjy vaisty
kainyng Lietuvoje 2014-2024 m.

I8 8 paveiksle pateikty duomeny matyti, kad j kompensuojamyjy vaisty kainyng buvo jtrauktas
51 (24 %) vaistinis preparatas, o nejtraukti liko 162 (76 %) vaistiniai preparatai. Gauti rezultatai rodo,
kad tik nedidelé dalis EVA registruoty onkologiniy vaisty buvo jtraukta j kompensuojamyjy vaisty
kainyna.
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Apibendrinant gautus rezultatus galima teigti, kad onkologiniy vaisty jtraukimas i
kompensavimo sistemg ir kompensuojamyjy vaisty kainyng Lietuvoje néra vienodas visiems Europos
vaisty agentiroje registruotiems onkologiniams vaistams. Nors nemaza dalis $iy vaisty yra jtraukiami
1 kompensavimo sistemg — kompensavimo sgraSus ir kainynus, taciau vis délto taip pat nemaza dalis
ju lieka nekompensuojami ir nejtraukti j kompensuojamyjy vaisty kainyna. Sios analizés metu taip
pat nustatyta, kad laikotarpis nuo vaisto registracijos EVA iki jtraukimo | kompensavimo sistema
vidutiniSkai yra ilgesnis nei 1000 dieny, o tarp skirtingy terapiniy klasiy pasiskirstgs nevienodai. Tai
rodo, kad ilgai trunkantys sprendimy priémimo procesai ir kiti veiksniai gali reikSmingai paveikti
onkologiniy vaisty jtraukimg ] kompensavimo sistemg ir kompensuojamyjy vaisty kainynag.
Atsizvelgiant | tai, galima daryti iSvada, kad onkologiniy vaisty jtraukimas j kompensavimo sistema
ir kompensuojamyjy vaisty kainyna Lietuvoje priklauso ne tik nuo jy registracijos EVA, bet ir nuo

nacionaliniu lygmeniu priimamy sprendimy $alies viduje d¢l kompensavimo.
3.3 Onkologiniy vaisty patekimo j Lietuvos rinka laiko analizé

Toliau analizuojamas laikotarpis nuo vaisto registracijos Europos vaisty agenttiroje (EVA) iki
pirmojo pasirodymo Lietuvos rinkoje, kuris fiksuojamas pagal pirmojo vaistinio preparato pardavimo
data. Si laiko analizé atspindi pradinj prieinamumo etapa, kai vaistinis preparatas tampa fiziskai
prieinamas Salies rinkoje ir yra pradedamas taikyti gydymo praktikoje asmens sveikatos priezitiros
istaigose (ASP]). Pirmojo pardavimo data buvo analizuojama neatsizvelgiant ] tiekimo kanalg,

kuriame pirma karta buvo parduotas vaistas, t.y vaistin¢je, ligonin¢je ar pavieniams pacientams.

ISanalizavus surinktus duomenis, apskai¢iuotas vidutinis onkologiniy vaisty patekimo j rinka
laikas, onkologinius vaistus suskirstant ] ATC terapines klases. Toks pasiskirstymas leido stebéti kaip

tarp terapiniy klasiy skiriasi jvedimo j rinkg laikotarpis.

Lentelé 8. Vidutinis onkologiniy vaisty patekimo j Lietuvos rinkq laikas nuo EVA registracijos (dienomis)

Klasé Grupé Vidutinis dieny
skaiCius
LO1A Alkilinantys vaistai 829
LO1B Antimetabolitai 338
LO1C Augaly alkaloidai ir kiti natiiraliis produktai 1630
LO1D Citotoksiniai antibiotikai ir giminingos medziagos 640
LO1E Baltymy kinazés inhibitoriai 958
LO1F Monokloniniai antikiinai ir antikino—vaisto konjugatai 903
LO1X Kiti antineoplastiniai vaistai 703
L02B Hormony antagonistai ir susij¢ preparatai 591
Vidutinis dieny skaicius 859

41



Siekiant tiksliau atskleisti gautus rezultatus, dieny skirtumai tarp skirtingy ATC klasiy

ilivostruojami 9 paveiksle.

LO1B | 338

LO2B I 591

LO1D I 640

LO1X | 703
LOIA I 829

ATC klasés

LO1F | 203
LO1E I 958
Lo1C I 1630

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800
Dieny skaicius

9 pav. Vidutinis onkologiniy vaisty patekimo j Lietuvos rinkq laikas pagal ATC terapines klases (dienomis)

IS lenteléje pateikty ir grafike iliustruoty duomeny matyti, kad onkologiniy vaisty patekimo j
Lietuvos rinka laikotarpis tarp skirtingy ATC klasiy yra nevienodas. Tyrimo metu nustatyta, kad
trumpiausias laikotarpis dienomis pastebimas LO1B (antimetabolity) klas¢je — 338 dienos. Tuo tarpu
ilgiausias laikotarpis dienomis fiksuotas LO1C (augaly alkaloidy ir kity nattiraliy produkty) klasé¢je —
1630 kalendoriniy dieny. Sis skirtumas atskleidZia, kad tarp skirtingy terapiniy grupiy vaisto jvedimas

] rinka gali reikSmingai skirtis net kelis kartus.

Analiz¢ taip pat parodé¢, kad santykinai ilgu laikotarpiu pasizymi ir LO1E (baltymy kinazes
inhibitoriai) — 958 dienos ir LOIF (monokloniniai antikiinai ir antikiino-vaisto konjugatai) -903
dienos. Tokig laikotarpio trukme gal¢jo lemti tai, jog Sioms klaséms priskiriami tikslinés terapijos,
inovatyvis ir biologiniai vaistiniai preparatai, kurie dél savo naujumo, gamybos technologijy
ypatybiy ar tiekimo bei klinikinio taikymo sudétingumo galéjo sudétingiau patekti j rinkg. IS gauty
duomeny taip pat nustatytas vidutinis patekimo j Lietuvos rinkg laikotarpis, kuris sieké 859 dienas,
t.y beveik 2,4 mety. Sie rezultatai reik§mingai parodé, kad nuo vaisto registracijos Europoje iki

realaus atsiradimo Lietuvos rinkoje praeina reikSmingas laiko tarpas.

Taip pat svarbu atkreipti démes;j  tuos onkologinius vaistinius preparatus, kuriy patekimo i
Lietuvos rinka nepavyko identifikuoti. Siy vaisty pasiskirstymas skirtingose ATC terapinése klasése

pateikiamas 10 paveiksle.
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10 pav. [ laiko analize nejtraukty onkologiniy vaisty pasiskirstymas pagal ATC terapines klases.

Kaip matoma pateiktame grafike, daugiausiai identifikuoty kaip nepatekusiy j rinkg vaisty
buvo pasiskirste tarp LO1F (monokloniniy antikiny), LOLE (baltymy kinazés inhibitoriy) ir LO1X
(kity antineoplastiniy vaisty) terapiniy ATC klasiy.

Apibendrinant analizés metu gautus duomenis, galima teigti, kad vaisty patekimo j Lietuvos
rinkg dinamika néra vienoda tarp skirtingy terapiniy grupiy, o tai gali nulemti sudétingi, ilgai
trunkantys Europos mastu ir Salyje vykstantys procesai. Kadangi nacionaliniy sprendimy priémimo
tvarka ir vaisty jvedimo j rinkg procesai laikui bégant kinta, svarbu jvertinti, kaip Sie veiksniai lemia

prieinamumo pokycius Lietuvoje.
3.4 Onkologiniy vaisty prieinamumo pokyc¢iai Lietuvoje 2014-2024 m.

Nors EVA registruoty onkologiniy vaisty skaicius laikui bégant auga, tai neuztikrina Siy
preparaty prieinamumo pacientams Lietuvoje, todél toliau pateikiama vaisty prieinamumo pokyc¢ius
atspindinti dinamika pagal pirmojo pardavimo data Lietuvoje. Siame skyriuje nagrinéjamas

prieinamumas apima vaisto tiekimg j Lietuvos rinka.
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Onkologiniy vaisty prieinamumas yra laikomas vienu svarbiausiu veiksniu, lemianciu
gydymo galimybes pacientams, todé¢l Siame skyriuje analizuojami prieinamumo poky¢iai Lietuvoje
2014-2024 m. laikotarpiu. Sio tyrimo metu prieinamumo dinamika vertinama pagal pirmojo vaistinio
preparato pardavimo data Lietuvoje, kuri laikoma atspirties tasku vaisto atsiradime rinkoje. Sie

rezultatai pateikiami 11 paveiksle.
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Metai

11 pav. Onkologiniy vaisty jvedimo j rinkq dinamika, pagal pirmojo pardavimo datg Lietuvoje 2014-2024 m.

IS 11 paveiksle pateikty duomeny, galima matyti, kad onkologiniy vaisty patekimas j rinka,
kuris yra laikomas prieinamumo pradzia tarp pacienty iSliko didéjantis, taCiau netolygiai.
Analizuojant Siuos pokyc€ius galima iSskirti kelis pagrindinius laikotarpius. Nors tais paciais metais
EVA atsirad¢ vaistai, 2014 m. laikotarpiu nebuvo prieinami pacientams Lietuvoje, taciau jy
prieinamumas iki 2017 m. i8liko augantis, o tai atskleidé realy vaisty prieinamumo salygy geré¢jima.
Tuo tarpu 2018-2022 m. laikotarpiu vaisty prieinamumo dinamika tampa nepastovi — fiksuojami
augimo ir sumaze¢jimo laikotarpiai, rodantys, jog nauji vaistai ] rinkg patenka netolygiai.
ReikSmingiausi pokyciai pastebimi 2023-2024 m. laikotarpiu — 2023 m. nustatytas reikSmingas
vaisty patekimo j Lietuvos rinka sumaZzéjimas, tuo tarpu 2024 m. fiksuojamas ryskus naujy vaisty
patekimo ] rinkg did¢jimas, kuris pasiekia didziausig patekusiy i rinka onkologiniy vaisty skaiciy
Lietuvoje viso tiriamojo laikotarpio periodu. Tokie rezultatai atskleidzia, kad onkologiniy vaisty
patekimas ] rinka, nuo vaisto registravimo pradzios EVA yra netolygus ir skiriasi pameciui. Tokie
skirtumai, matomi 10 paveiksle gali biiti nulemti dél priimamy sprendimy dél vaisto registracijos,

patekimo ] rinkg ar jtraukimo i kompensavimo sistemg vélavimo.
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Apibendrinant galima teigti, kad onkologiniy vaisty prieinamumas Lietuvoje 2014-2024 m.
laikotarpiu did¢jo netolygiai. Lyginant §iy vaisty prieinamumo pokycius pagal metus matyti, kad
ankstesniais metais EVA registruoty vaisty patekimas j Lietuvos rinka buvo ribotas, tuo tarpu vélesniu
laikotarpiu pastebima didéjanti vaistiniy preparaty jvedimo j rinka tendencija. Sie rezultatai
iliustruoja, kad onkologiniy vaisty registracijos procesai Europos vaisty agentiiroje ne visada atspindi
realy vaisty prieinamumga pacientams Lietuvoje. Tai rodo, kad laikotarpis nuo vaisto registracijos, iki

jo atsiradimo Lietuvos rinkoje gali reikSmingai skirtis.
3.5 Onkologiniy vaisty suvartojimo pokyciai Lietuvoje 2014-2024 m.

Onkologiniy vaisty suvartojimo pokyciai Lietuvoje 2014-2024 m. tyrimo metu buvo
analizuojami klasifikuojant onkologinius vaistus j ATC klases bei vertinant kiekvienos i$ jy bendra

suvartojima miligramais. Gauti rezultatai pateikiami 12 paveiksle.
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12 pav. Onkologiniy vaisty suvartojimas (min.mg) pagal ATC terapines klases Lietuvoje 2014-2024

m.

I8 12 paveiksle pateikty duomeny matyti, kad onkologiniy vaisty suvartojimas did¢jo , taciau
jis reikSmingai skyrési tarp skirtingy ATC klasiy. DidZiausias suvartojimas viso laikotarpio metu
nustatytas LO4A terapinéje klaséje, kurios augimas viso tiriamojo laikotarpio metu nuosekliai did¢jo.
Taip pat tarp pateikty duomeny stebimas reikSmingas augimas LO1B ir LO1X klasése, kurios
tirlamuoju laikotarpiu buvo laikomos vienos didZiausiy suvartojimg turin€iy terapiniy klasiy.
Vidutinis suvartojimas nustatytas LOIE ir LO2B klasése, kuriy suvartojimo pokyciai palaipsniui

did¢jo, taciau vis tiek reikSmingai skyrési nuo kity klasiy. Analizuojant duomenis taip pat pastebéta,
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kad kai kuriose terapinése klasése 2023 m. nustatytas rySkus suvartojimo sumaz¢jimas arba nulinés
reikSmeés, taciau 2024 m. dalyje klasiy suvartojimas vél padidéjo. Tuo tarpu tokiy terapiniy klasiy
kaip pavyzdziui, LO1D, LO2A ir LO3A suvartojimas bendrame kontekste buvo stebimas zenkliai
mazesnis, todél vaizdiskai iliustruotame grafike Sie rezultatai priartinami 0, dél didelio suvartojimo

skirtumo ir apim¢iy.

Siekiant tiksliau jvertinti onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius skirtingose terapinése

klasése, papildomai pateikti 2014 ir 2024 m. suvartojimo duomenys, matomi 13 paveiksle.
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13 pav. Onkologiniy vaisty suvartojimo (mg) pokyciy palyginimas pagal ATC klases Lietuvoje 2014
ir 2024 m.

Siame grafike pateikiamas onkologiniy vaisty suvartojimo palyginamasis grafikas pagal ATC
terapines klases Lietuvoje 2014 ir 2024 m. Didziausias suvartojimas abiem laikotarpiais stebimas
L04A, LOIB ir LO1X terapinése klasése. Kiek maZesnis suvartojimas nustatytas LO1E, LO2B bei
LO1A terapinése klasése. Toks duomeny iSsidéstymas leidzia daryti prielaida, kad onkologiniy vaisty
suvartojimas tiriamuoju laikotarpiu did€jo, nepaisant matomy reikSmingy skirtumy terapinése

klasése.

Apibendrinant galima teigti, jog onkologiniy vaisty suvartojimas tiriamuoju laikotarpiu
nuosekliai did¢jo, taciau buvo netolygiai pasiskirstes tarp skirtingy terapiniy klasiy. DidZiausias
suvartojimo augimas pastebimas tarp tikslinei terapijai ir imunoterapijai priskiriamy onkologiniy
vaisty — LO1X ir LO4A terapinése klasése, o tai atspindi gydymo technologijy pazangg bei moderniy
gydymo metody plétra onkologijos srityje.
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4. DISKUSIJA

Atlikus Europos vaisty agentiiroje (EVA) 2014-2024 m. registruoty onkologiniy vaisty
analize, nustatyta, kad didziausig registruoty vaisty dalj sudar¢ originallis vaistiniai preparatai, kuriy
daugiausia buvo priskiriama LO1E, LO1F ir LO1X ATC terapinéms klaséms. Tokie rezultatai atspindi
literatiroje apraSomas onkologiniy vaisty kiirimo tendencijas ir technologijy pazanga bei inovatyviy
gydymo metody plétros spartg. Kaip minima literattiros apzvalgoje, naujy vaisty kiirimas pastaraisiais
deSimtmeciais vis labiau koncentruojasi j molekulinius taikinius veikian¢iy preparaty bei biologiniy
vaisty kirima, kurie pasizymi didesniu specifiskumu ir efektyvumu (35). Sio tyrimo metu nustatytas
terapiniy klasiy dominavimas patvirtina, jog pastaraisiais metais onkologiniy vaisty kiirimo srityje
vyksta spartus peréjimas prie inovatyvesniy, personalizuoty gydymo metody, tokiy kaip
imunoterapija ar tiksliné terapija. Tokios tendencijos stebimos ne tik Europos Saliy kontekste, bet ir
Lietuvoje, kur stebimas didéjantis inovatyviy vaisty jtraukimas j klinikine praktika. Sie rezultatai yra
reikSmingi atliktam tyrimui, nes sudaro pagrindg tolesnei analizei, vertinant onkologiniy vaisty
prieinamumg ir suvartojimg Lietuvoje bei vyraujancias tendencijas. Taip pat remiantis rezultatais
galima daryti prielaidg, kad vaisty prieinamumas Lietuvoje yra nulemtas jvairiy nacionaliniu
lygmeniu priimamy sprendimy ir néra tiesiogiai susij¢ su vaisty registracija Europos vaisty

agentiroje.

Ivertinus EVA registruoty onkologiniy vaisty jtraukimo j kompensavimo sistemg ir kainyng
Lietuvoje procesus nustatyta, kad tik dalis EVA registruoty vaistiniy preparaty buvo ijtraukti |
kompensuojamy vaisty sarasus ir kainyna. Tokie rezultatai gali buti siejami su literatiiroje apraSytais
veiksniais, lemianc¢iais nacionaliniu lygmeniu priimamus sprendimus dél vaisty kompensavimo,
iskaitant ribotus sveikatos sistemos finansinius iSteklius, sudétingus farmakoekonominio vertinimo
procesus. Kaip minima literatiiroje, sprendimai dé¢l onkologiniy vaisty jtraukimo j kompensavimo
sistema yra ilgai trunkantys, dél sudétingos ir ilgai trunkancios klinikinés naudos ir efektyvumo,
poveikio valstybés biudZetui vertinimo (43,53). Todeél dél Siy prieZas€iy ne visi EVA registruoti vaistai
nacionaliniu lygmeniu tampa greitai prieinami pacientams, o naujy vaisty jtraukimas j kompensavimo
sistemg uztrunka vidutiniskai apie 1000 dieny nuo registravimo EVA datos. Siame tyrime gauti
rezultatai yra panaSiis ] nustatytus kituose tyrimuose, pvz., Valstybés audito 2023 mety ataskaitoje
nurodoma, kad sprendimy dél paraiSky jraSyti vaistinius preparatus j kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty saraSus priémimas truko ilgiau nei 180 dieny — nuo 206 iki 911 dieny (64). Tokie rezultatai

rodo, jog onkologiniy vaisty registracija neuztikrina vaisty prieinamumo pacientams, o nacionaliniai
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sprendimai d¢l kompensavimo tampa vienu svarbiausiy veiksniy sprendziant vaisty prieinamumo

pacientams klausimus.

Siame tyrime taip pat nustatyta, kad net jtraukus nauja vaistinj preparata j kompensavimo
sistemg, jis nebiitinai bus prieinamas Lietuvos gyventojams. Nustatyta, kad tik apie pus¢ EVA
registruoty vaisty, po tam tikro laiko buvo prieinami Lietuvos rinkoje, o vidutinis laikas nuo EVA
registracijos iki pirmo tiekimo j rinkg vir$ijo 800 dieny. Panasus rezultatai gauti ir kituose tyrimuose,
pvz., Hofmarcher ir bendraautoriai nustaté, kad mazesnius finansinius iSteklius turiniose Salyse,
jskaitant ir Lietuva, laikotarpis nuo vaisto registracijos EVA iki prieinamumo rinkoje gali virSyti 900
dieny (44). Tikétina, kad sprendimui tiekti ar ne preparatg j rinkg daugiausiai turi komerciniai aspektai
- tikétina kainos ir planuojamy pardavimo apimciy santykis ir kainy lygio nenuspéjamumas yra

dominuojantys veiksniai (65).

Nagrin¢jant onkologiniy vaisty prieinamumo pokycius per pastaraji deSimtmetj Lietuvoje,
nustatyta, kad prieinamumas palaipsniui did¢jo. Tokia tendencija gali biiti siejama su did¢janciu
registruojamy vaisty skai¢iumi Europos vaisty agentiiroje. Kaip minima literatiiroje, vaisty
priecinamumas kasmet ES Salyse ger¢ja, taciau dél skirtingos kompensavimo sistemos, sveikatos
sistemos finansavimo ir reguliaciniy procesy Salyse iSlieka pasiskirstes nevienodai (52). Taciau
klinikin¢je praktikoje, nepaisant pastebimo prieinamumo augimo, rezultatai rodo, jog Sis augimas
néra tolygus tarp skirtingy terapiniy grupiy ir néra proporcingas EVA registruoty vaisty skaiciaus
augimui. Sis atotriikis gali baiti siejamas su auksta inovatyviy vaisty kaina ar sudétingais vaisto
vertinimo procesais, priimamais sprendimais dél kompensavimo nacionaliniu lygiu, o tai lemia
ilgesnj vaisto itraukimo } sveikatos priezitiros sistema laikotarpi. Dél Siy priezas¢iy nacionaliniu
lygmeniu stebimas vaisty prieinamumo pacientams vélavimas ir ribotumas. AtsiZzvelgiant | gautus
rezultatus, galima daryti i§vada, kad, nors ir yra pastebimas onkologiniy vaisty prieinamumo
ger¢jimas Lietuvoje, jis vis dar iSlieka ribotas, todé¢l ateityje svarbu uztikrinti sprendimy dél vaisty
itraukimo j kompensavimo sistema tobulinimg, siekiant greitesnio inovatyviy vaisty prieinamumo

pacientams.

Ivertinus onkologiniy vaisty suvartojimo tendencijas 2014-2024 m. laikotarpiu Lietuvoje,
nustatyta, kad bendras Siy vaisty vartojimas nuosekliai didéjo, taciau reikSmingai skyrési tarp
skirtingy terapiniy klasiy. Tokia onkologiniy vaisty suvartojimo pokyc¢iy dinamika gali biiti siejama
su auganciu onkologiniy ligy paplitimu, pazangesniy diagnostikos galimybiy taikymu bei ilgéjancia
pacienty iSgyvenamumo trukme (54). Be to, tyrimo rezultatai atskleidé, kad didziausias suvartojimo

augimas fiksuotas inovatyvesniy terapijy grupése, tokiose kaip taikiniy terapija ar imunoterapija, o
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tai atspindi ir literatiiroje aprasSytas tendencijas, kad gydymo metody modern¢jimas reikSmingai
prisideda prie onkologiniy vaisty suvartojimo didéjimo (52). Sie rezultatai atskleidzia klinikingje
praktikoje vykstantj pokyti, kurio metu pereinama nuo tradiciniy gydymo metody prie pazangesniy,
personalizuoty onkologiniy ligy gydymo sprendimy. Ta¢iau nepaisant bendro suvartojimo augimo,
terapinése klasése pastebimas netolygumas gali biiti siejamas su vyraujanciais vaisty prieinamumo
skirtumais, kuriuos lemia finansiniai iStekliai, priimami sprendimai dél kompensavimo bei sprendimy
dél vaisto jvedimo j rinka trukmé (60). Atsizvelgiant | vaisty suvartojimui jtakg darancius veiksnius,
nepaisant vyraujan¢iy ekonominiy ir organizaciniy skirtumy, galima teigti, kad onkologiniy vaisty

augimas Lietuvoje atspindi Europos Salyse vyraujancias tendencijas.

Apibendrinant galima teigti, kad naujy onkologiniy vaisty kirimas, prieinamumas ir
suvartojimas yra tarpusavyje glaudziai susij¢ procesai. Tyrimo metu gauti rezultatai atskleidé, kad
nors ir pastebimas EVA registruojamy vaisty skaiciaus did¢jimas, Lietuvoje jy prieinamumas 2014-
2024 metais iSliko ribotas ir pasizyméjo reikSmingais jtraukimo j kompensavimo sistema ir jvedimo
1 rinkg vélavimo terminais. Tai tiesiogiai atsispindi onkologiniy vaisty suvartojimo duomenyse, kurie

kasmet didéja, taciau islieka netolygiai pasiskirste terapinése klasése.
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ISVADOS

1. Jvertinus laikotarpio nuo vaisto registracijos Europos vaisty agentiiroje (EVA) iki vaisto
prieinamumo Lietuvos rinkoje dinamikg nustatytas reikSmingas laiko skirtumas dienomis.
Tyrimo rezultatai atskleidé, kad vidutinis laikotarpis nuo naujo originalaus vaisto registracijos
EVA iki vaisto jtraukimo ] Lietuvos vaisty kompensavimo sistemg virsijo 1000 dieny, o
vidutinis patekimo ] Lietuvos rinkg laikotarpis visy EVA registruoty onkologiniy vaisty
virSijo 800 dieny. Ilgiausiai j rinkg patekti uztruko LO1C (Augaly alkaloidy ir kity natiiraliy
produkty), LO1E (Baltymy kinazés inhibitoriy) ir LO1F (Monokloniniy antiktiny ir antiklino—

vaisto konjugaty) klasiy vaistams.

2. Ivertinus onkologiniy vaisty registruoty EVA prieinamumo skirtumus Lietuvoje 2014-2024
m. laikotarpiu, nustatyta, kad pusé Europos vaisty agentiiroje registruoty onkologiniy vaisty

tiriamuoju laikotarpiu nebuvo prieinami Lietuvoje.

3. Palyginus onkologiniy vaisty prieinamumo pokyc¢ius Lietuvoje 2014-2024 m. laikotarpiu
nustatyta, kad Europos vaisty agentiroje (EVA) registruoty vaisty pricinamumas pacientams
didé¢jo netolygiai. Analizuojamo laikotarpio pradzioje vaisty patekimas j rinkg ir
prieinamumas pacientams buvo ribotas, vélesniais metais stebétas augantis vaisty
prieinamumas. Stebéti laikotarpiai, rodo, jog vaisty prieinamumas pacientams kito

netolygiai.

4. Palyginus onkologiniy vaisty suvartojimo pokycius tarp skirtingy terapiniy klasiy Lietuvoje
2014-2024 m. laikotarpiu, nustatyta, kad bendras onkologiniy vaisty suvartojimas did¢jo,
taciau buvo netolygiai pasiskirstes tarp skirtingy ATC terapiniy klasiy. Tyrimo rezultatai
parode, jog didZiausias suvartojimas ir spartus jo augimas fiksuotas LO4A, LO1B ir LO1X
klasése, tuo tarpu kitose terapinése klasése stebimas mazesnis suvartojimo augimas.

Didesnis suvartojimas stebimas tarp pazangesniy gydymo metody grupiy.
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REKOMENDACIJOS

Remiantis tyrimo rezultatais, tolesniame etape rekomenduojama tobulinti onkologiniy vaisty
pricinamumo uztikrinimo procesus Lietuvoje, spartinant onkologiniy vaisty jtraukimg |
kompensavimo sistema. Atsizvelgiant | nustatytus vaisty patekimo j rinkg vélavimo terminus
Lietuvoje, tikslinga optimizuoti sveikatos technologijy vertinimo (STV) procediiras bei stiprinti uz
vaisto patekimg j rinkg atsakingy institucijy bendradarbiavimg. Tai padéty sumazinti laikotarpj nuo
vaisto registracijos Europos vaisty agentiiroje (EVA) iki jo prieinamumo pacientams. Taip pat
rekomenduojama didinti ar racionaliai perskirstyti sveikatos sistemai skiriamus finansinius isteklius,
taip sudarant palankesnes salygas inovatyviy vaisty prieinamumui. Atsizvelgiant | netolygy vaisty
suvartojima skirtingose terapinése klasése, svarbu jvertinti ne tik ekonominius, bet ir klinikinius bei
socialinius aspektus, padedancius uZztikrinti lygiavertes gydymo galimybes pacientams. Be to,
tikslinga vykdyti i§samesnius tyrimus, analizuojancius onkologiniy vaisty prieinamumo aspektus,

siekiant identifikuoti gydymo metody ir vaistiniy preparaty priecinamuma ribojancius veiksnius.
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