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DEL APELIACINES KOMISIJOS SPRENDIMO VYKDYMO

Asmens sveikatos prieZitiros paslaugy vertinimo komitetas (toliau — Komitetas) jvykde
Apeliacinés komisijos skundams dél Asmens sveikatos prieZifiros paslaugy vertinimo komiteto
sprendimy nagrinéti 2020 m. birZelio 30 d. posedyje priimtg sprendima pakartotinai svarstyti Lietuvos
onkology draugijos paraiSkas del paslaugy ,FoundationOne I$samaus genomo tyrimas®“ ir
+Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny krities véZio tyrimas“ (toliau - Paslaugos) ir priimti
Komiteto darbo reglamento 40 punkto reikalavimus atitinkantj sprendima, suprantamai ir i§samiai
nurodant objektyviais kriterijais pagrjstas sprendimo priémimo prieZastis.

2020 m. rugpjii¢io 18 d. posédyje Komitetas priemeé sprendimus:

1. Komiteto nustatytos Paslaugy vertinimo 2, 4, ir 5 kriterijy vertés balais yra:

1.1. Paslaugos ,.,FoundationOne I$samaus genomo tyrimas® jvertinimas pagal 2 kriterijy yra
0 baly 13 5 galimy baly.

1.2. Paslaugos ,,Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny kriities véZio tyrimas® jvertinimas
pagal 2 kriterijy 0 baly i3 5 galimy baly,.

1.3. Paslaugos ,,Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny kriities véZio tyrimas® jvertinimas
pagal 4 kriterijy 0 baly 13 5 galimy baly:

1.4. Paslaugos ,,FoundationOne [§samaus genomo tyrimas“ jvertinimas pagal 5 kriterijy yra
1 balas i§ 5 galimy baly.

1.5. Paslaugos ,,Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny kritties véZio tyrimas“ jvertinimas
pagal 5 kriterijy yra 0 baly i§ 5 galimy baly.

2. I8samiai nurodomos objektyviais kriterijais pagristos sprendimo priémimo prieZastys:

2.1. Paslaugos ,.FoundationOne [§samaus genomo tyrimas® jvertinimas pagal 2 kriterijy yra
0 baly i3 5 galimy baly:

2 kriferijaus matavimo reik§mé: Ivertinimo pagrindimas

5 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
randomizuoto kontroliuojamo tyrimo duomenis $is irodanéiq statistiskai reik3mingg

metodas / §i paslauga statistifkai reik¥mingai iSgyvenamumeo pailgéjimg > 3 mén. lyglnanl
pagerina i§gyvenamumg > 3 mén., palyginti su su standartine praktika.

standartine praktika,

4 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
randomizuoto kontrolivojamo tyrimo duomenis §is | jrodangiy statisti¥kai reik8minga

metodas / §i paslauga statistifkai reik§mingai i§gyvenamumo pailgéjimg < 3 mén.
pagerina igyvenamumg, palyginti su standartine | lyginant su standartine praktika.

praktika, tafiau i§gyvenamumo pailgéjimas < 3

mén.;




3 balai — pagal kontroliuojamy nerandomizuoty
tyrimy duomenis §is metodas / §i paslauga
statisti¥kai reikSmingai pagerina pacienty
igyvenamuma, palyginti su standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodanéiy statistiskai retk3minga
igyvenamumo pailgéjimg lyginant su
standartine praktika.

2 balai - pagal tinkamai suplanuoty atvejo
kontrolés ar kohortiniy tyrimy duomenis 3is
metodas / §i paslauga statistiikai reik§mingai
pagerina pacienty i§gyvenamumg, palyginti su
standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodanéiy statistiskai reik8mingg
iigyvenamumo pailgéjimg lyginant su
standartine praktika.

1 balas — yra duomeny, kad $is metodas / §i
paslauga statistilkai reik3mingai pagerina
surogatiniy bendro i§gyvenamumo Zymeny
rodiklius, palyginti su standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodandiy statisti$kai reik§minga
i8gyvenamumo pailgéjima vertinant pagal
numatytus surogatinius rodiklius.

0 baly — néra patikimy duomeny, kad 3is metodas
/ §i paslanga pailgina i3gyvenamuma.

Pateiktas pareiskejo pasirinktas Plauciy
vézio ambulatorinio gydymo
farmakoekonominis modeliavimas, kuris
nenumatytas kaip kokybiskas (patikimas)
mokslinis jrodymas.

PaZymétina, kad papildomai pateiktose mokslinése publikacijose vertinama testavimo
pasékoje pritaikyto gydymo jtaka bendram i§gyvenamumui, o ne diagnostinio testo FoundationOne®

poveikis bendram pacienty i§gyvenamumui.

2.2. Paslaugos , Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny kriities véZio tyrimas® jvertinimas
g g 24 yzy | Y l

pagal 2 kriterijy 0 baly i& 5 galimy baly:

2 Kriterijaus matavime reik¥més:

[vertinimo pagrindimas

5 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto
randomizuoto kontroliuojamo tyrimo duomenis 3is
metodas / §i paslauga statisti3kai reik§mingai
pagerina i§gyvenamuma > 3 mén., palyginti su
standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodanciy statistiskai reikSmingg
1igyvenamumo pailgéjimg > 3 mén. lyginant
su standartine praktika.

4 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto
randomizuoto kontroliuojamo tyrimo duomenis $is
metodas / §i paslauga statistiSkai reik§mingai
pagerina i$gyvenamuma, palyginti su standartine
praktika, tadiau i§gyvenamumo pailgejimas <3
meén.;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodangiy statistiSkai reik3mingg
i§gyvenamumo pailgéjima <3 meén.
lyginant su standartine praktika.

3 balai — pagal kontroliuojamy nerandomizuoty
tyrimy duomenis $is metodas / §i paslauga
statistiskai reik§mingai pagerina pacienty
i§pyvenamuma, palyginti su standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodanéiy statistifkai reikSminga
iSgyvenamumo pailgéjima lyginant su
standartine praktika.

2 balai — pagal tinkamai suplanuoty atvejo
kontrolés ar kohortiniy tyrimy duoments 3is
metodas / §i paslauga statistiSkai reikSmingai
pagerina pacienty i¥gyvenamuma, palyginti su
standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodangiy statistiSkai reik3mingg
i§gyvenamumo pailgéjima lyginant su
standartine praktika.

1 balas — yra duomeny, kad §is metodas / 8i
paslauga statisti§kai reik§mingai pagerina
surogatiniy bendro 1gyvenamumo Zymeny
rodiklius, palyginti su standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodandiy statistifkai reik3mingg
i§gyvenamumo pailgejimg vertinant pagal
numatytus surogatinius rodiklius.

0 baly — néra patikimy duomeny, kad $is metodas
/ §i paslauga pailgina i§gyvenamuma.

Pateikti Jensen (2018) retrospektyvinés
analizés duomenys, ta¢iau retrospektyviné




analizé nenumatyta kaip kokybiskas
(patikimas) mokslinis jrodymas.

Pazymeétina, kad 2018 m. Jensen retrospektyvinéje analizéje minimi atsikartojimo rizikos
(ROR - risk of recuurrance) balas ir isgyvenamumo be ligos (DFS ~ disease-free survival) rodiklis
Sioje retrospektyvingje analizeje jvardijami kaip pagrindinés vertinamosios baigtys.

2.3. Paslaugos , Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny kriities véZio tyrimas™ jvertinimas

pagal 4 kriterijy 0 baly i§ 5 galimy baly:

4 kriterijaus matavimo reikmes:

Jvertinimo pagrindimas

5 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto
randomizuoto kontroliuojamo tyrimo duomenis 5is
metodas / i paslauga statistiskai reik¥mingai
pagerina EQ-5D indekso vertg, palyginti su
standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodandiy statistiskai reikSmingg EQ-5D
indekso vertés pagerinimg lyginant su
standartine praktika.

4 balai — pagal bent vieno tinkamai suplanuoto
randomizuoto kontroliuojamo tyrimo duomenis 3is
metodas / §i paslauga, palyginti su standartine
praktika, statistiskai reik§mingai pagerina
gyvenimo kokybe ar paciento funkcing bikle —
taikomas ne EQ-5D indeksas, bet kitas visuotinai
pripaZintas ir validuotas gyvenimo kokybés
vertinimo instrumentas;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodandiy statisti$kai reik¥mingg gyvenimo
kokybés ar paciento funkcinés buklés
pagerinimg taikant ne EQ-5D indeksa, bet
kit visuotinai pripaZintg ir validuots
gyvenimo kokybés vertinimo instumenta,
lyginant su standartine praktika.

3 balai — pagal kontroliuojamy nerandomizuoty
tyrimy duomenis §is metodas / §i paslauga
statistidkai reik§mingali pagerina pacicnty
gyvenimo kokybe ar funkcing bikle, palyginti su
standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodangiy statistiskai reik3mingg gyvenimo
kokybés ar funkcinés biikiés pagerinimg
lyginant su standartine praktika.

2 balai — pagal tinkamai suplanuoty atvejo
kontralés ar kohortiniy tyrimy duomenis $is
metodas / §i paslauga statistiskai reik3mingai
pagerina pacienty gyvenimo kokybg ar funkcing
biikle palyginti su standartine praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodandiy statistiskai reikimingg gyvenimo
kokybes ar funkcines biiklés pagerinimg
lyginant su standartine praktika.

1 balas — yra duomeny, kad §is metodas / 8i
paslauga statistikai reik§mingai pagerina
surogatiniy gyvenimo kokybés ar funkcines
bitkles Zymeny rodiklius, palyginti su standartine
praktika;

Nepateikta atitinkamy moksliniy straipsniy
jrodanéiy statisti¥kai reik§mingg gyvenimo
kokybés ar funkcinés biiklés pageréejima
vertinant pagal numatytus surogatinius
rodiklius.

0 baly — néra patikimy duomeny, kad 3is metodas
/ §i paslauga gerinty gyvenimo kokybe ar funkcing
bukle.

Nepateikta atitinkamy duomeny jrodanciy
gyvenimo kokybés ar funkcinés biiklés
gerejima.

PaZymétina, kad pateiktuose 3 moksliniuose
paslaugos/metodo poveikis.

straipsniuose nebuvo vertintas tiesioginis

2.4. Paslaugos ,,FoundationOne 1§samaus genomo tyrimas™ jvertinimas pagal 5 kriterijy yra 1

balas 13 5 galimy baly:

Matavimo vienetas Reik8me [vertinimo pagrindimas
Sitlomy teikti atitinkamy 1 000 2 000 x 1 000 =2 00¢ 000,0 Eur
paslaugy skaifius

1 — kompensavimas didinty PSDF
Siiilomos teikti atitinkamos 2 000,0 Eur biudZeto i3laidas 0,08-0,16 proc., 1. y.
paslaugos baziné kaina poveikis PSDF biudZetui buty Zymus;
(didéty L 116 tikst. — 2 232 tikst. Eur)
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Visy pra¢jusiy mety PSDF Sifilomas tyrimas

biudZeto iglaidos atitinkamoms néra apmokamas

paslaugoms apmokeéti PSDF biudZeto
leSomis

Dabartiniy paslaugy, kurias Kitos paslaugos,

visidkai ar i§ dalies keicia kurias galéty pakeisti

(jeigu keidia) atitinkamos sitilomas tyrimas

naujos paslaugos, kiekis; neapmokamos PSDF

PSDF biudZeto metines biudZeto leSomis

i8laidos dabartinéms

paslaugoms, kurias visiSkai ar

i§ dalies keilia atitinkamos

naujos paslaugos

2.5. Paslaugos , Prosigna™ genetinis molekuliniy Zymeny krities véZio tyrimas™ jvertinimas
pagal 5 kriterijy yra 0 baly i§ 5 galimy baly:

Kriterijaus matavimo Reikimé [vertinimo pagrindimas
vienetas
Sitlomy teikti atitinkamy 1 000 2 900 x 1 0600 = 2 900 000,0 Eur

paslaugy skaiius
0 — kompensavimas didinty PSDF

Sitlomos teikti atitinkamos 2 900,0 Eur biudZeto islaidas daugiau negu 0,16
paslaugos baziné kaing proc. bendry pragjusiy mety PSDF
islaidy paslaugoms kompensuoti.
Visy pragjusiy mety PSDF Sialomas tyrimas (didéty daugiau kaip 2 232 tiikst. Eur)
biudZeto iilaidos atitinkamoms néra apmokamas
paslaugoms apmoketi PSDF biudZeto
1éSomis
Dabartiniy paslaugy, kurias Kitos paslaugos,
visigkai ar i§ dalies keicia kurias galéty pakeisti
(jeigu keigia) atitinkamos siilomas tyrimas
naujos paslaugos, kiekis; neapmokamos PSDF
PSDF biudZeto metines bindzeto léSomis

i¥laidos dabartinéms
paslaugoms, kurias visiskai ar
1% dalies keidia atitinkamos
naujos paslaugos

Pazymétina, kad analogi$ki siilomiems tyrimai PSDF biudZeto léSomis néra kompensuojami,
todeé! poveikis PSDF biudZetui nustatytas jvertinant prognozuojama paslaugy kiekj ir kaing.

Paslaugos vertintos vadovaujantis tuo pa€iu principu — vertinant tiesioginj i§laidy pokytj del
siifomo pakeitimo. ,,Farmakoekonomikos modeliavimo iSvados®, kiti netiesioginio modeliavimo
metodai néra taikomi. Analogidkai skaigiuojamas poveikis PSDF biudZetui rengiant sveikatos
ministro jsakymy projektus bei kitus teisés aktus, teikiant medziaga Privalomojo sveikatos draudima
tarybai. LygiateisisSkumo principas reikalauja taikyti tuos paius principus visoms parai$koms, t. y. ir
paraiskoms, del kuriy pateiktas Pareiskejo skundas.

PSDF biudzeto islaidos galety maZéti tik tuo atveju, jei naujai sidloma paslauga ar
organizacinis pakeitimas keisty dabar PSDF biudZeto léSomis apmokamg paslauga pigesne.
Atsizvelgiant j tai, kad 3iuo metu tyrimai, analogiski FoundationOne® i§samaus genomo tyrimui ir
Prosigna™ genetiniam molekuliniy Zymeny kriities véZio tyrimui PSDF biudZeto léSomis néra
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kompensuojami, PSDF biudZeto lesy maZinimas, jvedant minétus naujus tyrimus, néra jmanomas.
Tais atvejais, kai PSDF ilaidos i8 tikruyjy maZé&ja, turi bati konkrediai nurodytos islaidy pozicijos i8
kuriy leSos turéty biti perkeltos sitilomy kompensuoti paslaugy apmokéjimui.

Komiteto nuomone, Parcidkéjo teiginys, kad priemus sprendimg  kompensuoli
FoundationOne I&samy genomo tyrima, §is pakeisty atitinkamam pacienty skaigiui (421 pacientas)
iuo metu atlickama EGFR ir ALK testavimg”, neatitinka tikrovés, nes EGFR ir ALK testavimas §iuo
metu néra kompensuojamas PPSDF biudzZeto léSomis, o atitinkama paraidka ,.Epidermio augimo
faktoriaus receptoriaus (EGFR) iftyrimas naviko audiniuose ir organizmo skys€ivose™ (paraiika
pateike V] Vilniaus universiteto ligonines Santaros klinikos) taip pat buvo vertinama Komitete.
Nustatyta, kad EGFR i3tyrimas, kuris leidZia idspresti ta padia problema ($iuo metu abicjy tyrimy
taikymas yra aktualus skiriant vieng i$ generiniy EAFR tirozinkinazés inhibitoriy) yra Zymiai pigesnis
(metinés iSlaidos 186 000,0 Eur) ir pagal 5 kriterijy buvo jvertintas 4 balais.

Manome, Pareidkéjas teiginiu ,,FoundationOne [$samus genomo tyrimas vienu metu iStiria
324 su véZiu susijusius genus ir, kad ,reikty ... vertinti testo ekonominj efektyvuma perspektyvoje”
de facto pripaZjsta, kad sililomas kompensuoti tyrimas gali pateikti daug perteklinés informacijos, t.
y. ne tik didina PSDF islaidas, bet didina jas visidkai nepagrjstal.

Atsizvelgiant j tai, kas i3destyta, 2020 m. geguzés 28 d. Komiteto priimtas sprendimas siiilyti
sveikatos apsaugos ministrui jraSyti Paslaugas j Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
léSomis apmokamy asmens sveikatos prieZitros paslaugy sarasa nesikeiCia.

Pirmininke Inga Cechanoviéiené

Originalas nebus siundiamas.
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