ქრონიკული დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტებით უზრუნველყოფის სახელმწიფო პროგრამის მოცულობის გაფართოვების მიზნით სამუშაო ჯგუფის შეხვედრების შემაჯამებელი ოქმი N3

ქრონიკული დავადებების სამკურნალო მედიკამენტებით უზრუნველყოფის სახელმწიფო პროგრამის მოცულობის გაფართოვების მიზნით, სამინისტროში მინისტრის ხელმძღვანელობით გრძელდება მუშაობა, რომელშიც მონაწილეობენ მინისტრის პირველი მოადგილე ზაზა ბოხუა, მინისტრის მოადგილეები მაია ლაგვილავა და გიორგი წოწკოლაური, მინისტრის მრჩევლები (მამუკა სონღულაშვილი, ლაშა ნიკოლაძე), სამინისტროს ჯანმრთელობის დაცვის (მარინა დარახველიძე, ეკატერინე ადამია), შიდა აუდიტის (კახაბერ ძიმისტარიშვილი, ეკა შარაძე) და ეკონომიკური დეპარტამენტების (ნოე ქინქლაძე), სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს (ნაილი შენგელიძე, თეა ჯიქია), სსიპ ლ. საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრის (დალი ტრაპაიძე), სსიპ სოციალური მომსახურების სააგენტოს (თამაზ მოდებაძე, თენგიზ აბაზაძე, ბესიკ დათუკიშვილი, მაგდა ნასყიდაშვილი, ირინა გობეჯიშვილი), ა(ა)იპ ,,პარტნიორობა ხელმისაწვდომი ჯანდაცვისთვის’’ ფარმაცევტული კომპანიების წარმომადგენელთა ასოციაცია საქართველოში (ირაკლი მარგველაშვილი, გიორგი ღვინეფაძე, მამუკა ბრეგვაძე), პროფესიული ასოციაციების (საოჯახო მედიცინა, კარდიოლოგთა ასოციაცია) წარმომადგენლები (ირინა ქაროსანიძე, მარინა შიხაშვილი, ვახტანგ ტრაპაიძე, ბეჟან წინამძღვრიშვილი), კლინიკა ,,კურაციოს’’ წარმომადგენელი ნინო კიკნაძე, მოწვეული ექსპერტები ირინა ხატიაშვილი, სოფიო კასრაძე, მარინა ჯანელიძე (ელექტრონული მიმოწერის ფარგლებში), თენგიზ წულაძე (ელექტრონული მიმოწერის ფარგლებში), ივანე ჩხაიძე, ნატო შენგელია, კახა ვაჭარაძე, ნანა ქირია.

მიმდინარე ეტაპზე, ექსპერტ ალერგოლოგთა და პულმონოლოგთა მონაწილეობით მიმდინარეობდა მუშაობა ქრონიკული დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტების სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში შესყიდული/შესასყიდი ფილტვის დაავადებების სამკურნალო მედიკამენტების შესახებ.
პროგრამის ფარგლებში, ამ ეტაპზე, შესყიდულია შემდეგი მედიკამენტები:
	1
	ბუდესონიდი
	დოზირებული სანებულიზაციო ხსნარი ერთჯერად კონტეინერში
	0,5 მგ/ მლ 2 მლ

	2
	ალბუტეროლი
	დოზირებული სანებულიზაციო ხსნარი ერთჯერად კონტეინერში
	2,5 მგ/0,5 მლ 0,5მლ

	3
	სალმეტეროლი/ ფლუტიკაზონი
	საინჰალაციო ფხვნილი
	50 მკგ/250 მკგ

	4
	სალბუტამოლი
	საინჰალაციო აეროზოლი
	100 მკგ/ დოზა

	5
	აკლიდინიუმის ბრომიდი
	საინჰალაციო ფხვნილი (კაფსულა) ინჰალატორთან ერთად
	322 მკგ/ დოზა

	6
	მეთილპრედნიზოლონი
	ტაბლეტი
	16    მგ



შეხვედრებზე განხილულ იქნა შემდეგი საკითხები:
1. ბუდესონიდისა და ალბუტეროლის მარაგი
აღნიშნული მედიკამენტების საჭიროება, პროგრამის დაწყებისას, განსაზღვრულ იქნა ქრონიკული დაავადების გამწვავების ფაზისთვის, თუმცა ხარჯვის მაჩვენებლები ძალიან მცირეა, ბუდესონიდის საშუალო თვიური ხარჯვა 1000 ერთეულს შეადგენს, ხოლო ალბუტეროლის ხარჯვა არ სცილდება 90-ს.
სააგენტოს ინფორმაციით, აფთიაქების დონეზე, მთელი საქართველოს მასშტაბით, ნაშთის სახით, სააგენტოს ბალანსზე ირიცხება 19 789 ფლაკონი ალბუტეროლი (ჯამური ღირებულებით 43 733.69 ლარი), მოქმედების  ვადით 31.01.2019 წ. და 7491 ფლაკონი ბუდესონიდი (ჯამური ღირებულებით 24 495,57 ლარი), მოქმედების ვადით 3079 ფლაკონი 31.12.2018წ; 4412 ფლაკონი 31.01.2019წ. როგორც ზემოთ იქნა აღნიშნული, საშუალო თვიური ხარჯვა (ბოლო სამი თვის მონაცემებზე დაყრდნობით) ალბუტეროლის შემთხვევაში შეადგენს 90 ერთეულს, ხოლო ბუდესონიდის შემთხვევაში 1067 ერთეულს, თუმცა, ერთი თვის ხარჯვის ბოლო მონაცემებით, სექტემბრის თვეში ხარჯვის მაჩვენებელი საკმაოდ შემცირებულია და ვერ უტოლდება საშუალო ხარჯვის მაჩვენებელს (ალბუტეროლი 40 ერთეული, ბუდესონიდი 513 ერთეული), მიუხედავად პროგრამაში განხორციელებული ცვლილებებისა (ალბუტეროლი მიიღო ერთმა საპენსიო ასაკის პირმა, ბუდესონიდი მიიღო ექვსმა საპენსიო ასაკის და ერთმა შშმ სტატუსის მქონე პირმა).
ყოველივე ზემოაღნიშნულიდან გამომდინარე, ორივე მედიკამენტის  (ალბუტეროლი ± 19 534 ერთეული, ბუდესონიდი ± 4469 ერთეული) რეალიზაციის საკითხი მოქმედების ვადის გასვლამდე   დგას  საფრთხის წინაშე (მიუხედავდ ზამთრის სეზონის მოახლოებისა, რამაც შესაძლებელია გაზარდოს ხარჯვის მაჩვენებელი). 
შედეგად, სახეზე გვაქვს ორი გადასაწყვეტი პრობლემა:
ა. მედიკამენტების ჭარბი რაოდენობა, რომელსაც მოქმედების ვადა ეწურება 2019 წლის იანვრისთვის.
ბ. ახალი შესყიდვის საჭიროება იმ პაციენტებისათვის (ამ მედიკამენტების შემდგომი შესყიდვის თაობაზე უარყოფითი გადაწყვეტილების მიღების შემთხვევაშიც), რომლებიც უკვე მკურნალობენ აღნიშნული მედიკამენტებით.

შეხვედრაზე გამოთქმულ იქნა მოსაზრება ვადის გასვლის საშიშროების მქონე ორივე მედიკამენტის გარკვეული რაოდენობა (ანუ პროფიციტული რაოდენობა, რაც ვერ დაიხარჯება სააგენტოს მიერ) გადაეცეს პედიატრიული პროფილის კლინიკებს, რომლებიც აქტიურად გამოიყენებენ ბუდესონიდსა და ალბუტეროლს, ზამთრის სეზონზე სავარაუდოდ მომატებული გამწვავებული შემთხვევების სამკურნალოდ.
ექსპერტების მიერ დაფიქსირებული იქნა მოსაზრება, რომ ბუდესონიდის შედარებით მცირე პროფიციტული რაოდენობის გამო უმჯობესი იქნება ის გადაეცეს მხოლოდ პედიატრიულ კლინიკებს, ხოლო ალბუტეროლი (იმის გათვალისწინებით, რომ მისი პროფიციტული რაოდენობა გაცილებით მეტია) შესაძლებელია გადაეცეს როგორც პედიატრიულ, ისე იმ კლინიკებსაც, სადაც ემსახურებიან მოზრდილ პაციენტებს და რომელთაც აქვთ გადაუდებელი დახმარების განყოფილება (ემერჯენსი).
რაც შეეხება, ახალ შესყიდვებს, მიზანშეწონილად ჩაითვალა, ალბუტეროლის თვალსაჩინოდ მცირე ხარჯვის მაჩვენებლის გამო, აღარ განვახორციელოთ მისი დამატებით შესყიდვა, ხოლო პაციენტებს შევთავაზოთ მისი ჩანაცვლება სალბუტამოლით.
ექსპერტების ინფორმაციით, ასთმის მართვის თანამედროვე გაიდლაინების რეკომენდაციით ასთმის გამწვავების სამკურნალო პირველი რიგის მედიკამენტებად მოიაზრება საინჰალაციო β-მიმეტიური საშუალებები (რომელსაც მიეკუთვნება როგორც ალბუტეროლი, ისე სალბუტამოლი, ეს ერთი და იგივე მოქმედი ნივთიერებაა სხვადასხვა ფორმით), ამასთანავე, მათი ეფექტურობა სხვადასხვა კვლევებით პრაქტიკულად არ განსხვავდება გამოყენების ფორმის მიუხედავად (იქნება ეს აეროზოლი თუ ნებულაიზერი).
ბუდესონიდი ამ შემთხვევაში შეუცვლელი მედიკამენტია, შესაბამისად, მიზანშეწონილია შესყიდვა განვახორციელოთ მხოლოდ არსებული ხარჯვის მაჩვენებლებზე დაყრდნობით.

2. მეორე საკითხი შეეხო მედიკამენტ სალმეტეროლ/ ფლუტიკაზონს, რომელიც შესყიდული გვაქვს 50/250 დოზით, ხოლო მოთხოვნა ფიქსირდება 500მგ-იან დოზებზე. 
შეხვედრაზე განხილულ იქნა შესაძლებლობა, ვიყიდოთ მედიკამენტი ამ ფორმითაც. 
რაც შეეხება პრეპარატის საშუალო დღიურ დოზას, ექსპერტების ინფორმაციით, 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში ის შეადგენს 250მკგ ფლუტიკაზონს და მაქსიმუმ 100მკგ სალმეტეროლს, ხოლო 12 წლის ზემოთ მოზარდებსა და მოზრდილებში - 500-1000მკგ ფლუტიკაზონს და 100მკგ სალმეტეროლს. იმის მიუხედავად, რომ საქართველოში ბავშვთა ასაკის ასთმის გავრცელების სარწმუნო მონაცემები არ გვაქვს, საერთაშორისო სტატისტიკაზე დაყრდნობით ევროპაში ბავშვთა ასთმის გავრცელება 2008 წლის მონაცმებით შეადგენდა დაახლოებით 17,6%-ს (https://www.erswhitebook.org/chapters/childhood-asthma/). შესაბამისად, შესაძლებელია, სალმეტეროლ/ ფლუტიკაზონის მთლიანი შესასყიდი რაოდენობის დაახლოებით 20% იყოს 50/250 ფორმა, ხოლო 80%  - 50/500მკგ ფორმა.
ასევე, სალმეტეროლ/ ფლუტიკაზონთან დაკავშირებით:
 სააგენტოს ინფორმაციით, ერთი გამოცხადებული ტენდერი არ შედგა. ამასთან, საბაზრო კვლევით დაფიქსირდა წინა სატენდერო ფასთან შედარებით სამჯერ ძვირი ფასი, რაც დამატებით საშიშროებას ქმნის, რომ ვერ ვიყიდოთ მედიკამენტი. 
ამ შემთხვევაში, ექსპერტების მიერ გამოითქვა მოსაზრება სალმეტეროლ/ფლუტიკაზონის ჩანაცვლებასთან დაკავშირებით. კერძოდ, იმ შემთხვევაში თუ სააგენტო ვერ იყიდის სალმეტეროლ/ფლუტიკაზონს, შესაძლებელია მისი ჩანაცვლება ბუდესონიდ/ფორმოტეროლით 160მკგ/4,5მკგ/დოზა 60 დოზა დოზირებული საინჰალაციო ფხვნილი ინჰალატორით. გამოიყენება 6 წლის ასაკიდან. ეს პრეპარატი გამორჩეულია იმითაც, რომ მასში შემავალი β-მიმეტიკი ფორმოტეროლი გამოიყენება როგორც ხანგრძლივი მკურნალობის, ისე ასთმის შეტევის მოხსნის მიზნითაც. ბავშვებისთვის საშუალო დღიური დოზა შეადგენს 160მკგ/4,5მკგ-ს, ხოლო მოზრდილებისთვის 320მკგ/9 მკგ-ს. ასაკობრივი ჩაშლისას ასევე შესაძლებელია საერთაშორისო სტატისტიკის გათვალისწინება, კერძოდ შესასყიდი რაოდენობის 20%-ბავშვთა ასაკზე და 80% - მოზრდილებზე.
ბუდესონიდ/ფორმოტეროლს ახასიათებს მაღალი ეფექტურობა და ოპტიმალური უსაფრთხოების პროფილი, რაც დადასტურებულია მრავალი კლინიკური კვლევით და კვლევების მეტა-ანალიზით. მისი საშუალებით შესაძლებელია ბრონქული ასთმის მართვა 1 ინჰალატორით, რადგანაც პრეპარატი  მოქმედებას იწყებს ისევე სწრაფად (1-3 წთ), როგორც სალბუტამოლი, ხოლო მოქმედების მინიმალური ხანგრძლივობა 12 სთ-ს შეადგენს. ამგვარად, მისი გამოყენება შეიძლება როგორც ბრონქული ასთმის ბაზისური თერაპიის სახით, ასევე შეტევების კუპირებისთვის; აქედან გამომდინარე, პაციენტს აღარ ესაჭიროება ხანმოკლე მოქმედების ბეტა 2-აგონისტი. ბუდესონიდ/ფორმოტეროლის გამოყენება ბრონქული ასთმის სამკურნალოდ 1 ინჰალატორის სახით, ამცირებს სტეროიდულ დატვირთვას, გამწვავებებისა და ჰოსპიტალიზაციის რიცხვს, შესაბამისად, ამცირებს ფინანსურ ხარჯებს და აუმჯობესებს პაციენტთა დამყოლობას მკურნალობაზე.
აღნიშნულ (ახალ) მედიკამენტთან - ბუდესონიდ/ფორმოტეროლთან დაკავშირებით ააიპ მიერ მოწოდებული იქნა პრეპარატი ბუდესონიდ/ფორმოტეროლის (სიმბიკორტის) მწარმოებელი კომპანია ასტრა ზენეკას წარმომადგენლობის ინფორმაცია წლიური მოხმარების (რეალური რეალიზაცია ) და ფასების შესახებ, კერძოდ, (1) აფთიაქებში ამჟამად არსებული სარეალიზაციო ფასი ლარში ფასდაკლების დღეების დროს (ცხრილი 1); (2) სავარაუდო სარეალიზაციო ფასი ტენდერით შესყიდვის შემთხვევაში, ასევე ლარში (ცხრილი 1), ასევე, (3) მედიკამენტის დანიშვნის ჩვენებების, დოზირების და დაავადების პრევალენტობის შესახებ საქართველოს მოსახლეობაში (ცხრილი 2,3).
ცხრილი 1
	#
	პროდუქტი
	წლიური რეალიზაცია
	საცალო ფასი  ლარში ფასდაკლების დღეს
	სავარაუდო  ფასი  ლარში მითითებული  კურსით    1€ = 3,0ლ შემთხვევაში
	სხვაობა

	1
	SYMBICORT TBH powder for inhal. 160ug/4,5g/d,60ds
	9852
	71.98
	45.738
	-36%

	2
	SYMBICORT TBH powder for inhal. 320ug/9g/d,60ds
	4296
	132.4
	91.476
	-31%

	3
	SYMBICORT TBH powder for inhal. 80ug/4,5g/d,60ds
	3600
	54.13
	34.848
	-36%



 ცხრილი 2
	პროდუქტი
	დოზები
	ასაკი
	ჩვენება
	დოზირება
	ჯერადობა

	SYMBICORT TBH powder for inhal. 
	80ug/4,5g/d,60ds
	6-12 წ
	ბრონქული ასთმა, შემანარჩუნებელი თერაპიის სახით
	1-2 ინჰ. 
	2-ჯერ დღეში

	 
	 
	12 წლისზემოთ
	ბრონქული ასთმა, შემანარჩუნებელი თერაპიის სახით
	1-2 ინჰ. 
	2-ჯერ დღეში

	 
	 
	 
	ბრონქული ასთმა, შეტევების კუპირებისათვის
	<=6 ინჰ
	<=12-ჯერ დღეში

	SYMBICORT TBH powder for inhal. 
	 160ug/4,5g/d,60ds
	12 წლისზემოთ
	ბრონქული ასთმა, შემანარჩუნებელი თერაპიის სახით
	1-2 ინჰ. 
	2-ჯერ დღეში

	 
	 
	 
	ბრონქული ასთმა, შეტევების კუპირებისათვის
	<= 6 ინჰ
	<=12-ჯერ დღეში

	 
	 
	მოზრდილები
	ფქოდ სიმპტომური თერაპიის სახით
	2 ინჰ
	2-ჯერ დღეში

	SYMBICORT TBH powder for inhal. 
	320ug/9g/d,60ds
	12-17 წ
	ბრონქული ასთმა
	1 ინჰ
	1 ჯერ დღეში

	 
	 
	18 წლის ზემოთ
	ბრონქული ასთმა
	1 ინჰ
	1-2 ჯერ დღეში

	 
	 
	მოზრდილები
	ფქოდ
	1 ინჰ
	2-ჯერ დღეში



ცხრილი 3
	 
	პრევალენტობა
	პაციენტთა რაოდენობა საქართველო2
	•*Prevalence of BA;

	
	საქართველო (2016)2
	USA (2015)3
	
	•** No information about prevalence of COPD in Georgia

	ბრონქული ასთმა, ასთმური სტატუსი
	0.32%
	≥ 18 y – 7,6%*
	11 938 
	

	
	
	< 18 y – 8,4%*
	
	

	ფქოდი**
	N/A
	6.40%
	 
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	1.National Statistics Office of Georgia; http://www.geostat.ge/  
2. National Center for Disease Control and Public Health of Georgia; http://www.ncdc.ge/ 
3. Centers for Disease Control and Prevention; https://www.cdc.gov 
	
	
	
	



სამუშაო ჯგუფის ფარგლებში განხილულ იქნა ასევე, მე-2 ოქმის ფარგლებში სააგენტოს მიერ გამოცხადებული ბაზრის კვლევის პროცესში დაფიქსირებული ფაქტი მედიკამენტ ბენსერაზიდ/ლევოდოპასთან დაკავშირებით. კერძოდ, კომპანია როშეს მიერ მოწოდებული წერილით საქართველოში რეგისტრირებულია: ,,2.5. Madopar®, 125მგ (100მგ + 25მგ) კაფსულა №100 მინის ფლაკონში ინსტრუქციის კორექცია მწარმოებელი - Roche S.p.A. (იტალია) სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი - F. Hoffmann-La Roche Ltd. (შვეიცარია) რეგისტრაციის უფლების მქონე სუბიექტი - F. Hoffmann-La Roche Ltd. (შვეიცარია) ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული ფიზიკურიან იურიდიული პირი - შპს „როშჯორჯია“ ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით, დანართი №4“
ამასთან, ოქმში დაფიქსირებულია Benserazide+Levodopa 125მგ/25 მგ.
ასევე, ექსპერტ კასრაძის წინადადებით, მედიკამენტ კარბიდოპა-ლევოდოპას შემთხვევაშიც ჩანაწერი უნდა იყოს ლევოდოპა-კარბიდოპა 250მგ/25მგ
ექსპერტებთან და სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ფარმაცევტული საქმიანობის დეპარტამენტთან დამატებითი კონსულტაციებით შეთანხმდა, რომ პარკინსონის სამკურნალო მედიკამენტების ჩანაწერი ჩამოყალიბდეს შემდეგი სახით:
	კლასი
	საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება
	დოზა
	განზომილების ერთეული 
	საშუალო წლიური საჭიროება (ტაბლეტი)

	პარკინსონის საწინააღმდეგო საშუალებები
	 levodopa+carbidopa
	250mg/25mg
	ტაბლეტი
 
	 
      1 168 000

	
	Levodopa+Benserazide
	100mg/25mg
	
	 
584 000





ზემოაღნიშნულ საკითხების განხილვების შედეგად, სამუშაო ჯგუფი შეჯერდა შემდეგ საკითხებზე:
1. ვადის გასვლის საშიშროების მქონე ალბუტეროლისა და ბუდესონიდის გარკვეული რაოდენობა (ანუ პროფიციტული რაოდენობა, რაც ვერ დაიხარჯება სააგენტოს მიერ) გადაეცეს პედიატრიული პროფილის კლინიკებს, მარაგების ეფექტური ხარჯვის მიზნით. ბუდესონიდის შედარებით მცირე პროფიციტული რაოდენობის გამო უმჯობესი იქნება ის გადაეცეს მხოლოდ პედიატრიულ კლინიკებს, ხოლო ალბუტეროლი (იმის გათვალისწინებით, რომ მისი პროფიციტული რაოდენობა გაცილებით მეტია) შესაძლებელია გადაეცეს როგორც პედიატრიულ, ისე იმ კლინიკებსაც, სადაც ემსახურებიან მოზრდილ პაციენტებს და რომელთაც აქვთ გადაუდებელი დახმარების განყოფილება (ემერჯენსი).
2. ამოღებულ იქნას მედიკამენტი ალბუტეროლი პროგრამული მედიკამენტების ჩამონათვალიდან, ბრძანებაში შესაბამისი ცვლილებების შეტანის გზით.
3. [bookmark: _GoBack]მედიკამენტი ბუდესონიდი ხარჯვის მაჩვენებელების (პროგრამის ამოქმედებიდან (2017 წლის 1 ივლისი) მიმდინარე წლის 1 ოქტომბრამდე გახარჯულია 12 972 ფლკონი) გათვალისწინებით, შესყიდულ  იქნას 5000 ფლაკონის ოდენობით 18 თვეზე მეტი ვარგისიანობის ვადით  და შემდგომი შესყიდვა დაიგეგმოს მიმდინარე ხარჯვიდან გამომდინარე.
4. ჩატარდეს ბაზრის კვლევა ბუდესონიდ/ფორმეტეროლის შესაძლო სატენდერო ფასების დადგენის მიზნით და ამის შემდეგ დამატებით შეფასდეს სალმეტეროლ/ფლუტიკაზონის ბუდესონიდ/ფორმეტეოლით ჩანაცვლების საკითხი.
5. შევიდეს ცვლილება მინისტრის შესაბამის ბრძანებაში და პარკინსონის სამკურნალო მედიკამენტები ჩაიწეროს თანდართული სახით:

	კლასი
	საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება
	დოზა
	განზომილების ერთეული 

	პარკინსონის საწინააღმდეგო საშუალებები
	 levodopa+carbidopa
	250mg/25mg
	ტაბლეტი
 

	
	Levodopa+Benserazide
	100mg/25mg
	




