Zalu valsts agentlra

Starptautiski nepatentéta zalu nosaukuma
lietoSana medikamentu aprité Latvija

Janis Zvejnieks,
Direktora vietnieks

Latvijas Farmaceitu biedribas konference, Riga, 24.01.2020



Grozijumi ministru kabineta noteikumos Nr. 899
“Ambulatorajai arstésanai paredzéto zalu un medicinisko iericu
iegades izdevumu kompensacijas kartiba”, kas stajas spéka

no st gada 1. aprila

Butiba:
* Kas jazina arstiem?
* Kas jazina farmaceitiem?



|zrakstot KZS zales, jaievero

* 70 % no arsta izrakstito recepsu zalu KZS “A” saraksta jaizraksta,
obligati noradot SNN nosaukumu

*30% neparsniedzot no visu arsta izrakstito kompenséjamo zalu

recepsu gada laika, zalu komercialo nosaukumu drikstés izrakstit.
NepiecieSams noradit medicinisku pamatojumu




/ales izsniedzot aptieka, jaievero

* Ja KZS recepté izrakstits SNN nosaukums, tad farmaceitam aptieka
obligati jaizsniedz letakas kompensacijas sistema esosas zales —
references zales

* Ja zales nav pieejamas un tas atzimets ZVA majaslapa (Zalu registra),
tad jaizsniedz nakamas letakas KZS saraksta esosas zales



Meérkis

- mazinat pacientu lidzmaksajumus par zalu iegadi

stiprinat pacientu lidzestibu arstéSanas procesa

mazinat socialo nevienlidzibu zalu pieejamiba

veicinat izpratni par racionalu zalu lietosanu

panakt zalu cenu pazeminajumu kompensacijas sistéma

- lietderigi izmantot resursus nozares ieksiené zalu novértésanas joma

Galvenais ieguvums — pacientam sniegt iespeju samazinat
l[idzmaksajumu



Ik gadu pacienti parmaksa:
“Gan 2018. gada, gan 2017. gada
pacienti par zalem parmaksaja

25 miljonus eiro*

* Nacionala veselibas dienesta dati par pacientu lidzmaksajumu virs references cenas.



Sabiedribas informesanas kampana par zalu
starptautiska nepatenteta nosaukuma
izrakstisanu
(ESF projekts, ID: VM 2019/35/ESF)

Pasutitajs: Veselibas ministrija

Sadarbibas partneris: Zalu valsts agentira



Lai sekmétu pacientu izpratni par jauno prasibu, atvieglotu
farmaceitiem informésanu un skaidrosanu

Kampanas merkis:

Skaidrojot SNN izrakstiSanu KZS (1pasajas) receptés, samazinat pacientu
lidzmaksajumus par 15 miljoniem gada KZS ietvara no kampanas
Istenosanas uzsaksanas, palielinat SNN izrakstisanu lidz 70% KZS
(Tpasajas) receptés un veicinat merkauditoriju izpratni par SNN
izrakstiSanas nozimibu, tadéjadi palielinot zalu finansialu pieejamibu un

racionalu zalu lietosanu



Praktiski algoritmi farmaceita ricibai un informésanai —
bls informativos materialos

“*Farmaceitam: [algoritms]
Informéjiet, ka:
e zales, ko piedavajat pacientam, ir lidzvertigas.

 zalu efektivitati nodrosina aktiva viela, kas ir vienada pacienta pieprasitajam zalém
un tam zalém, ko piedavajat.

* dazadi zalu razotaji, zalu nosaukums un izskats, bet vienadas zales.
e par piedavatajam zalém pacientam ir vismazaka maksa, jo par tam samaksa valsts.

Ja pacients joprojam pieprasa nereferences zales:

* Informéjiet, ka: pacientam javersas pie arsta, lai sanemtu jaunu recepti (zilo recepti)
So zalu iegadei, un par zalém bus jamaksa pllna cena.



Meérkauditorijas

1) Arsti, arsta paligi
(feldSeri) un medicinas
masas, kuram ir tiesibas
izrakstit zales, farmaceiti
un farmaceitu asistenti

2) Visi Latvijas iedzivotaji




Kampanas aktivitates

1) Arsti, arsta paligi (feld$eri), medicinas masas, kuram ir tiesibas izrakstit
zales, farmaceiti un farmaceitu asistenti

- Sadala ZVA majaslapa: praktiska riciba un informésana

« Informativs buklets ar praktisku ricibas algoritmu (tai skaita par e-veselibu)
* Prezentacijas

« Raksti un intervijas medijos u.c.

2) Visi Latvijas iedzivotaji

« Buklets aptiekas, ko farmaceits izsniedz pacientam

« Plakats gimenes arstu praksés

« Reklamas videoklips TV

« Reklamas audioklips Radio

» Vides reklama

« Raksti un intervijas medijos, aptieku tiklu izdevumos
« Socialajos tiklos infografikas u.c.



Farmaceitu jautajumi, kas radusies jau sobrid saistiba
ar SNN obligato izrakstisanas kartibu no 2020. gada 1
aprila



Arsts izrakstijis kompensacijas sistéma zaJu SNN - aptiekai jaizsniedz
|eétakas zales, bet pacients jau gadiem lieto citas zales un nevélas mainit.
Vai Saja gadijuma drikst ar atlaidi izsniegt tas zales, ko pacients vélas?

Née, jo MK noteikumi skaidri nosaka, ka jarikojas farmaceitam,
izsniedzot zales, ja izrakstits SNN

 Ja KZS recepte izrakstits SNN nosaukums, tad farmaceitam aptieka obligati
jaizsniedz letakas zales kompensacijas sistéma esosas zales — references zales

 Ja zales nav pieejamas un tas atzimeéts ZVA majaslapa (Zalu registra), tad
jaizsniedz nakamas letakas KZS saraksta esosas zales



Arsts izrakstijis zaJu SNN - péc noteikumiem aptiekai jaizsniedz |étakas
zales, bet to nav iespéjams sagadat un ZVA timek]|vietné nav informacijas
par zalu nepieejamibu?

Tad nekavéjoties aptiekai jainformeé Zalu valsts agentura (pazinosanas
forma ZVA majaslapa, sadala “Zalu piegades partraukumi” > “Zinot par
zalu piegades partraukumiem”)



https://www.zva.gov.lv/zvais/zr-med-availability/notify/?lang=lv

zva.gov.lv: Zalu piegades partraukumi: atrodi
informaciju un zino

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN INDUSTRIJAI
IESTADEM Vv

ZALU REGISTRS
Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai \{?s'er{bas aplfupe_s = Industrijai
specialistiem un iestadém
L
Véstule veselibas apruapes specialistam o ' e
21.01.2019. o |

Zalu valsts agentlra ir saskanota veselibas aprupes specialistam par registracijas apliecibas ipasnieku
AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim International GmBH, Merck Sharp & Dohme B.V,, Janssen-Cilag

International N.V....
ZAI,U PIEGADES

PARTRAUKUMI

Aktuala informacija par gripas vakcinu pieejamibu zalu lieltirgotavas - /


http://www.zva.gov.lv/

Arsts izrakstijis kompensacijas sistéma konkréta razotaja nosaukumu, un
nav noradijis, ka aizvietot nedrikst - vai drikst izsniegt izrakstitas zales?

Ja, gadijuma, kad noradits originalpreparats, vai razotaja nosaukums,
un ir pamatojums ta izrakstisanai, farmaceits aptieka to var izsniegt.



Arsts izrakstijis kompensacijas sistéma zalu SNN- péc noteikumiem
aptiekai jaizsniedz letakas zales, bet pacients, ieraugot zalu kastiti,
apgalvo, ka vinam no tam pasliktinajis veselibas stavoklis un pieprasa
tas, ko lietojis lidz sim. Vai Saja gadijuma ir nozime tam, ka zinojums par
zalu blakusparadibam ir vai nav rakstits?

Né, zalu izsniegSanas kartibu reglamenté MK noteikumi Nr. 899, un
sada situacija nav paredzéta.

Arstam jaizraksta recepte pielaujamos 30%, un $ada situacija drizak
arstam tas butu zinames.

Farmakovigilanci reglamenté citi MK noteikumi, bet farmakvigilancei
vienmer ir nozime!



Arsti — jau tagad maina izrakstisanas paradumus — [1dz $im rakstijis
produktu nosaukums, tagad izraksta aktivas vielas, jo sak jau gatavoties

1.aprilim, neizskaidrojot pacientam jauno prasibu, bet pasakot — “Prasi
aptieka XX Orginatoru un Tev iedos!”

Ari1 sobrid ta nevajadzétu darit
Péec 1. aprila - noteikti né!



Noderigi Agenturas informativie
avoti farmaceitam



Zalu valsts
adgentdra
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Zalu registrs www.zva.gov.lv

INDUSTRIJAI

©
©

RN

Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai \{?s_el?bas aprjupe.s o Industrijai
specialistiem un iestadém

Zalu lieltirgotavu apgrozijums 2019. gada 1. ceturksni

07.05.2019.
Zalu lieltirgotavu kopéjais zalu apgrozijums 2019. gada pirmaja ceturksni Latvija bija 158.61 mil]. eiro (ar PVN),
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ZALU REGISTRS

Latvijas Zalu registrs

« - ziles ir pieejamas
XK - zales nav piesjamas
A\ _ 25|y krajumus atlauts izplatit ierobeZotu laiku
- bezrecepsu zdles
— recepsu zales
— zales ieklautas NVD kompens&amo z3lu
(sikska inform3ciia NVD timekls vietn&)




Latvijas Zalu registrs

Zalu nosaukums a Aktivas vielas
oTC Abrea 100 mg zarn3s skistos3s tabletes Acidum sn:-zt-,‘lsali-:‘_.lix:u
oTC Abrez 160 mg zarn3s skistos3s tabletes Acidum acetylsalicylicum
X oTC Abrea 75 mg zarnds skistos3s tabletes Acidum acetylsalicylicum
v 4 Acetilsalicilskdbe Stirol 325 mg tabletes Acidum acetylsalicylicum
X oTC Aspekard 100 mg tabletes Acidum acetylsalicylicum
4 Aspirin Cardio 100 mg zarn3s skistos3s tabletes Acidum acetylsalicylicum
* 4 Cardiopirin 75 mg zarn3s skisto33s tabletes Acidum acetylsalicylicum
v Heartisan 150 mg zarn3s skisto$3s tabletes Acidum acetylsalicylicum
4 Heartisan 75 mg zarn3s Skistosas tabletes Acidum acetylsalicylicum
v oTC Hjertemagnyl 150 mg/21mg apvalkot3s tabletes Acidum acetylsalicylicum, Magnesii hydroxidum
” 4 oTC Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkot3s tabletes Acidum acetylsalicylicum, Magnesii oxidum
_ . . acetylsalicylicum
ADIIITIE]UII]I acetylsalicylicum

r — . ; ] acetylsalicylicum
J - zales ir plegjamas

X - z3les nav pieejamas

acetylsalicylicum

acetylsalicylicum

v — zalu krajumus atlauts izplatit ierobeZotu laiku
- bezrecepsu z3dles

m - recepsu zales

saraksta (informacijas avots — NVD)
- NVD KZ5 references medikaments (informacijas
avots — NVD)




A klase

B klase

C klase

D klase

Zalu registrs - zalu piemérotiba senioriem

Latvijas Zalu registrs

Mekleésanas parametri Slept meklésanas formu M e d S ; 5 ‘ '

Zilu nosaukums Redistracijas procediira Papildu kolonnas DAT,&LB AS E [:I'F M E D | {: ;"’—"-,Tl DN
Aktivas vielas nosaukums Macion3l3 [] Z5lu forma F[:]- R D I_D E H F' E H‘S D N S
Registracijas nr ES centraliz&ts [] stiprums/koncentracija
ATK kods Paralél3 izplatisana [] Redistracijas procedira
ATK kodu Savstarp&jas atziSanas [] Proceddras numurs
klasifikators » Decentralizeta [] Redistracijas datums
Slimibu grupa (péc ATK) Paralalais imports [1 Red. aplieciba deriga lidz
Req. apl. ipasnieks [] Registracijas nr.
s Papildu nosacijumi L ; .
N _ . [ Informacija par lietodanu
LietoZana bérniem - v Atlastt z3les, kuram sports
noradita cena . . _ ..
Zalu forma ) Papildu inform3cija
[] Biolidzigas z3les lietoSanai pacientiem
Stiprums/koncentracija [ (k25| zales ieklautas vecums 75+ €
® Jebk3da __SNngE;lI{c:trgpenséjamo z3lu

IzsniegZanas kartiba () Bezrecepsu zales

A (zal3): piemérotas gados vecakiem cilvekiem. Z3les var lietot tapat k3 gados jaunaki pacienti. Ar vecumu saistit3s izmainas neietekmé z3[u devu vai lietosanas
biezumu, un blaknu raksturojums ir t3ds pats ka jaunakiem pacientiem.

B (peléks): par 8o zalu lietoSanu vecakiem cilvekiem ir maz p&tijumos ieqdtu pieradijumu, praktiskas pieredzes vai datu par efektivitati,

C (dzeltens): piemérotas lietoganai gados vecakiem cilvekiem, ievérojot noteiktus piesardzibas pasakumus. Sis z3les var lietot gados vec3kiem cilvekiem, taéu var bat nepieciedams
samazinat to devu vai lietosanas biezumu vieglu vai vidéju nieru darbibas traucéjumu vai bitiska z3lu mijiedarbibas vai blaknu riska dél.

D (sarkans): izvairieties no So zalu lietosanas gados vecakiem clvékiem. Lietosana pielaujama tikal iznémuma gadijumos val vienreizgéjas devas velda. Ar vecumu saistitas izmainas paklauj
gados vecakus alvekus nevélamu un bistamu reakoyu nskam 5o z3lu lietosanas gadijuma. Blaknu nisks parasti parsniedz z3|u lietosanas sniegtos ieguvumus.



Latvijas Zalu registrs

Zalu nosaukums a / Aktivas vielas \ Redistracijas apliecibas ipasnieks, valsts Papildu informacija lietoSanai pacientiem vecuma 75+
A m Alprazolam Crion 0,5 mg tabletes Alprazolamum “4 Orion Corporation, Somija D
v  I[28 kzsr Alprazolam Orion 1 mg tabletes Alprazolamum COrion Corporation, Somija O
v 28 k25r]  Alprazolam-Grindeks 0,25 mg tabletes Alprazolamum Grindeks, AS, Latvija D
v 23 k25rl  Alprazolam-Grindeks 0,5 mg tabletes Alprazolamum Grindeks, AS, Latvija D
v 23 kzs) Alprazolam-Grindeks 1 mg tabletes Alprazolamum Grindeks, AS, Latvija D
Akl A (zalg): piemé&rotas gados vec3kiem cilvekiem. Z3les var lietot t3pat k3 gados jaun3ki pacienti. Ar vecumu saistitSs izmainas neietekmé z3lu devu vai lietosanas .
A45€  hiefumu, un blaknu raksturojums ir tids pats k3 jaunakiem pacientiem. MEdS?S"
B klase B (pel&ks): par 50 z3|u lietoSanu vec3kiem cilvEkiem ir maz p&tijumos iegdtu pieradijumu, praktiskas pieredzes vai datu par efektivitati. “::I;;F:n:qr;r&clfw}:.;]\
C klase C (dzeltens): piemérotas lietosanai gados vecakiem cilvékiem, ievErojot noteiktus piesardzibas pasdkumus. Sis zdles var lietot gados vecdkiem cilvEkiem, taéu var bt nepiecieiams samazinat
to devu vai lietoSanas bieZumu vieglu vai vid&ju nieru darbibas trauc&jumu vai bitiska z3lu mijiedarbibas vai blaknu riska d&l.
D ki D (sarkans): izvairieties no So z3|u lietosanas gados vec3kiem cilvEkiem. LietoSana pielaujama tikai iznémuma gadijumos vai vienreiz€jas devas veid3. Ar vecumu saistit3s izmainas paklau)
o gados vecakus cilvEkus nevelamu un bistamu reakciju riskam 3o z3lu lietoSanas gadijuma. Blaknu risks parasti parsniedz z3lu lietosanas sniegtos ieguvumus.
Apznimejumi

¢ - z3les ir piegjamas
A - z3les nav pieejamas

o — zalu kr3jumus atlauts izplatit ierobeZotu laiku
- bezrecepsu ziles

TS - recepiu zdles

avots — NVD)

k2SR -

NVD KZ5 references medikaments (inform3cijas avots — NVD)




zva.gov.lv: Zalu piegades partraukumi: atrodi
informaciju un zino

PACIENTIEM UN SABIEDRIBA

ZALU REGISTRS
Visi jaunumi Padientiem un sabiedribai S Industrijai
e specidistiem un iest3dém =
= = — i
Véstule veselibas aprupes specialistam .: ! APTIEXU KARTE
dlu va age 3 ir saskanota veselibas aprupes specidiistam par registracias apliecibas ipasniek

Aktuala informacija par gripas vakcinu pieejamibu zalu lieltirgotavas _
ZINOT PAR ZALU
BLAKNEM, NEGADIJUMIEM
AR IERICEM, BIOVIGILANCI

ZALU PIEGADES
PARTRAUKUMI



http://www.zva.gov.lv/

WWW.ZVA.GOV.LV: Zalu atlikusie krajumi lieltirgotavas - pieejamibas
monitorings kompensejamo zalu saraksta ieklautam zalem un vakcinam

® dzeltena krasa - pieejams 30%-40%

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI WESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UM =
~ IESTADEM za!u
"

sarkana krasa - pieejams mazak par

LIELTIRGOTAVU ATLIKUSIE KRAJUMI 300/0 Zalu

Kompensejamo ziju saraksta ieklauto zalu krajumi ielirgotavas s nedaas sakuma k
" _ . . . v _ »
Salidzinot ar iepriekséja gada ta pasa
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Sl == S ® WWW.ZVA.GOV.LV > “Z3alu piegades

partraukumi > Zalu atlikuso krajumu
saraksts lieltirgotavas”

MacBook Air

MADE WITH

beautiful.ai



Zalu piegades partraukumu saraksts un
azinosanas forma

> o\ > o~ A

=8 ST

Saraksta ir ieklauta informacija par pieejamibas partraukumu pazinojumiem sakot no 2016. gada 31. maija. Aktudlo informaciju par visu z3lu produktu pieejamibu meklgjiet

jas Zalu registra.

Latv

Spunktu ' z3lu registracijas ipasniekam

kontroles kartiba” 153.3.2

* Saskana ar Ministru kabineta 2007. gada 26. jinija noteikumu Nr. 416 "Z3lu izplatifanas un kvalitd
k laistas Latvijas tirgh.

jdiesniedz Z3alu valsts agentlrad pazinojums par registrétdm z3lém, kuras pastavigi vai uz laiku netiel

s vélaties zinot ka..

Informacija par nepieejamajam zalém

Zalu nosaukums*:

Aptiekas nosaukums*:

Informacija par Jums

Talrunis:
E-pasts*:

Kontaktinformaciju izmantosim tikai tad, ja bds nepieciesams precizét datus.



ZALU PIEGADES PARTRAUKUMU SARAKSTS

Zalu nosaukums vai reg. numurs:

1234.3435 >

Zalu nosaukums, skalts lepakojuma, produkta Primara iepakojuma Starptautiskals Partraukuma sakuma

nuUMuUrs v deva nosaukums datums

Paredzamals plegades
atjaunosanas datums

Abrea 75 mg zarnas SkistoSas tabletes
iepakojuma 90 gab.

75mg Acidum acetylsalicylicum 24.05.2017.
Nr.: 17-0001-07

mekiét alternativas Q

Absenor 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
iepakojuma 100 gab.

500 mg Natrii valproas 5.09.2018.
Nr.: 07-0099-01
meklét alternativas Q

ACC 600 mg putojosas tabletes
iepakojuma 10 gab.
600 mg Acetylcysteinum 21.04.2017.
Nr.: 1000390-01
meklét alternativas Q

nav noradits

nav noradits

nav noradits



Pazinosanas forma (majaslapas sana “Zalu
piegades partraukumi)

Jas vélaties zinot ka..

Informacija par nepieejamajam zalém

Zdlu nosaukums®:

Aptiekas nosaukums®:

Informacija par Jums

Talrunis:
E-pasts™;

Koentaktinformaciju izmantosim tikai tad, ja bls nepieciezams pracizét datus.



Zinojiet par zalu blaknem!

= Ka zinot? ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv klik§kinot uz banera:

ZINOT PAR ZALU
BLAKNEM, NEGADIUMIEM
AR IERTCEM, BIOVIGILANCI

= Blaknu zinojumi sniedz jaunu, pacienta arstesanai kliniski nozimigu

informaciju, ar kuru tiek papildinati zalu apraksti un lietosanas instrukcijas.



KOMUNIKACIJA UN SADARBIBA
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Zalu valsts
agentdra

Sekojiet lidzi jaunakajai
informacijai!

Paldies par uzmanibu!

24.01.2020
Riga
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