APELIACINES KOMISIJOS SKUNDAMS DEL VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO IR LABAI RETU ZMOGAUS
SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO KOMISIJU SPRENDIMU

NAGRINETI POSEDZIO PROTOKOLAS

Vilnius

Posédis vyko 2024 m. kovo 8 d., 11:00 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft Teams
platforma.

Posédzio pirmininké — V. Bal¢itiniené

Posédzio sekretore — |. Girdzitinaité

Posédyje dalyvavo — V. Balcitiniené, A. Zlatkiené, A. Astafjeva, B. Burnyt¢, J. Kalibatas,
M. Rimaitis, F. Simon¢lyté, R. Rimkuté

Rastu balsavo — R. Semiotiené, M. Rudzianskiené.

Kvorumas yra.
Posédyje dalyvavo VUL Santaros Kliniky atstovas gyd. D. Diglys.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliacin¢ komisija) 2024 m. vasario 22 d. gauta VS| Vilniaus
universiteto ligoninés Santaros kliniky apeliacija dél Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo komisijos (toliau — Kompensavimo komisija arba Komisija) 2024 m. vasario
8 d. poseédzio sprendimo rastu Nr. 4K-972, kuriuo Kompensavimo komisija nutaré nekompensuoti
vaistinio preparato Kabozantinib jsigijimo 1iSlaidy. Komisija sprendima nekompensuoti vaisto
gydymo islaidy grindé tuo, kad atvejis neatitinka Farmacijos jstatymo 59%straipsnio 1 dalyje nustatyto
reikalavimo, t.y. nurodoma biiklé néra priskiriama labai retai ligai.

SVARSTYTA:

PosédzZio pirmininké paprasé VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky atstovo
pasisakyti dél apeliacijos ir pateikti papildomus paaiskinimus.

Santaros kliniky atstovas D. Diglys pristaté apeliacija ir jos pagrindinius argumentus, nurodé,
kad naujos informacijos neteikia, taip pat atsake ] Apeliacinés komisijos nariy uzduotus klausimus.

Santaros kliniky atstovas atsijungé ir Apeliaciné¢ komisija tes¢ poseéd] dalyvaujant tik
komisijos nariams.

V. Balciiiniené pagarsino, kad 2 komisijos nariai balsavo i§ anksto rastu.

A. Astafjeva pazyméjo, kad pacientas pagal pateiktus duomenis atitinka retos bikles salyga.
Atskiro TLK kodo Ewingo sarkomai néra, o po Komisijos nurodomu TLK kodu C41.4 patenka visi
dubens kauly, kryZzkaulio ir uodegikaulio navikai. Akivaizdu, kad jeigu liga turi Orpha koda, ir tai jau
reiSkia, kad ji atitinka labai retos biiklés apibrézimg. Komisija turé¢jo pasiaiSkinti d¢l SVEIDROS
duomeny tikslumo ir kreiptis pvz. } NVI dél pacienty, serganciy Ewingo sarkoma skaiciaus.

Apeliacinés komisijos nariai atkreipé démesj, kad Ewingo sarkoma yra reta liga (ORPHA
kodas 319), kurios sergamumas siekia 2,1 atveji 1 milijonui gyventojy (kaip nurodo literatiiros
Saltiniai).

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d.
1sakymo Nr. V-1566 ,,Dé¢l Sprendimy dé¢l labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraSo ir $iy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento
patvirtinimo® 5 punktu: Jei Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatytuose registruose ir (ar)



elektroninése stebésenos sistemose néra duomeny, kuriais biity galima pagristi buklés retuma, arba jei
jie yra netiksliis, remiamasi Rety ligy ir retyjy vaisty saraso, skelbiamo interneto portale ,,Orphanet*
(https://www.orpha.net/), tarptautinés mokslinés literatiiros duomenimis apie atitinkamo sveikatos
sutrikimo, kuriam priskirtas tam tikras ORPHA kodas, paplitima, kitais tarptautinéje mokslinéje
literatiroje skelbiamais duomenimis, atrenkant, kiek tai jmanoma, tinkamus duomenis tam tikry
bukliy paplitimui Lietuvoje nustatyti. Akivaizdu, kad Kompensavimo komisija nevertino arba
netinkamai vertino informacija apie buklés retuma. Kadangi TLK ligos kodas yra bendras,
neindividualizuotas Ewingo sarkomai, Komisija, nejvertinusi nei mokslinés literatiiros, nei gydymo
istaigos pateikty duomeny apie biiklés retuma, priéme nepagrista sprendima.

Remiantis iSdéstytu, Apeliaciné komisija vienbalsiai nusprendé (10 balsavo Santaros kliniky
apeliacija tenkinti), vadovaudamasi Apeliacinés komisijos darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,Dél Apeliacinés
komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai
rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo i$laidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo* 13.3.1' papunkéiu, Santaros kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti
Komisijai pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant apeliacijoje pateiktus duomenis apie pacienty,
sergan¢iy Ewingo sarkoma, skaiCiy (sprendimas turéty bati individualizuotas).

NUTARTA. Remiantis nustatytomis aplinkybémis, Apeliaciné komisija Vvienbalsiai
nusprend¢ Santaros kliniky apeliacijg tenkinti ir pavesti Komisijai pakartotinai svarstyti paraiska,
tinkamai jvertinti Santaros kliniky apeliacijoje pateikta informacija apie kriterijus atitinkanciy
pacienty skai¢iy ir priimti individualizuota sprendima.

Komisijos pirmininke Viktorija Bal¢itiniené

Komisijos sekretore Inga GirdZitinaite



