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

2024-10- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2024 m. spalio 4 d., 11.00-11.30 val. nuotoliniu btidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité-Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija BalCitiniené.

Posédyje dalyvavo — Asta Zlatkiené, Alma Astafjeva, Julius Kalibatas, Grazina Kleinotiené.

Rastu balsavo — Ausra Matulevi¢iené, Fausta Simonélyté.

Nusisalino — Marius Rimaitis, Milda Rudzianskiené.

Kvorumas yra.

Posédyje dalyvavo Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky (toliau

— Kauno klinikos) atstové — Kauno kliniky Endokrinologijos klinikos Endokrinologijos skyriaus
vadové gyd. Endokrinologé prof. dr. Biruté Zilaitiené.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti, sudarytai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio
25 d. isakymu Nr. V-87 ,,Dél Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti sudarymo* (toliau — Apeliaciné¢ komisija) nagrinéta
2024 m. rugsejo 19 d. gauta Kauno kliniky apeliacija dél Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo komisijos (toliau — Kompensavimo komisija) 2024 m. rugséjo 9 d. rastu
Nr. 4K-4769 pateikto 2024 m. rugséjo 5 d. sprendimo (protokolo Nr. RLK-49) (toliau — Sprendimas),
kuriuo Kompensavimo komisija nutaré nekompensuoti gydymo tgsimui reikalingo vaistinio preparato
Osilodrostatum (Isturisa), skirto gydyti hipofizing Kusingo (Cushing) liga (TLK-10-AM kodas —
E24.0), jsigijimo i$laidas (toliau — Apeliacija).

SVARSTYTA: Kauno kliniky Apeliacija.

Apeliacinés komisijos pirmininkeé pristaté Apeliacija.

Posédyje dalyvavusi Kauno kliniky atstové paaiskino pateiktos Apeliacijos motyvus bei
nesutikimo su Kompensavimo komisijos Sprendimu pagrindus.

Atsijungus Kauno kliniky atstovei Apeliaciné komisija aptaré gautg Apeliacijg bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Kompensavimo komisijos Sprendimg bei jame iSdéstytus
argumentus bei teisinj reglamentavimg, Kompensavimo komisijos pateikta medziagg bei rasytinius
paaiskinimus.

Apeliacinés komisijos pirmininké atkreipé démesj, kad Apeliacijoje nurodoma, kad atsirade
antinks¢iy nepakankamumo simptomai (daZnas nepageidaujamas vaisto poveikis, rodantis didelj
vaisto efektyvumag), d¢l ko kortizolio koncentracija paros Slapime buvo siekiama palaikyti ties
virSutine normos riba, tuo tarpu Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau
— VLK) atsakyme tai laikoma kaip vaisto neefektyvumas. Taip pat, Kompensavimo komisijos
Sprendime nurodoma, kad Kortizolio koncentracija kraujo serume didéjanti (276 -> 453,46) (norma
177-578 nmol/l), nors, kaip nurodoma ir Apeliacijoje, ji yra normos ribose. Taip pat paZzymétina, kad



Apeliacijoje pateikta papildoma informacija apie naujus tyrimo rezultatus. Apeliacinés komisijos
uzdavinys — jvertinti pagal pateiktg Apeliacija, ar Kompensavimo komisija, priimdama Sprendima,
nepazeidé teisés akty nustatyty sprendimy priémimo procediiry, t.y. Apeliaciné komisija vertina tik
Sprendimo pagrjstuma, taCiau negali vertinti Apeliacijoje pateikty naujy tyrimy rezultaty, kurie
nebuvo jvertinti Kompensavimo komisijos.

Atsizvelgiant j tai, kad Kompensavimo komisijos Sprendimas priimtas netinkamai vertinant
pateiktus klinikinius tyrimus, taip pat i tai, kad Apeliacinei komisijai pateikti nauji duomenys apie
vaistinio preparato efektyvumg, Apeliaciné komisija, vadovaudamasi Apeliacinés komisijos
skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety
zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti 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 islaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo* (toliau — Apeliacinés
komisijos darbo reglamentas), 13.3.1! papunk&iu nusprendé (6 balsavo Apeliacija tenkinti, 1 balsavo
,»pries ) Kauno kliniky Apeliacijg patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai svarstyti
paraiska, jvertinant Apeliacijoje pateiktus Klinikinius tyrimus, bei duomenis apie ligos klinika,
vaistinio preparato efektyvuma konkreciam pacientui bei atsizvelgiant j eksperty (gydymo jstaigos)
teikiamg informacijg apie paciento buklés geréjima.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad gydymo jstaiga turi bati aktyvi teikiant paraiSkas ir
pateikti kuo daugiau informacijos, tame tarpe ir tyrimy rezultatus Kompensavimo komisijai ir VLK,
kad matytysi tyrimy rezultaty kitimas bei jy dinamika, todél turéty biti uztikrintas glaudus
bendradarbiavimas tarp Kompensavimo komisijos, VLK ir gydymo jstaigos.

NUTARTA. Remiantis auks¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma, vadovaujantis Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.1! papunkéiu, Apeliaciné
komisija nusprendé Kauno kliniky Apeliacijg patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant Apeliacijoje pateiktus klinikinius tyrimus, bei duomenis apie
ligos klinika, vaistinio preparato efektyvuma konkreCiam pacientui bei atsizvelgiant j eksperty
(gydymo jstaigos) teikiamg informacijg apie paciento biiklés geréjimg (sprendimas turéty biiti
individualizuotas).

Apeliacinés komisijos pirmininkeé Sandra Babiedaité — Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretore Viktorija Balcitiniené



