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

2024-11- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2024 m. lapkri¢io 22 d., 11.00-12:10 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité-Miskiniené.

Posédyje dalyvavo — Asta Zlatkiené, Alma Astafjeva, Julius Kalibatas, Marius Rimaitis,
Rasa Rimkuté¢, Danuté Elzbicta Zagﬁniené, Grazina Kleinotiené, Ausra MatuleviCiené, Fausta
Simonélyte.

Rastu balsavo — Milda Rudzianskiené.

Grazina Kleinotiené ir Ausra Matulevi¢iené nusiSalino nuo 1 ir 2 klausimo ir posédyje
svarstant §iuos klausimus nedalyvavo. Grazina Kleinotiené ir AuSra Matuleviciené dalyvavo
svarstant 3 klausimg.

Kvorumas yra.

Posédyje taip pat dalyvavo:

Svarstant 1 klausimg — VSI Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau —
Klinikos) Hepatologijos, gastroenterologijos ir dietologijos centro Hepatologijos ir
gastroenterologijos skyriaus vyresnioji gydytoja dietologe dr. Edita Gaveliené.

Svarstant 2 klausimg — Kliniky Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centro
gydytojas hematologas Andrius Zué¢enka.

Svarstant 3 klausima — Erna Reventiené, Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo vadové, Daiva
Ker$yté, Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo Vaisty prieigos vadybininké, Zilvinas Kvietkus,
Advokaty kontoros COBALT advokatas.

DARBOTVARKE:

1. 2024 m. lapkric¢io 7 d. Kliniky apeliacija dél Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo
1Slaidy kompensavimo komisijos (toliau — Kompensavimo komisija) 2024 m. spalio 23 d. rastu
Nr. 4K-5606 pateikto sprendimo (EVIS prasymo Nr. 1415) (toliau — Sprendimas Nr. 1), kuriuo
Kompensavimo komisija nutaré nekompensuoti gydymo — namy parenterinio maitinimo islaidy
pacientei, serganciai létiniu zarny nepakankamumu (ORPHA294422) (toliau — Apeliacija Nr. 1).

2. 2024 m. lapkricio 13 d. Kliniky apeliacija dél Kompensavimo komisijos 2024 m. lapkri¢io
12 d. rastu Nr. 4K-6038 pateikto sprendimo (EVIS prasymo Nr. 1425) (toliau — Sprendimas Nr. 2),
kuriuo Kompensavimo komisija nutaré¢ nekompensuoti gydymo vaistu Enasidenibu (Idhifa) pacientei,
serganCiai gydymui atsparia/recidyvavusia imia mieloleukemija (UML) su IDH2 geno mutacija
(toliau — Apeliacija Nr. 2).

3.2024 m. lapkric¢io 11 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo (toliau — Pareiskéjas) apeliacija
dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija)
2024 m. spalio 17 d. sprendimo (protokolo Nr. LKV-24/24) (toliau — Sprendimas Nr. 3) sitlyti
nejraSyti vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx), skirto derinyje su nivolumabu suaugusiy
pacienty isSplitusios inksty lgsteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C64), j A
sgra$a (toliau — Apeliacija Nr. 3).



SVARSTYTA: Apeliacinéje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliaciné komisija) svarstyta Kliniky
Apeliacija Nr. 1.

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté Apeliacijg Nr. 1.

Posédyje dalyvavusi Kliniky atstové paaiSkino pateiktos Apeliacijos Nr. 1 motyvus bei
nesutikimo su Kompensavimo komisijos Sprendimu Nr. 1 pagrindus.

Atsijungus Kliniky atstovei Apeliaciné komisija aptaré gautg Apeliacija Nr. 1 bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Kompensavimo komisijos Sprendimg Nr. 1 bei jame iSdéstytus
argumentus bei teisinj reglamentavima, Kompensavimo komisijos pateikta medziaga bei rasytinius
paaiskinimus.

Apeliacinés komisijos pirmininké atkreipé démesj, kad interneto portale ,,Orphanet* 1étinis
zarny nepakankamumas yra jtrauktas j rety ligy sarasa, bet sergamumas ar paplitimas nenurodytas.
Kompensavimo komisija to nevertino ir Sprendime Nr. 1 nieko apie tai nepasisaké. Sprendime tik
paminétas ORPHA kodas 294422, 0 Kompensavimo komisija savo Sprendimg grindzia siaurai tik
TLK kodavimu. Sprendime aiskiy motyvy, kodél gydymo jstaigos pateiktus duomenis dél pareiskéjos
buklés pripazinimo reta atmeté, nenurodo.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 592 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta, kad Labai retos
biklés atvejy skaiCius nustatomas remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty registry ir
(ar) elektroniniy stebésenos sistemy duomenimis, o tais atvejais, kai tokiy duomeny néra ar jie
netikslis, vadovaujantis tarptautine moksline literattra, kiek tai jmanoma atsizvelgiant | Lietuvos
ypatumus. Labai retos buklés atvejy skaiCiaus jvertinimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.
Nustatant konkre€ios labai retos biiklés atvejy skaiciy, atsizvelgiama ] Lietuvos Respublikos
atitinkamos srities sveikatos prieziliros specialistus vienijan¢ios organizacijos nuomone.
Vadovaujantis Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo i§laidy kompensavimo
priemimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m.
gruodZio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,D¢l Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo
reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos aprasas), 5 punktu, jei Lietuvos Respublikos teisés aktuose
numatytuose registruose ir (ar) elektroninése stebésenos sistemose néra duomeny, kuriais biity galima
pagristi biikklés retuma, arba jei jie yra netiksliis, remiamasi Rety ligy ir retyjy vaisty sagraso, skelbiamo
interneto portale ,,Orphanet” (https://www.orpha.net/), tarptautinés mokslinés literattiros duomenimis
apie atitinkamo sveikatos sutrikimo, kuriam priskirtas tam tikras ORPHA kodas, paplitima, kitais
tarptautin¢je mokslinéje literatiiroje skelbiamais duomenimis, atrenkant, kiek tai jmanoma, tinkamus
duomenis tam tikry btikliy paplitimui Lietuvoje nustatyti.

Kadangi interneto portale ,,Orphanet 1étinis Zarny nepakankamumas yra jtrauktas j rety ligy
sarasa, bet sergamumas ar paplitimas nenurodytas, vadovaujantis Farmacijos jstatymo 592 straipsnio
1 dalimi bei Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo
priémimo tvarkos apraso 5 punktu turi bati vadovaujamasi tarptautine moksline literatiira, atrenkant,
kiek tai jmanoma, tinkamus duomenis tam tikry bukliy paplitimui Lietuvoje nustatyti ir atsiZvelgiama
1 Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos priezitiros specialistus vienijan¢ios organizacijos
nuomong¢. Kompensavimo komisijos Sprendime Nr. 1 j papildomg informacija néra atsizvelgiama, o
pazitréta siaurai | TLK kodavima.

Atsizvelgiant | tai, kad Kompensavimo komisijos Sprendimas Nr. 1 nebuvo
individualizuotas, Kompensavimo komisija nevertino gydymo jstaigos bei Lietuvos parenterinés ir
enterinés mitybos draugijos pateikty duomeny i§ tarptautinés mokslinés literattiros dél paciento buklés



retumo bei visos turimos informacijos ir priémé nepagrista sprendimg, Apeliaciné komisija,
vadovaudamasi 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, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,Dél Apeliacinés komisijos skundams dé¢l Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo* (toliau
— Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.1' papunkéiu nusprendé (9 balsavo apeliacija
tenkinti, 0 balsavo ,,pries*) Kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant apeliacijoje pateiktus duomenis apie biiklés retuma
(sprendimas turéty buti individualizuotas).

Taip pat atkreiptinas démesys, kad gydymo jstaiga turi buiti aktyvi teikiant paraiSkas
ir pateikti kuo daugiau informacijos, kuo iSsamesnius tarptautinés mokslinés literatiiros
skelbiamus duomenimis apie biiklés retumg Kompensavimo komisijai, todél turéty buti
uztikrintas glaudus bendradarbiavimas tarp Kompensavimo komisijos ir gydymo jstaigos.

NUTARTA:

1. Remiantis auks$c¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy balsy
dauguma, vadovaujantis Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.1! papunkéiu, Apeliaciné
komisija nusprendé¢ Kliniky Apeliacija Nr. 1 patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant Apeliacijoje Nr. 1 pateiktus duomenis apie biiklés retuma
(sprendimas turéty biti individualizuotas).

2. Rekomenduoti gydymo jstaigai, teikiant paraiSkas Kompensavimo komisijai, labiau
pagristi paciento situacijos individualuma ir buklés retuma.

SVARSTYTA: Apeliacin¢je komisijoje svarstyta Kliniky Apeliacija Nr. 2.

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté Apeliacija Nr. 2.

Posédyje dalyvaves Kliniky atstovas paaiskino pateiktos Apeliacijos Nr. 2 motyvus bei
nesutikimo su Kompensavimo komisijos Sprendimu Nr. 2 pagrindus.

Atsijungus Kliniky atstovui Apeliaciné komisija aptaré gautg Apeliacijag Nr. 2 bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Kompensavimo komisijos Sprendimg Nr. 2 bei jame iSdéstytus
argumentus bei teisinj reglamentavima, Kompensavimo komisijos pateikta medZiaga bei raSytinius
paaisSkinimus.

Apeliacinés komisijos pirmininké atkreipé démesj, kad Kompensavimo komisijos
Sprendime Nr. 2 tik paminétas ORPHA kodas ORPHAS519 dél iminés mieloidinés leukemijos bei jos
paplitimas ir sergamumas, taip pat tik paminéti literatiiros ir Lietuvos hematology draugijos duomenys
deél IDH2 mutacijos, bet dél konkregios pacientés biiklés (atsparios arba recidyvavusios UML su IDH2
mutacija) ir jos retumo Sprendime Nr. 2 nepasisakyta. Kompensavimo komisija to nevertino, o savo
Sprendima Nr. 2 grindZia siaurai tik TLK kodavimu.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 592 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta, kad Labai retos
biiklés atvejy skaiCius nustatomas remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty registry ir
(ar) elektroniniy stebésenos sistemy duomenimis, o tais atvejais, kai tokiy duomeny néra ar jie
netiksliis, vadovaujantis tarptautine moksline literatiira, kiek tai jmanoma atsizvelgiant | Lietuvos
ypatumus. Labai retos buklés atvejy skaiCiaus jvertinimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.
Nustatant konkrecios labai retos buklés atvejy skaiciy, atsizvelgiama ] Lietuvos Respublikos
atitinkamos srities sveikatos prieziliros specialistus vienijanfios organizacijos nuomone.
Vadovaujantis Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo
priemimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m.
gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo
iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo



reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos aprasas), 5 punktu, jei Lietuvos Respublikos teisés aktuose
numatytuose registruose ir (ar) elektroninése stebésenos sistemose néra duomeny, kuriais biity galima
pagrijsti biiklés retuma, arba jei jie yra netiksliis, remiamasi Rety ligy ir retyjy vaisty sgraso, 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 mokslingje literatiiroje skelbiamais duomenimis, atrenkant, kiek tai jmanoma, tinkamus
duomenis tam tikry biikliy paplitimui Lietuvoje nustatyti.

Tais atvejais, kai duomeny apie konkrecig paciento bukle ir jos retumg néra ar jie netikslis,
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 59 straipsnio 1 dalimi bei Sprendimy d¢l labai rety Zmogaus
sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo 5 punktu, turi buti
vadovaujamasi tarptautine moksline literatura, atrenkant, kiek tai jmanoma, tinkamus duomenis tam
tikry biikliy paplitimui Lietuvoje nustatyti ir atsizvelgiama j Lietuvos Respublikos atitinkamos srities
sveikatos prieziliros specialistus vienijan¢ios organizacijos nuomong. Kompensavimo komisijos
Sprendime Nr. 2 j papildomg informacija néra atsizvelgiama, o paziiréta siaurai ] TLK kodavima.

Atsizvelgiant | tai, kad Kompensavimo komisijos Sprendimas Nr. 2 nebuvo
individualizuotas, Kompensavimo komisija nevertino gydymo jstaigos pateikty duomeny i
tarptautinés mokslinés literatiiros dél paciento biiklés retumo bei visos turimos informacijos bei
nepasisaké dél konkregios pacientés biiklés (atsparios arba recidyvavusios UML su IDH2 mutacija) ir
jos retumo ir priémé nepagrijsta sprendimg, Apeliaciné komisija, vadovaudamasi 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, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d.
isakymu 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 (8 balsavo apeliacija tenkinti, 1 balsavo
,»pries”) Kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai svarstyti
paraiSka, jvertinant apeliacijoje pateiktus duomenis apie biklés retuma (sprendimas turéty biti
individualizuotas).

Taip pat atkreiptinas démesys, kad gydymo jstaiga turi buti aktyvi teikiant paraiSkas
ir pateikti kuo daugiau informacijos, kuo iSsamesnius tarptautinés mokslinés literatiiros
skelbiamus duomenimis apie biuklés retuma Kompensavimo komisijai, todél turéty biti
uZtikrintas glaudus bendradarbiavimas tarp Kompensavimo komisijos ir gydymo jstaigos.

NUTARTA.

1. Remiantis auk$€iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy balsy
dauguma, vadovaujantis Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.1! papunkéiu, Apeliaciné
komisija nusprendé Kliniky Apeliacija Nr. 2 patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant Apeliacijoje Nr. 2 pateiktus duomenis apie biiklés retuma
(sprendimas turéty biti individualizuotas).

2. Rekomenduoti gydymo jstaigai, teikiant paraiSkas Kompensavimo komisijai, labiau
pagristi paciento situacijos individualuma ir buklés retuma.

SVARSTYTA: Apeliacinéje komisijoje svarstyta Pareiskéjo Apeliacija Nr. 3.

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté Apeliacijg Nr. 3.

Posédyje dalyvave Pareiskéjo atstovai paaiskino pateiktos Apeliacijos Nr. 3 motyvus bei
nesutikimo su Komisijos Sprendimu Nr. 3 pagrindus.



Atsijungus Pareiskéjo atstovams Apeliaciné komisija aptaré gauta Apeliacija Nr. 3 bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Komisijos Sprendimg Nr. 3 bei jame iSdéstytus argumentus bei
teisinj reglamentavima, Komisijos pateikta medziaga bei rasytinius paaiskinimus.

Apeliaciné komisija neturi jgaliojimy kvestionuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) rekomendacijos turinio,
VVKT rekomendacija Siuo metu galiojanti, nepateikta duomeny, kad ji biity panaikinta ar apskysta
teismui teisés akty nustatyta tvarka.

Atsizvelgiant | tai, kad Komisija tinkamai, vadovaujantis teisés akty reikalavimais priémeé
skundziamg Sprendima Nr. 3, Sprendime Nr. 3 nurodyti pagrindiniai motyvai yra aiskis ir Pareiskéjui
turi biti suprantami, Apeliacinei komisijai nebuvo pateikta papildomy jrodymy ir duomeny, galimai
nejvertinty Komisijos, o Komisijos Sprendimas Nr. 3 yra paremtas tiek teisés akty nuostatomis, tiek
kompetentingy institucijy pateikta informacija ir faktinés situacijos jvertinimu, Apeliaciné komisija
komisijos nariy balsy dauguma (10 nariai balsavo Pareiskéjo apeliacijos netenkinti, 1 — tenkinti),
vadovaudamasi 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, 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), 13.3.2 papunk¢iu, nusprendé Pareiskéjo Apeliacijg Nr. 3
atmesti.

NUTARTA. Remiantis auk$¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma, vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 58 straipsnio 8 dalies
2 punktu bei Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.2 papunkciu, Apeliaciné komisija
nusprendé Pareiskéjo Apeliacija Nr. 3 atmesti.

Apeliacinés komisijos pirmininké Sandra Babiedaité — Miskiniené

v —

Apeliacinés komisijos sekretore Inga Skutkeviciate



