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

2025-01- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2025 m. sausio 17 d., 11.00-11:30 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Inga Skutkeviciute.

Posédyje dalyvavo — Asta Zlatkiené, Julius Kalibatas, Rasa Rimkuté, Danuté Elzbieta
Zagiiniené, Fausta Simonélyté, Alma Astafjeva.

Rastu balsavo — Marius Rimaitis, Milda RudZianskiené.

Grazina Kleinotiené ir AuSra Matulevi¢iené nusisalino nuo svarstomo klausimo ir posédyje
nedalyvavo.

Kvorumas yra.

Posédyje taip pat dalyvavo VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau —
Klinikos) Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centro gydytoja hematologé Skirmanté
Cerniauskiené.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliacin¢ komisija) svarstyta 2024 m. gruodzio 20 d. gauta Kliniky
apeliacija dél Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo i$laidy kompensavimo komisijos (toliau
— Kompensavimo komisija) 2024 m. gruodzio 3 d. rastu Nr. 4K-6488 pateikto sprendimo (EVIS
prasymo Nr. 1514) (papildytas Kliniky skundas 2025 m. sausio 8 d. raStu Nr. SR-150 ,,Dé¢l termino
skundui nagrinéti atnaujinimo®), kuriuo Kompensavimo komisija nutaré nekompensuoti gydymo
vaistu Pembrolizumab (Keytruda) pagal pateikta praSyma (EVIS Nr. 1514) (toliau — Kliniky
apeliacija).

SVARSTYTA: Kliniky apeliacija.

Posédyje dalyvavusi Kliniky atstové paaiSkino pateiktos apeliacijos motyvus bei nesutikimo
su Kompensavimo komisijos sprendimu pagrindus.

Atsijungus Kliniky atstovei Apeliaciné komisija aptaré gautg apeliacijg bei joje déstomus
motyvus, skundziamg Kompensavimo komisijos sprendimg bei jame iSdéstytus argumentus bei
teisinj reglamentavimg, Kompensavimo komisijos 2025 m. sausio 9 d. rastu Nr. 4K-121 pateikta
medziagg.

Apeliacinés komisijos pirmininké atkreipé démesj, kad Kompensavimo komisijos
sprendime tik paminétas ORPHA kodas ORPHA391 (Classic Hodgkin lymphoma) bei jos paplitimas
ir sergamumas, taip pat tik paminéti Lietuvos hematology draugijos raste nurodyti duomenys, bet dél
konkrec¢ios paciento biiklés (recidyvavusi/refrakteri Nodulinés sklerozés (klasikiné) HodZzkino
(Hodgkin) limfoma) ir jos retumo sprendime nepasisakyta. Kompensavimo komisija to nevertino, o
savo sprendimg grindZia siaurai tik TLK kodavimu.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 592 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta, kad Labai retos
biikleés 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 biiklés atvejy skaiCiaus jvertinimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.
Nustatant konkrecios labai retos buklés atvejy skaiciy, atsizvelgiama j Lietuvos Respublikos
atitinkamos srities sveikatos prieziliros specialistus vienijan¢ios organizacijos nuomong.
Vadovaujantis Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo i$laidy kompensavimo
priémimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m.
gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy d¢l labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo
reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos aprasas), 5 punktu, jei Lietuvos Respublikos teisés aktuose
numatytuose registruose ir (ar) elektroninése stebé€senos sistemose néra duomeny, kuriais biity galima
pagristi biikklés retuma, arba jei jie yra netikslus, 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 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 retuma néra ar jie netiksls,
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 592 straipsnio 1 dalimi bei Sprendimy dél labai rety zmogaus
sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 5 punktu, turi biti
vadovaujamasi tarptautine moksline literatiira, 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  papildomg informacijg néra atsizvelgiama, o paziiiréta siaurai | TLK kodavima.

Apeliacinés komisijos uzdavinys — jvertinti pagal pateikta Kliniky apeliacija, ar
Kompensavimo komisija, priimdama sprendima, nepazeidé teisés akty nustatyty sprendimy priémimo
procediiry, t.y. Apeliaciné komisija vertina tik Sprendimo pagrjstuma, tac¢iau negali vertinti Kliniky
apeliacijoje pateikty naujy duomeny apie biiklés retuma, kurie nebuvo jvertinti Kompensavimo
komisijos.

Atsizvelgiant | tai, kad Kompensavimo komisijos sprendimas nebuvo individualizuotas,
Kompensavimo komisija nevertino gydymo jstaigos pateikty duomeny ir visos turimos informacijos
bei nepasisaké dél konkreCios paciento biklés (recidyvavusi/refrakteri Nodulinés sklerozés
(klasikiné) Hodzkino (Hodgkin) limfoma) ir jos retumo ir priémé nepagrijsta sprendima, taip pat j tai,
kad Apeliacinei komisijai pateikti nauji duomenys apie paciento biiklés retumg, Apeliaciné komisija,
vadovaudamasi Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy 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 bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo* (toliau
— Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.11 papunkéiu nusprendé (7 balsavo Apeliacija
tenkinti, 2 balsavo ,,pries*) Kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai
pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant Kliniky apeliacijoje pateiktus duomenis apie btklés retuma.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad gydymo jstaiga turi buti aktyvi teikiant paraiskas ir
pateikti kuo daugiau informacijos Kompensavimo komisijai/VLK, jog 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! papunkgéiu, Apeliaciné



komisija nusprendé Kliniky apeliacijg patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai
svarstyti paraiska, jvertinant Kliniky apeliacijoje pateiktus duomenis apie buklés retuma (Sprendimas
turéty buti individualizuotas).

Apeliacinés komisijos pirmininké Sandra Babiedaité Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretoré Inga Skutkevicitite



