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

2025-06- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2025 m. birzelio 13 d., 11.00-11:30 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité¢ MiSkiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija BalCitiniené.

Posédyje dalyvavo — Julius Kalibatas, Danuté Elzbieta Zagiiniené, Fausta Simonélyte,
Grazina Kleinotiené, Lina Liubinaité-Kadisiené, Alma Astafjeva.

Rastu balsavo — Rasa Rimkut¢.

Marius Rimaitis ir Milda Rudzianskiené nusiSalino nuo svarstomo klausimo ir posédyje
nedalyvavo.

Kvorumas yra.

Posédyje taip pat dalyvavo Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky
(toliau — Klinikos) gydytoja endokrinologe Vita Lizdeniené ir gydytoja endokrinologe Birute
Zilaitiené.

DARBOTVARKE:

Apeliacin¢je komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliaciné komisija) svarstyta 2025 m. geguzés 29 d. Kliniky apeliacija
dél Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos (toliau —
Kompensavimo komisija) 2025 m. geguzés 19 d. raStu Nr. 4K-2910 pateikto sprendimo (EVIS
praSymo Nr. 1931) (toliau — Sprendimas), kuriuo Kompensavimo komisija nutaré netgsti vaistinio
preparato Metreleptinum (Myalepta) isigijimo iSlaidy kompensavimo pagal Kliniky 2025 m.
balandzio 16 d. praSyma (EVIS Nr. 1931), nes gydymas vaistiniu preparatu Metreleptinum (Myalepta)
nepasieke terapinés naudos (toliau — apeliacija).

SVARSTYTA: Kliniky apeliacija.

Posédyje dalyvave Kliniky atstovai paaiSkino pateiktos apeliacijos motyvus bei nesutikimo
su Kompensavimo komisijos sprendimu pagrindus, atsaké j Apeliacinés komisijos nariy klausimus.

Atsijungus Kliniky atstovams Apeliaciné komisija aptar¢ gautg apeliacijg bei joje déstomus
motyvus, skundziama Kompensavimo komisijos Sprendima bei jame iSdéstytus argumentus bei
teisinj reglamentavima, Kompensavimo komisijos pateikta medziagg.

Atkreiptas démesys, kad Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy dé¢l labai rety zmogaus
sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo ir Siy 1iSlaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy dél labai rety Zmogaus
sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasas), nuostatos
nereglamentuoja konkreciy vaistinio preparato skyrimo kriterijy. Vaistinio preparato Metreleptinum
(Myalepta) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijai jtvirtinti tik vaistinio preparato



Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos sudarytoje sutartyje su vaistinio
preparato gamintoju.

Apeliacinés komisijos pirmininké atkreipé¢ démesj, kad gydymo vaistu Metreleptinu
(Myalepta) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijai (toliau — Kriterijai) yra
konfidencialis.

Kriterijy 5 punkte, kuriame kalbama apie gydymo vaistu Metreleptinu (Myalepta)
nutraukiama, jtvirtinta, kad (konfidenciali informacija).

Atkreiptinas démesys, kad Kriterijy 4 punkte, kuriame kalbama apie gydymo vaistu
Metreleptinu (Myalepta) efektyvuma, taip pat pateikta pastaba: (konfidenciali informacija).

Apeliaciné komisija susipazinusi su Kompensavimo komisijos Sprendimu nustaté, kad
Sprendime néra nurodyta, ar buvo iSpildytos visos Kriterijy 5.2 ir 5.2.3 papunkciuose nurodytos
salygos: (konfidenciali informacija). Sprendime taip pat nepasisakyta del Kriterijy 4 punkte nurodyty
kity efektyvumo kriterijy.

Apeliacinés komisijos pagrindinis uzdavinys — jvertinti pagal pateikta apeliacija, ar
Kompensavimo komisija, priimdama Sprendima, nepazeid¢ teisés akty nustatyty sprendimy priémimo
procediiry, t. y. Apeliaciné¢ komisija vertina tik Sprendimo pagristumg, taciau negali vertinti
apeliacijoje pateikty naujy papildomy duomeny, t. y. pateikty naujy tyrimo rezultaty, kurie nebuvo
ivertinti Kompensavimo komisijos, taciau atkreiptinas démesys, kad pateiktas naujausias tyrimas
(rodiklis) yra dar mazesnis negu buvo nustatytas maziausias rodmuo.

Atsizvelgiant | tai, kad Kompensavimo komisijos Sprendimas nebuvo individualizuotas,
nepagrjstas ir nemotyvuotas, nebuvo iki galo iSpildyti Kriterijy 4 ir 5 punktuose nurodyti gydymo
vaistu Metreleptinu (Myalepta) efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijai, taip pat i tai, kad
Apeliacinei komisijai pateikti nauji paciento tyrimo duomenys, 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 biukliy
gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo* (toliau
— Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.1' papunk&iu Apeliacinés komisija nariy balsy
dauguma nusprendé Kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai
svarstyti paraiSka, jvertinant nustatytus Sprendimo trikumus (sprendimas turéty biti
individualizuotas).

Atkreiptas démesys, kad Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraSas nejtvirtina vaistinio preparato skyrimo, efektyvumo
vertinimo ir nutraukimo kriterijy.

NUTARTA.

Remdamasi auk$c¢iau nurodytomis aplinkybémis ir vadovaudamasi Apeliacinés komisijos
darbo reglamento 13.3.1' papunkéiu, Apeliaciné komisija nariy balsy dauguma (7 balsai uz, 1 balsas
prie§) nusprendé Kliniky apeliacijg patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai
svarstyti paraiSkg, jvertinant apeliacijoje pateiktus duomenis (sprendimas turéty biiti
individualizuotas).

Apeliacinés komisijos pirmininke Sandra Babiedaite Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretoré Viktorija Bal¢itiniené



