VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. liepos17 d. Nr. LKV-14/25
Vilnius

Komisijos pirmininké — Ieva Tinteré.

Komisijos sekretor¢ — Jolita Volkaviciené.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

1. Komisijos nariai: I. Tinter¢, E. Stropus, E. Kvedaraité, R. Kar¢iauskiené, E. Monstavicius,
S. Varvuolyté, G. Zuoziené;

2. VVKT atstovai: R. Pilviniené, J. Slavinskaité, B. Stanaité, L. Gorobets;

3. VLK atstovai: G. Petronyté, D. Valickaite¢;

4. SAM atstovai: M. Zukauskas;

5. Kviestiniai sve¢iai: UAB ,,Merck Sharp & Dohme* atstovai I. Kazlauskaité-King, S.
Zakarevicius.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. doravirina/lamivudina/tenofoviro dizoproksilj (Delstrigo), skirta ZIV-1 infekuoty
suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy
duomeny apie atsparumg NNATI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui ar tenofovirui
(pareiskéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*);

1.2. lumakaftorg/ivakaftorg (Orkambi), skirtg cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems
pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR geno F508del mutacijos
atzvilgiu (pareiskéjas — UAB ,,Medison Pharma Lithuania®);

1.3. tislelizumabg (Tevimbra), skirta derinyje su karboplatina ir arba paklitakseliu, arba
nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas plokscialgstelinis NSLPV, pirmos eilés
gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiSkai iSplitgs NSLPV ir pacientams neketinama atlikti
chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba
metastazaves NSLPV (pareiskéjas — BeiGene Switzerland GmbH);

1.4. rozuvastating/perindoprilj (Pixoroso), skiriama sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka suaugusiyjy pirminei arterinei hipertenzijai gydyti (TLK-10-AM kodai 110, I11), kartu esant
gydymo statinais indikacijy (TLK-10-AM kodai E78, 121, 122, 120.8, 125.2, 163, 165, 166, 169.3, G45,
795.1, 795.5) (pareiskejas — UAB ,,KRKA Lietuva®);

1.5. enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama
arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje
su binimetinibu ir binimetinibg (Mektovi), skirtg kartu su enkorafenibu suaugusiy pacienty, serganciy
neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui (TLK-
10-AM kodas C43) (pareiskéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania®);

1.6. berotralstatg (Orladeyo), skirta suaugusiems pacientams ir 12 mety arba vyresniems
paaugliams pasikartojanciy paveldimos angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy jprastinei
profilaktikai (TLK-10-AM kodas D84.1) (pareiskéjas — UAB ,,Swixx Biopharma®);

2. Del 2025 m. geguzés 23 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva® rasto ,,D¢l sutarties pakeitimo
projekto®.

3. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemon¢ Zzemo profilio sagutés tipo
gastrostominius vamzdelius ,,MIC-KEY*, skirtus pacientams, kuriems reikalingas gastrostomos



suformavimas ir gastrostomos priezitura (TLK-10-AM kodai Z93.1, Z43.1) (pareisk¢jas — UAB
,»Valdmedika®).

4. Del 2025 m. geguzés 20 d. UAB ,,Labostera“ rasto ,,Dél medicinos pagalbos priemoniy
iSdavimo®.

5. D¢l Lietuvos hematology draugijos 2025 m. sausio 15 d. rasto ,,D¢l 1étinés limfocitinés
leukemijos gydymo ir skyrimo salygy keitimo*.

6. Deél 2025 m. geguzés 30 d. Lietuvos endokrinology draugijos rasto ,,LED kreipimasis
del kito patikslinto cukrinio diabeto ir nepatikslinto cukrinio diabeto (E13-E14) gydymo
kompensuojamaisiais vaistais®.

7. Kiti papildomi klausimai.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. doravirina/lamivudina/tenofoviro dizoproksili (Delstrigo), skirtg
ZIV-1 infekuoty suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy
ar dabartiniy duomenuy apie atsparumg NNATTI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui
ar tenofovirui (pareiskéjas —- UAB ,,Merck Sharp & Dohme*) — Komisijos pirmininké papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) jvertinusi pareiskéjo pateikta informacija nurodé, kad sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis efektyvumas i$ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip pagrindziantis nesiskiriancios naudos
pacienty sveikatai sukiirima, lyginant su jprasta klinikine praktika;

3. gydymo juo kaStai yra didesni esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, taikant Prieinamumo gerinimo schemg (toliau — PGS), lyginant su jprasta klinikine
praktika.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso (redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 34.4
papunkciu, VVKT pateike rekomendacija nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje
nurodytg indikacijg su skyrimo salygomis, netaikant PGS dél vertinimo iSvady, nurodyty Tvarkos
apraSo (redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 33.3 papunktyje, neatitikties Tvarkos apraso
(redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 34.3 papunktyje iSdéstytoms sglygoms.

Atlikus analizés rezultato perskaiCiavima, nustatyta, jog gydymas vaistu Delstrigo yra
brangesnis nei gydymas alternatyviais vaisty deriniais. Siekiant, jog gydymas vaistu Delstrigo
kainuoty panaSiai kaip ir gydymas palyginamuoju gydymu reikalinga (konfidenciali informacija).

Prognozuojamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto islaidos,
jei vaistas buty skiriamas 54-315 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty apie 276 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,6 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 15 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 87 tiikst.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo Lietuvai taikoma kaina biity taitkoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei
atsizvelgiant j 2023 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant
gamintojy teikiamas nuolaidas.

2025 m. kovo 5 d. el. laiSku pareiskéjas paprase atideti Sios paraiSkos svarstyma iki gaus
informacija dél nuolaidos taikymo.

13.38 val. prie posédzio prisijungia UAB ,,Merck Sharp & Dohme* atstovai I. Kazlauskaité-
King ir S. Zakarevicius, kurie praSo Komisijos pateikti atsakymus j jy nurodytus klausimus.
Pazymétina, kad Komisijai i§ anksto nebuvo atsiysti klausimai susipaZinimui, todél siekiant darbo



efektyvinimo, sitiloma kompanijoms i§ anksto klausimus uzduoti rastu ar el. laiSku. Taip pat vyksta
diskusija d¢l ilgo proceso, kuris lemia viduting Komisijos priimty sprendimy priémimo trukme.

Kompanijos atstovas posédzio metu nurodo, kad praso atsakymy j Siuos klausimus
(konfidenciali informacija).

Kompanijos atstovas nurodo, kad rastg su pirmiau nurodytais klausimais pateiks oficialiu
raStu. 14.13 val. kompanijos atstovai atsijungia nuo posédzio.

VLK atstovai pazymi, kad atsizvelgiant ] tai, kad kompanija nepateiké PGS, pakartotinis
jvertinimas nebuvo atliktas, todél VLK Siuo metu negali pateikti informacijos, kokia vaisto kaina turi
buti pateikta, siekiant, kad vaistas atitikty kasty mazinimo reikalavima.

Bendru sutarimu nuspresta atidéti paraiskos svarstymg iki Komisijai oficialiai bus pateiktas
rastas.

NUTARTA. 1.1. Atidéti klausimo svarstyma iki Komisijai oficialiai bus pateiktas
raStas su klausimais.

SVARSTYTA. 1.2. lumakaftora/ivakaftora (Orkambi), skirta cistinei fibrozei gydyti 1
mety ir vyresniems pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR geno
F508del mutacijos atzvilgiu (pareiSkéjas — UAB ,,Medison Pharma Lithuania*) — Komisijos
pirmininké papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Nera
nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. kasty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertes taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.4 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be
skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.2.3 papunktyje
numatytg salyga.

Taciau vadovaudamasi Tvarkos apraso 35 punktu, VVKT sitlo Komisijai atsizvelgti | tai,
jog iprasta klinikiné praktika Lietuvoje nuo paraiskos pateikimo datos pasikeité ir §iuo metu vaikams
nuo 2 mety yra kompensuojamas vaisty Kaftrio ir Kalydeco derinys, o CF sergantiems vaikams nuo
1 iki 2 mety taikomas simptominis gydymas, tod¢l esant nepatenkintam etiopatogenezinio gydymo
poreikiui, pateikus papildoma (konfidenciali informacija) vaistui Orkambi, jis galéty biti skiriamas
vaikams nuo 1 iki 2 mety, kurie turi homozigoting CFTR geno F508del mutacijg (F/F cistinés fibrozes
tipas) ir kuriems biitina nedelsiant pradéti gydyma CFTR moduliatoriais.

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,04 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 1 pacientui
pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 132 tiikst. Eur pirmaisiais-
penktaisiais kompensavimo metais.

VLK, atsizvelgdama j Komisijos priimtus nutarimus dél vaisty CF gydyti (2024 m.
balandzio 11 d. protokolas Nr. LKV-7/24 ir 2024 m. birZelio 6 d. protokolas Nr. LKV-12/24), vertino
paraiska, jei vaistas lumakaftoras / ivakaftoras (Orkambi) bty skiriamas CF gydyti nuo 1 mety iki
maziau nei 2 mety pacientams. PSDF biudZeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas darant
prielaida, kad gamintojo taikomos vaisto lumakaftoro /ivakaftoro (Orkambi) kainos biity taikomos
pirmaisiais—penktaisiais metais (konfidenciali informacija). Gamintojas pateiké S§ig PGS
(konfidenciali informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referencine
kasty naudingumo verté¢ 1 019 972 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;
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3. ligos gydymo prieinamumas: Siuo metu CF néra i$gydoma, tadiau ankstyva intervencija
yra labai svarbi, siekiant sulétinti ligos progresavimg ir uzkirsti kelig tolimesniems pazeidimams.
Esami gydymo budai yra suskirstyti j dvi grupes, atsizvelgiant  tikéting jy klinikine nauda, jskaitant
1) simptominj gydyma (pvz., antibiotikai, mukolitikai, pakaitiné kasos fermenty terapija) ir 2) CFTR
moduliatoriai, kurie nukreipti j pagrinding ligos priezast;.

Remiantis Europos cistinés fibrozés draugijos (angl. ECFS, 2018) geriausios klinikinés
praktikos gairémis, CF gydymas turi biiti pradétas nedelsiant, nustacius cistinés fibrozes
transmembraninio laidumo reguliatoriaus (angl. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR) geno su defektu dvi kopijas (F508del). Galimi §io geno mutacijos 4 versijos: F/F,
F/MF, F/RF ir F/G. Esant F/F ir F/MF mutacijoms cistinés fibrozés eiga sunkesné. Gydymas
nukreiptas ] plauciy liga, taip pat lygiagreciai valdomos virskinimo sistemos ir antibakterinio gydymo
komplikacijos. Esant suprastéjusiai plauciy funkcijai (FEV; <30 proc.) rekomenduojama plauciy
transplantacija ir paskutiniy gyvenimo mety gydymas (angl. end of life treatment).

Plauciy ligos gydymas pagal ECFS rekomendacijas: vaistas ivakaftoras rekomenduojamas
kaip palaikomojo gydymo dalis pacientams su F/G mutacija (F508del). Sis vaistinis preparatas taip
pat efektyvus esant F/RF, kai iSliekusi cistinés fibrozés transmembraninio laidumo reguliatoriaus
funkcija. Vaisty lumakaftoro ir ivakaftoro derinys rekomenduojamas kaip gydymo pasirinkimas
pacientams su 508del/508del.

4. ligos pobudis: CF yra reta genetine liga, kuri pasireiskia, kai asmuo paveldi cistinés
fibrozés transmembraninio laidumo reguliatoriaus (angl. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR) geno su defektu dvi kopijas. CFTR geno mutacijos gali sutrikdyti normaliag CFTR
baltymo, kuris yra atsakingas uz druskos ir skysciy srauto j Igsteles ir i§ jy reguliavima jvairiose kiino
dalyse, gamybg ir (arba) funkcijg. D¢l sutrikusios CFTR baltymy funkcijos plauciuose pradeda
kauptis tirStos gleivés ir sutrinka kepeny, kasos ir kity organy funkcija.

CF sukelta Zala prasideda gimdoje ir progresuoja ankstyvoje vaikystéje. Simptomai tarp
skirtingy zmoniy gali skirtis, ir paveikti plaucius, kasg ir virSkinimo sistemg. Taciau progresuojanti
plauciy liga yra pagrindiné serganciyjy CF sergamumo ir mirtingumo prieZastis. Plauciy struktiiriniai
pakitimai yra akivaizdis nuo ankstyvo amziaus, o galimai negrjztamo plauciy pazeidimo pozymiai
stebimi jau nuo 2 mety. CF sergantiems asmenims ankstyvoje vaikystéje palaipsniui prastéja plauciy
funkcija, o prastéjimo tempas smarkiai pagreitéja paauglystéje ir ankstyvoje pilnametystéje.

Kitos daznos su CF susijusios lydincios ligos ir komplikacijos yra maistiniy medZiagy
trikumas ir prastas augimas (pvz., mazas kiino svoris), kepeny liga, su CF susijes diabetas (CFRD),
létiné kauly liga (t.y. osteopenija ir osteoporoze), su CF susijusi artropatija ir pablogéjes vaisingumas.
Nepaisant naujausiy palaikomojo gydymo pasiekimy, pus¢ Zmoniy, sergan¢iy CF, mirSta nesulauke
trisdeSimties mety.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal paraiskoje nurodyta skyrimo
salyga: ,,Cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems pacientams, kurie yra homozigotiniai cistinés
fibrozés membrany laidumg reguliuojancio baltymo (toliau — CFTR) geno F508del mutacijos
atzvilgiu”.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunk¢iu, Komisijai siiloma balsuoti kreiptis ; Deryby
komisijg su praSymu derétis su pareiskéju, kad apskaiciuotas ICER atitikty sunkiai ligos nastai
taikomg referencing kasty naudingumo vertg, t. y. derétis su pareiskéju deél (konfidenciali
informacija).

Pateiktam sitilymui pritaré I. Tinter¢, E. Stropus, E. Kvedarait¢, R. Karciauskiene, E.
Monstavicius, S. Varvuolyte, G. Zuoziené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu, kreiptis j Deryby
komisija su praSymu derétis su pareiSkéju, kad apskai¢iuotas ICER atitikty sunkiai ligos nastai
taikoma referencinge kasty naudingumo verte, t. y. derétis su pareiSkéju dél (konfidenciali
informacija).



SVARSTYTA. 1.3. tislelizumabg (7Tevimbra), skirta derinyje su karboplatina ir arba
paklitakseliu, arba nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas
ploksc¢ialastelinis NSLPV, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiskai
iSplites NSLPV ir pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti
chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba metastazaves NSLPV
(pareiSkéjas — BeiGene Switzerland GmbH) — Komisijos pirmininké papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. gydymo juo kastai yra didesni esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS .

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kastai tampa tokie patys ar maZesni esant i§ esmés
nesiskirian¢iam palyginamajam veiksmingumui, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.2 ir
29.2.4 papunkc¢iuose numatytas sglygas.

Informuojama, kad reikalinga papildoma (konfidenciali informacija) nuolaida, jog
tislelizumabo derinyje su chemoterapija kastai biity 5 proc. mazesni uz pembrolizumabo ir
chemoterapijos kastus.

Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 108-163
pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 4,9 min. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 7,3 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 2,3 min.
Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,2 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto i$laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo baziné kaina bty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant
12025 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacija pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydZzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: pateikta kasty mazinimo
analizé;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: Istoriskai NSLPV buvo gydomas tik chemoterapija, taciau
Siuo metu vis dazniau naudojama imunoterapija: pacienty, sergan¢iy NSLPV, gydomy
imunoterapijos ir chemoterapijos deriniu, dalis padidé¢jo nuo 14% 2012 m. iki 66% 2020 m.,
atitinkamai sumazéjo gydymas tik chemoterapija nuo 65% 2012 m. iki 12% 2020 m., o tai rodo, kad
IO/CT derinys yra naujas NSLPV prieZiiiros standartas.

Visiems NSLPV sergantiems pacientams, sergantiems paZzengusia ligos stadija, ESMO
gairése diagnostikos ir sustojimo tikslais bei tiksliniy onkogeno mutacijy nustatymui
rekomenduojama atlikti metastazavusio paZeidimo biopsija. PD-L1 ekspresijos analize
rekomenduojama atlikti prie§ pirmos eilés progresavusio ar metastazavusio NSLPV gydyma,
neatsizvelgiant j plokscialasteliné ar neplokscialastelinj potipj.

Anti-PD-1 / PD-L1 pagristas gydymas kaip monoterapija arba kartu su platinos
chemoterapija ir (arba) anti-CTLA-4 antiklinais yra pirmos eilés gydymo standartas pacientams,
sergantiems nerezekuojamu lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu NSLPV. Anti-PD-1 / PD-L1
pagristas gydymas pastaraisiais metais pakeité¢ pazengusio NSLPV pirmos eilés gydyma ir Zymiai
pagerino bendrg pacienty i§gyvenamuma, palyginti su anksciau taikytu gydymu chemoterapija.

Klinikinése gairése rekomenduojamas skirtingas anti-PD-1 / PD-L1 pagristas gydymas,
atsizvelgiant  ligos histologija (neplokscialgstelinis ir plokscialgstelinis), taip pat naviko PD-LI



ekspresijos lygj ir paciento tinkamumg pagal ECOG funkcinj balg. Tinkami pacientai gali biiti
gydomi anti-PD(L)1 antikiiny ir chemoterapijos deriniu. Siuo metu pacientams yra prieinami keli
skirtingi anti-PD(L)1 antikiiny ir chemoterapijos deriniai. Jie skiriasi pagal kartu vartojamos
chemoterapijos pasirinkimg ir tinka skirtingoms pacienty grupéms. Kliniking¢je praktikoje daug
paciento ir individualiy veiksniy lemia galutinj gydytojo pasirinkimg dél konkretaus naudojamo
kombinuoto gydymo, daugiausia naviko PD-L1 ekspresijos ir chemoterapijos gydymo trukmés
(susijusios su paciento tinkamumu).

4. ligos pobiidis: Nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV) yra viena i$ dviejy pagrindiniy
pirminiy lgsteliy plauciy vézio formy. NSLPV sudaro 80—85 proc. plauciy vézio atvejy. Dazniausi
histologiniai potipiai - plokscialgstelinis ir neplokscialgstelinis NSLPV. Daugumai (70 %) NSLPV
serganCiy pacienty nustatoma neploksScialgsteliné histologija, o likusiems - plokscialgsteliné
histologija.

Plauciy vézys yra antra dazniausiai diagnozuojama vézio forma ir dazniausia su véziu
susijusiy miréiy priezastis visame pasaulyje. 2020 m. ES plauciy vézys buvo naujai diagnozuotas apie
320 000 zmoniy, t. y. 11,9 proc. visy naujy vézio diagnoziy ir 20,4 proc. visy mirciy dél vézio.

GLOBOCAN duomenimis, Lietuvoje 2022 m. diagnozuota 1494 naujy plauciy vézio atvejy,
Higienos instituto duomenimis 2023 m. sirgo 4756 pacientai, mir¢ — 1076 pacientai.

NSLPYV sergantiems pacientams daznai diagnozuojama pazengusi ligos stadija. Su naviku
susije simptomai yra skausmingi, sekinantys ir sunkéjantys dél ligos progresavimo, metastaziy ir su
naviku susijusiy komplikacijy. Su NSLPV susij¢ simptomai daro didelj neigiama poveikj pacienty
sveikatai ir gyvenimo kokybeli, yra prastai sprendziami ir apie juos daznai nepakankamai pranesama.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas pirmaeiliam gydymui derinyje su karboplatina ir paklitakseliu, ploks¢ialasteliniu NSLPV
sergantiems pacientams, kai NSLPV lokaliai i$plites ir neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar
skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais arba NSLPV metastazaves”.

Informuojama, kad pareiskejas 2025 m. birzelio 2 d. el. laiSku pateiké informacija, kad
planuoja pateikti PGS, taciau praso PGS pateikti po to, kai gaus visy pateikty Sio vaisto paraiSky
rekomendacijas.

Nurodoma, kad pareiskéjas yra pateikes Sias paraiSkas: STV-210, STV-211, STV-212,STV-
209, STV-221 ir STV-222. Pazymétina, kad Komisija 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr.
LKV-13/25) jau yra priémusi sprendimus dél STV-210 ir STV-211 paraiSky.

Atsizvelgiant ] tai, kad Siuo metu svarstoma paraiska ir paraiskos, dé¢l kuriy sprendimas jau
priimtas, yra skirti plauciy véziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, siilloma Komisijai balsuoti dél
S1y sprendimy:

1. Siulyti pareiSkejui iki 2025 m. rugseéjo 1 d. pateikti PGS d¢l STV-210, STV-211 ir STV-
212 paraisky arba informuoti Komisijg, kad pareiskéjas sutinka vykdyti derybas, kad gydymo
vaistiniu preparatu kastai bei iSlaidos mazéty ne maziau kaip 5 proc. lyginant su palyginamuoju
gydymu;

2.Jei pareiSkéjas iki pirmiau nurodytos datos nepateiks praSomos informacijos, teikti
sitilyma nejraSyti ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sarasg) vaistinio preparato
tislelizumabo (Tevimbra), skirto plauciy véziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, pagal STV-210,
STV-211 ir STV-212 paraiSkose nurodytas skyrimo sglygas.

Pateiktam sitilymui pritare I. Tinteré, E. Stropus, E. Kvedarait¢, R. Karciauskiene, E.
Monstavicius, S. Varvuolyté, G. Zuoziené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. 1) Sialyti pareiSkéjui iki 2025 m. rugséjo 1 d. pateikti PGS dél STV-
210, STV-211 ir STV-212 paraisky arba informuoti Komisijg, kad pareiskéjas sutinka vykdyti
derybas, kad gydymo vaistiniu preparatu kastai bei iSlaidos maZéty ne maziau kaip 5 proc.
lyginant su palyginamuoju gydymu; 2)Jei pareiSkéjas iki pirmiau nurodytos datos nepateiks
prasomos informacijos, teikti siiilyma nejraSyti j Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti
saras$q (A sarasa) vaistinio preparato tislelizumabo (7evimbra), skirto plauciy véziui (TLK-10-



AM kodas C34) gydyti, pagal STV-210, STV-211 ir STV-212 paraiSkose nurodytas skyrimo
salygas.

SVARSTYTA. 1.4. rozuvastatina/perindoprilj (Pixoroso), skiriama sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka suaugusiyjy pirminei arterinei hipertenzijai gydyti (TLK-10-AM
kodai I10, I11), kartu esant gydymo statinais indikacijy (TLK-10-AM kodai E78, 121, 122, 120.8,
125.2, 163, 165, 166, 169.3, G45, Z.95.1, 7.95.5) (pareiskéjas — UAB ,,KRKA Lietuva*) — Komisijos
pirmininké papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra
nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

VVKT iSnagrinéjo pareiskéjo pateikta  vaistinio preparato Pixoroso
(rozuvastatinas/perindoprilis) paraiska ir nustaté, kad pateikta paraiSka atitinka Tvarkos apraso 5
punkto nuostatg.

VLK 2025 m. birzelio 5 d. rastu Nr. 4K-3329 ,,Dé¢l vaistinio preparato razuvastatino /
perindoprilio (Pixoroso) informavo Komisija, kad jvertino UAB ,,KRKA Lietuva® sitilomo jraSyti j
kompensuojamyjy vaisty sarasg sudétinio vaistinio preparato rozuvastatino / perindoprilio (Pixoroso
10 mg/4 mg plévele dengtos tabletés N30; Pixoroso 10 mg/8 mg plévele dengtos tabletés N30;
Pixoroso 20 mg/4 mg plévele dengtos tabletés N30; Pixoroso 20 mg/8 mg plévele dengtos tabletés
N30) atitiktj Tvarkos apraso 50 punkto reikalavimams ir nustaté, kad gydymo sudétiniu vaistiniu
preparatu rozuvastatinu / perindopriliu (Pixoroso 10 mg/4 mg N30; Pixoroso 10 mg/8 mg N30;
Pixoroso 20 mg/4 mg N30; Pixoroso 20 mg/8 mg N30) kastai biity tokie patys kaip gydymo kastai,
kurie susidaro vartojant atskiras kompensuojamas veikligsias medziagas.

Vaistinio preparato rozuvastatino / perindoprilio (Pixoroso 10 mg/4 mg N30; Pixoroso 10
mg/8 mg N30; Pixoroso 20 mg/4 mg N30; Pixoroso 20 mg/8 mg N30) paciento priemokos atitinka
teisés aktais nustatytus paciento priemokos reikalavimus.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 50 punktu, Komisijai sitiloma balsuoti siiilyti jrasyti j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasa (A sarasa) vaistinj preparatg rozuvastating/perindoprilj
(Pixoroso), skirta hipertenzinéms ligoms (TLK-10-AM kodas 110-111) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiyjy pirminei arterinei
hipertenzijai (TLK-10-AM 110-111) gydyti, jei yra nustatytos gydymo statinais indikacijos (TLK-10-
AM E78, 121, 122, 120.8, 125.2, 163, 165, 166, 169.3, G45, 7Z95.1, Z95.5).*

Pateiktam sitilymui pritaré 1. Tinteré, E. Stropus, E. Kvedaraité¢, R. Karciauskiené, E.
Monstavicius, S. Varvuolyte, G. Zuozien¢. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 50 punktu, sialyti jrasyti i Ligu ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSg (A sgraSa) vaistinj preparata
rozuvastatina/perindoprili (Pixoroso), skirta hipertenzinéms ligoms (TLK-10-AM kodas 110-
I11) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
suaugusiyjuy pirminei arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM 110-111) gydyti, jei yra nustatytos
gydymo statinais indikacijos (TLK-10-AM E78, 121, 122, 120.8, 125.2, 163, 165, 166, 169.3, G45,
795.1, 795.5).«

SVARSTYTA. 1.5. enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems neoperuojama arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti
(TLK-10-AM kodas C43) derinyje su binimetinibu ir binimetiniba (Mektovi), skirta kartu su
enkorafenibu suaugusiy pacienty, serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir
turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui (TLK-10-AM kodas C43) (pareiSkéjas — UAB
»Medis Pharma Lithuania*“) — Komisijos pirmininké papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas i$ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;



2. gydymo juo kastai yra didesni esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.4 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be
skyrimo saglygy, taikant arba netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.2.4 papunktyje
numatyta salyga.

Informuojama, kad siekiant, jog buty taupomi 5 proc. kasSty reikalinga (konfidenciali
informacija) nuolaida gydymui Braftovi + Mektovi.

Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistas buty skiriamas 49-70 pacientams
pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 2,9 min. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 6,6 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 1 min.
Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 2,3 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — (konfidenciali informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: pateikta kasty mazinimo
analizé;

2. pacienty ir sveikatos priezilros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo pricinamumas: paprastai sisteminis gydymas apima chemoterapija,
imunoterapijg (PD-1 ir CTLA-4 monokloniniai antiktinai) ir tiksling terapija (BRAF/MEK inhibitoriy
derinys, taip pat BRAF inhibitoriaus monoterapija). Klinikinéje praktikoje imunoterapija ir
BRAF/MEK inhibitoriai pagerina iSgyvenamuma, palyginti su chemoterapija, ir kartu pasizymi
skirtingomis terapinémis charakteristikomis, todél tinka skirtingoms pacienty grupéms. Atsizvelgiant
1 paciento ypatybes ir gydymo eiga, BRAF/MEK inhibitoriai gali biti naudojami ir pirmaeiliam, ir
antraeiliam gydymui.

Lietuvoje remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d.
isakymu Nr. 49 patvirtintu Ligy ir kompensuojamy vaisty joms gydyti sarasu (A sarasu) bei 2022 m.
metodinémis rekomendacijomis ,,Odos melanomos prevencijos, diagnostikos ir gydymo metodika*
pirmaeiliam neoperuojamos arba metastazavusios melanomos su BRAF V600 mutacija gydymui
skiriami BRAF inhibitoriai (vemurafenibas, dabrafenbas) kartu su MEK inhibitoriais (kobimetinibu,
trametinibu). Jei pirmaeilis gydymas neefektyvus — tuomet skiriamas gydymas PD-1 inhibitoriais
(nivolumabu, pembrolizumabu).

4. ligos pobidis: odos piktybiné melanoma - piktybinis navikas, kuris iSsivysto i§
melanocity, t. y. 1asteliy, turin¢iy rudo pigmento melanino. Odoje melanoma gali atsirasti bet kurioje
vietoje. Ankstyvose stadijose ligos simptomai dazniausiai nepasireiSkia. Sisteminiai simptomai
1Sryskéja ligai iSplitus. Nors melanoma sudaro tik apie 1 proc. susirgimo visomis odos véZinémis
ligomis atvejy, ji yra viena agresyviausiy veéZio rii$iy, nes tai — pagrindiné mirties nuo odos vézio
priezastis. Pacienty, serganciy iSplitusia neoperuotina arba metastazavusia melanoma, prognoz¢ ir
1Sgyvenamumas yra ypac prasti. Remiantis naujausiais duomenimis, pacienty, kuriems nustatant ligos
diagnoze buvo aptikta metastaziy, penkeriy mety iSgyvenamumas siekia vos 35 proc.

Odos melanomos BRAF mutacijos yra susijusios su savybémis, biidingomis didelés rizikos
ligai. D¢l Sios mutacijos konstituciSkai suaktyvinama galutiné mitogeno aktyvuotos baltymo kinazés
(MAPK) signalo perdavimo kelio grandis, todé¢l padidéja lasteliy proliferacija ir i§gyvenamumas.
Pakanka vienos taskinés mutacijos BRAF koduojanc¢iame gene, kad Sis tapty onkogenu.

Apskai¢iuota, kad pasaulyje odos melanoma kasmet suserga apie 330 000 zmoniy. Sia liga
dazniau serga baltaodziai, gyvenantys netoli pusiaujo, kur ultravioletiniai spinduliai yra stipresni.
Europoje sergamumo melanoma rodiklis — 10-25 nauji melanomos atvejai 100 000 gyventojy. Apie
10 proc. melanomos atvejy diagnozuojami esant regioniniy pakitimy stadijai, o 5 proc. — atokiy
pakitimy stadijai. Metastazavusia melanoma sergantiems pacientams nustatomy BRAF V600



mutacijy daznis Europoje yra 40—-60 proc. Tyrimy, kuriuose aptariami BRAF V600 mutacijy porisiai,
duomenimis, dazniausias variantas yra V60OE.

ISgyvenamumas, priklausantis nuo ligos stadijos diagnozés nustatymo metu, yra labai
jvairus. Remiantis Prieziliros, epidemiologijos ir galutiniy rezultaty (angl. Surveillance,
Epidemiology and End Results, SEER) programos duomenimis, penkeriy mety iSgyvenamumas
Jungtinése Amerikos Valstijose yra didesnis nei 99 proc., kai navikas yra vienoje vietoje, 74 proc.
regioninio, 35 proc. — atokaus ligos plitimo atvejais.

Paraiskoje pateikta informacija, kad per pastaruosius 15 mety Lietuvoje i§ viso diagnozuoti
6024 nauji melanomos atvejai (vidutiniSkai 400 naujy atvejy per metus). Per §j laikotarpj naujy atvejy
skaiius tarp vyry iSaugo 4 kartus, o tarp motery — 2 kartus. Lietuvos vézio registro duomenimis,
2017 m. odos piktybiné melanoma naujai diagnozuota 375 pacientams, be to, uzregistruoti 102
mirties atvejai. Daugumai jy diagnozuota I ir II stadijy liga; III ir IV stadijy liga diagnozuota tik
13 proc. (n = 49) pacienty.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal pareiskéjo sitilomag skyrimo
salyga: Enkorafenibas yra skirtas: suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama arba
metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti derinyje su binimetinibu.

Binimetinibas kartu su enkorafenibu skirtas suaugusiy pacienty, serganciy neoperabilia arba
metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui.

Komisijai sitiloma balsuoti dél $iy sitilymy:

1) Sitlyti pareiskéjui iki 2025 m. rugséjo 1 d. pateikti PGS arba informuoti Komisija, kad
pareiskéjas sutinka vykdyti derybas, kad gydymo vaistiniu preparatu kastai bei iSlaidos mazéty ne
maziau kaip 5 proc. lyginant su palyginamuoju gydymu;

2) Jei pareiskéjas iki pirmiau nurodytos datos nepateiks prasomos informacijos, teikti
sitilyma nejraSyti 1 Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa) vaistinio preparato
enkorafenibo (Braftovi), skirto suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama arba
metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje su
binimetinibu ir binimetinibo (Mektovi), skirto kartu su enkorafenibu suaugusiy pacienty, serganciy
neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui (TLK-
10-AM kodas C43).

Pateiktam sifilymui pritaré I. Tinteré, E. Stropus, E. Kvedaraité¢, R. Karciauskiené, E.
Monstavicius, S. Varvuolyte, G. Zuoziené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. 1) Siulyti pareiSkéjui iki 2025 m. rugséjo 1 d. pateikti PGS arba
informuoti Komisija, kad pareiSkéjas sutinka vykdyti derybas, kad gydymo vaistiniu preparatu
kaStai bei iSlaidos maZéty ne maZiau kaip 5 proc. lyginant su palyginamuoju gydymu; 2) Jei
pareiSkéjas iki pirmiau nurodytos datos nepateiks prasomos informacijos, teikti siiilyma
nejraSyti j Ligy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa) vaistinio preparato
enkorafenibo (Braftovi), skirto suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama arba
metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje
su binimetinibu ir binimetinibo (Mektovi), skirto kartu su enkorafenibu suaugusiy pacienty,
serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacija,
gydymui (TLK-10-AM kodas C43).

SVARSTYTA. 1.6. berotralstata (Orladeyo), skirtg suaugusiems pacientams ir 12 mety
arba vyresniems paaugliams pasikartojan¢iy paveldimos angioneurozinés edemos (PAE)
priepuoliy jprastinei profilaktikai (TLK-10-AM kodas D84.1) (pareiskéjas — UAB ,,Swixx
Biopharma*) — Komisijos pirmininké papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél
galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas i$§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika ;
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2. gydymo juo kaStai yra mazesni ar tokie patys esant 1§ esmeés nesiskirian¢iam
palyginamajam efektyvumui, taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, taikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkc¢iuose numatytas
salygas.

Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 4-—6
pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 568 tiikst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 851 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 110
tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 165 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké §ig PGS — (konfidenciali informacija).

Informuojama, kad 2025 m. liepos 11 d. rastu UAB ,,Takeda* (pastaba: jau kompensuojamo
vaistinio preparato lanedelumabo pareiskéjas) kreipési | Komisija nurodydama, kad VVKT
rekomendacijoje nurodoma pareiskéjo teikiama kompensuoti vaistinio preparato Orladeyo skyrimo
indikacija — ,,Orladeyo skirtas suaugusiems pacientams ir 12 mety arba vyresniems paaugliams
pasikartojan¢iy paveldimos angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy jprastinei profilaktikai® -
nepilnai atitinka VVKT pripazinto kaip jprasta klinikine praktika atitinkancio palyginamojo gydymo
Lietuvoje - jau kompensuojamo vaistinio preparato lanadelumabo (7akhzyro) - skyrimo indikacija,
kas kompanijos nuomone, pazeidzia Tvarkos apraso reikalavimus bei objektyvumo, lygiateisiSkumo
ir nediskriminavimo principus. Konkreciai - pareiskéjo siulomose (ir VVKT jvertintose kaip
priimtinomis) Orladeyo skyrimo salygose nenurodomas konkretus priepuoliy skaicius kuriam esant
Sis vaistas gali buiti paskirtas. Jei Komisija remdamasi VVKT rekomendacija priimty sprendima
kompensuoti vaistinj preparatg berotralstatg jo skyrimo saglygose nenustatant arba nustatant mazesnj
nei 12 per metus pasikartojanciy priepuoliy skaiciy, tokios pacios skyrimo salygos — be priepuoliy
skaiCiaus arba su tokiu paciu priepuoliy skai¢iumi, turi biiti nustatytas ir gydymui lanadelumabu.

VVKT atstovai atkreipia démesj, kad svarstomam vaistui sitiloma identiSka skyrimo salyga
kaip ir $iuo metu kompensuojamam vaistui lanedelumabui. Si skyrimo salyga buvo nurodyta viesai
skelbiamose vertinimo protokoluose. Komisija laiko rasta nepagrjstu.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: pateikta kaSty mazinimo
analizé ;

2. pacienty ir sveikatos prieZiliros specialisty organizacijy nuomones del sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: Tarptautinese WAO/EAACI Paveldimos angioedemos
(toliau - PAE) gydymo gairése (angl. The international WAO/EAACI guideline for the management
of hereditary angioedema—the 2021 revision and update) lanadelumabas, C1 inhibitorius (C1-INH)
ir berotralstatas laikomi pirmojo pasirinkimo vaistiniais preparatais ilgalaikei PAE priepuoliy
profilaktikai (A rekomendacijos lygis).

4. ligos pobudis: PAE — reta (pasireiskianti 1 1§ 50 tiikst. gyventojy) genetiné, autosominiu
dominantiniu btidu paveldima liga. 2021 m. duomenimis, Lietuvoje PAE nustatyta 30 asmeny. Dél
paveldéty ar spontaniniy genetiniy mutacijy sutrinka C1 esterazes inhibitoriaus funkcija, aktyvumas
arba gamyba. D¢l absoliutaus ar reliatyvaus jo triikumo susidaro bradikinino perteklius, kuris sukelia
kraujagysliy iSsiplétimg ir jy pralaidumo padidéjimg. Tai pacientams sukelia pasikartojancius
poodiniy audiniy arba gleivinés tinimo priepuolius. Pagal C1 esterazés inhibitoriaus (C1-INH) kiekio
ir aktyvumo lygj liga klasifikuojama ] tris pagrindinius tipus: I tipas — nepakankama normalaus
aktyvumo C—INH gamyba, II tipas — pakankama disfunkcinio C-INH gamyba, III tipas — yra
heterogeniska forma, klasifikuojama j smulkesnius potipius priklausomai nuo geno (F12,
angiopoetino—1 ar plazminogeno) mutacijos. DaZniausiai nustatoma I (~85 proc. visy atvejy) ir II tipo
(~15 proc. visy atvejy) PAE.
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PAE pacientams nustatoma vidutinisSkai 11 mety amziaus. Apie 50 proc. pacienty pirmg PAE
priepuolj patiria biidami nei jaunesni nei 10 mety. Liga pasireiSkia jvairaus sunkumo laipsnio
pasikartojanciais poodiniy audiniy ir/ar gleiviniy tinimo priepuoliais. Dazniausiai pazeidziama veido
ir galiiniy oda, virSkinamasis traktas, kvépavimo takai. Tinimo priepuoliai reisk§minga blogina
sveikata susijusig gyvenimo kokybe ir didina pacienty mirStamumg nuo gerkly edemos sukeltos
kvépavimo taky obstrukcijos. Priepuoliy daznis, trukmé ir sunkumas neprognozuojami — bet kuris
priepuolis gali sukelti paciento mirtj. VidutiniSkai pacientai patiria apie 27 priepuolius per metus,
vieno priepuolio trukmé gali trukti 3 paras ir ilgiau.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal pareiskéjo sitilomag skyrimo
salyga ,,Skiriamas 12 mety ir vyresniy pacienty pasikartojanciy paveldimos angioedemos priepuoliy
rutininei profilaktikai, kai priepuoliai kartojasi daugiau kaip 12 karty per metus. Pradéti vartoti $j
vaistinj preparata galima tik prizidirint gydytojui, turiniam paveldima angioedema serganciy
pacienty gydymo patirties”.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunk&iu, Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasg) vaistinj preparata berotralstatg (Orladeyo),
skirta suaugusiems pacientams ir 12 mety arba vyresniems paaugliams pasikartojanciy paveldimos
angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy jprastinei profilaktikai (TLK-10-AM kodas D84.1),
taikant skyrimo salyga ,.Skiriamas 12 mety ir vyresniy pacienty pasikartojanciy paveldimos
angioedemos priepuoliy rutininei profilaktikai, kai priepuoliai kartojasi daugiau kaip 12 karty per
metus. Pradéti vartoti § vaistinj preparata galima tik prizidirint gydytojui, turin¢iam paveldima
angioedema serganciy pacienty gydymo patirties” ir su saglyga, kad pareiSkéjas sudarys §ias sutartis
(konfidenciali informacija).

Pateiktam sitilymui pritar¢ 1. Tinter¢, E. Stropus, E. Kvedaraité, R. Karciauskien¢, E. m.
Monstavicius, S. Varvuolyté, G. Zuoziené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunk¢iu, Komisijai siiiloma
balsuoti jrasyti i Ligu ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasa) vaistinj
preparata berotralstata (Orladeyo), skirta suaugusiems pacientams ir 12 mety arba vyresniems
paaugliams pasikartojanciy paveldimos angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy jprastinei
profilaktikai (TLK-10-AM kodas D84.1), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas 12 mety ir
vyresniy pacienty pasikartojanc¢iy paveldimos angioedemos priepuoliy rutininei profilaktikai,
kai priepuoliai kartojasi daugiau kaip 12 karty per metus. Pradéti vartoti §j vaistinj preparata
galima tik prizidirint gydytojui, turin¢iam paveldima angioedema serganc¢iy pacienty gydymo
patirties” ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2025 m. geguzés 23 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva* rasto ,,Dél
sutarties pakeitimo projekto* - 2025 m. geguzés 23 d. raStu UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
informavo, kad 2025 m. geguzés 12 d. gavo VLK rasta, kuriuo pateiktas 2024 m. geguzés 9 d.
sudarytos rizikos pasidalijimo sutarties dé¢l gydymo kompensuojamuoju vaistu Dapagliflozinum
pakeitimo projektas. Sililoma ] minéta sutart] jtraukti kito gamintojo — ,,Boehringer Ingelheim
International GmbH* — vaista Empagliflozinum, skirtg pacienty, serganciy létine inksty liga (TLK-
10-AM kodas N18), gydymui.

[Sanalizavusi pasiiilyta pakeitimg, UAB ,,AstraZeneca Lietuva® iSreiSké nepritarimg Siam
projektui, remdamasi Siais argumentais (konfidenciali informacija).

Komisija diskutuoja d¢l pateiktos informacijos. Informuojama, kad Siuo metu A sgrase yra
numatytos §ios vaisty skyrimo salygos:

960. Dapagliflozinas N18 Skiriamas standartinio gydymo papildymui
pacientams,  vartojantiems  didziausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy
arba angiotenzino receptoriy blokatoriy
dozes (nebent jie kontraindikuotini), kuriy
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apskaiciuotas GFG prie§ pradedant gydyma
dapagliflozinu yra 25-75 ml/min/1,73 m? ir
kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu arba kuriy
Slapimo A/K santykis yra 22,6 mg/mmol ar

didesnis.
960'. | Empagliflozinas N18 Skiriamas standartinio gydymo papildymui
pacientams,  vartojantiems  didziausias

patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy
arba angiotenzino receptoriy blokatoriy
dozes (nebent jie kontraindikuotini), kuriy
apskaiciuotas GFG prie§ pradedant gydyma
empagliflozinu yra 20-45 ml/min/1,73 m?,
arba 45-90 ml/min/1,73 m? ir kurie serga 2
tipo cukriniu diabetu arba kuriy Slapimo A/K
santykis yra 22,6 mg/mmol ar didesnis.

Komisijos pirmininké atkreipia démesj, kad UAB ,,AstraZeneca Lietuva® pateiké nauja
dapagliflozino paraiSkg, kuria sitloma iSplésti skyrimo salygas létine inksty liga sergantiems
pacientams. Vienbalsiai nuspresta klausimg dél sutarties salygy svarstyti kartu su gauta nauja VVKT
rekomendacija dél vaisto dapagliflozino skyrimo salygy praplétimo.

NUTARTA. 2. Klausima dél sutarties salygu svarstyti kartu su gauta nauja VVKT
rekomendacija dél vaisto dapagliflozino skyrimo salygy praplétimo.

SVARSTYTA. 3. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemone Zemo
profilio sagutés tipo gastrostominius vamzdelius ,,MIC-KEY*, skirtus pacientams, kuriems
reikalingas gastrostomos suformavimas ir gastrostomos prieziira (TLK-10-AM kodai Z93.1,
743.1) (pareiskéjas — UAB ,,Valdmedika“) — pristatomas C saraso ir jsakymo V-880 pakeitimo
projektai (pridedama). Vienbalsiai pritarta pateiktiems projektams.

Papildomai informuojama, kad VLK buvo pateiktas praSymas nuo 2025 m. sausio 1 d.
sukurti naujg stacionaro arba dienos chirurgijos paslauga bei nustatyti jos ikainj (be Zemo profilio
vamzdelio gastrostomos (,,sagutés tipo*“) kainos jskai¢iavimo), siekiant racionaliai panaudoti PSDF
1¢Sas.

Kovo mén. buvo gautas atsakymas i§ VLK, kad buvo vertintos esamos paslaugos, vyko
susitikimai ir su gydytojais specialistai, kurie atlieka §ig intervencija ir buvo nutarta, kad naujos
paslaugos nereikia, taciau reikia pakeisti esamos dienos chirurgijos paslaugos apmokeéjimo grupe,
priskiriant intervencija, kai atliekamas ,,sagutés* tipo vamzdelio pakeitimas mazesn¢ kaing turinciai
DCH apmokeéjimo grupei.

Atsizvelgiant | tai, kad daugiau informacijos i§ VLK negauta, nuspregsta pakartotinai kreiptis
1 juos praSant informuoti kada bus pakeista esamos dienos chirurgijos paslaugos apmokéjimo grupé
ir nurodyti jos jkainj.

NUTARTA. 3. 1) Teikti ministrés parasui C saraSo ir jsakymo V-880 pakeitimo
projektus; 2) kreiptis j VLK prasant informuoti kada bus pakeista esamos dienos chirurgijos
paslaugos apmokéjimo grupé ir nurodyti jos jkainj.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. geguzés 20 d. UAB ,,Labostera* rasto ,,Dél medicinos
pagalbos priemoniy iSdavimo* — kompanija kreipési j SAM nurodydama, kad pacientui 1 mén.
buvo skirtos hidrokoloidines ploksteles. Alerginés reakcijos dél jprastinés plokstelés klijavimo ant
odos i$nyko. Teiraujasi kokj kiekj ploksteliy su hidrokoloidiniu pagrindu gydytojas gali iSraSyti po 1
ménesio kurso jei pacientas netoleruoja standartinés plokstelés? Siuo metu C sarase numatytos §ios
salygos:
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kalbamyjy
priedai

36. Tracheoezofaginiy

protezy

36.1. Per ménesj iSraSoma iki 30 vnt. oro filtry su centre pirStu uzdaromu
kalbos voztuvéliu ir iki 30 vnt. lipniy ploksteliy, skirty oro filtrui
prilaikyti, asmenims, kuriems jdétas tracheoezofaginis kalbamasis
protezas (kai nustatytos ligos ir buklés, kuriy kodai pagal TLK-10-AM
yra C01, C12, C13, C32, C73).

36.2. Lipnios plokstelés, skirtos oro filtrui prilaikyti, su hidrokoloidiniu
pagrindu gali biiti kompensuojamos pooperaciniu laikotarpiu ar
laikotarpiu, kai atlickamos radioterapijos procediiros, kai dél nepilnai
sugijusios, padidéjusio jautrumo ar suplonéjusios, iSsauséjusios odos
negalima neSioti standartinés plokstelés, bei alergiskiems pacientams.
36.3. Vienu kartu lipniy ploksteliy, skirty oro filtrui prilaikyti, su
hidrokoloidiniu pagrindu gali biiti iSraSoma ne ilgesniam kaip 1 ménesio

gydymo kursui.

Klausiama ar yra numatyta testiné iy priemoniy iSdavimo tvarka, nes kiekviena konsultacija
kainuoja ir ilgina kity pacienty laukimo laika.

VLK atstovas atkreipia démesj, kad MPP testinius receptus gali iSrasSyti ne tik gydytojas, bet
ir slaugos specialistas, taip pat tai galima padaryti nuotoliniu biidu, nevykstant gyvai konsultacijai.

Taciau siekiant pagerinti §$iy MPP prieinamuma pacientams, sitiloma balsuoti tikslinti C
saraso 36.3 papunktj ir ji i§déstyti taip: ,,Vienu kartu lipniy ploksteliy, skirty oro filtrui prilaikyti, su
hidrokoloidiniu pagrindu gali biiti iSraSoma ne ilgesniam kaip 3 ménesiy gydymo kursui.

Pateiktam sifilymui pritare I. Tinteré, E. Stropus, E. Kvedarait¢, R. Karciauskiené, E.
Monstavicius, S. Varvuolyté, G. Zuoziené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Tikslinti C saraSo 36.3 papunktj ir ji iSdéstyti taip: ,,Vienu kartu lipniy
ploksteliy, skirty oro filtrui prilaikyti, su hidrokoloidiniu pagrindu gali buti iSraSoma ne
ilgesniam kaip 3 ménesiy gydymo kursui.

SVARSTYTA. 5. Dél Lietuvos hematology draugijos 2025 m. sausio 15 d. rasto ,,Dél
létinés limfocitinés leukemijos gydymo ir skyrimo salyguy keitimo* — primenama, kad Komisija §j
klausimg svarsté 2025 m. balandzio 24 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-10/25) ir nuspend¢ kreiptis |
Lietuvos hematology draugija (toliau — LHD), prasant patikslinti informacija, nurodant kiek pacienty
Siuo metu skiriama chemoimunoterapija, nes LHD pateikta informacija ir Patariamosios tarybos
pateikta informacija prieStarauja viena kitai.

LHD 2025 m. birzelio 11 d. raStu nurodé, kad pastaraisiais metais létinés limfocitinés
leukemijos (toliau — LLL) gydyme Lietuvoje jvyko keletas esminiy pokyc¢iy, kurie tur¢jo jtakos
tendencingai mazéjanciam FCR gydomy pacienty skaiciui, kuris atsispindi 2023-2025 m.

Dél geresnio prieinamumo gydytis naujais moderniais Lietuvoje kompensuojamais vaistais,
dauguma pacienty atsisako gydytis FCR deriniu, kas ir sglygojo pastaryjy mety iSraSomy fludarabino
pakuociy mazéjimg C91.1 indikacijai

LHD pateiké lentele, i kurig jtrauktas fludarabino (C91.1) iSrasyty pakuociy skaicius, nes
remiantis $io vaisto iSraSymo duomenimis, galima pagristi chemoimunoterapijos maz¢jima, nes kiti
FCR deriniai gali biiti skiriami kity LLL gydymo schemy sudétyje:

Fludarabino pakuotés | 2023 | 2024 | 2025
Sausio —balandziomen. | 36 11 3
Pilni metai 80 18 -

Pazymé¢jo, kad 2024 m. buvo atnaujintos ESMO LLL gydymo gairés, kuriose gydymas FCR
deriniu dél Zymiai did¢jancios antriniy naviky atsiradimo rizikos, esant galimybei skirti ne
chemoterapinj baigtinj ar tikslinj} gydyma, 1§ viso néra rekomenduojamas.
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Per paskutinius metus Lietuvoje keitési LLL gydymo algoritmas. Atsizvelgiant j tai, kad
pradéti kompensuoti veiksmingesni ir saugesni vaisty deriniai, atitinkamai did¢jo ir jy skyrimo
daznumas. 2023 m. lapkricio 22 d. vykusio Patariamosios tarybos susirinkimo metu nurodytas
pacienty skaiCius atitiko tuometine situacija Lietuvoje, taciau Siuo metu nebeatspindi klinikinés
praktikos ir tarptautiniy gydymo rekomendacijy.

LHD nuomone, 2023 m. ir 2025 m. pateikta informacija neprieStarauja viena kitai, o tik
papildo ir atspindi poky¢ius.

Siuo metu kompensuojamy vaisty venetoklakso, akalabrutinibo, ibrutinibo ir zanubrutinibo
skyrimo sglygy korekcija ir suvienodinimas yra bitinas norint uztikrinti LLL pacientams Lietuvoje
turéti galimybe gydytis tinkamiausiais ir efektyviausias kompensuojamais vaistais.

VVKT nurodé, kad esamos skyrimo salygos buvo nustatytos pagal 2020 m. ESMO gaires.
Patvirtina, kad atnaujintose 2024 m. ESMO gairése chemoterapija neberekomenduojama, isskyrus
siaurg pacienty pogrupj, taciau jo jrodymo lygmuo yra AB, tod¢l VVKT pritarty LHD pateiktiems
sitilymams su nedidele iSeitimi, t. y. sitilo palikti saglyga ,.kurie anks¢iau nebuvo gydyti* ir pakoreguoti

atj] déstyma:

135. Ibrutinibas C83.1
C91.1 Skiriamas gydytojo hematologo, teikian¢io
tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas kaip-meneterapija:

1. kaip monoterapija Iétine limfocitine
leukemija (toliau — LLL) sergantiems
anksciau negydytiems suaugusiems
pacientams, kuriems yra LLL gydymo
indikacijos, kurie anks¢iau nebuvo gydyti ir
kuriems netinka chemoimunoterapija;

2. kaip monoterapija aktyviai recidyvinei
arba gydymui nepasiduodanciai LLL gydyti
pacientams, kuriems jau buvo taikytas bent
vienas LLL  gydymas, neatkartojant
ankstesnés eilés gydymo schemos, ligos
atkryCiui pasireiSkus per 36 meénesius po
taikyto pirmos eilés gydymo.;

154. Venetoklaksas CI1.1 Skiriamas gydytojo hematologo, teikiancio
tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros
paslaugas:

1. kaip monoterapija gydytt LLL
sergantiems  suaugusiems  pacientams,
kuriems nustatyta 17p delecija ar TPS53
mutacija ir kuriems gydymas B-lgsteliy
receptoriy  signalo  perdavimo  kelio
inhibitoriais netinka arba nebuvo sékmingas,
arba suaugusiems pacientams, kuriems néra
nustatytos 17p delecijos ar TP53 mutacijos ir
kuriems gydymas chemoimunoterapija ir B-
lasteliy receptoriy signalo perdavimo kelio
inhibitoriais nebuvo sékmingas;

2. derinant su rituksimabu aktyviai
recidyvinei arba gydymui nepasiduodanciai
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LLL gydyti pacientams, kuriems jau buvo
taikytas bent vienas LLL gydymas,
neatkartojant ankstesnés eilés gydymo
schemos, ligos atkryCiui pasireiskus per 36
ménesius po taikyto pirmaeilio gydymo;

3. derinant su obinituzumabu LLL
sergantiems anksciau negydytiems
pacientams;kuriems:

176.

Akalabrutinibas

CIl1.1

Skiriamas gydytojo hematologo, teikiancio
tretinio lygio asmens sveikatos prieZzitiros
paslaugas kaip-meneterapija:

1. kaip monoterapija Iétine limfocitine
leukemija (toliau — LLL) sergantiems
anksciau negydytiems suaugusiems
pacientams, kuriems yra LLL gydymo
indikacijos, kurie anks¢iau nebuvo gydyti ir
kuriems netinka chemoimunoterapija;

2. kaip monoterapija aktyviai recidyvinei
arba gydymui nepasiduodanciai LLL gydyti
pacientams, kuriems jau buvo taikytas bent
vienas LLL  gydymas, neatkartojant
ankstesnés eilés gydymo schemos, ligos
atkry€iui pasireiSkus per 36 ménesius po
taikyto pirmos eilés gydymos:

179,

Zanubrutinibas

C91.1

Skiriamas gydytojo hematologo, teikiancio
tretinio lygio asmens sveikatos prieZzitiros
paslaugas kaip-meneterapija:

1. kaip monoterapija LLL sergantiems
anksciau negydytiems suaugusiems
pacientams;—kuriems—yra—EEE—eydyme
indikaciios. kurie anksé | ot

2. kaip monoterapija aktyviai recidyvinei
arba gydymui nepasiduodanciai LLL gydyti
suaugusiems pacientams, kuriems jau buvo
taikytas bent vienas LLL gydymas,
neatkartojant ankstesnés eilés gydymo
schemos, ligos atkryciui pasireiSkus per 36
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ménesius po taikyto pirmaeilio gydymo.
i . teikiandi
..]g.iij .]g oy
paslaugas:

Komisijai siiloma pritarti pirmiau nurodytiems pakeitimams. Pateiktam sitilymui pritaré 1.
Tintere, E. Stropus, E. Kvedaraité, R. Karc¢iauskien¢, E. Monstavicius, S. Varvuolyté, G. Zuoziené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pritarti tikslinti vaistiniy preparaty venetoklakso, akalabrutinibo,
ibrutinibo ir zanubrutinibo skyrimo salygas pagal pirmiau lenteléje pateiktus sialymus.

SVARSTYTA. 6. Dél 2025 m. geguzés 30 d. Lietuvos endokrinology draugijos rasto
»LED kreipimasis dél kito patikslinto cukrinio diabeto ir nepatikslinto cukrinio diabeto (E13-
E14) gydymo kompensuojamaisiais vaistais* - Lictuvos endokrinology draugija atkreipia démes;j |
augant] kito patikslinto ir nepatikslinto cukrinio diabeto (toliau - CD) atvejy (TLK-10-AM kodai
E13-E14) skai¢iy, kuris nustatomas taikant $iuolaikinius diagnostikos metodus. Sios CD formos
apima ]vairias specifines etiologijas, tokias kaip genetinés diabeto formos (pvz., MODY),
pankreatogeninis, endokrinopatijy sukeltas ar vaisty nulemtas diabetas. Nors tokiy atvejy dalis
bendrame 2 tipo CD kontekste yra nedidele, jy gydymui bitina etiopatogeneze¢ atitinkanti ir
individualizuota terapija.

Remiantis galiojanciu ,,Cukrinio diabeto ir tarpinés hiperglikemijos diagnostikos ir gydymo
vaistais* tvarkos aprasu (nuo 2023-01-01), E13-E14 CD gydymas turi biiti grindziamas gydytojo
endokrinologo sudarytu planu. Taciau aktualioje A saraso redakcijoje nurodoma, kad Siy bikliy
gydymui 100 % kompensuojami tik keli vaistai: gliklazidas, glimepiridas, glipizidas, glikvidonas,
insulinas ir metforminas. Sis ribotas vaisty sarasas daznai neatitinka specifiniy pacienty poreikiy ir
riboja galimybe uztikrinti kokybiska bei veiksmingg gydyma.

Lietuvos endokrinology draugija sitilo koreguoti kompensuojamyjy vaisty sarasa, IX skirsnj
papildant Siais medikamentais: GLP-1 receptoriy agonistais (GLP-1 RA), SGLT2 inhibitoriais,
pioglitazonu, DPP-4 inhibitoriais, numatant, kad GLP-1 RA ir DPP-4 inhibitoriai néra skiriami, jei
E13 biukle salygoja kasos egzokrininés dalies ligos.

Taip pat siiloma iStaisyti A sgraSo I skirsnio netikslumus, kur prie vaisty gliklazido,
glimepirido, glipizido, glikvidono ir metformino nurodyti netinkami TLK-10-AM kodai E10 ir 024
— jie turéty buti pasalinti.

Lietuvos endokrinology draugija mano, kad Sie pakeitimai prisidés prie kokybiskesnio
pacienty, serganciy kitomis CD formomis, gydymo uztikrinimo, i$laikant racionaly PSDF biudzeto
1€y panaudojima, kadangi Sios buklés sudaro nedidele visy CD atvejy dalj.

Informuojama, kad posédyje bus svarstomas tik antras pateiktas pasiiilymas, t. y. del TLK-
10-AM kody tikslinimo. D¢l pirmo pateikto praSymo Lietuvos endokrinology draugija buvo
informuota, kad siekiant ; A saraSg jraSyti naujus vaistus ir (ar) praplesti jy skyrimo indikacija,
vadovaujantis Tvarkos aprasu turi biiti pateikta paraiska.

Komisijos nariai diskutuoja dél pateikto prasSymo. Vienbalsiai nuspresta pritarti pateiktam
sitilymui.

NUTARTA. 6. Tikslinti vaistiniy preparaty gliklazido, glimepirido, glipizido,
glikvidono ir metformino hidrochlorido TLK-10-AM kodus, iSbraukiant E10 ir O24 kodus.

Komisijos pirmininké Ieva Tintere

Sekretoré Jolita Volkaviciené



17
Projektas
LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2000 M.
SPALIO 6 D. ISAKYMO NR. 529 ,,DEL KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU SARASO (C SARASO) PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2025 m. d. Nr. V-
Vilnius
Pakeiciu Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg (C sarasg), patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 6 d. jsakymu Nr. 529 , D¢l

Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso (C sgraso) patvirtinimo®, ir ji papildau 41
unktu:

,41. Zemo profilio Skiriama taikant enterinés mitybos terapija namuose, esant
gastrostominis vamzdelis su | TLK-10-AM kodams E40-E43, E45, R13, R63.3, pacientams
priedais arba be priedy turintiems zemo profilio gastrostomg (TLK-10-AM kodas

793.1) ir taikant Sios priemonés keitimg namuose. ISraSoma ne
daugiau kaip 1 vnt. per ketvirt.*

Sveikatos apsaugos ministras
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
2009 M. SPALIO 23 D. [ISAKYMO NR. V-880 ,,DEL AMBULATORINIAM GYDYMUI
SKIRTU KOMPENSUOJAMUJU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU GRUPIU IR
SIOMS GRUPEMS PRISKIRIAMU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JU BAZINEI
KAINAI APSKAICIUOTI SARASO PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2025 m.

d. Nr. V-

Vilnius

Pakeic¢iu Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos pagalbos

priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei kainai
apskaiciuoti sgraSa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio
23 d. jsakymu Nr. V-880 ,.Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei
kainai apskaidiuoti saraso patvirtinimo®, ir 15 punktg i§déstau taip:

»15. 15.1. Kitos Vienkartinis priemoniy rinkinys, skirtas enteriniy misiniy i$
Priemonés |LaSinimo medicinos butelio arba minkstos pakuotés infuzijai nepertraukiamo
skirtos sistema priemonés laSinimo (gravitaciniu) budu, turinis ENFit tipo jungtj prie
enterinés enterinés prailginimo vamzdelio arba enterinio maitinimo zondo, arba
mitybos mitybos zemo profilio sagutés tipo gastrostominio vamzdelio, arba
terapijai miSiniams ilgo profilio gastrostominio vamzdelio. LaSinimo greitis
laSinti, reguliuojamas spaustuku. Vienkartiné priemoné yra be
gravitacing latekso. Skirta naudoti 24 valandas. Steriliai supakuota po
vieng vieneta.
15.2. Kitos Prailginimo vamzdelis yra vienkartin¢ priemone, skirta
Prailginimo  |medicinos enteriniams miSiniams laSinti per gastrostoma, su tiesia arba
vamzdelis priemonés deSiniojo kampo jungtimi. Viena vamzdelio jungtis
sujungti su jungiama prie zZemo profilio sagutés tipo gastrostominio
gastrostominiu vamzdelio, kita jungtis vienguba ENFit tipo arba dviguba Y
vamzdeliu tipo ENFit jungiama prie laSinimo sistemos enteriniams
miSiniams laSinti. Vamzdelis turi spaustukg. Vienkartiné
priemoné yra be latekso. Steriliai supakuota po vieng
vieneta.
153. Zemo  |Kitos Zemo profilio gastrostominis vamzdelis: spindis 12 — 24 Fr
profilio medicinos (parenkama individualiai pagal pacienta), ilgis 8 — 65 mm
gastrostominis [priemonés (parenkama individualiai pagal pacienta), medZiaga —
vamzdelis silikonas; be DEHP, BPA, LATEX, PVC. Skirta ENFit

jungéiai. Tinkamas vartoti 90 dieny. Zemo profilio
gastrostominis vamzdelis gali biiti rinkinyje su kitomis
priemonémis arba be jy. Steriliai supakuota po vieng vieneta

Sveikatos apsaugos ministras



