VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. rugpjucio 21 d. Nr. LKV-15/25
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — Mazena Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

1. Komisijos nariai: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karc¢iauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskien¢, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité.

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, A. Sobutieng;

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

4. SAM atstovai: I. Tinteré, J. Volkaviéiené;

5. VASPVT atstové: N. Puidokiené;

6. Kviestiniai sveciai: UAB ,,Lex ano* atstovai R. UZzdanaviciené, Donatas Parulis.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. kanabidiolj (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip papildoma priemong
gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81), susijusius su Dravet sindromu 2 mety ir vyresniems
pacientams (pareiskéjas — UAB ,,Swixx Biopharma®);

1.2. kanabidiolj (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip papildomg priemoneg
gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41), susijusius su Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut)
sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams (pareiskejas — UAB ,,Swixx Biopharma®);

1.3. kanabidiolj (Epidyolex), skirtg vartoti kaip papildoma priemone gydyti traukulius (TLK-
10-AM kodas Q85.1), susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex),
2 mety ir vyresniems pacientams (pareiSkéjas — UAB ,,Swixx Biopharma*);

1.4. pembrolizumaba (Keytruda), skirta suaugusiyjy inksty lgsteliy karcinomos, kai yra
padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy
rezekcijos, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C64) (pareiskéjas — UAB ,,Merck Sharp &
Dohme*).

2. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. antimikrobinius vario tvars¢ius (TLK-AM-10 kodai L89, L97, 183.0, L.98, 183.2, 189,
L59.9, T20-T25, T29-T30) (pareiskéjas — UAB ,,.Lexano®);

2.2. vienos dalies, pirStais formuojamus stomos rinktuvus (Esteem + rinktuvas su ConvaTec
Moldable technologija) (TLK-AM-10 kodai Z93.2, Z43.2, 793.3, Z43.3, C20, K60.4) (pareiskéjas —
UAB ,,Linus Medical*);

2.3. antrinj lipny tvarst] Convatec Aquacel Foam (TLK-AM-10 kodai 183.0, 183.2, L89, L98,
L.59.9, T20-T25, T29-T30, Q81.0-Q81.9) (pareiskéjas — UAB ,,Linus Medical®).

3. D¢l 2025 m. liepos 10 d. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos rasto ,,Dél vaistinio preparato anifrolumabo
(Saphnelo) deryby rezultaty®.

4. Dél 2025 m. birzelio 19 d. Lietuvos nefrologijos, dializés ir transplantacijos asociacijos
raSto ,,Dél informacijos pateikimo dél vaisto budezonido® ir del 2025 m. birzelio 12 d.
Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos rasto ,,Dél vaistinio preparato budezonido (Kinpeygo) deryby rezultaty*.



5. Dél Valstybinés ligoniy kasos pateikty sitilymy, kurie leisty taupyti jau kompensuojamy
vaisty i$laidas.

6. Dél 2025 m. liepos 11 d. Valstybinés ligoniy kasos rasto ,,Dé¢l vaistinio preparato
emtricitabino ir tenofoviro kompensavimo®.

7. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Klausimy svarstymo eiga pakeista posédzio metu.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. kanabidioli (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip
papildoma priemone¢ gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81), susijusius su Dravet
sindromu 2 mety ir vyresniems pacientams (pareiSkéjas — UAB ,,Swixx Biopharma*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

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

2. gydymo juo kastai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be
skyrimo salygy, jei, pateikus nauja ar atnaujinta PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing
naudingumo verte, kai vertinimo i§vados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas
salygas.

Informuojama, kad priémus sprendimg jraSyti vaistinj preparatg Epidiolex 1 ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A saraSas) biitina papildyti epilepsijos diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau
— PSDF) biudzeto 1¢Somis, tvarkos aprasa.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,517 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybine liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistas
biity skiriamas 9-20 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty
apie 164 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 364 tukst. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

VLK informavo, kad pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas, nes gamintojas
2025-06-10 pateiké atnaujinta Prieinamumo gerinimo schemg (toliau — PGS) — sudaryti sutartj
(konfidenciali informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacija 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 114 488 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos gydytojy, besispecializuojanciy vaiky
epilepsijos gydymo srityje, nuomone Draveto sindromas (DS) gydomas vadovaujantis Sveikatos
apsaugos ministro 2019 m. gruodzio 18 d. Nr. V-1477 ,Dél epilepsijos ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo patvirtintu ,,Epilepsijos
diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i§laidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto léSomis, tvarkos aprasu® (toliau — ApraSas) ir ES gydymo rekomendacijomis.
Remiantis ApraSu, Lietuvoje pirmos eilés gydymas yra valproatas, stiripentolis, levetiracetamas ir
topiramatas. Antrosios eilés - diazepamas, fenitoinas, etosuksinamidas, klonazepamas, nitrazepamas,



primidonas, sultimatas ir valproatas. Nerekomenduojama skirti (pablogéjus ligai): karbamazepino,
lamotrigino, okskarbazepino.

4. ligos pobtdis: DS yra labai reta, sunkiai sekinanti, visg gyvenimg trunkanti ir gydymui
atspari epilepsijos forma, pasireiSkianti pirmaisiais gyvenimo metais kiidikiams, kuriy raida anksc¢iau
buvo normali. DS sergantiems pacientams pasireiSkia sunkiis simptomai, jskaitant uZzsitesusius
konvulsinius priepuolius, dél kuriy reikia skubiai apsilankyti ligoninéje ir patyrus suzalojimy. DS taip
pat siejamas su daugeliu gretutiniy ligy, dél kuriy pacientai visg gyvenima gali biiti nejgaliis, todél
kasdien¢je veikloje yra visisSkai priklausomi nuo slaugytojy. DS sergantiems pacientams gali
pasireiksti naktiniai konvulsiniai priepuoliai, kurie susij¢ su didziausia staigios mirties dél epilepsijos
(sudden unexpected death in epilepsy, SUDEP) rizika.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
Skiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Dravet sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau
vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytojy vaiky neurology ar gydytojy
neurology, teikianc¢iy III lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsiliumui.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma | Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatg kanabidioli (Epidyolex), skirta
vartoti kartu su klobazamu kaip papildoma priemong gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81),
susijusius su Dravet sindromu 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
traukuliams, susijusiems su Dravet sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau vaistiniy
preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytojy vaiky neurology ar gydytojy neurology,
teikianciy III lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsiliumui” su salyga, kad pareiskéjas
pasira8ys Sias sutartis ir saglygas: (konfidenciali informacija).

Pateiktam sifilymui pritaré M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sialymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu jrasyti j Rezervinj
sarasq vaistinj preparatg kanabidioli (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip
papildoma priemone¢ gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81), susijusius su Dravet
sindromu 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su
klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
traukuliams, susijusiems su Dravet sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau vaistiniuy
preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytoju vaiku neurologu ar gydytoju
neurologu, teikianc¢iy III lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsiliumui” su salyga,
kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. kanabidiolj (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip
papildoma priemone gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41), susijusius su Lenokso-
Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams (pareiSkéjas — UAB
»IWixx Biopharma“) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be
skyrimo salygy, jei, pateikus nauja ar atnaujintag PGS, kasSty naudingumas atitinka referencing
naudingumo verte, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas

salygas.



Informuojama, kad priémus sprendimg jraSyti vaistinj preparatg Epidiolex 1 ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A saraSas) biitina papildyti epilepsijos diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos PSDF biudzeto 1éSomis, tvarkos aprasa.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,529 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos prognozuojamos
PSDF biudzeto islaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 101-204 pacientams pirmaisiais-
penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 1,3 min. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 2,6 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

VLK informavo, kad pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas, nes gamintojas
2025-06-10 pateiké atnaujintg PGS — sudaryti sutartj dél (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, referenciné
kasty naudingumo verté 156 973 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos gydytojy, besispecializuojanciy vaiky
epilepsijos gydymo srityje, nuomone Lennox-Gastaut sindromas (toliau - LGS) gydomas
vadovaujantis Sveikatos apsaugos ministro 2019 m. gruodzio 18 d. Nr. V-1477 ,,Dé¢l epilepsijos
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo
patvirtintu ,,Epilepsijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis, tvarkos aprasu® (toliau — Aprasas) ir ES
gydymo rekomendacijomis. Remiantis ApraSu, Lietuvoje LGS gydymui skiriami Sie vaistai:
valproatas, lamotriginas, topiramatas, klonazepamas, diazepamas, etosuksimidas, levetiracetamas,
klonazepamas. Kai reikalingas kombinuotas gydymas, Lietuvos klinikinéje praktikoje taikomi Sie
vaistai: valproatas, lamotriginas, topiramatas, klonazepamas, diazepamas, etosuksimidas,
levetiracetamas. Taip pat skiriamas klobazamas (kaip vardinis vaistinis preparatas.

4. ligos pobudis: LGS yra reta, niokojanti ir visg gyvenimg trunkanti epilepsijos forma,
pasireiSkianti ankstyvoje vaikystéje. Tai sudétingas epilepsijos sindromas, susijes su refrakteriniais
priepuoliais ir bloga baigtimi suaugus. LGS paprastai apibiidinama klinikiniy poZymiy triada:

e keliy tipy priepuoliai (daugiausia toniniai, atoniniai ir toniniai-kloniniai priepuoliai,
bendrai vadinami , kritimo priepuoliais®);

e pakitimai elektroencefalogramoje (EEG) - létyjy smailiy bangy (SSW) kompleksai
(< 3 Hz) budrumo metu ir generalizuoti greiti ritmai (> 10 Hz) miego metu;

e vidutinio sunkumo arba sunkus pazinimo sutrikimas.

Pacientams, sergantiems LGS, biidingi dazni ir jvairts traukuliy priepuoliai, daZnai pasitaiko
staigaus kritimo priepuoliai. Jiems taip pat pasireiSkia kognityviniai sutrikimai ir padidéja ankstyvos
mirties rizika. Todel LGS yra didziulé naSta pacientams ir jy globéjams (Seimai).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar
daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytojy vaiky neurology ar
gydytojy neurology, teikianciy III lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, konsiliumui®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasa jrasyti vaistinj preparatg kanabidiolj (Epidyolex), skirta
vartoti kartu su klobazamu kaip papildoma priemone gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41),
susijusius su Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai
gydymas dviem ar daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytojy



vaiky neurology ar gydytojy neurology, teikianc¢iy III lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas,
konsiliumui” su salyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis ir saglygas: (konfidenciali informacija).

Pateiktam sitilymui pritaré M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkdciu jrasyti j Rezervinj
vaisty sqrasa vaistinj preparatq kanabidiolj (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip
papildoma priemone¢ gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41), susijusius su Lenokso-
Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga
wOkiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai
gydymas dviem ar daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus
gydytoju vaiky neurologu ar gydytoju neurologu, teikianc¢iy III lygio asmens sveikatos
priezitiros paslaugas, konsiliumui” su sglyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis ir salygas:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. kanabidiolj (Epidyolex), skirta vartoti kaip papildoma priemong
gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas Q85.1), susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu
(tuberous sclerosis complex), 2 mety ir vyresniems pacientams (pareiSkéjas — UAB ,,Swixx
Biopharma*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél
galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kaStai neatitinka referencinés naudingumo vertés 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 nauja ar atnaujintg PGS, kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i§vados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Informuojama, kad priémus sprendimg jraSyti vaistinj preparata Epidiolex | ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A saraSas) biitina papildyti epilepsijos diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos PSDF biudZeto léSomis, tvarkos aprasa.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,55 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 13-27 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 330 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 685 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

VLK informavo, kad pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas, nes gamintojas
2025-06-10 pateiké atnaujinta PGS — sudaryti sutartj dél (konfidenciali informacija).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasSty naudingumo verté 127 895 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos gydytojy, besispecializuojanciy vaiky
epilepsijos gydymo srityje, nuomone Tuberozinés sklerozés kompleksas (tuberous sclerosis complex,
toliau - TSC) gydomas vadovaujantis Sveikatos apsaugos ministro 2019 m. gruodzio 18 d. Nr. V-
1477 ,,Dél epilepsijos ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo patvirtintu ,,Epilepsijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
i§laidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos aprasu® (toliau
— Aprasas) ir ES gydymo rekomendacijomis. Remiantis ApraSu, Lietuvoje skiriami $ie



prieStraukuliniai vaistai: levetiracetamas, topiramatas, natrio valproatas, zonisamidas, lamotriginas,
okskarbazepinas, vigabatrinas, karbamazepinas, everolimusas. Gali biiti skiriamas ir klobazamas,
taciau jis néra kompensuojamas Siai indikacijai. Kai reikalingas kombinuotas gydymas, Lietuvos
klinikingje praktikoje taikomi Sie vaistai: vigabatrinas, topiramatas, karbamazepinas, lamotriginas,
everolimusas. Everolimusas skiriamas vélesniame gydymo etape pacientams, sergantiems su TSC
susijusia epilepsija. Everolimusas Lietuvoje néra kompensuojamas butent dél TSC susijusios
epilepsijos gydymui, t. y. everolimuso kompensavimo salyga yra TSC: Q85.1. Skiriamas su
tuberozinés sklerozés kompleksu susijusiai: 1) subependineminei gigantiniy lasteliy astrocitomai
gydyti, kai naviko negalima pasalinti chirurginiu bidu; 2) inksty angiomiolipomai gydyti
suaugusiesiems, kuriems padidéjusi komplikacijy rizika (dél auglio dydzio arba nustatytos
aneurizmos, arba nustatyty daugybiniy ar abiejy inksty augliy), taciau tik tuo atveju, jei pacienty
nereikia nedelsiant operuoti. Reikéty atkreipti démesj j tai, kad everolimusas néra skiriamas
generalizuotiems priepuoliams gydyti, t. y. everolimusas galéty biiti taikomas tik kai kuriems
pacientams.

4. ligos pobudis: TSC yra retas, autosominis dominuojantis, daugiasistemis sutrikimas,
kuriam biidingas gerybiniy naviky (vadinamyjy hamartomy) formavimasis daugelyje organy sistemy,
ypac¢ smegenyse, odoje, inkstuose, plauciuose ir Sirdyje. TSC sukelia sunkius, daznai sekinancius
neurologinius sutrikimus, jskaitant epilepsija, kuri yra dazniausias TSC neurologinis pozymis,
pasireiSkiantis ~80-90 % pacienty. Pacientams, sergantiems su TSC susijusia epilepsija, gali
pasireiksti beveik bet kokio tipo priepuoliai. Su TSC susijusi epilepsija yra praziitinga ir gyvybei
pavojinga epilepsijos forma, pasireiSkianti ankstyvoje vaikysté¢je. Mazdaug 80 proc. pacienty,
sergan¢iy su TSC susijusiais priepuoliais, epilepsija diagnozuojama, kai jiems yra ne daugiau kaip
2 metai. Daliai TSC serganciy pacienty priepuoliai neiSsivysto iki pilnametystes, todél epilepsijos
rizika jiems iSlieka visg gyvenima. Pacienty, serganc¢iy TSC, mirtingumas yra gerokai didesnis,
palyginti su bendra populiacija. Nekontroliuojama epilepsija yra viena i§ dazniausiy TSC mirties
priezasciy dél epilepsinés buklés arba staigios mirties sergant epilepsija (angl.: sudden unexpected
death in epilepsy, SUDEP). llgalaikés epilepsinés biiklés pasekmés yra neurony pazeidimas, neurony
zitis ir funkciniai sutrikimai. Su TCS susijusi epilepsija yra susijusi su refrakteriniais priepuoliais ir
prasta prognoze. Be didelés priepuoliy naStos, yra susijusiy kognityviniy ir elgesio sunkumy,
vadinamy TAND (su TSC susij¢ neuropsichiatriniai sutrikimai), kurie trukdo vaikams pasiekti
savarankiSkuma suaugusiyjy gyvenime. Tai daro didele jtaka ne tik pacienty, bet ir jy Seimy bei
glob¢jy gyvenimo kokybei. Pagal Epidyolex indikacijas vaistas gali biiti vartojamas sergant
epilepsija, susijusia su TSC.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»~Epidyolex skirtas vartoti kaip papildoma priemoné gydyti traukulius, susijusius su tuberozinés
sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex, TSC), 2 mety ir vyresniems pacientams, kai
gydymas 2 ir daugiau prieStraukuliniy vaisty buvo neveiksmingas ir pacientai prie$ tai nebuvo gydyti
mTOR inhibitoriais (everolimusu), nusprendus gydytojy vaiky neurology ar gydytojy neurology,
teikianciy III lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, konsiliumui®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiiloma | Rezervinj vaisty sarasa jrasyti vaistinj preparatg kanabidioli (Epidyolex), skirta
vartoti kaip papildomg priemone gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas Q85.1), susijusius su
tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex), 2 mety ir vyresniems pacientams,
taikant skyrimo salyga ,.Epidyolex skirtas vartoti kaip papildoma priemoné gydyti traukulius,
susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex, TSC), 2 mety ir
vyresniems pacientams, kai gydymas 2 ir daugiau prieStraukuliniy vaisty buvo neveiksmingas ir
pacientai prie§ tai nebuvo gydyti mTOR inhibitoriais (everolimusu), nusprendus gydytojy vaiky
neurology ar gydytojy neurology, teikianciy III lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas,
konsiliumui” su salyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis ir saglygas: (konfidenciali informacija).
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Pateiktam sitilymui pritaré M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkdciu jrasyti j Rezervinj
vaisty sgrasg vaistinj preparata kanabidiolj (Epidyolex), skirta kaip papildomg priemone gydyti
traukulius (TLK-10-AM kodas Q85.1), susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu
(tuberous sclerosis complex), 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga
»Epidyolex skirtas vartoti kaip papildoma priemoné gydyti traukulius, susijusius su
tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex, TSC), 2 mety ir vyresniems
pacientams, kai gydymas 2 ir daugiau priestraukuliniy vaisty buvo neveiksmingas ir pacientai
prieS tai nebuvo gydyti mTOR inhibitoriais (everolimusu), nusprendus gydytoju vaikuy
neurology ar gydytoju neurologuy, teikianciy III lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas,
konsiliumui” su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. pembrolizumaba (Keytruda), skirta suaugusiyjuy inksty lasteliy
karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po
nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C64)
(pareiSkéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai atitinka referencing naudingumo verte.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be
skyrimo salygy, taikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,36 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas bty skiriamas 82-255 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 4,8 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 14,9 min. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateikeé PGS, kuri teikiama pagal (konfidenciali informacija).

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 16 554 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: inksty Igsteliy karcinomos (toliau — ILK)-gydymas Lietuvoje
reglamentuotas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Remiantis Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministro (LR SAM) jsakymu ,,Inksto piktybinio naviko ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSas“ (galiojanti suvestiné nuo 2021-07-31) (toliau
Aprasas), Lietuvoje néra skiriamas joks adjuvantinis gydymas po lokalios ar lokaliai iSlplitusios ILK
operacinio gydymo. Sergant iSplitusia ILK, kai operacinis gydymas negalimas skiriami sunitinibas,
pazopanibas, kabozantinibas ar ipilimumabo ir nivolumabo derinys ir kt. vaistiniai preparatai.

4. ligos pobtdis: ILK yra dazniausiai diagnozuojamas inksty véZzio tipas, sudarantis daugiau
nei 80 proc. inksty piktybiniy ligy. ILK terminas apima jvairius inksty, iSskyrus inksto geldelés,
piktybinius navikus.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
kuriam bus skiriamas gydymas: pagal pareiSkéjo sitlomag skyrimo salyga: ,.Monoterapija



pembrolizumabu skirta suaugusiyjy inksty Igsteliy karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo
rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam
gydymui. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne ilgiau kaip 12 mén”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparata pembrolizumaba (Keytruda),
skirta suaugusiyjy inksty lgsteliy karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos
nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM
kodas C64), taikant skyrimo saglyga ,,Monoterapija pembrolizumabu skirta suaugusiyjy inksty Iasteliy
karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos
ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam gydymui. Gydymas te¢siamas iki nepriimtino toksinio
poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne ilgiau kaip 12 mén”
su salyga, kad pareiskéjas pasirasSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Pateiktam sifilymui pritaré M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskien¢, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sialymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu jraSyti i Rezervinj
vaisty sarasa vaistinj preparata pembrolizaumaba (Keytruda), skirta suaugusiyju inksty lasteliy
karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po
nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C64),
taikant skyrimo sglyga ,,Monoterapija pembrolizumabu skirta suaugusiyjy inksty lgsteliuy
karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po
nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam gydymui. Gydymas tesiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo
uzbaigimo, bet ne ilgiau kaip 12 mén.” su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA: 2. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemoneg:

SVARSTYTA: 2.1. antimikrobinius vario tvars¢ius (TLK-AM-10 kodai L89, 1L.97,
183.0, 98, 183.2, 189, L.59.9, T20-T25, T29-T30) (pareiSkéjas — UAB ,,Lex ano“) - Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VASPVT) Komisijai pateiké medicinos pagalbos priemonés (toliau — MPP)
vertinimg: antimikrobiniai vario tvarsciai (gydomieji neaustinio pluoSto antimikrobiniai tvars¢iai
impregnuoti vario oksidu) yra skirti iminiy ir létiniy Zaizdy prieZiiirai, nepriklausomai nuo paciento
amziaus ar gydymo trukmés apribojimy. D¢l vario jony antimikrobinio poveikio tvarsciai
veiksmingai naikina patogeninius mikroorganizmus, kurie daznai lemia uzsitesusj zaizdy gijima. Be
antibakterinio poveikio, vario jonai dalyvauja Zaizdy gijimo procesuose — skatina audiniy
regeneracijg ir spartina létiniy Zaizdy uzgijima, lyginant su jprastais gydomaisiais tvarsciais.

VASPVT vertinimu, nustatyta sitilomos medicinos priemones funkcine verté — 6 balai.

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 51 punktu, medicinos priemoné ,,Antimikrobiniai vario
tvars€iai®, skirta létinéms ir iminéms Zaizdoms gydyti, negali biti jtraukta ;| Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C sgrasas), nes, pagal jvertintus funkcinés vertés kriterijus,
funkcing verté yra maziau nei 9 balai (6 balai).

1 lentelé. Sitilomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.
Medicinos priemongs funkcinés vertés kriterijai Balai

Ligos jtaka sveikatai 2
Socialiné medicinos priemongs svarba
Galimybe¢ pacientui naudoti alternatyvias medicinos priemones
Medicinos priemonés kaina

A=W

IS viso




VLK pateike atlikta prognozuojamy PSDF biudzeto i§laidy vertinima. Prognuozuojama, kad
per metus vienam pacientui vienai zaizdai gydyti buty skiriama ne daugiau kaip 18 pakuociy tvarsciy
(1 pakuotéje — 10 vnt. tvarsCiy), kadangi vienam ménesiui reikeéty 1,5 pakuotés tvars€iy vienai zaizdai
gydyti. Vadovaujantis C sgraSu, per ménes] iSraSoma 15 vienety dengiamyjy arba sugeriamyjy
tvars¢iy kiekvienai zaizdai gydyti. VLK, remdamasi informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis,
pateikia informacija, kad, pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijas, 2023 m. buvo 9 pacientai, o 2024
m. — 13 pacienty, kurie naudojo tvarséius, priskiriamus grupéms ,,Sugeriamieji ne gelio tvars¢iai be
silikono vidutiniskai ir (ar) gausiai $lapiuojancioms zaizdoms (nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki
225 kv. cm; nuo 226 iki 400 kv. cm; daugiau kaip 400 kv. cm)*“. VLK prognozuoja, kad $iy pacienty
skaicius augs apie 44 proc. kasmet.

Atsizvelgiant | Sig informacija, VLK apskai¢iavo bendra prognozuojamy PSDF biudzeto
i8laidy pokytj pagal C sarase nurodytas indikacijas (I183.0, 183.2, 189, L89, L97, L98, L.59.9, T20-
T25, T29-T30, Q81.0-Q81.9), jei sitloma medicinos priemoné biity jrasyta | Medicinos pagalbos
priemoniy kainyne esancias grupes: ,,Sugeriamieji ne gelio tvarsc€iai be silikono vidutiniskai ir (ar)
gausiai Slapiuojanc¢ioms zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo
226 iki 400 kv.cm; daugiau kaip 400 kv. cm)®“. Bendros prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos
nurodytoms indikacijoms siekty nuo 21 378 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 92 000 Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Remiantis paraiskos informacija, medicinos priemonés gamintojas numato, kad sitiloma
medicinos priemoné galéty biiti naudojama ir kitoms indikacijoms. VLK teigimu, pareiskéjo
nurodytos indikacijos 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73, E14.69, E14.73 néra jtrauktos
1 C sgraso 5 punkta. Remiantis informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis VLK pateikia
informacija, kad, pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijas, 2023 m. buvo 301 pacientai, 0 2024 m. —
305 pacientai. Prognozuojama, kad §iy pacienty skaicius augs apie 1 proc. kasmet.

Atsizvelgiant ] Sig informacija, VLK apskaic¢iavo bendrg prognozuojamy PSDF biudzeto
iSlaidy pokyt] pagal C saraSe nenurodytas indikacijas (170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73,
E13.73, E14.69, E14.73), jei siuiloma medicinos priemoné biity jraSyta j Medicinos pagalbos
priemoniy kainyne esancias grupes: ,,Sugeriamieji ne gelio tvars€iai be silikono vidutiniskai ir (ar)
gausiai Slapiuojan¢ioms Zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo
226 iki 400 kv.cm; daugiau kaip 400 kv. cm)*“. Bendros prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos
nurodytoms indikacijoms siekty nuo 803 846 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 835 473 Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Bendras visoms indikacijoms kompensuoti prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy pokytis,
jei siloma medicinos priemoné biity jrasyta ] Medicinos pagalbos priemoniy kainyne esancias
grupes: ,,Sugeriamieji ne gelio tvarsciai be silikono vidutiniskai ir (ar) gausiai Slapiuojancioms
zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo 226 iki 400 kv.cm;
daugiau kaip 400 kv. cm)®“. Bendros prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos nurodytoms
indikacijoms siekty nuo 825 224 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 927 472 Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Papildomai VLK atkreipé démesj, kad kai kuriems antimikrobiniams vario tvarsc¢iams
papildomai reikia antrinio tvars¢io, kuris klijuojamas jau ant esamo tvars¢io. Siuo metu antriniai
tvars€iai nekompensuojami, taciau 2025 m. kompensuojamyjy Medicinos pagalbos priemoniy
kainyno projekte yra jrasyti tvarsciai, kurie gali biti skiriami naudoti tiek kaip pirminiai (ant Zaizdos
klijuojami tvarsciai), tiek kaip antriniai (klijuojami jau ant esamo tvars€io) tvars€iai. Priémus
sprendimg leisti antriniy tvars¢iy panaudojimg tai paciai Zaizdai gydyti ir pakeitus esamy C sarase
tvarsCiy skyrimo salyga, PSDF biudzeto iSlaidos zaizdy gydymui dar labiau didéty.

Remiantis VLK atliktu PSDF biudZeto iSlaidy vertinimu, siilomos medicinos priemonés
kaina yra didesn¢ uz dabar kompensuojamy pagal ta pacia indikacijg medicinos priemoniy kaing ir
didinty PSDF biudZeto i§laidas.
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2025 m. sausio 27 d. Lietuvos Zaizdy gydymo asociacija pateiké praSyma. Prasymo tikslas
— jtraukti ;] kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng (C sarasa) antimikrobinius
vario tvarscius, skirtus létiniy ir imiy Zaizdy gydymui.

Raste pabréziamas augantis létiniy zaizdy paplitimas tarp senstancios populiacijos bei su tuo
susije gydymo isSiikiai ir did¢jancios iSlaidos. Nurodoma, kad efektyvus zaizdy gydymas padeda
mazinti komplikacijy, hospitalizacijy, nejgalumo bei kity socialiniy pasekmiy rizikg. Antimikrobiniy
vario tvars¢iy taikymas, remiantis klinikine praktika ir tarptautine literatiira, latkomas veiksmingu
budu gydyti infekuotas, sunkiai gyjancias zaizdas, padedanciu iSvengti amputacijy.

Pagrindiniai argumentai d¢l vario tvars¢iy kompensavimo:

- greitesnis zaizdy gijimas lyginant su kitomis priemonémis.

- saugumas — néra citotoksinio poveikio.

- tinka jvairioms zaizdoms, jskaitant pragulas, opas, nudegimus.

- tinkami tiek vaikams, tiek suaugusiesiems

- galimybé sutaupyti sveikatos sistemos resursy.

2025 m. sausio 22 d. Lietuvos Zzmoniy su negalia sgjunga pateiké praSyma, kuriame iSreiske
zmoniy su negalia interesg dél antimikrobiniy vario tvars¢iy kompensavimo. Raste pazymima, kad
judéjimo negalig turintiems asmenims, ypa¢ naudojantiems nejgaliyjy vezimélius ar gyvenantiems
slaugos jstaigose, daznai susidaro pragulos dél ilgalaikio spaudimo ar trinties. Pradéjus taikyti vario
tvarsCius, pastebétas zymiai greitesnis Zzaizdy gijimas, palyginti su anks€iau naudotomis
priemonémis. Vario tvarséiai padeda gydyti spaudimo zaizdas, kurios itin daznos tarp zmoniy su
priemonés ne tik spartina gijima, bet ir padeda sumazinti infekcijy rizikg. Atsizvelgiant j tai, Zmoniy
su negalia bendruomené palaiko praSyma jtraukti antimikrobinius vario tvars¢ius i kompensuojamy
medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

PareiSkéjo atstovai prisijungé 14:13 val.

Atstovai pateiké praSyma persvarstyti VASPVT suteikta 6 baly funkcinés vertés jvertinimag
medicinos pagalbos priemonei ,,Antimikrobiniai vario tvars¢iai®, skirtai létiniy ir Uminiy zaizdy
gydymui. PareiSkéjas nesutinka su nustatyta verte ir praso Komisijos inicijuoti pakartotinj vertinima.
gijimg naudojant vario tvarscius, palyginti su sidabro tvars¢iais, taip pat mazesng komplikacijy rizika
ir mazesnes sveikatos sistemos iSlaidas. Atstovy teigimu, vario tvars¢iai negali buti prilyginami
sidabro tvars¢iams dél skirtingy gydomyjy savybiy. Ekonominio efektyvumo skai¢iavimai rodo, kad
itraukus vario tvarscius | kompensuojamyjy priemoniy sarasg PSDF iSlaidos galéty sumazéti apie 202
tiikst. eury pirmaisiais metais, o vélesniais metais sutaupymai siekty daugiau kaip 500 tikst. eury.
Atsizvelgiant | pateiktus duomenis, pareiSkéjas praSo Komisijos pavesti VASPVT i§ naujo jvertinti
priemongs funkcing verte ir paraiSkos svarstymg nukelti j kita Komisijos posédsi.

Pareiskéjo atstovai atsijunge 14:35 val.

Komisijos nariai diskutuoja dél pateiktos informacijos. Komisijos pirmininkas atkreipé
démes;j, kad pareiskéjas papildoma informacijg ir praSyma persvarstyti vertinimg pateiké tik likus
valandai iki numatyto posédzio.

VASPVT atstové informavo, kad nesutinka su pareiSkéjo pateiktais skaiCiavimais. Ji
atkreipe démes], kad tvarsCiai neatkuria prarasty funkcijy, todél negali biiti teigiama, jog jy
naudojimas tiesiogiai pagerina paciento fizines galimybes, pavyzdziui, vaik$€iojimg. Taip pat
pabréze, kad paraiskos teikimo metu nebuvo pateikta informacija apie $ios medicinos priemones
kompensavima pacientams, sergantiems diabetine péda.

Komisijos narys, E. Stropus, pazyméjo, jog paraiSka turéty biti teikiama siauresnei
indikacijai t.y. sunkiai gyjan¢ioms Zaizdoms.

AtsiZzvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 61 punktu,
Komisijai siiiloma balsuoti nejrasyti medicinos pagalbos priemonés antimikrobinius vario tvars¢ius
(TLK-AM-10 kodai .89, L.97, 183.0, L98, 183.2, 189, L59.9, T20-T25, T29-T30) j C sarasa.
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Pareiskejui paliekama teisé pateikti naujg paraiskg su papildoma arba atnaujinta informacija naujam
vertinimui.

Pateiktam sitilymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskien¢, E. Monstavicius,
E. Ziginskien¢, G. Zuozien¢, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 2.1.: Komisija vadovaudamasi Tvarkos apraso 61 punktu nutaré nejrasyti
medicinos pagalbos priemonés - antimikrobiniy vario tvars¢iy (TLK-AM-10 kodai L89, L97,
183.0, .98, 183.2, 189, L.59.9, T20-T25, T29-T30) - i C sarasq.

SVARSTYTA: 2.2. vienos dalies, pirsStais formuojamus stomos rinktuvus (Esteem +
rinktuvas su ConvaTec Moldable technologija) (TLK-AM-10 kodai 7293.2, 743.2, 7.93.3, 743.3,
C20, K60.4) (pareiskéjas — UAB ,,Linus Medical*) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

VASPVT Komisijai pateik¢é MPP vertinimg: vienos dalies iSmaty rinktuvai su pirstais
formuojama plokStele — tai atviri arba uzdari maiSeliai, kuriy lipnioji dalis leidzia rankomis
suformuoti reikiamos formos ir dydzio stomos anga, nenaudojant Zirkliy. Sie vienkartiniai rinktuvai
yra skirti stomos turinio surinkimui, klijuojami tiesiai ant suformuotos stomos angos ir naudojami tol,
kol saugiai ir patikimai laikosi. Pareiskéjo teigimu, pacientai, kurie naudoja dviejy daliy iSmaty
rinktuvus, gali rinktis pirStais formuojamas ploksteles, taciau pacientai, kuriems yra skiriami vienos
dalies iSmaty rinktuvai, Siuo metu tokio pasirinkimo neturi.

VASPVT vertinimu, nustatyta sitilomos medicinos priemongés funkcing verté — 7,5 balai.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 51 punktu, medicinos priemoné ,,Vienos dalies, pirStais
formuojami stomos rinktuvai* (Esteem + rinktuvas su ConvaTec Moldable technologija), skirta
naudoti stomos turinio tvarkymui pacientams, kuriems atlikta kolostomija ar ileostomija, negali biiti
jitraukta | Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasa (C sarasas), nes, pagal jvertintus
funkcinés vertés kriterijus, funkciné verté yra <9 balai (7,5 baly).

2 lentelé. Sitlomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 2
Socialiné medicinos priemonés svarba 4,5
Galimybe¢ pacientui naudoti alternatyvias medicinos priemones 1
Medicinos priemonés kaina 0
IS viso 7,5

VLK pateike¢ atlikta prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy vertinima. Prognozuojama, kad
vienam pacientui per metus biity skiriama ne daugiau kaip 60 pakuociy iSmaty rinktuvy (pakuotéje
yra 10 vnt.), kadangi vienam ménesiui reikéty 5 pakuociy iSmaty rinktuvy. Vadovaujantis C sarasu,
esant dirbtinei iSangei, kolostomai, enterostomai, zarny fistulei ir stomai, per ménesj iSraSoma 50
vienos dalies maiSeliy. Remiantis informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, pagal indikacijas
(TLK-10-AM: Z93.2; Z43.2; Z43.3; 793.3) 2023 m. buvo 428 pacientai, o 2024 m. — 446 pacientai,
kurie naudojo iSmaty rinktuvus (vienos dalies, atvirus su lygia plokstele). Prognozuojama, kad iSmaty
rinktuvus naudojanciy pacienty skaiCius augs apie 4 proc. kasmet. Atsizvelgiant i §ig informacija,
apskaiciuotos prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos, jei sitiloma medicinos priemoné (Esteem+
rinktuvas su ConvaTec Moldable technologija) bty jraSyta i naujg MPP kainyno medicinos
priemoniy grup¢ ,,ISmaty rinktuvai (vienos dalies, atviri, su lygia plokstele, formuojama pirStais)*,
kurios sudaryty nuo 1 2823 39 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 1 680 885 Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

VLK informuoja, kad palyginamosios priemonés, kuriy anga yra kerpama arba paruosta, yra
jrasytos 1 2025 m. kompensuojamyjy MPP kainyno projekta ir priskirtos medicinos priemoniy grupei
»ISmaty rinktuvai (vienos dalies, atviri, su lygia plokstele)”“. VLK pasteb¢jo, kad jeigu siiiloma
medicinos priemon¢ (Esteem+ rinktuvas su ConvaTec Moldable technologija) pagal techning
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specifikacijg atitikty 2025 m. kompensuojamyjy MPP kainyno projekte jrasytus iSmaty rinktuvus ir
biity jraSyta j ta pacig MPP kainyno medicinos priemoniy grup¢ ,,ISmaty rinktuvai (vienos dalies,
atviri, su lygia plokstele, formuojama pirStais)“ bazinei kainai nustatyti, tai papildomos
prognozuojamos PSDF biudZzeto iSlaidos biity mazesnés ir sudaryty nuo 1 003 768 Eur pirmaisiais
kompensavimo metais iki 1 316 601 Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Remiantis VLK atliktu PSDF biudZeto i$laidy vertinimu, siilomos medicinos priemoneés
kaina yra didesn¢ uz dabar kompensuojamy pagal tas pacias indikacijas alternatyviy medicinos
priemoniy kaing ir didinty PSDF biudzeto i$laidas.

Komisijos nariai diskutuoja dél galimybés medicinos pagalbos priemong ,,Vienos dalies,
pirstais formuojami stomos rinktuvai“ (Esteem + rinktuvas su ConvaTec Moldable technologija)”
jrasyti | Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg (C sgraSas). Atsizvelgiant j pirmiau
pateikta informacijg bei tai kad medicinos pagalbos priemoné¢ jvertinta kaip nesurenkanti 9 baly bei
dabar esamg galimybe pacientams naudoti alternatyvig priemong ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61
punktu, Komisijai sitiloma balsuoti nejrasyti §ios medicinos pagalbos priemonés i C sarasa.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 2.2. Komisija vadovaudamasi Tvarkos apraso 61 punktu nutaré nejraSyti
medicinos pagalbos priemonés - vienos dalies, pirStais formuojami stomos rinktuvy - i C sarasa.

SVARSTYTA: 2.3. antrinis lipnus tvarstis Convatec Aquacel Foam (TLK-AM-10 kodai
183.0, 183.2, L.89, .98, L.59.9, T20-T25, T29-T30, Q81.0-Q81.9) (pareiskéjas — UAB ,,Linus
Medical*) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo
interesy konflikto.

VASPVT Komisijai pateiké MPP vertinima: antrinis tvarstis ,,Convatec Aquacel Foam* yra
skirtas zaizdy priezidirai ir eksudato valdymui. Jis veikia sinergiSkai kartu su pirminiu zaizdos
tvars¢iu, sustiprindamas eksudato kontrolés procesg ir apsaugodamas zaizdg nuo iSoriniy veiksniy.
D¢l specialios sudéties ir struktiiros antrinis tvarstis ,,Convatec Aquacel Foam* palaiko optimaly
drégmés balansg, mazina maceracijos rizikg bei prisitaiko prie jvairiy eksuduojanciy zaizdy gydymo
etapy.

VASPVT vertinimu, nustatyta siilomos medicinos priemonés funkciné verté — 8,5 balai.

3 lentelé. Sitlomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 2
Socialiné medicinos priemonés svarba 3
Galimybé pacientui naudoti alternatyvias medicinos priemones 2
Medicinos priemongs kaina 1,5
IS viso 8,5

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 51 punktu, medicinos pagalbos priemoné ,,Antrinis lipnus
tvarstis Convatec Aquacel Foam®, skirta gausiai $lapiuojancioms zaizdoms, negali biiti jtraukta j
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C saraSas), nes, pagal jvertintus funkcinés
vertés kriterijus, funkciné verté yra maziau nei 9 balai (8,5 baly).

VLK pateike atliktag prognozuojamy PSDF biudzeto i§laidy vertinima. Prognozuojama, kad
pacientui vienai Zaizdai per metus biity skiriama ne daugiau kaip 18 pakuociy tvarsciy, tad vienam
ménesiui reikéty 1,5 pakuotés tvarsCiy vienai zaizdai. Vadovaujantis C sgraSu, per ménesj iSraSoma
15 vienety dengiamyjy arba sugeriamyjy tvars¢iy kiekvienai zaizdai gydyti. Informacinés sistemos
wdveldra® duomenimis, pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijas 2023 m. buvo 8774 pacientai, o
2024 m. — 9856 pacientai, kurie naudojo bet kurio dydzio ,,sugeriamuosius® ir ,,dengiamuosius®
tvarsCius. Prognozuojama, kad Siy pacienty skaicius augs apie 13 proc. kasmet.
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VLK pazymi, kad medicinos priemonés (Aquacel Foam lipnus 12,5 x 12,5 cm N10; Aquacel
Foam lipnus 17,5x17,5cm N10; Aquacel Foam lipnus 21 x 21cm N5) yra jraSytos j atitinkamas 2025
m. kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy (toliau — MPP) kainyno projekto MPP grupes:
»dugeriamieji gelio tvarséiai vidutiniskai ir (ar) gausiai Slapiuojancioms zaizdoms nuo 101 iki 225
kv. ecm®, ,,Sugeriamieji gelio tvarsc¢iai vidutiniskai ir (ar) gausiai Slapiuojan¢ioms zaizdoms nuo 226
iki 400 kv. cm*, ,,Sugeriamieji gelio tvarsciai Slapiuojanc¢ioms zaizdoms daugiau kaip 400 kv. cm*.
Atkreiptinas démesys, kad medicinos priemoné (Aquacel Foam lipnus 10x10cm N10) néra jtraukta j
2025 m. MPP kainyna, nes jy priemoka neatitiko teisés akty reikalavimy.

Kadangi siiilomi jrasyti j C sarasg tvarsciai pagal technine specifikacija atitinka j 2025 m.
kompensuojamyjy MPP kainyno projekta jtraukty tvars¢iy savybes, tai paliekant juos atitinkamose
grupése ir Komisijai priémus sprendima leisti Siuos tvarscius naudoti tiek kaip pirminius (klijuojamus
ant zaizdos), tiek kaip antrinius tvarscius (klijuojamus ant jau esamo tvarscio), t.y. pakeitus esamy C
sgraSe tvarsCiy skyrimo salyga, atsirasty galimybé naudoti du tvarsCius vienai zaizdai gydyti. Tai
lemty didesnes PSDF biudzeto islaidas zaizdy gydymui.

VLK, remdamasi pareiskéjo duomenimis, nurodo, kad antriniai tvarsciai galéty biiti skiriami
46 proc. suaugusiems sergantiems létinémis ligomis ir vyresnio amziaus zmonéms (apie 80 proc.
pacienty), turintiems ilgalaikiy sveikatos sutrikimy, tod¢l VLK skai¢iavimuose imamas pacienty
skai¢iaus procentinis vidurkis 63 proc. nuo pacienty, kurie naudoja sugeriamuosius arba
dengiamuosius tvars¢ius atitinkamo dydzio vidutiniSkai ir (ar) gausiai Slapiuojancioms Zaizdoms,
skaiciaus. Papildomy PSDF biudzeto 1€éSy pokytis sudaryty 63 proc. apskaic¢iuoty PSDF biudzeto
iSlaidy pirmaisiais—penktaisiais metais, jeigu biity skiriama po 15 vnt. antriniy tvars¢iy per ménesj,
kai siilomos medicinos priemonés yra jraSytos i 2025 m. kainyno 3 grupes ,,Sugeriamieji gelio
tvarsciai vidutiniskai ir (ar) gausiai Slapiuojanc¢ioms zaizdoms (12,5 x 12,5 cm N10; 17,5 x 17,5 cm
N10; 21 x 21 cm N5)*, kurios sudaryty nuo 5 294 871 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 8 633
148 Eur penktaisiais kompensavimo metais.

VLK papildomai apskaiciavo PSDF biudzeto islaidas pirmaisiais—penktaisiais metais, jeigu
biity skiriama po 15 vnt. antriniy tvars¢iy per ménesj, kai sitilomos medicinos priemongés yra jraSytos
12025 m. kainyno 4 grupes ,,Sugeriamieji gelio tvarsciai vidutiniSkai ir (ar) gausiai Slapiuojancioms
zaizdoms (10x10 cm N10; 12,5x 12,5ecm N10; 17,5x 17,5 cm N10; 21 x 21 cm N5)*, kurios sudaryty
nuo 5 443 500 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 8 875 484 Eur penktaisiais kompensavimo
metais.

2025 m. vasario 14 d. Lietuvos Zaizdy gydymo asociacija pateiké praSymag dél antrinio
tvars€io svarbos gydant gausiai eksuduojancias Zaizdas pripaZinimo ir tinkamo kompensavimo.
Asociacija, atstovaudama specialistams, gydantiems sudétingas, gausiai eksuduojancias Zaizdas,
pazymi, kad moksliniai tyrimai ir klinikiné patirtis rodo — tinkamai parinktas antrinis tvarstis padeda
kontroliuoti zaizdos sekreta, sumazina infekcijos rizikg ir pagerina paciento gyvenimo kokybg.
Netinkamai sugeriamas eksudatas gali lemti komplikacijas, tokias kaip maceracija, infekcijy plitimas
ar uzdelstas gijimas.

Asociacija pabrézia, kad Lietuvoje gausiai eksuduojanciy Zaizdy gydymui skiriama per
mazai démesio, ypa¢ kompensavimo klausimu, o tai gali neigiamai paveikti gydymo kokybe ir
ilgalaikius rezultatus. RaSte akcentuojama ekonominé ir socialiné antriniy tvars¢iy nauda —
sumazgjusios gydymo iSlaidos, komplikacijy rizika, trumpesnis gydymo laikas bei mazesné nasta
sveikatos prieziliros personalui.

Asociacija pateikia Sias rekomendacijas: pripazinti antrinius tvars¢ius kaip esming zaizdy
gydymo dalj ir jtraukti juos ] kompensuojamy priemoniy sarasa; atskirai vertinti gausiai
eksuduojanciy zaizdy gydymo kastus siekiant tikslingesnio 1éSy paskirstymo; bei uztikrinti specialisty
mokymus ir gerosios praktikos diegima, remiantis uzsienio Saliy ir profesiniy organizacijy patirtimi.

Komisijos nariai diskutuoja dél galimybés antrinj lipny tvarst; Convatec Aquacel Foam
(TLK-AM-10 kodai 183.0, 183.2, L89, L98, L59.9, T20-T25, T29-T30, Q81.0-Q81.9) jrasyti |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasg (C sgrasas).
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Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu,
Komisijai sifiloma balsuoti nejraSyti medicinos pagalbos priemong i C sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 2.2. Komisija vadovaudamasi Tvarkos apraso 61 punktu nutaré nejrasyti
medicinos pagalbos priemonés - antrinio lipnaus tvarsc¢io Convatec Aquacel Foam (TLK-AM-
10 kodai 183.0, 183.2, .89, L.98, L.59.9, T20-T25, T29-T30, Q81.0-Q81.9) - i C sarasa.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. liepos 10 d. Tarpinstitucinés derybu dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos rasto ,,Dél vaistinio
preparato anifrolumabo (Saphnelo) deryby rezultaty® — primenama, kad Komisija §j klausima
svarsté 2024 m. spalio 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-24/24) ir nuspendé sitlyti pareiskéjui
informuoti Komisija dél kreipimosi | Deryby komisijg arba dél galimybés kitais btidais mazinti
vaistinio preparato kaing (konfidenciali informacija), kad gydymo vaistiniu preparatu kastai bei
18laidos mazéty ne maziau kaip (konfidenciali informacija) lyginant su palyginamuoju gydymu, kad
Komisija galéty atnaujinti paraiSkos svarstyma.

2025 m. liepos 10 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama 2025 m. kovo 18 d. rastu Nr.
(10.3.1.8Mr-251)10-911 pateikta pavedima, vedé derybas su UAB ,,AstraZeneca Lietuva® dél
vaistinio preparato anifrolumabo (Saphnelo), skirto sisteminei raudonajai vilkligei (TLK-10-AM
kodas M32) gydyti, kainos sumazinimo (konfidenciali informacija), siekiant sumazinti gydymo
kastus ir PSDF biudzeto i$laidas. Atsizvelgdama j tai, kad gamintojas nepateiké kainos mazinimo
sitilymo ir informavo, jog esant galimybés keisti §iuo metu sitilomy kompensavimo salygy, derybos
negali biti tesiamos, deryby komisija 2025 m. liepos 10 d. posédyje nusprendé derybas laikyti
nejvykusiomis.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunk¢iu,
Komisijai sitiloma balsuoti: sitilyti nejrasyti vaistinio preparato anifrolumabo (Saphnelo), skirto kaip
papildomo gydymo suaugusiems pacientams, kuriems vidutinio sunkumo ar sunki sisteminé
raudonoji vilkligé (SRV) su teigiamu autoantikiing meéginiu iSlieka aktyvi, nepaisant standartinio
gydymo (TLK-10-AM kodas M32) | A sarasg.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Kar¢iauskien¢, E. Monstavicius, E.
Ziginskien¢, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sialymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu, Komisija nutaré
nejraSyti vaistinio preparato anifrolumabo (Saphnelo), skirto kaip papildomo gydymo
suaugusiems pacientams, kuriems vidutinio sunkumo ar sunki sisteminé raudonoji vilkligé
(SRYV) su teigiamu autoantikiiny méginiu iSlieka aktyvi, nepaisant standartinio gydymo (TLK-
10-AM kodas M32) j A saraSa;

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. birzelio 19 d. Lietuvos nefrologijos, dializés ir
transplantacijos asociacijos rasto ,,Dél informacijos pateikimo dél vaisto budezonido* ir dél
2025 m. birZelio 12 d. Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijos rasto ,,Dél vaistinio preparato budezonido (Kinpeygo)
deryby rezultaty* - primenama, kad Komisija 2025 m. kovo 20 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-
6/24) svarsté vaistinio preparato budezonido (Kinpeygo), skirto gydyti suaugusiuosius, sergancius
pirminés imunoglobulino A (IgA) nefropatijos (IgAN) forma, kai yra spartaus ligos progresavimo
rizika (baltymo ir kreatinino santykis $lapime (BKSS) > 1,5 g/g; TLK-10-AM kodas N02.8),
kompensavimo klausimg. Komisija nusprende kreiptis | Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijg, sitilydama derétis dél vaistinio
preparato kainos sumazinimo taikant (konfidenciali informacija), kad kaina atitikty referencing kasty
naudingumo reikSme, taikomg vidutinei ligos nastai.
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2025 m. birzelio 12 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija raStu informavo, kad, vykdydama SAM pavedima, baige
derybas su bendrove UAB ,,STADA Baltics* dél vaistinio preparato budezonido (Kinpeygo). Deryby
metu buvo pasiektas susitarimas, pagal kuri UAB ,,STADA Baltics“ jsipareigoja sudaryti sutartj dél
vaisto budezonido (Kinpeygo), skirto gydyti pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN)
sergancius suaugusiuosius (TLK-10-AM kodas N02.8), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo rizika,
kai baltymo ir kreatinino santykis §lapime (BKSS) yra > 1,0 g vienam gramui (arba baltymo ir kreatinino
santykis Slapime yra > 0,8 g/g), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui
pacientams, ne maziau kaip 3 ménesius vartojantiems didZiausias patvirtintas toleruojamas AKF
inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie kontraindikuotini), neilgesniam kaip
10 ménesiy trukmés (jskaitant 2-4 savaiCiy dozés mazinimo laikotarpj) gydymui“, pagal kuria UAB
»STADA Baltics® jsipareigoja (konfidenciali informacija).

Derybos laikomos baigtomis, o apie pasiekta susitarimg informuota Kompensavimo
komisija.

2025 m. birzelio 19 d. Lietuvos nefrologijos, dializés ir transplantacijos asociacija pateiké
informacijg dél vaisto budezonido skyrimo pacientams, sergantiems IgA nefropatija. Raste
pazymima, kad dokumentuose nurodytas netikslus ligos TLK kodas — vietoj ,,N02.8* (kartotiné ir
pastovi hematurija, kita) turéty biiti naudojamas ,,N02.3” — difuzinis mezanginis proliferacinis
glomerulonefritas, kuris tiksliau apibiidina IgA nefropatijg. Taip pat atkreipiamas démesys ] neaiskia
ir dviprasmiSkai suformuluota budezonido skyrimo indikacijg, susijusig su baltymo ir kreatinino
santykiu §lapime (BKSS). Sitloma aiski formuluoté: paros proteinurija turi bati ne mazesné kaip 1
g/para arba BKSS — ne mazesnis kaip 0,8 g/g, kas Lietuvoje atitinka 90,4 mg/mmol. Kadangi
Lietuvoje jprasta naudoti mg/mmol vienetus, rekomenduojama juos nurodyti ir oficialiuose
dokumentuose, kad biity iSvengta diagnostiniy ir gydymo interpretacijy klaidy.

LSMUL Kauno kliniky duomenimis, 2019-2023 metais diagnozuoti 78 nauji pirminés IgA
nefropatijos atvejai, vidutinis$kai po 16 per metus. 2023 m. nustatyti 18 naujy atvejy, i§ kuriy tik 4
pacientai (22 proc.) atitiko indikacijas gydymui budezonidu (1-3b létinés inksty ligos stadija ir
proteinurija >170 mg/mmol). 2024 m. nustatyti 24 nauji atvejai, i$ kuriy 5 (21 proc.) atitiko minétus
kriterijus. Pirmasis pacientas Lietuvoje budezonidu pradétas gydyti 2024 m. rugséji. Siuo metu
LSMUL KK Rety inksty ligy centre budezonidu gydomi 7 pacientai, i§ kuriy vienas jau baigé kursa.

Gydymo tikslas — sumazinti proteinurijg iki <0,5 g/para. Kadangi §io tikslo ne visada
pavyksta pasiekti po pirmojo 9 ménesiy kurso, naujose KDIGO 2025 gairése (Siuo metu paskelbtas
juodrastis) numatyta galimybé gydymga kartoti, taciau tiksliy duomeny apie tokiy pacienty dalj kol
kas néra. LSMUL KK duomenimis, jei kasmet diagnozuojama apie 20 naujy IgA nefropatijos atvejy,
maziau nei pusel jy galéty prireikti pakartotinio budezonido kurso. VU Santaros kliniky duomeny
neturi.

2025 m. liepos 9 d. VLK pateiké pakartotines prognozuojamas PSDF biudzeto iSlaidas, jei
vaistas biity skiriamas 17-42 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir
didéty apie 939 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 2,3 miln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

VLK informavo, kad UAB ,,STADA Baltics jsipareigoja sudaryti sutart] deél vaisto
budezonido (Kinpeygo) siiilomai kompensuoti indikacijai, pagal kuria UAB ,,STADA Baltics*
1sipareigoja (konfidenciali informacija).

2025 m. liepos 18 d. VVKT pateiké atsakymus j Lietuvos nefrologijos, dializés ir
transplantacijos asociacijos (LNDTA) pastabas dé¢l budezonido (Kinpeygo) skyrimo salygy. VVKT
sutinka su specialisty sitilymu TLK koda ,,N02.8* pakeisti j ,,N02.3“, kaip tiksliau atitinkantj IgA
nefropatijos diagnoze. D¢l indikacijy formuluotés pazymima, kad laiSke galéjo biiti technine klaida,
nes galiojanc¢iose Europos Komisijos 2024 m. rugs€¢jo meén. patvirtintose rekomendacijose aiskiai
nurodoma, jog Kinpeygo skiriamas gydyti IgA nefropatija sergantiems suaugusiesiems, kai baltymo
1$siskyrimas su §lapimu yra >1,0 g/parg arba kai baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra >0,8 g/g.
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VVKT pabrézia, kad nurodytas matavimo vienetas (g/g) yra pagrjstas tarptautinémis
gairémis ir negali biiti kei¢iamas nacionaliniu lygmeniu, taciau kliniking¢je praktikoje gydytojai gali
naudoti konvertuotg atitikmenj mg/mmol. Be to, VVKT atkreipia démesj, kad jy sitlyta skyrimo
salygy formuluoté yra platesné nei vien tik indikacijy atkartojimas — i ja jtrauktos papildomos
klinikinés salygos, kaip biitinyb¢ pries tai bent 3 mén. vartoti maksimalias AKF inhibitoriy ar ARB
dozes, ir gydymo trukmés apribojimas iki 10 ménesiy.

D¢l pakartotinio budezonido skyrimo VVKT laikosi pozicijos, kad dé¢l ribotos gydymo
patirties ir galutiniy gairiy nebuvimo $iuo metu néra pagrindo keisti skyrimo salygy. Sprendimas dél
galimybés kartoti gydyma galéty biiti priimtas ateityje, remiantis papildoma klinikine patirtimi.

Komisijos nariai diskutuoja dél pateiktos informacijos. Komisijos nar¢, E. Ziginskiené,
atkreipé démesj, kad né viena laboratorija Lietuvoje neatlieka tyrimy gramais — visi tyrimai atliekami
mg/mmol. Pasiiilyta pritarti Lietuvos nefrologijos, dializés ir transplantacijos asociacijos sitilymui
pakeisti skyrimo sglygose matavimo vienetus 18 0,8 g/g 1 90,4 mg/mmol.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitilomg j Rezervinj vaisty sgraSg jraSyti vaistin] preparatg budezonidg (Kinpeygo), skirta
gydyti pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN) sergancius suaugusiuosius (TLK-10-AM
kodas N02.3), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su $lapimu
> 1,0 g per parg (arba baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra > 90,4 mg/mmol), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN) sergantiems suaugusiesiems
(TLK-10-AM kodas NO02.3), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo rizika, kai baltymo
i$siskyrimas su Slapimu > 1,0 g per para (arba baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra > 90,4
mg/mmol), standartinio gydymo papildymui, ne maziau kaip 3 ménesius vartojantiems didziausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie
kontraindikuotini), neilgesniam kaip 10 ménesiy trukmés (jskaitant 2-4 savai¢iy dozés mazinimo
laikotarpi) gydymui* su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Pateiktam sitilymui pritaré M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkd¢iu jrasyti i Rezervinj vaisty
sara$q vaistinj preparata budezonidg (Kinpeygo), skirta gydyti pirmine imunoglobulino A (IgA)
nefropatija (IgAN) sergancius suaugusiuosius (TLK-10-AM kodas N02.3), kuriems kyla
spartaus ligos progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su §lapimu > 1,0 g per para (arba
baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra > 90,4 mg/mmol), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN) sergantiems suaugusiesiems (TLK-10-AM
kodas N02.3), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su
Slapimu > 1,0 g per parg (arba baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra > 90,4 mg/mmol),
standartinio gydymo papildymui, ne maZiau kaip 3 ménesius vartojantiems didZiausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriu dozes
(nebent jie kontraindikuotini), neilgesniam kaip 10 ménesiy trukmés (jskaitant 2-4 savaiciy
dozés mazinimo laikotarpj) gydymui“ su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 5. Dél Valstybinés ligoniy kasos pateikty siilymuy, kurie leisty taupyti
jau kompensuojamuy vaisty iSlaidas.

Primenama, kad Komisija §] klausimg svarsté¢ 2025 m. vasario 13 d. posédyje (protokolo
Nr. LKV-4/25). Takart vienas i§ priimty Komisijos sprendimy buvo pavesti VLK pateikti iSsamesn¢
informacijg apie sitilymus, leidziancius taupyti PSDF biudzeto IéSas, t. y.:

1. pateikti analize kiek pacienty renkasi patentu apsaugotus antikoaguliantus ir kokius
skai¢iavimus atlikus, jvertinamas raste nurodytas PSDF biudZeto 1éSy galimas sutaupymas;

2. pateikti galimus derybinius pasitilymus, kurie skatinty kompanijas sutikti su kainos
mazinimu.



17

2025 m. vasario 26 d. Vakary Lietuvos kardiology asociacija ir Lietuvos Sirdies asociacija
raStu iSreiské nepritarimg VLK sitilymui keisti kompensuojamyjy tiesioginio veikimo antikoagulianty
(apiksabano, dabigatrano, rivaroksabano ir edoksabano) skyrimo tvarkg, numatant, kad gydymas biity
pradedamas vaistu, kurio ménesio gydymo kaina yra maziausia.

Asociacijos argumentuoja, kad toks siiilymas apriboty gydytojy galimybes individualizuoti
gydyma pagal kliniking situacija, nes skirtingi antikoaguliantai pasizymi skirtingais farmakologiniais
profiliais. Taip pat iSreiSkiamas susirtipinimas dé¢l paciento teisés rinktis tinkamiausig vaista.

Sitloma sprendimo alternatyva — kompensuoti pigiausio antikoagulianto bazing¢ kaina,
paliekant pacientui teis¢ pasirinkti kitg vaistg, padengiant kainos skirtumag savo 1éSomis.

2025 m. vasario 26 d. Pfizer kompanijos atstovai iSreiSké pozicijg dél VLK sitilymo keisti
antikoagulianty skyrimo tvarka, numatant, kad gydymas biity pradedamas pigiausiu (pagal ménesio
gydymo kaing) vaistu. Raste teigiama, kad toks sprendimas neatsizvelgia j faktine vaisty kaing PSDF
biudzetui, nes dél (konfidenciali informacija).

Remiantis pateikta analize, faktinés vieno paciento gydymo islaidos apiksabanu yra
mazesnés nei kai kuriais kitais antikoaguliantais (konfidenciali informacija).

Pfizer kompanija sitlo atsizvelgti j Siuos duomenis ir ragina Komisijg atsisakyti prievolés
pradéti gydyma nuo pigiausio vaisto pagal deklaruotg ménesio kaing.

2025 m. kovo 19 d. Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba (toliau — LPOAT) rastu
iSreiSké nepritarimg sitilymui naujai pradétiems pacientams skirti pigiausig antikoagulianta.
Organizacija pabrézé, kad tinkamiausio vaisto parinkimas turi likti gydytojo kompetencijoje,
jvertinant individualius paciento poreikius.

Nors visi tiesioginio veikimo antikoaguliantai priklauso tai paciai vaisty grupei, jie skiriasi
aspektais.

Raste pazymima, kad paskyrus pigiausia, taciau pacientui netinkamg vaista, gali padidéti
valstybés iSlaidos dél Salutiniy reiskiniy, pakartotiniy vizity pas gydytojus bei biitinybés keisti
gydyma. LPOAT ragina palikti sprendimo teis¢ gydytojui, siekiant uZtikrinti individualizuotg ir
efektyvy gydyma.

2025 m. balandZzio 15 d. Lietuvos kardiology draugija (LKD) rastu iSreiské nepritarimg VLK
siulymui pradéti gydyma tiesioginio veikimo geriamaisiais antikoaguliantais nuo pigiausio pagal
ménesio gydymo kaing vaisto. Draugija pabrézé, kad nors visi §ie vaistai turi vienodas terapines
indikacijas, jie pasizymi skirtingomis farmakologinémis savybémis — dozavimo daznumu, poveikiu
inksty funkcijai, saveika su kitais vaistais, galimybémis neutralizuoti poveikj bei skirtingu Salutinio
poveikio profiliu.

LKD pazymi, kad konkretaus antikoagulianto pasirinkimas turi buti grindZiamas
individualia paciento klinikine situacija, jskaitant amziy, svorj, inksty ir kepeny funkcija, gretutines
ligas bei vartojamus kitus vaistus.

Draugijos nuomone, sitilomas sprendimas reikSmingai susiaurinty gydymo galimybes, gali
kelti papildoma rizikg pacientams ir riboty jy teis¢ i saugy ir tinkamiausig gydyma.

Atkreiptinas démesys, kad veikliosios medziagos apiksabanas, dabigatranas ir
rivaroksabanas turi registruoty generiniy vaistiniy preparaty.

Atsizvelgiant ] pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél sprendimo nepritarti
VLK siilymui keisti kompensuojamyjy tiesioginio veikimo antikoagulianty (apiksabano,
dabigatrano, rivaroksabano ir edoksabano) skyrimo tvarka, pagal kurig gydymas biity pradedamas
tuo vaistu, kurio ménesio gydymo kaina yra maZziausia.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Kar¢iauskien¢, E. Monstavi¢ius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Nepritarti VLK siulymui keisti kompensuojamuyjy tiesioginio veikimo
antikoagulianty skyrimo tvarka.
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SVARSTYTA. 6. Dél 2025 m. liepos 11 d. Valstybinés ligoniy kasos rasto ,,Dél vaistinio
preparato emtricitabino ir tenofoviro kompensavimo*.

Primenama, kad Komisija §j klausimg pakartotinai svarsté 2025 m. birzelio 12 d. posédyje
(protokolo Nr. LKV-13/25). Tuomet Komisija nuspendé atidéti klausimo dél ZIV ir AIDS paveikty
motery bei jy artimyjy asociacijos ,,Demetra“ 2024 m. birzelio 10 d. rasto ,,Dél sudétinio vaistinio
preparato emtricitabine/tenofovir jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasa™ svarstymg ir pavesti
VLK iki 2025 m. rugpjicio 1 d. jvertinti prognozuojamg PSDF biudzeto 1Sy poreikj Sio vaistinio
preparato kompensavimui, atsizvelgiant j Lietuvos infektology draugijos nurodyta pacienty skaiciy.

Lietuvos infektology draugija rastu pateiké informacija dél sudétinio vaistinio preparato
Emtricitabinas/Tenofoviras (FTC/TDF) jtraukimo i kompensuojamyjy vaisty sarasa, skiriant jj
prieSekspozicinei profilaktikai (PrEP). Nurodyti Sie TLK kodai ir skyrimo sglygos: Z20.6 ir Z29.2

2025 m. liepos 11 d. VLK pateiké rastu prognozes dél PSDF islaidy, jei vaistas
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil bty kompensuojamas priesekspozicinei ZIV profilaktikai
didelés rizikos asmenims.

Remiantis Lietuvos infektology draugijos 2024 m. gruodzio 20 d. pateiktais duomenimis,
planuojamas gydyti pacienty skaicius yra 250-350 asmeny per metus. Skai¢iavimai atlikti pagal 2025
m. II pusmecio Kompensuojamyjy vaisty kainyno bazines vaisto kainas, numatant standartinj
dozavimg — viena tableté vieng kartg per parg.

Prognozuojama, kad PSDF biudZeto iSlaidos sudaryty ir didéty apie 103 tikst. eury
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 145 tukst. eury penktaisiais metais. Skai¢iuojant nebuvo
vertintas alternatyvus vaisto skyrimo rezimas pagal poreikj, kurj Draugija sitilé 2025 m. sausio 30 d.
raste Nr. LID2025/3.

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 7.2 punktu,
Komisijai sifiloma balsuoti: jraSyti ] A sarasa vaistinj preparatg emtricitabine/tenofovir disoproxil,
skirtg priesekspozicinei profilaktikai asmenims, turintiems didele rizika uZsikrésti ZIV (TLK-10-AM
kodai Z20.6, Z29.2), taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka®.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskien¢, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sifilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Komisija, vadovaudamasi Tvarkos apraso 7.2 punktu, nutaré jrasyti j
A saraSa vaistinj preparata emtricitabine/tenofovir disoproxil, skirta prieSekspozicinei
profilaktikai asmenims, turintiems didele rizika uZsikrésti ZIV (TLK-10-AM kodai Z20.6,
729.2), taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®.

Kiti papildomi klausimai

SVARSTYTA: 7. Dél kompensuojamuy kriities véZio vaisty skyrimo vyrams.

Lygiy galimybiy kontrolieriaus tarnyba persiunté elektroniniu pastu paklausima del galimo
diskriminacinio reglamentavimo kompensuojant krities véziui skirtus taikiniy terapijos vaistus,
kurie, kaip nurodyta, prieinami tik moterims.

SAM atstovai informavo, kad daugumos vaisty skyrimg reglamentuoja 2011 m. liepos 22 d.
jsakymas Nr. V-713, kurio pakeitimo projektas $iuo metu derinamas. Daugumos vaisty skyrimo
salygose lyties apribojimai nenumatyti, taciau kai kuriems vaistiniams preparatams (pvz., eribulinas,
ribociklibas, abemaciklibas) jie taikomi, dazniausiai dél registruoty indikacijy, susiety su menopauzés
VVKT vertina ribociklibo paraiska, kurioje numatytas ir vyry gydymas. PaZymétina, kad tik vaistinio
preparato eribulino skyrimo salygos neatitinka registruotos indikacijos, nes jose numatytas ribojimas
pagal paciento lyt]

Pazyméta, kad pacientams vyrams, sergantiems itin reta krities vézio forma, gydymas gali
biiti kompensuojamas pagal ,,Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy
kompensavimo* tvarka, jei gydantis gydytojas patvirtina tokios biiklés retumg ir gydymo poreik].
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Atsizvelgiant j pirmiau pateiktg informacija, Komisija sitilo balsuoti dél vaistinio preparato
eribulino skyrimo salygy patikslinimo, siekiant paSalinti nepagrista lyties apribojima.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 7. Patikslinti vaistinio preparato eribulino skyrimo sglygas i ,,Skiriamas
pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu kriities véZiu, kuris progresavo
po ne maziau kaip dviejy iSplitusios ligos chemoterapijos kursy. PrieS tai turéjo biiti taikomas
gydymas antraciklinu, taksanu ir kapecitabinu®.

SVARSTYTA: 8. Dél pacienty priemoky uZ enterinius miSinius kompensavimo

SAM atstové informavo, kad darbo grupéje, sudarytoje nejgaliyjy klausimams spresti,
iSkelta problema dél pacienty priemoky uz enterinius miSinius. Nuo 2025 m. daliai nejgaliyjy
padidéjus gaunamoms iSmokoms, jy pajamos (496 Eur) virsijo nustatyta mazy pajamy ribg (450 Eur).
D¢l Sios priezasties jie neteko teisés ] valstybés kompensacija priemokoms, nors jy finansiné padétis
iSlieka sudétinga. Didziausig priemoky dalj sudaro enteriniai miSiniai, kurie S§iuo metu
kompensuojami 80 proc. — tai vienintelé medicinos pagalbos priemoné, turinti tokj kompensavimo
modelj.

2025 m. rugpjucio 21 d. VLK rastu informavo, kad kompensavimo lygio pakeitimas i§ 80
proc. i 100 proc. nereikalauty Sveikatos draudimo jstatymo pakeitimy, nes kompensavimo procentai
nustatomi sveikatos apsaugos ministro jsakymu. VLK vertinimu, padidinus kompensacijg visoms
amziaus grupéms iki 100 proc., papildomas PSDF biudZeto poreikis sudaryty apie 56 tikst. Eur per
metus. Jei kompensacija buty taikoma tik vaikams, papildomos islaidos siekty apie 13,5 tiikst. Eur
per metus.

Atsizvelgiant | pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél sprendimo pakeisti
kompensavimo lygi uz enterinius miSinius i§ 80 proc. 1 100 proc. bei pavesti Farmacijos politikos
departamento Farmacijos veiklos skyriui pakeisti kompensavimo riiSies koda 18 ir taikyti
kompensavima pagal 3 kompensavimo riisies koda.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskien¢, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sifilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 8. Pritarti sprendimui pakeisti kompensavimo lygj uzZ enterinius misSinius
i$ 80 proc. j 100 proc. bei pavesti Farmacijos politikos departamento Farmacijos veiklos skyriui
pakeisti kompensavimo rasies koda 18 ir taikyti kompensavimg pagal 3 kompensavimo risies
koda.

SVARSTYTA: 9. Dél vaistinio preparato mirikizumabo skyrimo salygu.

Priminta, kad Komisija $io vaistinio preparato kompensavimo klausimg svarst¢ 2025 m.
geguzes 29 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-12/25). Posédyje buvo priimtas sprendimas jrasyti i A
sgraSg vaistin] preparata mirikizumabg (Omvoh), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas | jprastg
gydyma, dinggs atsakas ar jie tokio gydymo netoleravo, arba jiems yra medicininiy kontraindikacijy
tokiam gydymui. (TLK-10-AM kodas K51), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka. Skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir
sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas | jprastg gydymg, dinggs atsakas
ar jie tokio gydymo netoleravo, arba jiems yra medicininiy kontraindikacijy tokiam gydymui*.

Pastebéta, kad posédyje patvirtinta Sio vaisto skyrimo salyga buvo netiksli. . Komisija
pirmiau minétame posédyje priémeé sprendimg vaista kompensuoti tiek pirmos, tiek antros ir
tolimesniy eiliy gydymui, tac¢iau esama skyrimo salyga leidzia vaistg skirti tik pirmai eilei. Siekiant
atitaisyti klaida, siiloma jteisinti patikslinta formuluote: ,,Skiriamas suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas
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1 iprastg gydyma arba gydymga biologiniais vaistais, dinggs atsakas ar jie tokio gydymo netoleravo,
arba jiems yra medicininiy kontraindikacijy tokiam gydymui®.

Atsizvelgiant ] tai, Komisijai sitiloma balsuoti dél vaistinio preparato mirikizumabo
(Omvoh) skyrimo salygos patikslinimo.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Monstavicius, E.
Ziginskiené, G. Zuoziené, N. Liaugaudaité. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 9. Pritarti sprendimui patikslinti vaistinio preparato mirikizumabo
(Omvoh) skyrimo salygu patikslinimui ir nustatyti tokia formuluote: ,,Skiriamas sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka. Skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, kuriems buvo nepakankamas atsakas | jprasta
gydymg3 arba gydyma biologiniais vaistais, dinges atsakas ar jie tokio gydymo netoleravo, arba
jiems yra medicininiy kontraindikacijy tokiam gydymui®.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



