VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. rugséjo 4 d. Nr. LKV-16/25
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. M. Giedraityté, J. Slavinskaité, R. Pilviniené, L. Gorobets;

3. VLK atstovai: D. Valickaité;

4. SAM atstovai: J. Volkaviciené;

5. Kviestiniai sve€iai: Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo atstovés E. Reventien¢, D. KerSyte.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. kabozantinibg (Cabometyx), skirta derinyje su nivolumabu suaugusiy pacienty
iSplitusios inksty lgsteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C64) (pareiskejas -
Ipsen Pharma);

1.2. safinamido metansulfonaty (Xadago), skirta suaugusiy pacienty, serganc¢iy idiopatine
Parkinsono liga (PL), papildomam gydymui kartu su pastovia vien tik levodopos (L-dopos) ar jos
derinio su kitais vaistais nuo PL doze pacientams, kuriems yra vidutinés ar vélyvos stadijos liga ir
pasireisSkia fliuktuacijy su skyrimo salyga: ,,Skiria gydytojas neurologas pacientams, kurie serga
vélyvaja (komplikuota) Parkinsono liga ir kuriems gydymas Levodopa, dopamino agonistais,
anticholinerginiais vaistais arba NMDA receptoriy antagonistais néra pakankamai veiksmingas.
Véliau gali iSrasyti vidaus ligy arba Seimos gydytojas“ (TLK-10-AM kodas G20) (pareiské¢jas — UAB
,»Norameda*);

1.3. polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams sergantiems anksciau
negydyta difuzine dideliy B lgsteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3) derinyje su
rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP) (pareiskéjas — UAB ,,Roche
Lietuva®);

1.4. cemiplimabg (Libtayo ), skirta atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio vézio
monoterapijai suaugusioms pacientéms (TLK-10-AM kodas C53), kurioms liga progresavo skiriant
chemoterapija platinos pagrindu arba po jos (pareiskejas — UAB ,,Medison Pharma Lithuania®);

1.5. pembrolizumabg (Keytruda), skirta derinyje su lenvatinibu suaugusiyjy iSplitusios
inksty lasteliy karcinomos pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C64) (pareiskéjas — UAB
,Merck Sharp & Dohme*);

1.6. pembrolizumabg (Keytruda), skirta rezekuotinam nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu
sergantiems suaugusiems, kuriems yra didelé vézio recidyvo rizika, gydymui (TLK-10-AM kodas
C34) derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos vaistiniy preparaty, ir skiriant
neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tgsiant kaip monoterapija adjuvantiniam gydymui (pareiskéjas
— UAB ,,Merck Sharp & Dohme*).

2. Dél 2025 m. liepos 25 d. Asociacijos ,,Kraujas* rasto ,,D¢l mielodisplaziniai sindromais
serganciy pacienty gydymo prieinamumo vaistiniu preparatu epoetinu‘.



3. Dél 2025 m. rugpjii¢io 22 d. Respublikinio priklausomybés ligy centro rasto ,,Dél
buprenorfino/naloksono iSraSymo leidimo vaiky ir paaugliy psichiatrams®.

4. D¢l 2025 m. liepos 24 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Dél serijiniy jtvary perkélimo j kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa (C
sgraSas)‘.

7. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Atidétas 1.3 klausimo svarstymas iki VVKT pateiks informacijq, 3. klausimas
isbrauktas is darbotvarkes.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. kabozantinibg (Cabometyx), skirta derinyje su nivolumabu
suaugusiy pacienty iSplitusios inksty lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM
kodas C64) (pareiskéjas - Ipsen Pharma) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos
narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2024 m. spalio 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-3/25) svarsté
vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx), skirto derinyje su nivolumabu suaugusiy pacienty
iSplitusios inksty lasteliy  karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C64),
kompensavimo klausimg. Komisija, vadovaudamasi Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, nutaré:

1. sitilyti nejraSyti vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx), skirto derinyje su
nivolumabu suaugusiy pacienty iSplitusios inksty lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-
10-AM kodas C64) nejrasyti | A sarasa;

2.sitlyti pareiskéjui informuoti Komisija dél kreipimosi j Deryby komisijg arba dél
galimybés kitais budais mazinti vaistinio preparato kaing 5 proc., kad gydymo vaistiniu preparatu
kastai bei iSlaidos mazéty ne maziau kaip 5 proc. lyginant su palyginamuoju gydymu, kad Komisija
galéty atnaujinti paraiSkos svarstyma;

3. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo kreiptis | Deryby komisija arba dél
galimybés uztikrinti kainos mazinimg kitais budais teikti sililyma nejraSyti minimo vaistinio
preparato j A sarasg.

2025 m. sausio 30 d. Komisija posédyje (protokolo Nr. LKV-3/25) pakartotinai svarsté
vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx) kompensavimo klausimg. Komisija nutaré kreiptis |
Deryby komisija, prasant derétis su pareiSkeju, kad gydymo vaistiniu preparatu kastai bei iSlaidos
mazety (konfidenciali informacija).

2025 m. birzelio 12 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija raStu informavo, kad, vykdydama SAM pavedimg 2025 m.
vasario 10 d. derétis su UAB ,Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialu“ dél vaistinio preparato
kabozantinibo (Cabometyx), kainos, 2025 m. birzelio 12 d. posédyje iSnagrin€¢jo gamintojo pateikta
informacija.

Atsizvelgiant ] tai, kad gamintojas nepasiiilé reikalaujamo kainos sumazinimo,
(konfidenciali informacija), Komisija nusprendé¢ derybas dél vaistinio preparato kabozantinibo
(Cabometyx) laikyti nejvykusiomis.

2025 m. rugpjucio 5 d. UAB ,,Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas* rastu informavo, kad,
kad vaistinis preparatas kabozantinibas (Cabometyx), derinyje su nivolumabu, skirtas suaugusiy
pacienty, serganciy inksty lasteliy karcinoma, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C64),
atitinka tarptautines gydymo rekomendacijas ir turéty biti jtrauktas ; kompensuojamyjy vaisty sarasg.

Raste pateikiami Sie argumentai:

e tarptautiniy gairiy (ESMO, EAU, NCCN) rekomendacijos d¢l kabozantinibo derinio su
imunoterapija pirmos eilés gydyme;

e  klinikiniai tyrimai rodo, kad CABOMETYX su nivolumabu uZtikrina geresnius
iSgyvenamumo ir ligos progresavimo rodiklius nei monoterapija;



e realios klinikinés praktikos duomenys patvirtina reikSmingg Sio derinio naudg
pacientams, ypac turintiems didesng ligos progresavimo rizika;

e ckonominiai vertinimai rodo, kad kompensavimas biity pagrjstas ir atitikty kity Europos
Saliy praktika.

Pabréziama, kad Lietuvoje pacientai Siuo metu neturi galimybés gauti visy tarptautinése
gairése rekomenduojamy gydymo deriniy, todél kompensavimo sprendimas pagerinty prieinamuma
ir uztikrinty gydymo testinuma pagal naujausius klinikinius standartus.

Atsizvelgiant | pateiktus faktus, pareiskéjas praSo Komisijos apsvarstyti galimybe jtraukti
kabozantinibo (Cabometyx) derinj su nivolumabu j kompensuojamyjy vaisty saraSg pirmos eilés
gydymui pacientams, sergantiems inksty lgsteliy karcinoma.

Pareiskéjo atstovés E. Reventiené ir D. KerSyté prisijungé 13:38

Atstoveés pristate pagrindinius argumentus dél kabozantinibo ir nivolumabo derinio
kompensavimo iSplitusios inksty lgsteliy karcinomos gydymui. Pazymeéta, kad §i liga yra dazna ir
jvairialypé, o per pastaruosius penkerius metus gydymo gairés tieck Europoje, tiek pasaulyje zenkliai
pasikeité, pirmos eilés gydymui rekomenduojant taikiniy terapijos ir imunoterapijos derinius. Minétas
derinys jau kompensuojamas daugelyje Europos Saliy, tac¢iau Lietuvoje kol kas galimas tik vienas
dvigubos imunoterapijos derinys, netinkamas visiems pacientams.

Atstovés akcentavo, kad dabartinis kompensavimo vertinimo algoritmas nevisiskai atliepia
kombinuoto gydymo ypatumus, o taikant esamus kriterijus kabozantinibo ir nivolumabo deriniui buty
reikalaujama neproporcingai didelés (konfidenciali informacija) nuolaidos, kuri néra realiai
igyvendinama. Siekiant iSspresti $ig problema, kompanija pateiké alternatyvius pasitilymus: taikyti
lankstesnius kainodaros principus, vertinti derinio kaStus ilgesnéje perspektyvoje, pasitlyta
(konfidenciali informacija) nuolaida, taip pat svarstyti galimybe¢ jungti esamas sutartis su kitoms
indikacijoms kompensuojamu kabozantinibu ir numatyti, kad kabozantinibo vartojimas derinyje su
nivolumabu galéty biiti jtrauktas kaip papildoma salyga.

Taip pat buvo atkreiptas démesj, kad abu vaistai — kabozantinibas ir nivolumabas — $iuo
metu yra kompensuojami tai paciai indikacijai skirtingose gydymo eilése, taciau kartu kaip derinys
negali biiti skiriami, nors gydymo gairés rekomenduoja juos taikyti jau ankstyvoje stadijoje. Tokia
situacija riboja pacienty galimybes gauti tinkamiausiag gydyma. Atstovés paprasé komisijos
atsizvelgti | paraiskos specifikg bei apsvarstyti galimus lankstesnius kompensavimo biidus.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) atstové pateiké pastabas del pareiSkeéjy pasitilymy, susijusiy su
kompensacijos vertinimo metodika. Ji atkreipé démesj, kad pareiskéjy atliktoje analizé¢je buvo
pasirinktas 5 mety laikotarpis, nors reali gydymo trukmeé, ypac€ nivolumabo deriniuose, yra
trumpesné. Pasak jos, tokia penkeriy mety perspektyva neatitinka klinikiniy tyrimy duomeny ir
realybés, nes pacientai nevartoty nivolumabo penkerius metus. Buvo pabrézta, kad toks
modeliavimas yra nepriimtinas.

VVKT atstové pazyméjo, kad dél skirtingy gydymo laikotarpiy susidaro didelis kainy
skirtumas: ipilimumabas vartojamas ribota laika (tik kelios dozés), o kabozantinibas derinyje su
nivolumabu vartojamas iki ligos progresavimo, todél atsiranda zenklus sgnaudy disproporcingumas.

Valstybinés liginiy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atstovas
akcentavo, kad sutartys dél iSlaidy valdymo negali biti siejamos su konkreciy jau kompensuojamy
vaisty sutartimis, nes esminis reikalavimas islieka — paciento gydymas turi biiti bent 5 proc. pigesnis
nei palyginamasis gydymas ir nedidinti PSDF i$laidy.

PareiSkéjo atstovés atsijungé 13:58 val.

Komisijos nariai diskutavo dél pateiktos informacijos.

E. Stropus pazymi, jog siekiant i$skirti kitg pacienty grupe turi biiti teikiama nauja paraiska.
O siilomas kompensuoti gydymas jrodes tik tokj pat; klinikin; efektyvumag turi mazinti PSDF
i$laidas.



Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti: sitilyti nejraSyti vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx), skirto
derinyje su nivolumabu suaugusiy pacienty iSplitusios inksty lgsteliy karcinomos pirmaeiliam
gydymui (TLK-10-AM kodas C64) i A sarasa.

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

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx), skirto derinyje su nivolumabu
suaugusiy pacienty iSplitusios inksty lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM
kodas C64) i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.2. safinamido metansulfonata (Xadago), skirta suaugusiy pacientuy,
serganc€iy idiopatine Parkinsono liga (PL), papildomam gydymui kartu su pastovia vien tik
levodopos (L-dopos) ar jos derinio su Kkitais vaistais nuo PL doze pacientams, kuriems yra
vidutinés ar vélyvos stadijos liga ir pasireiSkia fliuktuacijy su skyrimo salyga: ,,Skiria gydytojas
neurologas pacientams, kurie serga vélyvaja (komplikuota) Parkinsono liga ir kuriems
gydymas Levodopa, dopamino agonistais, anticholinerginiais vaistais arba NMDA receptoriy
antagonistais néra pakankamai veiksmingas. Véliau gali iSraSyti vidaus ligy arba Seimos
gydytojas*“ (TLK-10-AM kodas G20) (pareiSkéjas — UAB ,,Norameda“) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. kovo 20 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-6/24)
pakartotinai svarsté vaistinio preparato safinamido metansulfonato (Xadago), skirto suaugusiy
pacienty, serganciy idiopatine Parkinsono liga (PL), papildomam gydymui kartu su pastovia vien tik
levodopos (L-dopos) ar jos derinio su kitais vaistais nuo PL doze pacientams, kuriems yra vidutinés
ar vélyvos stadijos liga ir pasireiskia fliuktuacijy su skyrimo salyga: ,,Skiria gydytojas neurologas
pacientams, kurie serga vélyvaja (komplikuota) Parkinsono liga ir kuriems gydymas Levodopa,
dopamino agonistais, anticholinerginiais vaistais arba NMDA receptoriy antagonistais néra
pakankamai veiksmingas. Véliau gali iSraSyti vidaus ligy arba Seimos gydytojas* (TLK-10-AM kodas
G20), kompensavimo klausimg. Komisija nutaré kreiptis ] pareiskeja dél galimybés (konfidenciali
informacija). Bei informuoti Komisija dél kainos maZinimo galimybiy arba kreipimosi |
Tarpinstituciné deryby d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisija.

2025 m. rugpjucio 21 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama SAM pavedima 2025 m.
geguzés 5 d. derétis su UAB ,Norameda® dél vaistinio preparato safinamido metansulfonato
(Xadago) kainos, 2025 m. rugpjucio 21 d. posédyje iSnagrinéjo gamintojo pateikta informacija.

Gamintojas nurode¢, kad, jvertinus gamybos kastus ir ekonominius veiksnius, néra galimybiy
mazinti kainos labiau nei jau pasiillyta (konfidenciali informacija). Kadangi nebuvo pateiktas
pasiiilymas, atitinkantis derybine pozicija (konfidenciali informacija), Komisija nusprendé derybas
del safinamido metansulfonato (Xadago) laikyti nejvykusiomis.

Atsizvelgiant | tai, jog palyginamasis veiksmingumas nesiskiria lyginant su jprasta klinikine
praktika, bei nepasiekus susitarimo dél kasty mazinimo ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2
papunkc¢iu, Komisijai sitiloma balsuoti: sitlyti nejrasyti vaistinio safinamido metansulfonato
(Xadago), skirto suaugusiy pacienty, serganciy idiopatine Parkinsono liga (PL), papildomam
gydymui kartu su pastovia vien tik levodopos (L-dopos) ar jos derinio su kitais vaistais nuo PL doze
pacientams, kuriems yra vidutings ar vélyvos stadijos liga ir pasireiskia fliuktuacijy | A sarasa.

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 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato safinamido metansulfonato (Xadago), skirto suaugusiu pacientu,
serganc€iy idiopatine Parkinsono liga (PL), papildomam gydymui kartu su pastovia vien tik
levodopos (L-dopos) ar jos derinio su Kkitais vaistais nuo PL doze pacientams, kuriems yra
vidutinés ar vélyvos stadijos liga ir pasireiSkia fliuktuaciju j A sarasa.

SVARSTYTA. 1.4. cemiplimaba (Libtayo), skirta atsinaujinusio ar metastazavusio
gimdos kaklelio véZio monoterapijai suaugusioms pacientéms (TLK-10-AM kodas C53),
kurioms liga progresavo skiriant chemoterapija platinos pagrindu arba po jos (pareiSkéjas —
UAB ,,Medison Pharma Lithuania*) — 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 atitinka referencing naudingumo verte.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dali) 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 0,45 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas biity skiriamas 49-88 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty
apie 653 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,2 mln. Eur penktaisiais kompensavimo
metais ir didéty apie 630 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,1 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas nepateiké Prieinamumo gerinimo schemos (toliau — PGS). VLK informavo, kad
su gamintoju yra pasiraSyta (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas darant prielaidg, kad gamintojo
faktin¢ baziné kaina (konfidenciali informacija) buty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei
atsizvelgiant 1 2025 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Su gamintoju taip pat yra pasiraSyta (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 86 407 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvos Respublikoje gimdos kaklelio vézio patvirtinty
gydymo rekomendaciju, gairiy ar tvarkos apraso néra. Siuo metu gimdos kaklelio véZio gydymui
pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakyme Nr. 49 D¢l
kompensuojamyjy vaisty sgraSy patvirtinimo* pateikta ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti
sarasa (toliau — A saraSas) bei Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 kovo 2 d.
1sakyme Nr. V-136 ,,Dé¢l Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy saraSo patvirtinimo* pateikta ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa,
kompensuojami Sie vaistiniai preparatai:

- topotekanas (A sarasas);

- cisplatina (A sarasas);

- bevacizumabas (Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sgrasas). Skyrimo sglygose nurodoma, jog vaistinis preparatas skiriamas kartu su
paklitakseliu ir cisplatina arba paklitakseliu ir topotekanu suaugusioms pacientéms, kurioms nustatyta
persistuojanti, recidyvavusi ar metastazavusi gimdos kaklelio karcinoma.



- pembrolizumabas (A saraSas) (kompensuojamas nuo 2024 12 12, todél vaistinio
preparato cemiplimabo paraiskos svarstymo laikotarpiu tai néra laikoma jprastine Lietuvos klinikine
praktika). Skyrimo sglygose nurodoma, jog skiriamas derinyje su chemoterapija ir bevacizumabu
arba be jo persistuojancio, recidyvavusio ar metastazavusio gimdos kaklelio vézio gydymui, kai
navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo yra > 1.

Kadangi Lietuvoje gydant pacientes, serganCias atsinaujinusiu ar metastazavusiu
gimdos kaklelio véziu, kurioms liga progresavo skiriant chemoterapijg platinos pagrindu arba po jos
néra aiSkaus gydymo standarto, tarnyba pasinaudojo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymo Nr. V-159 ,, D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo j kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 21 punktu ir
nustateé, jog po standartinio pirmos eilés gydymo cisplatina, paklitakseliu ir bevacizumabu, antros ir
vélesniy eiliy gydymo standarty néra, kiekvienas gydymo centras chemoterapijos medikamentus
skiria pagal savo patirt] bei pacientés bikle, taCiau dazniausia gydymo seka yra gemicitabinas,
topotekanas, irinotekanas, vinorelbinas.

4. ligos pobidis: gimdos kaklelio vézys (GKV) — piktybinis gimdos kaklelio susirgimas,
atsirandantis supiktyb¢jus gimdos kaklelio lasteléms. Svarbiausias jo atsiradimo veiksnys
yra zmogaus papilomos virusas (ZPV), ypaé 16 ir 18 jo serotipai.

Du dazniausi $ios ligos tipai yra ploks¢iyjy Iasteliy karcinoma ir adenokarcinoma. Pradinése
ligos stadijose GKV gali biiti besimptomis, o pagrindinis simptomas — kraujavimas i§ maksties —
daznai pasireiskia vélesnése ligos stadijose. Nuo 15 proc. iki 61 proc. GKV serganc¢iy motery per
pirmuosius 2 metus nuo pirminio ligos gydymo liga metastazuoja.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skirlamas monoterapijai atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio véZio gydymui
suaugusioms pacientéms, kurioms liga progresavo skiriant chemoterapijg platinos pagrindu arba po
jos. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo. Gydymo trukme ne ilgesné kaip 2 metai”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sgrasg jrasyti vaistinj preparatg cemiplimaba (Libtayo ), skirta
atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio vézio monoterapijai suaugusioms pacientéms
(TLK-10-AM kodas C53), kurioms liga progresavo skiriant chemoterapijg platinos pagrindu arba po
jos, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos
kaklelio vézio gydymui suaugusioms pacientéms, kurioms liga progresavo skiriant chemoterapija
platinos pagrindu arba po jos. Gydymas tgsiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo,
ligosprogresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 2 metai”, kad
pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

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

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu jrasSyti j Rezervinj
sarasa vaistinj preparata cemiplimaba (Libtayo ), skirta atsinaujinusio ar metastazavusio
gimdos kaklelio véZio monoterapijai suaugusioms pacientéms (TLK-10-AM kodas C53),
kurioms liga progresavo skiriant chemoterapija platinos pagrindu arba po jos, taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas monoterapijai atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio véZio
gydymui suaugusioms pacientéms, kurioms liga progresavo skiriant chemoterapija platinos
pagrindu arba po jos. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo,
ligosprogresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 2 metai”,
kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA: 1.5. pembrolizumaba (Keytruda), skirta derinyje su lenvatinibu
suaugusiyjy iSplitusios inksty lasteliy karcinomos pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas



C64) (pareiSkéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*) - Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus deél galimo interesy konflikto.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra jvertintas kaip pagrindziantis nesiskirian¢ios naudos
pacienty sveikatai suktirima, lyginant su jprasta klinikine praktika.

VVKT informavo, kad atsizvelgiant | tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta,
kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato Keytruda, koncentratas infuziniam tirpalui
palyginamasis veiksmingumas yra jvertintas kaip i§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine
praktika (kabozantinibas bei nivolumabo ir ipilimumabo derinys) ir vadovaujantis Vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-
159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo i kompensavimo sarasus ir jy
keitimo tvarkos apraso patvirtinimo* 52 ir 17° punktais, 17°.1. papunkg&iu ir 17° punktu, ekonominis
vertinimas neatlickamas ir i§vados dél kasty naudingumo neteikiamos.

VVKT pazymi, jog pateikta rekomendacija kompensuoti sitilomg vaistinj preparatg
taikytina, jei PSDF biudzeto iSlaidos dél kompensuoti siiilomo vaistinio preparato, lyginant su
palyginamuoju gydymu atitinka Apraso 54.1' papunktj.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija su skyrimo salygomis, kai vertinimo i§vados
atitinka Apraso 29.1.2 papunktyje numatytas salygas.

VVKT atstovai taip pat pazymeéjo, kad pareiskejas pateiké atsakymus dél atlikto sveikatos
technologijos klinikinio vertinimo. Pareiskéjas nesutiko su teiginiu, kad geros prognozés pacienty
pogrupyje pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio palyginamasis veiksmingumas nesiskiria nuo
sunitinibo, ir pateiké papildomus argumentus dél pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio pranaSumo
gydant geros prognozés pacientus. PareiSkéjo argumentai grindZiami klinikinio tyrimo CLEAR
bendro iSgyvenamumo analize (R.J. Motzer et al, 2024). Pazymétina, kad §i analizé yra paraiskos
dalis ir papildomai nesuteiké naujos informacijos apie palyginamaji pembrolizumabo ir lenvatinibo
derinio veiksmingumg. Pateikti argumentai apie nustatyta pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio
»geresne santyking rizika® (SR= 0,79 (95% CI: 0,63 — 0,99; P= 0,0424) yra nustatyta bendroje
pacienty populiacijoje (angl. ITT) ir neatspindi SR i§ anksto numatytuose pacienty pogrupiuose pagal
ligos prognozg: gera, viduting ir bloga. Atkreiptinas démésis, kad palyginamasis gydymas —
monoterapija sunitinibu — yra jprasta klinikin¢ praktika Lietuvoje tik geros prognozés pacienty
populiacijoje, taciau pries tai negydytiems suaugusiesiems vidutinés ir blogos prognozés pacientams,
sergantiems iSplitusia inksty lagsteliy karcinoma, taikomas kitas gydymas: kabozantinibas arba
nivalumabas kartu su ipilimumabu. Galutiné BI analizé geros prognozés pacienty pogrupyje parodeé,
kad pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio veiksmingumas nesiskiria nuo sunitinibo monoterapijos
veiksminguma. PaZymétina, kad palyginamyjy grupiy BI kreivés susikerta du kartus per stebéjimo
laikotarpj, tai rodo, kad santykinis pembrolizumabo ir lenvatinibo pranaSumas néra pastovus. IS
esmes tai gali rodyti, kad ilgalaiké gydymo nauda gali biiti abejotina, ir turbiit yra tik trumpalaikio
poveikio. Palyginimui, palyginamasis pembrolizumabo ir lenvatinibo pranaSumas pries sunitinibg
yra akivaizdus gydant vidutinio ir blogos prognozés pacientus (Sio protokolo pav. 14). Pareiskéjas
toliau argumentuoja, kad pacienty gydyty pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio 1§gyvenamumo be
ligos progresavimo (mediana (23,9 mén. [95% CI, 20.8 - 27.7]) yra 14,7 mén. ilgesné nei pacienty
gydyty sunitinibu (9,2 mén. [95% CI, 6.0 - 11.0]). PareiSk¢jo teigimu, inksty lgsteliy karcinomos
atvejais, kai iSgyvenamumas po ligos progresavimo virSija 12 ménesiy, nauda BI yra iSkreipiama
velesniy gydymo. Tarnyba neaisku, kodél i prielaida turi buti tatkoma geros prognozés pacientams,
ir kaip Siuo atveju vertinti BI ir IBLP rezultatus vidutinés ir blogos prognozés pacienty pogrupyje,
kuriame pembrolizumabo ir lenvatinibo pranasumas vertinant IBLP rezultatus atspindé¢jo BI
rezultatuose. Pazymeétina, kad vidutinés ir blogos prognozés pacienty grupéje BI kreivés iSskyre
gydymo pradzioje ir skirtumas (12-15 proc.) iSsilakée iki 36 gydymo ménesiy.



Vertinant pacienty populiacija — pacientai, sergantys iSplitusia inksty lgsteliy karcinoma —
BI rezultatai laikomi esminiais palyginamojo veiksmingumo pranaSumui jrodyti. Apibendrinant
tiesioginio palyginimo rezultatus geros prognozeés pacienty pogrupyje, pembrolizumabo ir
lenvatinibo pranasumas prie$ sunitinibg nejrodytas.

Pareiskéjas sutinka, kad gydant vidutinés ir blogos prognozés pacientus pembrolizumabo ir
lenvatinibo derinys i§ esmeés nesiskiria nuo ipilimumabo/nivolumabo derinio ir kabozantinibo.
Tarnyba mano, kad klausimas dé¢l nesiskiriancios pembrolizumabo ir lenvatinibo derinio naudos
palyginus su ipilimumabo/nivolumabo deriniu ir kabozantinibu yra i$sprestas.

Pakartotinés prognozuojamos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas biity skiriamas 30-168 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty apie 1,8 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 9,1 min. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 1,9 mIn. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 11,6 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

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

Siuo metu vaistas lenvatinibas nekompensuojamas iplitusios inksty lasteliy karcinomos
(C64) pirmos eilés gydymui (kompensuojamas tik skydliaukés karcinomai (C73) ir endometriumo
karcinomai (C54) gydyti). Jei biity nuspresta dél pembrolizumabo kompensavimo inksty Igsteliy
karcinomos (C64) pirmos eilés indikacijai, atitinkamai turéty buti priimtas spendimas ir dél
lenvatinibo jraSymo i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSa (A sarasa) Siai indikacijai
(prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos lenvatinibui sudaryty apie 1,1-5,6 mln. Eur, vertinant pagal
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty 2025 m. II pusmecio kainyno bazing kaing).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: nepateikta;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Europos onkology draugijos (angl. European
Society for Medical Oncology) (toliau — EOD) 2024 m. atnaujintomis praktinémis gairémis dél
imunoterapijos taikymo iSplitusiai Sviesiy lgsteliy inksty Igsteliy karcinoma (toliau — ILK) bei
Europos Urology Asociacijos (toliau - EUA) ILK gairémis, pirmos eilés geros, vidutinés ir blogos
prognozes iSplitusios Sviesiy lasteliy ILK gydymui rekomenduojami Sie vaisty deriniai:

- lenvatinibo ir pembrolizumabo (I, A) - geros, vidutinés ir blogos prognozés ILK

- aksitinibo ir pembrolizumabo (I, A) - geros, vidutinés ir blogos prognozés ILK

- kabozantinibo ir nivolumabo (I, A) - geros, vidutinés ir blogos prognozés ILK

- ipilumabo ir nivolumabo (I, C) - geros, vidutinés ir blogos prognozés ILK

- monoterapija sunitinibu (I, C), pazopanibu (I, C), tivozanibu (II, C) — geros prognozés
ILK

- aksitinibas toripalimabu (I, C) - vidutinés ir blogos prognozés ILK

Siuo metu ILK gydymas Lietuvoje reglamentuotas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. Remiantis LR SAM jsakymu ,Inksto piktybinio naviko ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSas“ (galiojanti suvestiné nuo 2021-07-31) (toliau
Aprasas), ILK gydymui skiriami $ie vaistiniai preparatai:

1. Kaip pirmaeiliai vaistai:

a) Sunitinibas ar pazopanibas, kai ligos prognozé pagal Heng skale yra gera ir kliniSkai
nejtariamos metastazés galvos smegenyse.

b) Sunitinibas, pazopanibas, kabozantinibas ar ipilimumabo ir nivolumabo derinys, kai
ligos prognozé pagal Heng skale yra vidutiné ir kliniSkai nejtariamos metastazés galvos smegenyse.

c) Kabozantinibas, ipilimumabo ir nivolumabo derinys arba taikomas simptominis
gydymas, kai ligos prognozé pagal Heng skale yra bloga.

2. Kaip antraeilis vaistas inksto lgsteliy véziui gydyti po neveiksmingo gydymo sunitinibu




skiriamas aksitinibas.

3. Kabozantinibas, everolimuzas, nivolumabas skiriamas tik progresavusia inksty lasteliy
karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo gydant arba po gydymo sunitinibu ar
pazopanibu.

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

Dauguma ILK atvejy nustatomi atsitiktiniy vaizdiniy tyrimy metu. ILK dazniausiai
nesukelia simptomy ar pasireiSkia nespecifiniais simptomais - karS¢iavimu, svorio kritimu,
leukocitoze. Klasikiné simptomy triada - hematurija, Sono skausmas ir apiuopiamos masés — bidinga
pazengusiai ligos formai ir siejama su blogomis iSeitimis. Penktadaliui nustatomi paraneoplastiniai
(hiperkalcemija, policitemija, KuSingo sindromas ir hipertenzija), retais atvejais — varikocele dél
kairés inksto venos obstrukcijos.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinant su lenvatinibu suaugusiy pacienty vidutinés ir didelés rizikos progresavusios
inksty lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui (gydymo pembrolizumabu trukmé neilgesné kaip 24
mén., gydyma lenvatinibu galima testi ilgiau kaip 24 mén.)”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg bei tai, jog palyginamasis veiksmingumas yra
jvertintas kaip pagrindziantis nesiskiriancios naudos pacienty sveikatai suktirimg, lyginant su jprasta
klinikine praktika, o PSDF iSlaidos néra mazinamos 5 proc. ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2
papunkc¢iu, Komisijai siiloma balsuoti: siiilyti nejraSyti vaistinio preparato pembrolizumabo
(Keytruda), skirto derinyje su lenvatinibu suaugusiyjy iSplitusios inksty lgsteliy karcinomos pirmos
eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C64) | A sarasa.

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

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato pembrolizumabo (Keytruda), skirto derinyje su lenvatinibu
suaugusiyjy iSplitusios inksty lasteliy karcinomos pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas
C64) i A sarasa.

SVARSTYTA: 1.6. pembrolizumaba (Keytruda), skirta rezekuotinam nesmulkiyjy
lasteliy plaucdiy véziu sergantiems suaugusiems, kuriems yra didelé véZio recidyvo rizika,
gydymui (TLK-10-AM kodas C34) derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos
vaistiniy preparaty, ir skiriant neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tesiant kaip monoterapija
adjuvantiniam gydymui (pareiSkéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*) - Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

Informuojama, kad siilomo 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'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinio preparato pagal paraiskoje nurodytg indikacijg su skyrimo salygomis, kai vertinimo iSvados
atitinka Apraso 29.1.2 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas sglygas.

PaZymima, kad vaistas sukuria 5,207 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei wvaistinis
preparatas biity skiriamas 83-113 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty apie 5,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 6,8 min. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 5,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 6,9 mlin.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS, kuri teikiama pagal (konfidenciali informacija).
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Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacija pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasty naudingumo verté 77 093 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: SAM jsakyme Nr. V-127 ,Plauciy vézio ambulatorinio
gydymo, kurio i$laidos kompensuojamos i$ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos
aprasas“ (2021 m. redakcija) nurodoma, kad, diagnozuojant plauciy vézj bitina iStirti pacienta,
nustatyti naviko tipa, jo iSplitimg ir stadijas pagal Tarptautinés vézio draugijy sajungos patvirtintg
TNM Kklasifikacija ir suformuluoti diagnoze. NustaCius lokaliai iSplitusio ar metastazavusio
nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézio adenokarcinomos, dideliy lasteliy ar nepatikslintos nesmulkiyjy
lasteliy plauciy karcinomos histologinius tipus, iStiriamos epidermio augimo faktoriaus receptoriy
(EAFR) tirozinkinaze aktyvinancios mutacijos. Plauciy vézio diagnozé patvirtinama histologiniu
tyrimu. Plauciy véziui diagnozuoti gali biiti atlieckami Sie tyrimai: kraujo klinikiniai ir biocheminiai
tyrimai, kriitinés lastos rentgenograma (tiesiné ir Sonin¢), skrepliy citologinis tyrimas,
bronchoskopija, transtorakaliné¢ plauciy audinio biopsija, jei neinformatyvi ir (ar) negalima
transbronchiné biopsija, plauciy audinio biopsija vaizdo torakoskopijos ar torakotomijos metu, jei
pirmiau minétais tyrimais nepavyksta nustatyti diagnozés. Plauciy vézio iSplitimo jvertinimui gali
buti atlickami Sie tyrimai: kriitinés lastos kompiuteriné tomografija, kriitinés lastos magnetinio
rezonanso tomografija, pozitrony emisijos tomografija ar kompiutering, transbronchiné tarpuplauciy
limfmazgiy adatiné aspiraciné¢ biopsija, mediastinoskopija ar mediastinotomija, pleuros ertmés,
vaizdo torakoskopija, jei ne maziau kaip dvi kartotinés pleuros ertmés punkcijos nepatvirtina pleurito
piktybinés kilmés, arba piktybinio naviko i$plitimui patikslinti, jei tai gali turéti jtakos gydymo
taktikai. Jtariant atokigsias (tolimgsias) metastazes, gali buti atlieckama: galvos kompiutering
tomografija ir (ar) magnetinio rezonanso tomografija, kauly scintigrafija ir rentgenograma, jei
itariamos metastazés kauluose, pilvo virSutinio aukSto echoskopija, pilvo virSutinio auksto
kompiuteriné tomografija, padidéjusiy limfmazgiy ar solitarinés atokiosios metastazés punkciné
biopsija, kauly ¢iulpy punkcija ar trepanobiopsija.

Remiantis Europos medicininés onkologijos draugijos (angl. European Society For Medical
Oncology, ESMO, 2015 m., atnaujinta 2020-2021 m.) gairémis, IB-IIIA stadijos rezekuotinam
NSLPV rekomenduojamas adjuvantinis gydymas chemoterapija: cisplatinos deriniu su vinorelbinu,
gemcitabinu, docetakseliu arba pemetreksedu.

Remiantis Nacionalinio iSpléstinio vézio tinklo (angl. National Comprehensive Cancer
Network, NCCN) gairémis (2024 m.), paraiSkoje pateiktas vaistinis preparatas pembrolizumabas,
derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos vaistiniy preparaty, ir skiriant
neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tgsiant kaip monoterapija adjuvantiniam gydymui, yra
rekomenduojamas rezekuotinam nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu serganciy suaugusiyjy, kuriems
yra dideleé vézio recidyvo rizika, gydymui.

4. ligos pobiudis: plauciy veézys yra dazniausiai nustatomas piktybinis navikas pasaulyje,
nusineSantis daugiausiai gyvybiy, lyginant su kitomis onkologinémis ligomis. Pirmieji plauciy vézio
simptomai yra nespecifiniai. Dauguma plauciy vézio simptomy isryskeéja ligai pasiekus velyvas
stadijas. Plauc¢iy véZio simptomai gali atsirasti dél pirminio naviko, lokalaus ir/ar regioninio ligos
plitimo, metastazavusios ligos ar paraneoplastiniy sindromy.

Priklausomai nuo navikiniy lasteliy morfologinés sandaros ir biologiniy savybiy, plauciy
vezys skirstomas ] smulkialgstelinj ir nesmulkialgstelinj (pastarasis sudaro mazdaug 80-85 proc. visy
atvejy). Abiejy riiSiy vézio lastelés auga ir plinta skirtingai, todél skiriasi ir Siy vézio formy gydymo
metodai. Smulkialgstelinis plau¢iy (SLPV) greitai auga ir iSplinta j kitus organus. Dazniausiai
diagnozuojamas riikkantiems pacientams. Nesmulkialgstelinis plauciy véZys (NSLPV) skirstomas |
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kelias riisis, kurios priklauso nuo piktybiniy Iasteliy tipo, 1S jy placiausiai paplites plokscialgstelinis
vézys (sudaro apie 33 proc. visy NSLPV atvejy), bei adenokarcinoma (sudaro apie 25 proc. atvejy).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Rezekuotinam NSLPV, kai yra didelé vézio recidyvo rizika, neoadjuvantiniam gydymui derinyje su
platinos pagrindo chemoterapija ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams; véliau adjuvantiniam gydymui
kaip monoterapija ne daugiau kaip iki 13 gydymo cikly”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatag pembrolizumaba (Keytruda),
skirta rezekuotinam nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu sergantiems suaugusiems, kuriems yra didelé
vézio recidyvo rizika, gydymui (TLK-10-AM kodas C34) derinant su chemoterapija, kurios sudétyje
yra platinos vaistiniy preparaty, ir skiriant neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tesiant kaip
monoterapijg adjuvantiniam gydymui, taikant skyrimo salyga ,,Rezekuotinam NSLPV, kai yra didele
vézio recidyvo rizika, neoadjuvantiniam gydymui derinyje su platinos pagrindo chemoterapija ne
daugiau kaip 4 gydymo ciklams; véliau adjuvantiniam gydymui kaip monoterapija ne daugiau kaip
iki 13 gydymo cikly*“ su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis ir sglygas: (konfidenciali
informacija).

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

NUTARTA 1.6. Vadovaudamasi Tvarkos apraso 54.3 papunkciu jraSyti | Rezervinj
vaisty sqrasa vaistinj preparata pembrolizumabg (Keytruda), skirta rezekuotinam nesmulkiyjy
lasteliy plaucdiy véZiu sergantiems suaugusiems, kuriems yra didelé véZio recidyvo rizika,
gydymui (TLK-10-AM kodas C34) derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos
vaistiniy preparaty, ir skiriant neoadjuvantiniam gydymui, o véliau t¢siant kaip monoterapija
adjuvantiniam gydymui, taikant skyrimo salyga ,,Rezekuotinam NSLPYV, kai yra didelé vézio
recidyvo rizika, neoadjuvantiniam gydymui derinyje su platinos pagrindo chemoterapija ne
daugiau kaip 4 gydymo ciklams; véliau adjuvantiniam gydymui kaip monoterapija ne daugiau
kaip iki 13 gydymo cikly“ su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2025 m. liepos 25 d. Asociacijos ,,Kraujas“ rasto ,,Dél
mielodisplaziniai sindromais serganciy pacienty gydymo prieinamumo vaistiniu preparatu
epoetinu®.

2025 m. liepos 25 d. Lietuvos hematology draugija kartu su asociacija ,,Kraujas* pateike
kreipimgsi Komisijai dél vaistiniy preparaty epoetino alfa ir epoetino zeta kompensavimo
mielodisplaziniu sindromu sergantiems (toliau — MDS) pacientams. RaSte pabréZiama, kad Sie
preparatai yra registruoti simptominés anemijos gydymui pacientams, kuriems nustatyta maZza
serumo eritropoetino koncentracija, taciau $iuo metu jie kompensuojami tik sergantiesiems létine
inksty liga, dializuojamiems ar po inksty transplantacijos, o MDS pacientams gydymo prieinamumas
yra ribotas. Pastariesiems Siuo metu lieka vienintel¢ alternatyva — kraujo transfuzijos, kurios
susijusios su komplikacijy rizika, ribotais donorinio kraujo iStekliais, nuolatiniu poreikiu lankytis
stacionare ir Zema gyvenimo kokybe.

Raste pazymima, kad epoetinas alfa ir epoetinas zeta yra jtraukti j Pasaulio sveikatos
organizacijos biitinyjy vaisty sarasa, tod¢l atitinka nacionalinio reguliavimo salygas kompensavimui.
Pateikti klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad gydymas epoetinu yra veiksmingas — daugiau nei pusei
pacienty pasiekiamas reikSmingas atsakas, dalis tampa nepriklausomi nuo transfuzijy, o ankstyvas
gydymo taikymas dar labiau pailgina jo efektyvuma. Teigiama, kad kompensuojant Siuos preparatus,
sumazéty stacionaro paslaugy poreikis, komplikacijy daznis bei sveikatos sistemos finansiné nasta,
nes vieno paciento metinés transfuzijy iSlaidos yra didelés.

Remiantis klinikinémis rekomendacijomis, MDS pacientams, kuriems pasireiskia anemija,
rekomenduojama vidutiné epoetino doz¢é yra 60 000 TV per savaite, tai sudaro apie 3 120 000 TV per
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metus vienam pacientui. Atsizvelgiant j Lietuvoje diagnozuojamy MDS pacienty skaiciy, kuris siekia
30-60 atvejy per metus, bendras epoetino poreikis yra reikSmingas.

Todél sitloma j kompensuojamyjy vaisty kainyng jtraukti didesnés dozés epoetino
preparatus, tinkamus naudoti MDS pacientams, ir numatyti jy kompensavima pagal tokig skyrimo
salyga: ,,Skiriamas epoetinas alfa ir epoetinas zeta simptominés anemijos gydymui (kai hemoglobino
koncentracija < 100 g/L) suaugusiesiems, sergantiems mazos arba tarpinés-1 rizikos pirminiu
mielodisplazijos sindromu (TLK AM 10 kodas D46), kuriy serumo eritropoetino koncentracija yra
maza (< 200 mU/mL)".

Tikimasi, kad toks sprendimas uztikrins veiksmingesn] Sios pacienty grupés gydyma,
pagerins gyvenimo kokybe, sumazins transfuzijy poreikj bei leis taupyti sveikatos sistemos isteklius.

Atsizvelgiant j pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VLK atlikti
prognozuojamo PSDF biudZeto 1&Sy poreikio $iy vaisty kompensavimui vertinima.

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

NUTARTA. 2. Atidéti vaistiniy preparaty epoetino alfa ir epoetino zeta kompensavimo
klausimo svarstymg bei pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSy poreikio Siy
vaisty kompensavimui vertinima.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. liepos 24 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél serijiniy jtvary perkélimo i kompensuojamyjuy medicinos
pagalbos priemoniy sarasa (C saraSas)“.

Primenama, kad Komisija 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/25)
svarsté VLK siiilymg serijiniu bidu gaminamus jtvarus, Siuo metu kompensuojamus kaip ortopedijos
techninés priemonés, perkelti ] Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso C sarasa.
Sie jtvarai atitinka ES reglamento 2017/745 reikalavimus ir priskiriami I rizikos klasei. Takart
Komisija nusprendé pavesti VLK:

1. pateikti Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy funkcines savybes;

2. pateikti ,,Dél Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso (C saraso)
pakeitimo projekta;

3. pateikti Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy bazines kainas.

2025 m. liepos 24 d. VLK rastu informavo, kad vykdydama Komisijos 2025 m. birzelio 12
d. protokolinj sprendimg Nr. LKV-13/25, teikia informacija apie serijiniy jtvary, priskiriamy
medicinos pagalbos priemoniy grupéms, bazines kainas.

Eil. | Medicinos pagalbos priemonés|Medicinos pagalbos priemoniy grupe, Baziné kaina
Nr. |paskirtis sudaryta Siy priemoniy bazinei kainai eurais
apskaifiuoti / Siuo metu galiojantis
ortopedijos techninés priemonés tipas

1. |Priemonés skirtos fiksuoti stuburo|Kriitinés-juosmens jtvaras / KR0-5-4 (serijinis) 57
kriitining (ne Zemiau menciy kampy)
ir juosmenine dalis

2. |Priemones skirtos prilaikyti Juosmens-kryzkaulio jtvaras / KR0-20 44
juosmening stuburo dalj ir palengvinti (serijinis)
jai tenkantj krivi

3. |Priemonés skirtos fiksuoti peties|Peties jtvaras / AP-2 (serijinis) 40

sanarj reikiamoje padétyje

4. |Priemonés skirtos fiksuoti kelio sanarj |Kelio jtvaras / KA3-4 (serijinis, tekstilinis) 110
reikiamu kampu arba riboti judesio
amplitude

5. Priemonés skirtos stabilizuoti kelio |Kelio jtvaras / KA3-3 (serijinis) 51

sanarj, gali centruoti girnele
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Priemonés skirtos centruoti girnele

Kelio jtvaras / KT3-1

22

Priemonés skirtos fiksuoti pédos
padétj blauzdos atzvilgiu arba riboti
¢iurnos sgnario judesio amplitude

Kulksnies-pédos jtvaras / KA1-6 (serijinis)

82

VLK kartu pateiké SAM 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 pakeitimo projekta.

Projektas

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 PRIEMONIT GRUPIT] IR
SIOMS GRUPEMS PRISKIRIAMU MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU JU
BAZINEI KAINAI APSKAICTUOTI SARA.SVO PATVIRTINIMO®“ PAKEITIMO

2025 m.

Vilnius

Nr.

1.Pakeifiu Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamuju medicinos pagalbos
priemoniy grupiy ir $ioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy ju bazinei kainai
apskai€ivoti sarasa, patvirtinta Listuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio
23 d. isakymu Nr. V-880 _Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamujy medicinos
pagalbos priemoniy grupiy ir fioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy ju bazinei

+|kainai apskaifivoti saralo patvirtinimo®, ir ji papildau 17-23

unktais:

L7 Priemonés
skirtos fiksuoti stuburo
krijtining (ne Zemiau
menéiy  kampy) ir
lugsmening dalis

Pagaminta 1§ tekstiliniy medZiagu,
taikant papildomus konstrukcinius
elementus, atsizvelgiant § indikacija:
pelotas, fiksuojamieji ar
reklinueiamisii dirzai arba
sutvirtinimas jugsmeninéje dalyvije.
Tvairiy dydZiy. Supakuota po viena
vieneta.

18. Priemonés skirtos

prilaikyti - jygsmenine
stuburo dalj ir
palengvinti jai tenkanti
kriivi

Pagaminta i§ tekstiliniy medZziagy,
apima juesmens ir kryZzkaulio srifis.
Ivairmy dydZziy. Supakuota po viena
vieneta.

19. Priemenés skirtos
fiksuoti peties sanari
reitkiamoje padétyje

Pagaminta i§ tekstiliniy medZiagu,
su tvirtinamaisials dirzais. Ivairig
dydim. Supakuota po viena vieneta.

20. Priemonés skirtos
fiksuoti kelio sanari
reikiamu kampu arba
riboti judesio
amplitude

17.1. Kriitinés- (I klasés
juosmens itvaras |(medicinos
priemonés
18.1. JTuosmens- (I klasés
kryZkaulio stvaras {medicinos
priemonés
19.1. Peties Tklasés
itvaras medicinos
priemoengs
20.1. Kelio Tklasés
itvaras medicinos
priemonés

Pagaminta i§ tekstiliniy medZziagu,
apima Slauni ir blauzda. Atviros
konstrukeijos, uZsegamas.
Medialingis ir lateralingjs  kelio
sanarie pusése tvirtinami lankstai (2
vnt, wra kampo reguliavimo
funketja). Ivairy dvdiig. Supakuota

po viena vieneta.




14

21. Priemonés skirtos |21.1. Kelio Tklasés Pagaminta 1§ tekstiliniy medZiagy,
stabilizuoti kelio itvaras medicinos su  Soniniats lankstaiz (2 wvat).
sanarj, gali centruoti priemonés Apima apatine Slaunies ir virSutine
girnele blavzdos dalis. Ivairiy dydZig.
Supakuota po viena vieneta.

22, Priemonés skirtos (22.1. Kelio T klasés Pagaminta i tekstiliniy medZiagy,
centruoti girnele itvaras medicinos su Soniniais sutvirtinimais. [vairiy

priemonés dydziy. Supakuota po viena vieneta
23 Priemonés skirtos |23.1. Kolkinies- |I klasés Kulkinies-pédos  itvaras apima
fiksuoti pédos padéti  |pédos itvaras medicinos blavzda, Cmrna ir péda. Atviros
blauzdos atzvilgiu priemonés konstrukcijos, uzsegamas. Blauzdos
arba riboti £iurnos ir pédos dalys tarpusavyje|
sanario judesio syjungiamos  fiurnos  sanariof
amplitude lenkimo kampa regulivojanéiais

lankstais (po 2 vat). Ivairiy dydzig.
Supakuota po viena vieneta.”
2. Nustatau, kad isakymas isigalioja 2025 m. spalio 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras

VLK kartu pateiké SAM 2000 m. spalio 6 d. jsakymo Nr. 529 pakeitimo projekta.

LIETUVOS RESPUEBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

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

2025 m. MNr.
WVilnius

I.Pakeiéiu Kompensuojamuu medicines pagalbos priemoniy sarafa (C saraga),
patvirtintg Lietuvos Fespublikos sveikatos apsavgos ministro 2000 m. spalio 6 d. jsaloymu Nr. 529
LDl Kompensuojamuju medicines pagalbos priemonin sarafo (C zaraio) patvirtinimo™, ir 1 papildau

4147 punktais:

AL Krigtinés- | 41.1. Skiriama fiksuoti stuburo kritinine (ne Zemiau menciu kampu) ir
juosmens jtvaras Iosmening dalis:

41.1.1. pagal TLE-10-AM kodus 5220, 832.0, T02.1, T02.7 ir Z98.8
(skiriama po operacimio gydymo stacionaro arba diencs chirurgijos
zalyzomiz dél ligu, kurmn kodai pagal TLE-10-AM: N41.1, W43 0,
W46 4, MAB.0, M31.1, M33.2 ir M20.0); 1frado ortopedas traumatologas,
chirergas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojas, vaiku chirurgas,
neurcchirorgas;

41.1.2. pagal TLE-10-AM kodus M46.20, M4524 ir M46.25; ifraso
ortopedas  traumatologas, gewmatologas. fizinés  medicinos  ir
reabilitacijos gvdytojas, vaiku chirurgas:

41.1.3. pagal TLE-10-AM koda M31.0: ifrafo neurologas, wvaiky
neurologas, repmatologas. fizinés medicines ir reabilitacijos gyvdytojas,
nenrochirrgas;

41.1.4. pagal TLK-10-AM koda ME20.00 (skiriama dél sisteminés ligos,
jei yra stuburo patologmmis 1EZis); iSraSo ortopedas trawmatologas,
chirurgas, rematolosas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gvdyvtojas,
neurochirirgas.

41.1.5. pagal TLE-10-AM koda 534.4; ifrafo ortopedas traumatologas,
nenrologas [/ vailm newrologas, chirurgas, fizinés medicinos  ir
reabilitacijos gvdyvtojas, nevrochirsrsas.

41.2. Skiriama laikantis §iy termimy: suavgusiesiems —ne daZniau nei kas
dvejus metus, vaikams — ne daFniau nei kas metus.

42, Juosmens- | 42.1. Skiriama prilailoyti jupsmenine stuburo dali ir palengvinti jai
kryzkaulio ftvaras tenkanty kravi:

42.1.1. pagal TLE-10-AM kodus M43.06, M43.07, M43.08, M43.14,
M43.17, M43 18, 45 205, W45 97, M5 98, M48 86, M4B 87, M4 B 88,
MNA46. 86, DM46.8T7 ir NMNAG6.8E; ifrafo ortopedaz trawmatclogas,
repmatologas,  fzinés  medicinos i reabalitacijos gvdytojas,
neurochiroreas;

42.1.2. pagal TLE-10-AM koda M43 06; iSrafo ortopedas traumatologas,

firinés medicinos ir reabilitacijos gvdvtojas:
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42.13. pagal TLE-10-AM koda M51.0 [sl:iria.ma tik liga: paﬁmejus},
koda MS51.1 (skinama tik ]:Lga.t paiméjus) i koda M3I1E; ifrafo
nmrologas i vatkn neurclogas, firinés medicinos ir reabﬂitacuos
gydytojas, neurochimrgas;

42.14. pagal TLE-10-AM kodus Q7621 Q76.22; ifrafo ortopedas
traunatologas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojas. vailng
chirurgas, neurochimrgas.

4212 Skiriama lailcantis #ig terminy: suangusiesiems — ne daZniaw nei kas
dvejus metus, vaikams —ne daZniau nei kas metus.

43 Peties itvaras

43.1. Sliriama fiksnoti peties sanarf reikiamoje padétyje:

43.1.1. pagal TLE-10-AM koda 343 .0; 18rafo plastings ir rekonstrukcinés
chirurgijos  gydytojas, ortopedas traumatologas, chimurgas, fizinés
medicinos ir reabilitacijos gydytojas, vailk chimrgas;

43.12. pagal TLE-10-AM kodus 3421 ir 542.0; ifrafc ortopedas
h’aumatu:ulnaas chimirgas. fizinés medicinos ir rezbilitacijos gydytojas,
vailky chirurzas;

43.1.3 pagal TLE-10-AM kodus 5422, 8423 ir 842 4; 18rafo plastinés
ir rekonstrukcinés chirurgijos gydytojas, ortopedas traumatologas,
chirurgas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojas, vaillm chirorgas;
4314, pagal TLE-10-AM lkoda MS4.41-43; i%raSc ortopedas
traumatologas, chimurgas fizinds medicinos ir reabilitacijos gyvdytojas,
vatly chirurzas;

4315, pagal TLE-10-AM koda 1898 (skiriama tik dél parezés po
inzulto); i#rafo neurologas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gydyvtojas.
432, Skiriama lailcantis #ig terminy: suaugusiesiems — ne daZniaw nei kas
dvejus metus, vaikams — ne daFniau nei kas metus.

44 Eelio jtvaras

44.1. Skiriama filesuott kelio sanar reiliamm kampu arba riboti judesio
amplitude:

44.1.1. pagal TLE-10-AM kodus 58343 ir 383 44; ifrafo plastinés ir
rekonstrukeinés  chimrgijos  gydytojas, ortopedas  traumatologas,
chirurgas, vailu chirmreas;

4412, pagal TLE-10-AM koda GE1; ifrafo neusologas, fizinés
medicinos ir reabilitacijos gyvdvtojas;

4413, pagal TLE-10-AM koda Z92.8 (sliriama po operacinio gydymo
stacionaro arba diencs chirrgijos salygomis dél liy, kuriy kodai pagal
TLE-10-AM: 382.1, 8724, 583.33, 58334, 5830, 5820, dM220,
M23.51, M23.52, M233 (po menisko susivvime), M23.2 (po menisko
susiuvima), M93_ 26, MO25, D16.2); ifrafo plastinés ir rebonstrukcinés
chirurgijos gydytojas, ortopedas traumatclogas, fizinés medicinos ir
reabilitacijos gydytojas, vaiky chimrgas.

44 2. Skiriama lailcantis #ig terminy: suangusiesiems — ne daZniaw net kas
dvejus metus, vaikams —ne daZFnian nei kas metus.

45 Kelio tvaras

451, Skiriamas stabiliznoti kelio sanar gali centruoti girnele:

45.1.1. pagal TLE-10-AM koda 1608 (sliriama tik dél parezés po
inzulto); i¥rafo neusologas / vaikuy newrclogas, fizinés medicinos ir
reabilitacijos gvdvtojas;

4512, pagal TLE-10-AM koda M22.0; iirafo plastinés ir
rekonstrukeinés chimrgijos gydytojas, ortopedas traumatologas, fizinés
medicinos ir reabilitacijos gyvdyvtojas, vaiku chimrgas;




16

45.1.3. pagal TLE-10-AM kodus M23.51 ir M23.32; ifrado plastinés ir
rekonstrubeinés  chirurgijos  gydytojas, ortopedas  traumatologas,
repmatolnsas, fizinés medicinos i reabilitacijos  gyvdytojas, vaikn
chirproas.

45 2. Skiriama latkantis iy terminy: suaugusiesiems —ne dazniau nei kas
dvejns metus, vailkams —ne daFnian nei kas metus.

46. Kelio jtvaras 46.1. Skiriama centrueti zimele:

4611 pagal TLE-10-AM lkoda M230; ifra3c plastings ir
rekonstruleinés chirurgijos gydytojas, ortopedas traumatologas, fizinés
medicines ir reabilitacijos gvdvtojas;

4612 pagal TLE-10-AM  koda M224; irafo plastinés ir
rekonstrubeinés  chirorgijos  gydytojas, ortopedas  traumatologas,
enmatolnpeas, fizinés medicinos i reabilitacijos  gydytojas, vaitkyg
chirurgas;

46.1.3. pagal TLK-10-AM koda M21.86 (zldriama jei kelic deformacijos
atsiranda dél reumatini ligu); ifrafo plastinés ir rekonstrukcinés
chirurzijos gydvtojas, ortopedas traumatolosaz, tenmatolozas, fizinés
medicinos ir reabilitacijos gydytojas.

46.2. Skiriama laikantis iy terminy: suaugusiesiems —ne dazniau nei kas
dvejus metus, vailams —ne daFnian nei kas metos.

47, Kulkimes-pédos | 47.1. Skiriama fiksuoti pédos padéti blavzdos atzvilgiv arba ribot Eiurnos
Itvaras sanario judesio amplitude:

47.1.1. pagal TLE-10-AM koda 586.0; i¥rafo plastinés ir rebonstruleinés
chirprgijos  gydytojas, ortopedas traumatologas, chimurgas, fizinés
medicinos ir reabilitacijos gvdvtojas, vaiku chirirzas;

4712 pagal TLEK-10-AM kods 3823 (tik vaikams) ir koda ME7.07;
ifrafo ortopedas traumatologas, fizinés medicinos i reabilitactjos
gydytojas, vailm chimergas;

47.1.3. pagal TLE-10-AM koda 98 8 (slkiriama po operacinio gydymo
stacionarc arba dienos chirurgijos salygomis dél ligy, kuerig kodai pagal
TLE-10-AM: MI19.07, MI19.17, M19.27, MI19.87, M19.97, M21.07,
M21.17, M21.37, M214, M2167, M67.0, M76.6, M7T7.3, MO327);
iirafo plastinés ir rekonstrulcinégs chimsgijos gydytojas, ortopedas
traumatologas, fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojas, vailm
chirurgas.

47 2. Skiriama laikantis iy terminy: suaugusiesiems —ne dazniau nei kas
dvejos metus, vaikams — ne dafniau ned kas metos ©

2. Nustataun, kad #is isakymas jsigalioja 2025 m_ spalio 1 d.

Sveikatos apsaugos ministrag

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél sprendimo
pritarti VLK:

1. SAM 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 projektui;

2. SAM 2000 m. spalio 6 d. jsakymo Nr. 529 projektas

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

NUTARTA. 4. Pritarti VLK:

1. SAM 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 projektui;

2. SAM 2000 m. spalio 6 d. jsakymo Nr. 529 projektas

SVARSTYTA. 5. Papildomas klausimas dél Valstybinés ligoniy kasos 2025 m. rugséjo
2 d. rasto ,,Dél vaistinio preparato kompensavimo*.
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2025 m. rugs¢jo 2 d. VLK rastu kreipési ; Komisijg, vadovaujantis Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kainynus tvarkos apraSo 4 punktu.
VLK pateiké praSyma Komisijai priimti sprendimg dé¢l vaistinio preparato OsvaRen 435 mg/235 mg
plévele dengtos tabletés N180 (Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija)
nepakei¢iamumo, nurodydama, kad vaisto priemoka neatitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 57 straipsnio 8 dalyje nustatyty reikalavimy dél jraSymo j 2025 m. II pusmecio
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

Gamintojo atstovas pateiké paraisSka jrasyti §j vaistg | kainyng atliekant jo pakeitima. Vaistas
priskiriamas vieno gamintojo vaisty grupei ir neatitinka minéty teisés akty reikalavimy. Poreikio
duomenys parengti pagal ,,Sveidros® informacinés sistemos duomenis. (konfidenciali informacija)

VLK praso jvertinti vaisto atitiktj Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 daliai ir sprendimg
priimti skubos tvarka dél artimiausiu metu planuojamo kainyno pakeitimo.

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiloma balsuoti, kad vaistinis
preparatas OsvaRen 435 mg/235 mg plévele dengtos tabletés N180 (Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija) atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57
straipsnio 7 dalies reikalavimus ir tuo pagrindu jrasyti j Kainyng vaistinj preparata OsvaRen 435
mg/235 mg plévele dengtos tabletés N180 (Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland
GmbH, Vokietija) ir jo bazing kaing apskaiciuoti kaip vardinio vaistinio preparato, taip, kad paciento
priemoka nevirSyty didziausios galimos priemokos. Jei gamintojas po Sio posédzio pritaiko nuolaida
paciento priemokai ir priemoka po nuolaidos nevirsija didziausios galimos priemokos, baziné kaina
neperskaiciuojama.

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

NUTARTA. 5. Irasyti j Kainyna vaistinj preparata OsvaRen 435 mg/235 mg plévele
dengtos tabletés N180 (Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Vokietija)
ir jo bazine kainga apskaiciuoti kaip vardinio vaistinio preparato, taip, kad paciento priemoka
nevirSyty didZiausios galimos priemokos. Jei gamintojas po Sio posédZio pritaiko nuolaida
paciento priemokai ir priemoka po nuolaidos nevirsija didZiausios galimos priemokos, baziné
kaina neperskai¢iuojama.

SVARSTYTA. 6. Papildomas klausimas dél UAB ,,Roche Lietuva* rasto “Dél vaistinio
preparato faricimabo (Vabysmo) deryby.

2025 m. rugpjicio 27 d. pareiskejas UAB ,,Roche Lietuva“ raStu informavo Tarpinstitucing
deryby d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija, kad,
jvertings gauta praSyma pateikti pasitilymg dél vaistinio preparato faricimabo (Vabysmo) kainos
mazinimo, §iuo metu nemato galimybiy pateikti konkrety kainos sitilyma.

Pareiskéjas nurode, kad dél faricimabo buvo pateiktos dvi paraiskos jtraukti § preparata | A
sarasg, nustatant skyrimo salygas kaip pirmaj; KEAF inhibitoriy pacientams, kurie anks¢iau negavo
gydymo, arba kaip sekantj KEAF inhibitoriy pacientams, nepakankamai reagavusiems | pirmajj
gydyma. Taip pat priminta, kad 2025 m. vasario 13 d. kompensavimo komisijos posédyje buvo
priimtas sprendimas pradéti derybas dél kompensavimo pagal tuo metu galiojusig KEAF inhibitoriy
apmokejimo tvarka.

Toliau pareiskéjas atkreipé démesj, kad 2025 m. birzelio 12 d. kompensavimo komisija
nutaré nuo 2026 m. sausio 1 d. antineovaskuliarizuojancius vaistinius preparatus (KEAF inhibitorius)
perkelti i§ centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraso | A sarasg, kartu parengiant ar
papildant gydymo tvarky apraSus ir naujiems pacientams taikant vaisty reitingavimg pagal gydymo
kurso kaing. Pasak pareiske¢jo, Sis sprendimas i§ esmes pakeic¢ia KEAF inhibitoriy kompensavimo
tvarka, jy skyrimo sglygas ir deryby konteksta, tod¢l turi tiesioginés jtakos tolimesnei deryby eigai
bei galutiniam sprendimui.
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Atsizvelgdamas j Sias aplinkybes, pareiSkéjas paprasé sustabdyti vykstancias derybas iki tol,
kol bus patvirtintas naujas kompensuojamyjy vaisty kainynas su referentinémis kainomis, jsigalios
sprendimas dél KEAF inhibitoriy perkélimo j A sarasg bei bus parengti ar papildyti reikalingi gydymo
tvarky aprasai.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai teikiamas sitilymas balsuoti dél
pritarimo pareiSkéjo prasymui sustabdyti derybas dél vaistinio preparato faricimabo (Vabysmo) iki
tol, kol bus parengti reikalingi gydymo tvarky aprasai.

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

NUTARTA. 6. Pritarti pareiSkéjo praSymui sustabdyti derybas dél vaistinio preparato
faricimabo (Vabysmo) iki tol, kol bus parengti reikalingi gydymo tvarky aprasai.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoreé Mazena Bortkevic



