VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. rugséjo 18 d. Nr. LKV-17/25
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. Karciauskiené, E. Ziginskiené, G.
Zuoziene, N. Liaugaudaité, E. Kvedaraité, E. Monstavicius;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, R. Pilviniené, A. Sobutiené;

3. VLK atstovai: D. Valickaité; V. Aleksandrova, L. Taminskiené, G. Petronyté.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

1.1. teklistamaba (Tecvayli), skirta monoterapijai gydyti suaugusiems pacientams,
sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), kurie pries tai
yra gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteosomos
inhibitoriumi ir antikiinu pries CD38, ir kuriems pasireiské ligos progresavimas paskutiniojo gydymo
metu (pareiskéjas - UAB ,,Johnson & Johnson™);

1.2. trifluriding ir tipiracilg (Lonsurf), skirtg derinyje su bevacizumabu gydyti suaugusiems
metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos veziu (GTV) sergantiems pacientams (TLK-10-AM
kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos dvi vézio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija,
kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais
preparatais prie§ kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais
pries epidermio augimo faktoriaus receptorius (EAFR) (pareiskéjas - UAB ,,Servier Pharma”).

2. D¢l Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos informacijos dél
rezervinio vaisty saraso.

3. D¢l 2025 m. birZelio 11 d. Lietuvos onkology draugijos rasto ,,D¢l apalutamido skyrimo
salygu®.

4. D¢l 2025 m. liepos 23 d. UAB ,,Medison Pharma Lithuania* rasty ,,D¢l vaistinio preparato
efgartigimodas alfa (Vyvgart) kompensavimo* ir ,,Dél vaistinio preparato efgartigimodas alfa
(Vyvgart) deryby“.

5. Del 2025 m. rugséjo 10 d. Valstybines ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,D¢l medicinos pagalbos priemoniy iSbraukimo 1§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy saraso®.

6. Dél 2025 m. rugsejo 8 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugijos rasto ,,Dél
prailginimo vamzdeliy poreikio pacientams, maitinamiems per gastrostoma®.

7. Kiti papildomi klausimai.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. teklistamabg (Tecvayli), skirta monoterapijai gydyti suaugusiems
pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma (TLK-10-AM kodas
C90.0), kurie prie§ tai yra gave maZiausiai tris gydymo Kkursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikinu prie§ CD38, ir kuriems
pasireiSké ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu (pareiSkéjas - UAB ,,Johnson &



Johnson*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo
interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

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

2. gydymo juo kastai atitinka referencine naudingumo verte.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy,
taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas sglygas arba Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,22 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybin¢ liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinima.
Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistas biity skiriamas 41-85 pacientams pirmaisiais-
penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 4,7 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 9,8 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 4,0 mln. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 8,6 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas Prieinamumo gerinimo schemos (toliau — PGS) nepateiké. (Konfidenciali
informacija)

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasty naudingumo verté 49 066 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: $iuo metu Lietuvoje néra dauginés mielomos (toliau — DM)
gydymo tvarkos apraSo, todél gydymas remiasi tarptautiniy organizacijy paskelbtomis
rekomendacijomis: Europos medicinos onkology draugijos (angl. European Society of Medical
Oncology; ESMO) ir Nacionalinio i8pléstinio véZio tinklo (angl. National Comprehensive Cancer
Network, NCCN). ESMO rekomendacijos eksperty nuomone paskutinj karta buvo atnaujintos 2021
metais, todé¢l laikomos neaktualiomis Siuo metu, vertinant naujy gydymo galimybiy prieinamuma
Europoje ir pasaulyje. Lietuvos klinikinéje praktikoje vadovaujamasi NCCN gairémis, nes jos
reguliariai atnaujinamos ir §iuo metu yra galiojanti 2025 m. 1-a versija (Saltinis NCCN v1.2025),
kurioje pateikiamos atskiros rekomendacijos pacientams su atsinaujinusia ir/ar atsparia daugine
mieloma, gydytiems trimis gydymo eilémis (jskaitant gydymg imunomoduliatoriumi, proteosomos
inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38). Teklistamabas Siai klinikinei situacijai NCCN gairése yra
rekomenduojamas kaip pirmo pasirinkimo gydymas.

4. ligos pobiuidis: DM yra labai nevienalytis ir genetiSkai sudétingas hematologinis vézys,
pazeidziantis plazmos Igsteles, baltyjy kraujo kiineliy tipa, atsakingg uz antikiingy gamybg. Liga
atsiranda, kai viena kauly Ciulpy plazmos Igstelé patiria onkogeninj jvykj, dél kurio prasideda jos
nekontroliuojama proliferacija. Susikiire plazmos Igsteliy klonai ir jy gaminami nenormalis antikiinai
(M baltymas) kaupiasi visame kiine, sukeldami progresuojantj sergamumg ir galiausiai mirtinguma.
Pacientams gali pasireikSti daugybé simptomy, jskaitant reikSminga skeleto pazeidimg (su kauly
skausmu, patologiniais luiziais ir hiperkalcemija), anemija, inksty nepakankamuma, pasikartojancia
infekcijg ir, reciau, neurologines komplikacijas ir hiperviskoze.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine
mieloma, kurie prie§ tai yra gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiské ligos



progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai siiloma j Rezervinj Centralizuotai perkamy vaisty sgrasg jraSyti vaistinj preparata
teklistamabg (Tecvayli), skirta monoterapijai gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), kurie prie$ tai yra gave
maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi
ir antiktinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiskée ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir
atsparia daugine mieloma, kurie pries tai yra gav¢ maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu pries CD38, ir kuriems pasireiské ligos
progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” su saglyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis ir sglygas:
(konfidenciali informacija).

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

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunk¢iu jraSyti j Rezervinj
Centralizuotai perkamy vaisty sarasa vaistinj preparata teklistamaba (Tecvayli), skirta
monoterapijai gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine
mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), kurie prie§ tai yra gave maziausiai tris gydymo kursus,
jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir
kuriems pasireiské ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu, taikant skyrimo salyga
»SKkiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia
daugine mieloma, kurie pries tai yra gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydymag
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir Kkuriems
pasireiSké ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tesiamas iki ligos
progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” su sglyga, kad pareiSkéjas
pasirasys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA: 1.2. trifluriding ir tipiracila (Lonsurf), skirta derinyje su bevacizumabu
gydyti suaugusiems metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véziu (GTV) sergantiems
pacientams (TLK-10-AM kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos dvi vézio gydymo
schemos, jskaitant chemoterapija, kurios pagrinda sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir
irinotekanas, ir gydyma vaistiniais preparatais prie§ kraujagysliu endotelio augimo faktoriu
(KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius
(EAFR) (pareiskéjas - UAB ,,Servier Pharma”) - 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 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.

Informuojama, kad priémus sprendimg jraSyti  vaistinj preparata  Lonsurf
(trifluridinas/tipiracilas) ; kompensuojamy vaisty sgrasa, bitina atnaujinti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél storosios (gaubtinés) Zarnos piktybinio naviko, tiesiosios
ir riestinés gaubtinés Zarnos jungties piktybinio naviko ir tiesiosios zarnos piktybinio naviko
diagnostikos ir gydymo tvarkos apraso patvirtinimo* 2018-06-06, Nr. V-657 patvirtintg Storosios



(gaubtinés) zarnos piktybinio naviko, tiesiosios ir riestinés gaubtinés Zarnos jungties piktybinio
naviko ir tiesiosios zarnos piktybinio naviko diagnostikos ir gydymo tvarkos aprasa.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,35 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas bty skiriamas 210 pacienty pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie
2,3 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie
1,3 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS - (konfidenciali informacija).

Siuo metu centralizuotai apmokamas vaistas bevacizumabas kompensuojamas pirmaeiliam
metastazavusiam gaubtinés ar tiesiosios zarnos véziui gydyti, kartu taikant chemoterapijg ir
antraeiliam metastazavusiam gaubtinés ar tiesiosios Zzarnos véziui gydyti. Bevacizumabas
nekompensuojamas vélesniy eiliy metastazavusiam gaubtinés ar tiesiosios zarnos véziui gydyti. Jei
buty nuspresta dél trifluridino ir tipiracilo kartu su bevacizumabu kompensavimo sitilomai
kompensuoti indikacijai, atitinkamai turéty buti priimtas spendimas ir d¢l bevacizumabo jraSymo |
Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgras$a §iai indikacijai
(prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos bevacizumabui sudaryty apie 173 tukst. Eur, vertinant
pagal paskuting centralizuoty pirkimy kaing).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasty naudingumo verté 24 713 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dé¢l sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos;

3. ligos gydymo prieinamumas: gydyma Lietuvoje reglamentuoja Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél storosios (gaubtinés) Zarnos piktybinio naviko, tiesiosios
ir riestinés gaubtinés zarnos jungties piktybinio naviko ir tiesiosios zarnos piktybinio naviko
diagnostikos ir gydymo tvarkos apraSo patvirtinimo* 2018-06-06 Nr. V-657 patvirtintas Storosios
(gaubtinés) Zarnos piktybinio naviko, tiesiosios ir riestinés gaubtinés Zarnos jungties piktybinio
naviko ir tiesiosios zarnos piktybinio naviko diagnostikos ir gydymo tvarkos aprasas.

4. ligos pobiidis: Storosios (gaubtinés) ir tiesiosios zarnos vézys (angl. colorectal cancer,
toliau - CRC) yra tre€ias daZniausias vézinis susirgimas pasaulyje, sudarantis apie 10 proc. visy
diagnozuojamy naviky, bei mir¢iy dél onkologiniy susirgimy dalj- kasmet d¢l CRC mirsta daugiau
nei 900 000 Zmoniy visame pasaulyje.

CRC gali atsirasti d¢l daugelio genetiniy ar epigenetiniy veiksniy, gali i$sivystyti keliose
anatomingése vietose. Piktybinis navikas storajame zarnyne daZniausiai aptinkamas gaubtingje zarnoje
— apie 54 proc. atvejy, tiesiojoje Zarnoje — apie 44 proc., re€iausiai — iSangéje (2 proc.).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skirlamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy pacienty, serganciy
metastazavusiu gaubtings ir tiesiosios Zarnos veéziu gydymui, kai anks¢iau Sios biiklés gydymui buvo
taikytos dvi vézio gydymo schemos”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sililoma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatg trifluriding ir tipiracilg (Lonsurf),
skirta derinyje su bevacizumabu gydyti suaugusiems metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos
véziu (GTV) sergantiems pacientams (TLK-10-AM kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos
dvi vézio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija, kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas,
oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais preparatais prie§ kraujagysliy endotelio augimo
faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius
(EAFR), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy
pacienty, sergan¢iy metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios zarnos véziu gydymui, kai anksCiau Sios



buklés gydymui buvo taikytos dvi vézio gydymo schemos” su salyga, kad pareiskéjas pasirasys $ig
sutartj: (konfidenciali informacija).

[traukti bevacizumabg j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasa, kai bus priimtas sprendimas vaistinj preparatg trifluriding ir tipiracilg (Lonsurf),
skirta derinyje su bevacizumabu gydyti suaugusiems metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos
véziu (GTV) sergantiems pacientams (TLK-10-AM kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos
dvi vézio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija, kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas,
oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais preparatais prie§ kraujagysliy endotelio augimo
faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius
(EAFR), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy
pacienty, serganciy metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios zarnos véziu gydymui, kai anksCiau Sios
buklés gydymui buvo taikytos dvi vézio gydymo schemos” jrasyti j A sarasa.

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

NUTARTA 1.2. Vadovaudamasi Tvarkos aprasSo 54.3 papunk¢iu jrasyti j Rezervinj
vaisty saraSa vaistini preparata trifluriding ir tipiracila (Lonsurf), skirta derinyje su
bevacizumabu gydyti suaugusiems metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véziu (GTV)
sergantiems pacientams (TLK-10-AM kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos dvi
vézio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija, kurios pagrinda sudaro fluoropirimidinas,
oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydymg vaistiniais preparatais prie§ kraujagysliy endotelio
augimo faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus
receptorius (EAFR), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai arba derinyje su
bevacizumabu suaugusiy pacienty, serganciy metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos
véziu gydymui, kai anksc¢iau Sios biiklés gydymui buvo taikytos dvi vézio gydymo schemos” su
salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

Itraukti bevacizumaba j Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniuy saraS$a, kai bus priimtas sprendimas vaistinj preparata trifluriding ir
tipiracila (Lonsurf), skirta derinyje su bevacizumabu gydyti suaugusiems metastazavusiu
gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véZiu (GTV) sergantiems pacientams (TLK-10-AM kodai C18-
C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos dvi vézio gydymo schemos, iskaitant chemoterapija,
kurios pagrinda sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais
preparatais prie§ kraujagysliu endotelio augimo faktoriu (KEAF) bei (arba) vaistiniais
preparatais prie§ epidermio augimo faktoriaus receptorius (EAFR), taikant skyrimo salyga
»Skiriamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy pacienty, serganciy
metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézZiu gydymui, kai anksciau Sios buklés gydymui
buvo taikytos dvi véZio gydymo schemos” jrasyti i A sarasa.

2. Dél Valstybinés ligoniu kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos informacijos dél
rezervinio vaisty saraso.

Komisija informuojama, jog Siuo metu VLK dar néra pateikus PSDF biudzeto 1€Sy poreikio
dél Rezerviniame vaisty saraSe esanciy vaisty. Klausimas bus svarstomas kai Komisija gaus biting
informacija.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. birzelio 11 d. Lietuvos onkologu draugijos rasto ,,Dél
apalutamido skyrimo salygu“.

2025 m. birzelio 4 d. Lietuvos onkology draugija pateiké rasta Komisijai dél apalutamido
skyrimo salygy pacientams, sergantiems metastazavusiu hormoniSkai jautriu prostatos véziu (m-
HIJPV).

Draugija pazymejo, kad esamos salygos riboja gydytojy galimybes skirti efektyvy gydyma
pacientams, kuriems negalima taikyti chemoterapijos. Pagal dabar galiojancig tvarkg apalutamidas



kompensuojamas tik tiems pacientams, kuriems nustatytos kaulinés metastazés. Toks ribojimas
neatitinka Europos urology asociacijos ir Europos medicininés onkologijos draugijos rekomendacijy,
kurios siiilo taikyti intensyvy kombinuotg gydyma visiems m-HJPV pacientams, jskaitant naujos
kartos antiandrogenus kartu su androgeny deprivacijos terapija (ADT), nepriklausomai nuo
metastaziy vietos.

Draugija pasitlé pakeisti apalutamido kompensavimo salygas, kad $is vaistas galéty biiti
skiriamas visiems m-HJPV pacientams, gydomiems ADT, kai negalima taikyti chemoterapijos ar ji
yra neindikinuota. Taip biity uZztikrintas platesnis prieinamumas moderniam gydymui, atitinkantis
tarptautines rekomendacijas ir kliniking praktika.

Raste taip pat akcentuota, kad kitas tos pacios vaisty klasés preparatas — darolutamidas — jau
yra jtrauktas j kompensuojamyjy vaisty sgrasg platesnémis indikacijomis. Todél Draugija nemato
pagrindo toliau riboti apalutamido kompensavimo salygy ir siiilo jas iSplésti visiems pacientams,
sergantiems m-HJPV, kuriems netaikoma chemoterapija.

Komisijos nariai diskutuoja dél pateikto praSymo. Atsizvelgiant | pateikta informacija,
sitiloma balsuoti dé¢l kreipimosi j Lietuvos onkology draugija, praSant pateikti duomenis apie pacienty
skaiciy, kuriems galéty biiti skiriamas apalutamidas, jei biity pritarta skyrimo salygos pakeitimui, bei
pavesti VVKT jvertinti gautg informacijg ir parengti iSvada dél apalutamido skyrimo salygy iSplétimo
tikslingumo.

M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Ziginskiené, G. Zuozien¢, N. Liaugaudaite,
E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Kreiptis j Lietuvos onkology draugija, prasant pateikti duomenis apie
pacienty skaiciy, kuriems galéty biiti skiriamas apalutamidas, jei biity pritarta skyrimo salygos
pakeitimui. Pavesti VVKT jvertinti gautg informacijgq ir parengti iSvada dél apalutamido
skyrimo salygu iSplétimo tikslingumo.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. liepos 23 d. UAB ,,Medison Pharma Lithuania*“ rasty
»Dél vaistinio preparato efgartigimodas alfa (Vyvgart) kompensavimo*“ ir ,,Dél vaistinio
preparato efgartigimodas alfa (Vyvgart) derybu* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. sausio 30 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-3/25) svarsté
vaistinio preparato Efgartigimodas Alfa (Vyvgart) kompensavimo klausima. Komisija nusprendé
kreiptis ; Deryby komisija, praSant derétis su pareisSkéju, kad (konfidenciali informacija).

2025 m. kovo 27 d. Komisija posédyje (protokolo Nr. LKV-7/25) pakartotinai svarsté
vaistinio preparato Efgartigimodas Alfa (Vyvgart) kompensavimo klausimg. Komisija nutaré
pakartotinai informuoti pareiskéja, kad atlikta analizé yra teisinga ir deryby objektas nesikeicia, t. y.
siekiant, kad siiilomas kompensuoti vaistinis preparatas biity jtrauktas ; A sarasa, (konfidenciali
informacija).

2025 m. liepos 23 d. UAB ,Medison Pharma Lithuania“ rastu atsaké j Tarpinstitucinés
deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos 2025-07-
10 rastag Nr. 4K-5102, kuriuo buvo paprasyta pateikti pakartotinj pasitilymag dél vaistinio preparato
efgartigimodo alfa (Vyvgart) kainos sumazinimo (konfidenciali informacija).

Pareiskéjas nurode, kad del esminiy vertinimo trilkumy — susijusiy su ICER, ligos nastos
vertinimu bei planuojamy gydyti pacienty skai€iaus interpretacija — negali sutikti su tokia salyga.
Raste pazymeéta, kad Vyvgart yra inovatyvus patogenezinis gydymas pacientams, sergantiems
generalizuota miastenija (GM), kurie nepakankamai reaguoja i standartinius gydymo metodus.
Lietuvoje tokiy pacienty galéty buti iki 14.

PabréZta, jog sunkiy, refrakteriniy atvejy ligos nasta negali biiti prilyginama lengvai formai,
todel referenciné kaSty naudingumo verté turéty buti vertinama kitaip. Taip pat nurodyta, kad Siy



pacienty biikle atitinka IV klas¢ pagal MGFA klasifikacija, todél ankstesni skai¢iavimai neatspindi
realios situacijos.

UAB ,,Medison Pharma Lithuania® pateiké nauja pasitlyma: (konfidenciali informacija).

Pareiskéjas iSreiSke liukestj, kad bus rastas konstruktyvus sprendimas, uztikrinantis sunkios
formos, gydymui atsparia generalizuota miastenija serganciy pacienty gydymo prieinamuma
Lietuvoje.

2025 m. rugpjucio 26 d. UAB ,,Medison Pharma Lithuania® rastu atsaké j Tarpinstitucinés
deryby komisijos 2025-08-13 rasta Nr. 4K-8261. Pareiskéjas pabrézé, kad nuo deryby pradzios
dalyvauja gera valia, taCiau objektyvioms deryboms biitina i§ naujo jvertinti Vyvgart sveikatos
technologijy vertinime padarytus netikslumus. Pareiskéjas sitilo kreiptis 1 VVKT dél galimos
techninés klaidos modelyje ir dél ligos nastos patikslinimo jo apibréztai pacienty grupei.

Raste pazymima, kad:

o sunkios refrakterinés generalizuotos miastenijos atvejais paciento buklé blogéja, todél
ligos nasta negali buti vertinama kaip lengva; atitinkamai turi keistis ir kasty naudingumo vertés
dydis;

e Lietuvoje tokiy pacienty, kuriems nustatyti antikiinai prie§ acetilcholino receptorius
(AChR), galéty biiti iki 14, kas reikSmingai skiriasi nuo VLK vertinimo.

Pareiskéjas praso Komisijos kreiptis | VVKT dél vertinimo patikslinimo bei Deryby
komisijos — atidéti atsakymo terming iki bus gautas Komisijos atsakymas. PareiSkéjas patvirtina
pasirengimg testi konstruktyvias derybas, siekiant pagrjsto ir visoms Salims priimtino sprendimo.

Posédzio metu pirmininkas pazyméjo, kad paraiSkos vertinimas jau yra baigtas, o VVKT
rekomendacijos pateiktos Komisijai. Atsizvelgiant | tai, jeigu pareiSkéjas pageidauja, kad buty
vertinami nauji duomenys, jis privalo teikti nauja paraiska.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sifiloma balsuoti nekeisti 2025 m.
kovo 27 d. Komisijos nutarimo. Taip pat informuoti pareiskeja apie butmyb(; teikti naujg paraiska.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karéiauskien¢, E. Ziginskien¢, G. Zuozieng,
N. Liaugaudaite, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Nekeisti 2025 m. kovo 27 d. Komisijos nutarimo. Taip pat nutarta
informuoti pareiskéja apie biitinybe teikti naujg paraiska.

SVARSTYTA. 5. Dél 2025 m. rugséjo 10 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél medicinos pagalbos priemoniy iSbraukimo i§ Centralizuotai
apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso.

2025 m. rugséjo 10 d. VLK kreipési rastu ; Komisija, sitilydama pakeisti dalies medicinos
pagalbos priemoniy (toliau - MPP) kompensavimo biida.

VLK argumentavo, kad siekiant suvienodinti stacionare naudojamy MPP kompensavimo
sistemg, tikslinga minétas MPP iSbraukti i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saraso ir nuo 2026 m. sausio 1 d. jtraukti ; Medicinos pagalbos
priemoniy, vaisty, procediiry ir kraujo komponenty, turin¢iy jtakos faktinei aktyviojo gydymo atvejo
kainai, sgraSa (patvirtinta SAM 2011-12-23 jsakymu Nr. V-1118)

Atsizvelgiant ; 2025 m. birZelio 26 d. SAM rasStu Nr. (10.3.1.8Mr-251)10-2035 teikta
pritarimg, VLK teikia siilymg 1Sbraukti Zemiau pateiktoje lentel¢je jvardytas MPP 1§ Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso:

Eﬁr?\?: Medicinos pagalbos priemones pavadinimas
2.1. Dirbtinés kraujotakos palaikymo sistemos

2.1.1. Uzdaro kraujo apytakos tipo dirbtinés kraujotakos sistema

2.1.0. Ekstrakorporinés membraninés oksigenacinés sistemos (ECMO) suaugusiesiems
2.1.4. Mechaniné kraujotakos palaikymo sistema suaugusiesiems




2.15. Ekstrakorporinés membraninés oksigenacinés sistemos (ECMO) vaikams ir naujagimiams

2.1.6. Mechaniné kraujotakos palaikymo sistema vaikams

2.2. Dirbtiniai Sirdies voztuvai

291 Katetferizavir.r.lo budu implggtugjami biolgginigi aortos voztuvai ir jy implantavimo sistemos bei biologiniai
T plauciy arterijos voztuvai ir jy implantavimo sistemos

2202, Biologiniai Sirdies voztuvo protezai

2.2.3. Aortos Saknies protezas

2.2.4. Aortos konduitas (aortos voztuvas su dirbtine kraujagysle)

2.2.5. Dirbtinis biologinis konduitas, skirtas protezuoti plauciy arterija ir jos voztuva

2.4. Neurostimuliatoriai Parkinsono ligai ir distonijoms gydyti

2.6. Klajoklio nervo stimuliacijos terapijos sistema

2.6L Klajoklio nervo stimuliacijos terapijos sistema, skirta depresijai gydyti

2.7. Dirbtinis slaplés sfinkteris

2,74 Medicinos pagalbos priemonés, skirtos vidutiniam §lapimo nelaikymui gydyti

2.8. Tracheoezofaginiai kalbamieji protezai

2.10 Inksty arterijos denervacijos kateteris

2.11 Mikrokateteris kanaloplastikai

2.12. Nugaros smegeny stimuliacijos sistema

2.13 Personalizuotas chirurginis instrumentas, gidas

2.14 Chirurginiy siiily automatinio sukabinimo ir kirpimo jrenginiai ir titaniniy siiily fiksatoriai

2.15 Mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo sistema

2.16 Kairiojo priesirdzio ausytés uzdarymo prietaisas su jvedimo sistema

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai teikiamas sitilymas balsuoti dél
pritarimo iSbraukti minétas MPP 1§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraso ir nuo 2026 m. sausio 1 d. jtraukti ; Medicinos pagalbos priemoniy, vaisty,
procediiry ir kraujo komponenty, turinciy jtakos faktinei aktyviojo gydymo atvejo kainai, sarasa.

Sitilymui pritare: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskieng, E. Ziginskiené, G. Zuoziené,
N. Liaugaudaiteé, E. Kvedaraite, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pritarti iSbraukti minétas MPP i§ Centralizuotai apmokamu vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso ir nuo 2026 m. sausio 1 d. jtraukti j
Medicinos pagalbos priemoniuy, vaisty, procediiry ir kraujo komponenty, turinciy jtakos
faktinei aktyviojo gydymo atvejo kainai, sarasa.

SVARSTYTA. 6. Dél 2025 m. rugséjo 8 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos
draugijos raSto ,Dél prailginimo vamzdeliy poreikio pacientams, maitinamiems per
gastrostoma®.

Informuojama, kad 2025 m.rugpjticio 8 d. buvo kreiptasi i Lietuvos parenterings ir enterinés
mitybos draugija su praSymu pateikti informacija dél optimalaus prailginimo vamzdeliy, skirty
naudoti pacientams, maitinamiems enteriniu biidu per gastrostomg, kiekio vienam pacientui per
ménesj. Kreipimasis pateiktas atsizvelgiant | Lietuvos negalios organizacijy forumo iSsakyta
susirtipinimg dé¢l per mazo kompensuojamyjy prailginimo vamzdeliy skaiCiaus.

2025 m. rugséjo 8 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugija rastu informavo
apie zemo profilio gastrostomy prailginimo vamzdeliy poreikj pacientams, maitinamiems per
gastrostomg. Nurodyta, kad pacientai Siuos prailginimo vamzdelius dazniausiai keicia kas 10 dieny,
todel vienam ménesiui reikalingi 3 vienetai. Ilgiau naudojant vamzdeliai uZsiterSia, tampa kieti ir



nebetinkami naudoti, taciau juos galima iSplauti ir prizitiréti lengviau nei maitinimo sistemas, kurias
bitina keisti kas 24 val.

Draugija taip pat pasiiilé papildyti kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
jtraukiant zemo profilio gastrostomos prailgintojus su piltuvelio/kateterio tipo jungtimi bei Svirkstus,
skirtus maitinimui per nazogastrinj zondg ar gastrostoma.

Nustatytas poreikis — 3 vienetai per ménesj, i$ jy:

1. 50-60 ml turio Svirkstas su Enfit jungtimi;

2. 50-60 ml arba 100 ml turio Svirkstas su piltuvélio/kateterio formos jungtimi (3 daliy,
be adatos).

2025 m. rugs¢jo 18 d. VLK rastu pateiké informacija dél papildomo PSDF biudzeto poreikio,
susijusio su prailginimo vamzdeliy (sujungty su gastrostoma) skyrimo salygy pakeitimu — nuo 1 vnt.
per ménesj iki 3 vnt. per ménes;.

(Konfidenciali informacija)

Apskaiciavimai atlikti pagal Duomeny analizés ir visuomenés informavimo posistemeés
2024-09-01 — 2025-09-01 laikotarpio duomenis. Pazymétina, kad 2024 m. svarstant Sios priemonés
jtraukimg | kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sarasg (C saraSa), PSDF biudZzeto
poreikis buvo skai¢iuojamas pagal 300 pacienty skai¢iy ir (konfidenciali informacija). Lyginant su
pirminémis prognozémis, papildomas PSDF biudzeto poreikis, jvertinus realy pacienty skaiéiy ir
mazesng bazing kaing, yra gerokai mazesnis.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai teikiamas sitilymas balsuoti dél
pritarimo pakeisti kompensuojamyjy prailginimo vamzdeliy sujungti su gastrostoma, ja iSdéstant
»Skiriama taikant enterinés mitybos terapija namuose dél virskinimo sistemos sutrikimy, esant TLK-
10-AM kodams E40-E43, E45, R13, R63.3, pacientams, turintiems gastrostoma (TLK-10-AM kodas
793.1) arba ileostomg (TLK-10-AM kodas Z93.2). ISraSoma ne daugiau kaip 3 vnt. per ménesj.*

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

NUTARTA. 6. Pritarta pakeisti kompensuojamuju prailginimo vamzdeliy sujungti su
gastrostoma skyrima salyga ,,Skiriama taikant enterinés mitybos terapija namuose dél
vir§kinimo sistemos sutrikimy, esant TLK-10-AM kodams E40-E43, E45, R13, R63.3,
pacientams, turintiems gastrostomg (TLK-10-AM kodas Z93.1) arba ileostoma (TLK-10-AM
kodas 7.93.2). ISraSoma ne daugiau kaip 3 vnt. per ménesj.“

SVARSTYTA. 7. Papildomas klausimas dél galimybés kompensuoti vaistinj
preparata: polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams sergantiems
anks¢iau negydyta difuzine dideliu B lasteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3)
derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP) (pareiskéjas —
UAB ,,Roche Lietuva*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. geguzés 29 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-12/25)
pakartotinai svarsté vaistinio preparato polatuzumabo vedotino (Polivy), skirto suaugusiems
pacientams sergantiems anksciau negydyta difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-
AM kodas C83.3) derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP),
kompensavimo klausimg. Komisija nutaré: (konfidenciali informacija).

2025 m. liepos 30 d. UAB ,,Roche Lietuva* rastu informavo, kad, atsizvelgiant | VVKT
rekomendacija (STV-171) ir Komisijos 2025 m. geguzés 29 d. posédyje priimtus sprendimus,
pateikiama atnaujinta pagrindziamoji informacija d¢l vaistinio preparato polatuzumabo vedotino
(Polivy) kompensavimo.

Pazyméta, kad Komisija 2025 m. kovo 27 d. posédyje buvo nutarusi kreiptis j Deryby
komisijg dél kainos mazinimo, siekiant, kad ICER rodiklis atitikty lengvos ligos nastai taikoma
referencing kasty naudingumo verte, o 2025 m. geguzés 29 d. posédyje papildomai nutarta, jog
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sprendimas galéty buti keiciamas, jeigu pareiSkéjas pateiks faktinius duomenis, pagrindziancius
Lietuvos hematology draugijos taikytas prognozes.

Pareiskéjas informavo, kad, gavus oficialius VLK duomenis apie pacientus, kuriems 2023
m. pirmg kartg diagnozuota difuzin¢ dideliy B Igsteliy limfoma (C83.3), nustatyta: i§ 264 tokiy
pacienty 101 gavo gydymg R-CHOP (dienos stacionaro paslauga I), 26 pacientams buvo atlikta
autologiné kamieniniy kraujodaros lasteliy transplantacija, 4 pacientams — alogeniné transplantacija,
o nuo 2024 m. sausio 1 d. iki 2025 m. liepos 24 d. CAR-T terapija suteikta 22 pacientams (21,78
proc. gavusiyjy R-CHOP). Pazyméta, kad CAR-T terapija Lietuvoje pradéta kompensuoti PSDF
léSomis nuo 2024 m. sausio 1 d., o iki tol paslaugas savo l1éSomis teiké VUL Santaros kliniky HOTC
centras, kuris 2022 m. geguzés — 2024 m. rugpjucio laikotarpiu $ig terapija suteiké 34 pacientams.

Pareiskéjas nurodé, kad, remiantis Siais faktiSkai uZzfiksuotais duomenimis, buvo
pakoreguotos paskesniy gydymo etapy proporcijos: R-CHOP grupés duomenys paremti VLK
statistika, o Pola+R-CHP grupés proporcijos apskaiiuotos pritaikius skirtumus, nustatytus
POLARIX klinikiniame tyrime, taikant metodika, kurig VVKT buvo pripazinusi tinkama vertinimo
metu.

Pazyméta, kad ekonominés analizés rezultatai, (konfidenciali informacija).

Raste Komisijos praSoma atsizvelgti | pateiktus argumentus ir oficialius duomenis,
pripazinti, kad paskesniy gydymo etapy proporcijy paskirstymas pagristas realia klinikine praktika
Lietuvoje, ir spresti dél Polivy kompensavimo pagal atnaujintg analizg.

Posédzio metu VVKT atstové pazyméjo, kad CAR-T terapijos paslaugos kompensuojamos
nuo 2024 m. sausio 1 d. VLK duomenimis, iki 2025 m. liepos 24 d. $ig paslaugg gavo 22 pacientai,
sergantys C83.3 diagnoze.

Gydant suaugusius pacientus, sergancius difuzine dideliy B lgsteliy limfoma, taikomas
pagrindinis pirmos eilés gydymas — R-CHOP derinys (dienos stacionaro paslauga). 2023 m. tokig
paslauga gavo 101 pacientas, ir pagal tai jvertintas CAR-T paslaugy pasiskirstymas.

PareisSkéjas pateike ir transplantacijy taikymo proporcijy atnaujinimus. Remiantis naujais
VLK duomenimis, pakoreguotas paslaugy pasiskirstymas.

(konfidenciali informacija)

VVKT atstove patvirtino, kad atnaujinti duomenys yra pagristi VLK informacija ir tinkami
tolimesniam kompensavimo komisijos svarstymui.

Atsizvelgiant | aukSciau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti del sprendimo
pritarti pareiskéjo pateiktiems duomenims ir pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudzeto 1€y
poreikio $io vaisto kompensavimui pervertinimg pagal atnaujintag PGS.

Sitilymui pritare: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, E. Ziginskiené, G. Zuoziené,
N. Liaugaudaiteé, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 7. Pritarti pareiSkéjo pateiktiems duomenims bei pavesti VLK atlikti
vaistinio preparato polatuzumabo vedotino (Polivy) prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSuy
vertinima pagal atnaujinta PGS.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoreé Mazena Bortkevic



