APIBENDRINTA 2025-09-24 VYKUSIO DERYBU KOMISIJOS POSEDZIO
INFORMACIJA

Posédzio pirmininké — DAIVA VALICKAITE
Posédzio sekretoré — Gintaré Kli¢iuviené 5
Komisijos nariai — J. VOLKAVICIENE, G. PETRONYTE, A. NAUJOKIENE,

D. BRAZDZIUVIENE, B. STANAITE,

Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijos (toliau — Komisija) nariai dalyvauja posédyje naudojant telekomunikacijos priemones
(vaizdo ir garso konferencijos rysiu). Kvorumas yra. Galimy interesy konflikty komisijos nariai neturi.

DARBOTVARKE:

1. Dél vaistinio preparato Toferseno (Qalsody) (UAB Biogen Lithuania, j deryby posédi
kvie¢iamas gamintojas);

2. Del vaistinio preparato ciklosporino (Ikervis) (Santen Oy atstovybé, dél pasitilymo termino
pratesimo);

3. D¢l vaistinio preparato gelezies (III) derisomaltozés (Monofer) (UAB Orivas, nedalyvaujant
gamintojui);

4. Dél vaistinio preparato Iptacopan (Fabhalta) (SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas, j deryby
posédj kvieCiamas gamintojas);

5. Dél vaistinio preparato Pegunigalsidazé alfa (Elfabrio) (UAB Norameda, nedalyvaujant
gamintojui);

6. Dél vaistinio preparato Enasidenibo (Idhifa) (UAB ,,RX Pharma®, nedalyvaujant gamintojui).

1. SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato Toferseno (Qalsody).
Komisija informuota, kad UAB Biogen Lithuania (toliau — Gamintojas) 2025 m. rugpjucio 29
d. raStu ,,Dél vaistinio preparato toferseno (Qalsody) deryby* pateiké pasiiilyma Komisijai.
I Komisijos posédj buvo kvie¢iami prisijungti Gamintojo atstovai.

NUTARTA:

Bendru Komisijos nariy ir Gamintojo sutarimu nuspresta, kad, atsizvelgiant j posédyje pateikta
informacija, Gamintojas iki 2025 m. spalio 8 d. pateiks Komisijai atnaujinta derybinj sitilyma dél
vaistinio preparato toferseno (Qalsody) rastu. Komisija jvertins Gamintojo pateikta pasitilyma ir sugrj$
prie derybinio proceso.

Siam Deryby komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai.

2. SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato ciklosporino (Ikervis).

I Komisijg 2025 m. rugsejo 17 d. el. laiSku kreipési gamintojo atstovas Santen Oy atstovybeé
(toliau — Gamintojas), pateikdamas prasyma, atidéti derybinio pasitilymo deél vaistinio preparato
ciklosporino (Ikervis), pateikimo datg.

NUTARTA:
Bendru Komisijos nariy sutarimu nuspresta atidéti derybinio pasiiilymo, dél vaistinio preparato
ciklosporino (Ikervis), pateikimo datg.



Siam Derybuy komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai
(1 komisijos narys svarstant vaistinio preparato ciklosporino (Ikervis) klausima posédyje
nedalyvavo).

3. SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato geleZies (I11) derisomaltozés (Monofer).
Posédyje Komisija jvertino Orivas UAB (toliau — Gamintojas) 2025 m. rugpjucio 26 d. rastu
pateikta informacija.

NUTARTA:

Bendru Komisijos nariy sutarimu nuspregsta informuoti Sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijg bei gamintoja, kad
Komisija nusprendé derybas dél vaistinio preparato gelezies (III) derisomaltozés (Monofer) laikyti
nejvykusiomis.

Siam Deryby komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai (1
komisijos narys vaistinio preparato geleZies (I1I) derisomaltozés (Monofer) klausima posédyje
nedalyvavo).

4. SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato Iptacopan (Fabhalta).
Posédyje Komisija jvertino SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo (toliau — Gamintojas) 2025 m.
rugpjicio 26 d. rastu pateikta informacija
I Komisijos posédj buvo kviec¢iami prisijungti Gamintojo atstovai.

NUTARTA:

Bendru Komisijos ir vaisto gamintojo sutarimu sutarta pasiraSyti Deryby susitarimg dél
vaistinio preparato iptakopano (Fabhalta).

Derybos laikomos baigtomis. Apie priimtg susitarimg bus informuojama Labai rety Zmogaus
sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisija ir Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos
apsaugos ministerijos.

Siam Deryby komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai (1
komisijos narys svarstant vaistinio preparato Iptacopan (Fabhalta) klausima posédyje
nedalyvavo).

5.  SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato Pegunigalsidazé alfa (Elfabrio).
Posédyje Komisija jvertino Norameda UAB (toliau — Gamintojas) 2025 m. rugpjtcio 27 d. raStu
pateikta pasitlyma.

NUTARTA:
Bendru Komisijos nariy sutarimu nuspregsta kreiptis | Gamintojg ir prasyti jvertinti Komisijos
sitilymg ir pateikti atsakyma.

Siam Deryby komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai (1
komisijos narys svarstant vaistinio preparato Pegunigalsidazés alfa (Elfabrio) klausimag
posédyje nedalyvavo).



6. SVARSTYTA. Dél vaistinio preparato Enasidenibo (Idhifa).
Posédyje Komisija jvertino RX Pharma UAB (toliau — Gamintojas) 2025 m. rugséjo 2 d. rastu

pateikta pasitlyma.

NUTARTA:

Bendru Komisijos nariy sprendimu nutarta kreiptis j Gamintojg ir prasyti pateikti atsakyma }
Komisijos derybinj sitilyma.

Siam Deryby komisijos sprendimui pritaré visi posédyje dalyvave Komisijos nariai (1
komisijos narys svarstant vaistinio preparato Enasidenibo (Idhifa) klausimg posédyje
nedalyvavo).



