APELIACINES KOMISIJOS SKUNDAMS DEL VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO IR LABAI RETU ZMOGAUS
SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO KOMISIJU SPRENDIMU

NAGRINETI POSEDZIO PROTOKOLAS

2025-10- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2025 m. spalio 3 d., 11.30-11:50 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité-Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija BalCitiniené.

Posédyje dalyvavo — Alma Astafjeva, Julius Kalibatas, Marius Rimaitis, Ausra
Matulevi¢iené, Fausta Simonélyté, Lina Liubinaité-Kadigiené.

Rastu balsavo — Rasa Rimkut¢.

Nusisalino — Milda Rudzianskiené.

Kvorumas yra.

Posédyje taip pat dalyvavo pareiskéjo UAB ,,Merck Sharp & Dohme* atstovas Gediminas
Rusa.

DARBOTVARKE.

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti, sudarytai Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio
25 d. jsakymu Nr. V-87 ,.D¢l Apeliacinés komisijos skundams del Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy
kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti sudarymo* (toliau — Apeliaciné¢ komisija) nagrinéta
2025 m. rugséjo 19 d. gauta UAB ,Merck Sharp & Dohme* (toliau — PareiSkéjas) apeliacija del
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) 2025 m. rugséjo 4 d. sprendimo (protokolo
Nr. LKV-16/25) (toliau — sprendimas) sitilyti nejrasSyti vaistinio preparato pebrolizumabo (Keytruda),
skirto derinyje su lenvatinibu suaugusiy iSplitusios inksty lgsteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui
(TLK-10-AM kodas C64) | A sarasa (toliau — apeliacija).

SVARSTYTA.

Apeliacinéje komisijoje svarstyta PareiSkéjo apeliacija.

Posédyje dalyvave Pareiskéjo atstovai paaiSkino pateiktos apeliacijos motyvus bei
nesutikimo su Komisijos sprendimu pagrindus.

Atsijungus Pareiskéjo atstovams Apeliaciné komisija aptaré gautg apeliacija bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Komisijos sprendimg, jame iSdéstytus argumentus, teisinj
reglamentavima, Komisijos 2025 m. rugséjo 26 d. rastu Nr. BR-317 ,,.Dé¢l informacijos pateikimo*
pateikta medziaga bei raSytinius paaiSkinimus.

Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo | kompensavimo sarasus ir jy
keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
balandZzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,D¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo |
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Tvarkos apraSas), 36
punkte jtvirtinta, kad pareiskéjas, jvertings gautas vertinimo iSvadg ir rekomendacija, ne véliau kaip
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per penkias dienas nuo vertinimo iS§vados ir rekomendacijos gavimo dienos gali kreiptis | Valstybine
vaisty kontrolés tarnybg prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) ir Komisija,
praneSdamas, kad ne véliau kaip per 14 dieny nuo vertinimo iSvados ir rekomendacijos gavimo dienos
pateiks Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK), VVKT ir
Komisijai Prieinamumo gerinimo schemg (toliau — PGS) ar ja atnaujins ir (ar) komentarus dél
vertinimo i§vados ir rekomendacijos.

Komisija pateiktuose paaiSkinime nurod¢, kad vadovaujantis Tvarkos apraSo 36 punktu,
Pareiskéjas nepateiké atnaujintos PGS. Komisija paaiSkinime taip pat nurodé, kad vadovaujantis
Tvarkos apraSo 55.2 papunkciu, Komisija kreipiasi | Deryby komisija, kai Privalomojo sveikatos
draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto iSlaidos vaistiniams preparatams maZzéja maZiau negu 5
proc. lyginant su palyginamuoju gydymu. Taciau Siuo atveju, prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos didéja, o ne mazéja.

Pazymétina, kad Apeliaciné komisija neturi jgaliojimy kvestionuoti VVKT rekomendacijos
turinio, VVKT rekomendacija $iuo metu galiojanti, nepateikta duomeny, kad ji biity panaikinta, ar
apskysta teismui teisés akty nustatyta tvarka. VVKT rekomendacija kompensuoti sitilomg vaistinj
preparatg taikytina tik tuo atveju, jei PSDF biudzeto iSlaidos dél kompensuoti sitilomo vaistinio
preparato, lyginant su palyginamuoju gydymu, atitinka Tvarkos apraso 54.1! papunktj, t. y. PSDF
biudZeto iSlaidos vaistiniam preparatui, lyginant su palyginamuoju gydymu, maZéja ne maziau Kkaip
5 proc. pirmaisiais kompensavimo metais ir $is maz¢jimas iSlaikomas per pirmuosius penkerius
vaistinio preparato kompensavimo metus.

Atkreiptinas démesys, kad Sio vaisto kompensavimas turi bent 5 proc. mazinti PSDF biudzeto
iSlaidas, j Deryby komisija kreipiamasi, kai PSDF biudZeto i§laidos vaistiniams preparatams mazéja
maziau negu 5 proc., §iuo atveju, prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos didéja, o ne mazéja.
Atsizvelgiant | tai, Komisija neprivaléjo kreiptis ; Deryby komisija.

Komisijos sprendime nurodyti pagrindiniai motyvai yra aiskiis ir PareiSkéjui turi buti
suprantami — Komisijos sprendimas yra motyvuotas, paremtas tiek teisés akty nuostatomis, tiek
kompetentingy institucijy pateikta informacija ir faktinés situacijos jvertinimu. Taip pat Apeliacinei
komisijai nebuvo pateikta papildomy jirodymy ir duomeny, galimai nejvertinty Komisijos. Pabréztina,
kad PareiSkeéjas turi teise teikti naujg paraiska, laikantis visy teisé€s aktuose nustatyty reikalavimy.

Apeliacinés komisijos uzdavinys — jvertinti pagal pateikta apeliacija, ar Komisija, priimdama
sprendima, nepazeidé teises akty nustatyty sprendimy priémimo procediiry.

Atsizvelgiant ] tai, kad Komisija tinkamai, vadovaujantis teisés akty reikalavimais priémé
skundziamg sprendima, Apeliacinei komisijai nebuvo pateikta papildomy jrodymy ir duomeny,
galimai nejvertinty Komisijos, o Komisijos sprendimas yra motyvuotas, paremtas tiek teisés akty
nuostatomis, tiek kompetentingy institucijy pateikta informacija ir faktinés situacijos jvertinimu,
Apeliacine komisija komisijos nariy balsy dauguma (8 nariai balsavo Pareiskejo apeliacijos atmesti),
vadovaudamasi Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo
komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,D¢l Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo* (toliau
— Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.2 papunkciu, nusprendé PareiSkéjo apeliacijg
atmesti.

NUTARTA.
Remiantis auksciau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy balsy dauguma
(vienbalsiai), vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 58 straipsnio 8 dalies 2 punktu



bei Apeliacinés komisijos darbo reglamento 13.3.2 papunkciu, Apeliaciné komisija nusprendé
Pareiskejo apeliacijg atmesti.

Apeliacinés komisijos pirmininkeé Sandra Babiedaité — Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretoré Viktorija BalCitiniené



