VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. spalio 9 d. Nr. LKV-18/25
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, S. Varvuolyté, G.
Zuoziene, N. Liaugaudaité, E. Kvedaraité, E. Monstavicius;

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

3. VLK atstovai: D. Valickait¢, G. Petronyte¢;

4. SAM atstovai: 1. Tinteré, J. Volkaviéiené;

5. VASPVT atstové: N. Puidokiené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

1.1. dapagliflozing (Forxiga), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga
(TLK-10-AM kodas N18) (pareiskéjas - UAB ,,AstraZeneca Lietuva”);

1.2. iksekizumabag (Taltz), skirtg ankiloziniam spondilitui gydyti (TLK-10-AM kodas M45)
(pareiskéjas - UAB ,,Eli Lilly Lietuva”);

1.3. iksekizumabg (Taltz), skirtg psoriazinio artrito gydymui (TLK-10-AM kodas M07)
(pareiskéjas - UAB ,,Eli Lilly Lietuva”);

2. Del galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistemg (TLK-AM-10 kodai M50.1, M51.1,
M54.1, G58.1, G56.4, G57.7, E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2, 173.9, 120, G54.6)
(pareiSkéjas — Medtronic AG atstovybés);

3. D¢l 2025 m. rugséjo 25 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
raSto ,,Dél 2025 m. rezervinio vaisty sgraso, rezervinio medicinos pagalbos priemoniy saraso ir PSDF
biudZeto galimybiy*.

4. Dél 2025 m. balandzio 17 d. Lietuvos dermatovenerology draugijos, gydytojy klinikiniy
farmakology asociacijos rasto ,,Dé¢l vaistinio preparato rituksimabo jtraukimo j kompensavimo sarasa
puslinéms odos ligoms gydyti®.

5. Dél 2025 m. rugséjo 25 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Dél vaistinio preparato gelezies (I1I) derisomaltozés (Monofer) deryby rezultaty®.

6. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Posédzio metu buvo pakeista klausimy svarstymo tvarka.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. dapagliflozina (Forxiga), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems
létine inksty liga (TLK-10-AM kodas N18) (pareiSkéjas - UAB ,,AstraZeneca Lietuva”) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) jvertinusi pareiSkéjo pateikta informacijg nurod¢, 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
vaistin] preparata pagal paraiSkoje nurodytg 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 saglygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,2 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
atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta vertinimo iSvadg ir rekomendacija. Prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos, jei vaistas biity skiriamas 5389-8805 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 2,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
3,2 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas Prieinamumo gerinimo schemos (toliau — PGS) nepateiké. PSDF biudzeto
i8laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas taikant vaisto dapagliflozino (Forxiga 10 mg N30) bazing
kaing nustatytg 2025 m. II pusmecio Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne (konfidenciali
informacija).

Primenama, kad Komisija 2025 m. liepos 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-14/25) svarsté
UAB ,,AstraZeneca Lietuva“ rastg ,,Dél sutarties pakeitimo projekto*. UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
raSte informavo, kad negali pritarti VLK sitilomam sutarties (konfidenciali informacija).

Informuojama, jog Siuo metu yra ne viena sutartis, kurios sudarytos dél keliy skirtingy
vaisty, kuriy skyrimo salygos néra identiskos. Jose 1€Sy graZinimas yra apskai¢iuojamas pagal
uzimama rinkos dali.

Atsizvelgiant | tai, jog svarstoma indikacija didina PSDF biudZeto iSlaidas, nutarta skyrimo
salygas dél vaistiniy preparaty empagliflozino ir dapagliflozino svarstyti kartu su rezervinio vaisty
saraso klausimu.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 7950 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: KIDGO 2024 mety gairé¢se rekomenduojama skirti SGLT2
inhibitoriy pacientams, sergantiems létine inksty liga (toliau-LIL) ir 2 tipo cukriniu diabetu su aGFG
> 20 ml/min/1,73 m2, sergantiems LIL ir Sirdies nepakankamumu su aGFG > 20 ml/min/1,73 m2 ir
SAKS >20 mg/mmol, ir sergantiems LIL su aGFG 20 — 45 ml/min/1,73 m2 ir SAKS >20 mg/mmol.

4. ligos pobudis: LIL, TLK 10 AM kodas N18, yra laikomas inksty funkcijos sutrikimas ar
struktiiros pakitimai, trunkantys ilgiau kaip 3 ménesius ir turintys jtakos sveikatos buklei. LIL yra
progresuojantis glomeruly filtracijos grei€io (toliau — GFG) mazéjimas dél negriZztamos nefrony
zities, sergant létinémis inksty ligomis. LIL terminas apima skirtingas inksty ligas pagal
etiopatogeneze ir klinikg, tac¢iau bendra tai, kad jos visos ilgainiui sukelia létin] inksty
nepakankamuma. Progresuojant LIL, vystosi létinis inksty nepakankamumas, didéja bendras
mirtingumas nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy. Serganciyjy inksty nepakankamumu mirtingumas
padidéja 2-4 kartus, lyginant su bendra populiacija, o serganCiyjy galutinés stadijos inksty
nepakankamumu net iki 100 karty.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»dkiriamas standartinio gydymo papildymui pacientams, vartojantiems didziausias patvirtintas
toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie
kontraindikuotini), kuriy apskaic¢iuotas GFG prie§ pradedant gydymg dapagliflozinu yra 25-90

ml/min/1,73 m?”.



Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiloma i Rezervinj vaisty sarasg irasyti vaistinj preparatg dapagliflozing (Forxiga), skirta
gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga (TLK-10-AM kodas N18), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui pacientams, vartojantiems didziausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie
kontraindikuotini), kuriy apskai¢iuotas GFG prie§ pradedant gydyma dapagliflozinu yra 25-90
ml/min/1,73 m*” su salyga, kad pareiskéjas pasirasys sutartj (konfidenciali informacija).

Pavesti VVKT jvertinti, galimyb¢ suvienodinti epagliflozino ir dapagliflozino skyrimo
salygas létinei inksty ligai (TLK-10-AM kodas N18).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, S. Varvolyté, G. Zuozieng,
N. Liaugaudaite, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. 1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisijai nutaré:

1. I Rezervinj vaisty sarasa jrasyti vaistinj preparatg dapagliflozing (Forxiga), skirta
gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga (TLK-10-AM kodas N18), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui pacientams, vartojantiems didZziausias
patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes
(nebent jie kontraindikuotini), kuriy apskai¢iuotas GFG prie§ pradedant gydyma
dapagliflozinu yra 25-90 ml/min/1,73 m?” su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys sutartj
(konfidenciali informacija).

2. Pavesti VVKT jvertinti, galimybe suvienodinti epagliflozino ir dapagliflozino
skyrimo salygas létinei inksty ligai (TLK-10-AM kodas N18).

SVARSTYTA: 1.2. iksekizumaba (Taltz), skirta ankiloziniam spondilitui gydyti (TLK-
10-AM kodas M45) (pareiSkéjas - UAB ,,Eli Lilly Lietuva™) - 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 i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;

VVKT informavo, kad atsizvelgiant i tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta,
kad sitlomo kompensuoti vaistinio preparato Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje palyginamasis veiksmingumas yra jvertintas kaip i§ esmés nesiskiriantis lyginant su
Iprasta klinikine praktika (interleukino inhibitoriumi sekukinumabu (Cosentyx)) 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 D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apra$o patvirtinimo* 5%ir 17° punktais, 17°.1. papunkéiu
ir 17° punktu, ekonominis vertinimas neatlickamas ir i$vados dél kasty naudingumo neteikiamos.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacija su skyrimo salygomis, kai vertinimo iSvados
atitinka Apraso 29.1.2 papunktyje numatytas sglygas.

VVKT paZzymi, jog pateikta rekomendacija kompensuoti sitiloma vaistinj preparata
taikytina, jei PSDF biudzeto iSlaidos dél kompensuoti siilomo vaistinio preparato, lyginant su
palyginamuoju gydymu atitinka Apraso 54.1' papunktj.

Informuojama, kad priémus sprendima jrasyti vaistin] preparata Taltz 80 mg/ml injekcinis
tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje 1 ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A saraSas)
butina papildyti ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos
(neradiografinio aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos aprasa.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT pateikta vaistui
vertinimo i§vadg ir rekomendacijg. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas



bty skiriamas 31-220 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 311
tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 2,1 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais
ir didéty apie 36 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 426 tiikst. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas taikant
vaisto iksekizumabo (Taltz 80 mg N1) bazing kaing nustatytg 2025 m. II pusmecio Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyne (konfidenciali informacija)..

Pazymima, kad prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos nemaZzéja maziau nei 5 proc.
pirmaisiais-penktaisiais metais, taikant vaisto iksekizumabo (Taltz 80 mg NI1) bazin¢ kaing
(konfidenciali informacija).

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

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

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Ankilozinis spondilitas (toliau — AS) gydymos remiantis
Sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 15 d. V-180 ,,D¢l Ankilozinio spondilito ir kitos
patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio asinio spondiloartrito) gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos
apraso patvirtinimu®.

4. ligos pobudis: AS TLK-10 AM M45 — létiné¢ uZdegiminé reumatiné liga, paZeidzianti
sakroileinius (kryzmeninius klubo) sanarius, stubura, kai kuriais atvejais periferinius sgnarius ir
ekstraartikulinius organus, turinti didelg¢ jtaka gyvenimo kokybei. AS jtariamas jvertinus subjektyvius
(1étinis nugaros skausmas, uzdegimo kilmés skausmas, bendroji savijauta, funkcijos sutrikimas) ir
objektyvius (stuburo judesiy ribotumas, sgnariy patinimas ir skausmingumas, ekstraartikuliniai
pozymiai) klinikinius simptomus. Pagal vyraujancius klinikinius simptomus ankilozinis spondilitas
skirstomas | aSinj spondiloartritg (toliau — aSpA) ir periferinj spondiloartrita (toliau — pSpA).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
Taltz skirtas gydyti aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams, kurie
nepakankamai reagavo ] jprasta gydyma, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti uz $j sitilyma:

1. Informuoti parei$kéja, kad, atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
sitilo pareiskéjui sudaryti sutart] deél vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg N1), taikant
(konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisijg dél kainos maZinimo galimybiy arba kreipimosi
1 Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijg iki 2025 m. spalio 24d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo kreiptis ] Deryby komisijg arba dél
galimybeés uztikrinti kainos maZinimo, teikti sitilyma nejraSyti vaistinio preparato iksekizumabo
(Taltz), skirto ankiloziniam spondilitui gydyti (TLK-10-AM kodas M45) | A s3rasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Kar¢iauskiené, S. Varvolyté, G. Zuozieng,
N. Liaugaudaite, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 1.2. Komisija nutaré:

1. Informuoti pareiSkéja, kad, atsiZvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus,
Komisija siiilo pareiSkéjui sudaryti sutartj dél vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg
N1), taikant (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél kainos maZinimo
galimybiy arba kreipimosi | Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija iki 2025 m. spalio 24 d.

2. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo kreiptis j Derybu komisija arba
dél galimybés uZtikrinti kainos mazinimo, teikti siilyma nejraSyti vaistinio preparato



iksekizumabo (Taltz), skirto ankiloziniam spondilitui gydyti (TLK-10-AM kodas M45) j A
sarasa.

SVARSTYTA: 1.3. iksekizumaba (Taltz), skirta psoriazinio artrito gydymui (TLK-10-
AM kodas M07) (pareiSkéjas - UAB ,,Eli Lilly Lietuva”) - 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 i$ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;

VVKT informavo, kad atsizvelgiant | tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta,
kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato Taltz 80 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje palyginamasis veiksmingumas yra jvertintas kaip i§ esmés nesiskiriantis lyginant su
jprasta klinikine praktika (interleukino inhibitoriais guselkumabu, risankizumabu ir sekukinumabu)
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 ,,D¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo® 5%ir 17° punktais, 17°.1.
papunkéiu ir 17° punktu, ekonominis vertinimas neatliekamas ir i§vados dél kasty naudingumo
neteikiamos.

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

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

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT pateiktg vaistui
vertinimo iSvadg ir rekomendacija. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas
biity skiriamas 47-274 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 472
tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 2,6 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais
ir didéty apie 100 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 721 tikst. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto i8laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas taikant
vaisto iksekizumabo (Taltz 80 mg N1) bazing¢ kaing nustatytg 2025 m. II pusmecio Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyne (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: nepateikta;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio 12 d.
V-37 ,,.Dél Psoriazinio artrito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢éSomis, tvarkos apraSo patvirtinimu®.

4. ligos pobudis: Psoriazinis artritas TLK-10 AM MO07 — tai létinis autoimuninés kilmés
sgnariy uzdegimas, kai kartu nustatoma psoriazé. Ligai biidingas periferinis artritas, entezitas,
daktilitas ir aSinio skeleto uzdegimas. Odos pazeidimas 80 proc. atvejy nustatomas anksc¢iau, nei
kauly ar sgnariy paZeidimas.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
Taltz, vienas arba kartu su metotreksatu, vartojamas suaugusiyjy psoriazinio artrito gydymui, kai
gydymas ligos eiga modifikuojanciais antireumatiniais vaistais (LEMARYV) yra neefektyvus arba



gydymas vienu ar daugiau LEMARV yra netoleruojamas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti uz §j sitilyma:

1. Informuoti pareiSkeja, kad, atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija siiilo
pareiSkéjui sudaryti sutart] dél vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg N1), taikant
(konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisijg dél kainos mazinimo galimybiy arba kreipimosi
1 Tarpinstitucine deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijg iki 2025 m. spalio 24 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo kreiptis j Deryby komisijg arba dél
galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti sitilyma nejraSyti vaistinio preparato iksekizumabo
(Taltz), skirto psoriazinio artrito gydymui (TLK-10-AM kodas M07) | A sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, S. Varvolyté, G. Zuozieng,
N. Liaugaudaite, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitillymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 1.3. Komisija nutaré:

1. Informuoti pareiskéja, kad, atsizvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
siilo pareiSkéjui sudaryti sutartj dél vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg N1),
taikant (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél kainos maZinimo galimybiy
arba Kkreipimosi i Tarpinstitucine derybuy dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijg iki 2025 m. spalio 24 d.

2. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo kreiptis j Deryby komisija arba
dél galimybés uZtikrinti kainos maZinimo, teikti siilyma nejraSyti vaistinio preparato.
iksekizumabo (Taltz), skirto psoriazinio artrito gydymui (TLK-10-AM kodas M07) j A sarasa.

SVARSTYTA: 2. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemoneg:

SVARSTYTA: 2.1. VANTA™ nugaros smegenu stimuliacijos sistema (TLK-AM-10
kodai M50.1, M51.1, M54.1, G58.1, G56.4, G57.7, E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2,
173.9, 120, G54.6) (pareiSkéjas — Medtronic AG atstovybés) - Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus deél galimo interesy konflikto.

Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) atliko Medtronic AG atstovybés (toliau — Pareiskéjas)
paraiSkos, jraSyti medicinos pagalbos priemong (toliau — MPP) ,,VANTA™ nugaros smegeny
stimuliacijos sistema* (toliau — VANTA™ SCS sistema), skirtg létiniam, nepakeliamam skausmui
gydyti, siunciant elektrinius impulsus i stuburo smegenis, i Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraSg (patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014 m. rugpjtcio 28 d. jsakymu Nr. V-910) (toliau — Sarasas), vertinimg.

VANTA™ SCS sistema yra nepakraunama (numatomas tarnavimo laikas esant
standartiniam naudojimui — nuo 5,5 iki 7,5 mety), po oda implantuojama neurostimuliacijos
priemoné. Funkciskai §1 medicinos priemoné per epidiirinius elektrodus perduoda Zemo intensyvumo
elektrinius impulsus, kurie moduliuoja skausmo signaly perdavimg stuburo smegenyse ir tokiu biidu
yra blokuojamas létinio neuropatinio skausmo pojiitis.

Akreditavimo tarnyba atkreipia démesj, kad PareiSkéjas, teikdamas Paraiska, siekia
atnaujinti kompensuojamy diagnoziy sarasg pagal tarptautines gaires ir kliniking praktikg bei
perziuréti dabartinius kompensavimo kriterijus, pagal kuriuos nugaros smegeny stimuliacijos sistema
Siuo metu taikoma tik pooperacinio neuropatinio skausmo atvejais. PareiSkéjas sitilo pakeisti
kompensavimo salygas taip, kad nugaros smegeny stimuliacijos sistema galéty biiti skiriama ne tik
pooperacinio neuropatinio skausmo atvejais, bet ir kitoms indikacijoms — pavyzdziui, chroniskam,
nevaldomam arba sunkiai kontroliuojamam nugaros bei galiiniy skausmui, sunkiai gydomai krtitinés
anginai, kai negalima atlikti revaskuliarizacijos, ar sunkiai gydomoms periferiniy kraujagysliy ligoms
gydyti, kai negalima atlikti revaskuliarizacijos — gydyti, neapsiribojant tik pooperaciniais atvejais, bet
taikyti ir ankstesniais gydymo etapais, kai tai kliniSkai pagrjsta. PareiSkéjo sitilomos medicinos



priemonés skyrimo indikacijos pagal TLK-10-AM apima M50.1, M51.1, M54.1, G58.1, G56.4,
G57.7,E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2, 173.9, 120, G54.6.

VASPVT vertinimu, nustatyta siilomos MPP funkciné verté — 9 balai.

1 lentelé. Silomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 2
Socialiné medicinos priemonés svarba 2
Medicinos priemonés inovatyvumas 5

Klinikinis veiksmingumas (8is kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy
medicinos priemoniy)

Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy medicinos
priemoniy)

I§ viso 9

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 52 punkte jvardintiems kriterijams bei jvertinus, kad MPP
funkciné verté siekia 9 balus, galéty buti svarstomas MPP ,,VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos
sistema® indikacijy iSplétimas bei kompensavimo kriterijy perzitra, atsizvelgiant j klinikinés
praktikos ir tarptautiniy gairiy rekomendacijas.

VLK pateiké atliktg vertinimg. Pateiktoje paraiSkoje nurodoma, kad Lietuvai taikoma kaina
uz nepakraunamg VANTA™ SCS sistemos rinkinj (1 vnt.) yra (konfidenciali informacija).

PareiSkéjas, remdamasis eksperty (neurochirurgy) vertinimu, nurodé, kad metinis
papildomas pacienty, kuriems bty taikomos i$pléstinés indikacijos, skai¢ius siekty 105-120 atvejy.
VLK, naudodama paraiSkoje pateiktus statistinius duomenis, jvertinusi 2023-2024 m. stacionare
gydyty unikaliy pacienty, kuriems nustatyta bent viena paraiskoje nurodyta diagnozé¢, skaiciy bei
remdamasi létinio skausmo tyrimo Europoje duomenimis ir darydama prielaidg, kad apie 6% Siy
pacienty galéty buti implantuota stimuliacijos sistema, apskaifiavo, kad pacienty skaicius galéty
siekti nuo 550 pacienty 1-aisiais metais iki 1000 pacienty 5-aisiais metais. Atsizvelgiant | Sig
informacija, apskaiciuotos pronozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos sitilomai medicinos priemonei
jraSyti | Sgrasa:

1-ieji metai | 2-ieji metai | 3-ieji metai | 4-ieji metai | 5-ieji metai

550 650 750 850 1 000

Planuojamas gydyti
pacienty skai€ius

PSDF biudzeto islaidos, €
su PVM

12225675 | 14448 525 | 16 671 375 | 18 894 225 | 22 228 500

Papildomai VLK atkreipia démesj, kad Siuo metu | Sarasg yra jrasytos dviejy gamintojy
(,,Medtronic, Inc*, JAV ir ,,Abbott Laboratories”, JAV) 3 tipy nugaros smegeny stimuliacijos
sistemos, kurios yra lygiavertés funkcionalumu, taciau skiriasi jy kaina. Atsizvelgiant | tai, jog abiejy
gamintojy sistemos yra lygiavertés, VLK siiilo iSplésti skyrimo salygas abiejy gamintojy sitilomoms
medicinos priemonéms. Tokiu atveju PSDF islaidos didéty mazesne apimtimi — nuo 3,4 mln. Eur
pirmaisiais iki 6,3 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Komisijos nariai diskutuoja dél galimybés VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos
sistema indikacijy iSplétimo bei kompensavimo kriterijy perzZitiros. Atkreiptas démesys, kad Komisija
2025 m. rugs¢jo 18 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-17/25) nutaré¢ MPP VANTA™ nugaros smegeny
stimuliacijos sistema 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, sarasa.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti d¢1l MPP VANTA™
nugaros smegeny stimuliacijos sistemos kompensavimo klausimo atidéjimo iki papildomos
informacijos gavimo 1§ VLK.



8

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. KarcCiauskiené, S. Varvolyté, G. Zuoziené,
N. Liaugaudaité, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 2.1. Komisija nutaré atidéti VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos
sistemos kompensavimo klausimg iki papildomos informacijos gavimo i§ VLK.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. rugséjo 25 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél 2025 m. rezervinio vaisty sarasSo, rezervinio medicinos
pagalbos priemoniy sgaraso ir PSDF biudZeto galimybiy*.

VLK vadovaudamasi Tvarkos apraSo 70 punktu, pateiké informacijg apie PSDF biudZeto
galimybes (informacijag apie kalendoriniy mety I pusmecio faktines PSDF biudzeto iSlaidas
kompensuojamiesiems  ir  centralizuotai  apmokamiems  vaistiniams  preparatams  ir
kompensuojamosioms ir centralizuotai apmokamoms medicinos pagalbos priemonéms (toliau —
MPP) ir jy prognozes einamyjy mety II pusmeciui), patikslintas prognozuojamas Rezervinio vaisty
saraso vaistiniy preparaty ir Rezervinio medicinos pagalbos priemoniy sagraso MPP kompensavimo
iSlaidas bei galimus PSDF biudzeto islaidy pokycius, taip pat PSDF biudzeto galimybes vaisty, ir
MPP prieinamumui gerinti.

Primenama, kad 2025 m. PSDF biudzete vaistams, medicinos pagalbos priemonéms (jskaitant
ortopedijos technines priemones), specialiosios medicininés paskirties maisto produktams ir
medicinos priemoniy nuomai skirta 710 604 000 eury. Sios 1éSos VLK direktoriaus jsakymu
paskirstytos taip:

1. kompensuojamiesiems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms — 592 639 000 eury;

2. centralizuotai apmokamiems vaistams ir medicinos pagalbos priemonéms — 54 200 000
eury;

3. labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymui ir gydymui nenumatytais atvejais —
24 265 000 eury;

4. medicinos priemoniy nuomai — 10 330 000 eury;

5. ortopedijos techninéms priemonéms ir medicinos priemonéms — 29 170 000 eury.

2025 m. I pusm. PSDF biudzeto islaidos vaisty ir MPP kompensavimui sudaré
336,63 min. Eur, recepty skaiCius — 6,39 min., pacienty skai¢ius — 1,12 mln. 2025 m. I pusm.,
lyginant su 2024 m. I pusm., PSDF biudzZeto iSlaidos paaugo 16,01 proc., recepty skaicius padidéjo
5,13 proc., pacienty skaicius — 1,51 proc. (2024 m. I pusm. PSDF biudZeto i§laidos vaisty ir MPP
kompensavimui sudaré 290,17 min. Eur, recepty skaicius — 6,08 mln., pacienty skai¢ius — 1,10 min.).

Ivertinus 2025 m. 1-8 mén. PSDF biudzeto i§laidas vaisty ir MPP kompensavimui, taip pat
1eSy poreikj (apie 19,9 min. Eur) 2025 metais priimtiems sprendimams Rezervinio vaisty sgraso
ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams kompensuoti, kasos milteliams (lipazei, amilazei,
proteazei) kompensuoti (2025-02-13 Sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos sprendimas), jvertinus prognozuojamas
gamintojy 2025 m. grazintas léSas ; PSDF biudzZeta uz kompensuojamuosius vaistinius preparatus
pagal gydymo prieinamumo gerinimo ir finansinés rizikos pasidalijimo sutartis, PSDF biudZeto 1¢3os,
kurios galéty biiti skiriamos 2025 m. naujy vaisty ir MPP, jraSyty | Rezervinj vaisty sarasg ir
Rezervin] medicinos pagalbos priemoniy sarasa, kompensavimui pradéti, jraSyty i A sarasa vaisty
skyrimo apribojimams mazinti ir MPP prieinamumui gerinti, sudaryty 4,2 mln. eury. Sias lésas (4,2
mln. Eur) VLK siiilyty skirti trylikoje aukS$¢iausiy pozicijy prioritetine tvarka iSdéstytiems Rezervinio
vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams (jau esantiems Siame sgrase)
kompensuoti nuo 2025 m. lapkric¢io 1 d.

Prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamy visy 1-18
pozicijose esanciy vaisty (pembrolizumabo (3 pozicijos), ibrutinibo, olaparibo, fedratinibo,
ivosidenibo, budezonido, nivolumabo (2 pozicijos), kanabidiolio (3 pozicijos), cemiplimabo,
trifluridino ir tipiracilo, durvalumabo, sacituzumabo govitekano ir finerenono) iSlaidy didéjimas
pirmiems kompensavimo metams sudaryty apie 32,4 min. Eur. Prognozuojamos 2025 m. PSDF



biudzeto iSlaidos, jei Rezervinio vaisty saraso ambulatoriniam gydymui skiriami vaistai buty pradeéti
kompensuoti nuo §iy mety lapkri¢io 1 d., su salyga, kad su vaisty gamintojais iki Sio laiko biity
pasira$ytos PSDF biudZeto valdymo sutartys, sudaryty apie 5,4 mln. Eur. Siuo metu Rezerviniame
medicinos pagalbos priemoniy sarase néra jraSyty ambulatoriniam gydymui skirty MPP.

Todél atsizvelgdama | 2025 m. galimas skirti PSDF biudzeto isSlaidas (4,2 min. Eur)
Rezervinio vaisty saraso ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams bei | pacienty poreikj
gydytis inovatyviais vaistais, VLK sitilo | A sara$g jrasyti trylikoje aukS¢iausiy pozicijy prioritetine
tvarka iSdéstytus Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamus vaistinius preparatus:
pembrolizumabg — plauciy véziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, pembrolizumabg — storosios ir
tiesiosios zarnos véziui (TLK-10-AM kodai C18-C20) gydyti; ibrutinibg — létinei limfocitinei
leukemijai (TLK-10-AM kodas C91.1) gydyti, olaparibg — kiausidziy, kiauSintakiy arba pirminiam
pilvaplévés véziui (TLK-10-AM kodai C56, C57.0, C48) gydyti, pembrolizumabg — inksty Igsteliy
véziui (TLK-10-AM kodas C64) gydyti; fedratinibg — mielofibrozei (TLK-10-AM kodai D45, D47.1,
D47.3) gydyti, ivosidenibg — Giminie mieloidinei leukemijai (TLK-10-AM kodai C92.0) gydyti,
budezinidg — pirminei imunoglobulino A (IgA) nefropatijai (TLK-10-AM kodas N02.8) gydyti,
nivolumabg — skrandzio, skrandZzio ir stemplés jungties ar stemplés adenokarcinomai (TLK-10-AM
kodai C15-C16) gydyti, kanabidiolj — traukulius, susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu
(TLK-10-AM kodai Q85.1) gydyti, kanabidiolj — traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu
(TLK-10-AM kodai G40.41) gydyti, kanabidiolj — traukulius, susijusius su Dravet sindromu (TLK-
10-AM kodai G40.81) gydyti, cemiplimabg — gimdos kaklelio véziui (TLK-10-AM kodas C53)
gydyti. Prognozuojamas 2025 m. PSDF biudzeto iSlaidy did¢jimas, jei Sie prioritetine tvarka iSdéstyti
trylikoje auksciausiy pozicijy esantys Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriami
vaistiniai preparatai biity pradéti kompensuoti nuo $iy mety lapkri¢io 1 d., sudaryty apie 4,2 mln.
eury.

VLK informacijg apie PSDF biudZeto galimybes pradéti kompensuoti likusius (14-18
pozicijoje esancius) Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamus vaistinius
preparatus pateiks, kai bus patvirtintas 2026 m. Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
rodikliy patvirtinimo jstatymas. Tikimasi, kad §is jstatymas bus patvirtintas kaip galima anks¢iau ir
dar Siais metais bus galimybé priimti sprendimus dél vaisty ir MPP, didinan¢iy PSDF biudzeto
18laidas, kompensavimo.

Siuo metu Rezerviniame vaisty saraSe yra 2 vaistiniai preparatai, laukiantys jrasymo j
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP sarasa: tekliksimabas dauginei mielomai gydyti
(TLK-10-AM kodai C90.0) ir Liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetanas prostatos véziui (TLK-10-
AM kodai C61) gydyti. Taip pat | §] sagrasg jraSymo laukia MPP - ,, COCHLEAR™ OSIA SISTEMA*
(aktyvus transkutaninis kaulinio laidumo prietaisas). Rezerviniame saraSe jraSytiems vaistiniams
preparatams kompensuoti pirmaisiais metais prireiks 12,3 mln. Eur. Atsizvelgiant ; 2025 m. PSDF
biudZeto iSlaidas vaistams bei ] tai, jog Siuo metu dar néra patvirtintas 2026 m. biudZetas, sitilome
nuo 2025 m. lapkri¢io 1 d. ; Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP sarasg jrasyti
vaistinj preparatg tekliksimabg dauginei mielomai gydyti (TLK-10-AM kodai C90.0) (Siam vaistui
kompensuoti 2025 m. prireiks apie 0,8 min. Eur), o d¢l vaistinio preparato Liutecio (177Lu)
vipivotido tetraksetano prostatos véZiui (TLK-10-AM kodai C61) gydyti svarstyti patvirtinus 2026
m. Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto rodikliy patvirtinimo jstatyma.

IraSymo ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP sarasa laukianti MPP
(,,COCHLEAR™ OSIA SISTEMA*) galés biiti pradéta kompensuoti parengus jos skyrimo sglygas ir
pakeitus Kochlearinio implanto, BAHA jsriegiamojo kaulinio implanto, vidurinés ausies klausos
sistemos ir atsarginio $iy medicinos pagalbos priemoniy procesoriaus jsigijimo iSlaidy
kompensavimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSomis tvarkos aprasa (SAM
sudaryta darbo grupé minéto apraSo pakeitimui, darbo néra baigusi).
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Komisija informuojama, jog nesant pakankamai léSy klausimas esantis ,,Kity klausimy
rezerviniame sarase* dél vaistinio preparato emizizumabo skyrimo salygy pakeitimo bus svarstomas
kartu su kitu rezerviniu vaisty sgrasu.

2025 m. rugséjo 15 d. pareisk¢jas ,,Medison Pharma Lithuania® UAB rastu informavo
Komisija, kad, atstovaudama vaistinio preparato Libtayo (cemiplimabas) gamintoja Regeneron
Ireland DAC Lietuvoje, atsako i 2025-09-10 Komisijos rastg dél Sio vaisto jraSymo i Rezervinj vaisty
sgrasg atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio vézio (TLK-10-AM kodas C53) gydymui.

PareiSkéjas rastu patvirtino, kad sutinka pasirasyti $ig sutartis ir saglygas:

(konfidenciali informacija).

Kartu pareiSkéjas pranese, kad neturi galimybiy pritarti VLK praSymui sumazinti vaistinio
preparato cemiplimabo (Libtayo 350 mg koncentratas infuziniam tirpalui N1) fakting bazin¢ kaing
(konfidenciali informacija).

Taciau, siekdama bendradarbiauti ir prisidéti prie efektyvaus PSDF 1¢éSy panaudojimo bei
atsizvelgdamas | neatidélioting medicininj poreikj, pareiskéjas pasitle taikyti fakting bazing kaina,
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgdama j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaudamasi Tvarkos apraso 73 punktu,
Komisijai sitiloma balsuoti:

1. T A sarasg jrasyti Siuos vaistinius preparatus nuo 2025 m. lapkricio 1 d.:

1. Pembrolizumaba, skirtg rezekuotinam nesmulkiyjy Igsteliy plauciy véziu sergantiems
suaugusiems, kuriems yra didel¢ 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, taikant skyrimo salyga
»Rezekuotinam NSLPV, kai yra didel¢ 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 pareiskejas pasiraSys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

2. Pembrolizumaba, skirtg metastazavusio storosios ir tiesiosios zarnos vézio (TLK-10-AM
kodai C18-C20) gydymui, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas kaip monoterapija pirmaeiliam
metastazavusio storosios ir tiesiosios zarnos vézio gydymui suaugusiesiems, kai nustatytas didelis
mikrosatelity nestabilumo rodmuo (angl. microsatellite instability-high, MSIH) arba klaidingai
suporuoty nukleotidy DNR pazaidy taisymo sistemos stoka (angl. mismatch repair deficient, IMMR).
Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo, nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo arba iki 24
ménesiy.” su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

3. Ibrutiniba, skirtg derinyje su venetoklaksu létinei limfocitinei leukemijai (TLK-10-AM
kodas C91.1) sergantiems suaugusiesiems, kurie anks€iau nebuvo gydyti, taikant skyrimo salyga
»dkiriamas derinyje su venetoklaksu létine limfocitine leukemija sergantiems suaugusiems
pacientams, kurie anks¢iau nebuvo gydyti. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 15 ménesiy (3 ciklus
skiriamas vien ibrutinibas, po to 12 cikly — ibrutinibas ir venetoklaksas). Gydymas tgsiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo®, su
salyga, kad pareiskejas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

4. Olapariba (Lynparza), skirta derinyje su bevacizumabu palaikomajam gydymui
suaugusiyjy pacienciy (TLK-10-AM kodas C56, C57.0, C48), serganciy pazengusiu (FIGO III ar IV
stadijos) didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiausidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvapléveés
véziui, taikant skyrimo sglyga ,,Skiriamas palaikomajam gydymui derinyje su bevacizumabu
suaugusiy pacienciy, serganciy progresavusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio piktybiSkumo laipsnio
epiteliniu kiau$idziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, kai vézys yra homologinés
rekombinacijos nepakankamumo (angl. homologous recombination deficiency, HRD) teigiamos
buklés, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo ir yra pasireiskes visiskas arba
dalinis atsakas ] baigta pirmos eilés sudétinj gydyma chemoterapija platinos pagrindu ir
bevacizumabu. Gydymo trukmé olaparibu ne ilgesné kaip 24 ménesiai. Suminé gydymo
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bevacizumabu trukmé, j kurig jeina pirmaeiliam gydymui vartojamas bevacizumabas derinyje su
chemoterapija ir palaikomajam gydymui vartojamas bevacizumabas derinyje su olaparibu ne ilgesné
kaip 15 ménesiy. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo
arba planuoto gydymo uzbaigimo®, su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

5. Pembrolizumaba, skirta suaugusiyjy inksty lasteliy karcinomos, kai yra padidéjusi ligos
recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos,
adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C64), taikant skyrimo salyga ,,Monoterapija
pembrolizumabu skirta suaugusiyjy inksty Iasteliy karcinomos, kai yra padidéjusi ligos recidyvo
rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos, adjuvantiniam
gydymui. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne ilgiau kaip 12 mén.” su salyga, kad pareisSkéjas pasiraSys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

6. Fedratinibg, skirta su liga susijusiai splenomegalijai arba suaugusiyjy pacienty,
serganCiy pirmine mielofibroze, mielofibroze po tikrosios policitemijos arba mielofibroze po
esencialinés trombocitemijos, simptomams gydyti (TLK-10-AM kodai D45, D47.1, D47.3), kai jie
buvo gydyti ruksolitinibu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas ligos sukeltai splenomegalijai ir kitiems
simptomams suaugusiems, kuriems pagal tarptauting prognosting baly sistemg (angl. International
Prognostic Scoring System, IPSS) nustatyta tarpinés-2 ir didelés rizikos pirminé mielofibroz¢ (dar
vadinama létine idiopatine mielofibroze), mielofibroz¢ sergant tikraja policitemija arba mielofibroze
sergant pirmine trombocitemija, gydyti, kai jie buvo gydyti ruksolitinibu” su salyga, (konfidenciali
informacija).

7. Ivosideniba, skirta kartu su azacitidinu suaugusiems pacientams, kuriems yra naujai
diagnozuota timiné mieloidiné leukemija (UML) su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132
mutacija (TLK-10-AM kodas C92.0) ir kuriems netinka jprastin¢ indukciné chemoterapija, gydymui,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su azacitidinu suaugusiyjy pacienty, serganciy naujai
diagnozuota Gimine mieloidine leukemija (UML) su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132
mutacija, kuriems netinka jprastiné¢ indukciné chemoterapija. Gydymas tesiamas iki nepriimtino
toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo* su salyga, kad
pareiskéejas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

8. Budezonida, skirta gydyti pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN)
sergancius suaugusiuosius (TLK-10-AM kodas N02.3), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo
rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su Slapimu > 1,0 g per para (arba baltymo ir kreatinino santykis
Slapime yra > 90,4 mg/mmol), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas pirmine imunoglobulino A (IgA)
nefropatija (IgAN) sergantiems suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas N02.3), kuriems kyla spartaus
ligos progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su Slapimu > 1,0 g per parag (arba baltymo ir
kreatinino santykis §lapime yra > 90,4 mg/mmol), standartinio gydymo papildymui, ne maZiau kaip
3 meénesius vartojantiems didZiausias patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino
receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie kontraindikuotini), neilgesniam kaip 10 ménesiy trukmés
(1skaitant 2-4 savaiiy dozeés mazinimo laikotarpj) gydymui‘ su saglyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

9. Nivolumaba, skirtg neigiamai vietiSkai iSplitusiai ar metastazavusiai skrandzio, skrandzio
ir stemplés jungties ar stemplés adenokarcinomai (TLK-10 AM kodai C15, C16), gydyti, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su sudétine chemoterapija fluoropirimidiny ir platinos vaistiniy
preparaty pagrindu, vietiSkai iSplitusios ar metastazavusios skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties
ar stemplés HER-2 neigiamos adenokarcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés biiklés
(ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo yra > 5. Gydymo
trukme ne ilgesné kaip 24 ménesiai. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo,
ligos progresavimo arba planuoto gydymo uZbaigimo®, su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).
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10. Kanabidiolj, skirtg kaip papildomg priemon¢ gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas
Q85.1), susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex), 2 mety ir
vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Epidyolex skirtas vartoti kaip papildoma priemoné
gydyti traukulius, susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex, TSC),
2 mety ir vyresniems pacientams, kai gydymas 2 ir daugiau prieStraukuliniy vaisty buvo
neveiksmingas ir pacientai pries tai nebuvo gydyti mTOR inhibitoriais (everolimusu), nusprendus
gydytojy vaiky neurology ar gydytojy neurology, teikianciy III lygio asmens sveikatos priezitiros
paslaugas, konsiliumui” su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

11. Kanabidiolj (Epidyolex), skirtg vartoti kartu su klobazamu kaip papildomg priemone
gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41), susijusius su Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut)
sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su
klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau
vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytojy vaiky neurology ar gydytojy
neurology, teikianciy III lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsiliumui” su salyga, kad
pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis ir saglygas: (konfidenciali informacija).

12. Kanabidiolj, skirta vartoti kartu su klobazamu kaip papildomag priemone gydyti
traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81), susijusius su Dravet sindromu 2 mety ir vyresniems
pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems
pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Dravet
sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas,
nusprendus gydytojy vaiky neurology ar gydytojy neurology, teikianciy III lygio asmens sveikatos
prieziiiros paslaugas, konsiliumui” su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis ir sglygas:
(konfidenciali informacija).

13. Cemiplimaba (Libtayo ), skirtg 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).

2. ] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa
nuo 2025 m. lapkri¢io 1 d. jraSyti vaistin] preparatg Teklistamabg, skirta monoterapijai gydyti
suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma (TLK-10-AM kodas
C90.0), kurie prie§ tai yra gave maziausiali tris gydymo kursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteosomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiskeé ligos
progresavimas paskutiniojo gydymo metu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas 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 kuriems pasireiské ligos progresavimas paskutiniojo gydymo
metu. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” su
salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

3. Klausima esantj ,,Kity klausimy rezerviniame sgraSe* svarstyti su kitu rezerviniu vaisty
sarasu.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. KarCiauskiené, S. Varvolyté, G. Zuoziene,
N. Liaugaudaité, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sifilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Vadovaudamasi Tvarkos apraso 73 punktu, Komisija nutaré sialyti: 1.
i A sgaraSg jraSyti Siuos vaistinius preparatus nuo 2025 m. lapkricio 1 d.:



13

1. Pembrolizumaba, skirta rezekuotinam nesmulkiyju Igsteliu plauciy véziu
sergantiems suaugusiems, kuriems yra didelé véZio recidyvo rizika, gydymui (TLK-10-AM
kodas C34) derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos vaistiniy preparatu, ir
skiriant neoadjuvantiniam gydymui, o véliau tesiant 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: (konfidenciali informacija).

2. Pembrolizumaba, skirtg ), skirta metastazavusio storosios ir tiesiosios Zarnos vézio
(TLK-10-AM kodai C18-C20) gydymui, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas kaip monoterapija
pirmaeiliam metastazavusio storosios ir tiesiosios Zarnos vézio gydymui suaugusiesiems, kai
nustatytas didelis mikrosatelity nestabilumo rodmuo (angl. microsatellite instability-high,
MSIH) arba klaidingai suporuoty nukleotidy DNR pazaidy taisymo sistemos stoka (angl.
mismatch repair deficient, AMMR). Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo, nepriimtino
toksinio poveikio atsiradimo arba iki 24 ménesiu.“, su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

3. Ibrutinibg, skirta derinyje su venetoklaksu létinei limfocitinei leukemijai (TLK-10-
AM kodas C91.1) sergantiems suaugusiesiems, kurie anksc¢iau nebuvo gydyti, taikant skyrimo
salyga ,Skiriamas derinyje su venetoklaksu létine limfocitine leukemija sergantiems
suaugusiems pacientams, kurie anks¢iau nebuvo gydyti. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 15
meénesiu (3 ciklus skiriamas vien ibrutinibas, po to 12 cikly — ibrutinibas ir venetoklaksas).
Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo“, su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

4. Olapariba (Lynparza), skirta derinyje su bevacizumabu palaikomajam gydymui
suaugusiyjy pacienciy (TLK-10-AM kodas C56, C57.0, C48), serganciy pazengusiu (FIGO II1
ar IV stadijos) didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu kiauSidZiy, kiauSintakiy arba pirminiu
pilvaplévés véZziui, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas palaikomajam gydymui derinyje su
bevacizumabu suaugusiy pacienciy, serganciy progresavusiu (FIGO III ar IV stadijos) didelio
piktybiSkumo laipsnio epiteliniu kiauSidZiy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, kai
vézys yra homologinés rekombinacijos nepakankamumo (angl. homologous recombination
deficiency, HRD) teigiamos biuiklés, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo
ir yra pasireiSkes visiSkas arba dalinis atsakas j baigta pirmos eilés sudétinj gydyma
chemoterapija platinos pagrindu ir bevacizumabu. Gydymo trukmé olaparibu ne ilgesné kaip
24 ménesiai. Suminé gydymo bevacizumabu trukmé, j kuria jeina pirmaeiliam gydymui
vartojamas bevacizumabas derinyje su chemoterapija ir palaikomajam gydymui vartojamas
bevacizumabas derinyje su olaparibu ne ilgesné kaip 15 ménesiu. Gydymas te¢siamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo
uzbaigimo*, su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

5. Pembrolizumaba, skirta suaugusiyjy inksty Igsteliy karcinomos, kai yra padidéjusi
ligos recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos,
adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C64), taikant skyrimo salyga ,,Monoterapija
pembrolizumabu skirta suaugusiyju inksty lasteliu karcinomos, kai yra padidéjusi ligos
recidyvo rizika po atliktos nefrektomijos arba po nefrektomijos ir metastaziy rezekcijos,
adjuvantiniam gydymui. Gydymas t¢siamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos
progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne ilgiau kaip 12 mén.” su salyga, kad
pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

6. Fedratiniba, skirta su liga susijusiai splenomegalijai arba suaugusiyjy pacientu,
sergan¢iy pirmine mielofibroze, mielofibroze po tikrosios policitemijos arba mielofibroze po
esencialinés trombocitemijos, simptomams gydyti (TLK-10-AM kodai D45, D47.1, D47.3), kai
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jie buvo gydyti ruksolitinibu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas ligos sukeltai splenomegalijai
ir kitiems simptomams suaugusiems, kuriems pagal tarptauting prognosting baly sistemg (angl.
International Prognostic Scoring System, IPSS) nustatyta tarpinés-2 ir didelés rizikos pirminé
mielofibrozé (dar vadinama létine idiopatine mielofibroze), mielofibrozé sergant tikraja
policitemija arba mielofibrozé sergant pirmine trombocitemija, gydyti, kai jie buvo gydyti
ruksolitinibu” su sglyga, (konfidenciali informacija).

7. Ivosideniba, skirtg kartu su azacitidinu suaugusiems pacientams, kuriems yra
naujai diagnozuota iiminé mieloidiné leukemija (UML) su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1)
R132 mutacija (TLK-10-AM kodas (C92.0) ir Kkuriems netinka jprastiné indukciné
chemoterapija, gydymui, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas derinyje su azacitidinu
suaugusiyjy pacienty, serganéiy naujai diagnozuota iimine mieloidine leukemija (UML) su
izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 mutacija, kuriems netinka jprastiné indukciné
chemoterapija. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos
progresavimo arba planuoto gydymo uZzbaigimo“ su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

8. Budezonidg, skirtg gydyti pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN)
sergancius suaugusiuosius (TLK-10-AM kodas N02.3), kuriems kyla spartaus ligos
progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su §lapimu > 1,0 g per parg (arba baltymo ir
kreatinino santykis Slapime yra > 90,4 mg/mmol), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas pirmine
imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN) sergantiems suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas
N02.3), kuriems kyla spartaus ligos progresavimo rizika, kai baltymo iSsiskyrimas su Slapimu
>1,0 g per para (arba baltymo ir kreatinino santykis Slapime yra > 90,4 mg/mmol), standartinio
gydymo papildymui, ne mazZiau kaip 3 ménesius vartojantiems didZiausias patvirtintas
toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino receptoriy blokatoriu dozes (nebent jie
kontraindikuotini), neilgesniam kaip 10 ménesiy trukmés (iskaitant 2-4 savaiciy dozés
mazinimo laikotarpj) gydymui“ su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

9. Nivolumaba, skirta neigiamai vietiSkai iSplitusiai ar metastazavusiai skrandzio,
skrandzio ir stemplés jungties ar stemplés adenokarcinomai (TLK-10 AM kodai C15, C16),
gydyti, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas derinyje su sudétine chemoterapija
fluoropirimidiny ir platinos vaistiniy preparaty pagrindu, vietiSkai iSplitusios ar
metastazavusios skrandZio, skrandzZio ir stemplés jungties ar stemplés HER-2 neigiamos
adenokarcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés biiklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems,
kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo yra > 5. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 24
meénesiai. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo
arba planuoto gydymo uzbaigimo*, su sglyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

10. Kanabidiolj, skirta kaip papildomg priemone¢ gydyti traukulius (TLK-10-AM
kodas Q85.1), susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu (tuberous sclerosis complex),
2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga , Epidyolex skirtas vartoti kaip
papildoma priemoné gydyti traukulius, susijusius su tuberozinés sklerozés kompleksu
(tuberous sclerosis complex, TSC), 2 mety ir vyresniems pacientams, kai gydymas 2 ir daugiau
prieStraukuliniy vaisty buvo neveiksmingas ir pacientai prieS tai nebuvo gydyti mTOR
inhibitoriais (everolimusu), nusprendus gydytoju vaikuy neurology ar gydytoju neurology,
teikianc¢iy III lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, konsiliumui” su salyga, kad
pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

11. Kanabidioli (Epidyolex), skirta vartoti kartu su klobazamu kaip papildoma
priemone gydyti traukulius (TLK-10-AM kodas G40.41), susijusius su Lenokso-Gasto (Lennox-
Gastaut) sindromu, 2 mety ir vyresniems pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta
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tvarka traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar
daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy neveiksmingas, nusprendus gydytoju vaikuy
neurology ar gydytoju neurologuy, teikianciy III lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas,
konsiliumui” su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

12. Kanabidiolj, skirta vartoti kartu su klobazamu kaip papildoma priemone¢ gydyti
traukulius (TLK-10-AM kodas G40.81), susijusius su Dravet sindromu 2 mety ir vyresniems
pacientams, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su klobazamu 2 mety ir vyresniems
pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Dravet
sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau vaistiniy preparaty nuo traukuliy
neveiksmingas, nusprendus gydytoju vaiky neurology ar gydytoju neurologu, teikianciy III
lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsiliumui” su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys
Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

13. Cemiplimabg (Libtayo ), skirta atsinaujinusio ar metastazavusio gimdos kaklelio
vézZio 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 t¢siamas 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).

2. I Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saras$q nuo 2025 m. lapkricio 1 d. jraSyti vaistinj preparata:

1. Teklistamaba, 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 Kkursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteosomos
inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiSké ligos progresavimas paskutiniojo
gydymo metu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams,
sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie pries tai yra gave maziausiai tris
gydymo Kkursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir
antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasirei§ké ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu.
Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” su
salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).

3. Klausimg esantj ,,Kity klausimy rezerviniame sarase* svarstyti su kitu rezerviniu
vaisty sarasu.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. balandzio 17 d. Lietuvos dermatovenerologuy draugijos,
gydytoju Kklinikiniy farmakology asociacijos rasto ,,Dél vaistinio preparato rituksimabo
jtraukimo | kompensavimo sarasa puslinéms odos ligoms gydyti*.

Primenama, kad Komisija 2025 m. geguzés 29 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-12/25)
svarsté klausimg dél vaistinio preparato rituksimabo jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasa
vidutinio sunkumo ar sunkia pisline serganciy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai L10.0, L10.1,
L10.2 ir L10.9). Komisija nutaré pavesti VLK jvertinti finansines galimybes kompensuoti vaistinj
preparatg rituksimaba, jtraukiant jj ] kompensuojamyjy vaisty sarasg vidutinio sunkumo ir sunkioms
puslinéms odos ligoms gydyti (pvz., pemphigus vulgaris, pemphigus vegetans, pemphigus foliaceus,
nepatikslinta pisling).

2025 m. spalio 2 d. VLK rastu informavo, kad prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos
vaistui rituksimabui sudaryty ir didéty apie 27 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 52
tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais, jei bty gydoma naujy ir gydyma tesianciy 3040
pacienty (prognozuojama, kad vienas pacientas bus gydomas 2 metus).
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Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 7.2 punktu,
Komisijai sitiloma balsuoti: jraSyti ] A sgra$a vaistinj preparatg rituksimaba, skirtg vidutinio sunkumo
ar sunkia pusline serganc¢iy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai L10.0, L10.1, L10.2 ir L10.9),
taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas vidutinio sunkumo ar sunkia paprastaja piisline sergantiems
pacientams gydyti‘.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Karciauskiené, S. Varvolyté, G. Zuozieng,
N. Liaugaudaite, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Komisija, vadovaudamasi Tvarkos apraso 7.2 punktu, nutaré jrasyti i
A sgrasg vaistinj preparatg rituksimaba, skirta vidutinio sunkumo ar sunkia pisline serganciy
pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai L10.0, L10.1, 1.10.2 ir L.10.9), taikant skyrimo salyga:
wSkiriamas vidutinio sunkumo ar sunkia paprastaja piisline sergantiems pacientams gydyti®.

SVARSTYTA. 5. D¢l 2025 m. rugséjo 25 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél vaistinio preparato geleZies (III) derisomaltozés (Monofer)
derybu rezultaty*.

Primenama, kad Komisija 2025 m. kovo 20 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-6/25) svarsté
vaistinio preparato gelezies (III) derisomaltozes (Monofer), skirto gelezies stokos (TLK-10-AM
kodas D50) gydymui, salygotai létiniy ligy (Hb <110 g/1), kai negalima vartoti geriamyjy gelezies
preparaty arba jy vartojimas yra neveiksmingas (Hb per 2 sav. nepadidéjo 20 g/l arba nepasieké 120
g/l moterims, 130 g/l vyrams), i$skyrus dializuojamus pacientus kompensavimo klausimg. Komisija
nutar¢ kreiptis | pareiSkéjg dél galimybés (konfidenciali informacija) arba kreiptis | Tarpinstituciné
deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijg.

2025 m. rugpjicio 25 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama 2025 m. birzelio 20 d. rastu
Nr. (10.3.1.8E-251)10-1972 pateikta pavedimag, vedé derybas su UAB ,,Orivas® dé¢l vaistinio
preparato gelezies (III) derisomaltozés (Monofer) (konfidenciali informacija).

Gamintojas rastu nurod¢, kad ,negalime sutikti su Deryby komisijos praSymu taikyti
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgdama ] tai, Deryby komisija 2025 m. rugséjo 24 d. posédyje priéme sprendimag
derybas dél vaistinio preparato gelezies (II1) derisomaltozés (Monofer) laikyti nejvykusiomis.

2025 m. rugs¢jo 26 d. UAB ,,Orivas® raStu informavo, kad atsisako anksciau pateiktos
paraiskos dél vaistinio preparato gelezies (I11) derisomaltozés (Monofer) kompensavimo nurodytomis
salygomis ir jg atsiima. PareiSkéjas praso nutraukti paraiSkos nagrinéjima.

Komisijos pirmininkas pazymeéjo, kad §io vaisto nagrin€jimo procesas yra uzbaigtas ir gautas
Deryby komisijos sprendimas. Atkreiptas démesys, jog pareiskéjas galéjo atsiimti paraiSka vertinimo
metu.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu,
Komisijai sitiloma balsuoti: siiilyti nejraSyti vaistinio preparato gelezies (III) derisomaltozes
(Monofer), skirto gelezies stokos (TLK-10-AM kodas D50) gydymui, salygotai létiniy ligy (Hb <110
g/1), kai negalima vartoti geriamyjy gelezies preparaty arba jy vartojimas yra neveiksmingas (Hb per
2 savaites nepadidéjo 20 g/l arba nepasieke 120 g/l moterims, 130 g/l vyrams), i§skyrus dializuojamus
pacientus.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. Kar¢iauskiené, G. Zuoziené, N.
Liaugaudaité, E. Kvedaraite, E. Monstavicius. Komisijos naré S. Varvuolyté susilaiké nuo balsavimo.

NUTARTA. 5. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu, Komisija nutaré
nejraSyti vaistinio preparato gelezies (III) derisomaltozés (Monofer), skirto geleZies stokos
(TLK-10-AM kodas D50) gydymui, salygotai létiniy ligy (Hb <110 g/l), kai negalima vartoti
geriamyju geleZies preparaty arba juy vartojimas yra neveiksmingas (Hb per 2 savaites
nepadidéjo 20 g/l arba nepasieké 120 g/l moterims, 130 g/1 vyrams), iSskyrus dializuojamus
pacientus.
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6. Papildomas klausimas dél 2025 m. spalio 6 d. Lietuvos neurologu asociacijos rasto
»Dél iSsétinés sklerozés gydymo apraso atnaujinimo*

Primenama, kad Komisija 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/25)
svarsté Lietuvos neurology asociacijos kreipimasi deél i§sétinés sklerozés (toliau - IS) gydymo apraso
atnaujinimo. Asociacijos teigimu, Siuo metu galiojantis dokumentas neatitinka Siuolaikiniy
tarptautiniy gydymo gairiy ir riboja pacienty galimybes gauti veiksmingga gydymg. Minétame
posédyje komisija nutaré pavesti Asmens sveikatos departamentui perzitiréti Apraso keitimo poreiki,
atsizvelgiant § 2025 m. birzelio 11 d. Lietuvos neurology asociacijos rastg ,,D¢l iSsétinés sklerozes
gydymo apraso atnaujinimo” ir i§sétinés sklerozés tarptautines gydymo gaires.

2025 m. spalio 6 d. Lietuvos neurology asociacija pakartotinai rastu kreipési j} Komisijg dél
IS gydymo apraso skubaus atnaujinimo. Asociacija pazymi, kad Siuo metu Lietuvoje galiojantis IS
gydymo aprasas neatitinka naujausiy tarptautiniy gydymo standarty, riboja pacienty galimybes laiku
gauti optimaly auksto efektyvumo ligos eiga modifikuojantj gydyma ir sudaro salygas ligos
progresavimui, kurio biity galima iSvengti taikant Siuolaikines gydymo strategijas.

Kreipimesi pabréziama, kad naujausi moksliniai tyrimai ir tarptautiné klinikiné praktika
rodo ankstyvo auksto efektyvumo gydymo (indukcijos strategijos) pranasumg prie§ dabar taikoma
eskalacijos strategija. Asociacija pateikia Europos valstybiy — Vokietijos, Austrijos, Sveicarijos,
Svedijos, Ispanijos, Lenkijos, Suomijos, Jungtinés Karalystés ir kity — patirtj, kuriose
kompensuojamas auksto efektyvumo gydymas jau taikomas kaip pirmo pasirinkimo galimybé
sergantiesiems IS.

Taip pat atkreipiamas démesys, kad 2024 m. buvo atnaujinti McDonald diagnostiniai
kriterijai, leidZiantys ankstesn¢ ir tikslesn¢ IS diagnoze, taciau Lietuvoje vis dar taikoma 2017 m.
versija. Asociacija pabrézia biitinybe Siuos kriterijus perkelti j nacionalinj gydymo aprasa, siekiant
suderinti diagnostikg su Siuolaikinémis tarptautinémis rekomendacijomis.

Lietuvos neurology asociacija praso atnaujinti IS gydymo aprasa, jtraukiant ankstyvo auksto
efektyvumo gydymo strategija bei naujausius McDonald (2024 m.) diagnostinius kriterijus, taip pat
suderinti nacionalinj dokumentg su mokslo pazanga ir Europos $aliy praktika. Asociacija pazymi, kad
ankstesnis kreipimasis dél Sio klausimo iki Siol liko be atsakymo.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai teikiamas sitilymas balsuoti dél
pritarimo pakartotinai pavesti Asmens sveikatos departamentui perzituréti ApraSo keitimo poreik],
atsizvelgiant 1 2025 m. birzelio 11d. ir 2025 m. spalio 6 d. Lietuvos neurology asociacijos rastus ,,Dél
i§sétinés sklerozes gydymo apraSo atnaujinimo” ir i§sétinés sklerozes tarptautines gydymo gaires.
Taip pat sitiloma informuoti Lietuvos neurology asociacija, jog Apraso keitimo klausimas perduotas
Asmens sveikatos departamentui.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, E. Stropus, R. KarcCiauskiene, S. Varvolyté, G. Zuoziene,
N. Liaugaudaiteé, E. Kvedaraité, E. Monstavicius. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Pakartotinai pavesti Asmens sveikatos departamentui perziiiréti
ApraSo keitimo poreiki, atsizvelgiant j 2025 m. birZelio 11 d. ir 2025 m. spalio 6 d. Lietuvos
neurologu asociacijos rastus ,,Dél iSsétinés sklerozés gydymo apraso atnaujinimo” ir iSsétinés
sklerozés tarptautines gydymo gaires. Informuoti Lietuvos neurologu asociacija, jog iSsétinés
sklerozés gydymo apraso keitimo klausimas perduotas Asmens sveikatos departamentui.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoreé Mazena Bortkevic



