VALSTYBINE LIGONIU KASA PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

PROGNOZUOJAMU PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO ISLAIDU VAISTINIAM PREPARATUI
LUMAKAFTORUI / IVAKAFTORUI (ORKAMBI), SIULOMAM JRASYTI | KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASUS,
APSKAICIAVIMO PROTOKOLAS

1. Duomenys apie vaistinj preparata:

Vaistinio preparato bendrinis pavadinimas Lumakaftoras / Ivakaftoras
ATC kodas R0O7AX30

Orkambi 75 mg/94 mg N56*; Orkambi 100 mg/125 mg N56*;
Prekinis vaistinio preparato pavadinimas Orkambi 150 mg/188 mg N56*; Orkambi 100 mg/125 mg N112*%;

Orkambi 200 mg/125 mg N112**

Farmaciné forma Granulés paketélyje*; Plévele dengtos tabletés**

ambulatoriniam gydymui [X]

Skirtas stacionariniam gydymui []

gydymui dienos stacionare []

2. Sialomos indikacijos, apribojimai

Cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems pacientams, kurie yra
Indikacijos pavadinimas* homozigotiniai cistinés fibrozés membrany laiduma reguliuojancio
baltymo (toliau — CFTR) geno F508del mutacijos atzvilgiu.

Ligos kodas E84

Sialomi apribojimai

*Valstybiné ligoniy kasa prie prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) vertino paraiska, jei vaistas lumakaftoras / ivakaftoras (Orkambi)
bty skiriamas cistinei fibrozei gydyti nuo 1 mety iki maziau nei 2 mety pacientams, kurie yra homozigotiniai CFTR geno F508del mutacijos
atzvilgiu, atsizvelgdama | Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos priimta nutarima (2024 m. balandzio 11 d.
protokolas Nr. LKV-7/24) atidéti vaisto lumakaftoro / ivakaftoro (Orkambi), skirto gydyti 2-5 mety pacientams, paraiskos svarstyma, kol bus
jvertinta vaisty ivakaftoro / tezakaftoro / eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco), skirty gydyti nuo 2 mety iki maZiau nei 6 mety
pacientams, paraiSka. Taip pat Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija nutar¢ sitilyti (2024 m. birzelio 6 d.
protokolas Nr. LKV-12/24) vaistus ivakaftorg / tezakaftora / eleksakaftora (Kaftrio) ir ivakaftora (Kalydeco), kurie biity skiriami gydyti 6 mety ir
vyresniems pacientams, taikant nustatyta vaisty skyrimo salyga, jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sara$a) nuo 2024
m. rugpjucio 1 d. su salyga, kad gamintojas pasiraSys nustatytas sutartis.

Sitlomas kompensavimo btidas:

A sgrasas [X];
apmokéti centralizuotai [].

3. Kuo dabar gydoma liga ar sindromas, nuo kuriy biity skiriamas naujas vaistinis preparatas, sitilomas jtraukti j Ligy ir kompensuojamujy
vaisty joms gydyti sarasa (toliau — A saraSas arba atitinkamas sarasas) arba j Centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa (toliau — Centralizuotai apmokamy vaisty sarasas arba
atitinkamas sarasas) (pildo tik Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos):

2023 m. Privalomojo
L . . s . . 2023 m.
Kompensuojamojo arba centralizuotai apmokamo vaistinio preparato sveikatos draudimo .
.. . ATC kodas e pacienty Pastabos
bendrinis pavadinimas fondo (PSDF) biudzeto o
or . skaiCius
i§laidos (Eur)
Pancreatinum 1 MIU, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo A09AA02 39 650 62
Cefuroximum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo JO1DCO02 161 7
Ceftazidimum 1 g, injekciniai, paprasto atpalaidavimo JO1DD02 531 2
Clarithromycinum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo JO1FA09 11 2
Azithromycinum 100 mg, geriamieji, skysti, 200 mg JOIFA10 20 1
Azithromycinum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo JOIFA10 784 8
Tobramycinum 1 g, jkvepiamieji, kieti JO1GBO1 24 639 4
Tobramycinum 1 g, jkvepiamieji, skysti JO1GBO1 29178 9
Amikacinum 100 mg, injekciniai, paprasto atpalaidavimo JO1GBO06 2122 4
Ciprofloxacinum 1 g, geriamieji, kieti, paprasto atpalaidavimo JOIMAO2 392 10
Salbutamolum 10 mg, jkvepiamieji, skysti RO3ACO02 351 25
Dornasum alfa 10 mg, jkvepiamieji, skysti RO5CB13 141 481 49

Pastaba: teikiamos vaisty i$laidos (Eur) ir pacienty skaicius cistinei fibrozei gydyti (TLK-10-AM kodas E84).

4. Statistinis gyventojy skai¢ius Lietuvoje (2023 m.) 2 857279



9. Prognozuojamos PSDF biudZeto i§laidos (Eur) jau kompensuojamiems ar centralizuotai apmokamiems vaistiniams
preparatams, jei siiilomas vaistinis preparatas nebiity jrasytas j atitinkama sarasa:

Kompensuojamuyjy arba
centralizuotai apmokamy
vaisty nuo ligos arba

. . . Pirmieji Antrieji Tretieji | Ketvirtieji | Penktieji | Pastabos (naudoty duomeny Saltiniai ir
sindromo, kuriems gydyti ; . . . . . . .. .
. R . metai metai metai metai metai (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)
sitiloma | atitinkamg sgrasa
iraSyti naujg vaista, bendrinis
pavadinimas
Teikiamos 2023 m. PSDF biudzeto
239319 239319 239319 239319 239319 iSlaidos vaistams cistinei fibrozei

gydyti (TLK-10-AM kodas E84).

10. Prognozuojamy PSDF biudZeto islaid

y pokytis (Eur), jei vaistinis preparatas biity jrasytas j atitinkama sarasa:

I atitinkamg sgrasg jraSomo | Pirmieji Antrieji Tretieji | Ketvirtieji | Penktieji | Pastabos (naudoty duomeny $altiniai ir
vaisto bendrinis pavadinimas metai metai metai metai metai (ar) pateiktos informacijos pagrindimas)
Teikiamos PSDF biudzeto islaidos
Lumakaftoras / Ivakaftoras 131 898 131 898 131 898 131 898 131 898 vaistui lumakaftoriui / ivakaftorui

(Orkambi).




