VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. spalio 30 d. Nr. LKV-19/25
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — Mazena Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

1. Komisijos nariai: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, R. Balnyté, O. Vasiliauskiené, D. Makaravicieng;

2. VVKT atstovai: R. Pilviniené, B. Stanaité, L. Gorobets, J. Slavinskaité;

3. VLK atstovai: E. Stropus, G. Petronyté, D. Valickaité;

4. SAM atstovai: J. Volkaviciené;

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama
arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje
su binimetinibu ir binimetinibg (Mektovi), skirta kartu su enkorafenibu suaugusiy pacienty, serganciy
neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui (TLK-
10-AM kodas C43) (pareiskéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania®);

1.2. glofitamabg (Columvi), skirta monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy
B lasteliy limfoma (DDBLL) serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai C83.3,
(C85.2), kuriems anksc¢iau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo budy (pareiSkéjas -
UAB ,,Roche Lietuva”);

1.3. nivolumabg (Opdivo), skirta suaugusiy pacienty neoperuotinos, iSplitusios,
atsinaujinusios ar metastazavusios stemplés plokscialgstelinés karcinomos, kurios Igsteliy PD-L1
raiSka yra> 1 %, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C15) derinyje su sudétine chemoterapija
fluoropirimidino ir platinos pagrindu (pareiskéjas - UAB ,,Swixx Biopharma”);

1.4. mirvetuksimabg soravtansing (Elahere), skirta monoterapijai suaugusiy pacienciy
gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57), serganciy platinos vaistiniams preparatams atspariu
didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu kiau§idZiy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu,
turin€iu teigiamg folaty recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos nuo vieno iki trijy
sisteminio gydymo rezimais (pareiSkéjas - UAB ,,AbbVie®).

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

3. Del 2025 m. rugséjo 23 d. Lietuvos pulmonology draugijos rasto ,,Dél kompensuojamyjy
vaisty saraso indikacijy papildymo*.

4. Del 2025 m. rugsé¢jo 24 d. Lietuvos vaiky onkohematology draugijos raSto ,,Dél
rivaroksabano (Xarelto) kompensavimo salygy vaikams iki 18 mety®.

5. Dél 2025 m. spalio 9 d. Lietuvos alergology ir klinikiniy imunology draugija rasto ,,Dél
omalizumabo skyrimo létinei spontanei dilgelinei supaprastinimo ir 6 mén. kompensuojamo recepto
termino nustatymo*‘.

6. Kiti papildomi klausimai.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:



SVARSTYTA. 1.1. enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems neoperuojama arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti
(TLK-10-AM kodas C43) derinyje su binimetinibu ir binimetiniba (Mektovi), skirtg kartu su
enkorafenibu suaugusiy pacienty, serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir
turin¢iy BRAF V600 geno mutacija, gydymui (TLK-10-AM kodas C43) (pareiSkéjas — UAB
»Medis Pharma Lithuania*“) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. liepos 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-14/25) svarsté
klausimg d¢l wvaistiniy preparaty enkorafenibo (Braftovi), skirto suaugusiems pacientams,
sergantiems neoperuojama arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-
10-AM kodas C43) derinyje su binimetinibu ir binimetinibo (Mektovi), skirto kartu su enkorafenibu
suaugusiy pacienty, serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600
geno mutacijg, gydymui (TLK-10-AM kodas C43) jtraukimo ] kompensuojamyjy vaisty sarasg.

Primenama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas i$ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. gydymo juo kastai yra didesni esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, taikant arba netaikant PGS.

Komisija nutaré: (konfidenciali informacija).

Valstybine liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzetui vertinimg.
Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistas biity skiriamas 49-70 pacientams pirmaisiais-
penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 1,7 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 3,9 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 204 tiukst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 460 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

2025 m. rugséjo 29 d. UAB "Medis Pharma Lithuania" pateiké atnaujintg vaistiniy preparaty
prieinamumo gerinimo schema (toliau — PGS) — sitilyma dél (konfidenciali informacija).

Vaistinio preparato enkorafenibo (Braftovi 75 mg kietosios kapsulés N42) Lietuvai taikoma
kaina po nuolaidos taikymo (konfidenciali informacija).

Jei buty priimtas sprendimas dél enkorafenibo ir binimetinibo sitilomos indikacijos
kompensavimo, sitilome jpareigoti gamintojg pasirasyti sutart] dél (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: pateikta kaSty mazinimo
analizé;

2. pacienty ir sveikatos prieZiliros specialisty organizacijy nuomones del sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 patvirtintu Ligy ir kompensuojamy vaisty
joms gydyti sgraSu (A saraSu) bei 2022 m. metodinémis rekomendacijomis ,,Odos melanomos
prevencijos, diagnostikos ir gydymo metodika* pirmaeiliam neoperuojamos arba metastazavusios
melanomos su BRAF V600 mutacija gydymui skiriami BRAF inhibitoriai (vemurafenibas,
dabrafenbas) kartu su MEK inhibitoriais (kobimetinibu, trametinibu). Jei pirmaeilis gydymas
neefektyvus — tuomet skiriamas gydymas PD-1 inhibitoriais (nivolumabu, pembrolizumabu).

4. ligos pobiidis: odos piktybiné melanoma - piktybinis navikas, kuris iSsivysto i§
melanocity, t. y. 1gsteliy, turin¢iy rudo pigmento melanino. Odoje melanoma gali atsirasti bet kurioje
vietoje. Ankstyvose stadijose ligos simptomai dazniausiai nepasireiSkia. Sisteminiai simptomai
iSryskéja ligai iSplitus. Nors melanoma sudaro tik apie 1 proc. susirgimo visomis odos véZinémis
ligomis atvejy, ji yra viena agresyviausiy veézio rii$iy, nes tai — pagrindiné mirties nuo odos vézio
priezastis. Pacienty, serganciy iSplitusia neoperuotina arba metastazavusia melanoma, prognozé ir



1Sgyvenamumas yra ypac prasti. Remiantis naujausiais duomenimis, pacienty, kuriems nustatant ligos
diagnoze buvo aptikta metastaziy, penkeriy mety iSgyvenamumas siekia vos 35 proc.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal VVKT skyrimo salyga:
enkorafenibui ,,Derinant su binimetinibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra
diagnozuota neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui”,
binimetinibui ,,.Derinant su enkorafenibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra
diagnozuota neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui”.

Binimetinibas kartu su enkorafenibu skirtas suaugusiy pacienty, serganciy neoperabilia arba
metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno mutacijg, gydymui.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apra$o 54.1!
papunkciu, Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sagraSa) vaistin] preparata enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems
neoperuojama arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas
C43) derinyje su binimetinibu ir binimetinibg (Mektovi), skirta kartu su enkorafenibu suaugusiy
pacienty, serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turin¢iy BRAF V600 geno
mutacija, gydymui (TLK-10-AM kodas C43), taikant skyrimo salyga enkorafenibui ,,Derinant su
binimetinibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra diagnozuota neoperuotina ar
metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui”, binimetinibui ,,Derinant su
enkorafenibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra diagnozuota neoperuotina ar
metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui” ir su salyga, kad pareiskéjas sudarys:
(konfidenciali informacija)

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, 7.
Petrulioniené, A. Tutliené, R. Balnyté, O. Vasiliauskien¢, D. Makaravi¢iené. Silllymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunk¢iu, Komisijai siiiloma
balsuoti jrasyti i Ligu ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasa) vaistinj
preparata enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama
arba metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43)
derinyje su binimetinibu ir binimetiniba (Mektovi), skirta kartu su enkorafenibu suaugusiuy
pacientuy, serganciy neoperabilia arba metastazavusia melanoma ir turinc¢iy BRAF V600 geno
mutacija, gydymui (TLK-10-AM kodas C43), taikant skyrimo salyga enkorafenibui ,,Derinant
su binimetinibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra diagnozuota
neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui”, binimetinibui
sDerinant su enkorafenibu skiriamas pirmaeiliam suaugusiy pacienty, kuriems yra
diagnozuota neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF V600 mutacija, gydymui® ir
su sglyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija)

SVARSTYTA. 1.2. glofitamabg (Columvi), skirta monoterapijai recidyvavusia ar
atsparia difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) serganciy suaugusiy pacienty gydymui
(TLK-10-AM kodai C83.3, C85.2), kuriems anks¢iau buvo skirti du ar daugiau sisteminio
poveikio gydymo budy (pareiSkéjas - UAB ,,Roche Lietuva”) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

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

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

2. kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo vertg taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo



salygy, netaikant PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas
salygas arba ApraSo 29.1.2 ir 29.2.2 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,26 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas
28-36 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 3,1 mln. Eur
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 4,0 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty
apie 3,0 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,9 min. Eur penktaisiais kompensavimo
metais.

Gamintojas PGS nepateiké. Atkreiptas démesys, kad vaistinio preparato glofitamabo
Lietuvai taikoma kaina (konfidenciali informacija).

| prognozuojamas islaidas nejtrauktos paruoSiamajam gydymui reikalingos vienos 1000 mg
obinutuzumabo dozés iSlaidos (kurios 28-36 pacienty gydymui sudaryty apie (konfidenciali
informacija)), nes §is vaistas neapmokamas centralizuotai difuzinei dideliy B lasteliy limfomai
gydyti. Todél gamintojas turéty paruosiamajam gydymui reikalingg vieng 1000 mg obinutuzumabo
doze pacientui suteikti savo léSomis.

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasSty naudingumo verté 128 487 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos priezilros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta asociacijos ,,Kraujas*“ pozicija;

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje bendry difuzine dideliy B lasteliy limfomos
(toliau — DDBLL) gydymo gairiy néra. Gydymo jstaigos turi pasitvirtinusios savo vidines metodikas,
pagal kurias individuliai parenkamas gydymas pacientams. DDBLL gydymas VUL SK skiriamas
remiantis VUL SK HOTC gairémis, kurios sudarytos susisteminus naujausiag ESMO, NCCN, BSH
informacijg, o LSMU KK - vadovaujamasi 2015 m. Hematologijos/transfuziologijos gairémis,
NCCN, BSH

4. ligos pobiudis: Ne Hodzkino limfoma (NHL) yra vienas i§ labiausiai paplitusiy
hematologiniy piktybiniy naviky. Tai nevienalyté limfoidinés sistemos limfoproliferaciniy sutrikimy
grupé. Difuziné dideliy B lgsteliy limfoma (DDBLL) yra nevienalyté liga, ir labiausiai paplites
histologinis NHL potipis, kuris sudaro iki 40 % visy naujai diagnozuoty NHL atvejy. Nattrali
agresyviy limfomy, tokiy kaip DDBLL, eiga pasiZymi greitesniu progresavimu ir sumazejusiu
iSgyvenamumu, palyginti su indolentine NHL. DDBLL daznis did¢ja su amZiumi, o liga paprastai
pasireiskia vyresniems nei 60 mety suaugusiems (ypa¢ 65—74 mety amziaus grupe¢je).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B Igsteliy limfoma sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems anksciau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo
budy ir kuriy biiklé progresavo po CAR-T terapijos ar autologinés transplantacijos arba CAR-T
terapija jiems netinkama”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma | Rezervinj vaisty sarasg jraSyti vaistinj preparatg glofitamabg (Columvi), skirta
monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) serganciy
suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai C83.3, C85.2), kuriems anksciau buvo skirti du ar
daugiau sisteminio poveikio gydymo budy, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai
recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B Igsteliy limfoma sergantiems suaugusiems pacientams,
kuriems anksciau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo budy ir kuriy bukle
progresavo po CAR-T terapijos ar autologinés transplantacijos arba CAR-T terapija jiems
netinkama”, kad pareiSké&jas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).



5

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, /Z.
Petrulioniené, A. Tutlien¢, R. Balnyte, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi€iené. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu jrasyti j Rezervinj
sarasa vaistinj preparata glofitamaba (Columvi), skirta monoterapijai recidyvavusia ar
atsparia difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) serganciy suaugusiy pacienty gydymui
(TLK-10-AM kodai C83.3, C85.2), kuriems anks¢iau buvo skirti du ar daugiau sisteminio
poveikio gydymo biidy, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai recidyvavusia ar
atsparia difuzine dideliy B lasteliy limfoma sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems
anksciau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo biidy ir kuriy biiklé progresavo
po CAR-T terapijos ar autologinés transplantacijos arba CAR-T terapija jiems netinkama”,
kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. nivolumaba (Opdivo), skirta suaugusiy pacienty neoperuotinos,
iSplitusios, atsinaujinusios ar metastazavusios stemplés plokscialastelinés karcinomos, kurios
lasteliy PD-L1 raiSka yra > 1 %, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C15) derinyje su
sudétine chemoterapija fluoropirimidino ir platinos pagrindu (pareiskéjas - UAB ,,Swixx
Biopharma”) — 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 yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. gydymo juo kastai atitinka referencing naudingumo verte taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas arba Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,549 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas
16-23 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 457 tukst. Eur
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 657 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty
apie 126 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 188 tikst. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas siilomai kompensuoti indikacijai nepateiké PGS, taciau 2025-03-20 teike PGS
kitai sitilomai kompensuoti indikacijai (OPDIVO yra skirtas suaugusiy pacienty neoperuotinos
paZengusios, atsinaujinusios arba metastazavusios stemplés ploks€iyjy lasteliy karcinomos
monoterapijai po chemoterapijos derinio fluoropirimidino ir platinos pagrindu) — kuria siiiloma
sudaryti sutartj, pagal (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad aukSciau
nurodyta gamintojo faktiné baziné kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei
atsizvelgiant 1 2025 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Jei buty priimtas sprendimas dél nivolumabo sitilomos indikacijos kompensavimo, VLK
siiilo jpareigoti gamintojg pasiraSyti sutartj d¢l (konfidenciali informacija).

Pacienty atranka vartoti OPDIVO pagal naviko PD-L1 raiSka turi biti patvirtinta validuotu
testu. PD-L1 tyrimas nekompensuojamas PSDF biudZeto 1éSomis stemplés karcinoma sergantiems
pacientams. Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty PD-L1 tyrimus, jei biity kompensuojamas
vaistas nivolumabas.

Jei gamintojas nejsipareigoty apmokeéti PD-L1 tyrimy kasty, ir biity priimtas sprendimas $§j
tyrimg kompensuoti PSDF biudzeto 1éSomis, papildomos iSlaidos Siam tyrimui sudaryty apie
(konfidenciali informacija).



Kad PD-LI tyrimas buty kompensuojamas PSDF biudZeto 1¢éSomis stemplés karcinoma
sergantiems pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyti pareiskéjai
turéty teikti Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiska
dél Sio tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugs¢jo 10 d. jsakyme Nr. V-1056
,»Deél Asmens sveikatos priezitros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens sveikatos
priezitros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka. Komitetas,
jvertines paraiska, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) ; Kompensuotiny
PSDF biudzeto 1ésomis asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa.

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: sunki ligos nasta, referenciné
kasty naudingumo verté 128 488 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: 2022 m. ESMO (angl. European Society of Medical
Oncology) stemplés vézio diagnostikos ir gydymo gairése nurodoma, jog pirmos eilés vietiskai
iSplitusios nerezekuotinos ar metastazavusios stemplés ploksciyjy lasteliy karcinomos gydymui
rekomenduojamas platinos (Lietuvoje stemplés piktybiniy naviky gydymui i$ $ios vaistiniy preparaty
grupés kompensuojama tik cisplatina) ir fluoropirimidino (Lietuvoje stemplés piktybiniy naviky gydymui
1§ Sios vaistiniy preparaty grupés kompensuojamas tik 5-FU) derinys (ITA rekomendacija). Esant vietiskai
iSplitusiai nerezekuotinai ar metastazavusiai stemplés ploksciyjy lasteliy karcinomai, kuri
ekspresuoja PD-L1 (angl. Programmed death-ligand I) ir PD-L1 raiska yra > 1%, pirmos eilés
gydymui rekomenduojamas nivolumabo, platinos ir fluoropirimidino (IA rekomendacija) arba
nivolumabo ir ipilimumabo (IB rekomendacija) deriniai. Kai CPS (angl. Combined positive score)
rodmuo yra > 10, rekomenduojamas pembrolizumabo, platinos ir fluoropirimidino derinys (IA
rekomendacija).

4. ligos pobidis: Stemplés véZys — septintas dazniausiai nustatomas onkologinis susirgimas
ir SeSta dazniausia mirties nuo onkologinés ligos priezastis pasaulyje. ISskiriami du pagrindiniai
stemplés vezio tipai — ploksciyjy lasteliy karcinoma ir adenokarcinoma. Ploks¢iyjy lasteliy karcinoma
dazniau vystosi besivystan¢iy Azijos ir Afrikos Saliy regione, kuriose vyraujantys rizikos veiksniai
yra riikkymas, alkoholio ir itin kar$ty gérimy vartojimas. Siaurés Amerikoje ir Europoje vyrauja
stemplés adenokarcinomos atvejai, kurie susij¢ su gastroezofaginio refliukso liga ir nutukimu. Vyrai
serga tris kartus daZniausiai ne moterys. Sergant stemplés véZiu, prognozé¢ bloga: 5 mety
1Sgyvenamumas nesiekia 20%, nes liga ankstyvojoje jos faz¢je dazniausiai yra asimptome ir
nustatoma jau velyvoje fazéje.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos preparaty ir fluoropirimidinu,
skirta metastazavusios ar nerezekuotinos stemplés plokSciyjy lasteliy karcinomos pirmaeiliam
gydymui geros funkcinés biiklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir
PD-L1 raiSka yra > 1 %. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos
progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistin] preparatg nivolumabg (Opdivo), skirtag suaugusiy pacienty neoperuotinos, iSplitusios,
atsinaujinusios ar metastazavusios stemplés plokscialgstelinés karcinomos, kurios lgsteliy PD-L1
raiSka yra > 1 %, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C15) derinyje su sudétine chemoterapija
fluoropirimidino ir platinos pagrindu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su chemoterapija,
kurios sudétyje yra platinos preparaty ir fluoropirimidinu, skirta metastazavusios ar nerezekuotinos
stemplés ploks¢iyjy lasteliy karcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcines bikles (ECOG O ar 1)
suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir PD-L1 raiska yra > 1 %. Gydymas tesiamas iki



nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo” ir
su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, R. Balnyté, O. Vasiliauskiené, D. Makaraviciené. Sililymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1 papunkciu, Komisijai sitiloma
balsuoti jrasyti i Ligu ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A saraSq) vaistinj
preparata nivolumaba (Opdivo), skirta suaugusiy pacienty neoperuotinos, iSplitusios,
atsinaujinusios ar metastazavusios stemplés plokscialgstelinés karcinomos, kurios 13steliy PD-
L1 raiSka yra > 1 %, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C15) derinyje su sudétine
chemoterapija fluoropirimidino ir platinos pagrindu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos preparaty ir fluoropirimidinu, skirta
metastazavusios ar nerezekuotinos stemplés ploksSciyjy lasteliy karcinomos pirmaeiliam
gydymui geros funkcinés baklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-
L1 ir PD-L1 raiSka yra > 1 %. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo,
ligos progresavimo arba planuoto gydymo uZbaigimo” ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. mirvetuksimaba soravtansina (Elahere), skirta monoterapijai
suaugusiy pacien¢iy gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57), serganciy platinos
vaistiniams preparatams atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu Kkiausidziu,
kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véZiu, turinciu teigiama folaty recetoriy alfa (FRa)
rodmenj, kurios jau buvo gydytos nuo vieno iki trijy sisteminio gydymo rezimais (pareiskéjas -
UAB ,,AbbVie“) — 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 yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. gydymo juo kastai atitinka referencing naudingumo verte taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salyguy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo i$vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas.

PaZymima, kad vaistas sukuria 0,379 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Pakartotinés prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas
54-81 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 2,6 miln. Eur
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 4,0 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty
apie 2,6 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,9 mln. Eur penktaisiais kompensavimo
metais.

Gamintojas 2025-08-14 pateiké PGS — (konfidenciali informacija).

Mirvetuksimabo soravtansino preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad gydymas
yra tinkamas, kai pacienciy navike nustatyta FRa ekspresija, apibrézta kaip >75 % gyvybingy véZiniy
lasteliy esantis vidutinis (2+) ir (arba) stiprus (3+) membranos nusidazymas imunohistocheminio
(IHC) tyrimo metu, jvertinus CE Zenklu pazenklinta in vitro diagnostika (IVD), atitinkanc¢ia numatyta
paskirt]. Jeigu CE Zenklu pazenklintos IVD néra, turi biiti naudojamas alternatyvus patvirtintas
tyrimas.

ParaiSkoje nurodyta, kad ,,FOLRI1 yra predikcinis, prognostinis ir diagnostinis Zymuo.
Eksperty nuomone, FRa ekspresija reikia tirti visuose pirminése epitelinése kiausidziy, kiauSintakiy
ir pilvapléves karcinomos atvejais. Nustatymas turéty buti atliekamas 1§ pooperacinés medziagos,
vertinant tik tas navikines lasteles, kurios nusidazo 2 ar 3 + intensyvumu, ir tokiy lasteliy, kaip



pazyméta aukSciau, turi buti maziausiai >75%. FDA ir Europoje remiamasi LANTana studijoje
patvirtintu imunohistocheminiu Zymeniu, kuris grei¢iausiai biity naudojamas ir Lietuvoje®.

Folaty receptoriy 1 (FOLR1) tyrimai nekompensuojami PSDF biudzeto 1¢Somis. Gamintojas
2025-08-14 pateiktoje PGS nurodé¢, (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: sunki ligos nasta, referenciné
kasty naudingumo verté 128 487 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis 2023 m. ESMO gairémis, naujai nustacius platinai
atspary kiauSidziy veézj, tikslinga atlikti mutacijy iStyrima, taciau Lietuvos klinikiniy eksperty
nuomone praktikoje tyrimas atlickamas retai. Biitinybé pacientéms tirti folaty receptoriy 1 (FOLRI1)
esant iSplitusiam kiau$idziy véziui taip pat nurodyta NCCN gairése (2025). Ivertinus NCCN (2025)
gairés, nustatyta, kad mirvetuksimabas soravtansinas rekomenduojama skirti esant FRa-ekspresijai
>75% navikinése lastelése, kai pacientai jau buvo gydomi dvi platinos pagrindu sisteminés terapijos.
Tai tiketina atitinka ketvirtos eilés gydymo Lietuvoje.

4. ligos pobudis: kiausidziy vézys apibendrintai reiskia kiausidziy, kiauSintakiy arba pirminj
pilvapléves veézj, pagal TLK-10-AM klasifikacija yra kiausidés piktybinis navikas (C56), kiauSintakio
piktybinis navikas (C57.0) ir pilvaplévés piktybinis navikas (C48).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas monoterapijai suaugusiy pacienciy, serganciy platinai atspariu didelio piktybisSkumo
laipsnio epiteliniu kiausidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, turiniu teigiama folaty
recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos trimis sisteminio gydymo rezimais. Gydymas
tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu,
Komisijai sitlloma j Rezervinj vaisty sgraSa jraSyti vaistin] preparata mirvetuksimabg soravtansing
(Elahere), skirta monoterapijai suaugusiy pacienciy gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57),
serganCiy platinos vaistiniams preparatams atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu
kiauSidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvapléveés véziu, turinciu teigiamg folaty recetoriy alfa (FRa)
rodmenj, kurios jau buvo gydytos nuo vieno iki trijy sisteminio gydymo reZimais, taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas monoterapijai suaugusiy pacienciy, sergan¢iy platinai atspariu didelio
piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiauSidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, turinciu
teigiamg folaty recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos trimis sisteminio gydymo
rezimais. Gydymas tgsiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo.”,
kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis ir sglygas: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritare: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliene, R. Balnyté, O. Vasiliauskieneé, D. Makaraviciené. Sitilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisijai sitiloma j
Rezervinj vaisty saraSa jraSyti vaistinj preparata mirvetuksimaba soravtansina (Elahere),
skirta monoterapijai suaugusiy pacienciy gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57),
serganciy platinos vaistiniams preparatams atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu
kiauSidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véZiu, turinciu teigiama folaty recetoriy alfa
(FRo) rodmenj, kurios jau buvo gydytos nuo vieno iki trijy sisteminio gydymo reZimais, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai suaugusiy pacienciy, serganciy platinai atspariu
didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu kiauSidZiy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés
véZiu, turinciu teigiama folaty recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos trimis
sisteminio gydymo reZimais. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino



toksinio poveikio atsiradimo.”, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2025 m. birZelio 11 d. Lietuvos onkology draugijos rasto ,,Dél
apalutamido skyrimo salygy*“ — primenama, kad Komisija §j klausimg svarsté 2025 m. rugs¢jo 18
d. posédyje (protokolo Nr. LKV-17/25) ir nutaré kreiptis | Lietuvos onkology draugija, prasant
pateikti duomenis apie pacienty skaiciy, kuriems galéty biti skiriamas apalutamidas, jei buty pritarta
skyrimo salygos pakeitimui. Bei pavesti VVKT jvertinti gauta informacija ir parengti iSvada dél
apalutamido skyrimo sglygy iSplétimo tikslingumo.

2025 m. spalio 28 d. VVKT rastu informavo, kad, iSnagrinéjusi Lietuvos onkologijos
draugijos sitilyma dél apalutamido skyrimo salygy iSplétimo, VVKT pripazino pagristomis Siuo metu
galiojanCias salygas, pagal kurias vaistinis preparatas apalutamidas skiriamas metastazavusio
hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos
kaulinés metastazes.

VVKT, remdamasi klinikinio tyrimo TITAN duomenimis ir vaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pazyméjo, kad apalutamido veiksmingumas buvo jrodytas tik pacienty,
turin¢iy kauly metastazes, pogrupyje, o pacientams, turintiems visceralines metastazes, pranasumo
nenustatyta.

Ivertinusi argumentus dél chemoterapijos taikymo, VVKT sutiko, kad i§ dabartinés skyrimo
salygos gali biiti pasalinta formuluoté ,,kuriems negalima skirti chemoterapijos arba chemoterapija
neindikuotina®. Todél sitiloma nustatyti $ig koreguota apalutamido skyrimo salyga: ,,Skiriamas
derinyje su androgeny deprivacijos terapija (ADT) metastazavusio hormonams jautraus prostatos
vézio (m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos kaulinés metastazes”.

2025 m. spalio 28 d. Lietuvos onkology draugija rastu informavo, kad, remiantis
Nacionalinio vézio instituto ir kity centry epidemiologiniais duomenimis, per 2020-2024 m.
metastazavusio hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) diagnozé nustatyta 193 pacientams.
Metastazés vien kauluose nustatytos 99 pacientams, kauluose ir limfmazgiuose — 34, vien
limfmazgiuose — 29. Atsizvelgiant | duomenis ir numatomg apalutamido skyrimo salygy pakeitima,
vertinama, kad kasmet Lietuvoje papildomai §j vaistg galéty gauti apie 22 pacientai.

Taip pat nurodyta, kad pagal Lietuvos epidemiologinius duomenis daugiausia
metastazavusio prostatos véZio atvejy nustatoma Nacionaliniame véZio institute (43 proc.), kitose
gydymo jstaigose — Kauno ligoninése (29 proc.), Klaipédos ligoninéje (13 proc.), Santaros klinikoje
(8 proc.), Panevézio ir Siauliy centruose (po 4 proc.).

R R T (J N T ASLILIR AN AW LLALLLALY LFARLAES AL T ALTELELT 1 lentelé.
Metastaziy vieta Pacienty skaicius, Pacienty skaitius Papildomi | Papildomi pacientai
2020-2024 m. NVI1 (per metus, NVI) pacientai (NVI) Lietuvos mastu
Vien kauluose 99 20
Vien limfmazgiuose 29 6 2 5
Kaulai + limfmazgiai 34 7 7 17
Kaulai + vidaus organai 3 1
Vien vidaus organuose i1 3
Kaulai + vidaus org.+
limfimazgiai 17 4
Viso 193 41 9 22

VVKT ekspert¢ atkreipia démesj, jog pagal vaistinio preparato apatulamido preparato
charakteristikos santrauka, kuria turi vadovautis ir gydyma skiriantis specialistas, visiems pacientams
turéjo biiti bent viena metastazé kauluose, nustatyta atliekant kauly scintigrafija. Jei metastaziy
pasireiSkimo vieta apsiribojo limfmazgiais arba vidaus organais (pvz., kepenyse ar plauciuose),
pacientai ] tyrimg jtraukiami nebuvo. Tad gydymas gali biiti skiriamas tik pacientams, kuriems
nustatytos kaulinés metastazeés ir tai biity dar vienas gydymo pasirinkimas. Siuo metu $iam pogrupiui
gali biiti skiriamas gydymas darolutamidu.
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Atsizvelgiant j pirmiau pateiktg informacija, Komisijai siiloma balsuoti pavesti VLK atlikti
prognozuojamo PSDF biudZeto 1&Sy poreikio Sio vaisto kompensavimui vertinima.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskien¢, D. Makaraviciené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2. Pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSy poreikio
vaistinio preparato apalutamido kompensavimui vertinima.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. rugséjo 23 d. Lietuvos pulmonologu draugijos rasto ,,Dél
kompensuojamuyjuy vaisty saraso indikacijuy papildymo*.

2025 m. rugs¢jo 23 d. Lietuvos pulmonology draugija rastu kreipési | Komisija dél
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty saraSo X dalies ,,Kvépavimo sistemos ligos® papildymo
indikacijomis — sarkoidoze (TLK kodas D86) ir intersticinémis plauciy ligomis (J66-J70, J84, J99).

Raste nurodoma, kad Sios ligos yra retos, jy gydymas apibréztas tarptautinése ir
nacionalinése rekomendacijose, taciau dél retumo Siy ligy néra daugumos vaisty aprasuose tarp
indikacijy.

Gliukokortikoidai yra pirmojo pasirinkimo gydymas, o neveiksmingumo ar netoleravimo
atvejais papildomai skiriami imuninj atsakg modifikuojantys vaistai (azatioprinas, metotreksatas,
mikofenolato mofetilis). Ilgalaikio gydymo metu daliai pacienty reikalinga pneumocistinés infekcijos
profilaktika trimetoprimu su sulfametoksazoliu.

Draugija praSo minétas indikacijas jtraukti | kompensavimg ir kompensuoti $iuos vaistus:
Prednizolonum, Methylprednisolonum, Azathioprinum, Methotrexatum, Mycophenolatum
Mofetilum, Trimethoprimum et Sulfamethoxazolum, kurie jau yra kompensuojami kitoms
indikacijoms.

Raste taip pat pateikiami preliminariis pacienty, kuriems reikalingas toks gydymas, skaiciai
Lietuvoje: kasmet apie 10—15 sarkoidoze serganciy pacienty reikéty gliukokortikoidy, dar 4-5 —
papildomo antro vaisto (aztioprino, metotreksato, mikofenolato mofetilio); intersticinémis plauciy
ligomis — apie 4050 pacienty reikéty gliukokortikoidy ir 10—15 — derinio su antru vaistu (aztioprinu,
metotreksatu, mikofenolato mofetiliu); pneumocistinés pneumonijos profilaktika reikalinga 50—60
ligoniy.

2025 m. spalio 28 d. VVKT rastu informavo, kad, iSnagrinéjusi Lietuvos pulmonologijos
draugijos 2025 m. rugséjo 23 d. rasta dél kompensuojamyjy vaisty saraso indikacijy papildymo,
pritaria siilymui jtraukti papildomas terapines indikacijas — sarkoidoze¢ (TLK-10AM D86) ir
intersticing plauciy liga (TLK-10AM J70, J84, J99) — vaistiniams preparatams prednizolonui,
metilprednizolonui, azatioprinui, metotreksatui bei trimetoprimo ir sulfametoksazolio deriniui,
kadangi Sie vaistai yra jtraukti j Pasaulio sveikatos organizacijos biitinyjy vaisty sarasg. VVKT
rekomenduoja tenkinti Draugijos prasymg, suderinus su gydytojais specialistais Siy vaistiniy
preparaty skyrimo salygas, atspindin¢ias pakopinj gydymo pobidj.

Tuo paciu pazymeta, kad mikofenolato mofetilis néra jtrauktas j PSO biitinyjy vaisty sarasg
ir neturi patvirtinty terapiniy indikacijy sarkoidozei ar intersticinei plauciy ligai gydyti. Todél jo
itraukimui ; kompensuojamy vaisty saras$a pagal minétas indikacijas turéty biiti teikiamos atskiros
paraiSkos, pagrindziancios vaistinio preparato nauda ir atlikus sveikatos technologijy vertinima.

VVKT taip pat priminé, kad pagal galiojant] aprasa paraiSkas dél kompensavimo gali teikti
ne tik vaistinio preparato registruotojas, bet ir asmens sveikatos prieziliros jstaigos, gydytojy
profesinés draugijos, pacienty organizacijos bei kiti teisés aktuose numatyti juridiniai asmenys.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VLK atlikti
PSDF biudZeto vertinimg sarkoidozei (TLK-10AM D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10AM
J70, J84, J99) — vaistiniams preparatams prednizolonui, metilprednizolonui, azatioprinui,
metotreksatui bei trimetoprimo ir sulfametoksazolio deriniui. Taip pat kreiptis | gydytojus
pulmonologus, prasant pateikti Siems vaistiniams preparatams skyrimo salygas nurodant gydymo
eiliSkuma.
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Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, /Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaraviciené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pavesti VLK atlikti PSDF biudZeto vertinimg sarkoidozei (TLK-10-AM
D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10-AM J70, J84, J99) — vaistiniams preparatams
prednizolonui, metilprednizolonui, azatioprinui, metotreksatui bei trimetoprimo ir
sulfametoksazolio deriniui. Taip pat kreiptis j gydytojus pulmonologus, prasant pateikti Siems
vaistiniams preparatams skyrimo salygas.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. rugséjo 24 d. Lietuvos vaiky onkohematology draugijos
rasto ,,Dél rivaroksabano (Xarelto) kompensavimo sgalygu vaikams iki 18 mety* — primenama,
kad S§is klausimas jau buvo svarstyta 2025 m. balandzio 24 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr.
LKV-10/25). Tuomet nutarta pateikta rasta pakartotinai svarstyti artimiausiame posédyje, VVKT
jvertinus Lietuvos onkohematology draugijos (toliau — Draugija) pateikta informacijg ir sitilymo
tikslinguma.

Komisija §j klausimg pakartotinai svarsté¢ 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr.
LKV-13/25) ir nutaré kreiptis j vaistinio preparato rivaroksabano registruotoja, prasant pateikti $io
vaistinio preparato farmacinés formos - granulés geriamajai suspensijai — kaing | Kompensuojamyjy
vaisty kainyng. Taip pat nutarta kreiptis | gydytojus specialistus, prasant nurodyti $io vaistinio
preparato indikacijai tikslig skyrimo salyga bei pateikti prognuozuojama gydyti pacienty skaiciy.

2025 m. rugséjo 18 d. Lietuvos vaiky onkohematology draugija rastu pateiké informacija,
susijusig su rivaroksabano (Xarelto) kompensavimo salygomis vaikams iki 18 mety. Remiantis
siiloma kompensuoti rivaroksabang vaikams, sergantiems veny tromboembolija (VTE), iskaitant Sias
biikles:

e Giliyjy veny trombozeé — TLK-10-AM kodas 180.2

o Plauciy embolija — TLK-10-AM kodas 126

e Varty venos trombozé¢ — TLK-10-AM kodas 181

o VirSutiniy galiiniy veny tromboz¢ — TLK-10-AM kodas 182.2

o Kity veny embolija ir trombozé — TLK-10-AM kodas 182.8

e Nepiilinga intrakranijiniy veny sistemos trombozé — TLK-10-AM kodas 167.6

Taip pat siiiloma kompensuoti rivaroksabang trombozés profilaktikai pacientams, kuriems
ankscCiau buvo diagnozuota veny trombozé ar embolija — TLK-10-AM kodas Z86.7.

Pazymima, kad tmios VTE gydymg pirmuosius 6—12 ménesiy turéty skirti vaiky
onkohematologas, neurologas arba kardiologas, o VTE profilaktika — taip pat Siy sri¢iy gydytojai.
Remiantis klinikine praktika ir epidemiologiniais duomenimis Lietuvoje, prognozuojama, kad
rivaroksabano reikes apie 5—7 vaikams per metus iimios VTE gydymui ir apie 2—3 vaikams per metus
profilaktikai, i§ viso — mazdaug 7-10 vaiky kasmet.

Draugija taip pat praso papildomai jtraukti naujausias 2024 m. American Society of
Hematology bei International Society on Thrombosis and Haemostasis rekomendacijas,
patvirtinancias, kad rivaroksabanas ir kiti tiesioginio veikimo antikoaguliantai yra vienas 1§ pirmo
pasirinkimo gydymo ir profilaktikos btidy vaiky veny tromboembolijos atvejais.

2025 m. spalio 28 d. VLK rastu informavo, kad, remiantis Draugijos siilymu kompensuoti
vaista rivaroksabang vaikams iki 18 mety veny tromboembolijai gydyti, prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos sudaryty ir didéty apie 6 366 Eur pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
jei bty gydoma po 10 pacienty per §j laikotarpj (prognozuojama, kad vienas pacientas biity gydomas
12 ménesiy).

PSDF biudzZeto iSlaidos vaistui rivaroksabanui (Xarelto 1 mg/ml granulés geriamajai
suspensijai 100 ml NI1) buvo prognozuojamos taikant apskaiCiuotg fakting bazing kaing,
(konfidenciali informacija).
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Komisijos pirmininkas pazymeéjo, jog rivaroksabano farmacinés formos - granulés
geriamajai suspensijai $iuo metu negali buti kompensuojamos nes gamintojo pateikta kaina neatitinka
Farmacijos jstatyme numatyty reikalavimy. Gamintojas informavo, jog Sios farmacinés formos kaina
EURIPID sistemoje turéty atsinaujinti ir pasikeisti 2026 m. I pusm. Taciau, atsizvelgiant | nedidelj
pacienty skai¢iy ir nepatenkintg gydymo poreikj vaikams, svarbu surasti sprendima.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai siiloma balsuoti pavesti VVKT
jvertinti vaistinio preparato rivaroksabano farmacinés formos - granulés geriamajai suspensijai -
atitikt] Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies kriterijams. Taip pat kreiptis | Lietuvos vaiky
onkohematology draugija, prasant patikslinti Sio vaistinio preparato — rivaroksabano granuliy
geriamajai suspensijai — skyrimo salygas.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskien¢, D. Makaraviciené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Pavesti VVKT ijvertinti vaistinio preparato rivaroksabano farmacinés
formos - granulés geriamajai suspensijai - atitiktj Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies
kriterijams. Taip pat kreiptis j Lietuvos vaiky onkohematology draugija, prasant patikslinti Sio
vaistinio preparato — rivaroksabano granuliy geriamajai suspensijai — skyrimo salygas.

SVARSTYTA. 5. Dél 2025 m. spalio 9 d. Lietuvos alergology ir klinikiniy imunologuy
draugija rasto ,,Dél omalizumabo skyrimo létinei spontanei dilgélinei supaprastinimo ir 6 mén.
kompensuojamo recepto termino nustatymo*.

2025 m. spalio 9 d. Lietuvos alergology ir klinikiniy imunology draugija kreipési dél
omalizumabo skyrimo pacientams, sergantiems létine spontanine dilgéline, tvarkos supaprastinimo.
Raste prasoma:

1. Atsisakyti privalomo multidisciplininio konsiliumo, kai omalizumabg skiria tretinio

2. Nustatyti 6 mén. kompensuojamo recepto terming su klinikinio atsako pervertinimu
pasibaigus Siam laikotarpiui.

Pasitilymai grindziami tuo, kad:

* tarptautinés klinikinés gairés konsiliumo nereikalauja;

» omalizumabas pasizymi auks$tu saugumo profiliu ir ilgamete taikymo patirtimi;

» galiojanti tvarka nepagrijstai uzdelsia veiksmingo gydymo pradzig ir didina administracing nasta;
* daugelyje Europos Sgjungos Saliy omalizumabas skiriamas be privalomo konsiliumo.

Idiopatinés dilgelinés gydymui skiriamo omalizumabo skyrimo salyga ,,Skiriamas VS]
Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky, VS| Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno
kliniky, Vilniaus m. klinikinés ligoninés, Klaipédos universiteto ligoninés ir Klaipédos respublikinés
ligoninés gydytojy alergology ir klinikiniy imunology, gydytojy dermatovenerology (visy amziaus
grupiy pacientams), ir gydytojy vaiky alergology (tik vaikams iki 18 mety) daugiadalykio gydytojy
konsiliumo sprendimu. Véliau gydyma iki 3 ménesiy gali skirti antrinio ir tretinio lygio paslaugas
dermatovenerologai ir gydytojai vaiky alergologai.*

Sitloma keisti | ,,Skiriamas VS] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky, Vs]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno kliniky, Vilniaus m. klinikinés ligoninés, Klaipédos
universiteto ligoninés ir Klaipédos respublikinés ligoninés gydytojy alergology ir klinikiniy
imunology, gydytojy dermatovenerology (visy amziaus grupiy pacientams), ir gydytojy vaiky
alergology (tik vaikams iki 18 mety). Véliau gydyma iki 6 ménesiy gali skirti antrinio ir tretinio lygio
paslaugas teikianciose jstaigose dirbantys gydytojai alergologai ir klinikiniai imunologai, gydytojai
dermatovenerologai ir gydytojai vaiky alergologai.*

Pazymétina, kad VLK iSreiSké nepritarimg sitlymui atsisakyti gydymo konsiliumo. VLK
argumentavo, jog pagal turima patirt] gydymo konsiliumo atsisakymas lemia reikSminga pacienty
skaiCiaus padidéjima.
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Atkreiptas démesys, kad konsiliumo nereikeéty atsisakyti, nes idiopatinés dilgélinés gydymui
biitinas daugiadalykio konsiliumo sprendimas.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, bendru sutarimu nutarta pavesti VVKT jvertinti
siilymg pakeisti vaistinio preparato omalizumabo skyrimo salyga — gydymo efektyvumo vertinima
atlikti ne po 3, o po 6 ménesiy, atsizvelgiant | gydymo praktikg Europoje ir klinikinj pagrjstuma.

NUTARTA. 5. Pavesti VVKT jvertinti siilyma pakeisti vaistinio preparato
omalizumabo skyrimo salyga — gydymo efektyvumo vertinimg atlikti ne po 3, o po 6 ménesiuy,
atsizvelgiant | gydymo praktika Europoje ir klinikinj pagristuma.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevic



