VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. lapkri¢io 13 d. Nr. LKV-22/25
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, O. Vasiliauskiené, D. MakaravicCiené, V. Jakstas, M. Domeikieng;

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

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

DARBOTVARKE:

Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

1.1. lumakaftora/ivakaftora (Orkambi), skirtg cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems
pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR geno F508del mutacijos
atzvilgiu (pareiskejas — UAB ,,Medison Pharma Lithuania®);

1.2. ciklosporing (Zkervis), skirta suaugusiyjy pacienty, serganciy sausy akiy liga, kuri
nepagerejo nepaisant gydymo aSary pakaitalais, sunkaus keratito gydymui (TLK-10-AM kodai
HO04.1, H16.2 ) (pareiskéjas — Santen Oy atstovybeé);

1.3. frukvintinibg (Fruzagla), skirta monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems
metastaziniu storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos véziu (angl. metastatic colorectal cancer,
mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie anksciau buvo gydyti esamais standartiniais gydymo
biidais, jskaitant chemoterapijg fluoropirimidino, oksaliplatinos ir irinotekano pagrindu, kraujagysliy
endotelio augimo faktoriaus inhibitorius (angl. anti VEGF) ir epidermio augimo faktoriaus receptoriy
inhibitorius (angl. anti-EGFR), ir kuriy liga progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba
regorafenibu arba kurie netoleruoja bet kurio i§ pastaryjy gydymo budy (pareiskéjas — UAB
., Lakeda®);

1.4. ribocikliba (Kisqali), skirta derinyje su aromatazés inhibitoriumi pacientams,
sergantiems ankstyvuoju kriities véziu, kai nustatomas hormony receptoriy (HR) teigiamas ir
Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor
2 — HER2) neigiamas rodmuo bei kai yra didelé recidyvo rizika, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-
AM kodas C50). Moterims prie§ menopauz¢ arba perimenopauzeés laikotarpiu arba vyrams
aromatazeés inhibitoriy reikia skirti kartu su liuteinizuojant; hormong atpalaiduojanc¢io hormono
(LHAH) agonistu (pareiskéjas — SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas);

1.5. polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams sergantiems anksciau
negydyta difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3) derinyje su
rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP) (pareiskéjas — UAB ,,Roche
Lietuva®).

2. Dél 2025 m. rugs¢jo 15 d. Lietuvos pulmonology draugijos rasto ,,Dél LR sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr. 49 , D¢l kompensuojamyjy vaisty sarasy
patvirtinimo" 2024-09-17 Nr. V-904 pakeitimo patikslinimo*.

3. Dél 2025 m. liepos 25 d. Asociacijos ,,Kraujas* rasto ,,Dél mielodisplaziniai sindromais
serganCiy pacienty gydymo prieinamumo vaistiniu preparatu epoetinu®.

4. Dél 2025 m. rugpjiicio 7 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialo rasto ,,Dél vaistinio
preparato Carfilzomib (Kyprolis) sutarties pakeitimo®.



5. Deél 2025 m. spalio 30 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijosrasto ,,Dél Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraso‘.

6. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Atidetas 1.4 klausimo svarstymas.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. lumakaftora/ivakaftora (Orkambi), skirta cistinei fibrozei gydyti 1
mety ir vyresniems pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR geno
F508del mutacijos atzvilgiu (pareiSkéjas — UAB ,,Medison 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 dél vaistinio preparato lumakaftoro/ivakaftoro (Orkambi), skirto cistinei fibrozei gydyti 1
mety ir vyresniems pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR geno
F508del mutacijos atzvilgiu jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sgrasa. Vadovaujantis Tvarkos
apraso 55.1 papunkciu, Komisija nutar¢ kreiptis ; Deryby komisijg su praSymu derétis su pareiskéju
(konfidenciali informacija).

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. kaSty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.4 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be
skyrimo salygy, taikant arba netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.2.3 papunktyje
numatytg salyga.

Taciau vadovaudamasi Tvarkos apraso 35 punktu, VVKT sitilo Komisijai atsizvelgti j tai,
jog iprasta klinikiné praktika Lietuvoje nuo paraiSkos pateikimo datos pasikeité ir §Siuo metu vaikams
nuo 2 mety yra kompensuojamas vaisty Kaftrio ir Kalydeco derinys, o CF sergantiems vaikams nuo
1 iki 2 mety taikomas simptominis gydymas, todél esant nepatenkintam etiopatogenezinio gydymo
poreikiui, pateikus (konfidenciali informacija) vaistui lumakaftorui / ivakaftorui (Orkambi), jis galéty
biti skiriamas vaikams nuo 1 iki 2 mety, kurie turi homozigoting CFTR geno F508del mutacija (F/F
cistinés fibrozes tipas) ir kuriems biitina nedelsiant pradéti gydyma CFTR moduliatoriais.

PaZymima, kad vaistas sukuria 2,04 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

2025 m. spalio 16 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama Komisijos pavedimag 2025 m.
liepos 22 d. derétis su UAB ,,Medison Pharma Lithuania®“ dél vaistinio preparato lumakaftoro /
ivakaftoro (Orkambi) kainos, 2025 m. spalio 16 d. posédyje iSnagrin¢jo gamintojo pateikta
informacija.

Atsizvelgus | tai, kad gamintojas nurod¢, jog ,.tokio kainy lygio pasiekti, deja, kompanijai
néra jmanoma‘* ir nepateiké pasiiilymo dél kainos nuolaidos, atitinkancios derybine pozicija (t. y. kad
vaistinio preparato lumakaftoro / ivakaftoro 1 pakuotés faktiné bazin¢ kaina buty ne didesné
(konfidenciali informacija), Komisija nusprend¢ derybas dél vaistinio preparato lumakaftoro /
ivakaftoro (Orkambi) laikyti nejvykusiomis.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg 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
kasty naudingumo verté 77 092 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;
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3. ligos gydymo prieinamumas: Siuo metu CF néra i§gydoma, tadiau ankstyva intervencija
yra labai svarbi, siekiant sulétinti ligos progresavimg ir uzkirsti kelig tolimesniems pazeidimams.
Esami gydymo budai yra suskirstyti j dvi grupes, atsizvelgiant j tikéting jy kliniking nauda, jskaitant
1) simptominj gydyma (pvz., antibiotikai, mukolitikai, pakaitiné kasos fermenty terapija) ir 2) CFTR
moduliatoriai, kurie nukreipti j pagrinding ligos priezast;.

4. ligos pobudis: CF yra reta genetin¢ liga, kuri pasireiskia, kai asmuo paveldi cistinés
fibrozés transmembraninio laidumo reguliatoriaus (angl. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR) geno su defektu dvi kopijas. CFTR geno mutacijos gali sutrikdyti normaliag CFTR
baltymo, kuris yra atsakingas uz druskos ir skysciy srauto  Igsteles ir i jy reguliavima jvairiose kiino
dalyse, gamybg ir (arba) funkcijg. Dél sutrikusios CFTR baltymy funkcijos plauciuose pradeda
kauptis tirStos gleivés ir sutrinka kepeny, kasos ir kity organy funkcija.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal paraiskoje nurodyta skyrimo
salyga: ,,Cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems pacientams, kurie yra homozigotiniai cistinés
fibrozés membrany laidumg reguliuojancio baltymo (toliau — CFTR) geno F508del mutacijos
atzvilgiu”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu,
Komisijai sitiloma balsuoti: sitilyti nejrasyti vaistinio preparato lumakaftoro / ivakaftoro (Orkambi),
skirto cistinei fibrozei gydyti 1 mety ir vyresniems pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra
homozigotiniai CFTR geno F508del mutacijos atzvilgiu | A sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, 7.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené¢, D. MakaravicCiené, V. JakStas, M. Domeikiené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos aprasSo 54.2 papunkc¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato lumakaftoro / ivakaftoro (Orkambi), skirto cistinei fibrozei gydyti
1 mety ir vyresniems pacientams (TLK-10-AM kodas E84), kurie yra homozigotiniai CFTR
geno F508del mutacijos atzvilgiu i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.2. ciklosporing (Zkervis), skirtg suaugusiyju pacienty, serganciy sausy
akiy liga, kuri nepageréjo nepaisant gydymo aSary pakaitalais, sunkaus keratito gydymui
(TLK-10-AM kodai H04.1, H16.2 ) (pareiskéjas — Santen Qy atstovybé) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. vasario 27 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-5/25) svarsté
klausima d¢l vaistinio preparato ciklosporino (/kervis), skirto suaugusiyjy pacienty, serganciy sausy
akiy liga, kuri nepageréjo nepaisant gydymo asary pakaitalais, sunkaus keratito gydymui (TLK-10-
AM kodai HO4.1, H16.2 ) jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasa. Vadovaujantis Tvarkos apraso
55.1 papunkéiu, Komisija nutaré¢ kreiptis j Deryby komisija, praSant derétis su pareiSkeju
(konfidenciali informacija).

VVKT atstovai Komisijos nariams pristato informacija ir rekomendacija dél $io vaistinio
preparato. Ivertinusi pareiskéjo pateikta informacija VVKT nurode¢, kad sitilomo kompensuoti
vaistinio preparato:

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

2. kasty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés Lietuvos Respublikoje.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 34.4. papunkciu, VVKT rekomenduoja nekompensuoti
vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija su skyrimo salygomis, taikant PGS del
vertinimo iSvady, nurodyty Tvarkos apraSo 33.3 papunktyje, neatitikties Tvarkos apraso 34.1
papunktyje iSdéstytoms saglygoms.

Pazymima, kad vaistinis preparatas sukuria 0,008 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus
(QALY).



2025 m. spalio 23 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama Komisijos pavedimag 2025 m.
kovo 3 d. derétis su UAB Santen Oy atstovybe dél vaistinio preparato ciklosporing (Ikervis) kainos,
2025 m. spalio 23 d. posédyje iSnagrinéjo gamintojo pateikta informacija.

Atsizvelgus ] tai, kad Komisija nesulauké gamintojo derybinio sitilymo dél vaistinio
preparato ciklosporino (Ikervis) kainos nuolaidos, atitinkancios derybine pozicija (t. y. kad faktineé
baziné kaina buty (konfidenciali informacija), Komisija nusprendé derybas dél vaistinio preparato
ciklosporino (Ikervis) laikyti nejvykusiomis.

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: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 23 926 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: SAL gydymas priklauso nuo ligos sunkumo. Galimas
gydymo pasirinkimas apima dirbtines aSaras, lubrikantus, vietinio poveikio steroidai ir ciklosporinas
A (CsA). Dirbtinése asSarose esantys konservantai, ypa¢ benzalkonijaus chloridas, gali veikti
dirginanciai ir provokuoti ligos patiméjima;

4. ligos pobudis: Sausy akiy sindromas (SAS), taip pat vadinamas sausy akiy liga (SAL) yra
daugelio veiksniy sukeliama aSary ir akiy pavirSiy liga, pasireiSkianti nemaloniais pojuciais —
svetimkiinio jausmas, perStéjimas, skausmas, smeélio jausmas, grauzimas, fotofobija ar akies
paraudimas. Taip pat SAL pasireiskia regéjimo sutrikimais bei asary plévelés nestabilumu, kuris gali
sukelti akies pavirSiaus pazeidimus, keratokonjunktyvita;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal registruotg indikacija.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu,
Komisijai sifiloma balsuoti: siiilyti nejraSyti vaistinio preparato ciklosporino (lkervis), skirto
suaugusiyjy pacienty, serganciy sausy akiy liga, kuri nepageréjo nepaisant gydymo asary pakaitalais,
sunkaus keratito gydymui (TLK-10-AM kodai HO4.1, H16.2 ) ; A saraSa.

Sitlymui pritare: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené, V. Jakstas, M. Domeikiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos aprasSo 54.2 papunkc¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato ciklosporino (Zkervis), skirto suaugusiuju pacientu, serganciy
sausy akiy liga, kuri nepageréjo nepaisant gydymo asary pakaitalais, sunkaus keratito gydymui
(TLK-10-AM kodai H04.1, H16.2 ) j A sarasa.

SVARSTYTA. 1.3. frukvintiniba (Fruzaqla), skirta monoterapijai suaugusiems
pacientams, sergantiems metastaziniu storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos vézZiu (angl.
metastatic colorectal cancer, mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie anks¢iau buvo gydyti
esamais standartiniais gydymo budais, jskaitant chemoterapija fluoropirimidino,
oksaliplatinos ir irinotekano pagrindu, kraujagysliu endotelio augimo faktoriaus inhibitorius
(angl. anti VEGF) ir epidermio augimo faktoriaus receptoriy inhibitorius (angl. anti-EGFR), ir
kuriy liga progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba regorafenibu arba kurie netoleruoja
bet kurio i$ pastaryjy gydymo biidy (pareiSkéjas — UAB ,,Takeda*) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus deél 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 kasStai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant PGS.



Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,1 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.
Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 157-235 pacientams
pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 2,0 min. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 3,0 Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-10-15 pateikeé PGS — (konfidenciali informacija).

2025 m. spalio 15 d. UAB ,,Takeda® rastu informavo, kad, atsizvelgdama j VVKT 2025 m.
spalio 1 d. rekomendacijg dé¢l vaistinio preparato frukvintinibo (Fruzaqgla) kompensavimo, pareiskéjas
pateikia savo komentarus ir vaisto prieinamumo gerinimo schemg.

Pareiskéjas sutinka su rekomendacijoje nurodyta sglyga dél kainos koregavimo ir
(konfidenciali informacija).

UAB ,,Takeda“ taip pat pazymi, kad VVKT po rekomendacijos pateikimo iStais¢ netiksluma
dél skyrimo salygy, pakeisdama jungtj ,,ir” i ,,arba®. Pareiskéjas su Siuo pakeitimu sutinka ir PGS
dokumentus teikia pagal pataisyta formuluotg.

Papildomai pareiskéjas praso patikslinti skyrimo salygas, jtraukiant nuostata, kad Fruzagla
galéty buti skiriamas ir pacientams, netoleravusiems gydymo trifluridinu/tipiracilu ir (arba)
regorafenibu, kadangi Sie pacientai yra jtraukti | vaisto klinikinés indikacijos ir vertinamosios
populiacijos apibrézima.

Posédzio metu VVKT atstové pristaté, kad, atsizvelgdami j iy pogrupiy pacienty vertinima,
jie pazymi esant nuodugniai iSanalizuotus tiek jtraukimo kriterijus, tiek pradinés bazinés pacienty
charakteristikas, jskaitant demografinius rodiklius ir pogrupiy ypatumus. Vertinant prading pogrupiy
struktirg tyrimo pradzioje, sutinkama, jog pagal jtraukimo kriterijus Sie pacientai gal¢jo dalyvauti
klinikiniame tyrime ir tur¢jo tam teise.

Taciau, analizuojant pradinius demografinius duomenis, nebuvo identifikuota atskiro
specifinio pogrupio. Dauguma pacienty buvo gydyti arba monoterapija, arba trifluridino/tipiracilo
deriniu, arba regorafenibo monoterapija. Pazyméta, kad nebuvo i$skirtas atskiras pogrupis pacienty,
kurie netoleravo minéty gydymo budy, taip pat nebuvo atlikta specifiné pogrupiy analizé pagal
pirmines ar antrines baigtis. Darytina prielaida, jog tokiy pacienty tyrime buvo labai nedaug arba jy
apskritai nebuvo.

Taip pat eksperto nuomone abejotina ar tokie pacientai realiai galéty biiti Lietuvoje,
atsizvelgiant ] Salies populiacijg ir taikoma gydymo seka. Dél $iy priezas¢iy VVKT sitilé nepritarti,
jog vaistas buty skiriamas ir pacientams, netoleravusiems gydymo trifluridinu/tipiracilu ir (arba)
regorafenibu.

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: sunki ligos nasta, referencine
kasty naudingumo verté 128 487 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: gydyma Lietuvoje reglamentuoja SAM ministro jsakymas
,Del storosios (gaubtinés) zarnos piktybinio naviko, tiesiosios ir riestinés gaubtinés Zarnos jungties
piktybinio naviko ir tiesiosios Zarnos piktybinio naviko diagnostikos ir gydymo tvarkos apraso
patvirtinimo*.

4. ligos pobidis: Storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos veéZzZys (angl. colorectal cancer,
CRC) yra treCias dazniausias veézinis susirgimas pasaulyje, sudarantis apie 10 proc. visy



diagnozuojamy naviky, bei mir¢iy dél onkologiniy susirgimy dalj - kasmet dél CRC mirsta daugiau
nei 900 000 zmoniy visame pasaulyje.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas metastazavusio gaubtinés ar tiesiosios Zarnos vézio gydymui, kai liga progresavo gydant
trifluridinu/tipiracilu ar regorafenibu.*

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma jrasSyti j Rezervin] sgraSg vaistinj preparata frukvintinibg (Fruzagla), skirta
monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems metastaziniu storosios (gaubtings) ir tiesiosios
zarnos véziu (angl. metastatic colorectal cancer, mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie
anksCiau buvo gydyti esamais standartiniais gydymo biidais, jskaitant chemoterapija
fluoropirimidino, oksaliplatinos ir irinotekano pagrindu, kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus
inhibitorius (angl. anti VEGF) ir epidermio augimo faktoriaus receptoriy inhibitorius (angl. anti-
EGFR), ir kuriy liga progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba regorafenibu arba kurie netoleruoja
bet kurio i§ pastaryjy gydymo biidy, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas metastazavusio gaubtinés ar
tiesiosios zarnos vézio gydymui, kai liga progresavo gydant trifluridinu/tipiracilu ar regorafenibu® su
salyga, kad pareisSkéjas pasirasys Sias sutartis ir saglygas: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené, V. JakStas, M. Domeikiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu jrasyti j Rezervinj
sarasq vaistinj preparatg frukvintiniba (Fruzaqla), skirta monoterapijai suaugusiems
pacientams, sergantiems metastaziniu storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos véZiu (angl.
metastatic colorectal cancer, mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie anks¢iau buvo gydyti
esamais standartiniais gydymo budais, jskaitant chemoterapija fluoropirimidino,
oksaliplatinos ir irinotekano pagrindu, kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus inhibitorius
(angl. anti VEGF) ir epidermio augimo faktoriaus receptoriy inhibitorius (angl. anti-EGFR), ir
kuriy liga progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba regorafenibu arba kurie netoleruoja
bet kurio i§ pastaryju gydymo biiduy, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas metastazavusio
gaubtinés ar tiesiosios Zarnos vézio gydymui, kai liga progresavo gydant trifluridinu/tipiracilu
ar regorafenibu“ su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 1.5. polatuzumabo vedotina (Polivy), skirta suaugusiems pacientams
sergantiems anks¢iau negydyta difuzine dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM
kodas C83.3) derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP)
(pareiSkéjas — UAB ,,Roche Lietuva*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos
narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. kovo 27 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-7/25) svarsté
klausimg dél vaistinio preparato polatuzumabo vedotino (Polivy), skirto suaugusiems pacientams
sergantiems anksciau negydyta difuzine dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas
(C83.3) derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP) jtraukimo |
kompensuojamyjy vaisty sarasg. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 55.1 papunkciu, Komisija nutare
kreiptis i Deryby komisija, prasant derétis su pareiskéju (konfidenciali informacija).

Komisija 2025 m. geguzés 29 d. posedyje (protokolo Nr. LKV-12/25) pakartotinai svarsté
klausimg dél vaistinio preparato polatuzumabo vedotino (Polivy) kompensavimo galimybes.
Vadovaujantis Tvarkos apraSo 55.1 papunkciu, Komisija nutaré:

1) palikti galioti 2025 m. kovo 27 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-7/25) priimta sprendima
— kreiptis ] Deryby komisija, praSant derétis su pareiskeju (konfidenciali informacija).



2) keisti 2025 m. kovo 27 d. posédyje priimtg sprendima jei pareiskéjas papildomai pateikty
faktinius duomenis (pacienty skaicius ir/ar finansines islaidas) i§ gydymo istaigy pagrindziancius
LHD taikomas prognozes.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. kaSty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertes taikant arba netaikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'2. papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i$vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunk¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,061 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

2025 m. liepos 30 d. UAB ,,Roche Lietuva“ rastu informavo, kad, atsizvelgiant j VVKT
rekomendacijg dél vaistinio preparato polatuzumabo vedotino (Polivy) kompensavimo, bendrové
pateiké atnaujintg PGS skai¢iavimg ir papildomus duomenis i§ VLK apie pacientus, sergancius
difuzine dideliy B lasteliy limfoma (C83.3).

Roche nurodé, kad pagal VLK duomenis 2023 m. 264 pacientams pirma kartg nustatyta
diagnoze C83.3, 1§ jy 101 gavo onkologijos dienos stacionaro paslauga (tikétina, gydyti R-CHOP
rezimu), 26 — autologing, 4 — alogenine kamieniniy kraujodaros lasteliy transplantacija, o nuo 2024
m. CAR-T terapija gavo 22 pacientai. Pagal Siuos faktinius duomenis 21,78 % pacienty po pirmos
eilés gydymo buvo taikytas CAR-T gydymas.

Informacija apie asmenis, kurie nuo 2023-01-01 ik 2023-12-31 pirma karta gavo paslaugas, kai buvo diagnozé C83.3

Unikalin
Rodiklis asmen
skaidins
Asmenu skaitius, gavusiu pirma karta paslauga. kai buvo diagnozé C83.3 264
I£ ju nuro dytu latkotarpiu gavusiu onkologijos dienos stacionaro paslauga I &l C83.3 101
I£ ju véliau gavusiu AUTOKEL paslauga 26
I£ ju véliau gavusiu ALOKEKL paslauga 4

Pastabos:

1. Paruoiti duomenys - pagal paslaugos suteikimo/ etapo pabaigos data

2. Onkologijos dienos stacionaro paslauga I - paslaugzos kodas 3583

3. AUTOEKL paslauga - AUTOKKL transplantacijos paslaugos, teikiamos suaugusiesiems
4. ATOEEL paslauga - ALOKKL transplantacijos paslaugos, teikiamos suaugusiesiems

Remiantis atnaujintais duomenimis, Roche pakoregavo paskesniy gydymo etapy proporcijas
ir pateiké atnaujintus ekonominés analizés rezultatus (konfidenciali informacija).

Gamintojas 2025-07-30 pateiké atnaujinta PGS (kurig patikslino 2025-09-29 el. pastu) —
sitilyma sudaryti sutart], pagal (konfidenciali informacija).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas buty skiriamas 72-103 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 1,9 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
2,7 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg 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 23 802,2 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: ,,Kraujas* pateikta informacija;

3. ligos gydymo prieinamumas: Siuo metu difuziné dideliy B lasteliy limfoma (toliau -
DDBLL) pirmos eilés gydymui naudojamas vaistiniy preparaty derinys — rituksimabas,
ciklofosfamidas, doksorubicinas, vinkristinas ir prednizonas (R-CHOP);



4. ligos pobiidis: DDBLL yra dazniausias histologinis ne Hodzkino limfomos (NHL) potipis.
DDBLL didé¢ja su amZziumi ir dazniausiai liga diagnozuojama 65—74 mety amziaus grupéje (mediana
diagnozés metu - 65 metai). Remiantis eksperty vertinimu, Lietuvoje DDBLL kasmet naujai suserga
apie 220 pacienty. 2020 m. GLOBOCAN duomenimis NHL Lietuvoje sirgo 1495 pacientai, taigi
DDBLL sirgo apie 374 pacientai (25% nuo NHL serganciyjy skaiciaus). DDBLL — heterogeniskas
susirgimas, pasizymintis visa eile histologiniy, proteominiy ir molekuliniy potipiy su skirtingais
prognozes profiliais. Negydant, ligos prognozé yra labai bloga — iSgyvenamumo mediana yra tik apie
6 ménesius.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal registruota indikacija:
»Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu anks¢iau negydyta
difuzine dideliy B lasteliy limfoma sergantiems suaugusiems pacientams*.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma jraSyti | Rezervinj sgrasg vaistinj preparatg polatuzumabo vedoting (Polivy), skirtg
suaugusiems pacientams sergantiems anksc¢iau negydyta difuzine dideliy B Igsteliy limfoma
(DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3) derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir
prednizonu (R-CHP), taikant skyrimo salyga ,.Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu,
doksorubicinu ir prednizonu anks¢iau negydyta difuzine dideliy B lgsteliy limfoma sergantiems
suaugusiems pacientams‘ su salyga, kad pareiskéjas pasirasys $ias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, 7.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené¢, D. MakaravicCiené, V. JakStas, M. Domeikiené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.3 papunk¢iu jraSyti j Rezervinj
sarasa vaistinj preparata polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams
sergantiems anks¢iau negydyta difuzine dideliy B Igsteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM
kodas C83.3) derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP),
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir
prednizonu anks¢iau negydyta difuzine dideliy B Iasteliy limfoma sergantiems suaugusiems
pacientams* su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2025 m. rugséjo 15 d. Lietuvos pulmonology draugijos rasto ,,Dél
LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr. 49 ,,D¢l kompensuojamuju
vaisty sarasy patvirtinimo'" 2024-09-17 Nr. V-904 pakeitimo patikslinimo*.

2025 m. rugséjo 15 d. Lietuvos pulmonology draugijos (toliau — Draugija) rastu kreipési ]
Kompensavimo komisijg dél LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr. 49
»De€l kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo® 2024-09-17 jsakymo Nr. V-904 pakeitimo
patikslinimo.

Raste pazymima, kad draugijos nariai, susipaZin¢ su nauja jsakymo redakcija (665—-668
punktai) bei 2025-04-24 Komisijos posédzio protokolu Nr. LKV-10/25, pakartotinai teikia siilymus
del apiksabano, dabigatrano, rivaroksabano ir edoksabano skyrimo salygy aprasymo tikslinimo.

Sitlomas pakeitimas — aiSkiau ir klinikiniam poreikiui labiau atitinkamai apibréZti minéty
vaistiniy preparaty skyrimo salygas, numatant:

1. Skiriamas plauciy arterijos trombing¢ embolijg patvirtinus kriitinés Iastos kompiuterinés
tomografijos (KT) plauciy arterijy angiografijos, invazinés plauciy arterijy angiografijos arba plauciy
scintigrafijos metodu. Pirmus 3 men. skiria gydytojas pulmonologas, gydytojas kardiologas, vidaus
ligty arba Seimos gydytojas. Po 3 men. biitina gydytojo kardiologo ar pulmonologo konsultacija del
tolesnio gydymo poreikio ir recepto iSraSymo.

2. Testiniam (nuolatiniam) gydymui skyrimi konsiliumo, kuriame dalyvauja
pulmonologas, kardiologas arba vidaus ligy gydytojas, sprendimu, esant nepasibaigusiam rizikos



veiksniui (1. aktyviam véziui, TLK-10-AM: C00-C96.9;2. trombofilijai, TLK-10-AM: D68.5,
D68.6; 3. uzdegiminéms Zarny ligoms, TLK-10-AM: K50, K51; 4. sisteminei jungiamojo audinio
ligai, TLK-10-AM: M30-M36) arba plauciy arterijoje (-ose) ar galiiniy venose iSliekancius trombus
(-a) patvirtinus kriitinés lastos KT plauciy arterijy angiografijos, invazinés plauciy arterijy
angiografijos arba plauciy scintigrafijos metodu, kartg per metus biitina pulmonologo arba kardiologo
konsultacija dél gydymo tesimo.

Pateikti sitilymai pagrijsti aukS¢iausio lygmens jrodymais, remiantis tarptautinémis 2021 m.
CHEST ir 2024 m. International Consensus Statement rekomendacijomis, kuriose nurodoma, kad
testinis gydymas Siais antikoaguliantais rekomenduotinas pacientams, kuriems jvyko plauciy arterijos
ar giliyjy veny trombozé dél neisnykusio ar persistuojancio rizikos veiksnio.

Draugija praso $j kartotinj teikimg iSnagrinéti skubos tvarka, pabrézdama sitlomy pakeitimy
svarbg pacienty, serganciy plauciy arterijos trombine embolija, sveikatos biklei ir gyvybei.

2025 m. lapkri¢io 4 d. VVKT atstovai rastu informavo, kad VVKT iSnagrinéjo Draugijos
2025 m. rugséjo 15 d. raSta, kuriame buvo pateikti sitilymai patikslinti tiesioginio veikimo
antikoagulianty — apiksabano, dabigatrano, rivaroksabano ir edoksabano — skyrimo salygas testiniam
plauciy embolijos gydymui.

VVKT nurodé, kad Siy vaistiniy preparaty skyrimo salygos indikacijai ,,Plauciy embolija“
(TLK-10-AM kodas 126) Siuo metu numato, jog testinis (nuolatinis) gydymas gali biiti skiriamas
konsiliumo, kuriame dalyvauja pulmonologas, kardiologas arba vidaus ligy gydytojas, sprendimu,
pakartotinai patvirtinus plauc¢iy embolijos diagnoze vaizdiniais tyrimais (KT angiografija,
pulmoangiografija arba plauciy scintigrafija), o gydymo testinumui kasmet biitina pulmonologo ar
kardiologo konsultacija.

VVKT priminé, kad §ios skyrimo salygos jau buvo perziiirétos ir atnaujintos 2024 m. rugs¢jo
19 d. atsizvelgiant  Lietuvos pulmonology ir alergology draugijos sitilymus, bei dar kartg jvertintos
gavus 2024 m. gruodzio 18 d. Pulmonology draugijos praSyma. Po pakartotinio vertinimo nuspresta
palikti galioti ankstesne formuluote.

Analizuojant naujg 2025 m. rugséjo 15 d. pateiktg siiilyma, VVKT paZyméjo, kad Draugijos
siilomoje redakcijoje sitiloma iSplésti saglygas, papildant jas nepasibaigusiais rizikos veiksniais (pvz.,
aktyviu véZziu, trombofilija, uzdegiminémis zarnyno ligomis, sisteminémis jungiamojo audinio
ligomis) ir nurodyti jy TLK kodus. VVKT vertinimu, Sis pasiiilymas i§ esme¢s atitinka tg patj sitilyma,
kur; VVKT jau buvo jvertinusi 2024 m. pabaigoje.

VVKT nurode, kad Draugijos argumentai grindZziami 2024 m. tarptautiniu susitarimu dél
veny tromboembolijos prevencijos ir gydymo (Nicolaides ir kt., Int Angiol. 2024), kuriame
rekomenduojamas testinis gydymas naujos kartos antikoaguliantais pacientams, turintiems nuolatiniy
rizikos veiksniy. Taciau paZymeéta, kad Siose rekomendacijose nurodoma ir ribojimy: pavyzdziui,
aktyvia vézio forma sergantiems pacientams rekomenduojamas gydymas edoksabanu, apiksabanu
arba rivaroksabanu ne ilgiau kaip 6 ménesius, o dabigatranas tokiais atvejais nerekomenduojamas;
pacientams, turintiems galuting létinés inksty ligos stadija ar antifosfolipidiniy antikiiny sindroma,
Siy vaisty vartoti nerekomenduojama.

VVKT pabreéze, kad siiilomas Draugijos pakeitimas neapibréZia Siy klinikiniy apribojimy,
neatsizvelgia | individualig kraujavimo rizikg ir gali neatitikti pacienty saugumo principy. VVKT
atkreipé démesj, jog dabartinés skyrimo salygos atitinka 2019 m. Europos kardiology draugijos
plauciy embolijos diagnostikos ir gydymo gairiy IA ir IB lygmens rekomendacijas, o Draugijos
siilymu siekiama jteisinti mazesnio jrodymy lygmens (Ila) rekomendacijas, todél toks keitimas
laikomas nepriimtinu.

Apibendrindama VVKT konstatavo, kad Siuo metu galiojanciy tiesioginio veikimo
antikoagulianty skyrimo salygy keitimas buty netikslingas, ir siiilé $iy saglygy perzitrg atideti iki 2027
m., kai planuojamas atnaujintas Europos kardiology draugijos plauciy embolijos diagnostikos ir
gydymo gairiy leidimas.



10

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacijg, Komisijai siiloma balsuoti nepritarti
antikoagulianty skyrimo salygy keitimui (TLK-10-AM kodas 126), bei skyrimo salygy perzitra
atidéti iki 2027 m., kai bus atnaujintos Europos kardiology draugijos plauc¢iy embolijos diagnostikos
ir gydymo gairés.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikiené.

NUTARTA. 2. Nepritarti antikoagulianty skyrimo salyguy keitimui (TLK-10-AM
kodas 126), bei skyrimo salygu perziurg atidéti iki 2027 m., kai bus atnaujintos Europos
kardiology draugijos plauciy embolijos diagnostikos ir gydymo gairés.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. liepos 25 d. Asociacijos , Kraujas* rasto ,,Dél
mielodisplaziniai sindromais serganciy pacienty gydymo prieinamumo vaistiniu preparatu
epoetinu — primenama, kad §is klausimas jau buvo svarstyta 2025 m. rugséjo 4 d. vykusiame posédyje
(protokolo Nr. LKV-16/25). Tuomet nutarta atidéti vaistiniy preparaty epoetino alfa ir epoetino zeta
kompensavimo klausimo svarstymg bei pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudzeto 1éSy
poreikio $iy vaisty kompensavimui vertinima.

2025 m. liepos 25 d. Lietuvos hematology draugija kartu su asociacija ,,Kraujas* pateiké
kreipimgsi Komisijai dél vaistiniy preparaty epoetino alfa ir epoetino zeta kompensavimo
mielodisplaziniu sindromu sergantiems (toliau — MDS) pacientams. Raste pabréZiama, kad Sie
preparatai yra registruoti simptominés anemijos gydymui pacientams, kuriems nustatyta maza
serumo eritropoetino koncentracija, taciau Siuo metu jie kompensuojami tik sergantiesiems létine
inksty liga, dializuojamiems ar po inksty transplantacijos, o MDS pacientams gydymo prieinamumas
yra ribotas. Pastariesiems $iuo metu lieka vienintelé alternatyva — kraujo transfuzijos, kurios
susijusios su komplikacijy rizika, ribotais donorinio kraujo iStekliais, nuolatiniu poreikiu lankytis
stacionare ir Zema gyvenimo kokybe.

Raste pazyméta, kad epoetinas alfa ir epoetinas zeta yra jtraukti j Pasaulio sveikatos
organizacijos biitinyjy vaisty sarasa, tod¢l atitinka nacionalinio reguliavimo salygas kompensavimui.
Pateikti klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad gydymas epoetinu yra veiksmingas — daugiau nei pusei
pacienty pasiekiamas reikSmingas atsakas, dalis tampa nepriklausomi nuo transfuzijy, o ankstyvas
gydymo taikymas dar labiau pailgina jo efektyvuma. Teigiama, kad kompensuojant Siuos preparatus,
sumazéty stacionaro paslaugy poreikis, komplikacijy daZnis bei sveikatos sistemos finansiné nasta,
nes vieno paciento metinés transfuzijy iSlaidos yra didelés.

2025 m. spalio 29 d. VLK rastu informavo, kad, vykdydama Komisijos pavedima, pateike
informacijg apie prognozuojamas PSDF biudzeto iSlaidas vaistui epoetinui, atsizvelgdama |
Asociacijos ,,Kraujas“ ir Lietuvos hematology draugijos sililyma kompensuoti §j vaistg
mielodisplaziniu sindromu sergantiems pacientams, taikant skyrimo sglyga ,,Skiriamas epoetinas alfa
ir epoetinas zeta simptominés anemijos gydymui (kai hemoglobino koncentracija < 100 g/L)
suaugusiesiems, sergantiems maZzos arba tarpinés-1 rizikos pirminiu mielodisplazijos sindromu
(TLK-10-AM kodas D46), kuriy serumo eritropoetino koncentracija yra maza (< 200 mU/mL)“.

Prognozuojamos PSDF biudZeto i$laidos vaistui epoetinui sudaryty ir didéty apie 368—737
tikst. Eur pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais, jei biity gydoma 30—60 pacienty per $j
laikotarpj (prognozuojama, kad vienam pacientui biity skiriama vidutiné vaisto doze 60 000 TV per
savaite).

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 632 papunkdéiu,
Komisijai sitiloma balsuoti del vaistiniy preparaty epoetino alfa ir epoetino zeta skyrimo salygy
keitimg jtraukti j kity priemoniy, dél kuriy sprendimas nebuvo priimtas dél nepakankamy PSDF
biudzeto 1&sy, lentele.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené, V. Jakstas, M. Domeikiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.
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NUTARTA. 3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 63* papunkdiu, vaistiniy preparaty
epoetino alfa ir epoetino zeta skyrimo salygu keitima jtraukti j kity priemoniy, dél kuriy
sprendimas nebuvo priimtas dél nepakankamuy PSDF biudZeto 1éSy, lentele.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. rugpjicio 7 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialo
rasto ,,Dél vaistinio preparato Carfilzomib (Kyprolis) sutarties pakeitimo*.

2025 m. rugpjtcio 7 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas rastu informavo, kad 2025
m. kovo 5 d. gavo VLK rastg dél sutarCiy pakeitimy projekty, susijusiy su vaistiniu preparatu
Carfilzomib (Kyprolis). VLK sitl¢ (konfidenciali informacija).

Projekte yra nurodyta: (konfidenciali informacija).

Pareiskéjas pazymejo, kad apie §j Komisijos sprendimg nebuvo informuotas, o protokole
pateikta konfidenciali informacija bendrovei néra zinoma. Pareiskéjo vertinimu, Komisijos
sprendimas prieStarauja Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy sudarymo
tvarkos apraSo nuostatoms, kadangi minéti vaistai nepriklauso tai paciai ATC klasifikacijos
farmakoterapinei grupei, yra skirtingo terapinio poveikio ir saugumo. Todé¢l, pareiskéjo teigimu, néra
nei teisinio, nei medicininio pagrindo $iuos preparatus jungti i vieng sutartj.

PareiSkéjas taip pat atkreipé démesj, kad VLK atsisako keisti Komisijos sprendima,
motyvuodama tuo, jog jis priimtas Komisijos lygmeniu, ir kad néra techninés galimybés atskirti
skirtingy gydymo eiliy ar rezimy i$laidas, kas galéty lemti nepagristas papildomas grazintinas sumas.

Remdamasis Civilinio kodekso 6.156 straipsnio nuostatomis dél sutarties laisvés principo,
pareiskéjas nurodé, jog negali biiti veriamas pasiraSyti sutarties pakeitimo, kurio sglygos jam
nepriimtinos, nezinomos ar nepagrjstos.

Todé¢l pareiSkéjas praso Komisijos pakeisti 2024 m. rugse¢jo 26 d. sprendimg dél bendros
prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy sumos nustatymo vaistams carfilzomib ir daratumumab,
kadangi Sis sprendimas, Amgen vertinimu, priestarauja tiek minéto Apraso, tiek galiojancios sutarties
nuostatoms.

2025 m. rugs¢jo 19 d. VLK raStu informavo, kad vaistinis preparatas carfilzomib yra skirtas
dauginés mielomos (TLK-10-AM kodas C90.0) serganciy pacienty gydymui, kaip ir vaistinis
preparatas daratumumab. Kiekvienas iS Siy vaisty, gydytojo specialisto sprendimu, gali biti skiriamas
Sia liga sergantiems pacientams. Atkreiptinas démesys, kad Sios ligos pacienty populiacija yra bendra,
todel, kaip minéta, kiekvienas i$ $iy vaisty gali biiti skiriamas dauginei mielomai gydyti.

Siuo metu néra techninés galimybeés atskirai isskirti pacienty, gydomy skirtingais gydymo
rezimais ar eiliSkumu, taciau tai nedaro jtakos sutarties administravimui, kadangi | bendra sutartj
jtraukti vaistai carfilzomib ir daratumumab pacientams skiriami tik pagal Kompensuojamyjy vaisty
A saraSe nurodytas S§iy vaisty skyrimo salygas. Gydytojams specialistams skiriant Siuos
kompensuojamuosius vaistus pagal nustatytas salygas, VLK gali teisingai apskai¢iuoti PSDF
biudZeto iSlaidas jy kompensavimui.

Taip pat paZymeétina, kad ; bendrg prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy sutart] yra
itraukiama ne visa, o tik tam tikra dalis faktiniy PSDF biudZeto islaidy, skirty vaisto Daratumumab
kompensavimui.

Papildomai paZzymétina, kad Siuo metu galioja ne viena sutartis, kurioje ] vieng
prognozuojamy PSDF iSlaidy krepSelj yra jtraukiami vaistai, kuriy ATC klasifikacijos ketvirtojo
lygmens kodai nesutampa.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir nenustacius pagrindo keisti galiojancios
sutarties salygy, Komisijai siiloma palikti galioti ankstesnjjj Komisijos sprendima, priimtg 2024 m.
rugséjo 26 d. protokolu Nr. LKV-23/24.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. MakaraviCiené, V. JakStas, M. Domeikiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.
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NUTARTA. 4. Palikti galioti ankstesnjji Komisijos sprendimg, priimta 2024 m. rugséjo
26 d. protokolu Nr. LKV-23/24,

SVARSTYTA. 5. Dél 2025 m. spalio 30 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgraso®.

2025 m. spalio 29 d. VLK rastu informavo, kad, vadovaudamasi 2025 m. birzelio 12 d.
Komisijos sprendimu (protokolas Nr. LKV-13/25), atliko vertinimg dél centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy perkélimo j kompensuojamyjy vaisty (A) sgrasa.

VLK kreipési | vaistiniy preparaty registruotojus, sickdama i8siaiskinti, ar jie sutikty taikyti
ta pacia kaina, kuria vaistai §iuo metu perkami centralizuotai, jei §ie baty jtraukti j A sara$a. Zemiau
pateikta informacija apie vaistinius preparatus, kurie Siuo metu jraSyti j Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg, ta¢iau dazniausiai naudojami dienos
stacionaruose ir todél nebeatitinka jraSymo | $j sarasa kriterijy:

Registruotojas, sutinkantis vaistinj preparata

Eil. * Bendrinis vaistinio preparato irasius ji i A sgaraS$a, tiekti ta pacia kaina, kuria Pastabos

Nr. pavadinimas perkamas centralizuotai

I. Ranibizumab/Aflibercept UAB Orion Pharma

2. Cetuximab UAB Merck Serono

3. Pegiliuotas doksorubicinas Accord Healthcare AB Lietuvos filialas

4. Botulino toksinas UAB AbbVie vaistinis preparatas

Botox

5. Trastuzumabo emtansinas UAB Roche Lietuva

6. Obinutuzumab UAB Roche Lietuva

7. Dexamethasone UAB AbbVie

Atsizvelgdama | gautg informacija, VLK siillo:

1. Nuo 2026 m. sausio 1 d. perkelti | A sarasa Siuos vaistinius preparatus: Cetuximab,
Pegiliuotg doksorubicing, Trastuzumabo emtansing, Obinutuzumab, Dexamethasone ir Botulino
toksing, skirta suaugusiyjy veido spazmui, blefarospazmui, suaugusiyjy kreivakaklystei ir vaiky
cerebriniam paralyziui gydyti.

2. Nuo 2026 m. balandzio 1 d. — vaistinius preparatus Ranibizumab/Aflibercept.

Tuo paciu sitiloma vaistinj preparata Botulino toksing, skirta poinsultiniam virSutinés ir (ar)
apatinés galiinés spazmiskumui gydyti, palikti Sarase, nes Sio preparato registruotojas nesutinka jo tiekti
uz tg pacig kaina, kuria jis $iuo metu yra jsigyjamas centralizuotai.

Vaistiniy preparaty Ramucirumab ir Bevacizumab registruotojai taip pat informavo, kad negali
vaisty tiekti tomis paciomis kainomis, kokiomis jie Siuo metu yra jsigyjami centralizuotai, todél sitiloma
Siuos preparatus laikinai palikti SaraSe.

Taip pat sitiloma i$ Saraso 1.35 eilutés iSbraukti vaistinj preparatg Pertuzumab, skirta agresyviam
kraities véziui gydyti, nes nuo 2022 m. pacientai gydomi sudétiniu vaistu Trastuzumab su Pertuzumab
(Phesgo), kuris jraSytas | A sara$g ir yra zenkliai patogiau naudojamas.

Papildomai sitiloma patikslinti SaraSo 1.7 papunktj ir i§déstyti jj taip:

1.7. Monokloniniai  [Bevacizumab |C18.0|Gydyma pradéti ir testi gali tik |ASPI, turinti 290-330
antiktinai C18.2-gydytojas onkologas licencija teikti
metastazavusiam C20, {chemoterapeutas. stacionarines

gaubtinés arba Skiriamas:
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tiesiosios Zarnos C77—|1) pirmaeiliam metastazavusiam ponkologijos
véziui gydyti C79 |gaubtings ar tiesiosios zarnos  [chemoterapijos
véziui gydyti, kartu taikant paslaugas
chemoterapija
fluoropirimidiny pagrindu;
Vel 1 ia:

2) antraeiliam metastazavusiam
gaubtinés ar tiesiosios Zarnos
veéziui gydyti kartu su
chemoterapija
fluoropirimidiny pagrindu.

Sie vaistinio preparato Bevacizumab skyrimo salygy pakeitimai pasidilyti atsizvelgiant j
gydytojy onkology pateiktas pastabas. Pagal vaisto Bevacizumab charakteristiky santrauka, terapiné
indikacija yra tokia: ,, Bevacizumabas, derinamas su chemoterapija, kurios pagrindas — fluoropirimidino
dariniai, skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems metastazavusia gaubtinés arba tiesiosios
zarnos karcinoma, gydyti. “. Vaistas negali buti skiriamas kaip monoterapija, t. y. be chemoterapijos.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo:

1. Nuo 2026 m. sausio 1 d. i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraso perkelti | A sgraSa Siuos vaistinius preparatus: Cetuximab, Pegiliuotq
doksorubicing, Trastuzumabo emtansing, Obinutuzumab, Dexamethasone ir Botulino toksing, skirta
suaugusiyjy veido spazmui, blefarospazmui, suaugusiyjy kreivakaklystei ir vaiky cerebriniam paralyziui
gydyti. | A saraSa vaistiniai preparatai perkeliami tomis paciomis salygomis, kaip ir apmokant
centralizuotali, tai yra, neiskeicia jy skyrimo ir kitos salygos;

2. Nuo 2026 m. balandzio 1 d. i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy saraso perkelti j A sgrasg vaistinius preparatus Ranibizumab/Aflibercept. | A sarasa
vaistiniai preparatai perkeliami tomis paciomis salygomis, kaip ir apmokant centralizuotai, tai yra,
neiskeicia jy skyrimo ir kitos salygos;

3. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarase
palikti vaistinj preparata Botulino toksing), skirta poinsultiniam virSutinés ir (ar) apatinés gallinés
spazmiskumui gydyti (TLK-10-AM kodai: G81, G82 ir G83);

4. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarase
laikinai palikti vaistinius preparatus Ramucirumab ir Bevacizumab;

5. I8 Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
1.35 eilutés iSbraukti vaistin preparatg Pertuzumab, skirta agresyviam krities véziui gydyti;

6. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
1.7 papunktyje pakeisti vaistinio preparato Bevacizumab skyrimo salyga ,,Gydyma pradéti ir tgsti gali
tik gydytojas onkologas chemoterapeutas. Skiriamas:1) pirmaeiliam metastazavusiam gaubtinés ar
tiesiosios zarnos veéziui gydyti, kartu taikant chemoterapijg fluoropirimidiny pagrindu;Vélkautaikema
moneteraptja; 2) antraeiliam metastazavusiam gaubtinés ar tiesiosios Zarnos véziui gydyti kartu su
chemoterapija fluoropirimidiny pagrindu.

Sitlymui pritare: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. MakaraviCiené, V. JakStas, M. Domeikiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pritarta:

1. Nuo 2026 m. sausio 1 d. i§ Centralizuotai apmokamu vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saraSo perkelti j A sarasa Siuos vaistinius preparatus: Cetuximab,
Pegiliuotg doksorubicing, Trastuzumabo emtansing, Obinutuzumab, Dexamethasone ir Botulino
toksing, skirta suaugusiuju veido spazmui, blefarospazmui, suaugusiyjuy kreivakaklystei ir vaikuy
cerebriniam paralyZiui gydyti. ] A saraSg vaistiniai preparatai perkeliami tomis paciomis
salygomis, kaip ir apmokant centralizuotai, tai yra, nesikeicia ju skyrimo ir kitos salygos;
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2. Nuo 2026 m. balandzio 1 d. i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy saraSo perkelti i A sara§a vaistinius preparatus
Ranibizumab/Aflibercept. | A sarasa vaistiniai preparatai perkeliami tomis paciomis salygomis, kaip
ir apmokant centralizuotai, tai yra, neiskeicia jy skyrimo ir kitos salygos;

3. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraSe palikti vaistinj preparata Botulino toksing, skirta poinsultiniam virSutinés ir (ar) apatinés
galiinés spazmiSkumui gydyti (TLK-10-AM kodai: G81, G82 ir G83);

4. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraSe laikinai palikti vaistinius preparatus Ramucirumab ir Bevacizumab;

5. IS Centralizuotai apmokamu vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraso 1.35 eilutés iSbraukti vaistinj preparata Pertuzumab, skirta agresyviam Kkriities véZiui gydyti;

6. Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saraSo 1.7 papunktyje pakeisti vaistinio preparato Bevacizumab skyrimo salyga ,,Gydyma
pradéti ir testi gali tik gydytojas onkologas chemoterapeutas. Skiriamas:1) pirmaeiliam
metastazavusiam gaubtinés ar tiesiosios Zarnos véziui gydyti, kartu taikant chemoterapija

fluoropirimidiny pagrindu;Véliau—taikoma—meoneterapija; 2) antraeiliam metastazavusiam

gaubtinés ar tiesiosios Zarnos véziui gydyti kartu su chemoterapija fluoropirimidiny pagrindu.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevic¢



