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

NAGRINETI POSEDZIO PROTOKOLAS

2025-11- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2025 m. lapkricio 21 d., 11.00-11:50 val. nuotoliniu buidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija BalCitiniené.

Posédyje dalyvavo — Marius Rimaitis, Julius Kalibatas, Fausta Simonélyté, Lina Liubinaité-
Kadisiené, Alma Astafjeva.

Rastu balsavo — Milda Rudzianskiené.

Ausra Matulevi¢iené ir Grazina Kleinotiené nusisalino nuo svarstomy klausimy ir posédyje
nedalyvavo.

Kvorumas yra.

Posédyje taip pat dalyvavo Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau —
Klinikos) hematologas Andrius Zu¢enka.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliacin¢ komisija) svarstyta:

1. 2025 m. lapkricio 6 d. gauta Kliniky apeliacija dél Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy
gydymo islaidy kompensavimo komisijos (toliau — Kompensavimo komisija) 2025 m. spalio 23 d.
raStu Nr. 4K-15164 pateikto sprendimo (EVIS praSymo Nr. 2405) (toliau — Sprendimas Nr. 1), kuriuo
Kompensavimo komisija nusprendé nesvarstyti Kliniky praSymo kompensuoti vaistinio preparato
Ivosidenibo gydymo iSlaidas (skirto gydyti iimig mieloleukemija su IDH1 mutacija (TLK-10-AM
kodas — C92.00)) (toliau — Apeliacija Nr. 1).

2. 2025 m. lapkricio 20 d. gauta Kliniky apeliacija dél Kompensavimo komisijos 2025 m.
lapkric¢io 14 d. raStu Nr. 4K-17482 pateikto sprendimo (EVIS prasymo Nr. 2467) (toliau — Sprendimas
Nr. 2), kuriuo Kompensavimo komisija nusprendé¢ nekompensuoti vaistinio preparato Ivosidenibo
jsigijimo iSlaidy (skirto gydyti imig mieloleukemijg su IDH1 mutacija (TLK-10-AM kodas —
C92.00)) (toliau — Apeliacija Nr. 2).

SVARSTYTA. Apeliacinéje komisijoje svarstyta Kliniky Apeliacija Nr. 1.

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté Apeliacijg Nr. 1.

Posédyje dalyvaves Kliniky atstovas paaiskino pateiktos Apeliacijos Nr. 1 motyvus bei
nesutikimo su Kompensavimo komisijos Sprendimu Nr. 1 pagrindus, atsaké j Apeliacinés komisijos
nariy klausimus.

Atsijungus Kliniky atstovui Apeliaciné komisija aptaré¢ Apeliacijg Nr. 1 bei joje déstomus
motyvus, skundZiama Kompensavimo komisijos Sprendima Nr. 1 bei jame iSdéstytus argumentus bei
teisinj reglamentavima, Kompensavimo komisijos pateikta medziagg.

Kompensavimo komisija priemé Sprendima Nr. 1 nesvarstyti praS§ymo kompensuoti
vaistinio preparato Ivosidenibo gydymo iSlaidas, kadangi praSyme nurodyta $io vaisto indikacija —
iminei mieloidinei leukemijai (TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti, nuo 2025 m. lapkricio 1 d. bus



jrasSyta i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasg), patvirtinta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 D¢l
Kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo* (toliau — Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti
sarasas (A sarasas)).

Kompensavimo komisija savo Sprendimg Nr. 1 grindé¢ Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos 2025 m. spalio 9 d. (2025 m. spalio 9 d. protokolo Nr.
LKV-18/25 6 punktas) sprendimu, kuriuo nuspresta sitilyti sveikatos apsaugos ministrui jrasyti
vaistinj preparata Ivosidenibg ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sagrasa (A sgrasg) iiminei
mieloidinei leukemijai (TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti ir Sprendimy dél labai rety zmogaus
sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél
Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos
apraso ir $iy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy
deél labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasas)
10 punktu, kuriame jtvirtinta, kad ,,Privalomuoju sveikatos draudimu apdraustam pacientui (toliau —
pacientas), kuriam nustatyta labai reta biikl¢, gali buti kompensuojamos Siuos kriterijus atitinkancio
vaistinio preparato jsigijimo iSlaidos, jei Sios iSlaidos kitais teisés aktuose nustatytais biidais
nekompensuojamos:<...>*.

Sprendime Nr. 1 taip pat nurodoma, kad artimiausiu metu vaistinj preparata Ivosidenibg
sveikatos apsaugos ministras jraSys | kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ir gydytojai
paciento gydymui galés iSraSyti kompensuojamyjy vaisty recepta.

Apeliacinés komisijos pirmininké pazymeéjo, kad Kompensavimo komisijai teisés aktai
nesuteikia teisés priimti tokio pobiidzio sprendimo, t.y. nesvarstyti praSymo kompensuoti vaistinio
preparato Ivosidenibo gydymo iSlaidas ir Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 10 punktas numato pagrinda Kompensavimo
komisijai atsisakyti priimti teigiamg sprendima dél kompensavimo tik jei iSlaidos vaistui jau yra
kompensuojamos Kitais teisés aktuose nustatytais biidais, ta¢iau nei Kompensavimo komisijos
Sprendimo Nr. 1 priémimo metu, nei Siuo metu vaistinis preparatas /vosidenibas néra jraSytas j
Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgraSa (A sarasg) iminei mieloidinei leukemijai (TLK-
10-AM kodas C92.0) gydyti ir néra kompensuojamas kitais teisés aktuose numatytais buidais.

NUTARTA. Remiantis auk$¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma (vienbalsiai), vadovaudamasi Apeliacinés komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,, D¢l Apeliacinés
komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai
rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo*, 13.3.1! papunk&iu, Apeliaciné komisija nusprendé Kliniky Apeliacijg Nr.
1 patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai svarstyti parais$ka, jvertinant nurodytus
trikumus, jog Kompensavimo komisijos Sprendimas Nr. 1 neindividualizuotas, nepagristas ir
nemotyvuotas, priimtas nesilaikant Sprendimy d¢l labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo
i§laidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 10 punkte nurodyty labai rety bukliy gydymo islaidy
kompensavimo kriterijy bei pazeidziant Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy gydymo
iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 29 punkte nustatytas sprendimy priémimo
procediras.

2. SVARSTYTA: Apeliacinéje komisijoje svarstyta Kliniky Apeliacija Nr. 2.

Apeliacinés komisijos pirmininké pristaté Apeliacijg Nr. 2.



Posédyje dalyvaves Kliniky atstovas paaiskino pateiktos Apeliacijos Nr. 2 motyvus bei
nesutikimo su Kompensavimo komisijos Sprendimu Nr. 2 pagrindus.

Atsijungus Kliniky atstovui Apeliaciné komisija aptaré gauta Apeliacija Nr. 2 bei joje
déstomus motyvus, skundziamg Kompensavimo komisijos Sprendimg Nr. 2 bei jame isdéstytus
argumentus bei teisinj reglamentavima, Kompensavimo komisijos pateikta medziaga bei raSytinius
paaiskinimus.

Kompensavimo komisija priémé Sprendimg Nr. 2 nekompensuoti vaistinio preparato
Ivosidenibo gydymo iSlaidy, kadangi praSyme nurodyta Sio vaisto indikacija — iminei mieloidinei
leukemijai (TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti, bus jrasyta i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti sgrasg (A sarasg), patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 , D¢l Kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo* (toliau — Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasas (A sarasas)).

Kompensavimo komisija savo Sprendimg Nr. 2 grindé¢ Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos 2025 m. spalio 9 d. (2025 m. spalio 9 d. protokolo Nr.
LKV-18/25 6 punktas) sprendimu, kuriuo nuspresta situlyti sveikatos apsaugos ministrui jrasyti
vaistinj preparatg Ivosidenibg i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasg) iminei
mieloidinei leukemijai (TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti ir Sprendimy dél labai rety zmogaus
sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél
Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos
apraso ir Siy i$laidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy
deél labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasas)
10 punktu, kuriame jtvirtinta, kad ,,Privalomuoju sveikatos draudimu apdraustam pacientui (toliau —
pacientas), kuriam nustatyta labai reta biikl¢, gali buti kompensuojamos Siuos kriterijus atitinkancio
vaistinio preparato jsigijimo iSlaidos, jei Sios iSlaidos kitais teisés aktuose nustatytais biuidais
nekompensuojamos:<...>*.

Sprendime Nr. 2 taip pat nurodoma, kad artimiausiu metu vaistinj preparata Ivosidenibg
sveikatos apsaugos ministras jraSys j kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna ir gydytojai
paciento gydymui galés iSrasyti kompensuojamyjy vaisty recepta.

Apeliacinés komisijos pirmininké paZzymejo, kad Sprendimy dél labai rety Zmogaus
sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso 10 punktas numato
pagrindg Kompensavimo komisijai atsisakyti priimti teigiamag sprendima dél kompensavimo tik jei
iSlaidos vaistui jau yra kompensuojamos Kitais teisés aktuose nustatytais budais. Taciau nei
Kompensavimo komisijos Sprendimo Nr. 2 priémimo metu, nei Siuo metu vaistinis preparatas
Ivosidenibas néra jraSytas | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sgrasg) timinei
mieloidinei leukemijai (TLK-10-AM kodas C92.0) gydyti ir néra kompensuojamas Kkitais teisés
aktuose numatytais biidais.

Atkreiptinas démesys, kad Apeliacijoje Nr. 2 nurodyta, kad ,,PraSyme nurodyta, kad vaistas
reikalingas ne naujai diagnozuotai iminei mieloblastinei leukemijai gydyti, bet esant ligos recidyvui,
kas yra visiSkai skirtinga kliniking situacija <...>*.

Apeliaciné komisija taip pat atkreipia Kompensavimo komisijos démesj, kad
Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraSas nenumato jokiy iSimciy ir galimybés Kompensavimo komisijai priimti
sprendimus nekompensuoti vaistiniy preparaty, iSskyrus atvejus, jei iSlaidos vaistui jau yra
kompensuojamos Kkitais teisés aktuose nustatytais buidais. PaZymétina, kad nors tarpiniai
procediiriniai sprendimai dél galimo vaistinio preparato jtraukimo | Ligy ir kompensuojamyjy
vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasa) yra priimti, jie negali biuiti laikomi galiojanciu teisiniu
reguliavimu. Todél bet kokio biisimo ar dar nejsigaliojusio reglamentavimo taikymas



praktikoje biity teisiSkai nepagristas ir neteisétas, kadangi teisiné pareiga ar teisinés pasekmés
gali Kilti tik i$ galiojancio, tinkamai priimto ir oficialiai paskelbto teisés akto.

NUTARTA. Remiantis auksc¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma (vienbalsiai), vadovaudamasi Apeliacinés komisijos darbo reglamento, patvirtinto
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,Dél
Apeliacinés komisijos skundams dé¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti darbo reglamento patvirtinimo®, 13.3.1! papunké&iu, Apeliacingé komisija
nusprendé¢ Kliniky Apeliacija Nr. 2 patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai
svarstyti paraisSka, jvertinant nurodytus trukumus, jog Kompensavimo komisijos Sprendimas Nr. 2
neindividualizuotas, nepagristas ir nemotyvuotas, priimtas nesilaikant Sprendimy dé¢l labai rety
zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo 10 punkte
nurodyty labai rety bukliy gydymo islaidy kompensavimo kriterijy bei pazeidziant nustatytas
sprendimy priémimo procediras.

Apeliacinés komisijos pirmininkeé Sandra Babiedaité Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretoré Viktorija Bal¢itiniené



