VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. lapkri¢io 27 d. Nr. LKV-23/25
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, D. Makaraviciené, V. Jakstas;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, L. Gorobets, R. Kundelis;

3. VLK atstovai: E. Stropus, G. Petronyté, D. Valickaité, L. Reinartiené, L. Taminskien¢, R.
Petrétiené, V. Aleksandrova;

DARBOTVARKE:

Dél galimybes kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. tislelizumaba (Tevimbra), skirtg vietiskai iSplitusiu ar metastazavusiu NSLPV serganciy
suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C34) po anksCiau skirtos chemoterapijos su
platinos vaistiniais preparatais. Pacientams, kuriems nustatyta EGFR mutacijy arba ALK teigiamas
NSLPV, prie§ skiriant tislelizumabo anksCiau taip pat tur¢jo buti skirtas tikslinis gydymas
(pareiskéjas — ,,BeiGene Switzerland GmbH®);

1.2. tislelizumabg (Tevimbra), skirta derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija su platinos
vaistiniais preparatais suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas neploksc¢ialgstelinis NSLPV ir kuriy
navikai turi PD-L1 ekspresija >50 % naviko lasteliy pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34),
be EGFR mutacijy arba ALK mutacijy bei kai yra vietiskai iSplites NSLPV ir pacientams neketinama
atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba
metastazaves NSLPV (pareisSke¢jas — ,,BeiGene Switzerland GmbH®);

1.3. tislelizumaba (Tevimbra), skirta derinyje su karboplatina ir arba paklitakseliu, arba
nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas plokscialgstelinis NSLPV, pirmos eilés
gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiSkai iSplitgs NSLPV ir pacientams neketinama atlikti
chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba
metastazaves NSLPV (pareiskéjas — BeiGene Switzerland GmbH);

1.4. tislelizumaba (Tevimbra), skirta monoterapijai neoperabilia, vietiSkai iSplitusia ar
metastazavusia stemplés plokscialasteline karcinoma serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-
10-AM kodas C15) po anksc¢iau skirtos chemoterapijos su platinos preparatais (pareiskéjas — BeiGene
Switzerland GmbH);

1.5. tislelizumabg (Tevimbra), skirtg kartu su chemoterapija platinos pagrindu suaugusiy
pacienty, serganc¢iy neoperuotina, vietiSkai iSplitusia arba metastazavusia SPLK, kuriy navikai turi
PD-L1 iSraiskg su TAP jverciu > 5, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C15) (pareiskejas —
BeiGene Switzerland GmbH);

2. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. Ultraseal LAA Sirdies kairiojo prieSirdzio ausytés perkateterinio uzdariklio su jvedimu
sistemg (TLK-AM-10 kodai 148.0, 148.1, 148.2, 148.3, 148.4, 148.9) (pareiskéjas — UAB
,Formedics®);

3. Del 2025 m. lapkri¢io 14 d. UAB ,,AbbVie*“ rasto , D¢l vaistinio preparato
Mirvetuksimabo Soravtansino (Elahere) kompensavimo*.



4. Dél 2025 m. rugséjo 22 d. Valstybines ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Dél trivalentés gelezies preparaty grupavimo®.

5. Dél 2025 m. spalio 7 d. UAB ,,Novo Nordisk Pharma* rasto ,,D¢l vaistinio preparato
,»Ozempic* iSgrupavimo, papildomos dozuotés jtraukimo j Kainyng ir jy kainodaros®.

6. D¢l 2025 m. spalio 23 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugijos rasto ,,Dél
prailginimo vamzdelio, skirto sujungti su gastrostominiu vamzdeliu, skyrimo salygy patikslinimo*®.

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

8. Kiti papildomi klausimai.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. tislelizumaba (Tevimbra), skirta vietiSkai iSplitusiu ar
metastazavusiu NSLPV serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C34) po
anks¢iau skirtos chemoterapijos su platinos vaistiniais preparatais. Pacientams, kuriems
nustatyta EGFR mutacijy arba ALK teigiamas NSLPV, pries§ skiriant tislelizumabo anksciau
taip pat turéjo buti skirtas tikslinis gydymas (pareiSkéjas — ,,BeiGene Switzerland GmbH*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy. 1.1.-1.3. klausimai svarstomi in corpore.

Primenama, kad Komisija 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/25)
svarsté klausimg dél vaistinio preparato tislelizumabo (7evimbrg), skirto vietiSkai iSplitusiu ar
metastazavusiu NSLPV serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C34) po
anksciau skirtos chemoterapijos su platinos vaistiniais preparatais. Pacientams, kuriems nustatyta
EGFR mutacijy arba ALK teigiamas NSLPV, pries skiriant tislelizumabo anks¢iau taip pat turéjo biiti
skirtas tikslinis gydymas, kad vaistas biity jtrauktas | kompensuojamyjy vaisty sarasa.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré: (konfidenciali informacija).

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kaStai yra didesni esant i§ esmeés nesiskirian¢iam palyginamajam
veiksmingumui, 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
salygu, jei, pateikus nauja ar atnaujinta PGS, kaStai tampa tokie patys ar maZesni esant i§ esmeés
nesiskirianiam palyginamajam veiksmingumui, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.2 ir
29.2.4 papunkc¢iuose numatytas salygas.

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 bty skiriamas 47-79 pacientams
pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 768 tikst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 1,3 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 209 tukst.
Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 351 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-08-29 rastu pateiké sitilyma — (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 dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2000 m. sausio 28 d. jsakyme Nr. 49 ,, D¢l kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo* pateiktu



ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasu bei LR SAM ,,Plauciy vézio ambulatorinio
gydymo, kurio i§laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos
aprasas® (Nr. V-127) NSLPV gydymui pirmoje ir antroje gydymo eil¢je skiriami vaistiniai preparatai.

4. ligos pobiidis: dazniausi NSLPV tipai yra Sie: ploks¢ialasteliné karcinoma, dideliy lasteliy
karcinoma bei adenokarcinoma. Plokscialgsteliné karcinoma sudaro beveik pus¢ visy NSLPV atvejy
ir dazniausiai yra siejama su ruakymu.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriama pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu arba metastazavusiu NSLPV, gydyti, kai liga
progresuoja po taikyto gydymo chemoterapija platinos pagrindu. Pacientams, kuriems nustatyta
aktyvinan¢iy EAFR mutacijy arba ALK teigiamy naviko mutacijy, prie§ pradedant vartoti
tislelizumabg taip pat turi buti skirtas tikslinis naviky gydymas. Gydymas skiriamas iki ligos
progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1!
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A saraSg) vaistin] preparatg tislelizumabg (Tevimbra), skirta vietiskai iSplitusiu ar metastazavusiu
NSLPV serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C34) po anksciau skirtos
chemoterapijos su platinos vaistiniais preparatais. Pacientams, kuriems nustatyta EGFR mutacijy arba
ALK teigiamas NSLPV, prie§ skiriant tislelizumabo anksc¢iau taip pat turéjo buti skirtas tikslinis
gydymas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu arba
metastazavusiu NSLPV, gydyti, kai liga progresuoja po taikyto gydymo chemoterapija platinos
pagrindu. Pacientams, kuriems nustatyta aktyvinan¢iy EAFR mutacijy arba ALK teigiamy naviko
mutacijy, prie§ pradedant vartoti tislelizumabg taip pat turi biiti skirtas tikslinis naviky gydymas.
Gydymas skiriamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo* ir su
salyga, kad pareiskéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritarée: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1! papunk¢iu, Komisija nutaré
jrasyti j Ligy ir kompensuojamuyju vaisty joms gydyti sarasa (A saraS$q) vaistinj preparata
tislelizamaba (Tevimbrg), skirta vietiSkai iSplitusiu ar metastazavusiu NSLPV serganciu
suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C34) po anks¢iau skirtos chemoterapijos su
platinos vaistiniais preparatais. Pacientams, kuriems nustatyta EGFR mutacijy arba ALK
teigiamas NSLPV, prie§ skiriant tislelizumabo anks¢iau taip pat turéjo biuti skirtas tikslinis
gydymas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriama pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu arba
metastazavusiu NSLPV, gydyti, kai liga progresuoja po taikyto gydymo chemoterapija platinos
pagrindu. Pacientams, kuriems nustatyta aktyvinanc¢iy EAFR mutacijy arba ALK teigiamuy
naviko mutaciju, pries pradedant vartoti tislelizumabg taip pat turi biti skirtas tikslinis naviky
gydymas. Gydymas skiriamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio
atsiradimo* ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. tislelizumabg (Tevimbra), skirta derinyje su pemetreksedu ir
chemoterapija su platinos vaistiniais preparatais suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas
neplokscialastelinis NSLPV ir kuriy navikai turi PD-L1 ekspresija >50 % naviko lgsteliu
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), be EGFR mutacijuy arba ALK mutacijy bei kai
yra vietiSkai iSplites NSLPV ir pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti
chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba metastazaves NSLPV
(pareiskéjas — ,,BeiGene Switzerland GmbH*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy. 1.1.-1.3. klausimai svarstomi in corpore.

Primenama, kad Komisija 2025 m. birzelio 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/25)
svarste klausimg dél vaistinio preparato tislelizumabo (Tevimbra), skirto derinyje su pemetreksedu ir



chemoterapija su platinos vaistiniais preparatais suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas
neplokscialgstelinis NSLPV ir kuriy navikai turi PD-L1 ekspresija >50 % naviko lasteliy pirmos eilés
gydymui (TLK-10-AM kodas C34), be EGFR mutacijy arba ALK mutacijy bei kai yra: vietiskai
iSplitgs NSLPV ir pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos
su platinos vaistiniais preparatais, arba metastazaves NSLPV jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty
sarasa. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, Komisija nutaré: (konfidenciali informacija).

Informuojama, kad sitilomo 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.

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, kastai tampa tokie patys ar maZesni esant i§ esmés
nesiskirian¢iam palyginamajam veiksmingumui, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.2 ir
29.2.4 papunkciuose numatytas sglygas.

VLK atliko pakartotinj jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto i§laidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas
35-107 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 1,6 min. Eur
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,1 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty
apie 207 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 939 tikst. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-08-29 rastu pateiké sitilyma — (konfidenciali informacija).

NSLPV serganciy pacienty tinkamumas gydymui sitilomai kompensuoti indikacijai turi biiti
jvertintas pagal naviko PD-L1 raiska, patvirtinta validuotu tyrimu. PD-L1 tyrimas
nekompensuojamas PSDF biudZeto 1éSomis plauciy véziu sergantiems pacientams. BeiGene
Switzerland GmbH turéty informuoti, ar apmokeéty PD-L1 tyrimus, jei biity kompensuojamas vaistas
tislelizumabas. Jei gamintojas nejsipareigoty apmokéti PD-L1 tyrimy kaSty, ir biity priimtas
sprendimas §] tyrimg kompensuoti PSDF biudzeto 1éSomis, papildomos iSlaidos Siam tyrimui
sudaryty apie (konfidenciali informacija). Kad PD-L1 tyrimas bty kompensuojamas PSDF biudZeto
leSomis NSLPV sergantiems pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje
nurodyti pareiSkéjai turéty teikti Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komitetui (toliau —
Komitetas) paraiS$ka dél Sio tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugs¢jo 10
d. jsakyme Nr. V-1056 ,,D¢l Asmens sveikatos prieZiiiros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir
Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta
tvarka. Komitetas, jvertings paraiska, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) |
Kompensuotiny PSDF biudZeto léSomis asmens sveikatos prieziiiros paslaugy sarasg.

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 lokaliai iSplites ir metastazaves NSLPV gydomas
vadovaujantis Plauc¢iy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos 1§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos aprasu, Plauciy véZzio diagnostikos ir gydymo metodika.
Papildomai, remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d.
jsakyme Nr. 49 D¢l kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo* pateiktu ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasu ir ApraSu nesmulkialgstelinio plauciy vézio (NSLPV),
ekspresuojancio PD-L1 (> 50 % naviko lasteliy) be EAFR, ALK mutacijy, pirmos eilés gydymui Siuo
metu skiriama monoterapija pembrolizumabu: pirmaeilis gydymas suaugusiems pacientams, kuriems



diagnozuotas metastazaves nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézys, ir kuriy navikuose PD-L1 receptoriy
raiSkos naviko proporcijos balas > 50 proc. ir kai nenustatyta aktyvinanciy EAFR arba ALK mutacijy,
bei atezolizumabas. Specifinio gydymo pacientams, kuriems nustatyta PD-L1 raiska >50 proc. ir
nenustatyta ROS1 aberacijos Lietuvoje Siuo metu néra;

4. ligos pobiidis: remiantis Higienos instituto duomenimis 2020 metais ligotumas plauciy
véziu (C34) Lietuvoje sieké 4044 asmenis (1,45 atvejai tiikstanciui gyventojy), sergamumas 1770
asmenys (0,63 atvejai tiikstanCiui gyventojy), o miré 1226 asmenys (0,44 atvejai tikstanciui
gyventojy).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas pirmaeiliam pacienty, serganciy metastazavusiu neplokscialasteliniu NSLPV, kai
nustatyta PD-L1 raiSka naviko Igstelése >50 % ir néra EGFR mutacijy arba ALK mutacijy”.

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 sarasg) vaistinj preparaty tislelizumaba (7Tevimbrg), skirta derinyje su pemetreksedu ir
chemoterapija su platinos vaistiniais preparatais suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas
neplokscialgstelinis NSLPV ir kuriy navikai turi PD-L1 ekspresija >50 % naviko Iasteliy pirmos eilés
gydymui (TLK-10-AM kodas C34), be EGFR mutacijy arba ALK mutacijy bei kai yra vietiSkai
iSplites NSLPV ir pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos
su platinos vaistiniais preparatais, arba metastazavgs NSLPV, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
pirmaeiliam pacienty, sergan¢iy metastazavusiu neplokséialgsteliniu NSLPV, kai nustatyta PD-L1
raiSka naviko lastelése >50 % ir néra EGFR mutacijy arba ALK mutacijy ir su salyga, kad
pareiskéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritarée: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré
jrasyti j Ligy ir kompensuojamuyju vaisty joms gydyti sarasa (A saraS$q) vaistinj preparata
tislelizumaba (Tevimbrg), skirta derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija su platinos
vaistiniais preparatais suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas neplokscialastelinis NSLPV
ir kuriu navikai turi PD-L1 ekspresija >50 % naviko lasteliy pirmos eilés gydymui (TLK-10-
AM kodas C34), be EGFR mutacijuy arba ALK mutaciju bei kai yra vietiskai iSplites NSLPV ir
pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos
vaistiniais preparatais, arba metastazaves NSLPV, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
pirmaeiliam pacienty, serganciy metastazavusiu neplokscialasteliniu NSLPV, kai nustatyta
PD-L1 raiSka naviko lastelése >50 % ir néra EGFR mutaciju arba ALK mutacijy“ ir su salyga,
kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. tislelizumaba (Tevimbra), skirta derinyje su karboplatina ir arba
paklitakseliu, arba nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, Kkuriems diagnozuotas
plokscialastelinis NSLPV, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiskai
iSplites NSLPV ir pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti
chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais, arba metastazaves NSLPV
(pareiSkéjas — BeiGene Switzerland GmbH) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy. 1.1.-1.3. klausimai svarstomi in corpore.

Primenama, kad Komisija 2025 m. liepos 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-14/25) svarsté
klausimg dél vaistinio preparato tislelizumabo (7evimbra), skirto derinyje su karboplatina ir arba
paklitakseliu, arba nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas plokscialgstelinis
NSLPV, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiSkai iSplites NSLPV ir
pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos



vaistiniais preparatais, arba metastazavgs NSLPV jtraukimo j; kompensuojamyjy vaisty sarasa.
Komisija nutaré: (konfidenciali informacija).

Informuojama, 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.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kastai tampa tokie patys ar maZesni esant i§ esmés
nesiskirian¢iam palyginamajam veiksmingumui, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.2 ir
29.2.4 papunkciuose numatytas sglygas.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 67-106 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 2,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
3,2 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 537 tikst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 850 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-08-29 rastu pateiké sitlyma — (konfidenciali informacija).

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: pateikta kasty mazinimo
analizé;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: plauciy vézio gydymo tvarkos aprasas.

4. ligos pobiidis: NSLPV yra viena i§ dviejy pagrindiniy pirminiy lasteliy plauciy vézio
formy. NSLPV sudaro 80-85 proc. plau¢iy vézio atvejy. Dazniausi histologiniai potipiai -
plokscialastelinis ir neplokscialgstelinis NSLPV. Daugumai (70 %) NSLPV serganciy pacienty
nustatoma neplokscialgsteliné histologija, o likusiems - ploksc¢ialasteliné histologija.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitllomg skyrimo salyga:
»Skiriamas pirmaeiliam gydymui derinyje su karboplatina ir paklitakseliu, ploksc¢ialgsteliniu NSLPV
sergantiems pacientams, kai NSLPV lokaliai i8plites ir neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar
skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais arba NSLPV metastazaves®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1'
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sarasg) vaistin] preparatg tislelizumaba (7Tevimbrg), skirta derinyje su karboplatina ir arba
paklitakseliu, arba nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas ploksc¢ialgstelinis
NSLPV, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiSkai iSplites NSLPV ir
pacientams neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos
vaistiniais preparatais, arba metastazavgs NSLPV, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas pirmaeiliam
gydymui derinyje su karboplatina ir paklitakseliu, plokscialgsteliniu NSLPV sergantiems pacientams,
kai NSLPV lokaliai iSplitgs ir neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos
su platinos vaistiniais preparatais arba NSLPV metastazaves® ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys:
(konfidenciali informacija).

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalng, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, D. Makaravicieng¢, V. JakStas. Sililymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti j Ligy ir kompensuojamujy vaisty joms gydyti sara$a (A sara$a) vaistinj preparata
tislelizumaba (7Tevimbrg), skirta derinyje su karboplatina ir arba paklitakseliu, arba
nabpaklitakseliu suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuotas plokscialastelinis NSLPV, pirmos
eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai yra vietiSkai iSplites NSLPV ir pacientams



neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti chemoradioterapijos su platinos vaistiniais
preparatais, arba metastazaves NSLPV, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas pirmaeiliam
gydymui derinyje su karboplatina ir paklitakseliu, ploksc¢ialasteliniu NSLPV sergantiems
pacientams, kai NSLPV lokaliai iSplites ir neketinama atlikti chirurginés rezekcijos ar skirti
chemoradioterapijos su platinos vaistiniais preparatais arba NSLPV metastazaves® ir su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. tislelizumaba (Tevimbra), skirta monoterapijai neoperabilia,
vietiSkai iSplitusia ar metastazavusia stemplés plokscialasteline karcinoma serganciy suaugusiy
pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C15) po anksciau skirtos chemoterapijos su platinos
preparatais (pareiSkéjas — BeiGene Switzerland GmbH) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. kasSty naudingumas atitinka referencine naudingumo vertg 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
salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.1
papunkciuose numatytas salygas arba Tvarkos apraSo 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas
salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,34 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 53-72 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 398 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 541
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 390 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 529 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-10-10 rastu pateiké sitilyma — (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaidg, kad gamintojo
baziné kaina bty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant ; 2025 m. II pusm.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Jei bty priimtas sprendimas dél tislelizumabo sitilomos indikacijos kompensavimo, siiilome
Ipareigoti gamintojg pasirasyti sutartj dél bendros prognozuojamos PSDF biudZeto i§laidy sumos PD-
1/PDL-1 (programuotos lastelés Ziities baltymo 1/programuotos lastelés Zities baltymo ligando 1)
inhibitoriams skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties ar stemplés veziui (C15-C16) gydyti.

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 128 488 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: antros eilés gydymui skiriami taksanai, irinotekanas ir/ar
fluoropirimidinai. Nivolumabas - esantis rezerviniame vaisty sarase.

4. ligos pobiidis: stemplés vézys — septintas dazniausiai nustatomas onkologinis susirgimas
ir SeSta dazniausia mirties nuo onkologinés ligos priezastis pasaulyje. ISskiriami du pagrindiniai
stemplés vézio tipai — ploksciyjy lasteliy karcinoma ir adenokarcinoma. Sergant stemplés véziu,
prognoze bloga: 5 mety iSgyvenamumas nesiekia 20%, nes liga ankstyvojoje jos fazéje dazniausiai
yra asimptome¢ ir nustatoma jau vélyvoje fazéje.



5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal VVKT sitiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas monoterapijai neoperuotina pazengusia arba metastazavusia stemplés ploksciyjy Iasteliy
karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo po gydymo fluoropirimidiny ir platinos
pagrindo chemoterapija arba kurie fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapinio gydymo
netoleravo®.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siilloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatg tislelizumabg (Tevimbra), skirtg
monoterapijai neoperabilia, vietiSkai iSplitusia ar metastazavusia stemplés plokscialgsteline
karcinoma serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C15) po anksciau skirtos
chemoterapijos su platinos preparatais, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai
neoperuotina pazengusia arba metastazavusia stemplés ploks¢iyjy lasteliy karcinoma sergantiems
pacientams, kuriy liga progresavo po gydymo fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapija
arba kurie fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapinio gydymo netoleravo® ir su sglyga, kad
pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, /Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, D. Makaravicien¢, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisijai siiloma |
Rezervinj vaisty saraSa jraSyti vaistini preparata tislelizumabg (Tevimbra), skirtg
monoterapijai neoperabilia, vietiSkai iSplitusia ar metastazavusia stemplés plokscialasteline
karcinoma serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodas C15) po anks¢iau
skirtos chemoterapijos su platinos preparatais, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas
monoterapijai neoperuotina paZengusia arba metastazavusia stemplés ploksciuju lasteliy
karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo po gydymo fluoropirimidiny ir
platinos pagrindo chemoterapija arba Kkurie fluoropirimidiny ir platinos pagrindo
chemoterapinio gydymo netoleravo® ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.5. tislelizumaba (Tevimbra), skirta kartu su chemoterapija platinos
pagrindu suaugusiy pacienty, serganciy neoperuotina, vietiSkai iSplitusia arba metastazavusia
SPLK, kuriy navikai turi PD-L1 iSraiSka su TAP jverciu > 5, pirmos eilés gydymui (TLK-10-
AM kodas C15) (pareiSkéjas — BeiGene Switzerland GmbH) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika
(chemoterapija) arba palyginamasis veiksmingumas i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine
praktika (pembrolizumabo ir chemoterapijos deriniu);

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunké&iu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygu, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraSo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose numatytas
salygas arba Tvarkos apraSo 29.1.2 ir 29.2.2 papunkc¢iuose numatytas salygas.

VVKT paZzymi, kas vadovaujantis Tvarkos apraSo 35 punktu, atsizvelgiant j papildomos
analizés (KMA) rezultatus, Tarnyba rekomenduoja kompensuoti tislelizumabg su salyga, kad bus
pasiekiami Tvarkos apra$o 54.1'punkte numatyti reikalavimai: t.y., lyginant su pembrolizumabu,
tislelizumabo kastai mazés ne maziau kaip 5 proc. pirmaisiais kompensavimo metais ir §is maz¢jimas
bus iSlaikomas per pirmuosius penkerius vaistinio preparato kompensavimo metus.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,7 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 9-15 pacientams pirmaisiais-penktaisiais



kompensavimo metais, sudaryty apie 152 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 254
tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 96 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 161 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-10-10 rastu pateiké sitilyma — (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaidg, kad gamintojo
faktiné bazin¢ kaina bty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant § 2025 m. II pusm.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant gamintojy teikiamas konfidencialias
nuolaidas.

Jei biity priimtas sprendimas d¢l tislelizumabo sitilomos indikacijos kompensavimo, sitilome
Jpareigoti gamintoja pasiraSyti sutartj dél bendros prognozuojamos PSDF biudzeto i§laidy sumos PD-
1/PDL-1 (programuotos lgstelés ziities baltymo 1/programuotos lastelés Zities baltymo ligando 1)
inhibitoriams skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties ar stemplés veziui (C15-C16) gydyti,
nekeiCiant nustatytos bendros prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy sumos, taikant tislelizumabui
,»Visy virSyty lésy* grazinima (vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutarCiy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty
gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,.Dél Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso patvirtinimo* 31.7 papunkciu, jei vaistinio
preparato gydymo efektyvumas i§ esmés nesiskiria, ir vaistinis preparatas nesukuria papildomos
naudos pacienty sveikatai, palyginti su jprasta klinikine praktika, ir gydymo kasStai yra tokie patys
arba mazesni, vaistiniy preparaty gamintojas | PSDF biudZeta grazina visa grazintiny 16y suma).

Atsizvelgiant ] tai, kad VLK negaléty atskirti stemplés vézio 1 eilés ir 11 eilés gydymui
kompensuoty tislelizumabo islaidy, (konfidenciali informacija).

Atrenkant pacientus gydyti Tevimbra pagal naviko PD-L1 i8raiSka, jie turi buti jvertinti CE
zenklu pazenklinta IVD priemone, turinCia atitinkamag numatytaja paskirti. Jeigu CE Zenklu
paZenklintos IVD priemonés neturima, turi biiti naudojamas alternatyvus patvirtintas i$tyrimas. PD-
L1 tyrimas nekompensuojamas PSDF biudzeto 1¢Somis stemplés karcinoma sergantiems pacientams.
Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty PD-L1 tyrimus, jei biity kompensuojamas vaistas
tislelizumabas.

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

Kad PD-LI1 tyrimas buty kompensuojamas PSDF biudZeto 1éSomis stemplés karcinoma
sergantiems pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyti pareiskéjai
turéty teikti Asmens sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiSka
del Sio tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugséjo 10 d. jsakyme Nr. V-1056
,»Del Asmens sveikatos priezilros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens sveikatos
priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka. Komitetas,
pvertines paraiSka, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) ; Kompensuotiny
PSDF biudzeto 1éSomis asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasa.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacijg, 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 128 488 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: platinos (cisplatinos) ir fluoropirimidino (5-
FU/kapecitabino) derinys, pembrolizumabas derinyje su platinos ir fluoropirimidinais;
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4. ligos pobtdis: Stemplés véZys — septintas dazniausiai nustatomas onkologinis susirgimas
ir SeSta dazniausia mirties nuo onkologinés ligos priezastis pasaulyje.Sergant stemplés véziu,
prognoze bloga: 5 mety iSgyvenamumas nesiekia 20%, nes liga ankstyvojoje jos faz¢je daZniausiai
yra asimptomé ir nustatoma jau vélyvoje fazéje.

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

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1!
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sarasg) vaistin] preparatg tislelizumabg (Tevimbra), skirta kartu su chemoterapija platinos
pagrindu suaugusiy pacienty, serganciy neoperuotina, vietiskai iSplitusia arba metastazavusia SPLK,
kuriy navikai turi PD-L1 iSraiSkg su TAP jverciu > 5, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas
C15), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos
preparaty ir fluoropirimidiny, skirta metastazavusios ar nerezekuotinos stemplés ploksciyjy Iasteliy
karcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés buklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy
navikai ekspresuoja PD-L1 ir TAP rodmuo yra > 5 %. Gydymas tg¢siamas iki nepriimtino toksinio
poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo® ir su salyga, kad
pareiskejas sudarys: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciene, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunk¢&iu, Komisijai siiloma
balsuoti jrasyti i Ligu ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasa) vaistinj
preparata tislelizumabg (Tevimbra), skirta kartu su chemoterapija platinos pagrindu suaugusiy
pacienty, serganciu neoperuotina, vietiSkai iSplitusia arba metastazavusia SPLK, kuriy navikai
turi PD-L1 iSraiSka su TAP jverciu > 5, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C15), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su chemoterapija, kurios sudétyje yra platinos preparaty
ir fluoropirimidiny, skirta metastazavusios ar nerezekuotinos stemplés ploksciyju lasteliu
karcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés buklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy
navikai ekspresuoja PD-L1 ir TAP rodmuo yra > 5 %. Gydymas tesiamas iki nepriimtino
toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uZbaigimo* ir su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA: 2. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemoneg:

SVARSTYTA: 2.1. Ultraseal LAA Sirdies kairiojo prieSirdZio ausytés perkateterinio
uZdariklio su jvedimu sistema (TLK-AM-10 kodai 148.0, 148.1, 148.2, 148.3, 148.4, 148.9)
(pareiSkéjas — UAB ,,Formedics*) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius
ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

Primenama, kad Komisija 2025 m. geguzés 29 d. posédyje (protokolas Nr. LKV-12/25)
svarsté medicinos pagalbos priemoneés (toliau — MPP) Ultraseal LAA Sirdies kairiojo prieSirdzio
ausytes perkateterinio uzdariklio su jvedimo sistema (TLK-AM-10 kodai 148.0, 148.1, 148.2, 148.3,
148.4, 148.9) kompensavimo galimybe. Posédzio metu Komisija nutar¢ pavesti VLK:

1. Kreiptis ; Ultraseal LAA priemonés gamintoja dél kainos perzidir¢jimo ir kainos
mazinimo, kad kaina biity ne didesné uz ES valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkj;

2. Kreiptis | gydytojus specialistus dél poreikio pateikti informacijg apie $ios medicinos
pagalbos priemonés poreikj, taikymo tikslingumg klinikingje praktikoje ir jo pakei¢iamuma kairiojo
priesirdZio ausytés uzdarymo prietaiso su jvedimo sistema (,, WATCHMAN FLX™¢),
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2025 m. liepos 23 d. Nacionalinés intervencinés kardiologijos asociacija rastu informavo,
kad, iSanalizavus turimg informacija apie Ultraseal LAA sistemg ir remiantis sukaupta gydymo
patirtimi su Watchman FLX™ sistema, nustatyta, jog Sios dvi sistemos néra lygiavertés. Jos nebuvo
tarpusavyje lygintos klinikiniuose tyrimuose, o solidziy Ultraseal LAA tyrimy taip pat néra atlikta.
Nors abiem sistemomis galima uzdaryti kairiojo prieSirdzio ausyte, jy efektyvumo ir saugumo
rodikliai néra palyginti

Pazyméta, kad abi sistemos gali biiti naudojamos toms pacioms biikléms gydyti, taciau jy
taikymo indikacijos skiriasi. Ultraseal LAA skirta pacientams, turintiems kontraindikacijy
antikoaguliaciniam gydymui, o Watchman FLX™ gali biiti taitkoma ir pacientams, kuriems toks
gydymas galimas arba kontraindikuotinas. Kaip nurodoma raste, pasitaiko situacijy, kai, nepaisant
tinkamo antikoaguliacinio gydymo ir jo indikacijy nebuvimo, jvyksta insultas — tokiais atvejais taip
pat rekomenduojama uzdaryti ausyte.

Taip pat akcentuota, kad sistemos skiriasi prietaisy struktiira, iSvaizda ir implantavimo
metodika. Vertinant Ultraseal LAA kompensavimo galimybes, asociacija nurodé, kad svarbiu
kriterijumi galéty biiti mazesné Sios sistemos kaina, o prieinama literatiira leidzia manyti, kad galimi
efektyvumo ir saugumo rodikliai biity kliniskai priimtini.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. VLK duomenimis
prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vertinama MPP buty skiriama 130-140 pacientams
pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 478 tiukst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 515 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 328
tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 353 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél medicinos
pagalbos priemonés Ultraseal LAA Sirdies kairiojo priesSirdzio ausytés perkateterinio uzdariklio su
jvedimu sistema (TLK-AM-10 kodai 148.0, 148.1, 148.2, 148.3, 148.4, 148.9) jraSymo Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, Z. Petrulioniené, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciene, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.1. IrasSyti medicinos pagalbos priemone¢ Ultraseal LAA Sirdies Kkairiojo
prieSirdZio ausytés perkateterinio uzdariklio su jvedimo sistema (TLK-AM-10 kodus 148.0,
148.1, 148.2, 148.3, 148.4, 148.9) i Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sara$a, ja jtraukiant j Sio saraso 2.16 punkta.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. lapkri¢io 14 d. UAB ,,AbbVie“ rasto ,,Dél vaistinio
preparato Mirvetuksimabo Soravtansino (Elahere) kompensavimo — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. spalio 30 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-19/25) svarsteé
klausimg deél wvaistinio preparato mirvetuksimabg soravtansing (Elahere) jtraukimo |
kompensuojamyjy vaisty saraSa. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutare j
Rezervin] vaisty sgrasg 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 pilvaplévés 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, serganciy platinai atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio
epiteliniu kiau$idziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvapléveés véziu, turiniu teigiamg folaty recetoriy
alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos trimis sisteminio gydymo rezimais. Gydymas tgsiamas
iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo.” su salyga, kad pareiskéjas
pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali informacija).
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2025 m. spalio 27 d. UAB ,,AbbVie* kreipési rastu j} Komisija, informuodama apie VLK
pakartotiniame PSDF i$laidy apskaic¢iavimo protokole pastebéta neatitikima tarp Bendrovés pateikto
PGS sitilymo ir VLK nurodyty iSvady.

Pareiskéjas nurodé, kad 2025 m. rugpjucio 14 d. pateiké PGS pasitlyma, (konfidenciali
informacija).

Pareiskéjas pazymejo, kad VLK pasitilymas buvo netikétas, o motyvy nebuvimas neatitinka
gero administravimo ir pareigos motyvuoti principy. Taip pat pabrézta, kad PGS vertina ir tvirtina
pati Komisija, vadovaudamasi galiojanciu teisiniu reguliavimu, todél sprendimas turi biiti priimamas
savarankiskai, nepriklausomai nuo VLK pozicijos.

2025 m. lapkri¢io 14 d. UAB ,,AbbVie* pakartotinai kreipési rastu j Komisija, reaguodama
1 Komisijos 2025 m. spalio 30 d. sprendimg dél vaistinio preparato Elahere (mirvetuksimabo
soravtansino) kompensavimo ir jame nustatyta salyga sudaryti (konfidenciali informacija).

Taip pat pazymeta, kad pagal Apraso 4.8 ir 13 punktus Komisija turi vertinti gamintojo
pateikta PGS ir priimti savarankiska sprendima, o ne mechaniSkai remtis VLK siiilymais. Pareiskéjas
pabréze, kad VLK pateikta nuomoné yra ne tik nepagrjsta, bet ir klaidinanti Komisija.

Raste taip pat remiamasi teismy praktika, pagrindziancia pareigg tinkamai motyvuoti
administracinius sprendimus ir uZtikrinti gero administravimo principy laikymasi. Pareiskéjo
nuomone, Komisijos sprendimo formuluoté neatitinka $iy principy, nes néra pateikta motyvy, kodél
sitilytas nuolaidos taikymas per klasifikatoriy netinka.

VLK atstovas posédzio metu pazymeéjo, kad sitilomas kainodaros modelis sudaro prielaidas
tiek¢jams teikti nuolaidas per klasifikatoriy, taciau kartu atsiranda rizika, jog biity siekiama ilgam
laikui fiksuoti fakting bazin¢ kaing. Tokiu atveju baziné kaina islikty nepakitusi, net jeigu kity Saliy
kainy maz¢jimas lemty bazinés kainos korekcija pagal nustatyta metodika.

VLK atstovas pabrézé, kad vaisty kainos Europoje kasmet mazéja, todél atitinkamai mazgéja
ir Lietuvoje nustatoma bazin¢ kaina. Be to, kompensuojamoji dalis apskaiiuojama pagal
palyginamojo gydymo kaing, kuri taip pat nuosekliai mazéja. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, keliems
metams jSaldyti faktine vaisto kaing biity ekonomiskai nepagrista ir neatitikty rinkos dinamikos.
Todé¢l VLK siiilo kainos nejtvirtinti kaip pastovios, o nustatyti ja kaip tam tikra procenting dalj nuo
einamajame kainyne galiojancios jy paciy bazinés kainos, taip i$laikant kainos poky¢iy rysj su faktine
situacija rinkoje.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiloma balsuoti dél sprendimo
neatsizvelgti ] UAB ,,AbbVie* praSyma ir palikti galioti 2025 m. spalio 30 d. posédyje (protokolo Nr.
LKV-19/25) priimta sprendima.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutliene, D. Makaraviciené, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Neatsizvelgti i UAB ,,AbbVie* prasymg ir palikti galioti 2025 m. spalio
30 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-19/25) priimtg sprendima.

SVARSTYTA. 4. Dél 2025 m. rugséjo 22 d. Valstybinés ligoniu kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél trivalentés geleZies preparaty grupavimo*

2025 m. rugpjucio 20 d. UAB ,,Edupharma* raStu kreipési | VLK, sitlydama sujungti
Kompensuojamyjy vaisty kainyne esancius parenterinius trivalentés geleZies preparatus (Venofer,
Hemafer-S, jvairiy formy Monofer, CosmoFer) i vieng kompensuojamyjy vaisty kainyno grupe
,»Parentiné trivalenté¢ gelezis“. Bendrovés teigimu, toks grupavimas leisty uztikrinti aiSkesne¢ ir
nuoseklesne vaisty struktiirg, sumaZinty administracing nasta gydytojams bei sudaryty prielaidas
racionaliau naudoti PSDF lésas. Pareiskéjas praSo sitilymg perduoti svarstyti Komisijai ir informuoti
apie tolimesnius veiksmus.

VLK, iSnagrinéjusi gauta siiilyma, jj pagal kompetencija persiunté¢ Komisijai jvertinti. Raste
pazymima, kad sprendimus dél to paties bendrinio pavadinimo vaistiniy preparaty grupavimo priima
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Komisija, vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro jsakymu dél kompensuojamyjy vaisty grupiy
nustatymo.

VLK atstovas informavo, kad §iuo metu kainyne yra trys atskiros intraveninés gelezies
preparaty grupés, sudarytos atsizvelgiant j skirtingas jy sudétis ir bazines kainas. Siy grupiy
sudarymas anksciau buvo pagrjstas vertinant vaistiniy preparaty skirtumus.

VLK atstovas pazyméjo, kad sujungus visas tris grupes 1 vieng, vidutiné¢ grupés kaina
pakilty, o brangiausi preparatai, pvz., Monofer, nepatekty j kainyng. Tokiu atveju kainyne likty tik
pigiausi intraveninés gelezies preparatai, kurie Siuo metu yra skirti dializuojamiems pacientams,
sergantiems létiniu inksty funkcijos nepakankamumu.

Jo nuomone, toks staigus pergrupavimas galéty neigiamai paveikti pacienty gydyma ir kelti
nepasitenkinima, nes dalis §iuo metu naudojamy preparaty tapty neprieinami. Atstovas akcentavo,
kad butina i§samiai jvertinti preparaty skirtumus ir pakei¢iamuma prie$ priimant sprendimg. Taip pat
pazymeéta, kad 2026 m. pirmojo pusmecio kainos jau yra patvirtintos ministro jsakymu, todé¢l Siuo
metu kainyno struktiiros keisti netikslinga.

Komisijos pirmininkas pazyméjo, kad, atsizvelgiant j pacienty biiklés sudétinguma ir tai, jog
sprendimas neturéty esminés jtakos PSDF biudZeto iSlaidoms, bei j tai, kad 2026 m. pirmojo
pusmecio kainynas yra jau pasiraSytas ir jsigalios nuo sausio 1 d., sitilytina kol kas nepergrupuoti
intraveninés gelezies preparaty. Pirmininkas siiilé prie klausimo grizti véliau, jvertinus galima
klinikinj poreikj bei kitus aspektus.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiiloma balsuoti dél sprendimo
nepritarti parenteriniy trivalentés gelezies preparaty sujungimui | vieng kompensuojamyjy vaisty
kainyno grupg ir palikti esama trijy grupiy struktiirg.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené, D. Makaraviciene, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Nepritarti parenteriniy trivalentés geleZies preparaty sujungimui |
viena kompensuojamuyjy vaisty kainyno grupe ir palikti esama trijy grupiy struktira.

SVARSTYTA. 5. Dél 2025 m. spalio 7 d. UAB ,,Novo Nordisk Pharma* rasto ,,Dél
vaistinio preparato ,,Ozempic* iSgrupavimo, papildomos dozuotés jtraukimo j Kainyng ir ju
kainodaros“ — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél
galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

2025 m. spalio 7 d. UAB ,,Novo Nordisk Pharma* rastu kreipési ; Komisija, praSydama nuo
2026 m. sausio 1 d. iSskirti vaistinj preparata ,,Ozempic* ] atskirg Kainyno grupe, jtraukti papildoma
— 0,5 mg — Sio vaisto dozuote bei suvienodinti visy Ozempic dozuociy bazing kaing, ja nustatant pagal
1 mg dozés bazing kaing.

Raste paZymima, kad dabartinéje injekciniy GLP-1 receptoriy agonisty grupéje, po 2025 m.
liepos 1 d. jsigaliojusiy pakeitimy, liko tik du vaistiniai preparatai — semagliutidas ir dulagliutidas,
todel grupés sudétis nebeturi esminés jtakos bazinés kainos skai¢iavimui. Bendrovés vertinimu,
Ozempic iSgrupavimas neturéty reikSmingos jtakos PSDF biudzetui, nes baziné kaina ir toliau biity
nustatoma pagal trijy maziausiy ES kainy vidurkj.

Bendrové taip pat nurodo, kad tarp semagliutido ir dulagliutido egzistuoja reikSmingi
klinikiniai ir teisiniai skirtumai — skiriasi jy bendriniai pavadinimai, stiprumai, pacienty amziaus
bendroves teigimu, sudaro pagrindg Siuos vaistus priskirti skirtingoms Kainyno grupéms.

Be to, Ozempic 0,5 mg dozuote yra biitina gydymo titravimo schemai, ta¢iau §iuo metu néra
kompensuojama, todél pacientai ja jsigyja savo léSomis. Bendrové pazymi, kad Sios dozuotés
itraukimas reikSmingai nedidinty PSDF iSlaidy, nes pagrinding biudzeto dalj sudaro 1 mg dozés
kompensavimas.

Raste taip pat akcentuojama, kad kitose ES Salyse taikoma vienodos kainos (flat pricing)
praktika visoms Ozempic dozuotéms, o Lietuvoje susiformaves kainy disbalansas yra netvarus.
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Atsizvelgiant j iSdéstytus argumentus, UAB ,,Novo Nordisk Pharma“ praso:

1. iSskirti Ozempic j atskirg Kainyno grupg;

2. jtraukti 0,5 mg dozuote;

3. suvienodinti visy dozuoc¢iy kainas pagal 1 mg dozés bazing¢ kaing, kad vienos gydymo
dienos kaina biity vienoda.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél pavedimo
VVKT jvertinti vaistinio preparato Ozempic atitikt] Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies
kriterijams.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, Z.
Petrulioniené, A. Tutliené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené, V. JaksStas, M. Domeikiené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pavesti VVKT jvertinti vaistinio preparato Ozempic atitikti Farmacijos
jstatymo 57 straipsnio 7 dalies kriterijams.

SVARSTYTA. 6. Dél 2025 m. spalio 23 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos
draugijos rasto ,,Dél prailginimo vamzdelio, skirto sujungti su gastrostominiu vamzdeliu,
skyrimo salygu patikslinimo*.

2025 m. spalio 23 d. Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugija kreipési rastu,
praSydama patikslinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d.
jsakymu Nr. V-880 patvirtinto Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei
kainai apskaiCiuoti sgraso 15.2 punkta ,Prailginimo vamzdelis sujungti su gastrostominiu
vamzdeliu®, koreguojant jame nurodytas pagrindines medicinos pagalbos priemonés funkcines ir
technines savybes.

Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugija praso §j aprasa pakoreguoti, paliekant
visas technines savybes nepakitusias, taciau iSbraukiant reikalavimg dél sterilumo, t. y. nustatant, kad
priemong biity tiesiog ,,supakuota po vieng vienetg™.

15.2.  Prailginimo|Kitos Prailginimo vamzdelis yra vienkartiné priemoné, skirta
vamzdelis sujungti|medicinos enteriniams miSiniams lasinti per gastrostominj vamzdelj, tiesia
su gastrostominiu|priemonés arba desiniojo kampo jungtimi. Viena vamzdelio jungtis jungiama
vamzdeliu prie Zemo profilio sagutés tipo gastrostominio vamzdelio, kita

jungtis — vienguba ENFit tipo arba dviguba Y tipo ENFit —
jungiama prie laSinimo sistemos enteriniams miSiniams laSinti.
Vamzdelis turi spaustuka. Vienkartiné priemoné yra be latekso.
Steriliai Supakuota po vieng vieneta.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo
medicinos pagalbos priemoneés ,,Prailginimo vamzdelis sujungti su gastrostominiu vamzdeliu“
funkciniy ir techniniy savybiy pakeitimui pagal Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugijos
prasyma.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiené¢, N. Liaugaudaité, Z. Petrulioniené, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciene, V. Jakstas. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Pritarti medicinos pagalbos priemoneés ,,Prailginimo vamzdelis sujungti
su gastrostominiu vamzdeliu“ funkciniy ir techniniy savybiy pakeitimui pagal Lietuvos
parenterinés ir enterinés mitybos draugijos praSyma, pakeiciant 15.2 papunktj ir ji iSdéstant
taip: ,,Prailginimo vamzdelis yra vienkartiné priemoné, skirta enteriniams miSiniams laSinti
per gastrostominj vamzdelj, tiesia arba deSiniojo kampo jungtimi. Viena vamzdelio jungtis
jungiama prie Zemo profilio sagutés tipo gastrostominio vamzdelio, kita jungtis — vienguba
ENFit tipo arba dviguba Y tipo ENFit — jungiama prie laSinimo sistemos enteriniams miSiniams
laSinti. Vamzdelis turi spaustukg. Vienkartiné priemoné yra be latekso. Supakuota po viena
vieneta*.
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SVARSTYTA. 7. Dél 2025 m. spalio 9 d. Lietuvos alergologuy ir klinikiniy imunologu
draugija raSto ,,Dél omalizumabo skyrimo létinei spontaninei dilgélinei supaprastinimo ir 6
mén. kompensuojamo recepto termino nustatymo* — primenama, kad S$is klausimas jau buvo
svarstyta 2025 m. spalio 30 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-19/25). Tuomet Komisija
nutaré pavesti VVKT jvertinti sitilyma pakeisti vaistinio preparato omalizumabo skyrimo salyga —
gydymo efektyvumo vertinimg atlikti ne po 3, o po 6 ménesiy, atsizvelgiant | gydymo praktika
Europoje ir klinikinj pagrjstuma.

2025 m. lapkricio 25 d. VVKT rastu informavo, kad, iSnagrinéjusi Lietuvos alergology ir
klinikiniy imunology draugijos sitilymg dél omalizumabo skyrimo Iétinei spontaninei dilgélinei
supaprastinimo ir kompensavimo laikotarpio prailginimo, pritaria siilomiems pakeitimams. VVKT
pazymi, kad Siuo metu galiojanCios skyrimo saglygos buvo nustatytos remiantis 12 savaiciy trukmes
klinikiniais tyrimais, taciau naujesni moksliniai duomenys rodo, jog pacienty atsakas j gydyma
omalizumabu gali reikSmingai varijuoti.

Atlikta mokslinés literattiros analizé parod¢, kad daliai pacienty terapinis atsakas pasireiskia
anksti, tac¢iau reikSminga dalis jj pasiekia tik vélesniu laikotarpiu — iki 24 savaités. Be to, mazdaug
pusei pacienty, neatsakiusiy ; gydyma per pirmagsias 12 savaiciy, atsakas i$sivysto véliau. Literatiiroje
taip pat nurodoma, kad gydymo taktika gali biiti individualizuojama: pacientams, kuriems atsakas
nepasireiskia arba yra dalinis, gali biiti svarstomas omalizumabo dozés didinimas ir buklés
pervertinimas po 3 ménesiy, o pacientams, kuriems nustatomas geras ar visiSkas atsakas, galimas
dozés mazinimas po 3—6 ménesiy.

Ivertinusi Draugijos argumentus ir moksliniy tyrimy duomenis, VVKT pritaria skyrimo
salygy keitimui, atsisakant daugiadalykio konsiliumo ir leidziant alergologams ir klinikiniams
imunologams, taip pat vaiky alergologams, skirti omalizumabg pacientams, sergantiems sunkia létine
spontanine dilgéline, dokumentavus antihistamininiy vaisty neveiksminguma, 6 mén. gydymo kursui.

VVKT rekomenduoja tenkinti Draugijos praSyma, galutinai suderinus skyrimo salygy
formuluote ir jvertinus PSDF biudzeto finansines galimybes.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi |
Lietuvos alergology ir klinikiniy imunology draugija, prasant patikslinti vaistinio preparato
omalizumabo skyrimo salyga 1étinei spontaninei dilgélinei.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutliene, D. Makaraviciené, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 7. Kreiptis i Lietuvos alergology ir klinikiniy imunologu draugija, prasant
patikslinti vaistinio preparato omalizumabo skyrimo salyga létinei spontaninei dilgélinei.

8. Papildomas klausimas dél 2025 m. lapkricio 20 d. Valstybinés ligoniu kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos rasto ,,Dél vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart)
deryby rezultaty*“ — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus
del galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. sausio 30 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-3/25) svarsté
klausimg d¢l vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart), skirto kaip standartini gydyma
papildantis vaistinis preparatas, suaugusiesiems, kurie serga generalizuota miastenija (TLK-10-AM
kodas G70.0) ir kuriems nustatyta antikiny prie§ acetilcholino receptorius, jtraukimo |
kompensuojamuyjy vaisty sarasa. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu, Komisija nusprendé
kreiptis ; Deryby komisija, prasant derétis su pareiskéju, kad (konfidenciali informacija).

Komisija 2025 m. kovo 27 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-7/25) pakartotinai svarsté
klausimg dél vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart) jtraukimo j; kompensuojamyjy vaisty
sarasg. Komisija pakartotinai nusprend¢ informuoti pareiskéja, kad siekiant, kad sililomas
kompensuoti vaistinis preparatas biity jtrauktas j A sarasa, pareiskéjas turi sutikti, kad (konfidenciali
informacija).
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2025 m. lapkricio 20 d. Tarpinstituciné deryby dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama Komisijos pavedima 2025 m.
vasario 10 d. derétis su UAB ,,Medison Pharma Lithuania“ dé¢l vaistinio preparato efgartigimodo
Alfa (Vyvgart) kainos, 2025 m. lapkricio 20 d. posédyje iSnagrin¢jo gamintojo pateiktg informacija.

Atsizvelgus j tai, kad gamintojas nepateiké Komisijos derybinei pozicijai atitinkancio kainos
pasitlymo, o pagal gamintojo taikomas kainas apskai¢iuotos faktinés bazinés kainos Zenkliai virsijo
nustatytas siektinas ribas (konfidenciali informacija), Deryby komisija nusprendé¢ derybas dél
vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart) 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: Apskaiciuotas ICER —virsija
lengvai ligos nastai taikoma referencing kasty naudingumo verte (>23802,2 Eur.).

2. pacienty ir sveikatos prieziiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: aptariamos Lietuvos neurology asociacijos ir neurology draugijos
pateiktos informacijos (pridedama prie protokolo);

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje gMG sergantys pacientai gydomi
ir steroidais. Miasteniné krizé¢ gydoma intraveniniu imunoglobulinu, plazmafereze ir steroidy terapija.
Pacientams, kuriems simptominis gydymas AChE néra efektyvus, skiriamas pirmojo pasirinkimo
imunosupresinis gydymas kortikosteroidais, azatioprinu, atlickama timektomija. Antrojo pasirinkimo
imunosupresinei terapijai priskiriami ciklosporinas, ciklofosfamidas, metotreksatas, mikofenolato
mofetilis ir takrolimas. Rituksimabas yra naujas vaistas sunkiai generalizuotai miastenijai gydyti.
PasireiSkus sunkiosios miastenijos simptomy patiméjimui, vystantis krizei, papildomai taikomas
gydymas plazmaferezémis (PE) arba mogaus intraveniniu imunoglobulinu (IvIg). Siai pacienty
grupei, remiantis moksliniuose tyrimuose parodytais rezultatais, biity indikuotinas gydymas
vaistiniu preparatu efgartigimodu;

4. ligos pobudis: Generalizuota sunkioji miastenija (gMG) yra jgytas autoimuninis
sutrikimas, kurj sukelia autoantikiinai prie§ neuroraumeninio perdavimo grandinés elementus. Si
autoimuniné blokada lemia skeleto raumeny — dazniausiai akiy, veido, bulbariniy, galiiniy
proksimaliniy ir aSiniy — silpnumg. Pacientai, sergantys gMG patiria nuolatinj silpnumg ir nuovargj
tam tikrose raumeny grupése, kuriy patiméjimai gali sukelti gyvybei pavojingas miastenines krizes;

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

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu,
Komisijai siiloma balsuoti: sitilyti nejrasyti vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart), skirto
kaip standartinj gydyma papildantis vaistinis preparatas, suaugusiesiems, kurie serga generalizuota
miastenija (TLK-10-AM kodas G70.0) ir kuriems nustatyta antikiiny pries acetilcholino receptorius,
1 A sarasa.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutliene, D. Makaraviciené, V. Jakstas. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 8. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart), skirto kaip standartinj gydyma
papildantis vaistinis preparatas, suaugusiesiems, kurie serga generalizuota miastenija (TLK-
10-AM kodas G70.0) ir kuriems nustatyta antikiiny pries§ acetilcholino receptorius, i A sarasa.

9. Papildomas klausimas dél 2025 m. lapkricio 21 d. Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos rasto ,,Dél centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty
Tenecteplase ir Alteplase“.

2025 m. lapkri¢io 21 d. VLK rastu informavo, kad iSnagrin¢jo Lietuvos insulto asociacijos
(toliau — LIA) 2025 m. spalio 28 d. ir lapkri¢io 7 d. raStuose pateiktus pasitilymus dél centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty tenecteplase ir alteplase skyrimo salygy koregavimo, susijusiy su
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intraveninés trombolizés (toliau — IVT) taikymu timinio galvos smegeny infarkto gydymui. LIA
sitilymai parengti atsizvelgiant j naujausias Europos insulto organizacijos, Amerikos Sirdies ir insulto
asociacijy gaires bei vaistiniy preparaty aprasus, taip pat } nacionalinés metodikos atnaujinima.

LIA 2025 m. spalio 28 d. raste pateiktos i§samios rekomendacijos, kuriomis sitiloma keisti
atitinkamus Sveikatos apsaugos ministro jsakymo Nr. V-910 punktus, tarp jy — patikslinti tinkamumo
ir netinkamumo kriterijus tenecteplase ir alteplase preparatams, suderinti juos su tarptautinémis
gairémis, jskaitant:

— laika nuo simptomy pradzios kai IVT gali buti taikoma iSpléstinése laiko ribose pagal
perfuzinius kriterijus;

— kriterijjus pacientams, vartojantiems tiesioginius ar netiesioginius geriamuosius
antikoaguliantus;

— laikotarpius po didziyjy operacijy;

— neurologinés biiklés sunkumo ribas (NIHSS);

— mazos molekulinés masés hepariny vartojimo laikotarpius;

— amziaus ribas Alteplase skyrimui.

2025 m. lapkri¢io 7 d. raSte LIA papildomai informavo, kad naujausiame tenecteplase
preparato apraSe TNS ribine reik§mé (kontraindikacija) pakeista i§ 1,3 1 1,7, todél asociacija praso
nekeisti Sio punkto jsakymo projekte, taip palickant TNS >1,7 kaip netinkamumo kriterijy
Tenecteplase skyrimui. Visi kiti ankstesniame raste pateikti sitilymai paliekami galioti.

VLK, jvertinusi LIA argumentus ir sitilymus, nepriestaravo jiems, nurodydama, kad sitilomi
pakeitimai i§ esmes nekeisty vaistiniy preparaty skyrimo praktikos ir neturéty jtakos PSDF biudzetui.
Kartu VLK pateiké ir lyginamajj jsakymo projekto varianta, parengta atsizvelgiant | LIA teiktas
korekcijas.

1.13. |Antitrombozi-niai {Tenecteplase | 121 |Gydyma pradéti ir testi gali tik gydytojas  |ASP], turinti licencijg [225-

vaistiniai (8 000 V ir kardiologas ar gydytojas anesteziologas teikti II ir (ar) III lygio300

[preparatai 10 000 V) reanimatologas. Sio vaistinio preparato suaugusiyjy

(fermentai) injekcijos turi biiti skiriamos praéjus ne kardiologijos ir (ar)

kraujotakos daugiau kaip 6 valandoms nuo fiminio reanimacijos ir

sutrikimams miokardo infarkto simptomy atsiradimo intensyviosios

gydyti radzios. terapijos paslaugas
Tenecteplase | 163 Gydyma pradéti ir testi gali tik IASP], turinti licencija |1000—
(5000 V) eydytojas neurologas ar gydytojas teikti II ir (ar) III lygio|1400

anesteziologas reanimatologas. suaugusiyjy

Neurologas, skirdamas vaistinj reanimacijos,
preparatg tenekteplaze smegeny infarktui [intensyviosios
(TLK-10-AM kodas 163) gydyti, turi terapijos ir (ar)
vadovautis nurodytais tinkamumo neurologijos paslaugas
(netinkamumo) intraveninei trombolizei
atlikti kriterijais.

1. Tinkamumo intraveninei
trombolizei kriterijai:

1.1. Tenekteplazés infuzija turi
buti pradéta praéjus ne daugiau kaip 4,5
valandos nuo Giminio i§eminio insulto
simptomy atsiradimo pradzios;

1.2. pacientas iki insulto pradzios
buvo savarankiskas kasdienéje veikloje;

1.3. paciento amzius — 18 mety ar
daugiau.

2. Netinkamumo intraveninei
trombolizei kriterijai:

2.1. pacientas vartoja netiesioginio
veikimo antikoaguliantus ir (arba)
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protrombino laikas yra 15 sek.
(tarptautinis normalizuotas santykis
(TNS) =>1,7) ar didesnis. Jei pacientas
vartoja (arba pastaruoju metu vartojo)
netiesioginio veikimo geriamuosius
antikoaguliantus, tac¢iau TNS <<1,7, tai
nelaikoma netinkamumo kriterijumi
intraveninei trombolizei;

2.2. nuo geriamyjy ne vitamino K
antagonisty (tiesioginiy trombino ar
faktoriaus Xa inhibitoriy) paskutinés
dozés suvartojimo praéjo maziau kaip 24
48 val. Intraveniné trombolizé galima,
jeigu anti-Xa faktoriaus aktyvumas yra
maziau 0,5 U/ml (30 ng/ml) (Xa
faktoriaus inhibitorius vartojantiems
pacientams) arba trombino laikas <60
sek. (vartojantiems tiesioginius
trombino inhibitorius);

2.3. kraujavimas i$ virskinamojo
trakto ar §lapimo taky per pastarasias 3
sav.;

2.4. per pastargsias 10 dieny
punktuota kraujagyslé, kurios nejmanoma
uzspausti;

2.5. atlikta didZioji operacija per|
pastaruosius 3-2 mén.;

2.6. hemoraginé diatezé arba
hemoraginé retinopatija;

2.7. buvusi intrasmegeniné
kraujosruva (toliau — ISK);

2.8. yra buvusi sunki centrinés
nervy sistemos liga ar sveikatos
sutrikimas arba kitokia gretutiné 1étiné
liga ar sveikatos sutrikimas, kurie
reikSmingai apsunkina gyvenimo
[prognoze;

2.9. nekontroliuojama arteriné
hipertenzija: sistolinis AKS >185 mmHg
arba diastolinis AKS >110 mmHg iki
gydymo pradzios;

2.10. infekcinis perikarditas
iminis ir potimis endokarditas (TLK-10-
IAM kodai 130.1, 133);

2.11. Giminis pankreatitas (TLK-
10-AM kodas K85);

2.12. arterioveniné smegeny
kraujagysliy formavimosi yda arba
nustatyta neplySusi intrakranijiné
aneurizma (TLK-10-AM kodai 167.1,
Q28.2);

2.13. navikas, dél kurio padidéjusi
lkraujavimo rizika;

2.14. sunki kepeny liga;

2.15. atliekant galvos smegeny KT
nustatomi ISK arba spontaninés
subarachnoidinés kraujosruvos pozymiai
arba ankstyvi pakitimai, biidingi dideliam
iSeminiam insultui;
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2.16. labai sunki neurologiné
bukle: =24 >25 balai pagal NIH insulto
skalg;

2.17. per pastarasias 48 val.
pacientui buvo skirtas heparinas ir yra
prailgéjes aktyvinto dalinio
tromboplastino laikas (ADTL) (=2 kartus
virSija virSuting normos ribg) arba nuo
paskutinés mazos molekulinés masés
hepariny pilnos (gydomosios) dozés
paskyrimo praéjo maziau kaip 42 24 val.;

2.18. trombocity skaicius
trombeeitopenifa-<100 x 109/1 (<100
000/mm3);

2.19. per pastaruosius 3 ménesius
buves iSeminis insultas, intrakranijiné
operacija arba sunki galvos trauma;

2.20. gliukozés koncentracija
kraujyje <2,8 mmol/l arba >22,3 mmol/l;

2.21. traukuliai insulto pradzioje;

2.22. néStumas arba gimdymas per
pastarasias 10 pary.

2.23. insultas, pasireiSkiantis|
negalios nesukelianciais simptomais:
izoliuotu jutimy sutrikimu, izoliuota
\veido asimetrija.

2.24. jtariama arba nustatyta
aortos disekacija.

3. Sprendimg atlikti trombolizg
priima neurologas. Jei yra neesminiy
nuokrypiy nuo tinkamumo intraveninei
trombolizei atlikti kriterijy, trombolizés
atlikimo klausimas sprendziamas
individualiai pagal ASP] nustatytas
vidaus tvarkos taisykles.

Alteplase

21,
126,
163

Gydyma pradéti ir testi gali tik
eydytojas kardiologas, gydytojas
pulmonologas, gydytojas neurologas ar
gydytojas anesteziologas reanimatologas.
Neurologas, skirdamas vaistinj
preparata Alteplase smegeny infarktui
(TLK-10-AM kodas 163) gydyti, turi
ivadovautis nurodytais tinkamumo
(netinkamumo) intraveninei trombolizei
atlikti kriterijais.

1. Tinkamumo intraveninei
trombolizei kriterijai:

1.1. Alteplase infuzija turi baiti
pradéta praéjus ne daugiau kaip 4,5
valandos nuo @iminio iSeminio insulto
simptomy atsiradimo pradZios;

1.2. pacientas iki insulto pradzios
buvo savarankiskas kasdienéje veikloje;

1.3. paciento amzius — +8-16 mety
ar daugiau;

1.4. Pacientams, kai simptomuy
atsiradimo laikas yra tiksliai Zinomas ir
nuo jy atsiradimo pradzios praéjo nuo
4,5 iki 9 val. ir mechaniné

IASP], turinti licencija
teikti IT ir (ar) III lygio
suaugusiyjy
reanimacijos,
intensyviosios
terapijos,
kardiologijos ir (ar)
ipulmonologi-

jos, ir (ar)
neurologijos paslaugas

trombektomija (toliau — MTE) yra

150-250
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neindikuotina arba neplanuojama,
jeigu pakitimai galvos smegenyse
atlikus kompiuterin¢ tomografija
(toliau — KT) perfuzijos rezimu arba
magnetinio rezonanso tyrima (toliau —
IMRT) DWI rezimu atitinka abu Siuos
kriterijus:

1.4.1. infarkto Serdies turis < 70
ml (KT perfuzija rCBF <30%arba
IMRT DWI rezimu ADC< 620 pm?/s.)

1.4.2 kritinés hipoperfuzijos
(Tmax >6 s) ir infarkto Serdies tiirio
santykis >1,2;

1.4.3. hipoperfuzijos ir infarkto
Serdies nesutapimo tiris >10 ml; arba

1.5. Pacientams, nubudusiems su
insulto simptomais, kurie sveiki
paskutinj karta buvo matyti daugiau
nei pries 4,5 val. ir MTE yra
neindikuotina arba neplanuojama,
jeigu pakitimai galvos smegenyse
atlikus MRT DWI-FLAIR reZimu
atitinka visus Siuos kriterijus:

1.5.1. infarkto Serdies tiiris < 70
ml (MRT DWI rezimu ADC< 620
um?/s.)

1.5.2 kritinés hipoperfuzijos
(Tmax >6 s) ir infarkto Serdies tiirio
santykis >1,2;

1.5.3. hipoperfuzijos ir infarkto
Serdies nesutapimo tiris >10 ml; arba

1.6. Pacientams, nubudusiems su
insulto simptomais ir MTE yra
neindikuotina arba neplanuojama,
jeigu pakitimai galvos smegenyse,
atlikus KT perfuzijos reZimu arba
IMRT DWI reZimu per 9 val. nuo
paciento miego trukmés vidurio tasko,
atitinka visus Siuos kriterijus:

1.6.1. infarkto Serdies tiiris < 70
ml (KT perfuzija rCBF <30%arba
MRT DWI ADC< 620 um?/s.)

1.6.2 kritinés hipoperfuzijos
(Tmax >6 s) ir infarkto Serdies tiirio
santykis >1,2;

1.6.3. hipoperfuzijos ir infarkto
Serdies nesutapimo tiris >10 ml;

2. Netinkamumo intraveninei
trombolizei kriterijai:

2.1. pacientas vartoja netiesioginio
veikimo antikoaguliantus ir (arba)
protrombino laikas yra 15 sek.
(tarptautinis normalizuotas santykis
(TNS) =>1,7) ar didesnis. Jei pacientas
vartoja (arba pastaruoju metu vartojo)
netiesioginio veikimo geriamuosius
antikoaguliantus, tac¢iau TNS <<1,7, tai
nelaikoma netinkamumo kriterijumi
intraveninei trombolizei,
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2.2. nuo geriamyjy ne vitamino K
antagonisty (tiesioginiy trombino ar
faktoriaus Xa inhibitoriy) paskutinés
dozés suvartojimo praéjo maziau kaip 24
48 val. Intraveniné trombolizé galima,
jeigu anti-Xa faktoriaus aktyvumas yra
maziau 0,5 U/ml (30 ng/ml) (Xa
faktoriaus inhibitorius vartojantiems
pacientams) arba trombino laikas <60
sek. (vartojantiems tiesioginius
trombino inhibitorius);

2.3. kraujavimas i$ virSkinamojo
trakto ar §lapimo taky per pastargsias 3
sav.;

2.4. per pastarasias 10 dieny
punktuota kraujagyslé, kurios nejmanoma
uzspausti;

2.5. atlikta didZioji operacija per
pastaruosius 3-2 mén.;

2.6. hemoraginé diatezé arba
lhemoraginé retinopatija;

2.7. buvusi intrasmegeniné
kraujosruva (toliau — ISK);

2.8. buvusi sunki centrinés nervy
sistemos liga ar sveikatos sutrikimas arba
kitokia gretutiné 1étiné liga ar sveikatos
sutrikimas, kurie reikSmingai apsunkina
lgyvenimo prognoze;

2.9. nekontroliuojama arteriné
hipertenzija: sistolinis AKS >185 mmHg
arba diastolinis AKS >110 mmHg iki
gydymo pradzios;

2.10. infekcinis perikarditas
iminis ir poimis endokarditas (TLK-10-
IAM kodai 130.1, 133);

2.11. Gminis pankreatitas (TLK-
10-AM kodas K85);

2.12. arterioveniné smegeny
kraujagysliy formavimosi yda arba
nustatyta neplySusi intrakranijiné
aneurizma (TLK-10-AM kodai 167.1,
28.2);

2.13. navikas, dél kurio padidéjusi
kraujavimo rizika;

2.14. sunki kepeny liga;

2.15. atliekant galvos smegeny KT
nustatomi ISK arba spontaninés
subarachnoidinés kraujosruvos pozymiai
arba ankstyvi pakitimai, bidingi dideliam
iSeminiam insultui;

2.16%. per pastargsias 48 val.
pacientui buvo skirtas heparinas ir yra
prailgéjes aktyvinto dalinio
tromboplastino laikas (ADTL) (>2 kartus
virsija virSuting normos riba) arba nuo
paskutinés mazos molekulinés masés
hepariny pilnos (gydomosios) dozés

askyrimo praéjo maziau kaip 42 24 val;
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2.178. trombocity skaicius
trombeeitopenija <100 x 109/1 (<100
000/mm3);

2.189. per pastaruosius 3 ménesius
buves iSeminis insultas, intrakranijiné
operacija arba sunki galvos trauma;

2.1926. gliukozés koncentracija
kraujyje <2,8 mmol/l arba >22,3 mmol/l;

2.204. traukuliai insulto pradzioje;

2.212. néstumas arba gimdymas
per pastarasias 10 pary.

2.22. insultas, pasireiSkiantis
negalios nesukelianciais simptomais:
izoliuotu jutimy sutrikimu, izoliuota
iveido asimetrija.

2.23. jtariama arba nustatyta
aortos disekacija.

3. Sprendimg atlikti trombolizg
priima neurologas. Jei yra neesminiy
nuokrypiy nuo tinkamumo intraveninei
trombolizei atlikti kriterijy, trombolizés
atlikimo klausimas sprendziamas
individualiai pagal ASP] nustatytas

vidaus tvarkos taisykles.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo
siilomiems centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty tenecteplase ir alteplase skyrimo salygy

pakeitimams.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas, L. Aukstikalné. Sitilymui pritarta vienbalsiai.
NUTARTA. 9. Pritarti siilomiems centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty
tenecteplase ir alteplase skyrimo salygu pakeitimams.
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