VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2025 m. gruodzio 11 d. Nr. LKV-24/25
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&iauskien¢, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté¢, M. Domeikiené, 7. Petrulionieng;

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

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

4. VASPVT atstové: N. Puidokieng;

5. SAM atstové: J. Volkaviciené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. mavakamteng (Camzyos), skirtg hipertrofinei obstrukcinei kardiomiopatijai (TLK-10-
AM kodas 142.1) gydyti (pareiskéjas — UAB ,,Swixx Biopharma®);

1.2. enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems metastazavusiu
storosios Zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems ankséiau taikytas sisteminis
gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21) (pareisk¢jas — UAB ,,Medis
Pharma Lithuania“);

1.3. tafamidj (Vyndagel), skirta transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams
(TLK-10-AM kodas ES85.8, 143.1), sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija
(ATTR-CM) (pareiskéjas — Pfizer Liuksembourg SARL filialas);

1.4. rukaparibg (Rubraca), skirta monoterapijai palaikomajam gydymui suaugusioms
pacientéms (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57.0), sergancioms iSplitusiu (III ir IV stadijos pagal
FIGO) auksto piktybiskumo epiteliniu kiau$idziy, kiauSintakiy ar pirminiu pilvaplévés véziu, kai
stebimas atsakas (visiSkas arba dalinis) | pirmaeilj gydyma chemoterapija platinos pagrindu
(pareiSkejas — UAB ,,Norameda®);

1.5. upadacitiniba (Rinvoq), skirta suaugusiy pacienty gigantiniy lasteliy arteritui gydyti
(TLK-10-AM kodas M31.5, M31.6) (pareiskejas — UAB ,,AbbVie®);

1.6. naprokseno natrio druska (Nalgesin forte), skirta simptominiam trumpalaikiam
nesunkaus ir vidutinio sunkumo potrauminio (sgnario rai$¢iy, raumens ar sausgyslés patempimo),
pooperacinio (po traumatologiniy, ortopediniy, odontologiniy operacijy), galvos, danty ar ménesiniy
skausmo malSinimui. Osteoartrito, reumatoidinio artrito ankilozinio spondilito, timios podagros
simptominiam gydymui (TLK-10-AM kodai C00-D48, GO00-G99, MO00-M99, S00-T31)
(pareiskejas — UAB ,,KRKA Lietuva®).

2. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistemg (TLK-AM-10 kodai M50.1, M51.1,
M54.1, G58.1, G56.4, G57.7, E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2, 173.9, 120, G54.6)
(pareiskéjas — Medtronic AG atstovybés);

2.2. SynchroMed™ 111 implantuojamaja programuojamaja pompa su infuzijos sistema, skirta
tiksliniam intraspinaliniam vaisty tiekimui, siekiant malSinti létinj, nevaldoma jvairiy kiino sri¢iy ir
(arba) galtiiniy skausma, jskaitant onkologinés kilmés skausma bei spastisSkuma (TLK-AM-10 kodai
G80-G83, S06, S14, S24.0, S34, 169, T90.5; T91.3) (pareiskejas — ,,Medtronic* BV).



2.3. PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voztuvo
nesandarumui gydyti (TLK-AM-10 kodai 134.0, 134.1, Q23.3) (pareiskéjas - Edwards Lifesciences
SA);

2.4. PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistema, skirta triburio voztuvo
nesandarumui gydyti (TLK-AM-10 kodai 136.1, 136.2, Q22.8) (pareiskéjas - Edwards Lifesciences
SA).

3. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: 1.4 klausimo svarstymas atidetas. Gavus VLK informacijq, klausimas bus
svarstomas artimiausiuose Komisijos posédziuose.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. mavakamtena (Camzyos), skirta hipertrofinei obstrukcinei
kardiomiopatijai (TLK-10-AM kodas 142.1) gydyti (pareiskéjas — UAB ,,Swixx Biopharma*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) jvertinusi pareiSkéjo pateikta informacijga nurod¢, kad sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai 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
salygu, jei, pateikus nauja ar atnaujintg PGS, kasSty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.2 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,6 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinima. Prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 66-222 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 1,4 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
4,6 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas nepateiké PGS. PSDF biudZeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo baziné kaina bty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant
12024 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Pacientams, sergantiems simptomine (II-III klasés pagal NYHA klasifikacijg) HOKMP
reikia nustatyti citochromo P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) genotipa, kad biity galima nustatyti
tinkamg mavakamteno doze¢. P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) genotipo tyrimas nekompensuojamas
PSDF biudZeto 1éSomis HOKMP sergantiems pacientams. Kad citochromo P450 (CYP) 2C19
(CYP2C19) genotipo tyrimas biity kompensuojamas PSDF biudZeto 1éSomis HOKMP sergantiems
pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyti pareiskéjai turéty teikti
Asmens sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiska dél Sio
tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugs¢jo 10 d. jsakyme Nr. V-1056 ,,D¢l
Asmens sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens sveikatos prieziliros
paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka. Komitetas, jvertings
paraiSka, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) ; Kompensuotiny PSDF
biudzeto léSomis asmens sveikatos prieziliros paslaugy sarasa.

2025 m. lapkri¢io 13 d. UAB ,,Swixx Biopharma* rastu informavo, kad (konfidenciali
informacija).

2025 m. lapkric¢io 18 d. VVKT rastu informavo, jog iSnagrin¢jusi UAB ,,Swixx Biopharma*
pastabas dé¢l atlikto vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos) vertinimo, VVKT i8désté savo
pozicijg dél klinikinés ir ekonominés analizes aspekty (konfidenciali informacija).



2025 m. lapkric¢io 24 d. Lietuvos kardiology draugija rastu informavo, kad sergantiesiems
simptomine hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija (HOKMP) Lietuvoje biitina sudaryti galimybe
gauti kompensuojamg gydyma mavakamtenu. Draugija nurodé, kad nors pasaulyje diagnostika ir
gydymas sparciai tobuléja, Lietuvoje pacientams vis dar prieinami tik simptominiai medikamentai
(beta adrenoblokatoriai, kalcio kanaly blokatoriai), o kitos gydymo alternatyvos yra ribotos ir
reikalaujancios aukStos ekspertizés.

Draugija pabrézé rysky inovatyvaus vaisto mavakamteno klinikinj efektyvuma, pagrista
tarptautiniy tyrimy (VALOR-HCM, EXPLORER-HCM, MAVA-LTE) duomenimis: vaistas
reikSmingai sumazina obstrukcijg kairiojo skilvelio nutekamajame trakte, pagerina pacienty funkcing
biikle, sumazina simptomus, biozymeny rodiklius, o daliai pacienty pasalina poreikj chirurginéms ar
intervencinéms pertvaros mazinimo procediiroms. Taip pat jrodyti teigiami ilgalaikiai struktiriniai
miokardo pokyciai, ypa¢ pradedant gydyma ankstyvose ligos stadijose.

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 25967,6 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dé¢l sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos kardiology draugijos pozicija;

3. ligos gydymo prieinamumas: pirmos eilés gydymas — maksimaliai toleruojamos
nevazodilataciniy (pvz., metoprololis, bisoprololis, atenololis, propranololis) beta adrenoblokatoriy
(BAB) dozés (IB rekomendacija). Jei pacientas netoleruoja BAB ar gydymas jais kontraindikuotinas,
BAB rekomenduojama keisti j nedihidropiridininius kalcio kanaly blokatorius (KKB) — verapamilj
ar diltiazema (IB rekomendacija).

4. ligos pobiidis: HKMP — autosominiu dominantiniu biidu paveldima kardiomiocity liga, kuria
sukelia sarkomeriniy (dazniausi — MYH7 ir MYBPC9, sudarantys 75% pacienty, kuriems nustatyta
HKMP bei teigiamas ligos genotipas, angl. genotype-positive) ir su sarkomerais susijusiy baltymy
mutacijos. Mutacijos nustatomos iki 60% atvejy, likusiems nustatomi neZinomos reikSmés genetiniai
variantai (angl. variant of unknown significance) arba nenustatoma jokia zZinoma genetiné mutacija
(angl. genotype-negative).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, 18 mety
ir vyresniems pacientams, kuriems skiriant maksimaliai toleruojamas nevazodilataciniy beta
adrenoblokatoriy, verapamilio ar diltiazemo dozes iSlieka simptomai ir blogé¢ja echokardiografiniai
obstrukcijos parametrai”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu
Komisijai sitiloma balsuoti kreiptis ; Deryby komisija, kad (konfidenciali informacija).

Siflymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciene, V. JaksStas, R. Balnyt¢, M. Domeikiene¢, 7. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunk¢iu kreiptis j Derybu
komisija, kad (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems metastazavusiu storosios Zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems
anksciau taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-
C21) (pareiSkéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania*“) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

VVKT jvertinusi pareiskéjo pateiktyg informacija nurodé, kad sitilomo kompensuoti vaistinio
preparato:



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

2. gydymo kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte.

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

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,42 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 33-44 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 456 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 608
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 807 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 1,1 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — (konfidenciali informacija).

2025-10-30 Komisija priémé sprendimg jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti sarasa (A sarasg) vaistinj preparata enkorafenibg (Braftovi) melanomai (TLK-10-AM kodas
C43) gydyti, su salyga, kad (konfidenciali informacija).

Siuo metu centralizuotai apmokamas vaistas cetuksimabas nekompensuojamas
metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF V600 mutacija, kuriems anksciau taikytas sisteminis
gydymas, gydyti. Cetuksimabas arba panitumumabas storosios ar tiesiosios Zarnos véziui gydyti
kompensuojamas tik Sioms indikacijoms: vaistiniai preparatai skiriami pirmaeiliam metastazavusiam
storosios ar tiesiosios zarnos véziui gydyti kartu taikant irinotekano ar oksaliplatinos chemoterapija,
kai naviko audiniuose yra nustatytas laukinio tipo RAS genas, pacientams, kuriems pries$ tai nebuvo
taikyta chemoterapija metastazavusiam véziui gydyti. Monoterapija cetuksimabu ar panitumumabu
gali buti skiriama, kai ankstesnis gydymas fluoropirimidinais, irinotekanu ir oksaliplatina buvo
neveiksmingas arba yra $iy vaistiniy preparaty vartojimo kontraindikacijy. Gydymas monoterapija
skiriamas tik RAS laukinio tipo metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios zarnos véziu sergantiems
pacientams, kuriems pirmaeiliam metastazavusiam kolorektalinio véziui gydyti nebuvo skirti
vaistiniai preparatai cetuksimabas ar panitumumabas .

Jei biity nuspresta dél enkarofenibo sitilomos indikacijos kompensavimo, atitinkamai turéty
biti priimtas spendimas ir dél cetuksimabo jraSymo j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgrasg ar A sarasg Siai indikacijai prognozuojamos PSDF biudZzeto
18laidos cetuksimabui sudaryty (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: 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: Pirminis gydymas apima fluoropirimidino, oksaliplatinos
ir irinotekano chemoterapijos derinius su anti-VEGF (angl. anti-vascular endothelial growth factor)
ar anti-EGFR (angl. anti-epidermal growth factor receptor) terapijomis, priklausomai nuo genetiniy
naviko ypatumy. Lietuvoje Siuo metu BRAFV600E mCRC sergantiems pacientams kompensuojamo
specifinio gydymo néra, todél pacientai, turintys BRAF mutacija, daZniausiai gydomi standartinémis
mCRC gydymo schemomis, jskaitant chemoterapijos kombinacijas;

4. ligos pobudis: treCias dazniausias vézinis susirgimas pasaulyje, sudarantis apie 10 proc.
visy diagnozuojamy naviky, bei mir¢iy dél onkologiniy susirgimy dalj. Piktybinis navikas storajame
zarnyne dazniausiai aptinkamas gaubtinéje Zarnoje — apie 54 proc. atvejy, tiesiojoje zarnoje — apie 44
proc., reciausiai — iSangeje (2 proc.).



5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF V600 mutacija
sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma ] Rezervinj vaisty sarasg jraSyti vaistinj preparatg enkorafenibg (Braftovi) su
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF
V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui®. Sprendimas
dél cetuksimabo taikant skyrimo salyga: ,, Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu
storosios zarnos veziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar
vélesnés eilés gydymui” su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis (konfidenciali informacija).

Sprendimas dé¢l cetuksimabo taikant skyrimo salyga: ,, Skiriamas derinyje su enkorafenibu
metastazavusiu storosios zZarnos véziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams
antros ar vélesnés eilés gydymui” jraSymo ] A sarasa, bus priimamas kartu, kai bus sprendziamas
klausimas dél jraSymo i$ rezervo.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. MakaraviGiené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciui Rezervinj vaisty
sarasa jraSyti vaistinj preparata enkorafeniba (Braftovi) su skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje
su cetuksimabu metastazavusiu storosios Zarnos véZiu su BRAF V600 mutacija sergantiems
suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui“. Sprendimas dél cetuksimabo taikant
skyrimo salyga: ,,Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu storosios Zarnos véZiu su
BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui” su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis (konfidenciali informacija). Sprendimas dél
cetuksimabo taikant skyrimo salyga: ,Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu
storosios Zarnos véZiu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar
vélesnés eilés gydymui” iraSymo i A sgarasa, bus priimamas kartu, kai bus sprendZiamas
klausimas dél jraSymo i$ rezervo.

SVARSTYTA. 1.3. tafamidi (Vyndagqel), skirta transtiretino amiloidozei gydyti
suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas E85.8, 143.1), sergantiems laukinio tipo arba
paveldétaja kardiomiopatija (ATTR-CM) (pareiSkéjas — Pfizer Liuksembourg SARL filialas) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

VVKT jvertinusi pareisSkéjo pateiktg informacijg nurod¢, kad siilomo 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 preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salyguy, jei, pateikus atnaujintg PGS, kasSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo iSvados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,853 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 60-124 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 4,5 mIn. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 9,4 mln. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas buvo pateikes Sig PGS (konfidenciali informacija).

2025 m. lapkricio 14 d. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje raStu informavo, kad
(konfidenciali informacija).



Komisijos pirmininkas sitilo pakeisti skyrimo sglyga atsisakant nuostatos, jog gydyma tesia
gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas.

E. Stropus pritaria, jog siekiant mazinti vizity skai¢iy pas gydytojus kardiologus teikiancius
tretinio lygio paslaugas, galima gydymo tesima perduoti Seimos gydytojui, o kartg per metus nustatyti
gydytojo kardiologo konsultacijg, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas.

Komisijos naré prof. Z. Petrulioniené pritaria, jog testi gydyma gali ir Seimos gydytojas, dél
buklés sudétingumo pritaria VLK sitilymui numatyti tretinio lygio konsultacijg kartg per metus.

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, 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: Esant SN simptomams, gali biiti skiriami kilpiniai diuretikai
kartu su mineralkortikoidy receptoriy antagonistais (MRA) ir/ar SGLT2 inhibitoriais (SGLT21),
vengiama hipovolemijos. Kiti SN gydymui skiriami vaistai (beta adrenoblokatoriai, BAB,
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai, AKFI, angiotenzino receptoriy blokatoriai, ARB,
angiotenzino — neprilizino receptoriy inhibitoriai, ARNI) amiloidinés kardiomiopatijos atveju daznai
netinkami dél hipotenzijos.

4. ligos pobudis: Sirdies amiloidozé arba amiloidiné kardiomiopatija — restrikciné Sirdies
liga, kurig sukelia ekstralgsteliniy baltymy kaupimasis miokarde. I$skiriami du vyraujantys ligos
tipai: lengvyjy grandiniy (AL) ir transtiretino (ATTR) amiloidozé. Pastaroji skirstoma j laukinio tipo
(angl. wild-type, wtATTR; sudaro >90% visy atvejy) ir paveldima (angl. hereditary; hATTR; sudaro
<10% visy atvejy).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos siiiloma skyrimo
salyga: ,,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio
tipo arba paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu, jei dél Sirdies nepakankamumo
pacientas vieng ar daugiau karty buvo gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies
nepakankamumas ir padidéjusi natriuretiniy peptidy koncentracija, NT-proBNP > 600 ng/l. Skiria
gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, tgsia Seimos
gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus bitina gydytojo
kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija“.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija Komisijai siiiloma pritarti VVKT sitilomam
(konfidenciali informacija) ir pavesti VLK atlikti PSDF biudzeto iSlaidy perskai¢iavimg, gamintojui
pateikus atnaujinta PGS po VVKT pateiktos rekomendacijos.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, A.
Tutliené, D. Makaravi¢ien¢, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Komisija pritaré VVKT siulomam (konfidenciali informacija) ir
nutaré pavesti VLK atlikti PSDF biudZeto iSlaidy perskaifiavima, gamintojui pateikus
atnaujinta PGS po VVKT pateiktos rekomendacijos.

SVARSTYTA. 1.5. upadacitiniba (Rinvoq), skirta suaugusiy pacienty gigantiniy
lasteliy arteritui gydyti (TLK-10-AM kodas M31.5, M31.6) (pareiskéjas — UAB ,,AbbVie*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas 1§ esmeés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine
praktika.



VVKT informavo, kad atsizvelgiant | tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta,
kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato Rinvoq (upadacitinibas) palyginamasis veiksmingumas
yra jvertintas kaip 1§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika (tocilizumabu) ir
vadovaujantis Tvarkos aprasu 5% ir 17° punktais, 17°.1. papunkéiu ir 17° punktu, ekonominis
vertinimas neatlickamas ir iSvados d¢l kasty naudingumo neteikiamos.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija su skyrimo saglygomis, kai vertinimo iSvados
atitinka Apraso 29.1.2 papunktyje numatytas salygas.

VVKT pazymi, kad pateikta rekomendacija kompensuoti siiilomg vaistinj preparatg
taikytina, jei PSDF biudzeto iSlaidos dél kompensuoti siiilomo vaistinio preparato, lyginant su
palyginamuoju gydymu atitinka Apraso 54.1! papunkt;.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 6-14 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 31 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 72 tiikst.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 9,1 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 3,8 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-11-11 pateikeé PGS (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: ekonominis vertinimas
neatliekamas ir i§vados dél kasty naudingumo neteikiamos;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: jprastiné klinikiné praktika Lietuvoje gigantiniy lasteliy
arteritui gydyti apima gliukokortikoidus, metotreksatg bei tocilizumabag.

4. ligos pobiidis: Hortono liga (gigantiniy lasteliy arteritas, GLA) yra labiausiai paplites
stambiyjy kraujagysliy vaskulitas, jprastai stebimas vyresniems nei 50 mety pacientams. Manoma,
kad patologijos klinika nulemta hipererginés imuninés sistemos reakcijos i kraujagysliy endotelio
pazeidima salygojamos limfocity proliferacijos ir gigantiniy lasteliy formavimosi. D¢l Siy procesy
reikSmeés kraujagysliy spindzio susiaur¢jimui ir vidinés elastinés membranos pazeidimui sutrinka
paZzeisty kraujagysliy maitinamy organy perfuzija. Hortono ligos metu jprastai pazeidZiamos didelés
bei vidutinio dydZio arterijos, kuriy skersmuo didesnis nei 2000 pm.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas, jei po 4 savaiciy gliukokortikoidy skyrimas vidutinémis dozémis yra nepakankamas ir
po 6 savai¢iy metotreksato minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas atkryciui iSvengti”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1'
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A saraSa) vaistin] preparata upadacitinibg (Rinvoq), skirta suaugusiy pacienty gigantiniy lagsteliy
arteritui gydyti (TLK-10-AM kodas M31.5, M31.6), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas, jei po 4
savaiCiy gliukokortikoidy skyrimas vidutinémis dozémis yra nepakankamas ir po 6 savaiiy
metotreksato minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas atkryCiui iSvengti® ir su salyga, kad
pareiSkéjas (konfidenciali informacija).

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, 7. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1! papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti i Liguy ir kompensuojamuyjy vaisty joms gydyti saqrasa (A sgrasa) vaistinj preparata
upadacitiniba (Rinvoq), skirta suaugusiy pacienty gigantiniy lasteliy arteritui gydyti (TLK-10-
AM kodas M31.5, M31.6), taikant skyrimo salyga ,Skiriamas, jei po 4 savaiciy
gliukokortikoidu skyrimas vidutinémis dozémis yra nepakankamas ir po 6 savaifiy



metotreksato minimaliy doziy skyrimas néra pakankamas atkry¢iui iSvengti® ir su salyga, kad
pareiskéjas (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.6. naprokseno natrio druska (Nalgesin forte), skirta simptominiam
trumpalaikiam nesunkaus ir vidutinio sunkumo potrauminio (sgnario raiS¢iy, raumens ar
sausgyslés patempimo), pooperacinio (po traumatologiniy, ortopediniy, odontologiniy
operaciju), galvos, danty ar ménesiniy skausmo malSinimui. Osteoartrito, reumatoidinio
artrito ankilozinio spondilito, imios podagros simptominiam gydymui (TLK-10-AM kodai
C00-D48, G00-G99, M00-M99, S00-T31) (pareiskéjas — UAB ,,KRKA Lietuva®“) — Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

VVKT informavo, kad pagal Tvarkos apraso 17° punkts, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius i esmés nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma
lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2 papunktj).

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei
isvados apie jtaka PSDF biudZetui atitinka apraso 54.1! papunké&io nuostatas arba $io papunkéio
salygos i$pildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas bty skiriamas 2772-5615 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty apie 54 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 109 tukst. Eur
penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 41 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 82 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: ekonominis vertinimas
neatliekamas ir iSvados dél kasty naudingumo neteikiamos;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: ibuprofenas ir diklofenakas.

4. ligos pobiidis: Umus skausmas yra staigus, astrus skausmas, kuris yra jspéjamasis signalas
apie suzalojima arba liga. Paprastai jis turi aiSkig priezastj, pvz., operacija, traumg, nudegimus ar
infekcija, ir iSnyksta, kai pagrindiné problema pagydoma: paprastai trunka mazZiau nei 3—6 ménesius.

Létinis skausmas yra nuolatinis arba pasikartojantis skausmas, trunkantis ilgiau nei 3—6
meénesius arba ilgiau nei jprastas audiniy gijimo laikas. Létinis skausmas daZnai pasireiskia be aiSkios
nuolatinés prieZasties ir gali tapti liga.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
,»ISskyrus iSorinio vartojimo vaistinius preparatus.”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1
papunk¢iu, Komisijai sitiloma balsuoti jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A saraSa) vaistinj preparatg naprokseno natrio druska (Nalgesin forte) su skyrimo salyga: ,,ISskyrus
iSorinio vartojimo vaistinius preparatus”.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravi¢ien¢, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.



NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunkdiu, jrasyti j Ligy ir
kompensuojamyju vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa) vaistinj preparata naprokseno natrio
druskg (Nalgesin forte) su skyrimo salyga: ,,ISskyrus iSorinio vartojimo vaistinius preparatus”.

SVARSTYTA: 2. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemoneg:

SVARSTYTA: 2.1. VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistemg (TLK-AM-10
kodai M50.1, M51.1, M54.1, G58.1, G56.4, G57.7, E11.42, E10.42, G63.3, G53.0, G62.9, 170.2,
173.9, 120, G54.6) (pareiSkéjas — Medtronic AG atstovybés) - Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

Primenama, kad Komisija 2025 m. spalio 9 d. posédyje (protokolas Nr. LKV-18/25) svarsté
medicinos pagalbos priemonés (toliau — MPP) VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistema
kompensavimo galimybe. Posédzio metu Komisija nutaré atidéti VANTA™ nugaros smegeny
stimuliacijos sistemos kompensavimo klausimg iki papildomos informacijos gavimo i§ VLK.

Komisijai primenama, jog nuo 2026 m. sausio 1 d. $ios priemonés bus apmokamos per
suteiktas paslaugas, ir nebus perkamos centralizuotu btidu.

Siuo metu j CP sgrasa yra jraSytos dviejy gamintojy (,,Medtronic, Inc*, JAV ir ,,Abbott
Laboratories”, JAV) 3 tipy nugaros smegeny stimuliacijos sistemos, kurios yra lygiavertés
funkcionalumu, taciau skiriasi jy kaina. Atsizvelgiant j tai, jog abiejy gamintojy sistemos yra
lygiavertes, VLK siiile i§plésti skyrimo salygas abiejy gamintojy sitilomoms medicinos priemonéms.
Tokiu atveju PSDF islaidos didéty mazesne apimtimi — nuo 3,4 mln. Eur pirmaisiais iki 6,3 mln. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Atsizvelgiant | tai, jog Siai MPP reikia papildomy 1éSy ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61
punktu, Komisijai siiloma MPP VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistema jraSyti i
Rezervinj medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravi¢iené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, 7. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu, Komisija nutaré MPP
VANTA™ nugaros smegeny stimuliacijos sistemg jrasyti i Rezervini medicinos pagalbos
priemoniy sgrasa.

SVARSTYTA: 2.2. SynchroMed™ 111 implantuojamajq programuojamajg pompa su
infuzijos sistema, skirta tiksliniam intraspinaliniam vaisty tiekimui, siekiant malSinti létinj,
nevaldoma3 jvairiy kiino sri¢iy ir (arba) galiiniy skausma, jskaitant onkologinés kilmés skausma
bei spastiSkuma (TLK-AM-10 kodai G80-G83, S06, S14, S24.0, S34, 169, T90.5; T91.3)
(pareiskéjas — ,,Medtronic“ BV) - 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¢ MPP SynchroMed ™ 111 implantuojamaja programuojamaja pompa su infuzijos sistema, skirta
tiksliniam intraspinaliniam vaisty tiekimui, siekiant malSinti létinj, nevaldoma jvairiy kiino sri¢iy ir
(arba) galiiniy skausma, jskaitant onkologinés kilmés skausma bei spastiSkuma kompensavimo
galimybe. PosédZio metu Komisija nutaré kreiptis | vaistinio preparato baklofeno registruotoja su
prasymu pateikti paraiSka deél Sio vaistinio preparato jtraukimo ] Kompensuojamyjy vaisty kainyng.

Igyvendindama §j sprendima, Komisija kreipési | vaistinio preparato baklofeno registruotoja
SIA Unikmed Baltija, praSydama pateikti paraiska del baklofeno turincio vaistinio preparato
jtraukimo ] Kompensuojamyjy vaisty kainyng. Atsakymo j Komisijos kreipimagsi nebuvo gauta.

Kadangi registruotojas nepateiké jokios informacijos, Komisija, siekdama uztikrinti
galimybe kompensuoti tiksliniam intraspinaliniam vaisty tiekimui reikalingg baklofena, kelis kartus
kreipési | vaistinio preparato tiekéja Lietuvoje — UAB ,,Armila®, praSydama apsvarstyti paraiSkos
teikimg VLK.
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Komisijos rastuose pazyméta, kad vien tik medicininés pagalbos priemonés —
SynchroMed™ III implantuojamosios programuojamosios pompos su infuzijos sistema —
kompensavimas néra tikslingas, jei néra uztikrinamas ir kartu reikalingo vaistinio preparato Baclofen
Sintetica Intrathekal 2 mg/ml infuzinio tirpalo prieinamumas bei galimyb¢ ji kompensuoti.

Pazymétina, kad UAB ,, Armila® atstové 2025 m. lapkri¢io 30 d. el. pastu informavo
Komisijg, jog bendrové planuoja pateikti paraiska VLK dél vardinio vaistinio preparato Baclofen
Sintetica 2 mg/ml, infuzinis tirpalas 20 ml N1 jtraukimo.

VLK duomenimis prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei MPP biity skiriama 113-42
pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 1,9 min.—703
tukst. Eur. pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais.

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu
Komisijai siiiloma MPP SynchroMed™ III implantuojamaja programuojamaja pompa su infuzijos
sistema jrasyti ] Rezervin] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasg.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. MakaraviGiené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu Komisija nutaré MPP
SynchroMed™ 111 implantuojamaja programuojamaja pompa su infuzijos sistema jrasyti i
Rezervini medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

SVARSTYTA: 2.3. PASCAL Precision perkateterine voZtuvo taisymo sistema, skirta
mitralinio voZtuvo nesandarumui gydyti (TLK-AM-10 kodai 134.0, 134.1, Q23.3) (pareiSkéjas -
Edwards Lifesciences SA) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto.

Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VASPVT) Komisijai pateiké MPP vertinimg: PASCAL Precision perkateteriné
voztuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voztuvo nesandarumo gydymui. PASCAL Precision
perkatetering voztuvo taisymo sistema sudaro PASCAL ir PASCAL ACE implantai, kurie yra atskirai
suimami, tvirtinami ir uzveriami atraumatiniu biidu, taip pat pasizymi universalumu, jskaitant
galimybe juos pailginti ir pritaikyti prie sudétingos anatomijos. Implantavimo sistema perkateteriniu
budu per Slaunies veng jveda implantg ] voZtuva, naudojant transvening transsepting prieigg mitralinio
voztuvo nesandarumo atvejais.

VASPVT vertinimu, nustatyta sitilomos medicinos priemonés funkciné verté — 8 balai.

1 lentele. Sitilomos medicinos priemoneés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 3
Socialiné medicinos priemonés svarba 2
Medicinos priemonés inovatyvumas 1

Klinikinis veiksmingumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra

alternatyviy medicinos priemoniy) 1
Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra 1
alternatyviy medicinos priemoniy)
| I$ viso | 8 |

VLK pateiké atlikta vertinimg. PareiSkéjo pateiktoje ParaiSkoje nurodoma, kad Lietuvai
taikoma kaina uz ,,PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos mitralinio
voztuvo nesandarumui gydyti* rinkinj (konfidenciali informacija).

VLK pabrézé, kad Siuo metu j Sgrasg yra jraSyta Mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo
sistema ,,MitraClipG4“ (gamintojas — ,,Abbot*). ParaiSkoje nurodyta ,,PASCAL precision
perkateteriné voZtuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voZtuvo nesandarumui gydyti* galéty biti
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alternatyvi dabar kompensuojamai mitralinio voztuvo nesandarumo gydymo sistemai ,,MitraClip
G4“, nes abiejy medicinos priemoniy skyrimo salygos sutampa — jos abi skiriamos mitralinio voztuvo
nesandarumui gydyti.

VLK pastebéjo, kad, vertinant medicinos priemonés kaing ir atitikima jraSymo i Sarasa
kriterijams, turi biiti vadovaujamasi Tvarkos apraSo 52 punktu, kuris nurodo, jog | Sarasg jraSomos
medicinos priemonés turi atitikti visus Siame punkte nustatytus kriterijus. Tvarkos apraSo 52.5
papunktyje nurodyta, kad ,,medicinos pagalbos priemonés ar medicinos pagalbos priemoniy
komplekto, kuri (-is) buvo apmokama (-as) centralizuotai, pareiskéjo nurodyta kaina yra lygi arba
mazesné uz kaing, kuria paskutinj karta medicinos pagalbos priemoné ar medicinos pagalbos
priemoniy komplektas buvo apmokamas centralizuotai” (konfidenciali informacija).

VLK pateiké apibendrintg informacijg, kad prognozuojamas gydyti pacienty skaicius
siilomai medicinos pagalbos priemonei turéty biti toks pat, kaip $iuo metu j Sarasa jrasytos
medicinos priemongs, skirtos mitralinio voztuvo nesandarumo gydymui, numatytam gydyti pacienty
skaiciui (t.y. 109-171 pacientai per metus). VLK apskaiciavo, kad pacienty skaicius galéty siekti nuo
109 pacienty 1-aisiais metais iki 171 pacienty 5-aisiais metais. Prognozuojamos PSDF biudZzeto
iSlaidos apskaicCiuotos analogiskai Siuo metu SagraSe jrasSytoms medicinos priemonéms, skirtoms
mitralinio voztuvo nesandarumo gydymui, numatytoms iSlaidoms. Atsizvelgiant i Sig informacija,
apskaiciuotos prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos siilomai medicinos pagalbos priemonei
jraSyti 1 Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) iSlaidos sitilomai medicinos pagalbos
priemonei jrasyti | Sarasa:

l-ieji metai  2-ieji metai  3-ieji metai  4-ieji metai  5-ieji metai
STty i e 122 136 153 171
pacienty skaicius
PSDF biudzeto iSlaidos, €, 454038 2747617 3062917 3445782 3851168
su PVM

VLK pabrézé, kad PSDF biudzeto i8laidos nekis, nes $iuo metu kompensuojamos ,,MitraClip
G4 sistemos kaina yra tokia pati, kaip sitilomos j Sarasa jrasyti MPP ,PASCAL Precision
perkateterinés voZtuvo taisymo sistemos, skirtos mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti sistemos
kaina.

Atsizvelgiant | aukS$C¢iau pateikta informacija ir atitikti Tvarkos apraso 52 punkte
jvardintiems kriterijams, MPP ,, PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos
mitralinio voztuvo nesandarumui gydyti“ negali buti jtraukta | Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, nes Sios MPP verté yra maZesné nei 9 balai (8
balai).

Pazymétina, kad vertinama MPP 1§ dalies pakeisty Siuo metu kompensuojama alternatyvia
MPP ir biity naudojama toms pacioms (bei vienai naujai — Q23.3) indikacijoms. Be to, yra moksliniy
jrodymy, kad medicinos priemonés klinikinis veiksmingumas yra panaSus ] S§iuo metu
kompensuojamos alternatyvios MPP. Be to, vertinamos MPP kaina atitinka Tvarkos apraso 52.5
papunktyje nurodytus kriterijus. Atsizvelgiant j tai, kad vertinama MPP galéty konkuruoti su §iuo
metu kompensuojama alternatyvia MPP, siiilytina Komisijai apsvarstyti galimybe jtraukti MPP
,,PASCAL Precision perkateteriné voztuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voztuvo nesandarumui
gvdyti“ 1 Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy s3arasa,
nepaisant mazesnio nei 9 baly medicinos priemonés funkcinés vertés jvercio.

Komisija diskutuoja dél pateiktos informacijos. Komisijos nariai vienbalsiai sutinka
svarstomos MPP funkcing verte pakeisti i§ 8 1 9 balus.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu
Komisijai sitloma MPP PASCAL Precision perkatetering voZtuvo taisymo sistema, skirtg mitralinio
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voztuvo nesandarumui gydyti (TLK-AM-10 kodai 134.0, 134.1, Q23.3) jraSyti j Centralizuotai
apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg papildant 2.15 papunkt;.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. MakaraviGiené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu MPP PASCAL Precision
perkatetering voZtuvo taisymo sistema, skirta mitralinio voZtuvo nesandarumui gydyti (TLK-
AM-10 kodai 134.0, 134.1, Q23.3) jrasyti j Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa papildant 2.15 papunktj.

SVARSTYTA: 2.4. PASCAL Precision perkatetering voZtuvo taisymo sistema, skirtg
triburio voZtuvo nesandarumui gydyti (TLK-AM-10 kodai 136.1, 136.2, Q22.8) (pareiskéjas -
Edwards Lifesciences SA) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto.

VASPVT Komisijai pateiké MPP vertinimg: PASCAL Precision perkateteriné voztuvo
taisymo sistema, skirta gydyti triburio voztuvo nesandarumag. Paraiskoje teigiama, kad PASCAL
Precision perkatetering voztuvo taisymo sistemg sudaro PASCAL ir PASCAL ACE implantai, kurie
yra atskirai suimami, tvirtinami ir uzveriami atraumatiniu biidu, taip pat pasizymi universalumu,
iskaitant galimybe juos pailginti ir pritaikyti prie sudétingos anatomijos. Implanto sistema
perkutaniniu biidu per kirk$nies vena, naudojant transvening prieiga, nuveda implantg prie voztuvo ir
suartina triburio voztuvo lapelius jvedant spaustuka, kuris laiko lapelius kartu ir taip sumazina triburio
voztuvo nesandaruma — dél to nelieka poreikio atlikti atvirg Sirdies operacija.

VASPVT vertinimu, nustatyta siilomos medicinos priemonés funkciné verté — 10 baly.

2 lentelé. Sitlomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemonés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 3
Socialiné medicinos priemonés svarba 2
Medicinos priemonés inovatyvumas 5

Klinikinis veiksmingumas (3is kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy
medicinos priemoniy)
Ekonominis efektyvumas (Sis kriterijus taikomas, jei yra alternatyviy
medicinos priemoniy)

IS viso 10

VLK pateiké atliktg vertinimg. PareiSkéjo pateiktoje ParaiSkoje nurodoma, kad Lietuvai
taikoma kaina uz ,,PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos triburio
voztuvo nesandarumui gydyti® rinkinj (konfidenciali informacija).

Papildomai pareiSkejas patikslino, kad ,,PASCAL Precision sistema yra naudojama tiek
mitralinio, tiek triburio voztuvo nesandarumo gydymui, ta¢iau triburio voztuvo nesandarumo atveju
procediira yra brangesné, nes triburio voZtuvo padétyje naudojama vidutiniskai daugiau implanty del
sudétingesnés anatomijos; vis délto medicinos priemonés gamintojas kaing skai¢iuoja uz procediira,
o ne uz kiekvieng implantg, todé¢l didesné triburio voztuvo implantavimo kaina laikoma pagrjsta.

VLK pateikeé apibendrinta informacija, kad prognozuojamas gydyti pacienty skaicius
apskaiCiuotas remiantis bendru visy Zinomy ligos (TLK-10-AM kodai: 136.1, 136.2, Q22.8) atvejy
skai¢iumi (Higienos instituto duomenys) bei remiantis Europos tyrimu, kai nustatyta, kad i§ visy
sergan¢iy voztuvinémis Sirdies ligomis, 3 % sudaro vidutinio sunkumo arba sunkus triburio voztuvo
nesandarumas, o i$ jy 23 % gydomi kateterine intervencija. VLK apskaiciavo, kad pacienty skaicius
galéty siekti nuo 62 pacienty 1-aisiais metais iki 102 pacienty S-aisiais metais. Atsizvelgiant j §ig
informacija, apskai¢iuotos prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos siiilomai medicinos priemonei
jraSyti ] Privalomojo sveikatos draudimo fondo (PSDF) i§laidos sitilomai medicinos priemonei jrasyti
] Sarasg:
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l-ieji metai  2-ieji metai  3-ieji metai  4-ieji metai  5-ieji metai

Hrmopmes g R 70 79 90 102
pacienty skaicius

S gudzeto SIaldos, €y 658379 1872364 2113096 2407325 2728301

Atsizvelgiant | aukS¢iau pateiktg informacija ir atitikt; Tvarkos apraso 52 punkte jvardintiems

kriterijams, medicinos priemoné ,, PASCAL Precision perkateterinés voztuvo taisymo sistemos, skirtos
triburio voztuvo nesandarumui gydyti* galéty buti jtraukta j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasa.
Atsizvelgiant ] pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu Komisijai
sitloma MPP PASCAL Precision perkatetering voztuvo taisymo sistema, skirtg triburio voztuvo
nesandarumui gydyti su skyrimo salyga ,,Skiriama pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus ar labai
sunkus (funkcinis ar degeneracinis) triburio voztuvo nesandarumas, kurio simptomai islieka nepaisant
gydymo, ir kai esamos gretutinés ligos netrukdo tikétis naudos i$ triburio voztuvo nesandarumo
sumazinimo*“(TLK-AM-10 kodai 136.1, 136.2, Q22.8) jrasyti i Rezervinj medicinos pagalbos
priemoniy sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené¢, Z. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.4. Vadovaujantis Tvarkos aprasSo 61 punktu, MPP PASCAL Precision
perkateterine voZtuvo taisymo sistema, skirtg triburio voZtuvo nesandarumui gydyti (TLK-
AM-10 kodai 136.1, 136.2, Q22.8) jrasyti j Rezervinj medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



