VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. sausio 15 d. Nr. LKV-1/26
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. Aukstikalneé, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikiené, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskieng;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, R. Kundelis, R. Pilviniené;

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

4. SAM atstové: 1. Tinteré, J. Volkaviciené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. doraviring/lamivudina/tenofoviro dizoproksilj (Delstrigo), skirta ZIV-1 infekuoty
suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy
duomeny apie atsparumg NNATI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui ar tenofovirui
(pareiskéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*);

1.2. inklisirang (Leqvio), skirta suaugusiyjy, serganciy pirmine hipercholesterolemija
(heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba misria dislipidemija, gydymui (TLK-10-AM kodai E78,
120.0, 120.8, 121, 125.2, 795.5, Z95.1) papildant dieta:

- deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidy kiekj mazinanciais vaistiniais preparatais
pacientams, kuriems negalima pasiekti tiksliniy mazo tankio lipoproteiny cholesterolio (MTL-C)
reikSmiy skiriant didZiausig toleruojamg statino doze, arba

- vartojant vien §io vaistinio preparato arba jo derinio su kitais lipidy kiekj maZinanciais
vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny ar kuriems jy vartoti negalima
(pareiskeéjas - SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas);

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

1.4. evolokumabg (Repatha), skirtg papildomam gydymui (TLK-10-AM kodai E78 kartu su
120.0, 120.8, 121, 125.2; 163; 169.3; Z95.1; Z95.5) koreguojant kitus rizikos veiksnius suaugusiesiems,
sergantiems aterosklerozine kardiovaskuline liga (miokardo infarktu, smegeny infarktu arba
periferiniy arterijy liga), siekiant sumazinti MTL-C koncentracijg bei kardiovaskuling rizika:

- derinyje su didziausiomis toleruojamomis statiny dozémis kartu su Kkitais lipidy
koncentracijg maZzinanciais vaistiniais preparatais arba be jy;

- vienas arba derinyje su kitais lipidy koncentracija maZinanciais vaistiniais preparatais
pacientams, kurie netoleruoja statiny arba kuriems statinai yra kontraindikuotini (pareiskéjas - Amgen
Switzerland AG Vilniaus filialas);

1.5. evolokumabg (Repatha), skirtg papildomam gydymui (TLK-10-AM kodas E78.0) kartu
taikant dietg suaugusiesiems, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir



neSeimine) arba misria dislipidemija, ir 10 mety bei vyresniems vaiky populiacijos pacientams,
sergantiems heterozigotine Seimine hipercholesterolemija:

- derinyje su statinais arba statinais ir kitais lipidy koncentracijag mazinanciais vaistiniais
preparatais pacientams, kuriems, vartojant didziausias toleruojamas statiny dozes, mazo tankio
lipoproteiny cholesterolio (MTL-C) koncentracija nesumaze¢ja iki siekiamo dydzio, arba

- vienas arba derinyje su kitais lipidy koncentracija mazinanciais vaistiniais preparatais
pacientams, kurie netoleruoja statiny arba kuriems statinai yra kontraindikuotini (pareiskéjas - Amgen
Switzerland AG Vilniaus filialas);

1.6. tafamidj (Vyndagel), skirtg 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);

1.7. akoramidj (Beyonttra), skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodai
E85.8, 143.1), sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija
(pareiskéjas — UAB ,,Bayer®).

2. D¢l 2026 m. sausio 13 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Del 2026 m. rezervinio vaisty sgraSo, rezervinio medicinos pagalbos priemoniy saraso ir PSDF
biudzeto galimybiy*.

3. Dél 2026 m. sausio 8 d. Gydytojy klinikiniy farmakology asociacijos rasto ,,Dél mazos
molekulinés masés hepariny kompensavimo nésciosioms giliyjy veny trombozei bei plauciy
embolijai gydyti®.

4. Kiti papildomi klausimai.

Pastabos: Svarstomy klausimy eiga pakeista posédzio metu.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. doravirina/lamivudina/tenofoviro dizoproksili (Delstrigo), skirta
ZIV-1 infekuoty suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy
ar dabartiniy duomeny apie atsparuma NNATI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui
ar tenofovirui (pareiSkéjas — UAB ,Merck Sharp & Dohme*) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. liepos 17 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-14/25) svarsté
klausimg dél vaistinio preparato doravirino/lamivudino/tenofoviro dizoproksilio (Delstrigo), skirto
ZIV-1 infekuoty suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy ar
dabartiniy duomeny apie atsparumg NNATI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui ar
tenofovirui, kad vaistas biity jtrauktas ;| kompensuojamyjy vaisty saraSa. Komisija nutaré atidéti
klausimo svarstymg iki Komisijai oficialiai bus pateiktas rastas su klausimais.

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

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

2. klinikinis veiksmingumas yra jvertintas kaip pagrindZiantis nesiskirian¢ios naudos
pacienty sveikatai sukiirimg, lyginant su jprasta klinikine praktika;

3. gydymo juo kaStai yra didesni esant i§ esmés nesiskirian¢iam palyginamajam
efektyvumui, taikant Prieinamumo gerinimo schemg (toliau — PGS), lyginant su jprasta klinikine
praktika.

Vadovaudamasi Tvarkos apraSo (redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 34.4
papunkciu, VVKT pateiké rekomendacija nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiskoje
nurodytg indikacijg su skyrimo sglygomis, netaikant PGS d¢l vertinimo iSvady, nurodyty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymo Nr. V-159 , D¢l vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos



apraso patvirtinimo* (toliau — Tvarkos apraSas) (redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 33.3
papunktyje, neatitikties Tvarkos apraSo (redakcijos, galiojusios iki 2024 m. kovo 13 d.) 34.3
papunktyje iSdéstytoms sglygoms.

2025 m. rugséjo 9 d. Komisija rastu informavo UAB ,,Merck Sharp & Dohme* (toliau —
MSD), kad, remiantis VVKT atlikta kasty mazinimo analize, nustatyta biitinybé taikyti papildomag
(konfidenciali informacija).

Raste pazymeta, kad sitilomas Delstrigo kainos mazinimas biity vertinamas lyginant su
pirmaeilio ZIV gydymo ART preparaty deriniy (abakaviro / lamivudino / dolutegraviro ir tenofoviro
dizoproksilio / emtricitabino / dolutegraviro) svertine gydymo kaina, (konfidenciali informacija).

Gamintojas 2025-10-28 pateiké PGS — siiilyma suteikti (konfidenciali informacija).

Valstybin¢ liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinima.
Prognozuojamos PSDF biudZzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 40-202 pacientams
pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 176 tikst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 887 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 30
tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 150 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pagal 2025-10-28 pateikta PGS prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos (konfidenciali
informacija).

2026 m. sausio 5 d. MSD kompanija rastu informavo, kad jie 2025 m. spalio 13 d. pateike ir
2025 m. spalio 28 d. patikslino sitilyma dél (konfidenciali informacija).

Raste paZymima, kad MSD 2025 m. gruodZio 1 d. buvo informuota VLK raStu apie
reikalavimg sudaryti sutartj dél (konfidenciali informacija).

MSD rastu taip pat informavo, kad kategoriSkai nesutinka su atnaujinto jtakos PSDF
biudzetui apskaic¢iavimo protokolo salyga (konfidenciali informacija). Taip pat nurodoma, kad
Komisijai priémus sprendima nejtraukti vaistinio preparato Delstrigo i1 kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty sgraSus, MSD pasilieka teis¢ ginti savo interesus teisé€s akty nustatyta tvarka.

Atkreipiamas Komisijos démesys | tai, jog PareiSké¢jas MSD po VVKT vertinimo PGS
nepateiké. Taip pat 2025 m. rugséjo 9 d. rastu buvo informuotas, jog butinybé taikyti (konfidenciali
informacija) nuo pateiktos vaistinio preparato doravirino / lamivudino / tenofoviro dizoproksilio
(Delstrigo) kainos buvo nustatyta remiantis VVKT atlikta kasty maZinimo analize, taciau
vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunké&iu sprendimui dél vaisto kompensavimo biitina jvertinti
poveikj PSDF biudZetui, numatanciam ne mazesnj kaip 5 proc. i§laidy mazinima.

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: gydymo kasSty maZzinimo
analizé;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymu ,,Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo* 2000 m. sausio 10 d. Nr. V-49
indikacijai, pagal TLK 10 AM koduojamai B20-24, Lietuvoje yra kompensuojami sudétiniai
vaistiniy preparaty deriniai (antiretrovirusings terapijos deriniai) skirti pirmos eilés ir alternatyviam
ZIV infekcijos gydymui. Kompensuojamy vaisty skyrimo tvarka pagal B20-24 indikacija
reglamentuota Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél Zmogaus
imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1¢Sy, tvarkos apraSo patvirtinimo* 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-
384.

4. ligos pobiidis: Remiantis Nacionalinio visuomenés sveikatos centro (NVSC) duomenimis
2022 m. Lietuvoje diagnozuoti 25 AIDS atvejai. Analizuojant duomenis pagal lytj, 17 susirgusiyjy



AIDS buvo vyrai, 8§ — moterys. Asmeny, kuriems 2022 m. diagnozuotas AIDS, amziaus vidurkis sieke
46 metus.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas pirmos eilés gydymui, antiretrovirusiniais vaistais negydytiems pacientams”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1!
papunkciu, Komisija nutaré jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistinj preparata doravirina/lamivudina/tenofoviro dizoproksilj (Delstrigo), skirta ZIV-1 infekuoty
suaugusiyjy gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy
duomeny apie atsparumg NNATI klasés vaistiniams preparatams, lamivudinui ar tenofovirui, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas pirmos eilés gydymui, antiretrovirusiniais vaistais negydytiems
pacientams” ir su sglyga, kad pareiskéjas sudarys sutart] dél vaistinio preparato doravirino /
lamivudino / tenofoviro dizoproksilio (Delstrigo 100 mg/300 mg/245 mg plévele dengtos tabletés
N30) (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui 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
doravirina/lamivudina/tenofoviro dizoproksilj (Delstrigo), skirta ZIV-1 infekuoty suaugusiyjy
gydymui (TLK-10-AM kodai B20-B24), kai néra jokiy ankstesniy ar dabartiniy duomeny apie
atsparumg NNATI Kklasés vaistiniams preparatams, lamivudinui ar tenofovirui, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas pirmos eilés gydymui, antiretrovirusiniais vaistais negydytiems
pacientams” ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys sutartj dél vaistinio preparato doravirino /
lamivudino / tenofoviro dizoproksilio (Delstrigo 100 mg/300 mg/245 mg plévele dengtos tabletés
N30) (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. inklisirana (Leqvio), skirta suaugusiyjy, serganciy pirmine
hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba misria dislipidemija, gydymui
(TLK-10-AM kodai E78, 120.0, 120.8, 121, 125.2, Z.95.5, Z.95.1) papildant dieta:

- deriniu su statinu ar statinu ir kitais lipidy kiekj maZinan¢iais vaistiniais preparatais
pacientams, kuriems negalima pasiekti tiksliniy maZo tankio lipoproteiny cholesterolio (MTL-
O) reikSmiy skiriant didZiausig toleruojama statino doze, arba

- vartojant vien Sio vaistinio preparato arba jo derinio su Kitais lipidy kiekij
mazinanciais vaistiniais preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny ar kuriems ju vartoti
negalima (pareiSkéjas - SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Komisijos naré
prof. Z. Petrulioniené nusisalino nuo klausimo svarstymo (atsijungia nuo posédzio) dél galimo
interesy konflikto.

VVKT jvertinusi pareiSkéjo pateikta informacija nurodeé, kad sitilomo kompensuoti vaistinio
preparato:

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

2. gydymo kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte taikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunké&iu, VVKT pateiké rekomendacijg
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,69 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 1980-5219 pacientams pirmaisiais-penktaisiais



kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 6,1 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
11,5 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — siiilymg sudaryti sutartj, pagal kurig gamintojas jsipareigoty
(konfidenciali informacija).

VLK siiilo inklisirano skyrimo salyga patikslinti, nurodant gydymo maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezitimibu (arba tik ezetimibu, kuomet statinas yra
kontraindikuotinas) trukmg.

2025 m. lapkri¢io 13 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas rastu informavo, kad atkreipia
démesj ] Komisijos rekomendacijoje nustatytas §io vaisto skyrimo salygas ir praSo jas perziiiréti.

Raste nurodoma, kad siiilomas reikalavimas, jog Leqvio galéty skirti ir iSraSyti tik tretinio
lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas teikiantis gydytojas kardiologas, kelia praktiniy ir
sisteminiy problemy. Pabréziama, jog ,,tretinio lygio* kriterijus néra aiskiai apibréztas, o jo taikymas
realioje praktikoje gali reikSmingai apriboti pacienty i§ regiony galimybes laiku gauti gydyma. Taip
pat akcentuojamas esamas kardiology trikumas ir ilgos laukimo eilés, kurios dar labiau pailgéty
jvedus papildomg pacienty srautg j tretinio lygio jstaigas.

Remiantis Higienos instituto duomenimis, raste pateikiami skaiciavimai, kad Leqvio
skyrimas vien tretiniame lygyje sukelty reikSmingg papildoma naSta Sio lygio kardiologijos
paslaugoms, kurios ir taip yra koncentruotos didziuosiuose miestuose. Tai, pasak rasto rengéjy,
didinty teritoring nelygybe, ilginty eiles ir prieStarauty proporcingumo bei savalaikio gydymo
prieinamumo principams.

Taip pat pazymima, kad Lietuvos kardiology draugija 2024 m. lapkri¢io 28 d. rasStu
Komisijai rekomendavo skyrimo salygas, kuriose tretinio lygio apribojimas nenumatytas, ir kad $ios
rekomendacijos buvo pagrijstos tarptautinémis gairémis bei klinikine praktika. Nurodoma, jog tretinio
lygio reikalavimas néra butinas i$laidy kontrolei, nes kompensavimo biudzetas jau suplanuotas pagal
prognozuojama pacienty skaiciy.

Be to, raste sitiloma aiskiai atriboti gydymo inicijavimg nuo tolesnio gydymo testinumo,
numatant galimybe receptus Leqvio testiniam gydymui iSraSyti ir antrinés sveikatos priezitiros lygiu,
vadovaujantis kardiologo rekomendacijomis. Tai, pasak bendrovés, sumazinty administracing nasta,
uztikrinty gydymo testinumg ir racionalesnj sveikatos sistemos iStekliy naudojima.

Atsizvelgdama | i8déstytus argumentus, SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas praSo
Komisijos dar kartg perzitréti Leqvio skyrimo salygas, atsisakant perteklinio tretinio lygio
reikalavimo, siekiant uZtikrinti tolygy ir savalaikj inovatyvaus gydymo prieinamumg visoje
Lietuvoje, nepleciant pacienty grupés ir nedidinant planuoty islaidy.

Komisijos pirmininkas siilo pakoreguoti skyrimo salyga ja papildant gydymo tesimo
galimybe kitiems gydytojams ir pakartotine konsultacija ir ja iSdéstyti taip: ,,Skiria gydytojas
kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiros paslaugas. Gydyma tesia Seimos
gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus butina gydytojo
kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija“.

Komisijos nariai pritaria sitilymui.

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: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 25 698 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Dislipidemijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy
isigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos
aprasas, patvirtinintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2024 m. rugséjo 4 d.
jsakymu Nr. V-862 ,,D¢l Dislipidemijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo*;
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4. ligos pobudis: Sirdies ir kraujagysliy ligos (SKL) yra pagrindiné mirties prieZastis visame
pasaulyje, nuo kuriy mirSta mazdaug 17,9 mln. Zmoniy per metus (32% visy mir¢iy). Lietuvos
gyventojy mirtingumas nuo koronarinés Sirdies ligos, insulto — vienas didziausiy Europoje,
kardiovaskulinio sergamumo ir mirtingumo rodikliai beveik 2-3 kartus blogesni uz Europos Sajungos
vidurkius. Lietuvoje bendro cholesterolio (B-Ch) koncentracijos padidéjimas nustatytas 88,8 proc.
asmeny, t.y. beveik 9 i§ 10-ties darbingo amziaus zmoniy, o tarp suaugusiy, serganciy iSemine Sirdies
liga (ISL), dislipidemijos paplitimas dar didesnis — iki 90 proc.. Svarbiausi aterosklerozés rizikos
veiksniai — dislipidemija (mazo tankio lipoproteiny, toliau MTL-C, padid¢jimas), nekoreguojamas
padidéjes arterinis kraujo spaudimas (AKS), riikymas, nutukimas ir cukrinis diabetas.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos sitllomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas iminis
ir (ar) létinis vainikiniy arterijy sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas
intervencinis jo gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir (ar) Z95.1), nustatyta dislipidemija (TLK-10-
AM kodas E78) ir MTL-C koncentracija iSlicka >2,6 mmol/l taikant gydyma maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra
kontraindikuotinas). Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos
priezitiros paslaugas. Gydyma tegsia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas.
Kartg per metus butina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas, konsultacija”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasa jraSyti vaistinj preparata inklisirang (Leqvio), skirtg
pirminei hipercholesterolemijai, gydyti (TLK-10-AM kodas E78, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas timinis ir (ar) létinis
vainikiniy arterijy sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas intervencinis jo
gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir (ar) Z95.1), nustatyta dislipidemija (TLK-10-AM kodas E78)
ir MTL-C koncentracija islieka >2,6 mmol/l taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis statiny
dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria gydytojas
kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, tesia Seimos gydytojas,
vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo kardiologo,
teikianCio tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, konsultacija” ir su salyga, kad
pareiSkéjas pasirasys: (konfidenciali informacija).

3. Kreiptis | gydytojus specialistus dél gydymo nutraukimo kriterijy suformavimo. Gavus
$ig informacija, klausima svarstyti pakartotinai bei pavesti SAM ASD gydymo nutraukimo kriterijais
papildyti atitinkamg tvarkos aprasa.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty saraSa jraSyti vaistinj preparata inklisirang (Leqvio), skirta pirminei
hipercholesterolemijai gydyti (TLK-10-AM kodas E78), taikant skyrimo salygg ,,Skiriamas
labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas uminis ir (ar) létinis
vainikiniy arterijy sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas
intervencinis jo gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir (ar) Z95.1), nustatyta dislipidemija
(TLK-10-AM kodas E78) ir MTL-C koncentracija iSlieka >2,6 mmol/l taikant gydyma
maksimaliomis toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei
statinas yra kontraindikuotinas). Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens
sveikatos prieZiuiros paslaugas. Gydyma tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar
gydytojas kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio
asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, konsultacija” ir su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys:

(konfidenciali informacija)



3. Kreiptis i gydytojus specialistus dél gydymo nutraukimo Kriteriju suformavimo.
Gavus Sig informacija, klausima svarstyti pakartotinai bei pavesti SAM ASD gydymo
nutraukimo Kriterijais papildyti atitinkamg tvarkos aprasa.

SVARSTYTA. 1.3. rukapariba (Rubraca), skirta monoterapijai palaikomajam
gydymui suaugusioms pacientéms (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57), sergancioms iSplitusiu
(IIT ir IV stadijos pagal FIGO) auksto piktybiSkumo epiteliniu kiauSidziy, kiauSintakiy ar
pirminiu pilvaplévés véziu, kai stebimas atsakas (visiSkas arba dalinis) j pirmaeilji gydyma
chemoterapija platinos pagrindu (pareiSkéjas - UAB ,,Norameda“) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

VVKT jvertinusi pareiskéjo pateiktg informacijg nurodé, kad siilomo 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
salygy, jei, pateikus nauja ar atnaujintag PGS, kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i§vados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,37 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas buity skiriamas 163-443 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 6,4 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 17,4 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 4,1 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais
ir apie 9,4 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-11-28 pateiké atnaujintg PGS — sitlyma sudaryti sutartj (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: sunki ligos nasta, referenciné
kasSty naudingumo verté 128 490 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje iSplitusiu kiauSidziy, kiauSintakiy ir pirminiu
pilvaplévés véziu sergancioms pacientéms kompensuojamas gydymas olaparibu ir bevacizumabu.
Olaparibas skirtas gydyti véZiui su nustatytomis BRCA1/2 mutacijomis, bevacizumabas -
nepriklausomai nuo BRCA mutacijy buvimo ir HRD statuso.

4. ligos pobtdis: Kiausidziy vézys yra trecia pagal daznj ginekologingé véziné liga visame
pasaulyje ir antra mirties nuo ginekologinio vézio priezastis. Be iSankstinés profilaktikos veiksniy
kiauSidziy vézio i§sivystymo per visg gyvenima rizika yra mazdaug 2,7 %.

Nustatant pirminio naviko stadija vadovaujamasi Tarptautinés ginekologijos ir akuSerijos
federacijos (FIGO) nustatytais kriterijais, pagal kuriuos iSskiriamos ankstyvosios naviky stadijos
(FIGO I ir II stadijos) ir i8plitusiy naviky stadijos (FIGO III ir IV stadijos). KV pagal mikroskoping
naviko Igsteliy iSvaizdg, palyginti su sveikomis lgstelémis, skirstomas pagal 1-3 laipsniy skale.
Didelio piktybisko (3 laipsnio) navikai yra prastai diferencijuoti, agresyvesni, tikétina, kad jie augs ir
plis grei€iau nei mazo ar vidutinio piktybiSkumo (1 ir 2 laipsniy) navikai.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitloma skyrimo salyga:
»Skiriamas palaikomajai monoterapijai suaugusioms pacientéms, sergan¢ioms progresavusiu (pagal
Tarptautinés akuSeriy-ginekology federacijos (angl. International Federation of Gynecology and
Opbstetrics, toliau — FIGO) klasifikacijg III ir IV stadijy) didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu



kiausSidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvapléves véziu, kai yra pasireiskes visiSkas arba dalinis
atsakas ] baigta pirmos eilés chemoterapija platinos pagrindu. Skiriamas pacientéms, kurios buvo
gydytos daugiausiai aStuoniais chemoterapijos platinos pagrindu ciklais (arba keturiais tuo atveju, jei
gydymas nutrauktas dél toksiSkumo) ir gydymas bevacizumabu buvo tik chemoterapijos fazés metu.
Gydymo trukmé ne ilgesné nei 24 ménesiai‘.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiiloma j Rezervinj vaisty sarasg jraSyti vaistinj preparata rukaparibg (Rubraca), skirtg
monoterapijai palaikomajam gydymui suaugusioms pacientéms (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57),
serganCioms iSplitusiu (III ir IV stadijos pagal FIGO) auksto piktybiskumo epiteliniu kiausidziy,
kiauSintakiy ar pirminiu pilvaplévés véziu, kai stebimas atsakas (visiSkas arba dalinis) | pirmaeilj
gydyma chemoterapija platinos pagrindu, taikant skyrimo saglyga ,,Skiriamas palaikomajai
monoterapijai suaugusioms pacientéms, sergancioms progresavusiu (pagal Tarptautinés akuseriy-
ginekology federacijos (angl. International Federation of Gynecology and Obstetrics, toliau — FIGO)
klasifikacijg III ir IV stadijy) didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiausidziy, kiauSintakiy arba
pirminiu pilvaplévés véziu, kai yra pasireiSkes visiskas arba dalinis atsakas ] baigtg pirmos eilés
chemoterapija platinos pagrindu. Skiriamas pacientéms, kurios buvo gydytos daugiausiai astuoniais
chemoterapijos platinos pagrindu ciklais (arba keturiais tuo atveju, jei gydymas nutrauktas dél
toksiskumo) ir gydymas bevacizumabu buvo tik chemoterapijos fazés metu. Gydymo trukmé ne
ilgesné nei 24 meénesiai” ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikiené, 7. Petrulioniene, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty sarasa jraSyti vaistinj preparata rukaparibg (Rubraca), skirta monoterapijai
palaikomajam gydymui suaugusioms pacientéems (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57),
serganCioms iSplitusiu (III ir IV stadijos pagal FIGO) aukS$to piktybiSkumo epiteliniu
kiauSidziy, kiauSintakiy ar pirminiu pilvaplévés véziu, kai stebimas atsakas (visiSkas arba
dalinis) j pirmaeili gydyma chemoterapija platinos pagrindu, taikant skyrimo salyga
»Skiriamas palaikomajai monoterapijai suaugusioms pacientéms, sergancioms progresavusiu
(pagal Tarptautinés akuSeriy-ginekology federacijos (angl. International Federation of
Gynecology and Obstetrics, toliau — FIGO) klasifikacija III ir IV stadiju) didelio piktybiSkumo
laipsnio epiteliniu kiausidZiy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, kai yra pasireiskes
visiSkas arba dalinis atsakas j baigta pirmos eilés chemoterapija platinos pagrindu. Skiriamas
pacientéms, kurios buvo gydytos daugiausiai aStuoniais chemoterapijos platinos pagrindu
ciklais (arba keturiais tuo atveju, jei gydymas nutrauktas dél toksiSkumo) ir gydymas
bevacizumabu buvo tik chemoterapijos fazés metu. Gydymo trukmé ne ilgesné nei 24 ménesiai*
ir su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. evolokumabg (Repatha), skirtag papildomam gydymui (TLK-10-
AM kodai E78 kartu su 120.0, 120.8, 121, 125.2; 163; 169.3; 795.1; Z.95.5) koreguojant Kitus
rizikos veiksnius suaugusiesiems, sergantiems aterosklerozine kardiovaskuline liga (miokardo
infarktu, smegeny infarktu arba periferiniy arterijuy liga), siekiant sumazinti MTL-C
koncentracija bei kardiovaskuling rizika:

- derinyje su didZiausiomis toleruojamomis statiny dozémis kartu su Kkitais lipidu
koncentracija maZinandiais vaistiniais preparatais arba be ju;

- vienas arba derinyje su Kkitais lipidu koncentracija maZinanciais vaistiniais
preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny arba kuriems statinai yra kontraindikuotini
(pareiSkéjas - Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai



apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo
nusisalinanciy nariy. 1.4 ir 1.5 klausimai svarstomi In corpore.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus atnaujintg PGS, kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,89 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 1963-5172 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 6,8 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
17,9 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas, nes gamintojas 2025-12-02 pateiké
atnaujintg PGS — sudaryti sutarti, (konfidenciali informacija).

Pazymime, kad Siuo metu taikoma praktika, jtraukus j kompensavima naujas indikacijas, iki
tokios pacdios kainos sumazinti vaisto kaing visoms kompensuojamoms indikacijoms. Siuo metu kitai
siilomai kompensuoti indikacijai, taikant skyrimo salyga ,,Skiria ir iSraSo gydytojas kardiologas,
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, didelés ir labai didelés
kardiovaskulinés rizikos 10 mety ir vyresniems pacientams, kuriems pagal olandy Seiminés
hipercholesterolemijos diagnostikos kriterijy sistema (angl. Dutch Lipid Clinic Network) patvirtinta
heterozigotiné Seimin¢ hipercholesterolemija (9 balai ir daugiau) ir MTL-C koncentracija i§lieka >2,6
mmol/I taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik
ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas)“ (TLK-10-AM kodas E78.0), gamintojas sitilo suteikti
(konfidenciali informacija).

2025 m. rugs¢jo 16 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas raStu informavo, kad,
susipazings su VLK pateiktais PSDF biudzeto i$laidy vaistiniam preparatui evolokumabui (Repatha)
apskaiCiavimo protokolais, nesutinka su juose nurodytais planuojamo gydyti pacienty skaifiaus
vertinimais.

Raste pazymima, jog protokoluose pateikti pacienty skaiciai zenkliai virSija gydytojuy
specialisty draugijy duomenis bei paties pareiSkéjo atliktus skaiCiavimus. Pagrindine neatitikimy
priezastimi jvardijama pernelyg optimistiné prielaida, kad evolokumabas galéty buti skiriamas 50—
90 proc. statinus ir (ar) ezetimibg vartojanciy pacienty.

Amgen argumentuoja, kad dél vaisto skyrimo apribojimy (skiria tik gydytojas kardiologas)
ir kity Europos Sajungos Saliy praktikos reali §i dalis pirmaisiais—penktaisiais gydymo metais neturéty
virSyti 10-25 proc. Raste pateikiami Estijos, Vokietijos ir Suomijos duomenys, rodantys, kad PCSK9
inhibitoriy vartojanciy pacienty dalis iSlieka nedidelé¢ net ir esant platesnéms kompensavimo
salygoms. Atsizvelgiant ] tai, praSoma patikslinti taikomas prielaidas ir atitinkamai perskaiciuoti
PSDF biudzeto iSlaidas vaistiniam preparatui evolokumabui (Repatha).

2025 m. gruodzio 2 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas pakartotinai rastu kreipési,
kad, gaves VVKT pateiktas vaistinio preparato evolokumabo (Repatha) vertinimo iSvadas ir
rekomendacijas, teikia papildomg PGS bei komentarus dél sifilomy skyrimo salygy.

RasSte nurodoma, jog pareiSkéjas 1§ esmés sutinka su VVKT vertinimo iSvadomis ir
rekomendacijomis, taciau praso Komisijos apsvarstyti tam tikrus aspektus. Pazymima, kad siilomas
reikalavimas vaistg skirti tik tretinio lygio paslaugas teikiantiems gydytojams kardiologams gali
didinti $iy specialisty apkrova ir pacienty laukimo laika, todé¢l sitiloma netaikyti Sio apribojimo arba
numatyti galimybe gydyma testi ir antrinio lygio paslaugas teikiantiems gydytojams kardiologams.

Taip pat praSoma patikslinti skyrimo saglygy formuluotes, atsizvelgiant j gydytojy specialisty
draugijy sitilymus ir Komisijos ankstesnio protokolo nuostatas.
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2025 m. gruodzio 19 d. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas trecig karta rastu kreipési,
kad, susipazings su VLK pateiktais pakartotiniais PSDF biudzeto iSlaidy vaistiniam preparatui
evolokumabui (Repatha) apskai¢iavimo protokolais sitllomoms kompensuoti indikacijoms, teikia
pasitlyma dél (konfidenciali informacija).

Raste nurodoma, jog, atsizvelgiant j VVKT farmakoekonominio vertinimo iSvadas,
pareiskéjas pateiké atnaujintag PGS su nustatytg kasSty ir naudos santykj atitinkanc¢iomis bazinémis
kainomis. Pareiskéjas pazymi, kad VLK siiilomas reikalavimas sumazinti vaisto kaing iki zemiausio
lygio visoms kompensuojamoms indikacijoms yra neproporcingas, nes hipercholesterolemijos ir
misrios dislipidemijos pacientai sudaro palyginti nedidele dalj nuo visy planuojamy gydyti pacienty.
Atsizvelgiant ] tai, siiilo (konfidenciali informacija). VLK pateikia informacija, jog tikslus pacienty
skaicius su pagrindine E78 diagnoze ir papildomais kodais buvo nustatytas pagal SVEIDRA
duomenis, todél jis neturéty biti kei¢iamas, nes atspindi realy pacienty skai¢iy. Pareiskéjo pasitilymas
dél (konfidenciali informacija).VLK yra priimtinas.

Komisijos pirmininkas sitllo pakoreguoti skyrimo salyga ja papildant gydymo tesimo
galimybe kitiems gydytojams ir pakartotine konsultacija ir jg iSdéstyti taip: ,,Skiria gydytojas
neurologas arba gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros
paslaugas. Gydyma te¢sia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas, gydytojas neurologas ar gydytojas
kardiologas. Karta per metus butina gydytojo neurologo ar gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio
lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, konsultacija“.

Komisijos nariai pritaria sitlymui.

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: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 25 698 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos priezilros specialisty organizacijy nuomones dél sitlomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos neurology asociacijos ir Sirdies ir kraujagysliy
ligomis serganciy pacienty draugijos ,,Sveika Sirdis* pozicijos;

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje dislipidemijos (TLK — 10 kodas E78) gydymui
kompensuojami statinai (atorvastatinas, rozuvastatinas, fluvastatinas, simvastatinas) ir ezetimibas.

4. ligos pobiidis: Sirdies ir kraujagysliy ligos (toliau - SKL) yra pagrindiné mirties priezastis
visame pasaulyje, nuo kuriy mir$ta mazdaug 17,9 mln. Zzmoniy per metus (32% visy mirc¢iy). Keturios
i§ penkiy miréiy nuo SKL jvyksta dél aterosklerozinés SKL (ASSKL).

Svarbiausi aterosklerozés rizikos veiksniai — dislipidemija (maZo tankio lipoproteiny, toliau
MTL-C, padidéjimas), nekoreguojamas padidéjes arterinis kraujo spaudimas (AKS), rukymas,
nutukimas ir cukrinis diabetas.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos siiilomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas:

1. labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas Giminis ir/ar
létinis vainikiniy arterijy sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas
intervencinis jo gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir(ar) Z95.1), dislipidemija (TLK-10-AM kodas
E78) ir MTL-C koncentracija iSlieka > 2,6 mmol/l, taikant gydymg maksimaliomis toleruojamomis
statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria
gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas. Gydyma tesia
Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo
kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija“

2. Labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas ne
tromboembolinés kilmeés iSeminis insultas (TLK-10-AM kodai 163.0, 163.3) ir dislipidemija (TLK-
10-AM kodas E78) ir MTL-C koncentracija islieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra
kontraindikuotinas). Skiria gydytojas neurologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros
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paslaugas. Gydyma tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas neurologas. Kartg per
metus biitina gydytojo neurologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas,
konsultacija‘“

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatg evolokumabg (Repatha), skirtg
pirminei hipercholesterolemijai gydyti (TLK-10-AM kodas E78), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas:

1. labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas timinis ir/ar
létinis vainikiniy arterijy sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas
intervencinis jo gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir(ar) Z95.1), dislipidemija (TLK-10-AM kodas
E78) ir MTL-C koncentracija islieka > 2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis
statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria
gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas. Gydyma tgsia
Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg per metus biitina gydytojo
kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, konsultacija™; 2. Labai
didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas ne tromboembolinés kilmés
iSeminis insultas (TLK-10-AM kodai 163.0, 163.3) ir dislipidemija (TLK-10-AM kodas E78) ir MTL-
C koncentracija iSlieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis statiny dozémis
kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria gydytojas
neurologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZiliros paslaugas. Gydyma tgsia Seimos
gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas neurologas. Kartg per metus buitina gydytojo neurologo,
teikian¢io tretinio lygio asmens sveikatos prieziiros paslaugas, konsultacija® su salyga, kad
pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

3. Kreiptis | gydytojus specialistus d¢l gydymo nutraukimo kriterijy suformavimo. Gavus
Sig informacija, klausima svarstyti pakartotinai bei pavesti SAM ASD gydymo nutraukimo kriterijais
papildyti atitinkamg tvarkos aprasa.

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

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty saraSa jraSyti vaistinj preparata evolokumabg (Repatha), skirta pirminei
hipercholesterolemijai gydyti (TLK-10-AM kodas E78), taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas: 1.
labai didelés kardiovaskulinés rizikos pacientams, kuriems diagnozuotas timinis ir/ar létinis
vainikiniy arteriju sindromas (TLK-10-AM kodai 120.0, 120.8, 121, 125.2), taikytas
intervencinis jo gydymas (TLK-10-AM kodai Z95.5 ir(ar) Z295.1), dislipidemija (TLK-10-AM
kodas E78) ir MTL-C koncentracija iSlieka > 2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra
kontraindikuotinas). Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos
prieziiiros paslaugas. Gydyma tesia Seimos gydytojas, vidaus ligu gydytojas ar gydytojas
kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens
sveikatos prieziiiros paslaugas, konsultacija®“;2. Labai didelés kardiovaskulinés rizikos
pacientams, kuriems diagnozuotas ne tromboembolinés kilmés iSeminis insultas (TLK-10-AM
kodai 163.0, 163.3) ir dislipidemija (TLK-10-AM kodas E78) ir MTL-C koncentracija iSlieka
>2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis statinu dozémis kartu su
ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria gydytojas
neurologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas. Gydyma tesia Seimos
gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas neurologas. Karta per metus butina gydytojo
neurologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, konsultacija® ir su
salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).
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3. Kreiptis j gydytojus specialistus dél gydymo nutraukimo Kkriterijy suformavimo.
Gavus §ig informacija, klausima svarstyti pakartotinai bei pavesti SAM ASD gydymo
nutraukimo Kriterijais papildyti atitinkamg tvarkos aprasa.

SVARSTYTA. 1.5. evolokumabg (Repatha), skirta papildomam gydymui (TLK-10-
AM kodas E78.0) kartu taikant dieta suaugusiesiems, sergantiems pirmine
hipercholesterolemija (heterozigotine Seimine ir neSeimine) arba misria dislipidemija, ir 10
mety bei vyresniems vaiky populiacijos pacientams, sergantiems heterozigotine Seimine
hipercholesterolemija:

- derinyje su statinais arba statinais ir Kkitais lipidy koncentracija maZinanciais
vaistiniais preparatais pacientams, kuriems, vartojant didZiausias toleruojamas statiny dozes,
maZzo tankio lipoproteinu cholesterolio (MTL-C) koncentracija nesumaZéja iki siekiamo
dydzio, arba

- vienas arba derinyje su Kkitais lipidy koncentracija maZinanciais vaistiniais
preparatais pacientams, kurie netoleruoja statiny arba kuriems statinai yra kontraindikuotini
(pareiSkéjas - Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kaStai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salyguy, jei, pateikus atnaujintg PGS, kasty naudingumas atitinka referencine naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,15 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 291-767 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 796 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 2,1 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas, nes gamintojas 2025-12-02 pateiké
atnaujintg PGS — sudaryti sutartj, (konfidenciali informacija).

Pareiskéjo pasitilymas del (konfidenciali informacija) VLK yra tinkamas ir priimtinas.

Komisijos pirmininkas siilo pakoreguoti skyrimo salyga ja papildant gydymo tesimo
galimybe kitiems gydytojams, pakartotine konsultacija bei papildyti gydytojo vaiky kardiologo
profesija: ,,Skiria gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas, teikiantis tretinio lygio
asmens sveikatos priezilros paslaugas. Gydyma tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas,
gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas. Kartg per metus buitina gydytojo kardiologo ar
gydytojo vaiky kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas,
konsultacija”

Komisijos naré prof. Z. Petrulioniené patvirtino, jog Seimine vaiky hiperholesterolemija
gydo gydytojas vaiky kardiologas ir siiilo pakeitimui pritarti.

Komisijos nariai pritaria sitilymui.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,

referenciné kasty naudingumo verté 25 698 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Sirdies ir kraujagysliy ligomis serganciy pacienty draugijos
»Sveika Sirdis* pozicijos;
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3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje dislipidemijos (TLK — 10 kodas E78) gydymui
kompensuojami statinai (atorvastatinas, rozuvastatinas, fluvastatinas, simvastatinas) ir ezetimibas.

4. ligos pobiidis: heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija (toliau - SH) — daZniausias
monogeninis (dazniausiai nustatomos MTL receptorius, ApoB ir PCSK9 baltymus koduojanciy geny
mutacijos) metabolinis sutrikimas, kurio paplitimas bendrojoje populiacija ~1:250. Nepaisant
santykinai didelio ligos paplitimo, dél nepakankamy diagnostiniy galimybiy nustatoma mazuma
atvejy.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos sitllomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas didelés ir labai didelés kardiovaskulinés rizikos 10 mety ir vyresniems pacientams,
kuriems pagal olandy Seiminés hipercholesterolemijos diagnostikos kriterijy sistema (angl. Dutch
Lipid Clinic Network) patvirtinta heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija (9 balai ir daugiau) ir
MTL-C koncentracija iSlieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis toleruojamomis statiny
dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra kontraindikuotinas). Skiria gydytojas
kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros
paslaugas. Gydyma t¢sia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas, gydytojas kardiologas ar gydytojas
vaiky kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo kardiologo ar gydytojo vaiky kardiologo,
teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu
Komisijai siiiloma jraSyti ; Rezervinj saraSg vaistinj preparata evolokumabg (Repatha), skirtg
heterozigotinei Seiminei hipercholesterolemijai gydyti (TLK-10-AM kodas E78.0) taikant skyrimo
salyga: ,,Skiriamas didelés ir labai didelés kardiovaskulinés rizikos 10 mety ir vyresniems
pacientams, kuriems pagal olandy Seiminés hipercholesterolemijos diagnostikos kriterijy sistema
(angl. Dutch Lipid Clinic Network) patvirtinta heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija (9 balai
ir daugiau) ir MTL-C koncentracija islieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra
kontraindikuotinas). Skiria gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas, teikiantis tretinio
lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas. Gydyma tgsia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas,
gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas. Karta per metus butina gydytojo kardiologo ar
gydytojo vaiky kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas,
konsultacija” ir su sglyga kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaiteé, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. JakStas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nuatré
jraSyti | Rezervinj sarasa vaistinj preparata evolokumaba (Repatha), skirta heterozigotinei
Seiminei hipercholesterolemijai gydyti (TLK-10-AM kodas E78.0) taikant skyrimo salygg
»Skiriamas didelés ir labai didelés kardiovaskulinés rizikos 10 mety ir vyresniems pacientams,
kuriems pagal olandy Seiminés hipercholesterolemijos diagnostikos Kriterijy sistema (angl.
Dutch Lipid Clinic Network) patvirtinta heterozigotiné Seiminé hipercholesterolemija (9 balai
ir daugiau) ir MTL-C Kkoncentracija iSlieka >2,6 mmol/l, taikant gydyma maksimaliomis
toleruojamomis statiny dozémis kartu su ezetimibu (arba tik ezetimibu, jei statinas yra
kontraindikuotinas). Skiria gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas, teikiantis
tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiros paslaugas. Gydyma tesia Seimos gydytojas, vidaus
ligy gydytojas, gydytojas kardiologas ar gydytojas vaiky kardiologas. Karta per metus butina
gydytojo kardiologo ar gydytojo vaiku kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos
priezitiros paslaugas, konsultacija” ir su salyga kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.6. tafamidi (Vyndagel), skirta transtiretino amiloidozei gydyti
suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodai E85.8 ir 143.1), sergantiems laukinio tipo arba
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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.

Informuojama, 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 nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados 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 pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 89-186 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 5,3 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 11,1 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas, nes gamintojas 2025-12-19 pateiké
atnaujinta PGS — sudaryti sutartj dél (konfidenciali informacija).

2025 m. lapkri¢io 14 d. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje rastu informavo, kad
susipazinus su VVKT atliktu vaistinio preparato tafamidis vertinimu ir rekomendacija dél jo
jitraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasus, VVKT skaiciavimais nustatyta, jog norint uztikrinti
vaistinio preparato ekonominj efektyvuma pagal 2023 m. referencine kasty naudingumo verte (128
487 Eur/QALY), biitina ne mazesné (konfidenciali informacija).

VVKT atliktos tikimybinés jautrumo analizés pagrindu taip pat siiilé svarstyti (konfidenciali
informacija), siekiant, kad dauguma ICER reikSmiy nevirS§yty nustatyto slenkscio. Pareiskéjo
teigimu, VVKT modelyje taiké konservatyvias prielaidas, jskaitant parametriniy kreiviy
pasirinkimus, 100 % vaisto suvartojimo prielaida ir 30 mety analizés laikotarpj, kas turéjo rezultatams
konservatyvy poveiki.

Pareiskéjas nurodé, kad vienpusé jautrumo analizé rodo didziausig rezultaty jautruma
diskontavimo koeficientui ir analizés horizontui, kurie yra administracinio pobuidzio. Kadangi biitent
Sty parametry ribinés reikSmeés lemia didZiausius ICER pokycius, pareiSskéjas vertina, jog VVKT
sitilymas taikyti (konfidenciali informacija) yra perteklinis.

Pareiskejo teigimu, VVKT atlikta PSA analizé pateiké rezultaty, praktiSkai sutampant] su
pagrindinés analizés ICER (konfidenciali informacija), todél tai patvirtina modelio stabilumg ir
pagrindinés analizés reikSme.

Pareiskéjas informavo, kad sutinka taikyti (konfidenciali informacija), kuri pagal VVKT
skai¢iavimus uztikrina vaistinio preparato ekonominj efektyvuma, taciau nesutinka su (konfidenciali
informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg ir rekomendacijg, toliau
vertino turimg informacija pagal Tvarkos apraSo 54 punkte nurodytus kriterijus:

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

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

3. ligos gydymo prieinamumas: iSskiriamas simptominis ir etiopatogenetinis ATTR
gydymas. Esant SN simptomams, gali biiti skiriami kilpiniai diuretikai kartu su mineralkortikoidy
receptoriy antagonistais (MRA) ir/ar SGLT?2 inhibitoriais (SGLT21), vengiama hipovolemijos. Kiti
SN gydymui skiriami vaistai (beta adrenoblokatoriai, BAB, angiotenzing konvertuojanéio fermento
inhibitoriai, AKFI, angiotenzino receptoriy blokatoriai, ARB, angiotenzino — neprilizino receptoriy
inhibitoriai, ARNI) amiloidinés kardiomiopatijos atveju daznai netinkami dél hipotenzijos. Esant
priesirdziy virp¢jimui, skiriamas gydymas antikoaguliantais ir antiaritminis gydymas amiodaronu.
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4. ligos pobidis: Sirdies amiloidozé arba amiloidiné kardiomiopatija — restrikciné Sirdies
liga, kurig sukelia ekstralgsteliniy baltymy kaupimasis miokarde. ISskiriami du vyraujantys ligos
tipai: lengvyjy grandiniy (AL) ir transtiretino (ATTR) amiloidoz¢. Pastaroji skirstoma j laukinio tipo
(angl. wild-type, wtATTR; sudaro >90% visy atvejy) ir paveldima (angl. hereditary; hATTR; sudaro
<10% visy atvejy). Nors Siuo metu $i liga yra nustatoma retai, skai¢iuojama, jog nuo 6 iki 16%
pacienty, vyresniy nei 65 metai, kuriems nustatyta neaiSkios kilmés kairiojo skilvelio (KS)
hipertrofija, §irdies nepakankamumas (SN) su i§likusia i§stimimo frakcija arba didelio laipsnio aortos
voztuvo stenoze, galéty buti nustatoma ATTRwt.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg 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, NTproBNP > 600 ng/l. Skiria gydytojas kardiologas,
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy
gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg per metus biitina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio
lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsultacija”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu
ir tai, jog Siuo metu $is vaistas pacientams yra skiriamas per Labai rety zmogaus sveikatos bikliy
gydymo i$laidy kompensavimo komisija, todél papildomy PSDF biudZeto iSlaidy nebus, Komisijai
siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasg) vaistinj
preparatg tafamidj (Vyndagel), skirtg transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams (TLK-
10-AM kodai E85.8 ir 143.1), sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija (ATTR-
CM), taikant 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, NTproBNP >
600 ng/l. Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas,
tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartag per metus bitina
gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsultacija” ir
su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaiteé, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. JakStas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu, Komisija nutaré
jraSyti j Ligy ir kompensuojamujuy vaisty joms gydyti sara$a (A saraSa) vaistinj preparata
tafamidj (Vyndagqel), skirtg transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-
AM kodai E85.8 ir 143.1), sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija (ATTR-
CM) , taikant skyrimo salyga ,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems
pacientams, sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies
nepakankamumu, jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas viena ar daugiau karty buvo
gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas ir padidéjusi
natriuretiniy peptidu koncentracija, NTproBNP > 600 ng/l. Skiria gydytojas kardiologas,
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, tesia Seimos gydytojas, vidaus
ligu gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus bitina gydytojo kardiologo,
teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija” ir su salyga, kad
pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.7. akoramidj (Beyonttra), skirta gydyti suaugusiems pacientams
(TLK-10-AM kodai E85.8 ir 143.1), sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino
amiloidoze su kardiomiopatija (pareiSkéjas — UAB ,,Bayer*) — Komisijos pirmininkas papildomai
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apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

VVKT informavo, kad vykdant Tvarkos apraso 17° punkta, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmés nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma
lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymo | kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. V-159 ,. D¢l vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* 29.1.2 papunktj).

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 punktu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei
isvados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka apraSo 54.1' papunk¢io nuostatas arba $io papunkéio
salygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 43-91 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 4,6 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 9,7 min.
Eur penktaisiais kompensavimo metais. Gydymas vaistu akoramidziu (BEYONTTRA) didinty PSDF
biudzeto islaidas.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta
vertinimo i$vadg ir rekomendacija. Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudZzeto islaidos ir jy pokytis
(Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad Lietuvai taikoma vaisto akoramidzio (BEYONTTRA 356
mg N120) kaina buty taikoma pirmaisiais—penktaisiais metais.

Pazymime, kad prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos (konfidenciali informacija).

2026 m. sausio 13 d. UAB ,,Bayer* rastu iSreiské nesutikimg su VLK PSDF islaidy protokole
numatytais pacienty skaiciais, skirtais laukinio tipo ir pakitusio transtitretino amiloidozés su
kardiomiopatija (ATTR-CM) gydymui.

Raste pabréziama, kad taikyti skaiCiavimai nepakankamai atspindi realia ATTR-CM
epidemiologijg ir kliniking situacija, kadangi ATTR-CM yra atskira, sunkesnés eigos liga nei kitos
amiloidozés formos, pasiZyminti greitesniu progresavimu ir didesniu mirtingumu. Taip pat
nurodoma, jog §i liga pasauliniu mastu yra nepakankamai diagnozuojama, todél remiantis vien tik
istoriniais duomenimis sistemingai nuvertinamas realus pacienty skaicius.

Pazymima, kad geréjant ligos Zinomumui ir diagnostikai, ypac¢ taikant Sirdies scintigrafija,
daugelyje saliy, iskaitant ir Lietuva, stebimas spartus naujy ATTR-CM atvejy augimas, o PSDF
18laidy protokole numatytas kasmetinis ligotumo ir sergamumo mazéjimas neatitinka nei tarptautiniy,
nei nacionaliniy epidemiologiniy tendencijy.

Raste taip pat nurodoma, kad ATTR-CM pacientai daznai diagnozuojami kaip sergantys
Sirdies nepakankamumu, todeél tikrasis serganciyjy skaicius yra didesnis nei oficialiai registruojamas.
Remiantis tarptautiniais duomenimis ir diagnostikos kriterijais, potencialus ATTR-CM pacienty
skaiCius Lietuvoje gali buiti Zenkliai didesnis nei numatyta protokole, o ilgalaikéje perspektyvoje gali
siekti kelis Simtus pacienty.

Pazymima, kad prognozuojamas penkeriy mety gydytiny pacienty skaicius, siekiantis apie
480 pacienty, yra didesnis nei PSDF islaidy protokole numatyti skaiciai, o vaistinio preparato
akoramidis (Beyonttra) indikacijai nustatyti pacienty skaifiai yra nepagristai mazesni nei
palyginamojo vaisto tafamidZzio atveju, nepaisant to, jog klinikinéje praktikoje kitose Salyse gydymo
per¢jimas prie vaisto akoramidzio vyksta aktyviai. Taip pat nurodoma, kad naujy diagnostikos
metody diegimas ir didéjantis gydytojy budrumas lems tolesnj diagnozuoty ATTR-CM pacienty
skaiCiaus augima.
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Atsizvelgiant | tai, pareiSkéjas siiilo pakartotinai jvertinti PSDF islaidy protokola, jtraukiant
pareiSkéja ir atsizvelgiant | tarptauting kliniking praktika, numatyti, kad vaisto akoramidZzio
kompensuojamy pacienty skaiCius biity ne mazesnis nei numatytas palyginamajam vaistui
tafamidziui, taip pat taikyti lanksty gerinimo susitarima, leidziantj koreguoti pacienty skaicius
paaiskéjus didesniam realiam gydymo poreikiui.

VLK atstovas, E. Stropus, posédzio metu nurodé¢, kad vaistui akoramidziui (Beyonttra) néra
pagrindo taikyti atskirus ar didesnius pacienty skaicius nei kitiems tos pacios indikacijos vaistams,
iskaitant vaistg tafamidj, nes visi pacientai patenka i bendra gydymo apimtj (pacienty skaiCius
prognozuotas taikant IS SVEIDRA 2025 m. duomenis). Atsizvelgiant  tai, VLK nemato pagrindo
koreguoti PSDF biudzeto iSlaidy protokole nustatyty pacienty skaiciy pagal pareiskéjo pateiktus
argumentus.

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 dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos Sirdies asociacijos pozicija;

3. ligos gydymo prieinamumas: i$skiriamas simptominis ir etiopatogenetinis ATTR
gydymas. Esant Sirdies nepakankamumo (toliau — SN) simptomams, gali biti skiriami kilpiniai
diuretikai kartu su mineralkortikoidy receptoriy antagonistais (MRA) ir/ar SGLT2 inhibitoriais
(SGLT2i), vengiama hipovolemijos. Kiti SN gydymui skiriami vaistai (beta adrenoblokatoriai, BAB,
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai, AKFI, angiotenzino receptoriy blokatoriai, ARB,
angiotenzino — neprilizino receptoriy inhibitoriai, ARNI) amiloidiné kardiomiopatijos atveju daznai
netinkami dé¢l hipotenzijos. Esant priesirdziy virpé&jimui, skiriamas gydymas antikoaguliantais ir
antiaritminis gydymas amiodaronu

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) amiloidoz¢. Pastaroji skirstoma j laukinio tipo
(angl. wild-type, wtATTR; sudaro >90% visy atvejy) ir paveldima/pakitusia (angl. hereditary/variant;
vATTR; sudaro <10% visy atvejy).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo arba
paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu, jei dé¢l Sirdies nepakankamumo pacientas
vieng ar daugiau karty buvo gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas
ir padidéjusi natriuretiniy peptidy koncentracija, NTproBNP > 600 ng/1. Skiria gydytojas kardiologas,
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, tgsia Seimos gydytojas, vidaus ligy
gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg per metus biitina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio
lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, konsultacija”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1'
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sara$a) vaistinj preparatg akoramidj (Beyonttra), skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-
AM kodai E85.8 ir 143.1), sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino amiloidoze su
kardiomiopatija, taikant 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,
NTproBNP > 600 ng/l. Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos
priezitros paslaugas, tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg
per metus biitina gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas,
konsultacija” ir su sglyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).
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3. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo pasirasyti minétas sutartis su VLK iki
2025 m. vasario 6 d., teikti siillymg nejrasSyti vaistinio preparato akoramidzio (BEYONTTRA) i A
sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.7. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti j Ligy ir kompensuojamujy vaisty joms gydyti sara$a (A sara$a) vaistinj preparata
vaistinj preparatg akoramidj (Beyonttra), skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM
kodai ES85.8, 143.1), sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino amiloidoze su
kardiomiopatija, taikant skyrimo sglyga ,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti
suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies
nepakankamumu, jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas viena ar daugiau karty buvo
gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas ir padidéjusi
natriuretiniy peptidy koncentracija, NTproBNP > 600 ng/l. Skiria gydytojas kardiologas,
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, tesia Seimos gydytojas, vidaus
ligu gydytojas ar gydytojas kardiologas. Karta per metus biitina gydytojo kardiologo,
teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieZitiros paslaugas, konsultacija” ir su salyga, kad
pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

3. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél ketinimo pasirasSyti minétas sutartis su VLK
iki 2025 m. vasario 6 d., teikti sillymg nejraSyti vaistinio preparato akoramidZio
(BEYONTTRA) | A sgrasa.

SVARSTYTA. 2. Dél 2026 m. sausio 13 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél 2026 m. rezervinio vaisty saraso ir PSDF biudZeto galimybiy*.

VLK vadovaudamasi Tvarkos apraso 70 punktu, pateiké informacijg apie PSDF biudzeto
galimybes (kiek PSDF biudzeto 1€y gali biiti skiriama vaistiniams preparatams i§ Rezervinio vaisty
saraso ir medicinos pagalbos priemonéms (toliau — MPP) i§ Rezervinio medicinos pagalbos
priemoniy s3araSo kompensuoti naujais kalendoriniais metais), patikslintas prognozuojamas
Rezervinio vaisty sgraso vaistiniy preparaty ir Rezervinio medicinos pagalbos priemoniy sagraSo MPP
kompensavimo iSlaidas bei galimus PSDF biudzeto iSlaidy pokycius, taip pat PSDF biudzeto
galimybes vaisty, ir MPP prieinamumui gerinti.

2026 m. PSDF biudZete vaistams, medicinos pagalbos priemonéms (jskaitant ortopedijos
technines priemones), specialiosios medicininés paskirties maisto produktams ir medicinos
priemoniy nuomai skirta 836 792 000 eury. Sios 1é30s VLK direktoriaus jsakymu paskirstytos taip:

Vaistams 695 496 000 eury, 18 jy:

- kompensuojamiesiems vaistams — 662 696 000 eury;

- centralizuotai apmokamiems vaistams — 32 800 000 eury;

Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymui ir gydymui nenumatytais atvejais — 26
886 000 eury;

Medicinos pagalbos priemonéms — 114 410 000 eury, i8 jy:

-kompensuojamosioms medicinos pagalbos priemonéms — 51 000 000 eury;

-centralizuotai apmokamoms medicinos pagalbos priemonéms — 21 551 000 eury;

- medicinos priemoniy nuomai — 10 365 000 eury;

- ortopedijos techninéms priemonéms ir medicinos priemonéms — 31 494 000 eury.

2026 m. kompensuojamiesiems vaistams i§ viso skiriama 662,7 mln. eury, tai yra 113,3 min.
eury daugiau, nei 2025 m.

Komisijos 2025 m. priimti sprendimai pagerino ir paspartino vaisty priecinamuma pacientams,
bet labai reikSmingai didino PSDF biudzeto i$laidas.
Primenama, kad:
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1) 2025-02-13 Kompensavimo komisija priémé sprendimus dél devyniose auks¢iausiose
pozicijose prioritetine tvarka iSdéstyty Rezervinio vaisty sgraSo vaisty kompensavimo: darolutamido,
pembrolizumabo (2 indikacijos), trastuzumabo derukstekano (3 indikacijos), tukatinibo, olaparibo,
abemaciklibo, sacituzumabo govitekano (papildomas poreikis 2026 m. — 16,7 mln. Eur),

2)  2025-10-09 Kompensavimo komisija priémé sprendimus dél trylikoje auksc¢iausiy
pozicijy prioritetine tvarka iSdéstyty Rezervinio vaisty sgraSo vaisty kompensavimo:
pembrolizumabo (3 indikacijos), ibrutinibo, olaparibo, fedratinibo, ibrutinibo, budezonido,
nivolumabo, kanabidiolio (3 indikacijos), cemiplimabo (papildomas poreikis 2026 m. —
31,4 min. Eur),

3) Dél 2022-2024 m. jrasyty vaisty i§ Rezervinio vaisty saraso 2026 m. papildomai reikés
18,8 min. eury.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auk$cCiau, ankstesniais metais priimtiems jsipareigojimams
uztikrinti 2026 m. papildomai reikés 66,9 min. Eur PSDF biudzeto 1¢Sy.

Nuo 2026 m. pradzios perkélus i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraso i Ligy
ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg (toliau — A sgrasg) vaistinius preparatus ranibizumabg
/ aflibercepta, cetuksimaba, pegiliuota doksorubicing, botulino toksing, trastuzumabo emtansing,
obinutuzumabg, deksametasona, 1éSy poreikis sudarys 4 min. eury. Taip pat numatytos léSos — 3,2
mln. eury vaistams, skirtiems amiloidozei gydyti, kurie Siuo metu kompensuojami Labai rety
zmogaus sveikatos bukliy gydymo i8laidy kompensavimo komisijos sprendimu.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad yra reikalinga ne maziau 10 mln. Eur papildoma 1éSy suma
deél pacienty, vartojanciy kompensuojamuosius vaistus, augimo.

PSDF biudzeto 1&Sos, kurios galéty buti skiriamos 2026 m. naujy vaisty, jrasyty j Rezervinj
vaisty saraSa, kompensavimui pradéti, jrasSyty i A sarasa vaisty skyrimo apribojimams mazinti ir
vaisty prieinamumui gerinti, sudaryty 29,2 mln. eury.

Sias lesas (29,2 min. Eur) VLK siiilyty skirti:

1. 14,5 min. Eur — Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams
(jau esantiems Siame sarase) kompensuoti nuo 2025 m. balandzio 1 d.;

2. 4,7 min. Eur — ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams, kurie 2026 m. po teigiamo
vertinimo bus jrasyti ] Rezervinj vaisty sgrasa kompensuoti.

3. 10 mln. Eur - Receptiniy vaisty kompensavimo palaipsniniam aprépties didinimui.

Prognozuojamas Rezervinio vaisty sgraSo ambulatoriniam gydymui skiriamy vaisty iSlaidy
didéjimas pirmiesiems kompensavimo metams sudaryty apie 19,4 mln. eury. Rezervinio vaisty sgraso
ambulatoriniam gydymui skiriami vaistai galéty baiti pradéti kompensuoti nuo 2026 m.
balandzio 1 d., su salyga, kad su vaisty gamintojais iki $io laiko biity pasiraSytos PSDF biudZeto
valdymo sutartys. Tokiu atveju prognozuojamas 2026 m. PSDF biudzeto iSlaidy did¢jimas sudaryty
apie 14,5 mln. eury.

Todél atsizvelgdami j 2026 m. planuojamas PSDF biudzeto iSlaidas (14,5 min. Eur)
Rezervinio vaisty saraSo ambulatoriniam gydymui skiriamiems vaistams, pakankamas PSDF
biudzeto galimybes bei | pacienty poreikj gydytis inovatyviais vaistais, sitilome | A sarasg jrasyti
visus, t. y. vienuolikoje auksCiausiy pozicijy prioritetine tvarka iSdéstytus Rezervinio vaisty sarasSo
ambulatoriniam gydymui skiriamus vaistinius preparatus: glofitamabg — difuzinei dideliy B Iasteliy
limfomai (TLK-10-AM kodas C83.3, C85.2); enkorafenibg — storosios Zarnos veéziui (TLK-10-AM
kodas C18-C20); mirvetuksimabg soravtansina — kiausidziy, kiauSintakiy arba pirminés pilvapléves
veziui (TLK-10-AM kodas C56, C57.0, C48); nivolumabg ir tislelizumabg — stemplés véziui (TLK-
10-AM kodas C15); trifluriding ir tipiracilg — storosios ir tiesiosios zarnos véziui (TLK-10-AM kodas
C18-C20); durvalumabg — tulzies taky véziui (TLK-10-AM kodai C22.1, C23, C24.0, C24.8, C24.9);
sacituzumabo govitekang — kriities véziui HR+ HER2 - III eilés (TLK-10-AM kodas C50);
dapagliflozing — létinei inksty ligai (TLK-10-AM kodas N18); frukvintinibg — gaubtinés ir tiesiosios
zarnos véziui (TLK-10-AM kodai C18-C20); polatuzumabg vedoting — difuzinei dideliy B Iasteliy
limfomai (TLK-10-AM kodas C83.3); finerenong — létinei inksty ligai (TLK-10-AM N18.1-N18.4).
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Prognozuojamas 2026 m. Rezervinio vaisty sgraso vaistiniy preparaty kompensavimo iSlaidas
bei galimus PSDF biudZzeto iSlaidy pokycius, jei vaistai biity jrasyti i kompensavimo sarasus, teikiame
pridedamoje lenteléje.

Siuo metu Rezerviniame vaisty sarade jraSytas vaistinis preparatas Liutecio (177Lu)
vipivotido tetraksetanas (Pluvicto), skirtas prostatos veéziui (TLK-10-AM kodai C61) gydyti,
laukiantis jraSymo j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir MPP sgrasg. Numatomos pirmy
mety PSDF i$laidos, jei vaistinis preparatas biity jrasytas ] minéta sarasg nuo 2025 m. kovo 1 d.,
preliminariai sudaryty 6,27 mln. Eur. Si 1é8y suma yra suplanuota PSDF biudZete, todél vaistas gali
bti jrasytas } Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir MPP sgrasg nuo 2025 m. kovo 1 dienos.

VLK taip pat informavo, kad vadovaujantis Tvarkos apraSo 61 punktu Komisijai siilo
medicinos pagalbos priemon¢ - ,,COCHLEAR™ Osia®* sistemg, skirta pacientams (vaikams ir
suaugusiems), kuriems diagnozuoti kondukcinio ir/arba misraus tipo klausos pazeidimai, kuomet
klausos slenksciai siekia iki 55 dB (TLK-10-AM kodai — H62.8; H66.1; H66.2; H66.3; H74.0; H74.1;
HS80.1; H80.2; H80.8; H80.9; H90.0; H90.4; H90.6; H95.0; H95.1; H95.8; H95.9; D14.0; D23.2;
D36.1; C30.1; C43.2; C44.2; C41.01; C49.0; Q16.0; Ql6.1; Q16.3; Q16.4; Q17.2) jrasyti j
Centrahzuotal apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa, papildant jo
2.5 papunktj ir pakeiciant Sio papunkcio pavadinimg j ,,Kochleariniai implantai, BAEL%}Sﬂegfam&g&
kaulintat kaulinio laidumo klausos implantai, vidurinés ausies klausos sistemos ir atsarginiai $iy
medicinos pagalbos priemoniy procesoriai‘.

Dél likusiy rezerviniame sarase MPP sitloma Komisijai priimti sprendimg perduoti
informacija Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komitetui, siekiant uzbaigti §io klausimo
nagrinéjima.

2025 m. lapkri¢io 19 d. UAB ,,Roche Lietuva“ rastu informavo, kad pateikia paaiSkinimus
ir argumentus dél Komisijos 2025 m. lapkri¢io 5 d. raste nurodytos nuostatos, susijusios su
vienkartinés 1000 mg obinutuzumabo dozes, skirtos paruoSiamajam gydymui pries gydyma
glofitamabu, iSlaidy nejtraukimu j gamintojo prognozuojamas iSlaidas ir siilymu $ias iSlaidas
padengti gamintojo léSomis.

Raste pazymima, kad obinutuzumabas Sios paraiskos kontekste néra sudétiné gydymo dalis
ir néra skirtas tiesiogiai difuzinei dideliy B lasteliy limfomai gydyti. Vienkartinis obinutuzumabo
vartojimas prie§ gydymo glofitamabu pradzig yra paruoSiamasis gydymas (premedikacija), kurio
tikslas — sumazinti B lasteliy kiekj ir citokiny i$siskyrimo sindromo rizikg. Tai numatyta vaistinio
preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.2 dalyje.

Nurodoma, kad obinutuzumabo paruoSiamojo gydymo islaidos buvo jtrauktos j paraiskos
ekonoming analize 1§ PSDF biudZeto perspektyvos ir jvertintos kaip atitinkancios kaSty naudingumo
kriterijus. Atliekant ekonominj vertinimg, obinutuzumabo kaina buvo jskaityta apskai¢iuojant
bendras gydymo glofitamabu iSlaidas ir inkrementin} kasty naudingumo santykj (ICER). VVKT
patvirtino, kad, itraukus Sias i$laidas, glofitamabo ICER islieka mazesnis uz taikoma referencinj kasty
naudingumo slenkst;.

PaaiSkinama, kad vienkartinio paruoS$iamojo gydymo obinutuzumabu iSlaidos nebuvo
itrauktos ] paraiskos priede pateiktg prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy lentele, nes jos jau buvo
tinkamai jvertintos ekonominéje analizéje, paraiSkos priede pateikta visa teisés aktuose reikalaujama
informacija apie siilomo kompensuoti vaistinio preparato glofitamabo poveikj PSDF biudzetui, o
paraiSkos rengimo taisyklés nenumato pareigos atskirai prognozuoti kity vaistiniy preparaty, skirty
paruoSiamajam gydymui ar nepageidaujamy reiSkiniy rizikai mazinti, i$laidy.

Atsizvelgiant ] iSdéstytus argumentus, UAB ,,Roche Lietuva® praso perzitréti Komisijos
pateikta nuostatg dél gamintojo jpareigojimo padengti obinutuzumabo i§laidas ir svarstyti sisteminius
sprendimus, taikomus analogiSkais atvejais, kai vaistai skiriami kaip paruoSiamasis gydymas,
uztikrinant tokio gydymo finansavimg 1§ PSDF biudZeto.
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2026 m. sausio 12 d. UAB “AstraZeneca Lietuva” rastu kreipési ] Komisijg dél 2025-10-09
Komisijos sprendimo, susijusio su vaisty dapagliflozino ir empagliflozino skyrimo salygy vertinimu,
bei pateikia savo argumentus ir siilymus.

PareiSkéjas nurodo, kad 2025-10-09 Komisijos posédzio metu, svarstant galimybe
kompensuoti vaistg dapagliflozing suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga, Komisija pavedé
VVKT jvertinti galimybe suvienodinti dapagliflozino ir empagliflozino skyrimo salygas. Sis
pavedimas buvo grindziamas pareiskéjo 2025-05-23 pateiktu komentaru, kuriame buvo pazyméta,
jog tuo metu dapagliflozino skyrimo salygos buvo siauresnés nei empagliflozino, todél
empagliflozino jtraukimas ] rizikos pasidalijimo sutartj biity buves nesuderinamas su teisés akty
reikalavimais ir sukelty nepagrista finansing na$ta Bendrovei.

Pareiskéjas pazymi, kad nuo 2025-05-23 iki 2025-10-09 situacija i$ esmés pasikeité, nes
Komisija patvirtino iSpléstas dapagliflozino skyrimo salygas (GFG riba iSplésta iki 25-90
ml/min/1,73 m?). D¢l Sios priezasties pareiskéjo anksc¢iau pateiktas komentaras dél skyrimo salygy
suvienodinimo tapo nebeaktualus. Taip pat pabréziama, kad 2025-05-23 raste pareiskéjas siiilé vaisty
padét] suvienodinti siaurinant, o ne pleciant, empagliflozino skyrimo salygas.

Pareiskéjas atkreipia démesj, kad dapagliflozino indikacijy iSplétimas buvo pagristas
gamintojo pateikta paraiska ir jrodymais, o empagliflozino gamintojas analogiSkos paraiskos dél
indikacijy ar skyrimo salygy iSplétimo néra pateikes. Pareiskéjo vertinimu, empagliflozino skyrimo
salygy keitimas, siekiant jas sulyginti su naujai patvirtintomis dapagliflozino salygomis, reiksty
esminj vaisto indikacijy pakeitima, kuris pagal galiojancig tvarka turi buti vertinamas VVKT atskira
paraiska, pateikiant klinikinius ir ekonominius pagrindimus.

Atsizvelgdama j tai, pareiskéjas mano, kad Siuo metu néra pagrindo pavesti VVKT vertinti
skyrimo salygy suvienodinimo, nes poreikis tam iSnyko iSplétus dapagliflozino skyrimo salygas ir
nesant empagliflozino gamintojo paraiskos.

Papildomai pareiskéjas iSreiSkia sutikimg sudaryti sutart] del bendros prognozuojamos
PSDF biudzeto islaidy sumos vaistams dapagliflozinui ir empagliflozinui, papildant jau nustatytas
prognozuojamas iSlaidy sumas. Nurodoma, kad iki tol, kol biity pateikta ir jsigalioty empagliflozino
skyrimo salygy pakeitimo paraiska, sutartyje buty taikomos Siuo metu galiojanc¢ios skyrimo salygos:
dapagliflozinui — GFG 25-90 ml/min/1,73 m?, o empagliflozinui — GFG 20—45 ml/min/1,73 m? arba
45-90 ml/min/1,73 m? pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ar esant padidéjusiam §lapimo
A/K santykiui.

Atsizvelgdama ] pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 73 punktu,
Komisijai sitiloma balsuoti:

I A sarasg jraSyti Stuos vaistinius preparatus nuo 2026 m. balandZio 1 d.:

1. Glofitamabg (Columvi), skirta monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B
lasteliy limfoma (DDBLL) serganciy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai C83.3,
C85.2), kuriems anksciau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo budy, taikant
skyrimo salyga ,,Skirilamas monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B lasteliy
limfoma sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems anksciau buvo skirti du ar daugiau sisteminio
poveikio gydymo biidy ir kuriy buklé progresavo po CAR-T terapijos ar autologinés transplantacijos
arba CAR-T terapija jiems netinkama”, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

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), taikant skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios Zarnos véziu su BRAF V600 mutacija
sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnes eilés gydymui®. Sprendimas dél cetuksimabo
taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu storosios zarnos véZziu
su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui” su
salyga, kad pareiskejas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).
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2.3. Pakeisti cetuksimabo skyrimo salyga: ,, Skiriamas derinyje su enkorafenibu
metastazavusiu storosios zZarnos véziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams
antros ar vélesnés eilés gydymui”.

3. Mirvetuksimabg soravtansing (Elahere), skirta monoterapijai suaugusiy pacienciy
gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57), serganCiy platinos vaistiniams preparatams atspariu
didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiau$idziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu,
turinCiu teigiama 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 kiauSidziy, kiauSintakiy arba
pirminiu pilvaplévés veéziu, turinciu teigiama folaty recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo
gydytos trimis sisteminio gydymo rezimais. Gydymas t¢siamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” ir su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

4.1. nivolumabg (Opdivo), skirtg stemplés véziui (TLK-AM-10 kodas C15) gydyti, taikant
skyrimo salyga ,Skiriamas monoterapijai neoperuotina paZengusia, atsinaujinusia arba
metastazavusia stemplés ploksciyjy lasteliy karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo
ar atsinaujino fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapijos metu ar baigus gydyma arba kurie
fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapinio gydymo netoleravo™ ir su salyga, kad
pareiskejas sutiks pasirasysi Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

4.2. tislelizumabg (Tevimbra), skirta monoterapijai neoperabilia, vietiSkai iSplitusia ar
metastazavusia stemplés plokScialagsteline 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 ploksciyjy 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 salyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

5. trifluriding ir tipiracila (Lonsurf), skirtag derinyje su bevacizumabu gydyti suaugusiems
metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios zarnos véziu (GTV) sergantiems pacientams (TLK-10-AM
kodai C18-C20), kuriems anksciau buvo taikytos dvi véZio gydymo schemos, jskaitant chemoterapija,
kurios pagrindg sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir irinotekanas, ir gydyma vaistiniais
preparatais prie§ kraujagysliy endotelio augimo faktoriy (KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais
pries epidermio augimo faktoriaus receptorius (EAFR), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu suaugusiy pacienty, serganciy metastazavusiu
gaubtings ir tiesiosios Zarnos veéziu gydymui, kai anksciau Sios buklés gydymui buvo taikytos dvi
veézio gydymo schemos” su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys sutartj: (konfidenciali informacija).

6. durvalumabg (Imfinzi), skirta derinyje su gemcitabinu ir cisplatina suaugusiesiems,
sergantiems neoperuotinu arba metastazavusiu tulZies taky veéziu (angl. biliary tract cancer, BTC),
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodai C22.1, C23, C24.0, C24.8, C24.9), taikant skyrimo salyga
»Skirlamas derinyje su gemcitabinu ir platinos preparatais suaugusiyjy neoperuotino arba
metastazavusio tulzies taky vézio, jskaitant intrahepatinio tulzies latako karcinoma, tulzies pislés
piktybinj navika, ekstrahepatinio tulzies latako piktybinj navika, tulZies lataky iSplitusj piktybinj
navika, ir nepatikslinto tulzies taky piktybinio naviko pirmos eilés gydymui” su sglyga, kad
pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

7. sacituzumabg govitekang (Trodelvy), skirta suaugusiesiems pacientams, sergantiems
neoperuotinu ar metastazavusiu hormony receptoriams (HR) teigiamu, HER2 neigiamu kriities véziu,
gydymui (TLK-10-AM kodas C50), kuriems anksc¢iau buvo taikyta endokrininé terapija ir bent dvi
papildomos sisteminés terapijos nuo iSplitusio vézio, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
monoterapijai neoperuotinam ar metastazavusiam kriities véziui gydyti, kai nustatomi teigiami
hormony receptoriai ir Zmogaus HER?2 yra neigiamas, kai anksc¢iau buvo taikyta endokrininé terapija
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ir bent dvi papildomos sisteminés terapijos nuo iSplitusio vézio” su sglyga, kad pareiskéjas pasirasys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

8. dapagliflozing (Forxiga), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga
(TLK-10-AM kodas N18), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui
pacientams, vartojantiems didZiausias patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba angiotenzino
receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie kontraindikuotini), kuriy apskaiciuotas GFG pries§ pradedant
gydyma dapagliflozinu yra 25-90 ml/min/1,73 m?” su salyga, kad pareiskéjas pasirasys sutartj dél
(konfidenciali informacija).

9. frukvintiniba (Fruzagla), skirta monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems
metastaziniu storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos véziu (angl. metastatic colorectal cancer,
mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie anks¢iau buvo gydyti esamais standartiniais gydymo
bidais, jskaitant chemoterapijg fluoropirimidino, oksaliplatinos ir irinotekano pagrindu, kraujagysliy
endotelio augimo faktoriaus inhibitorius (angl. anti VEGF) ir epidermio augimo faktoriaus receptoriy
inhibitorius (angl. anti-EGFR), ir kuriy liga progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba
regorafenibu arba kurie netoleruoja bet kurio i§ pastaryjy gydymo biidy, taikant skyrimo sglyga
»Skiriamas metastazavusio gaubtinés ar tiesiosios Zarnos vézio gydymui, kai liga progresavo gydant
trifluridinu/tipiracilu ar regorafenibu® su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas:
(konfidenciali informacija).

10. polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams sergantiems anksciau
negydyta difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3) derinyje su
rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP), taikant skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu anksc¢iau negydyta
difuzine dideliy B lasteliy limfoma sergantiems suaugusiems pacientams‘ su salyga, kad pareiskéjas
pasira8ys Sias sutartis ir sglygas: (konfidenciali informacija).

11. finerenong (Kerendia), skirta suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga (su
albuminurija), susijusia su 2 tipo cukriniu diabetu (TLK-10-AM kodai N18.1 — N18.4), gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,1. Prie§ pradedant gydymg paciento aGFG >25 mL/min/1,73 m? ir
albuminurija - Slapimo A/K santykis >3 mg/mmol; 2. Pacientai, sergantys arterine ar kitos kilmés
hipertenzija, jau yra gydomi didZiausiomis toleruojamomis angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitorius (AKFi) arba angiotenzino receptoriy blokatorius (ARB), iSskyrus kai toks gydymas yra
neefektyvus, netoleruojamas arba kontraindikuotinas; 3. Pacienty 2 tipo cukrinio diabeto gydymas
optimizuotas pagal galiojancias gaires, jskaitant gydymg SGLT2 inhibitoriumi, jeigu toks gydymas
indikuotinas pagal cukrinio diabeto arba kitg diagnozg, iSskyrus, kai toks gydymas yra neefektyvus,
netoleruojamas arba kontraindikuotinas; 4. ISskyrus serganciuosius 1-o tipo cukriniu diabetu®, |
Rezervinj vaisty sarasa su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

I Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrasg nuo
2026 m. kovo 1 d. jraSyti vaistinj preparatg liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetang (Pluvicto), skirta
derinant su androgeny trikumo terapija (ADT) su arba be androgeny receptoriy (AR) inhibitoriais
suaugusiy pacienty, serganciy progresuojanciu prostatos specifiniam membranos antigenui teigiamu
metastaziniu kastracijai atspariu prostatos véziu (TLK-10-AM kodas C61), gydymui, kai jiems
anksciau buvo skirtas gydymas AR inhibitoriais ir chemoterapija taksany pagrindu, jrasyti j Rezervinj
Centralizuotai perkamy vaisty sara8a, su salyga, jog pareiSkejas pasiraSys sutartis dél: (konfidenciali
informacija).

Dé¢l kity klausimy rezerviniame sgrase esanciy vaistiniy preparaty:

1. Pritarti Emicizumabo skyrimo salygy pakeitimui: ,,Sergantiems vidutinio sunkumo hemofilija
A (jgimta VIII faktoriaus stoka, FVIII kiekis >1% - < 5 %), kai yra sunkaus kraujavimo
fenotipas ir néra nustatyta VIII faktoriaus inhibitoriy®.

2. Pritarti epoetino alfa ir epoetino zeta skyrimo saglygy pakeitimui: ,,Skiriamas epoetinas alfa ir
epoetinas zeta simptominés anemijos gydymui (kai hemoglobino koncentracija < 100 g/L)
suaugusiesiems, sergantiems mazos arba tarpinés-1 rizikos pirminiu mielodisplazijos
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sindromu (TLK-10-AM kodas D46), kuriy serumo eritropoetino koncentracija yra maza (<
200 mU/mL)“.
Numatant, jog 1€Sos Siy skyrimo salygy pakeitimui bus panaudotos i§ Receptiniy vaisty
kompensavimo palaipsniniam aprépties didinimui skirty 1esy.

D¢l MPP rezervinio sgraso:

1. Osia implantg jraSyti j Centralizuoty saraSo 2.5. eilute (nenurodant firminio pavadinimo)
ir pakeiciant SaraSo eilutés pavadinimg— ,Kochleariniai implantai, BAHA—jsriegiamiejt
kauliniai kaulinio laidumo klausos implantai, vidurinés ausies klausos sistemos ir atsarginiai Siy
medicinos pagalbos priemoniy procesoriai® (Siuo atveju patenka ir Osia, nes tai yra kaulinio laidumo
klausos implantas).

2. Dél kity rezerviniame sgrase esanciy MPP — persiysti informacija Asmens sveikatos
priezitros paslaugy vertinimo komitetui, kad Sitas klausimas btity baigtas.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. Makaravi¢iene, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené, O.
Vasiliauskien¢. Situlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 73 punktu, Komisijai siiiloma balsuoti:

I A sarasSq jraSyti Siuos vaistinius preparatus nuo 2026 m. balandzio 1 d.:

1. Glofitamabg (Columvi), skirta monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine
dideliy B Iasteliy limfoma (DDBLL) serganc¢iy suaugusiy pacienty gydymui (TLK-10-AM kodai
C83.3, C85.2), kuriems anksc¢iau buvo skirti du ar daugiau sisteminio poveikio gydymo budy,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai recidyvavusia ar atsparia difuzine dideliy B
lasteliy limfoma sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems anks¢iau buvo skirti du ar
daugiau sisteminio poveikio gydymo biidy ir kuriy buklé progresavo po CAR-T terapijos ar
autologinés transplantacijos arba CAR-T terapija jiems netinkama”, kad pareiskéjas pasirasys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

2. Enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems
metastazavusiu storosios Zarnos véZiu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems anks¢iau
taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21),
taikant 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 parei§kéjas sudarys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

2.3. Pakeisti cetuksimabo skyrimo salyga: ,Skiriamas derinyje su enkorafenibu
metastazavusiu storosios Zarnos véZiu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems
pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui”.

3. Mirvetuksimaba soravtansing (Elahere), skirta monoterapijai suaugusiu pacienciy
gydymui (TLK-10-AM kodai C48, C56, C57), serganciy platinos vaistiniams preparatams
atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio epiteliniu kiauSidZiy, kiauSintakiy arba pirminiu
pilvaplévés véZziu, turinciu teigiama folaty recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo
gydytos nuo vieno iki trijy sisteminio gydymo rezimais, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
monoterapijai suaugusiy pacienc¢iy, serganciy platinai atspariu didelio piktybiSkumo laipsnio
epiteliniu kiauSidziy, kiauSintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, turindiu teigiama folaty
recetoriy alfa (FRa) rodmenj, kurios jau buvo gydytos trimis sisteminio gydymo reZimais.
Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” ir su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis (konfidenciali informacija).

4.1. nivolumaba (Opdivo), skirta stemplés véziui (TLK-AM-10 kodas C15) gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai neoperuotina paZengusia, atsinaujinusia
arba metastazavusia stemplés ploksciuju lasteliy karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga
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progresavo ar atsinaujino fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapijos metu ar baigus
gydyma arba Kkurie fluoropirimidiny ir platinos pagrindo chemoterapinio gydymo netoleravo*
ir su salyga, kad pareiSkéjas sutiks pasirasSysi Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

4.2. tislelizumaba (Tevimbra), skirta monoterapijai neoperabilia, vietiSkai iSplitusia ar
metastazavusia stemplés plokscialasteline karcinoma serganciuy suaugusiy pacienty gydymui
(TLK-10-AM kodas C15) po anksc¢iau skirtos chemoterapijos su platinos preparatais, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai neoperuotina paZengusia arba metastazavusia
stemplés ploksc¢iuyju 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 salyga, kad pareiSkéjas pasirasys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

5. trifluridina ir tipiracila (Lonsurf), skirta derinyje su bevacizumabu gydyti
suaugusiems metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véziu (GTV) sergantiems pacientams
(TLK-10-AM kodai C18-C20), kuriems anks¢iau buvo taikytos dvi véZio gydymo schemos,
jskaitant chemoterapija, kurios pagrinda sudaro fluoropirimidinas, oksaliplatina ir
irinotekanas, ir gydyma vaistiniais preparatais prie§ kraujagysliy endotelio augimo faktoriy
(KEAF) bei (arba) vaistiniais preparatais prieS epidermio augimo faktoriaus receptorius
(EAFR), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas monoterapijai arba derinyje su bevacizumabu
suaugusiy pacienty, serganciy metastazavusiu gaubtinés ir tiesiosios Zarnos véZiu gydymui, kai
anksCiau Sios biiklés gydymui buvo taikytos dvi véZio gydymo schemos” su salyga, kad
pareiskéjas pasiraSys sutarti: (konfidenciali informacija).

6. durvalumabg (Imfinzi), skirta derinyje su gemcitabinu ir cisplatina suaugusiesiems,
sergantiems neoperuotinu arba metastazavusiu tulZies taku véziu (angl. biliary tract cancer,
BTC), pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodai C22.1, C23, C24.0, C24.8, C24.9), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su gemcitabinu ir platinos preparatais suaugusiuju
neoperuotino arba metastazavusio tulZies takuy vézio, jskaitant intrahepatinio tulZies latako
karcinoma, tulZies piuislés piktybinj navika, ekstrahepatinio tulzies latako piktybini navika,
tulZies lataky iSplitusj piktybini navika, ir nepatikslinto tulZies taky piktybinio naviko pirmos
eilés gydymui” su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

7. sacituzumaba govitekang (Trodelvy), skirta suaugusiesiems pacientams, sergantiems
neoperuotinu ar metastazavusiu hormonuy receptoriams (HR) teigiamu, HER2 neigiamu
kriities véziu, gydymui (TLK-10-AM kodas C50), kuriems anks¢iau buvo taikyta endokrininé
terapija ir bent dvi papildomos sisteminés terapijos nuo iSplitusio véZzio, taikant skyrimo salyga
»Skiriamas monoterapijai neoperuotinam ar metastazavusiam Kkrities vézZiui gydyti, kai
nustatomi teigiami hormony receptoriai ir Zmogaus HER2 yra neigiamas, kai anks¢iau buvo
taikyta endokrininé terapija ir bent dvi papildomos sisteminés terapijos nuo iSplitusio vézio”
su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

8. dapagliflozing (Forxiga), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga
(TLK-10-AM kodas N18), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas standartinio gydymo papildymui
pacientams, vartojantiems didZiausias patvirtintas toleruojamas AKF inhibitoriy arba
angiotenzino receptoriy blokatoriy dozes (nebent jie kontraindikuotini), kuriy apskaiciuotas
GFG prie§ pradedant gydymg dapagliflozinu yra 25-90 ml/min/1,73 m?” su salyga, kad
pareiSkéjas pasiraSys sutartj dél (konfidenciali informacija).

9. frukvintiniba (Fruzaqla), skirta monoterapijai suaugusiems pacientams,
sergantiems metastaziniu storosios (gaubtinés) ir tiesiosios Zarnos véZiu (angl. metastatic
colorectal cancer, mCRC) (TLK-10-AM kodai C18-C20), kurie anks¢iau buvo gydyti esamais
standartiniais gydymo biudais, iskaitant chemoterapija fluoropirimidino, oksaliplatinos ir
irinotekano pagrindu, kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus inhibitorius (angl. anti VEGF)
ir epidermio augimo faktoriaus receptoriu inhibitorius (angl. an#ti-EGFR), ir kuriy liga
progresavo gydant trifluridinu-tipiracilu arba regorafenibu arba kurie netoleruoja bet kurio i§



26

pastaryju gydymo biidy, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas metastazavusio gaubtinés ar
tiesiosios Zarnos véZio gydymui, kai liga progresavo gydant trifluridinu/tipiracilu ar
regorafenibu® su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

10. polatuzumabo vedoting (Polivy), skirta suaugusiems pacientams sergantiems
anksciau negydyta difuzine dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) (TLK-10-AM kodas C83.3)
derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir prednizonu (R-CHP), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu ir
prednizonu anksciau negydyta difuzine dideliy B lasteliy limfoma sergantiems suaugusiems
pacientams* su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis ir salygas: (konfidenciali
informacija).

11. finerenona (Kerendia), skirta suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga (su
albuminurija), susijusia su 2 tipo cukriniu diabetu (TLK-10-AM kodai N18.1 — N18.4), gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,1. Prie§ pradedant gydymg paciento aGFG >25 mL/min/1,73 m? ir
albuminurija - Slapimo A/K santykis >3 mg/mmol; 2. Pacientai, sergantys arterine ar Kitos
kilmés hipertenzija, jau yra gydomi didZiausiomis toleruojamomis angiotenzing
konvertuojancéio fermento inhibitorius (AKFi) arba angiotenzino receptoriu blokatorius
(ARB), iSskyrus kai toks gydymas yra neefektyvus, netoleruojamas arba kontraindikuotinas;
3. Pacienty 2 tipo cukrinio diabeto gydymas optimizuotas pagal galiojancias gaires, jskaitant
gydyma SGLT2 inhibitoriumi, jeigu toks gydymas indikuotinas pagal cukrinio diabeto arba
kita diagnoze, iSskyrus, kai toks gydymas yra neefektyvus, netoleruojamas arba
kontraindikuotinas; 4. ISskyrus serganciuosius 1-o tipo cukriniu diabetu., j Rezervinij vaisty
saras$q su sglyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

I Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
saras$q nuo 2026 m. kovo 1 d. jraSyti vaistinj preparatg liutecio (177Lu) vipivotido tetraksetang
(Pluvicto), skirta derinant su androgenu trilkkumo terapija (ADT) su arba be androgeny
receptoriy (AR) inhibitoriais suaugusiy pacienty, serganciy progresuojanciu prostatos
specifiniam membranos antigenui teigiamu metastaziniu kastracijai atspariu prostatos véZiu
(TLK-10-AM kodas C61), gydymui, kai jiems anks¢iau buvo skirtas gydymas AR inhibitoriais
ir chemoterapija taksanuy pagrindu, jrasyti i Rezervinj Centralizuotai perkamu vaisty sarasa,
su salyga, jog parei§kéjas pasiraSys sutartis dél: (konfidenciali informacija).

Dél kity klausimy rezerviniame sarase esan¢iy vaistiniy preparatu:

1. Pritarti Emicizumabo skyrimo salygu pakeitimui: ,,Sergantiems vidutinio sunkumo
hemofilija A (jgimta VIII faktoriaus stoka, FVIII kiekis >1% - <5 %), kai yra sunkaus
kraujavimo fenotipas ir néra nustatyta VIII faktoriaus inhibitoriy*

2. Pritarti epoetino alfa ir epoetino zeta skyrimo salygu pakeitimui: ,,Skiriamas epoetinas
alfa ir epoetinas zeta simptominés anemijos gydymui (kai hemoglobino koncentracija <
100 g/L) suaugusiesiems, sergantiems maZos arba tarpinés-1 rizikos pirminiu
mielodisplazijos sindromu (TLK-10-AM kodas D46), kuriy serumo eritropoetino
koncentracija yra maza (< 200 mU/mL)“.

Numatant, jog 1éSos Siu skyrimo salygu pakeitimui bus panaudotos i§ Receptiniy
vaisty kompensavimo palaipsniniam aprépties didinimui skirty 1ésuy.

Dél MPP rezervinio saraSo:

1. Osia implanta jraSyti | Centralizuoty sgraSo 2.5. eilut¢ (nenurodant firminio
pavadinimo) ir pakeifiant SaraSo eilutés pavadinima — ,,Kochleariniai implantai, BAHA
jsriegiamiejikauliniai kaulinio laidumo klausos implantai, vidurinés ausies klausos sistemos ir
atsarginiai Siy medicinos pagalbos priemoniy procesoriai“ (Siuo atveju patenka ir Osia, nes tai
yra kaulinio laidumo klausos implantas).

2. Dél kity rezerviniame sarase esan¢iy MPP — persiysti informacija Asmens sveikatos
prieZitiros paslaugy vertinimo komitetui, kad Sitas klausimas biity baigtas.
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SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. sausio 8 d. Gydytojuy klinikiniy farmakologu asociacijos
rasto ,,Dél mazos molekulinés masés hepariny kompensavimo néSciosioms giliyjy veny
trombozei bei plauciy embolijai gydyti®.

2025 m. sausio 8 d. Gydytojy klinikiniy farmakology asociacija rastu kreipési su praSymu
pakeisti PSDF kompensavimo tvarka ir PSDF léSomis kompensuoti mazos molekulinés masés
heparinus (toliau - MMMH) — nadroparing (Fraxiparine) ir bemiparing (Zibor) nés¢ioms pacientéms,
kurioms diagnozuota giliyjy veny trombozé (TLK-10-AM kodas 180.2) arba plauciy embolija (TLK-
10-AM kodas 126) ir reikalingas antikoaguliacinis gydymas.

Raste pazymima, kad Siuvo metu MMMH Lietuvoje kompensuojami tik iki 10 dieny
ambulatoriniam gydymui, o nésS¢iosioms, prieSingai nei kitiems pacientams, néra kity saugiy
antikoagulianty alternatyvy, nes varfarinas yra kontraindikuotinas dél teratogeninio poveikio, o
tiesioginiai geriamieji antikoaguliantai nerekomenduojami dél nepakankamy saugumo duomeny
néstumo metu. Todel MMMH arba nefrakcionuotas heparinas islieka vienintel¢ rekomenduojama ir
saugi gydymo galimybé viso tromboemboliniy ligy gydymo laikotarpiu.

Atsizvelgiant | mokslinius jrodymus, tarptautines gaires, Pasaulio sveikatos organizacijos
Biitinyjy vaisty sarasa bei tai, kad kasmet Lietuvoje preliminariai 16—65 néSc¢iosioms gali prireikti
tokio gydymo, prasoma taikyti Sias konkrecias MMMH kompensavimo skyrimo sglygas:

- Skiriamas néS¢ioms pacientéms (TLK-10-AM kodas O09) giliyjy veny trombozei
patvirtinus ultragarso tyrimu ar flebografija. Pirma dozg¢ skiria gydytojas pulmonologas, gydytojas
kardiologas, gydytojas kraujagysliy chirurgas, vidaus ligy arba Seimos gydytojas. Skyrimo metu
nustatoma gydymo trukme, gydyma gali testi Seimos gydytojas. Esant klinikiniam poreikui, gali buti
skiriamas ir kompensuojamas visg néstumo laikotarpj ir iki 6 sav. po gimdymo (kai TLK-10-AM
kodas - 180.2);

- Skiriamas néscioms pacientétms (TLK-10-AM 009) plauc¢iy embolijai patvirtinus
kompiuterinés tomografijos, angiografijos arba plauciy scintigrafijos metodu. Pirma doze¢ skiria
gydytojas pulmonologas, gydytojas kardiologas, gydytojas kraujagysliy chirurgas, vidaus ligy arba
Seimos gydytojas. Skyrimo metu nustatoma gydymo trukmé, gydyma gali testi Seimos gydytojas (kai
TLK-10- AM kodas - 126). Esant klinikiniam poreikui, gali biiti skiriamas ir kompensuojamas visg
néStumo laikotarpj ir iki 6 sav. po gimdymo (kai TLK-10-AM kodas — 126).

Pristatomas jsakymo pakeitimo projektas, atsizZvelgiant j gydytoju specialisty pateiktus
sitilymus bei pakei¢iant esamg nadroparino ir bemiparino skyrimo salyga, nes atsizvelgiant ] gydymo
trukme, néra tikslinga nurodyti kas tesia gydyma, nes jis skiriamas tik 10 dieny:

668, Bemiparino  natrio | 126 Skiriamas nésciosioms, plauciy arterijos
- druska trombine embolija patvirtinus plauciy
arterijy  kompiuterinés  tomografijos,
angiografijos arba plauciy scintigrafijos
metodu. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas kardiologas, vidaus ligy arba
Seimos gydytojas. Skyrimo metu nustacius
gydymo trukme, gydyma testi gali Seimos
gydytojas. Skiriamas visg néStumo
laikotarpij ir iki 6 sav. po gimdymao.
6682. Nadroparino kalcio | 126 Skiriamas néSCiosioms, plauciy arterijos
druska trombine embolija patvirtinus plauciy
arteriju  kompiuterinés  tomografijos,
angiografijos arba plauciy scintigrafijos
metodu. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas kardiologas, vidaus ligy arba
Seimos gydytojas. Skyrimo metu nustacius
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gydymo trukme, gydyma testi gali Seimos
gydytojas. Skiriamas visa néStumo
laikotarpi ir iki 6 sav. po gimdymo.*

1.2. Pakeiciu 670—671 punktus ir juos iSdéstau taip:
,,070. Nadroparino kalcio | 180.2 Skiriamas:
druska 1. ne ilgesniam kaip 10 dieny ambulatoriniam

gydymui. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas  kardiologas ar  gydytojas
angiochirurgas, giliyjy veny tromboze
patvirtings ultragarso tyrimu arba flebografija.
Vel; b ifeagoti vid "y -
gydytojas:

2. nésciosioms, giliygju venuy tromboze
patvirtinus ultragarso tyrimu ar
flebografija. Skiria gydytojas
pulmonologas, gydytojas kardiologas,
gydytojas kraujagysliy chirurgas, vidaus
ligy arba Seimos gydytojas. Skyrimo metu
nustafius gydymo trukme, gydymg testi
gali Seimos gydytojas. Skiriamas visa
néStumo laikotarpj ir iki 6 sav. po

gimdymo.
671. Bemiparino natrio | 180.2 Skiriamas:
druska 1. ne ilgesniam kaip 10 dieny ambulatoriniam

gydymui. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas  kardiologas ar  gydytojas
angiochirurgas, giliyjy veny tromboze
patvirtings ultragarso tyrimu arba flebografija.
Vel; b ikpatvtivid ” -
gydytojas:

2. nésciosioms, giliygju venuy tromboze
patvirtinus  ultragarso  tyrimu ar
flebografija. Skiria gydytojas
pulmonologas, gydytojas kardiologas,
gydytojas kraujagysliy chirurgas, vidaus
ligy arba Seimos gydytojas. Skyrimo metu
nustafius gydymo trukme, gydymg testi
gali Seimos gydytojas. Skiriamas visa
néStumo laikotarpj ir iki 6 sav. po
gimdymo.*

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél pavedimo VLK
atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1€y poreikio vertinimg maZzos molekulinés masés hepariny
(vaistiniy preparaty nadroparino ir bemiparino) kompensavimui néSciosioms pacientéms,
sergancioms giliyjy veny tromboze (TLK-10-AM kodas 180.2) ir (ar) plauciy embolija (TLK-10-AM
kodas 126), atsizvelgiant j siilomas kompensavimo skyrimo salygas.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniene, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSy poreikio
vertinima maZos molekulinés masés hepariny (vaistiniy preparaty nadroparino ir bemiparino)
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kompensavimui nésSciosioms pacientéms, sergancioms giliyjy veny tromboze (TLK-10-AM
kodas 180.2) ir (ar) plauciy embolija (TLK-10-AM kodas 126), atsiZvelgiant | siiilomas
kompensavimo skyrimo salygas.

SVARSTYTA. 4. Papildomas klausimas dél 2026 m. sausio 8 d. LSMU ligoniné Kauno
klinikos Vaiky chirurgijos klinikos gydytoju rasto “Dél vaikams skirty iSsiurbimo kateteriy
kompensavimo“

2026 m. sausio 8 d. LSMU ligoniné¢ Kauno klinikos Vaiky chirurgijos klinikos gydytojai rastu
kreipési, atkreipdami démesj ] iSsiurbimo kateteriy konstrukciniy savybiy kliniking reikSme vaiky
populiacijoje. Raste pabréziama, kad vaiky trachéja yra trumpesné, siauresné ir jautresné
mechaniniam poveikiui, todél perteklinis kateterio jstimimas didina gleivinés pazeidimo,
kraujavimo, granuliacijy formavimosi bei infekciniy komplikacijy rizika.

Nurodoma, kad kateteriai, kuriy Soninés angos nuo distalinés angos nutolusios apie 4 cm,
praktikoje reikalauja gilesnio kateterio istimimo, siekiant efektyvaus sekreto Salinimo. Tai neatitinka
saugios tracheostomos prieziiros principy ir prieStarauja rekomendacijai kateter; kisti tik iki
tracheostominio vamzdelio galo, ne daugiau kaip 0,5 cm giliau. Tuo tarpu kateteriai, kuriy Soninés
angos yra arti distalinés angos (apie 0,5 cm), leidzia efektyviai paSalinti sekreta neperzengiant
saugaus gylio riby, todél yra labiau tinkami vaikams, ypa¢ kidikiams ir maziems vaikams, bei
sumazina gleivineés traumavimo rizika.

Atsizvelgiant | didelj iSsiurbimo kateteriy sunaudojimg vaiky populiacijoje, reikSminga
finansing nastg Seimoms deél didesniy paciento priemoky ir tiesioging kateteriy konstrukciniy
skirtumy jtakg pacienty saugumui, siiiloma kateterius, kuriy Soninés angos yra arciau distalinés angos,
i8skirti | atskirg kompensuojamg grupe vaikams dél medicininiy priezas¢iy. Toks sprendimas bty
pagristas pacienty saugos, komplikacijy prevencijos ir ilgalaikés sveikatos prieziiiros kokybés
uztikrinimu.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti d¢l pavedimo VLK
atlikti prognozuojamo PSDF biudzeto 1éSy poreikio vertinimg i§siurbimo kateteriams, kuriy Soninés
angos yra arti distalinés angos (apie 0,5 cm), numatant jy galimg i$skyrimg j atskirg kompensuojama
medicinos pagalbos priemoniy grup¢ vaikams dél medicininiy prieZasciy.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciené, V. JakStas, R. Balnyt¢, M. Domeikiené, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskien¢. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Pavesti VLK atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSy poreikio
vertinimg iSsiurbimo kateteriams, kuriy Soninés angos yra arti distalinés angos (apie 0,5 cm),
numatant jy galima iSskyrimg j atskira kompensuojama medicinos pagalbos priemoniy grupe
vaikams dél medicininiuy priezasciy.

SVARSTYTA. 5. Papildomas klausimas dél dupilumabo skyrimo sglygu pakeitimo.

Posédzio metu SAM atstove informavo, kad dél nesékmingy deryby su vaistinio preparato
tiekeju vaistas dupilumabas nebuvo jtrauktas ; 2026 m. kainyna, o tiekéjas atsisaké tiekti vaistg
Lietuvos rinkai, neieskant kompromisinio sprendimo su abiejy pusiy nuolaidomis. Siuo metu
vaistinio preparato tiekimo galimybés yra ribotos — vaistas tiekiamas tik labai ribotais kiekiais.

Vaistinis preparatas dupilumabas skirtas atopinio dermatito gydymui ir yra biologiné
terapija, kurig Siuo metu vartoja daugiau nei 200 pacienty. Vaistas skiriamas kartg per ménesj
injekcijomis. Siekiant uZtikrinti nenutriikstama gydymg esamiems pacientams, sitiloma laikinai
pakeisti vaisto skyrimo sglygas, apribojant jo skyrimg tik gydymo tgstinumui jau §j vaistinj preparatg
vartojantiems pacientams:
»341. | Dupilumabas L20 Skiriamas suaugusiems pacientams,
sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu,
kuriems  gydymas  ciklosporinu  yra
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netinkamas ar kontraindikuotinas. Vaistinj
preparatg skiria gydytojas
dermatovenerologas arba gydytojas
alergologas ir  klinikinis  imunologas
teikiantis III lygio asmens sveikatos
prieziiros  paslaugas. Gydyma tesia
gydytojas dermatovenerologas, gydytojas
alergologas ir klinikinis imunologas arba
Seimos gydytojas. Gydymo efektyvumas
vertinamas po 16 savaiiy nuo gydymo
pradzios ir nepasiekus gydymo efekto privalo
buti nutrauktas. Skiriamas tik gydymui
testi*

Tokia priemoné leisty suvaldyti tiekimo trikdzius iki situacijos iSsprendimo — padidéjus
tiekimui arba gamintojui grizus prie kompromisiniy sprendimy. Apie pasikeitusias skyrimo salygas
planuojama informuoti gydytojus specialistus ir Seimos gydytojus, siekiant uztikrinti aisky ir
nuosekly vaisto skyrima bei pacienty gydymo testinuma.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél vaistinio
preparato dupilumabo skyrimo salygy pakeitimo, papildant skyrimo salygas ,,Skiriamas tik gydymui
testi®.

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

NUTARTA. 5. Pritarti vaistinio preparato dupilumabo skyrimo salygu pakeitimui,
papildant skyrimo salygas ,,Skiriamas tik gydymui testi*.

SVARSTYTA. 6. Papildomas klausimas dél 2025 m. gruodzio 23 d. UAB ,,AbbVie* rasto
»Dél vaistinio preparato mirvetuksimabo soravtansino (Elahere) kompensavimo*

2025 m. gruodzio 23 d. UAB ,,AbbVie*“ rastu informavo, kad 2025 m. rugpjicio 14 d.
pateike sililyma dél Elahere jtraukimo j PGS su salyga, kad 5 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui
20 ml N1 (konfidenciali informacija).

Pareiskéjas nesutiko su VLK pasiiilymu ir pateike kelis paaiSkinamuosius raStus dél jo
teisinio pagristumo. D¢l susidariusiy nesutarimy 2025 m. gruodZio 10 d. buvo inicijuotas virtualus
VLK ir pareiskejo susitikimas.

Susitikimo metu sutarta patikslinti PGS salygas jtraukiant nauja nuostata: (konfidenciali
informacija).

VLK patvirtino, kad toks variantas jiems biity tinkamas.

Patikslintos sutarties saglygos: (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél vaistinio
preparato mirvetuksimabo soravtansino (Elahere) sutarties pakeitimo.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. JakStas, R. Balnyt¢, M. Domeikieng, 7. Petrulioniené, O.
Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Pritarti vaistinio preparato mirvetuksimabo soravtansino (Elahere)
sutarties pakeitimui.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



