VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. sausio 29 d. Nr. LKV-2/26
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. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskieng;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, L. Gorobets, A. Sobutiené, R. Pilvinieng;

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

4. SAM atstové: J. Volkaviciené.

5. Kviestiniai sveciai: asociacijos ,,Kraujas* atstove 1. Dregviené, Onkohematologijos centro
l.e.p. vadovas M. Jurgutis, SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo atstovai M. Greblikas, D.
Stankevicien¢.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. pirtobrutinibg (Jaypirca), skirta gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
atsinaujinancia arba atsparia mantijos lasteliy limfoma (MLL) (TLK-10-AM kodas C83.1), kurie
pirmiau buvo gydyti Brutono tirozino kinazés (BTK) inhibitoriumi (pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly*);

1.2. asciminibg (Scemblix), skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas
C92.1), kuriems diagnozuota létinés fazés Philadelphia chromosomai teigiama létiné mieloidiné
leukemija (Ph+ LML-LF) bei kuriems anks¢iau buvo skirtas gydymas dviem ar daugiau
tirozinkinazes inhibitoriy (pareiSkéjas - SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas);

1.3. alektinibg (Alecensa), skirta monoterapijai suaugusiesiems sergantiems nesmulkiy
lasteliy plauciy véziu adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodai C33, C34) po radikalios naviko
rezekcijos, kai yra didelé ligos atkryCio rizika, kai nustatytas anaplazinés limfomos kinazés (ALK)
teigiamas navikas (pareiSkéjas - UAB ,,Roche Lietuva®);

1.4. tislelizumabg (Tevimbra), skirtag kartu su chemoterapija platinos ir fluoropirimidino
pagrindu suaugusiy pacienty, serganciy HER-2 neigiama vietiSkai iSplitusia, neoperuotina arba
metastazavusia skrandzio arba gastroezofaginés jungties (S/GEJ) adenokarcinoma, kurios navikai turi
PD-L1 israiska, kai naviko srities teigiamumo (angl. tumour area positivity, TAP) jvertis yra >5 %,
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C16) (pareiskéjas - BeiGene Switzerland GmbH);

1.5. amivantamaba (Rybrevant), skirta suaugusiyjy pacienty, serganciy iSplitusiu NSLPV su
epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) aktyvinan¢iomis 20 egzono intarpo mutacijomis,
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34) kartu su karboplatina ir pemetreksedu (pareiskejas
— UAB ,,Johnson & Johnson®);

1.6. osimertinibg (Tagrisso), skirta derinyje su: pemetreksedu ir chemoterapija platinos
pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu NSLPV, kuriy navikuose nustatyta EAFR
19 egzono delecijy arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijy, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-
AM kodas C34) (pareiskéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);

1.7. pembrolizumabg (Keytruda), skirta derinyje su chemoradioterapija (iSorine spinduline
radioterapija, veliau skiriant brachiterapija) suaugusiyjy III-IVA stadijy pagal FIGO 2014
klasifikacijg vietiSkai i$plitusio gimdos kaklelio vézio gydymui (TLK-10-AM kodas C53), kai



pacientéms anksciau nebuvo skirtas prieSvézinis gydymas (pareiskéjas — UAB ,,Merck Sharp &
Dohme*).

2. Dél 2026 m. sausio 7 d. Lietuvos chemoterapeuty draugijos rasto ,,Dél vaisty
kabozantinibo ir nivolumabo skyrimo salygy“.

3. Dél 2025 m. gruodzio 22 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo rasto ,,Dél vaistiniy
preparaty botulino toksino perkélimo  ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A
sarasg))* ir dél 2025 m. sausio 21 d. VLK rasto ,,D¢l panaSaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty
grupés ir jy ekvivalentiniy doziy nustatymo*.

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

5. Dél 2025 m. sausio 5 d. UAB ,,SERVIER PHARMA* rasto ,,Dé¢l vaistinio preparato
Ivosidenib apimties sutarties®.

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

7. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Dél laiko stokos 1.1 ir 1.5 klausimy svarstymas atidétas. Dél nepakankamos Siuo
metu turimos informacijos 4 klausim svarstymas atidétas. Klausimy svarstymo eiga pakeista posédzio
metu.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.2. asciminiba (Scemblix), skirta gydyti suaugusiems pacientams
(TLK-10-AM kodas C92.1), kuriems diagnozuota létinés fazés Philadelphia chromosomai
teigiama létiné mieloidiné leukemija (Ph+ LML-LF) bei kuriems anks¢iau buvo skirtas
gydymas dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriy (pareiSkéjas - SIA Novartis Baltics
Lietuvos filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél
galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

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

2. gydymo kaSty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba
netaikant Prieinamumo gerinimo schemos (toliau — PGS).

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d.
jsakymas Nr. 159 ,,D¢él Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos apra§o patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas) 30'.4 papunkéiu, VVKT
pateiké rekomendacija nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba
jos dalj) su arba be skyrimo salygy, taikant ar netaikant PGS, iskyrus Tvarkos apraso 30!.2
papunktyje nurodytu atveju, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.2.3 papunktyje
numatytg salyga.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,45 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 2-13 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 65 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 423
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 26 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 326 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — (konfidenciali informacija).



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

2025 m. gruodzio 10 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas rastu informavo, kad teikia
komentarus dél VVKT parengtos neigiamos rekomendacijos nekompensuoti vaistinio preparato
»Scemblix* (asciminibas), skirto létine mieloidine leukemija sergantiems pacientams.

Raste nurodoma, kad rekomendacijos neigiamas sprendimas grindziamas dideliu
neapibréztumo valdymo poreikiu, taciau pareiskéjo vertinimu pateikti klinikiniai ir realios klinikinés
praktikos duomenys pagrindzia vaisto kliniking nauda. Pazymima, kad ASCEMBL tyrimo rodiklis —
gydymo trukmé (TTD) — yra kliniskai reikSmingas, atspindi ligos progresavimo ir rodo realig
klinikine nauda vélyvose gydymo linijose. Taip pat akcentuojama, kad molekulinio ir citogeninio
atsako rodikliai (MMR ir CCyR) yra aktualesni ankstesnése gydymo eilése.

Papildomai pabréziama Lietuvos hematology draugijos pozicija, pagal kurig asciminibas
laikomas kliniskai reikSminga gydymo galimybe pacientams, kuriems liga atspari ankstesniems
gydymo biidams.

Taip pat nurodoma, jog kitos tarptautinés sveikatos technologijy vertinimo agentiiros yra
priémusios teigiamas rekomendacijas d¢l asciminibo kompensavimo, o asciminibas yra jtrauktas |
2025 m. European LeukemiaNet gydymo gaires.

PareiSkéjas siiilo apsvarstyti vaisto kompensavimg taikant rizikos pasidalijimo ar klinikinio
efektyvumo sutartj, numatant, kad gydymas buty skiriamas ribotai pacienty grupei pagal aiskiai
apibréztas indikacijas, o gydymo testinumas bty vertinamas po nustatyto laikotarpio. Taip pat
pateikiamas preliminarus prognozuojamas pacienty skaicius — apie 3740 pacienty per metus — ir
nurodoma, kad prireikus biity tikslinga atnaujinti biudZeto poveikio analize.

Pareiskéjas praSo, vadovaujantis galiojaniomis procediiromis, jvertinti pateiktus
argumentus, apsvarstyti galimybe perzitréti rekomendacija bei sudaryti galimybe pareiskejo
atstovams dalyvauti Komisijos posédyje ir pateikti papildomus paaisSkinimus.

Sveikatos technologijos vertinimo klinikinés dalies iSvada buvo grindZiama tiesioginio
palyginimo 3 fazés klinikiniu tyrimu ASCEMBL. Remiantis $io klinikinio tyrimo rezultatais didesnis
klinikinis veiksmingumas nustatytas pagal didjji molekulinj atsaka 24 ir 96 tyrimo savaite, kuris buvo
statistiSkai ir kliniSkai reikSmingas gydant pacientus asciminibu ir lyginant su jprasta klinikine
praktika (bozutinibu). Bendro i§gyvenamumo rezultatai neparodé skirtumo tarp palyginamyjy grupiy,
o tai lemia didelj neapibréztuma prognozuojant tikéting $io vaisto naudg pacientams trecioje gydymo
eil¢je. Tod¢l VVKT jvardina jog farmaekonomingje analiz¢je didziausig neapibréZtuma lemia bendro
1Sgyvenamumo (BI) jvertinimas. Atsizvelgiant j analizéje taikoma viso gyvenimo laiko perspektyva,
Pareiskéjas pateike 3 skirtingus metodus BI jvertinimui. Pagrindinio atvejo analizéje taikant Siuos tris
skirtingus metodus, analizés rezultatas kinta placiose ribose: 40 000 eur/QALY —400 000 eur/QALY.
Visi pateikti BI jvertinimo variantai pasiZymi neapibréZtumu ir néra svariy ir pagristy argumenty né
vieno 1§ Siy metody taikymui. PareiSkéjas pagrindinio atvejo analizéje taiko  pastovaus
isgyvenamumo po gydymo nutraukimo (TTD) metoda. Sis metodas generuoja 40 000 eur/QALY
analizés rezultata, kuris yra palankiausias pareiskéjui. Sis metodas grindziamas prielaida, jog gydymo
trukme atspindi ligos progresavima, taciau pareiSkéjas nepateikia tai jrodanciy svariy argumenty apie
TTD bei IBLP ir BI koreliacijg.

2026 m. sausio 27 d. asociacija "Kraujas" kreipési raStu, pateikdama savo nuomong dél
vaistinio preparato asciminibo (Scemblix) kompensavimo suaugusiems pacientams, sergantiems
létine faze Philadelphia chromosomai teigiama létine mieloidine leukemija (Ph+ LML), kuriems
ankstesnis gydymas dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriy buvo neveiksmingas arba
netoleruojamas.

Raste pabréziama, jog VVKT atlikto klinikinio vertinimo metu nustatyta, kad asciminibo
palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, palyginti su jprastoje klinikin¢je praktikoje taikomu
gydymu.



Taip pat akcentuojama, kad Lietuvoje LML pacientams §iuo metu kompensuojami trijy
gydymo eiliy vaistai, taciau iSnaudojus visas Sias galimybes alternatyvaus gydymo nebelieka.
Asociacija atkreipia démesj, kad vélesnése gydymo eilése pagrindiniu klinikiniu tikslu tampa ne
molekulinio atsako rodikliai, o gydymo testinumas, paciento iSgyvenamumo ir gyvenimo kokybés
uztikrinimas, todél konservatyvus vertinimas pagal MMR kriterijy nevisiskai atspindi realig klinikine
situacijg.

Raste nurodoma, kad kity valstybiy sveikatos technologijy vertinimo institucijos (Didziosios
Britanijos, Kanados, Airijos ir Prancuzijos) rekomenduoja asciminibo kompensavimag kaip
alternatyva pacientams, kuriems ankstesnis gydymas dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriy
buvo nesé¢kmingas. Taip pat pazymima, kad nors vertinime nurodomas neapibréztumas dél bendrojo
1Sgyvenamumo duomeny, tai neturéty biiti klititis kompensuoti vaistg pacientams, neturintiems kity
gydymo alternatyvy.

Asociacija papildomai informuoja, kad dalis pacienty nuo 2020 m. asciminibg gauna pagal
labdaros (Vilties) programas, kuriy nutraukimo atveju pacientai likty be gydymo, o vienintele
alternatyva biity didelés rizikos alogeniné kauly ¢iulpy transplantacija.

Atsizvelgdama j iSdéstytus klinikinius, medicininius ir socialinius argumentus, asociacija
praso Komisijos svarstyti galimybe kompensuoti asciminibg pacientams, sergantiems létine
mieloidine leukemija, kai ankstesnis gydymas kompensuojamais vaistais yra neveiksmingas arba kai
yra iSnaudotos visos kitos gydymo galimybés.

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: vidutiné ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 094 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: pacientai Lietuvoje yra gydomi Siais tirozinkinazés
inhibitoriy (TKI) grupés vaistais: imanitibu, nilotinibu, dazatinibu, bozutinibu.

4. ligos pobudis: lIetiné mieloleukemija (LML) yra létai progresuojanti kraujo ir kauly ¢iulpy
liga, kuri paprastai pasireiskia vyresniame amziuje ir labai retai pasireiskia vaikams. Priezastys, dél
kuriy susergama LML, néra visiSkai aiSkios. LML yra viena i§ keturiy pagrindiniy leukemijos tipy.
LML prasideda nuo kamieniniy lasteliy poky¢iy. LML sergantiems pacientams nustatoma
vadinamoji Filadelfijos chromosoma, kuri susidaro tuomet, kai susikei¢ia 9—osios ir 22-o0sios
chromosomy dalys. Filadelfijos chromosomoje esantis BCR::ABL genas koduoja baltyma
tirozinkinaze, kuris kontroliuoja kamieniniy Igsteliy virtimg baltaisiais kraujo kiineliais
(granuliocitais ar blastais). Sveiko Zmogaus organizme kraujo lasteliy dalijimasis yra
kontroliuojamas. Sergant LML §i funkcija sutrinka.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»dcemblix skirtas gydyti suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota létinés fazes Philadelphia
chromosomai teigiama létiné mieloidine leukemija (Ph+ LML LF) bei kuriems anksc¢iau buvo skirtas
gydymas dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriy ir kai pacientams dél paSaliniy reiSkiniy ar
gretutiniy ligy profilio Dasatinibum skyrimas yra negalimas (skyrimo salygos identiSkos
Bosutinibum).”

Asociacijos ,,Kraujas*“ vadove I. Drégviené prisijungé 14:11 prie posédzio.

I. Drégviené pristaté 1étinés mieloleukemijos pacienty situacija. Pazymeéjo, kad dauguma
pacienty, gydomi tirozinkinazés inhibitoriais, gyvena pilnavert] gyvenima, taCiau yra nedidelé
pacienty grupé¢ (apie 5—7 asmenis), kuriems visos kompensuojamos gydymo galimybés yra iSsemtos
ir neveikia né vienas i$ keturiy vaisty.

Siai grupei aktualus vaistas asciminibas, kuris jau buvo svarstytas 2024 m. Komisijoje ir
VVKT. Nors pripazinta papildoma terapiné nauda ir veiksmingumas, dé¢l nebrandziy bendro



1Sgyvenamumo duomeny buvo pateikta rekomendacija nekompensuoti vaisto. Vis délto, asciminibas
2024 m. nebuvo kompensuotas dél per didelés vaisto kainos.

Pabrézta, kad Siy pacienty gydymo tikslas néra gilus molekulinis atsakas, o galimybé
iSgyventi ir i§laikyti gyvenimo kokybe. Alternatyva — kauly ¢iulpy transplantacija — yra sudétinga, ne
visada veiksminga, itin alinanti pacientams ir labai brangi procediira.

I. Drégviené paragino Komisijg atsizvelgti | pacienty poreikius, pasinaudoti teise priimti
sprendimg nepaisant rekomendacijos ir uztikrinti gydyma Siai mazai, bet kritiSkai pazeidziamai
pacienty grupei.

Asociacijos ,,Kraujas* vadové 1. Drégvien¢ atsijungé 14:18.

VVKT atstové papildo, jog pacientai iSreiSkia asciminibo poreikj vélesnéje eiléje, kai
pacientams yra iSbandytas gydymas TKi, tokiems pacientams gydymo alternatyva gali biiti kauly
Ciulpy transplantacija.

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo atstovai M. Greblikas, D. Stankevi¢iené prisijungé
14:21.

M. Greblikas pazyméjo, kad situacija dél vaisto kompensavimo yra sudétinga dél didelio
neapibréztumo ekonominiame vertinime. Nors gauta saglyginai teigiama rekomendacija, pagrindine
problema islieka didelis poreikis kainos nuolaidai, kylantis dél skirtingy modeliavimo prielaidy —
inkrementinis kasty ir naudos rodiklis, priklausomai nuo modelio, svyruoja (konfidenciali
informacija).

Paaiskinta, kad paraiska $iuo metu pateikta treciai—ketvirtai gydymo eilei, nors anksc¢iau
buvo teikta treiai eilei. Pabrézta, jog realus pacienty skaicius, kuriems vaistas bity kritiSkai
reikalingas ketvirtoje eiléje, yra nedidelis — apie 6—10 pacienty, dalis jy Siuo metu gydomi gamintojo
1¢Somis jau keleta mety.

Akcentuota, kad pagal naujausias Europos gydymo gaires létinés mieloleukemijos gydymo
tikslai skiriasi priklausomai nuo gydymo eilés: pirmose eilése siekiama gilaus molekulinio atsako ir
galimybés nutraukti gydyma, o trecioje, ketvirtoje ir vélesnése eilése pagrindinis tikslas yra gydymo
testinumas. Sis testinumas turi esming klinikine verte, nes pacientams, kuriems i$semtos visos kitos
galimybés, gydymo nutraukimas lemia labai prastas baigtis.

PareiSkéjas sitilé ieSkoti sprendimy ribotai pacienty grupei, pavyzdziui, taikant rezultatais
pagristas sutartis ar uztikrinant vaisto prieinamumg tik ketvirtos eilés pacientams. Taip pat pateiktas
pasitilymas (konfidenciali informacija)..

PabréZta, kad neigiamas kompensavimo sprendimas bty interpretuojamas ne kaip
finansiniy iStekliy stoka, o kaip terapinés vertés nepripaZinimas, kas ateityje apsunkinty galimybes
testi gydyma pacientams net ir gamintojo léSomis.

VVKT atstové Larisa Gorobets papildé, jog vertinime nurodyta, kad yra pripaZjstama
papildoma asciminibo terapiné nauda pacientams, taCiau atsizvelgiant ] neapibréztumus BI
jvertinime, reikalinga papildoma kainos nuolaida.

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo atstovai M. Greblikas, D. Stankevi€iené atsijungé
14:34.

Onkohematologijos centro l.e.p. vadovas M. Jurgutis prisijunge 14:35.

Gydytojas hematologas M. Jurgutis teigia, kad létiné mieloleukemija dazniausiai serga
darbingo amziaus asmenys, o pastaruosius 25 metus $i liga sekmingai gydoma taikiniy terapija —
tirozinkinazes inhibitoriais, 1§ kuriy Lietuvoje §iuo metu kompensuojami keturi vaistai.

Pazyméta, kad nors gydymas dazniausiai yra efektyvus ir gerai toleruojamas, daliai pacienty
pasireiskia gydymo nesékmé arba sunkiis nepageidaujami reiskiniai. Tokiais atvejais kei¢iami vaistai,
taciau, jei neveikia keli tirozinkinazés inhibitoriai, tikétina, kad ir kiti tos pacios klasés vaistai bus
neveiksmingi ar netoleruojami.

Svarstomas vaistas asciminibas pasizymi kitu veikimo mechanizmu, néra tirozinkinazés
inhibitorius, taciau yra efektyvi taikiniy terapija. Gydytojas pabréze, kad Klaipédos universitetingje
ligoning¢je sukaupta didziausia patirtis gydant Siuo vaistu: nuo 2019 m. pagal pacienty “Vilties”



programg juo gydyti penki pacientai, kuriems neveike keli ankstesni gydymo biidai. Keturi pacientai
Siuo metu gyvi, gydymas veiksmingas, pasiektas geras molekulinis atsakas ir nepastebéta reikSmingy
Salutiniy reiskiniy.

Atkreiptas démesys | praktines problemas: vaistui jau esant registruotam Europos Sajungoje,
jis nebegali biti skiriamas per “Vilties” programg, ta¢iau esamiems pacientams vis dar tiekiamas
klinikiniy tyrimy pakuotése. Dél to kyla tiekimo ir administraciniy sunkumy, véluoja gydymas,
ligoniniy vaistinés negali priimti Siy vaisty klinikinése pakuotése.

Gydytojas pabrézé, kad ateityje atsiradus naujiems pacientams, kuriems Sis vaistas biity
bitinas, nebeliks galimybés jj skirti. Kalbama apie labai mazg pacienty skaic¢iy — apie 8 pacientus
visoje Lietuvoje, kasmet galbiit prisidéty po 1 nauja pacientg.

Onkohematologijos centro l.e.p. vadovas M. Jurgutis atsijungé 14:46.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi |
gydytojus specialistus, praSant patikslinti vaistinio preparato asciminibo skyrimo sglygas ketvirtos
eilés gydymui ir nurodyti galimg pacienty skai¢iy per metus. Taip pat Komisijai sitiloma balsuoti dél
kreipimosi ] pareiskéja, prasant rastu patvirtinti siilomg vaisto kaina.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicieng, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. 1. Kreiptis i gydytojus specialistus, prasant patikslinti vaistinio
preparato asciminibo skyrimo salygas ketvirtos eilés gydymui ir nurodyti pacienty skaiciy per
metus 2. Kreiptis j pareiSkéja, prasant rastu patvirtinti siilomg vaisto kaing.

SVARSTYTA. 1.3. alektiniba (Alecensa), skirta monoterapijai suaugusiesiems
sergantiems nesmulkiy lasteliy plauciy véZiu adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodai C33,
C34) po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didelé ligos atkrycio rizika, kai nustatytas
anaplazinés limfomos kinazés (ALK) teigiamas navikas (pareiSkéjas - UAB ,,Roche Lietuva“) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

VVKT jvertinusi pareiSkéjo pateikta informacija nurod¢, kad siilomo kompensuoti vaistinio
preparato:

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

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatag pagal paraiSkoje nurodyty indikacija (arba jos dalj) su skyrimo
salygomis, taikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraSo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,054 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 8-25 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 398 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,2
mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 395 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 1,2 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateikeé PGS — (konfidenciali informacija).

PSDF biudZeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad gamintojo
baziné kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant | 2026 m. I pusm.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

Jei biity priimtas sprendimas kompensuoti alektinibg siiilomai kompensuoti indikacijai,
VLK sitlo siiiloma kompensuoti indikacija papildyti Siuo metu galiojancig 2019 m. vasario 1 d.
sudarytg sutart] (konfidenciali informacija).

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



1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 093 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos pulmonology draugijos ir Lietuvos pulmonology
ir alergology draugija pozicijos;

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2009 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-127 D¢l plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio i$laidos
kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraSo patvirtinimo®.

4. ligos pobiidis: Plauc¢iy vézys yra dazniausia mirties nuo vézio priezastis. Ankstyvas
plauciy vézys daznai neturi jokiy simptomy. Plauciy vézio simptomai daznai biina nespecifinés
kvépavimo problemos — kosulys, dusulys ar kriitinés skausmas.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas kaip monoterapija anaplazinés limfomos kinazés (ALK) atzvilgiu teigiamo NSLPV
adjuvantiniam gydymui po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didelé ligos atkrycio rizika. Gydymo
trukmé ne ilgesné nei 24 mén.“.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiloma i Rezervinj vaisty sarasg jraSyti vaistinj preparata alektinibg (Alecensa), skirtg
monoterapijai suaugusiesiems sergantiems nesmulkiy Iasteliy plauciy véziu adjuvantiniam gydymui
(TLK-10-AM kodai C33, C34) po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didel¢ ligos atkrycio rizika,
kai nustatytas anaplazinés limfomos kinazés (ALK) teigiamas navikas, taikant skyrimo salyga
»Skiriamas kaip monoterapija anaplazinés limfomos kinazés (ALK) atzvilgiu teigiamo NSLPV
adjuvantiniam gydymui po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didelé ligos atkrycio rizika. Gydymo
trukmé ne ilgesné nei 24 meén.“ ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys §ig sutarty: (konfidenciali
informacija).

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

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty saraSq jrasSyti vaistinj preparatg alektiniba (Alecensa), skirta monoterapijai
suaugusiesiems sergantiems nesmulkiy Igsteliy plauciy véZiu adjuvantiniam gydymui (TLK-
10-AM kodai C33, C34) po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didelé ligos atkry¢io rizika, kai
nustatytas anaplazinés limfomos kinazés (ALK) teigiamas navikas, taikant skyrimo salyga
»Skiriamas kaip monoterapija anaplazinés limfomos kinazés (ALK) atZvilgiu teigiamo NSLPV
adjuvantiniam gydymui po radikalios naviko rezekcijos, kai yra didelé ligos atkrycio rizika.
Gydymo trukmé ne ilgesné nei 24 mén.“ ir su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sia sutartj:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. tislelizumabg (Tevimbra), skirta kartu su chemoterapija platinos
ir fluoropirimidino pagrindu suaugusiy pacienty, serganc¢iy HER-2 neigiama vietiSkai
iSplitusia, neoperuotina arba metastazavusia skrandZio arba gastroezofaginés jungties (S/GEJ)
adenokarcinoma, kurios navikai turi PD-L1 iSraiSka, kai naviko srities teigiamumo (angl.
tumour area positivity, TAP) jvertis yra >5 %, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C16)
(pareiSkéjas - BeiGene Switzerland GmbH) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika
(Ilyginant su pembrolizumabu ar nivolumabu);

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


https://lt.wikipedia.org/wiki/Mirtis
https://lt.wikipedia.org/wiki/Kosulys
https://lt.wikipedia.org/w/index.php?title=Dusulys&action=edit&redlink=1

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunk&iu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dali) su arba be skyrimo salygy,
taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas.

VVKT pazymi, kad vadovaujantis Tvarkos apraso 35 punktu, atsizvelgiant j papildomos
analizés (KMA) rezultatus, rekomenduoja kompensuoti tislelizumabg su salyga, kad bus pasiekiami
Tvarkos apraso 54.1' punkte numatyti reikalavimai: t.y., lyginant su pembrolizumabu, tislelizumabo
kastai mazés ne maziau (konfidenciali informacija) pirmaisiais kompensavimo metais ir S§is
mazejimas bus i§laikomas per pirmuosius penkerius vaistinio preparato kompensavimo metus.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 25-58 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 376 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 872
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazety apie 364 tiikkst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 845 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

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

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad gamintojo
faktin¢ baziné kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant ; 2026 m. I pusm.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant gamintojy teikiamas konfidencialias
nuolaidas.

Jei bty priimtas sprendimas dél tislelizumabo sitilomos indikacijos kompensavimo, siiilome
Ipareigoti gamintoja pasirasyti sutartj del bendros prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidy sumos PD-
1/PDL-1 (programuotos lastelés ziities baltymo 1/programuotos lastelés zities baltymo ligando 1)
inhibitoriams skrandZio, skrandZio ir stemplés jungties ar stemplés véZiui (C15-C16) gydyti,
nekeifiant nustatytos bendros prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy sumos (konfidenciali
informacija).

Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty PD-L1 tyrimus, jei buty kompensuojamas vaistas
tislelizumabas. Jei gamintojas nejsipareigoty apmokéti PD-L1 tyrimy kaSty, ir biity priimtas
sprendimas §] tyrimg kompensuoti PSDF biudZzeto 1éSomis, papildomos islaidos Siam tyrimui
sudaryty (konfidenciali informacija)..

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

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: kasty mazinimo analize;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: pirmos eilés nerezekuotinos, lokaliai paZengusios ar
metastazavusios skrandzio/gastroezofaginés jungties adenokarcinomos, kuri yra HER-2 neigiama ir
PD-L1 teigiama, gydymas yra pagrjstas pembrolizumabo ar nivolumabo deriniu su chemoterapija
(ChT). Vietiné ir lokaliai iSplitusi liga gali biuti gydoma endoskopine rezekcija, chirurgija,
perioperacine chemoterapija ir radikalia gastrektomija. Ankstyvos stadijos gydymo tikslas yra
visiSkai pasalinti arba iSnaikinti ligg, kad bty iSvengta véZio pasikartojimo ar plitimo.

4. ligos pobudis: skrandzio vézys iSsivysto i§ létinio epitelio lasteliy uzdegimo, kuris
progresuoja ] atrofija, metaplazijg, displazijag ir galiausiai skrandzio vézj. Tikroji skrandZzio



adenokarcinoma (taip pat: kardijos skrandzio vézys) atsiranda apatin¢je skrandzio dalyje, o
gastroezofaginés jungties adenokarcinoma (GEJ; taip pat: kardijos skrandzio vézys) atsiranda
regione, besiribojan¢iame su stemplés ir skrandzio sandiira.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitllomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su sudétine chemoterapija fluoropirimidiny ir platinos vaistiniy preparaty
pagrindu, vietiSkai iSplitusios, neoperuotinos ar metastazavusios skrandzio, skrandzio ir stemplés
jungties HER-2 neigiamos adenokarcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés biklés (ECOG 0
ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir TAP rodmuo yra > 5 %. Gydymas tgsiamas
iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo).*

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apra$o 54.1!
papunkciu, Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sarasg) vaistinj preparatg tislelizumabg (Tevimbrg), skirta kartu su chemoterapija platinos ir
fluoropirimidino pagrindu suaugusiy pacienty, sergan¢iy HER-2 neigiama vietiskai iSplitusia,
neoperuotina arba metastazavusia skrandzio arba gastroezofaginés jungties (S/GEJ) adenokarcinoma,
kurios navikai turi PD-L1 iSraiska, kai naviko srities teigiamumo (angl. tumour area positivity, TAP)
jvertis yra >5 %, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C16), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
derinyje su sudétine chemoterapija fluoropirimidiny ir platinos vaistiniy preparaty pagrindu, vietiskai
iSplitusios, neoperuotinos ar metastazavusios skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties HER-2
neigiamos adenokarcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés buklés (ECOG 0 ar 1)
suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir TAP rodmuo yra > 5 %. Gydymas tgsiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo)* ir
su salyga, kad pareiskéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. AukStikalne, A.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré
jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjuy vaisty joms gydyti sarasa (A saraS$q) vaistinj preparata
tislelizaumaba (Tevimbrg), skirta kartu su chemoterapija platinos ir fluoropirimidino pagrindu
suaugusiy pacienty, serganfiy HER-2 neigiama vietiSkai iSplitusia, neoperuotina arba
metastazavusia skrandZio arba gastroezofaginés jungties (S/GEJ) adenokarcinoma, kurios
navikai turi PD-L1 iSraiSka, kai naviko srities teigiamumo (angl. tumour area positivity, TAP)
jvertis yra >5 %, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C16), taikant skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su sudétine chemoterapija fluoropirimidiny ir platinos vaistiniy preparatuy
pagrindu, vietiSkai iSplitusios, neoperuotinos ar metastazavusios skrandzio, skrandzio ir
stemplés jungties HER-2 neigiamos adenokarcinomos pirmaeiliam gydymui geros funkcinés
biuklés (ECOG 0 ar 1) suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir TAP rodmuo yra >
5 %. Gydymas t¢siamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uZbaigimo)“ ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 1.6. osimertiniba (Tagrisso), skirta derinyje su: pemetreksedu ir
chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu NSLPV,
kuriy navikuose nustatyta EAFR 19 egzono deleciju arba 21 egzono (L858R) substitucijos
mutacijy, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C34) (pareiSkéjas — UAB ,,AstraZeneca
Lietuva“) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo
interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai atitinka referencing naudingumo verte taikant arba netaikant PGS.
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Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparata 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 arba Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,398 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 66-309 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 4,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 15,6 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 939 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 6,6 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — sitilyma dél (konfidenciali informacija).

Prognozuojamos islaidos vertintos pagal 2026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyne nustatytg osimertinibo bazine¢ kaing (konfidenciali informacija) bei atsizvelgiant |
2026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant gamintojy teikiamas
konfidencialias nuolaidas.

Jei biity priimtas sprendimas kompensuoti osimertinibg sitilomai kompensuoti indikacijai,
VLK sitlo siiloma kompensuoti indikacija papildyti Siuo metu (konfidenciali informacija).

2026 m. sausio 12 d. UAB “AstraZeneca Lietuva” rastu pateiké pastabas dél STV vertinimo
iSvados ir rekomendacijos bei PSDF biudzeto iSlaidy vaistiniam preparatui, siilomam jrasyti |
kompensuojamyjy vaisty sarasa, apskai¢iavimo protokolo.

PareiSkéjas nurode, kad skyrimo salygoje sitilo iSbraukti formuluote ,,arba planuoto gydymo
uzbaigimo®, kadangi planuotas (baigtinis) gydymo uzbaigimas taikytinas imunoterapijos atvejais,
taciau néra tinkamas TKI gydymo atveju.

Taip pat pareiskéjas pateiké atnaujintus duomenis apie prognozuojamg gydymo trukme,
pacienty skaiciy, ligotumo rodiklius bei PSDF biudzeto islaidas, pagristus naujausiais klinikiniy
tyrimy, ligotumo rodikliy ir nacionaliniy registry duomenimis, ir paprasé patikslinti skyrimo salyga
bei atnaujinti PSDF protokola pagal aktualius duomenis.

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
kasty naudingumo verté 128 488 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2009 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-127 D¢l plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio i$laidos
kompensuojamos 1§ privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, tvarkos apraSo patvirtinimo*.

4. ligos pobudis: plauciy veézys (broncho ir plaucio piktybinis navikas, ligos kodas pagal
TLK-10-AM C34) tai plauciy piktybinis navikas. Plauciy vézys yra nekontroliuojamas lasteliy
dauginimasis plauc¢iy audiniuose. Tai gali salygoti véZinio audinio metastaz¢ | gretimus organus.
Plauciy vézys yra dazniausia mirties nuo vézio priezastis. ISskiriamos dvi pagrindinés plauciy vézio
grupés: nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézys (NSLPV) ir smulkiyjy lasteliy plauciy vézys. NSLPV yra
daZniausia plauciy vézio rusis, sudaranti apie 85% visy plauciy vézZio atvejy. Smulkiyjy Igsteliy
plauciy veézys aptinkamas reciau, bet progresuoja labai greitai.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pakoreguota VVKT sitilomg
skyrimo salyga: ,,Skiriamas derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu pirmaeiliam
gydymui suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu NLSPV, kuriy navikuose nustatyta EAFR
19 egzono delecijy arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijy. Gydymas tgsiamas iki nepriimtino
toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo*.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiloma j Rezervinj vaisty saraSg jraSyti vaistin] preparatg osimertinibg (Tagrisso), skirtg
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derinyje su: pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems
iSplitusiu NSLPV, kuriy navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijy arba 21 egzono (L858R)
substitucijos mutacijy, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C34), taikant skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu pirmaeiliam gydymui
suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu NLSPV, kuriy navikuose nustatyta EAFR 19 egzono
delecijy arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijy. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio
poveikio atsiradimo, ligos progresavimo® ir su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys $ig sutartj:
(konfidenciali informacija).

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢é, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty sarasq jrasyti vaistinj preparata osimertiniba (Tagrisso), skirta derinyje su:
pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu, suaugusiems pacientams, sergantiems
iSplitusiu NSLPV, kuriy navikuose nustatyta EAFR 19 egzono delecijy arba 21 egzono (L858R)
substitucijos mutacijy, pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C34), taikant skyrimo salyga
»3kiriamas derinyje su pemetreksedu ir chemoterapija platinos pagrindu pirmaeiliam
gydymui suaugusiems pacientams, sergantiems iSplitusiu NLSPV, kuriy navikuose nustatyta
EAFR 19 egzono delecijuy arba 21 egzono (L858R) substitucijos mutacijy. Gydymas t¢siamas
iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo*® ir su salyga, kad pareiskéjas
pasirasys §ia sutarti: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.7. pembrolizumaba (Keytruda), skirta derinyje su
chemoradioterapija (iSorine spinduline radioterapija, véliau skiriant brachiterapija)
suaugusiyjy ITI-IVA stadiju pagal FIGO 2014 Kklasifikacija vieti§kai iSplitusio gimdos kaklelio
vézio gydymui (TLK-10-AM kodas C53), kai pacientéms anks¢iau nebuvo skirtas prieSvéZzinis
gydymas (pareiSkéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kaStai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba

netaikant PGS.

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

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,663 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 72-192 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 4,2 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
9,6 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike, taciau (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaidg, kad
pembrolizumabo faktiné¢ bazin¢ kaina (konfidenciali informacija) bity taikoma pirmaisiais-
penktaisiais metais bei atsizvelgiant § 2026 m. [ pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
kainas.

Jei buty priimtas sprendimas kompensuoti pembrolizumabg sitilomai kompensuoti
indikacijai, VLK siiilo silloma kompensuoti indikacija papildyti (konfidenciali informacija).
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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: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 092,8 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: ESMO rekomendacijose (2017 m.) praSomos kompensuoti
indikacijos atveju (vietiskai iSplites gimdos kaklelio vézys, FIGO (angl. Federation of Gynecology
and Obstetrics) 2014 1II-IVA stadija) rekomenduojamas gydymas: FIGO III stadijai
rekomenduojamas pirmos eilés gydymas chemoradioterapija (CRT) (parenkamas pagal chirurging
arba pozitrony emisijos tomografijos- kompiuterinés tomografijos (PET-KT) stadijas), FIGO IVA
rekomenduojamas pirmos eilés gydymas CRT ir dubens eksenteracija. Dazniausiai pasirenkama
platinos pagrindo chemoterapija, Lietuvoje cisplatina $iai ligai gydyti yra kompensuojama.

4. ligos pobudis: Gimdos kaklelio vézys (GKV) yra palyginti dazna motery onkologiné liga,
uzimanti 3 — 4-tg vietg tarp piktybiniy naviky, kuriais serga moterys Lietuvoje. Vienas svarbiausiy
gimdos kaklelio vézio rizikos veiksniy yra zmogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija gimdos
kaklelyje. Gimdos kaklelio véZio histologiniy tyrimy metu 99,7 proc. atvejy randama ZPV infekcija.
Sveiky motery infekuotumas ZPV labai susijes su amziumi — jauny, 20-25 m. amzZiaus lytiskai
aktyviy motery infekuotumas ZPV svyruoja nuo 20 iki 80 procenty. Dazniausiai ZPV sukelia jvairias
karpas ar papilomas (Condylomata acuminata), ikivézinius pokyc¢ius, kurie ilgainiui gali virsti véziu.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su chemoradioterapija suaugusiy pacienciy, serganciy vietiskai iSplitusiu (III-
IVA stadijy pagal FIGO Kklasifikacija) gimdos kaklelio véZiu, pirmaeiliam gydymui. Gydymas
tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio pasireiSkimo. Gydymo trukmé ne
ilgesné nei 24 ménesiai”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma jraSyti | Rezervinj sgrasg vaistinj preparatg pembrolizumabg (Keytruda), skirtg
derinyje su chemoradioterapija (iSorine spinduline radioterapija, véliau skiriant brachiterapija)
suaugusiyjy III-IVA stadijy pagal FIGO 2014 klasifikacijg vietiSkai iSplitusio gimdos kaklelio véZio
gydymui (TLK-10-AM kodas C53), kai pacientéms anks¢iau nebuvo skirtas priesvézinis gydymas,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su chemoradioterapija suaugusiy pacienciy, serganciy
vietiSkai 1Splitusiu (III-IVA stadijy pagal FIGO klasifikacijg) gimdos kaklelio véziu, pirmaeiliam
gydymui. Gydymas tgsiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio pasireiskimo.
Gydymo trukmé ne ilgesné nei 24 ménesiai” ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

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

NUTARTA. 1.7. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti | Rezervinj sarasg vaistinj preparata pembrolizumabg (Keytruda), skirta derinyje su
chemoradioterapija (iSorine spinduline radioterapija, véliau skiriant brachiterapija)
suaugusiyjy III-IVA stadijy pagal FIGO 2014 Kklasifikacijq vietiSkai iSplitusio gimdos kaklelio
vézio gydymui (TLK-10-AM kodas C53), kai pacientéms anks¢iau nebuvo skirtas prieSvéZzinis
gydymas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su chemoradioterapija suaugusiy
paciendiy, serganc¢iy vietiSkai iSplitusiu (III-IVA stadijy pagal FIGO Klasifikacija) gimdos
kaklelio véZiu, pirmaeiliam gydymui. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio pasireiSkimo. Gydymo trukmé ne ilgesné nei 24 ménesiai” ir su
salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).



13

SVARSTYTA. 2. Dél 2026 m. sausio 7 d. Lietuvos chemoterapeuty draugijos rasto ,,Dél
vaisty kabozantinibo ir nivolumabo skyrimo salygy“.

2026 m. sausio 5 d. Lietuvos chemoterapeuty draugija rastu kreipési su praSymu koreguoti
kompensuojamyjy vaisty skyrimo salygas, nustatytas A sgrase, susijusias su vaistais nivolumabu ir
kabozantinibu, skiriamais piktybinio inksty naviko (inksty lasteliy karcinomos) ambulatoriniam
gydymui.

Raste nurodoma, kad Siuo metu galiojan¢iame A sgraSe pateiktos Siy vaisty skyrimo sglygos
neatitinka vaistiniy preparaty charakteristiky santrauky, tarptautiniy klinikiniy tyrimy rezultaty bei
tarptautiniy gydymo gairiy (ESMO ir NCCN rekomendacijy), todél laikytinos netiksliomis ar
klaidingomis.

Pabréziama, kad:

o nivolumabas pagal patvirtintas indikacijas yra skirtas suaugusiyjy pazengusios inksty
lasteliy karcinomos gydymui po ankstesnio gydymo, o jo skyrimas po sunitinibo ar pazopanibo
neatitinka racionalios ir kliniskai pagristos gydymo sekos.

e kabozantinibas yra stipresnis TKI grupés vaistas, kurio skyrimas po silpnesniy tos
pacios grupés vaisty (sunitinibo ar pazopanibo) yra kliniSkai pagristas ir rekomenduojamas
tarptautinése gydymo gairése.

e galiojanCios A saraSo formuluotés gali lemti neracionaly PSDF léSy naudojima ir
potencialiai nepalankias pasekmes pacientams.

Taip pat nurodoma, kad sitilomi pakeitimai atitinka galiojantj teisinj reguliavima ir neturéty
daryti papildomos neigiamos jtakos PSDF biudzetui, o prieSingai — prisidéty prie efektyvesnio
pacienty gydymo ir racionalaus PSDF IéSy panaudojimo.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir siekiant tinkamai jvertinti gydymo eiliSkumag
Komisijai siiiloma balsuoti dél kreipimosi j Lietuvos chemoterapeuty draugija, siekiant patikslinti ir
suderinti, po kokios ankstesnés terapijos turéty biiti skiriami vaistai nivolumabas ir kabozantinibas.

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

NUTARTA. 2. Kreiptis j Lietuvos chemoterapeuty draugija, siekiant patikslinti ir
suderinti, po kokios ankstesnés terapijos turéty buti skiriami vaistiniai preparatai nivolumabas
ir kabozantinibas.

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. gruodZio 22 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo rasto
»Dél vaistiniy preparaty botulino toksino perkélimo j ligy ir kompensuojamyju vaisty joms
gydyti sarasa (A sara$a))“ ir dél 2025 m. sausio 21 d. VLK rasto ,,Dél panaSaus gydomojo
poveikio vaistiniy preparaty grupés ir ju ekvivalentiniy doziy nustatymo*

2025 m. gruodzio 22 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo rastu informavo, kad nesutinka
tiekti vaistinio preparato botulino toksino (Dysport) uz ta pacig kaing, kuri Siuo metu taikoma
centralizuotai jsigyjant preparata, jeigu jis bty perkeltas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti saraSa (A sarasg). Nurodyta, kad VLK taikomas Dysport vieneto kainos apskai¢iavimo
metodas, grindziamas kito vaistinio preparato (Botox) kainos pagrindu ir didziausiy leistiny doziy
sulyginimu pagal preparato charakteristiky santraukg (toliau — PCS), neatitinka klinikinés praktikos
ir biologiniy vaisty ypatumy.

Raste pazymeéta, kad skirtingy botulino toksino preparaty vienetai, dozés, veikliyjy vienety
skaiCiavimas ir klinikinis taikymas néra tarpusavyje ekvivalentiski, tod¢l jy suvienodinimas
kainodaros tikslais laikytinas nepagrjstu. Akcentuota, jog realioje kliniking¢je praktikoje dozes ir
injekcijy intervalai individualizuojami pagal paciento biikle, indikacija ir gydymo atsaka, o PCS
nurodytos didZiausios leistinos dozés neatspindi faktinio vaisty vartojimo.

Atsizvelgiant | tai, konstatuota, kad skirtingy botulino toksino preparaty didziausiy leistiny
doziy sumy pagrindu apskaicCiuota vieneto kaina iSkreipia realius gydymo kasStus ir negali biiti
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laikoma objektyvia. Pareiskéjas siiilo, perkeliant botulino toksino preparatus j A sarasa, jy negrupuoti
tarpusavyje, o vertinti ir klasifikuoti atskiromis vieno gamintojo vaistiniy preparaty grupémis.

2025 m. sausio 21 d. VLK rastu kreipési, sitilydama nustatyti panasSaus gydomojo poveikio
vaistiniy preparaty botulino toksino grupg ir jy ekvivalentines dozes, kurios buty taikomos bazinei
kainai apskaiciuoti, vadovaujantis galiojanciu teisiniu reguliavimu

Raste nurodyta, kad iki 2026 m. sausio 1 d. botulino toksino preparatai buvo jraSyti i
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty sgraSg ir perkami centralizuotai, visy gamintojy
preparatus grupuojant j vieng eilute ir pasirenkant ekonomiskai naudingiausig pasiiilyma. Pakeitus
kompensavimo biidg ir botulino toksing jrasius j A sarasa, pabrézta, kad PSDF biudZeto iSlaidos neturi
dideéti.

Atsizvelgiant ] tai, siiloma sudarant kompensuojamyjy vaisty kainyng nustatyti vieng
botulino toksino vaistiniy preparaty grupe bei ekvivalentines dozes, nepaisant skirtingy gamintojy
preparaty dozavimo ir vartojimo intervaly skirtumy, nurodant, kad jy gydomasis poveikis laikytinas
analogisku. Ekvivalentiniy doziy apskai¢iavimas grindziamas vaisty PCS, apskai¢iuojant maksimalig
52 savaiciy gydymo doze pagal didziausias leistinas dozes ir minimalius vartojimo intervalus.

1 lentele
Vaistinio 1 paciento 52
e e . e ee sav. gydymo . . .
o e preparato Vaistinio preparato veiklioji Ekvivalentiné
Indikacija bendrinis medZiaga m:l:ls Efr(:ali dozé
pavadinimas dozé, VV
Botulino toksinas A tipo
(Clostridium botulinum A tipo
toksino ir hemagliutinino 4333 2.8
Suaugusiyjy spazminis . kompleksas)
tortikolis ?0(;:;1;22 Clostridium botulinum A tipo
(kreivakaklysté) neurotoksinas, be kompleksus 1560 1
sudaranciy baltymy
Botulino toksinas A tipo 1560 1
(Clostridium botulinum)
Botulino toksinas A tipo
(Clostridium botulinum A tipo
toksino ir hemagliutinino 1040 24
Suaugusiyju kompleksas)
blefarospazmas (voky Botulino Clostridium botulinum A tipo
spazmas) toksinas neurotoksinas, be kompleksus 433 1
sudaranciy baltymy
Botulino toksinas A tipo 433 1
(Clostridium botulinum)
Botulino toksinas A tipo
(Clostridium botulinum A tipo 4333 29
Vaiky cerebrinis Botulino toksino ir hemagliutinino ’
paralyZius toksinas kompleksas)
Botulino toksinas A tipo 1473 1
(Clostridium botulinum)
Botulino toksinas A tipo
(Clostridium botulinum A tipo
toksino ir hemagliutinino 520 24
. . . k ] k
Suaugusiuiu veido | g ompleloas)
(hemifacialinis) toksinas Clostridium botulinum A tipo
spazmas neurotoksinas, be kompleksus 217 1
sudaranciy baltymy
Botulino toksinas A tipo 217 1
(Clostridium botulinum)
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Remiantis atliktais skaiiavimais, nustatytas vidutinis ir medianinis 2,6 veikimo vienety
santykis, kuris sitlomas taikyti kaip ekvivalentiné doz¢ botulino toksino A tipo (Clostridium
botulinum A tipo toksino ir hemagliutinino komplekso) preparatams, lyginant su kity formy botulino
toksinu. Pazymeéta, kad sitilomas santykis atitinka mokslin¢je literatiiroje dazniausiai nurodoma
skirtingy botulino toksino preparaty naudojimo proporcija.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VVKT
apskaiciuoti ekvivalentines dozes, pagal pateikta VLK informacijg.

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

NUTARTA. 3. Pavesti VVKT apskaiciuoti ekvivalentines dozes, pagal pateikta VLK
informacija.

SVARSTYTA. 5. Dél 2025 m. sausio 5 d. UAB ,,SERVIER PHARMA¥* rasto ,,Dél
vaistinio preparato Ivosidenib apimties sutarties* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

2026 m. sausio 5 d. UAB ,,Servier Pharma* rastu informavo, kad, atsizvelgiant j 2025 m.
spalio 9 d. Komisijos protokolo Nr. LKV-18/25 6 punktu priimta sprendima, vaistinis preparatas
ivosidenib (Tibsovo) buvo jtrauktas j A sarasa. Nurodyta, kad Sis vaistinis preparatas skirtas
suaugusiems pacientams, sergantiems naujai diagnozuota Gimine mieloidine leukemija (UML) su
IDH1 R132 mutacija, kuriems netinka jprastin¢ intensyvi indukciné chemoterapija.

Raste pazyméta, kad gydymas vaistiniu preparatu ivosidenibu tesiamas iki nepriimtino
toksinio poveikio, ligos progresavimo arba planuoto gydymo pabaigos, o jo kompensavimas siejamas
su rizikos pasidalijimo sutarties sudarymu kartu su vaistiniu preparatu venetoklaksu. Pagal pateiktus
PSDF biudZzeto prognozinius skai¢iavimus numatyta, kad per metus vaistiniu preparatu ivosidenibu
(konfidenciali informacija).

Raste pateikti duomenys apie faktinj vaistinio preparato venetoklakso vartojima ir pacienty
skaiCiy, kurie reikSmingai vir§ija ankstesnése sutartyse numatytas prognozes. Nurodyta, kad realus
vaistinio preparato venetoklakso poreikis 2025-2026 m. laikotarpiu gali siekti 88—110 pacienty per
metus, o vidutiné gydymo trukme, remiantis klinikiniy tyrimy ir realios klinikinés praktikos
duomenimis, yra ilgesné nei anksc¢iau planuota, todel galimos PSDF biudZeto i$laidos zenkliai didéja.

Ivertinus pateiktus klinikinius ir finansinius duomenis, konstatuota, kad Siuo metu galiojanti
vaistinio preparato venetoklakso sutartis neatitinka realaus pacienty skaiciaus ir gydymo trukmés, o
vien bendros apimties sutarties nepakanka visam faktiniam S§io vaistinio preparato poreikiui
kompensuoti. Taip pat pazyméta, kad, nesant papildomy apsaugos mechanizmy, kyla reikSminga
PSDF biudzeto vir$ijimo rizika, ypa¢ kompensuojant naujai jtrauktg vaistinj preparatg ivosideniba.

Raste pareiSkejas sitlo svarstyti galimybe sudaryti atskirg apimties sutart] vaistiniam
preparatui ivosidenibui arba sudaryti bendrg apimties sutartj su vaistiniu preparatu venetoklaksu, joje
aiSkiai nustatant, kad (konfidenciali informacija).

Posédzio metu VLK atstovas pazymejo, kad nors prognozuojamos vaistinio preparato
ivosidenibo i8laidos sudaro (konfidenciali informacija)., taCiau vertinant kito kompensuojamo
vaistinio preparato venetoklakso gydymo iSlaidas, Siam vaistiniam preparatui PSDF biudZeto i§laidos
siekty apie (konfidenciali informacija) per metus. Realus bendry prognozuojamy PSDF biudZeto
iSlaidy padid¢jimas galéty sudaryti apie (konfidenciali informacija)

Taip pat pazyméta, kad galimybé sudaryti atskirg apimties sutart] vaistiniam preparatui
ivosidenibui néra laikoma priimtina, nes tokiu atveju biity prarandama bendros apimties sutarties
vaistiniams preparatams tikslas. Analogiskai vertinta ir pareiSkéjo siiilyta alternatyva bendroje
sutartyje fiksuoti atskira suma, skirtg tik vaistinio preparato ivosidenibo kompensavimui —
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konstatuota, kad toks sprendimas taip pat neatitikty bendry apimties sutar¢iy vaistiniams preparatams
logikos ir strukttiros.

Komisijos pirmininkas pasiiilé (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti d¢l bendros apimties
sutarties salygy pakeitimo, padidinant joje numatytg bendrg prognozuojamy PSDF biudzeto islaidy
suma vaistams venetoklaksui ir ivosidenibui.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢é, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pritarti bendros apimties sutarties salyguy pakeitimui, siiilant sudaryti
sutartj dél bendros prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidy sumos vaistiniams preparatams
venetoklaksui ir ivosidenibui, papildant nustatytas prognozuojamas PSDF biudZeto iSlaidy
sumas Siomis prognozuojamomis PSDF biudZeto iSlaidy sumomis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 6. Dél 2025 m. spalio 7 d. UAB ,,Novo Nordisk Pharma* rasto ,,Dél
vaistinio preparato ,,Ozempic® iSgrupavimo, papildomos dozuotés jtraukimo j Kainyng ir ju
kainodaros“ — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél
galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Sis klausimas jau buvo svarstytas 2025 m. lapkri¢io 27 d. vykusiame
posédyje (protokolo Nr. LKV-23/25). Tuomet Komisija nutaré pavesti VVKT jvertinti vaistinio
preparato Ozempic atitikt] Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies kriterijams.

2026 m. sausio 29 d. VVKT rastu informavo, kad jvertino vaistinio preparato ,,Ozempic*
(veiklioji medziaga — semagliutidas) iSgrupavimo galimybe ir atitiktj Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies kriterijams.

Raste nurodoma, kad jvertinus terapines indikacijas, vartojimo btida, veikimo mechanizma,
veikimo trukme, gydomaji poveiki, kompensavimo saglygas, gydymo eiliSkuma ir skyrimg tos pacios
amziaus grupés pacientams, semagliutidas ir dulagliutidas priskirti tai paciai panasaus gydomojo
poveikio vaistiniy preparaty grupei. Registruotojo UAB ,,Novo Nordisk Pharma* praSymas i$skirti
semagliutidg j atskirg grupe ir nustatyti vienoda visy dozuociy bazing¢ kaing VVKT vertinimu
laikytinas nepagristu.

VVKT nurodo, kad semagliutidas ir dulagliutidas priklauso tai paciai farmakoterapinei
grupei (GLP-1 receptoriy agonistai), pasiZymi panasiu veikimo mechanizmu ir gydomuoju poveikiu
suaugusiyjy 2 tipo cukrinio diabeto gydyme. Nors kai kuriuose klinikiniuose tyrimuose nustatytas
didesnis semagliutido efektyvumas tam tikrais atvejais, bendras gydomasis poveikis vertinamas kaip
panaSus, o semagliutidas nelaikytinas nepakei¢iamu vaistiniu preparatu.

Apibendrinant, VVKT konstatuoja, kad semagliutidas neatitinka né vieno Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalyje nustatyto nepakei¢iamumo kriterijaus, todel
néra pagrindo jj iSskirti j atskirg panaSaus gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupe
kompensavimo kainyne.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél nepritarimo
vaistinio preparato ,,Ozempic* (veiklioji medziaga — semagliutidas) iSskyrimui ] atskiras panasaus
gydomojo poveikio vaistiniy preparaty grupes, papildomos dozuotés jtraukimui | Kainyng ir
atitinkamos kainodaros taikymui.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskien¢, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, R. Balnyt¢, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskien¢. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Nepritarti vaistinio preparato ,,Ozempic* (veiklioji medzZiaga —
semagliutidas) iSskyrimui j atskiras panaSaus gydomojo poveikio vaistiniy preparatu grupes,
papildomos dozuotés jtraukimui j Kainyng ir atitinkamos kainodaros taikymui.
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SVARSTYTA. 7. Papildomas klausimas dél 2026 m. sausio 8 d. LSMU ligoniné Kauno
klinikos Vaiky chirurgijos klinikos gydytoju rasto “Dél vaikams skirty iSsiurbimo kateteriy
kompensavimo* — primenama, kad Sis klausimas jau buvo svarstytas 2026 m. sausio 15 d. vykusiame
posédyje (protokolo Nr. LKV-1/26). Tuomet Komisija nutaré pavesti VLK atlikti prognozuojamo
PSDF biudZeto 1€Sy poreikio vertinimg iSsiurbimo kateteriams, kuriy Soninés angos yra arti distalinés
angos (apie 0,5 cm), numatant jy galimg iSskyrimg i atskirg kompensuojamg medicinos pagalbos
priemoniy grupe vaikams dél medicininiy priezasciy.

2026 m. sausio 29 d. VLK informavo, kad pagal Duomeny analizés ir visuomenés
informavimo posistemés duomenimis 2025 m. sausio 1 d. — 2025 m. gruodzio 31 d. laikotarpiu 36
vaikams buvo kompensuojami vienkartiniai i§siurbimo kateteriai, kuriy i$laidos sudaré 16 078 eurus.

Prognozuojama, kad jei buty iSskirta vienkartiniy iSsiurbimo kateteriy tik vaikams
grupé, papildomas PSDF biudzeto 1éSy poreikis buty 10 938 eurai (skaiCiavimas atliktas pagal
didziausig grupéje pateikta tiekéjo deklaruojama kaing).

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo SAM
2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 pakeitimui, kuriuo numatomas iSsiurbimo kateteriy, kuriy
Soninés angos yra arti distalinés angos (apie 0,5 cm), iSskyrimas j atskirg kompensuojamg medicinos
pagalbos priemoniy grupe vaikams dél medicininiy priezasciy.

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

NUTARTA. 7. Pritarti SAM 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 pakeitimui, kuriuo
numatomas iSsiurbimo kateteriy, kuriy Soninés angos yra arti distalinés angos (apie 0,5 cm),
iSskyrimas | atskira kompensuojama medicinos pagalbos priemoniu grupe vaikams dél
medicininiy priezasciy.

SVARSTYTA. 8. Papildomas klausimas dél 2026 m. sausio 28 d. Lietuvos kardiology
draugijos rasto ,Kreipimasis dél vaisty tafamidZio/ akoramidZio, skirty transtiretino
amiloidozés gydymui, kompensavimo tvarkos

Lietuvos kardiology draugija (toliau — LKD) teigiamai vertina gydymo galimybiy progresa
Lietuvos medicinoje, susijusj su transtiretininés amiloidinés kardiomiopatijos gydymo vaisty
(tafamidzio / akoramidZio) jtraukimu j A saraSa. Kartu pazymima, kad rengiant kompensavimo
salygas nebuvo pakankamai jtraukti $ig ligg diagnozuojantys ir gydantys ekspertai.

Ivertinus 2026-01-15 Komisijos posédzio protokolg (Nr. LKV-1/26), pateikiami esminiai
pasteb¢jimai:

1. D¢l diagnoziy patikslinimo: gydymo nebus galima skirti Seiminio/variantinio tipo
ATTR amiloidozei — nes TLK-10-AM kodas E85.8 skirtas tik laukinio tipo ATTR amiloidozei.
Diagnozes butina papildyti: prie E85.5 ir [43.1 (ORPHA 330001), prideti E85.1 ir I43.1 (ORPHA
271861). Diagnoziy patikslinimas ORPHA kodais yra svarbus, nustatant tikslig diagnoze, nes TLK
kodai yra netikslis, diagnozuojant skirtingas amiloidozés formas.

2. Atsizvelgiant j tai, kad LSMUL Kauno klinikose rutiniskai atliekamas B tipo natriuretinio
peptido (BNP) tyrimas, bet ne NT-proBNP tyrimas, kriterijus ,,simptominis Sirdies nepakankamumas
ir NT-proBNP >600 ng/L* tampa diskriminuojantis ir techniSkai nejgyvendinamas LSMUL
Kauno klinikose, kur rety Sirdies ir kraujagysliy centre gydomas didZiausias $ia liga serganciyjy
skaicius Lietuvoje. Be to, panasu, kad NT-proBNP verté yra pasirinkta pagal ATTR-ACT studijos
itraukimo kriterijus (2018 m.). Nuo ty mety yra jvyke daug pokyciy, diagnozuojant ir gydant Sig
patologija. 2024 metais paskelbti ATTRibute klinikinio tyrimo rezultatai, gydant akoramidziu (1):
pacienty jtraukimo kriterijuose NT-proBNP verté¢ >300 ng/L.

3. Formuluote sitilome keisti | “skiriama esant simptominiam Sirdies nepakankamumui
ir/ar NT-proBNP >300 ng/L arba BNP >60 ng/L.” (BNP verté apytikslé pagal NT-proBNP reiksmés
padidéjimq lyginant su virsutine normos riba).
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4. Be to, Sios retos ir sudétingos ligos gydymas ir stebésena, kaip ir visose Europos Salyse,
Siuo metu, Lietuvoje vykdoma tik ekspertiniuose rety ligu centruose. Lietuvoje tai vykdoma
Vilniaus universiteto ligoninéje Santaros klinikose ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto
ligoninéje Kauno klinikose. Dabartin¢ formuluoté, teigianti, kad “visi tretinio lygio kardiologai gali
raSyti Siuose medikamentus be apribojimy”, miisy nuomone néra tinkama.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, LKD praso pakartotinai apsvarstyti transtiretino
Sirdies amiloidozés gydymo kompensavimo salygas.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti d¢l pavedimo
VVKT jvertinti Lietuvos kardiology draugijos pateiktus sitilymus dél vaisty tatfamidzio/ akoramidzio,
skirty transtiretino amiloidozés gydymui, kompensavimo tvarkos. Taip pat atsizvelgiant | 4 punkte
pateikta informacijg, siiiloma kreiptis j rety ligy centrg — Vilniaus universiteto ligoning Santaros
klinikas — dél nuomongs pateikimo.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢é, D. Makaraviciené, V. Jakstas, R. Balnyté, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 8. Pavesti VVKT jvertinti Lietuvos kardiology draugijos pateiktus
siilymus dél vaisty tafamidZio/ akoramidzio, skirty transtiretino amiloidozés gydymui,
kompensavimo tvarkos. Taip pat atsiZvelgiant j 4 punkte pateikta informacija, kreiptis i rety
ligu centra — Vilniaus universiteto ligonin¢ Santaros klinikas — dél nuomonés pateikimo.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoreé Mazena Bortkevic



