VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. vasario 12 d. Nr. LKV-3/26
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. Aukstikalné, D.
Makaravi¢iené, V. Jakstas, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, L. Gorobets, R. Pilvinien¢, U. G. Gudelyté; R. Kundelis;

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

4. SAM atstové: I. Tinteré, J. Volkaviciené;

5. Kviestiniai sveciai: L. Muraliené.

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

1.3. durvalumaba (Imfinzi), skirta derinyje su chemoterapija platinos pagrindu kaip
neoadjuvantinj gydyma (TLK-10-AM kodas C34.0), po kurio kaip adjuvantinis gydymas skiriamas
monoterapija Imfinzi, skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems operuotinu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC), kai yra didelé ligos
atkryCio rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl. epidermal growth factor
receptor, EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos pokyciy
(pareiSkéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);

1.4. durvalumaba (Imfinzi), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems neiSplitusiu
smulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. limited-stage small cell lung cancer, LS-SCLC) (TLK-10-AM
kodas C34), kuriy liga neprogresavo po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu (pareiSkéjas —
UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);

1.5. durvalumabg (Imfinzi), skirta kartu su karboplatina ir paklitakseliu suaugusioms
pacientéms, kurioms yra diagnozuotas pirminis pazenges ar atsinaujings endometriumo veézys ir
numatytas sisteminis gydymas (TLK-10-AM kodas C54), o po to — palaikomasis gydymas:

e Imfinzi monoterapija skirta gydyti endometriumo véZj, kai yra neatitikimy taisymo
trikumas (angl. mismatch repair deficient, AIMMR);

Imfinzi derinys su olaparibu skirtas gydyti endometriumo vézj, kai neatitikimy taisymas
yra nepazeistas (angl. mismatch repair proficient,pMMR) (pareiskéjas — UAB ,,AstraZeneca
Lietuva®);

1.6. ribocikliba (Kisqali), skirta derinyje su aromatazés inhibitoriumi pacientams,
sergantiems ankstyvuoju kriities véziu, kai nustatomas hormony receptoriy (HR) teigiamas ir
zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor
2 — HER2) neigiamas rodmuo bei kai yra didelé recidyvo rizika, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-



AM kodas C50). Moterims prieS menopauzg arba perimenopauzés laikotarpiu arba vyrams
aromatazés inhibitoriy reikia skirti kartu su liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono
(LHAH) agonistu (pareiskéjas — SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas);

1.7. relugoliksa/estradiolj/noretisterono acetatg (Ryeqo), skirta suaugusioms vaisingoms
moterims simptominei endometriozei gydyti moterims (TLK-10-AM kodas N80), kurioms anks¢iau
taikytas medikamentinis arba chirurginis endometriozés gydymas (pareiskéjas — Gedeon Richter Plc.
atstovybe).

2. 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®.

3. D¢l 2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkology draugijos rasto ,,Dél Darolutamido
kompensavimo salygy*“.

4. D¢l 2026 m. sausio 29 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Dél vaistinio preparato Pegiliuoto doksorubicino®.

5. D¢l 2026 m. vasario 3 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos rasto ,,Dél vaistinio preparato Iksekizumabo (Taltz)
deryby rezultaty®.

6. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Dél Siuo metu nepakankamos turimos informacijos 2 klausimo svarstymas atidétas.
Dél laiko stokos 1.2 klausimo svarstymas atidetas. Klausimy svarstymo eiga pakeista posédzio metu.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. pirtobrutiniba (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*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

1. palyginamasis efektyvumas yra nejrodytas kaip i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su
Jprasta klinikine praktika. ParaiSkoje nepateikta pagrindimo apie pirtobrutinibo efektyvumo
panaSumg } CAR-T lasteliy terapija. Pirtobrutinibo veiksmingumas galimai nusileidzia CAR-T
lasteliy terapijos veiksmingumui. Pareiskéjo taikytas supaprastintas palyginimas su jprasta klinikine
praktika neatitiko Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu ,,Dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir juy keitimo tvarkos
apraSo patvirtinimo* 2002 m. balandzio 5 d. Nr. 159, patvirtinty ParaiSkos jrasyti vaistinj preparata
1 kompensavimo sgrasus rengimo taisykliy 140 punkto reikalavimy.

VVKT informavo, kad vykdant 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. 159 , D¢l vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasSo
patvirtinimo* (toliau — Aprasas) 17° punktg, ekonominis vertinimas neatlickamas klinikinio vertinimo
metu nustacius, jog klinikinés dalies vertinimo iSvada atitinka bent vieng 1§ Apraso 29.1.3 - 29.1.5
papunkciuose nurodyty salygy (Siuo atveju 29.1.3), tai laikoma esminiu ParaiSkos trukumu ir
ekonominis vertinimas neatliekamas.

Vadovaudamasi Apraso 30'.3 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija nekompensuoti
vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy,
taikant arba netaikant PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.3 papunktyje numatytg salyga.



Valstybiné liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 20-32 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 712 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 1,1 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo bazin¢ kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant
12026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: pagal ESMO rekomendacijas (2025) pirmos eilés mantijos
lasteliy limfomos indukcijai skiriama imunochemoterapija pagal R-CHOP, gydymo sutvirtinimui
pacientams iki 65 mety atlickama autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija, ir véliau skiriamas
palaikomasis gydymas rituksimabu. Vyresniems kaip 65 mety amziaus pacientams po
imunochemoterapijos skiriamas palaikomasis gydymas rituksimabu. Antros eilés gydymui skiriamas
BTK inhibitorius ibrutinibas arba alogeniné kamieniniy Igsteliy transplantacija. Po gydymo ibrutinibu
gali buti skiriami lenalidomidas, temsirolimas ar bortezomibas (visi trys vaistai Lietuvoje mantijos
lasteliy limfomos gydymui nekompensuojami).

4. ligos pobudis: mantijos Igsteliy limfoma (TLK-10-AM) C83.1.— B Iasteliy piktybin¢ liga,
priskiriama ne Hodzkino limfomoms. Tai reta ir sunkiai gydoma limfomos forma, daznai
diagnozuojama jau pazengusioje stadijoje ir turinti blogg prognoz¢. Mantijos pavadinimas kiles 1§
limfomos Igsteliy morfologinio panasumo j mantijos zonos lasteles sveikame limfiniame mazge apie
folikulus. Mantijos lasteliy limfoma priskiriama indolentinéms ne HodZkino limfomoms, taciau jos
eiga dazniausiai biina agresyvi, tik 10—15% ligoniy budingas létas ligos progresavimas.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pareiSkéjo sitiloma skyrimo
salyga: ,,Jaypirca monoterapija skirta gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinancia
arba atsparia mantijos lasteliy limfoma (MLL), kurie pirmiau buvo gydyti Brutono tirozino kinazés
(BTK) inhibitoriumi”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis ApraSo 54.2 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti: sitilyti nejraSyti vaistinio preparato pirtobrutinibo (Jaypirca), skirto
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 j A s3grasa.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, D.
Makaravi¢iené, V. Jakstas, M. Domeikien¢, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis ApraSo 54.2 papunkd¢iu, Komisija nutaré nejraSyti
vaistinio preparato pirtobrutinibo (Jaypirca), skirto 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 j A
sarasa.

SVARSTYTA. 1.3. durvalumaba (Imfinzi), skirta derinyje su chemoterapija platinos
pagrindu kaip neoadjuvantinj gydymg (TLK-10-AM kodas C34.0), po kurio kaip adjuvantinis
gydymas skiriamas monoterapija Imfinzi, skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
operuotinu nesmulkialgsteliniu plau¢iy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC), kai yra



didelé ligos atkrycio rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriu (angl. epidermal
growth factor receptor, EGFR) mutaciju arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos
pokyc¢iu (pareiskéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva*®) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy. 1.3 ir 1.4 klausimai svarstomi in corpore.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai atitinka referencing naudingumo verte.

Vadovaudamasi Apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su skyrimo sglygomis, taikant
ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose numatytas
salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,71 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 22-91 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 1,6 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 4,0 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 255 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 1,0 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto i$laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo faktiné baziné kaina (konfidenciali informacija) buty taikoma pirmaisiais-
penktaisiais metais bei atsizvelgiant 1 2026 m. [ pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
kainas, jskaitant gamintojy teikiamas nuolaidas.

Atkreiptinas démesys, kad prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos durvalumabui didéja.
Kad prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos nedidéty, gamintojas turéty mazinti fakting bazine
kaina, kad (konfidenciali informacija).

Jei biity priimtas sprendimas kompensuoti durvalumabg sitilomai kompensuoti indikacijai,
VLK sitilo su gamintoju pasirasyti Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

2026 m. sausio 12 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva“ kreipési rastu, praSydama pateikti
1Ssamius paaiSkinimus bei teisinius pagrindus, susijusius su vaistinio preparato durvalumabo (Imfinzi,
AEGEAN tyrimas) paraiSkos jraSyti | kompensavimo saraSus vertinimu ir 2025 m. gruodZio 10 d.
VLK protokole pateiktais sitilymais.

Raste nurodoma, kad pareiSkéjas 2025 m. geguzés 15 d. pateike paraiskg dél durvalumabo
jtraukimo ] kompensavimo saraSus pagal patvirtintas indikacijas, laikydamasis Apraso ir Taisykliy
reikalavimy bei pateikdamas klinikinius ir farmakoekonominius duomenis. Pazymima, jog VVKT
sveikatos technologijy vertinimo i§vadose konstatuota, kad preparatas yra kliniSkai naudingas, o
kaSty naudingumo vertinimas nevirSija nustatyty riby, todél sudaro pagrindg teigiamam sprendimui
del kompensavimo.

Pareiskejas atkreipia démesj, kad VLK 2025 m. gruodzio 10 d. protokole pateikti sitilymai
dél prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy ir kainodaros, jskaitant sitilymg mazinti fakting bazing
vaistinio preparato kaing (konfidenciali informacija), néra aiskiai pagristi galiojanciais teisés aktais,
neatitinka VVKT iSvady ir kei¢ia anksc¢iau nustatytas prielaidas, kuriomis buvo grindziama paraiska.
Taip pat pazymima, kad protokole pateiktos iSvados tarpusavyje prieStarauja, ypa¢ vertinant
indikacijy apimtj, gydymo reZimus, planuojamas sutartis ir prognozuojamy i$laidy apskai¢iavimo
metodika.

Raste keliami klausimai dél institucijy kompetencijy ir sprendimy priémimo tvarkos, praSant
paaiskinti, kokia apimtimi VVKT i8vados yra privalomos, ar VLK protokole pateikti sitilymai gali
biiti laikomi teisiniu pagrindu sprendimams dél kompensavimo ir kokios buity pasekmés pareiskejui,
jeigu sprendimai biity priimami nesilaikant ApraSo ir Taisykliy reikalavimy. Taip pat praSoma
nurodyti konkrecias teisés akty nuostatas, kuriomis grindziami VLK siiilymai dél kainos maZinimo
ir PSDF biudZeto rizikos valdymo.



Pareiskeéjas nurodo, kad tikisi, jog Siame raste iSdéstytas susiriipinimas bus suprastas, ir praso
Komisijos nejtraukti vaistinio preparato paraiSkos j svarstyma tol, kol nebus gauti aiSkis, iSsamds ir
teisiSkai pagristi atsakymai bei pasalinti visi §Siuo metu egzistuojantys prieStaravimai ir neatitikimai.
Pareiskéjas pabrézia siekiantis dalykisko, nuoseklaus ir teisiSkai pagristo sprendimo bei pazymi
esantis pasirengges pateikti papildomus paaisSkinimus ar atsakyti j kylanc¢ius klausimus.

2026 m. vasario 4 d. VLK rastu nurod¢, kad vadovaujantis galiojanc¢iu AprasSu, buvo jvertinta
durvalumabo kainos atitiktis kity ES valstybiy deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkiui, taip pat
parengti ir pateikti prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy apskaiciavimo protokolai. Pirminé
paraiSka buvo gauta VVKT 2025-05-19 rastu, o VLK 2025-05-26 ir 2025-06-05 rastais pateiké
informacijg apie kaing bei penkeriy mety PSDF biudZeto iSlaidy prognozes.

Atsizvelgiant | naujas aplinkybes —nuo 2025 m. lapkricio 14 d. pradétg kompensuoti gydyma
pembrolizumabu rezekuotinam nesmulkialgsteliniam plauciy véziui — VLK 2025-12-10 pateike
pakartotinj PSDF i$laidy vertinimg. Buvo numatyta, kad 30—50 proc. pacienty galéty biiti gydomi
durvalumabu, o likusi dalis — pembrolizumabu, taciau pagal pateikta durvalumabo fakting bazing
kaing prognozuojamos PSDF islaidos didéty.

Siekdama racionaliai naudoti PSDF biudzeto 1€Sas ir uztikrinti, kad islaidos nedidéty, VLK
pasitlé: (konfidenciali informacija).

VLK pazyméjo, kad teisés aktai nedraudzia teikti sitilymy dél sutarciy sudarymo, todél,
atsiradus naujoms aplinkybéms, buvo atliktas pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas ir
pateikti sitlymai dél sutariy. Galutinj sprendima dél vaistinio preparato kompensavimo ar
nekompensavimo priima Komisija, jvertinusi vertinimo iSvadas, rekomendacijas ir prognozuojamas
PSDF biudzeto islaidas.

2026 m. vasario 9 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva“ pakartotinai kreipési rastu su praSymu
atidéti 2026 m. vasario 12 d. posédzio darbotvarkéje numatyty 1.3 ir 1.4 klausimy (dél vaistinio
preparato durvalumabo (Imfinzi) kompensavimo plauciy vézio indikacijoms) svarstymg iki bus
gautas SAM atsakymas ir pareiskéjas galés pateikti galuting pozicija bei pasitilyma.

PareiSkéjas nurod¢, kad Siuo metu yra gaves VLK atsakyma, taciau Komisija atsakymo dar
nepateike, taip pat vyksta vidinis pateikty argumenty vertinimas ir derinimas su motinine bendrove.
PraSymas grindziamas siekiu iSvengti galimy prieStaravimy tarp VVKT rekomendacijy ir VLK
pateikty skaiiavimy bei uZtikrinti i§samy ir teisiSkai pagrista sprendimo priémimg. Taip pat
pazyméta, kad 1.5 klausima (dél durvalumabo kompensavimo endometriumo veézio indikacijai)
Bendrové praso svarstyti kaip suplanuota.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal 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 prieZiliros specialisty organizacijy nuomones del sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis SAM jsakymu 2009-02-20 Nr. V-127 ,Dél
Plauc¢iy véZio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraso patvirtinimo*.

4. ligos pobiidis: plauciy véZys yra antras dazniausiai diagnozuojamas vezys ir pagrinding
mirtingumo nuo vézio priezastis visame pasaulyje. Nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV) yra
labiausiai paplitusi plauciy vézio risis, sudaranti mazdaug 80-90% plauciy vézio atvejy. Daugumai
pacienty, sergan¢iy NSLPV, diagnozuojama nerezekuotina, pazengusios stadijos liga (IV stadija), o
I-III stadijos NSLPV diagnozés nustatymo metu sudaro ~30% pacienty;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pakoreguota VVKT sitloma
skyrimo salyga: ,,Skiriamas operuotino NSLPV, kai yra didelé ligos atkrycio rizika ir néra EGFR
mutacijy arba ALK geno sekos pokyc¢iy, neoadjuvantiniam gydymui derinant su chemoterapija
platinos pagrindu ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniams gydymui kaip



monoterapija ne daugiau kaip 12 gydymo cikly. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio
atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo*.

Posédzio metu Komisijos pirmininkas pazymeéjo, kad pareiSkéjas kreipési ] Komisijg su
prasymu atidéti Sio vaisto klausimo svarstyma. Taip pat pareiskéjas savo raste nurodé, kad papildomai
aptars klausimg savo jmonés viduje ir pateiks pasitilyma.

Komisijos pirmininkas konstatavo, kad atsizvelgiant j pareiSkéjo praSyma, Siuo metu
nepriimamas galutinis sprendimas, Komisija tik pateiks atsakymus j pareiskéjo klausimus. Nors
pareiSkéjas kreipési ir prasé atsakyti SAM, taciau svarbu pazymeéti, jog dél konkreciy paraisky
svarstymo ir kompensavimo klausimy pasisakyti gali tik Komisija nes ji svarsto paraiSkas ir priima
sprendimus.

Komisijos pirmininkas pazyméjo, kad vadovaujantis Aprasu Komisija néra teisiskai
ipareigota privalomai atsizvelgti i VVKT ar VLK pateiktus pasitilymus ar duomenis. [vertinusi visg
pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama sprendimus, Komisija
atsizvelgia | visg Apraso 54 punkto nurodyta informacijg. Pabrézta, kad Komisija turi teise¢ prasyti
nuolaidy ir néra jpareigota priimti gamintojy sitilymy, tac¢iau juos vertina ir j juos atsizvelgia.

Bendru sutarimu nutarta informuoti gamintoja, jog vadovaujantis Aprasu Komisija néra
teisiSkai jpareigota privalomai atsizvelgti | VVKT ar VLK pateiktus pasitilymus ar duomenis.
Ivertinusi visg pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama
sprendimus, Komisija atsizvelgia | visg Apraso 54 punkto nurodyta informacijg. Taip pat PareiSkéjas
turi teis¢ komentarus ir pasitilymus dél VVKT ir VLK atlikty vertinimy pateikti Komisijai. Pabrézta,
kad Komisija turi teis¢ praSyti nuolaidy ir néra jpareigota priimti gamintojy sitilymy, taciau juos
vertina ir ] juos atsizvelgia. Nesutikdami su Komisijos priimtu sprendimu, vadovaujantis Tvarkos
apraso 68 punktu, Pareiskéjas turi teis¢ ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo
dienos jj apskysti Apeliacinei komisijai.

Komisija klausimo svarstyma atideda iki pareiskéjas pateiks galutinius savo sitilymus.

NUTARTA.1.3.: Informuoti parei§kéja, jog vadovaujantis Aprasu Komisija néra
teisiSkai jpareigota privalomai atsizZvelgti i VVKT ar VLK pateiktus pasiiilymus ar duomenis.
Ivertinusi visg pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiSkai. Priimdama
sprendimus, Komisija atsiZvelgia j visa Tvarkos apraso 54 punkto nurodytg informacija.

Taip pat pareiSkéjas turi teise komentarus ir pasiilymus dél VVKT ir VLK atlikty
vertinimy pateikti Komisijai. Pabrézta, kad Komisija turi teis¢ prasSyti nuolaidy ir néra
jpareigota priimti gamintoju sitilymuy, ta¢iau juos vertina ir i juos atsizvelgia. Nesutikdami su
Komisijos priimtu sprendimu, vadovaujantis Tvarkos apraso 68 punktu, parei§kéjas turi teise¢
ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos ji apskysti Apeliacinei
komisijai.

Atidéti klausimo svarstymga iki pareiSkéjas pateiks galutinius savo sitilymus.

SVARSTYTA. 1.4. durvalumabg (Imfinzi), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems
neiSplitusiu smulkialasteliniu plauciy véziu (angl. limited-stage small cell lung cancer, LS-
SCLC) (TLK-10-AM kodas C34), kuriy liga neprogresavo po chemospindulinio gydymo
platinos pagrindu (parei§kéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva*“) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo
klausimo nusisalinanciy nariy. 1.3 ir 1.4 klausimai svarstomi in corpore.

Informuojama, 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 Apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy,
taikant/netaikant PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose numatytas
salygas.



Vadovaujantis Aprago 30'.2. papunk&iu rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparata
pagal paraiSkoje nurodyta indikacija, VVKT rekomenduoja kompensuoti durvalumabg taikant
paraiSkoje pateiktg kaing - (konfidenciali informacija), remiantis 2026 m. I pusmecio kainynu.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,16 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas buty skiriamas 32-86 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 2,1 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
5,7 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Jei bty priimtas sprendimas kompensuoti durvalumabg sitilomai kompensuoti indikacijai ir
jei bty priimtas sprendimas kompensuoti kita durvalumabo sitiloma indikacija (skiriamas derinant
su chemoterapija platinos pagrindu neoadjuvantiniam gydymui ir adjuvantiniams gydymui
monoterapijai, gydant suaugusius pacientus, sergancius operuotinu NSLPV, kai yra didele ligos
atkryCio rizika ir néra EGFR mutacijy arba ALK geno sekos pokyc¢iy. Gydymas tesiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo, bet
ne daugiau kaip 12 gydymo cikly.) toliau — indikacija neoadjuvantiniam gydymui ir adjuvantiniams
gydymui), VLK siiilo su gamintoju pasirasSyti Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Jei biity priimtas sprendimas kompensuoti durvalumabg sitilomai kompensuoti indikacijai
ir, jei buty priimtas sprendimas nekompensuoti kitos durvalumabo sitlomos indikacijos
neoadjuvantiniam gydymui ir adjuvantiniams gydymui, VLK sitilo su gamintoju pasirasyti §ig sutartj
—sutart] dél bendros prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidy sumos vaistams pembrolizumabui,
cemiplimabui, tislelizumabui ir durvalumabui: (konfidenciali informacija).

2026 m. sausio 12 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva* rastu informavo, kad su STV vertinimo
iSvada sutinka ir papildomy komentary dél jos neturi. Pagrindiniai argumentai pateikti del PSDF
i§laidy apskaiciavimo protokolo ir siilomo papildomo kainos mazinimo.

Raste pazymima, kad Siuo metu galiojanti durvalumabo faktiné baziné kaina jau atitinka
VLK taikomus kriterijus, taikomus kitoms kompensuojamoms indikacijoms, ir yra mazesné nei trijy
maziausiy ES Saliy kainy vidurkis. PareiSkéjas pabréZia, jog galiojantys teisés aktai nenumato
papildomy kainos mazinimo reikalavimy tais atvejais, kai visi kainodaros ir kompensavimo kriterijai
jau yra ivykdyti.

Argumentuojama, kad skirtingoms indikacijoms taikomi farmakoekonominiai vertinimai
negali biiti tiesiogiai perkeliami vieni kitiems, nes klinikiné nauda, QALY rodikliai ir ICER reikSmes
skiriasi priklausomai nuo indikacijos ir pacienty grupés. C34 indikacijos atveju durvalumabas
vertinamas kaip kliniskai ir ekonomiskai efektyvus gydymo pasirinkimas, o Sios indikacijos gydymo
laikotarpis yra aiSkiai apibrézZtas, todél leidzia tiksliai ir atsakingai planuoti PSDF biudzeta be
papildomy finansiniy riziky.

Taip pat nurodoma, kad Rezerviniame vaisty saraSe esancios indikacijos statusas savaime
nesudaro teisinio pagrindo taikyti papildomas nuolaidas ar jpareigojimus kainodarai, o tokie
sprendimai neatitikty teisinio aiSkumo ir nuoseklumo principy.

Apibendrindamas pareiSkeéjas teigia, kad VLK sitilymas perkelti nuolaidos taikyma i$ tulZies
taky vézio indikacijy j plauciy vézio (C34) indikacijg néra pagristas nei teisiskai, nei ekonomiskai.
Pareiskéjas pazymi, kad neturi galimybiy pagristi papildomo durvalumabo kainos maZzinimo nei jau
kompensuojamoms, nei vertinamai C34 indikacijai, ir iSreiSkia pasirengimg testi konstruktyvy
dialoga, siekiant uztikrinti inovatyvaus gydymo prieinamuma bei racionaly PSDF 1éSy naudojima
pacienty naudai.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal 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 prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;



3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis SAM jsakymu 2009-02-20 Nr. V-127 , D¢l
Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, tvarkos aprasSo patvirtinimo* (toliau — Tvarkos apraSas), gydant SLPV
galima skirti cisplatinos (netoleruojant — karboplatinos) ir etopozido derinj kartu su spinduliniu
gydymu. Taciau pacientams, kuriy liga po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu
neprogresavo, paskesnio kompensuojamo gydymo néra, t.y. taikomas tik stebéjimas.

4. ligos pobiidis: plauciy vézys yra antras dazniausiai diagnozuojamas vézys ir pagrindiné
mirtingumo nuo vézio priezastis visame pasaulyje. Smulkialgstelinis plauciy vézys (SLPV), kuris
sudaro apie 15% visy plauciy veézio atvejy, yra susijes su agresyvesne ligos eiga ir blogesne prognoze
nei labiau paplitgs nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV). SLPV klasifikuojamas kaip neiSplites
SLPV (I-III stadijos) arba iSplites SLPV (IV stadija), o neiSplitusio SLPV prognozé yra geresné nei
iSplitusio. Dazniausi simptomai, pasireiSkiantys sergant SLPV, yra kosulys, §vokstimas, dusulys ir
kriitinés skausmas, taip pat nuovargis ir apetito bei svorio praradimas. Dél anksti atpazjstamy
simptomy truikumo ir SLPV agresyvumo neisplitusio SLPV diagnozé nustatoma tik trec¢daliui
pacienty.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas kaip monoterpija neiSplitusio smulkialastelinio plau¢iy vézio (angl. limited-stage small
cell lung cancer, LS-SCLC) neprogresavusio po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu,
gydymui. Gydymas tgsiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo. Gydymo trukme ne ilgesné kaip 24 ménesiai®.

Posédzio metu Komisijos pirmininkas pazyméjo, kad pareiskéjas kreipési | Komisija su
prasymu atidéti Sio vaisto klausimo svarstyma. Taip pat pareiskéjas savo raste nurodé, kad papildomai
aptars klausimg savo jmonés viduje ir pateiks pasiiilyma.

Komisijos pirmininkas konstatavo, kad atsizvelgiant | pareiSkéjo praSyma, Siuo metu
nepriimamas galutinis sprendimas, Komisija tik pateiks atsakymus ] pareiskéjo klausimus. Nors
pareiskéjas kreipési ir prasé atsakyti SAM, taciau svarbu pazyméti, jog dél konkreciy paraisky
svarstymo ir kompensavimo klausimy pasisakyti gali tik Komisija nes ji svarsto paraiskas ir priima
sprendimus.

Komisijos pirmininkas pazymeéjo, kad vadovaujantis ApraSu Komisija néra teisiSkai
Ipareigota privalomai atsizvelgti | VVKT ar VLK pateiktus pasiiilymus ar duomenis. [vertinusi visg
pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama sprendimus, Komisija
atsizvelgia ] visg Tvarkos apraSo 54 punkto nurodytg informacija. Pabrézta, kad Komisija turi teise
prasyti nuolaidy ir néra jpareigota priimti gamintojy sitilymy, ta€iau juos vertina ir j juos atsizvelgia.

Bendru sutarimu nutarta informuoti pareiskéja, jog vadovaujantis Aprasu Komisija néra
teisiskai jpareigota privalomai atsizvelgti | VVKT ar VLK pateiktus pasiiilymus ar duomenis.
Ivertinusi visg pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiSkai. Priimdama
sprendimus, Komisija atsizvelgia j visg Tvarkos apraso 54 punkto nurodyta informacijg. Taip pat
pareiskéjas turi teise komentarus ir pasiilymus dél VVKT ir VLK atlikty vertinimy pateikti
Komisijai. Pabrézta, kad Komisija turi teis¢ praSyti nuolaidy ir néra jpareigota priimti gamintojy
siilymy, taCiau juos vertina ir ] juos atsizvelgia. Nesutikdami su Komisijos priimtu sprendimu,
vadovaujantis Tvarkos apraso 68 punktu, Pareiskéjas turi teis¢ ne veliau kaip per 10 darbo dieny nuo
sprendimo gavimo dienos ji apskysti Apeliacinei komisijai.

Komisija klausimo svarstymg atideda iki pareiSkéjas pateiks galutinius savo siilymus.

NUTARTA. 1.4.: Informuoti pareiSkéja, jog vadovaujantis Aprasu Komisija néra
teisiSkai jpareigota privalomai atsiZvelgti i VVKT ar VLK pateiktus pasiiilymus ar duomenis.
Ivertinusi visq pateikta informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama
sprendimus, Komisija atsiZvelgia j visa Tvarkos aprasSo 54 punkto nurodytg informacija. Taip
pat pareiSkéjas turi teise¢ komentarus ir pasitilymus dél VVKT ir VLK atlikty vertinimy
pateikti Komisijai. PabrézZta, kad Komisija turi teis¢ prasyti nuolaidy ir néra jpareigota priimti
gamintojuy siiilymuy, taciau juos vertina ir j juos atsizvelgia. Nesutikdami su Komisijos priimtu



sprendimu, vadovaujantis Tvarkos apraso 68 punktu, pareiskéjas turi teise ne véliau kaip per
10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos jj apskusti Apeliacinei komisijai.
Atidéti klausimo svarstymg iki pareiSkéjas pateiks galutinius savo sitilymus.

SVARSTYTA. 1.5. durvalumaba (Imfinzi), skirta kartu su karboplatina ir
paklitakseliu suaugusioms pacientéms, kurioms yra diagnozuotas pirminis paZenges ar
atsinaujines endometriumo vézys ir numatytas sisteminis gydymas (TLK-10-AM kodas C54), o
po to — palaikomasis gydymas: Imfinzi monoterapija skirta gydyti endometriumo vézj, kai yra
neatitikimy taisymo trukumas (angl. mismatch repair deficient, AMMR); Imfinzi derinys su
olaparibu skirtas gydyti endometriumo vézj, kai neatitikimy taisymas yra nepaZeistas (angl.
mismatch repair proficient, pMMR) (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.

Vadovaudamasi Apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] 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.

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,70 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 56-81 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 4,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,8 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto i8laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo faktiné baziné kaina (konfidenciali informacija).

Validuotu testu reikia iStirti endometriumo veéziu serganciy pacien¢iy naviko MMR biikle.
MMR baltymy deficitas vertinamas pagal MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM genus.
Vadovaujantis Genetikos asmens sveikatos prieziliros paslaugy teikimo indikacijy ir Siy paslaugy
1Slaidy apmokéjimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis tvarkos aprasu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzZio 31 d. jsakymu Nr.
V-1458 ,,Dé¢l Genetikos asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo indikacijy ir Siy paslaugy
i§laidy apmokéjimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSomis tvarkos apraSo
patvirtinimo* (toliau — Genetikos apraSas), genetikos paslaugos teikiamos, kai jtariant paveldimo
veézio sindromus, kai pacientui navikiniame audinyje aptinkama molekuliniy, histologiniy ir (ar)
imunohistocheminiy galimy paveldimo véZio sindromy poZymiy (mikrosatelity nestabilumas, MMR
baltymy deficitas ir kt.).

Genetikos apraSo 5 priede ,,Brangiyjy genetiniy tyrimy sgrasas® MLH]1 geno tyrimas, MSH2
geno tyrimas ir MSH6 geno tyrimas yra jtraukti | pirmaja brangiyjy tyrimy grupg, o MLH1 ir MSH2
geny tyrimas — ] antrgjg brangiyjy tyrimy grupe. MMR buklés nustatymo tyrimai rutiniSkai
nekompensuojami PSDF biudZeto léSomis visiems pacientams (iSskyrus teikiant genetikos paslaugas
pagal genetikos paslaugy teikimo indikacijas). Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty MRR
buklés nustatymo tyrimus, jei biity kompensuojamas vaistas durvalumabas endometriumo véziui
gydyti.

Jei gamintojas nejsipareigoty apmokéti MRR buklés tyrimy kasty, ir buty priimtas
sprendimas Siuos tyrimus kompensuoti PSDF biudzeto 1éSomis, papildomos i§laidos Siems tyrimams
sudaryty apie (konfidenciali informacija) per metus (remiantis Gydytojo genetiko konsultacijos, kai
atlieckamas (-1) genetinis (-1ai) tyrimas (-ai), jtrauktas (-1) j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro tvirtinamg Pirmajj genetiniy tyrimy sarasa, paslaugos vieneto 2025 m. kaina (217,06 Eur).
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Kad MMR biiklés nustatymo tyrimai rutiniskai biity kompensuojami PSDF biudZeto 1€Somis
endometriumo veéziu sergantiems pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje
nurodyti pareiskéjai turéty teikti Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komitetui (toliau —
Komitetas) paraiska dél Sio tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugséjo 10
d. jsakyme Nr. V-1056 ,,D¢l Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir
Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo® nustatyta
tvarka. Komitetas, jvertings paraiska, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) j
Kompensuotiny PSDF biudzeto 1éSomis asmens sveikatos prieziliros paslaugy sarasa.

2026 m. sausio 12 d. UAB ,,AstraZeneca Lietuva“ rastu informavo, kad siiilo patikslinti
skyrimo salyga i ,,Skiriamas derinyje su karboplatina ir paklitakseliu suaugusioms pacientéms
pirminiam pazengusiam ar atsinaujinusiam endometriumo véziu, su nustatytu neatitikimy taisymo
trukumu (angl. mismatch repair deficient, AIMMR) gydyti, kai numatytas sisteminis gydymas, o po to
— palaikomasis gydymas monoterapija”.

PareiSkéjas pazymi, jog pagal galiojanCig kainodarg ir teisés aktus néra teisinio ar
ekonominio pagrindo papildomam vaistinio preparato kainos mazinimui C54 indikacijai, kadangi
faktiné baziné¢ kaina jau atitinka taikomus reikalavimus, jskaitant referencing kasty naudingumo verte
(5§ BVP/QALY) ir Zemiausiy ES Saliy kainy vidurkius. STV vertinimo duomenimis, durvalumabo
monoterapija C54 indikacijoje pasizymi didesniu palyginamuoju efektyvumu, sukuriant apie 2,70
papildomy kokybisky gyvenimo mety (QALY), ir laikytina kastams efektyvia.

Raste taip pat akcentuojama, kad skirtingoms indikacijoms taikomi atskiri STV ir
farmakoekonominiai vertinimai, todél kitoms indikacijoms (pvz., tulzies puslés véziui) taikytos
nuolaidos negali biiti perkeliamos C54 indikacijai. Pabréziama, jog Rezervinio vaisty saraso statusas
savaime nesudaro pagrindo papildomoms kainos nuolaidoms ar kainodaros keitimui.

Pareiskéjas pateikia argumentus dél PSDF biudzeto planavimo, nurodydama, kad C54
indikacijos gydymo laikotarpis yra prognozuojamas ir leidZia planuoti biudZeto i$laidas be papildomy
neapibrézty finansiniy jsipareigojimy. Taip pat pazymima, kad Lietuvoje jau taikomi pigesni MMR
biklés nustatymo metodai (imunohistochemija), todel MMR testavimo kasStai turéty biiti vertinami
atsizvelgiant j fakting nacionaling praktika.

Apibendrinant, pareiSkéjas konstatuoja, kad néra pagrindo reikalauti papildomo
durvalumabo kainos sumazinimo nei jau kompensuojamoms, nei vertinamai C54 indikacijai, ir praso
perziiiréti pastabas dél MMR testavimo metodikos bei kainy. Raste patvirtinamas pareiskéjo
pasirengimas tolesniam dalykiniam dialogui, siekiant uZtikrinti inovatyvaus gydymo prieinamumg ir
racionaly PSDF 1éSy panaudojima.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacijg, toliau
vertino turimg informacija pagal 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: prasomai kompensuoti indikacijai gydymo rekomendacijy
Lietuvoje néra. Remiantis klinikiniy eksperty dirbanciy su $ia pacienty populiacija jZvalgomis, jprasta
klinikin¢ praktika I eilés gydymui yra skirti platinos pagrindo chemoterapijg su paclitakseliu iki 8
gydymo kursy véliau taikant stebéjima. Nustacius ligos progresa yra skiriama II eilés gydymas
pembrolizumabo ir lenvatinibo deriniu.

4. ligos pobiidis: endometriumo vézys (toliau - EV) yra gimdos gleivinés piktybinis navikas.
EV patofiziologija yra sudétinga. Pagrindiniai rizikos veiksniai yra nutukimas, vyresnis amzius ir
padidéjes estrogeny poveikis (pvz., diabetas ir hormony terapija po menopauzes). Ivairiis genomo
pokyc¢iai taip pat lemia padidéjusig EV rizika.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su karboplatina ir paklitakseliu suaugusioms pacientéms pirminiam pazengusiam
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ar atsinaujinusiam endometriumo véziu, su nustatytu neatitikimy taisymo trilkumu (angl. mismatch
repair deficient, AIMMR) gydyti, kai numatytas sisteminis gydymas, o po to — palaikomasis gydymas
monoterapija”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis ApraSo 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj] preparatg durvalumabg (Imfinzi), skirtg
kartu su karboplatina ir paklitakseliu suaugusioms pacientéms, kurioms yra diagnozuotas pirminis
pazenges ar atsinaujings endometriumo vézys ir numatytas sisteminis gydymas (TLK-10-AM kodas
C54), o po to — palaikomasis gydymas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su karboplatina ir
paklitakseliu suaugusioms pacientéms pirminiam pazengusiam ar atsinaujinusiam endometriumo
véziu, su nustatytu neatitikimy taisymo trikumu (angl. mismatch repair deficient, IMMR) gydyti,
kai numatytas sisteminis gydymas, o po to — palaikomasis gydymas monoterapija” ir su sglyga, kad
pareiskéjas pasiraSys Sig sutarti: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, D.
Makaravicien¢, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré | Rezervinj
vaisty saras§a jrasyti vaistinj preparata durvalumaba (Imfinzi), skirta kartu su karboplatina ir
paklitakseliu suaugusioms pacientéms, kurioms yra diagnozuotas pirminis paZenges ar
atsinaujines endometriumo vézys ir numatytas sisteminis gydymas (TLK-10-AM kodas C54), o
po to — palaikomasis gydymas, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su karboplatina ir
paklitakseliu suaugusioms pacientéms pirminiam paZengusiam ar atsinaujinusiam
endometriumo véZiu, su nustatytu neatitikimy taisymo trikumu (angl. mismatch repair
deficient, AIMMR) gydyti, kai numatytas sisteminis gydymas, o po to — palaikomasis gydymas
monoterapija” ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys §ia sutarti: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.6. ribocikliba (Kisqali), skirta derinyje su aromatazés inhibitoriumi
pacientams, sergantiems ankstyvuoju kriities véZiu, kai nustatomas hormonuy receptoriu (HR)
teigiamas ir Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal
growth factor receptor 2 — HER2) neigiamas rodmuo bei kai yra didelé recidyvo rizika,
adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM kodas C50). Moterims prieS menopauze arba
perimenopauzés laikotarpiu arba vyrams aromatazés inhibitoriy reikia skirti kartu su
liuteinizuojantj hormona atpalaiduojancio hormono (LHAH) agonistu (pareiSkéjas — SIA
Novartis Baltics Lietuvos filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius
ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

1. Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato klinikinis veiksmingumas
yra jvertintas kaip pagrindZiantis nesiskirian¢ios naudos pacienty sveikatai sukiirima, lyginant su
Iprasta klinikine praktika.

Vadovaudamasi Apraso 30'.5 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiSkoje nurodytg indikacijg su skyrimo sglygomis, kai vertinimo iSvados
atitinka Apraso 29.1.2 papunktyje numatytas salygas.

VVKT informuoja, kad atsizvelgiant j tai, kad detalaus klinikinio vertinimo metu nustatyta,
kad sitllomo kompensuoti vaistinio preparato Kisqali 200 mg plévele dengtos tabletés palyginamasis
veiksmingumas yra jvertintas kaip 1§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika
(abemaciklibas) ir vadovaujantis Apraso“ 5% ir 17° punktais, 17°.1. papunkéiu ir 17° punktu,
ekonominis vertinimas neatlieckamas ir iSvados dél kasty naudingumo neteikiamos.

VVKT pazymi, kad pateikta rekomendacija kompensuoti siilomg vaistinj preparatg
taikytina, jei PSDF biudzeto iSlaidos dél kompensuoti siiilomo vaistinio preparato, lyginant su
palyginamuoju gydymu atitinka Apraso 54.1' papunktj. Bei priémus sprendimg kompensuoti vaistinj
preparatg teikiamos indikacijoms, biitina atnaujinti Kriities vézio gydymo aprasa.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 68-255 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
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kompensavimo metais, sudaryty apie 860 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,2
mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 237 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir didéty apie 386 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas 2025-10-15 rastu pateiké PGS — siiilomai kompensuoti indikacijai ,,Skiriamas
derinyje su aromatazes inhibitoriumi suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas ankstyvosios
stadijos kriities vézys su nustatytais hormony receptoriais (HR) ir nenustatytais HER2 receptoriais ir
metastazémis limfmazgiuose ir yra didelé ligos atsinaujinimo rizika* (toliau — sitiloma kompensuoti
indikacija) nustatyti fakting bazine kaing (konfidenciali informacija). Detalios sitilomos sutartinés
salygos pateikiamos gamintojo 2025-10-15 raste ,,Dél vaistinio preparato Ribociklibo (,,Kisqali®)
sveikatos technologijy vertinimo rekomendacijos®.

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaidg, kad gamintojo
sitiloma faktiné bazin¢ kaina (konfidenciali informacija) buty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais
bei atsizvelgiant } 2025 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jvertinus
gamintojy taikomas nuolaidas.

Pagal 2025-10-15 pateikta PGS prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos yra mazinamos tik
pirmais dvejais metais, o nuo treciyjy mety didinamos. Kad prognozuojamos PSDF biudzeto i$laidos
mazéty ne maziau kaip (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad gamintojo
faktin¢ baziné kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant § 2025 m. I pusm.
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant gamintojy teikiamas konfidencialias
nuolaidas.

2025 m spalio 15 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas rastu informavo, kad teikia
komentarus ir pasitilymus dél vaistinio preparato ribociklibo (Kisqali) kainos ir kompensavimo
salygy, atsizvelgdamas j VLK parengta prognozuojamy PSDF biudzeto islaidy protokola.

Raste nurodoma, kad (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad VLK prognozuojamy islaidy protokole sitiloma naujai indikacijai taikyti
didesn¢ (konfidenciali informacija).

Raste pateikiami konkretlis pasitlymai (konfidenciali informacija)..

2025 m lapkri¢io 11 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas pakartotinai rastu kreipési i
Komisija, pateikdamas komentarus ir pasiiilymus dél vaistinio preparato ribociklibo (Kisqali) kainos
ir kompensavimo salygy, atsizvelgdamas j VLK parengtas prognozuojamas PSDF biudzeto iSlaidas
bei apskaiciavimo protokole pateiktas iSvadas.

Raste nurodoma, kad, siekiant atitikti teisés aktuose nustatyta reikalavima, jog
prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos pirmuosius kompensavimo metus ir per penkeriy mety
laikotarpj mazety ne maziau kaip (konfidenciali informacija).

Taip pat sitiloma taikyti vidutin ribociklibo ménesio dozés intensyvuma, ne didesnj kaip
91,75 proc., pagrindziant tai klinikiniy tyrimy duomenimis, preparato charakteristiky santrauka bei
analogiska praktika kity CDK4/6 inhibitoriy vertinimuose. (konfidenciali informacija).

Pareiskéjas sutinka su sitilymu kompensuoti ribocikliba naujai siilomai indikacijai —
ankstyvajam kriities véZziui, kai nustatomas HR teigiamas ir HER2 neigiamas navikas bei didel¢
recidyvo rizika, taip pat siiilo sprendimg dél bendros prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidy sumos
ribociklibui ir palbociklibui, nevirSijant nustatyty biudzeto riby.

(konfidenciali informacija).

Pareiskéjas patvirtina pasirengimg pasiraSyti atitinkamas sutartis dél kainos ir rizikos
pasidalijimo, dalyvauti Komisijos posédyje, pateikti papildomus paaiSkinimus bei bendradarbiauti su
Komisija ir VLK, siekiant priimti sprendima, atitinkant] pacienty interesus ir uZtikrinant; PSDF
biudzeto tvaruma.

2026 m. vasario 11 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas rastu kreipési, pateikdamas
informacijg apie anksciau (2025-10-15 ir 2025-11-11) teiktais rastais iSdéstytus sitilymus dél vaistinio
preparato ribociklibo (Kisqali) kompensavimo salygy ir biudZeto vertinimo, siekiant uZtikrinti teisés
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aktuose nustatytg 5 proc. kasty taupymo reikalavimg pirmaisiais metais ir taupyma islaikyti 5 mety
laikotarpiu.

Raste nurodoma, kad paraiskoje nagrin¢jama ankstyvos stadijos kriities vézio indikacija,
kurios faktiné baziné kaina néra izoliuota, todél vertinant biitina integruoti jau dabar kompensuojamos
vélyvos stadijos indikacijos kainas ir sutartines sglygas. Atsizvelgiant ] tai, siiloma ankstyvos ir
vélyvos stadijos indikacijy kainas bei pacienciy populiacijas vertinti kartu, naudojant Valstybinés
duomeny agentiiros duomenimis pagrjstas ataskaitas.

Po diskusijy su VLK sitiloma taikyti vieningg kainodarg visoms ribociklibo (Kisqali) krtties
vézio indikacijoms ir kompensuojamg kiekj skaiCiuoti (konfidenciali informacija).

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: nepateikta;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Siuo metu Lietuvoje ankstyvo krities vézio (toliau - KV)
gydymg reglamentuoja Kriities piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamais vaistais
tvarkos apraSas, patvirtintas SAM 2011 liepos 22 d. jsakymu Nr. V-713 D¢l Kriities piktybinio
naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau —
Krities vézio gydymo aprasas). Siuo metu minétas aprasas yra neatnaujintas. Taiau remiantis
kompensuojamyjy vaisty sarasu, Siai konkreciai pacienty grupei skiriamas abemaciklibas;

4. ligos pobidis: KV yra dazniausia motery onkologing liga. KV daugeliu atvejy prasideda
kriities latakuose arba skiltelese. KV gali plisti j kitus audinius ir/ar organus. Rizika susirgti KV
padidina genetiniai faktoriai, hormony poveikis ir iSoriniai veiksniai.

KV gydymui ir prognozei yra svarbiis naviko Igstelése nustatomi estrogeny receptoriai (ER),
progesterono receptoriai (PR), ir Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptorius 2 (angl. human
epidermal growth factor receptor 2, HER2);

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitllomg skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su aromatazés inhibitoriumi suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas
ankstyvosios stadijos krities vézys su nustatytais hormone receptoriais (HR) ir nenustatytais HER2
receptoriais ir metastazémis limfmazgiuose ir yra didelé ligos atsinaujinimo rizika. Gydymas
ribociklibu turi biiti pradétas per 12 ménesiy nuo pradinés endokrininés terapijos pradzios.
Ribociklibas ir aromataziy inhibitorius skiriami ne ilgiau kaip 3 metus, véliau gydymas tgsiamas
taikant vien tik endokrining terapija iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio
atsiradimo. Moterims prie§ menopauze arba perimenopauzeés laikotarpiu gydymg aromataziy
inhibitoriais reikia skirti kartu su liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono agonistu”.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Apraso 54.1' papunkdéiu,
Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistin] preparatg ribociklibg (Kisqali), skirta derinyje su aromatazés inhibitoriumi pacientams,
sergantiems ankstyvuoju kriities véziu, kai nustatomas hormony receptoriy (HR) teigiamas ir
zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor
2 — HER2) neigiamas rodmuo bei kai yra didelé recidyvo rizika, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-
AM kodas C50). Moterims prieS menopauzg arba perimenopauzes laikotarpiu arba vyrams
aromatazés inhibitoriy reikia skirti kartu su liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono
(LHAH) agonistu, taikant skyrimo salyga ,.Skiriamas derinyje su aromatazés inhibitoriumi
suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas ankstyvosios stadijos kriities véZys su nustatytais
hormone receptoriais (HR) ir nenustatytais HER2 receptoriais ir metastazémis limfmazgiuose ir yra
didelé ligos atsinaujinimo rizika. Gydymas ribociklibu turi biiti pradétas per 12 ménesiy nuo pradinés
endokrininés terapijos pradZios. Ribociklibas ir aromataziy inhibitorius skiriami ne ilgiau kaip 3
metus, veliau gydymas tesiamas taikant vien tik endokrinine terapija iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo. Moterims prie§ menopauze arba perimenopauzes
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laikotarpiu gydyma aromataziy inhibitoriais reikia skirti kartu su liuteinizuojantj hormong
atpalaiduojancio hormono agonistu” ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali
informacija).

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

NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis ApraSo 54.1! papunkéiu, Komisija nutaré jradyti j Ligy
ir kompensuojamyjuy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa) vaistinj preparata ribocikliba
(Kisqali), skirta derinyje su aromatazés inhibitoriumi pacientams, sergantiems ankstyvuoju
kriities véziu, kai nustatomas hormonu receptoriy (HR) teigiamas ir Zmogaus epidermio
augimo faktoriaus receptoriaus 2 (angl. human epidermal growth factor receptor 2 — HER2)
neigiamas rodmuo bei kai yra didelé recidyvo rizika, adjuvantiniam gydymui (TLK-10-AM
kodas C50). Moterims prieS menopauze arba perimenopauzés laikotarpiu arba vyrams
aromatazés inhibitoriy reikia skirti kartu su liuteinizuojanti hormona atpalaiduojancio
hormono (LHAH) agonistu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su aromatazés
inhibitoriumi suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuotas ankstyvosios stadijos krities
véZys su nustatytais hormone receptoriais (HR) ir nenustatytais HER2 receptoriais ir
metastazémis limfmazgiuose ir yra didelé ligos atsinaujinimo rizika. Gydymas ribociklibu turi
biiti pradétas per 12 ménesiy nuo pradinés endokrininés terapijos pradzios. Ribociklibas ir
aromataziy inhibitorius skiriami ne ilgiau kaip 3 metus, véliau gydymas tesiamas taikant vien
tik endokrining terapija iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo.
Moterims prie§ menopauze arba perimenopauzés laikotarpiu gydyma aromataziy inhibitoriais
reikia skirti kartu su liuteinizuojantji hormona atpalaiduojanc¢io hormono agonistu” ir su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.7. relugoliksa/estradioli/noretisterono acetata (Ryeqo), skirtg
suaugusioms vaisingoms moterims simptominei endometriozei gydyti moterims, kurioms
anksciau taikytas medikamentinis arba chirurginis endometriozés gydymas (TLK-10-AM
kodas N80) (pareiSkéjas — Gedeon Richter Plc. atstovybé) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

Vadovaudamasi Apraso 30'.5 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparata pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei
iSvados apie jtaka PSDF biudZetui atitinka Apraso 54.1! papunkéio nuostatas arba $io papunkéio
salygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujinta PGS.

VVKT informuoja, kad vykdant Apraso 17° punktg, ekonominis vertinimas neatlieckamas
klinikinio vertinimo metu nustacius i§ esmés nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma lyginant su
Iprasta klinikine praktika (atitinka ApraSo 29.1.2 papunktj).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 145-328 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 139 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 315
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 98 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 222 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistiniam
preparatui pateikta vertinimo iSvada ir rekomendacija. Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto
18laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad gamintojo Lietuvai taikoma vaistinio
preparato relugolikso / estradiolio / noretisterono acetato (Ryeqo 40 mg / 1 mg / 0,5 mg N28) kaina
buty taikoma pirmaisiais—penktaisiais metais, taip pat atsizvelgiant ; 2026 m. I pusmecio
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Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant vaistiniy preparaty gamintojy
teikiamas konfidencialias nuolaidas.

(konfidenciali informacija)

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: metodikoje iSskiriami keletas pakopinio medikamentinio
gydymo varianty. Sudétinés kontraceptinés tabletés nepertraukiamu rezimu bei geriamieji /
injekciniai progestinai (dienogestas, depo-medroksiprogesteroacetatas) yra pirmo pasirinkimo
vaistiniai preparatai (A lygio rekomendacija). GnRH agonistai (triptorelinas, goserelinas) su
papildoma hormony terapija (ilgalaikiam gydymui) arba intrauteriné levonogestrelj iSskirianti
analgetikai skiriami, kol laukiama kito medikamentinio ar chirurginio gydymo efekto. Lietuvoje esant
II ir IV stadijos endometriozés gydymui (pagal TLK-10-AM koda N80) kompensuojamas
progestinas dienogestas ir GnRH agonistai triptorelinas ir goserelinas;

4. ligos pobidis: endometrioz¢ — liga, kuria susergama, kai j gimdos gleivine panasus
audinys tarpsta uz gimdos ertmes riby ir sukelia nuo estrogeny priklausoma 1étinio uzdegimo reakcija.
Si liga daniausiai pasireidkia vaisingo amziaus moterims ir sutrikdo ne tik fizine, bet ir
psichosocialing moters gerove;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitllomg skyrimo salyga:
»Skiriamas esant I1I ir IV stadijos endometriozei”.

PareiSkéjo atstoveé Loreta Muraliené prisijungé 13:48.

Pareiskéjo atstové pristaté pozicijg dél geriamojo gonadotroping atpalaiduojanc¢io hormono
(GnRH) antagonisto (kombinuoto preparato) palyginamojo saugumo vertinimo, lyginant su §iuo metu
kompensuojamais GnRH agonistais (triptorelinu ir goserelinu).

Pazymeéta, kad pateikti paaiSkinimai néra skirti papildyti naujais duomenimis, o atkreipti
démesj ] jau preparato charakteristiky santraukoje nurodytus saugumo skirtumus bei jy klinikine
reikSme kasdien¢je praktikoje.

Informuota, kad vaistas jau kompensuojamas vidutinio ir sunkaus laipsnio gimdos miomy
simptomams gydyti, o §iuo metu svarstoma jo kompensacija III-IV stadijos endometriozei gydyti.
Siuo metu endometriozés gydymui kompensuojami dienogestas bei GnRH agonistai (triptorelinas,
goserelinas).

Kompanija sutinka su vertinimu, kad antagonisto ir agonisty efektyvumas i§ esmés yra
lygiavertis, taCiau pabrézia, kad vaisty saugumo profilis ir vartojimo galimybeés skiriasi. Akcentuota,
kad endometriozé yra léting liga, todél gydymo testinumas ir toleravimas turi esming reikSme realiam
klinikiniam veiksmingumui.

Nurodyta, kad GnRH agonistai yra injekciniai preparatai, sukeliantys ryskig hipoestrogening
biikle, reikalaujantys papildomos hormony terapijos, o jy vartojimo trukmeé ribojama (paprastai 3—6
meén., iSimtiniais atvejais — iki 12 mén.), nerekomenduojant kartotiniy kursy dél kauly mineralinio
tankio mazéjimo ir klimakteriniy simptomy rizikos. Taip pat pateikti duomenys, kad 2024 m.
Lietuvoje Siais preparatais buvo gydytos tik 9 pacientés, kas, kompanijos teigimu, rodo ribotg jy
taikyma praktikoje.

Tuo tarpu pristatytas GnRH antagonistas yra geriamas preparatas su integruota terapija, o
Europos vaisty agentiira nenurodo jo vartojimo trukmés apribojimo. Remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis, nurodomas saugus vartojimas iki dvejy mety.

Apibendrinant pazymeéta, kad del skirtingy vartojimo salygy, trukmes ribojimy ir saugumo
profilio GnRH antagonistas ir agonistai neturéty buti laikomi visiskai lygiavertémis gydymo
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alternatyvomis. PapraSyta perzitréti rekomendacija ir jvertinti antagonistg kaip kliniSkai
diferencijuotg antrg pasirinkimg III-1V stadijos endometriozés gydymui, kai gydymas agonistais yra
neveiksmingas, netoleruojamas ar mediciniskai netinkamas tgstiniam vartojimui.

Pareiskéjo atstové Loreta Muraliené atsijungé 14:09.

Komisijos nariai diskutavo dél pateiktos informacijos ir galimy sprendimy alternatyvy.

VVKT atstovas pazyméjo, kad valstybiniu poziiiriu didesné nauda galéty biiti pasiekta
skiriant 1éSas sudétiniy hormoniniy kontraceptiky kompensavimui.

VLK atstovas pritaré¢ sitilymui svarstyti sudétiniy kontraceptiky jtraukimg j kompensavimo
sistemg, numatant jy skyrimg esant endometriozés diagnozei. Taip pat pasiiilyta kreiptis j Lietuvos
akuSeriy ginekology draugija dél nuomonés ir papildomos informacijos pateikimo.

Komisijos pirminikas pritaré sitilymui kreiptis j Lietuvos akusSeriy ir ginekology draugija dél
kontraceptiniy priemoniy, skirty endometriozei gydyti, ir paprasyti pateikti informacija apie galima
pacienty skaiciy, skyrimo salygas bei veikligsias medziagas, o pakeitus teisés aktus taip, kad Sis
gydymas biity realiai prieinamas ir uztikrintas pacientéms, §j klausimg svarstyti pakartotinai.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Apraso 54.1' papunkdéiu,
Komisijai sitloma jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasg) vaistinj
preparatg relugoliksa/estradioli/noretisterono acetata (Ryeqo), skirta suaugusioms vaisingoms
moterims simptominei endometriozei gydyti moterims, kurioms ankséiau taikytas medikamentinis
arba chirurginis endometriozés gydymas (TLK-10-AM kodas N80) su skyrimo salyga ,,Skiriamas
esant I1I ir I'V stadijos endometriozei” ir su saglyga, kad gamintojas pasirasSys §ig sutartj:

(konfidenciali informacija)

Kreiptis j Lietuvos akuSeriy ir ginekology draugija dél geriamyjy kontraceptiniy priemoniy,
skirty endometriozei gydyti, ir pateikti informacija apie galima pacienty skaiciy, skyrimo salygas bei
veikligsias medziagas.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalné, D.
Makaravi&iené, V. Jakstas, M. Domeikiené, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.7. Komisija vadovaudamasi Tvarkos apra$o 54.1! papunkg¢iu, nusprendé
jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjuy vaisty joms gydyti sarasq (A saraSq) vaistini preparata
relugoliksa/estradiolj/noretisterono acetata (Ryeqo), skirta suaugusioms vaisingoms moterims
simptominei endometriozei gydyti moterims, kurioms anksciau taikytas medikamentinis arba
chirurginis endometriozés gydymas (TLK-10-AM kodas N80) su skyrimo salyga ,,Skiriamas
esant III ir IV stadijos endometriozei” ir su salyga, kad gamintojas pasiraSys Sig sutartj:

(konfidenciali informacija)

Kreiptis i Lietuvos akuSeriy ir ginekologu draugija dél geriamyjuy kontraceptiniy
priemoniuy, skirty endometriozei gydyti, ir pateikti informacija apie galima pacienty skaiciy,
skyrimo salygas bei veikliasias medZziagas.

SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkologu draugijos rasto ,,Dél
darolutamido kompensavimo salygy“.

2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkology draugija rastu kreipési dél Siuo metu galiojanciy
apalutamido ir darolutamido kompensavimo ir skyrimo salygy, atkreipdama démesj, kad jos riboja
gydytojy galimybes taikyti Siuolaikines, tarptautinémis gairémis pagristas gydymo strategijas tam
tikroms metastazavusio hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) pacienty grupéms.

Raste pabréZziama, kad Lietuvoje taikomi apribojimai neatitinka Europos urology asociacijos
(EAU), Nacionalinio visapusiSko vézio tinklo (NCCN) ir kity tarptautiniy rekomendacijy, kurios m-
HJPV pacientams rekomenduoja intensyvy kombinuota gydyma, jskaitant naujos kartos
antiandrogenus kartu su androgeny depryvacijos terapija (ADT), nepriklausomai nuo ligos tiirio.
Nurodoma, kad darolutamidas dé¢l palankaus vaisty saveikos ir saugumo profilio gali bati ypac
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tinkamas pacientams, kuriems apalutamido skyrimas ribojamas dél reikSmingy vaisty sgveiky ar kity
klinikiniy priezasciy.

Taip pat akcentuojama, kad pacientams, sergantiems didelio ttrio liga ar turintiems
visceraliniy metastaziy, §iuo metu Lietuvoje néra pakankamy gydymo alternatyvy, ypac tais atvejais,
kai chemoterapija yra kontraindikuotina ar netinkama. Pateikiami klinikiniy tyrimy duomenys,
jrodantys darolutamido efektyvuma ir nauda i§gyvenamumui bei gyvenimo kokybei jvairiose m-
HIJIPV pacienty grupése.

Atsizvelgdama | iSdéstytus argumentus, Lietuvos onkology draugija pasitlé iSplésti
darolutamido kompensavimo sglygas, sudarant galimybe ji skirti visiems m-HJPV sergantiems
pacientams, gydomiems ADT, kai chemoterapija yra kontraindikuotina ar kliniSkai netinkama.
Pazymima, kad toks sprendimas leisty taikyti labiau individualizuotga, paciento poreikius ir
tarptautines gaires atitinkancig gydymo strategija, prisidéty prie prostatos véziu serganciy vyry
1Sgyvenamumo ir gyvenimo kokybés gerinimo Lietuvoje.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiiloma balsuoti dél pavedimo
VVKT jvertinti gautg informacijg ir parengti iSvadg dél darolutamido skyrimo sglygy pakeitimo
tikslingumo.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. AukStikalne, D.
Makaravicieng, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pavesti VVKT jvertinti gauta informacija ir parengti iSvada dél
darolutamido skyrimo salygy pakeitimo tikslingumo.

SVARSTYTA. 4. Dél 2026 m. sausio 29 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél vaistinio preparato Pegiliuoto doksorubicino*.

2026 m. sausio 29 d. VLK raStu informavo, kad siekdama uztikrinti nenutriikstama
kiausidziy véziu serganciy pacienty gydyma, siiilo vaistinj preparata pegiliuota doksorubicing vél
jrasyti | Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

Nurodyta, kad iki 2026 m. sausio 1 d. $is vaistas buvo perkamas centralizuotai, ta¢iau nuo
2026 m. sausio 1 d. perkeltas | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa),
remiantis gamintojo pateikta informacija apie galimybe tiekti vaista ta pacia kaina. Véliau paaiskéjo,
kad gamintojas Siuo metu negali pateikti paraiskos dél vaisto jraSymo ; Kompensuojamyjy vaisty
kainyng ir galéty uZtikrinti tiekimg tik nuo 2026 m. liepos ménesio, todé¢l susidaryty laikotarpis, kai
pacientams nebiity uztikrintas gydymas.

Atsizvelgiant ] susidariusig situacijg ir siekiant uztikrinti nenutrikstamg pacienty gydyma,
sitiloma vaista Pegiliuotg doksorubicing vél jrasyti | Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa:

Asmens sveikatos
priezitiros jstaigos
Ligos, (ASP]), kuriai bus
kuriai tiekiamas vaistinis
Vaistinio Bendrinis gy'dytl Vaistinio prepa.ri.ltas arba .
e . skirtas skiriamos Planuojamas
preparato vaistinio g s preparato . . .
. vaistinis . Privalomojo pacienty
grupés preparato skyrimo . . oxe
avadinimas pavadinimas preparatas, salygos sveikatos draudimo skaicius
P kodas pagal fondo biudzZeto
TLK-10- 1éSos jam jsigyti,
AM teikiamy sveikatos
prieziiiros paslaugy
lygis
Pegiliuotas Gydyma ASP], turinti
doksorubicinas Pegiliuotas pradéti ir testi licencijg teikti II
e 1w . C56 o . . . 30-40
kiausidziy doksorubicinas gali tik lygio stacionarines
véziui gydyti gydytojas onkologijos
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onkologas
chemoterapeu

chemoterapijos
paslaugas

tas, turintis
gydymo §iuo
vaistiniu
preparatu
patirties.
Skiriami ne
daugiau kaip
6 gydymo
§iuo vaistiniu
preparatu
kursai

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pritarti vaistinj
preparatg pegiliuota doksorubicing jrasyti j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasg kiauSidziy véziui gydyti, taikant skyrimo salygas — gydyma pradéti ir testi
gali tik gydytojas onkologas (chemoterapeutas), turintis gydymo $iuo vaistiniu preparatu patirties,
skiriant ne daugiau kaip 6 gydymo kursus, ASP], turinioje licencija teikti II lygio stacionarines
onkologijos (chemoterapijos) paslaugas, planuojamam 30—40 pacienty skai¢iui per metus.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. AukStikalne, D.
Makaravicien¢, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Pritarta vaistinj preparata pegiliuota doksorubicing jraSyti |
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa
kiauSidziy véziui gydyti, taikant skyrimo salygas — gydyma pradéti ir testi gali tik gydytojas
onkologas (chemoterapeutas), turintis gydymo §iuo vaistiniu preparatu patirties, skiriant ne
daugiau kaip 6 gydymo kursus, ASP], turinCioje licencija teikti II lygio stacionarines
onkologijos (chemoterapijos) paslaugas, planuojamam 30—40 pacienty skaiciui per metus.

SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. vasario 3 d. Tarpinstituciné derybuy dél vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijos rasto ,,Dél vaistinio
preparato Iksekizumabo (Taltz) derybu rezultaty* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy.

2026 m. vasario 3 d. Tarpinstituciné deryby d¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija (toliau — Deryby komisija)rastu informavo, kad 2026 m. sausio
29 d. buvo baigtos derybos su UAB ,,Eli Lilly Lietuva* dél vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz)
kainos. Nurodyta, jog pasiektas bendras Deryby komisijos ir gamintojo susitarimas sumaZzinti
vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml N1)
kaing dviem indikacijoms.

Bendru deryby komisijos ir gamintojo sutarimu sutarta mazinti vaistinio preparato
iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkStiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai,
kai Sis vaistinis preparatas skirtas gydyti aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems
pacientams, kurie nepakankamai reagavo ] jprasta gydyma (TLK-10-AM kodas M45), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”, (konfidenciali
informacija).

Taip pat bendru Deryby komisijos ir gamintojo sutarimu sutarta mazinti vaistinio preparato
iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkStiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai,
kai Sis vaistinis preparatas skiriamas vienas arba kartu su metotreksatu suaugusiyjy pacienty
psoriazinio artrito gydymui, kai gydymas ligos eiga modifikuojanciais antireumatiniais vaistais
(LEMARV) yra neefektyvus arba gydymas vienu ar daugiau LEMARYV yra netoleruojamas (TLK-
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10-AM kodas MO07), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka”, bazine kaing (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Apraso 54.1' papunkdéiu,
Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistinj preparatg iksekizumabg (Taltz) ir su saglyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis:

1. Vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkstiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai, kai §is vaistinis preparatas skirtas gydyti aktyviu ankiloziniu
spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams, kurie nepakankamai reagavo ] jprastag gydyma
(TLK-10-AM kodas M45), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka”, sudarys sutartj dél (konfidenciali informacija).

2. Vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uzpildytame
Svirkstiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai, kai Sis vaistinis preparatas skiriamas vienas arba kartu su
metotreksatu suaugusiyjy pacienty psoriazinio artrito gydymui, kai gydymas ligos eiga
modifikuojanciais antireumatiniais vaistais (LEMARYV) yra neefektyvus arba gydymas vienu ar
daugiau LEMARY yra netoleruojamas (TLK-10-AM kodas M07), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”, sudarys sutartj dél (konfidenciali informacija).

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

NUTARTA. 5. Vadovaujantis Apraso 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré jrasyti i
Ligy ir kompensuojamuyju vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasa) vaistinj preparata
iksekizumaba (Taltz), su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis:

1. vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uZpildytame
Svirkstiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai, kai Sis vaistinis preparatas skirtas gydyti aktyviu
ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams, kurie nepakankamai reagavo j
jprasta gydyma (TLK-10-AM kodas M45), taikant skyrimo salyga ,Skiriamas sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka”, sudarys sutarti dél (konfidenciali informacija).

2. Vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uZpildytame
Svirkstiklyje 1 ml N1), skirto indikacijai, kai §is vaistinis preparatas skiriamas vienas arba
kartu su metotreksatu suaugusiyjy pacienty psoriazinio artrito gydymui, kai gydymas ligos
eiga modifikuojanciais antireumatiniais vaistais (LEMARYV) yra neefektyvus arba gydymas
vienu ar daugiau LEMARY yra netoleruojamas (TLK-10-AM kodas M07), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”, sudarys sutartj dél
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 6. Papildomas klausimas dél Valstybinés ligoniy kasos 2026 m.
vasario 10 d. rasto ,,Dél vaistinio preparato kompensavimo*.

2026 m. vasario 10 d. VLK informavo, kad vadovaudamasi Apraso 4 punktu, praso
Komisijos priimti sprendimg dél vaisto, kurio priemoka neatitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 57 straipsnio 8 dalyje nustatyty jraSymo i einamyjy mety kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyna (toliau — kainynas) reikalavimy, nepakei¢iamumo.

Gamintojo atstovas pateiké paraiSkg del vaisto ,,Nalgesin forte 550 mg plévele dengtos
tabletés N30 (Lex ano, UAB, Lietuva) jraSymo ] 2026 m. I pusmecio kainyng. Toliau pateikiamoje
lenteléje nurodoma informacija apie vaista, kurj sitiloma jrasSyti i kainyng (atliekant kainyno
pakeitima).

Lentelé¢je nurodyti vaistai priskiriami vieno gamintojo vaisty, kurioje yra lygiagreciai
importuojami ar lygiagreciai platinami vaistiniai preparatai, grupei ir neatitinka Farmacijos jstatymo
57 straipsnio 8 dalies reikalavimy: (konfidenciali informacija).

VLK praso Komisijos jvertinti vaisto atitikt] Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies
reikalavimams. Atsizvelgiant j tai, kad 2026 m. I pusmecio kainynas artimiausiu metu bus pakeistas,
praSoma sprendimg priimti skubos tvarka.
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Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiloma balsuoti dé¢l sprendimo
pripazinti, kad vaistinis preparatas Nalgesin forte 550 mg plévele dengtos tabletés N30 (UAB ,,Lex
ano®, Lietuva) atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies reikalavimus
ir, vadovaujantis tuo, jrasyti $j vaistinj preparatg 1 2026 m. I pusmecio kainyna.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, D.
Makaravigien¢, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Z. Petrulionien¢, V. Jakstas. Sitilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Pripazinti, kad vaistinis preparatas Nalgesin forte 550 mg plévele
dengtos tabletés N30 (UAB ,,Lex ano“, Lietuva) atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 57 straipsnio 7 dalies reikalavimus ir, vadovaujantis tuo, jrasyti §j vaistinj preparata j
2026 m. I pusmecio kainyng.

Komisijos pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



