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APELIACINES KOMISIJOS SKUNDAMS DEL VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU KOMPENSAVIMO IR LABAI RETU ZMOGAUS
SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO KOMISIJU SPRENDIMU

NAGRINETI POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-02- Nr. AK-
Vilnius

Posédis vyko 2026 m. vasario 6 d., 11.00-11:40 val. nuotoliniu biidu, naudojant Microsoft
Teams platforma.

Posédzio pirmininké — Sandra Babiedaité-Miskiniené.

Posédzio sekretoré — Viktorija Balcitiniené.

Posédyje dalyvavo — Lina Liubinaité-KadiSiené, Tomas Kudelis, Leonas Valius, Mindaugas
Jurgutis, Lolita Rapoliené, Saulius LukoSevicius, Rasa Bagvilaité-Raugaliené.

Rastu balsavo — Grazina Raguotiené.

Ausra Matulevicien¢ nusiSalino nuo svarstomo klausimo ir posédyje nedalyvavo.

Kvorumas yra.

Vilniaus universiteto ligoninés Santaros klinikos (toliau — Klinikos) apie posédj informuotos
el. pastu, Kliniky atstovas informavo, kad posédyje nedalyvaus.

DARBOTVARKE:

Apeliacingje komisijoje skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kompensavimo ir Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijy
sprendimy nagrinéti (toliau — Apeliaciné komisija) svarstyta 2026 m. sausio 19 d. gauta Kliniky
apeliacija del Labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijos (toliau
— Kompensavimo komisija) 2026 m. sausio 6 d. rastu Nr. 4K-186 pateikto sprendimo (EVIS praSymo
Nr. 2569) (toliau — sprendimas), kuriuo Kompensavimo komisija nusprendé nekompensuoti vaistiniy
preparaty Nivolumabo (Opdivos) ir Brentuksimabo vedotino (Adcetris) jsigijimo iSlaidy (skirty
gydyti recidyvavusia HodZkino limfoma) (toliau — Apeliacija).

SVARSTYTA.

Apeliacinés komisijos pirmininkée pristaté¢ Apeliacija.

Apeliaciné komisija aptaré Apeliacija bei joje déstomus motyvus, skundziama
Kompensavimo komisijos sprendimg bei jame iSdéstytus argumentus bei teisinj reglamentavima,
Kompensavimo komisijos pateikta medziaga.

Sprendimas pagristas iSimtinai tik IS ,,Sveidra“ duomenimis. Kompensavimo komisija
priimdama sprendima vadovavosi i§imtinai IS ,,Sveidra“ duomenimis pagal TLK kodavima, nurodant
ligos kodus — C81.1 pagal TLK-10-AM (nodulinés sklerozés (klasikin¢) Hodzkino (Hodgkin)
limfoma) ir M9665/3 pagal TLK-10-AM (Hodzkino (Hodgkin) limfoma, mazginés sklerozés
variantas, 1 laipsnio).

Sprendime néra pagrista IS ,,Sveidra® duomeny vertinimo metodika. Konkreciai,
sprendime nenurodyta, kodél Kompensavimo komisija vertindama biuklés retumg skaiciavo 5 mety
IS ,,Sveidra®“ duomeny vidurkj, o ne vertino vieny mety naujai nustatomy atvejy skai¢iy. Taip pat
sprendime nepateikta argumenty, kodél buvo skai¢iuojamas dviejy atskiry diagnoziy (pagal
skirtingus kodus) 5 mety IS ,,Sveidros* duomeny vidurkis. Atkreiptas démesys i labai retos biiklés
apibrézima. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodyta, kad ,,Labai
reta sveikatos buiklé (toliau — labai reta buklé) — ne daugiau kaip vienam 1§ 200 000 Lietuvos
gyventojy per metus naujai nustatoma sveikatos biikle, sukeliama sveikatos sutrikimo (-y), kuris (-ie)



kelia grésme gyvybel ir (ar) sukelia negalig ir kuriam (-iems) gali buti taitkomas efektyvus etiologinj
ar patogenezinj veiksnj veikiantis gydymo biidas, siekiant pailginti paciento i§gyvenamuma ir (ar)
sumazinti negalig ar neleisti jai didéti.*

Sprendime néra nurodytas kity duomeny Saltiniy vertinimas. Aptariant duomeny
Saltiniy vertinimg, paZyméta, kad tais atvejais, kai nacionaliniy duomeny néra arba jie nepakankami,
vertinimas turi buti grindZiamas kitais objektyviais Saltiniais. Nurodyta, kad, kiek tai jmanoma
atsizvelgiant j Lietuvos ypatumus, turéty biiti remiamasi tarptautine moksline literatura, ,,Orphanet*
duomeny baze, klinikine praktika bei atitinkamos srities sveikatos priezitiros specialistus vienijan¢iy
organizacijy pateikiama nuomone ir duomenimis.

Farmacijos jstatymo 597 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad labai retos buklés atvejy skaiius
nustatomas remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatyty registry ir (ar) elektroniniy
stebésenos sistemy duomenimis, o tais atvejais, kai tokiy duomeny néra ar jie netiksliis, vadovaujantis
tarptautine moksline literatira, kiek tai jmanoma atsizvelgiant j Lietuvos ypatumus. Labai retos
biikles atvejy skaiciaus jvertinimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras. Nustatant konkrecios
labai retos buklés atvejy skaiciy, atsizvelgiama j Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos
prieziiiros specialistus vienijan¢ios organizacijos nuomong.

Atkreiptas démesys, kad Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety Zmogaus
sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraso ir S$iy iSlaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* (toliau — Sprendimy dél labai rety Zzmogaus
sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasas) 5 punkte jtvirtinta, kad
,Jel Lietuvos Respublikos teisés aktuose numatytuose registruose ir (ar) elektroninése stebésenos
sistemose néra duomeny, kuriais biity galima pagristi buklés retumg, arba jei jie yra netikslis,
remiamasi Rety ligy ir retyjy vaisty saraSo, skelbiamo interneto portale ,,Orphanet
(https://www.orpha.net/), tarptautinés mokslinés literatiiros duomenimis apie atitinkamo sveikatos
sutrikimo, kuriam priskirtas tam tikras ORPHA kodas, paplitima, kitais tarptautinéje mokslinéje
literattroje skelbiamais duomenimis, atrenkant, kiek tai jmanoma, tinkamus duomenis tam tikry
bukliy paplitimui Lietuvoje nustatyti®. Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo
i8laidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo 8 punkte nurodyta, kad ,,Komisija, priimdama
sprendimg dél sveikatos buklés pripazinimo labai reta bukle, atsizvelgia j Valstybinés ligoniy kasos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) nuomong apie sveikatos biiklés retuma (naujai
diagnozuoty sveikatos buklés atvejy skaiciy per metus), pagrista privalomojo sveikatos draudimo
informacinés sistemos ,,Sveidra* (toliau — ,,Sveidra“) duomenimis arba Apraso 5 punkte nurodytais
atvejais — interneto portale ,,Orphanet” arba kitais tarptautinéje mokslinéje literatiiroje skelbiamais
duomenimis, ir ] Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos priezitiros specialistus
vienijancios organizacijos nuomong*.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Kliniky 2025 m. gruodzio 8 d. prasymas (EVIS Nr. 2569)
jau buvo svarstytas 2025 m. gruodzio 9-10 d. Kompensavimo komisijos posédyje (2025 m. gruodzio
10 d. protokolas Nr. KI-109). Ankstesniame protokole pazyméta, kad buvo pateiktas 2025 m.
lapkricio 28 d. Lietuvos vaiky onkohematology draugijos rastas. Klinikos nurodé, kad vaiky
HodZkino limfoma yra reta liga, diagnozuojama apie 13 atvejy 1 000 000 vaiky per metus, o recidyvas
po pirminio gydymo i$sivysto 10—20 proc. atvejy (t. y. apie 0,26—0,52 atvejo / 200 000).

Apeliacinés komisijos narys Mindaugas Jurgutis taip pat pazymejo, kad vaistai Nivolumabas
ir Brentuximabas vedotinas yra jtraukti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A
sarasg), patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu
Nr. 49 ,,D¢l kompensuojamyjy vaisty sgraSy patvirtinimo® ir jrasytas j 2025 m. kompensuojamyjy
vaisty kainyna.



Sprendime néra aiSkiai jvertinta konkreti paciento biuklé. Apeliacijoje keliamas
klausimas, ar sprendime taikytas TLK kodavimas tiksliai atspindi paciento biikle — klasiking
Hodzkino limfoma su I-uoju ankstyvu ligos recidyvu, ir ar sprendime buvo atskirai vertinamas butent
recidyvavusios Hodzkino limfomos retumas.

Apibendrinant pazyméta, kad atsizvelgiant ;| Farmacijos jstatymo 59? straipsnio 1 dalies
nuostatas bei ApraSo 5 ir 8 punktus, darytina i§vada, kad labai retos biiklés vertinimas negali buti
grindziamas vien formaliu ir siauru tarptautinés ligy klasifikacijos (TLK) kody taikymu. Teisinis
reguliavimas aiskiai jtvirtina, jog labai retos biiklés nustatymas apima platesnj, kompleksinj vertinima,
kuris turi biiti atlickamas remiantis ne tik nacionaliniy registry ar elektroniniy stebésenos sistemy
duomenimis, bet ir tais atvejais, kai §iy duomeny néra arba jie yra netikslis, — tarptautinés mokslinés
literatiros, ,,Orphanet” duomeny bazés, klinikinés praktikos bei atitinkamos srities sveikatos
priezilros specialistus vienijan¢iy organizacijy nuomonés duomenimis. Reta ar labai reta biikle pagal
galiojancius teisés aktus néra tapatinama vien su atskiru TLK kodu, nes reali paciento buklé gali buti
apibréziama individualiy klinikiniy pozymiy visuma, ligos eiga, netipinémis ar specifinémis
reakcijomis ] vaistinius preparatus, gretutinémis ligomis bei kitais individualiais medicininiais
parametrais, kurie néra iSsamiai ar tiksliai atspindimi TLK klasifikacijoje. Todél kompensavimo
sprendimy priémimas, apsiribojant vien TLK kodavimo vertinimu ir neatsizvelgiant j papildoma,
teisés aktuose numatyta informacijg bei tarptautinius mokslinius duomenis, neatitinka nei Farmacijos
istatyme, nei pojstatyminiuose teisés aktuose jtvirtinto labai retos biiklés sampratos ir vertinimo
logikos, taip i§ esmés susiaurinant teisés akty taikyma ir neatspindint realios paciento sveikatos buklés
kompleksiskumo.

Atsizvelgiant | tai, sprendimai dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy
kompensavimo turi biiti priimami vadovaujantis individualizuotu paciento buklés vertinimu, o ne vien
formaliu TLK kody priskyrimu. Teisés aktuose jtvirtintas reglamentavimas suponuoja pareiga
sprendimy priéméjams jvertinti visg reikSmingy medicininiy ir moksliniy duomeny visuma, jskaitant
konkrecios paciento bukles klinikinius ypatumus, ligos eiga, gydymo alternatyvy ribotuma,
individualias ar netipines reakcijas j vaistinius preparatus, gretutines ligas, taip pat tarptautinéje
mokslingje literatiiroje skelbiamus duomenis apie analogisky ar artimy bukliy paplitima. Toks
vertinimas yra bitinas siekiant objektyviai nustatyti biiklés retumg ir uztikrinti, kad sprendimai biity
pagristi realia medicinine situacija, o ne vien abstrakcia klasifikacine kategorija.

Be to, sprendimy priémimo procese privalo biiti realiai ir motyvuotai atsizvelgiama ]
papildomg informacija, pateikty tiek gydanciy gydytojy, tiek atitinkamos srities sveikatos prieziiiros
specialistus vienijan¢iy organizacijy, kaip tai aiSkiai numatyta Farmacijos jstatyme ir ji
igyvendinanciuose teisés aktuose. Neatsizvelgimas | Siuos duomenis ar jy eliminavimas sprendima
grindziant i§imtinai TLK kodavimu reiskia sprendimy priémimo formalizavima, kuris prieStarauja
individualizuotos medicinos principui, gero administravimo ir proporcingumo principams, bei
neuztikrina nei teisés akty tikslo — sudaryti galimybes gydyti labai retas biikles, nei paciento teisés j
tinkamg ir adekvaty gydyma jgyvendinimo.

Esant objektyvioms abejonéms dél buklés retumo vertinimo metodikos ar duomeny
pakankamumo, jos turi biiti aiSkiai iSsprendziamos sprendimo motyvuojamojoje dalyje. Taip pat
pazymeéta, kad nagriné¢jamu atveju visos likusios abejonés dél duomeny vertinimo turéty buti
vertinamos paciento naudai.

Apeliacinés komisijos pirmininké pagarsino rastu balsavusios narés Grazinos Raguotienies
nurodytus motyvus. Apeliacinés komisijos naré nurodé¢, kad ,,Komisijos sprendimas nekompensuoti
Nivolumabo ir Brentuximabo vedotino vaikui su Hodgkino limfomos recidyvu yra pagristas
neteisingai interpretuotais statistiniais duomenimis. Santaros klinikos nurodo, kad Komisija sumaisé
pirminés ligos ir recidyvo statistika, nors tai yra visiskai skirtingos klinikinés buklés. Komisija savo
sprendime remiasi duomenimis, kad 2020-2024 metais Lietuvoje buvo registruota vidutiniskai 101



pacientas per metus su nodulinés sklerozés Hodgkino limfoma, i§ jy 7 vaikai. Taciau Sie duomenys
atsispindi pirmineés ligos paplitima, o ne recidyvo daznuma. Recidyvas, nors ir koduojamas tuo paciu
TLK kodu C81.1, yra atskira patologiné biikl¢, kuri reikalauja kardinaliai skirtingo gydymo. Pagal
Santaros kliniky pateiktus duomenis 2020-2025 metais Lietuvoje buvo diagnozuoti tik 3 vaiky
Hodgkino limfomos recidyvo atvejai. Tai sudaro 0,6 atvejo per metus, kas Zymiai maziau nei AprasSo
2.3 papunktyje nustatytas kriterijus - ne daugiau kaip 1 naujai diagnozuotas atvejis 200 000 gyventojy
per metus. Tarptautinés literatiiros duomenys taip pat patvirtina, kad Hodgkino limfomos recidyvas
paveiks 10-20 procenty visy vaiky, serganciy $ia liga, kas akivaizdZiai atitinka labai retos buklés
apibrézimg. Recidyvas néra tas pats, kas pirminé liga. Nors tarptautinése klasifikacijose recidyvas
koduojamas tuo paciu kodu kaip pirminé liga, tai nereiSkia, kad tai ta pati klinikine bukle.
Atsisakymas kompensuoti §iuos vaistus dél neteisingos statistikos interpretacijos uzkerta kelia vaikui
gauti gyvibiskai buting gydyma. Be to, Komisijos argumentas, kad Brentuximabas vedotinas jau yra
kompensuojamas A sarase recidyvuojanciai Hodgkino limfomai, patvirtina, jog pati Komisija
pripazjsta recidyvuojancios Hodgkino limfomos specifiSkuma ir gydymo poreikj.*

Pazymétina, kad Apeliacinés komisijos uzdavinys — jvertinti pagal pateiktg apeliacija, ar
Kompensavimo komisija, priimdama sprendima, nepazeidé teisés akty nustatyty sprendimy priémimo
procediiry, t.y. Apeliaciné komisija vertina tik sprendimo pagrjstuma, ta¢iau negali vertinti duomeny
apie buklés retuma, kurie nebuvo jvertinti Kompensavimo komisijos.

Apeliaciné komisija, atsizvelgdama j tai, kad Kompensavimo komisijos sprendimas nebuvo
individualizuotas, Kompensavimo komisija nevertino gydymo jstaigos bei Lietuvos vaiky
onkohematology draugijos pateikty duomeny, taip pat duomeny is tarptautinés mokslinés literatiiros
ir visos turimos informacijos bei nepasisaké dél konkrecios paciento biiklés ir jos retumo ir priémeé
nepagrista sprendimg, vadovaudamasi Apeliacinés komisijos darbo reglamento, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 10 d. jsakymu Nr. V-105 ,,Dél Apeliacinés
komisijos skundams dél Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo ir Labai
rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo i8laidy kompensavimo komisijy sprendimy nagrinéti darbo
reglamento patvirtinimo* (toliau — Apeliacinés komisijos darbo reglamentas), 13.3.1! papunkéiu
nusprend¢ apeliacijg patenkinti ir pavesti Kompensavimo komisijai pakartotinai svarstyti paraiska,
jvertinant pateiktus duomenis apie buklés retuma.

NUTARTA. Remiantis aukS§¢iau nurodytomis aplinkybémis, Apeliacinés komisijos nariy
balsy dauguma (vienbalsiai), vadovaudamasi Apeliacinés komisijos darbo reglamento
13.3.1! papunk¢iu, Apeliaciné komisija nusprendé Kliniky apeliacija patenkinti ir pavesti
Kompensavimo komisijai pakartotinai svarstyti paraiska, jvertinant visus pateiktus duomenis apie
buklés retumg (sprendimas turéty buti individualizuotas).

Apeliacinés komisijos pirmininké Sandra Babiedaité Miskiniené

Apeliacinés komisijos sekretoré Viktorija Bal¢itiniené
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