VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. kovo 5 d. Nr. LKV-4/26
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.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, L. Gorobets, A. Sobutiené, R. Pilviniené, D. Verikas;

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

4. VASPVT atstové: N. Puidokieng;

5. SAM atstové: 1. Tinteré, J. Volkavicieng;

6. Kviestiniai sve¢iai: D. Parulis, R. UZdanaviciené.

DARBOTVARKE:

1. D¢l galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. 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®);

1.2. bimekizumabg (Bimzelx), skirta vidutinio sunkumo ir sunkiai plokstelinei psoriazei
gydyti suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas L40), kurie yra kandidatai taikyti sisteminj gydyma
(pareiskéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania®);

1.3. angiotenzing II (Giapreza), skirtg refrakterinei hipotenzijai, i§sivyscius sepsiniam arba
kitos formos distribuciniam (vazogeniniam) Sokui (TLK-10-AM kodai A41.9, R57) (pareiSkéjas —
UAB ,,Medis Pharma Lithuania®).

2. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. antimikrobinius vario tvarsc¢ius (TLK-AM-10 kodai L89, L97, 183.0, L.98, 183.2, 189,
L59.9, T20-T25, T29-T30, 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73, E14.69, E14.73)
(pareiskéjas — UAB ,,Lex ano®);

2.2. specialiosios medicininés paskirties maisto produktg ,,Modulen® IBD (TLK-AM-10
kodas K50) (pareiskéjas UAB ,,Gadarvy®).

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

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

5. D¢l 2026 m. sausio 28 d. Lietuvos kardiology draugijos rasto ,,Kreipimasis del vaisty
tafamidZzio/ akoramidzio, skirty transtiretino amiloidozés gydymui, kompensavimo tvarkos.

6. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Dél Siuo metu nepakankamos turimos informacijos 4 klausimo svarstymas atidétas.
Klausimy svarstymo eiga pakeista posédzio metu.



SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. amivantamaba (Rybrevant), skirta suaugusiyjy pacienty,
sergan€iy iSplitusiu NSLPV su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR)
aktyvinanciomis 20 egzono intarpo mutacijomis, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas
C34) kartu su karboplatina ir pemetreksedu (pareiskéjas — UAB ,,Johnson & Johnson*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

1. palyginamasis veiksmingumas yra nejrodytas kaip didesnis ar i§ esmés nesiskiriantis,
lyginant su jprasta klinikine praktika.

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 ,,Dél Vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos aprasSo
patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas) 17° punkta, ekonominis vertinimas neatlickamas klinikinio
vertinimo metu nustacius, jog klinikinés dalies vertinimo i§vada atitinka bent vieng i§ Tvarkos apraso
29.1.3 - 29.1.5 papunkciuose nurodyty salygy (Siuo atveju 29.1.3), tai laikoma esminiu Paraiskos
trikumu ir ekonominis vertinimas neatlieckamas.

Vadovaudamasi Tvarkos 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 iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.3
papunktyje numatyta salyga.

Valstybine 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 biity skiriamas 15-19 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 1,2 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
1,5 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto i8laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad vaisto amivantamabo faktiné baziné kaina (Rybrevant 350 mg / 7 ml N1) biity taikoma
pirmaisiais—penktaisiais metais bei atsizvelgiant § 2025 m. I pusmecio Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno vaisty bazines kainas, jskaitant vaisty gamintojy teikiamas konfidencialias
nuolaidas.

2026 m. sausio 9 d. UAB ,,Johnson & Johnson* rastu pateiké pastabas ir komentarus dél
VVKT vertinimo parengtos rekomendacijos, kuria sitiloma nekompensuoti vaistinio preparato
amivantamabo (Rybrevant) nagrin¢jamai indikacijai.

Rekomendacija grindZziama nebrandziais klinikinio tyrimo PAPILLON bendro
1§gyvenamumo (toliau - BI) duomenimis ir tuo, kad pirminéje 2023 m. spalio 31 d. duomeny analiz¢je
statistiSkai reikSmingo BI skirtumo tarp amivantamabo derinio su karboplatina ir pemetreksedu bei
kontrolinés chemoterapijos grupés nenustatyta. Nurodoma, kad didelis kryZminio peré¢jimo (cross-
over) apimtis (66 % pacienty) turéjo esminés jtakos BI rezultatams ir apsunkino patikimg gydymo
efektyvumo jvertinima.

Nors kryzminis metodas buvo i§ anksto numatytas, Siems pacientams amivantamabas buvo
skiriamas kaip antros eilés gydymas. Tai laikoma dideliu neapibréZtumu siekiant jrodyti geresnj BI.
Siekiant sumazinti §] neapibréztuma, post hoc buvo taikomi 3 papildomai statistiniai metodai [PCW,
TSE ir RPSFT, taciau didesnei BI naudai pagristi, pareiskéjas pasirinko tik IPCW ir TSE analiziy
rezultatus, kurie rodo BI pranasuma, teikdamas, kad RPSFT metodas (angl. rank-preserving
structural failure time) Lietuvos atveju yra netinkamas dél sekanciy eiliy gydymy. Pazymétina, i§ 3
minéty, kiekvienas statistinis metodas (IPCW, TSE ir RPSFT), naudojamas kryZzminio koregavimo



BI jvertinimui, remiasi prielaidomis, kuriy negalima tiesiogiai patikrinti. Todé¢l laikoma, kad
remiantis BI rezultatais bendroje populiacijoje (ITT) ir post hoc atliktomis jautrumo analizémis
(IPCW, TSE ir RPSFT) galutinés iSvados apie amivantamabo kartu su chemoterapija gydymo
pranasuma prie$ chemoterapija Siuo metu padaryti negalima.

Siekiant sumazinti BI rezultaty neapibréztumg pareiskéjui reikia pateikti daugiau
informacijos apie amivantamabo kartu su chemoterapija gydymo pranasuma prie§ chemoterapijg.
VVKT nuomone, reikia sulaukti naujos tikétinos analizés (pagal Pareiskéja, analizé numatoma 2026
m. rugséjo meén., ir/arba galutinés BI duomeny analizes, kuri bus pateikta Europos vaisty agentiirai
2027 m. pirmajj ketvirtj), kad galima bty jvertinti amivantamabo kartu su chemoterapija
palyginamajj veiksminguma.

Nurodoma, kad dél létesnio nei planuota mirties jvykiy kaupimosi galutiné PAPILLON
tyrimo BI analizé¢ dar néra pasiekta, o atnaujinty ir galutiniy BI duomeny pateikimas numatomas
véliau (2026-2027 m.). Atsizvelgiant j tai, konstatuojama, kad Siuo metu pateikti BI duomenys néra
pakankami galutinei iSvadai dél ilgalaikés klinikinés naudos pagrijsti.

Atsizvelgiant ] tai, kad PAPILLON klinikiniame tyrime taikytas didelio masto kryzminis
per¢jimas (66 % pacienty) turéjo esminés jtakos bendro iSgyvenamumo rezultatams ir riboja
nekoreguoty BI duomeny interpretacija, praSoma Komisijos nuomonés dé¢l BI duomeny vertinimo
remiantis atnaujinta ir (ar) galutine PAPILLON Kklinikinio tyrimo BI analize. Taip pat praSoma
patikslinti, kokius koreguotus Bl duomenis ir analizés metodus VVKT laikyty priimtinais BI naudai
jvertinti, atsizvelgiant | STV, EMA ir NICE rekomendacijas bei tai, kad kryzminio peré¢jimo
koregavimo metodika Lietuvos praktikoje néra aiSkiai apibrézta.

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: nepateikta;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, tvarkos apraSe, patvirtintame
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-127 ,,.Dél
Plauc¢iy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraso patvirtinimo*, apraSytas gydymas apima lokaliai iSplitusio
ar metastazavusio nesmulkialgstelinio plau¢iy vézio gydyma, skiriant EAFR tirozinkinazés
inhibitorius pacientams, kuriems nustatytos aktyvinanfios EAFR mutacijos (pvz., gefitiniba,
erlotiniba, afatiniba, osimertinibg). Jei mutacijos nenustatomos, arba nustatomas ne plokscialastelinis
NSLPV tipas, skiriami pemetreksedo ir cisplatinos arba karboplatinos derinys. Siuo metu Lietuvoje
standartinis pirmos eilés gydymas pacientams, sergantiems NSLPV su nustatyta EAFR 20 egzono
insercija, yra chemoterapija pemetreksedu ir karboplatina.

4. ligos pobiudis: plauciy véZys yra daZniausiai nustatomas piktybinis navikas pasaulyje,
nusinesantis daugiausiai gyvybiy, lyginant su kitomis onkologinémis ligomis. Pirmieji plau¢iy vézio
simptomai yra nespecifiniai. Dauguma plauciy vézio simptomy iSryskéja ligai pasiekus vélyvas
stadijas. Plauciy vézio simptomai gali atsirasti dél pirminio naviko, lokalaus ir/ar regioninio ligos
plitimo, metastazavusios ligos ar paraneoplastiniy sindromy.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pareiSkéjo siilomg skyrimo
salyga: ,,Rybrevant yra skirtas suaugusiyjy pacienty, serganciy iSplitusiu NSLPV su epidermio
augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) aktyvinan¢iomis 20 egzono intarpo mutacijomis, pirmos eilés
gydymui kartu su karboplatina ir pemetreksedu”.

Posédzio metu VVKT atstové pristaté vaistinio preparato amivantamabo vertinima.
Pazymeéta, kad pareiskéjas nesitlé specialiy skyrimo salygy. Kaip palyginamasis gydymas buvo
vertinama Lietuvoje taikoma jprastiné klinikin¢ praktika — platinos pagrindu skiriama chemoterapija



(karboplatina su pemetreksedu), taip pat galimi kiti gydymo biidai, pvz., tirozininkinazés inhibitoriai
ar imunoterapija (pastaroji Lietuvoje Siai indikacijai §iuo metu nekompensuojama).

Vertinimui pateiktas III fazés atsitiktiniy im¢iy klinikinis tyrimas (PAPILLON), kuriame
naujojo derinio veiksmingumas lygintas su standartine chemoterapija. Tyrime taikytas kryZzminio
gydymo metodas: ligai progresavus kontrolinés grupés pacientai galéjo pereiti j eksperimentinio
gydymo grupe. Pazyméta, kad toks metodas gali apsunkinti bendro iSgyvenamumo rezultaty
interpretavima.

Pirmin¢ vertinamoji baigtis buvo i§gyvenamumas be ligos progresavimo. Tarpinés analizés
duomenimis, pridéjus amivantamabg prie chemoterapijos, medianinis iSgyvenamumas be ligos
progresavimo pailgéjo iki mazdaug 11 mén., t. y. apie 5 mén. ilgiau nei taikant vien chemoterapija
(rizikos santykis ~0,40). Taciau bendro iSgyvenamumo — svarbiausios klinikinés baigties — analizé
statistiSkai reikSmingo pranasumo neparodé. Vélesnéje tarpingje analizéje bendro iSgyvenamumo
rodikliai dar labiau sumazgjo, o rizikos santykis padidéjo iki ~0,76.

Atsizvelgiant | kryzminj gydyma, pareiSkéjas pateiké papildomas post hoc statistines
analizes, taikant du i§ trijy galimy metody. Vertinimo metu pazyméta, kad turéty biiti analizuojami
visy trijy metody rezultatai. Jvertinus visus prieinamus duomenis nustatyta, kad bendras
1Sgyvenamumas bendroje tiriamyjy populiacijoje iSlieka statistiSkai nereikSmingas, o dalis analiziy
rodo tik galima, bet nepatvirtintg tendencija naujo gydymo naudai. Taip pat pabrézta, kad didelé dalis
pacienty (apie 66 %) pasinaudojo kryzminiu gydymu, kas didina neapibréZtumg vertinant bendro
iSgyvenamumo rezultatus.

Apibendrinus pateiktus klinikinius duomenis ir statistiniy analiziy rezultatus konstatuota,
kad S§iuo metu néra pakankamy jrodymy, jog amivantamabo derinys su chemoterapija yra
veiksmingesnis uz §iuo metu taikoma standartinj gydyma pacientams, kuriems nustatyta EGFR 20
egzono mutacija.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu,
Komisijai siiloma balsuoti: sitilyti nejrasyti vaistinio preparato amivantamabo (Rybrevant), skirto
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 | A sgrasg.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. AukStikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravi¢iené, V. JakStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu, Komisija nutaré
nejraSyti vaistinio preparato amivantamabo (Rybrevant), skirto suaugusiyju pacienty,
serganciy iSplitusiu NSLPV su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR)
aktyvinanciomis 20 egzono intarpo mutacijomis, pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas
C34) kartu su karboplatina ir pemetreksedu j A sarasa.

SVARSTYTA. 1.2. bimekizumaba (Bimzelx), skirta vidutinio sunkumo ir sunkiai
plokstelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas L40), kurie yra kandidatai
taikyti sisteminj gydyma (pareiSkéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania®“) — Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 30'.5 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei i§vados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka Tvarkos apraSo 54.1' papunkéio nuostatas arba
Sio papunkcio salygos iSpildomos pateikus nauja ar atnaujintg PGS.



VVKT informuoja, kad vykdant Tvarkos apraso 17° punkta, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmés nesiskiriantj palyginamaji veiksminguma
lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2 papunktj).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 86-579 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 1,1 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,7 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 115 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir mazéty apie 33 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant j VVKT vaistui pateiktg
vertinimo i§vadg ir rekomendacijag. Gamintojas pateiké Sia PGS — sudaryti sutartj dél Lietuvai
taikomos kainos dalies mazinimo per nuolaidy klasifikatoriy, kad vaisto bimekizumabo (Bimzelx 160
mg/ml N2) faktin¢ Lietuvai taikoma kaina biity (konfidenciali informacija).

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

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

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m.
rugpjiucio 30 d. jsakymas Nr. V-1014 ,Dél Psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos
apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1¢Somis, tvarkos apraSo patvirtinimu®;

4. ligos pobudis: psoriazé tai 1éting, sisteminé, uzdegiming liga, kuria serga 1-3 % Zmoniy
visame pasaulyje. Psoriazés pozymiai: pastebimos plokStelés ant odos, paZeidimy sukeliamas
skausmas ir niezulys bei padidéjusi gretutiniy ligy (pvz., metabolinio sindromo, nutukimo,
psoriazinio artrito) rizika, palyginti su bendra populiacija; $i rizika didéja did¢jant psoriazés sunkumo
lygiui. Jrodyta, kad psoriaze serganciy pacienty su sveikata susijusi gyvenimo kokybé (angl. Health-
Related Quality of Life — HRQoL) yra sumazgjusi, panasiai kaip ir pacienty, serganciy kitomis
sunkiomis ligomis, pvz., véziu, Sirdies ligomis ir depresija.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pakoreguota VVKT sitiloma
skyrimo salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1'
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti:

1. IraSytij A saraSa vaistinj preparatg bimekizumabg (Bimzelx), skirtg vidutinio sunkumo
ir sunkiai plokStelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas L40), kurie yra
kandidatai taikyti sisteminj gydyma, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka”, su sglyga, kad pareiskéjas pasiraSys sutartj dél vaisto bimekizumabo (Bimzelx 160
mg/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje N2) (konfidenciali informacija)

2. Vaistg bimekizumabg (Bimzelx 160 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
N2) ir kompensuojamus interliaukiny inhibitorius psoriazei gydyti grupuoti kartu bazinei kainai
nustatyti.

3. Gamintojui neinformavus Komisijos dél ketinimo pasiraSyti minéta sutartj su VLK iki
2026 m. kovo 27 d., teikti siiilyma nejrasyti vaistinio preparato bimekizumabo (Bimzelx) j A sarasa.

Sitlymui pritaré: Sialymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskien¢, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, A. Tutliené, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunk¢iu, Komisija nutaré:

1. [Irasyti i A saraSg vaistini preparata bimekizumaba (Bimzelx), skirta vidutinio
sunkumo ir sunkiai plokStelinei psoriazei gydyti suaugusiesiems (TLK-10-AM kodas 1.40),
kurie yra kandidatai taikyti sistemini gydyma, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka”, su sglyga, kad pareiSkéjas pasiraSys sutartj dél vaisto



bimekizumabo (Bimzelx 160 mg/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje N2)
(konfidenciali informacija).

2. Vaista bimekizumaba (Bimzelx 160 mg/ml injekcinis tirpalas uZpildytame
SvirksStiklyje N2) ir kompensuojamus interliaukiny inhibitorius psoriazei gydyti grupuoti kartu
bazinei kainai nustatyti.

3. Gamintojui neinformavus Komisijos dél ketinimo pasiraSyti minéta sutartj su
VLK iki 2026 m. kovo 27 d., teikti siilyma nejrasyti vaistinio preparato bimekizumabo
(Bimzelx) i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.3. angiotenzing II (Giapreza), skirta refrakterinei hipotenzijai,
iSsivys€ius sepsiniam arba Kitos formos distribuciniam (vazogeniniam) Sokui (TLK-10-AM
kodai A41.9, R57) (pareiSkéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania*®) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. pateikti palyginamojo veiksmingumo duomenys yra netinkami vertinti.

VVKT informavo, kad vykdant Tvarkos apraso 17° punkta, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius, jog klinikinés dalies vertinimo i§vada atitinka bent
vieng i§ Tvarkos apraso 29.1.3 - 29.1.5 papunkciuose nurodyty salygy (Siuo atveju 29.1.5), tai laikoma
esminiu ParaiSkos trikumu ir ekonominis vertinimas neatlickamas.

Vadovaudamasi Tvarkos 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 29.1.5 papunktyje
numatytg salyga.

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto i$laidos, jei
vaistinis preparatas bty skiriamas 101-147 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 240 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 350 tiikst. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto i$laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad Lietuvai taikoma vaisto kaina (GIAPREZA 2,5 mg/ml 1 ml N10) bty lygi ES
valstybése deklaruojamy trijy maziausiy kainy vidurkiui — (konfidenciali informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateiktg informacijg ir rekomendacijg, toliau
vertino turimg informacijg pagal Tvarkos 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: Lietuvos klinikiné praktika gydant refraktering hipotenzija
pacientams, sergantiems distribuciniu Soku, apima pagrindiniy priezas¢iy (pvz., infekcijy septinio
Soko) gydyma, skys€iy atstatymg ir vazopresorius. Pakankamo kraujo tiirio atstatymas yra pirmos
eilés gydymas, o esant nuolatiniam kraujotakos sutrikimui, nepaisant skysCiy atstatymo,
kraujosptidziui didinti gali buti naudojami vazoaktyvis vaistai. Pirmos eilés vazopresoriai yra
katecholaminas norepinefrinas. Vazopresinas skiriamas kaip antros eilés vazopresorius. ParaiSkos
vertinimo metu A sgrase bei Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraSe kompensuojamyjy
vaisty $iai indikacijai néra;

4. ligos pobtdis: Sokas yra timus kraujotakos nepakankamumas, dél kurio organizmo Igstelés
yra nebeapriipinamos reikiamu deguonies kiekiu. Tai yra gyvybei pavojinga biikle, galinti sukelti
dauginj organy nepakankamumg. Kadangi tai yra imi buklé, bitina kuo grei¢iau nustatyti Soko
priezast] ir ja gydyti. Distribuciniam Sokui biidingas periferinis kraujagysliy iSsiplétimas ir sumazejes



kraujosptidis, nepaisant iSsaugoto Sirdies turio. D¢l to sumazéja kraujo teékmé | smegenis, Sirdj,
inkstus, kas sukelia pazeidimus gyvybiskai svarbiuose organuose;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pareiskéjo sitiloma skyrimo
salyga: ,,Skirtas gydyti suaugusiyjy refraktering hipotenzijg iSsivyscius sepsiniam arba kitos formos
distribuciniam (vazogeniniam) Sokui, kai hipotenzija iSlieka nepaisant atstatyto pakankamo kraujo
tiirio ir suleisty katecholaminy ir kitos prieinamos vazopresoriy terapijos.”

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti: siiilyti nejrasyti vaistinio preparato angiotenzino II (Giapreza), skirto
refrakterinei hipotenzijai, iSsivysCius sepsiniam arba kitos formos distribuciniam (vazogeniniam)
Sokui (TLK-10-AM kodai A41.9, R57) i A sarasa.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravi¢ien¢, V. JakStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené¢ Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu, Komisija nutaré
nejrasSyti vaistinio preparato angiotenzino Il (Giapreza), skirto refrakterinei hipotenzijai,
iSsivysCius sepsiniam arba Kkitos formos distribuciniam (vazogeniniam) Sokui (TLK-10-AM
kodai A41.9, R57) j A sarasa.

SVARSTYTA: 2. Dél galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemoneg:

SVARSTYTA: 2.1. antimikrobinius vario tvars¢ius (TLK-AM-10 kodai L89, 197,
183.0, .98, 183.2, 189, .59.9, T20-T25, T29-T30,170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73,
E14.69, E14.73) (pareiskéjas — UAB ,,Lex ano*) - Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto.

Valstybin¢ akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VASPVT) Komisijai pateiké medicinos pagalbos priemonés (toliau — MPP)
vertinimg: antimikrobiniai vario tvarséiai, skirti Gminiy ir 1étiniy zaizdy gydymui, nepriklausomai
nuo paciento amziaus ar gydymo trukmés. TvarsCiy klinikinis tvars€iy klinikinis poveikis
grindziamas kompleksiniu veikimo mechanizmu: vario jonai pasiZzymi antimikrobiniu poveikiu ir
veikia patogeninius mikroorganizmus Zaizdoje, taip pat dalyvauja Zaizdy gijimo procesuose (skatina
angiogeneze, fibroblasty aktyvuma, kolageno ir kity ekstralgstelinés matricos komponenty sinteze,
aktyvina HIF-1-alfa faktoriy). Taip pat paZymima, kad priemon¢é pasiZymi eksudatg sugerian¢iomis
savybémis.Pagal pateiktus duomenis, $iy savybiy visuma sudaro prielaidas spartesniam létiniy Zaizdy
gijimui, lyginant su jprastais gydomaisiais tvarsciais.

Pareiskejo sitilomos medicinos priemoneés skyrimo indikacijos pagal TLK-10-AM kodus:
L.89,197,183.0,L98,183.2,189,L59.9, T20-T25, T29-T30, 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73,
E13.73, E14.69, E14.73.

VASPVT vertinimu, nustatyta sitilomos MPP funkcin¢ verté — 6 balai.
1 lentelé. Sitilomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Medicinos priemongés funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 2
Socialiné medicinos priemonés svarba 3
Galimybé pacientui naudoti alternatyvias medicinos priemones 1
Medicinos priemonés kaina 0
IS viso 6

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 51 punktu, medicinos priemoné ,, Antimikrobiniai vario
tvarsCiai®, skirta létinéms ir iminéms zaizdoms gydyti, negali biiti jtraukta | Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasg (toliau - C sarasas), nes, pagal jvertintus funkcinés vertés
kriterijus, funkcing verté yra maziau nei 9 balai (6 balai).

VLK pateikeé atlikta prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy vertinimg. Prognozuojama, kad
per metus vienam pacientui vienai zaizdai gydyti bty skiriama ne daugiau kaip 18 pakuociy tvarsciy
(1 pakuotéje — 10 vnt. tvarsCiy), kadangi vienam ménesiui reikéty 1,5 pakuotés tvars€iy vienai Zaizdai



gydyti. Vadovaujantis C sgraSu, per ménes] iSraSoma 15 vienety dengiamyjy arba sugeriamyjy
tvars¢iy kiekvienai zaizdai gydyti. VLK, remdamasi informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis,
pateikia informacija, kad, pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijas, 2023 m. buvo 9 pacientai, o 2024
m. — 13 pacienty, kurie naudojo tvarséius, priskiriamus grupéms ,,Sugeriamieji ne gelio tvars¢iai be
silikono vidutiniskai ir (ar) gausiai $lapiuojancioms zaizdoms (nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki
225 kv. cm; nuo 226 iki 400 kv. cm; daugiau kaip 400 kv. cm)*“. VLK prognozuoja, kad $iy pacienty
skaicius augs apie 44 proc. kasmet.

Atsizvelgiant | Sig informacija, VLK apskai¢iavo bendra prognozuojamy PSDF biudzeto
iSlaidy pokytj pagal C sarase nurodytas indikacijas (I83.0, 183.2, 189, L.89, L97, L98, L59.9, T20-
T25, T29-T30), jei sitiloma medicinos priemon¢ bty jrasyta i Medicinos pagalbos priemoniy kainyne
esanCias grupes: ,Sugeriamieji ne gelio tvars¢iai be silikono vidutiniSkai ir (ar) gausiai
Slapiuojan¢ioms zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo 226 iki
400 kv.cm; daugiau kaip 400 kv. cm)“ (2 lentel¢). VLK prognozuoja, kad, Komisijai priémus
sprendima kompensuoti antimikrobinius vario tvarsCius, skirtus vidutiniSkai ir (ar) gausiai
Slapiuojanc¢ioms zaizdoms gydyti, bendros PSDF biudzeto iSlaidos nurodytoms indikacijoms didéty
ir siekty nuo 23394 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 92000 Eur penktaisiais kompensavimo
metais:

2 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos indikacijoms 183.0, I83.2, 189, 189, L97, L98, L59.9, T20-T25, T29-
T30, jei sitloma medicinos priemon¢ biity jrasyta j Medicinos pagalbos priemoniy kainyne esancias grupes.
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

PSDF biudzeto
iglaidos (Eur) 23394 33944 48 549 70 020 92 000

Remiantis ParaiSkos informacija, medicinos priemonés gamintojas numato, kad sitiloma
medicinos priemoné galéty biiti naudojama ir kitoms indikacijoms. VLK teigimu, Pareiskéjo
nurodytos indikacijos 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73, E14.69, E14.73 néra jtrauktos
1 C sgraso 5 punkta. Remiantis informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis VLK pateikia
informacija, kad, pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijas, 2023 m. buvo 301 pacientai, 0 2024 m. —
305 pacientai. Prognozuojama, kad Siy pacienty skaicius augs apie 1 proc. kasmet.

Atsizvelgiant ] Sig informacija, VLK apskaic¢iavo bendrg prognozuojamy PSDF biudzZeto
18laidy pokyt] pagal C sarase nenurodytas indikacijas (170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73,
E13.73, E14.69, E14.73), jei siiloma medicinos priemon¢ biity jraSyta j Medicinos pagalbos
priemoniy kainyne esancias grupes: ,,Sugeriamieji ne gelio tvarsc¢iai be silikono vidutiniskai ir (ar)
gausiai Slapiuojancioms Zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo
226 1ki 400 kv.cm; daugiau kaip 400 kv. cm)* (3 lentel¢). VLK prognozuoja, kad, Komisijai priémus
sprendimg leisti kompensuoti antimikrobinius vario tvarscius, skirtus vidutiniskai ir (ar) gausiai
Slapiuojancioms zaizdoms gydyti, bendros PSDF biudZeto i§laidos nurodytoms indikacijoms didéty
ir siekty nuo 803846 Eur pirmaisiais kompensavimo metais iki 927472 Eur penktaisiais

kompensavimo metais:

3 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos indikacijoms 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73,

E14.69, E14.73, jei sitiloma medicinos priemoné biity jraSyta | Medicinos pagalbos priemoniy kainyne esanéias grupes.
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

PSDF biudzeto
iglaidos (Eur) 803 846 811752 819 659 827 566 835473

Bendras visoms Pareiskéjo sitilomoms indikacijoms kompensuoti prognozuojamy PSDF
biudzeto iSlaidy pokytis, jei siiiloma medicinos priemoné biity jraSyta i Medicinos pagalbos
priemoniy kainyne esancias grupes: ,,Sugeriamieji ne gelio tvars¢iai be silikono vidutiniskai ir (ar)
gausiai Slapiuojan¢ioms Zaizdoms (iki 55 kv. cm; nuo 56 iki 100 kv. cm; nuo 101 iki 225 kv. cm; nuo
226 iki 400 kv.cm; daugiau kaip 400 kv. cm)*, pateiktas 4 lentel¢je:



4 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos indikacijoms 183.0, 183.2, 189, .89, L.97, 198, L.59.9, T20-T25, T29-
T30 ir 170.23, E10.69, E10.73, E11.69, E11.73, E13.73, E14.69, E14.73, jei siiloma medicinos priemoné bty jrasyta |
Medicinos pagalbos priemoniy kainyne esancias grupes.

1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

PSDF biudzeto
itlaidos (Eur) 827 240 845 696 868 208 897 586 927 472

Papildomai VLK atkreipé démesj, kad kai kuriems antimikrobiniams vario tvars¢iams
("MEDCu antimikrobinis vario tvarstis 5x6 cm, N10, dviejy sluoksniy"; "MEDCu antimikrobinis
vario tvarstis 10x12 cm, N10, dviejy sluoksniy"; "MEDCu antimikrobinis vario tvarstis 10x20 cm,
N10, dviejy sluoksniy"; "MEDCu antimikrobinis vario tvarstis 20x20 cm, N10, dviejy skuoksniy";
"MEDCu antimikrobinis vario tvarstis 3 sluoksniy, 10x12 cm, N10") papildomai reikéty antrinio
tvars¢io, kuris klijuojamas jau ant esamo tvars¢io. Siuo metu antriniai tvars¢iai nekompensuojami,
taciau 2025 m. kompensuojamyjy Medicinos pagalbos priemoniy kainyno projekte yra jrasyti
tvarsciai, kurie gali biiti skiriami naudoti tiek kaip pirminiai (ant zaizdos klijuojami tvars¢iai), tiek
kaip antriniai (klijuojami jau ant esamo tvarsCio) tvarsCiai. Komisijai priémus sprendimg leisti
antriniy tvars¢iy panaudojimg tai paciai zaizdai gydyti ir pakeitus esamy C sarase tvars¢iy skyrimo
salyga, PSDF biudzeto i§laidos Zaizdy gydymui dar labiau didéty.

Pareiskéjo atstovai prisijungé 14:21.

PareiSkéjo atstovai pazyméjo, kad létinés, sunkiai gyjancios zaizdos daznai yra infekuotos,
todél jy gydymas pirmiausia nukreiptas j infekcijos kontrole. Siuo metu tokios Zaizdos gydomos
sidabro tvarsc€iais, turinCiais antibakterinj poveikj, taciau pagal tarptautines rekomendacijas jy
taikymo trukmé neturéty vir§yti vieno ménesio. Jei per §j laikotarpj gydymas néra efektyvus, pacientai
S$iuo metu neturi kompensuojamos alternatyvos.

Pasitilyta § C saraSa jtraukti vario tvars¢ius, kurie pasizymi dvigubu poveikiu — stipriu
antimikrobiniu veikimu ir geb¢jimu skatinti Zaizdy gijimg. Taip pat paZyméta, kad Sie tvarsciai yra
saugls naudoti ir neturi reikSmingy Salutiniy poveikiy.

Pristatymo metu pateikti skaic¢iavimai rodo, kad jtraukus vario tvars¢ius | kompensavimo
sistemg biity galima sutaupyti apie 24 proc. 1éSy dél greitesnio Zzaizdy gijimo ir mazesnio
sunaudojamy tvarsciy kiekio. Papildomas sutaupymas galéty susidaryti dél mazesnio vizity, tyrimy
ir antibiotiky poreikio.

Remiantis pateiktais skai¢iavimais ir VLK statistikos duomenimis, pirmaisiais metais vario
tvarsCiais galéty buti gydoma daugiau kaip 1000 pacienty, antraisiais — apie 2000 pacienty, o
treciaisiais — apie 2800 pacienty.

Taip pat pasiiilyta sukurti atskirg vario tvarsCiy grup¢ ir papildyti Sveikatos apsaugos
ministro jsakymag Nr. 529 “Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo”, nustatant, kad sidabro tvarsciai
biity skiriami ne ilgiau kaip vieno ménesio laikotarpiui (iki 15 vienety per ménesj), o nesant teigiamo
klinikinio atsako biity galima taikyti antraeil] gydyma vario tvars€iais (iki 8 vienety per ménesj).
PaZzymeéta, kad toks reguliavimas leisty uztikrinti efektyvesnj pacienty gydyma ir racionaly biudZeto
1Sy panaudojima.

Pareiskéjo atstovai atsijunge 14:31.

Komisijos nariai diskutuoja dél galimybés MPP antimikrobinius vario tvars¢ius jraSyti j C
sarasa. Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi |
Asmens sveikatos priezilros specialistus nurodant procentinj pacienty skai€iy, kuriems reikia
ilgesnio Zaizdy gydymo po zaizdy gydymo sidabro tvars€iais ir nurodant kiek laiko tokiems
pacientams gali biiti skiriami gydomieji tvarsciai su vario jonais.

Sidabro tvarsciai skiriami esant diagnozéms:

1. Iki 5 mm gylio trofinéms opoms, opoms po spindulinio gydymo (d¢l piktybinio naviko)
ir praguloms (TLK-10-AM kodai — L89, L97, 183.0, L98, 183.2, 189, 1.59.9);

2. Vaiky nudegimams gydyti (TLK-10-AM kodai — T20-T25, T29-T30);
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3. Paslinés epidermolizés zaizdoms gydyti (TLK-10-AM kodai Q81.0—Q81.9).

Pateiktam sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskien¢, N. Liaugaudaité, L.
Aukstikalné, A. Tutliené, D. Makaravicien¢, V. JaksStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA 2.1.: Kreiptis i Asmens sveikatos prieziiiros specialistus nurodant
procentinj pacienty skaiciy, kuriems reikia ilgesnio Zaizdy gydymo ir nurodant, kiek laiko
tokiems pacientams gali biiti skiriami gydomieji tvars¢iai su vario jonais.

SVARSTYTA: 2.2. specialiosios medicininés paskirties maisto produkta ,,Modulen®
IBD (TLK-AM-10 kodas K50) (pareiskéjas UAB ,,Gadarvy“) - Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus deél galimo interesy konflikto.

VASPVT Komisijai pateiké MPP vertinimg: specialiosios medicininés paskirties maisto
produkta ,,Modulen® IBD*, tinkamg mitybos reguliavimui sergant Krono liga.

Specialiosios medicininés paskirties maisto produktas (toliau — SMPMP) ,,Modulen® IBD*
tinkamas vartoti mitybos reguliavimui sergant Krono liga. Paraiskoje nurodoma, kad siiilomas
SMPMP gali biti vartojamas dviem pagrindiniais biidais:

* kaip iSimtinés enterinés mitybos (IEM, angl. EEN) vienintelis maisto Saltinis, arba

» kaip dalinés enterinés mitybos (DEM, angl. PEN) dalis, derinant su jprasta arba eliminacine
dieta.

Pagal pateiktus duomenis, IEM rekomenduojama vaikams nuo 5 mety, paaugliams ir
suaugusiesiems, sergantiems aktyvia Krono liga, 68 savaites vartojant produkta kaip vienintelj
maisto Saltinj. Nurodoma, kad prireikus IEM kursas gali biiti kartojamas. Po remisijos indukcijos gali
biiti tatkoma DEM remisijai palaikyti.

DEM gali biiti skiriama vaikams nuo 5 mety, paaugliams ir suaugusiesiems kaip 35—50 proc.
paros energijos $altinis, palaikomajame gydymo etape taikoma kelis ménesius ar ilgiau, atsizvelgiant
1 ligos eiga ir gydytojo sprendima.

Pazymima, kad Europos Krono ligos ir kolito organizacijos (ECCO) gairése iSimtiné
enteriné mityba rekomenduojama kaip terapiné priemoné Krono ligos remisijai indukuoti, ypac
vaikams ir paaugliams, o daliné enteriné mityba gali biiti taikoma tiek remisijos indukcijos, tiek
palaikomojo gydymo laikotarpiais.

Pareiskejo sitilomos SMPMP skyrimo indikacijos pagal TLK-10-AM kodg K50. ParaiSkoje
nurodoma, kad bendras IEM/DEM poreikis sergantiems Krono liga Lietuvoje siekty nuo 100 iki 300
pacienty.

VASPVT vertinimu, nustatyta siilomos MPP funkciné verté — 9,5 balai.

5 lentelé. Sitlomos medicinos priemonés funkcinés vertés balai.

Specialiosios medicininés paskirties maisto produkto funkcinés vertés kriterijai Balai
Ligos jtaka sveikatai 2
Galimybé pacientui vartoti alternatyvius maisto produktus ar laikytis dietos 4,5
Specialiosios medicininés paskirties maisto produkto kaina 3
IS viso 9,5

Vadovaujantis Tvarkos apraso 51 punktu, medicinos priemoné specialiosios medicininés
paskirties maisto produktas ,,Modulen® IBD*, skirtas mitybos reguliavimui sergant Krono liga, gali
biti jtrauktas j C sarasa, nes, pagal jvertintus funkcinés vertés kriterijus, funkciné verté yra >9 balai
(9,5 baly).

VLK pateiké atlikta prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudzeto iSlaidy vertinimg. VLK prognozuoja, kad 8 savaiciy gydymo kursui reikéty 55 Modulen
IBD 400 gr. Pagal TLK-10-AM pareiskéjo nurodytas indikacija: K50, indikacija néra jtraukta j C
saraso 1, 2, 3, 19 ir 38 punktus punkty: "specialiosios medicininés paskirties maisto produktai".
Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis pagal nurodytas TLK-10-AM indikacija 2023 m. buvo
1163 pacientai, 0 2024 m. - 1202 pacientai. Pacienty, kuriems nurodyta K50 indikacija bei dar sirgo
ir E40-E43, E45, R13, R63.3 - 1 pacientas.
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6 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudzeto, jei MPP biity jrasyta | C saraso naujg grupg "Specialiosios medicininés
paskirties maisto produktai - mitybos reguliavimui sergant Krono liga"
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

Bendros prognozuojamos
PSDF biudzeto 841 841 841 841 841
i8laidos (Eur)

VLK informuoja, kad palyginamosios priemonés - "Nehidrolizuoty baltymy enterinés
mitybos miSiniai, turintys padidintg kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety" jrasyti j 2025 m.
kompensuojamyjy MPP kainyng (Isosource 2.0 Protein Fibre skystis 500 ml 1 vnt. (Société des
Produits Nestlé S.A., Nenurodyta), Isosource 2.0 Protein skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits
Nestlé S.A., Nenurodyta), [sosource Energy skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits Nestlé S.A.,
Nenurodyta), Novasource GI Advance skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits Nestlé S.A.,
Nenurodyta), Nutrison Energy 1000 ml 8 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Nutrison
Energy 500 ml 12 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Nutrison Energy Multi Fibre 1000
ml 8 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Fresubin HP Energy 1000 ml 1 vnt. (Fresenius
Hemocare Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy 500 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy Fibre 1000 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy Fibre 500 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Nutrison Energy Multi Fibre 500 ml 12 vnt. (N.V. Nutricia,
Zoetermeer, Nyderlandai).

Jeigu sitllomi jraSyti j C sgrasa Nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos miSiniai, turintys
padidinta kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety pagal techning specifikacijg atitikty dabar kainyne
esancius enterinius misinius ir biity jrasyti  ta pacig "Nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos
miSiniai, turintys padidintg kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety" grupe bazinei kainai nustatyti,
papildomos prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos biity mazesnés.

7 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudzeto, jei MPP biity jrasyta j C saraSo ta pacia "Nehidrolizuoty baltymy enterinés
mitybos miSiniai, turintys padidintg kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety" grupe
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

Bendros prognozuojamos
PSDF biudzeto 189 189 189 189 189
i§laidos (Eur)

VLK prognozuoja, kad 8 savai¢iy gydymo kursui reikéty 74 Modulen IBD 400 gr. Pagal
TLK-10-AM pareiskéjo nurodytas indikacijg: K50, indikacija néra jtraukta j C saraso 1, 2, 3, 19 ir
38 punktus punkta: "specialiosios medicininés paskirties maisto produktai". Informacinés sistemos
»dveldra® duomenimis pagal nurodytas TLK-10-AM indikacijg 2023 m. buvo 1163 pacientai, o
2024 m. - 1202 pacientai. Pacienty, kuriems nurodyta K50 indikacija bei dar sirgo ir E40—E43, E45,
R13, R63.3 -10 pacienty.

8 lentelé. Prognozuojamos PSDF biudZeto, jei MPP biity jraSyta j C saraSo naujg grup¢ "Specialiosios medicininés
paskirties maisto produktai - mitybos reguliavimui sergant Krono liga"
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

Bendros prognozuojamos
PSDF biudzeto 11307 11307 11307 11307 11307
i8laidos (Eur)

VLK informuoja, kad palyginamosios priemonés - "Nehidrolizuoty baltymy enterinés
mitybos miSiniai, turintys padidinta kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety" jrasyti j 2025 m.
kompensuojamyjy MPP kainyng (Isosource 2.0 Protein Fibre skystis 500 ml 1 vnt. (Société des
Produits Nestlé S.A., Nenurodyta), Isosource 2.0 Protein skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits
Nestlé S.A., Nenurodyta), Isosource Energy skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits Nestlé S.A.,
Nenurodyta), Novasource GI Advance skystis 500 ml 1 vnt. (Société des Produits Nestlé S.A.,
Nenurodyta), Nutrison Energy 1000 ml 8 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Nutrison
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Energy 500 ml 12 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Nutrison Energy Multi Fibre 1000
ml 8 vnt. (N.V. Nutricia, Zoetermeer, Nyderlandai), Fresubin HP Energy 1000 ml 1 vnt. (Fresenius
Hemocare Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy 500 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy Fibre 1000 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Fresubin HP Energy Fibre 500 ml 1 vnt. (Fresenius Hemocare
Netherlands B.V., Nyderlandai), Nutrison Energy Multi Fibre 500 ml 12 vnt. (N.V. Nutricia,
Zoetermeer, Nyderlandai).

Jeigu sitlomi jrasyti j C sgrasa Nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos miSiniai, turintys
padidintg kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety pagal technine specifikacijg atitikty dabar kainyne
esanCius enterinius miSinius ir buty jraSyti | ta pacig "Nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos
miSiniai, turintys padidintg kalorijy kiekj, asmenims nuo 6 mety" grupg¢ bazinei kainai nustatyti,
papildomos prognozuojamos PSDF biudZeto i$laidos biity mazesnés.

9 lentelé. Bendros (vaikams (nuo 5 iki 17 mety) ir jauniems suaugusiesiems (nuo 18 iki 35 mety)) prognozuojamos PSDF
biudZzeto islaidos indikacijai K50.
1-ieji metai 2-ieji metai 3-ieji metai 4-ieji metai 5-ieji metai

PSDF biudzeto i$laidy
pokytis indikacijoms
(itrauktoms j C sarasa)
kompensuoti, kai MPP jrasyta
I MPP kainyne esanc¢ias MPP
grupes
PSDF biudzeto islaidy
pokytis indikacijoms
(nejtrauktoms j C sgrasa)
kompensuoti, kai MPP jrasyta
1 MPP kainyne esanc¢ias MPP
grupes

2727 2727 2727 2727 2727

12 148 12 148 12 148 12 148 12 148

VLK atkreipé¢ démesj, kad pareiSkéjas pateiké paraiskg dél specialiosios medicininés
paskirties maisto produkty Modulen® IBD 400 g, skirty 5-17 m. ir 18-35 m. amziaus pacientams,
kompensavimo. Siuo metu $ie produktai néra kompensuojami. Pazymétina, kad indikacija K50 (TLK
10 AM kodas) néra jtraukta ;| C saraSa. Poreikis apskaiciuotas pagal pacienty skaiCiy, kuriems
nustatyta K50 indikacija ir papildomai diagnozuotos gretutinés buklés pagal TLK-10 kodus E40—
E43, E45, R13 ir R63.3

Atsizvelgiant ] pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 61 punktu,
Komisijai sitiloma balsuoti dél specialiosios medicininés paskirties maisto produkto ,,Modulen®
IBD* (TLK-AM-10 kodas K50) jraSymo } naujg Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy
jy bazinei kainai apskaiCiuoti saraSo grupe

14.1.9. Kitos Standartinis visavertis specialiosios medicininés paskirties
Nehidrolizuoty|medicinos [maisto produktas — nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos miSinys,
baltymy priemonés |kurio sudétyje yra nesuskaidyty baltymy. Pritaikytas sergant Krono liga.
enterinés ParuoSto vartoti enterinés mitybos miSinio energeting verté 95—
mitybos 105 kcal/100 ml.

miSiniai, ParuoSto vartoti enterinés mitybos miSinio maistiné verte:
asmenims nuo baltymai sudaro 10-20 %; angliavandeniai sudaro 40-55 %;
5 mety skirti riebalai sudaro 30—45 %; be skaiduliniy medziagy.

sergant Krono

liga
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Pateiktam sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskien¢, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, A. Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2.1. Irasyti specialiosios medicininés paskirties maisto produkta
sModulen® IBD“ (TLK-AM-10 kodas KS50) i nauja Ambulatoriniam gydymui skirty
kompensuojamyjuy medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy
medicinos pagalbos priemoniu ju bazinei kainai apskaiciuoti saraso grupe.

14.1.9. Kitos Standartinis visavertis specialiosios medicininés paskirties
Nehidrolizuoty medicinos |maisto produktas — nehidrolizuoty baltymy enterinés mitybos miSinys,
baltymy priemonés |kurio sudétyje yra nesuskaidyty baltymy. Pritaikytas sergant Krono liga.
enterinés Paruosto vartoti enterinés mitybos misinio energetiné verté 95—
mitybos 105 kcal/100 ml.

misiniai, Paruosto vartoti enterinés mitybos miSinio maistiné verté:
asmenims nuo baltymai sudaro 10-20 %; angliavandeniai sudaro 40-55 %;
5 mety skirti riebalai sudaro 3045 %; be skaiduliniy medziagy.

sergant Krono

liga

SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. sausio 8 d. Gydytoju klinikiniy farmakologu asociacijos
rasto ,,Dél maZos molekulinés masés hepariny kompensavimo nésciosioms giliuju veny
trombozei bei plauciy embolijai gydyti“ — primenama, kad Sis klausimas jau buvo svarstytas 2026
m. sausio 15 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-1/26). Tuomet Komisija nutar¢ pavesti VLK
atlikti prognozuojamo PSDF biudZeto 1éSy poreikio vertinimg mazos molekulinés masés hepariny
(vaistiniy preparaty nadroparino ir bemiparino) kompensavimui nésciosioms pacientéms,
sergancioms giliyjy veny tromboze (TLK-10-AM kodas 180.2) ir (ar) plauciy embolija (TLK-10-AM
kodas 126), atsizvelgiant j sitlomas kompensavimo skyrimo sglygas.

2026 m. vasario 25 d. VLK pateiké informacija apie PSDF biudZeto iSlaidas ir jy pokyti
mazos molekulinés masés heparinams, atsizvelgiant ] Kompensavimo komisijos 2026 m. sausio 15
d. protokole Nr. LKV-1/26 pateikta informacijg apie siilomas skyrimo salygas ir informacija, kad
kasmet Lietuvoje preliminariai 16—65 nésS¢iosioms gali prireikti gydymo mazos molekulinés masés
heparinais. Prognozuojamos PSDF biudZeto i$laidos maZos molekulinés masés heparinams, jei Sie
vaistai biity kompensuojami nés¢iosioms pacientéms, sergancioms giliyjy veny tromboze (TLK-10-
AM kodas 180.2) ir (ar) plau¢iy embolija (TLK-10-AM kodas 126) visg néStumo laikotarpj ir iki 6
sav. po gimdymo, sudaryty ir didéty 25-102 tiikst. Eur per metus, jei biity gydoma 16-65 pacientés
per metus. Prognozuojamos iSlaidos vertintos pagal 2026 m. I pusmecio Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyne jraSyty vaisty nadroparino kalcio druskos ir bemiparino natrio druskos bazines
kainas, numatant kad pacientei per parg biity skiriama 6650 anti-Xa TV nadroparino kalcio druskos
arba 7500 anti-Xa TV bemiparino kalcio druskos dozés vidutiniSkai devyneriu ménesiy gydymo
kursui.

Atsizvelgiant ] pirmiau pateiktg informacija, Komisijai siiloma balsuoti dél pritarimo mazos
molekulinés masés hepariny (nadroparino ir bemiparino) kompensavimui néSc¢iosioms pacientéms,
sergancioms giliyjy veny tromboze (TLK-10-AM kodas 180.2) ir (ar) plauciy embolija (TLK-10-AM
kodas 126), visg néStumo laikotarpj ir iki 6 savaiciy po gimdymo, pagal siilomas kompensavimo
skyrimo salygas.

Pristatomas jsakymo pakeitimo projektas, atsizvelgiant | gydytojy specialisty pateiktus
sitilymus bei pakeiciant esamg nadroparino ir bemiparino skyrimo salyga, nes atsizvelgiant j gydymo
trukme, néra tikslinga nurodyti kas tesia gydyma, nes jis skiriamas tik 10 dieny:
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668!.

Bemiparino
druska

natrio

126

Skiriamas nésciosioms, plauciy arterijos
trombine embolija patvirtinus plauciy
arterijuy  kompiuterinés  tomografijos,
angiografijos arba plauciy scintigrafijos
metodu. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas kardiologas, vidaus ligy arba
Seimos gydytojas. Skyrimo metu nustacius
gydymo trukme, gydymg testi gali Seimos
gydytojas. Skiriamas visg néStumo
laikotarpi ir iki 6 sav. po gimdymo.

6682,

Nadroparino
druska

kalcio

126

Skiriamas nésciosioms, plauciy arterijos
trombine embolija patvirtinus plauciy
arterijuy  kompiuterinés  tomografijos,
angiografijos arba plauciy scintigrafijos
metodu. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas kardiologas, vidaus ligy arba
Seimos gydytojas. Skyrimo metu nustacius
gydymo trukme, gydyma testi gali Seimos
gydytojas. Skiriamas visg néStumo
laikotarpi ir iki 6 sav. po gimdymao.

—_

2. Pakeiciu 670—671 punktus ir juos iSdéstau taip:

,»070.

Nadroparino
druska

kalcio

180.2

Skiriamas:

1. ne ilgesniam kaip 10 dieny ambulatoriniam
gydymui. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas  kardiologas ar  gydytojas
angiochirurgas, giliyjy veny tromboze
patvirtings ultragarso tyrimu arba flebografija.
Vel L itengvtvid y -

2. nésciosioms, giliyju veny tromboze
patvirtinus ultragarso  tyrimu ar
flebografija. Skiria gydytojas
pulmonologas, gydytojas kardiologas,
gydytojas kraujagysliy chirurgas, vidaus
ligy arba Seimos gydytojas. Skyrimo metu
nustaius gydymo trukme, gydymg testi
gali Seimos gydytojas. Skiriamas visg
né§tumo laikotarpj ir iki 6 sav. po
gimdymo.

671.

Bemiparino
druska

natrio

180.2

Skiriamas:

1. ne ilgesniam kaip 10 dieny ambulatoriniam
gydymui. Skiria gydytojas pulmonologas,
gydytojas  kardiologas ar  gydytojas
angiochirurgas, giliyjy veny tromboze
patvirtings ultragarso tyrimu arba flebografija.
Vel b iSratvivid y -

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

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalné, A.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskiené¢ Siiilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pritarta maZos molekulinés masés hepariny (nadroparino ir
bemiparino) kompensavimui néSc¢iosioms pacientéms, sergancioms giliyju veny tromboze
(TLK-10-AM kodas 180.2) ir (ar) plauciy embolija (TLK-10-AM kodas 126), visa néStumo
laikotarpij ir iki 6 savaiiy po gimdymo, pagal sillomas kompensavimo skyrimo salygas.

SVARSTYTA. 5. Papildomas klausimas dél 2026 m. vasario 26 d. Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos rasto ,,Dél jsakymo projekto teikimo*.

2026 m. vasario 26 d. VLK rastu informavo, kad teikia svarstyti Komisijai Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 ,De¢l
Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms
grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei kainai apskaiciuoti sgraso
patvirtinimo* pakeitimo projekta.

Siuo jsakymo projektu siiiloma j 2026 m. kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyng (toliau — Kainynas) jtraukti dvi naujas priemones:

1. siystuvus, skirtus nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemoms, kei¢iamus kas 730
dieny;

2. bendra siystuvo ir jutiklio sistema, skirtg nuolatiniam gliukozés kiekiui stebéti, kei¢iama
kas 15 dieny.

Nurodoma, kad jtraukus minétas priemones j Kainyng biity sudaryta galimybé kompensuoti
pazangesnes, ilgesnio naudojimo trukmeés gliukozes kiekio stebéjimo sistemas ir jy komponentus
mazesne kaina. Tai leisty uztikrinti efektyvesnj PSDF biudZeto 1éSy panaudojima bei pagerinty
moderniy technologijy prieinamumg pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.

Pristatomas jsakymo pakeitimo projektas, kuriuo sitiloma 13 punkta iSdéstyti taip:

,,13. Priemonés, 13.1. Jutikliai, skirti nuolatinio [Kitos medicinos |Lipnus, aStrus prietaisas, kurio paskirtis:
skirtos nuolatinio | gliukozés kiekio stebéjimo priemonés nepertraukiamai  matuoti  gliukozés  kieki
gliukozés kiekio sistemai: tarplasteliniame skystyje bei kraujyje ir, jei
stebéjimo sistemai |13.1.1. keic¢iami kas 10 dieny; reikia, pateikti matavimy duomenis naudotojui.
13.1.2. keiciami kas 14 dieny. Informacija  tarp  jutiklio ir  siystuvo

perduodama ,,Bluetooth rysiu, duomenys yra

matomi  iSmaniajame  telefone,  kurio

programélés suderintos su jutiklio ir siystuvo
gamintojo nurodyta operacine  sistema.
Operacinés sistemos programéle pacientas
naudojasi nemokamai. Si sistema parodo:
jutiklio pamatuota gliukozés kiekj mmol/l;
laika, kada uzfiksuotas rodmuo; ispéjima dél
didelio gliukozés kiekio; jspéjima dél mazo
gliukozés kiekio; gliukozés rodmens ataskaita,
pateikiama per nustatyta laika; prietaiso
veikimo  klaidas. Prietaiso  jspéjimai
perduodami j telefono aparata. Jutiklis gali biiti
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kalibruojamas arba nekalibruojamas. Jutikliai
steriliai supakuoti po vieng vieneta. Jutiklis turi
jterpimo prietaisa, jei biitina jj naudoti.

13.2. Siystuvai, skirti Kitos medicinos |Siystuvo paskirtis: nepertraukiamai matuoti
nuolatinio gliukozés kiekio priemonés gliukozés kiekj tarplasteliniame skystyje bei
stebéjimo sistemai: kraujyje ir, jei reikia, pateikti matavimo
13.2.1. kei¢iami kas 90 dieny; duomenis naudotojui. Suderintas naudoti kartu
13.2.2. kei¢iami kas 365 su atitinkamos formos jutikliu. Siystuvas —
dienos- ; elektroninis daugkartinio naudojimo jrenginys,
13.2.3. keifiami kas 730 turintis baterija, kuri gali biti jkraunama per
dieny. USB jungtj su laidu.

13.3. bendra-Bendra siystuvo (Kitos medicinos |Sistema sudaryta i§ vienkartinio jutiklio su

ir jutiklio sistema, skirta priemonés imontuotu siystuvu. Jutiklis yra lipnus, aStrus
nuolatiniam gliukozés kiekiui prietaisas, kuriuo nepertraukiamai matuojamas
stebéti: gliukozés kiekis tarplasteliniame skystyje bei
13.3.1. kei¢iama kas 14 dieny; kraujyje ir teikiami matavimai duomeny
13.3.2. kei¢iama kas 10 dieny naudotojui. Siystuvas siuncia jutiklio rodmenis
= 1 prietaiso ekrang. Sistema duomenis perduoda
13.3.3. keic¢iama kas 15 »Bluetooth rySiu, duomenys yra matomi
dieny. iSmaniajame telefone, kurio nemokamos

programélés suderintos sistemos gamintojo
nurodyta operacine sistema. Si sistema parodo:
jutiklio pamatuotg gliukozés kiekj mmol/l;
laika, kada uzfiksuotas rodmuo; ispéjima dél
didelio gliukozés kiekio; ispéjima dél mazo
gliukozés kiekio; gliukozés rodmens ataskaita,
pateikiamg per nustatyta laikg; prietaiso
veikimo  klaidas. Prietaiso  jspéjimai
perduodami | telefono aparata. Sistema gali
biti kalibruojama arba nekalibruojama.*

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 pakeitimo
projektui, kuriuo kei€iamas §io jsakymo 13 punktas.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskien¢ Siiilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Pritarta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
spalio 23 d. jsakymo Nr. V-880 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamuju
medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos
priemoniy jy bazinei kainai apskaiCiuoti saraSo patvirtinimo*“ pakeitimo projektui, kuriuo
kei¢iamas Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyju medicinos pagalbos priemoniy
grupiy ir Sioms grupéms priskiriamuy medicinos pagalbos priemoniy ju bazinei kainai
apskaiciuoti saraso13 punktas.

SVARSTYTA. 6. Papildomas klausimas dél 2026 m. vasario 5 d. UAB ,,Bayer* rasto
»Dé€l vaistinio preparato akoramidzio (BEYONTTRA)* — primenama, kad Komisija 2026 m.
sausio 15 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-1/26) jau buvo svarsciusi vaistinio preparato
akoramidzio (Beyonttra), skirto gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodai E85.8 ir 143.1),
sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija, jtraukimo
kompensuojamuyjy vaisty sarasa klausima. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1' papunkéiu, Komisija
nutaré jraSyti ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgraSa (A sara$a) vaistinj preparatg
vaistinj preparatg akoramidj (Beyonttra), skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodai
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E85.8, 143.1), sergantiems laukinio tipo arba pakitusio transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams,
sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu, jei dél Sirdies
nepakankamumo pacientas vieng ar daugiau karty buvo gydytas stacionare arba nustatytas
simptominis Sirdies nepakankamumas ir padidéjusi natriuretiniy peptidy koncentracija, NTproBNP >
600 ng/1. Skiria gydytojas kardiologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas,
tesia Seimos gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar gydytojas kardiologas. Kartg per metus bitina
gydytojo kardiologo, teikiancio tretinio lygio asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, konsultacija” ir
su salyga, kad pareiskéjas pasirasSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

2026 m. vasario 5 d. UAB ,,Bayer* rastu informavo, kad sutinka su Komisijos keliamomis
salygomis, prieSingu atveju buty priimtas sprendimas neteikti sitilymo jraSyti vaistinj preparatg
akoramidj (BEYONTRA) i A sarasg. Pareiskéjas nurodé su salygomis sutinkanti, taciau atkreipé
démesj, kad néra teisinio pagrindo sudaryti sutart] dél vaisto, mazinanc¢io PSDF islaidas, kadangi
galiojanciuose teisés aktuose tokia pareiga nenumatyta.

Raste pazymima, jog jvykdzius Komisijos keliamas pirmg ir antrg salygas, PSDF iSlaidos
akoramidzio gydymui mazéty. Remiamasi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014
m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 patvirtinto Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso nuostatomis, kuriose nustatyta, kad sutartis
dél PSDF islaidas mazinancio vaisto sudaroma tik esant teisés aktuose jtvirtintoms aplinkybéms, o
tokios aplinkybés $iuo atveju nenustatytos. Todel praSoma persvarstyti siiilyma sudaryti sutartj.

Taip pat bendrové pateiké pastabas dél skyrimo salygy. Nurodyta, kad sitiloma NT-proBNP
> 600 ng/l riba skiriasi nuo klinikiniy tyrimy (ATTRibute-CM) jtraukimo kriterijy, kuriuose buvo
taikyta NT-proBNP > 300 ng/I riba, todél prasoma atitinkamai pakeisti akoramidzio skyrimo salyga.

Raste taip pat sililoma nesvarstyti sprendimo atidéti akoramidzio jtraukimg 1|
kompensuojamyjy vaisty sarasg, argumentuojant, kad delsimas apriboty vaisto prieinamuma
pacientams ir nebiity uztikrinamas PSDF biudZeto 1€Sy taupymas.

VLK atstovas pazyméjo, kad tuo atveju, jei vaistinis preparatas akoramidis nebiity jrasytas j
kompensuojamyjy vaisty sarasa, svarbu uztikrinti, kad gydymas biity tgsiamas tik tiems pacientams,
kuriems jis jau pradétas taikyti. Taip pat atkreiptas démesys ] galimg praktika teikti naujus praSymus
del vaisto skyrimo naujiems pacientams per Labai rety Zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy
kompensavimo komisija. Pabrézta, kad siekiant iSvengti pacienty skaiiaus didinimo, tikslinga
laikytis principo, jog vaistas biity skiriamas tik jau gydomiems pacientams, neuztikrinant jo skyrimo
naujiems atvejams.

VVKT atstove pritar¢ VLK atstovo iSsakytai pozicijai ir pabrézé poreikj svarstyti
procediirinius sprendimus, kurie uZkirsty kelig farmacijos kompanijy galimam piktnaudZiavimui
valstybés léSomis. Ji pazyméjo, kad VVKT dalyvauja vertinant Labai rety Zzmogaus sveikatos biikliy
gydymo i8laidy kompensavimo komisijos pavedimus, todé¢l pakartotiniai individualiis praSymai dél
vaisto skyrimo po jau atlikto sveikatos technologijy vertinimo sukuria pertekling administracing nasta
institucijoms. Atstové akcentavo, kad jei dél vaistinio preparato jau atliktas pilnas sveikatos
technologijy vertinimas ir priimtas sprendimas, individualiis praSymai per Labai rety Zmogaus
sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisija neturéty biiti teikiami. Taip pat iSreikStas
nusivylimas situacija, kai pareiSk¢jas pats nurodo, kad vaisto nauda nesiskiria nuo jau
kompensuojamo preparato, tacCiau atsisako pasiraSyti sitilomas sutartis. Tokia praktika, anot jos,
diskredituoja vertinimo procesa, eikvoja institucijy zmogiskuosius isteklius ir laika.

Pazymétina, jog sutarCiy pasiraS§ymo praktika yra taikoma visada ir PareiSkéjo teiginys del
sutarciy reikalingumo yra neteisingas.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti palikti galioti 2025
m. sausio 15 d. sprendimg su nustatytomis sutartinémis saglygomis.
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Taip pat raStu informuoti Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy
kompensavimo komisijg ir atkreipti jos démesj | tai, jog vaistiniam preparatui akoramidziui buvo
atliktas sveikatos technologijy vertinimas ir jo metu buvo nustatyta tam tikra jo kaina. Taip pat
atkreipti Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo i$laidy kompensavimo komisijos démesj, jog
transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo arba paveldétaja
kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu §iuo metu yra kompensuojamais gydymas jraSytas i A
sgraSg vaistais ir poreikio vaistus Siai ligai gydyti kompensuoti per Labai rety zmogaus sveikatos
bukliy gydymo islaidy kompensavimo komisijg néra.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaravi¢ien¢, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskiené¢ Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Palikti galioti 2025 m. sausio 15 d. sprendima su nustatytomis
sutartinémis salygomis.

Rastu informuoti Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo iSlaidy kompensavimo
komisija ir atkreipti jos démesj i tai, jog vaistiniam preparatui akoramidziui buvo atliktas
sveikatos technologijuy vertinimas ir jo metu buvo nustatyta tam tikra jo kaina. Taip pat
atkreipti Labai rety Zmogaus sveikatos bikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijos
démesj, jog transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo
arba paveldétaja kardiomiopatija ir Sirdies nepakankamumu Siuo metu yra kompensuojamais
gydymas jrasSytas i A sarasa vaistais ir poreikio vaistus Siai ligai gydyti kompensuoti per Labai
rety Zmogaus sveikatos buikliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisijg néra.

SVARSTYTA. 7. Papildomas klausimas dél vaistinio preparato asciminibo (Scemblix),
skirto 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) - primenama, kad Sis klausimas jau buvo
svarstytas 2026 m. sausio 29 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-2/26). Tuomet Komisija
nutaré:

1. Kreiptis ] gydytojus specialistus, prasant patikslinti vaistinio preparato asciminibo
skyrimo salygas ketvirtos eilés gydymui ir nurodyti pacienty skai¢iy per metus;

2. Kreiptis ] pareiSkéja, prasant raStu patvirtinti sitiloma vaisto kaing.

2026 m. vasario 13 d. SIA ,,Novartis Baltics* Lietuvos filialas rastu patvirtino (konfidenciali
informacija). RaSte taip pat pabrézta vaistinio preparato svarba gydant Filadelfijos chromosoma
teigiamos létinés fazés 1éting mieloiding leukemija (Ph+ LML LF), kai yra iSnaudotos kitos gydymo
galimybés, ir iSreikStas pasirengimas toliau bendradarbiauti bei teikti Komisijai papildoma
informacija.

2026 m. vasario 24 d. Lietuvos hematology draugija raStu infomavo, jog pateikia eksperting
nuomong dél asciminibo (Scemblix) skyrimo salygy ketvirtos eilés gydymui. Nurodyta, kad vaistinis
preparatas skirtas: ,,Suaugusiems pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas trimis ar daugiau
tirozinkinazes inhibitoriais arba dviem tirozinkinazes inhibitoriais, kai dél nepageidaujamy reiskiniy
ar gretutiniy ligy dasatinibo skyrimas néra galimas.*

Taip pat pateiktas preliminarus pacienty skaicius: pirmaisiais kompensavimo metais gydymas
bty reikalingas 6—8 pacientams, o véliau kasmet papildomai galéty biti skiriamas 1-2 naujiems
pacientams, te¢siant gydyma jau asciminibg vartojantiems pacientams.

Atsizvelgiant j pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VLK atlikti
pakartotinj PSDF islaidy vertinimg pagal pateikta gydytojy specialisty skyrimo salyga su nurodytais
pacienty skaiciais.
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Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskien¢, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, A.
Tutliene, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskiené¢ Siiilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 7. Pavesti VLK atlikti pakartotinji PSDF iSlaidy vertinimg pagal pateikta
gydytoju specialisty skyrimo salyga ir nurodyta pacienty skaiciy.

SVARSTYTA. 8. Papildomas klausimas dél UAB '"Medis Pharma Lithuania" rasto ,,Dél
vaistinio preparato Enkorafenibo (Braftovi) kompensavimo*

Primenama, kad Komisija 2026 m. sausio 15 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-
1/26) jau buvo svarsciusi vaistinio preparato enkorafenibo (Braftovi), skirto suaugusiems pacientams,
sergantiems metastazavusiu storosios Zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems anksc&iau
taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21),
jtraukimo ] kompensuojamyjy vaisty sarasg klausimg. Vadovaujantis Tvarkos apraso 73 punktu,
Komisija nutaré jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasg) vaistinj
preparatg vaistinj preparatg enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems
metastazavusiu storosios zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems ankséiau taikytas
sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF V600
mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar veélesnés eilés gydymui®. Sprendimas del
cetuksimabo taikant skyrimo salyga: ,,Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu storosios
zarnos véziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés
gydymui” su salyga, kad pareiSkéjas sudarys $ias sutartis: (konfidenciali informacija).

2026 m. vasario 13 d. UAB "Medis Pharma Lithuania" rastu atkreip¢ démesi | VVKT
vertinimo iSvadas, kuriose nurodyta, kad ligos nasSta yra sunki, Braftovi ir cetuksimabo derinio
klinikinis veiksmingumas yra didesnis nei jprastos klinikinés praktikos (QALY prieaugis — 0,42), o
derinys atitinka referencing kasty naudingumo verte ir rekomenduojamas kompensuoti taikant arba
netaikant PGS. Taip pat pabrézta, kad BRAF mutacija lemia agresyvesng ligos eiga, blogesne
prognoze ir mazesng gyvenimo kokybe.

Raste akcentuojama, kad Braftovi yra pirmoji tiksliné terapija $iai pacienty grupei, sukurianti
reikSmingg i1Sgyvenamumo naudg, atliepianti didel} nepatenkinta medicinin} poreikj. 2025 m.
European Society for Medical Oncology (ESMO) gairése rekomenduojama jg taikyti kaip prioritetinj
gydymo pasirinkimg. Vaistui suteiktas klinikinés naudos masto (MCBS) balas — 4, rodantis
reik§mingg teraping nauda.

Pareiskeéjas, atsizvelgdamas j biudzeto apribojimus ir racionalaus iStekliy paskirstymo poreikj,
nurodé¢, kad Braftovi sukuria papildoma klinikiné verte, kuri turéty biiti tinkamai jvertinta kainodaros
sprendimuose. Siekiant uZtikrinti subalansuotg klinikinés vertés ir poveikio biudZetui santykj,
sitiloma taikyti (konfidenciali informacija).

2026 m. kovo 3d. VLK rastu informavo, kad UAB ,,Medis Pharma Lithuania®“ sitilymas
auk3c¢iau nurodytai indikacijai vaistui enkorafenibui taikyti (konfidenciali informacija) bazinei kainai
yra priimtinas.

Tokiu atveju turéty biiti pasiraSyta sutartis, kurioje gamintojas jsipareigoty sutarties
galiojimo laikotarpiu apdraustiesiems parduotam vaistui enkorafenibui (Braftovi 50 mg kietosios
kapsulés N28x1, Braftovi 75 mg kietosios kapsulés N42x1), skirtam suaugusiems pacientams,
sergantiems metastazavusiu storosios Zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems anksgiau
taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21), taikant
skyrimo sglyga ,,Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF
V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui taikyti
(konfidenciali informacija).

Komisijai sitiloma balsuoti dé¢l pritarimo pakeisti Komisijos 2026 m. sausio 15 d. sprendimag
ir 1 A saraSa sitlyti jraSyti vaistin preparatg enkorafenibg (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams,
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sergantiems metastazavusiu storosios Zarnos véziu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems ankséiau
taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios zarnos véziu su BRAF
V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui®. Sprendimas
dél cetuksimabo taikant skyrimo sglyga: ,,Skiriamas derinyje su enkorafenibu metastazavusiu
storosios zarnos veéziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar
velesnés eilés gydymui” su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

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

NUTARTA. 8. Pritarti pakeisti Komisijos 2026 m. sausio 15 d. sprendim3 ir j A sarasa
jraSyti vaistinj preparata enkorafeniba (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems
metastazavusiu storosios Zarnos véZiu (SZV) su BRAF V600 mutacija, kuriems anks¢iau
taikytas sisteminis gydymas, gydyti derinyje su cetuksimabu (TLK-10-AM kodai C18-C21),
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su cetuksimabu metastazavusiu storosios Zarnos
véziu su BRAF V600 mutacija sergantiems suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés
gydymui“. Sprendimas dél cetuksimabo taikant skyrimo salyga: ,Skiriamas derinyje su
enkorafenibu metastazavusiu storosios Zarnos véziu su BRAF V600 mutacija sergantiems
suaugusiems pacientams antros ar vélesnés eilés gydymui” su salyga, kad pareiskéjas sudarys
Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 9. Papildomas klausimas dél 2026 m. sausio 28 d. Lietuvos kardiology
draugijos rasSto ,Kreipimasis dél vaisty tafamidZio/ akoramidZio, skirty transtiretino
amiloidozés gydymui, kompensavimo tvarkos

Primenama, jog klausimas svarstytas 2026-01-29. Buvo gautas Lietuvos kardiology
draugijos (toliau — LKD) rastas, kuriame praSome pakeisti vaisty skyrimo salygas:

1. Dél 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 [43.1 (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 atlickamas 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
jtraukimo 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 verte apytikslé pagal NT-proBNP reiksmés
padidéjimq lyginant su virsutine normos riba).

4. Be to, Sios retos ir sudétingos ligos gydymas ir stebésena, kaip ir visose Europos Salyse,
Siuo metu, Lietuvoje vykdoma tik ekspertiniuose rety ligy centruose. Lietuvoje tai vykdoma
Vilniaus universiteto ligoninéje Santaros klinikose ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto
ligoninéje Kauno klinikose. Dabartiné formuluote, teigianti, kad “visi tretinio lygio kardiologai gali
raSyti Siuose medikamentus be apribojimy”, miisy nuomone néra tinkama.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisija nutaré pavesti VVKT jvertinti
Lietuvos kardiology draugijos pateiktus sitilymus dél vaisty tafamidZio/ akoramidZio.
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VVKT jverting 2026 m. sausio 28 d. Lietuvos kardiology draugijos raste ,,Kreipimasis dél
vaisty tafamidzio/ akoramidzio, skirty transtiretino amiloidozés gydymui, kompensavimo tvarkos‘
(toliau — Draugija) pastabas, pritaré skyrimo salygy papildymui pasitilé tokias skyrimo sglygas:
»Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo
(ORPHA330001) arba paveldétaja kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir Sirdies nepakankamumu
(TLK kodai E85.8 ir 143.1 ir E85.1 ir 143.1), jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas vieng ar
daugiau karty buvo gydytas stacionare arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas ir
NTproBNP > 600 ng/L arba BNP > 165 ng/L. Gydyma skiria ir tgsia VS| LSMU ligoninés Kauno
kliniky arba Vs] Santaros kliniky rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas, turintis transtiretino
amiloidozés diagnostikos ir gydymo patirties.

2026 m. kovo 5 d. Vilniaus universiteto ligoninés Santaros klinikos Suaugusiyjy rety
kardiovaskuliniy ligy centras pateike atsakymus j jiems pateiktus klausimus d¢l transtiretino Sirdies
amiloidozés gydymo ir stebésenos organizavimo bei vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio
skyrimo tvarkos.

Raste pazyméta, kad medicinos jstaigose, vykdanciose transtiretino Sirdies amiloidozeés
gydyma ir stebésena, privalo buti galimybés atlikti visavertj transtiretino Sirdies amiloidoze sergancio
paciento iStyrima — Sirdies ultragarsinj tyrimg su taSkeliy zZyméjimo (iSilginés deformacijos arba
miokardo jtampos) vaizdinimu, viso kiino kauly scintigrafija su radioaktyviuoju techneciu (99mTc-
PYP, arba 99mTc-HMDP), Sirdies magnetinj rezonansg su parametriniu vaizdinimu ir vélyvojo
gadolinio kaupimo vertinimu, genetinj iStyrima, taip pat Sioje srityje dirbancio, specializuoto
neurologo, hematologo, nefrologo, gastroenterologo konsultacijos, natriuretiniy peptidy
koncentracijos, troponino koncentracijos tyrimai bei specifiniai kraujo ir §lapimo tyrimai patvirtinti
ar atmesti kito tipo — AL amiloidoze. Tokios galimybés yra Vilniaus universiteto ligoninéje Santaros
klinikose, Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje Kauno klinikose ir Klaipédos
universiteto Jurininky ligoningje, kuriose atliekami visi minéti tyrimai ir teikiamos profesionalios
gydytojy specialisty konsultacijos bei uztikrinama tinkama transtiretino Sirdies amiloidozés (tiek
laukinio, tiek paveldimo tipo) diagnostika ir gydymas. Transtiretino Sirdies amiloidozés gydyma ir
stebéseng gali vykdyti 3 pagrindinése Lietuvos universiteto ligoninése: Vilniaus universiteto
ligoninéje Santaros klinikose, Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje Kauno klinikose ir
Klaipédos universiteto Jurininky ligonin¢je dirbantys, amiloidozés ir kardiomiopatijy srityje
besispecializuojantys kardiologai.

Taip pat nurodyta, kad pritariama sitilymui vaistinius preparatus tafamidzj ir akoramidj skirti
ekspertiniy rety ligy centry sprendimu ar juose dirbanCiy specialisty. Kartu pazyméta, kad Sie
vaistiniai preparatai galéty buti skiriami ir gydytojy kardiology, dirban¢iy medicinos jstaigose,
turinCiose galimybes atlikti tinkama transtiretino Sirdies amiloidoze serganciy pacienty iStyrimg ir
stebéseng. Todé¢l sitiloma, greta Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky ir Lietuvos sveikatos
moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky ekspertiniy rety ligy centry specialisty, jtraukti ir
Klaipédos universiteto Jurininky ligoninéje dirban¢ius kardiologus, besispecializuojancius
amiloidozés ir kardiomiopatijy srityje.

Raste taip pat pazyméta, kad dabartiné formuluoté, leidzianti Siuos vaistus skirti visiems
tretinio lygio kardiologams be apribojimy, yra nepagrjsta, nes, nesant diagnostikos galimybiy bei
Sioje srityje besispecializuojan¢iy gydytojy kardiology kompetencijos, uzsitesia ir nukencia ligos
diagnostika ir gydymas.

Komisijai sitiloma pritarti VVKT pateiktai skyrimo salygai papildant ja VU Santaros kliniky
gydytojy pasiiilymu jtraukti Klaipédos universiteto ligoning: ,, Skiriamas transtiretino amiloidozei
gvdyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo (ORPHA330001) arba paveldétgja
kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir sirdies nepakankamumu (TLK kodai ES85.8 ir [43.1 ir E85.1 ir
143.1), jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas vieng ar daugiau karty buvo gydytas stacionare
arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas ir NTproBNP > 600 ng/L arba BNP > 165
ng/L. Gydymgq skiria ir tesia Vs] LSMU ligoninés Kauno kliniky, V5] Santaros kliniky arba VI
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Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas, turintis
transtiretino amiloidozés diagnostikos ir gydymo patirties. “ ir kreiptis 1 VU Santaros kliniky, LSMU
KK ir Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centry gydytojus specialistus dél galutinés skyrimo
salygos suderinimo.

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

NUTARTA. 9. Nustatyti skyrimo salyga ,,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti
suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo (ORPHA330001) arba paveldétgja
kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir Sirdies nepakankamumu (TLK kodai E85.8 ir 143.1 ir E85.1
ir I43.1), jei dél Sirdies nepakankamumo pacientas vienq ar daugiau karty buvo gydytas stacionare
arba nustatytas simptominis Sirdies nepakankamumas ir NTproBNP > 600 ng/L arba BNP > 165
ng/L. Gydymgq skiria ir tesia V5] LSMU ligoninés Kauno kliniky, VI Santaros kliniky arba Vs]
Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas, turintis
transtiretino amiloidozés diagnostikos ir gydymo patirties.” ir kreiptis | VU Santaros kliniky,
LSMU KK ir Klaipédos universiteto rety ligu centruy gydytojus specialistus dél galutinés
skyrimo salygos suderinimo.

SVARSTYTA. 10. Papildomas klausimas. Dél tinklainés ligy gydymo tvarkos apraSo.

Komisijos nariams primenama, jog 2025 m. vasario 13 d. LKV-4/25 sprendimu, Komisija
nutaré: ,Informuoti SAM Asmens sveikatos departamentg (toliau — ASD), kad planuojama i$
Centralizuotai apmokamy vaisty sgraso | A saraSg perkelti vaistus ranibizumabg ir aflibercepta,
skirtus amzinés geltonosios démés degeneracijai, diabetinés geltonosios démés paburkimams,
geltonosios démés paburkimams, atsiradusiems dél centrinés tinklainés venos okliuzijos, gydyti.
Rengiantis Siam pakeitimui, prasyti kartu su LAGD parengti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2024 m. gruodzio 6 d. jsakymas Nr. V-1242 | D¢l Amzinés geltonosios démés
degeneracijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy isigijimo i§laidos apmokamos privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraSo patvirtinimo® pakeitimo projekta,
itraukiant papildomas indikacijas: diabetinés geltonosios démeés paburkimus ir geltonosios démés
paburkimus, atsiradusius dél centrinés tinklainés venos okliuzijos bei nurodyti atvejus, kada gydymas
pigiausiu vaistu galéty biiti nutraukiamas ir skiriamas gydymas kitu vaistu.*

Taip pat 2025 m. lapkric¢io 13 d. Komisijos posédyje buvo nutarta vaistinius preparatus
ranibizumabg ir aflibercepta i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy saraSo perkelti | A sgrasa nuo 2026 m. balandzio 1 d.

Atkreipiamas démesys, jog Siy vaisty klinikinis veiksmingumas i§ esmés nesiskiria, taciau
aflibercepto kaina yra daug karty didesné nei ranibizumabo.

Atsizvelgiant | tai, jog SAM ASD nejvykdé 2025 m. vasario 13 d. Komisijos pavedimo
pakeisti minéta gydymo tvarkos aprasa, Komisijai siiloma vaistinius preparatus ranibizumabg ir
aflibercepty i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso
perkelti | A sarasa nuo 2026 m. birZelio 1 d. bei kreiptis | gydytojus specialistus prasant nurodyti
vaistinio preparato aflibercepto skyrimo salygas:

1. nurodyti vaisty keitimo kriterijus, t. y. kokiomis salygomis gydymas galéty biiti
kei¢iamas i§ ranibizumabo ] aflibercepta.

2. kokioms biikkléms esant gydymas i$ karto turéty buti pradétas vaistiniu preparatu
afliberceptu.

Suderinus Sias skyrimo saglygas su gydytojais specialistais, jas nurodyti A sgraSe.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskien¢, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalne, A.
Tutlien¢, D. Makaravicien¢, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta
vienbalsiai.
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NUTARTA. 10. Komisija nutaré vaistinius preparatus ranibizumabg ir aflibercepts is
Centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso perkelti
i A sgrasa nuo 2026 m. birZelio 1 d. bei kreiptis j gydytojus specialistus prasant nurodyti
vaistinio preparato aflibercepto skyrimo salygas:

1. nurodyti vaisty keitimo Kriterijus, t. y. kokiomis salygomis gydymas galéty buti
keiiamas i§ ranibizumabo | aflibercepta.

2. kokioms biuikléms esant gydymas i§ karto turéty biti pradétas vaistiniu preparatu
afliberceptu.

Suderinus Sias skyrimo salygas su gydytojais specialistais, jas nurodyti A sarasSe.

SVARSTYTA. 11. Papildomas Kklausimas. Dél Encorafenib (Braftovi), skirto
suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama arba metastazavusia melanoma su BRAF
V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje su Binimetinib (Mektovi)

Primename, jog Komisija 2025 m. spalio 30 d. (protokolas Nr. LKV-19/25) 1.1 punktu,
nutaré ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sgra$a) jrasyti vaistinj preparatg
Encorafenib  (Braftovi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems neoperuojama arba
metastazavusia melanoma su BRAF V600 mutacija, gydyti (TLK-10-AM kodas C43) derinyje su
Binimetinib (Mektovi) su salygomis, jeigu Siy vaistiniy preparaty gamintojas sudarys gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis su VLK dél grazintinos kainos dalies ir del
bendros prognozuojamy PSDF biudzeto i$laidy sutarties. VLK vaistiniy preparaty gamintojui 2025
m. lapkri¢io meén. persiunte §iy sutar¢iy projektus.

Vaistiniy preparaty gamintojas sutinka pasiraSyti bendrag prognozuojamy PSDF biudzeto
iSlaidy sutartj ir dél jos neturi pastaby, taciau dél grazintinos kainos dalies vaistiniams preparatams
Binimetinib (Mektovi) ir Encorafenib (Braftovi) pateiké pastabas ir nesutinka taikyti (konfidenciali
informacija).

Atsizvelgdama j gamintojo pateiktas pastabas, VLK su gamintoju suderino nauja vaistinio
preparato Binimetinib (Mektovi) grazintinos kainos dalies modeli, pagal kurj Sioje sutartyje
nustatytais atvejais, tvarka ir saglygomis: (konfidenciali informacija).

Komisijai sitiloma pakeisti 2025 m. spalio 30 d. sprendimag ji pakeiciant pagal tarp VLK ir
gamintojo sutartas salygas

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karg&iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalné, A.
Tutlien¢, D. Makaraviciené, V. JakStas, M. Domeikien¢, O. Vasiliauskiené¢ Siiilymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 11. Pakeisti 2025 m. spalio 30 d. priimta Komisijos sprendimg ir
sutartines salygas iSdéstyti taip:1. Bendrové jsipareigoty sudaryti sutartj dél vaistinio preparato
enkorafenibo (Braftovi 75 mg kietosios kapsulés N42) (konfidenciali informacija).

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoré Mazena Bortkevi¢



