VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. kovo 19 d. Nr. LKV-5/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretor¢ — Jolita Volkaviciené.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

1. Komisijos nariai: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar&iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaravicieneé, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené (prisijunge 14.07 val. ir balsuoja nuo 5 klausimo);

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

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

DARBOTVARKE:

1. D¢l galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

1.1. amivantamaba (Rybrevant), skirta suaugusiy pacienty, serganéiy iSplitusiu
nesmulkialgsteliniu plauc¢iy véziu (NSLPV) su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) 19
egzono delecijomis arba 21 egzono L858R substitucijos mutacijomis, pirmos eilés gydymui (TLK-
10-AM kodas C34) kartu su lazertinibu (pareiskejas — UAB ,,Johnson & Johnson*);

1.2. liutecio (177Lu) oksodotreotida (Lutathera), skirta gydyti nerezekuotinus arba
metastazavusius, progresuojancius, gerai diferencijuotus (G1 ir G2), somatostatino receptoriams
teigiamus gastroenteropankreatinius neuroendokrininius navikus (GEP-NEN) suaugusiesiems (TLK-
10-AM kodai C17.1-C17.9, C18.0-C18.5, C25) (pareiskéjas — SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas);

1.3. nebivololj / amlodiping (Kligqo), skirta pirminés arterinés hipertenzijos gydymui (TLK-
10-AM kodas 111.9) kaip pakaitinj gydyma suaugusiems pacientams, kuriy biiklé jau yra tinkamai
sureguliuota kartu vartojant atskiras nebivololio ir amlodipino tabletes, kuriose $iy medziagy dozés
yra tokios pacios kaip derinyje (pareiskéjas — UAB ,,Berlin Chemie Menarini Baltic*).

2. D¢l 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 tirozinkinazes inhibitoriy (pareiskéjas - SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas).

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

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. Dél 2026 m. vasario 24 d. VS] Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos rasto ,,Dél
Intersticinéms plauciy ligoms skiriamy vaisty skyrimo salygy®.

6. Deél 2026 m. kovo 3 d. ,Kraujas“ asociacijos raSto ,,Dél hematologiniy ligoniy
prieSinfekcinés profilaktikos prieinamumo®.

7. Dél 2026 m. sausio 9 d. Lietuvos neurology asociacijos rasto ,,Dél iSsétinés sklerozes
gydymo apraso atnaujinimo — pakartotinis kreipimasis®.

8. Dél 2025 m. birzelio 11 d. Lietuvos onkology draugijos rasto ,,Dél apalutamido skyrimo
salygu®.



9. D¢l 2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkology draugijos rasto ,,Dél darolutamido
kompensavimo salygy*.

10. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Klausimy svarstymo eiga pakeista posédzio metu. Dél informacijos tritkumo 4
klausimas nesvarstomas.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. amivantamaba (Rybrevant), skirta suaugusiu pacienty, serganciy
iSplitusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV) su epidermio augimo faktoriaus
receptoriaus (EAFR) 19 egzono delecijomis arba 21 egzono L858R substitucijos mutacijomis,
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C34) kartu su lazertinibu (pareiSkéjas — UAB
wJohnson & 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 didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika

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

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo |
kompensavimo sgraSus 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 jraS§ymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*
(toliau — Tvarkos aprasas) 30'.2. papunkéiu, VVKT rekomenduojama kompensuoti vaistinj preparatg
pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei, pateikus naujg ar
atnaujinta PGS, kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai vertinimo iSvados
atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkciuose numatytas salygas.

Informuojama, kad vaistas sukuria 0,44 papildomus kokybiskus gyvenimo metaus (QALY).

Valstybine liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotin] jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzetui vertinima.
Prognozuojamos PSDF biudZzeto islaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 69-309 naujiems ir
gydymg tesiantiems pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie
(konfidenciali informacija) ir didéty apie 3,6 Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 9,3 min.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateikeé PGS (konfidenciali informacija).

VLK sitiloma PGS biity priimtina, jei biity (konfidenciali informacija).

Po VVKT pateiktos rekomendacijos, gamintojas 2026-01-14 rastu Nr. SD-897
(konfidenciali informacija).

Jei buty priimtas sprendimas dél amivantamabo derinant su lazertinibu sitilomos indikacijos
kompensavimo, VLK (konfidenciali informacija)

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referencine
kasty naudingumo verté 128 490 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: vadovaujantis Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio
i§laidos 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 Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio i§laidos kompensuojamos i$ Privalomojo



sveikatos draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraso patvirtinimo®, lokaliai iSplitusio arba
metastazavusio NSLPV pirmos eilés gydymui, nustatius EGFR tirozinkinazg¢ aktyvinancias
mutacijas, skiriami EGFR tirozinkinazés inhibitoriai: osimertinibas, gefitinibas, erlotinibas arba
afatinibas.

4. ligos pobidis: plauciy vézys yra dazniausiai nustatomas piktybinis navikas pasaulyje,
nusineSantis daugiausiai gyvybiy, lyginant su kitomis onkologinémis ligomis. Pirmieji plauciy vézio
simptomai yra nespecifiniai. Dauguma plauciy vézio simptomy isryskéja ligai pasiekus vélyvas
stadijas. Plau¢iy vézio simptomai gali atsirasti d¢l pirminio naviko, lokalaus ir/ar regioninio ligos
plitimo, metastazavusios ligos ar paraneoplastiniy sindromy.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga
»Skiriamas derinant su lazertinibu iSplitusiu NSLPV su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus
(EAFR) 19 egzono delecijomis arba 21 egzono L858R substitucijos mutacijomis sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems anksciau netaikytas chirurginis, spindulinis ar sisteminis gydymas.
Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasa (vienoje eilutéje su vaistiniu preparatu osimertinibu)
jraSyti vaistinj preparata amivantamaba (Rybrevant) ir lazertiniba (Lazcluze), skirta plauciy véziui
(TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant skyrimo saglyga ,,Skiriamas derinant su lazertinibu i$plitusiu
NSLPV su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) 19 egzono delecijomis arba 21 egzono
L858R substitucijos mutacijomis sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems anksc¢iau netaikytas
chirurginis, spindulinis ar sisteminis gydymas. Gydymas tgsiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kad vaistai amivantamabas (Rybrevant) ir lazertinibas (Lazcluze) i
Rezervinj vaisty sarasa biity jraSyti vienoje eilutéje su vaistiniu preparatu osimertinibu, siiloma
patikslinti 2026 m. sausio 29 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-2/26) priimtg Komisijos sprendima dél
vaisto osimertinibo (7agrisso) ir sutartines salygas iSdéstyti taip: (konfidenciali informacija).

Siekiant sklandesnio ir greitesnio sutarciy pasiraSymo tarp VLK ir gamintojy proceso,
Komisija jpareigoja VLK iSsiysti gamintojams sutarties projektus derinimui po Komisijos sprendimo
jradyti vaistinj preparata j Rezervinj vaisty sarasa. Sis sprendimas galioja §iuo metu j Rezervinj vaisty
sarasg jraSytiems vaistams ir visiems blisimiems sprendimams, kuriais vaistai bus jraSomi j Rezervinj
vaisty sarasg.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Karé&iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalng, D. Makaravicieng, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, j Rezervinj vaisty
sarasa jraSyti vaistinj preparata amivantamaba (Rybrevant) ir lazertiniba (Lazcluze), skirta
plaucdiy véziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su
lazertinibu iSplitusiu NSLPV su epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EAFR) 19 egzono
delecijomis arba 21 egzono L858R substitucijos mutacijomis sergantiems suaugusiems
pacientams, kuriems anks¢iau netaikytas chirurginis, spindulinis ar sisteminis gydymas.
Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo” ir su
salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Siekiant sklandesnio ir greitesnio sutarciy pasiraSymo tarp VLK ir gamintoju proceso,
Komisija jpareigoja VLK iSsiysti gamintojams sutarties projektus derinimui po Komisijos
sprendimo jra$yti vaistinj preparata j Rezervinj vaisty sara$a. Sis sprendimas galioja $iuo metu
j Rezervinj vaisty sarasg jraSytiems vaistams ir visiems biisimiems sprendimams, kuriais vaistai
bus jraSomi i Rezervinj vaisty sarasq.



Patikslinti 2026 m. sausio 29 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-2/26) priimta Komisijos
sprendima dél vaisto osimertinibo (Tagrisso) ir sutartines salygas iSdéstyti taip: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 1.2. liutecio (177Lu) oksodotreotida (Lutathera), skirta gydyti
nerezekuotinus arba metastazavusius, progresuojancius, gerai diferencijuotus (G1 ir G2),
somatostatino receptoriams teigiamus gastroenteropankreatinius neuroendokrininius navikus
(GEP-NEN) suaugusiesiems (TLK-10-AM kodai C17.1-C17.9, C18.0-C18.5, C25) (pareiskéjas
— SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos
narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Dél galimo interesy konflikto Komisijos naré Z.
Petrulioniené nusisalina nuo klausimo svarstymo ir sprendimo priéemimo (atsijungia nuo posédzio).

VVKT jvertinusi pareiskéjo pateiktg informacijg nurodé, kad siilomo kompensuoti vaistinio
preparato:

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

2. kasty naudingumas atitinka referencing naudingumo vert¢ taikant arba netaikant PGS.

Vadovaujantis Tvarkos apra$o 30'.1 papunk&iu, VVKT rekomenduojama kompensuoti
vaistin] preparatg, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas arba Tvarkos apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunk¢iuose numatytas salygas.

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

P-NEN pacienty pogrupio klinikiniai duomenys pasizymi dideliais neapibréztumais, todél
VVKT vertinimu vidurinés vamzdelio dalies NEN pacienty pogrupio kasty analizés duomenys yra
patikimiausi ir vidurinés vamzdelio dalies GE-NEN pogrupio lyginant su oktreotidu kasty analizé
laikoma pagrindine. Apskaiciuotas ICER atitinka referencing kasty naudingumo verte ir yra laikoma,
kad gydymas vaistiniu preparatu lutecio (177Lu) oksodotreotidu Lietuvoje lyginant su standartiniu
gydymu (oktreotidu) kasty prasme yra efektyvus.

Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 15-22
pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 0,9 min. Eur
pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,4 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateike $ia PGS — (konfidenciali informacija).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: sunki ligos nasta, referenciné
kasSty naudingumo verté 128 490 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: vidurinés vamzdelio dalies naviky gydymas somatostatino
analogais (toliau — SSA), kasos naviky — SSA (1 eilés gydymas), everolimuzu ir/ar sunitinibu (2 eilés
gydymas)

4. ligos pobiidis: Gastroenteropankreatiniai neuroendokrininiai navikai (toliau — GEP-
NEN), dar vadinami karcinoidais arba kasos saleliy navikais, yra 1§ neuroendokrininiy Igsteliy
susiformave navikai. Europos vaisty agentira GEP-NEN priskiria retoms ligoms, taciau
Siy naviko nustatymo daznis iSaugo daugiau nei 6 kartus. Epidemiologiniy studijy
duomenimis, Europoje GEP-NEN daznis svyruoja nuo 1,33 iki 2,33 atvejy 100 000 gyventojy.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas: pagal pakoreguota VVKT sitilomg
skyrimo salyga: ,,1. Histologiskai patvirtintas vidurinés vamzdelio dalies (toliau — GE-NEN) arba
kasos (toliau — P-NEN) neuroendokrininis navikas. 2. Gera pacienty funkciné buklé (ECOG < 2). 3.
Vaizdiniais tyrimais (scintigrafija, pozitrony emisijos tomografija) patvirtinta didelé somatostatino
receptoriy raiSka ir kaupimasis GEP-NEN audinyje (,,maziausiai toks pat, kaip normalus kaupimasis
kepenyse, kaupimosi navike balas >2). 4. GE-NEN (turi atitikti abu kriterijus): a) Gerai (G1) arba
vidutiniSkai (G2 ir Ki67<10%) diferencijuoti navikai: skiriant pirmos pakopos (didesnés



somatostatino analogy dozés) gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) Naviko anatomin¢ lokalizacija
atitinka vidurinés vamzdelio dalies navikus, t.y. plonosios Zarnos, aklosios zarnos, deSiniosios
storosios zarnos dalies iki bluznies linkio. 5. P-NEN (turi atitikti bent vieng kriterijy): a) Gerai (G1)
diferencijuoti navikai: skiriant pirmos (somatostatino analogus) ir antros pakopos (everolimuza,
sunitinibg) gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) Vidutiniskai (G2) diferencijuoti navikai: skiriant
pirmos eilés gydyma (everolimuza, sunitinibg), iSlieka ligos progresavimas. 6. Gydyma skiria
specializuotag onkologing pagalbg teikiancioje asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje dirbantis
gydytojas onkologas chemoterapeutas ar gydytojas onkologas radioterapeutas.*

Pristatomas Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
sgraso projektas:

1532 | Gydomiej- | Liufecio- (177Lu)-| C17.1-C17.9.- | I Histologiikaipatvirtintasvidurmes- | ASPL tetkianti- | 15-22%
radiofarmac in | oksodotreotidass C18.0-C18.5,- | vamzdelio-dalies(toliau—GE-NEN)- branduolinés-
1al- preparatai- C25,-C77-C799 arba-kasos-(toliau—P-NEN)- medicinos-
viduringés- nenroendokrininisnavikas -2 -Gera- paslavgasr-
vamzdelio- pacienty-funkcingé-bikle(ECOG=-2).-3.- | turinti-
dalies- (toliau- Vaizdiniais tyrimais-(scintigrafija - Radiacings-

—  GE-NEN)- pozitrony-emisijos tomografija)- saugos-centro-
arba-  kasos- patvirtinta-didelé-somatostating- leidima-atlikti-
(toliau- — P- receptoriy-rai§ka-ir-kaupimasis-GEP- branduolinés-
NEN)- NEN-audinyje-{..ma¥iausiai-toks pat.- medicinos-
nenroendokn, kaip-normalus-kaupimasis-kepenyse, - terapines-
ninis kaupimosi-navike-balas=2%).-4.-GE- procediiras, -
navikams- NEN-(turi-atitikti-abu-kriterijus):-a)- vadovaudamasi-
gydytio Gerat{G1)-arba-vidutinitkai (G2 -1r- Lietuvos-
K167<10%)-diferencijuoti-navikai: - higienos-
skinant-pirmos-pakopos{didesnés- normos HN-
somatostating analogu-dozés)-gydyma,- | 77:2002-
18lieka-ligos-progresavimas; -b) Naviko- Radiaciné-

anatominé-lokalizacyja-atitinka viduringés- | sauga-
vamzdelio-dalies navikus, 4.3, plonosios- | branduolinéje-
Farnos, -aklosios-Zarnos, -definiosios- medicinoje™ 1
storosios-zarnos-dalies-iki-bluznies- retkalavimaiss
linkio.-5. - P-NEN-(turi-atitikti -bent-viens-
kriteriju):-a)-Gerai{G1)-diferencijuoti-
analogus)-ir-antros-pakopos-
(evereliuza,. suntiniba) gydyma.-
18licka-ligos-progresavimas; b)-
Vidutini$kai (G2)-diferencijuoti-navikai:-
skinant pirmos-eilés-gydyma-

progresavimas

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiloma j Rezervinj vaisty sarasa (siilomy jraSyti j Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasg) jrasyti vaistinj preparata liutecio (177Lu)
oksodotreotida (Lutathera), skirta gydyti nerezekuotinus arba metastazavusius, progresuojancius,
gerai diferencijuotus (G1 ir G2), somatostatino receptoriams teigiamus gastroenteropankreatinius
neuroendokrininius navikus (GEP-NEN) (TLK-10-AM kodai C17.1-C17.9, C18.0-C18.5, C25)
suaugusiesiems, taikant skyrimo salyga ,,1. HistologiSkai patvirtintas vidurinés vamzdelio dalies
(toliau — GE-NEN) arba kasos (toliau — P-NEN) neuroendokrininis navikas. 2. Gera pacienty funkciné
bukle (ECOG < 2). 3. Vaizdiniais tyrimais (scintigrafija, pozitrony emisijos tomografija) patvirtinta
didelé somatostatino receptoriy raiSka ir kaupimasis GEP-NEN audinyje (,,maZiausiai toks pat, kaip
normalus kaupimasis kepenyse, kaupimosi navike balas >2*). 4. GE-NEN (turi atitikti abu kriterijus):
a) Gerai (G1) arba vidutiniskai (G2 ir Ki67<10%) diferencijuoti navikai: skiriant pirmos pakopos
(didesnés somatostatino analogy dozés) gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) Naviko anatoming
lokalizacija atitinka vidurinés vamzdelio dalies navikus, t.y. plonosios zarnos, aklosios zarnos,
desiniosios storosios Zarnos dalies iki bluznies linkio. 5. P-NEN (turi atitikti bent vieng kriterijy): a)
Gerai (G1) diferencijuoti navikai: skiriant pirmos (somatostatino analogus) ir antros pakopos
(everolimuza, sunitinibg) gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) VidutiniSkai (G2) diferencijuoti
navikai: skiriant pirmos eilés gydyma (everolimuza, sunitinibg), iSlieka ligos progresavimas. 6.
Gydyma skiria specializuotg onkologing pagalbg teikiancioje asmens sveikatos priezitiros jstaigoje



dirbantis gydytojas onkologas chemoterapeutas ar gydytojas onkologas radioterapeutas.* ir su salyga,
kad pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaravicien¢, V. JakStas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyté. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, i Rezervinj vaisty
sarasa (sitlomy jrasyti i Centralizuotai apmokamu vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasa) jrasyti vaistinj preparata liutecio (177Lu) oksodotreotida (Lutathera), skirta
gydyti nerezekuotinus arba metastazavusius, progresuojancius, gerai diferencijuotus (G1 ir
G2), somatostatino receptoriams teigiamus gastroenteropankreatinius neuroendokrininius
navikus (GEP-NEN) (TLK-10-AM kodai C17.1-C17.9, C18.0-C18.5, C25, C77-C79)
suaugusiesiems, taikant skyrimo salyga ,,1. HistologiSkai patvirtintas vidurinés vamzdelio
dalies (toliau — GE-NEN) arba kasos (toliau — P-NEN) neuroendokrininis navikas. 2. Gera
pacienty funkciné biiklé (ECOG < 2). 3. Vaizdiniais tyrimais (scintigrafija, pozitronu emisijos
tomografija) patvirtinta didelé somatostatino receptoriu raiska ir kaupimasis GEP-NEN
audinyje (,,maZiausiai toks pat, kaip normalus kaupimasis kepenyse, kaupimosi navike balas
>2%). 4. GE-NEN (turi atitikti abu Kkriterijus): a) Gerai (G1) arba vidutini§kai (G2 ir Ki67<10%)
diferencijuoti navikai: skiriant pirmos pakopos (didesnés somatostatino analoguy dozés)
gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) Naviko anatominé lokalizacija atitinka vidurinés
vamzdelio dalies navikus, t.y. plonosios Zarnos, aklosios Zarnos, deSiniosios storosios Zarnos
dalies iki bluZnies linkio. 5. P-NEN (turi atitikti bent viena kriteriju): a) Gerai (G1)
diferencijuoti navikai: skiriant pirmos (somatostatino analogus) ir antros pakopos
(everolimuza, sunitinibg) gydyma, iSlieka ligos progresavimas; b) Vidutiniskai (G2)
diferencijuoti navikai: skiriant pirmos eilés gydymg (everolimuza, sunitinibg), iSlieka ligos
progresavimas. 6. Gydyma skiria specializuota onkologinge pagalba teikiancioje asmens
sveikatos prieziliros jstaigoje dirbantis gydytojas onkologas chemoterapeutas ar gydytojas
onkologas radioterapeutas.“ ir su salyga, kad, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. nebivololj / amlodiping (Kliqqo), skirta pirminés arterinés
hipertenzijos (TLK-10-AM kodas 111.9) gydymui kaip pakaitinj gydyma suaugusiems
pacientams, kuriy buklé jau yra tinkamai sureguliuota kartu vartojant atskiras nebivololio ir
amlodipino tabletes, kuriose Siy medzZiagy dozés yra tokios pacios kaip derinyje (pareiSkéjas —
UAB ,,Berlin Chemie Menarini Baltic*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos
narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

VVKT nurodé¢, kad pateikta paraisSka atitinka Tvarkos apraso 5 punkto nuostatas.

VLK jvertino atitikt] Tvarkos apraso 50 punkto reikalavimams, t. y. gydymo vaistiniu
preparatu nebivololiu / amlodipinu (Kliggo 5 mg/5 mg N28; Kliggo 5 mg/10 mg N28) kastai biity
tokie patys kaip gydymo kastai, kurie susidaro vartojant atskiras kompensuojamas veikligsias
medZiagas.

Vaistinio preparato nebivololio / amlodipino Lietuvai taikomos kainos: (konfidenciali
informacija). Informuojama, kad 2026 m. I pusmecio EURIPID
tarptautinéje duomeny bazéje vaisty kainoms patikrinti nebuvo pateikta informacija apie deklaruotas
Europos Sajungos (toliau — ES) valstybése vaistinio preparato nebivololio / amlodipino (Kligqo 5
mg/5 mg N28; Kligqo 5 mg/10 mg N28) kainas, tod¢l VLK negali jvertinti Lietuvai taikomy §io
vaistinio preparato kainy atitikties deklaruotoms jo kainoms kitose ES valstybése.

Vaistinio preparato nebivololio / amlodipino bazinés kainos apskaiciuotos pagal ji
sudaranciy veikliyjy medziagy bazines kainas ir paciento priemokos sudaryty: Kliggo 5 mg/5 mg N28
— 3,12 Eur, paciento priemoka — 8,81 Eur; K/iggo 5 mg/10 mg N28 — 3,40 Eur, paciento priemoka —
8,53 Eur.



Pazymima, kad vaistinio preparato nebivololio / amlodipino (Kligqo 5 mg/5 mg N28; Kliqqo
5 mg/10 mg N28) paciento priemokos neatitinka teisés aktais nustatyty paciento priemokos
reikalavimy.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, t. y. kad paciento priemokos neatitinka teisés
aktais nustatyty paciento priemokos reikalavimy, vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti nejrasyti | A sarasg vaistinio preparato nebivololio / amlodipino (Kligqo),
skirto pirminés arterinés hipertenzijos (TLK-10-AM kodas 111.9) gydymui kaip pakaitinj gydyma
suaugusiems pacientams, kuriy biuiklé jau yra tinkamai sureguliuota kartu vartojant atskiras
nebivololio ir amlodipino tabletes, kuriose Siy medziagy dozés yra tokios pacios kaip derinyje.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaravicien¢, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyté, 7. Petrulioniené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkdciu, nejrasyti j A sarasg
vaistinio preparato nebivololio / amlodipino (Kligqo), skirto pirminés arterinés hipertenzijos
(TLK-10-AM kodas 111.9) gydymui kaip pakaitinj gydyma suaugusiems pacientams, kuriy
biiklé jau yra tinkamai sureguliuota kartu vartojant atskiras nebivololio ir amlodipino tabletes,
kuriose Siy medZziagy dozés yra tokios pacios kaip derinyje.

SVARSTYTA. 2. Dél vaistinio preparato asciminibo (Scemblix), skirto gydyti
suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota létinés fazés Philadelphia chromosomai
teigiama létiné mieloidiné leukemija (Ph+ LML-LF) (TLK-10-AM kodas C92.1) bei kuriems
anksciau buvo skirtas gydymas dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriu (pareiskéjas - SIA
Novartis Baltics Lietuvos filialas) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius
ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Dél galimo interesy konflikto Komisijos naré Z.
Petrulioniené nusisalina nuo klausimo svarstymo ir sprendimo priémimo (atsijungia nuo posédzio).

Primenama, kad 2026 m. kovo 5 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-4/26) buvo nuspresta
pavesti VLK atlikti pakartotinj PSDF iSlaidy vertinima pagal pateikta gydytojy specialisty skyrimo
salyga su nurodytais pacienty skaiciais.

Informuojama, kad prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas biity
skiriamas 8-12 pacienty pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 247
tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 371 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

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

2026 m. kovo 18 d. rastu SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas pateiké (konfidenciali
informacija).

VLK atstovai informuoja, kad jvertino pateikta sitilyma. VLK (konfidenciali informacija).

Komisija pritaria patikslintam VLK pasitlymui.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkc¢iu, Komisijai siiiloma j Rezervinj vaisty sarasa
jraSyti vaistin] preparatg asciminibg (Scemblix), skirta gydyti suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuota létinés fazés Philadelphia chromosomai teigiama létiné mieloidiné leukemija (Ph+ LML-
LF) (TLK-10-AM kodas C92.1), taikant skyrimo salyga ,,Suaugusiems pacientams, kuriems anksciau
taikytas gydymas trimis ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriais arba dviem tirozinkinazes
inhibitoriais, kai dél nepageidaujamy reiskiniy ar gretutiniy ligy dasatinibo skyrimas néra galimas.
ir su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaravicien¢é, V. JakStas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyté. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 2. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.3 papunkdiu, i Rezervinj vaisty
sarasa jraSyti vaistinj preparatq asciminiba (Scemblix), skirta gydyti suaugusiems pacientams,
kuriems diagnozuota létinés fazés Philadelphia chromosomai teigiama létiné mieloidiné
leukemija (Ph+ LML-LF) (TLK-10-AM kodas C92.1), taikant skyrimo sglyga ,,Suaugusiems



pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas trimis ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriais
arba dviem tirozinkinazés inhibitoriais, kai dél nepageidaujamu reiSkiniu ar gretutiniy ligy
dasatinibo skyrimas néra galimas.“ ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 3. Dél 2025 m. spalio 9 d. Lietuvos alergology ir klinikiniy imunologuy
draugijos rasto ,,Dél omalizumabo skyrimo létinei spontanei dilgélinei supaprastinimo ir 6 mén.
kompensuojamo recepto termino nustatymo* — primenama, kad klausimas buvo svarstomas
2025 m. lapkri¢io 27 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-23/25).

2026 m. sausio 6 d. rastu Lietuvos alergology ir klinikiniy imunology draugija patikslino
siilomas omalizumabo skyrimo sglygas:

1. TLK-10-AM kodui L50.1: Skiriamas VS] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky,
VS| Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno kliniky, Vilniaus m. klinikinés ligoninés,
Klaipédos universiteto ligoninés ir Klaipédos respublikinés ligoninés gydytojy alergology ir
klinikiniy imunology, gydytojy dermatovenerology (visy amziaus grupiy pacientams), ir gydytojy
vaiky alergology (tik vaikams iki 18 mety) iki 6 ménesiy laikotarpiui, dokumentavus HI1
antihistamininiy vaisty neveiksmingumga. Klinikinio atsako vertinimas atlickamas kas 6 mén. Véliau
gydymg iki 3 ménesiy gali skirti antrinio ir tretinio lygio paslaugas teikianciose jstaigose dirbantys
gydytojai alergologai ir klinikiniai imunologai, gydytojai dermatovenerologai ir gydytojai vaiky
alergologai.

2. TLK-10-AM kodui L50.8: Skiriamas VS] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky,
V3] Lietuvos sveikatos moksly universiteto Kauno kliniky, Vilniaus m. klinikinés ligoninés,
Klaipédos universiteto ligoninés ir Klaipédos respublikinés ligoninés gydytojy alergology ir
klinikiniy imunology, gydytojy dermatovenerology (visy amziaus grupiy pacientams), ir gydytojy
vaiky alergology (tik vaikams iki 18 mety) iki 6 ménesiy laikotarpiui, dokumentavus HI1
antihistamininiy vaisty neveiksmingumag. Véliau gydyma iki 3 ménesiy gali skirti antrinio ir tretinio
gydytojai dermatovenerologai ir gydytojai vaiky alergologai. Klinikinio atsako vertinimas atliekamas
kas 6 mén.

Komisijos pirmininkas skyrimo salygoje sitilo nenurodyti konkreciy gydymo jstaigy ir
sitilomas skyrimo salygas i8déstyti taip:

1. TLK-10-AM kodams L50.1, L50.8: ,Skiria gydytojas alergologas ir klinikinis
imunologas, gydytojas dermatovenerologas (visy amziaus grupiy pacientams) arba gydytojas vaiky
alergologas (tik vaikams iki 18 mety), teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas,
dokumentavus H1 antihistamininiy vaisty neveiksminguma. Klinikinio atsako vertinimas atlickamas
kas 6 mén. Véliau gydyma 1ki 3 ménesiy gali skirti antrinio arba tretinio lygio paslaugas teikianciose
gydytojai vaiky alergologai.*

VLK pritaria skyrimo salygy pakeitimui.

Komisijai sitiloma balsuoti tikslinti omalizumabo skyrimo sglygas TLK-10-AM kodams
(visy amziaus grupiy pacientams) arba gydytojas vaiky alergologas (tik vaikams iki 18 mety),
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos priezitiros paslaugas, dokumentavus H1 antihistamininiy
vaisty neveiksmingumg. Klinikinio atsako vertinimas atlieckamas kas 6 mén. Véliau gydyma iki 3
ménesiy gali skirti antrinio arba tretinio lygio paslaugas teikianciose jstaigose dirbantys gydytojai
alergologai ir klinikiniai imunologai, gydytojai dermatovenerologai ir gydytojai vaiky alergologai.*

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalne, D. Makaravigiené, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyté, Z. Petrulioniené. Sitilymui
pritarta vienbalsiai.



NUTARTA. 3. Tikslinti omalizumabo skyrimo salygas TLK-10-AM kodams L50.1,
(visy amziaus grupiy pacientams) arba gydytojas vaiku alergologas (tik vaikams iki 18 mety),
teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos prieZiiiros paslaugas, dokumentavus H1
antihistamininiy vaisty neveiksmingumg. Klinikinio atsako vertinimas atliekamas kas 6 mén.
Véliau gydyma iki 3 ménesiy gali skirti antrinio arba tretinio lygio paslaugas teikianciose
jstaigose  dirbantys gydytojai alergologai ir Kklinikiniai imunologai, gydytojai
dermatovenerologai ir gydytojai vaiky alergologai.*

SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. vasario 24 d. VS§] Vilniaus universiteto ligoniné Santaros
klinikos rasto ,,Dél intersticinéms plauciy ligoms skiriamy vaisty skyrimo salyguy* — primenama,
kad 2025 m. spalio 30 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-19/25) Komisija nusprendé pavesti VLK
atlikti PSDF biudzeto vertinimg, jei vaistiniai preparatai prednizolonas, metilprednizolonas,
azatioprinas, metotreksatas bei trimetoprimas ir sulfametoksazolio deriniu biity skiriami sarkoidozei
(TLK-10-AM D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10-AM J70, J84, J99) gydyti. Taip pat kreiptis
1 gydytojus pulmonologus, prasant pateikti Siems vaistiniams preparatams skyrimo salygas.

Nurodoma, kad gydytojai specialistai pateike Sias skyrimo salygas:

ISoriniy veiksniy sukeltos plauciy ligos

Vaistiniai preparatai TLK-10-AM Skyrimo salygos
Prednizolonum J70 Skiria gydytojas pulmonologas.
Methylprednisolonum J70 Skiria gydytojas pulmonologas.
Azathioprinum J70 Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir

gydymo patirties turin¢iuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
jstaigy gydytojas pulmonologas.

Methotrexatum J70 Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turinciuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS§]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
istaigy gydytojas pulmonologas.

Kitos intersticinés plauciy ligos

Vaistiniai preparatai TLK-10-AM Skyrimo salygos
Prednizolonum 184 Skiria gydytojas pulmonologas.
Methylprednisolonum J84 Skiria gydytojas pulmonologas.
Azathioprinum J84 Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir

gydymo patirties turinciuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS§]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
istaigy gydytojas pulmonologas.

Methotrexatum J84 Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turinCiuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba V3]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje
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Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
istaigy gydytojas pulmonologas.

Kvépavimo

sistemos sutrikimai sergant ligomis, klasifikuojamomis kitur

Vaistiniai preparatai

TLK-10-AM

Skyrimo salygos

Prednizolonum

J99

Skiria gydytojas pulmonologas.

Methylprednisolonum

J99

Skiria gydytojas pulmonologas.

Azathioprinum

J99

Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turinéiuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS|
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninéje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
jstaigy gydytojas pulmonologas.

Methotrexatum

J99

Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turin¢iuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
istaigy gydytojas pulmonologas.

Sarkoidozeé

Vaistiniai preparatai

TLK-10-AM

Skyrimo salygos

Prednizolonum

D86

Skiria gydytojas pulmonologas.

Methylprednisolonum

D86

Skiria gydytojas pulmonologas.

Azathioprinum

D86

Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turinc¢iuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
Istaigy gydytojas pulmonologas.

Methotrexatum

D86

Gydymas pradedamas tik tokiy ligoniy tyrimo ir
gydymo patirties turinciuose centruose — VS| Vilniaus
universiteto ligoninéje Santaros klinikose arba VS]
Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoningje
Kauno klinikose gydytojy pulmonology konsiliumo
sprendimu. Po konsiliumo gydyma skiria ir tgsia minéty
jstaigy gydytojas pulmonologas.

Pneumocistinés infekcijos profilaktika

Vaistiniai preparatai

TLK-10-AM

Skyrimo salygos

Trimethoprimum et
Sulfamethoxazolum

D86, J70,
J84, 199

Skiria  gydytojas  pulmonologas  pneumocistinés
infekcijos profilaktikai asmenims, gydomiems imunitetg
slopinanciais vaistais.

Primenama, kad VVKT iSnagriné€jusi Lietuvos pulmonologijos draugijos 2025 m. rugséjo
23 d. rastg dél kompensuojamyjy vaisty sgraSo indikacijy papildymo, pritaré siilymui jtraukti
papildomas terapines indikacijas — sarkoidoze (TLK-10AM D86) ir intersticing plauciy ligg (TLK-
10AM J70, J84, J99), todel Komisija negali pritarti vaisty, skirty gydyti ligas pagal TLK-10-AM
zymimas kodais J66-J69, kompensavimui.
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Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos prednizolonui, metilprednizolonui, azatioprinui,

metotreksatui bei trimetoprimo ir sulfametoksazolio deriniui, jei Sie vaistai buty kompensuojami
sarkoidozei (TLK-10-AM D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10-AM J70, J84, J99) gydyti sudaryty
ir didety apie 10 tikst. Eur per metus. Prognozuojamos i$laidos vertintos pagal 2026 m. I pusmecio
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne jrasyty vaisty bazines kainas, numatant kad pacientui per
parg biity skiriama vidutiniSkai 20 mg prednizolono ar metilprednizolono, 150 mg azatioprino, 15 mg
per savaite metotreksato, 160 mg/800 mg 3 kartus per savaite trimetoprimo ir sulfametoksazolio derinio.

Komisijai sitiloma balsuoti pritarti pirmiau nurodyty vaisty kompensavimui sarkoidozei (TLK-

10AM D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10AM J70, J84, J99) gydyti.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaraviciené, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. IraSyti § A saraSa vaistinius preparatus prednizolong,
metilprednizolona, azatioprina, metotreksata bei trimetoprima ir sulfametoksazolio deriniu
sarkoidozei (TLK-10-AM D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10-AM J70, J84, J99) gydyti.

SVARSTYTA. 6. Dél 2026 m. kovo 3 d. ,Kraujas“ asociacijos rastas ,,Dél
hematologiniy ligoniy priesinfekcinés profilaktikos prieinamumo® - Komisija 2026 m. kovo 3 d.
gavo asociacijos ,,Kraujas“ ir Lietuvos hematology draugijos raSta ,,Dél hematologiniy ligoniy
priesinfekcinés profilaktikos prieinamumo®, kuriame prasoma vadovaujantis Tvarkos apraso 7.1
punktu ir 7.2.1 papunkc¢iu, kompensuoti vaistinius preparatus, skirtus hematologiniy pacienty
priesinfekcinei profilaktikai:

1. Aciklovirg pagal registruotas vaistinio preparato skyrimo salygas: Paprastosios piislelinés
virusy sukelty ligy profilaktika zmonéms, kuriy organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas (TLK
AM 10 kodai C81-C86, C88, C90-C96);

2. Trimetoprimg-sulfametoksazola (TMP-SMX) pagal registruotas vaistinio preparato
skyrimo salygas: Pneumonijos, sukeltos Pneumocystis jirovecii (carinii) gydymas ir profilaktika
(TLK AM 10 kodai C81-C86, C88, C90-C96);

3. Vorikonazolg pagal registruotas vaistinio preparato skyrimo salygas: Invazinés grybeliy
sukeltos infekcijos profilaktikai didelés rizikos pacientams, taip pat pacientams kuriems buvo
persodintos alogeninés kamieninés hematopoezingés lastelés (TLK AM 10 kodai C91.00, C92.00).

Nurodomo, jog profilaktika nedidelémis acikloviro dozémis (400 mg x 2 kartus/dieng
kasdien) suteikia pilng apsauga nuo paprastosios puslelinés virusiniy infekcijy (Herpes simplex 1/2,
HSV-1/2) bei juostinés puslelinés/véjaraupiy viruso (Varicella-zoster, VZV). Herpes virusai
imunosupresuotiems pacientams gali sukelti skausminga stomatita (HSV-1/2), juosting piisleling bei
ménesius-metus trunkancig intensyvios analgezijos reikalaujancig poherpeting neuralgijg, organy
pazeidimus bei gyvybei pavojingas infekcijas.

Lentel¢je pateikiamas apytikslis dazniausiy limfomy (~90% visy limfomy, C81-C86, C88)
bei plazminiy lasteliy naviky (C90) sergamumas, gydymo bei reikalingos profilaktikos trukmeé.

Sergamumas Prognozuojamas | Realus atvejy | Medianiné aktyvaus
Europoje(100 atvejy  skaiCius | skaiCius gydymo trukmeé
tikst. Lietuvoje (2,9 | Lietuvoje (ménesiais), kurios
gyventojy/metus) | mln. gyv.) (Nacionalinis | metu reikalinga
veZio prieSinfekciné
registras, 2023 | profilaktika TMP-
duomenys) SMX ir acikloviru
Hodzkino limfoma 2,5 72 73 6
Difuziné dideliy B 3,8 110 Néra duomeny 12
lasteliy limfoma
Folikuliné 2,2 64 Néra duomeny 12
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limfoma

Limfoplazmacitiné 0,83 24 Néra duomeny 6
limfoma

Mantijoszonos 0,45 13 Néra duomeny 12
limfoma

Marginalinés 0,42 12 Néra duomeny 6
zonos limfoma

Plazminiy lasteliy 6,01 174 211 48
navikai

Atsizvelgiant | pateikta praSyma, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VLK jvertinti PSDF
biudzeto 1Sy poreik] Siy vaisty kompensavimui.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaraviciené, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené. Siulymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Pavesti VLK ijvertinti PSDF biudZeto 1éSy poreikj Siy vaisty
kompensavimui.

SVARSTYTA. 7. Dél 2026 m. sausio 9 d. Lietuvos neurologu asociacijos rasto ,,Dél
iSsétinés sklerozés gydymo apraso atnaujinimo — pakartotinis kreipimasis* - Lietuvos neurology
asociacija 2026 m. sausio 9 d. kreipési raStu praSydami atnaujinti iSsétinés sklerozés gydymo aprasa
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjucio 1 d. jsakymu Nr. V-
729 ,,Dé¢l ISsétinés sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo*.

Lietuvos neurology asociacijos iSsétineés sklerozés eksperty grupé, atsizvelgdami |
naujausias kitose Europos valstybése paskelbtas iSsétinés sklerozés gydymo gaires ir rekomendacijas,
parengé Lietuvos klinikinei praktikai aktualig iSsétinés sklerozeés gydymo strategija. Sidilomoje
strategijoje liga modifikuojantys vaistai iSsétinei sklerozei turéty buiti skiriami atsizvelgiant j
veiksnius, lemianc¢ius nepalankig ligos eigos prognoze. Kai pacientui nustatomi 2 ar daugiau
nepalankios ligos eigos prognozeés veiksniy, turéty biti svarstomas pirmaeilis gydymas auksto
efektyvumo ligag modifikuojanciais vaistais kladribinu, natalizumabu, ofatumumabu ar okrelizumabu,
jeigu, atsizvelgiant ;| minétus veiksnius, gydymas Siais ligg modifikuojanciais vaistais pacientui
tinkamas.

Pazymétina, kad, vadovaujantis Siuo metu Lietuvoje galiojanciu i8sétinés sklerozés gydymo
apraSu, sudaroma galimybé tik gydymo eskalacijos strategijai (gydymas pradedamas mazo ar
vidutinio veiksmingumo ligag modifikuojanciu vaistu, gydymas gali biiti keiiamas ] aukStesnio
veiksmingumo preparatg tik esant paciento buklés pablogéjimui), todél Siuo atnaujinimu siekiame
sudaryti galimybes individualizuotam gydymo parinkimui bei sudaryti galimybe skirti pirmaeil;
gydyma auksto efektyvumo liga modifikuojanciais vaistais pacientams, kuriems gydymo eskalacijos
strategija gali buti nepakankamai veiksminga maZinant negrjZtama negalios progresavima. Sitlloma
gydymo strategija yra panasi ] Portugalijos iSsétinés sklerozés tyrimy grupés 2025 metais paskelbta
i1Ssétinés sklerozés gydymo algoritma, kuris, Lietuvos neurology asociacijos iSsétinés sklerozeés
eksperty grupés vertinimu, aktualus Lietuvos klinikinéje praktikoje.

Komisijos pirmininkas siiilo kreiptis ] Lietuvos neurology asociacijg prasant nurodyti, kuriai
pacienty daliai (procentais) pacienty, liga modifikuojantys vaistai galéty biiti skiriami kaip pirmaeilis
gydymas.

Komisijos nar¢ R. Balnyté¢ nurodo, kad jauniems, aktyvig liga turintiems pacientams,
tikslinga biity skirti didelio efektyvumo ligos eigg modifikuojancius vaistus ligos ir gydymo
pradzioje, todél siiilo patikslinti nepalankios ir (ar) aktyvios ligos eigos prognozés veiksnius.
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VVKT atstoveé taip pat nurodo, kad reikéty prasyti pateikti laikino vaisty nutraukimo
kriterijus.

Komisijos nariai pritaria Siems sitilymas.

Sitloma balsuoti kreiptis i Santaros kliniky, Kauno kliniky, Klaipédos ligoninés gydytojys
neurologus ir Lietuvos neurology asociacija, prasant pateikti Sig informacija:

1. nurodyti kuriai daliai pacienty liga modifikuojantys vaistai galéty biuiti skiriami kaip
pirmaeilis gydymas;

2. praSyti patikslinti nepalankios ligos eigos prognozés veiksnius, kad jie buty aiskiai ir
vienodai suprantami bei taikomi gydytojy;

3. prasSyti nurodyti laikino vaisty nutraukimo kriterijus.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaravigiené, V. Jakstas, O. Vasiliauskien¢, R. Balnyté, Z. Petrulioniené, A.
Tutliené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 7. Kreiptis i VU Santaros kliniky, LSMU Kauno kliniky, Klaipédos
Universiteto ligoninés gydytojus neurologus ir Lietuvos neurology asociacija, prasant pateikti
Sig informacija:

1. nurodyti, kuriai daliai pacienty liga modifikuojantys vaistai galéty buti skiriami kaip
pirmaeilis gydymas;

2. prasyti patikslinti nepalankios ligos eigos prognozés veiksnius, kad jie buity aiskiai ir
vienodai suprantami gydytojams;

3. prasyti nurodyti laikino nutraukimo Kriterijus.

SVARSTYTA. 8. Dél 2025 m. birZelio 11 d. Lietuvos onkologu draugijos rasto ,,Dél
apalutamido skyrimo salygu“ - primenama, kad Komisija §j klausimg svarsté 2025 m. rugséjo 18
d. posédyje (protokolo Nr. LKV-17/25) ir nutaré kreiptis | Lietuvos onkology draugija, prasant
pateikti duomenis apie pacienty skaiciy, kuriems galéty biiti skiriamas apalutamidas, jei biity pritarta
skyrimo salygos pakeitimui bei pavesti VVKT jvertinti gautg informacijg ir parengti i§vada d¢l
apalutamido skyrimo salygy iSplétimo tikslingumo.

2025 m. spalio 28 d. VVKT rastu informavo, kad, iSnagrinéjusi Lietuvos onkologijos
draugijos sitilyma dél apalutamido skyrimo salygy iSplétimo, VVKT pripazino pagristomis §iuo metu
galiojanCias salygas, pagal kurias vaistinis preparatas apalutamidas skiriamas metastazavusio
hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos
kaulinés metastazes. VVKT, remdamasi klinikinio tyrimo TITAN duomenimis ir vaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pazymeéjo, kad apalutamido veiksmingumas buvo jrodytas tik pacienty,
turinciy kauly metastazes, pogrupyje, o pacientams, turintiems visceralines metastazes, pranaSumo
nenustatyta. [vertinusi argumentus dél chemoterapijos taikymo, VVKT sutiko, kad i§ dabartinés
skyrimo salygos gali biiti paSalinta formuluoté ,kuriems negalima skirti chemoterapijos arba
chemoterapija neindikuotina®. Todél sitiloma nustatyti Sig koreguota apalutamido skyrimo salyga:
»Skiriamas derinyje su androgeny deprivacijos terapija (ADT) metastazavusio hormonams jautraus
prostatos vézio (m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos kaulinés metastazes™.

2025 m. spalio 28 d. Lietuvos onkology draugija rastu informavo, kad, remiantis
Nacionalinio vézio instituto ir kity centry epidemiologiniais duomenimis, per 2020-2024 m.
metastazavusio hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) diagnozé nustatyta 193 pacientams.
Metastazés vien kauluose nustatytos 99 pacientams, kauluose ir limfmazgiuose — 34, vien
limfmazgiuose — 29. Atsizvelgiant | duomenis ir numatoma apalutamido skyrimo salygy pakeitima,
vertinama, kad kasmet Lietuvoje papildomai §j vaistg galéty gauti apie 22 pacientai. Taip pat
nurodyta, kad pagal Lietuvos epidemiologinius duomenis daugiausia metastazavusio prostatos vézio
atvejy nustatoma Nacionaliniame véZio institute (43 proc.), kitose gydymo jstaigose — Kauno
ligoninése (29 proc.), Klaipédos ligoninéje (13 proc.), Santaros klinikoje (8 proc.), Panevézio ir
Siauliy centruose (po 4 proc.).
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L e e 1 lentelé.
Metastaziy vieta Pacienty skaicius, Pacienty skaitius Papildomi Papildomi pacientai
2020-2024 m. NV1 (per metus, NVI) pacientai (NVI) Lietuvos mastu
Vien kauluose 99 20
Vien limfmazgiuose 29 6 2 5
Kaulai + limfinazgiai 34 7 7 17
Kaulai + vidaus organai 3 |
Vien vidaus organuose 1 3
Kaulai + vidaus org.+
limfiazgiai 17 4
Viso 193 41 9 22

VVKT eksperté atkreipia démesj, jog pagal vaistinio preparato apatulamido preparato
charakteristikos santrauka, kuria turi vadovautis ir gydyma skiriantis specialistas, visiems pacientams
turéjo biiti bent viena metastazé kauluose, nustatyta atliekant kauly scintigrafija. Jei metastaziy
pasireiSkimo vieta apsiribojo limfmazgiais arba vidaus organais (pvz., kepenyse ar plauciuose),
pacientai ] tyrimg jtraukiami nebuvo. Tad gydymas gali biiti skiriamas tik pacientams, kuriems
nustatytos kaulinés metastazés ir tai bty dar vienas gydymo pasirinkimas. Siuo metu $iam pogrupiui
gali biiti skiriamas gydymas darolutamidu.

2025 m. spalio 30 d. Nr. LKV-19/25 Komisija paved¢ VLK atlikti prognozuojamo PSDF
biudzeto 1Sy poreikio §io vaisto kompensavimui vertinima.

Prognozuojamos PSDF biudzeto i$laidos vaistui apalutamidui sudaryty apie 0,5 — 1,7 mln.
Eur pirmaisiais — penktaisiais kompensavimo metais, jei biity gydomi 22 nauji pacientai kasmet per
§i laikotarpj, ir nedidéty (darolutamido kaina konfidenciali).

Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos vertintos pagal Siuo metu galiojancias apalutamido
ir palyginamojo vaisto darolutamido faktines bazines kainas. Atsizvelgiant j tai, kad papildomy PSDF
biudzeto i$laidy vaistui apalutamidui neprognozuojama, nebiity poreikio keisti Siuo metu galiojanciy
apalutamido sutarciy.

Komisijai siiiloma balsuoti pritarti tikslinti apalutamido skyrimo salyga 1 ,,Skiriamas
derinyje su androgeny deprivacijos terapija (ADT) metastazavusio hormonams jautraus prostatos
vézio (m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos kaulinés metastazes”.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaraviciené, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 8. Pritarti tikslinti apalutamido skyrimo salyga i ,,Skiriamas derinyje su
androgeny deprivacijos terapija (ADT) metastazavusio hormonams jautraus prostatos véZio
(m-HJPV) gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nustatytos kaulinés metastazés”.

SVARSTYTA. 9. Dél 2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkologu draugijos rasto ,,Dél
darolutamido kompensavimo salygy“ — Komisija 2026 m. vasario 12 d. (protokolo Nr. LKV-3/26)
svarsté¢ 2026 m. sausio 27 d. Lietuvos onkology draugijos(toliau — Draugija) rasta dél Siuo metu
galiojanciy apalutamido ir darolutamido kompensavimo ir skyrimo sglygy, atkreipdama démesj, kad
jos riboja gydytoju galimybes taikyti Siuolaikines, tarptautinémis gairémis pagristas gydymo
strategijas tam tikroms metastazavusio hormonams jautraus prostatos vézio (m-HJPV) pacienty
grupéms.

Raste pabrézta, kad Lietuvoje taikomi apribojimai neatitinka Europos urology asociacijos,
Nacionalinio visapusisSko vézio tinklo ir kity tarptautiniy rekomendacijy, kurios m-HJPV pacientams
rekomenduoja intensyvy kombinuota gydyma, jskaitant naujos kartos antiandrogenus kartu su
androgeny deprivacijos terapija, nepriklausomai nuo ligos tiirio. Nurodoma, kad darolutamidas dél
palankaus vaisty sgveikos ir saugumo profilio gali biiti ypa¢ tinkamas pacientams, kuriems
apalutamido skyrimas ribojamas dél reikSmingy vaisty saveiky ar kity klinikiniy priezas¢iy. Taip pat
akcentuota, kad pacientams, sergantiems didelio tiirio liga ar turintiems visceraliniy metastaziy, Siuo
metu Lietuvoje néra pakankamy gydymo alternatyvy, ypac tais atvejais, kai chemoterapija yra
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kontraindikuotina ar netinkama. Pateikiami klinikiniy tyrimy duomenys, jrodantys darolutamido
efektyvuma ir nauda iSgyvenamumui bei gyvenimo kokybei jvairiose m-HJPV pacienty grupése.

Atsizvelgdama ] iSdéstytus argumentus, Lietuvos onkology draugija pasitilé iSplésti
darolutamido kompensavimo salygas, sudarant galimybe ji skirti visiems m-HJPV sergantiems
pacientams, gydomiems ADT, kai chemoterapija yra kontraindikuotina ar kliniSkai netinkama.
Pazymima, kad toks sprendimas leisty taikyti labiau individualizuota, paciento poreikius ir
tarptautines gaires atitinkan¢ig gydymo strategija, prisidéty prie prostatos véziu serganciy vyry
iSgyvenamumo ir gyvenimo kokybés gerinimo Lietuvoje.

Komisija nutar¢ pavesti VVKT jvertinti gautg informacijag ir parengti iSvadg dél
darolutamido skyrimo sglygy pakeitimo tikslingumo.

VVKT pateiké informacija, jog Siuo metu vaistinis preparatas darolutamidas kompensuojamas

prostatos vézio (TLK kodas C61) gydymui taikant tokias skyrimo salygas:

1)  skiriamas nemetastazavusio kastracijai atsparaus prostatos vézio gydymui suaugusiems
vyrams, kuriems yra didelé metastazinés ligos iSsivystymo rizika;

2)  skiriamas suaugusiems vyrams, sergantiems metastazavusiu hormonams jautriu
prostatos véziu, kartu skiriant docetakselj ir androgeny deprivacijos terapija.

Si skyrimo salyga buvo nustatyta, jvertinus 2023 m. geguzés 5 d. pateikta vaistinio preparato
Nubega 300 mg plévele dengtos tabletés (darolutamidas) paraiska jraSyti vaistin] preparatg ]
kompensavimo saraSus (paraiSkos Nr. STV-141), kurios vertinimo i§vados komisijai buvo pateiktos
2024 m. rugs¢jo 16 d. Pazymétina, kad paraiSkoje darolutamido klinikinis veiksmingumas ir
saugumas buvo grindziami 3 fazés klinikinio tyrimo ARASENS duomenimis.

Pagal registracijos metu patvirtintas terapines indikacijas darolutamidas gali biti skirtas gydyti
suaugusiems vyrams, sergantiems metastazavusiu hormonams jautriu prostatos véziu:

- metastazavusiu hormonams jautriu prostatos véziu (mHJPV), kartu skiriant androgeny
deprivacijos terapija (zr. 5.1 skyriy) (nekompensuojama);

- metastazavusiu hormonams jautriu prostatos véziu (mHJPV), kartu skiriant docetakselj ir
androgeny deprivacijos terapija (Zr. 5.1 skyriy) (kompensuojama).

PaZymeétina, kad Draugijos sitiloma skyrimo salygy formuluoté yra susijusi su darolutamido
registruota terapine indikacija, pagal kuriag Siuo metu vaistinis preparatas Lietuvoje néra
kompensuojamas. Remiantis Preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriuje pateiktais
duomenimis, $i terapine indikacija buvo patvirtinta remiantis klinikinio tyrimo ARONATE tiksline
pacienty populiacija bei tyrimo rezultatais. | tyrimg ARONATE buvo jtraukti pacientai, sergantys
mHJPV, jei visiems pacientams per 12 savaiciy iki tyrimo pradZios buvo pradéta tyréjo pasirinkta
ADT (liuteinizuojant; hormong atpalaiduojan¢io hormono agonistas arba antagonistas arba
orchiektomija) ir jie prie§ tai nebuvo gydomi chemoterapiniais vaistais nuo prostatos vézio. Sio
tyrimo duomenys nebuvo pateikti ir jvertinti vaistinio preparato Nubeqa 300 mg plévele dengtos
tabletés paraiskoje jraSyti vaistinj preparatg i kompensavimo sarasus (paraiskos Nr. STV-141).

Atsizvelgiant | pirmiau i8déstyta ir vadovaujantis Tvarkos apraso 3 punktu, siekiant jraSyti
vaistin] preparatg 1 Sgrasus ar pakeisti jau kompensuojamo vaistinio preparato skyrimo salygas,
18skyrus Tvarkos apraso 7.1 papunktyje nustatytus atvejus, turi biti pateikta VVKT sveikatos
apsaugos ministro patvirtintos formos paraiska.

Tvarkos apraso 7.1 papunktyje numatyta, kad neteikiant paraiSkos jau kompensuojamo
vaistinio preparato skyrimo salygas galima pakeisti ar praplésti, jei keitimas apima gydymo
organizavimo lygmens pakeitimg (pavyzdziui, kei¢iamas reikalavimas, kad vaistinj preparata gali
iSradyti tik konkrecios profesinés kvalifikacijos gydytojas specialistas arba gydytojas specialistas,
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dirbantis tik tam tikro lygio asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje) arba jei anksciau nustatyti skyrimo
salyguy ribojimai buvo susij¢ su PSDF biudZeto finansinémis galimybémis.

Kadangi Draugijos sitlomomis skyrimo salygomis siekiama iSplésti kompensuojamas
darolutamido indikacijas, 7.1 papunkcio nuostatos Siuo atveju netaikytinos.

Apibendrinant, VVKT nepritaria Draugijos siillomam skyrimo salygy iSplétimui ir laikosi
nuomones, kad Draugijos siiiloma darolutamido skyrimo sglygy formuluoté ,,Skiriamas visiems
mHIJPV sergantiems pacientams, gydomiems androgeny deprivacijos terapija (ADT), kai
chemoterapija yra kontraindikuotina arba netinkama dél klinikiniy priezasCiy“ turéty buti jteisinta
teikiant paraiska jraSyti vaistinj preparata ] kompensavimo sgrasus.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti nepritarti Lietuvos
onkology draugijos sitilymui plésti skyrimo salygas. Informuoti, kad siekiant praplésti skyrimo
salygas, turi biti pateikta paraisSka VVKT.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, M. Domeikiené, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaite, L.
Aukstikalné, D. Makaraviciené, V. Jakstas, O. Vasiliauskiené, R. Balnyte, 7. Petrulioniené, A.
Tutliené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA.9. Nepritarti Lietuvos onkologu draugijos siiilymui plésti skyrimo salygas.
Informuoti, kad siekiant praplésti skyrimo salygas, turi biti pateikta paraiska VVKT.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Jolita Volkaviciené



