VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. balandzio 2 d. Nr. LKV-6/26
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, R. Balnyté, A.
Tutliené, D. Makaraviciené, V. Jakstas (atsijungé 15:30), M. Domeikiené, O. Vasiliauskieng¢;

2. VVKT atstovai: B. Stanaité, L. Gorobets, R. Pilviniené, U. G. Gudelyt¢;

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

4. SAM atstové: 1. Tinteré, J. Volkaviciené;

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. rekombinantinj zmogaus folitroping alfa ir rekombinantinj zmogaus lutroping alfa
(Pergoveris), skirtag stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su ryskiu LH ir FSH
nepakankamumu (TLK-10-AM kodas N97) (pareiskéjas — UAB ,,Merck Serono®);

1.2. elranatamaba (Elrexfio), skiriamg kaip monoterapija suaugusiems pacientams,
sergantiems recidyvuojancia ir refrakterine daugine mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), kuriems
pries§ tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo biidai, jskaitant imunomoduliatoriy, proteosomos
inhibitoriy ir antikinus prie§ CD38 antigena, ir kuriy liga progresavo po paskutinio gydymo
(pareiskejas — Pfizer Liuksembourg SARL filialas);

1.3. daratumumaba (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu, lenalidomidu ir
deksametazonu gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas C90.0), kuriems naujai buvo
diagnozuota daugin¢ mieloma (pareiskéjas — UAB ,,Johnson & Johnson®);

1.4. Zmogaus alfal proteazés inhibitoriy (Respreeza), skirta palaikomajam gydymui (TLK-
10-AM kodas ES88.0), siekiant sulétinti emfizemos progresavimag suaugusiesiems, kuriems yra
dokumentuota sunki alfal proteazes inhibitoriaus stoka (pvz., genotipai PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null),
PiSZ) (pareiskéjas — Baltic HC Solutions OU);

1.5. nivolumabg ir ipilimumabg (Opdivo ir Yervoy), skirta suaugusiyjy ir 12 mety bei
vyresniy paaugliy paZengusios (nerezekuotinos ar metastazavusios) melanomos pirmos eilés
gydymui (TLK-10-AM kodas C43) derinant su ipilimumabu (pareiské¢jas — UAB ,,Swixx
Biopharma®).

2. D¢l 2026 m. kovo 19 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
rasto ,,Dél vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos) deryby rezultaty®.

3. Del 2026 m. kovo 17 d. Lietuvos vaiky onkohematology draugijos rasto ,,Dél
rivaroksabano (Xarelto) kompensavimo salygy vaikams iki 18 mety®.

4. Dél 2026 m. vasario 23 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo rasto ,,Dél vaistinio
preparato Lutathera skyrimo salygy perzitiros*

5. D¢l 2026 m. kovo 12 d. Lietuvos sveikatos moksly universiteto rasto ,,Dél vaistiniy
preparaty tafamidzio ir akoramidzio skyrimo salygy®, 2026 m. kovo 19 d. V§] Klaipédos universiteto
ligoninés rasto ,,D¢l vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio skyrimo salygy ir 2026 m. kovo
23 d. V3] Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos rasto ,,Dél vaistiniy preparaty tafamidZio ir
akoramidzio skyrimo salygy®.

6. Kiti papildomi klausimai.



Pastaba: 3 klausimo svarstymas atidétas dél informacijos tritkumo.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. rekombinantinj Zmogaus folitroping alfa ir rekombinantinj
Zzmogaus lutroping alfa (Pergoveris), skirta stimuliuoti folikuly vystymgsi suaugusioms
moterims su rySkiu LH ir FSH nepakankamumu (TLK-10-AM kodas N97) (pareiSkéjas — UAB
sMerck Serono“) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus
dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

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

2. pateikti duomenys apie kasty naudingumag yra netinkami vertinti.

Vadovaudamasi Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo i
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu' (toliau — Tvarkos aprasas) 30'.4 papunkéiu,
VVKT pateiké rekomendacija nekompensuoti vaistinio preparato pagal paraiSkoje nurodyta
indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo i§vados
atitinka Tvarkos apraso 29.2.5 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 128-313 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 159 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 388
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 94 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 229 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateike $ia PGS — sudaryti sutartj de¢l (konfidenciali informacija).

2026 m. kovo 17 d. UAB ,,Merck Serono* rastu iSreiSké nesutikimg dél VVKT sitilomo
ekonominio vertinimo metodo bei kasty skai¢iavimo.

Raste nurodoma, kad pagalbinio apvaisinimo (PA) vaisty vertinimui tinkamiausia yra kasty
gimimu, o ne kasty naudingumo analizé¢ su QALY rodikliu. PareiSkéjas pazymi, kad VVKT pati
patvirtino didesnj lyginamajj Pergoveris veiksmingumg, todél Sis faktas turéty buti laikomas
pagrindiniu ekonominio vertinimo elementu ir tinkamai jvertintas viso vertinimo metu.

Pateikiamas teisinis ir metodologinis pagrindimas, kodél QALY metodas Sioje srityje néra
tinkamas. Akcentuojami esminiai skirtumai tarp pagalbinio apvaisinimo ir jprastinés medicinos — PA
tikslas yra naujos gyvybés sukiirimas, o ne esamos paciento sveikatos biiklés gerinimas, todel
vertinant turi buti remiamasi klinikinémis baigtimis. Taip pat kritikuojamas VVKT taikytas biisimy
vaiky QALY skaiciavimas, nurodant, kad jis yra tik papildomas ir neatspindi pagrindinés gydymo
naudos.

Raste pateikiami duomenys, rodantys didesnj Pergoveris klinikinj efektyvuma, t. y. didesnj
néStumy ir gyvy gimimy skaiciy, palyginti su alternatyva. Didel¢ dalis pastaby skirta VVKT atliktam
kasty vienam néStumui skai¢iavimui, kuris, PareiSkéjo teigimu, yra metodologiskai neteisingas.
Nurodoma, kad nepagrjstai daroma prielaida, jog visoms pacientéms taikomi du gydymo ciklai, nors
daliai jy pakanka vieno, todé¢l iSkraipomi rezultatai.

Pateikiami patikslinti skai¢iavimai, paremti faktiniu atlikty cikly skai¢iumi, kurie rodo, kad
Pergoveris leidzia pasiekti daugiau néStumy (14, palyginti su 8 (taikant gydyma menotropinu),
bendros gydymo iSlaidos yra maZesnés, o vieno néStumo kaina yra Zenkliai mazesné (konfidenciali
informacija).

! Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159 , Dél Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*



Apibendrindamas pareiskéjas teigia, kad pasirinktas kasSty efektyvumo analizés metodas
atitinka teisés akty reikalavimus, klinikinés baigtys yra tinkamiausi veiksmingumo rodikliai
pagalbinio apvaisinimo srityje, o VVKT atlikti skai¢iavimai yra netikslis ir klaidinantys.

Pareiskéjas praSo Komisijos pripazinti pasirinkta kaSty efektyvumo analizés metoda
tinkamu, jvertinti pateikta ekonoming analiz¢ atsizvelgiant j pagalbinio apvaisinimo specifika,
pataisyti kasty uz néstumg skaiCiavimus, remiantis faktiniais duomenimis, bei pripazinti didesne
Pergoveris kliniking ir ekonoming verte. Taip pat praSoma gauti vaisingumo specialisty ekspertine
nuomong¢ dé¢l vaisto vietos klinikingje praktikoje. Pareiskéjas nurodo esantis pasirenges pateikti
papildoma informacija, reikalingg Komisijos sprendimui priimti.

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: VVKT nuomone pateikti
duomenys néra tinkami vertinimui;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: §iuo metu ovuliacijos skatinimui yra kompensuojami $ie
vaistiniai preparatai: rekombinantinio folitropino (rFSH) alfa ir delta vaistiniai preparatai;
menotropinas (zmogaus menopauzinis gonadotropinas, zMG, kurio aktyvumas atitinka 600 TV
folikulus stimuliuojan¢io hormono FSH aktyvumo ir 600 TV liuteinizuojanc¢io hormono LH);

4. ligos pobudis: su nevaisingumo problema visame pasaulyje susiduria mazdaug 48,5
milijono pory. Pora laikoma nevaisinga ir pradedama tirti bei gydyti, jei, gyvendama reguliary lytinj
gyvenimg ir nevengdama pastojimo, negali pastoti per 12 mén. Tarp Seimy nevaisingumo priezasciy
apie 25 proc. sudaro moters ovuliacijos sutrikimai;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su ryskiu LH ir FSH
nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija <1,2 TV/I, serumo FSH koncentracija <5 TV/1.”.

Komisijai sitiloma priimti pateikta kasty efektyvumo analize, kaip tinkama.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, taip pat atsizvelgiant | demografinj poreik],
Komisijai sitiloma balsuoti dé¢l sitilymo — kreiptis 1 Lietuvos akuSeriy ir ginekology draugija su
praSymu pateikti informacija apie prognozuojamg pacienciy skaiCiy, taikant skyrimo salyga:
»Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su ryskiu LH ir FSH
nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija <1,2 TV/I, serumo FSH koncentracija <5 TV/I,
taikant du gydymo ciklus. Taip pat pateikti informacija, kokiai daliai (proc.) prognozuojamy
pacienciy reikéty antro gydymo ciklo. Bei gavus atsakymg i§ Lietuvos akuSeriy ir ginekology
draugija, pavesti VLK jvertinti PSDF biudZeto 1€Sy poreikj.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiené, N. Liaugaudaite, R. Balnyte, A. Tutliene,
D. Makaraviciené, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. 1. Pateikta kasty efektyvumo analize laikyti kaip tinkama. 2. Kreiptis
j Lietuvos akuSeriy ir ginekologuy draugija su praSymu pateikti informacija apie galima
pacien€iy skaiiy, taikant skyrimo sglyga: ,Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi
suaugusioms moterims su rySkiu LH ir FSH nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija
<1,2 TV/, serumo FSH koncentracija <5 TV/I*, taikant du gydymo ciklus. Taip pat pateikti
informacija, kokiai daliai (proc.) prognozuojamy pacienciy reikéty antro gydymo ciklo. Bei
gavus atsakyma i§ Lietuvos akuSeriy ir ginekology draugija, pavesti VLK ijvertinti PSDF
biudZeto 1éSy poreiki.

SVARSTYTA. 1.2. elranatamabg (Elrexfio), skiriama kaip monoterapija suaugusiems
pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir refrakterine daugine mieloma (TLK-10-AM kodas
C90.0), kuriems prie§ tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo bidai, jskaitant
imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir antikiinus prie§ CD38 antigeng, ir kuriu liga



progresavo po paskutinio gydymo (pareiSkéjas — Pfizer Liuksembourg SARL filialas) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, taikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas
salygas.

VVKT vadovaudamasi Tvarkos apraso 35 punktu, teiké papildoma pastaba.

2025 mety rugséjo 18 d. Komisijos posédzio metu, | rezervinj kompensuojamy vaisty sarasa
buvo jtrauktas vaistinis preparatas TECVAYLI. Sio vaistinio preparato indikacija sutampa su
ELREXFIO kompensavimui teikiama indikacija: TECVAYLI, kaip monoterapija, yra skirtas gydyti
suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine mieloma, kurie pries tai yra
gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteosomos
inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiSke ligos progresavimas paskutiniojo gydymo
metu. TECVAYLI analiz¢je lyginamas su PomDex gydymo (konfidenciali informacija).VVKT
pabreze, jog siekiant tiksliai atlikti sveikatos technologijy vertinima ir nustatytt ELREXFIO kasty
naudinguma, palyginus su TECVAYLI, turéty buti atlieckama pilna analizé, nagrinéjant klinikinius
irodymus bei papildomai jvertinant ir kitus kaStus, turinCius jtakos analizés rezultatui, taciau
atsizvelgiant j analiziy panasuma bei tai, jog nagrinéjami vaistai priklauso tai paciai farmakoterapinei
grupei (analizése nagrinéjama ta pati pacienty populiacija, sutampa kompensavimui sitilomos
indikacijos, taikomas tas pats palyginamasis gydymas), VVKT papildomai pateikia orientacinj $iy
vaistiniy preparaty palyginimg. Lyginant ELREXFIO ir TECVAYLI, (konfidenciali informacija).
Daroma iSvada, jog TECVAYLI vaistinis preparatas sukuria panasig nauda pacienty sveikatai kaip ir
ELREXFIO, taciau TECVAYLI yra pigesnis gydymo pasirinkimas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,16 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 12-43 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty apie 1,4 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,2 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — siiiloma sudaryti sutartj (konfidenciali informacija).

Jei biity priimtas sprendimas dél elnaratamabo sitilomos indikacijos kompensavimo,
gamintojas turéty jsipareigoti pasirasSyti sutart] dél bendros prognozuojamos PSDF biudZeto islaidy
sumos elranatamabui ir teklistamabui dauginei mielomai gydyti.

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 136 752,50 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: dauginés mielomos gydymui yra kompensuojami
imunomoduliatoriai pomalidomidas, lenalidomidas ir talidomidas, proteosomos inhibitoriai
bortezomibas ir karfilzomibas, gydymas anti CD38 antikiinu daratumumabu;

4. ligos pobudis: DM — piktybinis plazminiy lgsteliy navikas, kuriam bidinga
nekontroliuojama plazminiy lgsteliy proliferacija kauly ciulpuose, sukelianti kauly destrukcija.
Perteklinés plazminés lgstelés gamina per daug antikiiny, kurie organizmui néra reikalingi.
Mielomingés lastelés gali augti kauly ciulpuose arba uz kauly riby. DM néra pagydoma, todél gydymo
tikslas yra prailginti gyvenimg ir sumazinti (kontroliuoti) simptomus;



5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia daugine
mieloma, kurie prieS tai yra gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiske ligos
progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo™.

Atkreipiamas démesj, jog Sio vaistinio preparato paraiska buvo pateikta anksciau ir su ja
pareisSkéjas buvo pateikes mazesng vaistinio preparato kaing.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti uz §j sitilyma:

1. Priimti atlikta VVKT atliktg netiesioginj palyginimg ir palyginamuoju gydymu laikyti
vaistin] preparatg teklistamabg, kuris Siuo metu jraSytas j Centralizuotai apmokamy vaisty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

2. Informuoti pareisSkéja, kad, atsizvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
sitilo pareiskéjui (konfidenciali informacija).

3. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
siilymg nejraSyti vaistinio preparato elranatamabo (Elrexfio), skiriamo kaip monoterapija
suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir refrakterine daugine mieloma (TLK-10-AM
kodas C90.0), kuriems prie§ tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo budai, jskaitant
imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir antikiinus prie§ CD38 antigena, ir kuriy liga
progresavo po paskutinio gydymo j A sarasa.

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

NUTARTA. 1.2. Komisija nutaré:

1. Priimti atlikta VVKT atlikta netiesiogini palyginimg ir palyginamuoju gydymu
laikyti vaistinj preparatg teklistamaba, kuris Siuo metu jrasytas j Centralizuotai apmokamy
vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa.

2. Informuoti pareiskéja, kad, atsizZvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
siiilo pareiSkéjui (konfidenciali informacija).

3. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos maZinimo, teikti
siilyma nejraSyti vaistinio preparato elranatamabo (Elrexfio), skiriamo kaip monoterapija
suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir refrakterine daugine mieloma (TLK-
10-AM kodas C90.0), kuriems prie§ tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo biidai,
jskaitant imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir antikiinus prie§ CD38 antigeng, ir
kuriy liga progresavo po paskutinio gydymo i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.3. daratumumaba (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu,
lenalidomidu ir deksametazonu gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas C90.0),
kuriems naujai buvo diagnozuota dauginé mieloma (pareiSkéjas — UAB ,,Johnson & Johnson*)
— 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 yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

VVKT informavo, kad vykdant Tvarkos apraso 17°.2 papunkéiu, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius didesnj palyginamaji veiksmingumg lyginant su
jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraSo 29.1.1 papunktj) ir kuriuos jrasius j A ar
centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasus,
prognozuojamas kompensavimo i§ PSDF biudZeto i$laidy didéjimas antraisiais vaistinio preparato
kompensavimo metais biity lygus 0,03 proc. visy pra¢jusiy mety PSDF iSlaidy vaistiniams
preparatams kompensuoti arba mazesnis.



Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.5 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraisSkoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygu.

VLK atliko patikslintg jtakos PSDF biudzetui vertinima, atsizvelgdami j UAB ,,Johnson &
Johnson* 2025-11-19 rastu Nr. SD-887 pateikta praSymg pakartotinai jvertinti daratumumabo
prognozuojamas PSDF biudzeto iSlaidas (konfidenciali informacija). Prognozuojamos PSDF
biudzeto islaidos, jei vaistinis preparatas buty skiriamas 64-288 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 4,5 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 14,0 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 525 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir didéty apie 192 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — sitlo (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad auksc¢iau
nurodyta gamintojo faktiné baziné kaina buty taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais, bei
atsizvelgiant § 2025 m. II pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

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 sitlomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje analogiskai indikacijai jau yra kompensuojamas
daratumumabas derinant su bortezomibu, melfalanu ir prednizolonu (DVMP) suaugusiems
pacientams, kuriems naujai buvo diagnozuota dauginé mieloma ir kuriems netinka autologine
kamieniniy lasteliy transplantacija;

4. ligos pobiidis: DM yra retas, nepagydomas kraujo vézys, dazniausiai pasireiSkiantis
vyresniems nei 60 mety pacientams. DM islieka nepagydoma liga, kuriai buidingi pasikartojantys
atkryCio ir remisijos ciklai, o laikas tarp atkryc€io su kiekviena paskesne gydymo eile sutrumpgja.
Pacientai, sergantys DM, taip pat patiria didele simptomy nasta, prastg su sveikata susijusia gyvenimo
kokybe ir dideles su liga susijusias i$laidas. DM istoriskai susijusi su blogiausia pacienty gyvenimo
kokybe (i§ visy hematologiniy véziy), kuri toliau blogéja ligai progresuojant ir su kiekviena paskesne
gydymo eile;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»dkiriamas derinant su bortezomibu, lenalidomidu ir deksametazonu suaugusiems pacientams,
kuriems naujai buvo diagnozuota dauginé mieloma, ir kuriems netinka autologiné kamieniniy Igsteliy
transplantacija”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai siiloma balsuoti jrasyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistin] preparatg daratumumabg (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu, lenalidomidu ir
deksametazonu gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas C90.0), kuriems naujai buvo
diagnozuota dauginé mieloma, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su bortezomibu,
lenalidomidu ir deksametazonu suaugusiems pacientams, kuriems naujai buvo diagnozuota dauginé
mieloma, ir kuriems netinka autologiné¢ kamieniniy Igsteliy transplantacija” ir su sglyga, kad
pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso i 54.1 papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti j Ligy ir kompensuojamujuy vaisty joms gydyti sara$a (A sara$a) vaistinj preparata
daratumumaba (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu, lenalidomidu ir deksametazonu
gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas C90.0), kuriems naujai buvo
diagnozuota dauginé mieloma, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su bortezomibu,
lenalidomidu ir deksametazonu suaugusiems pacientams, kuriems naujai buvo diagnozuota



dauginé mieloma, ir kuriems netinka autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija” ir su
salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.4. Zmogaus alfal proteazés inhibitoriy (Respreeza), skirtg
palaikomajam gydymui (TLK-10-AM kodas E88.0), siekiant sulétinti emfizemos progresavima
suaugusiesiems, kuriems yra dokumentuota sunki alfal proteazés inhibitoriaus stoka (pvz.,
genotipai PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ) (parei$kéjas — Baltic HC Solutions OU) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

VVKT informavo, kad vykdant Tvarkos apraso 17> punkta, ekonominis vertinimas
neatliekamas klinikinio vertinimo metu nustacius, jog palyginamasis veiksmingumas yra nejrodytas
kaip didesnis ar i§ esmés nesiskiriantis lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso
29.1.3 papunktj).

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

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 18-32 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 1,3 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 2,4 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas pateike $ia PGS — sudaryti sutartj de¢l (konfidenciali informacija).

2026 m. balandZio 1 d. Baltic HC Solutions OU rastu informavo, kad pareiskéjas CSL
Behring pateikia atsiliepima d¢l vaisto Respreeza (Zzmogaus alfa-1 proteazés inhibitoriaus) sveikatos
technologijy vertinimo, nes nesutinka su VVKT iSvada, jog néra pakankamai jrodymy apie $io
gydymo pranaSuma pries jprasta praktika.

Raste pabréziama, kad alfa-1 antitripsino trilkumas yra reta ir létai progresuojanti liga, todél
steb¢jimo. PareiSkéjas teigia, kad VVKT kai kuriais atvejais netiksliai interpretavo tyrimy duomenis
ir nepakankamai jvertino visy jrodymy visuma.

Pateikiami argumentai, kad tiek atsitiktiniy im¢iy tyrimai (RAPID), tiek realios klinikinés
praktikos duomenys rodo nuosekly gydymo poveikj — létesnj plauciy audinio nykima, geresng
gyvenimo kokybe ir ilgesn; iSgyvenamumg, ypa¢ vidutinio sunkumo pacientams. Taip pat
pabréZziama, kad Europos vaisty agentiira pripazino $io gydymo veiksminguma tiek, kiek tai jmanoma
jrodyti esant tokiai ligai.

Raste identifikuojama tiksliné pacienty grupé (pvz., Pi*ZZ genotipo pacientai su emfizema
ir vidutinio sunkumo plauciy funkcijos sutrikimu), kuriai gydymas teikia didziausig nauda.

Pareiskéjas praSo Komisijos i§ naujo jvertinti pateiktus jrodymus, atsizvelgiant j jy visuma,
ir pereiti prie ekonominio vertinimo etapo, kuris yra biitinas sprendZiant dél vaisto kompensavimo.

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: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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



3. ligos gydymo prieinamumas: pagal taikomg kliniking praktikg Lietuvoje, gydymas
zmogaus alfal proteazés inhibitoriumi bus skiriamas kartu su palaikomuoju gydymu, t.y. naudojant
inhaliuojamus bronchodilatatorius, metilksantinus, gliukokortikosteroidus ir antibiotikus.

4. ligos pobudis: Alfa-1 antitripsino trukumas (Alfa-1 arba AATD) (ICD-10: E88.0;
ORPHA: 60) yra autosomin¢ kodominanti genetiné¢ liga, kuri gali sukelti sunkig plauciy liga
suaugusiems ir (arba) kepeny liga bet kuriame amziuje. AATD atsiranda, kai kraujyje truksta
baltymo, vadinamo alfa-1 antitripsinu, kuris gaminamas kepenyse.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pareiskéjo sitilomg skyrimo
salyga: ,,Respreeza skiriamas palaikomajam gydymui, siekiant sulétinti emfizemos progresavimag
suaugusiesiems, kuriems yra dokumentuota sunki alfal proteazés inhibitoriaus stoka (pvz., genotipai
PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ). Pacientai turi buti optimaliai gydomi vaistais ir
nefarmakologinémis priemonémis ir turi biiti nustatyta progresuojancios plauciy ligos jrodymy (pvz.,
mazesnis uz numatytg forsuotas iSkvépimo tiiris per sekund¢ (FEV 1), sumazéjes pajégumas vaikstant
arba padidéjes paiméjimy skaicius), jvertinus sveikatos priezitiros specialistui, kuris yra patyres
gydyti alfal proteazés inhibitoriaus stokg”.

Atsizvelgiant | tai, jog parodytas plauciy tankio pokytis jrodytas tik atviro steb¢jimo tyrime
be palyginamojo gydymo, o duomenys d¢l klinikinés naudos yra nereik§mingi ir statistinio skirtumo
lyginant su aplyginamuoju gydymu néra ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, Komisijai
silloma balsuoti: sidilyti nejraSyti vaistinio preparato Zzmogaus alfal proteazés inhibitoriaus
(Respreeza), skirto palaikomajam gydymui (TLK-10-AM kodas E88.0), siekiant sulétinti emfizemos
progresavimg suaugusiesiems, kuriems yra dokumentuota sunki alfal proteazés inhibitoriaus stoka
(pvz., genotipai PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ) i A sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karg&iauskiené, N. Liaugaudaite, R. Balnyte, A.
Tutliené, D. Makaravi¢iené, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, Komisija nutaré
nejrasyti vaistinio preparato Zmogaus alfal proteazés inhibitoriaus (Respreeza), skirto
palaikomajam gydymui (TLK-10-AM kodas E88.0), siekiant sulétinti emfizemos progresavima
suaugusiesiems, kuriems yra dokumentuota sunki alfal proteazés inhibitoriaus stoka (pvz.,
genotipai PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null), PiSZ) i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.5. nivolumabg ir ipilimumabg (Opdivo ir Yervoy), skirta suaugusiyju
ir 12 mety bei vyresniy paaugliy paZengusios (nerezekuotinos ar metastazavusios) melanomos
pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C43) derinant su ipilimumabu (pareiSkéjas — UAB
»SWixx Biopharma*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy.

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

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

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunké&iu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salyguy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.1
papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,53 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 57-70 pacientams pirmaisiais-penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 5,8 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 7,1 mlin.
Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 3,8 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais
ir apie 4,7 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.



Gamintojas PGS nepateiké, taciau su gamintoju yra sudaryta (konfidenciali informacija).

PSDF biudzeto i$laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant prielaida, kad nivolumabo
faktinés bazinés kainos biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei atsizvelgiant j 2026 m. I
pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas, jskaitant gamintojy teikiamas
konfidencialias nuolaidas.

Jei biity priimtas sprendimas kompensuoti nivolumabo ir ipilimumabo derinj sitilomai
kompensuoti indikacijai, VLK siilo (konfidenciali informacija).

Pacienty atranka vartoti OPDIVO pagal naviko PD-L1 raiSka turi biiti jvertinta CE Zenklu
pazymeétos in vitro IVD medicinos priemonés testu. Jei CE Zenklu pazyméta IVD neprieinama, reikia
naudoti alternatyvy validuotg testa. PD-L1 tyrimas nekompensuojamas PSDF biudzeto 1¢Somis
melanoma sergantiems pacientams. Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty PD-L1 tyrimus, jei
biity kompensuojamas nivolumabo ir ipilimumabo derinys.

Jei gamintojas nejsipareigoty apmokéti PD-L1 tyrimy kasty, ir biity priimtas sprendimas §j
tyrimg kompensuoti PSDF biudzeto léSomis, papildomos islaidos Siam tyrimui sudaryty
(konfidenciali informacija).

Kad PD-L1 tyrimas buty kompensuojamas PSDF biudZeto léSomis melanoma sergantiems
pacientams, Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyti pareiskéjai turéty teikti
Asmens sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiska dél Sio
tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugséjo 10 d. jsakyme Nr. V-1056 ,,Dél
Asmens sveikatos prieziliros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens sveikatos priezitiros
paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka. Komitetas, jvertines
paraiska, priimty sprendimag dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) j Kompensuotiny PSDF
biudzeto léSomis asmens sveikatos prieziliros paslaugy sarasa.

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 82 052 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje monoterpija nivolumabu ir pembrolizumabu
skiriama pirmos eilés gydymui, kai pacientams nustatyta PD-1 arba PD-L1 raiska, bet néra BRAF
V600 mutacijos. Taciau, jei pacientui nustatyta BRAF V600 mutacija, pirmos eilés gydymas yra
vemurafenibo ir kobimetinibo derinys arba dabrafenibo ir trametinibo derinys;

4. ligos pobidis: odos melanoma — piktybinis odos navikas, susiformuojantis i$
melanocitiniy lasteliy, kurios pradeda nekontroliuojamai daugintis. DaZniausiai pazeidziama oda, taip
pat navikas gali formuotis gleivinése, junginéje, tinklaingje, stiklakiinyje bei smegeny dangaluose;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas derinant su ipilimumabu pirmaeiliam suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy
paZengusios, neoperuotinos ar metastazavusios, melanomos gydymui, neatsizvelgiant | BRAF
mutacijos buvima, kai pacientams nustatyta PD-L1 raiSka < 1 proc”.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sgrasg jraSyti vaistinius preparatus nivolumabg ir ipilimumabg
(Opdivo ir Yervoy), skirtus suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy paZengusios
(nerezekuotinos ar metastazavusios) melanomos pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C43)
derinant su ipilimumabu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinant su ipilimumabu pirmaeiliam
suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy pazengusios, neoperuotinos ar metastazavusios,
melanomos gydymui, neatsizvelgiant | BRAF mutacijos buvima, kai pacientams nustatyta PD-L1
raiSka < 1 proc” su saglyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, R. Balnyte, A. Tutliené,
D. Makaravicien¢, V. JakStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.
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NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty saraSa jraSyti vaistinius preparatus nivolumabg ir ipilimumaba (Opdivo ir
Yervoy), skirtus suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy paZengusios (nerezekuotinos ar
metastazavusios) melanomos pirmos eilés gydymui (TLK-10-AM kodas C43) derinant su
ipilimumabu, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas derinant su ipilimumabu pirmaeiliam
suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy paZengusios, neoperuotinos ar metastazavusios,
melanomos gydymui, neatsizvelgiant i BRAF mutacijos buvimg, kai pacientams nustatyta PD-
L1 raiSka < 1 proc” ” ir su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sia sutarti: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2026 m. kovo 19 d. Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos rasto ,,Dél vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos) deryby
rezultaty* (pareiSkéjas — UAB ,,Swixx Biopharma*) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2025 m. gruodzio 11 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-24/25)
svarsté klausimg dél vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos), skirto hipertrofinei obstrukcinei
kardiomiopatijai (TLK-10-AM kodas 142.1) gydyti, jtraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasa.
Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu, Komisija nusprend¢ kreiptis | Deryby komisija, kad
(konfidenciali informacija).

2026 m. sausio 12 d. Sirdies nepakankamumu serganiyjy asociacija rastu kreipési,
prasydama jtraukti vaista mavakamteng j kompensuojamyjy vaisty sgrasg pacientams, sergantiems
obstrukcine hipertrofine kardiomiopatija (OHKM). Kreipimesi pazymima, kad §i liga yra sunki,
progresuojanti ir reikSmingai bloginanti pacienty gyvenimo kokybe, o Siuo metu taikomi gydymo
metodai ne visiems pacientams yra pakankamai veiksmingi ar toleruojami. Nurodoma, kad
mavakamtenas, remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, efektyviai mazina ligos simptomus, gerina
fizinio kriivio tolerancijg bei pacienty gyvenimo kokybe ir gali sumazinti invaziniy procediiry poreiki.
Taip pat akcentuojama Sio gydymo socialiné ir ekonominé nauda — galimybé pacientams ilgiau islikti
darbingiems, mazesnis sveikatos prieziliros paslaugy poreikis ir ilgalaikés finansinés naStos
mazinimas valstybei. Asociacija praSo konstruktyviai jvertinti §] klausimg ir priimti sprendimus, kurie
pagerinty OHKM sergan¢iy pacienty gydymo galimybes Lietuvoje bei uZtikrinty prieiga prie
SiuolaikiSko, efektyvaus gydymo.

2026 m. kovo 19 d. Tarpinstituciné deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisija rastu informavo, kad, vykdydama Komisijos pavedimg, 2025
m. gruodzio 17 d. pradéjo derybas su UAB ,,Swixx Biopharma“ dé¢l vaistinio preparato mavakamteno
(Camzyos), skirto hipertrofinei obstrukcinei kardiomiopatijai gydyti, kompensavimo salygy.
Pareiskime siiilyta Sio vaisto bazing kaing (konfidenciali informacija).

Komisija 2026 m. kovo 19 d. posédyje, jvertinusi 2026 m. kovo 6 d. pateiktg patikslintg
pasitilyma, kuriame nurodyta baziné kaina (konfidenciali informacija). Atsizvelgdama j ekonominés
analizés rezultatus, Komisija nusprendé¢ laikyti derybas dé¢l vaistinio preparato mavakamteno
(Camzyos) nejvykusiomis.

2026 m. kovo 24 d. UAB ,,Swixx Biopharma“ pateiké informacijg dé¢l vaistinio preparato
mavakamteno (Camzyos) klinikinés vertés ir jo prieinamumo svarbos pacientams, sergantiems
hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija. Raste pazymima, kad $i liga yra 1étin€, progresuojanti ir
susijusi su didele komplikacijy rizika, lemiancia reikSminga nasta pacientams ir sveikatos sistemai.

Nurodoma, kad mavakamtenas yra pirmasis tikslinis gydymas, veikiantis pagrindinj ligos
reikSmingai mazinti kairiojo skilvelio iStekéjimo trakto obstrukcija, gerinti simptomus, fizinio kriivio
toleravimg bei galimai lemti struktiirinius Sirdies pokyc¢ius. Taip pat pabréziama, kad gydymas gali
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sumazinti hospitalizacijy, komplikacijy ir invaziniy procediiry poreikj bei pagerinti pacienty
gyvenimo kokybe.

Raste atkreipiamas démesys | tai, kad Deryby komisijos sprendimu derybos d¢l Sio vaistinio
preparato laikomos nejvykusiomis, nors deryby metu buvo pasiiilytas (konfidenciali informacija).
Pareiskéjas ragina atsizvelgti j ligos sunkumg ir kliniking naudg vertinant sprendima.

Papildomai pazymima, kad mavakamtenas jau yra kompensuojamas daugelyje Europos
Saliy, kas, pareiskéjo vertinimu, pagrindzia jo kliniking ir ekonoming verte.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti: siiilyti nejraSyti vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos), skirto
hipertrofinei obstrukcinei kardiomiopatijai (TLK-10-AM kodas 142.1) gydyti, i A sarasa.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskieng, N. Liaugaudaite, R. Balnyte, A. Tutliené,
D. Makaraviciené, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunk¢iu, Komisija nutaré
nejraSyti vaistinio preparato mavakamteno (Camzyos), skirto hipertrofinei obstrukcinei
kardiomiopatijai (TLK-10-AM kodas 142.1) gydyti, j A sarasa.

SVARSTYTA. 4. Dél 2026 m. vasario 23 d. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialo rasto
»Dél vaistinio preparato Lutathera skyrimo salygu perziiros“ — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy.

Primenama, kad Komisija 2026 m. kovo 19 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-5/26) svarsté
klausimg dél wvaistinio preparato liutecio (177Lu) oksodotreotido (Lutathera), skirto gydyti
nerezekuotinus arba metastazavusius, progresuojancius, gerai diferencijuotus (Gl ir G2),
somatostatino receptoriams teigiamus gastroenteropankreatinius neuroendokrininius navikus (GEP-
NEN) suaugusiesiems (TLK-10-AM kodai C17.1-C17.9, C18.0-C18.5, C25), itraukimo |
kompensuojamyjy vaisty sarasa. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty sgrasa (sitilomy jrasyti j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy s3rasg) jraSyti vaistinj preparatg 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 biikle (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 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 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.” su
sutartinémis sglygomis.

2026 m. vasario 23 d. SIA Novartis Baltics Lictuvos filialo rastu informavo, kad, nors
Komisijos iSvados dé¢l vaisto klinikinio veiksmingumo ir naudingumo yra teigiamos, kai kurios
siilomos skyrimo salygos gali kelti interpretavimo neaiSkumy ir neatitikti praktinio taikymo.
Atsizvelgiant ] tai, pateikti sitilymai d¢l Siy saglygy tikslinimo:
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1. Dél skyrimo salygy 3 punkto sitiloma atsisakyti kiekybinio naviko kaupimosi kriterijaus
(>2) ir palikti kokybinj vertinimg, nustatant, kad somatostatino receptoriy raiska ir kaupimasis GEP-
NEN audinyje turi biiti ne maZesnis nei normalus kaupimasis kepenyse. Pazymima, kad tokia
formuluoté buty aiskesné ir lengviau taikoma klinikingje praktikoje. Sitloma formuluoté:
,,Vaizdiniais tyrimais (scintigrafija, pozitrony emisijos tomografija) patvirtinta didelé somatostatino
receptoriy raiSka ir kaupimasis GEP-NEN audinyje, maziausiai toks pat, kaip normalus kaupimasis
kepenyse.*

2. Deél skyrimo salygy 6 punkto siiiloma patikslinti gydymo skyrimo reikalavimus,
atsizvelgiant | tai, kad gydymas 177Lu radiofarmaciniais preparatais yra sudétingas ir reikalauja ne
tik onkologinés, bet ir branduolinés medicinos bei radiacinés saugos kompetencijos. Sitiloma
nustatyti, kad vaistas gali biiti skiriamas tik specializuotuose centruose, turinCiuose teis¢ dirbti su
radiofarmaciniais preparatais, ir tik kvalifikuotam gydytojui jvertinus pacients.

Pabréziama, kad sitilomi pakeitimai nekeisty terapiniy indikacijy ar pacienty populiacijos,
taCiau padéty uztikrinti aiSkesnj, nuosekly ir praktikoje lengviau jgyvendinamg gydymo
organizavimg bei pacienty sauguma.

Raste praSoma Komisijos apsvarstyti galimybe patikslinti vaistinio preparato Lutathera
skyrimo salygas pagal pateiktus sililymus, siekiant suderinti jas su klinikine praktika ir uztikrinti
tinkama pacienty prieiga prie gydymo specializuotuose centruose.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pritarti siilymams
ir skyrimo salyga i8destyti: ,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, kaupimesinavike-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 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 vienag 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

plrmos e1les gydqu (everohmuzq, sunltlnlbq) iSlieka hgos progresawmas 6—Gydqu—sk}r+a

Slulymul prltare M Zukauskas R Kar01ausk1ene N Llaugaudalte R Balnyte, A. Tutliene,
D. Makaravicieng¢, V. Jakstas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 4. Komisija nutaré pritarti siilymams ir skyrimo salyga iSdéstyti: ,,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, pozitrony emisijos tomografija) patvirtinta didelé somatostatino
receptoriy raiSka ir kaupimasis GEP-NEN audinyje, maZiausiai toks pat, kaip normalus
kaupimasis kepenyse. 4. GE-NEN (turi atitikti abu kriterijus): a) Gerai (G1) arba vidutiniSkai
(G2 ir Ki67<10%) diferencijuoti navikai: skiriant pirmos pakopos (didesnés somatostatino
analogu 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 vieng kriterijuy): 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.*
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SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. kovo 12 d. Lietuvos sveikatos moksly universiteto rasto
»Dél vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio skyrimo salyguy“, 2026 m. kovo 19 d. VsI
Klaipédos universiteto ligoninés rasto ,,Dél vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio
skyrimo sgalygu“ ir 2026 m. kovo 23 d. VSI Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos rasto
»Dél vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio skyrimo salygy“.

Primenama, jog §is klausimas buvo svarstytas 2026-01-29 posédyje (protokolo Nr. LKV-
2/26). Buvo gautas Lietuvos kardiology draugijos (toliau — LKD) rastas, kuriame praSoma pakeisti
vaisty skyrimo salygas:

,» 1. Dé€l diagnoziy patikslinimo: gydymo nebus galima skirti Seiminio/variantinio tipo ATTR
amiloidozei — nes TLK-10-AM kodas E85.8 skirtas tik laukinio tipo ATTR amiloidozei. Diagnozes
bitina papildyti: prie E85.5 ir 143.1 (ORPHA 330001), pridéti E85.1 ir 143.1 (ORPHA 271861).
Diagnoziy patikslinimas ORPHA kodais yra svarbus, nustatant tikslig diagnoze, nes TLK kodai yra
netiksliis, diagnozuojant skirtingas amiloidozés formas.

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

3. Formuluote sitilome keisti | “skiriama esant simptominiam Sirdies nepakankamumui ir/ar
NT-proBNP >300 ng/L arba BNP >60 ng/L.” (BNP verté apytikslé pagal NT-proBNP reiksmés
padidéjimq lyginant su virsutine normos riba).

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 ligoning¢je Santaros klinikose ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligonin¢je Kauno
klinikose. Dabartiné formuluoté, teigianti, kad “visi tretinio lygio kardiologai gali rasyti Siuose
medikamentus be apribojimy”, miisy nuomone néra tinkama.*

Pakartotinai $is klausimas buvo svarstytas 2026 m. kovo 5 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-
4/26). Tuomet Komisija nutaré 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
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 Vs]
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 rety ligy centry gydytojus specialistus dél galutinés skyrimo salygos
suderinimo.

2026 m. kovo 12 d. Lietuvos sveikatos moksly universitetas rastu informavo, kad, jvertinus
siilomas vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio skyrimo salygas, pritariama diagnoziy
tikslinimui, jtraukiant ORPHA kodus bei papildant TLK-10-AM kodus (E85.1 ir 143.1), siekiant
tiksliau diferencijuoti laukinio ir paveldimo tipo transtiretino amiloidozg. Taip pat atkreiptas
démesys, kad NT-proBNP kriterijaus taikymas (=600 ng/L), pasirinktas pagal ankstesniy klinikiniy
tyrimy (ATTR-ACT) jtraukimo kriterijus, nebeatitinka naujausiy mokslo jrodymy ir klinikinés
praktikos bei yra ribojantis, todél siiloma svarstyti mazesnes ribines vertes, atsizvelgiant j naujesniy
tyrimy (ATTRibute) duomenis, bei jtraukti alternatyvy BNP rodiklj.

Raste pabréziama ankstyvos diagnostikos ir gydymo svarba, nurodant, kad gydymas turéty
biti skiriamas jau esant [-IIl NYHA funkcinés klasés Sirdies nepakankamumui, nes tai leidZia létinti
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ligos progresavimg, mazinti hospitalizacijy skaiiy ir gerinti iSgyvenamumg. Taip pat sitiloma
atsisakyti pertekliniy biocheminiy ribiniy verciy arba jas koreguoti, orientuojantis i kliniking bukle
(,,simptominis Sirdies nepakankamumas pagal NYHA®), bei nejtraukti IV NYHA klasés pacienty dél
riboto gydymo efektyvumo.

Be to, sitloma nustatyti, kad pirminis gydymo paskyrimas biity svarstomas rety ligy
konsiliume, o tolesné prieziiira vykdoma specializuotuose centruose gydytojy, turinCiy patirties
gydant transtiretino amiloidoze, periodiskai vertinant pacienty biikle (kas 6-12 mén.). Taip pat
pazyméta ORPHA kody jtraukimo svarba, gerinant ligos diagnostikg ir registravima Lietuvoje.

Papildomai pazymima, kad iSlieka praktinis klausimas dél kompensuojamyjy recepty
iSraSymo tvarkos pacientams, kuriems gydymas skiriamas Komisijos sprendimu, taip pat
atkreipiamas démesys, jog dalis Siuo metu gydomy pacienty neatitikty sitlomy biomarkeriy kriterijy,
nors jy klinikiné biiklé yra gera, tod¢l biitina uztikrinti racionaly ir klinikine bukle pagrista gydymo
priecinamuma.

2026 m. kovo 19 d. VS| Klaipédos universiteto ligoniné rastu informavo, kad susipazino su
Komisijos 2026 m. kovo 5 d. priimtu sprendimu dé¢l vaistiniy preparaty tafamidzio ir akoramidzio
skyrimo salygy ir i§ esmés jam pritaria, taip pat pritaria Vilniaus universiteto ligoninés Santaros
kliniky pateiktoms pastaboms ir iSvadoms Siuo klausimu.

Pazymima, kad pritariama nuostatai, jog gydyma turéty skirti ir testi tik specializuoty rety ligy
centry gydytojai kardiologai, turintys transtiretino amiloidozés diagnostikos ir gydymo patirties.

Kartu atkreipiamas démesys, kad sitilomos natriuretiniy peptidy ribinés vertés (NT-proBNP
ligos diagnostikos principais. Remiantis naujausiy klinikiniy tyrimy ir tarptautiniy rekomendacijy
duomenimis, gydymg tikslinga pradéti kuo anksciau, atsiradus pirmiesiems simptomams, nes
ankstyvesnis gydymas siejamas su geresne prognoze.

Tode¢l sitloma koreguoti formuluote, nustatant mazesnes bioZymeny ribines vertes (,,NT-
proBNP > 300 ng/L arba BNP > 60 ng/L*) arba apskritai atsisakyti konkre¢iy biozymeny verciy,
paliekant indikacija ,,simptominis Sirdies nepakankamumas”.

2026 m. kovo 26 d. VS] Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos (VULSK) rastu
informavo, kad, susipazinus su Komisijos pateiktu projektu dél vaistiniy preparaty tafamidzio ir
akoramidZio skyrimo salygy, 1S esmés teigiamai vertinama tai, jog buvo atsizvelgta j anksciau
Santaros kliniky ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky gydytojy
specialisty pateiktus sitilymus, taciau iSlieka poreikis patikslinti kai kuriuos aspektus.

PaZymima, kad sitilomos NT-proBNP ir BNP ribinés vertés neatspindi naujausiy klinikiniy
ziniy ir praktikos, kadangi pagal 2021 m. Europos kardiology draugijos Sirdies nepakankamumo
gaires specifinis gydymas turéty biti skiriamas kuo anksc¢iau, nepriklausomai nuo Sirdies paZaidos
zymeny reikSmiy, nes ankstyvose ligos stadijose Sie rodikliai gali biiti dar nepadid¢je.

Atsizvelgiant | tai, siloma koreguoti skyrimo salygas, numatant, kad gydymas biity
skiriamas esant simptominiam Sirdies nepakankamumui ir (ar) maZzesnéms bioZymeny vertéms (NT-
proBNP > 300 ng/L arba BNP > 60 ng/L), arba apskritai atsisakyti konkreciy biozymeny riby
nustatymo.

Papildomai atkreipiamas démesys ] poreikj aiSkiau reglamentuoti gydymo testinumo
kriterijus, t. y. ar vaisty skyrimo salygos turéty iSlikti tokios pacios — tiek pirmg kartg skiriant gydyma,
tiek ji tesiant.

2026 m. kovo 31 d. ,,Pfizer Luxembourg SARL* filialas pateiké rasta dél galiojanciy
tafamidZio skyrimo ir kompensavimo salygy, atnaujinty 2026 m. kovo 5 d. protokolu, atkreipdamas
démesj ] nustatytg privaloma kriterijy — padidé€jusig natriuretiniy peptidy koncentracijg (NT-proBNP
> 600 ng/L arba BNP > 165 ng/L).

Raste pazymima, kad pagal tarptautines klinikines gaires ir naujausig moksling literatiirg
NT-proBNP yra pagalbinis biomarkeris, turintis diagnosting, prognosting ir stebésenos reikSme,
taCiau néra nustatyta universali ribiné jo reikSme, tinkama sprendziant dél gydymo pradzios ar
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prieigos prie liga modifikuojancio gydymo. Pabréziama, kad Sio biomarkerio koncentracija turéty
biti vertinama klinikiniame kontekste, atsizvelgiant i individualius paciento veiksnius (amziy, inksty
funkcija, gretutines bukles ir kt.).

Taip pat atkreipiamas démesys, kad deél didelés biologinés ir klinikinés variacijos
pacientams, sergantiems transtiiretino amiloidine kardiomiopatija (ATTR-CM), ypa¢ ankstyvose
ligos stadijose, NT-proBNP reikSmés gali nepasiekti nustatytos ribos, nors gydymo nauda tokiu
laikotarpiu yra didziausia. Todé¢l fiksuotos ribinés vertés taikymas gali lemti nepagrista pacienty
nejtraukimag j gydyma.

Pateiktuose argumentuose nurodoma, kad:

e gydymo pradzia turéty buti grindziama patvirtinta ATTR-CM diagnoze ir simptominiu
Sirdies nepakankamumu;

e NT-proBNP neturi validuotos ribinés vertés, tinkamos gydymo skyrimui pagristi;

o ankstyvas gydymo inicijavimas siejamas su geresnémis klinikinémis iSeitimis.

Atsizvelgiant | tai, siiiloma perzitréti ir panaikinti NT-proBNP (> 600 ng/L) arba BNP (>
165 ng/L) kriterijy tafamidzio skyrimo sglygose, siekiant suderinti kompensavimo tvarka su
Siuolaikinémis klinikinémis gairémis ir mokslo jrodymais.

Atsizvelgiant | pateiktus pasitilymus, VVKT ekspertai teikia galimus skyrimo salygy
formuluotes:

1. (neatsisakant natriuretiniy peptidy reikSmiy): ,,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 > 300 ng/L. arba BNP > 80 (arba
60) ng/L. Gydyma pirma karta gydytoju konsiliumo sprendimu skiria ir tesia VS] LSMU
ligoninés Kauno kliniky, VS| Santaros kliniky arba VS| Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy
centre dirbantis gydytojas kardiologas.*

2. (atsisakant natriuretiniy peptidy reikSmiy): ,,Skiriamas transtiretino amiloidozei gydyti
suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo (ORPHA330001) arba paveldétaja
kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir simptominiu (I — III NYHA funkcinés klasés) Sirdies
nepakankamumu (TLK kodai E85.8 ir 143.1; E85.1 ir 143.1). Gydyma pirmg karta gydytoju
konsiliumo sprendimu skiria ir tgsia VS| LSMU ligoninés Kauno kliniky, VS| Santaros kliniky arba
Vs3] Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas.*

Vyko komisijos nariy diskusija dél aukSciau pateiktos informacijos.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai siiloma balsuoti:

1. vaistiniy preparaty akoramidzio ir tafamidZio skyrimo salygas nustatyti: ,,Skiriamas
transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo (ORPHA330001)
arba paveldétaja kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir simptominiu (I — III NYHA funkcinés
klasés) Sirdies nepakankamumu (TLK kodai E85.8 ir 143.1; E85.1 ir [43.1). Gydyma pirma karta
gydytoju konsiliumo sprendimu skiria V§] LSMU ligoninés Kauno kliniky, VS| Santaros kliniky
arba V3] Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas, gydyma
tesia VS] LSMU ligoninés Kauno kliniky, VSI Santaros kliniky arba VS] Klaipédos universiteto
ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas kardiologas.

2. informuoti gydymo jstaigas, jog pacientams, kurie anks¢iau Siuos vaistinius preparatus
gavo pagal Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy kompensavimo komisijos priimtus sprendimus,
gydymas gali biti tesiamas toliau.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaite, L. Aukstikalné, A.
Tutliene, D. Makaravic¢iene, V. JakStas, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitlymui pritarta
vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Komisija nutaré:
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1. vaistiniy preparaty akoramidzio ir tafamidzio skyrimo sgalygas nustatyti: ,,Skiriamas
transtiretino amiloidozei gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems laukinio tipo
(ORPHA330001) arba paveldétaja kardiomiopatija (ORPHA 271861) ir simptominiu (I — I1I
NYHA funkcinés klasés) Sirdies nepakankamumu (TLK kodai E85.8 ir 143.1; E85.1 ir 143.1).
Gydymg pirma karta gydytoju konsiliumo sprendimu skiria VS| LSMU ligoninés Kauno
kliniky, VSI Santaros kliniky arba VS| Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre
dirbantis gydytojas kardiologas, gydymg tesia VSI LSMU ligoninés Kauno Kkliniky, VSI
Santaros kliniky arba V§I Klaipédos universiteto ligoninés rety ligy centre dirbantis gydytojas
kardiologas.*

2. informuoti gydymo jstaigas, jog pacientams, kurie anksciau Siuos vaistinius
preparatus gavo pagal Labai rety Zmogaus sveikatos biikliy kompensavimo komisijos priimtus
sprendimus, gydymas gali biiti tgsiamas toliau.

Papildomas klausimas. SVARSTYTA. 6. Dél 2026 m. vasario 24 d. VSI Vilniaus
universiteto ligoniné Santaros klinikos rasto ,,Dél intersticinéms plauciy ligoms skiriamy vaisty
skyrimo salygu* — 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, ]199) gydyti. Taip pat nutarta kreiptis j gydytojus pulmonologus, prasant
pateikti Siems vaistiniams preparatams skyrimo salygas.

Sis klausimas pakartotinai buvo svarstytas 2026-03-19 posédyje (protokolo Nr. LKV-5/26).
Tuomet Komisija nutar¢ jraSyti 1 A sgrasg vaistinius preparatus prednizolong, metilprednizolona,
azatiopring, metotreksata bei trimetoprimg ir sulfametoksazolio deriniu sarkoidozei (TLK-10-AM
D86) ir intersticinei plauciy ligai (TLK-10-AM J70, J84, J99) gydyti.

2026 m. kovo 23 Lietuvos pulmonology draugija (toliau — draugija) rastu informavo, kad
pritaria Komisijos 2026 m. kovo 19 d. sprendimui

Taip pat draugija pazymejo, kad néra aiskiis argumentai, dél kuriy nepritarta Siy vaistiniy
preparaty kompensavimui pagal TLK-10-AM kodus J66-J69. Nurod¢, kad minéti kodai apima
specifines intersticines plauciy ligas, apibendrintai vadinamas hipersensityviuoju pneumonitu.

Draugija papildomai pateiké mokslines publikacijas, kuriose nurodoma, kad $iy ligy gydymui
taikomas medikamentinis gydymas gliukokortikoidais, o esant poreikiui skiriami imunosupresiniai
vaistai, tokie kaip azatioprinas, mikofenolato mofetilis ar rituksimabas.

Taip pat atkreip¢ démesj, kad analogisSkos gydymo rekomendacijos pateikiamos ir
nacionalinése gairése (Danila E., Zablockis R., Miliauskas S., Malakauskas K., Aleksoniené R. ir kt.,
Intersticiniy  plauciy ligy diagnostikos ir gydymo rekomendacijos, 2025 m.), kuriose
hipersensityviojo pneumonito gydymui rekomenduojami gliukokortikoidai, o esant indikacijoms —
papildomai imunosupresiniai vaistai.

Atsizvelgdama | tai, draugija siiilo pakartotinai apsvarstyti galimybe taikyti kompensavima ir
TLK-10-AM kodams J66—-J69.

2026 m. kovo 31 d. VVKT rastu informavo, kad, jvertinus Lietuvos pulmonology draugijos
pateikta informacija, TLK-10-AM kodais J66-J69 klasifikuojamos ligos apima intersticiniy plauciy
ligy grupe, kuriy gydyme pirmiausia taikomas prieZastinio veiksnio nustatymas ir paSalinimas. Raste
nurodyta, kad gliukokortikoidai gali buti skiriami tam tikrais atvejais, tatiau jy taikymo nauda néra

Taip pat pazymeéta, kad Siy ligy gydymas yra individualizuotas ir priklauso nuo ligos formos
bei eigos, o turimi duomenys neleidZia vienareik§miSkai jvertinti vaistinio gydymo ilgalaikio
efektyvumo. Atsizvelgiant  tai, konstatuota, kad Siuo metu nepakanka pagristy jrodymy dél vaistiniy
preparaty kompensavimo iSplétimo TLK-10-AM kodams J66-J69.
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Atsizvelgiant ] Lietuvos pulmonology draugijos pateiktus argumentus, klinikines
rekomendacijas bei gydytojy specialisty iSsakyta poreiki, Komisijos pirmininkas pasiiilé pritarti
siilymui iSplésti vaistiniy preparaty kompensavimo taikyma, jtraukiant papildomai TLK-10-AM
kodus J66-J69.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti: pritarti vaistiniy
preparaty (prednizolono, metilprednizolono, azatioprino, metotreksato bei trimetoprimo ir
sulfametoksazolio derinio) kompensavimo taikymo iSplétimui, papildomai jtraukiant TLK-10-AM
kodus J66-J69.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, N. Liaugaudaité, L. Aukstikalné, A. Tutliené, D.
Makaravicien¢, M. Domeikiené, O. Vasiliauskiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Komisija nutaré pritarti vaistiniu preparaty (prednizolono,
metilprednizolono, azatioprino, metotreksato bei trimetoprimo ir sulfametoksazolio derinio)
kompensavimo taikymo iSplétimui, papildomai jtraukiant TLK-10-AM kodus J66—-J69.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



