LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BI_JKE‘IU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-06-02 Nr. KI-53
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-05-29;

Posédzio pirmininké — Irma MedZiausaite;

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (sistemos Teams pagalba);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedZiaugaité, Aimé Dumsien¢, Zydriné Baigiené, Jiraté Povilavigiené,
Eglé Bal¢itiniené, Skaisté Zukaitiené, Austéja Stankuté-Kolosova (kvorumas yra);

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiené.

VLK atstovai: Jolita Volbekien¢, Nijolé Bijanskiené.

DARBOTVARKE:

1. D¢l Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos (toliau —
Komisija) darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

2. Del gydymo jstaigy prasymy, pateikty Eiliy ir atsargy valdymo informacingje sistemoje (toliau —
EVIS) kompensuoti labai retos Zmogaus sveikatos buklés gydymo iSlaidas, svarstymas:

2.1. V3] Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky (toliau — Kauno klinikos)
2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2971) kompensuoti vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa), skirto
gydyti antinkscio zievés piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C74.0), jsigijimo i$laidas.

2.2. Kauno kliniky 2026-05-04 prasymas (EVIS Nr. 2708) kompensuoti vaistinio preparato Tenofovir
disoproxil (Tenofovir disoproxil Mylan), skirto gydyti létinj virusinj hepatitg B be delta veiksnio (TLK-10-
AM kodas — B18.1), jsigijimo iSlaidas.

2.3. Kauno kliniky 2026-04-03 prasymas (EVIS Nr. 2902 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Eculizumab, skirto gydyti hemolizinj ureminj sindromg (TLK-10-AM kodas — D59.3), isigijimo
iSlaidas.

2.4. Kauno kliniky 2026-04-29 prasymas (EVIS Nr. 3002) kompensuoti vaistinio preparato
Enfortumabum vedotinum (Padcev), skirto gydyti Slapimtakio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C66),
Isigijimo islaidas.

2.5. VS| Klaipédos universiteto ligoninés 2026-04-16 praSymas (EVIS Nr. 2968_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8140/3), jsigijimo i$laidas.

2.6. VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-04-02
prasymas (EVIS Nr. 2905) kompensuoti medicinos pagalbos priemonés intramedulinés vinies Fitbone,
skirtos gydyti nevienoda galiiniy ilg] (ijgyta), dubens sritis ir Slaunis (TLK-10-AM kodas — M21.75),
jsigijimo iSlaidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-04-20 praSymas (EVIS Nr. 2924) apmokéti gydymo CD19 chimeriniy
antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti kita opinj kolita (TLK-10-AM kodas — K51.8),
teikimo iSlaidas.

2.8. Santaros kliniky 2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2946) kompensuoti vaistinio preparato
Luspaterceptum (Reblozyl), skirto gydyti refraktering anemijg su multilinijine displazija (TLK-10-AM
kodas — D46.5), isigijimo islaidas.

2.9. Santaros kliniky 2026-02-23 praSymas (EVIS Nr. 2797) kompensuoti vaistinio preparato
Olaparibum (Lynparza), skirto gydyti intrahepatinio tulzies latako karcinoma, cholangiokarcinoma,
nustatyta paveldima BRCA 2 geno mutacija (TLK-10-AM kodas — C22.1), metastaziné (kodas M8160/6
pagal naviko morfologijos kodavima), jsigijimo i$laidas.
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2.10. Santaros kliniky 2026-04-03 prasymas (EVIS Nr. 2903) kompensuoti vaistinio preparato
Velmanase alfa (Lamzede), skirto gydyti glikoproteiny degradacijos sutrikimus: Alfa manozidoz¢ (TLK-
10-AM kodas — E77.1), jsigijimo iSlaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos
bitkliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasu (toliau — Aprasas) ir Labai rety Zmogaus
sveikatos bitkliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamentu (toliau — Komisijos darbo
reglamentas), patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015-12-30 jsakymu Nr. V-
1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo
tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

2. Valstybés duomeny agentiiros duomenimis nuolatiniy gyventojy skaicius 2025 mety pradzioje — 2
890 219 (https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize? indicator=S3R167#/).

SVARSTYTA: 1. Dél Komisijos darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

Pirmininké informavo Komisijos narius apie pareiga nusiSalinti nedelsiant, atsiradus galimam interesy
konfliktui, taip pat pasikeitus neSaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje nurodytai
informacijai, nedelsiant (ne véliau kaip per 1 darbo dieng) uzpildyti Siuos dokumentus i§ naujo.

NUTARTA:

1. Komisijos naré¢ A. Stankuté-Kolosova, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina
priimant sprendimus dél 2.6 — 2.10 darbotvarkés klausimy.

2.Komisijos naré S. Zukaitiené, atsizvelgdama j tai, kad dirba Kauno klinikose, nusi$alina priimant
sprendimus dé¢l 2.1-2.4 darbotvarkés klausimy.

3.Komisijos nar¢ E. BalCitiniené, atsizvelgdama j tai, kad dirba Kauno klinikose, nusiSalina priimant
sprendimus dél 2.1-2.4 darbotvarkés klausimy.

2. Dél gydymo jstaigy praSymu, pateikty EVIS, kompensuoti labai retos Zmogaus sveikatos biiklés
gydymo iSlaidas, svarstymas:

SVARSTYTA: 2.1. Kauno kliniky 2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2971) kompensuoti vaistinio
preparato Osilodrostatum (Isturisa), skirto gydyti antinkscio Zievés piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C74.0), isigijimo iSlaidas.

Klausimo svarstyme dalyvauja pacienta gydanti gydytoja Biruté Zilaitien¢ (prisijungia 13.15, atsijungia
13.34).

Pateikiama 2026-05-08 VLK pazyma Nr. 3K-18522, 2026-04-22 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
23 Lietuvos endokrinology draugijos rastas ir VVKT 2026-04-28 rastas Nr. (1.22 E)2 R-795 , D¢l
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-16963).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 15 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé antinkscio zieves piktybinis navikas (kodas C74.0 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 18, 2023 m. — 17, 2024 m. — 16, 2025 m. — 21. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 17
pacienty, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé antinksc¢io zievés piktybinis navikas (kodas C74.0 pagal
TLK-10-AM).

Interneto tinklalapio Attp://www.orpha.net duomenimis antinks¢iy zievés karcinomos (angl. Adrenocortical
carcinoma) ORPHA1501 paplitimas yra 1-9/1 000 000, o sergamumas Europoje 0,03/100 000. VLK siiilo
prasyme (EVIS Nr. 2971) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms bukléms.


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Osilodrostatum (Isturisa) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunkc¢io kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 2971 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

VLK pazymoje nurodoma, kad Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto 1¢sy
vaistinio preparato iSlaidoms kompensuoti nepakanka. Vadovaujantis Labai retoms biikléms gydyti skirty
vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos prieziiiros paslaugy kompensavimo
iSlaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraso, patvirtinto VLK
direktoriaus 2020 m. gruodzio 15 d. jsakymu Nr. 1K-371 ,,D¢l Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo islaidy
jitakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraso patvirtinimo*, 8.2
papunkciu, (konfidenciali informacija).

Diskusijoje buvo aptariamas vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) kompensavimas pacientui,
(konfidenciali informacija). Komisija diskutuoja apie biiklés retumo pagrindima, galimg pacienty, kuriems
antinks¢iy piktybinis navikas sukelia KusSingo sindroma (hiperkortizolizmg) (kodas E24.8 pagal TLK-10-
AM), skaiciy Lietuvoje, gydymo efektyvuma ir numatomg gydymo trukme bei dozés mazinimo galimybes.
Taip pat buvo aptariama didelé¢ gydymo kaina ir poreikis tiksliau jvertinti biisimas iSlaidas, atsizvelgiant |
galimg dozés mazinimg gydymo eigoje.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j Kauno klinikas, prasant
pateikti papildoma informacija dél paciento biiklés retumo pagrindimo, detalesne prognozuojama gydymo
ir vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) dozés mazinimo schemg ir galimg pacienty, kuriems
antinks¢iy piktybinis navikas sukelia Kusingo sindroma (hiperkortizolizma), skaiciy ir kuriems galéty biti
reikalingas gydymas vaistiniu preparatu Osilodrostatum (Isturisa).

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Austéja Stankuté-
Kolosova

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2971 nagrin¢jimg ir kreipkis | Kauno klinikas, praSant pateikti papildoma informacijg dél paciento
buklés retumo pagrindimo, detalesn¢ prognozuojama gydymo ir vaistinio preparato Osilodrostatum
(Isturisa) dozés mazinimo schemg ir apie pacienty, kuriems antinksciy piktybinis navikas sukelia KuSingo
sindroma (hiperkortizolizmg), skaiciy ir kuriems galéty biiti reikalingas gydymas vaistiniu preparatu
Osilodrostatum (Isturisa).

2. Gavus prasomg informacija i§ Kauno kliniky, testi EVIS praSymo Nr. 2971 svarstymg artimiausiame
Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.2. Kauno kliniky 2026-05-04 prasymas (EVIS Nr. 2708) kompensuoti vaistinio
preparato Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil Mylan), skirto gydyti létinj virusinj hepatita B
be delta veiksnio (TLK-10-AM kodas — B18.1), jsigijimo iSlaidas.
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Pateikiama 2026-05-08 VLK pazyma Nr. 3K-18523, 2026-04-20 gydytojy konsiliumo iSvados, 2025-12-
29 Lietuvos gastroenterolgy draugijos rastas ir VVKT 2026-05-06 rastas Nr. (1.22 E)2 R-866 ,,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-18141).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 326 nauji pacientai, kuriems pirmg
karta nustatyta diagnoz¢ 1étinis virusinis hepatitas B be delta veiksnio (kodas B18.1 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 326, 2023 m. — 359, 2024 m. — 308, 2025 m. — 340. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 332 pacienty, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozeé létinis virusinis hepatitas B be delta
veiksnio (kodas B18.1 pagal TLK-10-AM). VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 2708) nurodytos sveikatos
buklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil
Mylan) atitinka Apraso 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, i$ dalies atitinka 10.1.2 papunktyje
nurodytg kriterijy ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 2708 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil Mylan) isigijimo i§laidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

Komisija diskutuoja, kaip biity galima paciento sveikatos bukle priskirti labai retai sveikatos biklei.
Atkreipiamas démesys, kad pacientui taip pat nustatytas poliarteritas su plauciy pazeidimu (¢argo-strauso

[churg-strauss]) (TLK-10-AM kodas — M30.1), kuris apsunkina létinio virusinio hepatito B gydyma.

VLK pateikia papildoma informacija:

o Asmeny skaidius,
- Asmeny skaiéius, L :
- Asmeny skaicius, . . | gavusiy pirma karta
Asmeny skaicius, . gavusiy paslauga, kai : S
. . . | gavusiy pirma kartg o . paslauga, kai buvo
Metai gavusiy paslauga, kai . buvo diagnozé B18.1 . . .
. L paslauga, kai buvo . . . . diagnozé B18.1 ir
buvo diagnozé B18.1 . i ir kazkada diagnozé : . .
diagnozé B18.1 M30.1 kazkada diagnozé
] ] M30.1
2021 m 1178 326 1 0
2022 m. 1212 326 1 0
2023 m. 1334 359 2 1
2024 m 1380 308 2 0
2025 m. 1500 340 2 0
I5 viso 2979 1659 2 1

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir liga — létinj virusinj hepatita B be delta
veiksnio (TLK-10-AM kodas — B18.1) su poliarteritu su plau¢iy pazeidimu (¢argo-strauso [churg-strauss])
(TLK-10-AM kodas — M30.1) priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikkléms, nes ji atitinka Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta
paplitimo kriterijy ir kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Tenofovir
disoproxil (Tenofovir disoproxil Mylan) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 2708).
Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Jaraté Povilavi¢iené
Austéja Stankute-
Kolosova




NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ] posédzio metu pateikta papildomg VLK informacija,
prasyme nurodytg ligag — létinj virusinj hepatita B be delta veiksnio (TLK-10-AM kodas — B18.1) su
poliarteritu su plauciy pazeidimu (Cargo-strauso [churg-strauss]) (TLK-10-AM kodas — M30.1) priskirti
labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-05-04 prasyme (EVIS Nr.
2708) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil
Mpylan) isigijimo i§laidas 6 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUote 6 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas pakuotes kursy kaina
pavadinimas) kaina
Tenofovir disoproxil ]\iliizzfgzl;mg) disoproxil 6

3. Pavesti VLK iSduoti Kauno klinikoms garantinj rasta dél paciento (EVIS praSymo Nr. 2708) gydymui
reikalingo vaistinio preparato Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil Mylan) isigijimo iSlaidy
kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2 punktu.

4. Kauno klinikoms kreipiantis dél gydymo tesimo vaistiniu preparatu Tenofovir disoproxil (Tenofovir
disoproxil Mylan) minétam pacientui, pavesti VLK iSduoti garantinj rasta gydymui testi, jei gydymas
minétu vaistiniu preparatu bus efektyvus. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos
progresavimas, sprendimg deél gydymo iSlaidy kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti
Komisija.

SVARSTYTA: 2.3. Kauno Kkliniky 2026-04-03 prasymas (EVIS Nr. 2902 su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Eculizumab, skirto gydyti hemolizinj ureminj sindromg (TLK-10-
AM kodas — D59.3), jsigijimo iSlaidas.

] klausimo svarstymga buvo kviesta pacienta gydanti gydytoja Alanta Zilinskiené, tadiau j posédj prisijungti
negaléjo.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2026-04-03 praSymo (EVIS Nr. 2902) svarstytas 2026-04-03 Komisijos
posédyje (2026-04-03 protokolas Nr. KI-35), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 2902) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj raSta Kauno klinikoms dél vaistinio preparato
Ekulizumabo (Ekulizumabo 300 mg 30 ml N1), skirto gydyti hemolizinj ureminj sindroma, atipinj (aHUS)
(TLK-10-AM — D59.3), 3 mén. gydymo kursui, 28 pakuociy vaistinio Ekulizumabo (Ekulizumabo 300 mg
30 ml N1) kompensavimo. Bendra i§laidy kompensavimo suma (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiama
informacijg i§ Apraso 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai ApraSo 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

Pateikiama 2026-04-28 VLK pazyma Nr. 3K-17024, 2026-03-24 gydytojy konsiliumo i$vados, 2026-03-
25 Lietuvos nefrologijos, dializés ir transplantacijos asociacijos rastas ir VVKT 2026-04-03 rastas Nr. (1.22
E)2 R-658 ,,Dél informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-14112).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta atipinis hemolizinis ureminis sindromas (angl. Atypical
hemolytic uremic syndrome) atskiro TLK-10-AM kodo neturi, todél IS ,,Sveidra® Zymima D59.3, taciau



6

pagal www.orpha.net yra atskiras retos buklés diagnozés kodas — Atypical hemolytic uremic syndrome
(ORPHA: 2134).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 27 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé hemolizinis ureminis sindromas (TLK-10-AM Zymima kodu D59.3), atitinkamai
2022 m. -22, 2023 m. 29, 2024 m. — 22, 2025 m. — 21. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 24
pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé hemolizinis ureminis sindromas (TLK-10-AM Zymima
kodu D59.3). Tuo paciu TLK-10-AM kodu zZymimas ir atipinis hemolizinis ureminis sindromas.

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis atipinio hemolizinio ureminio sindromo (Atypical
hemolytic uremic syndrome), ORPHA2134 paplitimas 1-9/100 000, o sergamumas Europoje 1/100 000.
VLK sitlo prasyme (EVIS Nr. 2902) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Ekulizumab atitinka Apraso 10.1.2, 10.1.3 ir
10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1. ir 10.1.4 kriterijy.

VLK pazZymoje nurodo, kad Kauno kliniky praS§yme EVIS Nr. 2902 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ekulizumab jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing, o pagal vieSojo pirkimo bidu maziausig faktinio
pirkimo kaing (konfidenciali informacija).

Komisija svarstydama prasyma dél gydymo pacientui, serganc¢iam atipiniu hemoliziniu ureminiu sindromu
(aHUS), diskutavo, ar pacientui yra nustatyta trombiné mikroangiopatija. Tai buvo svarbu tod¢l, kad aHUS
su patvirtinta trombine mikroangiopatija jau yra pripazinta labai reta bukle ir tokiems atvejams gydymo
kompensavimo tvarka yra aiSkesné. Gydymo jstaigos teiktuose dokumentuose buvo uzuominy apie galima
trombing mikroangiopatija, ta¢iau gydanciy gydytojy atsakymuose el. paStu buvo nurodyta tik aHUS
diagnoze, nepatvirtinant trombinés mikroangiopatijos pasireiSkimo. D¢l $iy prieStaringy duomeny Komisija
negali priimti galutinio sprendimo ir sitilo tiksliai i§siaiSkinti pacientui nustatyta diagnoze.

Atsizvelgiant ] tai, kas i1Sdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir kreiptis ] Kauno klinikas, praSant raStu
patvirtinti arba paneigti trombinés mikroangiopatijos pasireiSkimo diagnoze, kai pacientui pagal gydymo
jstaigos praSyma EVIS Nr. 2902 nustatytas atipinio hemolizinio ureminio sindromas.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Austéja Stankuté-
Kolosova

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 2902 nagrinéjimg ir kreipkis ;] Kauno klinikas, prasant rastu patvirtinti arba paneigti trombinés
mikroangiopatijos pasireiSkimo diagnozg, kai pacientui pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS Nr. 2902
nustatytas atipinio hemolizinio ureminio sindromas.

2. Gavus prasomg informacija i§ Kauno kliniky, testi EVIS praS§ymo Nr. 2902 svarstymg artimiausiame
Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.4. Kauno kliniky 2026-04-29 prasymas (EVIS Nr. 3002) kompensuoti vaistinio
preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev), sKirto gydyti Slapimtakio piktybinj navikg (TLK-10-
AM kodas — C66), jsigijimo iSlaidas.



Klausimo svarstyme dalyvauja pacienta gydanti gydytoja Laura Kairevicé (prisijungia 14.06, atsijungia
14.18).

Pateikiama 2026-05-12 VLK pazyma Nr. 3K-18871, 2026-04-22 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
22 Kauno krasto onkology, hematology ir transfuziology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-04 rastas Nr.
(1.22 E)2 R-845 ,,Dé¢l informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-17722).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 48 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢ Slapimtakio piktybinis navikas (kodas C66 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022
m.—49,2023 m.— 77,2024 m. — 74,2025 m. —52.2021-2025 m. buvo registruota vidutiniSkai 60 pacientai,
kuriems pirmg kartg nustatyta diagnoz¢ Slapimtakio piktybinis navikas (kodas C66 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis virSutiniy taky urotelinés karcinomos (angl. Upper tract
urothelial carcinoma) ORPHA 598216 paplitimas nenurodytas. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr. 3002)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms buikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Enfortumabum vedotinum (Padcev) atitinka
Apraso 10.1.2, 10.1.3, ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3002 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev) isigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

Pacientg gydanti gydytoja L. Kairevi¢é ir Komisija diskutuoja, kaip paciento sveikatos bukle biity galima
priskirti labai retoms sveikatos bukléms. Gydytoja L. Kairevi¢é paaiSkino, kad pacientas (konfidenciali
informacija). Ji pabrézé, kad praSomas vaistas yra rekomenduojamas tarptautinése gydymo gairése kaip
veiksminga gydymo galimybé ir kad dél jo klinikinio pagristumo abejoniy nekyla. Komisija pritare, kad
vaisto veiksmingumas ir indikacija néra gincijami, taciau pazymejo, kad Siuo atveju svarstoma dél paciento
biiklés retumo atitikimo nustatytiems kriterijams. Komisija atkreip¢ démesj, kad nors vaistas yra
registruotas §iai indikacijai ir jo skyrimas mediciniSkai pagristas, pagal IS ,,Sveidros* duomenis, kasmet
nustatoma apie 60 naujy C66 (Slapimtakio piktybinio naviko) atvejy, todel buklé neatitinka labai retos ligos
kriterijy.

Atkreipiamas démesys, kad kompensuojamieji vaistai Pembrolizumab ir Avelumab yra jrasyti | Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa), kuriais pacientas jau yra gydytas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kreiptis j Nacionalinj vézio institutg, prasant
pateikti Vézio registro duomenis, kiek Lietuvoje 2021-2025 m. (kiekvienais metais atskirai) kasmet buvo
naujy pacienty, kuriems nustatytas Slapimtakio piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C66). Taip pat
kreiptis ] VLK, praSant pateikti duomenis, kiek 2021-2025 m. (kiekvienais metais atskirai) buvo naujy
pacienty, kuriems dél Sios diagnozés C66 buvo kompensuojamas gydymas kompensuojamaisiais vaistais
(Pembrolizumab ir/ar Avelumab).

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriné Baigiené
Juraté Povilaviiené
Austéja Stankuté-
Kolosova




NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3002 nagringjima ir kreiptis j Nacionalinj véZzio instituta, praSant pateikti Vézio registro duomenis, kiek
Lietuvoje 2021-2025 m. (kiekvienais metais atskirai) kasmet buvo naujy pacienty, kuriems nustatytas
Slapimtakio piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C66). Taip pat kreiptis | VLK, prasant pateikti
duomenis, kiek 2021-2025 m. (kiekvienais metais atskirai) buvo naujy pacienty, kuriems dél Sios diagnozeés
C66 buvo kompensuojamas gydymas kompensuojamaisiais vaistais (Pembrolizumab ir/ar Avelumab).

2. Gavus prasomg informacijg i§ Nacionalinio vézio instituto ir VLK, testi EVIS praSymo Nr. 3002
svarstymg artimiausiame Komisijos posédyje.

I posédj prisijungia Komisijos nar¢ Eglé Bal¢itiniené 14.19 ir Skaisté Zukaitiené 14.20.

SVARSTYTA: 2.5. Vil Klaipédos universiteto ligoninés 2026-04-16 prasymas (EVIS Nr. 2968_su
Zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK), skirto gydyti broncho
ir plaudio iSplitusji piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/3), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l VS| Klaipédos universiteto ligoninés 2026-04-16 praSymo (EVIS Nr. 2968) svarstytas 2026-
04-17/20 Komisijos posédyje (2026-04-20 protokolas Nr. KI-41), kurio metu, bendru Komisijos nariy
pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 2968) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK i8duoti salyginj garantinj raSta KUL dél vaistinio preparato Entrektinibo (Rozlytrek),
skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (pagal TLK-10-AM Zymima kodu C34.8), 3 mén.
kursui 3 pakuociy vaistinio preparato Entrektinibo (Rozlytrek 200 mg N90) kompensavimo. Bendra i$laidy
kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raSte nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiama
informacijg 1§ Apraso 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai ApraSo 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

Pateikiama 2026-05-16 VLK paZyma Nr. 3K-19718, 2026-04-15 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
15 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir VVKT 2026-04-20 raStas Nr. (1.22 E)2 R-752
,Deél informacijos pateikimo* (DVS registracija 2026-04-21 Nr. 3K-16078).

VLK paZymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta ROS1 geno mutacija.

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 897 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé broncho ir plaucio i$plites piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 905, 2023 m. — 913, 2024 m. — 951, 2025 m. — 891. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 911 pacienty, kuriems pirma kartg nustatyta diagnoze broncho ir plaucio i8plites piktybinis
navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 4 617 naujy pacienty, kuriems
pirma kartg nustatyta diagnoz¢ adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-10-
AM), atitinkamai 2022 m. — 5 131, 2023 m. — 5 296, 2024 m. — 5 326, 2025 m. — 5 648. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniSkai 5 204 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé adenokarcinoma,
neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 316 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢ broncho ir plaucio iSplitgs piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM) ir
adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-10-AM) kartu, atitinkamai 2022 m.
— 324, 2023 m. — 336, 2024 m. — 386, 2025 m. — 348. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 342
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pacientai, kuriems pirmg kartg nustatytos diagnozés diagnozé broncho ir plaucio iSplites piktybinis navikas
(kodas C34.8 pagal TLK-10-AM) ir adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-
10-AM) kartu. VLK sitlo praSyme (EVIS Nr. 2968) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms
bikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Entrectinibum (ROZLYTREK) atitinka Apraso
10.1.2,10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty
kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad VS Klaipédos universiteto ligoninés praSyme EVIS Nr. 2968 nurodyto
paciento 12 mén. gydymui reikalingo vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) jsigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Komisija atkreipia démesj, kad pacientui yra nustatyta ROS1 geno mutacija ir, kad ankstesniuose Komisijos
posédziuose biitent ROS1 geno mutacijg turin¢iy plauciy vézio pacienty sveikatos biikl¢ jau buvo pripazinta
labai reta bukle (2023-12-06 protokolas Nr. RLK-43).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir ligg — broncho ir plaucio i$plitusj piktybinj
navikg (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomg, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —
M8140/3), kai nustatyta ROS1 geno mutacija, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

Balsavimas:
Uz Prie§
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Eglé Balcianiené
Skaisté Zukaitiené
Austéja Stankuté-
Kolosova

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS prasymo Nr. 2968) 12 mén. gydymui minétu vaistu
kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma virsija 29 tiikst. Eur, bet yra mazesné nei 100 tikst. Eur.
Siuo atveju, vadovaujantis Aprago 30.1 papunkéiu, Komisija turi derétis su vaisto gamintoju dél naujo
paciento gydymo islaidy sumazinimo.

VLK pristato informacija apie vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) EURIPID kainas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ] vaistinio preparato
Entrectinibum (ROZLYTREK) gamintojo atstova UAB ,Roche Lietuva®, prasant (konfidenciali
informacija). Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendima dél vaistinio preparato Entrectinibum
(ROZLYTREK) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.
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Balsavimas:
Uz Prie§
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriné Baigiené
Jaraté Povilavi¢iené
Egle Balcitiniené
Skaisté Zukaitiené
Austéja Stankuté-
Kolosova

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildomg informacija,
prasyme nurodyta liga — broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir
adenokarcinoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/3), kai nustatyta ROS1 geno
mutacija, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio
24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK)
gamintojo atstova UAB ,,Roche Lietuva®, prasant (konfidenciali informacija) VS| Klaipédos universiteto
ligoninés praSyme EVIS Nr. 2968 nurodyto paciento.

2. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg dél vaistinio Entrectinibum (ROZLYTREK)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisijos nariai Austéja Stankuté-Kolosova i§ posédzio atsijungia 14.31.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-04-02 prasymas (EVIS Nr. 2905) kompensuoti medicinos
pagalbos priemonés intramedulinés vinies Fitbone, skirtos gydyti nevienoda galuniy ilgj (igyta),
dubens sritis ir Slaunis (TLK-10-AM kodas — M21.75), jsigijimo iSlaidas.

I klausimo svarstyma buvo kvieCiamas pacienta gydantis gydytojas Rimantas Zagorskis, taciau | posed]
neprisijunge.

Pateikiama 2026-04-28 VLK paZyma Nr. 3K-17012, 2026-03-26 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-03-
26 Lietuvos vaiky ortopedy traumatology draugijos rastas ir Akreditavimo tarnybos rastas 2026-04-10 Nr.
D2-3534 (DVS registracija Nr. 3K-14843).

VLK pazymoje nurodyta, kad paciento galtiniy skirtumas beveik 4 cm.

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 707 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé nevienodas galiiniy ilgis (jgytas), dubens sritis ir $launis, (TLK-10-AM zymima
kodu M21.75), atitinkamai 2022 m. 911, 2023 m. —1 058, 2024 m. — 1 248, 2025 m. — 1 198. 2021-2025
m. buvo registruota vidutiniSkai 1 024 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé¢ nevienodas
galiiniy ilgis (igytas), dubens sritis ir Slaunis, (TLK-10-AM zymima kodu M21.75). VLK sitilo prasyme
(EVIS Nr. 2905) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms biikléms.

Akreditavimo tarnybos pateiktame raste nurodoma, kad Slaunikaulio pailginimo operacija, naudojant
elektromechaning intrameduling vinj, gali turéti teigiama poveikj pacienty fizinei sveikatai, bent i§ dalies
sumazinti paciento nejgaluma, visiSkai arba 1§ dalies sumazinti stuburo iSlinkimg, pagerinti gyvenimo
kokybe ir psichosocialine sveikata, tad vertinamos MPP terapiné nauda pagrista.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2905 nurodyto paciento gydymui
reikalingos teleskopinés aktyvios pavaros intramedulinés vinies su uZrakinamais sraigtais jsigijimo islaidos
sudaryty (konfidenciali informacija).
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Komisija diskutuoja, kaip paciento sveikatos biikle buty galima priskirti labai retai sveikatos biiklei. VLK

pateikia papildomus duomenis, kiek vaiky, kuriems, esant diagnozei M21.75 (nevienodas galiiniy ilgis

(igytas), dubens sritis ir Slaunis) ir galiniy ilgio skirtumui virSijant 4 cm, buvo pritaikyta ortopediné

avalyné, skaic¢ius (EVIS Ortopedijos techniniy priemoniy ir medicinos priemoniy kompensavimo
osistemio duomenys):

Metai 2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. | 2024 m. 2025 m.
Vaiky 4 5 7 10 8 6
skaicius

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — nevienodg galtiniy ilgj (jgyta), dubens
sritis ir §launis (TLK-10-AM kodas — M21.75), kai pacientas yra vaikas ir galiiniy ilgio skirtumas virsija 4
cm, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24
dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziaugaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Jaraté Povilavi¢iené
Eglé Balcitiniené
Skaisté Zukaitiené

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 2905) gydymui minéta medicinos pagalbos
priemone kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma vir$ija 29 tiikst. Eur, bet yra maZesné nei 100
tikst. Eur. Siuo atveju, vadovaujantis Apraso 30.1 papunkéiu, Komisija turi derétis su medicinos pagalbos
priemonés gamintoju dél naujo paciento gydymo iSlaidy sumazinimo.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis 1 medicinos pagalbos
priemonés teleskopinés aktyvios pavaros intramedulinés vinies su uZrakinamais sraigtais tiekéja UAB
,»Osteca®, prasant (konfidenciali informacija). Gavus tiek¢jo atsakyma, galutinj sprendimg dél medicinos
pagalbos priemonés teleskopinés aktyvios pavaros intramedulinés vinies su uZrakinamais sraigtais
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Eglé Balcitiniené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma VLK informacija,
praSyme nurodyta liga — nevienoda galiiniy ilgj (jgyta), dubens sritis ir §launis (TLK-10-AM kodas —
M21.75), kai pacientas yra vaikas ir galtiniy ilgio skirtumas virSija 4 cm, priskirti labai retoms Zmogaus
sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos
zmogaus sveikatos buklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j medicinos pagalbos priemonés teleskopinés aktyvios
pavaros intramedulinés vinies su uzrakinamais sraigtais tiekéja UAB ,,Osteca®, praSant (konfidenciali
informacija).
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2. Gavus tiekéjo atsakyma, galutinj sprendima dél medicinos pagalbos priemonés teleskopinés aktyvios
pavaros intramedulinés vinies su uzrakinamais sraigtais kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-04-20 prasymas (EVIS Nr. 2924) apmokéti gydymo CD19
chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti kita opinj kolita (TLK-10-AM
kodas — K51.8), teikimo iSlaidas.

Klausimo svarstyme dalyvauja pacientg gydanti gydytoja Eglé Lukosituté ir Lukas Kevli¢ius (prisijungia
14.42, atsijungia 14.57).

Pateikiama 2026-05-14 VLK pazyma Nr. 3K-19403, 2026-04-20 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-03-
13 Lietuvos gastroenterology draugijos rastas ir Sveikatos apsaugos ministerijos 2026-05-18 rastas Nr. 10-
1677 (DVS registracija Nr. 3K-19613).

Informacinés sistemoje ,,Sveidra“ duomenimis 2025 m. buvo registruota 260 asmeny, kuriems pirma kartg
nustatyta diagnoze K51.8 Kitas opinis kolitas,

2024 m. — 230 asmeny,

2023 m. — 248 asmenys,

2022 m. — 234 asmenys,

2021 m. — 256 asmenys.

Per 5 metus vidutinis naujy pacienty skaicius buvo 245,6 paciento. Tai sudaro 17 atvejy 200 tukst.
gyventojy. VLK sitlo praSyme (EVIS Nr. 2924) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms
bukléms.

Opinis kolitas yra autoimuniné létiné uzdegiminé Zarnyno liga, kuriai biidingas nuolatinis ir kliniskai
reik§mingas gleivinés uzdegimas. PaZangiam gydymui (biologinei terapijai ir mazoms molekuléms)
atsparus opinis kolitas reiskia, kad, nepaisant daugiaeilio pazangaus gydymo (pvz. anti-TNF inhibitoriy,
interleukiny inhibitoriy, JAK kinaziy inhibitoriy) skyrimo, liga iSlieka aktyvi, vertinant klinikinius ir
endoskopinius ligos poZymius.

Pagal naujausius European Crohn's and Colitis Organisation (ECCO) 2020-2024 m. duomenis, opinio
kolito sergamumas Lietuvoje siekia apie 20,2 naujy atvejy 100 000 gyventojy per metus, t. y. apie 550-570
naujy atvejy kasmet. www.orphanet duomeny néra.

Sunkiy, kolektomijos reikalaujanciy atvejy VUL SK registruojama iki 2-3 atvejy per metus, Lietuvoje iki
10 atvejy per metus, tai atitinka apie 0,3—0,4 atvejo 100 000 gyventojy per metus.

Lietuvoje pazangiam gydymui (biologinei terapijai ir maZzoms molekuléms) atspariy opiniy kolity, kuriems
atlikta kolektomija, atvejy paplitimas néra sekamas.

Europos bei pasaulio mastu specifinis paZangiai terapijai atspariy opiniu kolitu serganciy pacienty, kuriems
atlikta kolektomija, paplitimas taip pat néra sistemingai registruojamas ar skelbiamas epidemiologiniuose
registruose; literatiiroje dazniausiai pateikiamas bendras opinio kolito paplitimas bei kolektomijos daznis
procentine iSraiska tarp serganciyjy, taciau ne Sios konkrecios pacienty grupés populiaciniai rodikliai.

CD19 CAR-T lasteliy terapija yra pazangi personalizuota imunoterapijos forma, kurios metu paciento T
limfocitai genetiSkai modifikuojami taip, kad ekspresuoty chimerinj antigeno receptoriy (CAR),
atpazjstantj CD19 antigeng B limfocity pavirSiuje. Modifikuotos T Iagstelés suleidziamos pacientui ir
selektyviai atpazjsta bei sunaikina CD19+ B lasteles. Tai sukelia gilig ir dazniausiai laiking B limfocity
deplecija, dé¢l kurios sumazéja autoimuninj uzdegima palaikantys humoralinio imuniteto komponentai.
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Manoma, kad po tokios B lgsteliy eliminacijos gali jvykti vadinamasis imuninés sistemos ,,perkrovimas*
(angl. immune reset), tai yra — sustabdoma autoantikiing gamyba, sunaikinamos patologinés B atminties
lastelés, kurios sgveikaudamos su T limfocitais palaiko patologinj uzdegima zarny sienel¢je. Dél Sios
priezasties CD19 CAR-T terapija pastaraisiais metais aktyviai tiriama ne tik hematologiniy piktybiniy ligy,
bet ir sunkiy autoimuniniy ligy gydymui.

Opinis kolitas yra Iétiné uzdegiminé zarnyno liga, kuriai biidingas nuolatinis storosios Zarnos gleivinés
uzdegimas. Ligos etiologija yra daugiaveiksné¢ ir apima genetinius, imunologinius, aplinkos ir mikrobiotos
veiksnius. Dabartiniai patogenezés modeliai rodo, kad liga atsiranda dél sutrikusios imuninés sistemos
reakcijos | zarnyno mikrobiotg genetiskai predisponuotiems asmenims, dél ko susidaro nuolatinis gleivinés
uzdegimas. Uzdegiminiame procese dalyvauja tiek jgimto, tiek adaptacinio imuniteto lgstelés, jskaitant T
limfocitus, B limfocitus, plazmablastus, neutrofilus ir makrofagus. Pastaraisiais metais nustatyta, kad
opiniam kolitui buidingas aktyvuotas gleivinés B Iasteliy atsakas ir plazmablasty dominavimas, kuris
koreliuoja su ligos aktyvumu ir gali prisidéti prie patologinio humoralinio imuniteto palaikymo.

Vidutinio sunkumo ir sunkios ligos gydymui skiriama biologiné terapija (pvz., anti-TNF, anti-integriny,
anti-IL-23 preparatus) bei mazos molekulés preparatai (pvz., JAK inhibitoriai). Taciau daliai pacienty liga
iSlieka aktyvi nepaisant keliy skirtingy pazangiy terapijy naudojimo. Tokiais atvejais diagnozuojamas
pazangiam gydymui atsparus opinis kolitas, kai nepavyksta pasiekti ar i§laikyti klinikinés bei endoskopinés
remisijos. Tuomet Siems pacientams svarstomas chirurginis gydymas — kolektomija.

CD19 CAR-T terapijos taikymo autoimuninése ligose pagrindas yra B limfocity vaidmuo palaikant
patologinj imuninj atsakg. Gili CD19+ B lasteliy deplecija gali sumazinti autoantikiiny gamyba, nutraukti
antigeno pateikimg T limfocitams ir moduliuoti uzdegiminj citokiny tinklg. D¢l Siy mechanizmy gali biti
pasiektas ilgalaikis autoimuninés ligos aktyvumo sumaz¢jimas.

CD19 CAR-T terapijos potencialas opiniam kolitui pirma karta apraSytas The New England Journal of
Medicine publikuotame klinikiniame atvejyje. Jame apraSyta 21 mety paciente, sirgusi sunkia daugeliui
gydymo linijy atsparia opinio kolito forma, kuriai taikant daugybinius gydymo metodus (jskaitant
kortikosteroidus, anti-TNF terapija, vedolizumabg, ustekinumabg, JAK inhibitorius ir kitus
imunomoduliatorius) remisija nepasiekta. Po autologiniy CD19 CAR-T lasteliy infuzijos sukelta periferiniy
ir zarnyno gleivinés B lasteliy deplecija, kuri buvo susijusi su greita klinikine ir biochemine remisija.
Endoskopiniai, histologiniai ir ultragarsiniai tyrimai patvirtino gleivinés gijima, o remisija buvo iSlaikyta
be papildomo gydymo steb¢jimo laikotarpiu.

Sis atvejis rodo, kad CD19 CAR-T terapija gali veikti kaip imuninés sistemos ,,perkrovimo* strategija, kuri
ne tik slopina uzdegima, bet ir gali pakeisti patologinj imuninés sistemos atsaka. Be to, ankstesni CD19
CAR-T terapijos tyrimai kitose autoimuninése ligose (pvz., sistemin¢je raudonojoje vilkligeje) parodé, kad
vienkartin¢ terapija gali sukelti giliag B lasteliy deplecija ir ilgalaike kliniking remisija, kas sustiprina
biologinj §io metodo pagrindimg autoimuninéms ligoms.

Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktame raste nurodoma, kad asmens sveikatos prieziiiros paslauga
(gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis) atitinka ApraSo 12.1 ir 12.2 papunkc¢iuose
nurodytus kriterijus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2924 nurodyto paciento gydymo islaidos,
atliekant gydyma CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis, sudaryty (konfidenciali informacija).

VLK pazymoje nurodyta, kad | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasas), patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , D¢l
kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo®, opinio kolito gydymui yra jtraukta 13 kompensuojamyjy
vaisty. Privalomojo sveikatos draudimo informacinés sistemos ,,Sveidra®“ duomenimis paciento gydymui
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nebuvo skirti penki vaistai, esantys sgrase: filgotinibas, mirikizumabas, risankizumabas, ustekinumabas ir
infliksimabas. Todé¢l vertinama, kad medikamentinio gydymo galimybés néra iSnaudotos ir negalima teigti,
kad liga yra atspari gydymui.

Gydytoja E. Lukositité paaiskino, kad Sio paciento (konfidenciali informacija). Ji nurod¢, kad Lietuvoje
tokiy itin sunkiy, gydymui atspariy opinio kolito atvejy, kai pacientai pasiekia kolektomijos etapa, yra apie
10 per metus, todél §i pacienty grupé galéty atitikti labai retos buklés kriterijus.

Komisijos nariai doméjosi, ar pacientui dar galéty buti taikomi kiti kompensuojami vaistai. Gydytoja E.
Lukosituté paaiskino, kad teoriSkai egzistuoja kity preparaty, taciau jy veiksmingumas po penkiy
nes¢kmingy gydymo linijy yra labai mazas. Ji pabréze, kad Siuo atveju CAR-T terapija vertinama kaip
potencialiai ligg i§ esmés pakeiCiantis ar net ilgalaik¢ remisijg galintis sukelti gydymas, o ne dar viena
laikina ligos kontrolés priemoné.

Diskusijoje dalyvaves gydytojas L. Kevli¢ius papildomai pristaté tarptauting patirtj. Jis pazymeéjo, kad nors
publikacijy apie CAR-T terapija opiniam kolitui dar nedaug, ankstyvieji rezultatai yra labai perspektyvis,
ypac¢ pacientams, kuriems kitos gydymo galimybés iSsemtos. Jo teigimu, §i terapija gali nutraukti
autoimuninj procesg ir leisti pasiekti ilgalaike remisija, i§vengiant kolektomijos.

Komisijos nariai pripazino, kad $iuo metu truksta objektyviy duomeny, leidzian¢iy pagrjsti biikklés retuma.
Buvo diskutuota apie galimybe surinkti papildomus duomenis i§ ,,Sveidra“ sistemos, siekiant nustatyti, kiek
pacienty, gydomy dél opinio kolito, véliau buvo atlikta kolektomija (po nesékmingo kompensuojamo
gydymo vaistais).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kreiptis | VLK, prasant pateikti duomenis
kiek Lietuvoje 2021-2025 m. (kiekvienais metais atskirai) kasmet buvo pacienty, kuriems buvo skirtas
gydymas kompensuojamaisiais vaistais nuo opinio kolito (K51) ir véliau buvo atlikta kolektomija.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Eglé BalCitiniené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pragymo
Nr. 2924 nagrinéjima ir kreiptis ] VLK, praSant pateikti duomenis kiek Lietuvoje 2021-2025 m. (kiekvienais
metais atskirai) kasmet buvo pacienty, kuriems buvo skirtas gydymas kompensuojamaisiais vaistais nuo
opinio kolito (K51) ir véliau buvo atlikta kolektomija.

2. Gavus prasomg informacijg 1§ VLK, testi EVIS praSymo Nr. 2924 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.8. Santaros kliniky 2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2946) kompensuoti vaistinio
preparato Luspaterceptum (Reblozyl), skirto gydyti refrakterine anemijq su multilinijine displazija
(TLK-10-AM kodas — D46.5), isigijimo iSlaidas.

Klausimo svarstyme dalyvauja pacienta gydanti gydytoja Roberta Petrauskaité ir Andrius Degulys
(prisijungia 15.05, atsijungia 15.15).
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Pateikiama 2026-05-08 VLK pazyma Nr. 3K-18410, 2026-04-08 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
23 Lietuvos hematology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-04 rastas Nr. (1.22 E)2 R-847 ,,.Dé¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-17724).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 10 naujy pacienty, kuriems pirmg
kartg nustatyta diagnoz¢ refrakteriné anemija su multilinijine displazija (kodas D46.5 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 22, 2023 m. — 19, 2024 m. — 28, 2025 m. — 23. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutini$kai 20 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé refrakteriné anemija su multilinijine
displazija (kodas D46.5 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis mielodisplazinio naviko su mazais blastais (angl.
Mpyelodysplastic neoplasm with low blasts) ORPHA 98826 tikslus paplitimas nezinomas. VLK sitlo
praSyme (EVIS Nr. 2946) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms buikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Luspaterceptum (Reblozyl) atitinka ApraSo
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunk¢iuvose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunktyje nurodyto
kriterijaus.

VLK paZymoje nurodo, kad VS] Klaipédos universiteto ligoninés praSyme EVIS Nr. 2946 nurodyto
paciento 12 mén. gydymui reikalingo vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl) isigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Komisija 2025-10-15 raStu Nr. 4K-14361 kreipési | vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl)
gamintojo atstovo UAB Swixx Biopharma, praSant sumazinti vaistinio preparato kaing. Gamintojo atstovas
2025-10-27 el. pastu (DVS registracija Nr. 3K-23048) informavo, kad (konfidenciali informacija).
Atkreipiamas démesys, kad gydymo jstaigos prasyme nurodyta vaistinio preparato Luspaterceptum
(Reblozyl) inj. 75mg NI kaina buvo (konfidenciali informacija).

Komisija praso pacienta gydanciy gydytojy paaiskinti, kokie pacientai biity gydomi vaistiniu preparatu
Luspaterceptum (Reblozyl). Gydytojas A. Degulys paaiskino, kad ne visi pacientai, sergantys Sia liga,
atitinka luspatercepto skyrimo kriterijus. Vaistas skirtas tik pacientams, kurie yra priklausomi nuo kraujo
transfuzijy ir kuriems eritropoetino koncentracija vir§ija 200 vienety. Pacientams, kuriy eritropoetino lygis
mazesnis, pirmiausia skiriamas kompensuojamas eritropoetinas, todél luspatercepto poreikis lieka tik labai
siaurai pacienty grupei. Aptariamas pacientas turéjo daugiau kaip 700 vienety eritropoetino koncentracija,
todél eritropoetino terapija jam biity neveiksminga ir netinkama.

Komisija sieké gauti objektyvius duomenis, kurie leisty jrodyti, kad realiai vaistiniam preparatui
Luspaterceptum (Reblozyl) tinkamy pacienty yra daug maziau nei bendras D46.5 diagnozés pacienty
skaiCius. Gydytojas nurode, kad Lietuva dalyvavo registraciniame klinikiniame tyrime, kuriame buvo
ieSkoma visy tokiy pacienty Salyje. Per penkerius metus visoje Lietuvoje pavyko surinkti tik 10 pacienty,
atitikusiy gydymo kriterijus. Tai, jo vertinimu, rodo, kad S§i pacienty grupé yra itin maza, o naujy tokiy
atvejy kasmet atsiranda tik po 1-3.

Diskusijos metu taip pat aptarti papildomi atrankos kriterijai. Gydytojas A. Degulys paaiskino, kad vaistinis
preparatas Luspaterceptum (Reblozyl) skirtas mazos, labai mazos arba vidutinés rizikos refrakterine
anemija su daugialinijine displazija pacientams. Remiantis literatiiros duomenimis, $i grupé sudaro apie 40
proc. visy Sia liga serganCiy pacienty, taciau ir i§ jy tik dalis netinka gydymui vaistiniu preparatu
eritropoetinu ir gali buti tinkami gydymui vaistiniu preparatu luspaterceptui. Komisija paprasé Siuos
skaiCiavimus pagristi moksliniais Saltiniais.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j Santaros klinikas, prasant
pateikti papildoma informacija, kuri pagristy paciento sveikatos buklés retuma, ir } VLK, prasant pateikti
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duomenis apie naujy pacienty skaiciy, kuriems nustatyta refrakteriné anemija su multilinijine displazija
(TLK-10-AM kodas — D46.5) ir gavo gydyma vaistiniu preparatu eritropoetinu, kad biity galima nustatyti
potencialiy pacienty, kuriems biity galima taikyti gydyma vaistiniu preparatu Luspaterceptum (Reblozyl),
skaiciy.

Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydrin¢ Baigiené
Juraté Povilaviiené
Eglé Balcitniené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai triiksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2946 nagrinéjimg ir kreipkis j Santaros klinikas, prasant pateikti papildoma informacija, kuri pagristy
paciento sveikatos buklés retuma, ir | VLK, prasant pateikti duomenis apie naujy pacienty skaiciy, kuriems
nustatyta refrakteriné anemija su multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5) ir gavo gydyma
vaistiniu preparatu eritropoetinu, kad bty galima nustatyti potencialiy pacienty, kuriems buty galima
taikyti gydyma vaistiniu preparatu Luspaterceptum (Reblozyl), skaiciy.

2. Gavus praSomg informacijg 1§ Santaros kliniky ir VLK, testi EVIS prasymo Nr. 2946 svarstyma
artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.9. Santaros kliniky 2026-02-23 prasymas (EVIS Nr. 2797) kompensuoti vaistinio
preparato Olaparibum (Lynparza), skirto gydyti intrahepatinio tulzies latako karcinoma,
cholangiokarcinoma, nustatyta paveldima BRCA 2 geno mutacija (TLK-10-AM kodas — C22.1),
metastaziné (kodas M8160/6 pagal naviko morfologijos kodavima), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-02-23 prasymo (EVIS Nr. 2797) svarstytas 2026-04-30 Komisijos
posédyje (2026-05-05 protokolas Nr. KI-46), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pragymo
Nr. 2797 nagrinéjimg ir pakartotinai kreipkis 1 VVKT, prasant pateikti aiSkig iSvada, ar vaistinis preparatas
Olaparibum (Lynparza) atitinka nors vieng i§ Apraso 10.1 papunktyje nurodyty kriterijy.

2. Gavus prasomg informacijg i§ VVKT, testi EVIS praSymo Nr. 2797 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

Komisija 2026-05-07 rastu Nr. 4K-13107 kreipési | VVKT, kuri 2026-05-13 rastu Nr. (1.22 E)2 R-905
,»Del informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-19140), kur nurodoma, kad vaistinis preparatas
Olaparibum (Lynparza) neatitinka Apraso 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkc¢iuose nurodyty kriterijy
ir 1§ dalies atitinka 10.2 papunktyje nurodyta kriterijy.

Buvo pazyméta, kad pagal vaistinio preparato charakteristiky santrauka vaistas turi registruotas indikacijas
gydyti tam tikras onkologines ligas (pvz. kiau$idziy, krities ir kasos adenokarcinomas), kai nustatoma
BRCA1/2 mutacija. Ta¢iau nagriné¢jamu atveju vaistas bty skiriamas ne pagal standarting registruota
indikacija, o atsizvelgiant ] molekulinj biomarker; BRCA1/2 mutacijg ir vaisto veikimo mechanizma.

Diskusijoje iSkelta problema, kad Aprasu patvirtintas reglamentavimas neleidZia pilnai jvertinti vaisty,
kuriy veikimo mechanizmas yra aiSkus ir moksliSkai pagrjstas, taciau dar néra jtrauktas j oficialias
tarptautines gaires, tinkamumo labai retai biiklei gydyti. Tai ypa¢ aktualu individualizuotos medicinos ir
,off-label* gydymo atvejais. Komisijos nariai akcentavo, kad esamas reglamentavimas gali riboti
inovatyviy gydymo metody prieinamuma pacientams, net kai tokio gydymo pasirinkimo biologinis veikimo
pagristumas yra aiskus.
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Komisijoje iSsakyta pozicija, kad biity tikslinga kreiptis | Sveikatos apsaugos ministerijg dél Apraso 10.1.3
papunkcio papildymo, numatant galimybe vertinti vaisto teraping nauda ne tik pagal oficialias tarptautines
gydymo gaires, bet ir pagal vaisto veikimo mechanizma, atsizvelgiant i klinikiniy tyrimy duomenis ir
mokslings literatiiros jrodymus. Tai leisty aiSkiau reglamentuoti atvejus, kai vaistas turi biologinj veikimo
pagrindima, taCiau tai néra jrasyta j tarptautines gydymo gaires. Atkreiptas démesys, kad pagal Apraso 10.2
papunktj vaistinio preparato terapiné nauda turi buiti pagrista pateiktais klinikiniy tyrimy duomenimis ir kita
reikSminga medicinine informacija, ta¢iau nagrin¢jamu atveju 10.2 papunktis nesuderintas su 10.1.3
papunkcio formuluote.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiiloma balsuoti ir pritarti nekompensuoti vaistinio preparato
Olaparibum (Lynparza) isigijimo iSlaidy, nes jis, vadovaujantis galiojanc¢ia Apraso redakcija, neatitinka né
vieno i§ Apraso 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkc¢iuose nurodyty kriterijy. Taip pat kreiptis | SAM
dél ApraSo 10.1.3 papunkcio pakeitimo, numatant galimybe vertinti vaisto teraping nauda ne tik pagal
oficialias tarptautines gydymo gaires, bet ir pagal vaisto veikimo mechanizma, atsizvelgiant j klinikiniy
tyrimy duomenis ir mokslinés literatiiros jrodymus. Tai leisty aiSkiau reglamentuoti atvejus, kai vaistas turi
biologinj veikimo pagrindima, taciau tai néra jrasyta j tarptautines gydymo gaires. Atkreiptas démesys, kad
pagal Apraso 10.2 papunkt] vaistinio preparato terapiné nauda turi biiti pagrista pateiktais klinikiniy tyrimy
duomenimis ir kita reikSminga medicinine informacija, taciau nagrin¢jamu atveju 10.2 papunktis
nesuderintas su 10.1.3 papunkcio formuluote.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Eglé Balcitiniené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.3 p. ir VVKT 2026-05-13 raste Nr. (1.22 E)2 R-905 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-19140) pateikta iSvada (vaistinis preparatas Olaparibum (Lynparza)
neatitinka ApraSo 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy), nekompensuoti vaistinio
preparato Olaparibum (Lynparza) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSymg EVIS Nr. 2797, nes
prasomo vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza) terapiné nauda pagal VVKT pateikta iSvadg neatitinka
n¢ vieno i§ Apraso 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

2. Kreiptis | SAM dél Apraso 10.1.3 papunkcio pakeitimo, numatant galimybeg vertinti vaisto teraping nauda
ne tik pagal oficialias tarptautines gydymo gaires, bet ir pagal vaisto veikimo mechanizma, atsiZvelgiant j
klinikiniy tyrimy duomenis ir mokslinés literatiiros jrodymus. Tai leisty aiSkiau reglamentuoti atvejus, kai
vaistas turi biologinj veikimo pagrindima, taciau tai néra jrasyta j tarptautines gydymo gaires. Pagal ApraSo
10.2 papunktj vaistinio preparato terapiné nauda turi buti pagrista pateiktais klinikiniy tyrimy duomenimis
ir kita reikSminga medicinine informacija, ta¢iau nagrin¢jamu atveju 10.2 papunktis nesuderintas su 10.1.3
papunkcio formuluote.

3. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusia gydymo
Jstaiga.

SVARSTYTA: 2.10. Santaros kliniky 2026-04-03 prasymas (EVIS Nr. 2903) kompensuoti vaistinio
preparato Velmanase alfa (Lamzede), skirto gydyti glikoproteiny degradacijos sutrikimus: Alfa
manozidoze (TLK-10-AM kodas — E77.1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-04-03 praSymo (EVIS Nr. 2903) buvo svarstytas 2026-04-22/27
Komisijos posédyje (2026-04-27 protokolas Nr. KI-45), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo
nutarta:
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1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2903 nagringjima ir kreiptis i pacientus pagal praSyma (EVIS Nr. 2903) ir praSyma (EVIS Nr. 2904)
gydancius gydytojus, kad pateikty sprendima, apie tai, kuriam pacientui, atsizvelgiant j jo sveikatos bukle,
reikéty pirma pradéti gydyma vaistiniu preparatu Velmanaze alfa (Lamzede). Taip pat informuoti abu
pacientus gydancius gydytojus, kad dél gydymo islaidy kompensavimo antrajam pacientui Komisijos
sprendimas biity priimtas tik po deryby su vaistinio preparato gamintoju dél gydymo vaistiniu preparatu
Velmanaze alfa (Lamzede) kainos sumazinimo ir dél didesnio gydomy pacienty skaiCiaus nustatymo
sutartyje.

2. Gavus prasomg informacijg i§ VLK, testi EVIS praSymo Nr. 2903 svarstyma artimiausiame Komisijos
posédyje.

Komisija 2026-04-27 rastu Nr. 4K-11996 kreipési i Deryby komisija, kuri 2026-05-14 rastu Nr. 4K-13967
(DVS registracija Nr. 3K-19390) informavo, kad Deryby komisija 2026 m. geguzés 14 d. vykusiame
posédyje, atsizvelgusi | gamintojo atstovo UAB ,,Norameda® 2026 m. geguzés 7 d. pateikty (konfidenciali
informacija).

Vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede 10 mg milteliai infuziniam tirpalui N1) 1 pakuotés kaina,
iskaicius mokescius yra (konfidenciali informacija).

Pagal deryby rezultatus paciento mety gydymo vaistiniu preparatu Velmanaze alfa (Lamzede) i8laidy suma
sudaryty (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti sitilyti VLK papildyti su UAB
,Norameda* sudaryty (konfidenciali informacija). PapildZius sutartj, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 2903). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Zydriiné Baigiené
Juraté Povilavi¢iené
Eglé Balciainiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Atsizvelgiant | Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijos 2026-05-14 raste Nr. 4K-13967 (DVS registracija Nr. 3K-19390) nurodytus deryby
rezultatus, sitilyti VLK papildyti su UAB ,,Norameda“ sudarytg (konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p. ir nutarimo 1 punktu, visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-04-03
prasyme (EVIS Nr. 2903) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa
(Lamzede) isigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
__ __ Vaisto kiekis PVM
Bendrinis pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vaisto pakuotés 6 mén.
(vaistinés medziagos . . .
pavadinimas) pavadinimas kaina gydymo kaina
Velmanaze alfa Lamzede 10 mg N1 52
Velmanaze alfa Lamzede 10 mg N1 104
IS viso

3. Pavesti VLK po sutarties papildymo iSduoti Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2903 nurodyto paciento
gydymui reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede), vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.
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Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Velmanaze alfa (Lamzede) kaina buvo suderéta, todél
yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip
pat vaisto Velmanaze alfa (Lamzede) kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos
einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir priemimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Velmanaze
alfa (Lamzede) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes $i kaina ir
kompensavimo suma yra konfidencialios®.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Velmanaze alfa (Lamzede) iSlaidy
kompensavimo tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis § VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaité

Posédzio sekretore Agné Gruseckiené



