LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-06-03 Nr. KI-54
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-06-01/02;

Posédzio pirmininké — [rma Medziausaite;

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susiraSinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedZiaugaité, Zydriné Baigiené, Asta Tamuléné, Daiva Zaromskiené,
Skaisté Zukaitiené (kvorumas yra);

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiene;

VLK atstovai: Jolita Volbekiené, 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] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-02-20
praSymas (EVIS Nr. 2783) kompensuoti vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse), skirto gydyti
paveldétajg eritropoezing porfirijg (TLK-10-AM kodas — E80.0), jsigijimo iSlaidas.

2.2. Santaros kliniky 2026-02-20 prasymas (EVIS Nr. 2784) kompensuoti vaistinio preparato
Afamelanotidum (Scenesse), skirto gydyti paveldétaja eritropoezine porfirijg (TLK-10-AM kodas — E80.0),
Isigijimo iSlaidas.

2.3. Santaros kliniky 2026-04-09 praSymas (EVIS Nr. 2943) apmokéti gydymo CD19 chimeriniy
antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti sisteming raudonaja vilklige (TLK-10-AM kodas
—M32.8) kartu su Sjogreno sindromu (TLK-10-AM kodas — M35.0) ir Seropozityviu reumatoidiniu artritu
(TLK-10-AM kodas — M05.80), teikimo iSlaidas.

2.4. Santaros kliniky 2026-04-23 praSymas (EVIS Nr. 2980 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Maribavirum (LIVTENCITY), skirto gydyti kitas citomegalo virusy sukeltas ligas (TLK-10-AM
kodas — B25.8) ir atlikta alogeniné kamieniniy kraujodaros lgsteliy transplantacija (Zymima TLK-10-AM
ACHI kodais 1909, 1918, 1906, 1908, 1910, 3173, 3174, 1915, 1917, 1919, 3175, 3176), isigijimo iSlaidas.

2.5. Santaros kliniky filialo Nacionalinio véZio centro (toliau — NVC) 2026-05-18 praSymas (EVIS
Nr. 2998) kompensuoti vaistinio preparato Mitotane (Lysodren), antinkscio zievés piktybinj navikg (TLK-
10-AM kodas — C74.0), jsigijimo iSlaidas.

2.6. Santaros kliniky 2026-04-28 praSymas (EVIS Nr. 3000) apmokéti gydymo CD19 chimeriniy
antigeno receptoriy T lagstelémis paslaugos, skirtos gydyti autoimuninj Sjogren encefalita: kairé
hemiataksija, struktiiriné epilepsija, kair¢ hemipareze, encefalopatija (TLK-10-AM kodas — G04.8),
teikimo iSlaidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-05-04 prasymas (EVIS Nr. 3005) kompensuoti vaistinio preparato
Anakinra (Kineret), skirto gydyti Salcio ir Silumos sukeltg dilgeling (TLK-10-AM kodas — L50.2), jsigijimo
i8laidas.

2.8. Santaros kliniky 2026-05-14 praSymas (EVIS Nr. 3037 su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Glofitamab (COLUMYVI), skirto gydyti citomegalo virusy sukelta liga, nepatikslintag (TLK-10-
AM kodas — B25.9), esant imunosupresinei biiklei ir gretutinéms ligoms, kai kazkada nustatyta diagnoze
ZIV sukelta liga, sukélusi kitas patikslintas biikles (TLK-10-AM kodas — B23.8) bei citomegalo virusy
sukeltg liga, nepatikslintg (TLK-10-AM kodas — B25.9) ir kai kazkada nustatyta Berkito (Burkitt) limfoma
(TLK-10-AM kodas — C83.7), isigijimo iSlaidas.
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2.9. Santaros kliniky 2026-05-14 praSymas (EVIS Nr. 3040 _su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizinj ureminj sindroma (pagal TLK-10-AM
zymima kodu D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK10-AM kodas — M31.1), 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 diena) uzpildyti §iuos dokumentus i§ naujo. Sio
posédzio metu Komisijos nariai neinformavo apie nesaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje
nurodytos informacijos pasikeitima.

NUTARTA:

1. Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdamas ] tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendimg dél 2.1-2.9 darbotvarkeés klausimy.

2. Komisijos naré V. Rutkauskaite, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimg dé¢l 2.1-2.9 darbotvarkeés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Santaros kliniky 2026-02-20 praSymas (EVIS Nr. 2783) kompensuoti vaistinio
preparato Afamelanotidum (Scenesse), skirto gydyti paveldétaja eritropoezine porfirijg (TLK-10-
AM kodas — E80.0), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-02-20 prasymo (EVIS Nr. 2783) svarstytas 2026-03-13/16 Komisijos
posédyje (2026-03-17 protokolas Nr. KI-27), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant ; 2026-03-05 VLK pazymoje Nr. 3K-10137 pateikty
informacija, praSyme (EVIS Nr. 2783) nurodyta liga — paveldétaja eritropoezing porfirijg (TLK-10-AM
kodas — E80.0) priskirti labai retoms Zzmogaus 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 ] vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse)
gamintoja CLINUVEL EUROPE LIMITED, prasant (konfidenciali informacija) ir siiilomg taikyti kaing
2026 m. ateityje taikyti visiems galimiems pacientams.

3. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg deél vaistinio preparato Afamelanotidum
(Scenesse) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-03-18 raStu Nr. 4K-8050 kreipési | vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse)
gamintojag CLINUVEL EUROPE LIMITED, kuris 2026-05-14 el. paStu (DVS registracija Nr. 3K-19333)
informavo, kad sutinka Santaros kliniky paciento EVIS Nr. 2783 gydymui reikalingo vaistinio preparato
Afamelanotidum (Scenesse) isigijimui taikys (konfidenciali informacija).


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Afamelanotidum (Scenesse) sigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS
Nr. 2783.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse) gamintojo CLINUVEL EUROPE
LIMITED 2026-05-14 el. pastu (DVS registracija Nr. 3K-19333) pateikta informacija ir Apraso 29.1 p.,
visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-02-20 praSyme (EVIS Nr. 2783) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse) isigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui
(konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
_ _ Vaisto kiekis PVM
Bendrinis p ava(yn 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vristo pakuotes 6 mén.
(vaistinés medziagos dini Kai d Kai
.. pavadinimas aina gydymo kaina
pavadinimas)
Afamelanotidum SCENESSE 16 mg N1 3
IS viso

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2783 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse), vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-02-20 praSymas (EVIS Nr. 2784) kompensuoti vaistinio
preparato Afamelanotidum (Scenesse), skirto gydyti paveldétaja eritropoezine porfirijg (TLK-10-
AM kodas — E80.0), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-02-20 prasymo (EVIS Nr. 2784) svarstytas 2026-03-13/16 Komisijos
posédyje (2026-03-17 protokolas Nr. KI-27), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant j 2026-03-06 VLK paZymoje Nr. 3K-10136 pateikta
informacija, praSyme (EVIS Nr. 2784) nurodyta liga — paveldétaja eritropoezing porfirijg (TLK-10-AM
kodas — E80.0) priskirti labai retoms Zzmogaus 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  vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse)
gamintoja CLINUVEL EUROPE LIMITED, prasant (konfidenciali informacija) ir siiilomg taikyti kaing
2026 m. ateityje taikyti visiems galimiems pacientams.

3. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendima dél vaistinio Afamelanotidum (Scenesse)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-03-18 raStu Nr. 4K-8050 kreipési | vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse)
gamintojag CLINUVEL EUROPE LIMITED, kuris 2026-05-14 el. paStu (DVS registracija Nr. 3K-19333)
informavo, kad sutinka Santaros kliniky paciento EVIS Nr. 2784 gydymui reikalingo vaistinio preparato
Afamelanotidum (Scenesse) isigijimui taikys (konfidenciali informacija).
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Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Afamelanotidum (Scenesse) isigijimo islaidas 6 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos prasSyma EVIS
Nr. 2784.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse) gamintojo CLINUVEL EUROPE
LIMITED 2026-05-14 el. pastu (DVS registracija Nr. 3K-19333) pateikta informacija ir Apraso 29.1 p.,
visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-02-20 prasyme (EVIS Nr. 2784) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse) isigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui
(konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
__ __ Vaisto kiekis PVM
Ben(.h‘l.l’ll'S pavadin 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vaisto pakuotés 6 mén.
(Valstlnes.m‘edzmgos pavadinimas kaina gydymo kaina
pavadinimas)
Afamelanotidum SCENESSE 16 mg N1 3
IS viso

2. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 2784 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Afamelanotidum (Scenesse), vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

SVARSTYTA: 2.3. Santaros klinikuy 2026-04-09 prasymas (EVIS Nr. 2943) apmokéti gydymo CD19
chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti sistemin¢ raudonaja vilklige
(TLK-10-AM kodas — M32.8) kartu su Sjogreno sindromu (TLK-10-AM kodas — M35.0) ir
Seropozityviu reumatoidiniu artritu (TLK-10-AM kodas — M05.80), teikimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-05-14 VLK paZyma Nr. 3K-19405, 2026-03-30 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-03-
30 Lietuvos reumatology asociacijos rastas ir Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM) 2026-05-18
raStas Nr. 10-1676 (DVS registracija Nr. 3K-19614).

Informacinés sistemoje ,,Sveidra® duomenimis 2025 m. nebuvo registruota asmeny, kuriems pirma karta
nustatyta diagnozé¢ M32.8 Sisteminé raudonoji vilkligé kartu su M35.0 Sjogreno sindromu ir M05.80
Seropozityviu reumatoidiniu artritu,

2024 m. — 2 asmenys,

2023 m. — 1 asmuo,

2022 m. — 0 asmeny,

2021 m. — 1 asmuo.

Per 5 metus vidutinis naujy pacienty skai¢ius buvo 0,8 paciento. Tai sudaro 0,06 atvejo 200 tiikst.

gyventojy.

Sisteminé raudonoji vilkligé (toliau - SRV) néra priskiriama labai retai buklei. Orpha.net duomeny apie
sergamumg néra, taciau remiantis epidemiologinémis studijomis sergamumas skai¢iuojamas 1,5-11 naujy
atvejy/100 000 gyventojy per metus. Remiantis Siais duomenimis Lietuvoje sergamumas galéty biiti apie
2-10 naujy atvejy/200 000 gyventojy per metus. 1 1§ 10 pacienty SRV suserga dar vaikystéje.
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SRV persidengimas su kitomis reumatinémis ligomis yra gana daznas, ypac esant ilgai ligos trukmei ir
bendrai siekia 17-38 procentus. Dazniausiai klinikingje praktikoje stebimas vilkligés persidengimas su
Sjogreno sindromu (toliau - SjS), taciau persidengimas su reumatoidiniu artritu (toliau - RA) yra nustatomas
itin retai - 0,01-2 procentams SRV pacienty.

Be to, skai¢iuojama, kad apie 6,2 procenty SRV serganciy pacienty specifiskai jauname amziuje gali turéti
gydymui atsparig ligos formg. Atsparumas gydymui ryskiausiai matomas, esant sgnariy bei gleiviniy
pazeidimo simptomams.

Ekstrapoliuojant turimus duomenis Lietuvoje sergamumas refrakterinés eigos SRV, persidengiancia su RA
ir SjS galéty biiti ~0,00001-0,012 atvejo/200 000 gyventojy arba ~0,00005 — 0,062 atvejy/1 min. gyventojy,
ir toks derinys galéty buti vertinamas kaip labai reta buklé. VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 2943) nurodyta
ligg priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms.

SAM raste nurodoma, kad asmens sveikatos prieZiiiros paslauga (gydymo CDI19 chimeriniy antigeno
receptoriy T Igstelémis) atitinka Apraso 12.1 ir 12.2 papunkciuose nurodytus kriterijus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2943 nurodyto paciento gydymo islaidos,
atliekant gydyma CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis, sudaryty (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir ligg — sistemin¢ raudongjg vilklige (TLK-
10-AM kodas — M32.8) kartu su Sjogreno sindromu (TLK-10-AM kodas — M35.0) ir Seropozityviu
reumatoidiniu artritu (TLK-10-AM kodas — M05.80) 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 ir kompensuoti asmens sveikatos prieziliros paslaugos (gydymo
CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis) iSlaidas.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant | 2026-05-14 VLK paZymoje Nr. 3K-19405 pateikta
informacija, nurodyta ligg — sistemine raudongja vilklige (TLK-10-AM kodas — M32.8) kartu su Sjogreno
sindromu (TLK-10-AM kodas — M35.0) ir Seropozityviu reumatoidiniu artritu (TLK-10-AM kodas —
MO05.80) priskirti labai retoms Zzmogaus 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 Santaros kliniky 2026-04-09 praSyme (EVIS Nr.
2943) nurodytos asmens sveikatos priezitiros paslaugos (gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T
lastelémis) iSlaidas, vadovaujantis Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy (iSskyrus aktyviojo gydymo),
apmokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis, ir jy baziniy kainy saraSe,
patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. lapkri¢io 3 d. jsakymu Nr. V-
1630 ,,Dél asmens sveikatos prieziliros paslaugy ir jy baziniy kainy saraso bei su Siomis paslaugomis
susijusiy priedy, mokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, sarasy patvirtinimo®,
patvirtinta bazine kaina.

3. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg d¢l praSyme EVIS Nr. 2943 nurodytos asmens sveikatos priezitiros
paslaugos (gydymo CDI19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis) iSlaidy kompensavimo,
vadovaujantis Sio nutarimo 2 punktu.
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SVARSTYTA: 2.4. Santaros kliniky 2026-04-23 prasymas (EVIS Nr. 2980_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY), skirto gydyti Kkitas citomegalo virusy
sukeltas ligas (TLK-10-AM kodas — B25.8) ir atlikta alogeniné kamieniniy kraujodaros lgsteliy
transplantacija (Zymima TLK-10-AM ACHI kodais 1909, 1918, 1906, 1908, 1910, 3173, 3174, 1915,
1917, 1919, 3175, 3176), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-04-23 prasymo (EVIS Nr. 2980) svarstytas 2026-05-14/15 Komisijos
posédyje (2026-05-18 protokolas Nr. KI-48), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti | vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY)
gamintojo atstovg UAB Takeda, prasant (kenfidenciali informacija).

2. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg dé¢l vaistinio Maribavirum (LIVTENCITY)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-05-18 rastu Nr. 4K-14306 kreipési j vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY)
gamintojo atstova UAB Takeda, kuris 2026-05-28 raStu Nr. 5-131 (DVS registracija Nr. 3K-21203)
informavo, kad (konfidenciali informacija).

Primenama, kad Santaros kliniky praSsyme EVIS Nr. 2980 nurodyto paciento 2 mén. gydymui (numatomas
trumpalaikis gydymas) reikalingo vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY) isigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskai¢iuotos pagal gydymo jstaigos kaing.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti baigtiniam 2 mén.
gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo
istaigos praSyma (EVIS Nr. 2980).

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-04-23 praSyme (EVIS Nr.
2980) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY) isigijimo
i§laidas baigtiniam 2 mén. gydymo kursui (kenfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
: _y PVM
— — Vaisto kiekis

bendrinis pavadinimas . .. . .

o e .. konkretus vaisto (pakuotémis) vaisto 2 mén. gydymo

(vaistinés medziagos - N :
. pavadinimas pakuotés kaina kaina

pavadinimas)

Maribavirum ]Lv[5 V6T ENCITY 200 mg 4

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 2980 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Maribavirum (LIVTENCITY) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io
nutarimo 1 punktu.

SVARSTYTA: 2.5. NVC 2026-05-18 prasymas (EVIS Nr. 2998) kompensuoti vaistinio preparato
Mitotane (Lysodren), antinksCio Zievés piktybini navikg (TLK-10-AM kodas — C74.0), jsigijimo
iSlaidas.
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Pateikiama 2026-05-28 VLK pazyma Nr. 3K-21183, 2026-04-24 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
13 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-22 raStas Nr. (1.22 E)2 R-991 ,,D¢l informacijos
apteikimo® (DVS registracija Nr. 3K-20338).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-04-19 protokolas Nr. RLK-20) sveikatos buklé
— antinkscio zievés piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C74.0) — priskirta labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Mitotane (Lysodren) 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 NVC praSyme EVIS Nr. 2998 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Miftotane (Lysodren) isigijimo i8laidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 2998). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziaugaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti NVC 2026-05-18 praSyme (EVIS Nr. 2998)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) 1sigijimo iSlaidas 3 mén.
gydymui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) Kuote 3 mén.

(vaistinés medziagos pavadinimas pa;.( uotes gydymo kaina

pavadinimas) ana

Mitotane Lysodren 500 mg N100 8
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg del praSyme EVIS Nr. 2998 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) jisigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 1
punktu.

3. Informuoti NVC, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Mitotane (Lysodren) 1§laidy kompensavimo tesimo
gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis j VLK. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas
iSvadas bty nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tegsimo arba
netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-04-28 prasymas (EVIS Nr. 3000) apmokéti gydymo CD19
chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti autoimuninj Sjogren encefalita:
kairé hemiataksija, struktiriné epilepsija, kairé hemiparezé, encefalopatija (TLK-10-AM kodas —
G04.8), teikimo islaidas.
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Pateikiama 2026-05-14 VLK pazyma Nr. 3K-19408, 2026-04-20 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
27 Lietuvos neurology draugijos rastas ir SAM 2026-05-16 rastas Nr. 10-1675 (DVS registracija Nr. 3K-
19615).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatytas autoimuninis Sjogren encefalitas: kairé¢ hemiataksija,
struktiiriné epilepsija, kair¢ hemipareze, encefalopatija. TLK-10-AM kodas apima bet kokios kilmés
(infekcinés, autoimuningés, trauminés ir kt.) galvos bei nugaros smegeny pazeidimus.

Informacinés sistemoje ,,Sveidra®“ duomenimis 2025 m. registruoti 114 asmeny, kuriems pirmg karta
nustatyta diagnoz¢ G04.8 Kiti encefalitai, mielitai ir encefalomielitai,

2024 m. — 114 asmeny,

2023 m. — 97 asmenys,

2022 m. — 102 asmenys,

2021 m. — 84 asmenys.

Per 5 metus vidutinis naujy pacienty skaicius buvo 102,2 paciento. Tai sudaro 7,08 atvejo 200 tukst.

gyventojy.

Orpha.net puslapyje duomeny apie sergamumag néra. VUL SK 2016-2023 mety duomenimis vidutinis
pirminiy atvejy skai¢ius Vilniaus regione yra 0,16 atvejy/100 000 gyventojy per metus. Ekstrapoliuojant
sergamumas Lietuvoje yra 0,32 atvejy/200 000 gyventojy per metus.

Pranciizijos referentinio autoimuninio encefalito centro epidemiologinio tyrimo duomenimis, naujy atvejy
skai¢ius siekia 2/1 000 000 gyventojy per metus (arba 0,2 atvejo 100 000 gyventojy per metus). Naujy
atvejy skai¢ius Nyderlanduose panasus ir siekia 0,3 atvejo 100 000 gyventojy (0,6 atvejo/200 000) per
metus.

Teigiamas terapinis CAR-T CD19 terapijos efektas stebétas tiek autoimuniniy ne neurologiniy susirgimy,
tiek autoimuniniy neurologiniy susirgimy atvejus, jskaitant Sjogren encefalitg. Pabréztina, kad iki Siol
atliktuose tyrimuose pacientams, kuriy autoimuniné liga buvo atspari bet kokiai standartinei terapijai,
jskaitant biologing terapija, CAR-T CD19 terapijos pritaikymas sukélé ilgalaike pagrindinés ligos remisija.
Saugumo profilis turimais duomenimis priimtinas: pagrindiniy CAR-T CD19 terapijos komplikacijy, tai
yra citokiny i8siskyrimo sindromo ir imuninés efektorinés lastelés sukelto neurotoksiSkumo sindromo
(ICANS) daznis mazesnis nei onkohematologiniy ligoniy populiacijoje, o komplikacijoms pasireiSkus -
sunkumo laipsnis mazesnis lyginant su minéta populiacija.

Gydymo efektas pagristas tuo, kad CAR-T CD19 sunaikina antikiinus gaminanc¢iy B limfocity klonus
imuninés sistemos germinaciniuose limfoidiniuose centruose, kuriuose patogeniniy antikiing gamyba
uztikrina CD19 Zymenj turincios B lastelés, iskaitant plazmines lasteles.

Svarbu, kad tiek iSsétinés sklerozes, tiek ir autoimuninio encefalito atvejais, germinaciniai limfoidiniai
centrai formuojasi centrin€je nervy sistemoje, uztikrindami stabilig intratekaling patogeniniy antikiiny
produkcijg. Standartinis sisteminis gydymas monokloniniais antikiinais stabdo antikiing gamybg
periferiniuose geminaciniuose limfoidiniuose centruose, taciau intratekaliai susiformavusiy germinaciniy
limfoidiniy centry nepaveikia ar veikia labai silpnai.

PrieSingai, CAR-T CD19 terapijos metu CAR-T limfocitai proliferuoja ir naiking taikinj antigeng turincias
B Iasteles visose organizmo terpése, jskaitant centrin€¢je nervy sistemoje esanius germinacinius
limfoidinius centrus (etiopatogenetiskai veikiantis gydymo budas).

Literatiiros duomenimis CD19 CAR-T terapija sékmingai pritaikyta daugeliui pacienty, sirgusiy
autoimuninémis nervy sistemos ligomis, iskaitant skirtingus autoimuninio encefalito tipus ir Sjogreno
sindromg. Visy minéty ligy atveju, pritaikius CD19 CAR-T terapija, pasiekta pagrindinés ligos, kuri buvo
atspari keliy eiliy gydymui, remisija, nefiksuojant gyvybei grésmingy pasaliniy CD19 CAR-T terapijos
reiskiniy (1, 2, 7, 11, 12, 13).

Autoimuniniy ligy CAR-T CD19 gydymo patirtis VUL SK:
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VUL SK iki Siol CAR-T terapija taikyta trims pacientams, sergantiems nervy sistemos autoimuninémis
ligomis. Visi atvejai buvo atspartis standartiniam gydymui.

- Paciento Nr. 1 atveju (GADG65 antiktiny sukelta autoimuniné smegen¢liné ataksija), +30 dieng po
CD19 CAR-T terapijos skyrimo subjektyviai pageré¢jo galvos svaigimas ir koordinacija ir
dokumentuotas objektyvus ligos ger¢jimas naudojant ataksijos vertinimo skalg (SARA). Per 6
meénesiy steb¢jimo laikotarpi po CD19 CAR-T terapijos nestebima klinikiniy, radiologiniy ir
laboratoriniy pozymiy, nurodanciy ligos progresija.

Laboratoriné dinamika teigiama: GAD65 antikiiny koncentracija per 6 ménesius sumazéjo nuo 10219 IU/L
iki 503.99 IU/L (~20 karty), likvore GAD65 antikiinai iSnyko +90 dieng po CD19 CAR-T terapijos;
Pra¢jus 12 ménesiy nuo CD19 CAR-T infuzijos pacientui islieka serologing, laboratoring ir klinikiné ligos
remisija. Per 12 ménesiy sekimo laikotarpj nestebéta jokiy komplikacijy.

- Paciento Nr. 2 atveju (GADG65 antikiiny sukeltas sustingusio zmogaus sindromas), +21 dieng po
eisenos greitis pageréjo nuo 0,37 m/s (¢jo su didele pagalba su auksta vaikstyne) iki 0,97 m/s (&jo
savarankiSkai), o atstumas, kurj pacientas nu¢jo nepertraukiamai, padidé¢jo nuo 15 metry iki 350
metry.

Laboratoriné dinamika +30 d. po CD19 CAR-T terapijos taip pat teigiama, GAD65 antikiiny titras likvore
sumazg¢jo nuo >12500 IU/L iki 363 TU/L (>30 karty), likvore sumazéjo oligokloniniy juosty skaic¢ius nuo 9
iki 7, sumaz¢jo IgG indeksas nuo 0,82 iki 0,75.

Po 6 ménesiy nuo CD19 CAR-T terapijos pacientas savarankiskai gal¢jo nueiti 1500 metry be sustojimo,
tai yra nepertraukiamas nueinamas atstumas padidéjo 100 karty nuo pradinio.

- Paciento Nr. 3 atveju (optinio neuromielito spektro sutrikimas ir sisteminé raudoniji vilkligé) nuo
diagnozés nustatymo 2023 metais dokumentuotos 5 ligos atakos arba vidutiniskai 1 ligos ataka per
6 ménesius, jskaitant vieng, gyvybei grésminga ligos ataka su tetraplegija ir kvépavimo sustojimu.
Pritaikius CD19 CAR-T terapijg 2025 05 meén., per 6 mén. steb¢jimo laikotarpj nepasikartojo nei
viena ligos ataka, kontroliniuose radiologiniuose tyrimuose néra ligos aktyvumo ir ligos progresijos
pozymiy, o klinikiné buklé geréjanti (grizo savarankiSkumas kasdienéje veikloje).

Laboratoriné dinamika teigiama: +30 d. po CD19 CAR-T terapijos kraujo serume iSnyko antikiinai prie$
akvaporing-4.

Visais atvejais proceduros atliktos sékmingai, be gyvybei grésmingy komplikacijy. Ankstyvuoju
stebésenos laikotarpiu stebimas reikSmingas teigiamas klinikinis rezultatas ir ligos etiopatogenetiniy
Zymeny maz¢éjimas ar visiSkas iSnykimas. Tikimasi, kad ilgainiui klinikinis efektas gerés toliau.

Apibendrinus, CAR-T CD19 terapija yra vieng karta skiriamas gydymas, suteikiantis potenciala arba
ilgalaikei ligos remisijai arba pilnam pasveikimui. VLK, Vadovaujantis Santaros kliniky pateikta
informacija, sitilo paciento sveikatos biiklg priskirti labai retoms biikléms.

SAM raste nurodoma, kad asmens sveikatos prieziiiros paslauga (gydymo CDI19 chimeriniy antigeno
receptoriy T lgstelémis) atitinka ApraSo 12.1 ir 12.2 papunkciuose nurodytus kriterijus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3000 nurodyto paciento gydymo islaidos,
atliekant gydyma CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis, sudaryty (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir ligag — autoimuninj Sjogren encefalita: kairé
hemiataksija, struktiiriné epilepsija, kairé hemipareze¢, encefalopatija (TLK-10-AM kodas — G04.8)
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 ir kompensuoti
asmens sveikatos priezitiros paslaugos (gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T Igstelémis)
i$laidas.
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Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant | 2026-05-14 VLK pazymoje Nr. 3K-19408 pateikta
informacija, nurodyta liga — autoimuninj Sjogren encefalita: kair¢ hemiataksija, struktiiring epilepsija, kairé
hemipareze, encefalopatija (TLK-10-AM kodas — G04.8) priskirti labai retoms Zzmogaus sveikatos biikléms,
nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-04-28 prasyme (EVIS Nr.
3000) nurodytos asmens sveikatos priezitiros paslaugos (gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T
lastelémis) islaidas, vadovaujantis Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy (iSskyrus aktyviojo gydymo),
apmokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, ir jy baziniy kainy saraSe,
patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. lapkri¢io 3 d. jsakymu Nr. V-
1630 ,,D¢l asmens sveikatos prieziliros paslaugy ir jy baziniy kainy saraso bei su Siomis paslaugomis
susijusiy priedy, mokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto l€Somis, sgrasy patvirtinimo*,
patvirtinta bazine kaina.

3. Pavesti VLK isduoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3000 nurodytos asmens sveikatos prieziiiros
paslaugos (gydymo CDI19 chimeriniy antigeno receptoriy T Igstelémis) iSlaidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-05-04 prasymas (EVIS Nr. 3005) kompensuoti vaistinio
preparato Anakinra (Kineret), skirto gydyti alcio ir Silumos sukelta dilgéline (TLK-10-AM kodas —
L50.2), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-05-18 VLK pazyma Nr. 3K-19720, 2026-04-24 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-05-
04 Vilniaus krasto alergology ir klinikiniy imunology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-06 rastas Nr. (1.22
E)2 R-865 ,,Dél informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-18140).

VLK paZymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2023-10-12 protokolas Nr. RLK-38) sveikatos biikle
— Sal¢io ir Silumos sukelta dilgéline (pagal TLK-10-AM zymima kodu L50.2) — priskirta labai retoms
biikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Anakinra (Kineret) atitinka ApraSo 10.1.2,
10.1.3 ir 10.2 papunk¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3005 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Anakinra (Kineret) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 3005). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.



11

Balsavimas:
Uz Pries§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visisSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-04 praSyme (EVIS Nr.
3005) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo iSlaidas 6
mén. gydymui (konfidenciali informacija):

. .. Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUotes 6 mén.
(vaistinés medziagos pavadinimas pzi(;ga gydymo kaina
pavadinimas)
Anakinra Kineret 100 mg/0,67 ml N7 26
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg del praSyme EVIS Nr. 3005 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 1
punktu.

3. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Anakinra (Kineret) iSlaidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dé¢l gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.8. Santaros kliniky 2026-05-14 prasymas (EVIS Nr. 3037 su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Glofitamab (COLUMVI), skirto gydyti citomegalo virusuy sukeltg
liga, nepatikslinta (TLK-10-AM kodas — B25.9), esant imunosupresinei buklei ir gretutinéms ligoms,
kai kaZkada nustatyta diagnozé ZIV sukelta liga, sukélusi kitas patikslintas biikles (TLK-10-AM
kodas — B23.8) bei citomegalo virusu sukelta liga, nepatikslinta (TLK-10-AM kodas — B25.9) ir kai
kaZkada nustatyta Berkito (Burkitt) imfoma (TLK-10-AM kodas — C83.7), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-05-14 prasymo (EVIS Nr. 3037) svarstytas 2026-05-14/15 Komisijos
posédyje (2026-05-18 protokolas Nr. KI-48), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3037) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj rasta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Glofitamabo (Columvi), skirto gydyti Burkitt limfoma (TLK-10-AM kodas — C83.7), 9 mén. gydymo
kursams, 1 pakuotés vaistinio preparato Glofitamabo (Columvi 1,1 mg/ml 2,5 ml NI) ir 37 pakuotés
vaistinio preparato Glofitamabo (Columvi 1,1 mg/ml 10 ml NI), kompensavimo. Bendra iSlaidy
kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

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

Pateikiama 2026-05-18 VLK pazyma Nr. 3K-19721, 2026-05-06 gydytojy konsiliumo iSvada, 2026-05-06
Lietuvos hematology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-20 rastas Nr. (1.22 E)2 R-976 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-20034).



12

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-09-17 protokolas Nr. RLK-77) sveikatos buklé
— Berkito (Burkitt) limfoma (TLK-10-AM kodas — C83.7), kai nustatyta citomegalo virusy sukelta liga,
nepatikslinta (TLK-10-AM kodas — B25.9), esant imunosupresinei buklei dél gretutiniy ligy, priskirta labai
retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Glofitamab (COLUMYVI) neatitinka ApraSo
10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy, i$ dalies atitinka 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose
nurodytus kriterijus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3037 nurodyto paciento 9 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Glofitamab (COLUMYVI) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

Vadovaujantis VLK pazymoje pateikta informacija, paciento 9 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Glofitamab (COLUMYVI) i8laidos virsija 100 000 eury. Vadovaujantis ApraSo 30.1 p., Komisija turi kreiptis
dél deryby su vaistinio preparato gamintoju j Deryby komisija.

Taip pat sitiloma informuoti Santaros klinikas, kad ieskoty galimybés (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j Santaros kliniky Rety ligy
koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti
Berkito (Burkitt) limfomos (TLK-10-AM kodas — C83.7), kai nustatyta citomegalo virusy sukelta liga,
nepatikslinta (TLK-10-AM kodas — B25.9), esant imunosupresinei buklei dé¢l gretutiniy ligy, gydymo
vaistiniu preparatu Glofitamab (COLUMVI) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo
kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo terapiné¢ nauda. Taip pat informuoti Santaros
klinikas, kad ieskoty galimybés (konfidenciali informacija).

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pragymo
Nr. 3037 nagrin¢jimg ir kreiptis ] Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti Berkito (Burkitt) limfomos (TLK-10-AM kodas —
C83.7), kai nustatyta citomegalo virusy sukelta liga, nepatikslinta (TLK-10-AM kodas — B25.9), esant
imunosupresinei biiklei dél gretutiniy ligy, gydymo vaistiniu preparatu Glofitamab (COLUMVI) gydymo
skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo
terapine nauda.

2. Gavus prasomg informacijg 1§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, testi EVIS praSymo Nr. 3037 svarstyma artimiausiame Komisijos
posédyje.

3. Informuoti Santaros klinikas, kad ieskoty galimybés (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA: 2.9. Santaros kliniky 2026-05-14 prasymas (EVIS Nr. 3040_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizini ureminj
sindromg (pagal TLK-10-AM Zymima kodu D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK10-AM
kodas — M31.1), jsigijimo iSlaidas.
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Klausimas dél Santaros kliniky 2026-05-14 praSymo (EVIS Nr. 3040) svarstytas 2026-05-18 Komisijos
posédyje (2026-05-19 protokolas Nr. KI-49), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3040) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti sglyginj garantinj rasta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Ravulizumabo (Ultomiris), skirto gydyti hemolizin] ureminj sindroma, atipinj (aHUS) (TLK-10-AM —
D59.3), 6 mén. gydymo kursui po 9 pakuotes vaistinio preparato Ravulizumabo (Ultomiris 300 mg/3 ml
N1) ir Ravulizumabo (Ultomiris 1100 mg/11 ml N1) kompensavimo. Bendra iSlaidy kompensavimo suma
sudaryty (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 AprasSo 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

Pateikiama 2026-05-26 VLK pazyma Nr. 3K-20740, 2026-05-11 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
12 Lietuvos inksty fondo rastas ir VVKT 2026-05-20 rastas Nr. (1.22 E)2 R-977 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-20036).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-04-17 protokolo nutarimas Nr. KI-29)
sveikatos biiklé — atipinis hemolizinis ureminis sindromas (pagal TLK-10-AM zymima kodu D59.3) su
trombine mikroangiopatija (TLK10-AM kodas — M31.1) — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Ravulizumab (Ultomiris) atitinka ApraSo
10.1.2,10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunk¢iuose nurodyty
kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3040 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal konfidencialig vaisto 1 pakuotés kaing, kuri suderéta Tarpinstitucingje
deryby dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje.

VLK ir vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) gamintojo atstovas (konfidenciali informacija).

Vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui 3 ml N1) 1 pakuotés
kaina, jskai¢ius mokescius yra (konfidenciali informacija), o vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris
1100 mg koncentratas infuziniam tirpalui 11 ml NI) 1 pakuotés kaina, jskai¢ius mokesCius yra
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3040). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis § VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai Santaros kliniky 2026-05-14 prasyme (EVIS Nr. 3040) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo i§laidas 6 mén. gydymo
kursui (konfidenciali informacija):
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. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUOLE 6 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas p 1;;);5 kursy kaina

pavadinimas)
Ravulizumab Ultomiris 300 mg/3 ml N1 9
Ravulizumab Ultomiris 1100 mg/11 ml 9

NI
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i$duoti Santaros kliniky 2026-05-14 praSyme (EVIS Nr. 3040) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io
nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kaina
buvo suderéta Tarpinstitucingje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijoje, tod¢l yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto
gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtingje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto Ravulizumab (Ultomiris) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos,
nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

3. Pavesti VLK informuoti gydymo jstaigg apie nustatytus gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab
(Ultomiris) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dé¢l gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab (Ultomiris) 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 tegsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZiausaite

Posédzio sekretore Agné Gruseckiene



