VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. birzelio 4 d. Nr. LKV-12/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — Mazena Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

1. Komisijos nariai: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskien¢, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

2. VVKT atstovai: A. Sobutiené, D. Lesnikoviené.

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

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

1.1. tirzepatida (Mounjaro), skirta suaugusiems 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir fiziniu kriiviu: papildomai kartu su kitais
diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais (pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®);

1.2. baricitinibg (Olumiant), skirta zidininiam nuplikimui (TLK-10-AM kodas L63)
(pareiSkéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®);

1.3. baricitinibg (Olumiant), skirtg vaiky vidutinio sunkumo ir sunkiam atopiniam dermatitui
(TLK-10-AM kodas L20) (pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®);

1.4. elafibranorg (Iqirvo), skirta gydyti suaugusiyjy pirminj biliarinj cholangita (PBC) (TLK-
10-AM kodas K74.3) kartu su ursodeoksicholio riig§timi (UDCR), kai yra nepakankamas atsakas i
gydymg UDCR, arba kaip monoterapija pacientams, netoleruojantiems UDCR (pareiskéjas — Ipsen
Pharma S.A.S. Lietuvos filialas);

1.5. somatroping (Omnitrope), skirtg turintiems augimo sutrikimga (esamas Gigis Zemesnis nei
-2,5 standartiniai figio nuokrypiai (toliau — SDS) nuo vidurkio (arba < 3 procentilés), o pagal tevy g}
koreguotas vaiko tigis < -1 SDS (2 procentiliniai tarpai Zemesnis nei tévy Gigio vidurkis)) vaikams /
paaugliams, kurie gimé mazi pagal savo gestacijos amziy (SGA), tai yra kuriy svoris ir (arba) tigis
gimus nesieke - 2 standartinio nuokrypio (3 procentilés) ir kurie iki 4 mety ar véliau neprisivijo tigiu
(augimo greitis (AG) per pastaruosius metus buvo <0 SDS (<50 procentilés)) (TLK-10-AM kodai
P05.1, E34.3) (pareiSkéjas — Sandoz Pharmaceuticals).

2. Del galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong¢ antimikrobinius vario tvars¢ius
(TLK-AM-10 kodai L89, L97, 183.0, L98, 183.2, 189, L.59.9, T20-T25, T29-T30, 170.23, E10.69,
E10.73, E11.69, E11.73, E13.73, E14.69, E14.73) (pareiskéjas — UAB ,,Lex ano®);

3. Kiti papildomi klausimai

Pastaba: 1.4 ir 2 klausimy svarstymas atidétas.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. tirzepatida (Mounjaro), skirta suaugusiems 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir fiziniu kriiviu:
papildomai kartu su Kkitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais (pareiSkéjas — UAB
»Eli Lilly Lietuva*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus
dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty



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

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

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

Vadovaudamasi Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgradus ir jy keitimo tvarkos aprasu' (toliau — Tvarkos aprasas) 30'.2 papunkéiu,
VVKT pateiké rekomendacijg kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg
(arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kasty naudingumas
atitinka referencing naudingumo vertg, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3
papunkciuose numatytas salygas.

VVKT pazyméjo, jog analizéje ligos nasta nustatyta lengva, o referenciné kasty naudingumo
verté — 1 BVP per capita. Atsizvelgiant | VVKT taikomas prielaidas, jvertinta, kad tirzepatidas néra
kaStams naudingas, ir turéty biiti taikoma papildoma (konfidenciali informacija).

VVKT papildomai informavo, kad priémus sprendimg kompensuoti tirzepatida, reikia
papildyti Cukrinio diabeto ir tarpinés hiperglikemijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. vasario 28 d. jsakymu ,,Dél
Cukrinio diabeto ir tarpinés hiperglikemijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraSo patvirtinimo*
Nr.V-159, 16.6.3.1.1. papunktj:

,»16.6.3. skirti kito etapo gydyma trimis vaistais galima tik tada, jei ne trumpiau kaip 3
ménesius gydant dviem vaistais maksimaliai toleruojamomis dozémis nepasiekta individualizuota
tiksliné HbA 1c reikSmé, nustatyta vadovaujantis ApraSo 1 priedu:

16.6.3.1. esant biitinybei stabilizuoti kino masés didéjima ar skatinti kiino masés mazéjima
skiriamas papildomas gydymas vienu i$ Siy vaisty:

16.6.3.1.1. GLP-1 analogais ar tirzepatidu, kai KMI lygus 32 kg/m? ar didesnis; <...>

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,25 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF
biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas bty skiriamas 4 733-15 806 pacientams pirmaisiais-
penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 19,3 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 67,8 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 15,0 mln. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 53,1 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudZeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas darant
prielaida, kad vaisto tirzepatido (Mounjaro 2,5 mg N4; Mounjaro 5 mg N4; Mounjaro 7,5 mg N4;
Mounjaro 10 mg N4; Mounjaro 12,5 mg N4; Mounjaro 15 mg N4) Lietuvai taikomos kainos bty
taikomos pirmaisiais—penktaisiais metais bei atsizvelgiant j 2025 m. II pusmecio Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyno vaisty bazines kainas, jskaitant vaisty gamintojy teikiamas
konfidencialias nuolaidas.

Komisija jvertinusi VVKT vertinimo iSvadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacija pagal Tvarkos apraSo 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 25 698 Eur/QALY;

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

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



3. ligos gydymo prieinamumas: 2 tipo cukrinis diabetas (toliau — CD) gydymas skiriamas ir
kompensuojamas pagal ,,Cukrinio diabeto ir tarpinés hiperglikemijos diagnostikos ir gydymo
vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto
1éSomis, tvarkos aprasa™;

4. ligos pobtidis: CD — jvairiy paveldimy ir (ar) jgyty priezas¢iy sukeltas medziagy apykaitos
sutrikimas — 1étiné liga, kuria sergant dél insulino gamybos ir (ar) sekrecijos ir (ar) jo poveikio
pakitimy (audiniy atsparumo insulinui) organizme sutrinka medziagy (angliavandeniy, baltymuy,
riebaly) apykaita, atsiranda 1étiné hiperglikemija ir daugelio organy (dazniausiai — akiy, inksty, nervy,
Sirdies ir kraujagysliy) ilgalaikis pazeidimas ir (ar) disfunkcija;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas 2 tipo cukrinio diabeto gydymui, kai ne trumpiau kaip 3 ménesius gydant dviem vaistais
maksimaliai toleruojamomis dozémis nepasiekta individualizuota tiksliné HbAlc reikSmé ir KMI
lygus 32 kg/m? ar didesnis*.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu
Komisijai sitiloma balsuoti:

1. Informuoti pareiSkéja, kad, atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija siiilo
pareiskéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél kainos
mazinimo galimybiy iki 2026 m. birzelio 26 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos del galimybeés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
siillymg nejraSyti vaistinio preparato tirzepatido (Mounjaro), skirto suaugusiems 2 tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir fiziniu kriiviu:
papildomai kartu su kitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais j Ligy ir kompensuojamyjy
vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)’ (toliau — A sgrasas).

3. Gavus pareiskéjo atnaujinta PGS, VLK atliks pakartotini PSDF biudzeto iSlaidy
vertinima.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

NUTARTA 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunk¢iu Komisija nutaré:

1. Informuoti pareiskéja, kad, atsizvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
sitilo pareiSkéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél
kainos maZinimo galimybiy iki 2026 m. birZelio 26 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uZztikrinti kainos maZinimo, teikti
siilyma nejrasyti vaistinio preparato tirzepatido (Mounjaro), skirto suaugusiems 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir
fiziniu kriviu: papildomai kartu su Kkitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais | A
sarasa.

3. Gavus pareiSkéjo atnaujinta PGS, VLK atliks pakartotinj PSDF biudzZeto iSlaidy
vertinima.

SVARSTYTA. 1.2. baricitinibg (Olumiant), skirta Zidininiam nuplikimui (TLK-10-
AM kodas L63) (pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva*) — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo
nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Informuojama, kad siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. gydymo juo kastai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant

PGS.

2 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , Dél
Kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo*.



Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo
verte, kai vertinimo i$vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunk¢iuose numatytas salygas.

Siekiant, kad apskaiciuotas ICER atitikty lengvai ligos nastai taikomg referencine kasty
naudingumo verte (27350,5 Eur.), baricitinibo kaing reikalinga (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,09 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 139-201 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 855 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,2 mln. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké Sig PGS — sudaryti sutartj, kad vaisto baricitinibo (Olumiant 4 mg N28)
faktiné baziné kaina biity (konfidenciali informacija).

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 27350,5 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos dermatovenerology draugijos pozicija;

3. ligos gydymo prieinamumas: §iuo metu néra kompensuojamyjy gydymy Lietuvoje.

4. ligos pobudis: Zidininis nuplikimas (lot. alopecia areata) yra létiné autoimuniné odos liga
pazeidzianti plauky folikulus. Zidininis nuplikimas daZniausiai pasireiskia plauky i$slinkimu mazais
plotais (plikémis) galvos odoje, taciau iSslinkti gali visi galvos (totaliné alopecija) ar viso kiino
(universaliné alopecija) plaukai. Zmonés, sergantys zidininiu nuplikimu, prane$a apie liadesj ir
depresija, nerima, susirtipinimg ir baimg.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas gydyti suaugusiems pacientams, kuriems nustatytas sunkus Zidininis nuplikimas (paveikta
>50 % galvos odos), kai dabartinis zidininio nuplikimo epizodas uztruko ilgiau nei 6 ménesius, bet
trumpiau kaip 8 metus. Vaistinj preparatg skiria gydytojas dermatovenerologas®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu
Komisijai sitiloma balsuoti:

1. Informuoti pareisSkeja, kad, atsizvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija sitilo
pareiSkéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél kainos
mazinimo galimybiy iki 2026 m. birzelio 26 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uZtikrinti kainos mazinimo, teikti
sitilymg nejraSyti vaistinio preparato baricitinibo (Olumiant), skirto Zidininiam nuplikimui (TLK-10-
AM kodas L63) | A sarasa.

3. Gavus pareiSkéjo atnaujinta PGS, VLK atliks pakartotini PSDF biudzeto iSlaidy
vertinima.

Sitlymui pritare: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaiteé, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkc¢iu Komisija nutaré:

1. Informuoti pareiSkéja, kad, atsiZvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus,
Komisija sitlo pareiSkéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti
Komisija dél kainos maZinimo galimybiy iki 2026 m. birZelio 26 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uZztikrinti kainos maZzinimo, teikti
siilymg nejrasyti vaistinio preparato baricitinibo (Olumiant), skirto Zidininiam nuplikimui
(TLK-10-AM kodas L.63) preparatais i A sarasa.

3. Gavus pareiSkéjo atnaujinta PGS, VLK atliks pakartotinj PSDF biudzZeto iSlaidy
vertinima.



SVARSTYTA. 1.3. baricitiniba (Olumiant), skirta vaiky vidutinio sunkumo ir sunkiam
atopiniam dermatitui (TLK-10-AM kodas L20) (pareiSkéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva*) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika
(2-11 mety vaikams) ir yra nejrodytas kaip didesnis ar i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta
klinikine praktika (12 mety ir vyresniems vaikams)

2. gydymo juo kasStai neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba netaikant
PGS.

Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kasty naudingumas atitinka referencine naudingumo
vertg, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas sglygas.

Siekiant, kad apskaiciuotas ICER atitikty lengvai ligos nastai taikomg referencing kasty

naudingumo vert¢ (25,698 Eur./QAY), baricitinibo kaing reikalinga (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,2 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 727-1 087 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty apie 3,4 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,1 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 3,3 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,0 min.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. VLK su gamintoju (konfidenciali informacija).

2026 m. balandzio 8 d. UAB ,,Eli Lilly Lietuva“ raste pazyméta, kad VVKT atliktas ligos
naStos ir ekonominio efektyvumo vertinimas gali nepakankamai atspindéti pediatriniy pacienty
situacija, nes taikoma metodika i§ esmés sukurta suaugusiyjy populiacijai. Atkreiptas démesys, kad
taikant QALY pagrista metodika nepakankamai jvertinami vaiky gyvenimo kokybeés,
psichosocialinés raidos, miego sutrikimy, mokyklos lankymo bei poveikio Seimai aspektai.

Raste nurodyta, kad ligos nastos vertinimui taikomos skirtingos laiko perspektyvos: ligos
nastos skai€iavimui naudojamas viso gyvenimo horizontas, o farmakoekonominéje analizéje vaiky
populiacijai taikomas ribotas laikotarpis. PareiSkéjo vertinimu, tai gali lemti nepalankesnius
ekonominio efektyvumo rezultatus ir nepakankamai atspindéti ankstyvos bei veiksmingos ligos
kontrolés ilgalaike nauda.

Taip pat pazyméta, kad Lietuvoje vaikams iki 12 mety, sergantiems sunkiu atopiniu
dermatitu, $iuo metu néra kompensuojamy sisteminio gydymo alternatyvy, nors suaugusiesiems
tokios gydymo galimybés yra prieinamos. Nurodyta, kad dél to $i pacienty grupé atsiduria maZziau
palankioje situacijoje, nepaisant reikSmingos ligos klinikinés ir socialinés nastos.

Raste taip pat akcentuota, kad baricitinibo veiksmingumas ir saugumas vaiky populiacijoje
pagristas klinikiniy tyrimy duomenimis bei tarptautinémis gydymo gairémis, o VVKT Kklinikinis
vertinimas patvirtina didesnj gydymo veiksminguma, palyginti su jprastine klinikine praktika.

Atsizvelgiant j i8déstytus argumentus, pareiSkéjas praSo pakartotinai jvertinti VVKT iSvadas
del ligos nasStos ir ekonominio efektyvumo pediatrinéje populiacijoje, atsizvelgiant j vaiky ligy
vertinimo metodologinius ypatumus, gydymo alternatyvy triikumg ir proporcingumo principa, bei
svarstyti platesng kompensavimo apimt] vaikams, sergantiems sunkiu atopiniu dermatitu.

VVKT eksperté pateiké atsakymus: Ligos nasta buvo skaiCiuota viso gyvenimo laiko
perspektyvai (100 m.), kadangi ligos naStos skaiciuoklés algoritmas yra pritaikytas tik visai gyvenimo
gyvenimo trukmés praradimas). Nepriklausomai nuo kasty naudingumo analizéje taikomos laiko
perspektyvos, ligos nasta yra lengva (Iétiné liga néra siejama su mirtingumu).



Taip pat svarbu atkreipti démesj, jog vaikams nuo 12 iki 18 mety Siuo metu kompensuojamas
gydymas vaistiniu preparatu upadacitinibu, todél, vertinant $ig vaiky grupe, turéty biiti pateikta kasty
mazinimo analizé. Nuo 12 mety ir suaugusiems pacientams pagal pareiskéjo pateiktus klinikinius
duomenis kai kuriose reikSmése nauda nesiskirianti, o kai kur — net statistiSkai reikSmingai geresni
kiti vaistai (upadacitinibas), todél KNA atlieckama negali biiti, nes sveikatai sukuriama didesné nauda
lyginant su upadacitinibu yra nejrodyta.. D¢l esamo gydymo ir pateikty klinikiniy duomeny
analizuojama populiacija yra nuo 2 iki 12 m. vaikai, todél VVKT susiaurino KNA laiko perspektyva
iki 5.3 m.

Kasty naudingumo analizéje keiciant laiko perspektyvas, esminio skirtumo néra — reikalinga
nuolaida svyruoja (konfidenciali informacija), kai taikoma viso gyvenimo laiko perspektyva, iki 18m.
laiko perspektyva (kurig paraiskoje teiké pareiskéjas, atsizvelgdamas j sitilomg indikacijg — vaiky
vidutinio sunkumo ir sunkiam atopiniam dermatitui) ar laiko perspektyva iki 12 mety (taiké VVKT
atsizvelgdamaj tai, jog nuo 12 mety Siuo metu kompensuojamas gydymas turi kliniskai didesne nauda
nei paraiskoje teikiamas vaistas).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 25 697,6 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dé¢l sitlomo
kompensuoti vaistinio preparato: pateikta Lietuvos dermatovenerology draugijos pozicija;

3. ligos gydymo prieinamumas: Lietuvoje Siuo metu sunkiam atopiniam dermatitui (L20)
yra kompensuojami Sie vaistai: flutikazonas, metilprednizolonas, memotazono furoatas,
betametazonas, ciklosporinas, dupilumabas, upadacitinibas, baricitinibas. Vidutinio sunkumo
atopiniam dermatitui vaikams kompensuojami §ia vaistai (vietinio poveikio): pimekrolimuzas,
takrolimuzas;

4. ligos pobiuidis: atopinis dermatitas (atopiné egzema) — tai 1étiné uzdegimg sukelianti odos
liga. Jai budingas intensyvus odos sausumas, nieZ¢jimas ir uzdegimo sukelti odos paZeidimai:
paraudimas, sudirgimas (egzemos paiiméjimai). Liga daro itin stiprig jtaka serganciojo gyvenimo
kokybei— dél nuolatinio niezulio sutrinka miego kokybe. Estetinis odos pavidalas lemia prastesne
serganCiyjy socializacijg visuomeneéje, o nuolatiniai odos paZeidimai — iSaugusig infekciniy susirgimy
tikimybe;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas sunkiu atopiniu dermatitu sergantiems vaikams nuo 2 iki 11 mety, kuriuos tinka gydyti
sisteminio poveikio vaistiniais preparatais. Vaistinj preparatg skiria gydytojas dermatovenerologas,
gydytojas alergologas ir klinikinis imunologas arba gydytojas vaiky alergologas. Gydyma tesia
gydytojas vaiky alergologas. Pacientams, kuriems po 16-os savai¢iy nebuvo gydymo naudos, reikia
apsvarstyti gydymo baricitinibu nutraukima®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 55.1 papunkciu
Komisijai siiloma balsuoti:

1. Informuoti pareiSkeja, kad, atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija siiilo
pareiskéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisijg dél kainos
mazinimo galimybiy iki 2026 m. birZelio 26 d.

2. PareiSkéjui neinformavus Komisijos déel galimybeés uztikrinti kainos maZinimo, teikti
siilymg nejraSyti vaistinio baricitinibo (Olumiant), skirto vaiky vidutinio sunkumo ir sunkiam
atopiniam dermatitui (TLK-10-AM kodas L20) j A sarasa.

3. Gavus pareiSkéjo atnaujintg PGS, VLK atliks pakartotini PSDF biudzeto iSlaidy
vertinima.

Sidlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskien¢, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.



NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkciu Komisija nutaré:

1. Informuoti parei$kéja, kad, atsiZvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
sitilo pareiSkéjui suteikti reikalinga (konfidenciali informacija). Bei informuoti Komisija dél
kainos maZinimo galimybiy iki 2026 m. birZelio 26 d.

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
siilyma nejraSyti vaistinio preparato baricitinibo (Olumiant), skirto vaiky vidutinio sunkumo
ir sunkiam atopiniam dermatitui (TLK-10-AM kodas L.20) j A sarasa.

3. Gavus pareiSkéjo atnaujinta PGS, VLK atliks pakartotinji PSDF biudzZeto iSlaidy
vertinimg.

SVARSTYTA. 1.5. somatropina (Omnitrope), skirta turintiems augimo sutrikimg
(esamas iigis Zemesnis nei -2,5 standartiniai tigio nuokrypiai (toliau — SDS) nuo vidurkio (arba
< 3 procentilés), o pagal tévy ugji koreguotas vaiko ugis < -1 SDS (2 procentiliniai tarpai
Zemesnis nei tévy tigio vidurkis)) vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi pagal savo gestacijos
amziy (SGA), tai yra kuriy svoris ir (arba) tigis gimus nesieké - 2 standartinio nuokrypio (3
procentilés) ir kurie iki 4 mety ar véliau neprisivijo tigiu (augimo greitis (AG) per pastaruosius
metus buvo <0 SDS (<50 procentilés)) (TLK-10-AM kodai P05.1, E34.3) (pareiSkéjas — Sandoz
Pharmaceuticals) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus
dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Informuojama, kad sitilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

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

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, taikant ar netaikant PGS, kai vertinimo i$vados atitinka ApraSo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose
numatytas salygas arba Apraso 29.1.2 ir 29.2.2 papunkciuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 3,09 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 108-187 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 465 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 805 tiikst. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto i8laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas taikant
vaisto somatropino (Omnitrope 5 mg/1,5 ml N5; Omnitrope 10 mg/1,5 ml N1) bazines kainas
nustatytas 2026 m. Il pusmecio Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne ir keliant prielaida,
kad jos biity taikomos pirmaisiais—penktaisiais metais.

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

1. ligos naStos dydZzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 27 350,5 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Siuo metu Lietuvoje gimusiy mazy pagal gestacin] amziy
vaiky gydymas augimo hormonu (toliau — AH) néra kompensuojamas;

4. ligos pobiidis: gim¢ mazi pagal savo gestacin] amziy (angl. SGA) — apibudinami kiidikiai,
kuriy svoris ir (arba) tigis gimimo metu nesiekia jy gestacinj amziy atitinkancios 10-os procentilés
arba, kaip daznai apibréziama, 2 standartiniy nuokrypiy (angl. SDS). SGA biklé siejama su
reikSmingais sveikatos sutrikimais tiek ilguoju, tiek trumpuoju laikotarpiu.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiria gydytojas endokrinologas ar gydytojas vaiky endokrinologas, teikiantis tretinio lygio
endokrinologijos paslaugas, véliau iki 6 ménesiy gali iSraSyti gydytojas vaiky endokrinologas, vaiky



ligy ar Seimos gydytojas. Gydymas augimo hormonu (AH) nutraukiamas, kai pasiekiamas (beveik)
suaugusiojo Uigis, apibréziamas kaip augimo greitis maZesnis nei 1 cm per 6 ménesius, kartu su
rentgenogramomis patvirtintu paciento kaulinio augimo zony uzsivérimu, arba kai yra
pasikartojanciy ir aiSkiy gydymo AH nesilaikymo ar nereagavimo j jj pozymiy‘.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai silloma j Rezervinj vaisty sgrasg jrasyti vaistinj preparatg somatroping (Omnitrope), skirta
turintiems augimo sutrikimg (esamas iigis Zemesnis nei -2,5 standartiniai Gigio nuokrypiai (toliau —
SDS) nuo vidurkio (arba < 3 procentilés), o pagal tévy tgi koreguotas vaiko iigis < -1 SDS (2
procentiliniai tarpai Zemesnis nei tévy tigio vidurkis)) vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi pagal
savo gestacijos amziy (SGA), tai yra kuriy svoris ir (arba) Gigis gimus nesieké - 2 standartinio
nuokrypio (3 procentilés) ir kurie iki 4 mety ar véliau neprisivijo tgiu (augimo greitis (AG) per
pastaruosius metus buvo <0 SDS (<50 procentilés)) (TLK-10-AM kodai P05.1, E34.3), taikant
skyrimo salyga ,,Skiria gydytojas endokrinologas ar gydytojas vaiky endokrinologas, teikiantis
tretinio lygio endokrinologijos paslaugas, véliau iki 6 ménesiy gali iSrasyti gydytojas vaiky
endokrinologas, vaiky ligy ar Seimos gydytojas. Gydymas augimo hormonu (AH) nutraukiamas, kai
pasiekiamas (beveik) suaugusiojo Uigis, apibréziamas kaip augimo greitis mazesnis nei 1 cm per 6
meénesius, kartu su rentgenogramomis patvirtintu paciento kaulinio augimo zony uzsivérimu, arba kai
yra pasikartojanciy ir aiSkiy gydymo AH nesilaikymo ar nereagavimo j ji pozymiy“.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutareé
jrasyti i Rezervinj vaisty sara$a vaistinj preparata somatroping (Omnitrope), skirtg turintiems
augimo sutrikimg (esamas uigis Zemesnis nei -2,5 standartiniai igio nuokrypiai (toliau — SDS)
nuo vidurkio (arba < 3 procentilés), o pagal tévy ugi koreguotas vaiko aigis < -1 SDS (2
procentiliniai tarpai Zemesnis nei tévy tigio vidurkis)) vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi
pagal savo gestacijos amziy (SGA), tai yra kuriy svoris ir (arba) tgis gimus nesieké - 2
standartinio nuokrypio (3 procentilés) ir kurie iki 4 mety ar véliau neprisivijo tgiu (augimo
greitis (AG) per pastaruosius metus buvo <0 SDS (<50 procentilés)) (TLK-10-AM kodai P05.1,
E34.3), taikant skyrimo salyga ,Skiria gydytojas endokrinologas ar gydytojas vaiky
endokrinologas, teikiantis tretinio lygio endokrinologijos paslaugas, véliau iki 6 ménesiy gali
iSraSyti gydytojas vaikuy endokrinologas, vaiky ligy ar Seimos gydytojas. Gydymas augimo
hormonu (AH) nutraukiamas, kai pasiekiamas (beveik) suaugusiojo tigis, apibréziamas kaip
augimo greitis maZesnis nei 1 cm per 6 ménesius, kartu su rentgenogramomis patvirtintu
paciento kaulinio augimo zony uzZsivérimu, arba kai yra pasikartojanciy ir aiSkiy gydymo AH
nesilaikymo ar nereagavimo j ji poZymiy*“.

Papildomas klausimas.

SVARSTYTA. 3. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata rekombinantinj
Zmogaus folitroping alfa ir rekombinantinj Zmogaus lutroping alfa (Pergoveris), skirta
stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rySkiu LH ir FSH nepakankamumu
(TLK-10-AM kodas N97) (pareiSkéjas — UAB ,,Merck Serono“) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo
klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad §is klausimas jau buvo svarstytas 2026 m. balandzio 2 d. vykusiame
posédyje (protokolo Nr. LKV-6/26). VVKT jvertinusi pareiskéjo pateikta informacija nurodé, kad
siilomo kompensuoti vaistinio preparato:

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

2. pateikti duomenys apie kaSty naudingumg yra netinkami vertinti.

Tuomet Komisija nutare priimti pateikta kasty efektyvumo analizg, kaip tinkama, bei kreiptis
1 Lietuvos akuSeriy ir ginekology draugija su praSymu pateikti informacijg apie galimg pacienciy



skaiciy, taikant skyrimo sglyga: ,,Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su
rySkiu LH ir FSH nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija <1,2 TV/l, serumo FSH
koncentracija <5 TV/1%, taikant du gydymo ciklus. Taip pat pateikti informacija, kokiai daliai (proc.)
prognozuojamy pacienc¢iy reikéty antro gydymo ciklo. Bei gavus atsakymg i§ Lietuvos akuSeriy ir
ginekology draugija, pavesti VLK jvertinti PSDF biudzeto 1€y poreikj.

2026 m. balandzio 30 d. Lietuvos akuSeriy ginekology draugija rastu pateiké informacija dél
prognozuojamo pacienc¢iy, kurioms galéty buti taikomas gydymas vaistiniu preparatu Pergoveris
pagal sitlomg kompensavimo salyga, skai¢iaus ir gydymo rezultaty. Nurodyta, kad Pergoveris galéty
bti skiriamas iki 5 proc. nevaisingumo gydomy pacienciy ir iki 2 proc. pacienciy, kurioms atlickamas
pagalbinio apvaisinimo (IVF/ICSI) gydymo ciklas. Taip pat pazymeéta, kad klinikiniy néStumy daznis
po pirmojo IVF/ICSI ciklo §iai pacienciy grupei siekia apie 30—50 proc., o jaunesnéms nei 35 mety
moterims — 50—60 proc. Draugija nurodé, kad pateikti vertinimai taikomi moterims, sergan¢ioms
hipogonadotropiniu hipogonadizmu, taciau Pergoveris gali biti naudojamas ir kity nevaisingumo
priezas¢iy gydymui.

2026 m. geguzés 29 d. VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima.
Prognozuojamos PSDF biudZeto islaidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 64-111 pacientéms
pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty apie 100 tikst. Eur pirmaisiais
kompensavimo metais ir apie 174 tikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 58
tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 101 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas atsizvelgiant j} Komisijos 2026-04-02
protokolo Nr. LKV-6/26 1.1 punkto nutarimg. Gamintojas pateiké $ig PGS — sudaryti sutartj dél
Lietuvai (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti | A sarasg vaistinj preparatg rekombinantinj zmogaus folitroping
alfa ir rekombinantinj Zmogaus lutroping alfa (Pergoveris), skirta stimuliuoti folikuly vystymasi
suaugusioms moterims su ryskiu LH ir FSH nepakankamumu (TLK-10-AM kodas N97), taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rySkiu LH ir
FSH nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija <1,2 TV/I, serumo FSH koncentracija <5 TV/I”
ir su salyga, kad pareiskéjas sudarys Sia sutartj d¢l (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritare: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkc¢iu, Komisija nutaré jrasyti
i A saraSa vaistinj preparata rekombinantinj Zmogaus folitropina alfa ir rekombinantinj
Zmogaus lutroping alfa (Pergoveris), skirta stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms
moterims su rySkiu LH ir FSH nepakankamumu (TLK-10-AM kodas N97), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas stimuliuoti folikuly vystymasi suaugusioms moterims su rysSkiu LH ir FSH
nepakankamumu, kai serumo LH koncentracija <1,2 TV/l, serumo FSH koncentracija <5
TV/” ir su sglyga, kad pareiSkéjas sudarys $ig sutarti dél (konfidenciali informacija).

Papildomas klausimas.

SVARSTYTA: 4. Dél vaistinio preparato ,,Glurenorm 30 mg tabletés N60 (Niromed,
UAB, Lietuva)“ nepakei¢iamumo.

VLK, vadovaudamasi Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jradymo j kainynus tvarkos apra$o’ 4 punktu, kreipési j Komisijg priimti sprendimg dél
vaisty, kuriy priemoka neatitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio 8 dalyje

3 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. V-267 ,Dél
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo | kainynus tvarkos apraSo,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraso ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo*.
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nustatyty jraSymo ] einamyjy mety kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau — kainynas)
reikalavimy, nepakei¢iamumo.

Atsizvelgdama j tai, kad vaisto ,,Glurenorm 30 mg tabletés N60 (Niromed, UAB, Lietuva)*
tiekéjas pateiké paraisSka dél Sio vaisto jraSymo | 2026 m. I pusmecio kainyna, toliau lentel¢je
pateikiama informacijg apie §] vaista, siiloma jrasyti j kainyng (atlickant kainyno pakeitimg).
Lenteléje nurodyti vaistai priskiriami skirtingoms, vieno gamintojo vaisty grupéms ir neatitinka
Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 8 dalies reikalavimy. Informacija apie 2024 m. ir 2025 m.
kompensuojamyjy vaisty poreikj parengta remiantis informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis:
(konfidenciali informacija).

VLK praso Komisijos jvertinti minéto vaisto atitiktj Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7
dalies reikalavimams.

VVKT pateikia informacijg. Tai yra cukrinio diabeto gydymui skirtas vaistas,
sulfonilkarbamido derinys. Kainyne yra kiti sulfonilkarbamido deriniai, taciau tik vienas glikvidonas
pagrinde pasiSalina su tulzimi, o ne per inkstus, todé¢l jis svarbus inksty sutrikimus/nepakankamuma
turintiems pacientams, nes jiems kiti sulfonilkarbamido derniai gali biiti kontraindikuotini. Todél jis
turéty buti paliktas Kainyne.

Komisijai sitiloma balsuoti dél vaistinio preparato ,,Glurenorm 30 mg tabletés N60
(Niromed, UAB, Lietuva)“ pripazinimo nepakei¢iamu, atitinkanc¢iu Farmacijos jstatymo 57 straipsnio
7 dalies reikalavimus ir jtraukti ji 1 2026 m. II pusmecio Kainyno pakeitimg.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, N. Liaugaudaité, R. Balnyté, D.
Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 4. Komisija vadovaudamasi FI 57 straipsnio 7 dalies reikalavimu
nusprendé vaistinj preparata ,,Glurenorm 30 mg tabletés N60 (Niromed, UAB, Lietuva)*
pripaZinimo nepakeifiamu ir jj itraukti j 2026 m. II pusmecio Kainyno pakeitima.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



