VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. birzelio 18 d. Nr. LKV-13/26
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¢iauskiené, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyté, D. Makaravi¢iené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.

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

3. VLK atstovai: D. Valickaité.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

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

1.2. durvalumaba (Imfinzi), skirta suaugusiesiems, sergantiems rezekuotinu raumenis
infiltruojanciu Slapimo puslés véziu (MIBC) gydyti (TLK-10-AM kodas C67), neoadjuvantiniu
gydymu kartu su gemcitabinu ir cisplatina, po kurio skiriamas adjuvantinis gydymas Imfinzi
monoterapija (pareiskéjas — UAB ,,Astra Zeneca“);

1.3. ramiprili / nebivolol; (Twilev), skirta pirminés (esencialinés) hipertenzijos
pakeiciamajam gydymui (TLK-10-AM kodai 110 - I11) suaugusiems pacientams, kuriy kraujospiidis
yra tinkamai sureguliuotas vienu metu vartojant nebivololj ir ramiprilj tokiomis pac¢iomis dozémis,
kaip ir Siame fiksuoty doziy derinyje, taCiau vartojant atskirus vaistinius preparatus (pareiskéjas —
UAB ,,Berlin Chemie Menarini Baltic®).

2. D¢l galimybés kompensuoti medicinos pagalbos priemong:

2.1. antimikrobinius vario tvarsc¢ius (TLK-AM-10 kodai L89, L97, 183.0, L.98, 183.2, 189,
L59.9, 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. Dél 2026 m. vasario 13 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto ,,Dél iSsétinés
sklerozés gydymo apraso atnaujinimo ir priemoniy, uZtikrinan¢iy racionaly PSDF 1¢8y naudojima bei
generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty prieinamuma, jdiegimo®.

4. Del 2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto ,,Dél vaistinio preparato
ustekinumabas skyrimo eiliSkumo perziiiros krono ligos, opinio kolito ir psoriazés gydymui®.

5. Dél 2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto ,,Dél apalutamido ir
darolutamido skyrimo salygy bei abiraterono kompensavimo sergant metastazavusiu hormonams
jautriu prostatos véziu®.

6. Del 2026 m. kovo 3 d. "Kraujas" asociacijos raStas ,,Dél hematologiniy ligoniy
prieSinfekcinés profilaktikos prieinamumo*.

7. Dél 2026 m. kovo 17 d. Lietuvos akuSeriy ginekology draugijos rasto ,,D¢l geriamyjy
kontraceptiniy priemoniy, skirty endometriozei gydyti®.

8. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: 2.1., 6 ir 7 klausimy svarstymas atidétas.



SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparatg:

SVARSTYTA. 1.1. elafibranora (Iqirvo), skirta gydyti suaugusiuyjy pirminj biliarinj
cholangita (PBC) (TLK-10-AM kodas K74.3) kartu su ursodeoksicholio ragstimi (UDCR), kai
yra nepakankamas atsakas j gydyma UDCR, arba kaip monoterapija pacientams,
netoleruojantiems UDCR (pareiSkéjas — Ipsen Pharma S.A.S. Lietuvos filialas) — Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

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

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

Vadovaudamasi Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo |
kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu' (toliau — Tvarkos aprasas) 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 atnaujinta PGS, kasty naudingumas
atitinka referencing naudingumo vertg, kai vertinimo i$vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3
papunkciuose numatytas salygas.

VVKT pazyméjo, kad reikalinga papildoma (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,097 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné liginiy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZetui vertinima. Prognozuojamos PSDF
biudzeto i$laidos, jei vaistinis preparatas biity skiriamas 150-226 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 6,0 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
9,0 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké §ig PGS — sudaryti sutartj dél vaisto elafibranoro (Igirvo 80 mg N30)
(konfidenciali informacija).

2026 m. geguzés 7 d. Ipsen Pharma S.A.S. Lietuvos filialas rastu nurodé nesutinkantis su
VVKT atliktais pagrindinio atvejo analizés koregavimais, dé¢l kuriy padidéjo ICER reik§Smé ir buvo
padaryta iSvada, kad wvaistinio preparato kasty naudingumas neatitinka referencinés vertes.
PareiSkéjas pazymeéjo, kad naujausi ilgalaikio ELATIVE OLE tyrimo duomenys patvirtina ilgalaikj
elafibranoro veiksminguma, todél VVKT prielaida, jog po keturiy gydymo cikly pacienty sveikatos
buklé nebekinta, yra nepagrista.

Taip pat pareiské¢jas nesutiko su prielaida, kad pacientams, kuriems gydymas
ursodeoksicholio riig§timi (UDCR) buvo nepakankamai veiksmingas arba kurie jos netoleruoja,
biologiniai rodikliai gali pageréti tesiant gydyma UDCR. Pareiskéjo teigimu, tokie pacientai sudaro
tiksling elafibranoro gydymo populiacijg, todél Si prielaida neatitinka klinikinés praktikos.

D¢l gydymo nutraukimo ekstrapoliacijos pareiSkéjas nurodeé, kad lognormalus skirstinys
geriau atspindi klinikine praktika ir ilgalaikiy steb&jimy duomenis nei VVKT taikytas eksponentinis
skirstinys, pagristas pastovaus gydymo nutraukimo daznio prielaida.

Pareiskejas taip pat nesutiko su VVKT sprendimu keisti modelyje naudotus gyvenimo
kokybes jvercius. Nurodyta, kad paraiSkoje naudoti NICE priimtini ir validuoti Saltiniai, o skirtingy
Saltiniy (NICE ir CADTH) selektyvus taikymas néra metodologiskai pagrjstas. Pareiskejo teigimu,
nuosekliai taikant vieno Saltinio gyvenimo kokybés jver¢ius, ekonominio vertinimo rezultatai i$
esmeés nesikeicia, o kai kuriais atvejais gaunami ir palankesni ICER rodikliai.

! 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®.



Raste pareiskéjas paprasé Komisijos, priimant sprendimg dél vaistinio preparato
kompensavimo, jvertinti ir atsizvelgti j pateiktas pastabas dél ekonominio vertinimo.

Posédzio metu VVKT eksperté pristaté elafibranoro (Iqirvo) ekonominio vertinimo
rezultatus. Nustatyta, kad vertinimui pasirinkta pacienty populiacija atitinka siilomg kompensavimo
indikacijg, o palyginamasis gydymas — ursodeoksicholio riigsties (UDCR) monoterapija — atitinka
Lietuvos klinikine praktika. Analiz¢ atlikta PSDF perspektyva, taikant 3,5 proc. diskonto normg ir
viso gyvenimo laikotarpio perspektyva, kuri laikyta tinkama dél 1étinés ligos pobudzio.

PareiSkéjas analizéje naudojo Markovo modelj, kuriame pacientai buvo skirstomi pagal ligos
progresavimo rizikg. VVKT nustaté reikSmingy modelio neapibréztumy ir pakoregavo dalj prielaidy.
Pagrindiniai pakeitimai buvo susij¢ su pacienty rizikos grupiy kitimo modeliavimu gydymo metu ir
po jo, siekiant iSvengti dirbtiniy apribojimy, kurie gal¢jo lemti palankesnj elafibranoro veiksmingumo
vertinima.

Taip pat buvo perzitiréti ir pakoreguoti gyvenimo kokybés koeficientai. VVKT nesutiko
remtis vien kity Saliy vertinimy duomenimis, kai nebuvo pateikta pakankamo jy pagrindimo, todél
pagrindiniame analizés variante buvo pasirinkti tiesioginio klinikinio tyrimo duomenys bei papildomi
literatiros Saltiniai, siekiant sumazinti neapibréztumg ir uztikrinti labiau pagristus vertinimo
rezultatus.

Eksperté pazyméjo, kad analizéje buvo daug prielaidy, grindziamy klinikiniy eksperty
apskaiCiuota remiantis ne Lietuvos, o kity Saliy duomenimis, todél VVKT atliko papildomas
korekcijas, pritaikydama Lietuvos sveikatos sistemos salygas. Pazyméta, jog VVKT taiko
konservatyvias prielaidas siekiant sumazinti neapibréztumus. Tac¢iau VVKT vertindama paraiska
atsizvelge | tai, jog vaistas skirtas retai ir dalies neapibréZtumy nevertino kaip esminiy paraiskos
trikumy.

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: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 82 052 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: biliariniu cholangitu pirmos eilés gydymui kompensuojamas
vaistinis preparatas yra ursodeoksicholio rigstis (UDCR);

4. ligos pobiidis: pirminis biliarinis cholangitas (anks¢iau vadintas pirmine biliarine kepeny
ciroze) yra autoimuniné liga, kuria sergant palaipsniui suardomi kepenyse esantys mazieji tulzies
latakai. Pazeidus Siuos latakus, tulZis kaupiasi kepenyse, paZeisdama kepeny audinj. Pirminis
biliarinis cholangitas yra sunki, reta, progresuojancios eigos kepeny liga, pasireiSkianti létiniu
uzdegimu, cholestaze, negrjZztama kepeny fibroze;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas pirminiu biliariniu cholangitu sergantiems suaugusiesiems: 1. kartu su ursodeoksicholio
rugstimi, kai po 12 meénesiy trukmés gydymo ursodeoksicholio rigstimi Sarminés fosfatazés
koncentracija iSlieka > 1,67 karty didesné nei virSutiné normos riba; 2. monoterapijai, kai gydymas
ursodeoksicholio riigS§timi netoleruojamas arba kontraindikuotinas®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 55.1 papunkciu
Komisijai sitiloma balsuoti:

1. Informuoti pareiSkéja, kad, atsizvelgiant | pirmiau nurodytus argumentus, Komisija siiilo
pareiSkejui (konfidenciali informacija).

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
sitilyma nejraSyti vaistinio preparato elafibranoro (Iqirvo), skirto gydyti suaugusiyjy pirminj biliarinj
cholangita (PBC) (TLK-10-AM kodas K74.3) kartu su ursodeoksicholio ragstimi (UDCR), kai yra



nepakankamas atsakas j gydyma UDCR, arba kaip monoterapija pacientams, netoleruojantiems
UDCR j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sara$g)” (toliau — A sgrasas).

3. Gavus pareiskéjo atnaujintg PGS, VLK atliks pakartotinj PSDF biudzeto iSlaidy
vertinima.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyté, D. Makaravi¢iené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

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

1. Informuoti pareiskéja, kad, atsizvelgiant j pirmiau nurodytus argumentus, Komisija
sitilo pareiSkéjui (konfidenciali informacija).

2. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
siilyma nejrasyti vaistinio preparato elafibranoro (Iqirvo), skirto gydyti suaugusiyjuy pirminj
biliarinj cholangita (PBC) (TLK-10-AM kodas K74.3) kartu su ursodeoksicholio riigstimi
(UDCR), kai yra nepakankamas atsakas j gydyma UDCR, arba kaip monoterapija pacientams,
netoleruojantiems UDCRj A sgrasa.

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

SVARSTYTA. 1.2. durvalumaba (Imfinzi), skirta suaugusiesiems, sergantiems
rezekuotinu raumenis infiltruojanciu Slapimo puslés véziu (MIBC) gydyti (TLK-10-AM kodas
C67), neoadjuvantiniu gydymu kartu su gemcitabinu ir cisplatina, po kurio skiriamas
adjuvantinis gydymas Imfinzi monoterapija (pareiskéjas — UAB ,,Astra Zeneca*) — 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 nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, , taikant PGS, kai vertinimo iSvados atitinka Apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunk¢iuose numatytas
salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,09 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas bty skiriamas 81-116 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 5 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 7,1 mln. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudZeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad (konfidenciali informacija).

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: vidutiné ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 82 051,5 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: neoadjuvantiniam gydymui skiriamas cisplatinos /
karboplatinos (esant sutrikusiai inksty funkcijai) ir gemcitabino derinys. Po operacijos adjuvantinis
gydymas Lietuvoje neskiriamas, t¢siama stebésena;

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



4. ligos pobidis: Slapimo puslés vézys — deSimtas dazniausias onkologinis susirgimas
pasaulyje. Dazniausia histologin¢ forma — urotelio karcinoma (sudaro apie 90% visy atvejy),
ploksciyjy ar smulkiyjy lasteliy karcinoma, adenokarcinoma nustatomos reciau;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas operuotinos raumenis infiltruojancios urotelio karcinomos neoadjuvantiniam gydymui
derinant su gemcitabinu ir cisplatina ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniam
gydymui kaip monoterapija ne daugiau kaip 8 gydymo ciklus®.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistin] preparatg durvalumabg (Imfinzi), skirtg
suaugusiesiems, sergantiems rezekuotinu raumenis infiltruojanciu Slapimo puslés véziu (MIBC)
gydyti (TLK-10-AM kodas C67), neoadjuvantiniu gydymu kartu su gemcitabinu ir cisplatina, po
kurio skiriamas adjuvantinis gydymas Imfinzi monoterapija, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
operuotinos raumenis infiltruojancios urotelio karcinomos neoadjuvantiniam gydymui derinant su
gemcitabinu ir cisplatina ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniam gydymui kaip
monoterapija ne daugiau kaip 8 gydymo ciklus® su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys §ig sutartj:
(konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiene, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyte, D. Makaraviciené, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.
Sitlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty sgaraSa jraSyti vaistini preparata durvalumaba (Imfinzi), skirtg
suaugusiesiems, sergantiems rezekuotinu raumenis infiltruojanciu Slapimo pislés véziu
(MIBC) gydyti (TLK-10-AM kodas C67), neoadjuvantiniu gydymu kartu su gemcitabinu ir
cisplatina, po kurio skiriamas adjuvantinis gydymas Imfinzi monoterapija, taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas operuotinos raumenis infiltruojancios urotelio karcinomos
neoadjuvantiniam gydymui derinant su gemcitabinu ir cisplatina ne daugiau kaip 4 gydymo
ciklams, véliau adjuvantiniam gydymui kaip monoterapija ne daugiau kaip 8 gydymo ciklus*
su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sig sutarti: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. ramiprili / nebivololi (Twilev), skirta pirminés (esencialinés)
hipertenzijos pakei¢ciamajam gydymui (TLK-10-AM kodai 110 - I11) suaugusiems pacientams,
kuriy kraujospudis yra tinkamai sureguliuotas vienu metu vartojant nebivololj ir ramiprili
tokiomis paciomis dozémis, kaip ir Siame fiksuoty doziy derinyje, tafiau vartojant atskirus
vaistinius preparatus (pareiSkéjas — UAB ,,Berlin Chemie Menarini Baltic) — Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

2026 m. geguzés 11 d. VLK raStu informavo, kad jvertino UAB Berlin Chemie Menarini
Baltic 2026-06-10 raSta Nr. 36, kuriame pateiktos patikslintos vaistinio preparato ramiprilio /
nebivololio Lietuvai taikomos kainos: (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistinio preparato ramiprilio / nebivololio paciento priemokos atitinka
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugs¢jo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,, D¢l Ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento
priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* 2.1. papunktyje nustatyta didZiausia
paciento priemoka.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 50 punktu,
Komisijai sitiloma balsuoti siiilyti jraSyti j A sgrasg vaistinj preparatg ramipril] / nebivololj (Twilev),
skirta pirminés (esencialinés) hipertenzijos pakei¢iamajam gydymui (TLK-10-AM kodai 110 - I11)
suaugusiems pacientams, kuriy kraujospiidis yra tinkamai sureguliuotas vienu metu vartojant



nebivolol} ir ramiprilj tokiomis paciomis dozémis, kaip ir Siame fiksuoty doziy derinyje, taciau
vartojant atskirus vaistinius preparatus.

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

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 50 punktu, jrasyti i A sarasa vaistinj
preparata ramiprili / nebivololi (Twilev), skirta pirminés (esencialinés) hipertenzijos
pakei¢iamajam gydymui (TLK-10-AM kodai 110 - I11) suaugusiems pacientams, kuriy
kraujospiidis yra tinkamai sureguliuotas vienu metu vartojant nebivololj ir ramiprilj tokiomis
paciomis dozémis, kaip ir Siame fiksuoty doziy derinyje, ta¢iau vartojant atskirus vaistinius
preparatus.

SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. vasario 13 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto
»Dél i§sétinés sklerozés gydymo apraSo atnaujinimo ir priemoniy, uZtikrinanciy racionaly
PSDF 1éSy naudojimg bei generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty prieinamuma, jdiegimo* —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

2026 m. vasario 13 d. ,,Sandoz Pharmaceuticals d.d.“ filialas kreipiasi j Komisija,
sitilydamas atnaujinti i§sétinés sklerozés (IS) gydymo aprasa ir kartu jdiegti reguliacines priemones,
kurios skatinty konkurencijg tarp gamintojy, uztikrinty generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty
patekima j rinkg bei racionaly PSDF 1&Sy naudojima.

Raste teigiama, kad Siuo metu galiojantis IS gydymo aprasas neatitinka naujausiy
tarptautiniy gydymo gairiy, nes neleidzia ankstyvoje ligos stadijoje pakankamai placiai taikyti auksto
uzsienio Saliy praktika, ankstyvas auksSto efektyvumo gydymas siejamas su geresniais ilgalaikiais
pacienty rezultatais, mazesniu nejgalumu ir mazesnémis sveikatos sistemos sagnaudomis.

Kartu pazymima, kad vien gydymo apraSo modernizavimas, nejtvirtinus konkurencija
skatinan¢iy mechanizmy, gali padidinti PSDF islaidas. Dokumente nurodoma, jog referenciniy vaisty
gamintojai, artéjant patentinés apsaugos pabaigai, taiko jvairias rinkos iSlaikymo strategijas (naujy
vaisto formy, dozuociy ar koncentracijy registravima, pacienty perkélimg j naujus preparatus), kurios
gali apsunkinti generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty atéjimg ] rinkg ir sumazinti galimus
sutaupymus.

Pateikiami keli konkretiis pavyzdziai:

e dimetilfumarato ir diroksimelio fumarato atvejis;

e natalizumabo atvejis, kuriame, bendrovés vertinimu, rinkos strategijos jau apsunkino
biologinio panaSaus vaisto atéjima;

o okrelizumabo atvejis, kuriame prognozuojama panasi rizika artéjant patentinés
apsaugos pabaigai,

e ofatumumabo atvejis, rodantis galima konkurencijos ribojimg ateityje;

o rituksimabo atvejis, kuriame akcentuojami klinikiniai ir farmakoekonominiai
argumentai svarstyti jo taikyma IS gydymui pagal ,,off-label* tvarka.

Atsizvelgdama j iSdéstytus argumentus, bendrové praso:

1. Atnaujinti IS gydymo aprasSa, numatant galimybe taikyti ankstyvo auksto efektyvumo
gydymo strategijg ir ] pirmos eilés aukSto efektyvumo vaisty sarasg jtraukti tuos vaistus, kuriy
patentiné apsauga yra pasibaigusi ir kuriems Lietuvoje jau egzistuoja arba netrukus atsiras
konkurencija (Siuo metu nurodomi fingolimodas, natalizumabas ir rituksimabas ,,off-label*).

2. Idiegti konkurencija skatinancias priemones, kurios po referenciniy vaisty patentinés
apsaugos pabaigos uZtikrinty generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty prioritetin] skyrima naujiems
pacientams ir sudaryty salygas susiformuoti reikSmingai rinkos daliai. Dokumente sitiloma siekti, kad



naujai gydyma pradedanciy pacienty dalis, gydoma generiniais ar biologiSkai panaSiais vaistais,
sudaryty ne maziau kaip 80 proc. per 12 mén. ir ne maziau kaip 90 proc. per 24 mén.

3. Jvertinti rituksimabo taikymo galimybes IS gydymui, remiantis Pasaulio sveikatos
organizacijos rekomendacijomis, Cochrane apzvalga ir Siaurés 3aliy klinikine praktika, kartu
nustatant atitinkamus kontrolés bei stebésenos mechanizmus.

Pareisk¢jas nurodo, kad yra pasirenges pateikti papildomus klinikinius ir
farmakoekonominius duomenis bei informuoja, jog jgyvendinus sitlomus pakeitimus biity
pasirengusi pradéti tiekti Lietuvai biologiSkai panaSy natalizumabg. Raste pabréziama, kad sitilomy
pakeitimy tikslas — suderinti pacienty galimybes gauti ankstyva auksto efektyvumo gydyma su
ilgalaikiu PSDF lésy taupymu ir konkurencingos vaisty rinkos kiirimu.

Atsizvelgiant | pateiktg praSymg, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi j gydytojy
neurology draugija, siekiant gauti eksperting nuomong dél vaistinio preparato dimetilfumarato
skyrimo sglygy gydant iSséting skleroze ir jo vietos gydymo algoritme pakeitimo.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiene, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyté, D. Makaravi¢ien¢, M. Domeikiené¢, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Kreiptis | gydytoju neurologu draugija, siekiant gauti eksperting
nuomone dél vaistinio preparato dimetilfumarato skyrimo salygu gydant iSsétine skleroze ir jo
vietos gydymo algoritme pakeitimo.

SVARSTYTA. 4. Dél 2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto
»Dél vaistinio preparato ustekinumabas skyrimo eiliSkumo perziiiros krono ligos, opinio kolito
ir psoriazés gydymui“ — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo pateiké rasta dél vaistinio preparato
ustekinumabo skyrimo eiliSkumo perzitros Krono ligos, opinio kolito ir psoriazés gydymui.
PareiSkéjas primena ankstesnius Lietuvos gastroenterology draugijos, Lietuvos dermatovenerology
draugijos ir bendrovés teiktus sitilymus bei Komisijos priimtus sprendimus del ustekinumabo
skyrimo salygy.

Raste akcentuojama nauja aplinkybé — 2025 m. ustekinumabo jtraukimas j Pasaulio
sveikatos organizacijos (toliau — PSO) 24-3ji biitinyjy vaisty sarasa, kuris, pareiSkéjo vertinimu,
patvirtina vaistinio preparato kliniking ir visuomening reikSme bei yra reikSmingas sprendZiant dél jo
kompensavimo ir skyrimo eiliSkumo. Taip pat nurodoma, kad tarptautinés gairés nenumato
pagrindZia ustekinumabo veiksminguma ir sauguma gydant Krono liga, opinj kolitg ir psoriazg.
PareiSkéjas pazymi, kad pradéjus kompensuoti biologiskai panaSy ustekinumabg sumazéjo gydymo
kastai ir atsirado galimybés racionaliau naudoti PSDF léSas.

Atsizvelgdamas ] pateiktus argumentus, pareiSkéjas praso atnaujinti galiojan¢ius Krono
ligos, opinio kolito ir psoriazes diagnostikos ir gydymo tvarkos aprasus, sudarant galimybe: Krono
ligos atveju skirti ustekinumabg kaip pirmos eilés paZangig terapija, opinio kolito atveju — taikyti jj
ne tik pirmoje, bet ir vélesnése gydymo eilése, o psoriazeés atveju — leisti skirti kaip vieng i§ pirmos
eileés interleukiny inhibitoriy.

Komisijos pirmininkas paZyméjo, kad opinio kolito indikacijai vis dar galioja patento
apsaugos laikotarpis, todél prie Sio klausimo Komisija galés grizti patento apsaugai pasibaigus.

Atsizvelgiant ] tai, jog ustekinumabas yra jraSytas } PSO bitinyjy vaisty sarasg ir skyrimo
apribojimai nedidins PSDF i§laidy Komisijai sitiloma balsuoti pritarti:

1. Panaikinti vaistinio preparato ustekinumabo skyrimo ribojima kaip pirmo pasirinkimo
vaistg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjicio 30 d. jsakyme Nr.V-1014
,»Dél psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1€Somis, tvarkos apraSo patvirtinimo*.



Eil. Nr. Skyrimo salygos Pirmaeiliai vaistiniai | Antraeiliai vaistiniai | Tolesniam
preparatai preparatai gydymui
skiriami
vaistiniai
preparatai
1. Néra apribojimy | TNFa blokatoriai, IL | IL inhibitoriai, TNFa | Kito bendrinio
skirti pigiausig | inhibitoriai GSskyrus | blokatoriai pavadinimo IL
vaistin] preparata, | ustekinumaba), Keic¢iant gydyma ] | inhibitorius
kurio gydymo | FDE4 inhibitorius TNFa blokatoriy, | arba kito
kaina maziausia skiriamas tas vaistas, | bendrinio
Gydymas pradedamas | kurio gydymo kaina | pavadinimo
TNFa  blokatoriumi | Sioje grupéje | TNFa
arba maziausia. Keiciant | blokatorius
FDE4 inhibitoriumi, | gydyma 1 IL Maziausios
kurio gydymo kaina | inhibitoriy grupés | kainos
maziausia, arba IL [ vaista, maziausios | reikalavimas
inhibitoriumi kainos reikalavimas | netaikomas
GSskeyras netaikomas. Keiciant
wstekiteabad gydyma 1 kito
bendrinio pavadinimo
TNFa blokatoriy,
maziausios kainos
reikalavimas
netaikomas. Jei yra
keli to paties
bendrinio pavadinimo
TNFa blokatoriai,
skiriamas, tas vaistas,
kurio gydymo kaina
yra maziausia

2. Pakeisti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 12 d. jsakyma
Nr. V-158 ,,Dél krono (crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
i§laidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraso
patvirtinimo*.

Eil. | Vaisto skyrimo salygos Pirmaeilis vaistas* Antraeilis ir tolesnis
Nr. biologinis vaistas™
1. Neéra apribojimy skirti vaistg, | TNFa inhibitorius, kurio | Kitas nei pirmaeilis

kaina maziausia,
arba vedolizumabas,
arba ustekinumabas

bendrinio pavadinimo
TNFa inhibitorius, kurio
kaina maziausia, arba
vedolizumabas, arba
ustekinumabas

kurio kaina maziausia

3.Apie priimtus pakeitimus informuoti ASD.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, , R. Balnyte,
D. Makaravic¢ien¢, M. Domeikien¢, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené. Komisijos naré N.
Liaugaudaité balsavime nedalyvavo.

NUTARTA. 4. Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 7.2.1 papunkc¢iu Komisija nutaré: 1.
Panaikinti vaistinio preparato ustekinumabo skyrimo ribojimg kaip pirmo pasirinkimo vaista
psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos PSDF biudZeto 1éSomis, tvarkos



apraso, patvirtinamame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugpjiicio
30 d. jsakymu Nr.V-1014 ,,Dél psoriazés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo* priedo

1 eilutéje:

Eil. Nr. Skyrimo salygos Pirmaeiliai vaistiniai | Antraeiliai vaistiniai | Tolesniam
preparatai preparatai gydymui
skiriami
vaistiniai
preparatai
1. Néra apribojimy | TNFa blokatoriai, IL | IL inhibitoriai, TNFa | Kito bendrinio
skirti pigiausig | inhibitoriai GSskyrus | blokatoriai pavadinimo IL
vaistin] preparata, | ustekinumaba); Keic¢iant gydyma ] | inhibitorius
kurio gydymo | FDE4 inhibitorius TNFa blokatoriy, | arba kito
kaina maziausia skiriamas tas vaistas, | bendrinio
Gydymas pradedamas | kurio gydymo kaina | pavadinimo
TNFa  blokatoriumi | Sioje grupéje | TNFa
arba maziausia. Keiciant | blokatorius
FDE4 inhibitoriumi, | gydyma 1 IL Maziausios
kurio gydymo kaina | inhibitoriy grupés | kainos
maziausia, arba IL [ vaista, maziausios | reikalavimas
inhibitoriumi kainos reikalavimas | netaikomas
GSskeyras netaikomas. Keiciant
wstekdtaabad gydyma 1 kito
bendrinio pavadinimo
TNFa blokatoriy,
maziausios kainos
reikalavimas
netaikomas. Jei yra
keli to paties
bendrinio pavadinimo
TNFa blokatoriai,
skiriamas, tas vaistas,
kurio gydymo kaina
yra maZziausia

2. Pakeisti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo
vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos PSDF biudZeto léSomis, tvarkos apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 12 d. jsakyma
Nr. V-158 ,,Dél Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy
jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto léSomis, tvarkos
apraso patvirtinimo®, priedo 1 eilutéje:

Eil. | Vaisto skyrimo salygos Pirmaeilis vaistas* Antraeilis ir tolesnis
Nr. biologinis vaistas™
1. Neéra apribojimy skirti vaistg, | TNFa inhibitorius, kurio | Kitas nei pirmaeilis

kaina maziausia,
arba vedolizumabas,
arba ustekinumabas

kurio kaina maziausia bendrinio pavadinimo
TNFa inhibitorius, kurio
kaina maziausia, arba
vedolizumabas, arba

ustekinumabas

3. Apie priimtus pakeitimus informuoti ASD.
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SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo rasto
»Dél apalutamido ir darolutamido skyrimo salygu bei abiraterono kompensavimo sergant
metastazavusiu hormonams jautriu prostatos véziu“ — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo
nusisalinanciy nariy ir specialisty.

2026 m. sausio 20 d. Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialo pateiké rasta dél apalutamido ir
darolutamido skyrimo salygy bei abiraterono kompensavimo sergant metastazavusiu hormonams
jautriu prostatos véziu (mHJPV). Raste pazymima, kad mHJPV pacientams turi biiti uztikrintas
intensyvus kombinuotas gydymas pagal tarptautines EAU, NCCN ir ESMO gaires, taciau Lietuvoje
Siai indikacijai iki Siol nekompensuojamas abirateronas, kuris tarptautinése gairése rekomenduojamas
kaip vienas i$ pirmo pasirinkimo gydymo budy ir kurio gydymo kaina yra reikSmingai mazesné nei
apalutamido ar darolutamido.

Raste teigiama, kad abiraterono nekompensavima 1émé generiniy vaisty nekompensuojamy
indikacijy jraSymo j kompensavimo sgraSus tvarkos tritkumai, nepakankamas pasirengimas generiniy
vaisty atsiradimui rinkoje bei ankstesni sprendimai kompensuoti patentinius vaistus. Taip pat
nurodoma, kad abirateronas turi auksto lygio klinikiniy irodymy baze ivairioms mHJPV pacienty
grupéms, o darolutamido skyrimas be docetakselio grindziamas silpnesne jrodymy baze ir
tarptautinése gairése dazniausiai vertinamas kaip antro pasirinkimo alternatyva.

Kompanija sitlo jtraukti Siuo metu nekompensuojamg abiraterono indikacija mHJPV
gydymui | A saraSa ir naujai diagnozuotiems pacientams prioritetg teikti gydymui ADT-abirateronu
arba ADT-docetakselio ir abiraterono deriniu. Apalutamidg ir darolutamidg sitloma skirti tik
gydymui testi arba tais atvejais, kai abirateronas kontraindikuotinas ar netoleruojamas. Taip pat
pazymima, kad analogiSkas prioritetinis generinio vaisto taikymas jau naudojamas gydant
metastazavusi hormonams atspary prostatos véZzj ir, bendrovés vertinimu, leidzia taupyti PSDF 1éSas.

Raste papildomai akcentuojama, kad abirateronas nuo 2021 m. yra jtrauktas j Pasaulio
sveikatos organizacijos biitinyjy vaisty saraSa, todél, pareiSkéjo nuomone, jo kompensavimo
klausimas gali biiti sprendziamas vadovaujantis LR SAM jsakymo Nr. V-159 nuostatomis.

Kompanija praso Komisijos:

1. Inicijuoti abiraterono indikacijos ,,naujai diagnozuoto metastazavusio hormonams
jautraus prostatos vézio gydymui suaugusiems vyrams, derinant su androgeny deprivacijos terapija“
itraukimg | A sgrasa.

2. Nustacius kompensavima, apibrézti skyrimo salyga, leidZiancig abiraterong skirti kartu
su androgeny deprivacijos terapija, su arba be chemoterapijos docetakseliu.

3. Papildyti apalutamido ir darolutamido skyrimo salygas, numatant jy skyrimag tik
gydymui testi, o naujiems pacientams — tik esant sunkiam kepeny funkcijos sutrikimui.

4. Pries§ priimant sprendimus dél apalutamido ir darolutamido skyrimo salygy plétimo,
pirmiausia iSsprestt mHJPV gydymo alternatyvy trilkumo problemg kompensuojant abiraterona.

Atsizvelgiant | pateikta praSyma bei tai, jog vaistinis preparatas abiteronas yra jrasytas j PSO
biitinyjy vaisty saraSa, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi ] gydytojus onkologus, prasant
parengti ir pateikti sitilomg abiraterono skyrimo salygos formuluot¢ metastazavusiu hormonams
jautriu prostatos véZziu sergantiems pacientams.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyté, D. Makaravi¢ien¢, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiené.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 5. Vadovaudamasi Tvarkos apraSo 7.2.1 papunkciu, Komisija nutaré
kreiptis | gydytojus onkologus, prasant parengti ir pateikti siillomg abiraterono skyrimo
salygos formuluote¢ metastazavusiu hormonams jautriu prostatos véZiu sergantiems
pacientams.
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Papildomas klausimas.

SVARSTYTA. 8. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata sugemalimaba
(Cejemly), skirta kartu su platinos chemoterapija suaugusiuyjuy, serganciy metastazavusiu
nesmulkialasteliniu plauciy véziu (NSLPV), pirmaeiliam gydymui (TLK-10-AM kodas C34),
kai néra jautrinan¢iy EGFR mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET genominiy naviko nukrypimy
(pareiSkéjas — Ewopharma AG atstovybé) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy
nariy ir specialisty.

Primenama, kad Sis klausimas jau buvo svarstytas 2026 m. balandzio 16 d. vykusiame
posédyje (protokolo Nr. LKV-7/26). Tuomet vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkc¢iu Komisija
nutaré:

1. Kreiptis | pareiSkéja, jog jis iki 2026 m. geguzés 7 d. informuoty Komisijg dél
(konfidenciali informacija).

2. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dé¢l galimybés uZztikrinti kainos mazinimo, teikti
sitilyma nejrasyti vaistinio preparato sugemalimabo (Cejemly), skirto kartu su platinos chemoterapija
suaugusiyjy, serganciy metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV), pirmaeiliam
gydymui (TLK-10-AM kodas C34), kai néra jautrinan¢iy EGFR mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET
genominiy naviko nukrypimy j A sarasa.

2026 m. birzelio 17 d. VLK informavo Komisija, kad atliekant jtakos PSDF biudzetui
pervertinimg nebuvo jvertinta aplinkybé, jog daliai pacienty, kuriems biity skiriamas sugemalimabas,
biitina nustatyti PD-L1 raiska, taciau Sie tyrimai pagal C34 indikacija §iuo metu néra kompensuojami.
Atsizvelgiant | tai, VLK nurodé, kad butina patikslinti ankstesn¢ nutariamaja dalj, papildomai
jvertinant VVKT nustatytas vaistinio preparato vartojimo salygas ir PD-L1 tyrimy finansavimo
klausima.

Atsizvelgiant | pateikta praSyma ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkc¢iu Komisijai
sitiloma balsuoti:

1. Kreiptis i pareiSkéja, jog jis informuoty Komisija dél (konfidenciali informacija).

2. Taip pat gamintojas turéty (konfidenciali informacija).

3. Pareiskéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos mazinimo, teikti
sitilymg nejraSyti vaistinio preparato sugemalimabo (Cejemly), skiriamo derinant su chemoterapija
platinos  pagrindu: 1.  pirmaeiliam gydymui  suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuotas metastazaves NSLPV, kuriy navikuose programuotos lgsteliy Ziities baltymo ligando 1
(angl. Programmed death-ligand 1, toliau — PD-L1) raiS8ka naviko proporcijos balais yra > 50
proc., kai néra EGFR mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET genominiy naviko nukrypimy; 2.
pirmaeiliam gydymui suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuotas metastazaves plokscialgstelinis NSLPV" | A sarasa.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, V. Jakstas, Z. Petrulioniené, N.
Liaugaudaité, R. Balnyte, D. Makaravi¢ien¢, M. Domeikiené, L. Aukstikalné, O. Vasiliauskiene.
Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 8. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu:

1.Kreiptis i pareiSkéja, jog jis informuoty Komisija dél (konfidenciali informacija).

2. Taip pat gamintojas turéty (konfidenciali informacija).

3. PareiSkéjui neinformavus Komisijos dél galimybés uztikrinti kainos maZinimo,
teikti siilyma nejraSyti vaistinio preparato sugemalimabo (Cejemly), skiriamo derinant su
chemoterapija platinos pagrindu: ,,1. pirmaeiliam gydymui suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuotas metastazaves NSLPV, kuriy navikuose programuotos lasteliuy Ziities baltymo
ligando 1 (angl. Programmed death-ligand 1, toliau — PD-L1) raiSka naviko proporcijos balais
yra > 50 proc., kai néra EGFR mutacijy arba ALK, ROS1 ar RET genominiy naviko
nukrypimy; 2. pirmaeiliam gydymui suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuotas metastazaves plokscialastelinis NSLPV" j A sarasa.



12

Papildomas klausimas.

SVARSTYTA. 9. Dél 2026 m. birZelio 17 d. VLK rasto ,,Dél vaistinio preparato
kompensavimo dupilumabo®.

VLK 2026 m. birzelio 17 d. rasStu informavo, jog vadovaudamiesi Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kainynus tvarkos apraso’ 4 punktu,
praso Kompensavimo komisijg priimti sprendimg dél vaisto, kurio priemoka neatitinka Lietuvos
Respublikos farmacijos istatymo 57 straipsnio 8 dalyje nustatyty jraSymo | einamyjy mety
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau — kainynas) reikalavimy, nepakei¢iamumo.

Atsizvelgdami ] tai, kad wvaisto ,,Dupixent 300 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame
Svirkstiklyje N2 (Sanofi Winthrop Industrie, Pranciizija)* gamintojo atstovas pateiké paraiska dél Sio
vaisto jraSymo j 2026 m. II pusmecio kainyng, toliau lentel¢je pateikiame informacija apie §j vaista,
siilomg jrasyti ] kainyng (atliekant kainyno pakeitimg). Lenteléje nurodytas vaistas priskiriamas
vieno gamintojo vaisty grupei ir neatitinka Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 8 dalies reikalavimy.

Informacija apie 2024 m. ir 2025 m. minéto vaisto poreik] parengta remiantis informacinés
sistemos ,,Sveidra“ duomenimis: (konfidenciali informacija).

PraSoma Kompensavimo komisijos ivertinti vaisto atitikt] Farmacijos jstatymo 57 straipsnio
7 dalies reikalavimams.

Atsizvelgiant | tai, jog vaistinio preparato dupilumabo skyrimo salygos Siy mety sausj buvo
pakeistos ir jji leista skirti tik ,,gydymui testi* ir kito pasirinkimo pacientai neturi, Komisijai siiloma
pritarti minétgjj vaistinj preparatg laikyti nepakei¢iamu, atsizvelgiant j atitinka Farmacijos jstatymo
57 straipsnio 7 dalies kriterijus.

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

NUTARTA. 9. Komisija nutaré pritarti vaistini preparata dupilumabg laikyti
nepakeifiamu, atsiZvelgiant j Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies Kkriterijus.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢

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
kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraso ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo*.



