VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. liepos 9 d. Nr. LKV-14/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — Mazena Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

Komisijos nariai: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciené, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené;

VLK: E. Stropus, G. Petronyte;

VVKT atstovai: L. Gorobets, B. Stanaité, A. Minderyté¢;

Kviestiniai sveciai: A. Kucinskas.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. durvalumaba (Imfinzi), skirta derinyje su chemoterapija platinos pagrindu kaip
neoadjuvantinj gydyma (TLK-10-AM kodas C34.0), po kurio kaip adjuvantinis gydymas skiriamas
monoterapija Imfinzi, skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems operuotinu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC), kai yra didelé ligos
atkryCio rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriy (angl. epidermal growth factor
receptor, EGFR) mutacijy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos pokyciy
(pareiskéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);

1.2. durvalumaba (Imfinzi), skirta gydyti suaugusiesiems, sergantiems neiSplitusiu
smulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. limited-stage small cell lung cancer, LS-SCLC) (TLK-10-AM
kodas C34), kuriy liga neprogresavo po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu (pareiskejas —
UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);

1.3. guselkumabg (Tremfya), skirtag vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus opinio kolito
gydymui suaugusiems pacientams gydymui (TLK-10-AM kodas K51), kuriems pasireiske
nepakankamas atsakas j jprasta gydyma ar biologing terapija, atsakas pranyko arba jie tokio gydymo
netoleravo (pareiskejas — UAB ,,Johnson & Johnson®);

1.4. guselkumabg (Tremfya), skirta vidutinio sunkumo ir sunkios aktyvios Krono ligos
gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas K50), kuriems pasireiSké nepakankamas
atsakas ] jprasta gydyma ar biologing terapija, atsakas pranyko arba jie tokio gydymo netoleravo
(pareiskeéjas — UAB ,,Johnson & Johnson®);

1.5. risankizumabg (Skyrizi), skirta suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio
sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti (TLK-10-AM kodas K50), jeigu atsakas ; gydyma
standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas, arba kai
pacientas §iy vaistiniy preparaty netoleravo (pareiskéjas — UAB ,,AbbVie*);

1.6. daratumumabag (Darzalex), skirta derinti su ciklofosfamidu, bortezomibu ir
deksametazonu suaugusiyjy pacienty, kuriems naujai buvo diagnozuota sistemin¢ AL amiloidoze¢,
gydymui (TLK-10-AM kodai E85.8 ir E85.9) (pareiskéjas — UAB ,,Johnson & Johnson®);

1.7. akalabrutiniba, skirtg derinyje su venetoklaksu ir obinutuzumabu arba be
obinutuzumabo suaugusiy pacienty, serganciy anksciau negydyta létine limfocitine leukemija
(LLL), gydymui (TLK-10-AM kodas C91.1) (pareiSkéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva®);



1.8. akalabrutinibg, skirta gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas C83.1),
sergantiems recidyvuojancia arba atsparia mantijos lgsteliy limfoma (MLL), kurie anks¢iau nebuvo
gydyti Brutono kinazés (BTK) inhibitoriumi (pareiskéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva®).

2. Dél 2026 m. balandzio 22 d. UAB ,Roche Lietuva“ rasto ,,D¢l vaistinio preparato
faricimabo (Vabysmo) deryby*.

3. Dél 2026 m. geguzés 15 d. UAB ,,Bayer rasto ,,D¢l vaistinio preparato aflibercepto
pervedimo ] A sgrasa“.

4. Dél 2026 m. kovo 17 d. Lietuvos akuseriy ginekology draugijos rasto ,,Dé¢l geriamyjy
kontraceptiniy priemoniy, skirty endometriozei gydyti®.

5. Dél 2026 m. balandzio 22 d. UAB ,,Gadarvy* rasto ,,Dél medicinos pagalbos priemongés
specialiosios medicininés paskirties maisto produkto ,,Modulen IDB* kompensavimo®.

6. D¢l 2026 m. birzelio 4 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo rasto ,,D¢l vaistinio preparato
kabozantinibo (Cabometyx)*.

7. Déel 2026 m. balandzio 29 d. UAB ,,Viatris* rasto ,,D¢l praSymo koreguoti pimekrolimuzo
kompensavimo salygas®.

8. D¢l 2026 m. balandZzio 29 d. Gedeon Richter Plc. atstovybes rasto ,,D¢l vaistinio preparato
relugolikso/ estradiolio/ noretisterono acetato (Ryeqo) kompensavimo*.

9. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: 1.7, 1.8 ir 4 klausimy svarstymas atidétas. 1.6. klausimo svarstyme dalyvavo
pareiskéjo atstovas A. Kucinskas.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. durvalumaba (Imfinzi), skirta derinyje su chemoterapija platinos
pagrindu kaip neoadjuvantinj gydymg (TLK-10-AM kodas C34.0), po kurio kaip adjuvantinis
gydymas skiriamas monoterapija Imfinzi, skirtas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
operuotinu nesmulkialgsteliniu plau¢iy véziu (angl. non small cell lung cancer, NSCLC), kai yra
didelé ligos atkrycio rizika ir néra epidermio augimo faktoriaus receptoriuy (angl. epidermal
growth factor receptor, EGFR) mutacijuy arba anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno sekos
pokyciuy (pareiSkéjas — UAB ,,AstraZeneca Lietuva*®) — 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. vasario 12 d. vykusiame posédyje
(protokolo Nr. LKV-3/26). Tuomet Komisija nutaré:

,» 1. Informuoti pareiSkéja, jog vadovaujantis ApraSu Komisija néra teisiSkai jpareigota
privalomai atsizvelgti | VVKT ar VLK pateiktus pasitilymus ar duomenis. [vertinusi visg pateikta
informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama sprendimus, Komisija atsizvelgia
1 visg Tvarkos apraSo 54 punkto nurodytg informacija.

2. Taip pat pareiSkéjas turi teise komentarus ir pasitilymus dél VVKT ir VLK atlikty
vertinimy pateikti Komisijai. Pabrézta, kad Komisija turi teis¢ praSyti nuolaidy ir néra jpareigota
priimti gamintojy sitilymy, taciau juos vertina ir ] juos atsizZvelgia. Nesutikdami su Komisijos priimtu
sprendimu, vadovaujantis Tvarkos apraso 68 punktu, pareiSkéjas turi teis¢ ne véliau kaip per 10 darbo
dieny nuo sprendimo gavimo dienos jj apskysti Apeliacinei komisijai.

3. Atidéti klausimo svarstymg iki pareiskéjas pateiks galutinius savo sitilymus.*

2026 m. geguzés 19 d. pareiskéjas pateiké rasta dél vaistinio preparato durvalumabo
(Imfinzi) kompensavimo salygy. Pareiskéjas sitlo (konfidenciali informacija).

Valstybiné¢ ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau VLK) 2026 m. birzelio
25 d. rastu informavo, kad jvertino pareiSkéjo pateikta kompleksinj sitilyma dél vaisto durvalumabo
kompensavimo plauciy véZio indikacijoms.

VLK priimtinos $ios sutartinés salygos dél vaisto durvalumabo sitilomy kompensuoti ir jau
kompensuojamos indikacijy plauciy véziui gydyti: (konfidenciali informacija).



Komisija, jvertinusi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) vertinimo iSvadoje pateikta informacijg ir
rekomendacijg, toliau vertino turimg informacijg pagal Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy jraSymo j kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos apraso' (toliau — Tvarkos aprasas)
54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 093 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis SAM jsakymu 2009-02-20 Nr. V-127 ,Dél
Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZzeto, tvarkos apraso patvirtinimo*;

4. ligos pobiidis: plauciy vézys yra antras dazniausiai diagnozuojamas vézys ir pagrindiné
mirtingumo nuo vézio priezastis visame pasaulyje. Nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NSLPV) yra
labiausiai paplitusi plauciy vézio riisis, sudaranti mazdaug 80-90% plauciy veézio atvejy. Daugumai
pacienty, sergan¢iy NSLPV, diagnozuojama nerezekuotina, pazengusios stadijos liga (IV stadija), o
I-11T stadijos NSLPV diagnozés nustatymo metu sudaro ~30% pacienty;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal pakoreguota VVKT sitiloma
skyrimo salyga: ,,Skiriamas operuotino NSLPV, kai yra didelé¢ ligos atkryc€io rizika ir néra EGFR
mutacijy arba ALK geno sekos pokyc¢iy, neoadjuvantiniam gydymui derinant su chemoterapija
platinos pagrindu ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniams gydymui kaip
monoterapija ne daugiau kaip 12 gydymo cikly. Gydymas t¢siamas iki nepriimtino toksinio poveikio
atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo*.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai siiiloma balsuoti jrasyti i1 A saraSg vaistini preparatag durvalumabg (Imfinzi),
nesmulkialgsteliniam plauciy véziui gydyti su skyrimo salyga ,,Skiriamas operuotino NSLPV, kai yra
didele ligos atkrycio rizika ir néra EGFR mutacijy arba ALK geno sekos poky¢iy, neoadjuvantiniam
gydymui derinant su chemoterapija platinos pagrindu ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau
adjuvantiniams gydymui kaip monoterapija ne daugiau kaip 12 gydymo cikly. Gydymas tgsiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uZbaigimo* ir
su salyga, kad pareiSkéjas sudarys $ias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitllymui pritarée: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiené, R. Balnyte, D. Makaraviciene, M.
Domeikien¢, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskieng;

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso j 54.1 papunk¢iu, Komisija nutaré
jraSyti | Ligy ir kompensuojamyju vaisty joms gydyti sarasa (A saraSa vaistinj preparata
durvalumabg (Imfinzi), nesmulkialasteliniam plauciy véziui gydyti su skyrimo salyga
»Skiriamas operuotino NSLPV, kai yra didelé ligos atkrycio rizika ir néra EGFR mutacijy arba
ALK geno sekos pokyciuy, neoadjuvantiniam gydymui derinant su chemoterapija platinos
pagrindu ne daugiau kaip 4 gydymo ciklams, véliau adjuvantiniams gydymui kaip
monoterapija ne daugiau kaip 12 gydymo cikly. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio
poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uZzbaigimo*® ir su salyga, kad
pareiskéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. durvalumabg (Imfinzi), skirtg gydyti suaugusiesiems, sergantiems
neiSplitusiu smulkialasteliniu plauciy vézZiu (angl. limited-stage small cell lung cancer, LS-
SCLC) (TLK-10-AM kodas C34), kuriy liga neprogresavo po chemospindulinio gydymo

! Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr.
159 ,,D¢l Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sgrasus ir jy
keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*



platinos pagrindu (pareiSkéjas — UAB ,AstraZeneca Lietuva*“) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad $is klausimas jau buvo svarstytas 2026 m. vasario 12 d. vykusiame posédyje
(protokolo Nr. LKV-3/26). Tuomet Komisija nutaré:

1. Informuoti pareiSkéja, jog vadovaujantis Aprasu Komisija néra teisiskai jpareigota
privalomai atsizvelgti | VVKT ar VLK pateiktus pasitilymus ar duomenis. Jvertinusi visg pateikta
informacija, Komisija sprendimus priima savarankiskai. Priimdama sprendimus, Komisija atsizvelgia
1 visg Tvarkos apraso 54 punkto nurodytg informacija. Taip pat Pareiskéjas turi teise¢ komentarus ir
pasitlymus d¢l VVKT ir VLK atlikty vertinimy pateikti Komisijai. Pabrézta, kad Komisija turi teis¢
praSyti nuolaidy ir néra jpareigota priimti gamintojy sitilymy, taciau juos vertina ir j juos atsizvelgia.
Nesutikdami su Komisijos priimtu sprendimu, vadovaujantis Tvarkos apraso 68 punktu, Pareiskéjas
turi teis¢ ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo sprendimo gavimo dienos jj apskysti Apeliacinei
komisijai.

2. Atidéti klausimo svarstymga iki pareiskéjas pateiks galutinius savo sitilymus.

2026 m. geguzes 19 d. pareiSkéjas pateiké raSta del vaistinio preparato durvalumabo
(Imfinzi) kompensavimo salygy. PareiSkéjas sitlo (konfidenciali informacija).2026 m. birzelio 25 d.
VLK rastu informavo, kad jvertino pareiskéjo teikta kompleksinj sitilymg dél vaisto durvalumabo
kompensavimo plauciy véZzio indikacijoms.

Siai indikacijai patikslintos prognozuojamos PSDF biudZeto i§laidos, jei vaistinis preparatas
biity skiriamas 32-86 pacientams pirmaisiais-penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty
apie 1,9 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,1 mln. Eur penktaisiais kompensavimo
metais.

VLK priimtinos §ios sutartinés salygos dél vaisto durvalumabo sitilomy kompensuoti ir jau
kompensuojamos indikacijy plauciy véziui gydyti: (konfidenciali informacija).

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

1. ligos nastos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: vidutiné ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 093 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: remiantis SAM jsakymu 2009-02-20 Nr. V-127 , D¢l
Plauc¢iy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos kompensuojamos i§ privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, tvarkos apraSo patvirtinimo®, gydant SLPV galima skirti cisplatinos
(netoleruojant — karboplatinos) ir etopozido derinj kartu su spinduliniu gydymu. Taciau pacientams,
kuriy liga po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu neprogresavo, paskesnio kompensuojamo
gydymo néra, t.y. taikomas tik stebéjimas.

4. ligos pobiidis: plauciy vézys yra antras dazniausiai diagnozuojamas veézys ir pagrindiné
mirtingumo nuo veézio priezastis visame pasaulyje. Smulkialastelinis plauciy vézys (toliau — SLPV),
kuris sudaro apie 15% visy plauciy vézio atvejy, yra susijes su agresyvesne ligos eiga ir blogesne
prognoze nei labiau paplites nesmulkialgstelinis plauciy vézys (toliau — NSLPV). SLPV
klasifikuojamas kaip neisplites SLPV (I-11I stadijos) arba iSplites SLPV (IV stadija), o neiSplitusio
SLPV prognoze yra geresné nei iSplitusio. Dazniausi simptomai, pasireiskiantys sergant SLPV, yra
kosulys, Svokstimas, dusulys ir kriitinés skausmas, taip pat nuovargis ir apetito bei svorio praradimas.
D¢l anksti atpazjstamy simptomy trikumo ir SLPV agresyvumo neiSplitusio SLPV diagnozé
nustatoma tik tre¢daliui pacienty.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga:
»Skiriamas kaip monoterpija neiSplitusio smulkialastelinio plau¢iy vézio (angl. limited-stage small
cell lung cancer, LS-SCLC) neprogresavusio po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu,



gydymui. Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzbaigimo. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 24 ménesiai®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty saraSa jrasyti vaistinj preparatg durvalumabg (Imfinzi), skirta
gydyti suaugusiesiems, sergantiems neiSplitusiu smulkialgsteliniu plauciy véziu (angl. limited-stage
small cell lung cancer, LS-SCLC) (TLK-10-AM kodas C34), kuriy liga neprogresavo po
chemospindulinio gydymo platinos pagrindu, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas kaip monoterpija
neisplitusio smulkialgstelinio plau¢iy vézio (angl. limited-stage small cell lung cancer, LS-SCLC)
neprogresavusio po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu, gydymui. Gydymas tesiamas iki
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba planuoto gydymo uzbaigimo.
Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 24 ménesiai® ir su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys Sias sutartis:
(konfidenciali informacija).

Sitilymui pritraré: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiené, R. Balnyté, D. Makaravicien¢, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA: 1. Vadovaudamasi Tvarkos apraso 54.3 Komisija nutaré jraSyti i
Rezervinj vaisty saraSa vaistinj preparata durvalumaba (Imfinzi), skirta gydyti
suaugusiesiems, sergantiems neiSplitusiu smulkialasteliniu plauciy véziu (angl. limited-stage
small cell lung cancer, LS-SCLC) (TLK-10-AM kodas C34), kuriuy liga neprogresavo po
chemospindulinio gydymo platinos pagrindu, taikant skyrimo salyga ,Skiriamas kaip
monoterpija neiSplitusio smulkialastelinio plauciy vézio (angl. limited-stage small cell lung
cancer, LS-SCLC) neprogresavusio po chemospindulinio gydymo platinos pagrindu, gydymui.
Gydymas tesiamas iki nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo, ligos progresavimo arba
planuoto gydymo uzZbaigimo. Gydymo trukmé ne ilgesné kaip 24 ménesiai® ir su salyga, kad
pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. guselkumaba (Tremfya), skirta vidutinio sunkumo ir sunkaus
aktyvaus opinio kolito gydymui suaugusiems pacientams gydymui (TLK-10-AM kodas KS51),
kuriems pasireiSké nepakankamas atsakas j jprasta gydymg ar biologine terapija, atsakas
pranyko arba jie tokio gydymo netoleravo (pareiskéjas — UAB ,, Johnson & Johnson“) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

VVKT, jvertinusi pareisk¢jo pateikta informacija nurode, kad sitilomo kompensuoti
vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas 1§ esmeés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine
praktika.

Vadovaudamasi Tvarkos apragol7® papunk&iu, ekonominis vertinimas neatliekamas
klinikinio vertinimo metu nustacius i§ esmés nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma lyginant su
Iprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2 papunktj).

Vadovaujantis Tvarkos apraso 30'.5 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei
iSvados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka apraSo 54.1! papunk¢io nuostatas arba $io papunkéio
salygos i§pildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VVKT taip pat pazyméjo, kad priémus sprendimg kompensuoti paraiSkoje teikiamg vaistinj
preparatag kompensuoti pagal teikiamas terapines indikacijas ir skyrimo sglygas, biitina atnaujinti
Opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apra$a® patvirtinta.

2 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018-02-12 jsakymu Nr. V-159
,,Del Opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Somis, tvarkos apraso patvirtinimo*.



VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 31-167 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 301 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,5
min. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 78 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 393 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta
vertinimo iSvadg ir rekomendacijg. Gamintojas 2026-04-28 pateiké PGS — sudaryti sutart] dél
(konfidenciali informacija).

2026 m. geguzeés 27 d. pareiskéjas pateiké raSta dél vaistinio preparato guselkumabo
(Tremfya) kompensavimo opinio kolito (K51) ir Krono ligos (K50) gydymui. Pareiskéjas,
atsizvelgdamas | VVKT Sveikatos technologijy vertinimo iSvadas ir VLK atlikta PSDF biudzeto
poveikio vertinima, pateiké sitilymus dél galimy vaisto kompensavimo salygy pakeitimy. D¢l opinio
kolito — praSoma nustatyti, kad palaikomajam Sios ligos gydymui biity kompensuojama tik 100 mg
doz¢ kas 8 savaites, nurodant, jog S$i doz¢ atitinka preparato charakteristiky santraukos
rekomendacijas, o didesné 200 mg dozé reikalinga tik iSimtiniais atvejais ir registraciniy klinikiniy
tyrimy duomenimis nesuteikia statistiSkai reik§mingo papildomo klinikinio pranasumo. Atsizvelgiant
1 sitiloma kompensavimo salygy pakeitima, praSoma VLK pakartotinai jvertinti PSDF biudZeto
poveikj, perskai¢iuojant islaidas tik guselkumabo (Tremfya)100 mg palaikomojo gydymo schemai.

PareiSkéjas taip pat sitlo (konfidenciali informacija).

2026 m. birzelio 23 d. pareiskéjas rastu pateiké papildoma prasyma dél vaistinio preparato
guselkumabo (Tremfya) kompensavimo opinio kolito ir Krono ligos gydymui. PareiSkéjas papilde
2026 m. geguzés 27 d. pateiktg prasSyma, atsizvelgdamas j VVKT Sveikatos technologijy vertinimo
skyriaus parengtas vertinimo iSvadas bei VLK atlikta prognozuojamo PSDF biudZeto iSlaidy
vertinimg. RaSte prasoma, svarstant vaistinio preparato kompensavima, nustatyti vienodg skyrimo
salyga opinio kolito ir Krono ligos gydymui, numatant, kad po indukcinio gydymo palaikomajam
gydymui biity skiriama tik guselkumabo 100 mg kas 8 savaites dozé, atsisakant palaikomojo gydymo
guselkumabo 200 mg dozés kas 4 savaites. PareiSskéjas nurodo, kad toks apribojimas atitinka
preparato charakteristiky santrauka, eksperty nuomone¢ bei Lietuvos gastroenterology draugijos
rekomendacijas, pagal kurias didesné palaikomoji dozé reikalinga tik nedidelei daliai pacienty. Taip
pat pazymima, kad vienodos kompensavimo salygos abiem indikacijoms sumazinty administracing
nastg.

Pareiskeéjas papildomai praSo VLK pakartotinai jvertinti PSDF biudzeto iSlaidy prognoze,
(konfidenciali informacija).

Raste taip pat praSoma indukciniam gydymui skirtas Tremfya 200 mg pakuotes (200 mg/20
ml N1 ir 200 mg/2 ml N2) i8skirti j atskirg kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno grupg, juy
negrupuojant kartu su guselkumabo 100 mg pakuote, motyvuojant, kad prieSingu atveju reikSmingai
sumazety visos grupés vaisty baziné kaina.

Be to, pareiskéjas praso VLK sudaryti (konfidenciali informacija).

Atsizvelgdama j iSdéstytus argumentus, pareiSkéjas praSo Komisijos priimti sprendimg del
kompensavimo, jvertinant pateiktus siilymus dél skyrimo salygy, PSDF iSlaidy perskaic¢iavimo,
vaistiniy preparaty grupavimo ir rizikos pasidalijimo sutarties modelio.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy
isigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo Sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos
aprasas.
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4. ligos pobudis: opinis kolitas labiausiai paplites uzdegiminés Zarnyno ligos (UZL) potipis,
yra sudétinga létiné liga, kuriai biidingi progresuojantys anatominiai ir funkciniai storosios Zarnos
poky¢iai. Klinikinei opinio kolito eigai biidingi ligos patiméjimai, kai pacientams pasireiskia jvairaus
sunkumo ligos simptomai, ir remisijos, kai simptomy pasireiskia nedaug;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos sitilomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu
kolitu, gydyti, jeigu atsakas | gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamas ar prarastas. Po indukcinio gydymo, palaikomajam gydymui skiriama 100 mg kas 8
savaites®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai siloma balsuoti jraSyti | A sarasa vaistin] preparata guselkumaba (Tremfya), skirta
vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus opinio kolito gydymui suaugusiems pacientams gydymui
(TLK-10-AM kodas K51), kuriems pasireiské nepakankamas atsakas j jprasta gydymga ar biologing
terapijg, atsakas pranyko arba jie tokio gydymo netoleravo, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, gydyti,
jeigu atsakas j gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar
prarastas. Po indukcinio gydymo, palaikomajam gydymui skiriama 100 mg kas 8 savaites* ir su
salyga, jog pareiskéjas suteiks (konfidenciali informacija) ir pasiraSys sutartj: (konfidenciali
informacija).

3 Kreiptis 1 ASD pakeisti Opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis, tvarkos aprasa.

Eil. Vaisto skyrimo | Pirmaeilis vaistas™® Antraeilis ir tolesnis biologinis vaistas*
Nr. salygos
1. Neéra apribojimy | TNFa inhibitorius, | Kito  nei  pirmaeilis  bendrinio
skirti vaista, | kurio kaina maziausia, | pavadinimo TNFa inhibitorius, kurio
kurio kaina | arba kaina maziausia, arba
maziausia vedolizumabas, arba vedolizumabas, arba tofacitinibas arba
tofacitinibas, arba | kitas nei pirmaeilis bendrinio
wstekinumabas IL | pavadinimo IL inhibitorius, kurio
inhibitorius, kurio | kaina maziausia.
kaina maziausia.

4.ASD informuoti pakeisti minéta gydymo tvarkos apraSa numatant, jog palaikomajam
gydymui skiriamas tik guselkumabas 100 mg kas 8 savaites.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1 papunk¢iu, Komisija nutaré
jrasyti i Liguy ir kompensuojamyju vaisty joms gydyti saqrasa (A saraS$q vaistinj preparata
guselkumaba (Tremfya), skirta vidutinio sunkumo ir sunkaus aktyvaus opinio kolito gydymui
suaugusiems pacientams gydymui (TLK-10-AM kodas K51), kuriems pasireiské
nepakankamas atsakas j jprasta gydyma ar biologing terapija, atsakas pranyko arba jie tokio
gydymo netoleravo, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu opiniu kolitu, gydyti, jeigu atsakas j gydymg standartiniais
arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas. Po indukcinio
gydymo, palaikomajam gydymui skiriama 100 mg kas 8 savaites“ ir su salyga, jog pareiSkéjas
suteiks (konfidenciali informacija) ir pasirasys sutarti (konfidenciali informacija).



3.Kreiptis i ASD pakeisti Opinio kolito diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy
jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis,
tvarkos aprasa.

Eil. Vaisto skyrimo | Pirmaeilis vaistas™® Antraeilis ir tolesnis biologinis vaistas™®
Nr. salygos
1. Néra apribojimy | TNFa inhibitorius, | Kito  nei  pirmaeilis  bendrinio
skirti vaistg, | kurio kaina maziausia, | pavadinimo TNFa inhibitorius, kurio
kurio kaina | arba kaina maziausia, arba
maziausia vedolizumabas, arba vedolizumabas, arba tofacitinibas arba
tofacitinibas, arba | kitas nei pirmaeilis bendrinio
wstekttmabas IL | pavadinimo IL inhibitorius, kurio
inhibitorius, kurio | kaina maziausia.
kaina maZiausia.

4. ASD informuoti pakeisti minéta gydymo tvarkos aprasa numatant, jog
palaikomajam gydymui skiriamas tik guselkumabas 100 mg kas 8 savaites.

SVARSTYTA. 1.4. guselkumabg (Tremfya), skirta vidutinio sunkumo ir sunkios
aktyvios Krono ligos gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas K50), kuriems
pasireiSké nepakankamas atsakas i jprasta gydyma ar biologine terapija, atsakas pranyko arba
jie tokio gydymo netoleravo (pareiSkéjas — UAB ,,Johnson & Johnson*“)— 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 i§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine praktika.

Vadovaudamasi Tvarkos apra§u 17° papunk&iu, ekonominis vertinimas neatliekamas
klinikinio vertinimo metu nustacius is esmés nesiskiriantj palyginamaji veiksminguma lyginant su
iprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2 papunktj).

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 30'.5. papunk&iu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei iSvados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka Tvarkos aprago 54.1! papunk¢io nuostatas arba
Sio papunkcio sglygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VVKT taip pat pazyméjo, kad priémus sprendimg kompensuoti paraiSkoje teikiamg vaistinj
preparata kompensuoti pagal teikiamas terapines indikacijas ir skyrimo salygas, bitina atnaujinti
Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy isigijimo islaidos
apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apra$g’.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 17-70 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 165 tiikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 641
tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir didéty apie 1,3 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 93 tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant j VVKT vaistui pateikta
vertinimo iSvada ir rekomendacijg. Gamintojas 2026-04-28 pateiké (konfidenciali informacija).

2026 m. geguzes 27 d. pareiSkéjas pateiké raStg dél vaistinio preparato guselkumabo
(Tremfya) kompensavimo opinio kolito (K51) ir Krono ligos (K50) gydymui. Pareiskéjas,
atsizvelgdamas ;] VVKT Sveikatos technologijy vertinimo iSvadas ir VLK atlikta PSDF biudzeto
poveikio vertinima, pateike sitilymus dél galimy kompensavimo salygy pakeitimy. Dél opinio kolito

3 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. V-158 ,,Dél Krono
(Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo*.



gydymo — prasoma nustatyti, kad palaikomajam gydymui biity skiriama tik guselkumabo 100 mg
doz¢ kas 8 savaites, nurodant, jog S$i doz¢ atitinka preparato charakteristiky santraukos
rekomendacijas, o didesné guselkumabo 200 mg dozé reikalinga tik iSimtiniais atvejais ir
registraciniy klinikiniy tyrimy duomenimis nesuteikia statistiskai reikSmingo papildomo klinikinio
pranasumo. Atsizvelgiant  siilomg kompensavimo sglygy pakeitima, praSoma VLK pakartotinai
jvertinti PSDF biudzeto poveikj, perskai¢iuojant islaidas tik guselkumabo 100 mg palaikomojo
gydymo schemai.

PareiSkéjas taip pat sitlo (konfidenciali informacija).

2026 m. birzelio 23 d. pareisSkéjas rastu pateiké papildomg prasymag dél vaistinio preparato
guselkumabo (Tremfya) kompensavimo opinio kolito ir Krono ligos gydymui. PareiSkéjas papildé
2026 m. geguzés 27 d. pateiktg prasSyma, atsizvelgdamas j VVKT Sveikatos technologijy vertinimo
skyriaus parengtas vertinimo iSvadas bei VLK atlikta prognozuojamo PSDF biudzeto iSlaidy
vertinimg. Raste prasoma, svarstant vaistinio preparato kompensavima, nustatyti vienoda skyrimo
salyga opinio kolito ir Krono ligos gydymui, numatant, kad po indukcinio gydymo palaikomajam
gydymui biity skiriama tik guselkumabo 100 mg dozé kas 8 savaites, atsisakant guselkumabo 200 mg
palaikomojo gydymo dozés kas 4 savaites. Pareiskéjas nurodo, kad toks apribojimas atitinka
preparato charakteristiky santrauka, eksperty nuomone bei Lietuvos gastroenterology draugijos
rekomendacijas, pagal kurias didesné palaikomoji dozé reikalinga tik nedidelei daliai pacienty. Taip
pat pazymima, kad vienodos kompensavimo sglygos abiem indikacijoms sumazinty administracing
nasta.

PareiSkéjas papildomai praso VLK pakartotinai jvertinti PSDF biudzeto i$laidy prognozg, i$
skai¢iavimy eliminuojant guselkumabo 200 mg palaikomojo gydymo doze kas 4 savaites ir paliekant
tik guselkumabo 100 mg doz¢ kas 8 savaites. Nurodoma, kad tokiu atveju anksciau pareiSkéjo
pasitlytos kainos islikty pakankamos kompensavimo reikalavimams jvykdyti ir uztikrinty ne mazesnj
kaip 5 proc. kasty sumazinima, palyginti su alternatyviu gydymu, tod¢l papildoma kainos nuolaida
nebity bitina, taciau pareiSkéjas sutinka islaikyti anksciau pateikta kainos pasiiilyma.

Raste taip pat praSoma indukciniam gydymui skirtas Tremfya 200 mg pakuotes (200 mg/20
ml N1 ir 200 mg/2 ml N2) i$skirti j atskirg kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno grupe, jy
negrupuojant kartu su guselkumabo 100 mg pakuote, motyvuojant, kad prieSingu atveju reikSmingai
sumazeéty visos grupés vaisty baziné kaina.

Be to, pareiSkejas praso sudaryti (konfidenciali informacija).

Atsizvelgdama j i8déstytus argumentus, pareiskéjas praSo Komisijos priimti sprendimag dél
kompensavimo, jvertinant pateiktus siiilymus dél skyrimo salygy, PSDF iSlaidy perskai¢iavimo,
vaistiniy preparaty grupavimo ir rizikos pasidalijimo sutarties modelio.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo 1iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto léSomis, tvarkos aprasas;

4. ligos pobiidis: Krono liga yra létiné, progresuojanti, recidyvuojanti Zarnyno uzdegiminé
liga, kuriai biidingas transmuralus Zarnos uzdegimas. Krono liga dazniausiai pasireiSkia létiniu,
besikartojan¢iu pilvo skausmu su viduriavimu. Si liga gali paZeisti bet kurig virskinamojo kanalo dalj,
pazeidimams biidingas segmentiSkumas, kuomet normalios Zarnos sienelés plotai yra pertraukiami
Krono ligai tipingy poky¢iy: gliy, aftiniy opy, op€jancios stenozés, pseudopolipy, randy. Dazniausios
Krono ligos komplikacijos yra virSkinamojo kanalo struktiiros, pilvo arba perianaliniai abscesai,
fistulés bei kolorektalinis navikas;
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5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos sitilomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas | gydyma
standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas Po indukcinio
gydymo, palaikomajam gydymui skiriama 100 mg kas 8 savaites”.

ASD informuoti pakeisti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo
vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
1éSomis, tvarkos aprasg numatant, jog palaikomajam gydymui skiriama tik guselkumabo 100 mg doze
kas 8 savaites.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti ] A sgraSa vaistin] preparatg guselkumabg (Tremfya), skirtg
vidutinio sunkumo ir sunkios aktyvios Krono ligos gydymui suaugusiems pacientams (TLK-10-AM
kodas K50), kuriems pasireiSké nepakankamas atsakas j jprasta gydyma ar biologing terapija, atsakas
pranyko arba jie tokio gydymo netoleravo, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia
Krono liga, gydyti, jeigu atsakas j gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamas ar prarastas Po indukcinio gydymo, palaikomajam gydymui skiriama 100 mg kas 8
savaites” ir su salyga, jog pareiSkéjas suteiks (konfidenciali informacija) ir pasiraSys sutart:
(konfidenciali informacija).

3.Pakeisti Komisijos 2026-06-18 d. (protokolo Nr. LKV-13/26) sprendimg ir kreiptis j ASD
pakeisti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos aprasa.

Eil. | Vaisto skyrimo | Pirmaeilis vaistas* Antraeilis ir tolesnis biologinis

Nr. salygos vaistas™®
1. Néra apribojimy | TNFa inhibitorius, kurio [ Kitas nei pirmaeilis bendrinio
skirti vaistg, | kaina ~ maziausia, arba | pavadinimo TNFa inhibitorius,
kurio kaina | vedolizumabas arba | kurio kaina maziausia, arba
maziausia ustekinumabas IL | vedolizumabas, arba—ustekinumabas
inhibitorius, kurio kaina | arba kitas nei pirmaeilis bendrinio
maZiausia pavadinimo IL inhibitorius, kurio

kaina maziausia

4.ASD informuoti pakeisti gydymo tvarkos apra§a numatant, jog palaikomajam gydymui
skiriama tik guselkumabo 100 mg kas 8 savaites.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.1 papunkciu, Komisija nutaré
jrasyti i Liguy ir kompensuojamyju vaisty joms gydyti sarasa (A sara$q vaistinj preparata
guselkumaba (Tremfya), skirta vidutinio sunkumo ir sunkios aktyvios Krono ligos gydymui
suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas K50), kuriems pasirei§ké nepakankamas atsakas
i iprasta gydyma ar biologin¢ terapija, atsakas pranyko arba jie tokio gydymo netoleravo,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems
pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas
i gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar
prarastas Po indukcinio gydymo, palaikomajam gydymui kompensuojama 100 mg kas 8
savaites” ir su sglyga, jog pareiSkéjas suteiks (konfidenciali informacija) ir pasiraSys sutartj:
(konfidenciali informacija)

3.Pakeisti komisijos 2026-06-18 d. (protokolo Nr. LKV-13/26) sprendimg ir kreiptis i
ASD pakeisti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy
jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos
aprasa.
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Eil. | Vaisto skyrimo | Pirmaeilis vaistas* Antraeilis ir tolesnis biologinis

Nr. salygos vaistas™®
1. Néra apribojimy | TNFa inhibitorius, kurio [ Kitas nei pirmaeilis bendrinio
skirti vaistg, | kaina ~ maziausia, arba | pavadinimo TNFa inhibitorius,
kurio kaina | vedolizumabas arba | kurio kaina maziausia, arba
maziausia ustekinumabas IL | vedolizumabas, arba—ustekinumabas
inhibitorius, kurio kaina | arba kitas nei pirmaeilis bendrinio
maziausia pavadinimo IL inhibitorius, kurio

kaina mazZiausia

4.ASD informuoti pakeisti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzZeto 1éSomis, tvarkos aprasa numatant, jog palaikomajam gydymui skiriama tik 100 mg
kas 8 savaites.

SVARSTYTA. 1.5. risankizumaba (Skyrizi), skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti (TLK-10-AM kodas K50),
jeigu atsakas | gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas §iy vaistiniy preparaty netoleravo (pareiskéjas
— UAB ,,AbbVie*) —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 1§ esmés nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine
praktika.

Vadovaudamasi Tvarkos apraso 17° papunkéiu, ekonominis vertinimas neatliekamas
klinikinio vertinimo metu nustacius is esmeés nesiskiriantj palyginamajj veiksminguma lyginant su
Jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2 papunktj).

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 30'.5. papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei iSvados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka apraSo 54.1' papunk&io nuostatas arba §io
papunkcio salygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VVKT pakartotinai pazymejo, kad priémus sprendimg kompensuoti paraiSkoje teikiama
vaistinj preparata kompensuoti pagal teikiamas terapines indikacijas ir skyrimo salygas, biitina
atnaujinti Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
i§laidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos aprasa.

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto
iSlaidos, jei vaistinis preparatas bty skiriamas 17-71 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty apie 157 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 517
tukst. Eur penktaisiais kompensavimo metais ir mazéty apie 7 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo
metais ir apie 38 tiikst. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta
vertinimo i§vadg ir rekomendacijg. Gamintojas pateiké (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: ekonominis vertinimas
neatliekamas;

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

3. ligos gydymo prieinamumas: Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo 1iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto léSomis, tvarkos aprasas;
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4. ligos pobiidis: Krono liga yra létiné, progresuojanti, recidyvuojanti zarnyno uzdegiminé
liga, kuriai biidingas transmuralus Zarnos uzdegimas. Krono liga dazniausiai pasireiSkia létiniu,
besikartojanc¢iu pilvo skausmu su viduriavimu. Krono liga gali pazeisti bet kurig virSkinamojo kanalo
dalj, pazeidimams biidingas segmentiSkumas, kuomet normalios zarnos sienelés plotai yra
pertraukiami Krono ligai tipingy pokyciy: gliy, aftiniy opy, opéjancios stenozes, pseudopolipy, randy.
Dazniausios Krono ligos komplikacijos yra virSkinamojo kanalo struktiiros, pilvo arba perianaliniai
abscesai, fistulés bei kolorektalinis navikas;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos sitllomg skyrimo
salyga: ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas | gydyma
standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas‘.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti } A saraSg vaistin] preparatg risankizumabg (Skyrizi), skirtg
suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti (TLK-
10-AM kodas K50), jeigu atsakas ] gydymg standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais
buvo nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas S§iy vaistiniy preparaty netoleravo, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas | gydyma
standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar prarastas® ir su sglyga,
jog pareiskéjas sumazins (konfidenciali informacija) ir pasirasys sutarti: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu, Komisija nutaré
jraSyti j A saraSg vaistinj preparata risankizumaba (Skyrizi), skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti (TLK-10-AM kodas K50),
jeigu atsakas | gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo
nepakankamas ar prarastas, arba kai pacientas Siy vaistiniy preparaty netoleravo, taikant
skyrimo salyga ,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka suaugusiems
pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia aktyvia Krono liga, gydyti, jeigu atsakas
i gydyma standartiniais arba biologiniais vaistiniais preparatais buvo nepakankamas ar
prarastas“ ir su salyga, jog parei§kéjas sumazins (konfidenciali informacija) ir pasirasys sutartj:
(konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.6. daratumumabg (Darzalex), skirta derinti su ciklofosfamidu,
bortezomibu ir deksametazonu suaugusiyjuy pacienty, kuriems naujai buvo diagnozuota
sisteminé AL amiloidozé, gydymui (TLK-10-AM kodai E85.8 ir E85.9) (pareiskéjas — UAB
»Johnson & Johnson*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra 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.

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

VVKT pazymeéjo, kad siekiant, jog daratumumabas biity kastams naudingas yra reikalinga
(konfidenciali informacija), kai ligos nasta yra jvertinama kaip lengva.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,65 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).
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VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 22-53 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 2,1 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 3,8 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto iSlaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad daratumumabo baziné kaina bity taikoma pirmaisiais—penktaisiais metais bei
atsizvelgiant ; 2026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

2026 m. birzelio 16 d. pareiskéjas rastu kreipési dél VVKT Sveikatos technologijy vertinimo
rekomendacijos, parengtos dél vaistinio preparato daratumumabo (Darzalex) kompensavimo naujai
diagnozuotos sisteminés AL amiloidozés gydymui. Pareiskéjas pateiké pastabas dél rekomendacijos,
nurodydamas, kad, jo vertinimu, dalis VVKT iSvady grindziamos netikslia moksliniy Saltiniy
interpretacija, nepakankamai pagristomis modeliavimo prielaidomis ir nenuosekliu ligos nastos
vertinimu. RaSte teigiama, kad nepagrjstai atsisakyta remtis Palladini ir kt. (2012 m.) publikacijos
duomenimis, o bendrojo iSgyvenamumo modeliavimui pasirinkti ANDROMEDA tyrimo duomenys
lémé ligos nastos rodiklio sumaz¢jima nuo vidutinio sunkumo iki lengvos ligos kategorijos ir turéjo
esminés jtakos ekonominio vertinimo rezultatams.

PareiSkéjas taip pat atkreipia démesj i, jo nuomone, priestaringg ligos nastos vertinimg
skirtinguose VVKT dokumentuose, vieSojo administravimo principy taikymo aspektus, retos ligos ir
retojo vaistinio preparato statuso reikSme bei ribotas gydymo alternatyvas pacientams. Raste
pazymima, kad daratumumabas yra vienintelis Europos vaisty agentiiros registruotas specifinis
gydymo rezimas §iai indikacijai, sukuriantis reikSminga kliniking nauda.

Pareiskéjas praso Komisijos pakartotinai jvertinti pateiktus klinikinius ir metodologinius
argumentus, sisteming AL amiloidoze vertinti kaip vidutinio sunkumo ligg, atsizvelgti | pateikta
atnaujintg PGS, kurioje siiiloma papildoma nuolaida, ir priimti sprendima, sudarantj saglygas uztikrinti
kuo ankstesnj pacienty prieinamumg prie gydymo.

Posédzio metu VVKT ekspertai pristaté vaistinio preparato daratumumabo (Darzalex)
klinikinj ir farmakoekonominj vertinima.

Klinikinio vertinimo metu pazyméta, kad pagrindiniai veiksmingumo duomenys gauti i§ I1I
fazés ANDROMEDA klinikinio tyrimo, kuriame daratumumabo derinys buvo lyginamas su Siuo
metu Lietuvoje taikomu gydymu bortezomibo, ciklofosfamido ir deksametazono deriniu. Tyrimo
rezultatai parodé¢ statistiSkai reikSmingai geresnj hematologinj atsaka, ilgesne remisijos trukme ir
didesnj gydymo veiksmingumag, taciau bendro iSgyvenamumo duomenys vertinimo metu buvo
nebrandis, todel ilgalaiké klinikiné nauda iSlieka neapibréZta.

Pristatant farmakoekonominj vertinimg pazyméta, kad pareiSkéjo modelis 1§ esmés atitiko
metodinius reikalavimus, tac¢iau didZiausias neapibréZtumas buvo susijes su bendro i§gyvenamumo
modeliavimu. VVKT nepritaré¢ pareiSkéjo pasirinktai prielaidai bendrg iSgyvenamumg modeliuoti
remiantis retrospektyvine Palladini ir kt. analize, nes joje tirta pacienty populiacija, taikytas gydymas
ir klinikiné praktika reikSmingai skyrési nuo ANDROMEDA tyrimo. VVKT vertinimu, toks
modeliavimas galéjo iSkreipti ekonominio vertinimo rezultatus pareiskéjo naudai. Taip pat pazyméta,
kad dalis gyvenimo kokybés ir kity modelio prielaidy nebuvo pakankamai pagristos, todeél
ekonominio vertinimo rezultatai i§lieka neapibrézti.

VVKT ekspertai taip pat pasisake dé¢l pareiSkejo pateikto palyginimo su vaistiniu preparatu
Vyndagel. PaZzymeéta, kad Sio vaisto vertinimo rezultatai negali biiti tiesiogiai taitkomi daratumumabo
vertinimui, nes vaistai skirti skirtingoms amiloidozés formoms gydyti, o jy klinikiniuose tyrimuose
dalyvavo i§ esmes skirtingos pacienty populiacijos. Vyndagel tyrimuose dalyvavo vyresni, sunkesnés
biiklés pacientai, sergantys transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija, tuo tarpu ANDROMEDA
tyrime tirti naujai diagnozuotos AL amiloidozés pacientai, kuriy ligos sunkumas buvo mazesnis,
taikyta kitokia gydymo schema ir skyreési klinikinés charakteristikos. VVKT pabréze, kad vertinant
ligos nasta analizuojama ne pati liga, o ekonominiame modelyje vertinama konkreti tirty pacienty
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populiacija, jos klinikinés savybés ir taikytas gydymas, todél ligos nastos vertinimai tarp Siy preparaty
néra tiesiogiai palyginami.

Apibendrindama VVKT ekspertai nurodé, kad daratumumabo derinys pasizymi papildoma
klinikine nauda, taCiau, jvertinus ekonominio modelio neapibréztuma ir apskaiciuota kasty ir
naudingumo santykj, vaistinis preparatas galéty buiti rekomenduojamas kompensuoti tik tuo atveju,
jei biity pasiiilyta papildoma kainos nuolaida, uztikrinanti priimting ekonominj efektyvuma.

Pareiskéjo atstovas, A. Kucinskas, prisijungé prie Komisijos posédzio 13:50.

PareiSkéjo atstovas pazyméjo, kad esminiy pastaby dél VVKT atlikto klinikinio ir
farmakoekonominio vertinimo neturi, kadangi pripazinta papildoma vaistinio preparato klinikiné
nauda ir ekonominis efektyvumas. Pareiskéjo nuomone, pagrindinis nesutarimas kyla dél ligos nastos
vertinimo metodikos ir jos taikymo Siuo atveju.

PareisSkéjo atstovas nurod¢, kad retai ligai biidingas ribotas klinikiniy duomeny kiekis, todél,
vertinant ligos nasta, tikslinga remtis ne vien registraciniu ANDROMEDA klinikiniu tyrimu, bet ir
platesniais realios klinikinés praktikos duomenimis. Pazyméta, kad retrospektyvinio Palladini ir kt.
tyrimo bei Lietuvos klinikiniy centry duomenys geriau atspindi realig gydomy pacienty populiacija,
iskaitant sunkesnés buklés pacientus, sergancius Sirdies ir inksty pazeidimais, kurie | registracinj
klinikinj tyrima nebuvo jtraukti. Pareiskéjo teigimu, dél atrinkty lengvesnés biiklés pacienty
ANDROMEDA tyrime apskaiciuota ligos nasta yra mazesné nei realioje klinikinéje praktikoje.

PareiSkéjo atstovas pabrézeé, kad, jvertinus platesnius klinikinius ir realios praktikos
duomenis, sisteminés AL amiloidozés ligos nasta turéty buti pripazinta vidutinio sunkumo, o ne
lengva, kaip nustatyta remiantis vien registracinio tyrimo duomenimis.

Taip pat pazyméta, kad siiloma vaisto kaina Siai indikacijai yra analogiska kitoms
kompensuojamoms daratumumabo indikacijoms, o dél nedidelio tikslinés pacienty populiacijos
dydzio numatomas poveikis PSDF biudzetui biity nedidelis.

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 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dé¢l sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: Asociacijos ,,Kraujas* rastas;

3. ligos gydymo prieinamumas: bortezomibas, ciklofosfamidas ir deksametazonas;

4. ligos pobudis: amiloidozé priskiriama rety plazminiy lasteliy sutrikimy grupei, kuriai
biidingas amiloidiniy skaiduly susidarymas. Koks konkretus neteisingas baltymas susidaro, priklauso
nuo amiloidozés tipo, taciau visiems tipams biidingas bendras bruozas - ekstralagsteliné agregacija ir
amiloido fibriliy kaupimasis organuose, dél ko sutrinka organy funkcija ir tai saglygoja ankstyva
pacienty mirtinguma;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»Skiriamas derinant su ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu naujai diagnozuota sistemine
lengvy grandiniy amiloidoze sergantiems suaugusiems pacientams, kurie néra tinkami
transplantacijai, gydymui®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma j Rezervinj vaisty sarasg jrasyti vaistinj preparatg daratumumabg (Darzalex), skirtg
derinti su ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu suaugusiyjy pacienty, kuriems naujai buvo
diagnozuota sisteminé AL amiloidoze, gydymui (TLK-10-AM kodai E85.8 ir E85.9), taikant skyrimo
salyga ,,Skiriamas derinant su ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu naujai diagnozuota
sistemine lengvy grandiniy amiloidoze sergantiems suaugusiems pacientams, kurie néra tinkami
transplantacijai, gydymui® ir su salyga: (konfidenciali informacija).

Sitilymui pritarée: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, R. Balnyte, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené.
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NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, Komisija nutaré
jrasyti | Rezervinj vaisty sara§a vaistinj preparata daratumumabg (Darzalex), skirtg derinti su
ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu suaugusiyjuy pacienty, kuriems naujai buvo
diagnozuota sisteminé AL amiloidozé, gydymui (TLK-10-AM kodai E85.8 ir E85.9), taikant
skyrimo salygg ,,Skiriamas derinant su ciklofosfamidu, bortezomibu ir deksametazonu naujai
diagnozuota sistemine lengvy grandiniy amiloidoze sergantiems suaugusiems pacientams,
Kurie néra tinkami transplantacijai, gydymui* ir su salyga: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 2. Dél 2026 m. balandZio 22 d. UAB ,,Roche Lietuva* rasto ,,Dél
vaistinio preparato faricimabo (Vabysmo) derybu“ — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo
nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad $is klausimas jau buvo svarstytas 2025 m. rugséjo 4 d. vykusiame posédyje
(protokolo Nr. LKV-16/26). Tuomet Komisija nutaré¢ pritarti pareiskéjo prasSymui sustabdyti derybas
dél vaistinio preparato faricimabo (Vabysmo) iki tol, kol bus parengti reikalingi tinklainés ligy
gydymo tvarky aprasai.

2026 m. balandzio 22 d. UAB ,,Roche Lietuva®, atsakydama j Tarpinstitucinés deryby
komisijos kvietima pateikti derybinj pasitilymg dél vaistinio preparato faricimabo (Vabysmo) kainos,
raStu informavo, kad Siuo metu néra susidariusios tinkamos salygos testi derybas. Pareiskejas
pazyméjo, jog iki Siol néra jgyvendinti ankstesni Komisijos sprendimai dél tinklainés ligy gydymo
tvarky apraSy parengimo ir atnaujinimo, néra gautas naujas Komisijos pavedimas, taip pat
planuojama kreiptis dél faricimabo skyrimo salygy patikslinimo. Raste priminta, kad 2026 m. kovo
5 d. Kompensavimo komisijos posédyje buvo priimtas sprendimas nuo 2026 m. birzelio 1 d.
ranibizumabg ir aflibercepta perkelti i§ Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty saraso j A sarasa
bei pavesta tikslinti aflibercepto skyrimo salygas.

Atsizvelgiant ] tai, jog tinklainés ligy gydymo tvarkos apraSai yra jau patvirtinti ir jsigalioja
nuo $iy mety rugséjo 1 d. Komisijai siiloma balsuoti:

1. (konfidenciali informacija);

2. Kreiptis | ASD, jog bty pakeisti tinklainés ligy gydymo tvarkos aprasai i$ jy pasalintos
nuostatos, jog vaistiniai preparatai gali biiti keiCiami atsizvelgiant ] ,kai pacientas neatitinka
logistikos galimybiy — dél paciento sveikatos biiklés, socialiniy, transporto ar organizaciniy
aplinkybiy negalima uZtikrinti gydymo testinumo pagal numatytg reZima*.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené;

NUTARTA. 2. Komisija nutaré:

1. (konfidenciali informacija);

2. Informuoti ASD, jog biity pakeisti gydymo tvarkos aprasai i$ jy pasSalintos nuostatos,
jog vaistiniai preparatai gali buti kei¢iami atsiZvelgiant j ,,kai pacientas neatitinka logistikos
galimybiy — dél paciento sveikatos biuiklés, socialiniu, transporto ar organizaciniy aplinkybiu
negalima uZtikrinti gydymo testinumo pagal numatyta reZima“.

SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. geguzés 15 d. UAB ,,Bayer*“ rasto ,,Dél vaistinio
preparato aflibercepto pervedimo j A saraSa*“ — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy ir specialisty.

2026 m. geguzeés 15 d. kompanija UAB ,,Bayer* rastu pateiké pozicijg dél vaistinio preparato
aflibercepto (Eylea) perkélimo i A sarasa ir jo jtraukimo j 2026 m. II pusmecio kompensuojamyjy
vaisty kainyng. Raste nurodoma, kad susiklosCiusi situacija, kai afliberceptas buvo iSbrauktas 1§
Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty saraSo, taciau jo faktinis kompensavimas A sarase yra
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nuolat atidedamas, sudaro prielaidas neatitikti galiojanciy teisés akty reikalavimy ir neuztikrina
priimty sprendimy jgyvendinimo.

Pareiskéjas pazymi, kad Komisijos nurodytos kompensavimo pradzios atidéjimo priezastys
— tinklainés ligy gydymo tvarkos apraSy parengimas, vaistinio preparato kainos klausimai ir
centralizuotai jsigyto ranibizumabo liku¢iy sunaudojimas — néra pakankamai pagrjstos.
Argumentuojama, kad gydymas KEAF inhibitoriais Lietuvoje taikomas jau daugiau kaip deSimtmetj,
gydymo skyrimo ir nutraukimo salygos A saraSe jau yra patvirtintos, o centralizuotai jsigyti vaisty
likuc¢iai galéty biiti panaudoti testiniam gydymui, nesutrikdant aflibercepto kompensavimo pradzios.
Taip pat pazymima, kad gamintojo pasiiilyta kaina yra mazesné uz paskuting centralizuotai taikytg
kaing ir, gamintojo vertinimu, papildomy PSDF 1éSy nereikalauty.

Raste taip pat teigiama, kad dabartiné situacija riboja gydytojy galimybes parinkti
pacientams tinkamiausia gydyma, nes faktiSkai prieinamas tik vienas KEAF inhibitorius, nors
afliberceptui jau yra priimtas teigiamas sprendimas dél kompensavimo. PareiSkéjo nuomone, tai
pazeidzia pacienty teisétus lukesCius gauti registruotg ir kompensuojama gydyma, o gydytojams
nesudaro galimybiy skirti alternatyvy vaistinj preparatg pacientams, kuriems ranibizumabas néra
pakankamai veiksmingas.

PareiSkéjas taip pat atkreipia démesj | gamintojo teiséty likesc¢iy aspekta, nurodydama, kad
gamybos ir tieckimo procesai buvo planuojami pagal anksciau paskelbtus sprendimus dél perkélimo j
A sgrasg. Nuolatinis kompensavimo terminy nukélimas, pareiSkéjo teigimu, gali lemti ekonominius
nuostolius dél riboto vaistinio preparato galiojimo laiko ir sunkina rinkos poreikiy prognozavima. Be
to, pabréziama, kad tokie sprendimai gali neigiamai paveikti Lietuvos, kaip inovatyviy vaisty
diegimui palankios valstybés, jvaizdj.

Raste papildomai pristatomi argumentai dél planuojamo tiekti aflibercepto 8 mg uzpildyto
Svirksto privalumy. Nurodoma, kad $is preparatas leisty taikyti retesnes injekcijas, sumazinty gydymo
istaigy darbo kriivi, pacienty vizity skai¢iy, infekciniy komplikacijy rizika bei prisidéty prie
efektyvesnio sveikatos sistemos iStekliy panaudojimo.

PareiSkéjas praso uztikrinti teisés akty reikalavimy jgyvendinima, jtraukti aflibercepta 1 2026
m. II pusmecio kompensuojamyjy vaisty kainyng ir pradéti jo kompensavimag nuo 2026 m. liepos 1
d., taikant tokias pacias skyrimo salygas, kokios buvo nustatytos Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty sagrase.

Atsizvelgiant ] tai, jog tinklainés ligy gydymo tvarkos apraSai yra jau patvirtinti ir jsigalioja
nuo $iy mety rugséjo 1 d., taip pat | tai, jog kainyno pakeitimas turi jsigalioti tuo pat metu kaip ir
tinklainés ligy gydymo tvarkos aprasai, bei atsizvelgiant, jog Siuo metu vyksta naujos Lietuvos
Respublikos Vyriausybés formavimas, Komisijai sitiloma nekeisti gydymo tvarkos apraSy
jsigaliojimo datos.

Sitilymui pritare: M. Zukauskas, R. Kar&iauskiené, R. Balnyte, D. Makaravi¢iene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 3. Informuoti pareiSkéja, jog Siuo metu néra galimybés pakeisti tinklainés
ligy gydymo tvarkos apraSuy jsigaliojimo datos ir vaistinj preparata jtraukti j 2026 m. II
pusmecio kainyna.

SVARSTYTA. 4. Dél 2026 m. balandzio 22 d. UAB ,,Gadarvy* rasto ,,Dél medicinos
pagalbos priemonés specialiosios medicininés paskirties maisto produkto ,,Modulen IDB*
kompensavimo*.

Komisijai primenama, jog klausimas buvo svarstytas 2026 m. kovo 5 d. Nr. LKV-4/26 ir
priimtas sprendimas jrasyti specialiosios medicininés paskirties maisto produkta ,,Modulen® IBD*
(TLK-AM-10 kodas K50) i nauja Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei
kainai apskaiciuoti sgraso grupe.
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Atsizvelgdami | sitiloma grupés apibiidinimg (14.1.9. Nehidrolizuoty baltymy enterinés
mitybos miSiniai, asmenims nuo 5 mety skirti sergant Krono liga), maloniai praSytume jj patikslinti,
nurodant, kad produktas gali biiti skiriamas ne tik per zondg ar esant stomai, bet ir vartojamas per os
(geriant), t. y. be invaziniy mitybos biidy. Sis patikslinimas yra ypa¢ svarbus Krono liga sergantiems
pacientams dél keliy priezasCiy:

1. Klinikiné praktika ir gairés. Pagal tarptautines rekomendacijas (pvz., ECCO), i§imtiné ir
daliné enteriné mityba sergant Krono liga dazniausiai taitkoma biitent geriamuoju budu, ypac¢ vaikams
ir jauniems suaugusiesiems. Zondas ar stoma paprastai néra bitini.

2. Pacienty gyvenimo kokyb¢ ir gydymo laikymasis. Galimybé vartoti produktg per os
reikSmingai pagerina pacienty gyvenimo kokybe, mazina invaziniy procediry poreikj ir didina
gydymo laikymasi (angl. adherence), kuris yra kritiSkai svarbus siekiant remisijos.

3. Ankstyvas gydymo prieinamumas. Jei salygos bity interpretuojamos kaip taikomos tik
pacientams su zondais ar stomomis, dalis pacienty negaléty laiku gauti reikalingo gydymo, nors
klinikin¢ buklé to reikalauty.

4. Sveikatos sistemos efektyvumas. Neinvazinis gydymas padeda iSvengti papildomy
procediiry, hospitalizacijy ir su tuo susijusiy kasty, todél yra ekonomiSkai naudingesnis sveikatos
sistemai.

Atsizvelgiant | tai, jog $iuo metu SMPMP kompensuojami tik pacientams turintiems
gastrostomas ar nazogastrines stomas Komisijai sitiloma nekeisti sprendimo, jeigu pareiSkéjas
nesutiks su ankstesniu komisijos sitilymu, Sios MMP nejraSyti j nauja grupg.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, R. Kar¢iauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskieng;

NUTARTA. 4. Nekeisti sprendimo, jeigu parei§kéjas nesutiks su ankstesniu komisijos
sitilymu, Sios MMP nejrasyti i nauja grupe.

SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. birZelio 4 d. Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialo rasto
»Dél vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx)“.

Pareiskéjas atkreipia Komisijos démesj, kad protokole néra informacijos, ar, svarstant §j
klausimg, buvo vertintas papildomy 1€sy poreikis bei priimtas sprendimas dél buitino finansavimo Siai
pacienty grupei. Taip pat pabrézia, kad papildomo finansavimo uZtikrinimas, iSplétus
kompensuojamyjy vaisty skyrimo salygas, nustatytas A sarase, yra biitinas dél $iy priezas¢iy: priimti
kompensavimo salygy pakeitimai faktiskai sukuria naujg pacienty grupe, kuri iki Siol netur¢jo realios
galimybés gauti kabozantinibo antros eilés gydymui po Siuo metu klinikinéje praktikoje taikomy
pirmos eilés imunoterapijos deriniy. Jau Siuo metu realus 1éSy poreikis esamy inksty Iasteliy
karcinoma serganciy pacienty gydymui kabozantinibu reikSmingai virsija galiojancioje §io vaistinio
preparato sutartyje nustatyta PSDF biudzeto léSy limita. Todél papildomos pacienty grupeés
jtraukimas ne tik dar labiau didinty gamintojui tenkancig neproporcingg finansing nasta, bet ir sukurty
teisiSkai neadekvacia situacija, kai gamintojas biity faktiSkai jpareigotas be jokio pagrindo neribotai
finansuoti valstybés prisiimamus jsipareigojimus.

Taip pat pazymi, kad pareiSkéjo vaistui kabozantinibui (Cabometyx) dar 2019 m. nustatyta
prognozuojama PSDF biudzeto suma, neatitinkanti realaus poreikio, i§ esmés islieka nepakitusi jau
septynerius metus (iSskyrus priklausant] pagal sutart] metinj indeksavimg, taitkoma nuo 2024 mety).
Tuo tarpu Siuo vaistu gydomy pacienty skaicius reikSmingai iSaugo — nuo 66 pacienty iki 242 pacienty
2025 m. (padidéjimas 267%). Pareiskéjas nuosekliai kélé klausima dél neproporcingo finansinés
nastos paskirstymo tarp Saliy, o paskutiniame Sveikatos apsaugos ministerijos atsakyme biitent Sis
Komisijoje svarstytas kompensavimo sglygy koregavimas buvo jvardytas kaip galima prielaida
inicijuoti derybas. Atsizvelgdami j aukSc¢iau iSdéstytas aplinkybes, pareiskéjas praso informuoti, ar
Komisijoje buvo svarstytas papildomo finansavimo klausimas, o jei ne — kada artimiausiu metu tai
planuojama padaryti, siekiant uztikrinti realy pacienty gydymo prieinamumag pagal atnaujintas
kompensavimo salygas.
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Atsizvelgiant ] tai, jog buvo pakeistos vaistinio preparato skyrimo sglygos, Komisijai
sitiloma balsuoti informuoti pareiskéjg ir Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija, jog gali biiti pradétos derybos d¢l vaistinio preparato
kabozantinibo (Cabometyx) sutar¢iy apimties sumy.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciené, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené-

NUTARTA. 5. Informuoti pareiSkéja ir Tarpinstitucine derybu dél vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija, jog gali buti pradétos derybos dél
vaistinio preparato kabozantinibo (Cabometyx) sutarciy apimties sumy.

SVARSTYTA. 7. Dél 2026 m. balandzio 29 d. UAB ,,Viatris“ rasto ,,Dél prasymo
koreguoti pimekrolimuzo kompensavimo salygas*.

Siuo metu galiojandios A sarase nustatytos skyrimo salygos yra §ios:

VIDUTINIO SUNKUMO ATOPINIS DERMATITAS (100 %)

,Pimekrolimuzas (L20) — skiriamas tik vaikams, jei gydymas gliukokortikoidais negalimas
dél jy Salutinio poveikio arba jei per 3 ménesius nepasiekiamas lauktas gydymo rezultatas.*

Registruota terapin¢ indikacija: 3 ménesiy ir vyresniy pacienty, serganciy lengvu ar
vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu, gydymas, kai nerekomenduojama ar negalima gydyti
vietinio poveikio kortikosteroidais. Taip gali biti kai:

* pacientas netoleruoja vietinio poveikio kortikosteroidy;

* vietinio poveikio kortikosteroidai yra nepakankamai veiksmingi;

« reikia tepti veida ar kakla, kur ilgalaikis, su pertraukomis gydymas vietinio poveikio
kortikosteroidais gali biiti netinkamas.

Naujausios Europos EDF/EADV (2022-2023) ir AAD (2023) gairés rekomenduoja vertinti
atsakg ] vietinius kortikosteroidus per kelias savaites ir, esant nepakankamam veiksmingumui ar
netoleravimui, koreguoti gydyma.

EAACI (2022) gairés pabrézia gydymo individualizavimg ir sprendimy grindima klinikiniu
atsaku, o ne i anksto nustatytais laiko kriterijais.

Fiksuotas 3 ménesiy laukimo laikotarpis néra pagristas registruota indikacija ar jrodymais
gristomis rekomendacijomis ir gali nepagrjstai atitolinti tinkamesnio gydymo paskyrimg.

Todé¢l sitiilome koreguoti kompensavimo salygas, iSbraukiant nuostata ,,per 3 meénesius®, ir
jas 18déstyti taip:

Vidutinio sunkumo atopinis dermatitas (100 %)

,Pimekrolimuzas (L20) — skiriamas tik vaikams, jei gydymas gliukokortikoidais negalimas
del jy Salutinio poveikio arba jei nepasiekiamas lauktas gydymo rezultatas.

Literatiiros Saltiniai:

1. Sidbury R et al. Guidelines of care for the management of atopic dermatitis: Topical
therapies. Journal of the American Academy of Dermatology. 2023.

2. Wollenberg A et al. European Dermatology Forum (EDF)/EADV guidelines for the
treatment of atopic dermatitis — update. Journal of the European Academy of Dermatology and
Venereology. 2022-2023.

3. Muraro A et al. EAACI Guidelines on the management of atopic dermatitis. Allergy.
2022.

Komisijai siiloma balsuoti pavesti VVKT jvertinti galimybe panaikinti nuostatg dél
privalomo gliukokortikoidy skyrimo 3 ménesius.

Sitillymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, R. Balnyte, D. Makaraviciene, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 7. Pavesti VVKT jvertinti galimybe panaikinti nuostata dél privalomo
gliukokortikoidy skyrimo 3 ménesius.
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SVARSTYTA. 8. Dél 2026 m. balandZio 29 d. Gedeon Richter Plc. atstovybés rasto
»Dél vaistinio preparato relugolikso / estradiolio / noretisterono acetato (Ryeqo)
kompensavimo*.

Komisijai primenama, jog klausimas buvo svarstytas 2026 m. vasario 12 d. posédyje
(protokolo Nr. LKV-3/26) ir 2026 m. balandzio 16 d. (protokolo Nr. Nr. LKV-7/26).

Komisija nutaré¢ jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa)
vaistin] preparatg relugoliksg / estradiolj / noretisterono acetata (Ryeqo), skirta suaugusioms
vaisingoms moterims simptominei endometriozei gydyti moterims, kurioms anksCiau taikytas
medikamentinis arba chirurginis endometriozés gydymas (TLK-10-AM kodas N80) su skyrimo
salyga ,,Skiriamas esant III ir IV stadijos endometriozei” ir su salyga, kad gamintojas pasirasys Sig
sutart]: (konfidenciali informacija).

PareiSkéjas savo raste nurodé, jog iki Siol negavo i§ Komisijos informacijos, ar Komisijos
vertinimo procesas miisy produkto atzvilgiu jau yra baigtas. Priminta, jog pacios Komisijos iniciatyva
buvo kreiptasi | Lietuvos akuSeriy ginekology draugija dél papildomos informacijos, taip pat buvo
konstatuota, kad klausimas bus svarstomas pakartotinai. Tac¢iau i§ Komisijos 2026-04-22 gauto rasto
néra aiSku, ar $i informacija yra gauta ir jvertinta, taip pat néra aiSku, ar ir kada bus vykdomas
pakartotinis svarstymas. Sios aplinkybés yra esminés, nes jos gali turéti tiesiogine jtaka tiek
kompensavimo saglygoms, tiek sifilomos sutarties turiniui.

Komisija pazymi, jog S§ie klausimai svarstomi atskirai ir geriamyjy kontraceptiky
kompensavimo klausimas priklausys nuo PSDF biudzeto galimybiy, tad spendimas gali biiti priimtas
tik tuomet, kai tg leis PSDF biudZetas.

Taip pat pareiskéjas nurodo, jog net ir po prasymo pateikti argumentus, kodél Gedeon
pateikti paaiSkinimai ir duomenys, jskaitant argumentus del klinikiniy skirtumy tarp gydymo
alternatyvy ir jy taikymo praktikos, buvo atmesti arba nebuvo laikyti reikSmingais, informacijos
negavo. Pazymi, kad toks motyvy nebuvimas apsunkina Gedeon teis¢ pateikti galuting Komisijos
prasoma pozicija bei riboja galimybe tinkamai jvertinti sitilomas sutarties salygas.

Komisija atkreipia démesj, jog pareiskéjo atstove dalyvavo posédyje ir VVKT specialistai
buvo pateike iSsamius argumentus dél paraiskos vertinimo. VVKT nurodé, jog nebuvo pateikti
papildomi konkretiis duomenys palyginantys GnRH agonisty ir Ryeqo saugumo duomenys, todel
buvo liekama prie iSvados, jog palyginamasis Ryeqo veiksmingumas vertinamas kaip i§ esmes
nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine praktika (GnRH agonistais). Nors pareiskéjo atstove teige,
jog tiesioginio palyginimo duomeny néra, svarbu atkreipti démesj, jog VVKT tinkami ne tik
tiesioginio bet ir netiesioginio palyginimo duomenys.

VVKT eksperté¢ nurodé, jog palyginamojo gydymo trukmé yra keli ménesiai, vertinamos
terapijos gydymo trukmeé yra du metai, todel gydymo kaStai smarkiai iSauga.

PareiSkéjas nurodo, jog taip pat iSlieka neaiSkumy dél vertinamo klausimo apimties. Gedeon
paraiSka buvo pateikta dél vaistinio preparato Ryeqo kompensavimo konkreciai III-IV stadijos
endometriozés gydymui, kai esami gydymo metodai yra neveiksmingi ar netinkami. Tuo tarpu
Komisijos komunikacijoje atsirandantys platesnio gydymo konteksto aspektai leidZia manyti, kad
vertinimas galéjo biiti grindziamas prielaidomis, neatitinkan¢iomis paraiskos turinio, taip pat kelia
neaiSkumy, ar vertinimas apsiriboja minéta tiksline pacienty grupe, ar faktiSkai apima ir pirmo
pasirinkimo gydymo konteksta, kuris nebuvo Gedeon paraiskos objektas. Sis aspektas turi esmine
reikSme vertinant tiek klinikine, tiek ekonoming vaisto vertg, nes nuo tinkamai apibréztos tikslinés
pacienty grupés tiesiogiai priklauso ir lyginamyjy gydymo alternatyvy parinkimas, ir jy realaus
taikymo analizé.

VVKT paraiskos vertinime nurode¢, jog Siuo metu Lietuvoje taikomoje III ir IV laipsnio
endometriozés gydymo schemoje Ryeqo vieta turéty biiti vienoje eil¢je kartu su kitais antro
pasirinkimo vaistiniais preparatais, t.y. GnRH agonistais (panaSios nuomongs laikési ir kitos
sveikatos technologijy vertinimo institucijos, pvz., NICE). Darant prielaida, jog Lietuvoje
kompensuojamy GnRH agonisty (triptorelino, goserelino) veiksmingumas bus panaSus kaip
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leuprorelino ir didesne Ryeqo naudg gali lemti geresnis jo saugumas, lyginant su GnRH agonistais,
nuspresta pareiskéjui pateikti papildomus klausimus. Pagal pateiktus duomenis, palyginamasis Ryeqo
veiksmingumas vertinamas kaip i§ esmés nesiskiriantis, lyginant su jprasta klinikine praktika (GnRH
agonistais).

Taip pat Komisija atkreipia pareiskéjo démesj, jog papildomi duomenys néra priimami po
atlikto paraiskos vertinimo.

Atsizvelgiant ] iSdéstytus argumentus Komisijai sitiloma nekeisti savo ankstesnio priimto
sprendimo.

Sitllymui pritaré: M. Zukauskas, R. Karéiauskiené, R. Balnyté, D. Makaraviciené, M.
Domeikiené, L. Aukstikalné, Z. Petrulioniené; O. Vasiliauskiené.

NUTARTA. 8. Nekeisti Komisijos 2026 m. vasario 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-
3/26) ir 2026 m. balandZio 16 d. (protokolo Nr. Nr. LKV-7/26) priimto sprendimo.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretore Mazena Bortkevi¢



