LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-07-15 Nr. KI-67
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-07-10/14;

Posédzio pirmininké — [rma Medziausaite;

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susiraSinéjant el. pastu);

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

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiene;

VLK atstovai: Jolita Volbekiené.

DARBOTVARKE:

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

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

2.1. V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-06-11
praSymas (EVIS Nr. 2927) kompensuoti vaistinio preparato Cobimetinibum (Cotellic), skirto gydyti
daugiazidining ir daugiasisteming (diseminuotg) Langerhanso lgsteliy histiocitoze [Letererio-Sive
(Letterer-Siwe) liga] (TLK-10-AM kodas — C96.0) ir Langerhanso (Langerhans) Iasteliy histiocitoze,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9751/3), isigijimo islaidas.

2.2. Santaros kliniky 2026-04-14 prasymas (EVIS Nr. 2953) kompensuoti vaistinio preparato
Teduglutidas (Revestive), skirto gydyti malabsorbcija, iSsivys€iusig po procediiry, neklasifikuojama kitur
(TLK-10-AM kodas — K91.2), isigijimo iSlaidas.

2.3. Santaros kliniky 2026-05-22 praSymas (EVIS Nr. 3057) kompensuoti vaistinio preparato
Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinés baklofeno sistemos (ITB
pompa, kateteriai ir priedai operacijai) ir baklofeno pompos papildymo rinkinio, skirty gydyti spazmine
paraplegija (TLK-10-AM kodas — G82.14) ir kity vaisty ir medikamenty nepageidaujama poveikj (TLK-
10-AM kodas — Y57.8), isigijimo iSlaidas.

2.4. Santaros kliniky 2026-06-26 praSymas (EVIS Nr. 3094 su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Tovorafenibum (Ojemda), skirto gydyti smegeny skilveliy piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas
— C71.5 pagal TLK-10-AM) ir pilociting astrocitomg (TLK-10-AM kodas — M9421/1), isigijimo islaidas.

2.5. Santaros kliniky 2026-06-08 praSymas (EVIS Nr. 3115) kompensuoti vaistinio preparato
Trabectedinum (Yondelis), skirto gydyti gimdos iSplitusj piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C54.8) ir
lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastazing (TLK-10-AM kodas — M8890/6), isigijimo iSlaidas.

2.6. Santaros kliniky 2026-06-22 praSymas (EVIS Nr. 3121 _su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti iimin¢ mieloblasting leukemija [angl. AML], kai néra
duomeny apie remisijg (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM kodas — C92.00), jsigijimo iSlaidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-06-25 praSymas (EVIS Nr. 3171) kompensuoti parenterinés mitybos
preparato Pedismof Junior, skirto gydyti létinj Zarnyno pseudoobstrukcinj sindromg (TLK-10-AM kodas —
K59.8), isigijimo iSlaidas.

2.8. Santaros kliniky 2026-07-01 prasymas (EVIS Nr. 3214) kompensuoti vaistinio preparato
Lenvatinibum (Lenvima), skirto gydyti kasos kiino piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C25.1) su
atipiniu karcinoidu, metastaziniu (TLK-10-AM kodas — M8249/6), isigijimo iSlaidas.




2

2.9. Santaros kliniky 2026-06-19 praSymas (EVIS Nr. 3142 _su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizinj ureminj sindromg (pagal TLK-10-AM
zymima kodu D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK10-AM kodas — M31.1), jsigijimo iSlaidas.

2.10. Santaros kliniky 2026-07-01 praSymas (EVIS Nr. 3202) kompensuoti vaistinio preparato
Fenfluraminum (Fintepla), skirto gydyti kitokig iSplitusig (generalizuotg) epilepsija ir epilepsinius
sindromus, esant sunkiai gydomai epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41),
jsigijimo i$laidas.

2.11. Santaros kliniky 2026-06-08 praSymas (EVIS Nr. 3067) kompensuoti vaistinio preparato
Ipilimumab (YERVOY), skirto gydyti mieloiding sarkoma, kai néra duomeny apie remisijg (TLK-10-AM
kodas — C92.30) ir mieloiding sarkomg (TLK-10-AM kodas — M9930/3), isigijimo islaidas.

2.12. Santaros kliniky 2026-06-30 prasymas (EVIS Nr. 3208) kompensuoti vaistiniy preparaty
Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist), skirto gydyti pleomorfing ksantoastrocitoma (TLK-
10-AM kodas — M9424/3), jsigijimo i$laidas.

Pastabos:

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

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

SVARSTYTA: 1. D¢l Komisijos darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

Pirmininké informavo Komisijos narius apie pareiga nusiSalinti nedelsiant, atsiradus galimam interesy
konfliktui, taip pat pasikeitus neSaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje nurodytai
informacijai, nedelsiant (ne véliau kaip per 1 darbo dieng) uzpildyti $iuos dokumentus i§ naujo. Sio
posédzio metu Komisijos nariai neinformavo apie nesaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje
nurodytos informacijos pasikeitima.

NUTARTA:

1. Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdamas ] tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendimg dé¢l 2.1-2.12 darbotvarkés klausimy.

2. Komisijos naré V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimg déel 2.1-2.12 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Santaros kliniky 2026-06-11 prasymas (EVIS Nr. 2927) kompensuoti vaistinio
preparato Cobimetinibum (Cotellic), skirto gydyti daugiaZidinine ir daugiasistemine (diseminuota)
Langerhanso lasteliy histiocitoz¢ [Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (TLK-10-AM kodas — C96.0)
ir Langerhanso (Langerhans) lasteliy histiocitoze, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —
M9751/3), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-06-29 VLK pazyma Nr. 3K-24688, 2026-06-11 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
15 Lietuvos hematology draugijos rastas ir VVKT 2026-06-19 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1191 , D¢l
informacijos pateikimo“(DVS Nr. 3K-23930).
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Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 4 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢ daugiazidining ir daugiasisteminé (diseminuota) Langerhanso Iasteliy histiocitozé
[Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (kodas C96.0 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 5, 2023 m.
—2,2024 m. — 4, 2025 m. — 0. 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniskai 3 pacientai, kuriems pirma karta
nustatyta diagnozé daugiazidininé ir daugiasisteminé (diseminuota) Langerhanso Igsteliy histiocitozé
[Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (kodas C96.0 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 5 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé Langerhanso (Langerhans) Iasteliy histiocitozé, neklasifikuojama kitaip (kodas
MO9751/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 5, 2023 m. — 2, 2024 m. — 2, 2025 m. — 5. 2021-2025
m. buvo registruoti vidutiniSkai 4 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé Langerhanso
(Langerhans) lasteliy histiocitoze, neklasifikuojama kitaip (kodas M9751/3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 2 nauji pacientai, kuriems pirma
histiocitozé [Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (kodas C96.0 pagal TLK-10-AM) ir Langerhanso
(Langerhans) Iasteliy histiocitozé, neklasifikuojama kitaip (kodas M9751/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 4, 2023 m. — 1, 2024 m. — 1, 2025 m. — 0. 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniskai
2 pacientai, kuriems pirmg karta nustatytos diagnozés daugiazidininé ir daugiasisteminé (diseminuota)
Langerhanso lasteliy histiocitozé [Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (kodas C96.0 pagal TLK-10-AM) ir
Langerhanso (Langerhans) lasteliy histiocitoze, neklasifikuojama kitaip (kodas M9751/3 pagal TLK-10-
AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis daugiasisteminés Langerhanso Igsteliy histiocitozés (angl.
Multisystem Langerhans cell histiocytosis)) ORPHA 687741 paplitimas ar sergamumas neZinomas. VLK
sitilo prasSyme (EVIS Nr. 2927) nurodyta sveikatos bukle priskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Cobimetinibum (Cotellic) neatitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunk¢iuose nurodyty kriterijy, atitinka 10.1.3 papunktyje nurodyta kriterijy ir i§
dalies atitinka 10.2 papunktyje nurodytg kriterijy.

VLK paZymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2927 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Cobimetinibum (Cotellic) }sigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazin¢ kaing
(Eur).

Vaistas kobimetinibas yra jtrauktas i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa),
patvirtinta sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,.D¢l kompensuojamyjy vaisty
sarasy patvirtinimo* ir jrasytas j 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainynag.

VLK yra (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sililoma balsuoti ir ligg — daugiaZidining ir daugiasisteming
(diseminuotg) Langerhanso Igsteliy histiocitoze [Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (TLK-10-AM kodas
—(96.0) ir Langerhanso (Langerhans) lasteliy histiocitoze, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas —
M9751/3) priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio
24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy ir
pavesti VLK kreiptis j vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant leidimo iSraSyti vaistiniam preparatui
Cobimetinibum (Cotellic) 3 formos receptus ir (konfidenciali informacija) ir gavus atsakyma i$ gamintojo
atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Cobimetinibum (Cotellic)
isigijimo i$laidas pagal gydymo jstaigos prasyma (EVIS Nr. 2927) leidziant iSrasyti 3 formos receptus. Dél
gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j VLK.



Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-06-29 VLK pazymoje Nr. 3K-24688 pateikta
informacija, praSyme nurodytg ligg — daugiazidining ir daugiasisteming (diseminuotg) Langerhanso Igsteliy
histiocitoze [Letererio-Sive (Letterer-Siwe) liga] (TLK-10-AM kodas — (C96.0) ir Langerhanso
(Langerhans) lasteliy histiocitoze, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9751/3) priskirti labai
retoms Zzmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame
labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant
leidimo iSraSyti vaistiniam preparatui Cobimetinibum (Cotellic) 3 formos receptus ir (konfidenciali
informacija).

3. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-06-11 praSyme (EVIS Nr.
2927) nurodyto paciento 6 mén. gydymo kursui reikalingy 6 pakuociy vaisto Cobimetinibum (Cotellic
Cotellic 20 mg N63) jsigijimo iSlaidas, pagal iSraSytus 3 formos receptus, nurodant 100 proc. vaisto bazinés
kainos kompensavimo dydj, leidziant iSrasyti vaisto ne daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno
recepto blanko).

4. Gavus vaistinio preparato Cobimetinibum (Cotellic) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK iSduoti
garantin] raStg dél praSyme EVIS Nr. 2927 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Cobimetinibum (Cotellic) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 3 punktu.

5. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Cobimetinibum (Cotellic) i§laidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy
kompensavimo tegsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

6. Vaistinio preparato Cobimetinibum (Cotellic) gamintojo atstovui nesutikus Santaros kliniky 2026-06-11
praSyme (EVIS Nr. 2927) nurodyto paciento gydymui taikyti su VLK pasirasytos sutarties saglygy, klausimo
svarstymg testi Komisijoje.

SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-04-14 prasymas (EVIS Nr. 2953) kompensuoti vaistinio
preparato Teduglutidas (Revestive), skirto gydyti malabsorbcija, iSsivysCiusia po procediry,
neklasifikuojama kitur (TLK-10-AM kodas — K91.2), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-04-14 prasymo (EVIS Nr. 2953) svarstytas 2026-05-14/15 Komisijos
posédyje (2026-05-18 protokolas Nr. KI-48), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2953 nagringjimg ir kreiptis | Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti malabsorbcijos, iSsivysciusios po procediiry,
neklasifikuojamos kitur (TLK-10-AM kodas — K91.2) gydymo vaistiniu preparatu Teduglutidas (Revestive)
gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo
gydymo terapiné nauda.

2. Sitiloma kreiptis j} VLK, kad pakartotinai jvertinty galimg Sios biiklés naujy pacienty vaiky skaiciy, kuris
buty sitlomas vaisto gamintojui deryby metu jraSyti i sutarti pagal 2021-2025 m. duomenis, nes
ankstesnysis buklés retumas buvo jvertintas 2015 m.
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3. Gavus praSomg informacijg 1§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, tgsti EVIS praSymo Nr. 2953 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

Komisija 2026-05-18 rastu Nr. 4K-14307 kreipési | Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir
Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti malabsorbcijos,
iSsivysciusios po procediiry, neklasifikuojamos kitur (TLK-10-AM kodas — K91.2) gydymo vaistiniu
preparatu Teduglutidas (Revestive) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal
kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

Santaros klinikos 2026-06-02 raStu Nr. SR-3956 (DVS registracija Nr. 3K-21694) ir Kauno klinikos 2026-
06-08 rastu Nr. S-(1.26E)-4368 (DVS registracija Nr. 3K-22323) pateiké Komisijos praSytg informacija.

Komisija apibendrino ir patikslino gydymo vaistiniu preparatu Teduglutidas (Revestive) gydymo skyrimo,
efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus (konfidenciali informacija):
GYDYMO VAISTU TEDUGLUTIDU (REVESTIVE) SKYRIMO, EFEKTYVUMO
VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI
1. Gydymas vaistu Teduglutidu (Revestive) skiriamas pagal Siuos Kriterijus:

2. Tyrimai, kurie turi buti atlikti prie§ paskiriant vaistg:

3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo efektyvumo vertinimo Kriterijai:
5. Gydymo nutraukimo kriterijai:

2026-04-29 VLK paZzymoje Nr. 3K-17245 nurodoma, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2953
nurodyto paciento (kurio svoris buty vir§ 25 kg) 12 mén. gydymui reikalingo vaistinio preparato
Teduglutidas (Revestive) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal
gydymo jstaigos pateikta kaing.

Komisijai pateikiama informacija, kad Lietuvos rinkoje atsirado gamintojo Viatris gaminamas vaistinis
praparatas Teduglutidas Viatris, taciau néra aiSku, kokia yra jo kaina.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pritarti vaistinio preparato Teduglutidas
(Revestive) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijams, taip pat pavesti VLK kreiptis |
vaistinio preparato Teduglutidas Viatris gamintojo atstova Lietuvoje Viatris, dél galimos jsigijimo kainos
taikymo Lietuvai, siekiant, kad gydymo i§laidy kompensavimo suma biity mazesné.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:
1. Pritarti vaistinio preparato Teduglutidas (Revestive) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo
kriterijams (konfidenciali informacija):
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GYDYMO VAISTU TEDUGLUTIDU (REVESTIVE) SKYRIMO, EFEKTYVUMO
VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI
1. Gydymas vaistu Teduglutidu (Revestive) skiriamas pagal Siuos Kkriterijus:
2. Tyrimai, kurie turi buti atlikti prieS paskiriant vaista:
3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo efektyvumo vertinimo Kriterijai:
5. Gydymo nutraukimo Kriterijai:

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triikksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2953 nagrin¢jimg ir pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato Teduglutidas Viatris gamintojo atstova
Lietuvoje Viatris, dél galimos jsigijimo kainos taikymo Lietuvai, siekiant, kad gydymo iSlaidy
kompensavimo suma biity mazesné.

3. Gavus prasomg informacijg i§ VLK, testi EVIS praSymo Nr. 2953 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.3. Santaros kliniky 2026-05-22 prasymas (EVIS Nr. 3057) kompensuoti vaistinio
preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinés
baklofeno sistemos (ITB pompa, kateteriai ir priedai operacijai) ir baklofeno pompos papildymo
rinkinio, skirty gydyti spazmin¢ paraplegija (TLK-10-AM kodas — G82.14) ir Kkity vaisty ir
medikamenty nepageidaujamg poveikj (TLK-10-AM kodas — Y57.8), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-06-29 VLK pazyma Nr. 3K-24692, 2026-04-30 gydytojy konsiliumo i§vados, 2025-01-
28 Lietuvos fizinés medicinos ir reabilitacijos gydytojy draugijos ir Lietuvos neurochirurgy draugijos
rastas, 2026-06-01 Akreditavimo tarnybos raStas Nr. D2-5083 (DVS registracija Nr. 3K-21406) ir 2026-
05-27 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1050 (DVS registracija Nr. 3K-21026).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2023-05-31 protokolo nutarimas Nr. RLK-21)
sveikatos buklé — spazminé paraplegija (pagal TLK-10-AM Zymima kodu G82.14) ir kity vaisty ir
medikamenty nepageidaujamas poveikis Y57.8 — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Baclofenum-Lioresal Intrathecal atitinka
Apraso, 10.1.3, 10.1.4 ir 10.2 papunkciuose nurodyty kriterijy, i$ dalies atitinka 10.1.2 papunktyje nurodyta
kriterijy ir neatitinka 10.1.1 papunktyje nurodyto kriterijaus.

Akreditavimo tarnybos raste nurodoma, kad ilgalaiké intratekaliné baklofeno terapija reikSmingai maZina
spastiSkumg ir su juo susijusj skausma, gali sumazinti buklés sukeliamy komplikacijy rizika bei pagerinti
kasdien] funkcionavimg ir taip prisidéti prie didesnio paciento komforto ir geresnés gyvenimo kokybés,
todé¢l galima daryti i§vada, kad terapiné nauda bty pagrijsta.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3057 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy
Intratekalinés baklofeno sistemos (ITB pompa, kateteriai ir priedai operacijai) ir baklofeno pompos
papildymo rinkinio jsigijimo iSlaidos sudaryty (kenfidenciali informacija), apskaiCiuotos pagal gydymo
istaigos pateikta kaing.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti vaistinio preparato
Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinés baklofeno sistemos (ITB
pompa, kateteriai ir priedai operacijai) ir baklofeno pompos papildymo rinkinio jsigijimo islaidas 6 meén.
gydymo kursui pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3057). Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty
kreiptis | VLK.



Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:
1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-22 prasyme (EVIS Nr.
3057) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir
medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinés baklofeno sistemos (ITB pompa, kateteriai ir priedai
operacijai) ir baklofeno pompos papildymo rinkinio jsigijimo islaidas 6 mén. gydymui (konfidenciali
informacija):

Vaisto / MPP pavadinimas Vaisto / MPP Kaina euralsf) {;ﬁltant 5 proc.
— — kiekis
Benc.lrl.qu’ P ava(yn 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) Vaisto /MPP 6 mén.
(vaistinés medziagos o pakuotemis L .
. pavadinimas pakuotés kaina | gydymo kaina
pavadinimas)
Baclofenum- Lioresal
Baklotf‘enas (skysta Intrathecal 500 mcg/ml 4
orma) 20 mi (10 mg/20 ml) NI
Intratekaliné baklofeno
sistema (ITB pompa, i 1
kateteriai ir priedai
operacijai)
ITB pompos papildymo i 5
rinkinys
IS viso

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3057 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinés
baklofeno sistemos (ITB pompa, kateteriai ir priedai operacijai) ir baklofeno pompos papildymo rinkinio,
vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

3. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir
medicinos pagalbos priemonémis Intratekalinés baklofeno sistema (ITB pompa, kateteriai ir priedai
operacijai) ir baklofeno pompos papildymo rinkiniu i8laidy kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga,
pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas bty
nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tesimo arba netgsimo turéty
priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.4. Santaros kliniky 2026-06-26 prasymas (EVIS Nr. 3094 su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Tovorafenibum (Ojemda), skirto gydyti smegeny skilveliy piktybinj
navika (TLK-10-AM kodas — C71.5 pagal TLK-10-AM) ir pilociting¢ astrocitoma (TLK-10-AM kodas
— M9421/1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-06-26 prasymo (EVIS Nr. 3094) svarstytas 2026-06-29/07-01
Komisijos posédyje (2026-07-01 protokolas Nr. KI-61), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo
nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3094) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salygin] garantinj raStg Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Tovorafenibum (Tovorafenibum), skirto gydyti pilociting astrocitomg (TLK-10-AM — C71.5), 6 meén.
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gydymo kursui 9 pakuotes vaisto Tovorafenibum (Tovorafenibum 100 mg N16) kompensavimo. Bendra
iSlaidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

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

Pateikiama 2026-07-03 VLK pazyma Nr. 3K-25391, 2026-05-20 gydytojy konsiliumo iSvados, 2025-07-
10 Lietuvos vaiku onkohematologu draugijos rastas ir VVKT 2026-06-29 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1230 ,,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-24758).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta pilocitiné astrocitoma atskiro TLK-10-AM kodo neturi,
todel IS ,,Sveidra™ zymima C71.5, taciau pagal www.orpha.net yra atskiras retos biiklés diagnozés kodas —
Pilocytic astrocytoma (ORPHA: 251612)

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 19 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé smegeny skilveliy piktybinis navikas (kodas C71.5 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 15, 2023 m. — 9, 2024 m. — 16, 2025 m. — 9. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 14 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé smegeny skilveliy piktybinis navikas
(kodas C71.5 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 4 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé pilocitiné astrocitoma (morfo kodas M9421/1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m.—7,2023 m.—7,2024 m. — 6, 2025 m. — 5. 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniskai 6 pacientai,
kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé pilocitiné astrocitoma (morfo kodas M9421/1 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 0 naujy pacienty, kuriems pirmg
karta nustatytos diagnozés smegeny skilveliy piktybinis navikas (kodas C71.5 pagal TLK-10-AM) ir
pilocitiné astrocitoma (morfo kodas M9421/1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1, 2023 m. — 0,
2024 m. — 0, 2025 m. — 0. 2021-2025 m. buvo registruota vidutini§kai 0,2 paciento, kuriems pirma karta
nustatytos diagnozés smegeny skilveliy piktybinis navikas (kodas C71.5 pagal TLK-10-AM) ir pilocitiné
astrocitoma (morfo kodas M9421/1 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis pilocitinés astrocitomos (Pilocytic astrocytoma ) ORPHA:
251612 sergamumas ar paplitimas nenurodytas. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr. 3094) nurodytg sveikatos
biikle priskirti labai retoms biikléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3094 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Tovorafenibum (Ojemda) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiCiuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing (Eur).

Vadovaujantis VLK pazymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Tovorafenibum (Ojemda) i$laidos virSija 100 000 eury. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisija turi kreiptis
dél deryby su vaistinio preparato gamintoju j Deryby komisija.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — smegeny skilveliy piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C71.5 pagal TLK-10-AM) ir gydymui atsparig pilociting astrocitomg (TLK-10-AM
kodas —M9421/1), kai yra nustatyta BRAF fusion mutacija (sulieto geno transkriptas), priskirti labai retoms
zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai
retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy ir pritarti kreiptis j Santaros kliniky



9

Rety ligy koordinavimo centrg ir Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky (toliau —
Kauno klinikos) Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti smegeny skilveliy
piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C71.5 pagal TLK-10-AM) ir gydymui atsparios pilocitinés
astrocitomos (TLK-10-AM kodas — M9421/1), kai yra nustatyta BRAF fusion mutacija (sulieto geno
transkriptas), gydymo vaistiniu preparatu Tovorafenibum (Ojemda) gydymo skyrimo, efektyvumo
vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos bty vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-07-03 VLK pazymoje Nr. 3K-25391 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — smegeny skilveliy piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C71.5 pagal
TLK-10-AM) ir gydymui atsparig pilociting astrocitomg (TLK-10-AM kodas — M9421/1), kai yra nustatyta
BRAF fusion mutacija (sulieto geno transkriptas), priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 3094 nagringjimg ir kreiptis | Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centrg, praSant pateikti smegeny skilveliy piktybinio naviko (TLK-10-AM
kodas — C71.5 pagal TLK-10-AM) ir gydymui atsparios pilocitinés astrocitomos (TLK-10-AM kodas —
M9421/1), kai yra nustatyta BRAF fusion mutacija (sulieto geno transkriptas), gydymo vaistiniu preparatu
Tovorafenibum (Ojemda) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos
buty vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

3. Gavus praSoma informacijg i§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, tgsti EVIS prasymo Nr. 3094 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. Santaros kliniky 2026-06-08 praSymas (EVIS Nr. 3115) kompensuoti vaistinio
preparato Trabectedinum (Yondelis), skirto gydyti gimdos iSplitusi piktybinj navikg (TLK-10-AM
kodas — C54.8) ir lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastazin¢ (TLK-10-AM kodas —
M8890/6), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-01 VLK pazyma Nr. 3K-24974, 2026-05-26 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
29 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-06-10 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1135 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-22727).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientei nustatyta gimdos kiino lejomosarkoma atskiro TLK-10-AM kodo
neturi, tod¢l IS ,,Sveidra® zymima C54.8, tac¢iau pagal www.orpha.net yra atskiras retos buklés diagnozes
kodas — Leiomyosarcoma of the corpus uteri (ORPHA: 213625).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 223 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé gimdos iSplites piktybinis navikas (kodas C54.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. —243,2023 m. — 237, 2024 m. — 244, 2025 m. — 208. 2021-2025 m. buvo registruotas vidutiniskai
231 pacientas, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé gimdos iSplites piktybinis navikas (kodas C54.8
pagal TLK-10-AM).
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Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 16 naujy pacienty, kuriems pirmg
karta nustatyta diagnozé lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastaziné (morfo kodas M8890/6
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 11, 2023 m. — 14, 2024 m. — 20, 2025 m. — 17. 2021-2025 m.
buvo registruotas vidutiniSkai 16 pacienty, kuriam pirma karta nustatyta lejomiosarkoma, neklasifikuojama
kitaip, metastazing, (morfo kodas M8890/6 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 6 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé gimdos iSplitgs piktybinis navikas (kodas C54.8 pagal TLK-10-AM) ir
lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastaziné (morfo kodas M8890/6 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 2, 2023 m. — 2, 2024 m. — 6, 2025 m. — 3. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai
4 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnoz¢ gimdos isplites piktybinis navikas (kodas C54.8 pagal
TLK-10-AM) ir lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastaziné (morfo kodas M8890/6 pagal TLK-
10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis gimdos kiino lejomosarkoma (Leiomyosarcoma of the
corpus uteri) ORPHA 213625 sergamumas ar paplitimas nenurodytas. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr.
3115) nurodyta sveikatos biikle priskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Trabectedinum (Yondelis) atitinka Apraso
10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunk¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3115 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Trabectedinum (Yondelis) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal suderétg vaisto kaing (Eur).

Primenama, kad Komisija 2026-02-27 rastu Nr. 4K-6076 kreipési | vaistinio preparato Trabectedinum
(YONDELIS) gamintojo atstova AM Immedica Pharma, kuris 2026-02-27 rastu (DVS registracija Nr. 3K-
9191), kuriame nurodo, kad (kenfidenciali informacija). Gamintojo atstovas 2026-03-02 el. laiSku
patikslino, kad (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sililoma balsuoti ir ligg — gimdos iSplitusj piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C54.8) ir lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastazing (TLK-10-AM kodas
— M8890/6) priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2
straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zzmogaus sveikatos biiklés apibréZime nurodyta paplitimo
kriterijy ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Trabectedinum
(YONDELIS) isigijimo iSlaidas pagal Kauno kliniky praSyma (EVIS Nr. 3115). D¢l gydymo tesimo gydymo
istaiga turéty kreiptis 1 VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-07-01 VLK pazymoje Nr. 3K-24974 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — gimdos iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C54.8) ir
lejomiosarkoma, neklasifikuojama kitaip, metastazing (TLK-10-AM kodas — M8890/6) priskirti labai
retoms mogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame
labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.
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2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-06-08 praSyme (EVIS Nr.
3115) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Trabectedinum (YONDELIS) isigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymui (keonfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc. PVM
Bendrinis Vaisto kiekis
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) | Vaisto pakuotés | 6 meén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas kaina kaina
pavadinimas)
Trabektedinas Yondelis 1 mg N1 18

3. Pavesti VLK pasiraSyti su vaisto gamintoju AM Immedica Pharma susitarimg d¢l vaisto kainos taikymo.
Sudarius susitarimg dél vaistinio preparato Trabectedinum (YONDELIS 1 mg N1) konfidencialios kainos
taikymo 2026 metais visiems galimiems pacientams, pavesti VLK i§duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS
Nr. 3115 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Trabectedinum (YONDELIS) jsigijimo
iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad
,Vaisto Trabectedinum (YONDELIS) kaina buvo suderéta, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista
tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Trabectedinum (YONDELIS)
kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir
priémimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Trabectedinum (YONDELIS) vieneto kainos ir iSduoto
kiekio bendros kompensavimo sumos, nes §i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Trabectedinum (YONDELIS) iSlaidy
kompensavimo tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-06-22 prasymas (EVIS Nr. 3121_su Zyma_skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti uimin¢ mieloblasting
leukemijg [angl. AML], kai néra duomeny apie remisija (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM
kodas — C92.00), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-06-22 praSymo (EVIS Nr. 3121) svarstytas 2026-06-22 Komisijos
posédyje (2026-06-22 protokolas Nr. KI-58), bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3121) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK 1iSduoti salygin} garantin] raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Gilteritinibas (Xospata) skirto gydyti refrakteria imin¢ mieloleukemija su FLT3 geno mutacija (TLK10-
AM kodas — C92.00), 4 gydymo kursams, 4 pakuociy vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata 40 mg
N&84) kompensavimo. Bendra iSlaidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

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

Pateikiama 2026-06-29 VLK pazyma Nr. 3K-24691, 2026-06-05 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-03-
23 Lietuvos hematology draugijos raStas ir VVKT 2026-06-23 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1206 ,,D¢l
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-24321).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimais (2023-07-07 protokolas Nr. RLK-27, 2023-10-09
protokolas Nr. RLK-37, 2023-10-12 protokolas Nr. RLK-38, 2023-12-14 protokolas Nr. RLK-44) pacienty
sveikatos biiklé — recidyvavusi arba refrakteri iminé mieloleukemija bei genetiniais tyrimais patvirtinama
FLT3 geno mutacija (pagal TLK-10-AM Zzymima kodu C92.00) — priskirta labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Gilteritinibo (Xospata) atitinka Apraso 10.1.1,
10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunkcio kriterijy.



12

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3121 nurodyto paciento 4 mén.
(numatomas trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingo vaistinio preparato Gilteritinibo (Xospata)
jsigijimo 1iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskai¢iuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg
kaing.

Pazymime, kad 2022-02-22 buvo pateikta vaisto gilteritinibo paraiska dél jo jtraukimo j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg (A sarasy), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m.
sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , Dél kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo*.

Atkreipiame démes;j i, kad (konfidenciali informacija).

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS prasymo Nr. 3121) 4 mén. gydymui minétu vaistu kompensuoti
reikalinga PSDF biudZeto 1¢8y suma virsija 29 tikst. Eur, bet yra maZesné nei 100 tikst. Eur. Siuo atveju,
vadovaujantis Apraso 30.1 papunkciu, Komisija turéty derétis su vaisto gamintoju dél naujo paciento
gydymo iSlaidy sumazinimo, taciau vaistinio preparato gamintojas 2025-04-22 el. laiSku informavo
Komisija, kad Lietuvai gali pasitulyti (konfidenciali informacija). Komisija priémé sprendimg, kad,
vadovaujantis gamintojo pasitilymu dél vaisto kainos, kuris galioty 3 metus, ateityje taikyti galuting
Gilteritinibo (Xospata) 40 mg plévele dengtos tabletés N84 pakuotés kaing tokia, kuri biity nedidesné kaip
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Gilteritinibo (Xospata) isigijimo iSlaidas baigtiniam 4 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3121).

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-06-22 praSyme (EVIS Nr.
3121) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Gilteritinibo (Xospata) 1sigijimo iSlaidas
baigtiniam 4 mén. gydymo kursui (kenfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
__ __ Vaisto kiekis PVM
Bendrinis pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vaisto pakuoteés 4 mén.
(vaistinés medziagos . . .
pavadinimas) pavadinimas kaina gydymo kaina
Gilteritinibas Xospata 40 mg N84 4
IS viso

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3121 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Gilteritinibo (Xospata), vadovaujantis $io nutarimo 1 punktu.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-06-25 prasymas (EVIS Nr. 3171) kompensuoti vaistinio
preparato Pedismof Junior, skirto parenterinei mitybai gydyti létinj Zarnyno pseudoobstrukcinj
sindromg (TLK-10-AM kodas — K59.8), isigijimo iSlaidas.
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Pateikiama 2026-07-01 VLK pazyma Nr. 3K-24983, 2026-06-18 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
16 Lietuvos pediatry draugijos rastas ir VVKT 2026-06-30 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1239 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija 2026-07-01 Nr. 3K-24984).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2018-05-09 protokolas Nr. RLK-2018-16) paciento
sveikatos biiklé — 1étinis Zarnyno pseudoobstrukcinis sindromas (pagal TLK-10-AM zymima kodu K59.8)
— priskirta labai retoms biikléms ir priimtas sprendimas dél gydymo iSlaidy kompensavimo.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad parenterinés mitybos preparatas Pedismof Junior atitinka Apraso
10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3171 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Pedismof Junior , skirto parenterinei mitybai, jsigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaicCiuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3171) gydymui vaistinio preparato Pedismof
Junior iSlaidoms kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma virSija 29 tiikst. Eur, bet yra mazesné
nei 100 tikst. Eur. Siuo atveju, vadovaujantis Apraso 30.1 papunkéiu, Komisija turi derétis su vaisto
gamintoju del naujo paciento gydymo islaidy sumaZzinimo.

Komisijai sitiloma jvertinti, kokia §iuo metu paciento gydymui skiriamos parenterinés mitybos preparaty
isigijimo iSlaidy suma, jy kiekiai, kilokalorijy skaiCius ir kokia pridéting teraping nauda sudaryty
pakei¢iamas gydymas vaistiniu preparatu Pedismof Junior, kiek tai kainuoty daugiau 1é8y.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ; gydymo jstaiga, prasant
palyginti §iuo metu pacientui skiriamo gydymo vaistu tedugiutidu nauda ir kartu skiriamos parenterines
mitybos preparaty kiekius, kilokalorijy skaicius bei palyginti, koks biity skiriamas gydymas (ar biity
tesiamas gydymas vaistu tedugliutidu ir kokiais parenterinés mitybos tirpalais), kai kazkuri dalis mitybos
biity pakei¢iama gydymu vaistiniu preparatu Pedismof Junior. Gavus Santaros kliniky atsakyma, praSyti
gydymo iSlaidy pasikeitimg jvertinti VLK, galutin] sprendimg dé¢l vaistinio preparato Pedismof Junior
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3171 nagrinéjima ir kreiptis Santaros klinikas, prasant palyginti §iuo metu pacientui skiriamo gydymo
vaistu fedugiutidu naudg ir kartu skiriamos parenterinés mitybos preparaty kiekius, kilokalorijy skai¢ius bei
palyginti, koks buty skiriamas gydymas (ar biity tesiamas gydymas vaistu tedugliutidu ir kokiais
parenterinés mitybos tirpalais), kai kazkuri dalis mitybos biity pakei¢iama gydymu vaistiniu preparatu
Pedismof Junior.

2. Gavus Santaros kliniky atsakyma, praSyti gydymo iSlaidy pasikeitimg jvertinti VLK, galutinj sprendimag
del vaistinio preparato Pedismof Junior kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.
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SVARSTYTA: 2.8. Santaros kliniky 2026-07-01 prasymas (EVIS Nr. 3214) kompensuoti vaistinio
preparato Lenvatinibum (Lenvima), skirto gydyti kasos kiino piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
C25.1) su atipiniu karcinoidu, metastaziniu (TLK-10-AM kodas — M8249/6), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-07 VLK pazyma Nr. 3K-25689, 2026-06-29 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
17 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-07-07 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1289 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-25708).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-05-30 protokolas Nr. KI-42) paciento sveikatos
buklé — kasos kiino piktybinis navikas (kodas C25.1 pagal TLK-10-AM) su atipiniu karcinoidu,
metastaziniu (kodas M8249/6 pagal TLK-10-AM) — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Lenvatinibum (Lenvima) atitinka Apraso 10.1.3
ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3214 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Lenvatinibum (Lenvima) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing
(Eur).

Vaistas lenvatinibas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSa (A sarasa),
patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty
sarasy patvirtinimo* ir jrasytas ; 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainynag.

VLK yra (konfidenciali informacija).

Komisijai siiloma balsuoti ir pavesti VLK kreiptis j vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant taikyti
paciento gydymui tokig vaisto Lenvatinibum (LENVIMA) kaing, kuri nurodoma VLK ir vaisto gamintojo
pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (konfidenciali informacija) ir gavus atsakyma
1§ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 3 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato
Lenvatinibum (LENVIMA) isigijimo i8laidas pagal Santaros kliniky praSyma (EVIS Nr. 3214). Dél gydymo
tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis 1 VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant
taikyti paciento gydymui tokig vaisto Lenvatinibum (LENVIMA) kaing, kuri nurodoma VLK ir vaisto
gamintojo pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-01 praSyme (EVIS Nr.
3214) nurodyto paciento 3 mén. gydymo kursui reikalingy 6 pakuociy vaisto Lenvatinibum (LENVIMA 10
mg N30) isigijimo iSlaidas, pagal iSraSytus 3 formos receptus, nurodant 100 proc. vaisto bazinés kainos
kompensavimo dydj, leidziant iSraSyti vaisto ne daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno recepto
blanko).
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3. Gavus vaistinio preparato Lenvatinibum (LENVIMA) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK iSduoti
garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3214 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Lenvatinibum (LENVIMA) jsigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dé¢l gydymo vaistiniu preparatu Lenvatinibum (LENVIMA) iSlaidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrjsdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy
kompensavimo tegsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

5. Vaistinio preparato Lenvatinibum (LENVIMA) gamintojo atstovui nesutikus Santaros kliniky 2026-07-
01 prasyme (EVIS Nr. 3214) nurodyto paciento gydymui taikyti su VLK pasiraSytos sutarties salygy,
klausimo svarstymg testi Komisijoje.

SVARSTYTA: 2.9. Santaros kliniky 2026-06-19 prasymas (EVIS Nr. 3142_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizini ureminj
sindromg (pagal TLK-10-AM Zymima kodu D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK10-AM
kodas — M31.1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-06-19 praSymo (EVIS Nr. 3142) svarstytas 2026-06-22 Komisijos
posédyje (2026-06-22 protokolas Nr. KI-58), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3142) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti sglyginj garantinj rasta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Ravulizumabo (Ultomiris), skirto gydyti hemolizinj ureminj sindroma, atipinj (aHUS) (TLK-10-AM —
D59.3) ir trombing mikroangiopatija (TLK-10-AM —M31.1), 6 mén. gydymo kursui 13 pakuociy vaistinio
preparato Ravulizumabo (Ultomiris 300 mg/3 ml N1) ir 9 pakuotes vaisto Ravulizumabo (Ultomiris 1100
mg/11 ml N1) kompensavimo. Bendra i§laidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).
2. Salyginiame garantiniame raSte nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiama
informacijg 1§ Apraso 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai ApraSo 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

Pateikiama 2026-06-29 VLK paZyma Nr. 3K-24690, 2026-06-08 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-06-
11 Lietuvos inksty fondo rastas ir VVKT 2026-06-22 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1199 ,.D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-24151).

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

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3142 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal konfidencialig vaisto 1 pakuotés kaing, kuri suderéta Tarpinstitucinéje
deryby dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje.

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

Vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui 3 ml N1) 1 pakuotés
kaina, jskaicius mokescius yra (konfidenciali informacija), o vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris
1100 mg koncentratas infuziniam tirpalui 11 ml NI) 1 pakuotés kaina, jskai¢ius mokesCius yra
(konfidenciali informacija).
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Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3142). Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai Santaros kliniky 2026-06-19 prasyme (EVIS Nr. 3142) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo
kursui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUoté 6 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas pi{ Uotes kursy kaina
pavadinimas) aiha
Ravulizumab Ultomiris 300 mg/3 ml N1 13
Ravulizumab Ultomiris 1100 mg/11 ml 9
NI
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i$duoti Santaros kliniky 2026-06-19 praSyme (EVIS Nr. 3142) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis Sio
nutarimo 1 punktu. Garantiniame raSte turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kaina
buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijoje, tod¢l yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto
gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir priemimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto Ravulizumab (Ultomiris) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos,
nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

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

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab (Ultomiris) iSlaidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis § VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg d¢l gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.10. Santaros kliniky 2026-07-01 prasymas (EVIS Nr. 3202) kompensuoti vaistinio
preparato Fenfluraminum (Fintepla), skirto gydyti kitokia iSplitusia (generalizuota) epilepsijg ir
epilepsinius sindromus, esant sunkiai gydomai epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM
kodas — G40.41), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-09 VLK pazyma Nr. 3K-26035, 2026-06-25 gydytojy konsiliumo iSvados, 2025-04-
01 Lietuvos vaiky neurology asociacijos rastas ir VVKT 2026-07-03 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1273 | Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-25480).
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VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-02-21 protokolas Nr. RLK-5) sveikatos buklé
— kitokia iSplitusi (generalizuota) epilepsija ir epilepsiniai sindromai, esant sunkiai gydomai epilepsijai,
Lennox-Gastaut sindromas (TLK-10-AM kodas — G40.41) — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Fenfluraminum (Fintepla) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunktyje nurodyto
kriterijaus.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3202 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo wvaistinio preparato Fenfluraminum (Fintepla) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiCiuotos pagal 2025-09-18 gamintojo atstovo sumazinta kaing su mokesciais.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Fenfluraminum (Fintepla) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos prasyma
(EVIS Nr. 3202). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis } VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-01 praSyme (EVIS Nr.
3202) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Fenfluraminum (Fintepla) 1sigijimo
i§laidas 6 mén. gydymui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina euralsf) slg/a{utant 5 proc.
— — Vaisto  kiekis -
Bendrinis  pavadinimas . o Vaisto .

. .. Konkretus vaisto | (pakuotémis) i 6 mén.
(vaistines medziagos avadinimas pakuotes dvmo kaina
pavadinimas) P kaina gy

. Fintepla 2,2 mg/ml 120
Fenfluraminum ml NI 8
Bendra suma:

2. Pavesti VLK iSduoti Santaros klinikoms garantinj rastg dél paciento (EVIS prasymo Nr. 3202) gydymui
reikalingo vaistinio preparato Fenfluraminum (Fintepla) jsigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis
Sio nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Fenfluraminum (Fintepla) kaina
buvo suderéta, todel yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo
atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Fenfluraminum (Fintepla) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto Fenfluraminum (Fintepla) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos,
nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

3. Santaros klinikoms kreipiantis dél gydymo tesimo vaistiniu preparatu Fenfluraminum (Fintepla)
minétam pacientui, pavesti VLK iSduoti garantinj rasta gydymui tgsti, jei gydymas minétu vaistiniu
preparatu bus efektyvus. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas,
sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tesimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.11. Santaros kliniky 2026-06-08 prasymas (EVIS Nr. 3067) kompensuoti vaistinio
preparato Ipilimumab (YERVOY), skirto gydyti mieloiding sarkoma, kai néra duomeny apie remisija
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(TLK-10-AM kodas — C92.30) ir mieloidin¢ sarkomg (TLK-10-AM kodas — M9930/3), isigijimo
iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-09 VLK pazyma Nr. 3K-26054, 2026-05-17 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
08 Lietuvos hematology draugijos rastas ir VVKT 2026-06-12 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1157 ,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-23112).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2026-02-05 protokolas Nr. KI-16) sveikatos biikle —
mieloidiné sarkoma, kai néra duomeny apie remisijg (TLK-10-AM kodas — C92.30) ir mieloidiné sarkoma
(TLK-10-AM kodas — M9930/3) — priskirta labai retoms biuikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Ipilimumab (YERVOY) atitinka Apraso 10.1.3
ir 1§ dalies 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3067 nurodyto paciento 3 mén. gydymui
(numatomas trumpalaikis gydymas) reikalingo vaistinio preparato Ipilimumab (YERVOY) isigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyno bazin¢ kaing (Eur).

Vaistas ipilimumabas yra jraSytas  saraSa (A sarasa), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 , D¢l kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo® ir jrasSyti j 2026 m.
kompensuojamyjy vaisty kainynag.

VLK (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato
gamintojo atstova, prasant leidimo iSrasyti vaistui Ipilimumabg (Yervoy) 3 formos receptus ir (konfidenciali
informacija) ir gavus atsakyma i§ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti baigtiniam 3 mén.
gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Ipilimumab (Yervoy) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3067) leidziant iSraSyti 3 formos receptus.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis j vaistinio preparato Ipilimumabg (Yervoy)
gamintojo atstova, (konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-06-08 praSyme (EVIS Nr.
3067) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ipilimumabo (Yervoy) isigijimo islaidas
baigtiniam 3 mén. gydymo kursui, 40 pakuociy Ipilimumab (Yervoy 5 mg/ml 10 ml N1) (iSrasant 3 formos
receptus, nurodant 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydj, leidZiant iSraSyti vaisto ne daugiau
kaip vienam gydymo kursui ant vieno recepto blanko).

4. Gavus vaistinio preparato Ipilimumab (Yervoy) gamintojo atstovo atsakymg, pavesti VLK iSduoti
garantin] raStg dé¢l praSyme EVIS Nr. 3067 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Ipilimumab (Yervoy) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 3 punktu.
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SVARSTYTA: 2.12. Santaros kliniky 2026-06-30 prasymas (EVIS Nr. 3208) kompensuoti vaistiniy
preparaty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist), skirto gydyti pleomorfing
ksantoastrocitomg (TLK-10-AM kodas — M9424/3), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-09 VLK pazyma Nr. 3K-26036, 2026-06-26 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-06-
08 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-07-03 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1275 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-25483).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta ir histologiniais tyrimais patvirtinta pleomorfiné
ksantoastrocitoma atskiro TLK-10-AM kodo neturi, todél IS ,,Sveidra“ zymima morfo kodu M9424/3 ir
pagal www.orpha.net yra atskiras retos buklés diagnozés kodas — Pleomorphic xanthoastrocytoma
(ORPHA: 251607).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 0 naujy pacienty kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé pleomorfiné ksantoastrocitoma (kodas M9424/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m.—1,2023 m. —2,2024 m.—0, 2025 m. — 0. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 1 pacientas,
kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé pleomorfin¢ ksantoastrocitoma (kodas M9424/3 pagal TLK-10-
AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis pleomorfinés ksantoastrocitomos (angl. Pleomorphic
xanthoastrocytoma) ORPHA 251607 sergamumas Europoje yra 0,01/100 000. VLK sitlo prasyme (EVIS
Nr. 3208) nurodytg sveikatos buklg priskirti labai retoms bikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistiniai preparatai Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum
(Mekinist) atitinka ApraSo 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir
10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK paZymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3208 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistiniy preparaty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist) jsigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal suderétg vaisto kaing (Eur).

Vaistai dabrafenibas ir trametinibas yra jtraukti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A
sarasg), patvirtinta sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 D¢l
kompensuojamyjy vaisty saraSy patvirtinimo* ir jrasytas j 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — pleomorfing ksantoastrocitomg (TLK-
10-AM kodas — M9424/3) priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta
paplitimo kriterijy ir pavesti VLK kreiptis ] vaistiniy preparaty gamintojo atstova, praSant taikyti tokias
vaisty Dabrafenibum (Tafinlar) iv Trametinibum (Mekinist) kainas, kurios nurodomos VLK ir vaisto
gamintojo pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (konfidenciali informacija), ir gavus
atsakyma 1§ vaistiniy preparaty gamintojo atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingy vaistiniy
preparaty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist) isigijimo iSlaidas pagal Santaros kliniky
praSyma (EVIS Nr. 3208). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.
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Balsavimas:
Uz Pries§
6 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Rima Sileikiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-07-09 VLK pazymoje Nr. 3K-26036 pateikta
informacija, nurodyta ligg — pleomorfing ksantoastrocitomg (TLK-10-AM kodas — M9424/3) priskirti labai
retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame
labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis | vaistiniy preparaty gamintojo atstova, prasant
taikyti tokias vaisty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist) kainas, kurios nurodomos VLK
ir vaisto gamintojo pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (konfidenciali informacija).
3. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-06-30 praSyme (EVIS Nr.
3208) nurodyto paciento 6 mén. gydymo kursui reikalingy 6 pakuociy vaisto Dabrafenibo (Tafinlar 75 mg
kapsulés N120) ir 6 pakuoCiy vaisto Trametinibo (Mekinist 2 mg tabletés N30) isigijimo iSlaidas, pagal
iSraytus 3 formos receptus, kuriuose nurodytas 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydis
(kompensacijos risies kodas 16), leidziant iSrasyti vaisty ne daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno
recepto blanko.

4. Gavus vaistiniy preparaty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist) gamintojo atstovo
atsakyma, pavesti VLK iSduoti garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3208 nurodyto paciento gydymui
reikalingy vaistiniy preparaty Dabrafenibum (Tafinlar) ir Trametinibum (Mekinist) isigijimo islaidy
kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 3 punktu.

5. Santaros klinikoms kreipiantis dél gydymo tesimo vaistiniais preparatais Dabrafenibum (Tafinlar) ir
Trametinibum (Mekinist) minétam pacientui, pavestti VLK iSduoti garantinj raStag gydymui testi, jei
gydymas minétu vaistiniu preparatu bus efektyvus. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity
nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo i§laidy kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty
priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaite

Posédzio sekretore Agné Gruseckiené



