LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BI_JKE‘IU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-07-20 Nr. KI-70
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-07-16;

Posédzio pirmininké — Irma MedZiausaite;

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (sistemos Teams pagalba);

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

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiené.

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. Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno kliniky (toliau — Kauno klinikos) 2026-
07-01 prasymas (EVIS Nr. 3177 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan
(ENHERTU), skirto gydyti Slapimo pislés kaklelio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C67.5) ir
pereinamyjy lasteliy karcinomg, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M8120/3), isigijimo
iSlaidas.

2.2. Kauno kliniky 2026-04-29 prasymas (EVIS Nr. 3002) kompensuoti vaistinio preparato
Enfortumabum vedotinum (Padcev), skirto gydyti Slapimtakio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C66),
Isigijimo iSlaidas.

2.3. V3I Klaipédos universiteto ligoninés (toliau — KUL) 2026-06-11 prasymas (EVIS Nr. 3136)
kompensuoti vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO), skirto gydyti kaktinés skilties piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C71.1) ir glioblastoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9440/3),
Isigijimo islaidas.

2.4. V§] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-06-08
prasymas (EVIS Nr. 3049) kompensuoti vaistinio preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos
pagalbos priemoniy Intratekalinéds baklofeno sistemos (ITB pompos, keteteriy ir priedy operacijai) ir ITB
pompos papildymo rinkinio, skirty gydyti spazming tetraplegija, visiska, léting (TLK-10-AM kodas —
(G82.44), 1sigijimo iSlaidas.

2.5. Santaros kliniky 2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2946) kompensuoti vaistinio preparato
Luspaterceptum (Reblozyl), skirto gydyti refraktering anemijg su multilinijine displazija (TLK-10-AM
kodas — D46.5), isigijimo islaidas.

2.6. Santaros kliniky 2026-05-22 praSymas (EVIS Nr. 3018) kompensuoti vaistiniy preparaty
Imipenemo su cilastatinu, Amikacino, Klofazimino ir Linezolido, skirty gydyti mikobakterijy sukelta
plauciy infekcijg (TLK-10-AM kodas — A31.0), jsigijimo i$laidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-05-22 praSymas (EVIS Nr. 3035 su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Obinutuzumab (Gazyvaro), skirto gydyti trombinge mikroangiopatija (TLK-10-AM kodas —
M31.1), jsigijimo iSlaidas.

2.8. Santaros kliniky 2026-05-18 praSymas (EVIS Nr. 3043 _su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Crizotinibum, skirto gydyti apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navikg (TLK-10-AM
kodas — C34.3) ir adenokarcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6),
isigijimo islaidas.
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2.9. Santaros kliniky 2026-06-08 praSymas (EVIS Nr. 3089) kompensuoti vaistinio preparato
Talquetamabum (Talvey), skirto gydyti dauging mieloma, kai néra duomeny apie remisija (TLK-10-AM
kodas — C90.00) ir dauging mielomg (TLK-10-AM kodas — M9732/3), jsigijimo islaidas.

2.10. Santaros kliniky 2026-06-30 prasymas (EVIS Nr. 3122) kompensuoti vaistinio preparato kalio
citrato (kalii citras) ir kalio-vandenilo (kalii hydrogenocarbonas) (Sibnayal), skirto gydyti kitus pakitimus
del sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (TLK-10-AM kodas — N25.8), jsigijimo i$laidas.

2.11. Santaros kliniky 2026-04-27 prasymas (EVIS Nr. 2977) kompensuoti vaistinio preparato
Selpercatinibum (Retsevmo), skirto gydyti skydliaukés meduling karcinomg (TLK-10-AM kodas — C73),
jsigijimo i$laidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
bitkliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo 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 bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso ir iy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

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

SVARSTYTA: 1. Dél Komisijos darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

Pirmininké informavo Komisijos narius apie pareiga nusiSalinti nedelsiant, atsiradus galimam interesy
konfliktui, taip pat pasikeitus neSaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje nurodytai
informacijai, nedelsiant (ne véliau kaip per 1 darbo dieng) uzpildyti Siuos dokumentus i§ naujo.

NUTARTA:

1. Komisijos nar¢ V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimus dél 2.4 — 2.11 darbotvarkes klausimy.

2.Komisijos naré S. Zukaitiené, atsizvelgdama j tai, kad dirba Kauno klinikose, nusi$alina priimant
sprendimus dé¢l 2.1-2.2 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Kauno Kkliniky 2026-07-01 prasymas (EVIS Nr. 3177 su_Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (ENHERTU), skirto gydyti Slapimo pislés
kaklelio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C67.5) ir pereinamyjuy lasteliy karcinoma,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8120/3), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-09 VLK pazyma Nr. 3K-26053, 2026-06-22 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
22 Kauno krasto onkology, hematology ir transfuziology draugijos raStas ir VVKT 2026-07-03 rastas Nr.
(1.22 E)2 R-1274 ,,Dé¢l informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-25482).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 55 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozeé Slapimo pislés kaklelio piktybinis navikas (kodas C67.5 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 54, 2023 m. — 34, 2024 m. — 72, 2025 m. — 51. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 53 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé Slapimo puslés kaklelio piktybinis
navikas (kodas C67.5 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 388 nauji pacientai kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé pereinamyjy lagsteliy karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8120/3 pagal
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TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 493, 2023 m. — 498, 2024 m. — 432, 2025 m. — 365. 2021-2025 m.
buvo registruota vidutiniSkai 435 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé pereinamyjy lgsteliy
karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8120/3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 30 naujy pacienty, kuriems pirmg
karta nustatyta diagnozé slapimo puslés kaklelio piktybinis navikas (kodas C67.5 pagal TLK-10-AM) ir
pereinamyjy lasteliy karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8120/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 29, 2023 m. — 21, 2024 m. — 38, 2025 m. — 27. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 29
pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé Slapimo piislés kaklelio piktybinis navikas (kodas C67.5
pagal TLK-10-AM) ir pereinamyjy lasteliy karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8120/3 pagal
TLK-10-AM). VLK sitlo praSyme (EVIS Nr. 3177) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms
bukléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Trastuzumab deruxtecan (ENHERTU) atitinka
Apraso 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2, 10.1.4 papunkciy
kriterijy.

Komisija diskutuoja, kad pagal draugijos pateikta informacijg, HER2 teigiamy uroteliniy karcinomy daznis
metastazinéje ligos stadijoje siekia apie 13 proc. Atsizvelgiant | tai, kad 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutiniskai 29 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé Slapimo puslés kaklelio piktybinis
navikas (kodas C67.5 pagal TLK-10-AM) ir pereinamyjy lasteliy karcinoma, neklasifikuojama kitaip
(kodas M8120/3 pagal TLK-10-AM), pacienty, kuriems nustatyta HER2 teigiama, tokiy pacienty Lietuvoje
galéty biiti 3-4 pacientai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — Slapimo piislés kaklelio piktybinj
navikg (TLK-10-AM kodas — C67.5) ir pereinamyjy lasteliy karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-
AM kodas — M8120/3), kai HER2 teigiama, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos btkléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Vilma Rutkauskaité
Daiva Zaromskiené

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3177 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (ENHERTU) isigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
bazing kaing (Eur).

Vaistas trastuzumabo derukstekanas yra jraSytas j sarasg (A saraSa), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro
2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 | Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo* ir jrasytas 1 2026
m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK (konfidenciali informacija), tokiu atveju nereikéty kreiptis ; Deryby komisija, be to, vaistinis
preparatas trastuzumabo derukstekanas yra jtrauktas i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A saraSg) krities piktybiniam navikui gydyti.

Atsizvelgiant j tai, kad VLK yra sudariusi dvi sutartis, sitiloma balsuoti ir pritarti pavesti VLK kreiptis ]
vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstova, praSant taikyti tokig vaisto
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Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) kaing, kuri nurodoma VLK ir vaisto gamintojo pasiraSytoje
priecinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo 2025-03-12 sutartyje Nr. 1SUT-74 ,Dél gydymo
kompensuojamu vaistu trastuzumabo derukstekanu prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
(konfidenciali informacija), bei taikyti (konfidenciali informacija), ir gavus atsakyma i§ vaistinio
preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato
Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) isigijimo iSlaidas pagal Kauno kliniky prasyma (EVIS Nr. 3177). Dél
gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis § VLK. Tuo atveju, jeigu vaistinio preparato gamintojo
atstovas nesutikty Sio paciento gydymui taikyti su VLK pasirasyty sutar¢iy salygy, klausimo svarstyma
testi Komisijoje.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Vilma Rutkauskaité
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant j posédzio metu pateikta informacija, nurodyta liga —
Slapimo piislés kaklelio piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C67.5) ir pereinamyjy lasteliy karcinoma,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8120/3), kai HER2 teigiama, priskirti labai retoms
7mogaus 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
taikyti tokig vaisto Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) kaing, kuri nurodoma VLK ir vaisto gamintojo
pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (konfidenciali informacija).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-07-01 prasyme (EVIS Nr.
3177) nurodyto paciento 6 mén. gydymo kursui reikalingy 40 pakuociy vaisto Trastuzumab deruxtecan
(Enhertu 100 mg N1) 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).

4. Gavus vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK
18duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3177 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio
preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) jsigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo
3 punktu.

5. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Trastuzumab deruxtecan (Enhertu)
18laidy kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis 1 VLK. Jei
pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas buity nustatytas ligos progresavimas, sprendima dél gydymo i$laidy
kompensavimo tegsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

6. Vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstovui nesutikus Kauno kliniky
2026-07-01 prasyme (EVIS Nr. 3177) nurodyto paciento gydymui taikyti su VLK pasirasyty sutarciy
salygy, klausimo svarstyma testi Komisijoje.

SVARSTYTA: 2.2. Kauno kliniky 2026-04-29 prasymas (EVIS Nr. 3002) kompensuoti vaistinio
preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev), skirto gydyti Slapimtakio piktybinj navika (TLK-10-
AM kodas — C66), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2026-04-29 praSymo (EVIS Nr. 3002) svarstytas 2026-07-03 Komisijos
posédyje (2026-07-07 protokolas Nr. KI-63), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildomg informacija,
praSyme nurodytg liga — Slapimtakio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C66), kai néra pakankamas
pirmos eilés bazinis gydymas kompensuojamaisiais vaistais, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos
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biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos biikles apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
gamintojo atstova Lietuvoje Astellas Pharma d.o.o., praSant Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3002
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
(konfidenciali informacija).

3. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg dél vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum
(Padcev) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-07-07 rastu Nr. 4K-19154 kreipési i vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
gamintojo atstova, kuris 2026-07-13 el. laiSku (DVS registracija Nr. 3K-26442) pateiké atsakyma, kad
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir kompensuoti vaistinio preparato
Enfortumabum vedotinum (Padcev) jsigijimo i§laidas 3 mén. gydymo kursui Kauno kliniky praSyme (EVIS
Nr. 3002) nurodyto paciento gydymui. Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziaugaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné -
Vilma Rutkauskaité
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-04-29 prasyme (EVIS Nr.
3002) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
jsigijimo iSlaidy 3 mén. gydymo kursui kompensavimo (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc. PVM
Bendrinis Vaisto kiekis
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotéemis) | Vaisto pakuotés | 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas kaina kaina

pavadinimas)
Enf or'tumabum Padcev 20 mg N1 36
vedotinum

Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3002 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev), vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

3. Garantiniame raste nurodyti, kad vaisto Enfortumabum vedotinum (Padcev) kaina buvo suderéta, todél
yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip
pat vaisto Enfortumabum vedotinum (Padcev) kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios
organizacijos einamyjy mety ketvirtin¢je ataskaitoje ir priemimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto
Enfortumabum vedotinum (Padcev) vieneto kainos ir i§duoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes $i
kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios.

4. Informuoti Kauno klinikas, kad dé¢l gydymo vaistiniu preparatu Enfortumabum vedotinum (Padcev)
i8laidy kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis § VLK. Jei
pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas buity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo i$laidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

I posédj 13.35 prisijungia Komisijos naré S. Zukaitiené.
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2.3. KUL 2026-06-11 prasymas (EVIS Nr. 3136) kompensuoti vaistinio preparato Vorasidenib
(VORANIGO), skirto gydyti kaktinés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C71.1) ir
glioblastoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M9440/3), isigijimo iSlaidas.

Klausimo svarstyme dalyvauja pacienta gydantis gydytojas Alvydas Cesas (prisijungia 13.41, atsijungia
13.47).

Pateikiama 2026-07-01 VLK pazyma Nr. 3K-24979, 2026-06-10 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
04 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir VVKT 2026-06-17 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1168
D¢l informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-23573).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 118 naujy pacienty kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 110, 2023 m. — 149, 2024 m. — 91, 2025 m. — 90. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai
112 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1
pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 162 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé glioblastoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9440/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 167, 2023 m. — 202, 2024 m. — 173, 2025 m. — 144. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 170 pacienty, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé glioblastoma, neklasifikuojama kitaip
(kodas M9440/3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis 2021 m. buvo registruotas 48 naujas pacientas, kuriam pirma
karta nustatytos diagnozés kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1 pagal TLK-10-AM) ir
glioblastoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9440/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai registruota 2022
m. — 53,2023 m. — 65,2024 m. — 48, 2025 m. — 35. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 50 pacienty,
kuriems pirmg kartg nustatytos kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1 pagal TLK-10-AM) ir
glioblastoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9440/3 pagal TLK-10-AM).

Internetinio tinklalapio Attp://www.orpha.net duomenimis 2 laipsnio astrocitomos (angl. Astrocytoma
grade 2) (ORPHA: 251595) paplitimas ar sergamumas nenurodytas. VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 3136)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms bikléms.

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta 2 laipsnio astrocitoma atskiro TLK-10-AM kodo neturi,
todel IS ,,Sveidra® Zymima C71.1, taciau pagal www.orpha.net yra atskiras retos biiklés diagnozés kodas —
Astrocytoma grade 2 (ORPHA: 251595)

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Vorasidenib (VORANIGO) 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 KUL praSyme EVIS Nr. 3136 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO) isigijimo islaidos sudaryty (kenfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal kaing, kuri buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje

VLK pazymoje nurodoma, kad Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1ésy
vaistinio preparato iSlaidoms kompensuoti nepakanka. Vadovaujantis Labai retoms bukléms gydyti skirty
vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos prieziiiros paslaugy kompensavimo
iSlaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraso, patvirtinto VLK
direktoriaus 2020 m. gruodzio 15 d. jsakymu Nr. 1K-371 ,,D¢l Labai retoms biikléms gydyti skirty vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo islaidy
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jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraSo patvirtinimo®, 8.2
papunkciu, prognozuojamy vieno paciento 12 ménesiy gydymo islaidy kompensavimo suma yra didesné
negu 100 000 Eur ir visy per metus numatomy gydyti pacienty, kuriems nustatyta ta pati labai reta buklé,
prognozuojamy gydymo iSlaidy kompensavimo suma yra didesné negu 4 proc. metiniy PSDF biudzeto 18y,
skirty labai rety bukliy gydymo iSlaidoms kompensuoti. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos sudaryty
(konfidenciali informacija).

Komisija pacienta gydan¢iam gydytojui A. Cesui pateiké informacija, kad dél vaistinio preparato
Vorasidenib (VORANIGO) derybos jau yra jvykdytos, vaistinio preparato jsigijimo iSlaidos gali buti
kompensuojamas pacientams, (konfidenciali informacija), todél praSymas neatitinka patvirtintos
indikacijos.

Gydytojas A. Cesas paaiskino, kad pagal dabarting CNS naviky klasifikacija galutiné diagnozé nustatoma
ne vien remiantis patologiniu tyrimu, bet ir molekuliniy tyrimy rezultatais. Gydytojas nurodé, kad po
molekuliniy tyrimy pacientui galutinai patvirtinta difuziné II laipsnio astrocitoma su IDH1 R132 mutacija,
o $i diagnoz¢ ir atitinkamas morfologinis kodas (M9400/3 pagal TLK-10-AM) patenka j indikacija, kuriai
vaistinis preparatas Vorasidenib (VORANIGO) gali biti skiriamas. Jis pabréze, kad pacientui atlikti naujos
kartos sekoskaitos tyrimai patvirtino molekulinj profilj, kuris siejamas su geresne prognoze ir leidzia atidéti
radioterapijos bei chemoterapijos taikyma.

Protokolo raSymo metu pacienta gydantis gydytojas el. laiSku patvirtino, kad pacientui nustatyta
astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3).

Komisija atkreipia démesj, kad 2025-12-17/18 posédzio metu (2025-12-18 protokolas Nr. KI-115) bendru
Komisijos nariy pritarimu, liga — galvos smegeny iSplitgs piktybinis navikas (TLK-10-AM — C71.8) ir
astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM — M9400/3), su izocitrato dehidrogenazes-1 (IDHI)
R132 ar izocitrato dehidrogenazés-2 (IDH2) R172 mutacija priskirta labai retoms Zmogaus sveikatos
biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos buklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy. Atkreipiamas démesys, kad deryby metu buvo
svarstomas klausimas dél kitos lokalizacijos naviko (TLK-10-AM — C71.1), taciau turincio tas pacias IDH
1/2 tipo mutacijas, kaip nurodoma svarstomame prasyme.

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis 2021 m. buvo registruoti 7 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatytos diagnozés kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1 pagal TLK-10-AM) ir
astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM —M9400/3), atitinkamai registruota 2022 m. — 10, 2023
m.— 17,2024 m. —7,2025 m. — 11. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniSkai 10 pacienty, kuriems pirmag
karta nustatytos kaktinés skilties piktybinis navikas (kodas C71.1 pagal TLK-10-AM) ir astrocitoma,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM — M9400/3).

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — kaktinés skilties piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C71.1) ir astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), su
izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 ar izocitrato dehidrogenazés-2 (IDH2) R172 mutacija 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.

Balsavimas:
Uz Prie§
6 0
Irma Medziausaité

Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
Skaisté Zukaitiené




VLK pazymoje nurodo, kad KUL prasyme EVIS Nr. 3136 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal kaing, kuri buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje

VLK (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir sitlyti VLK kreiptis j vaistinio preparato
Vorasidenib (VORANIGO) gamintojo atstova, prasant papildyti (kenfidenciali informacija). Papildzius
sutartj, kompensuoti 3 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO)
isigijimo iSlaidas pagal gydymo istaigos praSyma (EVIS Nr. 3136). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga
turéty kreiptis ] VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant | posédZzio metu pateikta informacijg, nurodytg liga —
kaktinés skilties piktybin; navikg (TLK-10-AM kodas — C71.1) ir astrocitomg, neklasifikuojama kitaip
(TLK-10-AM kodas — M9400/3), su izocitrato dehidrogenazés-1 (IDHI) R132 ar izocitrato
dehidrogenazés-2 (IDH2) R172 mutacija priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms, nes ji atitinka
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibréZime
nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Siulyti VLK papildyti su vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO) gamintojo atstovu sudaryta
(konfidenciali informacija).

3.Vadovaujantis ApraSo 29.1 p. ir nutarimo 1 punktu, visiSkai kompensuoti KUL 2026-06-11 praSyme
(EVIS Nr. 3136) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Vorasidenib (Voranigo)
jsigijimo iSlaidas 3 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM

Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto

pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUOtes 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas p 1 10 kursy kaina
pavadinimas) ana
Vorasidenibas Voranigo 40 mg N30 3
Bendra suma:

4. Pavesti VLK po sutarties papildymo iSduoti KUL 2026-06-11 prasyme (EVIS Nr. 3136) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Vorasidenib (Voranigo) isigijimo iSlaidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 3 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Vorasidenib
(Voranigo) kaina buvo suderéta Tarpinstitucingje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijoje, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims
be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Vorasidenib (Voranigo) kainos negalima skelbti
Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtin¢je ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte
negalima nurodyti vaisto Vorasidenib (Voranigo) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo
sumos, nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.
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5. Informuoti KUL, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Vorasidenib (Voranigo) 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 tesimo
arba netegsimo turéty priimti Komisija.

IS posédzio 13.51 atsijungia Komisijos nar¢ V. Rutkauskaité.

SVARSTYTA: 2.4. Santaros kliniky 2026-06-08 prasymas (EVIS Nr. 3049) kompensuoti vaistinio
preparato Baclofenum-Lioresal Intrathecal ir medicinos pagalbos priemoniy Intratekalinéds
baklofeno sistemos (ITB pompos, keteteriy ir priedy operacijai) ir ITB pompos papildymo rinkinio,
skirty gydyti spazmine tetraplegija, visiSka, létine (TLK-10-AM kodas — G82.44), jsigijimo iSlaidas.

I klausimo svarstymg buvo kvieCiama pacientg gydanti gydytoja Jiraté Kiesiené, taCiau ] poséd]
neprisijungg.

Pateikiama 2026-06-11VLK pazyma Nr. 3K-23003, 2026-04-30 gydytojy konsiliumo i§vados, 2025-01-28
Lietuvos fizinés medicinos ir reabilitacijos draugijos rastas, 2026-05-28 Akreditavimo tarnybos rastas Nr.
D2-5048 (DVS registracija Nr. 3K-21204) ir VVKT 2026-05-27 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1025 ,,.Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-20903).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 26 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé spazminé tetraplegija, visiSka, létiné (kodas G82.44 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 17, 2023 m. — 31, 2024 m. — 25, 2025 m. — 16. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 23 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé spazminé tetraplegija, visisSka, 1étiné
(kodas G82.44 pagal TLK-10-AM). VLK siillo praSsyme (EVIS Nr. 3049) nurodytos sveikatos btklés
nepriskirti 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 intratekaliné baklofeno terapija galéty turéti teigiama poveik]
spazminés tetraplegijos, susijusios su trauma ir nugaros smegeny pazeidimu, valdymui, padéti sumazinti
spastiSkuma bei su juo susijusj funkcinj nejgalumg ir pagerinti paciento gyvenimo kokybe, todél galima
daryti iSvada, kad terapiné nauda biity pagrjsta.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3049 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.

Komisija aptaré ankstesnius analogiSkus atvejus. Buvo nustatyta, kad vaistinio preparato ir MPP jsigijimo
iSlaidos anks¢iau buvo kompensuojamas pacientams, kuriems labai retos biiklés jvertinimui kartu su
pagrindine diagnoze spazminé tetraplegija (G82.4) buvo vertinama ir papildoma diagnozé — kity vaisty ir
medikamenty nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas Y57.8). Taciau nagriné¢jamo paciento
dokumentuose §i papildoma diagnozé nebuvo nurodyta nei konsiliumo iSvadoje, nei perzitir¢jus suteikty
sveikatos priezitiros paslaugy kodavimg. Nors konsiliume apraSyta, kad pacientui buvo iSbandytos visos
medikamentinio ir nemedikamentinio gydymo galimybés ir jos buvo neveiksmingos, Sis atsparumas
nebuvo oficialiai diagnozuotas ir uzkoduotas.
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Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j Santaros klinikas, prasant
pateikti papildomg informacija, ar pacientui, gydant spazming tetraplegija, visiska, létiné (kodas G82.44
pagal TLK-10-AM), buvo nustatyta diagnozé — kity vaisty ir medikamenty nepageidaujamas poveikis
(TLK-10-AM kodas Y57.8).

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai triiksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3049 nagrinéjimg ir kreipkis i Santaros klinikas, praSant pateikti papildoma informacija, ar pacientui,
gydant spazming tetraplegija, visiSka, létiné (kodas G82.44 pagal TLK-10-AM), buvo nustatyta diagnozé
— kity vaisty ir medikamenty nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas Y57.8).

2. Gavus prasomg informacijg 1§ Santaros kliniky, testi EVIS prasymo Nr. 3049 svarstymg artimiausiame
Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. Santaros kliniky 2026-04-24 prasymas (EVIS Nr. 2946) kompensuoti vaistinio
preparato Luspaterceptum (Reblozyl), skirto gydyti refrakterin¢ anemijg su multilinijine displazija
(TLK-10-AM kodas — D46.5), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-04-24 praSymo (EVIS Nr. 2946) svarstytas 2026-05-29 Komisijos
posédyje (2026-06-02 protokolas Nr. KI-53), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praS§ymo
Nr. 2946 nagrin¢jima ir kreipkis j Santaros klinikas, prasant pateikti papildomg informacija, kuri pagrjsty
paciento sveikatos biuiklés retuma, ir | VLK, prasSant pateikti duomenis apie naujy pacienty skaiciy, kuriems
nustatyta refrakteriné anemija su multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5) ir gavo gydyma
vaistiniu preparatu eritropoetinu, kad biity galima nustatyti potencialiy pacienty, kuriems biity galima
taikyti gydyma vaistiniu preparatu Luspaterceptum (Reblozyl), skai¢iy.

2. Gavus praSomg informacija 1§ Santaros kliniky ir VLK, testi EVIS praSymo Nr. 2946 svarstyma
artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-06-03 rastu Nr. 4K-16170 kreipési i Santaros klinikas, prasydama pateikti papildoma
informacijg. Santaros klinikos 2026-06-08 rastu Nr. SR-4088 (DVS registracija Nr. 3K-22428) pateike

Komisijos praSomg informacija, kurig posédzio metu pristato VLK.

Taip pat pristatoma 2026-06-16 pateikta VLK papildoma informacija:

Asmeny skaicius,
gavusiy pirma karta
Metai plaslauge%, kai bmio
diagnozé D465 ir
atlikta intervencija
13706-03
2021 m. 6
2022 m. 13
2023 m. 9
2024 m. 13
2025 m. 10
I5 viso 51
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Posédzio metu buvo pazyméta, kad pacientui gydymas eritropoetinu néra tinkamas, nes endogeninio
serumo eritropoetino koncentracija yra labai didelé (737 V/I), todél standartinis gydymas negali buti
taikomas.

Svarstant buvo analizuojami Lietuvos duomenys ir gydytojy pateikta informacija. Remiantis ,,Sveidros
duomenimis, per pastaruosius penkerius metus pacienty, kuriems nustatyta D46.5 diagnozé ir buvo
atlieckamos eritrocity masés transfuzijos, vidutiniskai buvo apie 10—11 per metus. Komisija aptare, kad
vienos diagnozés nepakanka labai retai biiklei apibrézti, todé¢l bitina papildomai apibrézti pacienty grupe,
nes daliai pacienty gali biiti skiriamas gydymas eritropoetino preparatais.

Diskusijos metu buvo aptarta, kokia serumo eritropoetino koncentracijos riba turéty biiti taikoma, kad biity
pradétas gydymas vaistiniu preparatu Luspaterceptum (Reblozyl), nes negalima skirti gydymo eritropoetino
preparatais. Atsizvelgiant ] tai, kad papildomai gydytojy pateiktame straipsnyje nurodyta, kada serumo
eritropoetino koncentracija yra labai didel¢ kaip daugiau kaip - 500 V/I, Komisija nusprendé remtis
kriterijumi, kad praSomas gydymas galéty buti skiriamas, kai serumo eritropoetino koncentracija didesné
negu 500 V/L

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — refraktering anemija su multilinijine
displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5), kai pacientui reikalingos eritrocity masés transfuzijos ir gydymas
eritropoetino preparatais netinkamas dél padidéjusios serumo eritropoetino koncentracijos (didesné nei 500
V/1), 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.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 2946 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Komisija 2025-10-15 rastu Nr. 4K-14361 kreipési | vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl)
gamintojo atstovo UAB Swixx Biopharma, praSant sumazinti vaistinio preparato kaing. Gamintojo atstovas
2025-10-27 el. pastu (DVS registracija Nr. 3K-23048) informavo, kad (konfidenciali informacija).
Atkreipiamas démesys, kad gydymo jstaigos prasSyme nurodyta vaistinio preparato Luspaterceptum
(Reblozyl) inj. 75mg NI kaina buvo (konfidenciali informacija), tatiau kaina buvo nustatyta pacientams,
sergantiems refrakterine anemija su Ziediniais sideroblastais (TLK-10-AM kodas — D46.1). Atsizvelgiant |
tai, reikalinga kreiptis dél vaistinio preparato kainos taikymo ir pacientams, sergantiems refrakterine
anemija su multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5), kai pacientui reikalingos eritrocity mases
transfuzijos ir gydymas eritropoetino preparatais netinkamas dél padidéjusios serumo eritropoetino
koncentracijos (didesné nei 500 V/1).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j vaistinio preparato
Luspaterceptum (Reblozyl) gamintojo atstova Lietuvoje UAB Swixx Biopharma, prasant pacienty,
serganCiy refrakterine anemija su multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5), kai pacientui
reikalingos eritrocity masés transfuzijos ir gydymas eritropoetino preparatais netinkamas del padidéjusios
serumo eritropoetino koncentracijos (didesné nei 500 V/1), gydymui biity taikoma tokia pati vaistinio
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preparato Luspaterceptum (Reblozyl) kaina kaip Siuo metu yra taikoma pacientams, sergantiems
refrakterine anemija su ziediniais sideroblastais (TLK-10-AM kodas — D46.1).

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydrin¢ Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildomg informacija,
prasyme nurodytg liga — refraktering anemija su multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5), kai
pacientui reikalingos eritrocity masés transfuzijos ir gydymas eritropoetino preparatais netinkamas del
padidéjusios serumo eritropoetino koncentracijos (didesné nei 500 V/10), priskirti labai retoms zmogaus
sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos
zmogaus sveikatos buklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti | vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl)
gamintojo atstovag Lietuvoje UAB Swixx Biopharma, prasant pacienty, serganc¢iy refrakterine anemija su
multilinijine displazija (TLK-10-AM kodas — D46.5), kai pacientui reikalingos eritrocity maseés transfuzijos
ir gydymas eritropoetino preparatais netinkamas dél padidéjusios serumo eritropoetino koncentracijos
(didesné nei 500 V/1), gydymui biity taikoma tokia pati vaistinio preparato Luspaterceptum (Reblozyl) kaina
kaip Siuo metu yra taikoma pacientams, sergantiems refrakterine anemija su ziediniais sideroblastais (TLK-
10-AM kodas — D46.1).

3. Gavus gamintojo atstovo atsakymg, galutinj sprendimg dél vaistinio Luspaterceptum (Reblozyl)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-05-22 praSymas (EVIS Nr. 3018) kompensuoti vaistiniy
preparaty Imipenemo su cilastatinu, Amikacino, Klofazimino ir Linezolido, skirty gydyti
mikobakterijy sukelta plauciy infekcija (TLK-10-AM kodas — A31.0), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-06-29 VLK paZyma Nr. 3K-24687, 2026-04-24 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-04-
24 Lietuvos pulmonology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-29 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1073 ,,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-21372).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 23 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé mikobakterijy sukelta plauciy infekcija (kodas A31.0 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 53, 2023 m. — 48, 2024 m. — 70, 2025 m. — 75. 2021-2025 m. laikotarpyje per metus
buvo registruoti vidutiniskai 54 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé mikobakterijy sukelta
plauciy infekcija (kodas A31.0 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis plauciy ne tuberkuliozinés mikobakterinés infekcijos
(Pulmonary non-tuberculous mycobacterial infection) ORPHA411703 nurodytas paplitimas yra 1-
9/100 000. VLK sitlo prasyme (EVIS Nr. 3018) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms
biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistiniai preparatai amikacinas, imipenemas su cilastatinu,
linezolidas atitinka Apraso 10.1.3 papunktyje nurodyta kriterijy, i$ dalies atitinka 10.2 papunktyje nurodyta
kriterijy ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy. Taip pat vaistinis preparatas
klofaziminas 1§ dalies atitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, atitinka 10.1.3 ir
10.1.4 papunkciuose nurodytus kriterijus.
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VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3018 nurodyto paciento 3 meén.
(numatomas trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingy vaistiniy preparaty Imipenemo su cilastatinu,
Amikacino, Klofazimino ir Linezolido jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal centralizuotai perkamy vaisty kaina.

Vaistai amikacinas, klofaziminas ir linezolidas yra perkami centralizuotai, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2023 m. lapkri¢io 20 d. jsakymu Nr. V-1187 ,,D¢l tuberkuliozés
profilaktikos, diagnostikos, gydymo ir kontrolés 2024-2030 mety veiksmy plano patvirtinimo* ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugpjiicio 22 d. jsakymu Nr. V-1012 ,,Dél tuberkuliozés
diagnostikos ir gydymo tvarkos apraSo patvirtinimo®, pacientams, kuriems nustatyta:
kvépavimo organy tuberkuliozé, patvirtinta bakteriologiSkai ir histologiskai (A15 su pakodziais),
kvépavimo organy tuberkulioze, nepatvirtinta bakteriologiskai ar histologiskai (A16 su pakodziais),
nervy sistemos tuberkuliozé (A17 su pakodziais), kity organy tuberkuliozé (A18 su pakodziais),
miliariné tuberkuliozé (A18 su pakodziais). Linezolida ir Klofaziming galima skirti i§ centralizuotai
nupirkto kiekio, Amikacino negalima, nes baigési centralizuotai nupirktas kiekis.

Draugijos raSte nurodoma, kad M. abscessus sutinkamos reciau, nei kitos NTM. M. abscessus taip pat
skirstomos | kelis poriiSius, kurie skiriasi pagal jautruma antibiotikams. Turimais literattiros duomenimis
M. abscessus sudaro 3-13 proc. visy NTM sukeliamy plaudiy ligy. Atsizvelgiant | tai, Lietuvoje tokiy
pacienty galéty buti nuo 2 iki 7.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — M. abscessus (TLK-10-AM kodas —
A31.0), kai yra genetinis iStyrimas dél atsparumo makrolidams, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos
biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy ir kompensuoti baigtiniam 3 mén. gydymo kursui
reikalingy vaistiniy preparaty Imipenemo su cilastatinu, Amikacino, Klofazimino ir Linezolido isigijimo
iSlaidas pagal gydymo istaigos praSyma (EVIS Nr. 3018), leidZiant vaistinius preparatus Amikacing,
Klofaziming ir Linezolidg panaudoti 1§ VLK centralizuotai nupirkto Siy vaisty kiekio.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodyta ligg — M. abscessus (TLK-10-AM kodas — A31.0), kai yra genetinis iStyrimas d¢l
atsparumo makrolidams, 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 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-22 praSyme (EVIS Nr.
3018) nurodyto paciento baigtiniam 3 mén. gydymo kursui reikalingy vaistiniy preparaty jsigijimo islaidas:
2.1. 90 pakuociy vaistinio preparato Amikacinas (250 mg/ml 4 ml NI), 1 pakuote vaistinio preparato
Klofazimino (100 mg N100) ir 18 pakuociy vaistinio preparato Linezolidas (600 mg N10) isigijimo iSlaidas,
leidziant panaudoti vaistg 1§ centralizuotai nupirkty Siy vaisty kiekio.

2.2.
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. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUOLE 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas p 1;;);5 kursy kaina

pavadinimas)
Imipenemas su | Imipenemas su cilastatinu 180
cilastatinu 500 mg/500 mg N1

Bendra suma:

3. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dé¢l praSyme EVIS Nr. 3018 nurodyto paciento gydymui reikalingy
vaistiniy preparaty Imipenemo su cilastatinu, Amikacino, Klofazimino ir Linezolido isigijimo iSlaidy
kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2 punktu.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-05-22 prasymas (EVIS Nr. 3035 su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro), skirto gydyti trombin¢ mikroangiopatija
(TLK-10-AM kodas — M31.1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-05-22 praSymo (EVIS Nr. 3035) svarstytas 2026-05-25 Komisijos
posédyje (2026-05-26 protokolas Nr. KI-51), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3035) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti sglyginj garantinj rasta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Obinutuzumab (Gazyvaro), skirto gydyti trombing mikroangiopatija (TLK-10-AM — M31.1), 1 mén.
gydymo kursui 4 pakuociy vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro 1000 mg NI1) kompensavimo.
Bendra i$laidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

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

Pateikiama 2026-05-29 VLK pazyma Nr. 3K-21369, 2026-05-12 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-05-
14 Lietuvos hematology draugijos raStas ir VVKT 2026-05-26 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1022 ,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-20827).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 19 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé trombiné mikroangiopatija (kodas M31.1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022
m.— 13,2023 m. - 18, 2024 m. — 29, 2025 m. — 11. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 18 pacienty,
kuriems pirma karta nustatyta diagnozé mikroangiopatija (kodas M31.1 pagal TLK-10-AM). Tuo paciu
kodu Zymima ir trombiné trombocitopeniné purpura.

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis trombozinés mikroangiopatijos (angl. Thrombotic
microangiopathy) ORPHA 93573 paplitimas ir sergamumas nenurodytas. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr.
3035) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms bukléms.

Komisija atkreipia démesnj, kad S§io paciento sveikatos buklé buvo pripazinta labai reta (2023-10-12
protokolas Nr. RLK-38), d¢l to klausimas dé¢l buklés pripazinimo labai reta pakartotinai nebus svarstomas.
Atkreipiamas démesys, kad 2023 m. priimto sprendimo metu nebuvo numatytas gydymo tesimas, o dabar
kreipiamasi dél to paties gydymo tgsimo po pertraukos.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Obinutuzumab (Gazyvaro) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunktyje nurodyto
kriterijaus.
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VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3035 nurodyto paciento 1 mén.
(numatomas trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingo vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro)
jsigijimo islaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. kompensuojamyjy
vaisty kainyne nurodyta bazing kaina.

Vaistas obinutuzumabas yra jraSytas | sarasSa (A sarasg), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m.
sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,, D¢l kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo® ir jraSytas j 2026 m.
kompensuojamyjy vaisty kainyna.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Obinutuzumab (Gazyvaro) jsigijimo iSlaidas baigtiniam 1 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3035). Jeigu gydymo istaiga po pertraukos kreiptysi dél gydymo tgsimo, sprendima dél
gydymo islaidy kompensavimo tesimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visisSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-22 praSyme (EVIS Nr.
3035) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro) isigijimo
i§laidas baigtiniam 1 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
__ __ Vaisto kiekis PVM
Bendrinis pavac%l_n 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vristo pakuotes 1 mén.
(Valstlnes.m‘edzmgos pavadinimas kaina gydymo kaina
pavadinimas)
Obinutuzumab Gazyvaro 1000 mg N1 4
IS viso

2. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3035 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro), vadovaujantis $io nutarimo 1 punktu.

3. Jeigu gydymo jstaiga po pertraukos kreiptysi dél gydymo tgsimo, sprendimg dé¢l gydymo iSlaidy
kompensavimo tesimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.8. Santaros kliniky 2026-05-18 prasymas (EVIS Nr. 3043_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Crizotinibum, skirto gydyti apatinés skilties, broncho ar plaucio
piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C34.3) ir adenokarcinomg, metastazine, neklasifikuojame
kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-05-18 praSymo (EVIS Nr. 3043) svarstytas 2026-05-18 Komisijos
posédyje (2026-05-19 protokolas Nr. KI-49), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3043) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK 1iSduoti sglygin} garantin] raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Krizotinibo (Krizotinibo), skirto gydyti plauc¢iy G3 adenokarcinomg (TLK-10-AM — C34.3), 6 meén.
gydymo kursui po 6 pakuociy vaistinio preparato Krizotinibo (Krizotinibo 250 mg N60) kompensavimo.
Bendra islaidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiama
informacija 1§ ApraSo 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai ApraSo 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.
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Pateikiama 2026-05-28 VLK pazyma Nr. 3K-21222, 2026-05-12 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
11 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-05-20 rastas Nr. (1.22 E)2 R-982 ,, D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-20113).

Gydytojy konsiliumo iSvadoje nurodoma, kad pacientui nustatyta ROS1 geno mutacija. Literatiiros
duomenimis ROS1geno translokacija nustatoma apie 1-2 proc. nesmulkiyjy Igsteliy plauciy vézio atvejy.

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 350 naujy pacienty, kuriems pirmg
karta nustatyta diagnozé apatings skilties, broncho ar plaucio piktybinis navikas (kodas C34.3 pagal TLK-
10-AM), atitinkamai 2022 m. — 338, 2023 m. — 401, 2024 m. — 389, 2025 m. — 391. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniskai 374 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé apatinés skilties, broncho ar
plaucio piktybinis navikas (kodas C34.3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 1 652 nauji pacientai, kuriems
pirmg karta nustatyta diagnozé adenokarcinoma, metastaziné, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1 774, 2023 m. — 1 700, 2024 m. — 1 862, 2025 m. — 1 877.
2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniSkai 1 773 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé
adenokarcinoma, metastazine, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6 pagal TLK-10-AM).

Atsizvelgiant ] tai, kad pacientui nustatyta plauciy G3 adenokarcinoma (konsiliumo 2.1 punktas), o
informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniSkai 1 773 pacientai,
kuriems pirma karta nustatyta diagnozé¢ adenokarcinoma, metastaziné, neklasifikuojama kitaip (kodas
M8140/6 pagal TLK-10-AM), tai pacienty su ROS1 genu galéty biiti 17-35 pacientai. VLK sitilo prasyme
(EVIS Nr. 3043) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Crizotinibum atitinka Apraso10.1.2, 10.1.3, ir
10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkc¢iuose nurodyty kriterijy.

VLK paZymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3043 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Crizotinibum jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Vaistas krizotinibas yra jrasytas ] sagraSa (A sara8a), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 ,,.D¢l kompensuojamuyjy vaisty sarasy patvirtinimo®, bet gamintojas informavo, kad
neteiks paraiSkos vaisto jrasyti 1 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyng. 2025 m. II pusmecio
kompensuojamyjy vaisty kainyne §io vaistinio preparato kaina buvo (konfidenciali informacija).

Draugijos raste nurodoma, kad 2017 m. Lietuvoje sergamumas plauciy bei trachéjos véziu buvo 55 atvejai
100 000 gyventojy. Tarp $iy atvejy apie 85 proc. sudaro nesmulkiy lgsteliy plauciy vézys, i§ kuriy apie 40
proc. atvejy pazengusi iSplitusi liga. IS literatiiros zinoma, kad ROS1 geno translokacija nustatoma apie 1—
2 proc. nesmulkiyjy Igsteliy plauciy vézio atvejy.

Atsizvelgiant ] tai, VLK pateikia skai¢iavimus: remiantis VéZzio registro pateiktais epidemiologiniais
skai¢iavimais, kad per metus biity nustatoma apie 1 921 naujas plauciy bei trachéjos vézio atvejis. Jei 85
proc. $iy pacienty turi nesmulkiy lgsteliy plauciy vézj, tai sudaryty apie 1 633 pacientus. IS jy mazdaug 40
proc. biity nustatyta paZengusi ligos stadija, todé¢l tokiy pacienty skaicius siekty apie 653 per metus.
[vertinus, kad ROS1 mutacija nustatoma mazdaug 1-2 proc. pacienty, tokiy pacienty grupé sudaryty apie
7-13 pacienty per metus.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3043) 12 mén. gydymui minétu vaistu
kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1¢Sy suma virsija 29 tikst. Eur, bet yra mazesné nei 100 tikst. Eur.
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Siuo atveju, vadovaujantis Apraso 30.1 papunké&iu, Komisija turéty derétis su vaisto gamintoju dél naujo
paciento gydymo islaidy sumazinimo.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta ir vadovaujantis Lietuvos onkology draugijos raste pateikta informacija,
Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navikg (TLK-10-AM
kodas — C34.3) ir adenokarcinomg, metastazing, neklasifikuojame kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6),
kai nustatyta ROS1 geno mutacija, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms, nes ji atitinka
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zzmogaus sveikatos biiklés apibrézime
nurodytg paplitimo kriterijy ir kreiptis j vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstova, praSant taikyti
tokig vaistinio preparato Crizotinibum kaing, kuri buvo nustatyta 2025 m. II pusmecio kompensuojamyjy
vaisty kainyne, t. y. (konfidenciali informacija) uz pakuote, ir gavus atsakymg i§ gamintojo atstovo,
kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Crizotinibum jsigijimo islaidas pagal
gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3043). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-05-11 Lietuvos onkology draugijos raste pateikta
informacija, nurodyta liga — apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas —
(C34.3) ir adenokarcinomg, metastazing, neklasifikuojame kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6), kai
nustatyta ROS1 geno mutacija, 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., Komisijai kreipti | vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstovg
Lietuvoje Pfizer, praSant Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3043 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Crizotinibum pakuotei jsigyti taikyti 2025 m. II pusmecio kompensuojamyjy vaisty
kainyne buvusig vaistinio preparato pakuotés kaina, t. y. (konfidenciali informacija).

3. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-18 praSyme (EVIS Nr.
3043) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Crizotinibum jsigijimo iSlaidas 6 mén.
gydymo kursui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
_ __ Vaisto kiekis PVM
Bendrinis pavac%l'n 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vaisto pakuotés 6 mén.
(vaistinés medziagos o . .
pavadinimas) pavadinimas kaina gydymo kaina
D Krizotinibas 250 mg
Crizotinibum N60 6
IS viso

4. Gavus vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK iSduoti garantinj rasta
del praSyme EVIS Nr. 3043 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Crizotinibum
jsigijimo i8laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 3 punktu.

5. Informuoti Santaros klinikas, kad dé¢l gydymo vaistiniu preparatu Crizotinibum 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 netgsimo turéty priimti Komisija.
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6. Vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstovui nesutikus Santaros kliniky 2026-05-18 prasyme
(EVIS Nr. 3043) nurodyto paciento gydymui taikyti 2025 m. II pusmecio kompensuojamyjy vaisty kainyne
buvusios kainos, klausimo svarstyma tgsti Komisijoje.

SVARSTYTA: 2.9. Santaros kliniky 2026-06-08 prasymas (EVIS Nr. 3089) kompensuoti vaistinio
preparato Talquetamabum (Talvey), skirto gydyti daugin¢ mieloma, kai néra duomeny apie remisija
(TLK-10-AM kodas — C90.00) ir daugine mieloma (TLK-10-AM kodas — M9732/3), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-07-01 VLK pazyma Nr. 3K-24981, 2026-05-16 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-05-
18 Lietuvos hematology draugijos rastas ir VVKT 2026-06-12 raStas Nr. (1.22 E)2 R-1158 ,,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-23113).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 260 naujy pacienty, kuriems pirmg
kartg nustatyta diagnozé dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisija (kodas C90.00 pagal TLK-10-
AM), atitinkamai 2022 m. — 335, 2023 m. — 330, 2024 m. — 320, 2025 m. — 335. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniskai 316 pacienty, kuriems pirmag kartg nustatyta diagnoz¢ dauginé mieloma, kai néra
duomeny apie remisijg (kodas C90.00 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 193 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé dauginé mieloma (morfo kodas M9732/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022
m. — 224, 2023 m. — 233, 2024 m. — 248, 2025 m. — 182. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 216
pacienty, kuriam pirmga kartg nustatyta dauginé mieloma (morfo kodas M9732/3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 163 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisija (kodas C90.00 pagal TLK-10-
AM) ir dauginé mieloma (morfo kodas M9732/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 215, 2023 m.
—202, 2024 m. — 212, 2025 m. — 151. 2021-2025 m. buvo registruota vidutini§kai 189 pacientai, kuriems
pirmg kartg nustatyta diagnozé dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (kodas C90.00 pagal
TLK-10-AM) ir dauginé mieloma (morfo kodas M9732/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis dauginés mielomos (Multiple myeloma) ORPHA 29073
paplitimas Europoje 11,9/100 000, bendras sergamumas — 6/100 000, o sergamumas Europoje 2,4/100 000.
VLK siiilo prasyme (EVIS Nr. 3089) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Talquetamabum (Talvey) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunktyje nurodyto
kriterijaus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3089 nurodyto paciento 6 mén.
(numatomas trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingo vaistinio preparato Talquetamabum (Talvey)
jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaic¢iuotos pagal gydymo jstaigos pateikta
kaing.

Draugijos raste nurodoma, kad tiesioginiy duomeny apie paciento buklés retumg stokojama. Paciento ligos
genetinis individualumas apibréZiamas per nustatytas genetines aberacijas klasifikuoja paciento liga |
Htriple-hit variantg arba itin aukstos rizikos grupe. ,,Triple-hit" mieloma — pagal mSMART v4.0 ir EMN
(Europos mielomos tinklo) klasifikacijg apibréZiamas ypac agresyvus ligos fenotipas, kuriam biidingas trijy
ar daugiau didelés rizikos citogenetiniy aberacijy (HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija; didelés rizikos
tranlokacijos: t(4;14); t(14;16); t(14;20) ir pirmos chromosomos aberacijy amplq / dellp) derinys. Sis
fenotipas susijes su refrakterumu standartiniam gydymui, trumpa iSgyvenamumo ir RFS (relapse-free
survival) trukme. Nepakanka duomeny, koks yra tikslus ,triple-hit* mielomos paplitimas tarp Lietuvos
pacienty. Vertinant jog bendras naujai diagnozuojamy mielomy daznis vakary Europos ir JAV populiacijoje
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siekia 4 atvejus 100 000 gyventojy, o ,, triple-hit “ mielomos sudaro 2-3% visy naujai diagnozuoty mielomy,
apskaiciuota daznis siekia 1 atveji 1 000 000 gyventojy (0,08 — 0,12 atvejo 100 000 gyventojy).

Vadovaujantis draugijos pateiktais duomenimis, Lietuvoje tokiy pacienty, kuriems nustatyta dauginé
mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (TLK-10-AM kodas — C90.00) ir dauginé mieloma (TLK-10-AM
kodas — M9732/3), kuriems yra triple-hit “ mieloma, vidutiniskai biity 3-6 pacientai.

Komisijai pateikiama informacija, kad Siuo metu dél vaistinio preparato Talquetamabum (Talvey) yra
pateikta paraiSka, vaistin] preparata Talquetamabum (Talvey) jrasyti | A sarasa, taiau Komisija neturi
informacijos, koks pacienty skai¢ius yra nurodytas gamintojo atstovo paraiskoje.

Diskutuojant Komisijai kilo klausimas dél planuojamo taikyti gydymo kurso trukmés, nes gydymo jstaigos
pateiktoje informacija nesutampa su vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta informacija,
kad vaistas gali biiti skiriamas ilgalaikiam gydymui.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kreiptis | VLK, prasant pateikti informacija,
koks pacienty skaiCius yra nurodytas gamintojo atstovo paraiSkoje, siekiant vaistinj preparatg
Talquetamabum (Talvey) jrasSyti 1 A sarasg. Taip pat kreiptis | Santaros klinikas, prasant pateikti
informacija, kokios trukmés visas gydymo kursas vaistiniu preparatu Talquetamabum (Talvey), jeigu biity
efektyvus pradinis 6 ménesiy gydymas, yra planuojamas pacientui pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS
Nr. 3089.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3089 nagrinéjima ir kreiptis | VLK, prasant pateikti informacija, koks pacienty skai¢ius yra nurodytas
gamintojo atstovo paraiSkoje, siekiant vaistin] preparata Talquetamabum (Talvey) jraSyti | A saraSg. Taip
pat kreiptis | Santaros klinikas, praSant pateikti informacija, kokios trukmés visas gydymo kursas vaistiniu
preparatu Talquetamabum (Talvey), jeigu buty efektyvus pradinis 6 ménesiy gydymas, yra planuojamas
pacientui pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS Nr. 3089.

2. Gavus praSomg informacija i§ VLK ir Santaros kliniky, galutinj sprendimg dél vaistinio preparato
Talquetamabum (Talvey) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.10. Santaros kliniky 2026-06-30 prasymas (EVIS Nr. 3122) kompensuoti vaistinio
preparato kalio citrato (kalii citras) ir kalio-vandenilo (kalii hydrogenocarbonas) (Sibnayal), skirto
gydyti kitus pakitimus dél sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (TLK-10-AM kodas — N25.8),
isigijimo iSlaidas.

Klausimo svarstyme dalyvauja pacientg gydanti gydytoja Agné Kerpauskiené (prisijungia 14.23, atsijungia
14.34).

Pateikiama 2026-07-07 VLK pazyma Nr. 3K-25663, 2026-05-25 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
09 Lietuvos inksty fondo rastas ir VVKT 2026-06-30 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1245 , D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 2026-07-01 Nr. 3K-24989).
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Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 591 naujas pacientas, kuriems
pirma karta nustatyta diagnoze kiti pakitimai dél sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (kodas N25.8 pagal
TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 581, 2023 m. — 943, 2024 m. — 2 021, 2025 m. — 1 772. 2021-2025
m. buvo registruoti vidutiniskai 1 182 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnoz¢ kiti pakitimai dél
sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (kodas N25.8 pagal TLK-10-AM).

Tuo paciu kodu zymima Laitvudo-Olbraito (Lightwood-Albright) sindromas, inksty kanaléliy acidozé,
neklasifikuojama kitaip bei inkstinés kilmés antrinis hiperparatiroidizmas.

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis autosominés dominantinés distalinés inksty kanaléliy
acidozeés (angl. Autosomal dominant distal renal tubular acidosis), ORPHA93608 paplitimas ar
sergamumas nezinomas. VLK siiilo prasyme (EVIS Nr. 3122) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai
retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas kalio citratas (kalii citras) ir kalio-vandenilis
(kalii hydrogenocarbonas) (Sibnayal) atitinka Apraso 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkcéiuose nurodytus
kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.4 papunkciy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praS§yme EVIS Nr. 3122 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato kalio citrato (kalii citras) ir kalio-vandenilo (kalii hydrogenocarbonas)
(Sibnayal) isigijimo i8laidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos
pateikta kaing.

Gydytoja A. Kerpauskiené pateikia informacija apie paciento sveikos biiklés retumg, apie Siuo metu
pacientui taikoma gydyma ir su juo pasiekiamus rezultatus, gydymas yra nepakankamas. Taip pat gydytoja
gydytoja A. Kerpauskien¢ paaisSkino, kad nors TLK-10-AM diagnozés kodas apima jvairias inksty kanaléliy
patologijas, nagrinéjamas atvejis yra specifiné genetine liga, turinti atskira ORPHA koda (ORPHA:18). Ji
pabréze, kad S$i liga diagnozuojama tik genetiniu tyrimu ir negali biti tapatinama su kitomis ligomis,
patenkanciomis ] tg patj TLK-10-AM diagnozés koda. Gydytoja nurode, kad Lietuvoje $iuo metu Zinomi
Se$i genetisSkai patvirtinti atvejai — keturi Santaros klinikose ir du Kauno klinikose.

VLK pateikia papildomg informacija:

s Asmeny skaiéius, Asmemy skaicius,
Asmem skaicius, L .
o gavusiy pirma karta | gavusiuy pirma karta
: gavusiy pirma karta . .
Metai , paslauga, kai buvo | paslaoga kai buvo
paslauga. kai buvo , g o . N
diaenoss N25.8 diagnozé N25 8 ir | diagnozé N258ir
& o gavo paslauga 3239 | stacionare N20.0
2021 m. 600 132 8
2022 m. 585 117 3
2023 m. 951 225 8
2024 m. 2028 454 12
2025 m. 1775 393 11
I5 viso 5939 1321 42

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kreiptis j kreiptis ] Santaros kliniky Rety ligy
koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti
oficialiai patvirtintg informacija, kiek per pastaruosius penkerius metus (2021-2025 m.) Siy gydymo jstaigy
laboratorijose atlikta genetiniy tyrimy, kai buvo genetiskai patvirtinty Sios ligos (kiti pakitimai dél
sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (TLK-10-AM kodas — N25.8)) atvejy su patogeniniu SLC4A1 geno
variantu. Vadovaujantis Apraso 4 punktu, praSome elektroniniy stebésenos sistemy duomenis patvirtinti
duomeny administratoriaus parasSu.
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Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Zydriné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 3122 nagrinéjimg ir kreiptis ] Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti informacija, kiek per pastaruosius penkerius metus
(2021-2025 m.) Siy gydymo jstaigy laboratorijose atlikta genetiniy tyrimy , kai buvo genetiskai patvirtinty
Sios ligos (kiti pakitimai dél sutrikusios inksty kanaléliy funkcijos (TLK-10-AM kodas — N25.8)) atvejy su
patogeniniu SLC4A1 geno variantu. Vadovaujantis Apraso 4 punktu, praSome elektroniniy stebésenos
sistemy duomenis patvirtinti duomeny administratoriaus parasu.

2. Gavus prasomg informacijg i§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, testi EVIS praSymo Nr. 3122 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.11. Santaros kliniky 2026-04-27 praSymas (EVIS Nr. 2977) kompensuoti vaistinio
preparato Selpercatinibum (Retsevmo), skirto gydyti skydliaukés meduline karcinomg (TLK-10-AM
kodas — C73), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Santaros kliniky 2026-04-27 prasymo (EVIS Nr. 2977) svarstytas 2026-06-16/17 Komisijos
posédyje (2026-06-19 protokolas Nr. KI-56), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo)
gamintojo atstovg Eli Lilly Nederland B.V. praSant (konfidenciali informacija).

2. Gavus tiekejo atsakyma, galutinj sprendima dél vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) priimti
artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-06-19 rastu Nr. 4K-17815 kreipési | vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo)
gamintojo atstova, kuris 2026-06-29 raStu Nr. 3K-24637 pateiké atsakyma, kad (konfidenciali
informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti vaistinio preparato
Selpercatinibum (Retsevmo) jsigijimo iSlaidas 3 mén. gydymo kursui Santaros kliniky prasyme (EVIS Nr.
2977) nurodyto paciento gydymui, pagal gydymo jstaigos nurodyta vaistinio preparato kaing. Dél gydymo
tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Zydriiné Baigiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-04-27 prasyme (EVIS Nr.
2977) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) isigijimo
iSlaidas baigtiniam 3 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):
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Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc. PVM
Bendrinis Vaisto kiekis
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) | Vaisto pakuotés | 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas kaina kaina
pavadinimas)
Selpercatinibum Retsevmo 80 mg N112 3
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2977 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo), vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

3. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Selpercatinibum (Retsevmo) 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.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaité

Posédzio sekretore Agné Gruseckiené



