LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-07-30 Nr. KI-73
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-07-29;

Posédzio pirmininké — Irma MedZiausaite;

Posédzio sekretorius — Jolita Volbekiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susiraSinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma Medziausaité¢, Aimé Dumsiené, Jiiraté Povilaviciené, Eglé BalCitiniené,
Raimonda Klimaité (kvorumas yra);

Komisijos sekretoriatas: Jolita Volbekiené.

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

2.2. 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),
jsigijimo islaidas.

2.3. Santaros kliniky 2024-11-13 prasymas (EVIS Nr. 1514) kompensuoti vaistinio preparato
Pembrolizumab (Keytruda), skirto gydyti nodulinés sklerozés (klasikiné) HodZzkino (Hodgkin) limfoma
C81.1), jsigijimo i8laidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
biikliy 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 ,,Del Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy 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.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/).

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

Pirmininké informavo Komisijos narius apie pareigg 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 1§ naujo.

NUTARTA:
1. Komisijos naré V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimus dél 2.1 — 2.3 darbotvarkés klausimy.


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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2.Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdama ] tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendimus dél 2.1 — 2.3 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. 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 2026-07-16 Komisijos
posédyje (2026-07-20 protokolas Nr. KI-70), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-22 praSyme (EVIS Nr.
3035) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro) isigijimo
iSlaidas baigtiniam 1 mén. gydymo kursui (kenfidenciali informacija):

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

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

VLK informavo, kad vaistas Obinutuzumabas yra jraSytas j sarasg (A sarasg), kuris patvirtintas sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty sgraSy patvirtinimo*,
ir jo bazin¢ kaina jrasyta j 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyno papildyma.

Taip pat VLK nurodé¢, kad paciento 1 mén. (numatomas trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingo
vaistinio preparato Obinutuzumab (Gazyvaro) isigijimo i8laidos sudaryty (konfidenciali informacija),

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Obinutuzumab (Gazyvaro) isigijimo iSlaidas baigtiniam 1 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3035) pagal iSrasytus 3 formos receptus. Jeigu gydymo jstaiga po pertraukos kreiptysi
del gydymo tesimo, sprendimg dél gydymo iSlaidy kompensavimo tesimo arba netgsimo turéty priimti
Komisija.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité,
Aimé Dumsiené,
Juraté PovilaviCiené, -
Eglé Bal¢itunieng,
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-05-22 praSyme (EVIS Nr.
3035) nurodyto paciento 1 mén. baigtiniam gydymo kursui reikalingy 4 pakuociy vaistinio preparato
Obinutuzumab (Gazyvaro 1000 mg N1) isigijimo i8laidas, 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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SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-05-18 prasymas (EVIS Nr. 3043_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Crizotinibum, skirto gydyti apatinés skilties, broncho ar plaucio
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.3) ir adenokarcinoma, metastazine, neklasifikuojame
kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-05-18 prasymo (EVIS Nr. 3043) svarstytas 2026-07-16 Komisijos
posédyje (2026-07-20 protokolas Nr. KI-70), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant § 2026-05-11 Lietuvos onkology draugijos raste pateikta
informacija, nurodytg ligg — apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
C34.3) ir adenokarcinoma, metastazing, neklasifikuojame kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6), kai
nustatyta ROS1 geno mutacija, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos buikléms, 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 atstova
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 pakuotes 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 isigijimo iSlaidas 6 mén.
gydymo kursui (konfidenciali informacija):

4. Gavus vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK i8duoti garantinj rasta
dél prasyme EVIS Nr. 3043 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Crizotinibum
isigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 3 punktu.

5. Informuoti Santaros klinikas, kad d¢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 netesimo turéty priimti Komisija.

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 svarstymg te¢sti Komisijoje.

Komisija 2026-07-20 rastu Nr. 4K-20519 kreipési ] vaistinio preparato Crizotinibum gamintojo atstovo
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, prasant sumazinti vaistinio preparato kaing. Gamintojo
atstovas 2026-07-20 el. pastu (2026-07-21 DVS registracija Nr. 3K-27417) informavo, kad (konfidenciali
informacija)

VLK informavo, kad (konfidenciali informacija)
Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato

Crizotinibum jsigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3043).
Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité,
Aimé DumsSiené,
Juraté PovilaviCiené, -
Eglé Balcitunieng,
Raimonda Klimaité




NUTARTA:

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

2. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Crizotinibum iSlaidy kompensavimo
tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis i VLK. Jei pagal gydymo jstaigos
pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo iSlaidy kompensavimo tesimo
arba netegsimo turéty priimti Komisija.

3. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Crizotinibum kaina buvo suderéta, todél yra
konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat
vaisto Crizotinibum kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety
ketvirtingje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Crizotinibum vieneto kainos
ir iS8duoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

SVARSTYTA: 2.3. Santaros kliniky 2024-11-13 prasymas (EVIS Nr. 1514) kompensuoti vaistinio
preparato Pembrolizumab (Keytruda), skirto gydyti nodulinés sklerozés (klasikiné) HodZkino
(Hodgkin) limfomg C81.1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2024-11-13 prasymo (EVIS Nr. 1514) paskutinj kartg buvo svarstytas 2025-
05-13 Komisijos posédyje (2025-05-16 protokolas Nr. KI-36), kurio metu bendru Komisijos nariy
pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ; 2025-04-18 atnaujintoje VLK pazymoje Nr. 3K-5104
pateikta informacijg, praSyme (EVIS Nr. 1514) nurodytos ligos — nodulinés sklerozés (klasikiné) Hodzkino
(Hodgkin) limfomos (TLK-10-AM kodas — C81.1) nepriskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms,
nes ji neatitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos
buklés apibrézime nurodyto paplitimo kriterijaus, ir nekompensuoti vaistinio preparato Pembrolizumab
(Keytruda) jsigijimo islaidy.

2. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacienta, praSyma pateikusig gydymo
Jstaigg ir pacientg gydant] gydytoja.

Regiony administracinis teismas 2026-06-20 rastu Nr. AB-90659-3-61-3-03251-2025-3 (DVS registracija
3K-7790) informavo apie priimtg sprendimg del 2025-05-13 Komisijos posédyje (2025-05-16 protokolas
Nr. KI-36) priimto sprendimo panaikinimo ir galimo pacienty skaiiaus vertinimo, kad esant tiksliy
duomeny trikumui (intervalui ,,nuo iki*), Komisija privaléjo pasirinkti pacientui palankiausig démenj —
Siuo atveju 14.

Pateiktoje 2025-04-18 atnaujintoje VLK pazymoje Nr. 3K-5104, nurodyta, kad informacinés sistemos
»oveildra®“ duomenimis, 2023 m. nodulinés sklerozés (klasikin¢) HodZkino (Hodgkin) limfoma (kodas
C81.1 pagal TLK-10-AM) buvo pirma kartg diagnozuoti 103 pacientai, atitinkamai 2022 m. — 111 pacienty,
2021 m. — 83 pacientai, 2020 m. — 69 pacientai, 2019 m. — 101 pacientas, t. y. per 5 metus vidutinis naujy
pacienty skai¢ius buvo 93 pacientai.

Interneto tinklalapio Attp.//www.orpha.net duomenimis Hodzkino (Hodgkin) limfoma yra itraukta j rety
ligy saras8g ORPHAZ391 (Classic Hodgkin lymphoma), sergamumas Europoje — 2,463/100 000.

Lietuvos hematology draugijos raste (2024-11-11) nurodyta, kad 15-22 proc. pacienty, sergan¢iy Hodzkino
(Hodgkin) limfoma, yra refrakteri gydymui.

Pagal IS ,,Sveidra® duomenis per pastaruosius 5 metus noduliné sklerozé (klasikiné) Hodzkino (Hodgkin)
limfoma buvo nustatyta vidutiniskai 93 pacientams. Atsizvelgiant | tai, prognozuojama, kad pacienty,
kuriems nustatyta refrakteri gydymui liga, galéty biti apie 14 —21, o vidutinis pacienty skaiius per metus
—17.
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Vaistas pembrolizumabas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg (A sarasa),
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.

VLK yra pasiraSiusi su gamintojo atstovu sutartj ,,Dél gydymo kompensuojamu vaistu pembrolizumabum
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo®. (kenfidenciali informacija).

Gamintojo atstovas 2026-04-24 rastu Nr. 72 informavo, kad (konfidenciali informacija)

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta ir vadovaujantis Regiony administracinio teismo sprendimu, Komisijai
sitiloma balsuoti ir ligg — noduling sklerozg¢ (klasiking¢) Hodzkino (Hodgkin) limfomg (TLK-10-AM kodas
— C81.1), kai nustatyta refrakteri gydymui liga, 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 ir, pritarti kompensuoti 3 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio
preparato Pembrolizumab (Keytruda) jsigijimo islaidas pagal gydymo jstaigos praSymag (EVIS Nr. 1514)
leidziant iSraSyti 3 formos receptus. D¢l gydymo tgsimo gydymo jstaiga turéty kreiptis } VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité,
Aimé Dumsiené,
Juraté Povilaviciené, -
Eglé Balcitunieng,
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ] Regiony administracinio teismo sprendima, nurodyta
liga — noduling skleroz¢ (klasiking) Hodzkino (Hodgkin) limfomg (TLK-10-AM kodas — C81.1), kai
nustatyta refrakteri gydymui liga, 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 2024-11-13 praSymas (EVIS Nr.
1514) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo
iSlaidas 3 mén. gydymo kursui, 8 pakuociy (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).

3. Informuoti Santaros klinikas, kad del gydymo vaistiniu preparatu Pembrolizumab (Keytruda) i8laidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas blity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy
kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaite

Posédzio sekretoré Jolita Volbekiené



