LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-08-06 Nr. KI-75
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-08-04/05;

Posédzio pirmininké — Irma Medziausaitg;

Posédzio sekretorius — Jolita Volbekiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susiraSinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma Medziausaité, Aimé DumsSiené, Jiiraté PovilaviCiené, Eglé BalCitiniené,
Skaisté Zukaitiené (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) 2026-07-10
praSymas (EVIS Nr. 3252_su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Anakinra (Kineret), skirto
gydyti suaugusiyjy Stilio (Still) liga (TLK-10-AM — M06.10), jsigijimo iSlaidas.

2.2. Santaros kliniky 2026-07-13 praSymas (EVIS Nr. 3257) kompensuoti vaistinio preparato
Olaparibum (Lynparza), skirto gydyti intrahepatinio tulzies latako karcinomg, cholangiokarcinoma,
nustatyta paveldima BRCA 2 geno mutacija (TLK-10-AM kodas — C22.1), metastazin¢ (kodas M8160/6
pagal naviko morfologijos kodavimg), jsigijimo iSlaidas.

2.3. Santaros kliniky 2026-07-13 prasymas (EVIS Nr. 3260) kompensuoti vaistiniy preparaty
Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda), skirty gydyti kiauSidés piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C56) ir mezonefroma, piktybing (TLK-10-AM kodas — M9110/3), isigijimo iSlaidas.

2.4. Santaros kliniky 2026-07-17 praSymas (EVIS Nr. 3172) kompensuoti vaistinio preparato
Velmanaze alfa (Lamzede ), skirto gydyti alfag manozidoze (TLK-10-AM kodas — E77.1), isigijimo i$laidas.

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 ,,Dél Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo
tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

2. Valstybés duomeny agentiiros duomenimis nuolatiniy gyventojy skaicius 2026 mety pradzioje —
2 887 592 (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 veéliau kaip per 1 darbo dieng) uzpildyti Siuos dokumentus i§ naujo. Sio
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posédzio metu Komisijos nariai neinformavo apie nesaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje
nurodytos informacijos pasikeitimag.

NUTARTA:

1. Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdamas j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendimg dél 2.1-2.4 darbotvarkeés klausimy.

2. Komisijos naré V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimg dél 2.1-2.4 darbotvarkeés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Santaros Kkliniky 2026-07-10 prasymas (EVIS Nr. 3252_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Anakinra (Kineret), skirto gydyti suaugusiyjy Stilio (Still) liga
(TLK-10-AM — M06.10), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-07-10 prasymo (EVIS Nr. 3252) svarstytas 2026-07-10/13 Komisijos
posédyje (2026-07-13 protokolas Nr. KI-66), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3252) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK i8duoti saglyginj garantinj rastg Santaros klinikoms dél vaistinio preparato Anakinra
(Kineret), skirto gydyti suaugusiyjy Stilio (Still) liga (TLK-10-AM — M06.10), (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 2026-07-17 VLK pazyma Nr. 3K-27124, 2026-07-02 gydytojy konsiliumo iS§vados, 2026-07-
02 Lietuvos reumatology draugijos rastas ir VVKT 2026-07-17 rastas Nr. (1.22 E)2R-1360 ,,Dél
informacijos pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-26823).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 20 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoze suaugusiyjy Stilio (Still) liga, dauginés vietos (kodas M06.10 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 14, 2023 m. — 21, 2024 m. — 16, 2025 m. — 10. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 16 pacienty, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé suaugusiyjy Stilio (Still) liga, dauginés
vietos (kodas M06.10 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 12 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé hemofagocitiné limfohistiocitoze (kodas D76.1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022m.—-7,2023 m.—7,2024 m.— 10,2025 m. — 3. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniSkai 8 pacientai,
kuriems pirma karta nustatyta diagnozé¢ hemofagocitiné limfohistiocitoze (kodas D76.1 pagal TLK-10-
AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021-2025 m. buvo registruota 0 naujy pacienty, kuriems
pirmg kartg nustatyta diagnozé suaugusiyjy Stilio (Still) liga, dauginés vietos (kodas M06.10 pagal TLK-
10-AM) ir hemofagocitiné limfohistiocitoze (kodas D76.1 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis suaugusiyjy Stilio (Still) ligos (angl. Adult-onset Still
disease) ORPHA 829 paplitimas nurodytas 1-9/100 000.

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis antrinés hemofagocitinés limfohistiocitozés (angl.
Secondary hemophagocytic lymphohistiocytosis) ORPHA 158041 paplitimas nezinomas.
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VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Anakinra (Kineret) atitinka ApraSo 10.1.2,
10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodyty kriterijy ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3252 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Eur). VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 3252) nurodyta
sveikatos biikle priskirti labai retoms biikléms.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — suaugusiyjy Stilio (Still) liga, dauginés
vietos (kodas M06.10 pagal TLK-10-AM) ir hemofagocitiné limfohistiocitoz¢ (kodas D76.1 pagal TLK-
10-AM, makrofagy aktyvacijos sindromas (MAS)) 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 kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio
preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo islaidas pagal gydymo istaigos praSyme nurodyta kaing (EVIS Nr.
3252). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis ] VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma MedZiausaité,
Aimé DumsSiené,
Juraté PovilaviCiené, -
Eglé Balcitunieng,
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant j 2026-07-17 VLK pazymoje Nr. 3K-27124 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — suaugusiyjy Stilio (Still) liga, dauginés vietos (kodas M06.10 pagal
TLK-10-AM) ir hemofagocitiné limfohistiocitoze (kodas D76.1 pagal TLK-10-AM, makrofagy aktyvacijos
sindromas (MAS)) priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikkléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2
straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo
kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-10 praSyme (EVIS Nr.
3252) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Anakinra (Kineret) jsigijimo iSlaidas 6
meén. gydymui (konfidenciali informacija):

3. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3252 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Anakinra (Kineret) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2
punktu.

4. Dél tolesnio gydymo vaistiniu preparatu Anakinra (Kineret) iSlaidy kompensavimo tesimo gydymo
istaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal gydymo istaigos pateiktas iSvadas
bty nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tgsimo arba netgsimo
turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-07-13 prasymas (EVIS Nr. 3257) kompensuoti vaistinio
preparato Olaparibum (Lynparza), skirto gydyti intrahepatinio tulzies latako karcinoma,
cholangiokarcinoma, nustatyta paveldima BRCA 2 geno mutacija (TLK-10-AM kodas — C22.1),
metastaziné (kodas M8160/6 pagal naviko morfologijos kodavimg), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l vaisto Olaparibo kompensavimo pacientui (Santaros kliniky 2026-02-23 praSymo (EVIS Nr.
2797)) svarstytas 2026-05-29 Komisijos posédyje (2026-06-02 protokolas Nr. KI-53), kurio metu, bendru
Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
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1. Vadovaujantis ApraSo 29.3 p. ir VVKT 2026-05-13 raste Nr. (1.22 E)2 R-905 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-19140) pateikta iSvada (vaistinis preparatas Olaparibum (Lynparza)
neatitinka Apraso 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy), nekompensuoti vaistinio
preparato Olaparibum (Lynparza) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSymg EVIS Nr. 2797
(atnaujintas prasymas Nr. 3257), nes praSomo vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza) terapiné nauda
pagal VVKT pateikta i§vadg neatitinka né vieno i§ Apraso 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

2. Kreiptis | SAM dél Apraso 10.1.3 papunkcio pakeitimo, numatant galimybe vertinti vaisto teraping nauda
ne tik pagal oficialias tarptautines gydymo gaires, bet ir pagal vaisto veikimo mechanizma, atsizvelgiant |
klinikiniy tyrimy duomenis ir mokslings literatiiros jrodymus. Tai leisty aiSkiau reglamentuoti atvejus, kai
vaistas turi biologinj veikimo pagrindima, taciau tai néra jraSyta j tarptautines gydymo gaires. Pagal Apraso
10.2 papunktj vaistinio preparato terapiné nauda turi baiti pagrista pateiktais klinikiniy tyrimy duomenimis
ir kita reikSminga medicinine informacija, taciau nagrin¢jamu atveju 10.2 papunktis nesuderintas su 10.1.3
papunkcio formuluote.

3. Vadovaujantis Apraso 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusig gydymo
jstaigg.

Pateikiama 2026-07-20 VLK pazyma Nr. 3K- 27320, 2026-07-09 gydytojy konsiliumo iSvados, 2024-09-
23 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rasStas ir VVKT 2026-05-13 rastas Nr. (1.22 E)2 R-905
,,Dél informacijos pateikimo* (DVS registracija 2026-05-13 Nr. 3K- 19140).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-05-20 protokolo nutarimas Nr. RLK-26)
paciento sveikatos biiklé intrahepatinio tulZies latako karcinoma, cholangiokarcinoma, nustatyta paveldima
BRCA 2 geno mutacija (TLK-10-AM kodas — C22.1), metastaziné (kodas M8160/6 pagal naviko
morfologijos kodavimg) — priskirta labai retoms biikléms.

Komisija atsizvelgdama | tai, kad vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2026-
07-07 isakymu Nr. V-669 ,,Dé¢l sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566
,Deél Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos
apraso ir $iy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo* buvo pakeista
ApraSo 10.1.3. papunk¢io redakcija, kad ,,vaistinis preparatas gali biti skiriamas, atsizvelgiant j jo veikimo
mechanizmq, pagal oficialiai skelbiamas tarptautines gydymo rekomendacijas, metodikas, gaires arba tais
atvejais, kai toks jo skyrimas nurodomas tarptautinéje mokslinéje literatiroje ar klinikiniy tyrimy
aprasymuose, gydytojy konsiliumo isvadose aprasytai biiklei gydyti, nors Si biiklé nenurodoma vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje kaip terapiné indikacija*, sitilo VVKT 2026-05-13 raste Nr. (1.22
E)2 R-905 ,,D¢l informacijos pateikimo* teiktas i§vadas dél pirmiau minéto papunkcio 10.1.3 laikyti
atitinkanc¢ias vieng i§ 10.1 papunk¢io kriterijy ir gydymo vaistiniu preparatu Olaparibum (Lynparza)
terapiné nauda yra pagrista.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3257 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazin¢ kaing
(Eur).

(konfidenciali informacija).

(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistinio preparato
Olaparibum (Lynparza) isigijimo iSlaidas 3 mén. gydymo kursui pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 3257) pagal iSrasytus 3 formos receptus. Dél gydymo tesimo gydymo istaiga turéty kreiptis i VLK.

Balsavimas:
| Uz | Prie§ |
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Irma MedzZiausaité,
Aimé DumsSiené,
Juraté PovilaviCiené, -
Eglé Balcitunieng,
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza)
gamintojy atstova, praSant gydymo kompensuojamuoju vaistiniu preparatu Olaparibum (Lynparza) i§laidas
(konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-13 prasyme (EVIS Nr.
3257) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza 150 mg N56)
jsigijimo iSlaidas 3 mén. gydymo kursui reikalingy 3 pakuociy Olaparibum (Lynparza) (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. Gavus vaistinio preparato Olaparibum (Lynparza) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK isduoti
garantin] raStg dél praSyme EVIS Nr. 3257 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Olaparibum (Lynparza) isigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Olaparibum (Lynparza) 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: 2.3. Santaros kliniky 2026-07-13 prasymas (EVIS Nr. 3260) kompensuoti vaistiniy
preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda), skirty gydyti kiauSidés
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C56) ir mezonefroma, piktybine (TLK-10-AM kodas —
M9110/3), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél vaisty Lenvatinibum (LENVIMA) ir Pembrolizumab (Keytruda) kompensavimo pacientei
(Santaros kliniky 2026-03-17 prasymo (EVIS Nr. 2861) (atnaujintas praSymas Nr. 3260) svarstytas 2026-
04-30 Komisijos posédyje (2026-05-05 protokolas Nr. KI-46)), kurio metu, bendru Komisijos nariy
pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant } 2026-03-31 VLK pazymoje Nr. 3K-13499 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — kiausSidés piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C56), kai nustatyta
mezonefroma, piktybin¢ (TLK-10-AM kodas — M9110/3), 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 29.3 p. ir VVKT 2026-03-24 raste Nr. (1.22 E)2 R-565 ,,Dél informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-12560) pateikta iSvada (vaistiniai preparatai Keytruda ir Lenvima,
kuriy veikliosios medziagos pembrolizumabas ir lenvatinibas i§ dalies atitinka ApraSo 10.2 papunktyje
nurodytg kriterijy ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4 papunkcéiuose nurodyty kriterijy),
nekompensuoti vaistiniy preparaty Lenvatinibum (LENVIMA) ir Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo
iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS Nr. 2861, nes prasomy vaistiniy preparaty Lenvatinibum
(LENVIMA) ir Pembrolizumab (Keytruda) terapiné nauda pagal VVKT pateiktg iSvadg i§ dalies atitinka
Apraso 10.2 papunktyje nurodyta kriterijy ir neatitinka né vieno i§ 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.1.4
papunkciuose nurodyty kriterijy.

3. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusia gydymo
Jstaiga, gydymo jstaigai pateikiant VVKT 2026-03-24 raste Nr. (1.22 E)2 R-565 pateikta iSvada.
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Pateikiama 2026-07-20 VLK pazyma Nr. 3K- 27318, 2026-06-08 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-03-
09 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-03-24 rastas Nr. (1.22 E)2 R- 565 ,,D¢l informacijos
pateikimo* (DVS registracija Nr. 3K-12560).

Komisija atsizvelgdama j tai, kad vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2026-
07-07 isakymu Nr. V-669 ,,.D¢l sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymo Nr. V-1566
,Dél Sprendimy d¢l labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos
apraso ir $iy iSlaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo* buvo pakeista
Apraso 10.1.3. papunkcio redakcija, kad ,,vaistinis preparatas gali biiti skiriamas, atsizvelgiant j jo veikimo
mechanizmgq, pagal oficialiai skelbiamas tarptautines gydymo rekomendacijas, metodikas, gaires arba tais
atvejais, kai toks jo skyrimas nurodomas tarptautinéje mokslinéje literatiiroje ar klinikiniy tyrimy
aprasymuose, gydytojy konsiliumo isvadose aprasytai biklei gydyti, nors si biikle nenurodoma vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje kaip terapiné indikacija*, siilo VVKT 2026-03-24 raste Nr. (1.22
E)2 R-565 ,,D¢l informacijos pateikimo* teiktas iSvadas dél pirmiau minéto papunkcio 10.1.3 laikyti
atitinkancias vieng i§ 10.1 papunkcio kriterijy ir gydymo vaistiniais preparatais Lenvatinibum (LENVIMA)
ir Pembrolizumab (Keytruda) terapiné nauda yra pagrista.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3260 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingy vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) it Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo
iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiCiuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno bazine kaing (Eur).

Vaistai lenvatinibas ir pembrolizumabas yra jraSyti | sarasa (A saraSa), patvirtinta sveikatos apsaugos
ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , D¢l kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo* ir jrasyti
12026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.

Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos pasira¢ su gamintojy atstovais sutartis. Pagal
konfidencialig pembrolizumabo pakuotés kaing 12 mén. gydymo iSlaidos kartu su vaistu lenvatinibu
sudaryty (konfidenciali informacija).

(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti vaistiniy preparaty
Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo iSlaidas ir pavesti VLK kreiptis |
vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) it Pembrolizumab (Keytruda) gamintojy atstovus, praSant
gydymo kompensuojamaisais vaistiniais preparatais Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab
(Keytruda) iSlaidas jtraukti | vieng i§ VLK ir vaisto gamintojo pasirasyty, ir gavus atsakymus i§ vaistiniy
preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda) gamintojy atstovy, kompensuoti 6
meén. gydymo kursui reikalingo vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab
(Keytruda) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3260). D¢l gydymo tgsimo gydymo
istaiga turéty kreiptis 1 VLK.
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1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis j vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum)
ir Pembrolizumab (Keytruda) gamintojy atstovus, (konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-13 prasyme (EVIS Nr.
3260) nurodyto paciento gydymui reikalingy vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir
Pembrolizumab (Keytruda) jsigijimo islaidas 6 mén. gydymo kursui reikalingy 12 pakuociy Lenvatinibum
(Lenvatinibum 10 mg N30) ir 18 pakuociy Pembrolizumab (Keytruda 25 mg/ml 4 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).

3. Gavus vaistiniy preparaty Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda) gamintojy atstovy
atsakymus, pavesti VLK iSduoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3260 nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistiniais preparatais Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir Pembrolizumab (Keytruda) jsigijimo
iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniais preparatais Lenvatinibum (Lenvatinibum) ir
Pembrolizumab (Keytruda) iSlaidy kompensavimo tegsimo 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: 2.4. Santaros kliniky 2026-07-17 prasymas (EVIS Nr. 3172) kompensuoti vaistinio
preparato Velmanaze alfa (Lamzede ), skirto gydyti alfa manozidoz¢ (TLK-10-AM kodas — E77.1),
jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-07-17 prasyme (EVIS Nr. 3172) nurodyto paciento buvo svarstytas
2025-08-07 Komisijos posédyje (2025-08-07 protokolas Nr. KI-66), kurio metu, bendru Komisijos nariy
pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p. bei atsizvelgiant ; 2025-07-28 VLK pazymoje Nr. 3K-11774 pateikta
informacija, nurodytg liga — glikoproteiny degradacijos sutrikimai: Alfa manozidoze (TLK-10-AM kodas
—E77.1), 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 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2025-07-10 praSyme (EVIS Nr.
2180) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede) isigijimo
i8laidas 6 mén. gydymui (i§ viso 195 vaistinio preparato pakuociy (130 pakuociy suteiks gamintojas ir 65
pakuoté bus apmokama PSDF 1éSomis)) jsigijimo iSlaidas (konfidenciali informacija):

3. Pavesti VLK iSduoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2180 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Velmanazé alfa isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.
Garantiniame raSte turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Velmanazé alfa kaina buvo suderéta, todel yra
konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat
vaisto Velmanazé alfa kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety
ketvirtinéje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Velmanazeé alfa vieneto
kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes $i kaina ir kompensavimo suma yra
konfidencialios®.

4. Dél tolesnio gydymo vaistiniu preparatu Velmanaze alfa (Lamzede) islaidy kompensavimo tgsimo
gydymo jstaiga, pagrisdama 6 mén. gydymo efektyvuma, turéty kreiptis j} Komisija.

Pateikiamos 2026-06-19 gydytojy konsiliumo iSvadose pateikiamas gydymo efektyvumo stebé¢jimas ir
vertinimas (konfidenciali informacija):

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti Santaros kliniky praSyme (EVIS Nr.
3172) nurodyto paciento gydymo tesimui reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede)
isigijimo i$laidy kompensavimui 6 mén. gydymo kursui. Dél gydymo tgsimo gydymo jstaiga turéty kreiptis
1 VLK.
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1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2025-07-17 prasyme (EVIS Nr.
3172) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Velmanaze alfa (Lamzede) isigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymui jsigijimo iSlaidas (konfidenciali informacija):

3. Pavesti VLK iSduoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3172 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Velmanaze alfa isigijimo i8laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.
Garantiniame raste turi buti nurodoma, kad ,,Vaisto Velmanazé alfa kaina buvo suderéta, todél yra
konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat
vaisto Velmanaze alfa kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety
ketvirtin¢je ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Velmanazé alfa 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 Velmanaze alfa (Lamzede) islaidy
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 tgsimo arba netegsimo turéty priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZiausaite

Posédzio sekretoré Jolita Volbekiené



