LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-09-02 Nr. KI-88
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-08-28.

Posédzio pirmininké — [Irma MedZziausaiteé.

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené.

Posédis vyko nuotoliniu buidu (sistemos Teams pagalba).

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma Medziausaité (protokolo pasiraS§ymo metu atostogavo), Aimé DumsSiené,
Asta Tamuléné, Daiva Zaromskien¢, Vilma Rutkauskaité, Skaisté Zukaitien¢ (kvorumas yra).

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiené.

VLK atstovai: Jolita Volbekiené, Nijolé Bijanskiené.

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-
07-29 praSymas (EVIS Nr. 3306) kompensuoti vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence), skirto
gydyti léting transplantato prie§ Seimininkg reakcijg arba ligg (TLK-10-AM kodas — T86.0), jsigijimo
iSlaidas.

2.2. V3] Klaipédos universiteto ligoninés (toliau — KUL) 2026-08-13 prasymas (EVIS Nr. 3368)
kompensuoti vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO), skirto gydyti smilkininés skilties piktybinj
navika (TLK-10-AM kodas — C71.2) ir oligodendroglioma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —
M9450/3), isigijimo iSlaidas.

2.3. V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-04-20
prasymas (EVIS Nr. 2924) apmokéti gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T Iastelémis paslaugos,
skirtos gydyti kita opinj kolitg (TLK-10-AM kodas — K51.8), teikimo iSlaidas.

2.4. Santaros kliniky 2026-06-08 prasymas (EVIS Nr. 3089) kompensuoti vaistinio preparato
Talquetamabum (Talvey), skirto gydyti dauging mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (TLK-10-AM
kodas — C90.00) ir dauging mieloma (TLK-10-AM kodas — M9732/3), isigijimo iSlaidas.

2.5. Santaros kliniky 2026-07-16 praSymas (EVIS Nr. 3258) kompensuoti vaistinio preparato
Pembrolizumab (Keytruda), skirto gydyti iSangés kanalo piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C21.1) ir
plokscialgsteling karcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/6),
Isigijimo iSlaidas.

2.6. Santaros kliniky 2026-07-10 praSymas (EVIS Nr. 3263) kompensuoti vaistinio preparato
Lorlatinibum (Lorviqua), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
(C34.8) ir adenokarcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6), jsigijimo
iSlaidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-07-29 praSymas (EVIS Nr. 3319) kompensuoti vaistinio preparato
Tocilizumab, skirto gydyti diseminuotg (iSplitusj) gyslainés ir tinklainés uzdegima (TLK-10-AM kodas —
H30.1) ir kity vaisty ir medikamenty nepageidaujama poveikj (TLK-10-AM kodas — Y57.8), isigijimo
iSlaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
biikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasu (toliau — Aprasas) ir Labai rety zmogaus
sveikatos bikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamentu (toliau — Komisijos darbo
reglamentas), patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015-12-30 jsakymu Nr. V-
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1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso ir siy 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 2.3 — 2.7 darbotvarkés klausimy.

2.Komisijos naré S. Zukaitiené, atsizvelgdama j tai, kad dirba Kauno klinikose, nusi$alina priimant
sprendimg deél 2.1 darbotvarkés klausimo.

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

SVARSTYTA: 2.1. Kauno kliniky 2026-07-29 prasymas (EVIS Nr. 3306) kompensuoti vaistinio
preparato Acalabrutinibum (Calquence), skirto gydyti létinei transplantato pries Seimininka reakcija
arba liga (TLK-10-AM kodas — T86.0), isigijimo iSlaidas.

I klausimo svarstymg buvo kvie¢iamas pacientg gydantis gydytas D. Vaitiekus, taciau posédyje dalyvauti
negaléjo.

Pateikiama 2026-08-04 VLK pazyma Nr. 3K-28914, 2026-07-22 gydytojy konsiliumo iS§vados, 2026-07-
22 Kauno krasto onkology, hematology ir transfuziology draugijos raStas ir VVKT 2026-07-31 rastas Nr.
(1.22 E)2 R-1542 (DVS registracija Nr. 3K-28677).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 14 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢ transplantato prie§ Seimininka reakcija arba liga (kodas T86.0 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 25, 2023 m. — 18, 2024 m. — 39, 2025 m. — 35. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutini$kai 26 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnoz¢ transplantato prie$ Seimininkg reakcija
arba liga (kodas T86.0 pagal TLK-10-AM).

Tuo paciu TLK-10-AM kodu zymima transplantato prie§ Seimininkg reakcija arba liga ir kauly Ciulpy
transplantato atmetimas.

Interneto tinklalapio http://www.orpha.net duomenimis transplantato prie§ Seimininkg ligos (angl. Graft
versus host disease) ORPHA39812 paplitimas 1-9/100 000, o paplitimas Europoje 5/100 000. VLK siiilo
prasyme (EVIS Nr. 3306) nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Acalabrutinibum (Calquence) atitinka Apraso
10.1.3 ir 10.2 papunk¢€iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty
kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3306 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Eur).


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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VLK pateikia informacijg, kad vaistinis preparatas Akalabrutinibas yra jtrauktas ] A saraSg létinei
limfocitinei leukemijai (LLL) gydyti, taip pat yra (konfidenciali informacija). Taip pat informuoja, kad
yra pateiktos kitos paraiSkos dél vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) kompensavimo kitoms
ligoms gydyti, taciau iki Siol galutiniai sprendimai néra priimti.

VLK ir vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) gamintojo atstovas (konfidenciali informacija).

Kauno krasto onkology, hematology ir transfuziology draugijos raste nurodoma, kad gliukokortikoidai yra
pirmojo pasirinkimo gydymas létinei transplantanto prie§ Seimininkg ligai, taciau apie 50 proc. iSsivysto
steroidams atspari ligos forma. Janus kinaziy (JAK) lir 2 inhibitoriy (ruksolitinibui) gydymui atspari ligos
forma sudaro 50,3 proc. Atsizvelgiant ] tai, Lietuvoje tokiy pacienty galéty biiti apie 13 pacienty.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — 1éting transplantato prie§ Seimininkg
reakcijg arba liga (TLK-10-AM kodas — T86.0), kai iSsivysto atsparumas gydymui gliukokortikoidais ir
Janus kinaziy (JAK) 1 ir 2 inhibitoriais, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikkléms, nes ji atitinka
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zzmogaus sveikatos biiklés apibrézime
nurodyta paplitimo kriterijy ir pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence)
gamintojo atstova, prasant (konfidenciali informacija). Gavus atsakyma i$ vaistinio preparato gamintojo
atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence)
isigijimo i$laidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3306). D¢l gydymo tgsimo gydymo jstaiga
turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené

Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-07-22 Kauno krasto onkology, hematology ir
transfuziology draugijos raSte pateikta informacija, praSyme nurodyta liga — léting transplantato pries§
Seimininkg reakcijg arba ligg (TLK-10-AM kodas — T86.0), kai iSsivysto atsparumas gydymui
gliukokortikoidais ir Janus kinaziy (JAK) 1 ir 2 inhibitoriais, 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. Pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) gamintojo atstova, prasant
(konfidenciali informacija).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-07-29 prasyme (EVIS Nr.
3306) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) jsigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymo kursui, 6 pakuotés Acalabrutinibum (Calquence 100 mg N60) (iSraSant 3 formos
receptus, nurodant 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydj, leidZiant iSraSyti vaisto ne daugiau
kaip vienam gydymo kursui ant vieno recepto blanko).

4. Gavus vaistinio preparato Acalabrutinibum (Calquence) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK
iSduoti  garantin] raStg dél praSyme EVIS Nr. 3306 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio
preparato Acalabrutinibum (Calquence) jsigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 3
punktu.

5. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Acalabrutinibum (Calquence) i8laidy
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 tesimo arba netesimo turéty priimti Komisija.
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I posédj 13.34 prisijungia Komisijos naré Skaisté Zukaitiené.

SVARSTYTA: 2.2. KUL 2026-08-13 prasymas (EVIS Nr. 3368) kompensuoti vaistinio preparato
Vorasidenib (VORANIGO), skirto gydyti smilkininés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
C71.2) ir oligodendroglioma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9450/3), isigijimo
iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-20 VLK pazyma Nr. 3K-31033, 2026-08-12 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
11 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir VVKT 2026-08-14 rasStas Nr. (1.22 E)2 R-1625
(DVS registracija Nr. 3K-30401).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta 2 laipsnio oligodendroglioma atskiro TLK-10-AM kodo

neturi, todél IS ,,Sveidra® zymima C71.2, ta¢iau pagal www.orpha.net yra atskiras retos buklés diagnozés
kodas — Oligodendroglioma grade 2 (ORPHA: 251627).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 98 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozeé smilkininés skilties piktybinis navikas (kodas C71.2 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 86, 2023 m. — 95, 2024 m. — 87, 2025 m. — 85. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 90 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé smilkininés skilties piktybinis navikas
(kodas C71.2 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 17 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoze oligodendroglioma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9450/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 19, 2023 m. — 14, 2024 m. — 11, 2025 m. — 11. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 14 pacienty, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé oligodendroglioma, neklasifikuojama
kitaip (kodas M9450/3 pagal TLK-10-AM).

Internetinio tinklalapio Attp://www.orpha.net duomenimis 2 laipsnio oligodendroglioma (angl.
Oligodendroglioma grade 2) (ORPHA: 251627) paplitimas ar sergamumas nenurodytas. VLK siiilo
praSyme (EVIS Nr. 3368) nurodyta sveikatos bikle priskirti labai retoms buikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Vorasidenib (VORANIGO) atitinka AprasSo
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. 3368 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO) isigijimo isSlaidos sudaryty (keonfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal kaing (Eur), kuri buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje.

VLK su gamintojo atstovu (kenfidenciali informacija).

VLK pazZymoje nurodoma, kad Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1ésy
vaistinio preparato iSlaidoms kompensuoti nepakanka. Vadovaujantis Labai retoms biukléms 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
itakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraSo patvirtinimo®, 8.2
papunkciu, (konfidenciali informacija).
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Vadovaujantis VLK pazymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Vorasidenib (VORANIGO) iSlaidos virSija 100 000 eury. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisija turi
kreiptis dél deryby vaistinio preparato Vorasidenib (VORANIGO) kainai sumazinti su vaistinio preparato
gamintoju | Deryby komisija.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir liga — smilkininés skilties piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C71.2) ir 2 laipsnio oligodendroglioma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas
— M9450/3), esant izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 ar izocitrato dehidrogenazés-2 (IDH2) R172
mutacijai ir biiklei po operacijos, 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 pritarti kreiptis j Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno
kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti smilkininés skilties piktybinio
naviko (TLK-10-AM kodas — C71.2) ir 2 laipsnio oligodendrogliomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-
AM kodas — M9450/3), esant izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 ar izocitrato dehidrogenazés-2
(IDH2) R172 mutacijai ir biiklei po operacijos, gydymo vaistiniu preparatu Vorasidenib (VORANIGO)
gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo
gydymo terapiné nauda. Taip pat, papraSyti pateikti galimy gydyti pacienty skai¢iy per metus.

Balsavimas:
Uz Pries
6 1]

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ;1 2026-08-20 VLK pazymoje Nr. 3K-31033 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — smilkininés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C71.2) ir
2 laipsnio oligodendroglioma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9450/3), esant izocitrato
dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 ar izocitrato dehidrogenazeés-2 (IDH2) R172 mutacijai ir biklei po
operacijos, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos bukléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2
straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo
kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3368 nagringjimg ir kreiptis | Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centrg, prasant pateikti smilkininés skilties piktybinio naviko (TLK-10-
AM kodas — C71.2) ir 2 laipsnio oligodendrogliomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas —
M9450/3), esant izocitrato dehidrogenazés-1 (IDH1) R132 ar izocitrato dehidrogenazés-2 (IDH2) R172
mutacijai ir biiklei po operacijos, gydymo vaistiniu preparatu Vorasidenib (VORANIGO) gydymo skyrimo,
efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo terapiné
nauda. Taip pat, papraSyti pateikti galimy gydyti pacienty skai¢iy per metus.

3. Gavus praSoma informacijg i§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, testi EVIS praSymo Nr. 3368 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

IS posédzio 13.46 atsijungia komisijos naré Vilma Rutkauskaite.
SVARSTYTA: 2.3. Santaros kliniky 2026-04-20 prasymas (EVIS Nr. 2924) apmokéti gydymo CD19

chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis paslaugos, skirtos gydyti kita opinj kolitg (TLK-10-AM
kodas — K51.8), teikimo iSlaidas.
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Klausimas dél Santaros kliniky 2026-04-20 prasymo (EVIS Nr. 2924) buvo 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 triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 2924 nagrin€jima ir kreiptis | VLK, prasant pateikti duomenis kiek Lietuvoje 2021-2025 m. (kiekvienais
metais atskirai) kasmet buvo pacienty, kuriems buvo skirtas gydymas kompensuojamaisiais vaistais nuo
opinio kolito (K51) ir véliau buvo atlikta kolektomija.

2. Gavus prasoma informacija i§ VLK, testi EVIS praSymo Nr. 2924 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

VLK pateikia praSomg informacija:

2021 m. buvo 4 pacientai, kuriems dél opinio kolito (ligos kodas pagal TLK-10-AM - K51) buvo atlikta
kolektomija. N¢ vienam i8 jy iki operacijos nebuvo skirti kompensuojamieji i§ PSDF biudzeto biologiniai
vaistai.

2022 m. buvo 8 operuoti pacientai. Vaistus iki operacijos gavo 5 pacientai. Biologiniai vaistai neskirti.
2023 m. operuoti 3 pacientai. Vienam i8 jy skirti Infliksimabas ir Vedolizumabas.

2024 m. operuoti 2 pacientai. Vienam pacientui skirtas Tofacitinibas.

2025 m. operuoti 6 pacientai. IS jy 4 pacientams skirti biologiniai vaistai:

* Pacientui Nr. 1 skirti Adalimumabas, Infliksimabas, Tofacitinimas, Vedolizumabas;

* Pacientui Nr. 2 skirtas Ustekinumabas;

* Pacientui Nr. 3 skirtas Vedolizumabas;

* Pacientui Nr. 4 skirtas Ustekinumabas.

Primenama, kad 2026-05-14 VLK pazymoje Nr. 3K-19403 nurodo, kad Santaros kliniky prasyme EVIS
Nr. 2924 nurodyto paciento gydymo islaidos, atliekant gydyma CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T
lastelémis, sudaryty (konfidenciali informacija).

Posédzio metu svarstyta, kaip apibrézti labai retos buiklés opinio kolito pacientus, kuriems galéty biiti
taikoma 8i paslauga, siekiant i§vengti arba atitolinti chirurginj gydyma — kolektomijg. Ivertinta, kad pagal
papildomai pateiktus duomenis tokiy pacienty galéty biiti apie 5 per metus. Buvo diskutuojama, kad vien
atsparumo vienos farmakoterapinés grupés biologiniam vaistui kriterijaus nepakanka, nes opinio kolito
gydymui taikomas gydymas keliy biologiniy farmakoterapiniy grupiy vaistais, tod¢l tokiu atveju pacienty,
kuriems biity taikoma paslauga, galéty buti daug, o tokios biiklés nebiity galima apibréZti kaip labai retos
sveikatos biiklés.

Taip pat atkreiptas démesys | tai, kad kriterijus ,,pacientas ruoSiamas kolektomijai“ yra subjektyvus ir
sunkiai objektyviai patikrinamas. Todé¢l sitilyta labai retos biiklés apibréZima gristi gydymui atsparia opinio
kolito forma, kai gydymas yra neefektyvus po ne maziau kaip trijy skirtingy farmakoterapiniy grupiy
biologiniy vaisty gydymo, i$lieka nepalanki ligos biiklé ir pacientui biity skiriama kolektomija.

Kaip objektyvesnj ligos sunkumo kriterijy, po skirto gydymo ne maziau kaip trijy skirtingy
farmakoterapiniy grupiy biologiniais vaistais, pasiiilyta jtraukti endoskopini Mayo indeksg — 2 balus ar
daugiau, pazymint, kad 0—1 balas atspindi geresne biikle, o 2—3 balai rodo sunkesnj endoskopinj aktyvuma.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — atsparig opinio kolito (TLK-10-AM
kodas — K51.8) forma, kai gydymas ne maziau kaip trijy skirtingy farmakoterapiniy grupiy biologiniais
vaistais buvo neefektyvus, nes islieka endoskopinis Mayo indeksas 2 ar daugiau baly, ir pacientas yra tokios
buklés, kai svarstoma ar numatoma skirti kolektomija, 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 ir kompensuoti asmens sveikatos prieziiiros paslaugos (gydymo
CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T lastelémis) iSlaidas.



Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta informacijg, praSyme nurodyta
ligg — atsparig opinio kolito (TLK-10-AM kodas — K51.8) forma, kai gydymas ne maziau kaip trijy skirtingy
farmakoterapiniy grupiy biologiniais vaistais buvo neefektyvus, nes islieka endoskopinis Mayo indeksas 2
ar daugiau baly ir pacientas yra tokios buklés, kai svarstoma ar numatoma skirti kolektomija, 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.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-04-20 praSyme (EVIS Nr.
2924) nurodytos asmens sveikatos prieziiiros paslaugos (gydymo CD19 chimeriniy antigeno receptoriy T
lastelémis) islaidas, vadovaujantis Asmens sveikatos priezitiros paslaugy (iSskyrus aktyviojo gydymo),
apmokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis, ir jy baziniy kainy saraSe,
patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. lapkri¢io 3 d. jsakymu Nr. V-
1630 ,,Dél asmens sveikatos prieziliros paslaugy ir jy baziniy kainy saraso bei su Siomis paslaugomis
susijusiy priedy, mokamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, sarasy patvirtinimo*,
patvirtinta bazine kaina.

3. Pavesti VLK isduoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2924 nurodytos asmens sveikatos prieziliros
paslaugos (gydymo CDI19 chimeriniy antigeno receptoriy T Igstelémis) iSlaidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

SVARSTYTA: 2.4. 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), isigijimo
iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-06-08 praSymo (EVIS Nr. 3089) svarstytas 2026-07-16 Komisijos
posédyje (2026-07-20 protokolas Nr. KI-70), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pra§ymo
Nr. 3089 nagrinéjima ir kreiptis } VLK, prasant pateikti informacija, koks pacienty skaiCius yra nurodytas
gamintojo atstovo paraiSkoje, siekiant vaistinj preparata Talquetamabum (Talvey) jraSyti | A sarasa. Taip
pat kreiptis 1 Santaros klinikas, prasant pateikti informacija, kokios trukmes visas gydymo kursas vaistiniu
preparatu Talquetamabum (Talvey), jeigu bty efektyvus pradinis 6 ménesiy gydymas, yra planuojamas
pacientui pagal gydymo jstaigos praSymag EVIS Nr. 3089.

2. Gavus prasoma informacija i§ VLK ir Santaros kliniky, galutinj sprendima deél vaistinio preparato
Talquetamabum (Talvey) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-07-20 rastu Nr. 4K-20523 kreipési ] Santaros klinikas, prasant pateikti informacija, kokios
trukmés visas gydymo kursas vaistiniu preparatu Talquetamabum (Talvey), jeigu buty efektyvus pradinis 6
meénesiy gydymas, yra planuojamas pacientui pagal gydymo jstaigos praSymg EVIS Nr. 3089. Santaros
klinikos 2026-08-04 rastu Nr. SR-5319 (DVS registracija Nr. 3K-28909) pateiké prasomg informacija.
Gydymo jstaiga raSte nurodé, kad prasomas gydymo laikotarpis (6 mén.) pasirinktas, remiantis atsako ]
talkvetamaba kinetika, atsakas j gydyma pasireiské: 0,9 mén. (0,2 — 3,8 mén.) ir 1,2 mén. (0,6 — 6,8 mén.)
intervaluose. Vertiname, jog 6 mén. nuo gydymo pradZios pacientui bus matomas aiSkus atsakas j gydyma
ir bus galima racionaliau planuoti tolimesn¢ terapija. Jei pacientui per 6 mén. gydymo talkvetamabu bus
stebima ligos progresija (PD), gydymas bus nutraukiamas planuojant paliatyvy gydyma. Jei pacientui per
6 mén. gydymo talkvetamabu bus stebimas dalinis ligos atsakas (PR), bus raSomas prasymas tolesniam
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talkvetamabo kompensavimui, skiriant vaistg 1 kartg per 2 ar 4 savaites. Jei pacientui per 6 mén. gydymo
bus pasiekta labai gera daliné remisija ar geresnis atsakas (=VGPR), planuojama gelbstin¢ioji III-i0ji
autologiniy kamieniniy lgsteliy transplantacija, siekiant pagilinti ir prailginti pasiektg atsaka, nebetesiant
gydymo talkvetamabu.

VLK 2026-07-28 el. pastu pateiké praSoma informacija, kad pateiktoje gamintojo paraiskoje dél vaistinio
preparato Talquetamabum (Talvey) jraSymo ] A saraSa nurodyta indikacija yra: ,,TALVEY kaip
monoterapija yra skirtas suaugusiyjy pacienty, serganciy recidyvuojancia ir atsparia daugine mieloma,
kurie pries tai yra gave maziausiai 3 gydymo kursus, jskaitant gydyma imunomoduliatoriumi, proteasomos
inhibitoriumi ir antiktinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiské ligos progresavimas paskutiniojo gydymo metu,
gydymui (81 praSoma kompensuoti (jraSant j A sgraSg) terapiné indikacija tinka pagal svarstomg prasymag
(EVIS Nr. 3089) gydomam pacientui. ParaiSkoje nurodytas pacienty skaifiy pirmaisiais-penktaisiais
gydymo metais yra: pirmais — 41, antrais — 45, treciais — 50, ketvirtais — 53, penktais — 55; informacijos,
kiek laiko pacientai bus gydomi, pateikta néra.

Pateikiama 2026-08-12 atnaujinta VLK pazyma Nr. 3K-30141.

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 260 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoz¢ dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (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 pirma kartg nustatyta diagnoz¢ dauginé mieloma, kai néra
duomeny apie remisija (kodas C90.00 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 193 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé dauginé mieloma (morfologinis 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 pirma kartg nustatyta daugin¢ mieloma (morfologinis kodas M9732/3 pagal TLK-10-
AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 163 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozeé dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisija (kodas C90.00 pagal TLK-10-
AM) ir dauginé mieloma (morfologinis 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 vidutiniskai 189 pacientai,
kuriems pirmg karta nustatyta diagnoz¢ dauginé mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (kodas C90.00
pagal TLK-10-AM) ir dauginé mieloma (morfologinis 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 pras§yme (EVIS Nr. 3089) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3089 nurodyto paciento gydymo iSlaidas
(konfidenciali informacija):



Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc. PVM
bendrinis konkretus vaisto vaisto 6 mén. 12 mén. 12 meén.
pavadinimas pavadinimas pakuotés gydymo gydymo kaina, | gydymo kaina,
(vaistinés kaina kaina jeigu po 6 jeigu po 6 mén.
medziagos meén. vaistas vaistas bty
pavadinimas) bty skiriamas | skiriamas kas 4
kas 2 sav. sav.
Talkvetamabas Talvey 2 mg/ml 1,5
ml N1
Talkvetamabas Talvey 40 mg/ml 1
ml N1
Bendra suma:

*gydymo jstaigos pateikta kaina

** teikiamos iSlaidos tik 6 mén. gydymui pagal konsiliumo 7 punkta

*#% teikiamos iSlaidos 12 mén. gydymui pagal 2028-08-04 gydymo jstaigos rastu Nr. 3K-28909 pateikta
informacija.

VLK nurodoma, kad PSDF biudzeto 1éSy vaistinio preparato jsigijimo iSlaidoms kompensuoti nepakanka.
Vadovaujantis Labai retoms buikléms 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 ,,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens
sveikatos prieziiros paslaugy kompensavimo iSlaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui nustatymo tvarkos apraso patvirtinimo®, 8.2 papunkc¢iu, (konfidenciali informacija).

2026-05-18 Lietuvos hematology draugijos raste nurodyta, kad paciento ligos genetinis individualumas
apibréziamas per nustatytas genetines aberacijas klasifikuoja paciento liga i ,,triple-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 btidingas trijy ar daugiau didelés rizikos
citogenetiniy aberacijy (HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija; didelés rizikos translokacijos: t(4;14);
t(14;16); t(14;20) ir pirmos chromosomos aberacijy amplq / dellp) derinys. Sis fenotipas susijes su
refrakteriSkumu standartiniam gydymui, trumpa iSgyvenamumo ir RFS (relapse-free survival) trukme.
Nepakanka duomeny, koks yra tikslus ,triple-hit*“ mielomos paplitimas tarp Lietuvos pacienty. Taciau
remiantis mokslinés literatiros duomenimis ir klinikine praktika, 1,5-2,5% visy naujai diagnozuoty
mielomos pacienty gali biiti nustatytos ,triple hit* aberacijos, kalbant apie recidyvavusig / refrakterig
mieloming ligg ,triple hit“ genetiniy aberacijy derinys nustatomas 4-7% pacienty. AtsiZzvelgiant | tai,
Lietuvoje tokiy pacienty galéty biiti nuo 2,8 pac. iki 4,2 paciento.

Atsizvelgiant ] tai, kas 1Sdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — dauging mieloma, kai néra duomeny
apie remisija (TLK-10-AM kodas — C90.00), ir daugine mielomg (TLK-10-AM kodas — M9732/3), kuri
priskiriama itin aukstos rizikos grupeit ,,triple-hit* variantui, kuriam biidingas trijy ar daugiau didelés rizikos
citogenetiniy aberacijy (HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija; didelés rizikos translokacijos: t(4;14);
t(14;16); t(14;20) ir pirmos chromosomos aberacijy amplq / dellp) derinys, priskirti labai retoms Zzmogaus
sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos
zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.
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Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

Svarstyta autologinés kraujodaros Igsteliy transplantacijos gydymo trukmé ir su tuo susijusios islaidos.
Atkreiptas démesys, kad nors Siuo metu praSoma kompensuoti SeSiy ménesiy gydyma, klinikiniy tyrimy
duomenys apraSyti vaistinio preparato charakteristiky santraukoje rodo, jog paciento gydymas (atsako
trukmé) gali trukti gerokai ilgiau — kai kuriais atvejais iki mazdaug 10-19 ménesiy. Tod¢l ateityje gali tekti
spresti ir ilgalaikio gydymo kompensavimo klausima.

Vadovaujantis VLK pazymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Talquetamabum (Talvey) i8laidos virSija 100 000 eury. Vadovaujantis ApraSo 30.1 p., Komisija turi kreiptis
dél deryby su vaistinio preparato gamintoju j Deryby komisija.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j Santaros kliniky Rety ligy
koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti
dauginés mielomos, kai néra duomeny apie remisija (TLK-10-AM kodas — C90.00), ir dauginés mielomos
(TLK-10-AM kodas — M9732/3), kuri priskiriama itin aukstos rizikos grupei ,,triple-hit* variantui, kuriam
budingas trijy ar daugiau didelés rizikos citogenetiniy aberacijy (HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija;
didelés rizikos translokacijos: t(4;14); t(14;16); t(14;20) ir pirmos chromosomos aberacijy amplq / dellp)
derinys, gydymo vaistiniu preparatu Talquetamabum (Talvey) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir
nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-05-18 Lietuvos hematology draugijos raste
pateikta informacija, praSyme nurodyta ligg — dauging mieloma, kai néra duomeny apie remisijg (TLK-10-
AM kodas — C90.00), ir dauging mielomg (TLK-10-AM kodas — M9732/3), kuri priskiriama itin aukstos
rizikos grupei ,,triple-hit* variantui, kuriam biidingas trijy ar daugiau didelés rizikos citogenetiniy aberacijy
(HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija; didelés rizikos translokacijos: t(4;14); t(14;16); t(14;20) ir pirmos
chromosomos aberacijy amplq / dellp) derinys, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biukléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3089 nagrinéjima ir kreiptis i Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti dauginés mielomos, kai néra duomeny apie
remisijg (TLK-10-AM kodas — C90.00) ir dauginés mielomos (TLK-10-AM kodas — M9732/3), kuri
priskiriama itin aukstos rizikos grupet ,,triple-hit* variantui, kuriam biidingas trijy ar daugiau didelés rizikos
citogenetiniy aberacijy (HRCA) (dell7p arba TP53 mutacija; didelés rizikos translokacijos: t(4;14);
t(14;16); t(14;20) ir pirmos chromosomos aberacijy amplq / dellp) derinys, gydymo vaistiniu preparatu
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Talgquetamabum (Talvey) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos
biity vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

3. Gavus praSomg informacijg i§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, tgsti EVIS praSymo Nr. 3089 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. Santaros kliniky 2026-07-16 prasymas (EVIS Nr. 3258) kompensuoti vaistinio
preparato Pembrolizumab (Keytruda), skirto gydyti iSangés kanalo piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C21.1) ir plokscialgsteling karcinoma, metastazine, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8070/6), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-05 pazyma 3K-29273, 2026-07-08 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-07-08 Lietuvos
onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-07-23 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1427 (DVS registracija Nr. 3K-
27768).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 59 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢é iSangés kanalo piktybinis navikas (kodas C21.1 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 59, 2023 m. — 60, 2024 m. — 46, 2025 m. — 56. 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniskai 56
pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé iSangés kanalo piktybinis navikas (kodas C21.1 pagal
TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 419 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé plokscialasteliné karcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (kodas M8070/6
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 414, 2023 m. — 458, 2024 m. — 464, 2025 m. — 474. 2021-2025
m. buvo registruota vidutiniSkai 446 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé plokscialgsteline
karcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (kodas M8070/6 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis iSangés kanalo plokscialgstelinés karcinomos (angl.
Squamous cell carcinoma of the anal canal), ORPHA 424019 sergamumas Europoje 0,81/100 000. VLK
sitilo praSyme (EVIS Nr. 3258) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Pembrolizumab (Keytruda) atitinka ApraSo
10.1.3, ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3258 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazin¢ kaing
(Eur).

Vaistas pembrolizumabas yra jtrauktas i Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa),
patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,.D¢él kompensuojamyjy vaisty
saraSy patvirtinimo® ir jrasytas ;1 2025 m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK yra pasiraSiusi su gamintojo atstovu (konfidenciali informacija).

Posédzio metu VLK pateikia papildomg informacija (kenfidenciali informacija):

Atsizvelgiant | tai, kad per 2021-2025 m. buvo registruoti 26 pacientai, kuriems pirma kartg nustatytos
diagnozés i1Sangés kanalo piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C21.1) ir plokscialgsteliné karcinoma,

metastaziné, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/6), tai per metus tokiy naujy pacienty
vidutiniskai buvo 5,2 pacientai.
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Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — iSangés kanalo piktybinj navika (TLK-
10-AM kodas — C21.1) ir plokscialgsteling karcinomg, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8070/6) priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikkléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2
straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo
kriterijy.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

Svarstyta, kad prie§ priimant galutinj sprendimg dél gydymo iSlaidy kompensavimo reikéty papildomai
jvertinti paciento naviko Igsteliy PD-L1 raiska. Pateiktuose dokumentuose nurodyta, kad vaisto parinkimas
grindziamas naviko mutacija ir jo veikimo mechanizmu, susijusiu su PD-L1 raiska, tac¢iau konkretaus
paciento PD-L1 raiskos rodiklis konsiliume nepateiktas. Aptarta, kad terapiné nauda esant PD-L1 raiskai
yra didesné — geras atsako daznis siekia apie 14 proc., o nesant PD-L1 raiskos — apie 3,3 proc. Todél,
atsizvelgiant | tai, kad vaisto veikimo mechanizmas tiesiogiai susijes su PD-L1 raiska, nutarta prie$ priimant
galutinj sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo kreiptis | gydymo jstaigg ir papraSyti pateikti
konkretaus paciento naviko Igsteliy PD-L1 raiskos rodiklj.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ] Santaros klinikas, praSant
pateikti pacientui atlikta naviko lasteliy PD-L1 raiskos tyrima.

Balsavimas:
Uz Pries§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsiZzvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma informacija,
prasyme nurodytg ligg — iSangés kanalo piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C21.1) ir ploks¢ialasteling
karcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/6), priskirti labai retoms
7mogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai
retos zmogaus sveikatos biikles apibréZzime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 3258 nagrin¢jima ir kreiptis ] Santaros klinikas, praSant pateikti pacientui atliktg naviko lgsteliy PD-L1
raiSkos tyrima.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-07-10 praSymas (EVIS Nr. 3263) kompensuoti vaistinio
preparato Lorlatinibum (Lorviqua), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navikg (TLK-
10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas
— M8140/6), jsigijimo iSlaidas.
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Pateikiama 2026-07-20 VLK pazyma Nr. 3K-27313, 2026-06-29 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-07-
07 Lietuvos onkology draugijos rastas ir VVKT 2026-07-16 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1367 (DVS registracija
Nr. 3K-26997).

Informacinés sistemos ,,Sveidra®“ duomenimis, 2021 m. buvo registruotas 901 naujas pacientas, kuriam
pirma karta nustatyta diagnoz¢ broncho ir plaucio iSplites piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-
AM), atitinkamai 2022 m. — 910, 2023 m. — 914, 2024 m. — 951, 2025 m. — 891. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniskai 913 pacienty, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé broncho ir plaucio i$plitgs
piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 1 656 nauji pacientai, kuriems
pirmg karta nustatyta diagnoz¢ adenokarcinoma, metastaziné, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1 777, 2023 m. — 1 701, 2024 m. — 1 863, 2025 m. — 1 878.
2021-2025 m. buvo registruota vidutinis§kai 1 775 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé
adenokarcinoma, metastaziné, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 172 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé broncho ir plaucio i$plitgs piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM) ir
adenokarcinoma, metastazine, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 181, 2023 m. — 183, 2024 m. — 192, 2025 m. — 150. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai
176 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnoz¢ broncho ir plaucio i$plites piktybinis navikas (kodas
C34.8 pagal TLK-10-AM) ir adenokarcinoma, metastaziné, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6 pagal
TLK-10-AM). VLK sitlo prasyme (EVIS Nr. 3263) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms
bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Lorlatinibum (Lorviqua) atitinka ApraSo
10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros klininky praSyme EVIS Nr. 3263 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Lorlatinibum (Lorvigua) isigijimo 1iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing
(Eur).

Vaistas lorlatinibas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sarasa), patvirtintg
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty sarasy
patvirtinimo* ir jraSytas ;1 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.

Primenama, kad d¢l to paties paciento gydymo vaistu lorlatinibu (EVIS prasymas Nr. 2078) klausimas buvo
svarstytas 2025-11-26 Komisijos poseédyje (2025-12-02 protokolas Nr. KI-107), kurio metu, bendru
Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant } 2025-11-17 atnaujintoje VLK paZymoje Nr. 3K-26092
pateikta informacijg ir 1 2025-10-15 NVI el. pastu (DVS registracija Nr. 3K-21730) teikta informacija,
prasyme (EVIS Nr. 2078) nurodytos ligos — broncho ir plaucio i$plitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM
kodas — C34.8) su adenokarcinoma, metastazine, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/6 pagal TLK-10-
AM), kai nustatyta anaplazinés limfomos kinazés geno translokacija (ALK), nepriskirti labai retoms
7mogaus 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 Lorlatinibum (Lorvigua) isigijimo iSlaidy.

2. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusia gydymo
Jstaiga.
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Minéto posédzio metu buvo svarstoma, kad teikiamas praSymas dél plauciy piktybinio naviko gydymo
vaistu lorlatinibu, praS§ymga grindZziant anaplazinés limfomos kinazés (ALK) geno translokacijos paplitimu,
kai tuo tarpu j A sgrasg yra jraSyta 4 kompensuojamieji vaistai, kurie priskiriami ALK inhibitoriams
(krizotinibas, ceritinibas, alektinibas ir brigatinibas), tai paciai sveikatos biiklei gydyti.

2026-07-07 Lietuvos onkology draugijos raste nurodoma, kad ALK geno translokacija (ALK teigiama
mutacija) yra vienas i§ retesniy onkogeniniy mechanizmy nesmulkiy lasteliy plauciy vézio (NSCLC)
biologijoje. ALK-EMLA4 fuzinis baltymas sukelia nekontroliuojama lasteliy dauginimasi ir yra nustatomas
tik nedideléje pacienty dalyje. Pasauliné moksliné literatiira rodo, kad ALK geno translokacija aptinkama
3—7 proc. NSCLC atvejy, dauguma serga neplokscialgsteliniu plauciy véziu. Kliniskai ALK+ NSCLC
budingi Sie pozymiai: jaunesnis amzius diagnozés metu (mediana apie 52 metai), rukanciyjy reciau tarp
serganciyjy (apie 2/3 — neriikantys), lytys pasiskirsto tolygiau nei kity tipy plauciy vézyje. D¢l Siy savybiy
ALK+ NSCLC laikomas atskira onkologine bukle, kuriai reikalingas specifinis molekulinis diagnozavimas
ir tiksliné terapija.

Diskusijoje iSreikSta abejoné, ar plauciy adenokarcinoma su ALK teigiama mutacija galéty buti
pripazjstama labai reta biikle. PaZzyméta, kad tai yra tas pats paciento atvejis ir ta pati bukle, kuri anks¢iau
nebuvo pripazinta labai reta (galimy pacienty skaicius buvo gristas NVI pateikta patikslinta informacija
apie broncho ir plaucio iSplitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.8) su adenokarcinoma
pacienty skaiciy per paskutinius 5 metus, kai nustatyta ALK mutacija), o naujy aplinkybiy, galin€iy pagristi
kitokj sprendima, §iuo metu néra. Atkreiptas démesys i pacienty skaiciy: tiek ankstesniame vertinime, tiek
dabartinéje paraiSkoje remiamasi Vézio registro duomenimis, o pagal juos ALK mutacija turinéiy ir
gydomy pacienty skaicius néra labai mazas — 2025 m. pirmajj pusmetj buvo gydyti 41, o0 2026 m. pirmaji
pusmetj — 43 pacientai. Todél pateikiami skaifiavimai nepatvirtina, kad $i buklé atitikty labai retos buklés
kriterijus. Be to, kompensuojamyjy vaisty sarase yra keli ALK mutacijai gydyti skirti vaistai, dauguma jy
gali biiti skiriami pirmaeiliam gydymui, jskaitant ir praSoma kompensuoti vaista lorlatinibg, kuris yra
jraSytas | A sarasa, gydyti Sios biiklés pacientus — ,,Skiriamas monoterapijai anks¢iau ALK inhibitoriy
nevartojusiems suaugusiesiems, sergantiems teigiamu anaplazinés limfomos kinazés (ALK) atzvilgiu
iSplitusiu NSLPV*. Taip pat ] A saraSa yra jraSytas vaistas ceritinibas, kuris gali biiti skiriamas antros eilés
gydymui po gydymo krizotinibu. Todé¢l Komisija negali vieno vaisto atzvilgiu i$skirti antraeilj gydyma ir
tokig gydymo situacija pripaZinti labai reta biikle, kai tos pacios biiklés gydymui (NSLPV su ALK teigiama
mutacija) jau yra kompensuojami keli kompensuojamieji vaistai tiek pirmos eilés, tiek antros eilés
gydymui. PaZymeéta, kad toks sprendimas sudaryty nevienodas konkurencines salygas vaisty gamintojams,
todel, jeigu biity poreikis kompensuoti gydymag po kity ALK inhibitoriy, tikslingiausia biity svarstyti
atitinkamy vaisty kompensavimo salyguy iSplétima (sitilyti pareiSkéjams jraSyti | A saraSa ir vaista
lorlatinibg antros eilés gydymui), o ne pripaZinti bukle labai reta. PaZzyméta, kad broncho ir plaucio
iSplitusio piktybinio naviko, adenokacinomy, esant NSLPV su ALK teigiama mutacija, gydymo tvarkos
aprasas reglamentuoja visy pacienty gydyma kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais, vadovaujantis
Plauciy vézio ambulatorinio gydymo, kurio i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudZeto, tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m.
vasario 20 d. isakymu Nr. V-127 D¢l Plau¢iy vézio ambulatorinio gydymo, kurio iSlaidos
kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, tvarkos apraSo patvirtinimo*.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligos — broncho ir plaucio iSplitusio
piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomos, metastazinés, neklasifikuojamos
kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6) su ALK teigiama mutacija, nepriskirti labai retoms zmogaus
sveikatos biikléms, nes ji neatitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos
zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyto paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio preparato
Lorlatinibum (Lorviqua) isigijimo iSlaidy pagal gydymo istaigos prasyma (EVIS Nr. 3263). Taip pat
siiloma kreiptis ] vaisto gamintojo atstova Lietuvoje Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje ir |
Lietuvos onkology draugija, ir informuoti apie galimybe parengti ir teikti paraiskg jraSyti i Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSa (A sarasg) vaistin] preparata Lorlatinibum (Lorviqua)
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antraeiliam NSLPV su ALK teigiama mutacija gydymui, nes vaistinis preparatas Lorlatinibum (Lorviqua)
turi tokig registruota teraping indikacija — ,,Lorviqua monoterapija skirta suaugusiems pacientams,
sergantiems ALK atzvilgiu teigiamu pazengusiu NSLPV, gydyti, kai liga progresavo po terapijos:
alektinibu arba ceritinibu kaip pirminiu ALK tirozinkinazes inhibitoriumi (TKI), arba ¢ krizotinibu ir bent
vienu kitu ALK TKI“ . ParaiSkos gali biti teikiamos, vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002-04-05 jsakymu Nr. 159 ,Dél vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné -
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukaitiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., atsizvelgiant | 2026-07-20 VLK paZymoje Nr. 3K-27313 pateikta
informacija, bei posédzio metu pateikta papildomg informacija, praSyme (EVIS Nr. 3263) nurodytos ligos
— broncho ir plaucio iSplitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomos,
metastazinés, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas — M8140/6) su ALK teigiama mutacija,
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 Lorlatinibum (Lorvigqua) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos
praSyma (EVIS Nr. 3263).

2. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusig gydymo
istaiga apie svarstymo metu pateiktus argumentus.

3. Kreiptis ] vaisto gamintojo atstova Lietuvoje Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje ir j Lietuvos
onkology draugija, ir informuoti apie galimybe parengti ir teikti paraiska jraSyti j Ligy ir kompensuojamyjy
vaisty joms gydyti saraSa (A sarasa) vaistinj preparatg Lorlatinibum (Lorvigua) antraeiliam NSLPV su ALK
teigiama mutacija gydymui, nes vaistinis preparatas Lorlatinibum (Lorviqua) turi tokig registruotg terapine
indikacija — ,,Lorviqua monoterapija skirta suaugusiems pacientams, sergantiems ALK atzvilgiu teigiamu
pazengusiu NSLPV, gydyti, kai liga progresavo po terapijos:  alektinibu arba ceritinibu kaip pirminiu ALK
tirozinkinazés inhibitoriumi (TKI), arba ¢ krizotinibu ir bent vienu kitu ALK TKI*. Paraiskos gali buti
teikiamos vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002-
04-05 jsakymu Nr. 159 ,,Dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo
sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo®.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-07-29 prasymas (EVIS Nr. 3319) kompensuoti vaistinio
preparato Tocilizumab, skirto gydyti diseminuota (iSplitusi) gyslainés ir tinklainés uZdegimg (TLK-
10-AM kodas — H30.1) ir kity vaisty ir medikamenty nepageidaujama poveikj (TLK-10-AM kodas —
Y57.8), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-12 VLK pazyma Nr. 3K-30110, 2026-07-24 gydytojy konsiliumo i$vados, 2026-07-
21 Lietuvos akiy gydytojy draugijos rastas ir VVKT 2026-08-05 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1574 (DVS
registracija Nr. 3K-29258).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruotas 21 naujas pacientas, kuriam pirma
kartg nustatyta diagnoze diseminuotas (iSplitgs) gyslainés ir tinklainés uzdegimas (kodas H30.1 pagal TLK-
10-AM), atitinkamai 2022 m. — 16, 2023 m. — 29, 2024 m. — 24, 2025 m. — 29. 2021-2025 m. buvo
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registruoti vidutiniSkai 24 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé diseminuotas (iSplites)
gyslainés ir tinklainés uzdegimas (kodas H30.1 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 30 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé kity vaisty ir medikamenty nepageidaujamas poveikis (kodas Y57.8 pagal TLK-
10-AM), atitinkamai 2022 m. — 34, 2023 m. — 122, 2024 m. — 275, 2025 m. — 323. 2021-2025 m. buvo
registruoti vidutiniSkai 157 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnoz¢ kity vaisty ir medikamenty
nepageidaujamas poveikis (kodas Y57.8 pagal TLK-10-AM). VLK siiillo praSyme (EVIS Nr. 3319)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame rasSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Tocilizumab atitinka Apraso 10.1.3 ir 10.2
papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3319 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Tocilizumab jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing kaing (Eur).

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

Posédzio metu VLK pateikia papildomg informacija (konfidenciali informacija):

Atsizvelgiant j tai, kad 2021-2025 m. buvo registruotas 1 pacientas, kuriam pirma kartg nustatyta diagnoze
diseminuotas (iSplitgs) gyslainés ir tinklainés uzdegimas (TLK-10-AM kodas — H30.1) ir kity vaisty ir
medikamenty nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas — Y57.8), tai vidutinis$kai per metus tokiy
pacienty Lietuvoje yra apie 0,2 pacienty.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — diseminuota (iSplitusj) gyslainés ir
tinklainés uzdegimg (TLK-10-AM kodas — H30.1), kai nustatytas kity vaisty ir medikamenty
nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas — Y57.8), 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 Tocilizumab isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3319). D¢l
gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis } VLK.
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NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant |} posédzio metu pateikta papildoma informacija,
prasyme nurodyta liga — diseminuotg (iSplitusj) gyslainés ir tinklainés uzdegimg (TLK-10-AM kodas —
H30.1), kai nustatytas kity vaisty ir medikamenty nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas — Y57.8),
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 2026-07-29 praSyme (EVIS Nr.
3319) nurodyto paciento 6 mén. gydymo kursui reikalingy 7 pakuociy Tocilizumab (20 mg/ml 20 ml N1)
ir 2 pakuociy Tocilizumab (20 mg/ml 10 ml N4) isigijimo iSlaidas, pagal iSrasytus 3 formos receptus,
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kuriuose nurodytas 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydis, leidziant iSraSyti vaisty ne
daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno recepto blanko.

3. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dé¢l praSyme EVIS Nr. 3319 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Tocilizumab jsigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Tocilizumab 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.

Komisijos pirmininko pavaduotoja Aimé Dumsiené
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