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

2026-09-14 Nr. KI1-92
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-09-11/14;

Posédzio pirmininké — Irma Medziausaitg;

Posédzio sekretorius — Agné Gruseckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susirasinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedziauSaité, Aim¢ DumsSiené, Asta Tamuléné, Daiva Zaromskiené,
Skaisté Zukauskiené, Eglé Bal¢itiniené (kvorumas yra);

Komisijos sekretoriatas: Agné Gruseckieng;

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) filialo
Nacionalinio véZio centro (toliau — NVC) 2026-08-18 prasymas (EVIS Nr. 3099) kompensuoti vaistinio
preparato Nivolumab (Opdivo), skirto gydyti kritinplévés mezoteliomg (TLK-10-AM kodas — C45.0) ir
mezotelioma, piktybing (TLK-10-AM kodas — M9050/3), isigijimo iSlaidas.

2.2. Santaros kliniky 2026-06-25 prasymas (EVIS Nr. 3179) kompensuoti vaistinio preparato
Pedismof Junior, skirto gydyti visiS$kg storosios (gaubtinés) ir plonosios Zarnos aganglionoz¢ (TLK-10-AM
kodas — Q43.13), jsigijimo islaidas.

2.3. Santaros kliniky 2026-08-24 prasymas (EVIS Nr. 3382) kompensuoti vaistinio preparato
Mitotane (Lysodren), skirto gydyti antinksC¢io Zievés piktybin] navikg (TLK-10-AM kodas — C74.0),
Isigijimo iSlaidas.

2.4. Santaros kliniky 2026-08-20 praSymas (EVIS Nr. 3387 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Osilodrostatum (Isturisa), skirto gydyti ektopinj adrenokortikotropinio hormono ACTH
sindromg (TLK-10-AM kodas — E24.3), jsigijimo iSlaidas.

2.5. Santaros kliniky 2026-08-25 praSymas (EVIS Nr. 3396 _su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Mitotane (Lysodren), skirto gydyti antinks¢io Zievés piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas —
C74.0), isigijimo iSlaidas.

2.6. Santaros kliniky 2026-08-26 praSymas (EVIS Nr. 3399 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Osilodrostatum (Isturisa), skirto gydyti ektopinj adrenokortikotropinio hormono ACTH
sindromg (TLK-10-AM kodas — E24.3), jsigijimo iSlaidas.

2.7. Santaros kliniky 2026-08-25 prasymas (EVIS Nr. 3397 gydymui tgsti) kompensuoti vaistinio
preparato Zmogaus normaliojo imunoglobulino (HyQvia), skirto gydyti kitas uzdegimines polineuropatijas
(TLK-10-AM kodas — G61.8), isigijimo islaidas.

2.8. Santaros kliniky 2026-09-02 praSymas (EVIS Nr. 3400) kompensuoti vaistinio preparato
Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti generalizuota miastenija (Myasthenia gravis) (TLK-10-AM kodas
—G70.0), jsigijimo islaidas.

2.9. Santaros kliniky 2026-03-13 prasymas (EVIS Nr. 2836) kompensuoti vaistinio preparato
Beremagenas geperpavekas (Vyjuvek), skirto gydyti jgimta distrofine piisling epidermolize, generalizuoty
forma (TLK-10-AM kodas — Q81.2), isigijimo iSlaidas.
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2.10. Santaros kliniky 2026-07-31 praSymas (EVIS Nr. 3281 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti hemolizinj ureminj sindroma, atipinj (aHUS) (TLK-10-
AM kodas — D59.3) ir trombing mikroangiopatijg (TLK-10-AM kodas — M31.1), jsigijimo i$laidas.

2.11. Santaros kliniky 2026-09-02 praSymas (EVIS Nr. 3402) kompensuoti vaistiniy preparaty
Pembrolizumab (Keytruda) ir Bevacizumab (Oyavas), skirto gydyti vulvos i$plitusj piktybinj navika (TLK-
10-AM kodas — C51.8) ir papiling plokscialasteling karcinoma (TLK-10-AM kodas — M8052/3), isigijimo
iSlaidas.

2.12. Santaros kliniky 2026-09-02 praSymas (EVIS Nr. 3403) kompensuoti vaistinio preparato
Regorafenibum (Stivarga), skirto gydyti dubens kauly, kryzkaulio ir uodegikaulio piktybinj navikg (TLK-
10-AM kodas — C41.4) ir osteosarkoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —M9180/3), isigijimo
iSlaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos
bitkliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo tvarkos aprasu (toliau — Aprasas) ir Labai rety Zmogaus
sveikatos bitkliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamentu (toliau — Komisijos darbo
reglamentas), patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015-12-30 jsakymu Nr. V-
1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety Zzmogaus sveikatos bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso ir 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.It/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 diena) uzpildyti §iuos dokumentus i§ naujo. Sio
posédzio metu Komisijos nariai neinformavo apie nesaliSkumo deklaracijoje ir (ar) interesy deklaracijoje
nurodytos informacijos pasikeitima.

NUTARTA:

1. Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdamas | tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendima deél 2.1-2.12 darbotvarkeés klausimy.

2. Komisijos nar¢ V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendima del 2.1-2.12 darbotvarkeés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. NVC 2026-08-18 prasSymas (EVIS Nr. 3099) kompensuoti vaistinio preparato
Nivolumab (Opdivo), skirto gydyti kritinplévés mezoteliomg (TLK-10-AM kodas — C45.0) ir
mezotelioma, piktybine (TLK-10-AM kodas — M9050/3), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-24 VLK pazyma Nr. 3K-31230, 2026-06-22 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-06-
01 Lietuvos onkology draugijos rastas ir 2026-08-20 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1651 (DVS registracija
Nr. 3K-31021).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-12-18 protokolas Nr. KI-114) sveikatos buklé
kritinplévés mezotelioma (TLK-10-AM kodas — C45.0) ir mezotelioma, piktybiné (TLK-10-AM kodas —
M9050/3) — priskirta labai retoms bukléms.


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Nivolumab (Opdivo) atitinka Apraso 10.1.3 ir
10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, 1§ dalies atitinka 10.1.2 papunktyje nurodyta kriterijy ir neatitinka
10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad NVC praSyme EVIS Nr. 3099 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Nivolumab (OPDIVO) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiCiuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing (Eur).

Vaistas nivolumabas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti saraSg (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 (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato
gamintojo atstova, praSant leidimo vaistui Nivolumab (Opdivo) iSraSyti 3 formos receptus ir (konfidenciali
informacija), gavus atsakyma i$ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Nivolumab (Opdivo) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 3099) leidziant iSrasyti 3 formos receptus. Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 30.1 p., pavestti VLK kreiptis j vaistinio preparato gamintojo atstova
(konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti NVC 2026-08-18 praSyme (EVIS Nr. 3099)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Nivolumabo (Opdivo) isigijimo iSlaidas 3 mén.
gydymo kursui, 7 pakuo¢iy Nivolumab (Opdivol0 mg/ml 24 ml N1), iSraSant 3 formos receptus kuriuose
nurodytas 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydis, leidZiant iSraSyti vaisty ne daugiau kaip
vienam gydymo kursui ant vieno recepto blanko.

3. Gavus vaistinio preparato Nivolumab (Opdivo) gamintojo atstovo atsakymg, pavesti VLK iSduoti
garantin] rasStg dél praSyme EVIS Nr. 3099 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Nivolumab (Opdivo) isigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti gydymo jstaiga, kad deél gydymo vaistiniu preparatu Nivolumab (Opdivo) iSlaidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendima dé¢l gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-06-25 prasymas (EVIS Nr. 3179) kompensuoti vaistinio
preparato Pedismof Junior, skirto gydyti visiSka storosios (gaubtinés) ir plonosios Zarnos
aganglionoze (TLK-10-AM kodas — Q43.13), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-06-25 prasymo (EVIS Nr. 3179) svarstytas 2026-07-17/20 Komisijos
posédyje (2026-07-20 protokolas Nr. KI-71), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pra§ymo
Nr. 3179 nagrinéjima ir kreiptis Santaros klinikas, prasant palyginti Siuo metu pacientui skiriamo gydymo
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vaistu fedugiutidu naudg ir kartu skiriamos parenterinés mitybos preparaty kiekius, kilokalorijy skai¢ius bei
palyginti, koks biity skiriamas gydymas (ar biity tgsiamas gydymas vaistu fedugliutidu ir kokiais
parenterinés mitybos tirpalais), kai kazkuri dalis mitybos bty pakei¢iama gydymu vaistiniu preparatu
Pedismof Junior.

2. Gavus Santaros kliniky atsakyma, prasyti gydymo islaidy pasikeitimg jvertinti VLK, galutinj sprendima
dél vaistinio preparato Pedismof Junior kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-07-21 rastu Nr. 4K-20572 kreipési | Santaros klinikas, kurios 2026-08-04 rastu Nr. SR-
5327 (DVS registracija Nr. 3K-28962) pateiké praSomg informacija.

Pateikiama 2026-08-25 atnaujinta VLK pazyma Nr. 3K-31494.

VLK pazymoje nurodo, kad atsizvelgiant | Santaros kliniky 2026-08-04 rastu Nr. 3K-28962 pateikty
informacija, kad (konfidenciali informacija).

Gydymo jstaiga pateikiamoje papildomoje informacijoje nurodo, kad §iuo metu yra praSoma 1 mén.
laikotarpiui reikalingas kiekis — stebéti miSinio toleravima, jeigu nepageidaujamy reakcijy nebus, tada
Pedismof junior tirpalas galéty biiti skiriamas kasdien.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS prasymo Nr. 3179) gydymui vaistinio preparato Pedismof
Junior i§laidoms kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma virSija 29 tiikst. Eur, bet yra mazesné
nei 100 tikst. Eur. Siuo atveju, vadovaujantis Apraso 30.1 papunkéiu, Komisija turi derétis su vaisto
gamintoju dél naujo paciento gydymo islaidy sumazinimo.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ] vaistinio preparato Pedismof
Junior gamintojo atstova Lietuvoje UAB Fresenius Kabi Baltics, prasant Santaros kliniky praSyme EVIS
Nr. 3179 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Pedismof Junior (konfidenciali
informacija). Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg d¢l vaistinio preparato Pedismof
Junior kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j vaistinio preparato Pedismof Junior gamintojo atstova
Lietuvoje UAB Fresenius Kabi Baltics, prasant Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3179 nurodyto paciento
gydymui reikalingo vaistinio preparato preparato Pedismof Junior (konfidenciali informacija).

2. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg dél vaistinio Pedismof Junior kompensavimo
priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.3. Santaros kliniky 2026-08-24 prasymas (EVIS Nr. 3382) kompensuoti vaistinio
preparato Mitotane (Lysodren), skirto gydyti antinkscio Zievés piktybinj navika (TLK-10-AM kodas
— C74.0), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-25 VLK pazyma Nr. 3K-31491, 2026-08-16 gydytojy konsiliumo i$§vados, 2026-08-
16 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-08-25 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2R-1672
(DVS registracija Nr. 3K-31496).



VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-04-19 protokolas Nr. RLK-20) sveikatos biikle
— antinkscio zievés piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C74.0) — priskirta labai retoms biikléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3382 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos prasyma (EVIS
Nr. 3382). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis § VLK.

Balsavimas:
Uz Pries§
6 0

Irma Medziaugaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-08-24 praSyme (EVIS Nr.
3382) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo iSlaidas 3
mén. gydymui (konfidenciali informacija):

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

bendrinis pavadinimas Vaisto  kiekis

[T1IS pavact konkretus vaisto (pakuoteémis) vaisto 3 mén. gydymo

(vaistinés medziagos - . . ;
. pavadinimas pakuotés kaina kaina

pavadinimas)

Mitotane Lysodren 500 mg N100 5
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3382 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 1
punktu.

3. Dél tolesnio gydymo vaistiniu preparatu Mitotane (Lysodren) iSlaidy kompensavimo tgsimo gydymo
istaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal gydymo istaigos pateiktas iSvadas
buty nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tgsimo arba netesimo
turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.4. Santaros kliniky 2026-08-20 prasymas (EVIS Nr. 3387 su Zyma skubus)
kompensuoti  vaistinio preparato  Osilodrostatum  (Isturisa), skirto gydyti ektopinj
adrenokortikotropinio hormono ACTH sindroma (TLK-10-AM kodas — E24.3), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-08-20 prasymo (EVIS Nr. 3387) svarstytas 2026-08-20/24 Komisijos
posédyje (2026-08-24 protokolas Nr. KI-82), kurio metu, bendru Komisijos nariy sutarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3387) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK 1iSduoti salygin} garantin] raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
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Osilodrostatum (Isturisa) skirto gydyti ektopinio adrenokortikotropinio hormono ACTH sindromg (TLK-
10-AM kodas — E24.3), (konfidenciali informacija).

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

Pateikiama 2026-08-25 VLK pazyma Nr. 3K-31492, 2026-08-19 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
17 Vilniaus endokrinology draugijos rastas ir 2026-08-21 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1661 (DVS
registracija Nr. 3K-31146).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-12-17 protokolas Nr. RLK-85) sveikatos buklé
— ektopinis adrenokortikotropinio hormono ACTH sindromas (TLK-10-AM kodas — E24.3) — priskirta labai
retoms bukléms.

VVKT pateiktame rasSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Osilodrostatum (Isturisa) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunkd¢io kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3387 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiCiuotos pagal konfidencialia vaisto 1 pakuotés kaing, kuri buvo suderéta
Tarpinstitucingje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijoje (Osilodrostatum (Isturisa 5 mg N60)) ir pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Osilodrostatum
(Isturisa I mg N60)).

VLK (konfidenciali informacija).

Vadovaujantis VLK paZymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Osilodrostatum (Isturisa) i8laidos virSija 100 000 eury. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisija turi kreiptis
del deryby vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) kainai sumazinti su vaistinio preparato gamintoju
1 Deryby komisija.

VLK pristato informacijg apie vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa 1 mg N60) EURIPID kainas,
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ] Deryby komisijg prasant
deretis d¢l vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa 1 mg N60) ir dél VLK su gamintoju atstovu
sudarytos gydymo klinikinio efektyvumo vertinimo sutarties tesimo dél vaisto Osilodrostatum (Isturisa 5
mg N60), kuri galioja iki 2026-12-31, kainos, teikiant pradin] derybinj sitilyma (konfidenciali
informacija):

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.6 p. kreiptis | Deryby komisija dél deryby su vaistinio preparato
Osilodrostatum (Isturisa) gamintojo atstovu, praSant derétis dél gydymo iSlaidy sumaZinimo pateikiant tokj
pradinj derybinj sitilymg (konfidenciali informacija):



7

2. Gavus Deryby komisijos atsakyma dél vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) deryby rezultaty su
gamintojo atstovu, testi Santaros kliniky praS§ymo (EVIS Nr. 3387) svarstyma artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. Santaros kliniky 2026-08-25 prasymas (EVIS Nr. 3396_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Mitotane (Lysodren), skirto gydyti antinkséio Zievés piktybinj
navika (TLK-10-AM kodas — C74.0), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-08-25 praSymo (EVIS Nr. 3396) svarstytas 2026-08-25 Komisijos
posédyje (2026-08-26 protokolas Nr. KI-85), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3396) gydymo
i8laidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato Mitotane
(Lysodren) skirto gydyti antinksCio zievés piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C74.0), (konfidenciali
informacija).

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

Pateikiama 2026-08-26 VLK pazyma Nr. 3K-31634, 2026-08-21 gydytojy konsiliumo iS§vados, 2026-08-
16 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-08-25 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1674
(DVS registracija Nr. 3K-31498).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-04-19 protokolas Nr. RLK-20) sveikatos biikle
— antinkscio zievés piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C74.0) — priskirta labai retoms biikléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3396 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) 1sigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 3396). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j} VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-08-25 praSyme (EVIS Nr.
3396) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo islaidas 3
meén. gydymui (konfidenciali informacija):



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

bendrinis pavadinimas Vaisto  kiekis

IS pavact konkretus vaisto (pakuotémis) vaisto 3 mén. gydymo

(vaistinés medziagos - s :
. pavadinimas pakuotés kaina kaina

pavadinimas)

Mitotane Lysodren 500 mg N100 6
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3396 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Mitotane (Lysodren) isigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 1
punktu.

3. Dél tolesnio gydymo vaistiniu preparatu Mitotane (Lysodren) iSlaidy kompensavimo tesimo gydymo
Jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis § VLK. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas
bty nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy kompensavimo tgsimo arba netgsimo
turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky 2026-08-26 prasymas (EVIS Nr. 3399 _su Zyma skubus)
kompensuoti  vaistinio preparato  Osilodrostatum  (Isturisa), skirto gydyti ektopinj
adrenokortikotropinio hormono ACTH sindromg (TLK-10-AM kodas — E24.3), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-08-26 praSymo (EVIS Nr. 3399) buvo svarstytas 2026-08-26/28
Komisijos posédyje (2026-08-28 protokolas Nr. KI-87), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo
nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3399) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Osilodrostatum (Isturisa) skirto gydyti ektopinio adrenokortikotropinio hormono ACTH sindromg (TLK-
10-AM kodas — E24.3), (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 2026-09-02 VLK pazyma Nr. 3K-32412, 2026-08-24 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-08-
24 Vilniaus endokrinology draugijos rastas ir 2026-08-31 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1709 (DVS
registracija Nr. 3K-32023).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-12-17 protokolas Nr. RLK-85) sveikatos buikle
— ektopinis adrenokortikotropinio hormono ACTH sindromas (TLK-10-AM kodas — E24.3) — priskirta labai
retoms bukléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3399 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal konfidencialia vaisto 1 pakuotés kaing, kuri buvo suderéta
Tarpinstitucinéje deryby dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijoje (Osilodrostatum (Isturisa 5 mg N60)) ir pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Osilodrostatum
(Isturisa 1 mg N60)).

VLK (konfidenciali informacija).
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Vadovaujantis VLK pazymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Osilodrostatum (Isturisa) i§laidos virSija 100 000 eury. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisija turi kreiptis
dél deryby vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) kainai sumazinti su vaistinio preparato gamintoju
1 Deryby komisija.

VLK pristato informacija apie vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa 1 mg N60) EURIPID kainas,
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis ] Deryby komisijg praSant
derétis dél vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa 1 mg N60) kainos, teikiant pradinj derybinj sitilyma
(konfidenciali informacija):

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.6 p. kreiptis 1 Deryby komisijg dél deryby su vaistinio preparato
Osilodrostatum (Isturisa) gamintojo atstovu, prasant derétis dél gydymo islaidy sumazinimo pateikiant tokj
pradinj derybin;j sitilyma (konfidenciali informacija):

2. Gavus Deryby komisijos atsakyma dél vaistinio preparato Osilodrostatum (Isturisa) deryby rezultaty su
gamintojo atstovu, testi Santaros kliniky praSymo (EVIS Nr. 3399) svarstyma artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-08-25 prasymas (EVIS Nr. 3397 gydymui testi)
kompensuoti vaistinio preparato Zmogaus normaliojo imunoglobulino (HyQvia), skirto gydyti kitas
uZdegimines polineuropatijas (TLK-10-AM kodas — G61.8), isigijimo iSlaidas.

Prasymas dé¢l paciento, pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS Nr. 3397, buvo svarstytas 2026-02-04/05
Komisijos posedyje (2026-02-05 protokolas Nr. KI-16), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu
buvo nutarta kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Zmogaus normalusis
imunoglobulinas (HyQvia) 1sigijimo ilaidas, gydymo tgsimas nebuvo numatytas.

Pateikiama 2026-08-13 gydytojy konsiliumo iSvada, kurioje nurodoma, kad iSanalizavus klinika,
anamnezg, tyrimy rezultatus neurology konsiliume nutarta testi gydyma Zmogaus normaliuoju
imunoglobulinu. Taip pat nurodoma, kad paciento sveikatos biikleé pageréjusi, vaistinj preparata toleruoja
gerai. Taip pat gydytojy konsiliumo i§vadoje pateikiami gydymo efektyvumo stebéjimas ir vertinimas,
gydymo tesimo ir nutraukimo kriterijai (konfidenciali informacija):

Gydymo Kriterijaus . N
yay Ty Vertinamo kriterijaus Efektyvumas
efektyvumo vertinimo d . Pastabos
- o reikSmeé (+/-)
vertinimo kriterijus data

Vaistas Zzmogaus normalusis imunoglobulinas (HyQvia) yra jtraukti j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti saraSa (A sarasg), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,. D¢l
kompensuojamuyjy vaisty sarasy patvirtinimo* ir jraSytas j 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.
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Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti kompensuoti 6 mén. gydymo tesimui
reikalingo vaistinio preparato Zmogaus normalusis imunoglobulinas (HyQvia) isigijimo islaidas pagal
gydymo jstaigos prasyma (EVIS Nr. 3397). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-08-25 prasyme (EVIS Nr.
3397) nurodyto paciento gydymo tesimui vaistinio preparato Zmogaus normalusis imunoglobulinas
(HyQvia) jsigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo kursui, 17 pakuociy (HyQvia HyQvia 100 mg/ml N1 (300 ml)
+ NI (15 ml)) (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).

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3397 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Zmogaus normalusis imunoglobulinas (HyQvia) jsigijimo i§laidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu.

3. Dél tolesnio gydymo vaistiniu preparatu Zmogaus normalusis imunoglobulinas (HyQvia) 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: 2.8. Santaros kliniky 2026-09-02 prasymas (EVIS Nr. 3400) kompensuoti vaistinio
preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti generalizuota miastenija (Myasthenia gravis)
(TLK-10-AM kodas — G70.0), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-07 VLK paZyma Nr. 3K-32854, 2026-08-24 gydytojy konsiliumo iSvados, 2025-11-
24 Neurology draugijos rastas ir 2026-09-07 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1754 (DVS registracija Nr. 3K-
32795).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-05-16 protokolo nutarimas Nr. KI-36)
sveikatos biiklé — generalizuota miastenija (TLK-10-AM kodas — G70.0), kai nustatyta antikiiny pries$
acetilcholino receptorius (AChR), yra atlikta timektomija ir buklé labai refraktoriné arba atspari gydymui
— priskirta labai retoms biikléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praS§yme EVIS Nr. 3400 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo wvaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija) pirmaisiais gydymo metais, apskaiciuotos pagal konfidencialig vaisto 1 pakuotés kaing, kuri
suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijoje.

VLK (konfidenciali informacija)
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Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3400). Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 punktu, visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-09-02 prasyme (EVIS
Nr. 3400) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

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

2. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta Santaros kliniky 2026-09-02 prasyme (EVIS Nr. 3400) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo islaidy kompensavimo,
vadovaujantis $io nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Ravulizumab
(Ultomiris) kaina buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijoje, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims
be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kainos negalima skelbti
Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte
negalima nurodyti vaisto Ravulizumab (Ultomiris) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo
sumos, nes §i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios*.

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

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab (Ultomiris) i8laidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendima dé¢l gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.9. Santaros kliniky 2026-03-13 praSymas (EVIS Nr. 2836) kompensuoti vaistinio
preparato Beremagenas geperpavekas (Vyjuvek), skirto gydyti jgimta distrofine pusline epidermolize,
generalizuotg formg (TLK-10-AM kodas — Q81.2), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-03-13 prasymo (EVIS Nr. 2836) svarstytas 2026-06-17/18 Komisijos
posédyje (2026-06-19 protokolas Nr. KI-56), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Pritarti vaistinio preparato Beremageno geperpaveko (Vyjuvek) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir
nutraukimo kriterijams (konfidenciali informacija):

GYDYMO VAISTU BEREMAGENO GEPERPAVEKU (VYJUVEK) SKYRIMO, EFEKTYVUMO
VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI
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1. Gydymas vaistu Beremageno geperpaveku (Vyjuvek) skiriamas, kai pacientas atitinka visas
nurodytas salygas:

2. Gydymo kompensavimo pradzZioje yra atlikti Sie vertinimai ir tyrimai:

3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo vaistu Beremageno geperpaveku (Vyjuvek) efektyvumo vertinimas:
5. Gydymas vaistu Beremageno geperpaveku (Vyjuvek) nutraukiamas, jei pacientas atitinka bent
vieng nurodyta Kriteriju:

2. Vadovaujantis Apraso 29.6 p. kreiptis } Deryby komisijg dél deryby su vaistinio preparato Beremageno
geperpaveko (Vyjuvek) gamintojo atstovu Swixx Biopharma UAB, prasant derétis dél gydymo islaidy
sumazinimo pateikiant tokj derybinj sitilymga (konfidenciali informacija):

3. Gavus Deryby komisijos atsakyma dél vaistinio preparato Beremageno geperpaveko (Vyjuvek) deryby
rezultaty su gamintojo atstovu Lietuvoje, testi Kauno kliniky praSymo (EVIS Nr. 2836) svarstymg
artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-06-19 rastu Nr. 4K-17817 kreipési 1 Deryby komisija, kuri 2026-08-26 el. paStu pateike
paklausima (DVS registracija Nr. 3K-31658) vaistinio preparato Beremageno geperpaveko (Vyjuvek)
skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijy tikslinimo (konfidenciali informacija):
GYDYMO VAISTU BEREMAGENU GEPERPAVEKU (VYJUVEK) SKYRIMO,
EFEKTYVUMO VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI
1. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) skiriamas, kai pacientas atitinka visas
nurodytas salygas:

2. Gydymo kompensavimo pradZioje yra atlikti Sie vertinimai ir tyrimai:

3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) efektyvumo vertinimas:
5. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) nutraukiamas, jei pacientas atitinka bent
viena nurodyta Kkriterijuy:

Komisija, jvertinusi Deryby komisijos teiktus sitilymus ir patikslino vaistinio preparato Beremageno
geperpaveko (Vyjuvek) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus (konfidenciali
informacija):

GYDYMO VAISTU BEREMAGENU GEPERPAVEKU (VYJUVEK) SKYRIMO,
EFEKTYVUMO VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI

1. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) skiriamas, kai pacientas atitinka visas
nurodytas salygas:

2. Gydymo kompensavimo pradZioje yra atlikti Sie vertinimai ir tyrimai:

3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) efektyvumo vertinimas:
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5. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) nutraukiamas, jei pacientas atitinka bent
vieng nurodyta Kriteriju:

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti patikslintiems vaistinio preparato
Beremageno geperpaveko (Vyjuvek) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijams.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Pritarti patikslintiems vaistinio preparato Beremageno geperpaveko (Vyjuvek) skyrimo, efektyvumo
vertinimo ir nutraukimo kriterijams (konfidenciali informacija):

GYDYMO VAISTU BEREMAGENU GEPERPAVEKU (VYJUVEK) SKYRIMO,
EFEKTYVUMO VERTINIMO IR NUTRAUKIMO KRITERIJAI

1. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) skiriamas, kai pacientas atitinka visas
nurodytas salygas:

2. Gydymo kompensavimo pradZioje yra atlikti Sie vertinimai ir tyrimai:

3. Gydymo efektyvumo vertinimo periodiSkumas:

4. Gydymo vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) efektyvumo vertinimas:
5. Gydymas vaistu beremagenu geperpaveku (Vyjuvek) nutraukiamas, jei pacientas atitinka bent
vieng nurodyta Kriteriju:

SVARSTYTA: 2.10. Santaros kliniky 2026-07-31 prasymas (EVIS Nr. 3281 su_Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti hemolizinj ureminj
sindroma, atipinj (aHUS) (TLK-10-AM kodas — D59.3) ir trombin¢ mikroangiopatija (TLK-10-AM
kodas —M31.1), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Santaros kliniky 2026-07-31 prasymo (EVIS Nr. 3281) svarstytas 2026-08-14/17 Komisijos
posédyje (2026-08-18 protokolas Nr. KI-80), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.6 p. kreiptis j Deryby komisija dél deryby su vaistinio preparato Ravulizumab
(Ultomiris) gamintojo atstovu Lietuvoje UAB AstraZeneca Lietuva, praSant derétis dél gydymo iSlaidy
sumazinimo pateikiant tokj derybinj sitilyma (konfidenciali informacija):

2. Gavus Deryby komisijos atsakyma dél vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) deryby rezultaty su
gamintojo atstovu Lietuvoje, testi Santaros kliniky praSymo (EVIS Nr. 3281) svarstymg artimiausiame
Komisijos posédyje.

3. Komisijai kreiptis ] vaistinio preparato gamintoja, sitilant teikti paraiSka Sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijai jraSyti vaistinj preparata
Ravulizumab (Ultomiris) 1 Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A saraSa), patvirtintg
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy
patvirtinimo®, arba j Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjicio 28 d. jsakymu Nr. V-910
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,D¢€l Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgraso patvirtinimo®,
dél $io vaistinio preparato gydymo islaidy kompensavimo visiems pacientams.

Komisija 2026-08-18 rastu Nr. 4K-23318 kreipési | Deryby komisija.
Komisija 2026-09-08 el. pastu gavo informacija, kad (konfidenciali informacija).
VLK ir vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) gamintojo atstovas (konfidenciali informacija).

Vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui 3 ml N1) 1 pakuotés
kaina, jskaic¢ius mokescius yra (konfidenciali informacija), o vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris
1100 mg koncentratas infuziniam tirpalui 11 ml NI) 1 pakuotés kaina, jskai¢ius mokes¢ius yra
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3281). D¢l gydymo tgsimo gydymo jstaiga turéty kreiptis } VLK. Informuoti Deryby komisija,
kad Siuo metu vykdyti deryby dél vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) kainos sumazinimo néra
poreikio ir Komisijos 2026-08-18 rastag Nr. 4K-23318 Deryby komisijai laikyti negaliojanciu.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai Santaros kliniky 2026-07-31 prasyme (EVIS Nr. 3281) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) 1sigijimo iSlaidas 6 mén. gydymo
kursui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) aKUOtES 6 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas paxy kursy kaina
. kaina
pavadinimas)
Ravulizumab Ultomiris 300 mg/3 ml N1 13
Bendra suma:

2. Pavesti VLK isduoti garantinj rasta Santaros kliniky 2026-07-31 praSyme (EVIS Nr. 3281) nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo i§laidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Ravulizumab
(Ultomiris) kaina buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijoje, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims
be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kainos negalima skelbti
Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtin¢je ataskaitoje ir priemimo-perdavimo akte
negalima nurodyti vaisto Ravulizumab (Ultomiris) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo
sumos, nes §i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

3. Pavesti VLK informuoti gydymo jstaigg apie nustatytus gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab
(Ultomiris) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus.
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4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab (Ultomiris) iSlaidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis § VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo islaidy
kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

5. Informuoti Deryby komisijg, kad Siuo metu vykdyti deryby dél vaistinio preparato Ravulizumab
(Ultomiris) kainos sumazinimo néra poreikio ir Komisijos 2026-08-18 raSta Nr. 4K-23318 Deryby
komisijai laikyti negaliojanciu.

SVARSTYTA: 2.11. Santaros kliniky 2026-09-02 prasymas (EVIS Nr. 3402) kompensuoti vaistiniy
preparaty Pembrolizumab (Keytruda) ir Bevacizumab (Oyavas), skirto gydyti vulvos iSplitusj piktybinj
navika (TLK-10-AM kodas — C51.8) ir papiline plokscialasteling karcinomg (TLK-10-AM kodas —
M8052/3), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-08 VLK pazyma Nr. 3K-33119, 2026-08-26 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
24 Lietuvos onkology draugijos rastas ir 2026-09-08 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1755 (DVS registracija
Nr. 3K-32811).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 50 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoz¢ vulvos i$plites piktybinis navikas (kodas C51.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 39, 2023 m. — 46, 2024 m. — 47, 2025 m. — 38. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 44
pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnoze¢ vulvos isplites piktybinis navikas (kodas C51.8 pagal
TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 10 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé papiline plokscialgsteliné karcinoma (kodas M8052/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 12, 2023 m. — 9, 2024 m. — 11, 2025 m. — 19. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 12 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé papiliné¢ plokscialgsteliné karcinoma
(kodas M8052/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis vulvos plokscialgstelinés karcinomos (angl. Vulvar
squamous cell carcinoma), ORPHA 494448 paplitimas ar sergamumas nenurodytas. VLK sitillo praSyme
(EVIS Nr. 3402) nurodyta sveikatos bikle priskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistiniai preparatai Pembrolizumab (Keytruda) ir Bevacizumab
(Oyavas) atitinka ApraSo 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir
10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3402 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingy vaistiniy preparaty Pembrolizumab (Keytruda) ir Bevacizumab (Oyavas) isigijimo iSlaidos
sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyno bazine¢ kaing (Eur) ir centralizuotai perkamo vaistinio preparato Bevacizumab kaing.

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 i 2025 m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK yra pasira$iusi su gamintojo atstovu (konfidenciali informacija).
Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 2875) 12 mén. gydymui minétu vaistu

kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1¢Sy suma virsSija 29 tiikst. Eur, bet yra mazesné nei 100 tiikst. Eur.
Siuo atveju, vadovaujantis ApraSo 30.1 papunkciu, Komisija turi derétis su vaisto gamintoju dél naujo
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paciento gydymo islaidy sumazinimo. Vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) gamintojo atstovas
UAB ,,Merck Sharp & Dohme* 2026-04-24 raste Nr. 72 nurod¢, kad (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — vulvos i$plitusj piktybinj navikg (TLK-
10-AM kodas — C51.8) ir papiline plokscialasteling karcinomg (TLK-10-AM kodas — M8052/3) priskirti
labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy ir kompensuoti
6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo islaidas,
leidziant iSraSyti 3 formos receptus ir vaistinio preparato Bevacizumab (Oyavas) jsigijimo iSlaidas,
panaudojant i§ VLK centralizuotai nupirkto Siy vaisty kiekio, pagal gydymo jstaigos prasyma (EVIS Nr.
3402). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis ] VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ;1 2026-09-08 VLK pazymoje Nr. 3K-33119 pateikta
informacija, nurodyta ligag — vulvos iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C51.8) ir papiling
plokscialgsteling karcinomg (TLK-10-AM kodas — M8052/3) priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos
biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos biiklés apibréZzime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-09-02 prasyme (EVIS Nr.
3402) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda 395 mg N1)
isigijimo i$laidas 6 mén. gydymo kursui, 9 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. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-09-02 praSyme (EVIS Nr.
3402) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Bevacizumab (Oyavas) 27 pakuociy
isigijimo islaidas 6 mén. gydymo kursui, leidZiant panaudoti vaistg i§ centralizuotai nupirkto Siy vaisty
kiekio.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo vaistiniais preparatais Pembrolizumab (Keytruda) ir
Bevacizumab (Oyavas) 1Slaidy kompensavimo tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma,
turéty kreiptis | VLK. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas,
sprendimg dél gydymo iSlaidy kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.12. Santaros kliniky 2026-09-02 prasymas (EVIS Nr. 3403) kompensuoti vaistinio
preparato Regorafenibum (Stivarga), skirto gydyti dubens kauly, kryZkaulio ir uodegikaulio
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C41.4) ir osteosarkoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-
AM kodas — M9180/3), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-09 VLK pazyma Nr. 3K-33134, 2026-08-12 gydytojy konsiliumo i$vados, 2026-08-
25 Lietuvos onkology draugijos rastas ir 2026-09-07 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1756 (DVS registracija
Nr. 3K-32817).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 22 nauji pacientai, kuriems pirmg
karta nustatyta diagnoze dubens kauly, kryZkaulio ir uodegikaulio piktybinis navikas (kodas C41.4 pagal
TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 15, 2023 m. — 36, 2024 m. — 32, 2025 m. — 38. 2021-2025 m. buvo
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registruoti vidutiniSkai 29 pacientai, kuriems pirmga kartg nustatyta diagnozé dubens kauly, kryZzkaulio ir
uodegikaulio piktybinis navikas (kodas C41.4 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 9 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé osteosarkoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9180/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 10, 2023 m. — 14, 2024 m. — 19, 2025 m. — 8. 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutiniskai 12 pacienty, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé osteosarkoma, neklasifikuojama kitaip
(kodas M9180/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto  tinklapio =~ www.orpha.net ~ duomenimis  osteosarkomos  (angl.  Osteosarcoma),
ORPHAG668 paplitimas 1-9/100 000, o sergamumas Europoje 0,23/100 000. VLK sitlo praSyme (EVIS
Nr. 3403) nurodytg sveikatos biikle priskirti labai retoms bukléms.

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

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praS§yme EVIS Nr. 3403 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Regorafenibum (Stivarga) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing
(Eur).

Vaistas regorafenibas yra jraSyti j sarasg (A sarasg), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 ,Dél kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo* ir jraSytas j 2026 m.
kompensuojamyjy vaisty kainyna.

VLK (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitloma balsuoti ir liga — dubens kauly, kryzkaulio ir
uodegikaulio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C41.4) ir osteosarkoma, neklasifikuojamg kitaip
(TLK-10-AM kodas — M9180/3), priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibréZime
nurodytg paplitimo kriterijy ir pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant leidimo
vaistui Regorafenibum (Stivarga) iSraSyti 3 formos receptus ir (konfidenciali informacija), gavus atsakyma
1§ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato
Regorafenibum (Stivarga) jsigijimo islaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3403) leidziant
1Srasyti 3 formos receptus. D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis 1 VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Skaisté Zukauskiené
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant ;1 2026-09-09 VLK pazymoje Nr. 3K-33134 pateikta
informacija, nurodytg ligg — dubens kauly, kryZkaulio ir uodegikaulio piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas
— C41.4) ir osteosarkoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9180/3) priskirti labai retoms
7mogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai
retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato gamintojo atstova, (konfidenciali informacija).
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3. Vadovaujantis ApraSo 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-09-02 prasyme (EVIS Nr.
3403) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Regorafenibum (Stivarga) isigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymo kursui, 6 pakuoCiy Regorafenibum (Stivarga 40 mg N84), iSraSant 3 formos
receptus kuriuose nurodytas 100 proc. vaisto bazinés kainos kompensavimo dydis, leidziant iSraSyti vaisty
ne daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno recepto blanko.

4. Gavus vaistinio preparato Regorafenibum (Stivarga) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK iSduoti
garantin] raStg dél praSyme EVIS Nr. 3403 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato
Regorafenibum (Stivarga) isigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 3 punktu.

5. Informuoti gydymo jstaigg, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Regorafenibum (Stivarga) iSlaidy
kompensavimo tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaité

Posédzio sekretore Agné Gruseckiené



