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

2026-09-16 Nr. KI-93
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-09-15/16;

Posédzio pirmininké — Irma Medziausaitg;

Posédzio sekretorius — Agné Gruseckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susirasinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedZiaugaité, Aimé Dumsien¢, Asta Tamuléné, Zydriiné Baigiené, Vilma
Rutkauskaité, Viktoras Sutkus, Daiva Zaromskiené (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. Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno kliniky (toliau — Kauno klinikos) 2026-
08-25 praSymas (EVIS Nr. 3383) kompensuoti vaistinio preparato Idebenone (Raxone), skirto gydyti
Leberio opting neuropatijg (TLK-10-AM kodas — H47.2), jsigijimo islaidas.

2.2. Kauno kliniky 2026-08-27 prasymas (EVIS Nr. 3390) kompensuoti vaistinio preparato
Efgartigimodum alfa (Vyvgart), skirto gydyti generalizuota miastenija (TLK-10-AM kodas — G70.0),
isigijimo iSlaidas.

2.3. Kauno kliniky 2026-08-28 prasymas (EVIS Nr. 3398) kompensuoti vaistinio preparato
Imiglucerase (Cerezyme), skirto gydyti kita sfingolipidoze¢: Gose liga Il tipg (TLK-10-AM kodas —E75.2),
Jsigijimo i$laidas.

2.4. Kauno kliniky 2026-08-31 prasymas (EVIS Nr. 3412 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Cabozantinibum (CABOMETYX), skirto gydyti antinks¢io Zieveés piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C74.0), isigijimo iSlaidas.

2.5. Kauno kliniky 2026-08-20 prasymas (EVIS Nr. 3373) kompensuoti vaistinio preparato
Vorasidenib (Voranigo), skirto gydyti momenings skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C71.3)
ir astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), jsigijimo iSlaidas.

2.6. V3] Klaipédos universiteto ligoninés (toliau — KUL) 2026-08-18 praSymas (EVIS Nr. 3372 su
zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Entrectinibum (Rozlytrek), skirto gydyti broncho ir plaucio
iSplitusj piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir pleomorfing karcinomg (TLK-10-AM kodas —
M8022/3), jsigijimo iSlaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
biitkliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo tvarkos aprasu (toliau — Aprasas) ir Labai rety Zzmogaus
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 zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo
tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

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



https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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SVARSTYTA: 1. D¢l 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.

1. Komisijos naré¢ S. Zukaitiené, atsizvelgdamas j tai, kad dirba Kauno klinikose, nusi$alina priimant
sprendimus dél 2.1-2.5 darbotvarkés klausimy.
2. Komisijos nar¢ E. BalCitinien¢, atsizvelgdamas ] tai, kad dirba Kauno klinikose, nusisalina priimant
sprendimus dél 2.1-2.5 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Kauno kliniky 2026-08-25 prasymas (EVIS Nr. 3383) kompensuoti vaistinio
preparato Idebenone (Raxone), skirto gydyti Leberio optin¢ neuropatija (TLK-10-AM kodas —
H47.2), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-08-26 VLK pazyma Nr. 3K-31633, 2026-08-19 gydytojy konsiliumo iS§vados, 2026-08-
24 Lietuvos akiy gydytojy draugijos rastas ir 2026-08-25 rastas Nr.(1.22 E)2 R-1675 (DVS registracija Nr.
3K-31499).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta Leberio optiné neuropatija atskiro TLK-10-AM kodo
neturi, todél IS ,,Sveidra® Zymima H47.2, taciau pagal www.orpha.net yra atskiras retos biiklés diagnozés
kodas — Leber hereditary optic neuropathy (ORPHA: 104). Taip pat nurodoma, kad Komisijos sprendimu
(2023-12-06 protokolas Nr. RLK-43) sveikatos buklé — Leberio optiné neuropatija (TLK-10-AM kodas —
H47.2) — priskirta labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Idebenone (Raxone) 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 Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3383 nurodyto paciento 12 mén. gydymo
kursui reikalingo vaistinio preparato Idebenone (Raxone) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiCiuotos pagal suderétg ir sutartyje nurodyta vaisto kaing (Eur).

VLK (konfidenciali informacija).
Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui

reikalingo vaistinio preparato /debenone (Raxone) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS
Nr. 3383). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené




NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.1 visiskai kompensuoti Kauno kliniky 2026-08-25 praSyme (EVIS Nr. 3383)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Idebenone (Raxone) isigijimo islaidas 6 mén.
gydymui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
_ _ Vaisto kiekis PVM
Benglrlplg p avadvlp 1mas Konkretus vaisto (pakuotémis) | vaisto pakuotés 6 mén.
(vaistinés medziagos o : .
pavadinimas) pavadinimas kaina gydymo kaina
Idebenone Raxone 150 mg N180 6
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3383 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Idebenone (Raxone) isigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis Sio nutarimo 1
punktu. Garantiniame raste turi buiti nurodoma, kad ,,Vaisto Idebenone (Raxone) kaina buvo suderéta
Tarpinstitucingje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijoje, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo
sutikimo. Taip pat vaisto Idebenone (Raxone) kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios
organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir pri€mimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto
Idebenone (Raxone) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes §i kaina ir
kompensavimo suma yra konfidencialios®.

3. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Idebenone (Raxone) 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.

SVARSTYTA: 2.2. Kauno kliniky 2026-08-27 prasymas (EVIS Nr. 3390) kompensuoti vaistinio
preparato Efgartigimodum alfa (Vyvgart), skirto gydyti generalizuota miastenija (TLK-10-AM kodas
— G70.0), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-02 VLK pazyma Nr. 3K-32428, 2026-08-26 gydytojuy konsiliumo i§vada, 2025-02-24
Neurology draugijos rastas ir 2026-09-01 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1720 (DVS registracija Nr. 3K-
32253).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta antikiiny prie§ acetilcholino receptorius (AChR);
gydymui atspari ligos forma. Taip pat nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-04-10 protokolas Nr.
RLK-26) sveikatos buklé — generalizuota miastenija (TLK10-AM kodas — G70.0) juveniling ligos forma,
kai nustatyta antikiiny prie$ acetilcholino receptorius (AChR), ir yra gydymui atspari ligos forma — priskirta
labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Efgartigimodum alfa (Vyvgart) atitinka Apraso
10.1.1, 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.4 papunkcio kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3390 nurodyto paciento 12 mén. gydymo
kursui reikalingo vaistinio preparato Efgartigimodum alfa (Vyvgart) jsigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal konfidencialig vaisto 1 pakuotés kaing, kuri buvo suderéta
Tarpinstitucingje 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 kompensuoti 2 gydymo ciklams reikalingo
vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart) isigijimo islaidas pagal gydymo istaigos praSyma (EVIS
Nr. 3390). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1.Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-08-27 praSyme (EVIS Nr. 3390)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart) isigijimo ilaidas 2
gydymo ciklams (konfidenciali informacija):

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

Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto

pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUoté 2 gydymo cikly
(vaistinés medziagos pavadinimas pz;( Uotes kaina
pavadinimas) ana
Efgartigimodas alfa Vvgart 20 mg/ml 20 ml N1 16
Bendra suma:

2. Pavesti VLK i8duoti Kauno kliniky 2026-08-27 praS§yme (EVIS Nr. 3390) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato efgartigimodo alfa (Vyvgart) isigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis
Sio nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto efgartigimodo alfa (Vyvgart)
kaina buvo suderéta Tarpinstitucinéje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijoje, tod¢l yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto
gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto efgartigimodo alfa (Vyvgart) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir priemimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto efgartigimodo alfa (Vyvgart) 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 efgartigimodu alfa
(Vyvgart) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus.

4. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu efgartigimodu alfa (Vyvgart) 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: 2.3. Kauno kliniky 2026-08-28 prasymas (EVIS Nr. 3398) kompensuoti vaistinio
preparato Imiglucerase (Cerezyme), skirto gydyti Kkita sfingolipidoze: Gosé liga III tipa (TLK-10-AM
kodas — E75.2), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-07 VLK pazyma Nr. 3K-32857, 2026-08-25 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
27 Lietuvos vaiky onkohematology draugijos rastas ir 2026-09-02 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1730
(DVS registracija Nr. 3K-32421).

VLK pazymoje nurodyta, kad Komisijos sprendimu (2021-04-15 protokolas Nr. RLK-15) sveikatos buklé
— Kita sfingolipidoze: Gose liga III tipas (TLK10-AM kodas — E75.2) — priskirta labai retoms bukléms.
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VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Imiglucerase (Cerezyme) atitinka AprasSo
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 Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3398 nurodyto paciento 12 mén. gydymo
kursui reikalingo vaistinio preparato [Imiglucerase (Cerezyme) isigijimo iSlaidos (konfidenciali
informacija).

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS prasymo Nr.) gydymui vaistinio preparato Imiglucerase
(Cerezyme) iSlaidoms kompensuoti reikalinga PSDF biudZeto 1éSy suma virSija 29 tiikst. Eur, bet yra
mazesné nei 100 tikst. Eur. Siuo atveju, vadovaujantis Aprago 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 j vaistinio preparato
Imiglucerase (Cerezyme) gamintojo atstova Lietuvoje UAB Swixx Biopharma, prasant Kauno kliniky
praSyme EVIS Nr. 3398 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Imiglucerase
(Cerezyme) (konfidenciali informacija). Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendima dél
vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti j vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) gamintojo
atstova Lietuvoje UAB Swixx Biopharma, prasant Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3398 nurodyto
paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme 400 VV koncentratas infuziniam
tirpalui N1) (konfidenciali informacija).

2. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendimg dél vaistinio Imiglucerase (Cerezyme)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.4. Kauno Kkliniky 2026-08-31 prasymas (EVIS Nr. 3412 su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX), skirto gydyti antinksCio Zievés
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C74.0), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Kauno kliniky 2026-08-31 prasymo (EVIS Nr. 3412) svarstytas 2026-09-02/03 Komisijos
posédyje (2026-09-03 protokolas Nr. KI-89), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis ApraSo 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3412) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj raSta Kauno klinikoms dél vaistinio preparato
Cabozantinibum (CABOMETYX), skirto gydyti antinks¢io Zievés piktybinj navika (pagal TLK-10-AM
zymima kodu C74.0), (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiamg
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 2026-09-07 VLK pazyma Nr. 3K-32856, 2026-08-26 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
27 Kauno krasto onkology hematology ir transfuziology draugijos rastas, 2026-09-02 rastas Nr. (1.22 E)2
R-1729 (DVS registracija Nr. 3K-32420).
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VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2024-04-19 protokolas Nr. RLK-20) sveikatos buklé
— antinkscio zZievés piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C74.0) — priskirta labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Cabozantinibum (CABOMETYX) 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 Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3412 nurodyto paciento 12 mén. gydymo
kursui reikalingo wvaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiCiuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
bazing¢ kaing (Eur).

Vaistas kabozantinibas 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 kompensuojamyjy vaisty
sgrasy patvirtinimo* ir jrasytas j 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3412) gydymui vaistinio preparato
Cabozantinibum (CABOMETYX) islaidoms kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma virsija 29
tikst. Eur, bet yra maZesné nei 100 tiikst. Eur. Siuo atveju, vadovaujantis Apraso 30.1 papunké&iu, Komisija
turi derétis su vaisto gamintoju dél naujo paciento gydymo iSlaidy sumazinimo. VLK (konfidenciali
informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato
Cabozantinibum (CABOMETYX) gamintojo atstova, prasant sutikimo vaisto Cabozantinibum
(CABOMETYX) gydymo iSlaidas kompensuoti pagal iSraSytus 3 formos receptus ir (konfidenciali
informacija), gavus atsakyma i$ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3412) leidziant iSrasyti 3 formos receptus. Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty
kreiptis 1 VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato gamintojo atstova (konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-08-31 praSyme (EVIS Nr.
3412) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo
iSlaidas 6 mén. gydymo kursui, 6 pakuoc¢iy Cabozantinibum (CABOMETYX 60 mg N3(0) 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 Cabozantinibum (CABOMETYX) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK
iSduoti garantinj raSta dél praSyme EVIS Nr. 3412 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio
preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2
punktu.

4. Informuoti gydymo jstaiga, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Cabozantinibum (CABOMETYX) i8laidy
kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis } VLK. Jei pagal
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gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netgsimo turéty priimti Komisija.

SVARSTYTA: 2.5. Kauno kliniky 2026-08-20 prasymas (EVIS Nr. 3373) kompensuoti vaistinio
preparato Vorasidenib (Voranigo), skirto gydyti momeninés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C71.3) ir astrocitoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), jsigijimo
iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-04 VLK pazyma Nr. 3K-32736, 2026-08-11 gydytojy konsiliumo iSvada, 2026-08-12
Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-08-21 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1660
(DVS registracija Nr. 3K-31145).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta difuziné 2 laipsnio astrocitoma, kai nustatyta IDH
mutacija, atskiro TLK-10-AM kodo neturi, todél IS ,,Sveidra® zymima C71.3, taciau pagal www.orpha.net
yra atskiras retos biiklés diagnozés kodas — Astrocytoma grade 2 (ORPHA: 251595).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 69 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé momeninés skilties piktybinis navikas (kodas C71.3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 82, 2023 m. — 72, 2024 m. — 63, 2025 m. — 54. 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutiniSkai 68 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé¢ momeninés skilties piktybinis navikas
(kodas C71.3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 24 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M9400/3 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 22, 2023 m. — 25, 2024 m. — 24, 2025 m. — 34. 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutiniSkai 26 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé astrocitoma, neklasifikuojama kitaip
(kodas M9400/3 pagal TLK-10-AM).

Internetinio tinklalapio Attp://www.orpha.net duomenimis 2 laipsnio astrocitomos (angl. Astrocytoma
grade 2) (ORPHA: 251595) paplitimas ar sergamumas nenurodytas. VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 3373)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms biukléms.

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

VLK pateikia papildomg informacija (konfidenciali informacija):

Atsizvelgiant | tai, kad per 2021-2025 m. buvo registruoti 15 pacienty, kuriems pirma kartg nustatytos
diagnozés momeninés skilties piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C71.3) ir astrocitoma,
neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), tai per metus tokiy naujy pacienty vidutiniskai
buvo 3 pacientai, sitiloma balsuoti ir liga — momeninés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
C71.3) ir difuzing 2 laipsnio astrocitoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), kai
nustatyta IDH mutacijos, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms.

VLK su gamintojo atstovu (konfidenciali informacija).

VLK pazymoje nurodoma, kad Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1ésy
vaistinio preparato iSlaidoms kompensuoti nepakanka. Vadovaujantis Labai retoms bukléms gydyti skirty
vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo
iSlaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraSo, patvirtinto VLK
direktoriaus 2020 m. gruodzio 15 d. ijsakymu Nr. 1K-371 ,,D¢l Labai retoms biikléms gydyti skirty vaistiniy
preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens sveikatos priezitiros paslaugy kompensavimo iSlaidy
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jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzetui nustatymo tvarkos apraSo patvirtinimo®, 8.2
papunkciu, (konfidenciali informacija).

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 j Deryby komisija.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir ligg — momeninés skilties piktybinj navikg
(TLK-10-AM kodas — C71.3) ir difuzing 2 laipsnio astrocitoma, neklasifikuojamag kitaip (TLK-10-AM
kodas — M9400/3), kai nustatyta IDH mutacijos, 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 pritarti kreiptis ] Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centra
ir Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti momeninés skilties
piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C71.3) ir difuzinés 2 laipsnio astrocitomos, neklasifikuojamos
kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), kai nustatytos IDH mutacijos, gydymo vaistiniu preparatu
Vorasidenib (VORANIGO) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos
bty vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

Balsavimas:
Uz Prie§
7 0

Irma Medziaugaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildomg informacija,
prasyme nurodytg liga — momeninés skilties piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C71.3) ir difuzing 2
laipsnio astrocitoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M9400/3), kai nustatytos IDH
mutacijos, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos buikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio
24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 3373 nagrinéjimg ir kreiptis ] Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, prasant pateikti momeninés skilties piktybinio naviko (TLK-10-
AM kodas — C71.3) ir difuzinés 2 laipsnio astrocitomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas —
M9400/3), (kai nustatytos IDH mutacijos ir biiklé po chirurginio gydymo) gydymo vaistiniu preparatu
Vorasidenib (VORANIGO) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos bty
vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

3. Gavus praSoma informacijg 1§ Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centro ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinio centro, tgsti EVIS praSymo Nr. 3373 svarstymg artimiausiame Komisijos
posédyje.

SVARSTYTA: 2.6. KUL 2026-08-18 prasymas (EVIS Nr. 3372 su Zyma skubus) kompensuoti
vaistinio preparato Entrectinibum (Rozlytrek), skirto gydyti broncho ir plaucdio iSplitusj piktybinj
navikg (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir pleomorfine karcinomg (TLK-10-AM kodas — M8022/3),
jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l KUL 2026-08-18 prasymo (EVIS Nr. 3372) svarstytas 2026-08-19/20 Komisijos posédyje
(2026-08-20 protokolas Nr. KI-81), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
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1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3372) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj raSta KUL dél vaistinio preparato Entrektinibo (Rozlytrek),
skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM — C34.8) ir pleomorfing karcinomag
(TLK-10-AM — M8022/3), (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiama
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-31495, 2026-08-14 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-04-
15 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-08-19 rastas Nr. (1.22 E)2 R-1643 (DVS
registracija Nr. 3K-30841).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta ROS1 geno mutacija.

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruotas 901 naujas pacientas, kuriems
pirmga 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 pirma karta nustatyta diagnozé broncho ir plaucio isplites
piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 7 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé pleomorfiné karcinoma (kodas M8022/3 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m.
— 12,2023 m. — 13, 2024 m. — 10, 2025 m. — 12. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 11 pacienty,
kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé pleomorfiné karcinoma (kodas M8022/3 pagal TLK-10-AM). VLK
sitilo praSyme (EVIS Nr. 3372) nurodyta sveikatos bikle priskirti labai retoms biikléms.

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

VLK paZzymoje nurodo, kad KUL praS§yme EVIS Nr. 3372 nurodyto paciento 12 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Entrectinibum (Rozlytrek) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos kaing (Eur).

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3372) 12 mén. gydymui minétu vaistu
kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1¢8y suma virs$ija 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.

VLK pristato informacijg apie vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) EURIPID kainas.

Atsizvelgiant | tai, kas i1Sdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — broncho ir plaucio iSplitus} piktybinj
navikg (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir pleomorfing karcinomg (TLK-10-AM kodas — M8022/3), kai
nustatyta ROS1 geno mutacija, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta
paplitimo kriterijy ir pritarti kreiptis ] vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) gamintojo atstova
UAB ,,Roche Lietuva®, prasant (konfidenciali informacija). Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj
sprendimg dél vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) kompensavimo priimti artimiausiame
Komisijos posédyje.

Balsavimas:
‘ Uz ‘ Pries ‘
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7 0
Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriné Baigiené
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | 2026-08-25 VLK pazymoje Nr. 3K-31495 pateikta
informacija, praSyme nurodyta liga — broncho ir plaucio i$plitusj piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas —
C34.8) ir pleomorfing karcinomag (TLK-10-AM kodas — M8022/3), kai nustatyta ROS1 geno mutacija,
priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis AprasSo 30.1 p., Komisijai kreipti  vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK)
gamintojo atstovg UAB ,,Roche Lietuva®, prasant (konfidenciali informacija) Vs] Klaipédos universiteto
ligoninés praSyme EVIS Nr. 3372 nurodyto paciento.

3. Gavus gamintojo atstovo atsakymg, galutinj sprendimg dé¢l vaistinio Entrectinibum (ROZLYTREK)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisijos pirmininké Irma MedZziausaité

Posédzio sekretore Agné Gruseckiené



