LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-09-30 Nr. KI1-97
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-09-29/30;

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, Dovilé Kalibatien¢, 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-
09-07 prasymas (EVIS Nr. 3414) kompensuoti vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev),
skirto gydyti Slapimtakio piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C66), jsigijimo islaidas.

2.2. Kauno kliniky 2025-12-17 prasymas (EVIS Nr. 2613) kompensuoti vaistiniy preparaty
Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco), skirto gydyti cistine fibroze (TLK-
10-AM kodas — E84), isigijimo i$laidas.

2.3. Kauno kliniky 2026-03-04 prasymas (EVIS Nr. 2832) kompensuoti vaistinio preparato
Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti kitokia epilepsija ir epilepsinius sindromus, esant sunkiai gydomai
epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41), jsigijimo iSlaidas.

2.4. Kauno kliniky 2026-03-05 prasymas (EVIS Nr. 2840) kompensuoti vaistinio preparato
Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti kitokig epilepsijg ir epilepsinius sindromus, esant sunkiai gydomai
epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41), isigijimo islaidas.

2.5. Kauno kliniky 2026-07-30 praSymas (EVIS Nr. 3327) kompensuoti vaistinio preparato
Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti kitokia epilepsija ir epilepsinius sindromus, esant sunkiai gydomai
epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41), 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 nar¢ R. Klimaité, atsizvelgdama ] tai, kad dirba Kauno klinikose, nusiSalina priimant
sprendimus dél 2.1-2.5 darbotvarkés klausimy.
2. Komisijos nar¢ E. BalCitiniené, atsizvelgdama ] 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 2026-09-07 prasymas (EVIS Nr. 3414) kompensuoti vaistinio
preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev), skirto gydyti Slapimtakio piktybinj navika (TLK-10-
AM kodas — C66), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-14 VLK pazyma Nr. 3K-33777, 2026-08-31 gydytojy konsiliumo iS§vados, 2026-08-
25 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-09-09 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1776
(DVS registracija Nr. 3K-33148).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2026-07-07 protokolas Nr. KI-63) sveikatos biiklé —
Slapimtakio piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C66), kai néra pakankamas pirmos eilés bazinis
gydymas kompensuojamaisiais vaistais — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Enfortumabum vedotinum (Padcev) atitinka
ApraSo 10.1.2, 10.1.3, ir 10.2 papunk¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3414 nurodyto paciento 12 mén. gydymo
kursui reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev) isigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskai¢iuotos pagal gydymo jstaigos nurodyta vaisto kaing (Eur).

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3414) gydymui vaistiniu preparatu Enfortumabum
vedotinum (Padcev) kompensuoti reikalinga PSDF biudZeto 1€Sy 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.

VLK pristato informacijg apie vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev) EURIPID kainas.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kreiptis j vaistinio preparato
Enfortumabum vedotinum (Padcev) gamintojo atstova Lietuvoje Astellas Pharma d.o.o., prasant Kauno
kliniky praSyme EVIS Nr. 3414 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum
vedotinum (Padcev) (konfidenciali informacija). Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendima
dél vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev) kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos
posédyje.



Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti  vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
gamintojo atstova Lietuvoje Astellas Pharma d.o.o., prasant Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3414
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Enfortumabum vedotinum (Padcev)
(konfidenciali informacija).

2. Gavus gamintojo atstovo atsakyma, galutinj sprendima dél vaistinio Enfortumabum vedotinum (Padcev)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.2. Kauno kliniky 2025-12-17 prasymas (EVIS Nr. 2613) kompensuoti vaistiniy
preparaty Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco), skirto gydyti cisting
fibroze (TLK-10-AM kodas — E84), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Kauno kliniky 2025-12-17 praSymo (EVIS Nr. 2613) buvo svarstytas 2026-05-19/20
Komisijos posédyje (2026-05-20 protokolas Nr. KI-50), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo
nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.6 p. pakartotinai kreiptis } Deryby komisija dél deryby su vaistiniy preparaty
Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco) gamintojo atstovu Lietuvoje UAB
Medison Pharma Lithuania dél sutarties pakeitimo, siiilant kad (konfidenciali informacija):

2. Gavus Deryby komisijos atsakyma d¢l vaistiniy preparaty Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio)
ir ivakaftoro (Kalydeco) deryby rezultaty su gamintojo atstovu Lietuvoje, testi Kauno kliniky prasymo
(EVIS Nr. 2613) svarstymg artimiausiame Komisijos posédyje.

Deryby komisija 2026-09-11 raStu Nr. 4K-25555 (DVS registracija Nr. 3K-33587) pateiké informacija, kad
Deryby komisija 2026-09-10 vykusiame posédyje nusprendé (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pavesti VLK pateikti atnaujinta iSvada,
vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu (atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudZete
numatyta pakankamai léSy Siame praSyme EVIS Nr. 2613 nurodyto paciento labai retai biiklei gydyti
reikalingy vaistiniy preparaty Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco)
jsigijimo i§laidoms kompensuoti, vadovaujantis Deryby komisijos 2026-09-11 raste Nr. 4K-25555 pateikta
informacija. Gavus atnaujint3 VLK pazyma, galutinj sprendimg d¢l vaistiniy preparaty
Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro  (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco) kompensavimo priimti
artimiausiame Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené




NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2613 nagrinéjima ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iSvada, vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu
(atsizvelgiant j deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudzete numatyta pakankamai 1éSy Siame praSyme
EVIS Nr. 2613 nurodyto paciento labai retai biklei gydyti reikalingy vaistiniy preparaty
Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco) jsigijimo iSlaidoms kompensuoti,
vadovaujantis Deryby komisijos 2026-09-11 raste Nr. 4K-25555 pateikta informacija.

2. Gavus atnaujint3 VLK  pazyma, galutinj sprendimg dél  vaistiniy  preparaty
Ivakaftoro/tezakaftoro/eleksakaftoro  (Kaftrio) ir ivakaftoro (Kalydeco) kompensavimo priimti
artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.3. Kauno kliniky 2026-03-04 prasymas (EVIS Nr. 2832) kompensuoti vaistinio
preparato Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti kitokia epilepsija ir epilepsinius sindromus, esant
sunkiai gydomai epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41), jsigijimo
iSlaidas.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2026-03-04 prasymo (EVIS Nr. 2832) svarstytas 2026-06-16/17 Komisijos
posédyje (2026- 06-17 protokolas Nr. KI-55), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Kreiptis | vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) gamintoja atstovaujancig jmong Swixx
Biopharma UAB (konfidenciali informacija).

2. Gavus gamintoja atstovaujancios jmonés Swixx Biopharma UAB atsakyma, kad sutinka taikyti busima
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno fakting bazine kaing kompensuoti 2 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 2832).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-03-04 prasyme (EVIS Nr.
2832) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo iSlaidas
2 mén. gydymui (konfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
bendrinis Vaisto kiekis
pavadinimas konkretus vaisto | (pakuotémis) | vaisto 2 mén. gydymo
(vaistinés medZziagos | pavadinimas pakuoteés kaina | kaina
pavadinimas)

g s Epidyolex 100 mg/ml
Kanabidiolis 100 mi N1 3
Bendra suma:

4. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2832 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo i§laidy kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo
1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Kanabidiolis (Epidyolex) kaina buvo
suderéta, tode¢l yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo
sutikimo. Taip pat vaisto Kanabidiolis (Epidyolex) kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios
organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir pri¢mimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto
Kanabidiolis (Epidyolex) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes §i kaina ir
kompensavimo suma yra konfidencialios®.

5. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo wvaistiniu preparatu Kanabidiolis (Epidyolex) 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 tesimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

6. Gavus atstovaujancios jmonés UAB Swixx Biopharma atsakyma, kad nesutinka taikyti biisimag
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno fakting bazine kaing tgsti gydymo jstaigos praSymo (EVIS
Nr. 2832) svarstymg artimiausiame posédyje.



Vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) gamintojo atstovas UAB Swixx Biopharma 2026-09-17 el.
pastu pateiké informacija, apie Deryby komisijos ir vaistinio preparato gamintojo atstovo deryby metu
priimta sprendimg. Deryby komisija 2026-09-11 rastu Nr. 4K-25624 (DVS registracija Nr. 3K-33627)
informavo, kad 2026-09-10 vykusiame posédyje nusprendé derybas dél vaistinio preparato kanabidiolio
(Epidyolex 100 mg/ml geriamasis tirpalas 100 ml N1) (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iSvada,
vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu (atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudzete
numatyta pakankamai léSy Siame prasyme EVIS Nr. 2832 nurodyto paciento labai retai biiklei gydyti
reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) jsigijimo iSlaidoms kompensuoti, vadovaujantis
gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio preparato kaina. Gavus atnaujinta VLK pazyma, galutinj
sprendimg dél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) kompensavimo priimti artimiausiame
Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries§
7 0

Irma Medziaugaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 2832 nagrin¢jimg ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iS§vada, vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu
(atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudzete numatyta pakankamai 1éSy Siame praSyme
EVIS Nr. 2832 nurodyto paciento labai retai buklei gydyti reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis
(Epidyolex) isigijimo iSlaidoms kompensuoti, vadovaujantis gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio
preparato kaina.

2. Gavus atnaujinta VLK pazyma, galutinj sprendimg dél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.4. Kauno kliniky 2026-03-05 prasymas (EVIS Nr. 2840) kompensuoti vaistinio
preparato Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti Kkitokia epilepsija ir epilepsinius sindromus, esant
sunkiai gydomai epilepsijai, Lennox-Gastaut sindroma (TLK-10-AM kodas — G40.41), jsigijimo
iSlaidas.

Klausimas d¢l Kauno kliniky 2026-03-05 prasymo (EVIS Nr. 2840) svarstytas 2026-06-16/17 Komisijos
posédyje (2026- 06-17 protokolas Nr. KI-55), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Kreiptis ] vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) gamintojg atstovaujanig jmong¢ Swixx
Biopharma UAB (konfidenciali informacija).

2. Gavus gamintojg atstovaujancios jmonés Swixx Biopharma UAB atsakyma, kad sutinka taikyti biisima
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno fakting bazine kaing kompensuoti 2 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 2840).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-03-05 prasyme (EVIS Nr.
2840) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo ilaidas
2 mén. gydymui (konfidenciali informacija):



) .. Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas > 1 p

PVM
bendrinis Vaisto kiekis
pavadinimas konkretus vaisto | (pakuotémis) | vaisto 2 mén. gydymo
(vaistinés medziagos | pavadinimas pakuotés kaina | kaina
pavadinimas)
e 1 Epidyolex 100 mg/ml
Kanabidiolis 100 ml N1 10

Bendra suma:

4. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 2840 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo i$laidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo
1 punktu. Garantiniame raste turi buti nurodoma, kad ,,Vaisto Kanabidiolis (Epidyolex) kaina buvo
suderéta, todél yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo
sutikimo. Taip pat vaisto Kanabidiolis (Epidyolex) kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios
organizacijos einamyjy mety ketvirtinéje ataskaitoje ir pri€mimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto
Kanabidiolis (Epidyolex) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes §i kaina ir
kompensavimo suma yra konfidencialios®.

5. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Kanabidiolis (Epidyolex) i8laidy
kompensavimo tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal
gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo iSlaidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

6. Gavus atstovaujancios jmonés Swixx Biopharma UAB atsakymg, kad nesutinka taikyti biisima
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno fakting bazing kaing testi gydymo jstaigos praSymo (EVIS
Nr. 2840) svarstyma artimiausiame posedyje.

Vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) gamintojo atstovas UAB Swixx Biopharma 2026-09-17 el.
pastu pateiké informacija, apie Deryby komisijos ir vaistinio preparato gamintojo atstovo deryby metu
priimtg sprendimg. Deryby komisija 2026-09-11 rastu Nr. 4K-25624 (DVS registracija Nr. 3K-33627)
informavo, kad 2026-09-10 vykusiame posédyje nusprendé derybas dél vaistinio preparato kanabidiolio
(Epidyolex 100 mg/ml geriamasis tirpalas 100 ml N1) (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pavesti VLK pateikti atnaujinta iSvada,
vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu (atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudZete
numatyta pakankamai léSy Siame praSyme EVIS Nr. 2840 nurodyto paciento labai retai biiklei gydyti
reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) isigijimo iSlaidoms kompensuoti, vadovaujantis
gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio preparato kaina. Gavus atnaujinta VLK pazyma, galutinj
sprendimg dél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) kompensavimo priimti artimiausiame
Komisijos posédyje.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pra§ymo
Nr. 2840 nagrin¢jimg ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iSvadg, vadovaujantis ApraSo 10.3 papunkciu
(atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudZete numatyta pakankamai 1éSy Siame praSyme
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EVIS Nr. 2840 nurodyto paciento labai retai buklei gydyti reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis
(Epidyolex) isigijimo iSlaidoms kompensuoti, vadovaujantis gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio
preparato kaina.

2. Gavus atnaujinta VLK pazyma, galutinj sprendima dél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. Kauno kliniky 2026-07-30 prasymas (EVIS Nr. 3327) kompensuoti vaistinio
preparato Kanabidiolis (Epidyolex), skirto gydyti kitokia epilepsija ir epilepsinius sindromus, esant
sunkiai gydomai epilepsijai, Lennox-Gastaut sindromg (TLK-10-AM kodas — G40.41), jsigijimo
iSlaidas.

Klausimas dél Kauno kliniky 2026-07-30 prasymo (EVIS Nr. 3327) svarstytas 2026-08-25/26 Komisijos
posédyje (2026-08-26 protokolas Nr. KI-86), kurio metu, bendru Komisijos pritarimu buvo nutarta:

1. Informuoti Kauno klinikas, kad $iuo metu yra vykdomos derybos dél vaistinio preparato Kanabidiolio
(Epidyolex) kainos sumazinimo, dél to, sprendimas dél praSyme EVIS Nr. 3327 nurodyto paciento bus
priimtas gavus atsakyma 1§ Deryby komisijos arba vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) gamintojo
atstovaujancios jmonés UAB Swixx Biopharma vaistinio preparato Kanabidiolio (Epidyolex) kainos
sumazinimo. Taip pat rekomenduoti gydymo jstaigai, kol bus baigtos derybos su vaistinio preparato
gamintoju, jvertinti galimybe paciento gydymui skirti kita galimg gydyma (Siame posédyje analogiSkos
buklés gydymo atveju prasoma gydymo vaistiniu preparatu rufinamidu islaidy kompensavimo).

2. Gavus informacijg apie deryby rezultatus i§ atstovaujancios jmonés UAB Swixx Biopharma arba Deryby
komisijos, testi gydymo jstaigos prasymo (EVIS Nr. 3327) svarstyma artimiausiame Komisijos posédyje.

Deryby komisija 2026-09-11 rastu Nr. 4K-25624 (DVS registracija Nr. 3K-33627) informavo, kad 2026-
09-10 vykusiame posédyje nusprendé derybas dél vaistinio preparato kanabidiolio (Epidyolex 100 mg/ml
geriamasis tirpalas 100 ml N1) (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iSvada,
vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu (atsizvelgiant | deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudZete
numatyta pakankamai léSy Siame praSyme EVIS Nr. 3327 nurodyto paciento labai retai biiklei gydyti
reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) jsigijimo i§laidoms kompensuoti, vadovaujantis
gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio preparato kaina. Gavus atnaujinta VLK pazyma, galutinj
sprendima deél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex) kompensavimo priimti artimiausiame
Komisijos posedyje.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3327 nagrinéjimg ir pavesti VLK pateikti atnaujintg iSvada, vadovaujantis Apraso 10.3 papunkciu
(atsizvelgiant ] deryby rezultatus), ar 2026 m. PSDF biudZete numatyta pakankamai 1€Sy Siame praSyme
EVIS Nr. 3327 nurodyto paciento labai retai buklei gydyti reikalingo vaistinio preparato Kanabidiolis
(Epidyolex) isigijimo iSlaidoms kompensuoti, vadovaujantis gydymo jstaigos praSyme nurodyta vaistinio
preparato kaina.

2. Gavus atnaujintg VLK pazyma, galutinj sprendimg dél vaistinio preparato Kanabidiolis (Epidyolex)
kompensavimo priimti 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 plaucio iSplitusi piktybini
navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir pleomorfin¢ karcinomg (TLK-10-AM kodas — M8022/3),
jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l KUL 2026-08-18 prasymo (EVIS Nr. 3372) svarstytas 2026-09-15/16 Komisijos posédyje
(2026-09-16 protokolas Nr. KI-93), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo 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 ApraSo 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.

Komisija 2026-09-17 rastu Nr. 4K-26152 kreipési | vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK)
gamintojo atstova UAB ,,Roche Lietuva®, kuris 2026-09-22 el. laiSku (DVS registracija Nr. 3K-34783)
nurod¢, kad (konfidenciali informacija).

Galutiné kaina su mokesciais (konfidenciali informacija).
Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 3 mén. gydymo kursui

reikalingo vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3372). Dél gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Zydriiné Baigiené -
Vilma Rutkauskaité
Dovilé Kalibatiené
Daiva Zaromskiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti KUL 2026-08-18 prasyme (EVIS Nr. 3372)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Entrectinibum (ROZLYTREK) isigijimo iSlaidas
3 mén. gydymui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc. PVM
Bendrinis . -
. . Vaisto kiekis . . .
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) Vaisto pakuotés | 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas p kaina kaina
pavadinimas)

ROZLYTREK 200 mg
N90

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3372 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Entrectinibum isigijimo i§laidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 1 punktu.
Garantiniame raSte turi buti nurodoma, kad ,,Vaisto Entrectinibum kaina buvo suderéta, todé¢l yra

Entrektinibas 4
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konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat
vaisto Entrectinibum kainos negalima skelbti Centrinés perkanciosios organizacijos einamyjy mety
ketvirtinéje ataskaitoje ir pri€mimo-perdavimo akte negalima nurodyti vaisto Entrectinibum vieneto kainos
ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos, nes §i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.
3. Informuoti KUL, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Entrectinibum 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 tegsimo arba
netesimo turety priimti Komisija.

Komisijos pirmininké Irma Medziausaite

Posédzio sekretoré Agné Gruseckiené



