VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. spalio 1 d. Nr. LKV-20/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — Mazena Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

Komisijos nariai: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyté, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaité,
M. Domeikiené, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené;

VLK atstovai: D. Valickaité, G. Petronyte;

VVKT atstovai: A. Sobutiené, V. Kundelé;

SAM atstové: 1. Tinteré, J. Volkaviciené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. finerenong (Kerendia), skirta simptominiam létiniam Sirdies nepakankamumui, kai
kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) yra > 40% (TLK-10-AM kodas 150) (pareiské¢jas — UAB
»Bayer");

1.2. maribavirg (Livtencity), skirtg citomegaloviruso (CMV) infekcijai ir (arba) ligai, sunkiai
pasiduodanciai (atspariai arba neatspariai) vienam ar daugiau ankstesniy gydymo budy, jskaitant
ganciklovira, valganciklovira, cidofovirg arba foskarneta, gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-
AM kodas Z94), kuriems atlikta kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacija (KKLT) arba
solidiniy organy transplantacija (SOT) (pareisSkéjas — UAB ,,Takeda®);

1.3. koncizumabg (Alhemo), skirtg jprastinei kraujavimo profilaktikai 12 mety ir vyresniems
pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (jgimtu IX faktoriaus trikumu, FIX
<2 %) be FIX inhibitoriy (TLK-10-AM kodas D67) (pareiskéjas — UAB ,,Novo Nordisk Pharma”);

2. Dél 2026 m. rugpjicio 11 d. UAB "Johnson & Johnson" rasto ,,Dél 2025 m. spalio 29 d.
sutarties Nr. 1SUT-530 dél gydymo centralizuotai apmokamu vaistiniu preparatu teklistamabu
(Tecvayli) prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo* pakeitimo projekto®.

3. D¢l 2026 m. birzelio 23 d. Lietuvos epileptologijos draugijos, Lietuvos vaiky neurology
asociacijos, Lietuvos neurology asociacijos raSto ,,Dél Europos Sajungoje registruoty vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos kompensavimo prieinamumo Lietuvoje®.

4. D¢l 2026 m. kovo 17 d. Lietuvos akuSeriy ginekology draugijos rasto ,,Dél geriamyjy
kontraceptiniy priemoniy, skirty endometriozei gydyti*.

5. Dél 2026 m. birzelio 26 d. UAB ,Eli Lilly Lietuva“ rasto ,,Dé¢l vaistinio preparato
iksekizumabo (Taltz) kompensavimo ir valstybinés ligoniy kasos atsisakymo jgyvendinti deryby
metu pasiekta susitarima*.

6. D¢l 2026 m. rugs¢jo 17 d. UAB ,Ewopharma® raSto ,,Dél vaistinio preparato
sugemalimabo (Cejemly) kompensavimo*.

Pastaba: 1.3, 4ir 5 klausimy svarstymas atidétas dél informacijos tritkumo.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. finerenona (Kerendia), skirta simptominiam létiniam Sirdies
nepakankamumui, kai kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija (KSIF) yra > 40% (TLK-10-AM
kodas 150) (pareiskéjas — UAB ,,Bayer*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos



narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir
specialisty.

Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VVKT) jvertinusi pareiskéjo pateikta informacija nurodé, kad sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. kaSty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba
netaikant PGS.

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo |
kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos aprasu' (toliau — Tvarkos aprasas) 30'.2 papunkgiu,
VVKT pateiké rekomendacijg kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacijg
(arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujinta PGS, kasty naudingumas
atitinka referencing naudingumo vertg, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3
papunkciuose numatytas salygas.

VVKT atkreipé démesj, kad reikalinga papildoma bent 5 proc. nuolaida, kad vaistinis
preparatas finerenonas (Kerendia) biity kastams naudingas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,13 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos PSDF biudZetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas biity skiriamas 7 417-36 198 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 4,7 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 23 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Pakartotinis jtakos PSDF biudZetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta
vertinimo i§vadg ir rekomendacijg. Gamintojas 2026-08-06 pateiké sitilyma — sudaryti sutartj, kad
(konfidenciali informacija).

2026 m. rugs¢jo 23 d. UAB “Bayer” rastu informavo, kad sutinka su VLK sitilymu sudaryti
sutart] nustatant (konfidenciali informacija).

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacija pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydZzio atitiktis referencinei naudingumo vertei: lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 27 350 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato: nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas: AKFi ar ARB (skiriamas tik vienas i§ jy), MRA
(spironolaktonas) su ar be BAB bei SGLT2i;

4. ligos pobidis: SN yra dél patologiniy Sirdies struktiiriniy ar funkciniy pokyéiy
besivystantis klinikinis sindromas, kuriam budingi specifiniai simptomai (dusulys, kojy tinimas,
greitas nuovargis) ir klinikiniai pozymiai (padidéjes jungo venos spaudimas, staziniai karkalai
plauciuose ir periferinés edemos), atsirandantys del nepakankamo Sirdies minutinio tiirio fizinio
kriivio metu ir/ar ramybé¢je;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiiloma skyrimo salyga:
»dkiriamas gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu létiniu Sirdies nepakankamumu su
i8likusia i§stimimo frakcija (> 40 proc.), esant II-IV NYHA funkcinei klasei.*

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.3
papunkciu, Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti | Rezervinj vaisty sarasg vaistinj preparatg finerenong
(Kerendia), skirtg simptominiam létiniam Sirdies nepakankamumui, kai kairiojo skilvelio i§stimimo
frakcija (KSIF) yra > 40% (TLK-10-AM kodas 150), taikant nustatyta skyrimo salyga: ,,Skiriamas

! Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraso patvirtinimo*.



gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu létiniu Sirdies nepakankamumu su iSlikusia
iSstimimo frakcija (> 40 proc.), esant [I-IV NYHA funkcinei klasei* su salyga, jog pareiskéjas
pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyt¢, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaité, M.
Domeikiené, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkc¢iu, Komisija nutaré j
Rezervinj vaisty sarasa jrasyti vaistinj preparatg finerenong (Kerendia), skirta simptominiam
létiniam Sirdies nepakankamumui, kai kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija (KSIF) yra > 40%
(TLK-10-AM kodas I150), taikant nustatytg skyrimo sglyga: ,,Skiriamas gydyti suaugusiesiems,
sergantiems simptominiu létiniu Sirdies nepakankamumu su iSlikusia i§stimimo frakcija (> 40
proc.), esant II-IV NYHA funkcinei klasei“ su salyga, jog pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis
(sillomai kompensuoti indikacijai (I50): (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. maribavira (Livtencity), skirta citomegaloviruso (CMYV) infekcijai
ir (arba) ligai, sunkiai pasiduodanciai (atspariai arba neatspariai) vienam ar daugiau
ankstesniy gydymo biidy, jskaitant ganciklovira, valganciklovira, cidofovira arba foskarneta,
gydyti suaugusiems pacientams (TLK-10-AM kodas Z94), kuriems atlikta kraujodaros
kamieniniy lasteliy transplantacija (KKLT) arba solidiniy organu transplantacija (SOT)
(pareiSkéjas — UAB ,,Takeda*) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

VVKT, jvertinusi pareiSkéjo pateikta informacija nurodé, kad sitilomo kompensuoti
vaistinio preparato:

1. palyginamasis veiksmingumas yra didesnis, lyginant su jprasta klinikine praktika;

2. kasty naudingumas neatitinka referencinés naudingumo vertés taikant arba
netaikant PGS.

Vadovaujantis Tvarkos apraso 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei,
pateikus nauja ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkc¢iuose numatytas salygas.

VVKT pazymeéjo (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,08 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 20-50 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty ir didéty apie 682 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,7 min. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateikeé PGS — sitlyma (konfidenciali informacija).

2026 m. rugpjucio 31 d. UAB “Takeda” rastu informavo, kad susipazings su VVKT pateikta
vaistinio preparato maribaviro (LIVTENCITY) vertinimo iSvada ir rekomendacija, 1§ esmés sutinka
su siilymu kompensuoti vaistinj preparata, taciau pateiké pastabas dél ekonominio vertinimo
prielaidy ir sitilomy skyrimo salygy.

Pareiskéjas nesutinka su VVKT baziniame scenarijuje taikoma 8 savaiiy gydymo
maribaviru trukme ir sitillo taikyti klinikiniame SOLSTICE tyrime nustatyta 7,5 savaités viduting
gydymo trukme. Taip pat nesutinkama su prielaida, kad nuo 8-osios savaités pacienty mirtingumo
duomenimis, Pareiskéjas pateiké atnaujintas mirtingumo tikimybes pacientams po solidiniy organy ir
kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacijy bei atitinkamai atnaujino kasty naudingumo analizés
rezultatus. PareiSkéjo vertinimu, pritaikius sitiloma kainos nuolaida, maribaviro gydymas atitikty
taikomg referencing kaSty naudingumo vertg.

Pareiskéjas taip pat pateiké atnaujinta PGS, pagal kuria sutinka (konfidenciali informacija).



Be to, pareiSkéjas nesutinka su VVKT sitiloma papildoma vaisto skyrimo saglyga, susijusia
su ankstesnio gydymo biidy skai¢iumi. Pareiskéjo nuomone, registruotoje terapinéje indikacijoje
nustatyti kriterijai pakankamai apibrézia tiksling pacienty populiacijg, tod¢l praSoma maribavirg
kompensuoti registruotos terapinés indikacijos ribose, nenustatant papildomy skyrimo salygy.

VVKT specialisté pateiké informacija atsakant j pareiskéjo rastg ir nesutinka, kad maribaviro
gydymo trukmé turéty biti taikoma pagal stebéta SOLSTICE klinikinio tyrimo metu (maribaviro
atveju - 7,5 sav., valgancikloviro — 5,6 sav.), kadangi Tarnyba laiko, kad reali klinikinés praktikos
gydymo trukmé yra kintanti (nuo 2-3 ir iki 8-9 sav.) ir atsizvelgiant, kad maribaviro vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukoje yra nurodyta rekomenduojama gydymo trukmé 8 sav., Tarnyba
siekiant kad KNA gydymo kaStai biity jtraukiami tinkamai, vadovaujasi VPCS gydymo ciklo
rekomendacijomis, turint omenyje, kad vaisto veiksmingumas realioje klinikinéje praktikoje
atliekamas po 8 sav. (atitinka klinikiné praktika).

Pazyméta, jog vadovaujantis nuostata, kad pateikti naujausius prieinamus ir vertinimui
tinkamus duomenis Paraiskos teikimo (vertinimo) metu yra Pareiskéjo prievolé, todél naujai pateiktos
mirciy tikimybés tarp sveikatos biikliy KNA negali biiti jtraukiamos. Visgi, atsizvelgiant, kad pateikti
naujausi duomenys pagrindzia Tarnybos KNA taikyta prielaida, t.y. pripaZjstama, kad yra stebimas
mir¢iy rizikos skirtumas tarp sveikatos biikliy (nors pagal turimus duomenis (klinikinio tyrimo
duomenys nerod¢ statistiSkai ir kliniskai reik§mingy skirtumy vertinant mirtinguma) buvo taikoma
vienoda mir¢iy rizika tarp sveikatos biikliy (csCMV SOT ir n-csCMV SOT bei csCMV HSCT ir n-
csCMV HSCT). Tarnyba perskaiciuoja galutinius ekonominés analizés rezultatus taikant prielaida,
kad mirtingumo proporcijos atitinkamai yra: 2,5 proc. ir 1,28 proc. (kaip pateikta pirminés Paraiskos
metu).

Pagal atliktg atnaujinta ekonominés dalies analiz¢, VVKT siiilo, jog Maribaviro (Livtencity)
bazing kaing (konfidenciali informacija).

Komisijos pirmininkas atkreipia démesj, jog vaistas skirtas transplantuotiems pacientams,
kuriy prieziiira ir gydymui skiriama daug PSDF islaidy, taip pat Sie pacientai yra ypac jautris CM
virusui, deél kurio gali pasireiksti transplantuoto organo atmetimas. Bei apskai¢iuota ligos nasta buvo
ribiné.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacija, toliau
vertino turimg informacijg pagal Tvarkos apraso 54 punkte nurodytus kriterijus:

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — lengva ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 25 697,6 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieZiliros specialisty organizacijy nuomones del sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato — nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas — valgancikloviras;

4. ligos pobiidis: CMV yra placiai paplites Herpesviridae Seimos virusas, kuris organo
transplantacijos (OT) ir kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacijos (KKLT) recipientams gali
18sivystyti | gyvybei pavojinga CMV infekcijg ir (arba) CMV ligg. CMV infekcija / liga yra susijusi
infekcijy, transplantato atmetimo ir mirtingumo rizika;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal Komisijos siiilomg skyrimo
salyga ,,Skiriamas nesant atsako 1 gydyma vienu ar daugiau prieSvirusiniy vaisty®.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti dél atnaujintos
VVKT analizés priémimo, ligos nastos pakeitimo j vidutinio sunkumo ligos nasta ir informuoti
pareiskeja del PGS atnaujinimo.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyté, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaité, M.
Domeikiené, Z. Petrulionien¢, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitillymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA: 1.2. Komisija priémé sprendima priimti atnaujinta VVKT analiz¢ ir
informuoti pareiskéja dél PGS atnaujinimo ir (konfidenciali informacija).



SVARSTYTA. 2. Dél 2026 m. rugpjicio 11 d. UAB ,,Johnson & Johnson* rasto ,,Dél
2025 m. spalio 29 d. sutarties Nr. 1SUT-530 dél gydymo centralizuotai apmokamu vaistiniu
preparatu teklistamabu (Tecvayli) prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo* pakeitimo
projekto* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo
interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad vaistinio preparato elranatamabo (Elrexfio), skiriamo monoterapijai
suaugusiems pacientams, sergantiems recidyvuojancia ir refrakterine daugine mieloma (TLK-10-AM
kodas C90.0), kuriems prie§ tai buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo budai, jskaitant
imunomoduliatoriy, proteosomos inhibitoriy ir antikiinus prie§ CD38 antigena, ir kuriy liga
progresavo po paskutinio gydymo, kompensavimo galimybiy klausimas jau buvo svarstytas 2026 m.
balandzio 2 d. vykusiame posédyje (protokolo Nr. LKV-6/26). Tuomet Komisija nutaré:
(konfidenciali informacija).

Komisija pakartotinai svarsté $j klausimg 2026 m. geguzés 7 d. posédyje (protokolo Nr.
LKV-8/26). Tuomet vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1! papunk&iu, Komisija nutaré jrasyti j A sarasa
vaistin] preparatg elranatamabg (Elrexfio) (TLK-10-AM kodas C90.0), taikant skyrimo skyrimo
salyga ,,Skiriamas monoterapijai suaugusiems pacientams, sergantiems atsinaujinusia ir atsparia
daugine mieloma, kurie prie§ tai yra gave maziausiai tris gydymo kursus, jskaitant gydyma
imunomoduliatoriumi, proteasomos inhibitoriumi ir antikiinu prie§ CD38, ir kuriems pasireiské ligos
progresavimas paskutiniojo gydymo metu. Gydymas tgsiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo”, su salyga, jog pareiskéjas pasirasSys sutartis: (konfidenciali
informacija).

2026 m. rugpjucio 11 d. UAB ,Johnson & Johnson* rastu pateiké pozicija dél sitilomo
Sutarties Nr. 1SUT-530 dé¢l teklistamabo (Tecvayli) prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
pakeitimo projekto.

PareiSkéjas nurodé, kad jam nebuvo pateikta pakankamai informacijos apie Kompensavimo
komisijos sprendimo ir sitilomo Sutarties pakeitimo faktinj bei teisinj pagrinda, taip pat priezastis ir
salygas, kuriomis pareiSkéjas turéty pasiraSyti Sutarties pakeitimg. Pazyméta, kad vieSai
prieinamuose dokumentuose minimi elranatamabo (Elrexfio) gamintojo jsipareigojimai, taciau néra
aiSkiai pagrista, kodé¢l dél jy turéty buti kei¢iama pareiskéjo sutartis dél teklistamabo (Tecvayli).

Pareiskéjas taip pat atkreipé démesj, kad teklistamabas (Tecvayli) ir elranatamabas
(Elrexfio), nors skiriami tai paciai ligai gydyti, kompensuojami pagal skirtingus PSDF biudzeto
léeSomis apmokamy vaistiniy preparaty modelius. Pareiskéjo vertinimu, sudarant bendrg susitarimg
turéty biti aiSkiai nustatyti abiejy vaistiniy preparaty administravimo ir apskaitos principai, pacienty
atskyrimo, grazintiny 1¢8y apskaic¢iavimo bei kiti praktinio jgyvendinimo aspektai.

Atsizvelgdamas | tai, pareiSkéjas nurodé Siuo metu nematantis pakankamo faktinio ir teisinio
pagrindo teklistamabg (Tecvayli) ir elranatamabg (Elrexfio) jtraukti j bendrg prognozuojamy islaidy
sumg turin¢iy vaistiniy preparaty sutartj, todel nesutinka su pateiktu Sutarties pakeitimo projektu ir
praso jvertinti raSte iSdéstytus argumentus.

Pristatytas VLK atsakymas teiktas pareiSkéjui, kuriame pazymima, jog VLK kas ketvirt]
pateikia informacijg apie §io gamintojo vaistinio preparato kompensavimo suma, parduoty pakuociy
skaiCiy ir pacienty skai€iy bei apie kity gamintojy vaistiniy preparaty bendrag kompensavimo sumg.
PaZzymeétina, kad pasibaigus ataskaitiniam laikotarpiui, vadovaujantis Gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarCiy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apra$o? (toliau — Sutarciy
sudarymo tvarkos aprasas) 31.14 papunkciu, graZintina 1éSy suma apskaiciuojama taip: ,,i§ bendros
faktiniy iSlaidy Siems vaistiniams preparatams sumos atimant bendrg prognozuojamy islaidy Siems

2 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,Dél Gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo®.



vaistiniams preparatams sumg. Gauta léSy suma padalijama j proporcingas dalis pagal faktines PSDF
biudzeto iSlaidas, tenkancias kiekvienam i§ Siy vaistiniy preparaty. Grazintiny léSy sumos dél
kiekvieno sutartyje nurodyto vaistinio preparato skai¢iuojamos atskirai pagal Apraso 31.1-31.12
papunkciuose nustatyta tvarka, atsizvelgiant j sutartyje nurodytas salygas;*.

Atkreipiamas démesys, jog pareiSkéjas privalo pasiraSyti sutartj. Taip pat siekiant aiSkesnio
pacienty ir iSlaidy apskaifiavimo sutartyje bus numatoma, jog iSlaidos bus skaiiuojamos ne nuo
centralizuotai perkamy pakuociy, o nuo pacientui iSduoty.

Taip pat VLK su pareiskéju ir gydytojais specialistais suderins teklistamabo perkélimg i§
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso® (toliau —CP
sarasas) 1 A saraSa pacientams, kai jis skiriamas po indukcinés dozés, o kai eklistamabas skiriamas
indukcinei dozei (jos didinimo fazes) palikti CP saraSe.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai siiloma balsuoti dél pritarimo
informuoti pareiSkéja apie privalomg sutarties pasiraSyma ir pavesti VLK suderinti teklistamabo
(Tecvayli) kompensavimo bei iSlaidy apskaic¢iavimo salygas.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyte, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaité, M.
Domeikien¢, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskien¢, D. Makaravi¢iené. Sialymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 2. Pritarti siilymui informuoti parei§kéja apie privaloma sutarties
pasiraSyma ir pavesti VLK suderinti teklistamabo (Tecvayli) kompensavimo bei iSlaidy
apskaiciavimo salygas.

SVARSTYTA. 3. D¢l 2026 m. birZelio 23 d. Lietuvos epileptologijos draugijos, Lietuvos
vaiky neurology asociacijos, Lietuvos neurology asociacijos rasto ,,Dél Europos Sajungoje
registruoty vaistiniu preparaty nuo epilepsijos kompensavimo prieinamumo Lietuvoje“ —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad Komisija svarsté $j klausimg 2026 m. rugpjucio 20 d. posédyje (protokolo
Nr. LKV-16/26). Tuomet Komisija nutar¢ kreiptis | gydytojus neurologus su praSymu pateikti
siilymus dél lorazepamo ir midazolamo skyrimo salygy.

Lietuvos epileptologijos draugija, Lietuvos vaiky neurology asociacija ir Lietuvos
neurology asociacija, atsakydamos j Komisijos praSyma, pateiké siiilymus dé¢l lorazepamo ir
midazolamo skyrimo salygy bei pacienty grupiy, kurioms $ie vaistiniai preparatai galéty biti skiriami:

1. Midazolamas per burng, ] raumenis ar uz skruosto turéty biti skiriamas ikihospitalinéje
stadijoje kaip skubios pagalbos vaistinis preparatas pacientams, sergantiems epilepsija, kai yra rizika,
kad epilepsijos priepuolis uzsites ir pereis 1 epilepsing biikle. Jis ypac aktualus tais atvejais, kai vaista
pagal 1§ anksto gydytojo parengta individualy veiksmy plang gali skubiai skirti paciento artimieji ar
Seimos gydytojas.

2. Lorazepamas per burng turéty buti skiriamas ikihospitalin¢je stadijoje kaip vaistinis
preparatas pacientams, sergantiems epilepsija, kai yra rizika, kad epilepsijos priepuolis uZsites ir
pereis ] epilepsing biikle. Lorazepamg gali skirti gydytojas neurologas ar vaiky neurologas, taip pat
Seimos gydytojas.

3. Lorazepamas bei midazolamas injekcijomis turéty biiti skiriamas uZsitesusiam
epilepsijos priepuoliui ir epilepsinei biiklei gydyti sveikatos prieziliros jstaigose, kai biitina skubi
medicininé pagalba ir uZtikrinama paciento biiklés stebésena.

4. Sie vaistiniai preparatai turéty biiti skiriami pacientams, kuriems nustatyta padidéjusi
uzsitesusiy epilepsijos priepuoliy ar epilepsinés biklés rizika, visy pirma atsizvelgiant ] ligos

3 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjicio 28 d. jsakymu Nr. V-910 ,,Dél
Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy saraso patvirtinimo*.



anamneze, ankstesnius priepuolius bei socialines aplinkybes, galinias trukdyti gauti skubig
profesionalig pagalbg priepuolio metu:

- pacientams, kuriems anksciau yra buve >5 min. uzsitesusiy epilepsijos priepuoliy arba
epilepsinés biiklés epizody;

- pacientams, kuriems pasireiskia pasikartojantys arba grupiniai epilepsijos priepuoliai,
dél kuriy yra didesné epilepsinés buklés iSsivystymo rizika;

- pacientams, kuriems d¢l socialiniy priezas¢iy sudétinga uztikrinti pakankamas salygas
suteikti skubig medicinos pagalba priepuolio metu (atoki vietové, neprieinamas individualus
transportas, tolima kelioné....);

- pacientams, kuriems nustatyta epilepsijos diagnoz¢, pagal individualy gydytojo
sudarytg plang suteikiant teis¢ vaistg skirti ir ugdymo jstaigoje.

5. Midazolamas bei lorazepamas néra skirti kasdieniam ilgalaikiam epilepsijos gydymui,
todél gydantis gydytojas neurologas arba gydytojas vaiky neurologas:

- Jvertina individualig paciento rizikg ir nustato poreikj turéti skubios pagalbos vaistinj
preparata;

- pacientui ir (ar) jo artimiesiems yra suteikiamos aiskios instrukcijos dél vaistinio
preparato vartojimo bei veiksmy, kuriy biitina imtis priepuoliui uzsitgsus.

Raste nurodoma, kad lorazepamas ir midazolamas biity skiriami ne visiems epilepsija
sergantiems pacientams, o tik tiems, kuriems nustatyta didesné uZzsitesusio epilepsijos priepuolio ar
epilepsinés buiklés rizika. Preliminariai nurodoma, kad Lietuvoje §iy vaistiniy preparaty galéty reikéti
mazdaug 3 000 pacienty per metus, tafiau pabréziama, kad tikslus poreikis turéty biiti nustatytas
jvertinus aktualius duomenis apie epilepsijos, uzsitgsusiy epilepsijos priepuoliy ir epilepsinés biiklés
epidemiologija bei gydymo duomenis.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti dél pritarimo
lorazepamo ir midazolamo skyrimo pacientams, kuriems anksc¢iau yra buve >5 min. uzZsitesusiy
epilepsijos priepuoliy arba epilepsinés biiklés epizody, ir pacientams, kuriems pasireiskia
pasikartojantys arba grupiniai epilepsijos priepuoliai, dél kuriy yra didesné epilepsinés biiklés
i$sivystymo rizika, sglygoms bei pavedimo VLK apskaiCiuoti galimas §iy vaistiniy preparaty
kompensavimo islaidas.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyte, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaite, M.
Domeikien¢, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sifilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pritarti lorazepamo ir midazolamo skyrimo pacientams, kuriems
anksc¢iau yra buve >5 min. uZzsitesusiy epilepsijos priepuoliy arba epilepsinés buklés epizoduy, ir
pacientams, kuriems pasireiSkia pasikartojantys arba grupiniai epilepsijos priepuoliai, dél
kuriy yra didesné epilepsinés buiklés iSsivystymo rizika, salygoms ir pavesti VLK apskaiciuoti
galimas §iy vaistiniy preparaty kompensavimo iSlaidas.

SVARSTYTA. 6. Dél 2026 m. rugséjo 17 d. UAB ,,Ewopharma* rasto ,,Dél vaistinio
preparato sugemalimabo (Cejemly) kompensavimo* — Komisijos pirmininkas papildomai
apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo
nusisalinanciy nariy ir specialisty.

2026 m. rugs¢jo 17 d. UAB ,,Ewopharma“ rastu atkreipé démes;j  sitilomy sugemalimabo ir
Siuo metu pembrolizumabui taikomy kompensavimo salygy neatitikima. Nurodoma, kad pateikti
klinikiniai duomenys pagrindZia panasy sugemalimabo ir pembrolizumabo klinikinj veiksminguma,
nepriklausomai nuo PD-L1 raiskos lygio ir naviko histologinio tipo.

Pazymima, kad sugemalimabui pasitilytos kompensavimo salygos apima plokscialgstelinj
NSLPV nepriklausomai nuo PD-L1 raiSkos, tac¢iau neplokscialgstelinio NSLPV atveju — tik
pacientus, kuriy PD-L1 TPS >50 proc. Tuo tarpu neplokscialgsteliniu NSLPV sergantiems
pacientams, kuriy PD-L1 TPS <50 proc., pembrolizumabas kartu su pemetreksedu ir platinos
preparatais yra kompensuojamas. Pareiskéjo teigimu, dél tokio apribojimo dalis tinkamy pacienty



negaléty gauti sugemalimabo, o apie 47 proc. potencialaus su Cejemly taikymu siejamo biudZeto
sutaupymo likty nejgyvendinta.

Pareiskéjas praso paaiskinti, kod¢él minéta pacienty grupé nebuvo jtraukta j sugemalimabo
kompensavimo salygas, ir apsvarstyti galimybe jas papildyti, numatant sugemalimabo derinio su
pemetreksedu ir platinos preparatais kompensavimag neplokscialgsteliniu metastazavusiu NSLPV
sergantiems pacientams, analogiskai pembrolizumabui taikomai kompensavimo salygai.

VVKT nustatydama skyrimo salygas atsizvelgé i tai, jog NSLPV populiacijoje, kuriai
nustatyta PD-L1 raiska <1 % ir 1-49 % (i$ anksto numatytas pogrupis), sugemalimabas nejrodé
pranasumo prie$ placebg pagrindiniame tiesioginio palyginimo tyrime GEMSTONE-302, vertinant
bendro iSgyvenamumo rizikos santykj ir atsizvelgiant j atnaujintg BI analiz¢ (2025). Remiantis $iuo
metu pateiktais tiesioginio palyginimo duomenimis, lieka neapibréztumas dél sugemalimabo + ChT
derinio veiksmingumo pacientams, kuriems nustatyta PD-L1 raiska 1-49 proc., palyginti su
pembrolizumabo ir chemoterapijos deriniu. Todél $i populiacija nebuvo jrasyta j skyrimo salygas
pateiktoje rekomendacijoje kompensuoti vaistinj preparatg.

Atsizvelgiant j iSdéstytus argumentus, Komisijai sitiloma balsuoti dél ankstesnio Komisijos
sprendimo nekeisti ir palikti galioti anks¢iau patvirtintas sugemalimabo skyrimo salygas.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyté, L. AukStikalne, N. Liaugaudaite, M.
Domeikien¢, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskien¢, D. Makaravi¢iené. Sidlymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 6. Nekeisti ankstesnio Komisijos sprendimo ir palikti galioti anksciau
patvirtintas sugemalimabo skyrimo salygas.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas

Sekretoreé Mazena Bortkevic
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