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

2026-10-06 Nr. KI1-99
Vilnius

Posedis jvyko: 2026-10-01.

Posédzio pirmininké — [Irma MedZziausaiteé.

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené.

Posédis vyko nuotoliniu buidu (sistemos Teams pagalba).

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedziauSaité, Aim¢ DumsSiené, Asta Tamuléné, Daiva Zaromskiené,
Vilma Rutkauskaité, Vilius Petrétis, Raimonda Klimaité (kvorumas yra).

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiené.

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 ligoninés Kauno kliniky 2025-08-25 prasymas (EVIS Nr.
2213) kompensuoti vaistinio preparato Palopegteriparatidum (Yorvipath), skirto gydyti kita hipoparatiroze
(TLK-10-AM kodas — E20.8), jsigijimo islaidas.

2.2. Kauno kliniky 2026-08-28 prasymas (EVIS Nr. 3398) kompensuoti vaistinio preparato
Imiglucerase (Cerezyme), skirto gydyti kitg sfingolipidoze: Gosé liga Il tipg (TLK-10-AM kodas —E75.2),
isigijimo iSlaidas.

2.3. V3I Klaipédos universiteto ligoninés (toliau — KUL) 2026-08-24 praSymas (EVIS Nr. 3384 su
zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Tepotinibum (Tepmetko), skirto gydyti broncho ir plaucio
iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-
10-AM kodas — M8140/3), jsigijimo i$laidas.

2.4. KUL 2026-09-02 prasymas (EVIS Nr. 3406 su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato
Selpercatinibum (RETSEVMO), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C34.8) ir adenokarcinomg, neaiSku, pirming ar metastazing (TLK-10-AM kodas — M8140/9),
Isigijimo iSlaidas.

2.5. KUL 2026-09-04 praSymas (EVIS Nr. 3427) kompensuoti vaistinio preparato Cabozantinibum
(CABOMETYX), skirto gydyti kasos iSplitus; piktybinj navikag (TLK-10-AM kodas — C25.8) ir
neuroendokrining karcinomg, metastazing (TLK-10-AM kodas — M8246/6), jsigijimo iSlaidas.

2.6. VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) filialo
Nacionalinio vézio centro 2026-08-24 praSymas (EVIS Nr. 3378) kompensuoti vaistinio preparato
Durvalumab (Imfinzi), skirto gydyti apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C34.3) ir smulkialgsteling karcinoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M8041/3),
Isigijimo iSlaidas.

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

2.8. Santaros kliniky 2026-09-04 prasymas (EVIS Nr. 3369 su zyma skubus) kompensuoti
parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, skirty gydyti kitas patikslintas Zarny ligas
(TLK-10-AM kodas — K63.8), jsigijimo i$laidas.




Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
bitkliy 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 bikliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

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

SVARSTYTA: 1. 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 dieng) uzpildyti Siuos dokumentus i$ naujo.

NUTARTA:

1. Komisijos naré V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendimus dél 2.6 — 2.8 darbotvarkés klausimy.

2.Komisijos naré R. Klimaité, atsizvelgdama ] tai, kad dirba Kauno klinikose, nusiSalina priimant
sprendimg dél 2.1 — 2.2 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Kauno kliniky 2025-08-25 prasymas (EVIS Nr. 2213) kompensuoti vaistinio
preparato Palopegteriparatidum (Yorvipath), skirto gydyti kita hipoparatiroze¢ (TLK-10-AM kodas —
E20.8), jsigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2025-08-25 praSymo (EVIS Nr. 2213) svarstytas 2025-10-09 Komisijos
posédyje (2025-10-13 protokolas Nr. KI-88), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis ApraSo 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 2213 nagringjima ir kreiptis j Kauno klinikas, prasant pateikti papildoma informacija, kaip biity galima
pagristi paciento pagal gydymo jstaigos praSymg EVIS Nr. 2213 sveikatos biiklés retumg konkreciais
straipsniais arba literatiiros duomenimis, kokie pamatuojami kriterijai arba tyrimy rezultatai parodyty, kad
yra ypac sunkiai valdomas hipoparatiroidizmas.

2. Gavus prasomg informacija i§ Kauno kliniky, testi EVIS praS§ymo Nr. 2213 svarstymga artimiausiame
Komisijos posedyje.

Primenama, kad 2025-09-08 VLK paZzymoje Nr. 3K-16552 nurodoma, kad pacientui nustatytas létinis
hipoparatiroidizmas atskiro TLK-10-AM kodo neturi, todel IS ,,Sveidra® Zymima E20.8, tafiau pagal
www.orpha.net yra atskiras retos biiklés diagnozes kodas — Secondary hypoparathyroidism due to impaired
parathormon secretion (ORPHA: 140286).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2020 m. buvo registruota 19 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢ kita hipoparatirozé (kodas E20.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2021 m. — 16,
2022 m. — 24,2023 m. — 22,2024 m. — 20. 2020-2024 m. buvo registruota vidutiniskai 20 pacienty, kuriems
pirmg kartg nustatyta diagnozeé kita hipoparatirozé (kodas E20.8 pagal TLK-10-AM).

Tuo paéiu TLK-10-AM kodu Zymimas ir 1étinis hipoparatiroidizmas.


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/
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Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis antriné hipoparatiroidizmas dél sutrikusios parathormono
sekrecijos (Secondary hypoparathyroidism due to impaired parathormon secretion), ORPHA140286
paplitimas 1-5/10 000 gyventojy, o Europoje 24,75/100 000 gyventojy. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr.
2213) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Palopegteriparatidum (Yorvipath) 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.

Lietuvos endokrinology draugijos raSte nurodoma, kad ypa¢ sunkiai valdomo hipoparatiroidizmo daznis
néra zinomas, taciau tai siekia tik 2-3 proc. visy serganciyjy létiniu hipoparatiroidizmu, tikétina, jog
Lietuvoje $is daznis dar mazesnis, siekia 1-2 proc., t. y. 0,13-1,48/200 000, kas atitinka labai reta bukle,
taCiau nepateikia $iy duomeny Saltinio.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 2213 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Palopegteriparatidum (Yorvipath) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing.

VLK pazymoje nurodoma, kad PSDF biudZeto 1¢Sy vaistinio preparato iSlaidoms kompensuoti nepakanka.
Vadovaujantis Labai retoms buikléms gydyti skirty vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy kompensavimo islaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui nustatymo tvarkos apraso, patvirtinto VLK direktoriaus 2020 m. gruodzio 15 d. jsakymu Nr. 1K-
371 ,,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir asmens
sveikatos prieziiros paslaugy kompensavimo iSlaidy jtakos Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzetui nustatymo tvarkos apraso patvirtinimo®, 8.2 papunkc¢iu, (konfidenciali informacija).

Komisija 2025-10-15 rastu Nr. 4K-14325 kreipési § Kauno klinikas, kurios 2026-09-22 raSte Nr. S-(1.26E)-
7195 (DVS registracija Nr. 3K-34934) nurodé, kad (konfidenciali informacija).

Posédzio metu taip pat aptartos alternatyvios létinio hipoparatiroidizmo gydymo galimybés. Pazyméta, kad
prasoma skirti rekombinantinj paratiroidin; hormong (PTH) — Palopegteriparatida, kuris yra naujesnis ir
inovatyvesnis gydymo biidas, taCiau jo gydymo kaina yra labai didel¢. Kartu atkreiptas démesys |
mokslingje literatiiroje ir gydymo gairése nurodoma galimybe sunkiai kontroliuojamo hipoparatiroidizmo
atvejais taikyti gydyma teriparatidu. Posédyje pazymeéta, kad teriparatidas yra gerokai pigesnis preparatas,
kurio veikimo mechanizmas i§ esmés atitinka PTH terapijos principa, taciau Siuo atveju biity skiriamas
pagal neregistruota indikacija (off-label). Atsizvelgiant | pateiktus mokslinius straipsnius, kuriuose
aprasomas teriparatido taikymas gydant sunkiai kontroliuojama hipoparatiroidizma, pasitlyta gydymo
jstaigai perduoti $ig informacijg ir papraSyti gydytojy jvertinti, ar Siam pacientui biity galima pradéti
gydyma teriparatidu pagal neregistruotg indikacija.

Vadovaujantis VLK paZymoje pateikta informacija, paciento 12 mén. gydymo kursui vaistiniu preparatu
Palopegteriparatidum (Yorvipath) iSlaidos virsija 100 000 eury. Vadovaujantis ApraSo 30.1 p., Komisija
turi kreiptis dél deryby vaistinio preparato Palopegteriparatidum (Yorvipath) kainai sumazinti su vaistinio
preparato gamintoju | Deryby komisijg.

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — kitg hipoparatiroz¢ (TLK-10-AM
kodas — E20.8), kai ligai kontroliuoti reikia daugiau kaip 2 g elementinio kalcio ar daugiau kaip 2 pg
aktyvaus vitamino D per parg (toliau - sunkiai kontroliuojama létinj hipoparatiroidizma), 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 j Santaros
kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir nediagnozuoty ligy koordinacinj centra,
prasant pateikti Sunkiai kontroliuojamo létinio hipoparatiroidizmo, apibréZiamo kaip kitos hipoparatirozés
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(TLK-10-AM kodas — E20.8), kai ligai kontroliuoti reikia daugiau kaip 2 g elementinio kalcio ar daugiau
kaip 2 pg aktyvaus vitamino D per para, gydymo vaistiniu preparatu Palopegteriparatidum (Yorvipath)
gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal kuriuos biity vertinama skiriamo
gydymo terapin¢ nauda. Taip pat, kreiptis j pacientg gydantj gydytoja, praSant jvertinti galimybe pacientui,
pagal gydymo jstaigos praSyma EVIS Nr. 2213, gydyma pradéti vaistiniu preparatu teriparatidu, iki bus
pasiektas deryby rezultatas. Teikiant siilyma pacienta gydanCiam gydytojui, pateikti posédzio metu
minétus mokslinius straipsnius.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
Vilius Petrétis

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | gydymo jstaigos pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodytg liga — kita hipoparatiroze (TLK-10-AM kodas — E20.8), kai ligai kontroliuoti reikia
daugiau kaip 2 g elementinio kalcio ar daugiau kaip 2 pg aktyvaus vitamino D per parg (sunkiai
kontroliuojamg létinj hipoparatiroidizma), 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 22 p., kai truksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS pra§ymo
Nr. 2213 nagringjima ir kreiptis j Santaros kliniky Rety ligy koordinavimo centrg ir Kauno kliniky Rety ir
nediagnozuoty ligy koordinacinj centra, praSant pateikti Sunkiai kontroliuojamo létinio hipoparatiroidizmo,
apibréziamo kaip kitos hipoparatirozés (TLK-10-AM kodas — E20.8), kai ligai kontroliuoti reikia daugiau
kaip 2 g elementinio kalcio ar daugiau kaip 2 pg aktyvaus vitamino D per parg, gydymo vaistiniu preparatu
Palopegteriparatidum (Yorvipath) gydymo skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus, pagal
kuriuos biity vertinama skiriamo gydymo terapiné nauda.

3. Komisijai kreiptis ] pacientg gydant] gydytoja, praSant jvertinti galimybe pacientui, pagal gydymo
jstaigos praSyma EVIS Nr. 2213, gydyma pradéti vaistiniu preparatu teriparatidu, iki bus pasiektas deryby
rezultatas. Teikiant sitilyma pacientg gydanc¢iam gydytojui, pateikti posédzio metu minétus mokslinius
straipsnius.

SVARSTYTA: 2.2. 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), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2026-08-28 prasymo (EVIS Nr. 3398) svarstytas 2026-09-15/16 Komisijos
poseédyje (2026-09-16 protokolas Nr. KI-93), kurio metu, bendru Komisijos nariy sutarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti  vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) gamintojo
atstovg 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 atsakymg, galutin} sprendimg dél vaistinio Imiglucerase (Cerezyme)
kompensavimo priimti artimiausiame Komisijos posédyje.

Komisija 2026-09-17 rastu Nr. 4K-26160 kreipési | vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) gamintojo
atstovg Lietuvoje UAB Swixx Biopharma, kuris 2026-09-29 rastu (DVS registracija Nr. 3K-35607)
informavo, kad (konfidenciali informacija).
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Atsizvelgiant ] tai, kas i8déstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti Kauno kliniky praSyme (EVIS Nr.
3398) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) isigijimo islaidy
kompensavimui 6 mén. gydymo kursui. D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis j} VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
Vilius Petrétis

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-08-28 praSyme (EVIS Nr.
3398) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) isigijimo islaidas
6 mén. gydymui (konfidenciali informacija):

Vaisto pavadinimas Kaina euralsf,) {jlg/iutant 5 proc.
— — Vaisto kiekis -
Bendrinis pavadinimas : .. Vaisto .
o .. Konkretus vaisto (pakuotémis) i 6 mén.
(vaistinés medziagos avadinimas pakuotes dvmo kaina
pavadinimas) P kaina gydy
Imiglucerase Cerezyme 400 TV N1 21
Bendra suma:

2. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta d¢l praSyme EVIS Nr. 3398 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Imiglucerase (Cerezyme) jsigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo
1 punktu.

3. Informuoti Kauno klinikas, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Imiglucerase (Cerezyme) 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 netesimo turéty priimti Komisija.

I posédi prisijungia Komisijos naré¢ R. Klimaité¢ 13.35 val.

SVARSTYTA: 2.3. KUL 2026-08-24 prasymas (EVIS Nr. 3384 su Zyma skubus) kompensuoti
vaistinio preparato Tepotinibum (Tepmetko), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinij
navika (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8140/3), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dél KUL 2026-08-24 praSymo (EVIS Nr. 3384) svarstytas 2026-08-24 Komisijos posédyje
(2026-08-25 protokolas Nr. KI-83), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3384) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantin; rasta KUL dél vaistinio preparato Tepotinibum
(TEPMETKO), (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raSte nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiamag
informacijg 1§ 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-31594, 2026-08-19 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-08-
19 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-08-25 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1667
(DVS registracija Nr. 3K-31359).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta METex14 geno mutacija.



Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 897 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé broncho ir plaucio iSplites piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 905, 2023 m. — 913, 2024 m. — 951, 2025 m. — 891. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniskai 911 pacienty, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé broncho ir plaucio isplites piktybinis
navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruota 4 617 naujy pacienty, kuriems
pirmg kartg nustatyta diagnozé adenokarcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-10-
AM)), atitinkamai 2022 m. — 5 131, 2023 m. — 5296, 2024 m. — 5 326, 2025 m. — 5 648. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniSkai 5 204 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé¢ adenokarcinoma,
neklasifikuojama kitaip (kodas M8140/3 pagal TLK-10-AM). VLK siilo prasyme (EVIS Nr. 3384)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Tepotinibum (Tepmetko) atitinka Apraso 10.1.3
ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, i$ dalies atitinka 10.1.2 papunk¢io kriterijus ir neatitinka 10.1.1
ir 10.1.4 papunkc¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad KUL pra§yme EVIS Nr. 3384 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Tepotinibum (Tepmetko) isigijimo iSlaidos sudaryty (kenfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal gydymo jstaigos pateiktg kaing (Eur).

Posédzio metu VLK pateikia papildomg informacija (kenfidenciali informacija):

Komisija svarsté plauciy naviko su MET geno 14-0jo egzono mutacija biiklés retumg. Aptarta, kad vertinant
duomenis pagal diagnoze C34 (plauciy piktybiniai navikai), per penkerius metus pirmg karta paslaugas
gavusiy pacienty buvo 9 629, t. y. vidutiniSkai apie 1 926 pacientus per metus. Atsizvelgiant 1 gydytojy
draugijos pateikta informacija, kad MET geno 14-ojo egzono mutacija nustatoma apie 2 proc.
nesmulkialgstelinio plauc¢iy vézio atvejy, ir 1 anksc¢iau Komisijoje svarstytus Vézio registro duomenis, kad
nesmulkialgstelinis plauc¢iy vézys sudaro apie 80-85 proc. visy plauciy vézio atvejy, buvo pasirinktas
mazesnis — 80 proc. dydis, tai per metus biity apie 30 pacienty, arba apie 2,4 proc. plau¢iy adenokarcinomy
atvejy. Taip pat atskirai jvertinti plauc¢iy naviky, kuriems nustatyta adenokarcinoma, VLK pateikti pacienty
duomenys. Per penkerius metus tokiy pacienty buvo 3 131, t. y. vidutini$kai apie 626 pacientus per metus.
Taikant gydytojy draugijos nurodyta 2,4 proc. MET 14-0jo egzono mutacijos paplitimg, biity apie 15
pacienty per metus. Komisijos diskusijoje paZyméta, kad Sis skai€ius virSija labai retos buklés apibrézima.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligos — broncho ir plaucio iSplitusio
piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-
AM kodas — M8140/3), kai nustatyta kad MET geno 14-0jo egzono mutacija, nepriskirti labai retoms
7mogaus sveikatos biikléms, nes ji neatitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai
retos zmogaus sveikatos buklés apibréZime nurodyto paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio
preparato Tepotinibum (Tepmetko) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3384).

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Vilius Petrétis
Raimonda Klimaité




NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., atsizvelgiant | 2026-08-26 VLK pazymoje Nr. 3K-31594 pateikta
informacija, bei posédzio metu jvertintg 2026-08-19 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos raste
pateikta informacija, praSyme (EVIS Nr. 3384) nurodytos ligos — broncho ir plaucio isplitusio piktybinio
naviko (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas —
M8140/3), kai nustatyta kad MET geno 14-o0jo egzono mutacija, nepriskirti labai retoms zmogaus sveikatos
biikléms, nes ji neatitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos biklés apibrézime nurodyto paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio preparato
Tepotinibum (Tepmetko) jsigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos prasyma (EVIS Nr. 3384).

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

SVARSTYTA: 2.4. KUL 2026-09-02 prasymas (EVIS Nr. 3406 su Zyma skubus) kompensuoti
vaistinio preparato Selpercatinibum (RETSEVMQO), skirto gydyti broncho ir plaudio iSplitusi
piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma, neaiSku, pirmine ar metastazine
(TLK-10-AM kodas — M8140/9), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dél KUL 2026-09-02 prasymo (EVIS Nr. 3406) svarstytas 2026-09-02/03 Komisijos posédyje
(2026-09-03 protokolas Nr. KI-89), kurio metu,

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3406) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj rastg KUL dél vaistinio preparato Selpercatinibum
(Retsevmo), skirto gydyti broncho ir plaucio iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM — C34.8) ir
adenokarcinoma, neaisku, pirminé ar metastaziné¢ (TLK-10-AM — M8140/9), 3 mén. kursui po 4 pakuotes
vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo 40 mg N56) ir vaistinio preparato Selpercatinibum
(Retsevmo 80 mg N56) kompensavimo. Bendra i§laidy kompensavimo suma (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 2026-09-29 atnaujinta VLK pazyma Nr. 3K-35669, 2026-08-26 gydytojy konsiliumo i§vados,
2026-08-24 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-09-07 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2
R-1757 (DVS registracija Nr. 3K-32819).

VLK pazymoje nurodoma, kad pacientui nustatyta RET mutacija.

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 904 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé broncho ir plaucio iSplitgs piktybinis navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 908, 2023 m. — 923, 2024 m. — 955, 2025 m. — 897. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutiniSkai 917 pacienty, kuriems pirma karta nustatyta diagnoz¢ broncho ir plaucio isplites piktybinis
navikas (kodas C34.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 84 nauji pacientai, kuriems pirmg
kartg nustatyta diagnozé adenokarcinoma, neaisku, pirminé ar metastazin¢ (kodas M8140/9 pagal TLK-10-
AM), atitinkamai 2022 m. — 79, 2023 m. — 91, 2024 m. — 79, 2025 m. — 84. 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutini$kai 83 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé¢ adenokarcinoma, neaisku, pirminé ar
metastaziné (kodas M8140/9 pagal TLK-10-AM). VLK siiilo praSyme (EVIS Nr. 3406) nurodytos
sveikatos biiklés nepriskirti labai retoms bukléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Selpercatinibum (Retsevmo) atitinka Apraso
10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciy kriterijy.
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VLK pazymoje nurodo, kad KUL prasyme EVIS Nr. 3406 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) isigijimo iSlaidos sudaryty (kenfidenciali informacija),
apskaiCiuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Eur).

Posédzio metu kalbama, ar paciento sveikatos biikle bty galima pripazinti labai reta bukle. Komisija
svarsté gydytojy draugijos pateikta nesmulkialgstelinio plauciy vézio su RET geno susiliejimu retumo
pagrindimg. Draugija nurodé, kad tai yra retas molekulinis plauciy vézio potipis, dazniausiai histologiskai
pasireiskiantis adenokarcinoma, o RET geno susiliejimai nustatomi mazdaug 1-2 proc. nesmulkialastelinio
plauciy vézio atvejy. Vertinant buklés retumg, Komisija rémési VLK duomenimis, kad per metus
vidutiniSkai fiksuojama apie naujy 917 broncho ir plaucio iSplitusio piktybinio naviko naviky atvejy.
Atsizvelgiant j anksCiau Komisijoje svarstytus Vézio registro duomenis, kad nesmulkialgstelinis plauciy
vézys sudaro apie 80—85 proc. visy plauciy vézio atvejy, buvo pasirinktas mazesnis — 80 proc. — dydis.
Tokiu biidu apskaiciuota, kad per metus nesmulkialgstelinio plauciy vézio diagnozé galéty biiti nustatoma
apie 733 pacientams. Taikant draugijos nurodyta 1-2 proc. RET geno susiliejimo daznj, bty
apskaiCiuojama apie 7—15 pacienty per metus.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3406) 12 mén. gydymui minétu vaistu
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 i$laidy sumazinimo.

VLK pristato informacijg apie vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) EURIPID kainas.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — nesmulkialastelinj plauciy veézj (TLK-
10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinomg, neaiSku, pirmine ar metastazing (TLK-10-AM kodas —
M8140/9), kai nustatytas RET geno susiliejimas, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy ir kreiptis | vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo)
gamintojo atstova Lietuvoje Eli Lilly Lietuva, prasant KUL praSyme (EVIS Nr. 3406) nurodyto paciento
gydymui reikalingo vaistinio preparato (konfidenciali informacija). Gavus gamintojg atstovaujancios
imonés Eli Lilly Lietuva atsakyma, kad sutinka taikyti praSoma kaing, kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
prasyma (EVIS Nr. 3406). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis | VLK. Gavus gamintoja
atstovaujancios jmonés Eli Lilly Lietuva atsakyma, kad nesutinka taikyti praSomos kainos, testi gydymo
istaigos praSymo (EVIS Nr. 3406) svarstyma artimiausiame Komisijos poséedyje.

Balsavimas:
Uz Pries
7 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Vilius Petrétis
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodytg ligg — nesmulkialgstelinj plauciy vézj (TLK-10-AM kodas — C34.8) ir adenokarcinoma,
neaisku, pirming ar metastazing (TLK-10-AM kodas — M8140/9), kai nustatytas RET geno susiliejimas,
priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos buklés apibréZzime nurodyta paplitimo kriterijy.
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2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., Komisijai kreipti ] vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo)
gamintojo atstova Lietuvoje Eli Lilly Lietuva, prasant KUL praSyme (EVIS Nr. 3406) nurodyto paciento
gydymui reikalingo vaistinio preparato (konfidenciali informacija).

3. Gavus gamintojg atstovaujancios jmonés Eli Lilly Lietuva atsakyma, kad sutinka taikyti praSomg kaina,
kompensuoti 3 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) jsigijimo
iSlaidas pagal gydymo jstaigos prasyma (EVIS Nr. 3406).

4. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti KUL 2026-09-02 prasyme (EVIS Nr. 3406)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) jsigijimo islaidas 3
mén. gydymui (konfidenciali informacija):

) .. Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
bendrinis Vaisto kiekis vaisto

pavadinimas konkretus vaisto (pakuotémis) AKUOteS 3 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas p Kaina kaina

pavadinimas)
Selpercatinibum Retsevmo 40 mg N56 4
Selpercatinibum Retsevmo 80 mg N56 4

Bendra suma:

5. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3406 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Selpercatinibum (Retsevmo) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis S§io
nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Selpercatinibum (Retsevmo) kaina
buvo suderéta, todél yra konfidenciali ir negali biiti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto gamintojo
atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Selpercatinibum (Retsevmo) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtin¢je ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto Selpercatinibum (Retsevmo) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo
sumos, nes §i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

6. Informuoti KUL, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Selpercatinibum (Retsevmo) 1§laidy kompensavimo
tesimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei pagal gydymo jstaigos
pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendima dél gydymo i$laidy kompensavimo tgsimo
arba netgsimo turéty priimti Komisija.

7. Gavus gamintojg atstovaujancios imones Eli Lilly Lietuva atsakyma, kad nesutinka taikyti praSomos
kainos, testi gydymo jstaigos praSymo (EVIS Nr. 3406) svarstymg artimiausiame Komisijos posédyje.

SVARSTYTA: 2.5. KUL 2026-09-04 prasymas (EVIS Nr. 3427) kompensuoti vaistinio preparato
Cabozantinibum (CABOMETYX), skirto gydyti kasos iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas
— C25.8) ir neuroendokrinine karcinomg, metastazine (TLK-10-AM kodas — M8246/6), isigijimo
iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-11 VLK paZyma Nr. 3K-33554, 2026-09-04 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-09-
04 Lietuvos onkology chemopterapeuty draugijos rastas ir 2026-09-10 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1785
(DVS registracija Nr. 3K-33436).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruotas 351 naujas pacientas, kuriam
pirmg karta nustatyta diagnozé kasos iSplites piktybinis navikas (kodas C25.8 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 406, 2023 m. — 364, 2024 m. — 401, 2025 m. — 378. 2021-2025 m. buvo registruoti
vidutiniSkai 380 pacienty, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé kasos iSplites piktybinis navikas (kodas
C25.8 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 48 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé neuroendokrininé karcinoma, metastaziné (kodas M8246/6 pagal TLK-10-AM),
atitinkamai 2022 m. — 49, 2023 m. — 62, 2024 m. — 48, 2025 m. — 57. 2021-2025 m. buvo registruoti
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vidutiniSkai 53 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnozé neuroendokrinin¢ karcinoma, metastaziné
(kodas M8246/6 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis neuroendokrininio kasos naviko (angl. Neuroendocrine
tumor of pancreas), ORPHA97253 paplitimas yra 1-5/10 000. VLK situlo prasyme (EVIS Nr. 3427)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms buikléms.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Cabozantinibum (CABOMETYX) atitinka
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 pazymoje nurodo, kad KUL praSyme EVIS Nr. 3427 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) ijsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing
(Eur).

Vaistas kabozantinibas yra jtraukti | 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* ir jrasytas ;1 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3427) gydymui vaistinio preparato
Cabozantinibum (CABOMETYX) islaidoms kompensuoti reikalinga PSDF biudzeto 1éSy suma virsija 29
tikst. Eur, bet yra maZzesné 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).

Posédzio metu VLK pateikia papildomg informacijg (kenfidenciali informacija):

Atsizvelgiant | tai, kad per 2021-2025 m. buvo registruoti 24 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatytos
diagnozés kasos i$plites piktybinis navikas (TLK-10-AM kodas — C25.8) ir neuroendokrinin¢ karcinoma,
metastaziné (TLK-10-AM kodas — M8246/6), tai per metus tokiy naujy pacienty vidutiniskai buvo 4-5
pacientai.

Atsizvelgiant ] tai, kas 1Sdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — kasos iSplitusj piktybinj navika (TLK-
10-AM kodas — C25.8) ir neuroendokrinine karcinomg, metastazing (TLK-10-AM kodas — M8246/6),
priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos buklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy 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 1§ vaistinio preparato gamintojo atstovo, kompensuoti 3 mén.
gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo iSlaidas pagal
gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3427) leidziant iSraSyti 3 formos receptus. Dél gydymo tesimo gydymo
istaiga turéty kreiptis 1 VLK.

Balsavimas:
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NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodyta liga — kasos i$plitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C25.8) ir neuroendokrining
karcinoma, metastazing (TLK-10-AM kodas — M8246/6) priskirti labai retoms zmogaus sveikatos bikléms,
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 (kenfidenciali informacija).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti KUL 2026-09-04 prasyme (EVIS Nr. 3427)
nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) isigijimo
iSlaidas 3 mén. gydymo kursui, 3 pakuociy Cabozantinibum (CABOMETYX 60 mg N30) 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 Cabozantinibum (CABOMETYX) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK
iSduoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3427 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio
preparato Cabozantinibum (CABOMETYX) jsigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2
punktu.

5. Informuoti gydymo jstaiga, kad dél gydymo vaistiniu preparatu Cabozantinibum (CABOMETYX) 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.

IS posédzio atsijungia Komisijos naré V. Rutkauskaité 14.04 val.

SVARSTYTA: 2.6. Santaros kliniky filialo Nacionalinio véZio centro (toliau — NVC) 2026-08-24
praSymas (EVIS Nr. 3378) kompensuoti vaistinio preparato Durvalumab (Imfinzi), skirto gydyti
apatinés skilties, broncho ar plaudio piktybini navika (TLK-10-AM kodas — C34.3) ir
smulkialasteling karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8041/3), isigijimo
iSlaidas.

I klausimo svarstymg buvo kvieCiama pacientg gydanti gydytoja V. Gedvilaite, taciau j posédj neprisijunge.

Pateikiama 2026-09-02 VLK pazyma Nr. 3K-32430, 2026-08-21 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-08-
18 Lietuvos onkology draugijos raStas ir 2026-08-25 VVKT raStas Nr. (1.22 E)2 R-1673 (DVS registracija
Nr. 3K-31497).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 350 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoze apatinés skilties, broncho ar plaucio piktybinis navikas (kodas C34.3 pagal TLK-
10-AM), atitinkamai 2022 m. — 338, 2023 m. — 401, 2024 m. — 389, 2025 m. — 391. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniskai 374 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé apatinés skilties, broncho ar
plaucio piktybinis navikas (kodas C34.3 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 227 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta smulkialgstelin¢ karcinoma, neklasifikuojama kitaip (morfo kodas M8041/3 pagal TLK-10-
AM), atitinkamai 2022 m. — 228, 2023 m. — 234, 2024 m. — 200, 2025 m. — 200. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniSkai 218 pacienty, kuriems pirmag karta nustatyta smulkialgsteliné karcinoma,
neklasifikuojama kitaip (morfologinis kodas M8041/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklalapio Attp.//www.orpha.net duomenimis smulkialgstelinis plauc¢iy vézZys yra jtraukta j rety
ligy saraSa ORPHA70573 (angl. Small cell lung cancer), nurodytas paplitimas 1-5/10 000, o paplitimas
Europoje 12/100 000. VLK sitilo praSyme (EVIS Nr. 3378) nurodytos sveikatos biiklés nepriskirti labai
retoms bikléms.
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VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Durvalumab (Imfinzi) atitinka Apraso 10.1.2,
10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunk¢iy kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad NVC praSyme EVIS Nr. 3378 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Durvalumab (Imfinzi) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing kaing (Eur).

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

VLK (konfidenciali informacija).

Posédzio metu kalbama, ar paciento sveikatos biiklg buty galima pripazinti labai reta sveikatos bukle.
Atsizvelgta | ankstesniuose svarstymuose naudotg informacija, kad nesmulkialgstelinis plauciy vézys
sudaro apie 8085 proc. visy plauciy vézio atvejy, todél smulkialgstelinio plauciy vézio dalis sudaro apie
15-20 proc. visy plauciy vézio atvejy. Aptarta, kad vertinant 2.3 klausimo duomenis pagal diagnoze C34
(plauciy piktybiniai navikai), per penkerius metus pirma kartg paslaugas gavusiy pacienty buvo 9 629, t. y.
vidutiniSkai apie 1 926 pacientus per metus. Taikant 15 proc. smulkialgstelinio plauciy vézio dalj,
apskaiciuota, kad per metus galéty biiti apie 289 smulkialastelinio plauciy vézio atvejai. Atsizvelgiant j tokj
pacienty skai¢iy, Komisijos vertinimu, $i biikl¢ neatitinka labai retos sveikatos biiklés apibrézimo.

Atsizvelgiant | tai, kas i8déstyta, Komisijai sifiloma balsuoti ir ligos — apatinés skilties, broncho ar plaucio
piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.3) ir smulkialastelinés karcinomos, neklasifikuojamos kitaip
(TLK-10-AM kodas — M8041/3) nepriskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji neatitinka
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibrézime
nurodyto paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio preparato Durvalumab (Imfinzi) isigijimo ilaidy
pagal gydymo jstaigos prasymg (EVIS Nr. 3378).

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilius Petrétis
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., atsizvelgiant | 2026-09-02 VLK paZymoje Nr. 3K-32430 pateiktg
informacija, bei posédzio metu pateikta papildoma informacija, praSyme (EVIS Nr. 3378) nurodytos ligos
— apatings skilties, broncho ar plaucio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C34.3) ir smulkialastelinés
karcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas — M8041/3), nepriskirti labai retoms Zmogaus
sveikatos biikléms, nes ji neatitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos
zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyto paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio preparato
Durvalumab (Imfinzi) jsigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3378).

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

SVARSTYTA: 2.7. Santaros kliniky 2026-07-16 praSymas (EVIS Nr. 3258) kompensuoti vaistinio
preparato Pembrolizumab (Keytruda), skirto gydyti iSangés kanalo piktybinj navikg (TLK-10-AM
kodas — C21.1) ir plokscialasteling karcinoma, metastazine, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8070/6), isigijimo iSlaidas.
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Klausimas dé¢l Santaros kliniky 2026-07-16 praSymo (EVIS Nr. 3258) svarstytas 2026-08-28 Komisijos
posédyje (2026-09-02 protokolas Nr. KI-88), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodytg liga — iSangés kanalo piktybinj navikg (TLK-10-AM kodas — C21.1) ir plokscialgsteling
karcinoma, metastazing, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/6), priskirti labai retoms
7mogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai
retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS praSymo
Nr. 3258 nagrinéjimg ir kreiptis j Santaros klinikas, prasant pateikti pacientui atlikta naviko lasteliy PD-L1
raiskos tyrima.

Komisija 2026-09-03 rastu Nr. 4K-24764 kreipési | Santaros klinikas dél papildomos informacijos
pateikimo, kurios 2026-09-22 el. pasStu pateiké prasoma informacija, kur nurodoma, kad (konfidenciali
informacija).

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 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty
saraSy patvirtinimo* ir jrasytas 1 2025 m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK yra pasiraSiusi su gamintojo atstovu (konfidenciali informacija).

Atkreipiamas démesys, kad paciento (EVIS praSymo Nr. 3258) 12 mén. gydymui minétu vaistu
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. 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 kompensuoti 3 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo iSlaidas, leidZiant iSraSyti 3 formos
receptus, pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3258). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty
kreiptis ;} VLK.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilius Petrétis
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Santaros kliniky 2026-07-16 praSyme (EVIS Nr.
3258) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda 25 mg/ml 4 ml
N1) jsigijimo iSlaidas 3 mén. gydymo kursui, 8 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).

2. Pavesti VLK i8duoti garantinj rastg dél praSyme EVIS Nr. 3258 nurodyto paciento gydymui reikalingo
vaistinio preparato Pembrolizumab (Keytruda) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis S§io
nutarimo 1 punktu.

3. Informuoti Santaros klinikas, kad del gydymo vaistiniu preparatu Pembrolizumab (Keytruda) 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.

2.8. Santaros kliniku 2026-09-04 prasymas (EVIS Nr. 3369 su Zyma skubus) kompensuoti
parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, skirty gydyti kitas patikslintas
Zarny ligas (TLK-10-AM kodas — K63.8), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dél Santaros kliniky 2026-09-04 prasymo (EVIS Nr. 3369) svarstytas 2026-09-04 Komisijos
posédyje (2026-09-07 protokolas Nr. KI-90), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3369) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti sglyginj garantinj raStg Santaros klinikoms dé¢l parenterinés mitybos
preparaty ir MPP, skirty gydyti kitas patikslintas zarny ligas (Létinj Zarny nepakankamuma, III tipa
(funkciné klasifikacija)) (TLK-10-AM kodas — K63.8), 6 mén. gydymo kursui (konfidenciali informacija):

Vaisto/MPP pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
. o PVM
Vaisto kiekis Vaisto
Bendrinis pavadinimas (vaistinés medziagos (pakuotémis) KUoté 6 mén.
pavadinimas) p?(alir(iaes gydymo kaina
SmofKabiven Central infuziné emulsija 1970 ml N4 45
Addaven 10 ml N20 9
Soluvit 10 ml N10 18
Vitalipid N 10 ml N10 18
Sterofundin 6,8 g/0,3 g/0,2 g/0,37 g/3,27 g/0,67 18
2/1000 ml N10
Natrio chloridas 0,9 % 1000 ml N10 36
Natrio chloridas 0,9 % 100 ml N40 5
Adata Porto kateteriui punktuoti 36
Intraveninés laSelinés sistemos, skirtos
o . . . 180
ambulatorinéms skyscCiy infuzijoms
Svirkstas su adata 20 ml 540
Svirkstas su adata 10 ml 360
Vienkartinis trijy krypc€iy infuzinis Ciaupas 180
Kamstelis sterilus kateteriams ir laSelinéms 250
Vaisto/MPP pavadinimas Vaisto kiekis | MPP kaina eurais, jskaitant 21
Bendrinis pavadinimas (vaistinés medziagos (pakuotémis) proc. PVM
pavadinimas)
Infuzomatas nuolatinei parenterinei mitybai namy 1
salygomis ,,Ambix Nova* (pirkimas)
Bendra suma:

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 2026-09-10 VLK pazyma Nr. 3K-33494, 2026-08-03 gydytojy konsiliumo i§vada, 2026-08-19
Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugijos rastas, 2026-09-08 Akreditavimo tarnybos rastas Nr.
D2-8214 (DVS registracija Nr. 3K-32993) ir 2026-09-08 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1760 (DVS
registracija Nr. 3K-33052).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 276 nauji pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoze kitos patikslintos Zarny ligos (kodas K63.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022
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m. — 340, 2023 m. — 302, 2024 m. — 342, 2025 m. — 358. 2021-2025 m. buvo registruoti vidutiniskai 324
pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnoze kitos patikslintos zarny ligos (kodas K63.8 pagal TLK-
10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis 1étinio Zarnyno nepakankamumo (angl. Chronic intestinal
failure), ORPHA294422 paplitimas ar sergamumas nenurodytas. VLK sitlo praSyme (EVIS Nr. 3369)
nurodytos sveikatos buklés nepriskirti labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad parenteriniam maitinimui skirti vaistiniai preparatai neatitinka
Apraso 10.1.1 papunkcio, atitinka 10.1.2, 10.1.3 papunkciy ir i§ dalies atitinka 10.2 papunk¢io kriterijus.
Be to, vienas paraiSkoje nurodytas vaistinis preparatas Soluvit koncentratas infuziniam tirpalui atitinka
10.1.4 papunkcio kriterijus

Akreditavimo tarnybos raste nurodoma, kad parenteriné mityba ir skys¢iy infuzijos bei jy naudojimui
skirtos priemonés (infuziné¢ pompa, adatos, intraveninés laselinés sistemos, Svirkstai ir kt.) yra gyvybe
palaikantis gydymo btidas asmenims, turintiems sunkiy virskinamojo trakto sutrikimy, tokiy kaip létinis
zarnyno nepraeinamumas, taigi, vertinamos medicinos priemongs terapiné nauda yra pagrista.

Lietuvos parenterinés ir enterinés mitybos draugijos raste nurodoma, kad paciento bukle atitinka létinio
zarnyno nepakankamumo kriterijus (konfidenciali informacija): todél Zenkliai sumazéjusi maistiniy
medziagy, vandens ir elektrolity absorbcija.

Komisija svarsteé 1étinio zarnyno nepakankamumo, susijusio su trumpos zarnos sindromu ir parenterinés
mitybos taikymu, buklés retumg. Aptarta, kad paciento dokumentuose biiklé nebuvo tinkamai ir vienodai
uzkoduota — konsiliumo i§vadoje nurodytas létinis Zarnyno nepakankamumas, taciau néra nurodoma, kad
nustatytas trumpos zarnos sindromas. Komisija atkreipé démesj, kad pacientui lik¢ apie 50 cm Zarnos,
sindromg ir sunky zarnyno nepakankamuma. Taip pat aptarta, kad medicininéje literatiiroje trumpesné nei
2 m zarna gali biiti laikoma trumpos Zarnos sindromo prieZastimi, o0 Komisijoje anks¢iau buvo svarstyta 70
cm riba. Siuo atveju paciento biiklé $ig riba atitinka.

Posédzio metu VLK pateikia papildoma informacija (konfidenciali informacija):

Vertinant biiklés retuma, aptarta, kad suaugusiyjy létinio zarnyno nepakankamumo paplitimas nurodomas
iki 80 atvejy milijonui gyventojy. Perskaiciavus §j rodiklj 200 tukst. gyventojy, buty apie 16 atvejy, taciau
Komisija papildomai jvertino konkreCios biuklés sunkumg ir parenterinés mitybos taikymg. VLK
duomenimis, per penkerius metus pacienty, kuriems nustatyta diagnoz¢ Zarnyno nepakankamumas (K63.8)
ir kuriems stacionare buvo atlikta parenterinés mitybos intervencija, buvo apie 16, t. y. vidutiniskai apie 3
pacientus per metus.

VLK pazymoje nurodo, kad Santaros kliniky praSyme EVIS Nr. 3369 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingy parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskai€iuotos pagal gydymo jstaigos pateikta kaing (Eur).

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir ligg — trecio funkcinio tipo létinj zarnyno
nepakankamumag (TLK-10-AM kodas — K63.8), kai taikoma nuolatiné parenteriné¢ mityba, 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 reikalingy parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo
iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSymag (EVIS Nr. 3369). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty
kreiptis | VLK.
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Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Asta Tamuléné
Daiva Zaromskiené
Vilius Petrétis
Raimonda Klimaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateikta papildomg informacija,
prasyme nurodyta liga — treCio funkcinio tipo létinj Zarnyno nepakankamumg (TLK-10-AM kodas —
K63.8), kai taitkoma nuolatin¢ parenteriné mityba, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos bukléms, nes ji
atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos zmogaus sveikatos biiklés
apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Santaros kliniky 2026-09-04 praSyme (EVIS Nr.
3369) nurodyto paciento gydymui reikalingy parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos

riemoniy jsigijimo i§laidas 6 mén. gydymui (konfidenciali informacija):

Vaisto/MPP pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
. -y PVM
Vaisto kiekis Vaisto
Bendrinis pavadinimas (vaistinés medziagos (pakuotémis) KUoté 6 men.
pavadinimas) pi{;;)aes gydymo kaina
SmofKabiven Central infuziné¢ emulsija 1970 ml N4 45
Addaven 10 ml N20 9
Soluvit 10 ml N10 18
Vitalipid N 10 ml N10 18
Sterofundin 6,8 g/0,3 g/0,2 g/0,37 g/3,27 g/0,67 18
g/1000 mI N10
Natrio chloridas 0,9 % 1000 ml N10 36
Natrio chloridas 0,9 % 100 ml N40 5
Adata Porto kateteriui punktuoti 36
Intraveninés laSelinés sistemos, skirtos
o .o . . 180
ambulatorinéms skysc¢iy infuzijoms
Svirkstas su adata 20 ml 540
Svirkstas su adata 10 ml 360
Vienkartinis trijy kryp¢iy infuzinis ¢iaupas 180
Kamstelis sterilus kateteriams ir laSelinéms 250
Vaisto/MPP pavadinimas Vaisto kiekis | MPP kaina eurais, jskaitant 21
Bendrinis pavadinimas (vaistinés medziagos (pakuotémis) proc. PVM
pavadinimas)
Infuzomatas nuolatinei parenterinei mitybai namy 1
salygomis ,,Ambix Nova* (pirkimas)
Bendra suma:

3. Pavesti VLK i8duoti garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3369 nurodyto paciento gydymui reikalingy
parenterinés mitybos preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jsigijimo iSlaidy kompensavimo,
vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

4. Informuoti Santaros klinikas, kad dél gydymo parenterinés mitybos preparatais ir medicinos pagalbos
priemonémis iSlaidy kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty
kreiptis ] VLK. Jei pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas biity nustatytas ligos progresavimas, sprendimg
del gydymo islaidy kompensavimo tesimo arba netesimo turéty priimti Komisija.
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