LABAI RETU ZMOGAUS SVEIKATOS BUKLIU GYDYMO ISLAIDU KOMPENSAVIMO
KOMISIJOS POSEDZIO PROTOKOLAS

2026-10-19 Nr. KI-104
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-10-16/19;

Posédzio pirmininké — Irma Medziausaitg;

Posédzio sekretorius — Agné Gruseckiené;

Posédis vyko nuotoliniu biidu (susirasinéjant el. pastu);

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma MedziauSaité, Aim¢ Dumsiené, Daiva Zaromskiené, Asta Tamuléné,
Raimonda Klimaité, Eglé Bal¢itiniené (kvorumas yra);

Komisijos sekretoriatas: Agné Gruseckieng;

VLK atstovai: Viktorija Augulyté.

DARBOTVARKE:

1. D¢l Labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos (toliau —
Komisija) darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

2. Del gydymo jstaigy prasymy, pateikty Eiliy ir atsargy valdymo informacingje sistemoje (toliau —
EVIS) kompensuoti labai retos Zmogaus sveikatos buklés gydymo iSlaidas, svarstymas:

2.1. V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky (toliau — Santaros klinikos) 2026-10-16
prasymas (EVIS Nr. 3530 _su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio preparato Midostaurin (Rydapt), skirto
gydyti sistemine agresyvig mastocitoze (TLK-10-AM kodas — C96.2), isigijimo islaidas.

2.2. Santaros kliniky 2026-10-16 praSymas (EVIS Nr. 3539 su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti imin¢ mieloblasting leukemijg [angl. AML], kai néra
duomeny apie remisijg (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM kodas — C92.00), isigijimo iSlaidas

2.3. Santaros kliniky 2026-10-16 praSymas (EVIS Nr. 3540 su zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti imin¢ mieloblasting leukemijg [angl. AML], kai néra
duomeny apie remisijg (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM kodas — C92.00), isigijimo iSlaidas

2.4. Santaros kliniky 2026-10-16 praSymas (EVIS Nr. 3543 _su Zyma skubus) kompensuoti vaistinio
preparato Enasidenib (IDHIFA), skirto gydyti iming mieloblasting leukemija (DNMT3A, IDH2) (TLK-
10-AM kodas — C92.00), isigijimo iSlaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo tvarkos aprasu (toliau — ApraSas) ir Labai rety Zmogaus
sveikatos biikliy 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 bukliy gydymo islaidy kompensavimo priémimo
tvarkos apraso ir siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

2. Valstybés duomeny agentiiros duomenimis nuolatiniy gyventojy skaicius 2024 mety pradzioje —
2 886 515 (hitps://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/).

SVARSTYTA: 1. D¢l Komisijos darbo reglamento 7 punkto vykdymo.

Pirmininké informavo Komisijos narius apie pareiga 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 pasikeitimag.


https://osp.stat.gov.lt/statistiniu-rodikliu-analize?indicator=S3R167#/

NUTARTA:

1. Komisijos naré V. Rutkauskaité, atsizvelgdama j tai, kad dirba Santaros klinikose, nusiSalina priimant
sprendima del 2.1-2.4 darbotvarkés klausimy.

2. Komisijos narys V. Sutkus, atsizvelgdamas ] tai, kad dirba Santaros klinikose, nusisalina priimant
sprendima del 2.1-2.4 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. Santaros kliniky 2026-10-16 prasymas (EVIS Nr. 3530 su Zyma skubus) vaistinio
preparato Midostaurin (Rydapt), skirto gydyti sistemine agresyvia mastocitoz¢ (TLK-10-AM kodas —
C96.2), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-10-09 gydytojy konsiliumo iSvados ir 2026-03-05 Lietuvos hematology draugijos iSvada.

Santaros kliniky teikiamoje informacijoje nurodoma, kad agresyvi sisteminé mastocitozeé (ASM), sisteminé
mastocitoze su susijusiu kraujodaros naviku (SM-SKN) ir putliyjy lasteliy (mastocity) leukemija (PLL) yra
pripazintos labai retomis ligomis ir jtrauktos ] Tarptautinj rety ligy saraSa — www.orpha.net
(ORPHA:98850, ORPHA:98849, ORPHA:98851). Sisteminé¢ mastocitozé yra labai reta liga,
epidemiologiniy duomeny yra mazai. Sergamumas siekia 0.09 /100,000 gyventojy (Orphanet, 2018).

Atsizvelgiant | tai, jog praSyme (EVIS Nr. 3530) nurodyta, jog jis skubus, vadovaujantis Apraso 23 p.,
Komisija sprendima turi priimti ne véliau kaip kitg darbo dieng nuo praSymo gavimo dienos. Komisijai
néra pateikta ApraSo 15 ir 16 p. nurodyta informacija, todél sitiloma, vadovaujantis Apraso 29.4 p., priimti
sprendima dél salyginio garantinio rasto iSdavimo prasyma pateikusiai gydymo jstaigai.

Balsavimas:
Uz Prie$
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Daiva Zaromskiené
Asta Tamuléné
Raimonda Klimaité
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praS§ymo Nr. 3530) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK 1iSduoti salygin} garantin] raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Midostaurino (Rydapt), skirto gydyti sisteming agresyvia mastocitozg¢ (TLK10-AM kodas — C96.2), 3 meén.
gydymo kursui, 12 pakuociy vaistinio preparato Midostaurino (Rydapt 25 mg N56) kompensavimo. Bendra
i§laidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiamg
informacija 1§ ApraSo 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai Apraso 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

SVARSTYTA: 2.2. Santaros kliniky 2026-10-16 prasymas (EVIS Nr. 3539_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti uimin¢ mieloblasting
leukemijg [angl. AML], kai néra duomeny apie remisija (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM
kodas — C92.00), isigijimo iSlaidas

Pateikiamos 2026-10-15 gydytojy konsiliumo i§vados ir 2026-03-23 Lietuvos hematology draugijos rastas.


http://www.orpha.net/
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Santaros kliniky teikiamoje informacijoje nurodoma, kad remiantis uZzsienio Saliy recidyvavusios arba
gydymui refrakterios imios mieloleukemijos su FLT3 mutacija (FLT3m R/R UML) epidemiologiniais
duomenimis, sergamumas FLT3m R/R UML Lietuvoje siekia apie 0.36 atvejo 100 000 gyventojy).
Remiantis uzsienio epidemiologiniais ir VULSK HOTC duomenimis kasmet Lietuvoje turéty biiti
nustatoma vidutiniskai apie 8-10 FLT3m R/R UML atvejy.

Atsizvelgiant ] tai, jog praSyme (EVIS Nr. 3539) nurodyta, jog jis skubus, vadovaujantis Apraso 23 p.,
Komisija sprendima turi priimti ne véliau kita darbo dieng nuo praS§ymo gavimo dienos. Komisijai néra
pateikta Apraso 15 ir 16 p. nurodyta informacija, todé¢l sitiloma, vadovaujantis Apraso 29.4 p., priimti
sprendima del salyginio garantinio rasto iSdavimo prasyma pateikusiai gydymo jstaigai.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Daiva Zaromskiené
Asta Tamuléné
Raimonda Klimaité
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3539) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti sglyginj garantinj rasta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Gilteritinibas (Xospata) skirto gydyti refrakterig iming¢ mieloleukemija su FLT3 geno mutacija (TLK10-
AM kodas — C92.00), 2 gydymo kursams, 2 pakuociy vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata 40 mg
N84) kompensavimo. Bendra i§laidy kompensavimo suma sudaryty (kenfidenciali 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.

SVARSTYTA: 2.3. Santaros kliniky 2026-10-16 prasymas (EVIS Nr. 3540 su_Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata), skirto gydyti uimin¢ mieloblasting
leukemijg [angl. AML], kai néra duomeny apie remisija (nustatyta FLT3 mutacija) (TLK-10-AM
kodas — C92.00), jsigijimo iSlaidas

Pateikiamos 2026-10-14 gydytojy konsiliumo i§vados ir 2026-03-23 Lietuvos hematology draugijos rastas.

Santaros kliniky teikiamoje informacijoje nurodoma, kad remiantis uZsienio Saliy recidyvavusios arba
gydymui refrakterios @imios mieloleukemijos su FLT3 mutacija (FLT3m R/R UML) epidemiologiniais
duomenimis, sergamumas FLT3m R/R UML Lietuvoje siekia apie 0.36 atvejo 100 000 gyventojy).
Remiantis uzsienio epidemiologiniais ir VULSK HOTC duomenimis kasmet Lietuvoje turéty biti
nustatoma vidutiniskai apie 8-10 FLT3m R/R UML atvejy.

Atsizvelgiant | tai, jog praSyme (EVIS Nr. 3540) nurodyta, jog jis skubus, vadovaujantis Apraso 23 p.,
Komisija sprendimg turi priimti ne véliau kitg darbo dieng nuo prasymo gavimo dienos. Komisijai néra
pateikta ApraSo 15 ir 16 p. nurodyta informacija, tod¢l sitiloma, vadovaujantis Apraso 29.4 p., priimti
sprendimg dél salyginio garantinio rasto iSdavimo prasyma pateikusiai gydymo jstaigai.



Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Daiva Zaromskiené
Asta Tamuléné
Raimonda Klimaité
Eglé Balcitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3540) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salygin] garantinj raStg Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Gilteritinibas (Xospata) skirto gydyti refrakterig iming¢ mieloleukemija su FLT3 geno mutacija (TLK10-
AM kodas — C92.00), 2 gydymo kursams, 2 pakuociy vaistinio preparato Gilteritinibum (Xospata 40 mg
N84) kompensavimo. Bendra iSlaidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiamg
informacija 1§ Apraso 15 ir 16 punktuose nurodyty institucijy ir jsitikinus, kad jos pakanka vaistinio
preparato atitik¢iai Apraso 10 punkte nurodytiems kriterijams jvertinti.

SVARSTYTA: 2.4. Santaros kliniky 2026-10-16 prasymas (EVIS Nr. 3543_su Zyma skubus)
kompensuoti vaistinio preparato Enasidenib (IDHIFA), skirto gydyti imin¢ mieloblasting leukemijg
(DNMTS3A, IDH2) (TLK-10-AM kodas — C92.00), jsigijimo iSlaidas.

Pateikiamos 2026-10-13 gydytojy konsiliumo iSvados ir 2026-10-13 Lietuvos hematology draugijos rastas.

Santaros kliniky teikiamoje informacijoje nurodoma, kad viesSai skelbiamos statistikos, kiek Lietuvoje yra
pacienty, sergan¢iy UML su IDH2 geno mutacija, néra. Sios biiklés retuma jrodo epidemiologiniai
duomenys: sergamumas naujai diagnozuota ir prie$ tai negydyta UML siekia apie 3 atvejus / 100 000
gyventojy. Remiantis epidemiologiniais uzsienio Saliy bei publikuotais Santaros kliniky Hematologijos,
onkologijos ir transfuziologijos centro duomenimis, tik apie 9 - 20% procenty serganéiyjy UML turi IDH2
geno mutacijg, todél naujai diagnozuotos UML su IDH2m paplitimas siekia 0.54 - 1.2 atvejo 200 000
gyventojy'®). Tik 25 - 29 % (27 %) naujai diagnozuoty pacienty, sergan¢iy UML su IDH2 mutacija,
recidyvuoja arba yra refrakteris gydymui. Todél gydymui atsparios/recidyvavusios UML su IDH2 geno
mutacija paplitimas siekia tik 0.14 - 0.32 atvejo 200 000 gyventojy.

Atsizvelgiant ] tai, jog praSyme (EVIS Nr. 3543) nurodyta, jog jis skubus, vadovaujantis Apraso 23 p.,
Komisija sprendima turi priimti ne véliau kitag darbo dieng nuo prasymo gavimo dienos. Komisijai néra
pateikta Apraso 15 ir 16 p. nurodyta informacija, todé¢l sitiloma, vadovaujantis Apraso 29.4 p., priimti
sprendima del salyginio garantinio rasto iSdavimo prasyma pateikusiai gydymo jstaigai.

Balsavimas:
Uz Pries
6 0

Irma Medziausaité
Aimé Dumsiené
Daiva Zaromskiené
Asta Tamuléné
Raimonda Klimaité
Eglé BalCitiniené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3543) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK 1iSduoti salygin} garantin] raSta Santaros klinikoms dél vaistinio preparato
Enasidenibo (Idhifa), skirto gydyti imin¢ mieloblasting leukemija (DNMT3A, IDH2) (TLK-10-AM kodas
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— (€92.00), 2 gydymo kursams, 2 pakuoCiy vaistinio preparato Enasidenibo (Idhifa 100 mg N30),
kompensavimo. Bendra iSlaidy kompensavimo suma sudaryty (konfidenciali informacija).

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

Komisijos pirmininkeé Irma Medziausaité

Posédzio sekretoré Agné Gruseckiené



