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

2026-10-23 Nr. KI-108
Vilnius

Posédis jvyko: 2026-10-22.

Posédzio pirmininké — [Irma MedZziausaiteé.

Posédzio sekretorius — Agné GrusSeckiené.

Posédis vyko nuotoliniu buidu (sistemos Teams pagalba).

Dalyvavo Komisijos nariai: Irma Medziausaité, Juraté Povilavi¢iené, Daiva Zaromskiené, Vilma
Rutkauskaité, Viktoras Sutkus, Rima Sileikiené (kvorumas yra).

Komisijos sekretoriatas: Agné GruSeckiené.

VLK atstovai: Jolita Volbekiené, 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] Klaipédos universiteto ligoninés (toliau — KUL) 2026-09-18 prasymas (EVIS Nr. 3452)
kompensuoti vaistinio preparato Olaparibum (LYNPARZA), skirto gydyti kruties iSplitusj piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancia lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8500/3), isigijimo iSlaidas.

2.2. Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky (toliau — Kauno klinikos) 2026-
09-24 prasymas (EVIS Nr. 3453 su zyma skubus) kompensuoti medicinos pagalbos priemonés vienos
kameros ekstravaskulinj defibriliatoriy, skirta gydyti hipertrofing obstrukcing kardiomiopatija (TLK-10-
AM kodas — [42.1), isigijimo iSlaidas.

2.3. Kauno kliniky 2026-09-22 prasymas (EVIS Nr. 3455) kompensuoti vaistiniy preparaty
Durvalumab (Imfinzi) ir Olaparib (Lynparza), skirty gydyti kriities iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM
kodas — C50.8) ir infiltruojancig lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —
M8500/3), jsigijimo iSlaidas.

2.4. Kauno kliniky 2026-10-05 prasymas (EVIS Nr. 3506) kompensuoti vaistinio preparato
Trastuzumab deruxtecan (Enhertu), skirto gydyti virSutinés skilties, broncho ar plaucio piktybinj navika
(TLK-10-AM kodas — C34.1) ir plokscialasteling karcinoma, neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas
—M8070/3), jsigijimo i$laidas.

2.5. Kauno kliniky 2026-10-08 praSymas (EVIS Nr. 3493 su Zzyma skubu) kompensuoti vaistinio
preparato Nivolumab (OPDIVO), skirto gydyti deSinés blauzdos Merkel lasteliy karcinoma, cTxNxM1, IV
stadijg, metastazés deSinés apatinés galtings srityje ir deSinés kirksnies limfmazgiuose (TLK-10-AM kodas
— (C49.2) ir navika, metastazinj (TLK-10-AM kodas — M8000/6), isigijimo iSlaidas.

2.6. Kauno kliniky 2026-10-08 praSymas (EVIS Nr. 3505_su zyma skubu) kompensuoti vaistiniy
preparaty Nivolumab (Opdivo) ir Brentuximab vedotin (Adcetris), skirty gydyti noduling skleroze
(klasiking) HodZkino (Hodgkin) limfomg (TLK-10-AM kodas — C81.1) ir HodZkino (Hodgkin) limfoma,
mazginés sklerozés varianta, 1 laipsnio (TLK-10-AM kodas — M9665/3), isigijimo iSlaidas.

2.7. Kauno kliniky 2026-10-08 praSymas (EVIS Nr. 3510 su zyma skubu) kompensuoti vaistinio
preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizinj ureminj sindromg (TLK-10-AM kodas
—D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK-10-AM kodas — M31.1), jsigijimo islaidas.

Pastabos:

1. Komisija veiklg vykdo ir sprendimus priima, vadovaudamasi Sprendimy dél labai rety Zmogaus sveikatos
biikliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo tvarkos aprasu (toliau — Aprasas) ir Labai rety Zzmogaus
sveikatos bitkliy gydymo islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamentu (toliau — Komisijos darbo
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reglamentas), patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015-12-30 jsakymu Nr. V-
1566 ,,Dél Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos biikliy gydymo islaidy kompensavimo priéemimo
tvarkos apraso ir Siy islaidy kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo *.

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

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.

Posédzio metu svarstomi tik Kauno kliniky pateikti praSymai, nes prasidéjus posédziui paaiskéjo, kad
darbotvarkéje numatyty Santaros kliniky klausimy svarstymui nesusidaré¢ 5 nariy kvorumas.

NUTARTA:

1.Komisijos narys V. Sutkus, dél galimy interesy, nusiSalina priimant sprendimus del 2.1, 2.3 ir 2.7
darbotvarkés klausimy.

2.Komisijos naré¢ R. Sileikiené, atsizvelgdama ] tai, kad dirba Kauno klinikose, nusiSalina priimant
sprendima del 2.2 — 2.7 darbotvarkés klausimy.

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

SVARSTYTA: 2.1. KUL 2026-09-18 prasSymas (EVIS Nr. 3452) kompensuoti vaistinio preparato
Olaparibum (LYNPARZA), skirto gydyti krities iSplitusj piktybinj navika (TLK-10-AM kodas —
C50.8) ir infiltruojancia lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas — M8500/3),
jsigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-09-24 VLK pazyma Nr. 3K-35141, 2026-09-16 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-09-
11 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-09-30 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1904
(DVS registracija Nr. 3K-357809).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 864 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢e kruties i8plites piktybinis navikas (kodas C50.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 824, 2023 m. — 835, 2024 m. — 777, 2025 m. — 739. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai
808 pacientai, kuriems pirma kartg nustatyta diagnoz¢ kruties iSplitgs piktybinis navikas (kodas C50.8 pagal
TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 1 499 nauji pacientai, kuriems
pirmg karta nustatyta diagnoz¢ infiltruojanti lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8500/3
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1 635, 2023 m. — 1 741, 2024 m. — 1 812, 2025 m. — 2 007.
2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai 1 739 pacientai, kuriems pirmg karta nustatyta diagnozé
infiltruojanti lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8500/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis paveldimas kruties ir (arba) kiauSidziy vézio sindromo
(angl. Hereditary breast and/or ovarian cancer syndrome), ORPHA145 paplitimas bendroje populiacijoje
yra mazdaug 1:70 motery. VLK siiilo praS§yme (EVIS Nr. 3452) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms
zmogaus sveikatos bikleéms.
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VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Olaparibum (LYNPARZA) atitinka Apraso
10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, i§ dalies atitinka 10.1.2 papunktyje nurodyta kriterijy ir
neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad KUL praSyme EVIS Nr. 3452 nurodyto paciento 12 mén. gydymui reikalingo
vaistinio preparato Olaparibum (LYNPARZA) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiCiuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno bazing¢ kaing (Eur).

Vaistas olaparibas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A saraSg) ir
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty 2026 m. kainyng. VLK su gamintojo atstovu yra pasirasiusi sutartj;
sutarties sglygos yra konfidencialios.

VLK (konfidenciali informacija).
Posédzio metu VLK pateikia papildoma informacija (konfidenciali informacija):
Taip pat pateike informacija (konfidenciali informacija):

Atkreipiamas démesys, kad vaistinis preparatas Olaparibum (LYNPARZA), vadovaujantis A sgraSe
nurodytomis skyrimo salygomis ,,skiriamas kaip monoterapija arba kartu su endokrininiais vaistiniais
preparatais suaugusiyjy pacienty, serganc¢iy germinaciniy BRCA1/2 mutacijy turin¢iu HER2 neigiamu
didelés rizikos ankstyvuoju krities véziu, adjuvantiniam gydymui po anksciau taikytos neoadjuvantinés
arba adjuvantinés chemoterapijos®.

Gydymo jstaiga nurode, kad (konfidenciali informacija).

Posédzio metu atkreipiamas démesys, kad kitokia gydymo eilé, ar atvejis, kai praSomas kompensuoti
vaistas neatitinkg A sgrase nurodytos vaisto skyrimo salygos, savaime nekeicia pacios sveikatos buklés
apibrézimo ir biiklés nepadaro labai reta. AtsiZzvelgiant j tai, kad Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biklés apibréZime nurodyta, kad buklé apibréziama, kaip
atitinkamas sveikatos sutrikimas, nagrinéjamu atveju tas pats sveikatos sutrikimas, apibiidinamas kaip C50,
su bet kuriuo pakodziu, nustatytg diagnoz¢ turinéiy ,,suaugusiyjy pacienty, serganiy germinaciniy
BRCA1/2 mutacijy turin¢iu HER2 neigiamu kriities véziu®, gali biiti taikomas 18§ Siam atvejui apibudinti ir
Sio atvejo gydymo iSlaidos galéty biiti kompensuojamos PSDF biudzeto 1éSomis pagal A sarasa, tik kai
vaisto paskyrimas atitinka nustatyta vaisto skyrimo salyga. Todél Siai buklei gydyti gali biti
kompensuojamos gydymo vaistiniu preparatus Olaparibum iSlaidos ir tai neatitinka ApraSo 10 punkto
kriterijaus. Taip pat pagal diagnozés kodg C50.8 ir nurodyta morfologinj koda per 5 metus nustatyti 2 250
atvejy, t. y. vidutiniSkai apie 450 atvejy per metus. Vertinant bendrg C50 diagnoziy grupe pagal nurodyta
morfologinj koda, per 5 metus nustatyti 6 900 atvejy, arba vidutiniskai apie 1 380 atvejy per metus. Taip
pat jvertinti 2026-09-11 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos raSte nurodyti BRCA mutacijy
daznio paplitimo rodikliai, todél remiantis pateiktais duomenimis, kad BRCA mutacijos nustatomos apie
9,7 proc. kriities véziu serganciy pacienciy, o taikant 3,5 proc. mutacijy daznio rodiklj, apskai¢iuotas galimy
pacienciy skaicius taip pat iSlikty didelis. PaZymeéta, kad Siuos rodiklius taikant bendram nustatyty kriities
vézio atvejy skaiciui, pacienty skaicius reikSmingai virSyty labai retai biiklei taitkoma ribg — maziau nei 14
pacienty.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir ligos — kriities iSplitusio piktybinio naviko
(TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancios lataky karcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM
kodas — M8500/3) nepriskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikkléms, nes ji neatitinka Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zzmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyto
paplitimo kriterijaus ir nekompensuoti vaistinio preparato Olaparibum (LYNPARZA) isigijimo islaidy pagal
gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3452).



Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Juraté Povilaviiené
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Rima Sileikiené

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., atsizvelgiant j 2026-09-24 VLK pazymoje Nr. 3K-35141pateikty
informacija, bei posédzio metu pateikta papildomg informacija, praSyme (EVIS Nr. 3452) nurodytos ligos
— krities iSplitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancios lataky karcinomos,
neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas — M8500/3) 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
Olaparibum (LYNPARZA) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr. 3452).

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

I§ posédzio atsijungia Komisijos naré R. Sileikiené (13.54).
SVARSTYTA: 2.2. Kauno Kkliniky 2026-09-24 prasymas (EVIS Nr. 3453 su Zyma skubus)

kompensuoti medicinos pagalbos priemonés vienos kameros ekstravaskulini defibriliatoriy, skirta
gydyti hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija (TLK-10-AM kodas — 142.1), isigijimo iSlaidas.

Klausimas dé¢l Kauno kliniky 2026-09-24 prasymo (EVIS Nr. 3453) svarstytas 2026-09-25/28 Komisijos
posédyje (2026-09-28 protokolas Nr. KI-96), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3453) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj rastag Kauno klinikoms dél medicinos pagalbos priemonés
vienos kameros ekstravaskulinio defibriliatoriaus, skirto gydyti hipertrofing obstrukcing kardiomiopatija
(pagal TLK-10-AM Zymima kodu 142.1), (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 2026-10-06 VLK paZyma Nr. 3K-36588, 2026-09-14 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-09-
14 Lietuvos vaiky kardiology draugijos rastas ir 2026-09-29 Akreditavimo tarnybos rastas Nr. D2-8811
(DVS registracija Nr. 3K-35611).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruota 100 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija (TLK-10-AM Zymima kodu 142.1),
atitinkamai 2022 m. — 81, 2023 m. —120, 2024 m. — 132, 2025 m. — 125. 2021-2025 m. buvo registruota
vidutinisSkai 112 pacienty, kuriems pirma kartg nustatyta diagnoz¢é hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija
(TLK-10-AM Zymima kodu 142.1). PaZymime kad tuo pa¢iu TLK-10-AM kodu Zymima ne tik hipertrofiné
obstrukciné kardiomiopatija, bet hipertrofin¢ subaortiné stenozé.

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis retos hipertrofinés kardiomiopatijos (angl. Rare
hypertrophic cardiomyopathy), ORPHA217569 sergamumas ar paplitimas nenurodytas. VLK sitlo
prasyme (EVIS Nr. 3453) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms.

Akreditavimo tarnybos pateiktame raste nurodoma, kad ekstravaskulinio implantuojamo kardioverterio-
defibriliatorius naudojimas HKM sergantiems pediatriniams pacientams susijes su staigios mirties rizikos
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mazejimu bei gali turéti teigiamg poveik] pacienty fizinei ir emocinei sveikatai, tad vertinamos MPP
terapine nauda pagrijsta.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3453 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingos medicinos pagalbos priemonés vienos kameros ekstravaskulinio defibriliatoriaus jsigijimo
iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal gydymo istaigos pateiktg kaing.

Posédzio metu VLK pateikia papildomg informacija (kenfidenciali informacija):

Atsizvelgiant ] 2026-09-14 Lietuvos vaiky kardiology draugijos raste pateiktg informacijg kad $i buklé yra
labai reta vaiky amziuje ir | tai, kad per 2021-2025 m. buvo registruota 18 pacienty vaiky, kuriems pirma
karta nustatyta diagnozé hipertrofiné obstrukciné kardiomiopatija (TLK-10-AM kodas — 142.1), tai per
metus tokiy naujy pacienty vidutiniskai buvo 3,6 pacientai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiiloma balsuoti ir ligg — hipertrofing obstrukcing
kardiomiopatija (TLK-10-AM kodas —142.1), kai pacientas vaikas, 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 kompensuoti 1 vnt. medicinos pagalbos
priemones vienos kameros ekstravaskulinio defibriliatoriaus jsigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
praSyma (EVIS Nr. 3453).

Balsavimas:
Uz Pries§
5 0

Irma Medziaugaité
Juraté Povilaviiené
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus

NUTARTA:

1. Vadovaujantis ApraSo 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | VLK posédZio metu pateikta papildoma informacija,
praSyme nurodyta liga — hipertrofing obstrukcinge kardiomiopatija (TLK-10-AM kodas — 142.1), kai
pacientas vaikas, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos bukléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2
straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos mogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta paplitimo
kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-09-24 praSyme (EVIS Nr.
3453) nurodyto paciento gydymui reikalingos medicinos pagalbos priemonés vienos kameros
ekstravaskulinio defibriliatoriaus jsigijimo iSlaidas (konfidenciali informacija):

MPP pavadinimas Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
MPP kiekis PYM
. . Konkretus MPP MPP 1 vnt. .
Bendrinis pavadinimas . : Gydymo kaina
pavadinimas kaina
Vienos kameros
ekstravaskulinis Aurora EV-ICD 1
defibriliatorius
Bendra suma:

3. Pavesti VLK iSduoti garantinj rasta dél praSyme EVIS Nr. 3453 nurodyto paciento gydymui reikalingos
medicinos pagalbos priemonés vienos kameros ekstravaskulinio defibriliatoriaus jsigijimo i$laidy
kompensavimo, vadovaujantis §io nutarimo 2 punktu.

SVARSTYTA: 2.3. Kauno kliniky 2026-09-22 prasymas (EVIS Nr. 3455) kompensuoti vaistiniy
preparaty Durvalumab (Imfinzi) ir Olaparib (Lynparza), skirty gydyti kriities iSplitusj piktybinj
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navika (TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancia lataky karcinomag, neklasifikuojama Kkitaip
(TLK-10-AM kodas — M8500/3), isigijimo iSlaidas.

Pateikiama 2026-10-09 VLK pazyma Nr. 3K-37289, 2026-09-17 gydytojy konsiliumo iSvados, 2026-09-
15 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos rastas ir 2026-09-30 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1905
(DVS registracija Nr. 3K-35870).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 864 nauji pacientai, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnoz¢é kriities iSplitgs piktybinis navikas (kodas C50.8 pagal TLK-10-AM), atitinkamai
2022 m. — 824, 2023 m. — 835, 2024 m. — 777, 2025 m. — 739. 2021-2025 m. buvo registruota vidutiniskai
808 pacientai, kuriems pirmga kartg nustatyta diagnozé kriities iSplites piktybinis navikas (kodas C50.8 pagal
TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 1 499 nauji pacientai, kuriems
pirmg karta nustatyta diagnoz¢ infiltruojanti lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8500/3
pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1 635, 2023 m. — 1 741, 2024 m. — 1 812, 2025 m. — 2 007.
2021-2025 m. buvo registruota vidutiniSkai 1 739 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnoze
infiltruojanti lataky karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8500/3 pagal TLK-10-AM).

Interneto tinklapio www.orpha.net duomenimis paveldimas kriities ir (arba) kiausidziy vézio sindromas
(angl. Hereditary breast and/or ovarian cancer syndrome), ORPHA145 paplitimas bendroje populiacijoje
yra mazdaug 1:70 motery. VLK siiilo praSyme (EVIS Nr. 3455) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms
zmogaus sveikatos bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Olaparib (Lynparza) atitinka ApraSo 10.1.2,
10.1.3 ir 10.2 papunkciuose nurodytus kriterijus, jei olaparibas buty skiriamas kaip monoterapija, ir
neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty kriterijy. O vaistinis preparatas Durvalumab (Imfinzi),
derinyje su olaparibu neatitinka 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3,10.1.4 ir 10.2 papunkciuose nurodyty kriterijy —
terapiné nauda néra pagrijsta.

VLK paZymoje nurodo, kad Kauno kliniky praS§yme EVIS Nr. 3455 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingy vaistiniy preparaty Durvalumab (Imfinzi) ir Olaparib (Lynparza) isigijimo iSlaidos sudaryty
(konfidenciali informacija), apskaiCiuotos pagal 2026 m. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
bazines kainas (Eur).

Vaistai olaparibas ir durvalumabas yra jtraukti | Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A
saraSa), patvirtinta sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 D¢l
kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo* ir jrasyti 1 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna.

VLK (konfidenciali informacija).
Posédzio metu VLK pateikia papildoma informacija (konfidenciali informacija):

Svarstyta, ar paciento amzius (maziau negu 50 mety) gali buti pagrindas bikle pripaZinti labai reta.
PabréZta, kad sveikatos buklés retumas turéty biiti vertinamas atsizvelgiant j klinikinius poZymius, o ne
skirstant pacienty grupes pagal amziy. Nurodyta, kad ta pati liga, esant toms pacioms genetinéms
mutacijoms ir klinikiniams poZymiams, netampa kita biikle vien d¢l pacientés amZiaus, o gydymo principai
iSlieka tokie patys. Taip pat atkreiptas démesys, kad olaparibo kompensavimo salygose pacientai néra
skirstomi pagal amziy. Vadovaujantis A saraSe nurodytomis skyrimo sglygomis, vaistinis preparatas
Olaparibum (LYNPARZA) skiriamas kaip monoterapija arba kartu su endokrininiais vaistiniais preparatais
suaugusiyjy pacienty, serganciy germinaciniy BRCA1/2 mutacijy turin¢iu HER2 neigiamu didelés rizikos
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ankstyvuoju kriities véziu, adjuvantiniam gydymui po anksciau taikytos neoadjuvantinés arba adjuvantinés
chemoterapijos.

Posédzio metu svarstyta, kad kitokia gydymo eil¢, ar atvejis, kai praSomas kompensuoti vaistas neatitinka
A sagrase nurodytos vaisto skyrimo salygos, savaime nekeicia pacios sveikatos biiklés apibrézimo ir biiklés
nepadaro labai reta. Atsizvelgiant j tai, kad Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai
retos zmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodyta, kad biiklé apibréziama, kaip atitinkamas sveikatos
sutrikimas, nagrin¢jamu atveju tas pats sveikatos sutrikimas, apibiidinamas kaip C50, su bet kuriuo
pakodziu, nustatyta diagnoze turinciy ,,suaugusiyjy pacienty, serganciy germinaciniy BRCA1/2 mutacijy
turin¢iu HER2 neigiamu krities véziu®, gali buti taikomas i$ Siam atvejui apibudinti ir Sio atvejo gydymo
iSlaidos galéty biiti kompensuojamos PSDF biudzeto 1éSomis pagal A sagrasg, tik kai vaisto paskyrimas
atitinka nustatyta vaisto skyrimo salyga. Tod¢l Siai biiklei gydyti gali buti kompensuojamos gydymo
vaistiniu preparatus Olaparibum iSlaidos ir tai neatitinka Apraso 10 punkto kriterijaus. Taip pat 2026-09-
15 Lietuvos onkology chemoterapeuty draugijos raste nurodyti BRCA mutacijy daznio paplitimo rodikliai
pacientams iki 50 m. amziaus laikomi diskriminuojantys kito amziaus pacientus, todél nevertinami.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiiloma balsuoti ir nekompensuoti vaistiniy preparaty
Durvalumab (Imfinzi) ir Olaparib (Lynparza) isigijimo islaidy pagal gydymo jstaigos prasSyma (EVIS Nr.
3455), nes ligos — kriities iSplitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancios lataky
karcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas — M8500/3) negalima priskirti 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 taip pat vaistinis preparatas
Durvalumab (Imfinzi), derinyje su olaparibu, neatitinka 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3, 10.1.4 ir 10.2 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

Balsavimas:
Uz Pries§
4 0

Irma Medziaugaité

Juraté Povilaviiené
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., atsizvelgiant } 2026-10-09 VLK paZymoje Nr. 3K-37289 pateikta
informacija, bei posédZio metu pateikta papildoma informacija, nekompensuoti vaistiniy preparaty
Durvalumab (Imfinzi) ir Olaparib (Lynparza) isigijimo iSlaidy pagal gydymo jstaigos praSyma (EVIS Nr.
3455), nes ligos — kriities i$plitusio piktybinio naviko (TLK-10-AM kodas — C50.8) ir infiltruojancios lataky
karcinomos, neklasifikuojamos kitaip (TLK-10-AM kodas — M8500/3) negalima priskirti 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 vaistinis preparatas
Durvalumab (Imfinzi), derinyje su olaparibu neatitinka 10.1.1, 10.1.2, 10.1.3,10.1.4 ir 10.2 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

2. Vadovaujantis ApraSo 22 p., apie priimtg sprendimg informuoti pacientg ir praSyma pateikusia gydymo
Jstaigg apie svarstymo metu pateiktus argumentus. Teikiant informacija gydymo jstaigai, pateikti 2026-09-
30 VVKT rastag Nr. (1.22 E)2 R-1905 (DVS registracija Nr. 3K-35870).

SVARSTYTA: 2.4. Kauno kliniky 2026-10-05 prasymas (EVIS Nr. 3506) kompensuoti vaistinio
preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu), skirto gydyti virSutinés skilties, broncho ar plaucio
piktybinj navika (TLK-10-AM kodas — C34.1) ir ploksc¢ialasteling karcinoma, neklasifikuojama
kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/3), isigijimo iSlaidas.
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Pateikiama 2026-10-09 VLK pazyma Nr. 3K-37147, 2026-10-01 gydytojy konsiliumo iS§vada, 2026-10-02
Lietuvos pulmonology ir alergology draugijos rastas ir 2026-10-09 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-1981
(DVS registracija Nr. 3K-37267).

Informacinés sistemos ,,Sveidra* duomenimis, 2021 m. buvo registruota 640 naujy pacienty, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoze virSutinés skilties, broncho ar plaucio piktybinis navikas (kodas C34.1 pagal TLK-
10-AM), atitinkamai 2022 m. — 660, 2023 m. — 640, 2024 m. — 664, 2025 m. — 642. 2021-2025 m. buvo
registruota vidutiniSkai 649 pacientai, kuriems pirmg kartg nustatyta diagnozé virSutinés skilties, broncho
ar plaucio piktybinis navikas (kodas C34.1pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra® duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 1 528 nauji pacientai kuriems
pirma kartg nustatyta diagnozé plokscialasteline karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8070/3 pagal
TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 1 456, 2023 m. — 1 603, 2024 m. — 1 651, 2025 m. — 1 600. 2021-
2025 m. buvo registruota vidutiniSkai 1568 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé
plokscialasteliné karcinoma, neklasifikuojama kitaip (kodas M8070/3 pagal TLK-10-AM). VLK siiilo
prasyme (EVIS Nr. 3506) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms zmogaus sveikatos biiklems.

VVKT pateiktame raSte nurodoma, kad vaistinis preparatas Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) atitinka
Apraso 10.1.2, 10.1.3, ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1 ir 10.1.4 papunkciuose
nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky pras§yme EVIS Nr. 3506 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuota pagal 2026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne nurodyta
bazing¢ kaing (Eur).

Posédzio metu VLK pateikia papildomag informacija, kurig pateiké Nacionalinis vézio intitutas
(konfidenciali informacija):

Aptarti plauciy vézio atvejy skaiciavimai Lietuvoje, remiantis VéZio registro duomenimis. Nurodyta, kad
per metus nustatoma apie 1 333 plauciy vézio atvejus, o nesmulkialgstelinis plauciy véZys sudaro apie 80—
85 proc. visy atvejy. Skai¢iavimams pasiiilyta taikyti 80 proc. rodiklj, kuris sudaryty apie 1 066 atvejus.
Atsizvelgiant | tai, kad HER2 mutacijos nustatomos mazdaug 1-3 proc. pacienty, apskai¢iuotas galimas
tokiy pacienty skaicius siekty apie 10,7-32 pacientus per metus. Pazyméta, kad vertinama konkreti bukle
— plauciy karcinoma su HER2 mutacija, todé¢l pasiiilyta jg apibrézti tiksliau ir svarstyti galimybe pripaZinti
labai reta bukle.

Vaistas trastuzumabo derukstekanas yra jraSytas j sagrasa (A sgrasg), patvirtintg sveikatos apsaugos ministro
2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 | Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo* ir jrasytas 1 2026
m. kompensuojamyjy vaisty kainyng.

VLK (konfidenciali informacija), tokiu atveju nereikéty kreiptis 1 Deryby komisijg, be to, vaistinis
preparatas trastuzumabo derukstekanas yra jtrauktas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sarasg) kruties piktybiniam navikui gydyti.

Atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir ligg — nesmulkialgstelinj plauc¢iy vez; (TLK-
10-AM kodas — C34.1) ir plokscialasteling karcinoma, neklasifikuojama kitaip (TLK-10-AM kodas —
M8070/3), kai nustatyta HER2 teigiama geno mutacija, priskirti labai retoms zmogaus sveikatos bukléms,
nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés
apibréZime nurodyta paplitimo kriterijy ir pavestt VLK kreiptis j vaistinio preparato Trastuzumab
deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstova, praSant taikyti tokia vaisto Trastuzumab deruxtecan (Enhertu)
kaing, kuri (konfidenciali informacija), ir gavus atsakymga i§ vaistinio preparato gamintojo atstovo,
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kompensuoti 3 mén. gydymo kursui reikalingo vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu)
jsigijimo i$laidas pagal Kauno kliniky praSyma (EVIS Nr. 3506). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty
kreiptis ] VLK. Tuo atveju, jeigu vaistinio preparato gamintojo atstovas nesutikty Sio paciento gydymui
taikyti su VLK pasirasyty sutar¢iy salygy, klausimo svarstyma testi Komisijoje.

Balsavimas:
Uz Prie§
5 0

Irma Medziausaité
Juraté Povilaviiené
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédzio metu pateiktg informacijg, nurodytg ligg —
nesmulkialgstelinj plauciy vézi (TLK-10-AM kodas — C34.1) ir ploksc¢ialasteling karcinoma,
neklasifikuojamg kitaip (TLK-10-AM kodas — M8070/3), kai nustatyta HER2 teigiama geno mutacija,
priskirti labai retoms zmogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zzmogaus sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis | vaistinio preparato gamintojo atstova, prasant
taikyti tokig vaisto Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) kaing, kuri nurodoma VLK ir vaisto gamintojo
pasiraSytoje prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo (kenfidenciali informacija).

3. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-10-05 prasyme (EVIS Nr.
3506) nurodyto paciento 3 mén. gydymo kursui reikalingy 20 pakuociy vaisto Trastuzumab deruxtecan
(Enhertu 100 mg N1) isigijimo iSlaidas, pagal iSraSytus 3 formos receptus, nurodant 100 proc. vaisto bazinés
kainos kompensavimo dydj, leidziant iSrasyti vaisto ne daugiau kaip vienam gydymo kursui ant vieno
recepto blanko).

4. Gavus vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstovo atsakyma, pavesti VLK
i8duoti garantinj raSta dél praSyme EVIS Nr. 3506 nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio
preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) jsigijimo islaidy kompensavimo, vadovaujantis Sio nutarimo
3 punktu.

5. Informuoti Kauno klinikas, kad d¢l gydymo vaistiniu preparatu Trastuzumab deruxtecan (Enhertu)
i8laidy kompensavimo tgsimo gydymo jstaiga, pagrisdama gydymo efektyvuma, turéty kreiptis | VLK. Jei
pagal gydymo jstaigos pateiktas iSvadas buty nustatytas ligos progresavimas, sprendimg dél gydymo i8laidy
kompensavimo tgsimo arba netesimo turéty priimti Komisija.

6. Vaistinio preparato Trastuzumab deruxtecan (Enhertu) gamintojo atstovui nesutikus Kauno kliniky
prasyme (EVIS Nr. 3506) nurodyto paciento gydymui taikyti su VLK pasirasyty sutar¢iy salygy, klausimo
svarstymg testi Komisijoje.

SVARSTYTA: 2.5. Kauno Kkliniky 2026-10-08 prasymas (EVIS Nr. 3493 su_ Zyma skubu)
kompensuoti vaistinio preparato Nivolumab (OPDIVO), skirto gydyti deSinés blauzdos Merkel
Iasteliy karcinoma, ¢cTxNxM1, IV stadija, metastazés deSinés apatinés galinés srityje ir deSinés
kirk$nies limfmazgiuose (TLK-10-AM kodas — C49.2) ir navika, metastazinj (TLK-10-AM kodas —
M8000/6), isigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Kauno kliniky 2026-10-08 prasymo (EVIS Nr. 3493) svarstytas 2026-10-09/12 Komisijos
posédyje (2026-10-12 protokolas Nr. KI-101), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3493) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK i8duoti salyginj garantinj rastag Kauno klinikoms dél vaistinio preparato Nivolumabo
(Opdivo), (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.
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Pateikiama 2026-10-20 VLK pazyma Nr. 3K-38439, 2026-09-30 gydytojy konsiliumo i§vada, 2026-09-30
Kauno krasto onkology, hematology ir transfuziology draugijos rastas ir 2026-10-14 VVKT rastas Nr. (1.22
E)2 R-2025 (DVS registracija Nr. 3K-37768).

Informacinés sistemos ,,Sveidra“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 80 naujy pacienty, kuriems pirma
kartg nustatyta diagnozé apatinés galiinés, jskaitant klubg, jungiamojo ir minkstyjy audiniy piktybinis
navikas (kodas C49.2 pagal TLK-10-AM), atitinkamai 2022 m. — 92, 2023 m. — 85, 2024 m. — 77, 2025 m.
— 87.2021-2025 m. t.y. per paskutinius 5 metus buvo registruoti vidutiniskai 84 pacientai, kuriems pirma
karta nustatyta diagnoz¢ apatinés galtinés, jskaitant klubg, jungiamojo ir minkStyjy audiniy piktybinis
navikas (kodas C49.2 pagal TLK-10-AM).

Informacinés sistemos ,,Sveidra®“ duomenimis, 2021 m. buvo registruoti 1 590 naujy pacienty, kuriems
pirmg karta nustatyta diagnoz¢é navikas, metastazinis (kodas M8000/6), atitinkamai 2022 m. — 1 791, 2023
m. — 1 906, 2024 m. — 1 810, 2025 m. — 1 815. 2021-2025 m. t.y. per paskutinius 5 metus buvo registruoti
vidutiniSkai 1 782 pacientai, kuriems pirma karta nustatyta diagnozé¢ navikas, metastazinis (kodas
M8000/6).

ORPHA:79140 — odos neuroendokrinin¢ karcinoma (Merkel lasteliy karcinoma). VLK siiillo praSyme
(EVIS Nr. 3493) nurodytos ligos nepriskirti labai retoms Zzmogaus sveikatos bukléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistinis preparatas Nivolumab (Opdivo) atitinka Apraso 10.1.3 ir
10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka 10.1.1, 10.1.2 ir 10.1.4 papunkciuose nurodyty
kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky pras§yme EVIS Nr. 3493 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo vaistinio preparato Nivolumab (Opdivo) isigijimo i§laidos sudaryty (konfidenciali informacija),
apskaiciuota pagal 2026 m. II pusm. Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne nurodyta bazine¢ kaing
(Eur). Posédzio metu, VLK patikslino, kad dél skai¢iavimo klaidos pazymoje nurodyta netinkama 12 mén.
gydymui reikalingo vaistinio preparato Nivolumab (Opdivo) isigijimo iSlaidy suma, ji turéty sudaryti
(konfidenciali informacija). PaZymoje nurodoma, kad 12 mén. reikalingas vaistinio preparato kiekis yra
12 flakony, taciau gydytojy konsiliumo iSvadoje nurodoma, kad reikalingas vaisto kiekis Siam laikotarpiui
yra 24 flakonai. Atitinkamai neteisingai nurodomas ir 1 gydymo kursui reikalingas vaistinio preparato
kiekis.

Posédzio metu VLK pateikia papildoma informacija (konfidenciali informacija):

Atsizvelgiant | tai, kad per 2021-2025 m. buvo registruotas 14 pacienty, kuriems pirmg kartg nustatytos
diagnozes apatinés galtings, jskaitant kluba, jungiamojo ir minks$tyjy audiniy piktybinis navikas (TLK-10-
AM kodas — C49.2) ir navikas, metastazinis (TLK-10-AM kodas — M8000/6), tai per metus tokiy naujy
pacienty vidutiniskai buvo 2,8 pacienty.

Svarstyta Merkel lasteliy karcinomos pripaZinimo labai reta bukle galimybé, remiantis Kauno krasSto
onkology, hematology ir transfuziology draugijos pateiktais duomenimis ir mokslinés literatiiros
informacija. Pazyméta, kad Merkel lasteliy karcinoma yra reta, agresyvi odos neuroendokrininé karcinoma,
sudaranti maziau nei 1 proc. visy odos vézio atvejy. Draugijos pateiktais literatiros duomenimis, Europoje
Sios ligos sergamumas siekia apie 0,13 atvejo 100 000 gyventojy per metus.

Diskutuojant del buklés retumo, atkreiptas démesys, kad vertinant buvo atsizvelgta j diagnozes koda C49.2
ir morfologinj koda, apibiidinant] metastazing karcinomg, taciau pabréZta, kad vien TLK-10-AM kody
nepakanka — svarbu vertinti konkreciai diagnozuota Merkel lasteliy karcinoma. Nurodyta, kad pagal
pateiktus duomenis ir ligos specifika pacienty skaicius yra nedidelis.
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Atkreiptas démesys, kad, taikant Europoje nurodyta 0,13 atvejo 100 000 gyventojy per metus sergamumo
rodiklj, 200 000 gyventojy tekty apie 0,26 naujo atvejo per metus.

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

VLK (konfidenciali informacija).

Atkreiptas démesys, kad pateiktoje paciento medicinin¢je dokumentacijoje (konsiliume) néra informacijos
apie pacientui atliktag PD-L1 baltymo raiskos tyrima, nors §is rodiklis nurodomas, kaip pagrindinis vertinant
pasirenkamo gydymo terapine naudg pagal vaisto nivolumabo veikimo mechanizmg (VVKT pazymoje
nurodoma, kad vaistinis preparatas Nivolumab (Opdivo) atitinka Apraso 10.1.3 ir 10.2 papunkciuose
nurodytus kriterijus, remiantis vaisto veikimo mechanizmu) bei minimas gydytojy konsiliume planuojamo
gydymo pagrindime.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir ligg — Merkel lasteliy karcinoma (TLK-10-
AM kodas — C49.2), esant odos neuoendokrininei karcinomai, priskirti labai retoms Zmogaus sveikatos
biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24' dalyje nurodytame labai retos Zmogaus
sveikatos biiklés apibrézime nurodytg paplitimo kriterijy ir kreiptis | gydymo jstaiga, praSant pateikti
pacientui atlikta PD-L1 baltymo raiskos tyrimg skiriamo gydymo terapinei naudai pagrijsti.

Balsavimas:
Uz Pries§
5 0

Irma Medziaugaité
Juraté Povilaviiené
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 8 ir 9 p., bei atsizvelgiant | posédZio metu pateikta informacija, nurodyta liga —
Merkel lasteliy karcinoma (TLK-10-AM kodas — C49.2), esant odos neuoendokrininei karcinomai, priskirti
labai retoms ¥mogaus sveikatos biikléms, nes ji atitinka Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 24! dalyje
nurodytame labai retos Zmogaus sveikatos biiklés apibréZime nurodytg paplitimo kriterijy.

2. Vadovaujantis Apraso 22 p., kai triksta duomeny Komisijos sprendimui priimti, atidéti EVIS prasymo
Nr. 3493 nagrinéjimg ir ; Kauno klinikas, prasant pateikti pacientui atlikta PD-L1 baltymo raiskos tyrima.
3. Gavus prasomg informacijg i§ Kauno kliniky, testi EVIS prasymo Nr. 3493 svarstymg artimiausiame
Komisijos posedyje.

SVARSTYTA: 2.6. Kauno Kkliniky 2026-10-08 prasymas (EVIS Nr. 3505_su Zyma skubu)
kompensuoti vaistinio preparato Nivolumab (Opdivo) ir Brentuximab vedotin (Adcetris), skirty gydyti
noduling skleroze (klasikine) HodZzkino (Hodgkin) limfomg (TLK-10-AM kodas — C81.1) ir HodZkino
(Hodgkin) limfoma, mazginés sklerozés varianta, 1 laipsnio (TLK-10-AM kodas — M9665/3),
jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Kauno kliniky 2026-10-08 prasymo (EVIS Nr. 3505) svarstytas 2026-10-09/12 Komisijos
posédyje (2026-10-12 protokolas Nr. KI-101), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiSkai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3505) gydymo
i8laidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj rasta Kauno klinikoms dél vaistiniy preparaty Nivolumab
(Opdivo) ir Brentuximab vedotin (Adcetris), skirto gydyti nodulinés sklerozés (klasikiné) HodZzkino
(Hodgkin) limfoma (TLK-10-AM — C81.1), (konfidenciali informacija).
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2. Salyginiame garantiniame raste nurodyti, kad Sios iSlaidos bus kompensuojamos tik gavus reikiamg
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 2026-10-20 VLK pazyma Nr. 3K-38443, 2026-10-02 gydytojy konsiliumo i§vados, 2026-06-
22 Lietuvos vaiky onkohematology draugijos rastas ir 2026-10-14 VVKT rastas Nr. (1.22 E)2 R-2022
(DVS registracija Nr. 3K-37771).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2026-02-25 protokolas Nr. KI-21) sveikatos buklé —
noduline skleroz¢ (klasikin¢) Hodzkino (Hodgkin) limfoma (TLK-10-AM kodas — C81.1) ir HodZkino
(Hodgkin) limfoma, mazginés sklerozés variantas, 1 laipsnio (TLK-10-AM kodas — M9665/3), kai
pacientas vaikas — priskirta labai retoms biikléms.

VVKT pateiktame raste nurodoma, kad vaistiniai preparatai Nivolumab (Opdivo) ir Brentuximab vedotin
(Adcetris) atitinka ApraSo 10.1.2, 10.1.3 ir 10.2 papunkc¢iuose nurodytus kriterijus ir neatitinka Apraso
10.1.1 ir 10.1.4 papunk¢iuose nurodyty kriterijy.

VLK pazymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3505 nurodyto paciento 4 mén. (numatomas
trumpalaikis gydymas) gydymui reikalingy vaistiniy preparaty Nivolumab (Opdivo) ir Brentuximab vedotin
(Adcetris) isigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali informacija), apskaiciuotos pagal 2026 m.
kompensuojamyjy vaisty kainyne nurodyta bazing kaina.

Vaistai nivolumabas ir brentuksimabo vedotinas yra jraSyti | sarasg (A saraSa), patvirtintg sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo*
ir jrasyti ] 2026 m. kompensuojamyjy vaisty kainyna (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai siiloma balsuoti ir pavesti VLK kreiptis ] vaistinio preparato
gamintojo atstova, prasant leidimo iSraSyti vaistiniams preparatams Nivolumabo (Opdivo) ir Brentuximabo
vedotino (Adcetris) 3 formos receptus ir (konfidenciali informacija) ir gavus atsakymus i$ vaistiniy
preparaty gamintojy atstovy, kompensuoti baigtiniam 4 mén. gydymo kursui reikalingy vaistiniy preparaty
Nivolumabo (Opdivo) it Brentuximabo vedotino (Adcetris) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos
praSyma (EVIS Nr. 3505) leidZiant iSraSyti 3 formos receptus.

Balsavimas:
Uz Pries
5 0

Irma Medziausaité
Juraté Povilavi¢iené
Daiva Zaromskiené -
Vilma Rutkauskaité
Viktoras Sutkus

NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 30.1 p., pavesti VLK kreiptis | vaistiniy preparaty gamintojo atstova,
(konfidenciali informacija).

2. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiSkai kompensuoti Kauno kliniky 2026-10-08 praSymo (EVIS Nr.
3505) nurodyto paciento gydymui reikalingy vaistiniy preparaty Nivolumabo (Opdivo) ir Brentuximabo
vedotino (Adcetris) isigijimo iSlaidas baigtiniam 4 mén. gydymo kursui, 4 pakuociy Nivolumabo (Opdivo
10 mg/ml 24 ml N1) ir 12 pakuociy Brentuximabo vedotino (Adcetris 50mg N1) (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).

3. Gavus vaistiniy preparaty Nivolumabo (Opdivo) ir Brentuximabo vedotino (Adcetris) gamintojy atstovy
atsakymus, pavesti VLK iSduoti garantinj rastg dé¢l praSyme EVIS Nr. 3505 nurodyto paciento gydymui
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reikalingy vaistiniy preparaty Nivolumabo (Opdivo) ir Brentuximabo vedotino (Adcetris) jsigijimo iSlaidy
kompensavimo, vadovaujantis $io nutarimo 2 punktu.

SVARSTYTA: 2.7. Kauno Kkliniky 2026-10-08 prasymas (EVIS Nr. 3510 su_Zyma skubu)
kompensuoti vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris), skirto gydyti atipinj hemolizini ureminj
sindromg (TLK-10-AM kodas — D59.3) su trombine mikroangiopatija (TLK-10-AM kodas — M31.1),
jsigijimo iSlaidas.

Klausimas d¢l Kauno kliniky 2026-10-08 prasymo (EVIS Nr. 3510) svarstytas 2026-10-09/12 Komisijos
posédyje (2026-10-12 protokolas Nr. KI-101), kurio metu, bendru Komisijos nariy pritarimu buvo nutarta:
1. Vadovaujantis Apraso 29.4 p., salygiskai kompensuoti paciento (EVIS praSymo Nr. 3510) gydymo
iSlaidas ir pavesti VLK iSduoti salyginj garantinj rasta Kauno klinikoms dél vaistinio preparato
Ravulizumabo (Ultomiris), skirto gydyti hemolizin] ureminj sindroma, atipinj (aHUS) (TLK-10-AM —
D59.3) ir trombing mikroangiopatijg (TLK-10-AM —M31.1), (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.

Pateikiama 2026-10-20 VLK pazyma Nr. 3K-38441, 2026-10-06 gydytojy konsiliumo i§vada, 2026-10-05
Lietuvos nefrologijos, dializés ir transplantacijos asociacijos rastas ir 2026-10-14 VVKT rastas Nr. (1.22
E)2 R-2024 (DVS registracija Nr. 3K-37769).

VLK pazymoje nurodoma, kad Komisijos sprendimu (2025-04-17 protokolo nutarimas Nr. KI-29)
sveikatos biiklé — atipinis hemolizinis ureminis sindromas (TLK-10-AM kodas — D59.3) su trombine
mikroangiopatija (TLK-10-AM kodas — M31.1) — priskirta labai retoms Zmogaus sveikatos biikléms.

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

VLK paZymoje nurodo, kad Kauno kliniky praSyme EVIS Nr. 3510 nurodyto paciento 12 mén. gydymui
reikalingo wvaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidos sudaryty (konfidenciali
informacija), apskaiciuotos pagal konfidencialig vaisto 1 pakuotés kaing, kuri suderéta Tarpinstitucingje
deryby dé¢l vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisijoje.

VLK ir vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) gamintojo atstovas (konfidenciali informacija).

Vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris 300 mg koncentratas infuziniam tirpalui 3 ml N1) 1 pakuotés
kaina, jskai¢ius mokescius yra (konfidenciali informacija), o vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris
1100 mg koncentratas infuziniam tirpalui 11 ml NI) 1 pakuotés kaina, jskai¢ius mokesCius yra
(konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Komisijai sitiloma balsuoti ir pritarti kompensuoti 6 mén. gydymo kursui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidas pagal gydymo jstaigos praSyma
(EVIS Nr. 3510). D¢l gydymo tesimo gydymo jstaiga turéty kreiptis § VLK.

Balsavimas:
Uz Prie§
4 0

Irma Medziausaité

Juraté Povilavi¢iené
Daiva Zaromskiené
Vilma Rutkauskaité
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NUTARTA:

1. Vadovaujantis Apraso 29.1 p., visiskai kompensuoti Kauno kliniky 2026-10-08 prasyme (EVIS Nr.
3510) nurodyto paciento gydymui reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) jsigijimo iSlaidas
6 mén. gydymo kursui (kenfidenciali informacija):

. . Kaina eurais, jskaitant 5 proc.
Vaisto pavadinimas PVM
Bendrinis Vaisto kiekis Vaisto
pavadinimas Konkretus vaisto (pakuotémis) KUoLE 6 mén. gydymo
(vaistinés medziagos pavadinimas pakuotes kursy kaina
pavadinimas) kaina
Ravulizumab Ultomiris 300 mg/3 ml N1 9
Ravulizumab Ultomiris 1100 mg/11 ml 9
NI
Bendra suma:

2. Pavesti VLK iSduoti Kauno kliniky 2026-10-08 prasyme (EVIS Nr. 3510) nurodyto paciento gydymui
reikalingo vaistinio preparato Ravulizumab (Ultomiris) isigijimo iSlaidy kompensavimo, vadovaujantis §io
nutarimo 1 punktu. Garantiniame raste turi biiti nurodoma, kad ,,Vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kaina
buvo suderéta Tarpinstitucingje deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy
nustatymo komisijoje, tod¢l yra konfidenciali ir negali buti atskleista tretiesiems asmenims be vaisto
gamintojo atstovo sutikimo. Taip pat vaisto Ravulizumab (Ultomiris) kainos negalima skelbti Centrinés
perkanciosios organizacijos einamyjy mety ketvirtingje ataskaitoje ir priémimo-perdavimo akte negalima
nurodyti vaisto Ravulizumab (Ultomiris) vieneto kainos ir iSduoto kiekio bendros kompensavimo sumos,
nes $i kaina ir kompensavimo suma yra konfidencialios®.

3. Pavesti VLK informuoti gydymo istaigg apie nustatytus gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab
(Ultomiris) skyrimo, efektyvumo vertinimo ir nutraukimo kriterijus.

4. Informuoti Kauno klinikas, kad d¢l gydymo vaistiniu preparatu Ravulizumab (Ultomiris) 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.

Komisijos pirmininké Irma MedZiausaite

Posédzio sekretore Agné Gruseckiene



