VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. spalio 22 d. Nr. LKV-21/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretor¢ — J. VolkaviCiené.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

Komisijos nariai: M. Zukauskas, V. Augustiniené, V. Jakstas, L. Aukstikalné, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiené¢, 7. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené;

VLK atstovai: L. Krisiukénas, E. Stropus, D. Valickaité, G. Petronyt¢;

VVKT atstovai: R. Pilviniené, A. Sobutiené, V. Kundelé, A. Nedelko, R. Kundelis;

SAM atstové: 1. Tinteré.

Kviestiniai svegiai: Vilniaus endokrinology draugijos pirmininké doc. dr. Zydriiné
Visockiené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1. tirzepatida (Mounjaro), skirta suaugusiems 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir fiziniu kriiviu: papildomai kartu su kitais
diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais (pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®, paraiskos Nr.
STV-248);

1.2. daratumumaba (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu, lenalidomidu ir
deksametazonu gydymui suaugusiems pacientams, kuriems naujai buvo diagnozuota daugine
mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), ir kuriems tinka autologiné kamieniniy Igsteliy transplantacija.
Palaikomajam gydymui daratumumabas skiriamas ne ilgiau kaip 18 meén. (pareiSkéjas — UAB
»Johnson & Johnson®, paraiskos Nr. 263);

1.3. inavolisibg (ltovebi), skirta kartu su palbociklibu ir fulvestrantu skirtas suaugusiems
pacientams, sergantiems estrogeny receptoriams (ER) teigiamu, HER2 neigiamu, vietiskai iSplitusiu
arba metastazavusiu kriities véziu (TLK-10 AM kodas C50)su PIK3CA mutacija, gydyti, kai liga
atsinaujina skiriant adjuvantinj endokrininj gydyma arba per 12 ménesiy nuo jo pabaigos. Pacientams,
kuriems anksciau buvo skirtas (neo)adjuvantinis gydymas CDK4/6 inhibitoriumi, turi biiti bent 12
ménesiy trukmeés intervalas nuo CDK4/6 inhibitoriaus vartojimo pabaigos iki ligos recidyvo
nustatymo. Moterims iki menopauzés ar perimenopauzes laikotarpiu ir vyrams endokrininé terapija
turi buti derinama su liuteinizuojant; hormong atpalaiduojanc¢io hormono (LHAH) agonistu
(pareiskéjas — UAB ,,Roche Lietuva”, paraiskos Nr. STV-271);

1.4. perindoprilio argining, indapamida, amlodiping, bizoprololio fumaraty (Quadrixam),
skirta pirminei arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 110-1I11, I15) gydyti (pareiSkejas — UAB
nwServier Pharma®, paraiSkos Nr. STV-308);

1.5. ibrutinibg (Imbruvica), skirta derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu,
vinkristinu ir prednizolonu (IMBRUVICA + R-CHOP) kaitaliojant su R-DHAP (arba R-DHAOx) be
IMBRUVICA, ir toliau skiriant IMBRUVICA monoterapija, mantijos Iasteliy limfoma (MLL)
serganCiy ir prieS tai negydyty suaugusiy pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniy lgsteliy
transplantacija (AKLT) (TLK-10-AM kodas C83.1), gydymui (pareiskéjas — UAB ,,Johnson &
Johnson”, paraiskos Nr. STV-295);

1.6. pembrolizumabg (Keytruda), skirta kaip monoterapija rezekuotinos vietiSkai i$plitusios
galvos ir kaklo plokscialgstelinés karcinomos neoadjuvantiniam gydymui(TLK-10 AM kodai C00—



C10, C12-C14, C30, C32), v¢liau tesiant adjuvantiniam gydymui derinant su radioterapija ir kartu su
cisplatina arba be jos, bei tuomet v¢l skiriant monoterapija suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja
PD-L1 ir CPS rodmuo yra > 1 (pareiskéjas — UAB “Merck Sharp & Dohme®, paraiskos Nr. STV-
281).

2. D¢l UAB ,,Bayer* 2026 m. spalio 7 d. rasto ,,Dél vaistinio preparato finerenono
(Kerendia) sutarties®.

3. D¢l vaisty, kurie jtraukti } PSO biitinyjy vaisty sarasa, taciau néra kompensuojami
Lietuvoje.

4. Dél UAB ,,Bayer 2026 m. rugpjiicio 18 d. rasto ,,Dél akoramidzio sutarties pakeitimo
projekto®.

5. D¢l 2026 m. birzelio 18 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/26) priimto sprendimo dél
vaistinio preparato ustekinumabo skyrimo eiliSkumo perzitiros krono ligos ir psoriazés gydymui.

6. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Dél informacijos tritkumo, 2 ir 4 darbotvarkés klausimai bus svarstomi artimiausiy
posédziy metu. Posédzio metu klausimy svarstymo eiliskumas buvo pakeistas.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. tirzepatida (Mounjaro), skirta suaugusiems 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams gydyti (TLK-10-AM kodas E11) kartu su dieta ir fiziniu kraviu:
papildomai kartu su kitais diabetui gydyti skirtais vaistiniais preparatais (pareiSkéjas — UAB
»Eli Lilly Lietuva®“, paraiSkos Nr. STV-248) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy ir specialisty.

Primenama, kad Sis klausimas jau buvo svarstytas 2026 m. rugséjo 17 d. vykusiame posédyje
(protokolo Nr. LKV-19/26). Tuomet buvo nutarta pakviesti j artimiausiag Komisijos posédj gydytojus
endokrinologus ir kartu su Komisijos nariais iSsamiau aptarti galimas vaistinio preparato tirzepatido
skyrimo salygas ir pacienty populiacijos ribojimo kriterijus.

2026 m. spalio 19 d. UAB ,,Eli Lilly Lietuva“ rastu kreipési dél vaistinio preparato
tirzepatido (Mounjaro) kompensavimo salygy.

Raste pazymima, kad tirzepatido pridétiné kliniking verte, palyginti su GLP-1 receptoriy
agonistais, yra pagrista klinikiniy tyrimy duomenimis. SURPASS-2 tyrimo rezultatai parodé¢ didesnj
tirzepatido veiksmingumg mazinant glikuoto hemoglobino (HbAlc) koncentracija ir kiino masg,
palyginti su semagliutidu. Taip pat nurodoma, kad SURPASS-CVOT tyrimo duomenys patvirtina
palanky tirzepatido poveikj Sirdies ir kraujagysliy baigtims, o JAV Maisto ir vaisty administracija
2026 m. rugpjii¢io meén. patvirtino naujg teraping indikacija, susijusig su didziyjy nepageidaujamy
Sirdies ir kraujagysliy jvykiy rizikos mazinimu.

Pareiskéjas nesutinka su sililymu nustatyti grieztesnes tirzepatido skyrimo salygas nei $iuo
metu kompensuojamiems GLP-1 receptoriy agonistams. Raste teigiama, kad toks ribojimas neatitikty
turimy klinikiniy jrodymy, galéty atidéti veiksmingesnio gydymo skyrimg pacientams ir padidinti
ilgalaikiy cukrinio diabeto komplikacijy rizikg. PabréZiama ankstyvos intensyvios glikemijos
kontrolés svarba ir individualizuoto gydymo poreikis.

Taip pat atkreipiamas démesys ] tirzepatido ilgalaikio kasty naudingumo vertinima.
Pareiskéjo nuomone, grieZtesni skyrimo apribojimai galéty sumazZinti vaisto biudZeto poveikj
trumpuoju laikotarpiu, taciau kartu apriboty galimybe pasiekti ilgalaike klinikine ir ekonoming nauda.
Pareiskéjas informuoja, kad, siekdamas uZztikrinti kasty naudingumo atitikti, jau pateiké papildoma
kainos nuolaidg ir, suprasdamas PSDF biudZeto ribojimus, yra pasirenges tolesnéms deryboms dél
papildomy sprendimy.

PareiSkéjas praSo nenustatyti tirzepatido skyrimo ir kompensavimo salygy, grieZtesniy nei
Siuo metu taikomos GLP-1 receptoriy agonistams, ir sudaryti galimybes pacientams gauti gydyma,
atsizvelgiant  klinikinius jrodymus bei individualius gydymo poreikius.



Prie posedzio 13.30 val. prisijungia Vilniaus endokrinology draugijos pirmininké doc. dr.
Zydriiné Visockiené.

(konfidenciali informacija)

Z. Visockienés nuomone, vaistinis preparatas tirzepatidas tinkamiausias baty pacientams
turéjusiems SKL jvykj (infarktas, insultas) arba esantiems didelés ar labai didelés rizikos SKL bei,
kuriy KMI > 35. Taip pat galima biity suformuoti tam tikrus rizikos veiksnius, kadangi 2CD sergantys
pacientai beveik visi turi didelés rizikos SKL, todél galima bty svarstyti kompensuoti minéta vaista
labai didelés SKL rizikos pacientus. Sis sifilymas remiasi j tai, jog 2CD gydyme svarbu ne tik
glikemijos kontrolg, o ir sistemiSkas poziiiris | pacienta.

VVKT eksperty nuomone tiesioginiy duomeny dél SKL rizikos pacienty néra, ir tokiems
pacientams tokio pat efektyvumo vaistas jau yra kompensuojamas.

R. Pilviniené. Pasitikslino, ar gydytoja sitilyty skirti pacientams po standartinés terapijos ir
vieno i§ GLP-1 antagonisty, ar tik po standartinés terapijos su SKL.

Z. Visockien¢ siiilo nereitinguoti, nes tai i§ principo panasi vaisty klasé ir tarptautinése
gairése jie yra sureitinguoti j vieng grupe.

14.00 val. gydytoja atsijungia nuo posedZio.

Komisijos pirmininkas atkreipia démesj, jog siaurinant pacienty ratg ir iSskiriant dalj
pacienty gali biti sunku apskaiciuoti PSDF biudZeto 1¢Sas dél duomeny trikumo, todél poveikis
PSDF biudzetui gali biiti nenuspéjamas.

Atsizvelgiant | gamintojo raSte pateikta informacija, kad gamintojas yra pasueng(;s
tolesnéms deryboms dél papildomy sprendimy, Komisijai sitiloma balsuoti dél kreipimosi j
Tarpinstitucing deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo
komisijg (toliau — Deryby komisija), prasant derétis su pareiSkéju dél Sio vaisto prieinamumo
pacientams salygy, t. y. skyrimo salygy nustatymo bei papildomo PSDF biudzeto 1¢Sy poreikio
mazinimo, atsizvelgiant j ribotas PSDF biudzeto 1éSy galimybes. Gavus Deryby komisijos
informacija, testi klausimo dél Sio vaisto kompensavimo galimybiy svarstyma.

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

NUTARTA. 1.1. Komisija nutaré¢ kreiptis i Tarpinstitucin¢ derybuy dél vaistiniuy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo komisija, prasant derétis su
pareiSkéju dél Sio vaisto prieinamumo pacientams salygy, t. y. skyrimo salygu bei papildomuy
PSDF biudZeto 1éSu poreikio maZinimo, atsiZvelgiant i ribotas PSDF biudzZeto 1é5y galimybes.
Gavus Deryby komisijos informacija, testi klausimo dél Sio vaisto kompensavimo galimybiy
svarstyma.

SVARSTYTA. 1.2. daratumumabg (Darzalex), skirta derinyje su bortezomibu,
lenalidomidu ir deksametazonu gydymui suaugusiems pacientams, kuriems naujai buvo
diagnozuota dauginé mieloma (TLK-10-AM kodas C90.0), ir kuriems tinka autologiné
kamieniniy lasteliy transplantacija. Palaikomajam gydymui daratumumabas skiriamas ne
ilgiau kaip 18 mén. (pareiSkéjas — UAB ,,Johnson & Johnson“, paraiSkos Nr. STV-263) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

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

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



Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo |
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasu! (toliau — Tvarkos aprasas) 30'.2 papunkdiu,
VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti vaistin] preparatg pagal paraiSkoje nurodyta indikacija
(arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei, pateikus naujg ar atnaujintag PGS, kasty naudingumas
atitinka referencing naudingumo vertg, kai vertinimo iSvados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3
papunkciuose numatytas salygas.

VVKT atkreipé démesj, kad siekiant, kad apskaiCiuotas galutinis ekonominés analizés
rezultatas (ICER) atitikty (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 2,21 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko jtakos
PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto iSlaidos, jei vaistinis preparatas bty
skiriamas 80-273 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie
4,5 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 14,0 mln. Eur penktaisiais kompensavimo
metais ir didéty apie 1,9 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 6,5 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — siiilo (konfidenciali informacija).

2026 m spalio 8 d. UAB ,,Johnson & Johnson* raStu kreipési j Komisija, praSydami,
svarstant VVKT rekomendacijas, atsizvelgti ] tai, kad vertinimo metu nustatytas didesnis naujo
gydymo palyginamasis veiksmingumas, o siiloma kompensuoti terapin¢ indikacija pacientams
suteikia papildomus 2,21 kokybisky gyvenimo mety (QALY), palyginti su standartiniu gydymu.
PareiSkéjas taip pat pazymejo, kad VVKT apskaiciuotas ligos nastos koeficientas (0,48) yra artimas
vidutinei reikSmei, o sitilomai 24 mén. gydymo trukmei pritaré Lietuvos gydytojy hematology
patariamoji taryba.

Pareiskéjo teigimu, VVKT ekonominiame vertinime taikytos pesimistinés iSgyvenamumo
modeliavimo prielaidos, dél (konfidenciali informacija). Atsizvelgdamas j dauginés mielomos
sukeliamg ligos nastg, pareiSkéjas praso Komisijos jvertinti naujo gydymo teraping ir ekonoming
nauda, pareiskejo sitilomas modeliavimo prielaidas bei i8laidy valdymo salygas, iskaitant gydymo
trukmés ribojima iki 24 mén.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — lengva ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 27 350,5 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas — remiantis kompensuojamuoju vaisty sarasu (Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49), Siuo metu Lietuvoje
naujai diagnozuotiems pacientams, kuriems véliau tinka AKLT, galima skirti DaraVTd ir VRd
derinius. Palaikomajam gydymui véliau gali buti skiriamas lenalidomidas;

4. ligos pobiidis: dauginé mieloma (DM) yra hematologinis navikas, pazeidziantis plazmos
lasteles, baltyjy kraujo kiineliy tipa, atsakingg uz antikiiny gamyba;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitloma skyrimo salyga
,Daratumumabas derinant su bortezomibu, lenalidomidu ir deksametazonu skiriamas suaugusiems
pacientams, sergantiems naujai diagnozuota daugine mieloma, kuriems tinka autologiné kamieniniy
lasteliy transplantacija. Palaikomasis gydymas daratumumabu tesiamas iki ligos progresavimo arba
nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo. Gydyma daratumumabu galima nutraukti pacientams,
kuriems pasiektas neigiamas minimaliy liekamyjy ligos poZymiy rodiklis iSsilaiké 12 ménesiy po ne
maziau kaip 24 mén. trukusio palaikomojo gydymo*.

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



Komisijos nariai diskutuoja dé¢l pateiktos informacijos. Atsizvelgiant | nustatytg ligos nastos
koeficientg bei §io vaisto poreikj pacientams, bei jo skyrimg pirmos eilés gydymui, Komisijai
vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunk¢iu, sitiloma balsuoti dél kreipimosi | Deryby komisija,
siekiant VLK ir pareiskéjui priimtinais biidais uztikrinti (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, V. Jakstas, L. AukStikalné, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiené, Z. Petrulionien¢, O. Vasiliauskiené, D. MakaraviGiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA: 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 55.1 papunkdciu, kreiptis i Derybu
komisija, siekiant VLK ir pareiSkéjui priimtinais budais uztikrinti (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.3. inavolisibg (Itovebi), skirta kartu su palbociklibu ir fulvestrantu
skirtas suaugusiems pacientams, sergantiems estrogenuy receptoriams (ER) teigiamu, HER2
neigiamu, vietiSkai iSplitusiu arba metastazavusiu krities véziu (TLK-10 AM kodas C50)su
PIK3CA mutacija, gydyti, kai liga atsinaujina skiriant adjuvantinj endokrininj gydymg arba
per 12 ménesiy nuo jo pabaigos. Pacientams, kuriems anks¢iau buvo skirtas (neo)adjuvantinis
gydymas CDK4/6 inhibitoriumi, turi biiti bent 12 ménesiy trukmés intervalas nuo CDK4/6
inhibitoriaus vartojimo pabaigos iki ligos recidyvo nustatymo. Moterims iki menopauzés ar
perimenopauzés laikotarpiu ir vyrams endokrininé terapija turi buti derinama su
liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio hormono (LHAH) agonistu (pareiskéjas — UAB
»Roche Lietuva”, paraiSkos Nr. STV-271) — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy ir specialisty.

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

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

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

Vadovaujantis Tvarkos aprasu 30'.2 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparata pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei,
pateikus naujg ar atnaujinta PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados atitinka Tvarkos apraSo 29.1.1 ir 29.2.3 papunk¢iuose numatytas sglygas.

VVKT pazymeéjo, kad jvertinus tiesioginio palyginimo rezultatus, nustatyta, jog inavolisibo
pridéjimas prie standartinés praktikos sukuria papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY*s),
taciau sugeneruoja ir papildomus kaStus, todél inavolisibo pridéjimas prie standartinés praktikos néra
laikomas kastams naudingu. Siekiant, jog inavolisibas biity (konfidenciali informacija).

PaZymima, kad vaistas sukuria 0,538 papildomus kokybiSkus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 39-109 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty apie 2,5 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,3 mIn. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 2,5 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,1 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais

Gamintojas pateike $ig PGS — sitilyma (konfidenciali informacija).

2026 m. rugsejo 8 d. UAB ,,Roche Lietuva“ rastu pateiké komentarus dél VVKT parengtos
rekomendacijos (konfidenciali informacija).

VVKT atstovai atsakydami j pareiSke¢jo pateiktas pastabas nurodé¢, kad ESMO 2026 m.
kriities véZio gydymo rekomendacijose néra nurodyta pirmenybés nei vienam CDK inhibitoriui:



Recurrence while on adjuvant ET or
12 months after end of adjuvant ET**

PIK3CA mutated [ESCAT 1A

[ Second-line treatment ]

(see Figure 3)

Taip pat pazymima, kad Lietuvoje tinkamas palyginamasis gydymas yra palbociklibas su
fulvestrantu, abemaciklibas su fulvestrantu arba ribociklibas su fulvestrantu. Atsakant j pareiskéjo
pastaba, kad palbociklibo rinkos dalis, remiantis VLK duomenimis, yra per maza, kad biity laikoma
tinkamu palyginamuoju gydymu, pazymima, kad abemaciklibas ir ribociklibas kompensuojami ne tik
lokaliai progresavusiam ar metastazavusiam kriities véZiui, bet ir pacientams, kuriems diagnozuotas
ankstyvosios stadijos kraties vézys. Tuo tarpu palbociklibas tik lokaliai progresavusiam ar
metastazavusiam kruties véziui gydyti. Todél pateikti duomenys apie rinkos dalis nereprezentuoja
realy $iy vaisty pasiskirstyma vietiskai iSplitusiam ar metastazavusiam ligos gydymui.

PareiSkéjas taip pat nepateiké gydytojy pozicijos, kuri i8skirty abemaciklibo ar ribociklibo
pirmenybe, o pradiniame paraiSkos etape tinkamais palyginamaisiais pripazino visus CD46
inhibitorius.

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — sunki ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 136 752 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos priezilros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato — pateikta onkologinémis ligomis serganciy motery draugija
»Elvena‘ pozicija (pridedama);

3. ligos gydymo prieinamumas — gydymas kompensuojamaisiais vaistais skiriamas
vadovaujantis Krities piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais
tvarkos aprasu;

4. ligos pobiidis: Krities vézZys yra daZniausia piktybiné motery liga Lietuvoje;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitloma skyrimo salyga
»Skiriamas lokaliai iSplitusiam ar metastazavusiam kriities véziui, kuriam nustatytas teigiamas
hormony receptorius ir PIK3CA mutacija, o Zmogaus HER2 yra neigiamas, derinant su palbociklibu
ir fulvestrantu, kai liga atsinaujina skiriant adjuvantinj endokrininj gydyma arba per 12 ménesiy nuo
jo pabaigos. Moterims prie§ menopauzg ir perimenopauzés laikotarpiais endokrining terapijg reikia
derinti su gydymu liuteinizuojantj hormong atpalaiduojanc¢io hormono agonistu. Pacientams, kuriems
anksciau buvo skirtas adjuvantinis gydymas CDK4/6 inhibitoriumi, turi biiti bent 12 ménesiy trukmeés
intervalas nuo CDK4/6 inhibitoriaus vartojimo pabaigos iki ligos recidyvo nustatymo*.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacija, Komisijai sitiloma balsuoti kreiptis i pareiskeja
dél (konfidenciali informacija) arba kreiptis ;] Deryby komisija, siekiant, kad biity pasiektas kasty
naudingumas. Negavus pareiskéjo sutikimo suteikti nuolaidg arba kreiptis § Deryby komisija,
gamintojui nesuteikus reikiamos nuolaidos, teikti sitilyma nejraSyti Sio vaistinio preparato ] A sarasg.

Sialymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, V. Jakstas, L. Aukstikalné, N.
Liaugaudaité, M. Domeikien¢, Z. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravigiené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.



NUTARTA: 1.3. Kreiptis i pareiSkéja dél (konfidenciali informacija) arba kreiptis i
Derybu komisija, siekiant, kad biity pasiektas kaSty naudingumas. Negavus pareiSkéjo
sutikimo suteikti nuolaidg arba kreiptis j Derybu komisija, teikti siilymg nejrasyti Sio vaistinio
preparato i A sarasa.

SVARSTYTA. 1.4. perindoprilio argining, indapamida, amlodiping, bizoprololio
fumarata (Quadrixam), skirta pirminei arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 110-111, I15)
gydyti (pareiSkéjas — UAB ,,Servier Pharma®, paraiSkos Nr. STV-308) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

VVKT iSnagrin¢jo pareiskejo pateikta vaistinio preparato perindoprilio arginino,
indapamido, amlodipino, bizoprololio fumarato (Quadrixam) paraiSka ir nustaté, kad pateikta
paraiska atitinka Tvarkos apraso 5 punkto nuostatg.

VLK jvertino sitilomo jraSyti j kompensuojamyjy vaisty sgrasg vaistinio preparato perindoprilio
/ indapamido / amlodipino / bizoprololio (Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg kietosios kapsulés N30;
Quadrixam 10 mg/2,5 mg/5 mg/5 mg kietosios kapsulés N30; Quadrixam 5 mg/1,25 mg/5 mg/5 mg
kietosios kapsulés N30) atitiktj Tvarkos apraso 50 punkto reikalavimams, t. y. gydymo vaistiniu
preparatu perindopriliu / indapamidu / amlodipinu / bizoprololiu (Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg
N30; Quadrixam 10 mg/2,5 mg/5 mg/5 mg N30; Quadrixam 5 mg/1,25 mg/5 mg/5 mg N30) kastai biity
tokie patys kaip gydymo kaStai, kurie susidaro vartojant atskiras kompensuojamas veikligsias
medziagas.

Vaistinio preparato perindoprilio / indapamido / amlodipino / bizoprololio Lietuvai taikomos
kainos (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistinio preparato perindoprilio / indapamido / amlodipino / bizoprololio
(Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg N30; Quadrixam 10 mg/2,5 mg/5 mg/5 mg N30; Quadrixam
5 mg/1,25 mg/5 mg/5 mg N30) paciento priemokos atitinka Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskai¢iavimo tvarkos
apra$o patvirtinimo* 2.1 papunktyje nustatyta didziausig paciento priemoka.

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 50 punktu, Komisijai siiloma balsuoti jraSyti j A sarasa
vaistin] preparatg perindoprilio argining, indapamida, amlodiping, bizoprololio fumaraty
(Quadrixam), skirta pirminei arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai [10-111, 115) gydyti, taikant
skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®.

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, V. JakStas, L. Aukstikalne, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiene, 7. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitilymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.4. Vadovaujantis Tvarkos apraso 50 punktu, jrasyti j A sarasa vaistinj
preparata perindoprilio arginina, indapamida, amlodipina, bizoprololio fumarata
(Quadrixam), skirta pirminei arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 110-111, I15) gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®.

SVARSTYTA. 1.5. ibrutinibq (Imbruvica), skirta derinyje su rituksimabu,
ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu ir prednizolonu (IMBRUVICA + R-CHOP)
kaitaliojant su R-DHAP (arba R-DHAOXx) be IMBRUVICA, ir toliau skiriant IMBRUVICA
monoterapija, mantijos lasteliy limfoma (MLL) serganciy ir prie§ tai negydyty suaugusiy
pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija (AKLT) (TLK-10-AM
kodas C83.1), gydymui (pareiSkéjas — UAB ,,Johnson & Johnson”, parai§kos Nr. STV-295) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.



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

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

2. kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte taikant arba netaikant PGS.

Vadovaujantis Tvarkos aprasu 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacija (arba jos dalj) su skyrimo salygomis, netaikant
PGS, kai vertinimo i§vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.1 papunkciuose numatytas sglygas.

VVKT pazyméjo, kad jei buty priimtas sprendimas jraSyti §] vaistinj preparatg |
kompensavimo saraSus, butina papildyti kompensavimo sgraSus, nurodant kitai terapinei indikacijai
(TLK kodas C83.1) jrasyto vaistinio preparato ibrutinibo skyrimo salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,54 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 13-50 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 570 tikst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir
apie 1,9 min. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas pateiké PGS — paraiSkoje nurodytai indikacijai (IMBRUVICA derinys su
rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu ir prednizolonu (IMBRUVICA + R-CHOP)
kaitaliojant su R-DHAP (arba R-DHAOx) be IMBRUVICA, ir toliau skiriant IMBRUVICA
monoterapija, yra skirtas mantijos lgsteliy limfoma (MLL) serganciy ir pries tai negydyty suaugusiy
pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniy Igsteliy transplantacija (AKLT), gydymui) siiilo
(konfidenciali informacija).

VLK, siekdama racionaliai naudoti PSDF biudzeto 1éSas ir uztikrinti vaisty kompensavimo
sistemos tvarumg, laikosi nuostatos, kad didéjant prognozuojamoms PSDF biudZeto iSlaidoms
vaistui, gamintojas turéty atitinkamai mazinti jo kaing.

Tode¢l, jei buty priimtas sprendimas kompensuoti vaistg pagal atitinkamg indikacija, VLK
sitilo $iai indikacijai taikyti (konfidenciali informacija).

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

1. ligos naStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — lengva ligos nasta,
referenciné kasty naudingumo verté 21 796 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas — Siuo metu Lietuvoje pacientams, kuriems planuojama
AKLT, indukcijai taikoma 6 chemoimunoterapijos kursai R-hiCHOP alternuojant su R-HDAraC. R-
hiCHOP protokolas;

4. ligos pobudis: mantijos lasteliy limfoma (MLL) yra palyginti reta B lasteliy limfomos
potipio, ne Hodzkino limfomy grupei priklausanti, sudaranti mazdaug 2-10 % visy limfomy,
piktybiné liga. Tai — limfoproliferaciné liga, kylanti 1§ tam tikro naiviyjy, germinacinio centro
nepasiekusiy, B lasteliy pogrupio. Sios lastelés yra lokalizuotos limfmazgiy pirminiuose folikuluose
arba antriniy folikuly mantijos srityje;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siiilomg skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu ir prednizolonu
(ibrutinibas + R-CHOP) kaitaliojant su RDHAP (arba R-DHAOxX) be ibrutinibo, ir toliau skiriant
ibrutinibo monoterapija, mantijos lasteliy limfoma (MLL) sergan¢iy ir pries tai negydyty suaugusiy
pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniy lasteliy transplantacija gydymui, laikantis Preparato
charakteristiky santraukoje nurodyto dozavimo plano®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti jrasyti ] Rezervinj vaisty sarasg vaistinj preparatg ibrutinibg (Imbruvica),
skirta mantijos lasteliy limfomai (TLK-10-AM kodas C83.1) gydyti, taikant skyrimo salyga
»Skiriamas derinyje su rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu ir prednizolonu



(ibrutinibas + R-CHOP) kaitaliojant su RDHAP (arba R-DHAOX) be ibrutinibo, ir toliau skiriant
ibrutinibo monoterapija, mantijos lasteliy limfoma (MLL) serganciy ir prie§ tai negydyty suaugusiy
pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniy lgsteliy transplantacija gydymui, laikantis Preparato
charakteristiky santraukoje nurodyto dozavimo plano® ir su salyga, kad pareiskéjas pasirasys Sias
sutartis: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, V. JakStas, L. Aukstikalne, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiene, 7. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitilymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA: 1.5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, jrasSyti i Rezervinj
vaisty sarasa vaistinj preparatg ibrutinibg (Imbruvica), skirta mantijos lasteliy limfomai
(TLK-10-AM kodas C83.1) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas derinyje su rituksimabu,
ciklofosfamidu, doksorubicinu, vinkristinu ir prednizolonu (ibrutinibas + R-CHOP)
kaitaliojant su RDHAP (arba R-DHAOXx) be ibrutinibo, ir toliau skiriant ibrutinibo
monoterapija, mantijos lgsteliu limfoma (MLL) sergandiu ir prie§ tai negydytu suaugusiy
pacienty, kuriems tikty autologiné kamieniniuy lasteliy transplantacija gydymui, laikantis
Preparato charakteristiky santraukoje nurodyto dozavimo plano® ir su salyga, kad pareiskéjas
pasirasys Sias sutartis: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.6. pembrolizumaba (Keytruda), skirta kaip monoterapija
rezekuotinos vietiSkai iSplitusios galvos ir kaklo plokscialastelinés karcinomos
neoadjuvantiniam gydymui(TLK-10 AM kodai C00-C10, C12-C14, C30, C32), véliau tesiant
adjuvantiniam gydymui derinant su radioterapija ir kartu su cisplatina arba be jos, bei tuomet
vél skiriant monoterapija suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo
yra > 1 (pareiSkéjas — UAB ,,Merck Sharp & Dohme*, paraiskos Nr. STV-281) — Komisijos
pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

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

2. kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte taikant arba netaikant PGS.

Vadovaujantis Tvarkos aprasu 30'.1 papunkéiu, VVKT pateiké rekomendacija kompensuoti
vaistin] preparatg pagal paraiskoje nurodytg indikacija (arba jos dalj) su skyrimo sglygomis, netaikant
PGS, kai vertinimo iS§vados atitinka Tvarkos apraSo 29.1.1 ir 29.2.1 papunkc¢iuose numatytas salygas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 1,01 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto
iSlaidos, jei wvaistinis preparatas biity skiriamas 97-128 pacientams pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais, sudaryty ir didéty apie 4,7 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie
6,2 mln. Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike, taciau su gamintoju yra sudaryta (konfidenciali informacija).

VLK, siekdama racionaliai naudoti PSDF biudzeto 1¢Sas ir uztikrinti vaisty kompensavimo
sistemos tvarumg, laikosi nuostatos, kad didéjant prognozuojamoms PSDF biudZeto iSlaidoms
vaistui, gamintojas turéty atitinkamai mazinti jo kaing.

Todel, jei buty priimtas sprendimas kompensuoti vaistg pagal atitinkamga indikacija, VLK
sitilo su gamintoju sudaryti (konfidenciali informacija).

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

1. ligos naStos dydZzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — vidutin¢ ligos naSta,
referenciné kasty naudingumo verté 77 923Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato — nepateikta;
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3. ligos gydymo prieinamumas — radioterapija kartu su 3 ciklais gretutinés chemoterapijos
cisplatina;

4. ligos pobiidis - galvos ir kaklo plokscialgstelinés karcinomos (GKPLK) apima visg eil¢
piktybiniy susirgimy, prasidedanciy galvos ir kaklo srityje, jskaitant burnos ertme, rykle, gerklas,
nosies ertme, prienosinius ancius, skydliauke ir seiliy liaukas. Rezekuotina lokoregioniskai iSplitusi
GKPLK yra potencialiai iSgydoma, taciau paprastai reikalauja daugiamodalinio gydymo plano, kuris
gali apimti radioterapijos, chirurginio gydymo ir (arba) chemoterapijos derinius;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitloma skyrimo salyga
»Skiriamas rezekuotinos vietiSkai iSplitusios galvos ir kaklo plokscialgstelinés karcinomos gydymui
suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo yra> 1: neoadjuvantiniam gydymui
kaip monoterapija, véliau tesiant adjuvantinj gydyma derinant su radioterapija ir kartu su cisplatina
arba be jos, véliau tesiant kaip monoterapija. Gydymas tesiamas iki ligos progresavimo, ligos
recidyvo, nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo arba planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne ilgiau
kaip 12 ménesiy.*

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu,
Komisijai siiloma balsuoti jraSyti i Rezervinj vaisty sarasa vaistinj preparata pembrolizumabg
(Keytruda), skirta rezekuotinai vietiSkai iSplitusiai galvos ir kaklo plokscialgstelinei karcinomai
(TLK-10 AM kodai C00-C10, C12—C14, C30, C32) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas
rezekuotinos vietiSkai iSplitusios galvos ir kaklo plokscialgstelinés karcinomos gydymui
suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-L1 ir CPS rodmuo yra > 1: 1) neoadjuvantiniam
gydymui kaip monoterapija; 2) véliau tesiant adjuvantinj gydyma derinant su radioterapija ir kartu su
cisplatina arba be jos; 3) véliau tesiant kaip monoterapija. Gydymas tgsiamas iki ligos progresavimo,
ligos recidyvo, nepriimtino toksinio poveikio atsiradimo arba planuoto gydymo uzbaigimo, bet ne
ilgiau kaip 12 ménesiy.”“ ir su salyga, kad pareiskéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

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

NUTARTA: 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, jrasyti i Rezervinij
vaisty sarasa vaistinj preparatgq pembrolizumabga (Keytruda), skirta rezekuotinai vietiSkai
iSplitusiai galvos ir kaklo plokscialgstelinei karcinomai (TLK-10 AM kodai C00-C10, C12—C14,
C30, C32) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas rezekuotinos vietiSkai iSplitusios galvos ir
kaklo plokscialastelinés karcinomos gydymui suaugusiesiems, kuriy navikai ekspresuoja PD-
L1 ir CPS rodmuo yra > 1: 1) neoadjuvantiniam gydymui kaip monoterapija; 2) véliau tesiant
adjuvantinj gydymg derinant su radioterapija ir kartu su cisplatina arba be jos; 3) véliau
tesiant kaip monoterapija“ ir su salyga, kad pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

SVARSTYTA. 3. Dél vaisty, kurie jtraukti j PSO bitinyju vaisty sarasg, tac¢iau néra
kompensuojami Lietuvoje — SAM atstové pristato lentelg, | kurig jrasyti vaistai, esantys PSO
bitinyjy vaisty sarase, ta¢iau nekompensuojami Lietuvoje (pridedama). SAM, jgyvendinama uzduotj
paspartinti biitinyjy vaisty prieinamumg ir vadovaudamasi Tvarkos apraso 7.2.1 papunk¢iu, kreipési
1 gydytojy klinikiniy farmakology asociacijg, praSant pateikti informacijg apie vaistus, kurie jtraukti
1 PSO biitinyjy vaisty sarasa, taciau néra kompensuojami Lietuvoje.

Gavus $ig informacijg buvo atliktas jos vertinimas ir pasalintos tos vaisty pozicijos, kurios
buvo sitilomos kompensuoti pagal neregistruotas indikacijas, vaistai yra nereceptiniai, neregistruoti,
panaikinta jy registracija ir pan.

Siekiant jvertinti PSDF biudzeto 1éSy poreikj $iy vaisty kompensavimui, Komisijai sitiloma
balsuoti dél kreipimosi  atitinkamas gydytojy draugijas, prasant jvertinti nurodyty vaisty poreikj
kompensavimui bei pateikti prognozuojamag pacienty skaiiy pirmaisiais — penktaisiais
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kompensavimo metais arba nurodyti koks procentas nuo serganciy ta liga galéty vartoti vaistg. Gavus
Sig informacija, ja persiysti VLK PSDF prognozei atlikti.

Atsizvelgiant | pirmiau pateiktg informacijg, Komisijai sitiloma balsuoti d¢l kreipimosi |
atitinkamas gydytojy draugijas, prasant jvertinti nurodyty vaisty poreikj kompensavimui bei pateikti
prognozuojamg pacienty skaiciy pirmaisiais — penktaisiais kompensavimo metais arba nurodyti koks
procentas nuo serganciy ta liga galéty vartoti vaista.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, V. Jakstas, R. Balnyte, L. Aukstikalné, N. Liaugaudaité, M.
Domeikien¢, Z. Petrulionien¢, O. Vasiliauskiené, D. Makaravigiené. Sitilymui pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Kreiptis i gydytojy draugijas, prasant jvertinti nurodyty vaisty poreiki
kompensavimui bei pateikti prognozuojamg pacienty skaifiy pirmaisiais — penktaisiais
kompensavimo metais arba nurodyti koks procentas nuo serganciy ta liga galéty vartoti vaistg.
Gavus §ig informacija, ja persiysti VLK PSDF prognozei atlikti.

SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. birZelio 18 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-13/26)
priimto sprendimo dél vaistinio preparato ustekinumabo skyrimo eiliSkumo perziiros krono
ligos ir psoriazés gydymui — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad Komisija 2026 m. birzelio 18 d. (LKV-13/2), liepos 9 d. (LKV-14/26),
rugpjucio 6 d. (LKV-15/26) ir rugséjo 3 d. (LKV-17/2) posédZiuose nagrinéjo Krono ligos ir opinio
kolito gydymo interleukiny inhibitoriais (toliau — IL) klausima.

Informuojama, kad 2026 m. rugpjiicio 5 d. raStu IFPA ir LAWG pateiké pastabg dél priimto
sprendimo atitikimo Tvarkos apraSo reikalavimams.

Pazymima, kad klausimas buvo svarstomas vadovaujantis Tvarkos apraso 7.2.1 papunk¢iu,
t. y. atsizvelgiant | tai, kad vaistas yra jrasytas j PSO butinyjy vaisty sarasg. Primenama, kad opinio
kolito indikacijai vis dar galioja patento apsaugos laikotarpis. Taip pat informuojama, kad dél Krono
ligos indikacijos VLK $iuo metu, konsultuojantis su gydytojais specialistais, atlicka Krono ligos
gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo analize. Gavusi $ig analize, Komisija klausima
svarstys pakartotinai.

Siekiant uztikrinti nurodyto papunk¢io reikalavimus ir teiséta sprendimg, Komisijai sitiloma
balsuoti kreiptis | Lietuvos dermatovenerology draugija su praSymu pateikti informacijg ar jmanoma
uztikrinti  psoriaze sergan¢iy pacienty pirmos eilés gydymg ar gydymo testinuma
kompensuojamaisiais vaistais. Jei §iuo metu be ustekinumabo pirmos eilés gydyme, toks gydymas
neuZtikrinamas, praSyti pateikti pagristos medicinos principais ustekinumabo skyrimo pirmos eilés
gydymo kompensavimo tikslinguma.

Atsizvelgiant | iSdéstytus argumentus, Komisijai, vadovaujantis Tvarkos apraso 7.2.1
papunkciu, siiiloma balsuoti kreiptis } Lietuvos dermatovenerology draugija su praSymu pateikti
informacija ar jmanoma uZtikrinti psoriaze serganciy pacienty pirmos eilés gydyma ar gydymo
testinumg kompensuojamaisiais vaistais. Jei §iuo metu be ustekinumabo pirmos eilés gydyme, toks
gydymas neuZtikrinamas, praSyti pateikti pagristos medicinos principais ustekinumabo skyrimo
pirmos eilés gydymo kompensavimo tikslinguma.

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

NUTARTA. 5. Vadovaujantis Tvarkos apraso 7.2.1 papunkdiu, kreiptis j Lietuvos
dermatovenerologuy draugija su praSymu pateikti informacija ar imanoma uZtikrinti psoriaze
serganciy pacienty pirmos eilés gydyma ar gydymo testinuma kompensuojamaisiais vaistais.
Jei Siuo metu be ustekinumabo pirmos eilés gydyme, toks gydymas neuztikrinamas, prasyti
pateikti pagristos medicinos principais ustekinumabo skyrimo pirmos eilés gydymo
kompensavimo tikslinguma.

Pirmininkas Mindaugas Zukauskas
Sekretoré Jolita Volkaviciené
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