VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU
KOMPENSAVIMO KOMISIJOS POSEDZIO
PROTOKOLAS

2026 m. lapkric¢io 5 d. Nr. LKV-22/26
Vilnius

Komisijos pirmininkas — Mindaugas Zukauskas.

Komisijos sekretoré¢ — M. Bortkevic.

Posédis vyko nuotoliniu biidu per Microsoft Teams programa.

Dalyvavo:

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

VLK atstovai: E. Stropus, G. Petronyte;

VVKT atstovai: B. Stanaité, D. Lesnikoviené, A. Sobutiené;

SAM atstové: 1. Tinteré, J. Volkaviciené.

DARBOTVARKE:

1. Dél galimybés kompensuoti vaistin] preparatg:

1.1 fenfluraming (Fintepla), skiriamg gydant su Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu
susijusius traukulius, kaip papildoma terapija kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos,
vyresniems kaip 2 mety amziaus pacientams (TLK-10-AM kodas G40.41) (pareiskéjas — UAB
»Medis Pharma Lithuania®, parai§kos Nr. STV-276);

1.2 donanemabg (Kisunla), skirta gydyti suaugusius pacientus (TLK-10-AM kodai F00,
G30), kuriems kliniSkai diagnozuotas lengvas kognityvinis sutrikimas ir lengva demencija dél
Alzheimerio ligos (ankstyvoji Alzheimerio liga), kurie néra apolipoproteino €4 (ApoE4) neSiotojai
arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija (pareiSkeéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®,
paraiskos Nr. STV-278);

1.3 lekanemabg (Leqembi), skirta gydyti suaugusius pacientus (TLK-10-AM kodai FO0O,
G30), kuriems kliniSkai diagnozuotas lengvas kognityvinis sutrikimas ir lengva demencija dél
Alzheimerio ligos (ankstyvoji Alzheimerio liga), kurie néra apolipoproteino €4 (ApoE4) neSiotojai
arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija (pareiskéjas — Eisai GmbH, paraiSkos Nr.
STV-284);

2. D¢l vaistiniy preparaty atitikties Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 57 straipsnio
7 daliai jvertinimo bei jraSymo } Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

3.D¢l1 2026 m. spalio 7d. UAB ,,Bayer* rasto ,,D¢l vaistinio preparato finerenono (Kerendia)
sutarties®.

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

5. D¢l 2026 m. birzelio 26 d. UAB ,,Eli Lilly Lietuva® rasto ,,D¢l vaistinio preparato
iksekizumabo (Taltz) kompensavimo ir valstybinés ligoniy kasos atsisakymo jgyvendinti deryby
metu pasiektg susitarimg®.

6. Del 2026 m. spalio 6 d. Lietuvos kardiology draugijos, Lietuvos vaiky kardiology
draugijos, Lietuvos Sirdies asociacijos, Lietuvos pediatry draugijos rasto ,,D¢l evolokumabo
kompensuojamojo gydymo skyrimo salygy perziliros pacientams, sergantiems Seimine
hipercholesterolemija®.

7. Dél praSymy jraSyti generinius ar panaSius biologinius vaistinius preparatus j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasg (A sarasa).

8. Kiti papildomi klausimai.



Pastaba: Dél informacijos tritkumo 6 ir 7 darbotvarkés klausimai atidéti svarstyti viename
is artimiausiy posédziy. Posédzio metu buvo pakeista darbotvarkeés klausimy svarstymo eilés tvarka.

SVARSTYTA. 1. Dél galimybés kompensuoti vaistinj preparata:

SVARSTYTA. 1.1. fenfluraming (Fintepla), skiriamg gydant su Lenokso-Gasto
(Lennox-Gastaut) sindromu susijusius traukulius, kaip papildoma terapija kartu su Kitais
vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, vyresniems kaip 2 mety amzZiaus pacientams (TLK-10-
AM kodas G40.41) (pareiSkéjas — UAB ,,Medis Pharma Lithuania“, paraiskos Nr. STV-276) —
Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy
konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

1. palyginamasis veiksmingumas i§ esmes nesiskiria, lyginant su jprasta klinikine
praktika

Vadovaujantis Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo i
kompensavimo sgrasus ir jy keitimo tvarkos aprasu! (toliau — Tvarkos apragas) 17°.3 papunkdiu,
ekonominis vertinimas neatlickamas klinikinio vertinimo metu nustacius is esmés nesiskiriantj
palyginamgjj veiksmingumg lyginant su jprasta klinikine praktika (atitinka Tvarkos apraso 29.1.2
papunktj).

Vadovaujantis Tvarkos apraSo 30'.5. papunk&iu, VVKT pateiké rekomendacija
kompensuoti vaistinj preparatg pagal paraiskoje nurodyta indikacijg (arba jos dalj) su arba be skyrimo
salygy, jei iSvados apie jtakg PSDF biudZetui atitinka Tvarkos apraso 54.1! papunk¢io nuostatas arba
Sio papunkcio salygos iSpildomos pateikus naujg ar atnaujintg PGS.

VVKT informavo, kad priémus sprendima jrasyti vaistinj preparatg fenfluraming j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sara$a (A sarasa)’ (toliau — A sgrasas) biitina papildyti Vaiky
ir suaugusiyjy epilepsijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos aprasa.

Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) atliko
pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima. Prognozuojamos PSDF biudzZeto iSlaidos, jei vaistinis
preparatas biity skiriamas 109-248 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo metais,
sudaryty apie 2,4 mln. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 5,5 mln. Eur penktaisiais
kompensavimo metais ir didéty apie 537 tukst. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 1,2 mln.
Eur penktaisiais kompensavimo metais.

Itakos PSDF biudzetui vertinimas atliktas atsizvelgiant | VVKT vaistui pateikta vertinimo
1Svadg ir rekomendacijg. Gamintojas 2026-02-03 pateikeé PGS — (konfidenciali informacija).

2026 m. spalio 6 d. UAB ,,Medis Pharma Lithuania® rastu kreipési su praSymu persvarstyti
VLK apskaiciuotg vaisto fenfluramino (Fintepla) kompensavimo i§laidy prognoze, nes, jo vertinimu,
yra pervertintas potencialiy gydyti pacienty skai¢ius ir apskaiciuotos palyginamojo gydymo vaistu
kanabidioliu iSlaidos nejvertinant jo suvartojimo. Sitlloma patikslinti Lennox-Gastaut sindromu
(LGS) serganciy pacienty skaiCiaus bei jo metinio augimo prielaidas ir vaisto kanabidiolio
palaikomajg paros doze padidinti iki 14 mg/kg.

! Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél Vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jra§ymo j kompensavimo sarasus ir jy keitimo tvarkos apraSo patvirtinimo*.

2 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , Dél
kompensuojamuyjy vaisty sarasy patvirtinimo®.



2026 m. spalio 20 d. UAB ,,Medis Pharma Lithuania“ raStu pateiké papildomus paaiSkinimus
dél vaistinio preparato fenfluramino, skirto Lennox-Gastaut sindromui (LGS) gydyti, vertinimo metu
taikyty prielaidy ir apskaiciuoto poveikio PSDF biudZzetui.

Pareiskéjas nesutinka su VLK taikoma prielaida, kad 70 proc. pacienty, kuriems diagnozuota
sunkiai gydoma generalizuota epilepsija (TLK-10 kodas G40.41), serga LGS, nurodydamas, kad §i
prielaida nepagrjsta epidemiologiniais duomenimis. PareiSkéjo vertinimu, Lietuvoje LGS serganciy
pacienty skaiCius sudaro apie 47-48 pacientus, o ne VLK prognozuojamus pacientus. Taip pat,
pareiSkéjo nuomone, néra pagristas VLK taikomas 6 proc. metinis pacienty skai¢iaus augimas.

Pareiskéjas taip pat nesutinka su VLK galimai skai¢iavimuose taikyta 9,9 mg/kg per para
vaisto kanabidiolio doze ir siiilo taikyti 14 mg/kg per parg palaikomaja doze, kuri, jo teigimu, labiau
atitinka klinikinés praktikos duomenis. Pareiskéjo skai¢iavimais, taikant Sig doze, metinés gydymo
vaistu kanabidioliu i$laidos vienam pacientui bty apie (konfidenciali informacija).

Atsizvelgdamas ] pateiktus argumentus, pareiSkéjas praso persvarstyti LGS serganciy
pacienty skaifiaus, jo metinio augimo ir vaisto kanabidiolio dozavimo prielaidas bei pagal
patikslintus duomenis pakartotinai jvertinti vaistinio preparato fenfluramino (Fintepla)
prognozuojamg poveiki PSDF biudzetui.

2026 m. spalio 27 d. VLK rastu informavo, kad atsizvelgdama | pareiskéjo pateikty
epidemiologiniy tyrimy duomenis, pritaikytus Lietuvos gyventojy populiacijai, ir Lietuvos klinikiniy
eksperty pateikta informacija, kuri i§ esmés patvirtina pareiskéjo prognozes, sutinka su sitilomu
pacienty skai¢iumi — 47 pacientais pirmaisiais ir antraisiais metais bei 48 pacientais treiaisiais—
penktaisiais metais. Si pacienty skaiGiaus prognozé laikytina pagrista, nes ji paremta keliais
tarpusavyje nepriestaraujanciais informacijos Saltiniais ir rodo tikéting Lenokso—Gasto (Lennox—
Gastaut) sindromu serganciy pacienty skaiciy Lietuvoje.

Taip pat sutinka, kad jtakos PSDF biudzetui vertinime vaistinio preparato kanabidiolio
(sveikatos technologijos vertinime taikytas palyginamasis vaistinis preparatas) suvartojimas biity
vertinamas taikant 14 mg/kg per parg palaikomaja dozg. Nors pagal preparato charakteristiky
santrauka rekomenduojama vaistinio preparato kanabidiolio palaikomoji dozé Lenokso—Gasto
(Lennox—Gastaut) sindromu sergantiems pacientams yra 10 mg/kg per parg ir, atsizvelgiant |
individualy klinikinj atsaka bei toleravima, gali biti didinama iki 20 mg/kg per para, pareiskejo
pateikti realios klinikinés praktikos duomenys rodo, kad praktikoje gali biiti tatkomos didesnés nei
10 mg/kg per para palaikomosios dozés. Taip pat, VLK atlikta analiz¢ parod¢, kad Lietuvoje
pacientams, kuriems gydymas vaistiniu preparatu kanabidioliu skiriamas Labai rety sveikatos biikliy
kompensavimo komisijos sprendimais, skiriamos didesnés nei 10 mg/kg per parg palaikomosios
dozes. Todél pareiskejo sitilomas 14 mg/kg per parg palaikomosios dozes taikymas vertinant tikéting
vaistinio preparato kanabidiolio suvartojimg laikytinas pagrista prielaida.

Atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta, VLK atliko pakartotinj jtakos PSDF biudzetui vertinima.
Prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidos sudaryty apie 1,05 — 1,07 mln. Eur pirmaisiais—penktaisiais
kompensavimo metais ir mazéty ne maziau kaip 5 proc. per §j laikotarpi, jei vaistiniu preparatu biity
gydomi 4748 pacientai (konfidenciali informacija).

VLK, siekdama racionaliai naudoti PSDF biudZeto 1€Sas ir uztikrinti vaistiniy preparaty
kompensavimo sistemos tvaruma, rekomenduoja jraSyti vaistinj preparatg fenfluraming i Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (toliau — A sarasg), jeigu pareiskéjas sutikty su VLK
sudaryti sutart] dél prognozuojamos PSDF biudZeto iSlaidy sumos, kurioje biity nustatytos Sios
prognozuojamos sumos: (konfidenciali informacija).

VLK rekomenduoja vaistinio preparato skyrimo salygoje nustatyti, kad vaistinis preparatas
fenfluraminas nebiity skiriamas kartu su vaistiniu preparatu kanabidioliu, i§skyrus pacientus, kuriems
gydymas abiem vaistiniais preparatais jau paskirtas Labai rety sveikatos bukliy kompensavimo
komisijos sprendimais. Taip pat jraSius vaistin] preparatg fenfluraming j A sarasg rekomenduojame
papildyti nuostatomis Vaiky ir suaugusiyjy epilepsijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy



jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos
aprasa’.

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

1. ligos nasStos dydzio atitiktis referencinei naudingumo vertei — ekonominis vertinimas
neatliekamas;

2. pacienty ir sveikatos prieziiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato — nepateikta;

3. ligos gydymo priecinamumas — remiantis Epilepsijos diagnostikos ir gydymo
vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
léSomis, tvarkos apraSu‘

4. ligos pobudis: Lennox-Gastaut sindromas (LGS, TLK-10: G40.41, ORPHA: 2382) — tai
reta, sunki, labai sudétinga raidos ir epilepsin¢ encefalopatija, kuri prasideda vaikystéje, paprastai iki
8 mety amziaus, ir tgsiasi pasiekus branda. LGS buidingi dazni, daugelio riisiy gydymui atspariis
traukuliai, taip pat kognityviniy funkcijy blogéjimas ir elgesio sutrikimai. Dauguma pacienty turi
proting negalig.

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT siillomg skyrimo salyga
»okiriamas 2 mety ir vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau
standartinés terapijos vaistiniais preparatais nuo traukuliy neveiksmingas, gydyma skiria gydytojas
vaiky neurologas ar gydytojas neurologas®.

Atsizvelgiant j pirmiau pateikta informacijg ir vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunkciu,
Komisijai sitiloma balsuoti jraSyti ;1 A sarasa vaistin] preparata fenfluraming (Fintepla), skiriama
gydant su Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu susijusius traukulius, kaip papildoma terapija
kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, vyresniems kaip 2 mety amziaus pacientams
(TLK-10-AM kodas G40.41), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas 2 mety ir vyresniems pacientams
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu
gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau standartinés terapijos vaistiniais preparatais nuo traukuliy
neveiksmingas, gydyma skiria gydytojas vaiky neurologas ar gydytojas neurologas® ir su salyga, kad
pareiskéejas pasirasys sutart]: (konfidenciali informacija).

Sitlymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, R. Balnyté, V. Jakstas, L. Aukstikalné, N.
Liaugaudaite, M. Domeikiene, 7. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitilymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 54.1 papunk¢iu, Komisijai siiloma
balsuoti jraSyti j A saraSa vaistinj preparata fenfluramina (Fintepla), skiriama gydant su
Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu susijusius traukulius, kaip papildoma terapija
kartu su Kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, vyresniems kaip 2 mety amZiaus
pacientams (TLK-10-AM kodas G40.41), taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas 2 mety ir
vyresniems pacientams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka traukuliams, susijusiems
su Lennox-Gastaut sindromu gydyti, kai gydymas dviem ar daugiau standartinés terapijos
vaistiniais preparatais nuo traukuliy neveiksmingas, gydyma skiria gydytojas vaikuy neurologas
ar gydytojas neurologas“ ir su salyga, kad pareiSkéjas pasirasys: (konfidenciali informacija).

SVARSTYTA. 1.2. donanemabg (Kisunla), skirtg gydyti suaugusius pacientus (TLK-
10-AM kodai F00, G30), kuriems KkliniSkai diagnozuotas lengvas kognityvinis sutrikimas ir
lengva demencija dél Alzheimerio ligos (ankstyvoji Alzheimerio liga), kurie néra
apolipoproteino ¢4 (ApoE4) neSiotojai arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija

3 Patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. kovo 29 d. jsakymu Nr. V-303 ,,Dél Vaiky ir
suaugusiyjy epilepsijos diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraSo patvirtinimo*.



(pareiskéjas — UAB ,,Eli Lilly Lietuva®“, paraiSkos Nr. STV-278) — Komisijos pirmininkas
papildomai apklausia Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo
klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

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

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

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

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

VVKT jvertinus pagrindinio atvejo analizés rezultatus, nustaté, jog gydymas donanemabu
néra kastams naudingas ir yra reikalinga (konfidenciali informacija).

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,58 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudzetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 195-308 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 5,7 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 8,3 min. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateiké. PSDF biudzeto i$laidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaida, kad gamintojo Lietuvai taikoma kaina biity taikoma pirmaisiais-penktaisiais metais bei
atsizvelgiant § 2026 m. I pusm. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno kainas.

ApoE €4 genotipa reikia nustatyti, naudojant CE zenklu pazymeéta in vitro diagnosting (IVD)
priemong, turinCig atitinkama numatytaja paskirtj. Jeigu CE zenklu pazymétos IVD néra, reikia
naudoti kitg validuota testa. ApoE €4 biikle reikia nustatyti prie§ pradedant gydyma donanemabu, kad
bty galima jvertinti ARIA atsiradimo rizika.

ApoE edgenotipo nustatymo tyrimai rutiniSkai nekompensuojami PSDF biudzeto 1éSomis
pacientams. Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty ApoE g4genotipo nustatymo tyrimus, jei biity
kompensuojamas vaistas donanemabas ankstyvai simptominei Alzheimerio ligai gydyti.

Jei gamintojas nejsipareigoty apmokéti ApoE e4genotipo nustatymo tyrimy kasty, ir biity
priimtas sprendimas Siuos tyrimus kompensuoti PSDF biudzeto 1éSomis, papildomos i§laidos Siems
tyrimams sudaryty (konfidenciali informacija).

Kad ApoE g4genotipo nustatymo tyrimai rutiniSkai biity kompensuojami PSDF biudzeto
léeSomis ankstyva simptomine Alzheimerio liga sergantiems pacientams, Sveikatos draudimo
jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyti pareiSkéjai turéty teikti Asmens sveikatos prieziliros paslaugy
vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiska d¢l Sio tyrimo kompensavimo sveikatos apsaugos
ministro 2019 m. rugsé¢jo 10 d. jsakyme Nr. V-1056 ,,D¢l Asmens sveikatos prieziliros paslaugy
vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo
reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka. Komitetas, jvertings paraiSka, priimty sprendimg dél
tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) ; Kompensuotiny PSDF biudzeto 1éSomis asmens sveikatos
prieziliros paslaugy sarasa.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacijg ir rekomendacijg, 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 Eur/QALY;

2. pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy nuomones dél sitilomo
kompensuoti vaistinio preparato — nepateikta;

3. ligos gydymo prieinamumas — Alzheimerio liga gydoma acetilcholinesterazes
inhibitoriais (donepeziliu), jei atitinka tikétinos Alzheimerio ligos diagnoze pagal NINCDS -
ADRDA kriterijus ir demencija yra lengva ar vidutiné (MMSE > 11 baly) bei néra kontraindikacijy;



NMDA receptoriy antagonistais (memantinas), jei demencija yra vidutiné arba sunki (MMSE < 20
baly) bei néra kontraindikacijy. Visi minéti vaistiniai preparatai priskiriami standartiniam gydymui ir
nukreipti Alzheimerio ligos simptomams valdyti;

4. ligos pobudis: Alzheimerio (AL) liga yra progresuojanti neurodegeneraciné liga, kuriai
budingas progresuojantis atminties praradimas, kognityvinis nuosmukis ir elgesio pokyciai, kurie
daro didele jtaka serganciyjy, ju globéjy ir Seimy gyvenimo kokybei. Ankstyvas Alzheimerio ligos
pradzios jvykis yra B-amiloidiniy ploksteliy kaupimasis smegenyse, dél kurio atsiranda budingy
smegeny pokyc¢iy kaskados, kuriy pasekméje atsiranda neurony disfunkcija ir lasteliy atrofija;

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga
»dkiriamas pacientams, kuriems yra diagnozuota ankstyva simptominé (nustatyta lengvas
kognityvinis sutrikimas arba lengva demencija) Alzheimerio liga ir kurie néra apolipoproteino &4
(ApoE4) nesiotojai arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija. Vartojant donanemabg
butina kas 6 ménesius atlikti pazintiniy funkcijy tyrimus ir jvertinti klinikinius simptomus. Jei
pacientui iSsivysto vidutinio sunkumo kognityvinis sutrikimas arba demencija, gydyma reikia
nutraukti. Gydymo metu bitina laikytis preparato charakteristiky santraukoje nurodyty
rekomendacijy dél su amiloidu susijusiy vaizdiniy tyrimo pokyciy stebésenos, vartojimo sustabdymo
ir nutraukimo. Jei gydymo metu neatsiranda klinikiniy aplinkybiy, dél kuriy biitina nutraukti gydyma,
gydymo donanemabu trukmé ne ilgesné kaip 18 ménesiy. Skiria gydytojas neurologas, teikiantis
tretinio lygio paslaugas®.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, sitiloma balsuoti kreiptis | pareiskéja dél
(konfidenciali informacija) suteikimo arba pareiskéjui kreiptis 1 Deryby komisija, siekiant, kad biity
pasiektas kasty naudingumas. Pareiskéjui susideréjus dél nuolaidos, vadovaujantis Tvarkos apraso
54.3 papunkciu, jraSyti vaistinj preparata donanemabg (Kisunla) j Rezervinj vaisty sarasa. Iki 2026
m. lapkri¢io 30 d. negavus pareisSkéjo sutikimo suteikti nuolaidg arba nesikreipus j Deryby komisija,
vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, sitilyti nejraSyti §io vaistinio preparato j A sarasa.

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

NUTARTA: 1.2. Kreiptis j pareiSkéja dél (konfidenciali informacija) suteikimo arba
pareiSkéjui kreiptis i Derybu komisija, siekiant, kad biity pasiektas kasty naudingumas.
PareiSkéjui susideréjus dél nuolaidos, vadovaujantis Tvarkos aprasSo 54.3 papunkciu, jrasyti
vaistinj preparata donanemaba (Kisunla) j Rezervinj vaisty sarasa. Iki 2026 m. lapkri¢io 30 d.
negavus pareiSkéjo sutikimo suteikti nuolaida arba nesikreipus i Derybuy komisija,
vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunk¢iu, sidlyti nejrasyti Sio vaistinio preparato i
A sarasa.

SVARSTYTA. 1.3. lekanemaba (Leqembi), skirta gydyti suaugusius pacientus (TLK-
10-AM kodai F00, G30), kuriems KkliniSkai diagnozuotas lengvas kognityvinis sutrikimas ir
lengva demencija dél Alzheimerio ligos (ankstyvoji Alzheimerio liga), kurie néra
apolipoproteino €4 (ApoE4) neSiotojai arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija
(pareiSkéjas — Eisai GmbH, paraiSkos Nr. STV-284) — 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 nurodyta indikacija (arba jos dalj) su arba be skyrimo salygy, jei,



pateikus naujg ar atnaujintg PGS, kaSty naudingumas atitinka referencing naudingumo verte, kai
vertinimo i§vados atitinka Tvarkos apraso 29.1.1 ir 29.2.3 papunkciuose numatytas salygas.

VVKT pazyméjo, jog ekonominés analizés rezultatas pasizymi neapibréztumu ir yra
reikalinga papildoma (konfidenciali informacija), siekiant, jog lekanemabas biity kaStams naudingas.

Pazymima, kad vaistas sukuria 0,69 papildomus kokybiskus gyvenimo metus (QALY).

VLK atliko jtakos PSDF biudZetui vertinimg. Prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos, jei
vaistinis preparatas biity skiriamas 156-193 pacientams pirmaisiais—penktaisiais kompensavimo
metais, sudaryty ir didéty apie 4,1 min. Eur pirmaisiais kompensavimo metais ir apie 7,5 min. Eur
penktaisiais kompensavimo metais.

Gamintojas PGS nepateike. PSDF biudzeto islaidos ir jy pokytis (Eur) prognozuotas keliant
prielaidg, kad gamintojo Lietuvai taikomos vaisto kainos biity taikomos pirmaisiais—penktaisiais
metais.

Pries pradedant gydyma vaistu lekanemabu pacientams reikia atlikti genetinj ApoE &4
tyrimg. ApoE €4 genotipas turi biiti nustatomas naudojant CE Zenklu pazyméta in vitro diagnostikos
(IVD) priemong, turinc¢ig atitinkamg paskirtj. Jeigu CE Zenklu pazymétos IVD néra, reikia naudoti
alternatyvy patvirtinta tyrima. ApoE €4 genotipo nustatymo tyrimai nekompensuojami PSDF
biudZeto 1éSomis. Gamintojas turéty informuoti, ar apmokéty ApoE €4 genotipo nustatymo tyrimus,
jei buity kompensuojamas vaistas lekanemabas ankstyvai Alzheimerio ligai gydyti. Jei gamintojas
nejsipareigoty apmokéti ApoE €4 genotipo nustatymo tyrimy kasty ir biity priimtas sprendimas $iuos
tyrimus kompensuoti PSDF biudzeto 1éSomis, papildomos iSlaidos Siems tyrimams sudaryty
vidutiniSkai (konfidenciali informacija). Kad ApoE &4 genotipo nustatymo tyrimai bty
kompensuojami PSDF biudzeto léSomis ankstyva Alzheimerio liga sergantiems pacientams,
Sveikatos draudimo jstatymo 92 straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad pareiskéjas turéty teikti Asmens
sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komitetui (toliau — Komitetas) paraiska dél Sio tyrimo
kompensavimo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2019 m. rugséjo 10 d. jsakyme Nr.
V-1056 ,.Dél Asmens sveikatos priezitros paslaugy vertinimo komiteto sudarymo ir Asmens
sveikatos priezitiros paslaugy vertinimo komiteto darbo reglamento patvirtinimo* nustatyta tvarka.
Komitetas, jvertings paraiSska, priimty sprendimg dél tyrimo jtraukimo (arba nejtraukimo) i
Kompensuotiny PSDF biudZeto 1€éSomis asmens sveikatos prieziiiros paslaugy sarasa.

2026 m. spalio 2 d. Eisai GmbH raStu kreipési su praSymu perziiréti ligos nastos
klasifikavima, atsizvelgiant j tai, kad pagal skirtingus vertinimo metodus gaunami rezultatai lemia
skirtingg ligos nastos kategorijg (0,487 — 1 kategorija arba 0,514 — 3 kategorija). Taip pat praSoma
jvertinti ankstyvosios Alzheimerio ligos stadijos pacienty rodmenis, jskaitant jaunesniy pacienty
grupe.

PareiSkéjas taip pat atkreipia démesj i reikSmingus VVKT ir pareiskéjo prognozuojamo
gydytiny pacienty skaiciaus skirtumus. Nurodoma, kad pacienty skaiciy riboja diagnostikos ir
stebésenos pajégumai, bitini saugiam gydymui lekanemabu, ypa¢ MRT tyrimy prieinamumas.
Prasoma patikslinti pacienty skaifiaus prognoze, jvertinant diagnostinius apribojimus, taip pat
atsizvelgti | pacienty, kuriems gydymas kontraindikuotinas, dalj.

PareiSkéjas praso pakartotinai jvertinti ligos nasStos klasifikavimg ir patikslinti gydytiny
pacienty skaiciaus prognoze, atsizvelgiant j pateiktus argumentus, diagnostikos pajégumus ir gydymo
taikymo apribojimus.

Komisija, jvertinusi VVKT vertinimo i§vadoje pateikta informacija 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 Eur/QALY;

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

3. ligos gydymo prieinamumas — Lietuvoje Alzheimerio liga (toliau - AL) gydymas
reglamentuojamas Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 4 d. jsakymu



Nr. 382 ,,D¢l Alzheimerio ligos diagnozavimo ir gydymo metody bei Alzheimerio ligos diagnostiniy
kriterijy patvirtinimo®. Liga modifikuojancias vaistais gydymas Lietuvoje netaikomas. Lietuvoje
kompensuojami vaistiniai preparatai AL (F00, G30) gydyti yra AChEI donepezilas ir NMDA
receptoriy antagonistas memantinas (abu vaistiniai preparatai 100 % kompensuojami). Kiti
kompensuojami vaistiniai preparatai AL (F00, G30) gydyti — antidepresantasg amitriptilinas,
slopinantis spazmus triheksifenidilas ir antipsichotikai haloperidolis, melperonas ir tiapridas.

4. ligos pobudis: AL — létinis, progresuojantis, neurodegeneracinis sutrikimas, kuris yra
pagrindin¢ demencijos forma ir kognityviniy sutrikimy priezastis visame pasaulyje >65 mety
zmonéms. Progresuojant AL, asmenys nebegali gyventi savarankiskai ir tampa visiskai priklausomi
nuo kity.).

5. pacienty pogrupis, kuriam bus skiriamas gydymas pagal VVKT sitilomg skyrimo salyga
»dkiriamas pacientams, kuriems yra diagnozuota ankstyva simptominé (nustatyta lengvas
kognityvinis sutrikimas arba lengva demencija) Alzheimerio liga ir kurie néra apolipoproteino &4
(ApoE4) nesiotojai arba yra heterozigotai su patvirtinta amiloido patologija. Vartojant lekanemaba
butina kas 6 ménesius atlikti pazintiniy funkcijy tyrimus ir jvertinti klinikinius simptomus. Jei
pacientui i$sivysto vidutinio sunkumo kognityvinis sutrikimas arba demencija, gydyma reikia
nutraukti. Gydymo metu butina laikytis preparato charakteristiky santraukoje nurodyty
rekomendacijy dél su amiloidu susijusiy vaizdiniy tyrimo pokyciy stebésenos, vartojimo sustabdymo
ir nutraukimo. Jei gydymo metu neatsiranda klinikiniy aplinkybiy, dél kuriy biitina nutraukti gydyma,
gydymo lekanemabu trukmé ne ilgesné kaip 18 ménesiy. Skiria gydytojas neurologas, teikiantis
tretinio lygio paslaugas®.

Posédzio metu VVKT eksperté pazyméjo, kad ligos nasta jvertinta kaip lengva, o santykinis
kokybisky gyvenimo mety praradimas sudaro (konfidenciali informacija). Atsizvelgiant | nustatyta
ligos nasta, taikoma maziausia referenciné kasty ir naudingumo verté — 27 tikst. Eur uz papildomus
kokybiskus gyvenimo metus (QALY). Eksperté nurodé, kad lekanemabas sulétina Alzheimerio ligos
duomenimis, lekanemabas sukuria 0,69 papildomy kokybisky gyvenimo mety, taciau rezultatai
vertintini atsargiai dél modeliavimo prielaidy ir neapibréztumo.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg, sitiloma balsuoti kreiptis 1 pareiskéja dél
(konfidenciali informacija) suteikimo arba pareiskéjui kreiptis 1 Deryby komisija, siekiant, kad biity
pasiektas kasty naudingumas. PareiSkéjui susideréjus del nuolaidos, vadovaujantis Tvarkos apraso
54.3 papunk¢iu, jrasyti vaistin] preparatg lekanemabg (Legembi) | Rezervinj vaisty sarasa. Iki 2026
m. lapkri¢io 30 d. negavus pareiSkejo sutikimo suteikti nuolaidg arba nesikreipus j Deryby komisija,
vadovaujantis Tvarkos apraso 54.2 papunkciu, siiilyti nejrasyti §io vaistinio preparato j A sarasa.

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

NUTARTA: 1.3. Kreiptis i pareiskéja dél (konfidenciali informacija) suteikimo arba
pareiSkéjui kreiptis i Derybu komisija, siekiant, kad biity pasiektas kaSty naudingumas.
PareiSkéjui susideréjus dél nuolaidos, vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunk¢iu, jrasyti
vaistinj preparata lekanemaba (Leqembi) j Rezervinj vaisty sarasa. Iki 2026 m. lapkricio 30 d.
negavus pareiSkéjo sutikimo suteikti nuolaidq arba nesikreipus i Derybu komisija,
vadovaujantis Tvarkos apraSo 54.2 papunkciu, sialyti nejraSyti Sio vaistinio preparato i
A sgrasa.

SVARSTYTA. 2. D¢l vaistiniy preparaty atitikties Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 57 straipsnio 7 daliai jvertinimo bei jraSymo i Kompensuojamuju vaistiniy preparaty
kainyna.



2026 m. lapkri¢io 4 d. VLK rastu informavo, kad, vadovaudamasi Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kainynus tvarkos apraso* 4 punkto
nuostatomis, pateiké duomenis apie vaistinius preparatus, kuriy atitiktis Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalyje nustatytiems reikalavimams turi biiti jvertinta.

VLK raste pazyméta, kad, jsigaliojus Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty
ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir paciento priemoky uz juos apskai¢iavimo tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimu Nr. 994 | D¢l
Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy
kainy ir paciento priemoky uz juos apskaiciavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Aprasas),
pakeitimui, visy vaistiniy preparaty, siilomy jrasyti j 2027 m. I pusmecio kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng (toliau — Kainynas), bazinés kainos negali didéti, palyginti su ankstesniame
Kainyne nustatytomis bazinémis kainomis. Kainyno projekte buvo iSskirti vaistiniai preparatai,
kuriems pareiSkéjai padidino Lietuvai taikomas kainas (Sie vaistiniai preparatai rasto priede pazyméti
rausva spalva). Priémus sprendimg S$iy vaistiniy preparaty bazines kainas perskaiciuoti pagal
vardiniams vaistiniams preparatams taikoma tvarka, jy bazinés kainos, palyginti su ankstesniame
Kainyne nustatytomis bazinémis kainomis, padidés.

Atkreiptas démesys 1 tai, kad dél dalies | Kainyng jrasyty vaistiniy preparaty VLK su
vaistiniy preparaty gamintojais yra sudariusi prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartis,
kuriose numatoma, kad paciento priemoka uz Siuos vaistinius preparatus turi atitikti Nutarime
nustatytus reikalavimus. Prie §io rasto pridedamoje lenteléje visi vaistiniai preparatai, dél kuriy
sudarytos sutartys, iSvardyti skiltyje ,,Sudaryta prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartis®.

VLK papras¢ Komisijos atsizvelgti | iSdéstytas aplinkybes ir jvertinti jau ne vieng pusmetj
besikartojancig tendencijg, kai Lietuvai taikomos vaistiniy preparaty kainos virSija EURIPID
nurodytas kainas, o dalies vaistiniy preparaty kainos yra didinamos. Taip pat papraSyta ] Sias
aplinkybes atsizvelgti Komisijai priimant sprendimus dé¢l vaistiniy preparaty pripazinimo
nepakeic¢iamais pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme nustatytus kriterijus.

Posédzio metu buvo pristatomas saraSas vaistiniy preparaty, siilomy jrasyti j Kainyna,
kuriuos reikia jvertinti dél jy atitikties Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalies reikalavimams.
Pagal Sio straipsnio 7 dalies reikalavimus Komisija turi jvertinti, ar néra kity tos pacios
farmakoterapinés grupés kompensuojamyjy vaistiniy preparaty, kurie uZztikrinty tg patj klinikinj
poveiki gydant liga, ar vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir konkrecios ligos gydymo
tvarkos apraSe, jeigu ] tokj aprasSa vaistinis preparatas yra jtrauktas, Sis vaistinis preparatas nurodytas
kaip pirmos eilés gydymo pasirinkimas ir negali biiti pakeistas kitu kompensuojamuoju vaistiniu
preparatu, ar vaistinis preparatas yra mazo terapinio indekso vaistinis preparatas, vaistinio preparato
dozuoté ir farmaciné forma skiriama vaikams arba vaistinio preparato farmaciné forma — rijimo
sutrikimus turintiems asmenims ir Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne néra kity vaikams
tinkamy vaistinio preparato dozuotés ir farmacinés formos arba rijimo sutrikimus turintiems
asmenims tinkamos farmacinés formos vaistiniy preparaty. Tokiy vaistiniy preparaty baziné kaina,
vadovaujantis Apraso 6 punktu bty apskai¢iuojama kaip vardiniy vaistiniy preparaty.

Komisijai sitiloma balsuoti pritarti (priimty sprendimy lentelé pridedama):

1) vaistinius preparatus, kurie atitinka Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalyje nustatytus
reikalavimus jrasyti ;1 Kainyng ir jy bazin¢ kaing apskaiciuoti kaip vardiniy vaistiniy preparaty, taip,
kad pacienty priemoka nevirSyty didZiausios galimos priemokos. Jei gamintojas po Sio posédzio

4 Atvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 6 d. jsakymu Nr. V-267 ,Dél
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo | kainynus tvarkos apraSo,
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty rinkos stebésenos tvarkos apraso ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy prekybos antkainiy saraso ir jy taikymo reikalavimy patvirtinimo*
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pritaiko nuolaidg paciento priemokai ir priemoka po nuolaidos nevir§ija didziausios galimos
priemokos, bazin¢ kaina neperskaiciuojama;

2) jei grupése, kuriose yra lygiagreciai importuojami ar lygiagreciai platinami vaistiniai
preparatai, visi vaistiniai preparatai neatitinka paciento priemokos reikalavimy, bazing kaing
perskaiciuoti pagal pigiausio vaistinio preparato bazin¢ kaing. Jei nors vienas vaistinis preparatas
atitinka priemokos reikalavimus, taip pat ir pritaikes nuolaida paciento priemokai, toje grupéje baziné
kaina neperskaiCiuojama;

3) jpareigoti VLK perskaic¢iuoti miSraus veikimo insulino grupés bazin¢ kaina, pagal
Svirkstikliy kainas kitose Salyse, numatant nedidinti Sios grupés bazinés kainos galiojusios 2026 m.
II pusm. Kainyne;

4) nadroparino kalcio druska, bemiparino natrio druska 1000 TV, injekciniai, paprasto
atpalaidavimo grupéje, atsizvelgiant j tai, kad anti-Xa faktorius, skirtas tromboembolijy profilaktikai
ir gydymui ir Kainyne reikalingos jvairios dozuotés, kadangi dozés apskaiciuojamos pagal paciento
svorj, inksty f-ja, palikti Kainyne atitinkamai kiekvieno stiprumo po vieng vaista;

5) tais atvejais, kai vaistiniai preparatai, atitinka Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalyje
nustatytus reikalavimus jrasyti j Kainyng ir priimtas sprendimas jy bazin¢ kaing perskaiciuoti kaip
vardiniy vaistiniy preparaty, taip, kad pacienty priemoka nevirSyty didZiausios galimos priemokos,
taCiau vaisty gamintojas, vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutar¢iy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty
gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2014 m. birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,.D¢l Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo* su Valstybine ligoniy kasa
prie Sveikatos apsaugos ministerijos yra sudar¢ gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutartj, kurioje yra numatyta, kad vaisto gamintojas jsipareigoja, kad visg sutarties
galiojimo laikotarpj paciento mokama priemoka bus ne didesné, nei numatyta Baziniy kainy
apskaiciavimo tvarkos aprase, vaisto gamintojas privalo grazinti ] PSDF biudZeta susidariusj skirtuma
tarp 2027 m. I pusm. Kainyno projekto bazinés kainos ir 2027 m. I pusm. Kainyne perskai¢iuotos
bazingés kainos.

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

NUTARTA. 2. Pritarta (priimty sprendimy lentel¢ pridedama):

1) vaistinius preparatus, kurie atitinka Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7 dalyje
nustatytus reikalavimus jrasyti j Kainyna ir juy bazine¢ kaina apskaiciuoti kaip vardiniy vaistiniy
preparaty, taip, kad pacienty priemoka nevirSyty didZiausios galimos priemokos. Jei
gamintojas po Sio posédZio pritaiko nuolaida paciento priemokai ir priemoka po nuolaidos
nevirsija didZiausios galimos priemokos, baziné kaina neperskaic¢iuojama;

2) jei grupése, kuriose yra lygiagre€iai importuojami ar lygiagreciai platinami
vaistiniai preparatai, visi vaistiniai preparatai neatitinka paciento priemokos reikalavimuy,
bazine kaina perskaiciuoti pagal pigiausio vaistinio preparato bazin¢ kaina. Jei nors vienas
vaistinis preparatas atitinka priemokos reikalavimus, taip pat ir pritaikes nuolaidg paciento
priemokai, toje grupéje baziné kaina neperskaiciuojama;

3) ipareigoti VLK perskaiciuoti miSraus veikimo insulino grupés bazine kaing, pagal
Svirkstikliy kainas Kitose Salyse, numatant nedidinti Sios grupés bazinés kainos galiojusios 2026
m. II pusm. Kainyne;

4) nadroparino kalcio druska, bemiparino natrio druska 1000 TV, injekciniai,
paprasto atpalaidavimo grupéje, atsizvelgiant j tai, kad anti-Xa faktorius, skirtas
tromboemboliju profilaktikai ir gydymui ir Kainyne reikalingos jvairios dozuotés, kadangi
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dozés apskai¢iuojamos pagal paciento svori, inksty f-jg, palikti Kainyne atitinkamai kiekvieno
stiprumo po vieng vaista.

5) tais atvejais, kai vaistiniai preparatai, atitinka Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 7
dalyje nustatytus reikalavimus jraSyti j Kainyng ir priimtas sprendimas jy bazin¢ kaing
perskaiciuoti kaip vardiniy vaistiniy preparaty, taip, kad pacienty priemoka nevirSyty
didZiausios galimos priemokos, taciau vaisty gamintojas, vadovaujantis Gydymo prieinamumo
gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos aprasu, patvirtintu
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birZelio 23 d. jsakymu Nr. V-726
»Dél Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir
vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo“ su Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos yra sudare gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, kurioje
yra numatyta, kad vaisto gamintojas jsipareigoja, kad visa sutarties galiojimo laikotarpi
paciento mokama priemoka bus ne didesné, nei numatyta Baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos
aprase, vaisto gamintojas privalo grazinti i PSDF biudZetg susidariusj skirtumg tarp 2027 m. I
pusm. Kainyno projekto bazinés kainos ir 2027 m. I pusm. Kainyne perskaiciuotos bazinés
kainos.

SVARSTYTA. 3. Dél 2026 m. spalio 7 d. UAB ,,Bayer* rasto ,,Dél vaistinio preparato
finerenono (Kerendia) sutarties* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius
ir specialistus del galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

Primenama, kad Komisija 2026 m. spalio 1 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-3/26) svarsté
vaistinio preparato finerenono (Kerendia), skirto simptominiam létiniam Sirdies nepakankamumui,
kai kairiojo skilvelio i$stimimo frakcija (KSIF) yra > 40%, kompensavimo klausima.

Tuomet vadovaujantis Tvarkos apraso 54.3 papunkciu, Komisija nutaré | Rezervinj vaisty
sgraSa jraSyti vaistin] preparata finerenong (Kerendia), skirta simptominiam Ilétiniam Sirdies
nepakankamumui, kai kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) yra > 40% (TLK-10-AM kodas
150), taikant nustatyta skyrimo salyga: ,,Skiriamas gydyti suaugusiesiems, sergantiems simptominiu
létiniu Sirdies nepakankamumu su iSlikusia iSstimimo frakcija (> 40 proc.), esant II-IV NYHA
funkcinei klasei su salyga, jog pareiSkéjas pasiraSys Sias sutartis (siilomai kompensuoti indikacijai
(I50): (konfidenciali informacija).

2026 m. spalio 7 d. UAB ,,Bayer raStu informavo, kad nesutinka su sitilymu sutartyje
nustatyti (konfidenciali informacija).

Atsizvelgiant | i8déstytus argumentus, pareiSkejas siiilo (konfidenciali informacija).

Taip pat pasitlyta patikslinti vaisto skyrimo salyga, numatant jo skyrimg suaugusiesiems,
sergantiems simptominiu létiniu Sirdies nepakankamumu, kai iSstimimo frakcija > 40 proc. ir
nustatyta [I-IV NYHA funkciné klaseé.

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacija, Komisijai sitiloma balsuoti pavesti VLK
suderinti su pareiSkéju, kaip sutart] sudarancioms Salims sutar¢iy salygas, vadovaujantis Gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birZelio 23 d. jsakymu Nr. V-
726 ,,Del gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarCiy tarp Valstybinés ligoniy
kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo
tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau — Sutarties sudarymo tvarkos apraSas) nuostatomis, ir informuoti
pareiskeja, dél galimy sutarCiy tipy: (konfidenciali informacija). Dél tolimesnio klausimo svarstymo
grizti | Komisija tik tais atvejais, kai tarp VLK ir pareiSkéjo 1§ esmes sutariama keisti sutarties salygas
ir jos neatitinka toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima. Kitais atvejais gincus spresti
vadovaujantis sutartyje nurodyta ginCy sprendimo tvarka ir Sutar¢iy sudarymo tvarkos aprasu.
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Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, R. Balnyté, V. Jakstas, L. Aukstikalné, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiené, 7. Petrulioniené, O. Vasiliauskiené, D. Makaravi¢iené. Sitlymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA. 3. Pavesti VLK suderinti su pareiSkéju, kaip sutartj sudaranc¢ioms Salims
sutaréiy salygas, vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutaréiy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birZelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,Dél gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos
apraso patvirtinimo“ (toliau — Sutarties sudarymo tvarkos aprasas) nuostatomis, ir informuoti
pareiSkéja, dél galimuy sutarciy tipu: (konfidenciali informacija). Dél tolimesnio klausimo
svarstymo grizti i Komisijg tik tais atvejais, kai tarp VLK ir pareiskéjo iS esmés sutariama
keisti sutarties salygas ir jos neatitinka toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima.
Kitais atvejais ginCus spresti vadovaujantis sutartyje nurodyta gincy sprendimo tvarka ir
Sutarc¢iy sudarymo tvarkos aprasu.

SVARSTYTA. 4. Dél 2026 m. rugpjicio 18 d. UAB ,,Bayer* rasto ,,Dél akoramidZio
sutarties pakeitimo projekto* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia Komisijos narius ir
specialistus dél galimo interesy konflikto. Néra nuo klausimo nusisalinanciy nariy ir specialisty.

2026 m. rugpjiucio 19 d. UAB ,Bayer” rastu kreipési | Komisija dél VLK parengto
kompensavimo sutarties pakeitimo projekto, kuriuo numatoma j bendrg sutartj dél Akoramidzio ir
Tafamidzio jtraukti naujg vaistin] preparata vutrisirang. Pareiskéjas iSreiSkeé nepritarima sitilomam
sutarties pakeitimui ir iSkélé du esminius klausimus. Pirma, nurodé, kad Vutrisirano polineuropatijos
indikacija (TLK-10-AM kodas E85.1) nebuvo vertinta VVKT procese, todel, pareiSkéjo nuomone,
negali buti jtraukta | kompensavimo sutart] neatlikus atskiro vertinimo. PrasSoma S§ig indikacija
pasalinti 1§ bendros sutarties ir jos kompensavimg svarstyti atskirai. Antra, pareiSkéjas atkreipe
démesj j skirtingus vutrisirano ir akoramidzio bei tafamidzio veikimo mechanizmus ir galima Siy
vaistiniy preparaty skyrimg kartu, dél kurio galéty reikSmingai padidéti gydymo iSlaidos.
Atsizvelgdamas ] tai, pareiSkéjas praS¢ perskaiCiuoti sutarties sumas, jvertinant galimag vaistiniy
preparaty vartojima kartu ir su tuo susijusias finansines pasekmes, taip pat jtraukti pareiskéja j
sutarties sumy perskai¢iavimo procesa.

2026 m. lapkricio 3 d. VVKT rastu informavo, kad visiems trims vaistiniams preparatams —
akoramidZiui, tafamidziui ir vutrisiranui — nustatytos vienodos skyrimo salygos, suderintos su
gydytojais specialistais. TLK-10-AM kodas E85.1 taikomas tik kartu su kardiomiopatijos kodu 143.1,
siekiant uZtikrinti gydymo prieinamumg pacientams, sergantiems paveldima transtiretino amiloidoze
su Sirdies pazeidimu. Todé¢l Sio kodo jtraukimas nesudaro galimybés kompensuoti vutrisirano
polineuropatijai be kardiomiopatijos gydyti. VVKT nepritaré siilymui paSalinti E85.1 kodg 18§
vutrisirano skyrimo salygy ar pakeisti jj kodu E85.0, nes pastarasis neatitinka nagriné¢jamos ligos.

Dél vaistiniy preparaty skyrimo deriniuose VVKT paZyméjo, kad nors dél skirtingy veikimo
mechanizmy vutrisirano derinimas su akoramidziu ar tafamidziu teoriSkai galimas, §iuo metu
pranasumo prie§ monoterapija. Tad dvigubos terapijos skyrimas bty ,,0ff-label* ir nebiity galimas
pagal A saraSo salygas.

Kompanija spalio 28 d. rastu kreipési | Komisija nurodydama, jog sutartis dél (konfidenciali
informacija).

Atsizvelgiant | pirmiau pateikta informacijg ir VVKT pateikta pozicija, Komisijai sitiloma
balsuoti d¢l sitilymo nekeisti vaistiniy preparaty akoramidzio, tafamidzio ir vutrisirano skyrimo
salyguy ir pavesti VLK suderinti su pareiskéju, kaip sutart] sudaranc¢ioms Salims sutarCiy salygas,
vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés
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ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy sudarymo ir
vykdymo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m.
birzelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,,D¢l gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutar¢iy
tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintojy
sudarymo ir vykdymo tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Sutarties sudarymo tvarkos apraSas)
nuostatomis, ir informuoti pareiskéja, dél galimy sutarciy tipy: (konfidenciali informacija). Dél
tolimesnio klausimo svarstymo grjzti j Komisijg tik tais atvejais, kai tarp VLK ir pareiskéjo 1§ esmes
sutariama keisti sutarties salygas ir jos neatitinka toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima.
Kitais atvejais gincus spresti vadovaujantis sutartyje nurodyta gincy sprendimo tvarka ir Sutarciy
sudarymo tvarkos aprasu.

Sitilymui pritaré: M. Zukauskas, V. Augustiniené, R. Balnyté, V. Jakstas, L. Aukstikalné, N.
Liaugaudaité, M. Domeikiené, Z. Petrulionien¢, O. Vasiliauskiené, D. MakaraviGiené. Sialymui
pritarta vienbalsiai.

NUTARTA: 4. Nekeisti vaistiniy preparaty akoramidzio, tafamidZio ir vutrisirano
skyrimo salygy ir pavesti VLK suderinti su pareiSkéju, kaip sutartj sudaranfioms Salims
sutaréiy salygas, vadovaujantis Gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutarfiy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy
preparaty gamintojy sudarymo ir vykdymo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2014 m. birZelio 23 d. jsakymu Nr. V-726 ,.Dél gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutarciy tarp Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos ir vaistiniy preparaty gamintoju sudarymo ir vykdymo tvarkos
apraso patvirtinimo* (toliau — Sutarties sudarymo tvarkos aprasas) nuostatomis, ir informuoti
pareiskéja, dél galimy sutarciu tipu: (konfidenciali informacija). Dél tolimesnio klausimo
svarstymo grijzti j Komisija tik tais atvejais, kai tarp VLK ir pareiSkéjo i§ esmés sutariama
keisti sutarties sglygas ir jos neatitinka toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima.
Kitais atvejais gincus spresti vadovaujantis sutartyje nurodyta gincy sprendimo tvarka ir
Sutarc¢iy sudarymo tvarkos aprasu.

SVARSTYTA. 5. Dél 2026 m. birZelio 26 d. UAB ,,Eli Lilly Lietuva* rasto ,,Dél vaistinio
preparato iksekizumabo (Taltz) kompensavimo ir Valstybinés ligoniy kasos atsisakymo
jgyvendinti derybuy metu pasiekta susitarima* — Komisijos pirmininkas papildomai apklausia
Komisijos narius ir specialistus dél galimo interesy konflikto. Néera nuo klausimo nusisalinanciy
nariy ir specialisty.

Primenama, kad Komisija 2026 m. vasario 12 d. posédyje (protokolo Nr. LKV-3/26) svarsté
vaistinio preparato iksekizumabo (Taltz 80 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje 1 mI N1),
skirto indikacijai, kai Sis vaistinis preparatas skirtas gydyti aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems
suaugusiems pacientams, kurie nepakankamai reagavo ] iprasta gydyma (TLK-10-AM kodas M45),
taikant skyrimo salyga ,,Skiriamas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka”, kompensavimo
klausima.

Tuomet vadovaujantis Apraso 54.1' papunk&iu, Komisija nutaré jradyti | A sgra$g vaistinj
preparatg iksekizumabg (Taltz) ir su salyga, kad pareiSkéjas sudarys Sias sutartis: (konfidenciali
informacija).

2026 m. birzelio 26 d. UAB ,Eli Lilly Lietuva® raStu kreipési dél vaistinio preparato
iksekizumabo (Taltz 80 mg) kompensavimo sutarties salygy, taikomy psoriaziniam artritui (TLK-10-
AM MO7) ir aktyviam ankiloziniam spondilitui (TLK-10-AM M45) gydyti.

Pareiskéjas informavo, kad 2025-2026 m. deryby su VLK ir Deryby komisija metu buvo
suderétos konkrecios faktinés bazinés Taltz kainos abiem indikacijoms. Pareiskéjo teigimu, Sios
kainos buvo pagrindinis ekonominis deryby rezultatas ir esminé salyga, (konfidenciali informacija)

PareisSkéjas nurodé, kad VLK rengiamuose (konfidenciali informacija)..
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Pareiskéjas praso Komisijos patvirtinti, kad Taltz kompensavimo sutartyse turi biiti
itvirtintos deryby metu suderétos (konfidenciali informacija).2026 m. spalio 8 d. UAB ,,Eli Lilly
Lietuva® pakartotinai raStu kreipési, informuodama, kad sutinka su Deryby komisijoje pasiektu
susitarimu ir Komisijos sprendimu, kuriuvose numatyta (konfidenciali informacija).

RasSte pazyméta, kad esminis nesutarimas su VLK kyla dél Komisijos sprendimo
(konfidenciali informacija). Taip pat atkreiptas démesys, kad VLK siiilomi papildomi finansiniai
Jsipareigojimai nebuvo svarstyti Deryby komisijoje.

Pareiskéjas praSo Komisijos iSaiskinti priimto sprendimo jgyvendinimo salygas ir kuo
skubiau priimti sprendimg, kad biity galima uzbaigti sutarties derinimg bei uZztikrinti pacientams
kompensuojamojo gydymo prieinamumg.

Atsizvelgiant j pirmiau pateiktg informacija, Komisijai siiloma balsuoti dé¢l sitilymo pavesti
VLK suderinti su pareiskéju, kaip sutart] sudarancioms Salims sutarCiy salygas, vadovaujantis
Sutarties sudarymo tvarkos apraso nuostatomis, ir informuoti pareiskéja, dél galimy sutarciy tipy
ankilozinio spondilito indikacijai (TLK-10-AM kodas M45): (konfidenciali informacija). Dél
tolimesnio klausimo svarstymo grjzti j Komisijg tik tais atvejais, kai tarp VLK ir pareiskéjo 1§ esmes
sutariama keisti sutarties salygas ir jos neatitinka toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima.
Kitais atvejais ginCus spresti vadovaujantis sutartyje nurodyta gincy sprendimo tvarka ir Sutarciy
sudarymo tvarkos aprasu.

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

NUTARTA. 5. Pavesti VLK suderinti su pareiskéju, kaip sutartj sudaran¢ioms Salims
sutarciy salygas, vadovaujantis Sutarties sudarymo tvarkos apraSo nuostatomis, ir informuoti
pareiSkéja, dél galimy sutarciy tipy ankilozinio spondilito indikacijai (TLK-10-AM kodas
M45): (konfidenciali informacija). Dél tolimesnio klausimo svarstymo grizti i Komisijq tik tais
atvejais, kai tarp VLK ir pareiSkéjo iS esmés sutariama keisti sutarties salygas ir jos neatitinka
toms dél kuriy Komisija jau yra priémusi sprendima. Kitais atvejais ginfus spresti
vadovaujantis sutartyje nurodyta gincu sprendimo tvarka ir Sutarciy sudarymo tvarkos
aprasu.

SVARSTYTA. 8. Papildomas klausimas. VLK rastas dél jsakymuy projekty teikimo dél
insulino pompy

Nuo 2027 m. sausio 1 d. planuojama keisti kompensuojamyjy insulino pompy
kompensavimo modelj. Insulino pompos biity kompensuojamos pagal bazines kainas, o su jomis
naudojamos diabeto kontrolés priemonés — nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos ir insulino
pompy kei¢iamyjy daliy komplektai — biity kompensuojami pagal Kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy sarasa (toliau — C sarasa).

Atsizvelgiant | tai, Jsakymo projektais sitiloma j 2026 m. kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy (toliau — MPP) kainyng (toliau — Kainynas) jtraukti Sias naujas diabeto kontrolés
priemoniy, skirty naudoti kartu su kompensuojamomis insulino pompomis, bazines grupes:

1. insulino pompy, naudojamy ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino infuzija,
keic¢iamyjy daliy komplekty (6 naujos grupés);

2. jutikliy, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemoms su laidine insulino pompa ir
keiciamy kas 7 dienas;

3. jutikliy, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemoms su belaide insulino pompa ir
keiciamy kas 14 dieny;

4. siystuvy, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemoms su laidine insulino pompa ir
keiciamy kas 365 dienas;

5. siystuvy, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemoms su belaide insulino pompa ir
keiciamy kas 365 dienas;
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6. bendros siystuvo ir jutiklio sistemos, skirtos automatizuoto insulino tiekimo sistemoms su
laidine insulino pompa ir kei¢iamos kas 7 dienas.

VLK gavo tiekéjo paraiSka dél nuolatinés gliukozés kiekio stebéjimo sistemos
jraSymo | 2026 m. Kainyng. ParaiSkoje nurodyta MPP atitinka nustatytas funkcijas ir technines
savybes, taciau skiriasi jos keitimo daznumas. ParaiSka pateikta dél bendros siystuvo ir jutiklio
sistemos, skirtos nuolatiniam gliukozeés kiekiui stebéti ir keiciamos kas 21 dieng. Tokios MPP grupés
Kainyne néra. Sios sistemos deklaruojama kaina yra (konfidenciali informacija). Siuo metu Kainyne
yra sistemy, kei¢iamy kas 10, 14 ir 15 dieny, grupés. Dél ilgesnio naudojimo laikotarpio siiiloma
sistema galéty sumazinti vienam pacientui tenkancias metines iSlaidas ir uztikrinti efektyvesnj
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Sy panaudojima. Todé¢l Jsakymo projektu V-880
siiloma Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir
Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei kainai apskaiciuoti saraso 13.3
papunktj papildyti nauja MPP grupe —,,13.3.4. kei¢iama kas 21 dieng*.

Isakymo projektu Nr. 529 taip pat sitiloma patikslinti kompensuojamyjy MPP skyrimo salygas.
C sagraSas papildomas TLK-10-AM kodais E13 ir E84, siekiant suderinti jo nuostatas su ,,Insulino
pompy, taikomy ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino injekcija, kei¢iamyjy daliy
skyrimo ir jy isigijimo iSlaidy kompensavimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 16 d. jsakymu Nr. V-41, nuostatomis. Insulino pompy
keic¢iamyjy daliy komplektai ir nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos bty skiriami tik
pacientams, kuriems pagal minétg jsakyma skiriamos insulino pompos.
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraso (C sara$a), patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 6 d. jsakymu Nr. 529 ,Dél
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSo (C saraSo) patvirtinimo* pakeitimas:

,,16. Insulino pompy, naudojamy | 16.1. < Sras ¢
ambulatoriSskai  gydyti  nuolatine | sergantiesiemstti akrinit-chabetu-arba
poodine insulino injekcija, kei¢iamyjy | preeediros{FEK10-AMkodas EZ91)-
daliy komplektas 162 Kempensuojamejikomplektokaina—87-euraipermeénesi. Per ménesj
iSraSomas vienas kei¢iamyju daliy komplektas asmenims, sergantiems I
tipo cukriniu diabetu (TLK-10-AM kodas E10), cistine fibroze (TLK-10-
AM kodas E84 (kai yra patvirtintas kitas patikslintas cukrinis diabetas
— TLK-10-AM kodas E13)) arba hipoinsulinemija, iSsivys¢iusia po
procediiros (TLK-10-AM kodas E89.1), kuriems insulino pompos
kompensuojamos  vadovaujantis  Insulino pompuy, taikomuy
ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino injekcija,
kei¢iamuyjy daliy skyrimo ir jy jsigijimo i§laidy kompensavimo tvarkos
aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2008 m. sausio 16 d. jsakymu Nr. V-41 ,,Dél Insulino pompy, taikomy
ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino injekcija,
kei¢iamyjy daliy skyrimo ir jy jsigijimo islaidy kompensavimo tvarkos
apraso patvirtinimo*.*

,»37. Nuolatinio gliukozés kiekio | 37.1. Atsizvelgiant | originalios pakuotés dydj, per metus asmenims,
stebéjimo  sistema, sudaryta i$ | sergantiems 1-0jo tipo cukriniu diabetu arba hipoinsulinemija, i$sivysciusia
kei¢iamyjy jutikliy ir siystuvy po procediiros (TLK-10-AM kodas E89.1), iSraSomas vienas i$ $iy rinkiniy:
37.1.1. iki 36 vienety jutikliy, kei¢iamy kas 10 dieny, ir 4 vienetai siystuvy,
kei¢iamy kas 3 ménesius;

37.1.2. iki 26 vienety jutikliy, kei¢iamy kas 14 dieny, ir vienas siystuvas,
keiciamas kas 12 ménesiy;

37.1.3. iki 26 vienety jutikliy, kei¢iamy kas 14 dieny, ir vienas siystuvas,
keic¢iamas kas 24 ménesius;

37.1.3 4. iki 36 bendros jutiklio ir siystuvo sistemos vienety (jutiklio ir
siystuvo viename), kei¢iamy kas 10 dieny;

37.1.4 5. iki 26 bendros jutiklio ir siystuvo sistemos vienety (jutiklio ir
siystuvo viename), kei¢iamy kas 14 dieny;
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37.1.6. iki 24 bendros jutiklio ir siystuvo sistemos vienety, kei¢iamy kas 15
dieny;

37.1.7. iki 18 bendros jutiklio ir siystuvo sistemos vienety, keic¢iamy kas 21
diena.

37.2. Nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistema neisraSoma asmenims,
sergantiems 1-ojo tipo cukriniu diabetu (TLK-10-AM kodas E10), cistine
fibroze (TLK-10-AM kodas E84 (kai yra patvirtintas kitas patikslintas
cukrinis diabetas — TLK-10-AM kodas EI13)) arba hipoinsulinemija,
i§sivys€iusia po procediros (TLK-10-AM kodas ES89.1), kuriems
kompensuojamos insulino pompos su integruotais nuolatinio gliukozés
kiekio matavimo jutikliais nuomos iSlaidos vadovaujantis Insulino pompy,
taikomy ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino injekcija,
kei¢iamyjy daliy skyrimo ir jy jsigijimo iSlaidy kompensavimo tvarkos
aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008
m. sausio 16 d. jsakymu Nr. V-41 , D¢l Insulino pompy, taikomy
ambulatoriniam gydymui nuolatine poodine insulino injekcija, kei¢iamuyjy
daliy skyrimo ir jy jsigijimo iSlaidy kompensavimo tvarkos apraso
patvirtinimo*.

Atsizvelgiant | originalios pakuotés dydj, per metus asmenims iSraSomas
vienas 1§ §iy rinkiniy:

37.2.1. vienas siystuvas, kei¢iamas kas 365 dienas, ir iki 53 vienety jutikliy,
keiciamy kas 7 dienas, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemai su
laidine insulino pompa;

37.2.2. vienas siystuvas, kei¢iamas kas 365 dienas, ir iki 26 vienety jutikliy,
kei¢iamy kas 14 dieny, skirty automatizuoto insulino tiekimo sistemai su
belaide insulino pompa;

37.2.3. iki 53 bendros jutiklio ir siystuvo sistemos vienety, skirty
automatizuoto insulino tiekimo sistemai su laidine insulino pompa ir
keic¢iamy kas 7 dienas.

37.3. Jei asmenims, sergantiems 1-ojo tipo cukriniu diabetu arba
hipoinsulinemija, i$sivysciusia po procediros (TLK-10-AM kodas E89.1),
kompensuojamos nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos islaidos, tai
tam paciam gydymo laikotarpiui diagnostiniy juosteliy gliukozei nustatyti ar
kito gamintojo nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistemos iSlaidos
nekompensuojamos, iSskyrus atvejus, kai pacientas iSraSytos nuolatinio
gliukozés kiekio stebéjimo sistemos negali naudoti dél iSsivyscCiusios
alergijos, kognityviniy sutrikimy arba insulto sukelty priezas¢iy. Alergijos
atveju galima iSrasyti diagnostines juosteles gliukozei nustatyti, o kito
gamintojo nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo sistema galima iSrasyti tik
po gydytojo alergologo konsultacijos, patvirtinan¢ios alergija naudojamai
sistemai. Esant kognityviniams sutrikimams arba insulto sukeltoms
priezastims galima iSrasyti diagnostines juosteles gliukozei nustatyti.*

Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupiy ir

Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei kainai apskaiciuoti saraso,
patvirtino Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d. jsakymu Nr. V-
880 ,,.Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy grupiy
ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy jy bazinei kainai apskaiiuoti sgraso
atvirtinimo* pakeitimas:

,,60. Priemonés
sergantiesiems
cukriniu diabetu

6.1. Diagnostinés
juostelés gliukozés

In vitro diagnostikos ~ |Diagnostinés  juostelés, skirtos matuoti
medicinos priemonés, |gliukozés koncentracijg periferiniame kraujyje,

kiekiui kraujyje nustatyti |skirtos savikontrolei ~ |naudojant gliukozés matuoklius. Turi bati

(kalibruojamos)

papildomas tirpalas ar juostelés, leidziancios
kalibruoti gliukozés matuoklj ar patikrinti
matavimo rezultata.

6.2. Diagnostinés
juostelés gliukozés

In vitro diagnostikos | Diagnostinés juostelés, skirtos matuoti
medicinos priemonés, |gliukozés koncentracijq periferiniame

kiekiui kraujyje nustatyti |skirtos savikontrolei kraujyje, naudojant gliukozés matuoklius.

(nekalibruojamos)

Nekalibruojamos.
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6.3. Diagnostinés
juostelés gliukozés
kiekiui kraujyje
nustatyti, skirtos
aparatams, turintiems
balso pranesimo funkcija
(kalibruojamos)

In vitro diagnostikos
medicinos priemonés,
skirtos savikontrolei

Diagnostinés juostelés, skirtos matuoti
gliukozés koncentracijq periferiniame
kraujyje, naudojant gliukozés matuoklius,
turincius balso pranesimo funkcijg. Juostelés
skirtos savikontrolei. Kalibruojamos — turi
biiti papildomas tirpalas ar juostelés,
leidziancios sukalibruoti gliukozés matuoklj ar
patikrinti matavimo rezultatq.

6.4. Diagnostinés
juostelés gliukozés
kiekiui kraujyje
nustatyti, skirtos
aparatams, turintiems
balso pranesimo funkcija

In vitro diagnostikos
medicinos priemonés,
skirtos savikontrolei

Diagnostinés juostelés, skirtos matuoti
gliukozés koncentracijq periferiniame
kraujyje, naudojant gliukozés matuoklius,
turincius balso pranesimo funkcijg. Juostelés
skirtos savikontrolei. Nekalibruojamos.

(nekalibruojamos)
6.5. Insulino pompy, Kitos medicinos Vienkartiniy priemoniy rinkinys, tinkamas
naudojamy priemonés atitinkamo gamintojo insulino pompai. Rinkinj

ambulatoriskai gydyti
nuolatine poodine
insulino injekcija,
kei¢iamyjy daliy
komplektai:

6.5.1. 10 rezervuary ir 10
infuzijos sistemy be
Soviklio;

6.5.2. 10 rezervuary ir 10
infuzijos sistemy su
Sovikliu;

6.5.3. 5 rezervuarai ir 5
infuzijos sistemos;

6.5.4. 4 rezervuarai ir 4
infuzijos sistemos su
Sovikliu;

6.5.5. 10 rezervuary ir 15
infuzijos sistemy be
Soviklio;

6.5.6. 10 rezervuary su
integruota infuzijos
sistema

sudaro visos reikalingos keic¢iamosios dalys
(insulino rezervuarai, kateteriai, adatos ir kt.),
leidzZiancios uztikrinti nuolating pooding
insulino injekcijg Sia pompa. Rinkinio dalys
steriliai supakuotos po vieng vienetq.

,,13. Priemonés,
skirtos nuolatinio
gliukozés kiekio
stebéjimo sistemai

13.1. Jutikliai, skirti
nuolatinio gliukozés
kiekio stebéjimo
sistemai:

13.1.1. kei¢iami kas 10
dieny;

13.1.2. kei¢iami kas 14
dieny

Kitos medicinos
priemonés

Lipnus, astrus prietaisas, kurio paskirtis:
nepertraukiamai matuoti gliukozés kiekj
tarplgsteliniame skystyje bei kraujyje ir, jei
reikia, pateikti matavimy duomenis
naudotojui. Informacija tarp jutiklio ir
siystuvo perduodama ,, Bluetooth ** rysiu,
duomenys yra matomi iSmaniajame telefone,
kurio programélés suderintos su jutiklio ir
siystuvo gamintojo nurodyta operacine
sistema. Operacinés sistemos programeéle
pacientas naudojasi nemokamai. Si sistema
parodo: jutiklio pamatuotq gliukozés kiekj
mmol/l; laikq, kada uzfiksuotas rodmuo;
ispéjimg dél didelio gliukozés kiekio, jspéjimg
deél mazo gliukozés kiekio; gliukozés rodmens
ataskaitq, pateikiamq per nustatytq laikq,
prietaiso veikimo klaidas. Prietaiso jspéjimai
perduodami j telefono aparatq. Jutiklis gali
biiti kalibruojamas arba nekalibruojamas.

Jutikliai steriliai supakuoti po vieng vienetg.
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Jutiklis turi jterpimo prietaisq, jei bitina ji
naudoti.

13.2. Siystuvai, skirti
nuolatinio gliukozeés
kiekio stebéjimo

Kitos medicinos
priemonés

Siystuvo paskirtis: nepertraukiamai matuoti
gliukozés kiekj tarplgsteliniame skystyje bei
kraujyje ir, jei reikia, pateikti matavimo

sistemai: duomenis naudotojui. Suderintas naudoti
13.2.1. kei¢iami kas 90 kartu su atitinkamos formos jutikliu. Siystuvas
dieny; — elektroninis daugkartinio naudojimo

13.2.2. kei¢iami kas 365 jrenginys, turintis baterijq, kuri gali biiti
dienos; jkraunama per USB jungtj su laidu.

13.2.3. kei¢iami kas 730

dieny

13.3. Bendra siystuvo ir
jutiklio sistema, skirta
nuolatiniam gliukozés
kiekiui stebéti:

13.3.1. kei¢iama kas 14
dieny;

13.3.2. kei¢iama kas 10
dieny;

13.3.3. keic¢iama kas 15
dieny;

13.3.4. keic¢iama kas 21
dieng

Kitos medicinos
priemonés

Sistema sudaryta is vienkartinio jutiklio su
jmontuotu siystuvu. Jutiklis yra lipnus, astrus
prietaisas, kuriuo nepertraukiamai
matuojamas gliukozés kiekis tarplgsteliniame
skystyje bei kraujyje ir teikiami matavimai
matavimo rezultatai duomeny naudotojui.
Siystuvas siuncia jutiklio rodmenis j prietaiso
ekrang. Sistema duomenis perduoda

,, Bluetooth ** rysiu, duomenys yra matomi
iSmaniajame telefone, kurio nemokamos
programélés suderintos su sistemos gamintojo
nurodyta operacine sistema. Si sistema
parodo: jutiklio pamatuotq gliukozés kiekj
mmol/l; laikq, kada uzfiksuotas rodmuo;
ispéjimg dél didelio gliukozés kiekio, jspéjimg
dél mazo gliukozés kiekio,; gliukozés rodmens
ataskaitq, pateikiamq per nustatytq laikg,
prietaiso veikimo klaidas. Prietaiso jspéjimai
perduodami j telefono aparatq. Sistema gali
biti kalibruojama arba nekalibruojama.

13.4. Jutikliai, skirti
automatizuoto insulino
tiekimo sistemoms su
laidine insulino pompa,
keiéiami kas 7 dienas

Lipnus, astrus medicinos prietaisas, kuris yra
neatsiejama automatizuoto insulino tiekimo
sistemos su laidine insulino pompa dalis. Sie
jutikliai skirti nepertraukiamai matuoti
gliukozés kiekj tarplgsteliniame skystyje ir (ar)
kraujyje bei realiuoju laiku perduoti matavimo
duomenis insulino pompos valdymo sistemai.
Informacija is jutiklio belaidziu rysiu (pvz.,

., Bluetooth ) perduodama j insulino pompos
valdymo jrenginj arba su sistema suderintq
iSmanyjj jrenginj.

Pagal jutiklio perduodamus duomenis
automatizuoto insulino tiekimo sistema
realiuoju laiku vertina gliukozés kiekio
pokycius ir, taikydama algoritmus,
automatiskai koreguoja insulino tiekimg.
Sistema pateikia: jutiklio pamatuotq gliukozés
kiekj mmol/l; laikq, kada uzfiksuotas rodmuo;
ispéjimus dél per didelio ar per mazo
gliukozés kiekio; gliukozés rodmeny
ataskaitas per nustatytq laikotarpj,
pranesimus apie prietaiso ar sistemos veikimo
sutrikimus.

Prietaiso jspéjimai perduodami j insulino
\pompos valdymo jrenginj ir (ar) susietq
iSmanyjj jrenginj. Jutiklis gali biti
kalibruojamas arba nekalibruojamas. Jutikliai

steriliai supakuoti po vieng vienetq. Jutiklis
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turi jterpimo prietaisq, jei jo naudojimas yra
biitinas.

13.5. Jutikliai, skirti
automatizuoto insulino
tickimo sistemoms su
belaide insulino pompa,
kei¢iami kas 14 dieny

Lipnus, astrus medicinos prietaisas, kuris yra
neatsiejama automatizuoto insulino tiekimo
sistemos su belaide insulino pompa dalis. Sie
\jutikliai skirti nepertraukiamai matuoti
gliukozés kiekj tarplgsteliniame skystyje ir (ar)
kraujyje bei realiuoju laiku perduoti matavimo
duomenis belaidés insulino pompos valdymo
sistemai.

Informacija is jutiklio belaidziu rysiu (pvz.,

,, Bluetooth *) perduodama j belaidés insulino
pompos valdymo jrenginj ir (ar) su sistema
suderintq iSmanyjj jrenginj.

Pagal jutiklio perduodamus duomenis
automatizuoto insulino tiekimo sistema
realiuoju laiku vertina gliukozés kiekio
pokycius ir, taikydama algoritmus,
automatiskai koreguoja insulino tiekimg.
Sistema pateikia: jutiklio pamatuotq gliukozes
kiekj (mmol/l); laikq, kada uzfiksuotas
rodmuo; jspéjimus dél per didelio ar per mazo
gliukozés kiekio, gliukozés rodmeny
ataskaitas per nustatytq laikotarpj;
praneSimus apie prietaiso ar sistemos veikimo
sutrikimus.

Prietaiso jspéjimai perduodami j belaidés
insulino pompos valdymo jrenginj ir (ar)
susietq iSmanyjj jrenginj. Jutiklis gali buti
kalibruojamas arba nekalibruojamas. Jutikliai
steriliai supakuoti po vieng vienetq. Jutiklis
turi jterpimo prietaisq, jei jo naudojimas yra
biitinas.

13.6. Siystuvai, skirti
automatizuoto insulino
tiekimo sistemoms su
laidine insulino pompa,
kei¢iami kas 365 dienas

Elektroninis medicinos prietaisas, kuris yra
neatsiejama automatizuoto insulino tiekimo
sistemos su laidine insulino pompa dalis.
Siystuvo paskirtis — belaidziu rysiu perduoti
nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo jutiklio
matavimo duomenis insulino pompos valdymo
sistemai.

Informacija tarp jutiklio ir siystuvo bei tarp
siystuvo ir insulino pompos valdymo jrenginio
perduodama belaidziu rysiu (pvz.,
,,Bluetooth *) realivoju laiku, uztikrinant
automatizuotq insulino tiekimo koregavimg
pagal gliukozés kiekio pokycius.

Sistema, naudodama siystuvo perduodamus
duomenis, pateikia: gliukozés kiekio
rodmenis; rodmens uzfiksavimo laikg,
ispéjimus dél per didelio ar per mazo
gliukozés kiekio; pranesimus apie rysio,
siystuvo ar sistemos veikimo sutrikimus.
Siystuvas yra daugkartinio naudojimo,
suderinamas tik su gamintojo nurodytais
jutikliais ir automatizuoto insulino tiekimo
sistema.

13.7. Siystuvai, skirti
automatizuoto insulino
tiekimo sistemoms su

Kitos medicinos
priemonés

Elektroninis medicinos prietaisas, kuris yra
neatsiejama automatizuoto insulino tiekimo
sistemos su belaide insulino pompa dalis.

Siystuvo paskirtis — belaidziu rySiu perduoti
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belaide insulino pompa,
keic¢iami kas 365 dienas

nuolatinio gliukozés kiekio stebéjimo jutiklio
matavimo duomenis belaidés insulino pompos
valdymo sistemai.

Informacija tarp jutiklio ir siystuvo bei tarp
siystuvo ir belaidés insulino pompos valdymo
jrenginio perduodama belaidziu rysiu (pvz.,
,,Bluetooth *) realivoju laiku, uztikrinant
automatizuotq insulino tiekimo koregavimg
pagal gliukozeés kiekio pokycius.

Sistema, naudodama siystuvo perduodamus
duomenis, pateikia: gliukozés kiekio
rodmenis; rodmens uzfiksavimo laikg,
ispéjimus dél per didelio ar per mazo
gliukozés kiekio, pranesimus apie rysio,
siystuvo ar sistemos veikimo sutrikimus.
Siystuvo jspéjimai perduodami j belaidés
insulino pompos valdymo jrenginj ir (ar)
susietq iSmanyjj jrenginj. Siystuvas yra
daugkartinio naudojimo, suderinamas tik su
gamintojo nurodytais jutikliais ir
automatizuoto insulino tiekimo sistema.

13.8. Bendra siystuvo ir
jutiklio sistema, skirta
automatizuoto insulino
tiekimo sistemoms su
laidine insulino pompa,
kei¢iama kas 7 dienas

Medicinos prietaisas, sudarytas is vienkartinio
jutiklio su integruotu siystuvu. Sis prietaisas
yra neatsiejama automatizuoto insulino
tiekimo sistemos su laidine insulino pompa
dalis. Jo paskirtis — nepertraukiamai matuoti
gliukozés kiekj tarplgsteliniame skystyje ir (ar)
kraujyje bei realiuoju laiku perduoti matavimo
duomenis insulino pompos valdymo sistemai.
Sistema belaidziu rysiu (pvz., ,, Bluetooth ™)
perduoda gliukozeés kiekio stebéjimo duomenis
insulino pompos valdymo jrenginiui ir (ar) su
sistema suderintam iSmaniajam jrenginiui.
Pagal sistemos perduodamus duomenis
automatizuoto insulino tiekimo sistema
realivoju laiku vertina gliukozés kiekio
pokycius ir, taikydama algoritmus,
automatiskai koreguoja insulino tiekimg.
Sistema pateikia: gliukozeés kiekio rodmenis,
rodmens uzfiksavimo laikq; jspéjimus dél per
didelio ar per mazo gliukozés kiekio,
gliukozés rodmeny ataskaitas per nustatytg
laikotarpj; praneSimus apie sistemos veikimo
ar rysio sutrikimus.

Sistemos jspéjimai perduodami j insulino
pompos valdymo jrenginj ir (ar) susietq
iSmanyjj jrenginj. Sistema gali biiti
kalibruojama arba nekalibruojama. Jutikliai
steriliai supakuoti po vieng vienetq. Sistema
turi jterpimo prietaisq, jei jo naudojimas yra
biitinas.

NUTARTA: 8. Komisija nutaré pritarti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymo ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 23 d.
jsakymo Nr. V-880 ,,Dél Ambulatoriniam gydymui skirty kompensuojamyjy medicinos
pagalbos priemoniy grupiy ir Sioms grupéms priskiriamy medicinos pagalbos priemoniy juy
bazinei kainai apskaiciuoti saraso patvirtinimo* pakeitimo* projektui ir Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 6 d. isakymo Nr. 529 ,,Dél Kompensuojamyju
medicinos pagalbos priemoniy sgraso (C saraso) patvirtinimo“ pakeitimo projektui.
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