Vadovaudamiesi Ligu, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniu jrasymo i
kompensavimo sarasus ir Ju keitimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5 d. isakymu Nr. 159 ,Deél Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy iraSymo | kompensavimo sarasus ir ju keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas) 76 punktu, skelbiame vykusiy Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) posedziy darbotvarkes ir
i§raus i$ protokolu, infermuodami apie priimtus sprendimus.

Posedis jvyko 2015-05-14,

Posédzio pirmininkas — Valentin Gavrilov.

Posédzio sekretorés - Elita Radkevi¢, Diana Prochorova.

Dalyvavo: 9 Ligy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos - (toliau — Komisijay nariai, 3 SAM institucijy specialistai (sarasai pridedami prie
protokolo).

Kvorumas: yra.

Daromas Komisijos posedzio garso jrasas.

DARBOTVARKE:
L. Pirminis parai§ky svarstymas iraSyti vaistinius preparatus j Kompensavimo sarajus:
LI. D¢l vaistinio preparato Mirabegronum  (Betmiga), skirto Slapimo  pasles

neuroraumeninei disfunkciiai ( TLK:iAOM-AMNdeasMNABAL}ngdy{%»i»AI:;igq»»»i~r~~~kom:perrsut:r_iarnt;jl}"‘vai‘3t1"1'1iq’ T

preparaty joms gydyti sarasa (A sarasg);

L.2. D¢l vaistinio preparato 7; iotropii Bromidum (Spiriva Respimar), skirto astmai (TLK-10-
AMkodas J45) gydyti, | A sarasa;

L.3. D¢l vaistinio preparato /brutinib (Imbruvica), skirto létinei limfocitinei leukemijai
(TLK-10-AM kodas C91.1) gydyti, taikant sitiloma apribojima ,.suaugusiu pactenty , kurie ankséiau
buvo gydyti bent vienu gydymo biidu. gydymui arba pirmos eilés gydymui, nustadius 17p delecija
arba TP53 mutacija pacientams, kuriems netinka chemoimunoterapija® | kompensavimo sgrasus;

L4. Del vaistinio preparato Galantamino hidrobromidas (Nivalin), skirto lengvos ir
vidutinio sunkumo demencijos, sergant Alzheimerio liga (TLK-10-AM kodas FOO (G30)) gydyti,
taikant siiloma apribojima .. Alzheimerio liga turi biti diagnozuota remiantis patvirtintais
diagnostiniais kriterijais* | A sarasa;

L5. Dél vaistinio preparato Aklidinis+Formoterolis (Brimica Genuar), skirto LOPL (TLK-
10-AM kodas J44) gydyti | A sgrasa;

1.6. Del vaistinio preparato Lapatinibum (Tyverb), skirto kriities veZio (TLK-10-AM kodas
C30) gydymui taikant apribojimus ~Suaugusiy pacienciy, kurioms diagnozuotas kriities vezys, kurio
lastelese nustatyta padidejusia HER2 (ErbB2) ekspresija, gydymas Tyverb kartu su kapeciatabinu
ligonéms, sergan¢ioms paZengusiu ar metastazavusiu véZiu, kuris progresuoja po ankstesnio gydymo
antraciklinais ir taksanais ir, esant metastazéms, po gydymo trastuzumabu®.

2. Tolesnis paraifky svarstymas frasyti vaistinius preparatus i Kompensavimo sarasus:

2.1. Del vaistinio preparato Apixabanum (Eliguis), skirto Sirdies ritmo sutrikimams
(prieSirdziu virpéjimui ir plazdéjimui) (TLK-10-AM kodas [48) gydyti. taikant apribojima
whetoleruojamas arba neefektyvus gydymas Varfarinu®;

2.2. Dél vaistinio preparato Dabigatrano eteksilatas (Pradaxa), skirto priesirdziy virpéjimo
ir plazdéjimo (TLK-10-AM kodas 148) gydymui, taikant apribojimus |, skiriamas esant didelei
tromboemboliniy komplikacijy rizikai arba kai yra varfarino vartojimo kontraindikaciju: 1. gydymas
gali biiti kompensuojamas tik esant 3 ar daugiau insulto rizikos balams pagal CHADS»-VASe insulto
rizikos vertinimo skale ir esant 3 ar daugiau kraujavimo rizikos baly pagal HAS-BLED krawavimo,
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rizikos skalg; 2. gydymas gali biiti kompensuojamas, jei 3 ar daugiau ménesiy pacientams nepavyksta
parinkti tinkamos varfarino dozés, kad TNS (INR) rodiklis biity 2.0-3.0 ribose™;

2.3. Deél vaistinio preparato Beclomethasonum et Formaoterolum (Foster), skirto létinei
obstrukeinei plauciy ligai (TLK-10-AM kodas J44) gydyti ;

2.4, Del vaistinio preparato Enalaprilum et Lercanidipinum (Elyrno), skirto hipertenzinei
ligai (TLK-10-AM kodas [10-T11) gydyti.

3. Del vaistinio preparato Botulino toksino, jradyto i Centralizuotai apmokamy vaistiniu
preparatu sarasa, kompensavimo.

4. Del LR sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 3 d. jsakymu Nr. V-304 _.Dél darbo
grupes kompensavimo lygiams perzitiréti sudarymo* sudarytos darbo grupés isvady pthIkIHlO

5. Del LR Seimo sveikatos reikaly komiteto pirmininkes D. Mikutienés 2015 m. vasario 17
d. rasto Nr. §-2015-855 ,.Dél reumatoidinémis ligomis serganéiy pacienty gydymo*

6.-Dél vaistinio preparato-Bevacizumabum (Avastin), skirto  nesmulkialasteliniam plauciy
véZziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant apribojima ..tk esant vietiskai iSplitusiai ar
metastazavusiai ligos formai kai histologiskai patvirtinta adenokarcinoma* irafymo i$ Rezervinio
vaisty sarado j Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty sarasa.

7. Del vaistinio preparato Iresiba (Insulin degludec) injekcinio tirpalo jtraukti preparata |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

8. Del LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymo Nr. 49 projekto ,.Dél
Kompensuojamuju vaisty sarasy patvirtinimo®, kei¢iant jame osteoporozei skirty vaistiniy preparaty
skyrimo salygas, patvirtinimo,

9. Del Kompensuojamuyjy vaistiniy preparatq kainyne esanciy tarpusavvge kei¢iamy valstq
grupavimo, nustatant bazing kaing pagal maziausia $ioje grupéje esancio vaisto kaing bei Ligu ir
kompensuojamyju vaisty joms gydyti sarale (A saraSe) $iuo metu bei nustatyty skyrimo salygy
suvienodinimo.

10. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: 1.4, 9 Kausimy svarstymas atidétas kitam posédziui,

SVARSTYTA. 1. Pirminis paraisky svarstymas jra§yti vaistinius preparatus ir ligas i
Kompensavimo sgrasus:

SVARSTYTA. 1.1. Dél vaistinio preparato Mirabegronum (Betnga) skirto slapimo pislés
neuroraumeninei disfunkeijai (TLK-10-AM kodas N31) gydyti i Ligy ir kompensuojamujy vaistiniy
preparatu joms gydyti sarasa (A sarasa).

NUTARTA. 1.1. Vadovaujantis Tvarkos apralo 32 punktu teikti pareiskéjui vaistinio
preparato Mirabegronum (Betmiga) pirminio vertinimo i§vada. Sifilyti gamintojui mazinti $io vaisto
deklaruota kaing Lietuvai ar sudaryti Sutarti, kad vaisto kaina atitikty 24.2 punkte nustatytus
kriterijus. Testi svarstyma teisés akty nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 1.2. D¢l vaistinio preparato Tiotropii Bromidum (Spiriva Respimar), skirto
astmai (TLK-10-AM kodas J45) gydyti, jraymo | A sarada.

NUTARTA. 1.2. Vadovaujantis Tvarkos apralo 32 punktu teikti pareiskéjui vaistinio
preparato Tiotropii Bromidum (Spiriva Respimat) pirminio vertinimo i$vada. Sidlyti paretskejui
mazinti deklaruota kaina Lictuvai iki referencinése $alyse minimalios deklaruotos kainos arba siiilyti
teikti Sutarties salygas ir taip uztikrini PSDF biudZeto islaidu nedidéjima. Kreiptis | SAM
specialistus  konsultantus pulmonologijai dél vaistinio preparato Tiotropii Bromidum (Spiriva

Respimat) vietos astmos gydymo schemoje patikslinimo. Testi svarstyma teises akty ﬂuwﬁv
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SVARSTYTA. 1.3. D¢l vaistinio preparato /brutinib (Imbruvica), skirto étinei limfocitinei
leukemijai (TLK-10-AM kodas C91.1) gydyti, taikant sifilomg apribojima ~Suaugusiy pacienty, kurie
anksciau buvo gydyti bent vienu gydymo biidu, gydymui arba pirmos eilés gydymui, nustaéius I7p
delecija arba TP53 mutacija pacientams, kuriems netinka chemoimunoterapija®, jraiymo |
kompensavimo sarasus.

NUTARTA. 1.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 32 punktu teikti pareiskéjui vaistinio
preparato fbrutinib (Imbruvica) pirminio vertinimo 18vadg. Pareiskéjo prasyti pateikti patikslintus
klinikinio tyrimo RESONATE duomenis, pazymint, kad gavus kiinikinio tyrimo RESONATE
duomenis gali biiti tikslinama farmakoekonominé vaistinio preparato /brutinib (Imbruvica) verte.
Kreiptis | onkohematologus ir pareiSkejg dél prognozuojamos gydymo vaistiniu preparatu [brutinib
(Imbruvica) trukmés, numatomo gydyti pacienty skai¢iaus bei informacijos, kokias $iuo metu
kompensuojamas gydymo schemas galety keisti [brutinib. Gavus atsakyma svarstyma testi teisés
akty nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 1.5. Dél vaistinio preparato Aklidinis et Formoterolis (Brimica Genuar),
skirto LOPL (TLK-10-AM kodas J44) gydyti | A sarada.

NUTARTA. 1.5. Atsizvelgiant | tai, kad vaistinis preparatas Aklidinis et Formoterolis
(Brimica Genuar), skirtas LOPL (TLK-10-AM kodas J44) gydyti, atitinka Tvarkos aprago 28 punkte
nustatytus reikalavimus, teikti PSDT sitilyma jragyti §i vaistin preparata j A sarasa.

SVARSTYTA. 1.6. D¢l vaistinio. preparato--Lapatinibum - Lyverb),-skirto kriities—verio- —

(TLK-10-AM kodas C50) gydymui taikant apribojimus ,.suaugusiy pacienéiy, kurioms diagnozuotas
krities véZys, kurio lastelése nustatyta padidéjusia HER2 (ErbB2) ekspresija, gydymas Tyverb kartu
su kapecatabinu ligonéms, sergancioms paZengusiu ar metastazavusiu véziu, kuris progresuoja po
ankstesnio gydymo antraciklinais ir taksanais ir, esant metastazems, po gydymo trastuzumabu®.
NUTARTA. 1.6. Vadovaujantis Tvarkos apraso 32 punktu teikti pareidkéjui vaistinio
preparato Lapatinibum (Tyverb) pirminio vertinimo 1Svady. Atsizvelgiant i paraiskoje nustatytus
trokumus sitilyti parciskéjui atsakyti j pateiktus kilausimus, sifilyti atnaujinti deklaruotas kainas
Lietuvoje ir referencinése salyse. Gavus atsakyma, testi svarstyma teisés akty nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 2. Tolesnis paraisky svarstymas  jraSyti vaistinius preparatus |
Kompensavimo sarasus:

SVARSTYTA. 2.1. Dél vaistinio preparato Apixabanum (Eliquis), skirto Sirdies ritmo
sutrikimams  (prie§irdziy virpéjimui ir plazdéjimui) (TLK-10-AM kodas 148) gydyti, taikant
apribojima ,.kai netoleraojamas arba neefektyvus gydymas Varfarinu®;

SVARSTYTA. 2.2. D¢l vaistinio preparato Dabigatrano eteksilatas (Pradaxa), skirto
priesirdziy virpéjimo ir plazdéjimo (TLK-10-AM kodas 148) gydymui, taikant apribojimus
.skiriamas esant didelei tromboemboliniy kompiikacijy rizikai arba kai vra varfarino vartojimo
kontraindikacijy: 1. gydymas gali biti kompensuojamas tik esant 3 ar daugiau insulto rizikos balams
pagal CHADS,-VASc insulto rizikos vertinimo skalg ir esant 3 ar daugiau kraujavimo rizikos baly
pagal HAS-BLED kraujavimo rizikos skale; 2. gydymas gali bati kompensuojamas. jei 3 ar daugiau
ménesiu pacientams nepavyksta parinkti tinkamos varfarino dozes, kad TNS (INR) rodiklis biity 2.0-
3.0 ribose*‘.

NUTARTA. Dél 2.1. ir 2.2. KL

I, Kreiptis | SAM specialistus dél skyrimo salygos dalies . skiriamas kai vra vartarino
vartojimo kontraindikaciju™ i3aiskinimo. prasyti pateikti informacija. kokiais objektyviais kriterijais
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remiantis bus nustatomos varfarino kontraindikacijos. Gavus issamy paaiskinimg tikslinti skyrimo
salyga. 1
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2. Sillyti vaistinio preparato Dabigatrano eteksilatu (Pradaxa) gamintojui X proc. mazinti
deklaruota kaing Lietuvai arba sudaryti Sutarti, kurioje biity numatyta grazintina kainos dalis
procentais.

3. Kai bus galutinai apibrézta skyrimo salyga informuoti apie tai vaistiniy preparaty
Apixabanum (Eliquis) it Dabigatrano eteksilatui (Pradaxa) gamintojus bei sitilyti sudaryti Sutartj,

kurioje bty numatyta bendra prognozuojama iSlaidu suma vaistiniams preparatams Apixabanum
(Eliguis) iv Dabigatrano eieksilatui (Pradaxa).

SVARSTYTA. 2.3. Dél vaistinio preparato Beclomethasonmum et Formoterolum (Foster),
skirto letinei obstrukeinei plaudiy ligai (TLK-10-AM kodas J44) gydyti.

NUTARTA. 2.3. Informuoti pareiSkeja apie galimybe svarstyti vaistinj preparatg
Beclomethasonum et Formoterolum kaip atskira veikliajg medziaga, nustatant vertes ir lyginant su
kitais, jau kompensuojamais vaistais LOPL gydymui, arba svarstyti Kaip sudétinj vaistinj preparata,
informuojant apie Tvarkos aprao 28 punkte nustatytus reikalavimus. Gavus atsakyma testi
svarstymg teises akty nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 2.4. Dél vaistinio preparato Enalaprilum et Lercanidipinum (Elyrno), skirto
hipertenzinei ligai (TLK-10-AM kodas 110-11 1) gydyti.

NUTARTA. 2.4. AtsiZvelgiant | tai, kad vaistinis preparatas Enalaprilum et Lercanidipinum
(Elvrno), skirtas hipertenzinei ligai (TLK-10-AM kodai 110-11 1) gydyti, atitinka Tvarkos apraso 28
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A sarasa.

SVARSTYTA. 3. Dél vaistinio preparato Botulino toksino, jralyto i Centralizuotai
apmokamy vaistiniu preparaty sarada, kompensavimo.

NUTARTA. 3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 26 punktu Centralizuotai apmokamuy vaistiniu
preparaty sgraSe panaikinti pastabg ..palickama galimybe sifilyti vaistinius preparatus perkelti | A
sgraSg”. Pritarti sitlymui Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty sarase i$taisyti techning klaida ir
irasyti ligos vienos pusés veido spazmas TLK-10-AM koda G51.3. Pavesti VLK jvertinti jtaka PSDF
biudZetui. jeigu biity padidintas pacienty, kuriems skiriamas vaistas Botulino toksinas, nuo 325 iki
479-500 pacienty. Gavus atsakyma, tgsti svarstyma.

SVARSTYTA. 4. D¢l LR sveikatos apsaugos ministro 2014 m. kovo 3 d. jsakymu Nr. V-
304 .Del darbo grupés kompensavimo lygiams perzitiréti sudarymo™ sudarytos darbo grupés isvaduy
patetkiimo.

NUTARTA. 4. Kreiptis | darbo grupes pirmininko pavaduotojg L. Maeika asmenigkai bei
prasyti pateikti darbo grupés nuveikto darbo ataskaita bei atsakymus | Komisijos praeitame posédyje
suformuluotus klausimus.

SVARSTYTA. 5. Dél LR Seimo sveikatos reikaly komiteto pirmininkés D. Mikutienés
2015 m. vasario 17 d. rato Nr. $-2015-855 _Dél reumatoidinemis ligomis serganéiy pacienty
gydymo*,
NUTARTA. 5.

1. Pakartotinai kreiptis i TNF alfa inhibitoriu gamintojus su paklausimu ar sutikty pateikti j

A saraSg TNF alfa inhibitoriy paraiskas, kuriose vaistiniy preparaty deklaruotos kainos atitikty
‘Tvarkos apraso 23.4 punkte nustatytus kriterijus.

2. Kreiptis | stacionarinémis salygomis leidziama vaistinio preparato  Infliksimabum

{Remsimaj gamintoja bei prasyti pateikti iSsamesne informacija apie vaisto skyrimj%ﬁip«pgt
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atsakyti j klausima kaip biity utikrinama vaisto skyrimo salyga | leidZiamas tik specialistu
prieZiliroje”, jeigu vaistas biity jradytas 1 A saraga.

3. Pavesti VLK specialistams gavus TNF alfa inhibitoriy gamintojy atsakymus, jvertinti
prognozuojamas PSDF biudZeto islaidas bei priemokas, jei TNF alfa inhibitoriai baty perkelti i§
centralizuotai apmokamy vaisty saraso i A sarada.

Gavus atsakymus testi svarstyma dél TNF alfa inhibitoriy tolesnio kempensavimo biido.

SVARSTYTA. 6. Deél  vaistinio preparato  Bevacizumabum  (Avastin),  skirto
nesmulkialasteliniam plauéiy veziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant apribojima ..tik esant
vietiSkai i3plitusiai ar metastazavusiai ligos formai kai histologiskai patvirtinta adenokarcinoma®
ira3ymo i$ Rezervinio vaisty sarago i Centralizuotai perkamy vaistiniy preparatu sgrasa.

NUTARTA. 6. Informuoti pareiskéja, kad atsizvelgiant | Tvarkos apraso 37 punkte
nustatytus reikalavimus, sickiant jradyti vaista Bevacizimabum (Avastin), | Centralizuotai perkamu
vaistiniy preparaty sarada, skiriant jj nesmulkialastelinio plauciu veézio gydymui, taikant minétg
apribojima, pareiskéjas ruri pateikti sitilyma kaip uztikrins, kad PSDF biudeto iSlaidy padidéjimas
itraukus  Bevacizumabum (Avastin) nesmulkialgsteliniam plauciy véZiui gydyti nevir§yty X tikst. Eur
sumos. Gavus atsakyma testi svarstyma teises aktu nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 7. Dél vaistinio preparato Iresiba (Insulin degludec) injekcinio tirpalo
itraukti preparata | Kompensuoj amujy vaistiniy preparaty kainyna.
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Lietuvos diabeto asociacijos prezidente V. Augustiniene.

SVARSTYTA. 8. D¢l LR sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. isakymo Nr. 49
projekto .,.Del Kompensuojamujy vaisty saraSy patvirtinimo™, keiciant jame osteoporozei skirty
vaistiniy preparaty skyrimo salygas, patvirtinimo.

NUTARTA. 8. Teikti PSDT silymg pritarti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2000 m. sausio 28 d. isakymo Nr. 49 _Del kompensuojamyjuy vaisty saragy patvirtinimo*
pakeitimo projektui.

Kitas posedis planuojamas s.m. geguzes 28 d. 10 val.

Posédzio pirmininkas

PosédZio sekretores




