Vadovaudamiesi Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jrasymo ]
kompensavimo sgrasus ir Ju keitimo tvarkos aprao, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. isakymu Nr, 159 D¢l Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jrafymo j kompensavimo sarasus ir ju keitimo tvarkos aprado
patvirtinimo® (toliau — Tvarkos apradas) 76 punktu, skelbiame vykusiy Ligu, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniu kompensavimo komisijos (toliau — Komisija) posédziu darbotvarkes ir
iSradus i§ protokoly. informuodami apie priimtus sprendimus.

Posédis jvyko 2015-07-09.

Posédzio pirmininkas — Valentin Gavriloy.

Posédzio sekretoré — Diana Prochorova,

Dalyvavo: 8 Ligy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos (toliau — Komisija) nariai, I SAM institucijy specialistas (sarasai pridedami prie
protokolo).

Kvorumas: yra.

Daromas Komisijos posédio garso jradas.

DARBOTVARKE:

1. Dél vaistinio preparato Aripiprazolum (Abilify Maintena), skirto Sizofrenijos (TLK-10-
AM  kodas F20) palaikomajam gydymui suaugusiems pacientams, kuriy bukle stabilizuota
geriamuoju Aripiprazolu. injekcinés vaisto formos bazines kainos nustatymo.

2. Pirminis paraiky svarstymas irasyti vaistinius preparatus i Kompensavimo sarafus:

2.1. Del vaistinio preparato Ustekinumabum (Stelara), skirto psoriaziniam artritui (TLK-10-
AM kodas M07) gydyti:

2.2. D¢l vaistinio preparato Denosumabum (Xgeva), skirto onkologinéms ligoms (TLK-10-
AM kodai C00-C80) gydyti;

2.3. D¢l vaistinio preparato Rituximabum {MabThera), skirto Vegenerio {Wegener)
granuliomatozei ir mikroskopiniam poliangitui (TLK-10-AM kodai M31.3, M31.7) gydyti, taikant
skyrimo salyga .1, Suaugusiems pacientams, sergantiems relapsuojanéia granuliomatoze su
poliangitu (Wegener‘io) (GPA) ir mikroskopiniu poliangitu (MPA), kurie pries tai gydyti
ciklofostamidu; 2. Suaugusiems pacientams, sergantiems sunkia, aklyvios eigos granuliomatoze su
poliangitu (Wegener‘io) (GPA) ir mikroskopiniu poliangitu {MPA), kuriems kontraindikuotinas
gydymas ciklofosfamidy®.

3. Tolesnis paraisky svarstymas jraSyti vaistinius preparatus | Kompensavimo saragus:

3.1. Dél vaistinio preparato Enzalutamidas (Xtandi} priesinés Haukos piktybiniam navikui
(TLK-10-AM kodas C61) gydyti, taikant skyrimo salyga ,.metastazaves, kastracijai atsparus prostatos
vezys. kuris progresavo gydant docetakseliu arba po jo*;

3.2. D¢l vaistinio preparato Abirateronum (Zytiga), skirto priedinés liaukos {prostatos)
piktybiniu naviky (TLK-10-AM kodas Col) gydymui, taikant skyrimo salyga ,,metastazavusio
kastracijai atsparaus prostatos vezio gydymui suaugusiems vyrams. kuriems néra simptomu arba
pasireiSkia nedideli simptomai po nesékmingos androgeny deprivacijos terapijos ir dar néra klimkiniu
indikacijy skirti chemoterapija®.

4. Del Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy
kainy nustatymo komisijos ivykusiy derybu:

4.1. D¢l vaistinio preparato Fluticasone furoate et Vilanterol (Relvar Ellipta), skirto astmos
(TLK-10-AM kodas J45) gydymui, taikant skyrimo salyga ,,vyresniems nei 12 m. pacientams,
kuriems jkvepiamieji kortikosteroidaj ir prireikus jkvepiami trumpai veikiantieji beta; agonistai yra
nepakankamai veiksmingi® ir skiriant Ji Ietinés obstrukcines plauciy ligos (TLK-10-AM kodas 144)
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gydymui, taikant skyrimo salyga ., kai FEV,<70 proc. normos ir yra ligos paiiméjimai, nepaisant
reguliaraus gydymo bronchus plediangiais vaistais;

4.2. Del ligos tuberoziné sklerozeé (TLK-10-AM kodas Q85.1) ir vaistinio preparato
Everolimus (Votubia), skirto tuberozinei sklerozei (TLK-10-AM kodas Q85.1) gydyti, taikant
skyrimo salyga ,,su tuberozineés sklerozés kompleksu (TSK) susijusios subependineminés gigantiniy
lasteliy astrocitomoms  gydymui, pacienty, kuriems reikalingas gydymas, bet negalima atlikti
operacijos, pogrupyje®;

4.3. Del vaistinio preparato Bevacizumabum (A vastin), skirto nesmulkialasteliniam plauciy
veZiui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant skyrimo salyga ,.tik esant vietitkai i8plitusiai ar
metastazavusiai ligos formai kai histologiskai patvirtinta adenokarcinoma®.

5. Del Valstybinés ligoniy kasos prie SAM 2015 m. balandio 17 d. rasto Nr. 4K-3171 ,.Dél
ataskaitos apie 2014 m. centralizuotai apmokamy vaistiniu preparatu naudojima®

6. Dél vaisty, kuriu jsigijimo i3laidos kompensuojamos 5 metus ir ilgiau ir kuriu jsigijimo
iSlaidoms kompensuoti per metus isleista daugiau kaip 0,5 proc. visy PSDF biudzeto 18laidy vaisty
kompensavimui.

7. D&l LR Seimo sveikatos reikaly komiteto pirmininkés D. Mikutienés 2015 m. vasario 17
d. radto Nr. §-2015-855 . Dél reumatoidinemis ligomis serganciu pacienty gydymo*,

8. Del Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne esandiu tarpusavyje kei¢iamy vaisty
grupavimo, nustatant bazine kaina pagal maZiausia §ioje grupéje esancio vaisto kaing bei Ligy ir
kompensuojamujy vaisty joms gydyti sarade (A sarase) $iuo metu bei nustatytu skyrimo salygy
suvienodinimo.

9. Del Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZifiros veiklai tarnybos prie SAM 2015 m.
birZelio 1 d. rasto Nr. D2-6599.01.11 .. Dél centralizuotai apmokamu medicinos pagalbos priemoniy
sgraso™.

10. Del Rezervinio vaisty sarado projekto.

11. Kiti papildomi klausimai.

Pastaba: Klausimy svarstvino eiliskumas pakeistas. Klausimy 2.2, 2.3 svarstymas buvo
atidétas kitam poséd?ini.

SVARSTYTA. 1. Dél vaistinio preparaio  Aripiprazolum (Abilify Maintena), skirto
Sizofrenijos (TLK-10-AM kodas F20) palatkomajam gydymui suaugusiems pacientams, kuriu biikle
stabilizuota geriamuoju Aripiprazolu, injekeings vaisto formos bazines kainos nustatymao.

NUTARTA. 1. Atsizvelgiant | tai. kad triksta duomeny, argumentuotai jrodanéiu
medicining biitinybe kompensuoti pailginto atpalaidavimo vaistinj preparata 4ripiprazolum (Abilify
Maintena), jrasant jj | atskira grupe, nustatant bazing kaing, analogiskai kaip ir kity antipsichoziniu
kompensuojamyju pailginty veikimo injekeiniy  vaistiniu  preparaty, nuspresta: 1. informuoti
pareiskeja, kad injekcine pailginto veikimo vaistinio preparato Aripiprazolum forma gali biiti jrasyta i
Kompensuojamuju vaistiniy preparaty kainyng nustatant ta pacia bazine kaina. kaip kompensuojamo
valstinio preparato Aripiprazolum tabletinés formos; 2. Farmacijos departamentui pavesti jvertinti LR
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 .Del Ambulatoriniam gydymui skiriamy
vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniu, kuriy jsigijimo i&laidos kompensuojamos 13
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto [é3y, baziniy kainy apskai¢iavimo™1 | punkte
numatytos nuostatos keitimo galimybe bei savo nuomone pateikti Komisijai.

SVARSTYTA. 2. Pirminis paraisky svarstymas  raSyti vaistinius preparatus |
Kompensavimo saradus:

SVARSTYTA. 2.1. Dél vaistinio preparato Ustekinumabum (Stelara), skirto psoriaziniam
artritui (TLK-10-AM kodas M07) gydyti.
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NUTARTA. 2.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 32 punktu siusti pareiskéjui vaistinio
preparato Ustekinumabum (Stelara), skirto psoriaziniam artritui (TLK-10-AM kodas M07) gydyti,
Komisijos pirminio vertinimo i$vada, nurodant kKompensavimo salygas, kai vaistinio preparato
terapine verté yra 10 balai. Testi svarstyma [varkos aprase nustatyta tvarka.

SVARSTYTA. 2.2. D¢l vaistinio preparato Denosumabum (Xgeva), skirto onkologinéms
ligoms (TLK-10-AM kodai C00-C80) gyvdyti.

SVARSTYTA. 2.3. Dél vaistinio preparato Rituximabum (MabThera), skirto Vegenerio
(Wegener) granuliomatozei ir mikroskopiniam poliangitui (TLK-10-AM kodai M31.3, M31.7)
gydyti, taikant apribojima .,1. Suaugusiems pacientams, sergantiems relapsuojanéia granuliomatoze
su poliangitu (Wegener‘io) (GPA) ir mikroskopiniu poliangitu (MPA), kurie pries tai gydyti
ciklofosfamidu; 2. Suaugusiems pacientams, sergantiems sunkia, aktyvios eigos granuliomatoze su
poliangitu (Wegener‘io) (GPA) ir mikroskopiniu poliangitu (MPA), kuriems kontraindikuotinas
gydymas ciklofosfamidu*.

NUTARTA. 2.2. ir 2.3. Atsizvelgiant i tai, kad ne visos institucijos pateiké Komisijai
vertinimo iSvadas, svarstyma atidéti kitam posedziui,

SVARSTYTA. 3. Tolesnis paraisku svarstymas jraSyti vaistinius preparatus |
Kompensavimo saraius:

SVARSTYTA. 3.1. Dél vaistinio preparato Enzalutamidas (Xtandi) priesinés liaukos
piktybiniam navikui (TLK-10-AM kodas C6l) gydyti, taikant skyrimo salyga ~metastazaves,
kastracijai atsparus prostatos vézys, kuris progresavo gydant docetakseliu arba po jo*

NUTARTA. 3.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 36.2 papunkd¢iu sitilyti jragyti | A sgrasa
vaistinj preparatg Enzalutamidas (Xtandi) priesines liaukos piktybiniam navikui (TLK-10-AM kodas
C61) gydyti, taikant skyrimo salyga ~metastazaves, kastracijai atsparus prostatos veézys, kuris
progresavo gydant docetakseliu arba po jo* su salyga, kad gamintojas pasiradys Sutartis. S klausimag
teikti svarstyti PSDT.

Keiptis i Deryby komisija su prasymu organizuoti kompleksines derybas su UAB ., Johnson
& Johnson vaistinio preparato Abiraterone registruotoju bei svarstyti galimybe pasirasyti bendra
Sutartj su UAB ., Algol Pharma* del vaistinio preparato Enzalutamide. kurioje biity numatyta bendra
metine prognozuojamu PSDF biudzeto iSlaidy suma Siems vaistams.

SVARSTYTA. 3.2, Dél vaistinio preparato 4birateronum (Zvtiga), skirto priesinés liaukos
(prostatos) piktybiniy naviky (TLK-10-AM kodas C61) gydymui, taikant skyrimo salyga
»metastazavusio kastracijai atsparaus prostatos veZio gydymui suaugusiems vyrams, kuriems nera
simptomu arba pasireiskia nedideli simptomai po nes¢kmingos androgenu deprivacijos terapijos ir
dar néra kiinikiniy indikacijy skirti chemoterapija”,

NUTARTA. 3.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 37 punktu fradyti vaistinj preparata
Abirateromum (Zytiga), skirta priesines liaukos (prostatos) piktybiniu naviku (TLK-10-AM kodas
C61) gydymui, taikant skyrimo salyga ..metastazavusio kastracijai atsparaus prostatos vézio gydymui
suaugusiems vyrams, kuriems néra simptomy arba pasireiskia nedideli simptomai po nesekmingos
androgeny deprivacijos terapijos ir dar néra klinikiniy indikaciju skirti chemoterapija*, i Rezervini
vaisty sgrasa.

SVARSTYTA. 4. Dél Tarpinstitucinés deryby dél vaistiniy preparatu ir medicinos pagalbos
priemoniy kainy nustatymo komisijos ivykusiu derybu:
SVARSTYTA. 4.1. Deél vaistinio preparato Fluticasone Siroate et Vilanterol (Relvar

£75ipta), skirto astmos (TLK-10-AM kodas J45) gydymui, taikant skyrimo salyga ,,vvresniems nei 17
m. pacientams, kuriems ikvepiamieji kortikosteroidai ir prireikus jkvepiami trumpai veikisntie)i betas




agonistai yra nepakankamai veiksmingi® ir skiriant ji letinés obstrukeinés plau¢iy ligos (TLK-10-AM
kodas J44) gydymui, taikant skyrimo salyga ., kai FEV<70 proc. normos ir yra ligos patiméjimai,
nepaisant reguliaraus gydymo bronchus ple¢iandiais vaistais*

NUTARTA. 4.1. Vadovaujantis Tvarkos apraso 36.1 papunkéiu, sifilyti jradyti | A sarasg
vaistinj preparata Fluticasone furoate et Vilanterol (Relvar Ellipta) astmos (TLK-10-AM kodas J45)
gydymui, taikant skyrimo salyga ~vyresniems nei 12 m. pacientams, kuriems ikvepiamieji
kortikosteroidai ir prireikus ikvepiami trumpai veikiantieji beta, agonistai yra nepakankamai
veiksmingi” ir skiriant jj LOPL (TLK-10-AM kodas J44) gydymui, taikant skyrimo salvga ., kai
FEV<70 proc. normos ir yra ligos paimejimai, nepaisant reguliaraus gydymo bronchus ple¢ianciais
vaistais” su salyga, kad gamintojas pasiradys su VLK Sutartis, kuriose bus nustatytos derybu metu
suderétos salygos. §j klausima teikti svarstyti PSDT.

SVARSTYTA. 4.2. Dél ligos tuberoziné skleroze (TLK-10-AM kodas Q85.1) ir vaistinio
preparato Everolimus (Votubia), skirto tuberozinei sklerozei (TLK-10-AM kodas Q85.1) gydyti,
tatkant skyrimo salyga ,.su tuberozines sklerozes kompleksu (TSK) susijusios subependineminés
gigantiniu lgsteliy astrocitomoms gydymui, pacientu, kuriems reikalingas gydymas, bet negalima
atlikti operacijos, pogrupyje®.

NUTARTA. 4.2. Vadovaujantis Tvarkos apraso 36.2 papunkéiu, sifilyti | A sarasa jradyti
ligg tuberozing sklerozé (TLK-10-AM kodas Q85.1) ir vaistinj preparata Everolimus (Votubia), skirtg
tuberozinei sklerozei (TLK-10-AM kodas Q83.1) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,su tuberozines
sklerozés kompleksu (TSK) susijusios subependineminés gigantiniy lasteliy astrocitomoms gydymui,
pacienty, kuriems reikalingas gydymas, bet negalima atlikti operacijos, pogrupyje”, jei gu gamintojas
pasiradys su VLK Sutartis, kuriose bus nustatytos derybuy metu suderétos salygos. Sj klausima teikti
svarstyti PSDT.

SVARSTYTA. 4.3. Deél  vaistinio preparato  Bevacizumabum  (Avastin),  skirto
nesmulkialgsteliniam plauciy veZiui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant skyrimo salyga , tik
csant  vietiSkai i3plitusiai  ar metastazavusiai ligos formai kai histologiskai patvirtinta
adenokarcinoma*,

NUTARTA. 4.3. Vadovaujantis Tvarkos apraso 64 punktu sitilyti jraSyti vaistin preparatg
Bevacizumabum (4vastin), skirta nesmulkialgsteliniam plauciy veziui (TLK-10-AM kodas C34)
gydyti, taikant skyrimo salyga ..tik esant vietiskai iSplitusiai ar metastazavusiai ligos formai kai
histologiskai patvirtinta adenokarcinoma™ 1 Centralizuotai apmokamu vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sarada bei kitam posedziui pristatyti §io saraso projekta.

SVARSTYTA. 5. Dél Valstybines ligoniy kasos prie SAM 2015 m. balandzio 17 d. rasto
Nr. 4K-3171 ..Dél ataskaitos apie 2014 m. centralizuotai apmokamu vaistiniy preparaty naudojima*

NUTARTA. 5. Pavesti VLK toliau stebéti centralizuotai apmokamuy vaistiniy preparaty
suvartojima bei teikti ataskaitas Komisijai.

SVARSTYTA. 6. Dél vaistu, kuriy jsigijimo iflaidos kompensuojamos 3 metus ir ilgiau ir
kuriy sigijimo ilaidoms kompensuoti per metus iSleista daugiau kaip 0,5 proc. visy PSDF biudzeto
i8laidy vaisty kompensavimui.

NUTARTA. 6. Pavesti VLK pateikti sitlyma Komisijai dél vaisty, kuriy isigijimo i8laidos
kompensuojamos 5 metus ir ilgiau ir kurty jsigijimo idlaidoms kompensuoti per metus isleista
daugiau kaip 0.5 proc. visu PSDF biudZeto islaidu vaisty kompensavimui. tolimesnio kompensavimo
salygy.




SVARSTYTA. 7. Dél LR Seimo sveikatos retkaly komiteto pirmininkés D. Mikutienes
2015 m. vasario 17 d. rasto Nr. $-2015-855 ~Del reumatoidinémis ligomis serganciy pacienty
gydymo®

NUTARTA. 7. Kreiptis | VLK su prasymu numatyti ir pateikti Komisijai salygas, kuriomis
INF inhibitoriai galéty biiti perkelti i3 Centralizuotai perkamu vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sgrago j A sarasa.

SVARSTYTA. 8. Dél Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne esanciy tarpusavyje
keiciamy vaistu grupavimo, nustatant bazing kaing pagal maZiausia Sioje grup¢je esanCio vaisto kaina
bei Ligy ir kompensuojamuju vaisty joms gydyti saraSe (A saraSe) $iuo metu bei nustatytu skyrimo
salygu suvienodinimo,

NUTARTA. 8. Tarpusavyje kei¢iamy kardiologiniy vaisty grupavimo projekto rengejams
pasalinti netikslumus. Testi svarstymg kitame Komisijos posédyje.

o

SVARSTYTA. 9. Dél Valstybines akreditavimo sveikatos prieitiros veiklai tamybos prie
SAM 2015 m. birzelio 1 d. rasto Nr. D2-6599.01.11 ~Del centralizuotai apmokamy medicinos
pagalbos priemoniy sarago*.

NUTARTA. 9. [ Komisijos posedi pakviesti VLK atstova su praymu pateikti argumentus
del pateiktos nuomonés dél sanariu endoprotezy vertinimo. Taip pat prasyti informuoti Komisijg dél
tolimesnio i§ Saraso isbraukti sitilomy priemoniy galimo kompensavimo bido bei finansavimo.

SVARSTYTA. 10. Dé| Rezervinio vaistu sarago projekto.

NUTARTA. 10. Paskelbti Rezervinj vaistu sarasa SAM interneto svetainéje, trumpai
paaiskinant priskirta eiliskuma.

Kitas Komisijos posedis planuojamas §.m. liepos 23 d. 10 val,

g

PosédZio pirmininkas ja— £ Valentin Gavrilov
%

Posedzio sekretore % Diana Prochorova



