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] NUTARIMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU JRASYMO [ LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTY
JOMS GYDYTI SARASA (A SARASA) IS REZERVINIO VAISTU SARASO
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Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalimi
ir atsizvelgdama j Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos 2018 m. rugpjicio 9 d. ir rugséjo 6 d. posédZiuose priimtus sprendimus, Privalomojo
sveikatos draudimo taryba n u t a r i a pritarti §iy vaistiniy preparaty jraSymui j Ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A sgrasg) i§ Rezervinio vaisty sgraso:

1. Trifluridine et Tipiracilum, skirto gaubtinés ir tiesiosios Zarnos karcinomai (TLK-10
AM kodai C18-C20) gydyti. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas
Trifluridine et Tipiracilum buty jrasytas | A sara$a su sglyga, jei §io vaistinio preparato gamintojas
sudarys gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj (toliau — Sutartis), kurioje
biity nustatyta metiné prognozuojamy Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF)
biudzeto iSlaidy suma. PSDF biudzeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2. Nivolumabum, skirto nesmulkialasteliniam plau¢iy véziui (TLK-10-AM kodas C34)
gydyti, taikant skyrimo salyga ,skiriamas pacientams, sergantiems lokaliai iSplitusiu arba
metastazavusiu nesmulkialasteliniu plau¢iy véziu, gydyti, kai liga progresuoja po taikyto gydymo
chemoterapija platinos pagrindu. Pacientams, kuriems nustatyta aktyvinané¢iy EGFR mutacijy arba
ALK teigiamy naviko mutacijy, prie§ pradedant vartoti Atezolizumabum taip pat turi bati skirtas
tikslinis naviky gydymas®. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas
Nivolumabum buty jraSytas j A sarasa su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas pasiraSys
Sutartis, kuriose biity nustatyta grazintina vaisto kainos dalis bei prognozuojamy PSDF biudZeto
iSlaidy suma, numatant bendrg meting sumg su Atezolizumabum. PSDF biudZeto léSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

3. Sacubitrilum et Valsartanum, skirtg Sirdies veiklos nepakankamumui (TLK-10-AM
kodas I50) gydyti, taikant skyrimo salygg ,,skiriama, kai yra II-IV NYHA funkcinés klasés Sirdies
veiklos nepakankamumas, kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija yra < negu 35 proc., ir pacientams,
kuriems skiriamomis maksimaliomis toleruojamomis angiotenzing konvertuojantio fermento
inhibitoriy arba betaadrenoblokatoriy dozémis nepavyksta kontroliuoti Sirdies nepakankamumo
simptomy. Vaista paskirti ir titruoti doz¢ iki maksimalios toleruojamos turéty gydytojas
kardiologas, véliau, esant stabiliai buklei, iki 1 mety gali iSrasyti vidaus ligy ar Seimos gydytojas.
Tesiant gydyma, privaloma gydytojo kardiologo konsultacija vieng kartg per metus®. Pagal pirmiau
minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Sacubitrilum et Valsartanum buty jraSytas i A
sarasa su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas pasiraSys Sutartis, kuriose biity nustatyta
graZintina vaisto kainos dalis bei prognozuojamy PSDF biudZeto i$laidy suma ir gamintojas 5 metus
isipareigos neinicijuoti deryby, atsizvelgiant j Sutar¢iy tvarkos 18.3 ir 18.4 punktg. PSDF biudZeto
1éSomis kompensuoti 90 procenty jo jsigijimo islaidy;

4. Trametinibum, skirta neoperuotinai ar metastazavusiai melanomai su BRAF V600
mutacija (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant skyrimo sglygg ,skiriamas pirmos eilés
suaugusiy pacienty, kuriems yra diagnozuota neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF
V600 mutacija, gydymui“. Pagal pirmiau minétg indikacija skiriamas vaistinis preparatas
Trametinibum bty jraSytas | A saraSg su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas pasiraSys
Sutartis deél prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy sumos, numatant bendrg meting sumg su
vaistiniu preparatu Cobimetinibum ir Sutartj, kurioje biity numatytas 3 proc. kasmetinis vieno
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paciento gydymo kainos vaistams Trametinib su Dabrafenib mazéjimas. PSDF biudZeto 1éSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

5. Cobimetinibum, skirta neoperuotinai ar metastazavusiai melanomai su BRAF V600
mutacija (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant skyrimo salygg ,skiriamas pirmos eilés
suaugusiy pacienty, kuriems yra diagnozuota neoperuotina ar metastazavusi melanoma su BRAF
V600 mutacija, gydymui®“. Pagal pirmiau minéta indikacijg skiriamas vaistinis preparatas
Cobimetinibum buty jraSytas j A saras$g su salyga, jei $io vaistinio preparato gamintojas pasirasys
Sutartis dél prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy sumos, numatant bendra meting sumg su
vaistiniu preparatu Trametinibum ir Sutartj, kurioje biity numatytas 3 proc. kasmetinis vieno
paciento gydymo kainos vaistams Cobimetinib su Vemurafenib mazéjimas. PSDF biudZeto 1éSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy.;

6. Nivolumabum, skirta melanomai (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,.antraeiliam melanomos gydymui, kai nustatyta BRAF (V600+) mutacija. Gydyma
onkology konsiliumo sprendimu pradéti ir testi gali tik onkologas chemoterapeutas ASP], turinéioje
licencijg teikti II lygio stacionarines onkologijos chemoterapijos paslaugas®. Pagal pirmiau minétg
indikacija skiriamas vaistinis preparatas Nivolumabum buty jrasytas | A sara$g su salyga, jei Sio
vaistinio preparato gamintojas pasirasys Sutartis dél prognozuojamy PSDF biudZeto i§laidy sumos,
numatant bendrg meting suma su vaistiniu preparatu Pembrolizumabum. PSDF biudZeto 1éSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy.;

7. Pembrolizumabum, skirta melanomai (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,antraeiliam melanomos gydymui, kai nustatyta BRAF (V600+) mutacija. Gydymag
onkology konsiliumo sprendimu pradéti ir testi gali tik onkologas chemoterapeutas ASP], turin¢ioje
licencija teikti II lygio stacionarines onkologijos chemoterapijos paslaugas®“. Pagal pirmiau minétg
indikacija skiriamas vaistinis preparatas Pembrolizumabum buty jraytas j A sara$g su salyga, jei Sio
vaistinio preparato gamintojas pasiraSys Sutartis dél prognozuojamy PSDF biudzZeto i§laidy sumos,
numatant bendrg meting sumg su vaistiniu preparatu Nivolumabum. PSDF biudZeto 1éSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy;

8. Atezolizumabum, skirta bronchy ir plauciy piktybiniam navikui (TLK-AM-10 kodas
C34) gydyti, taikant skyrimo salyga ,,skiriamas pacientams, sergantiems lokaliai i$plitusiu arba
metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauéiy véziu, gydyti, kai liga progresuoja po taikyto gydymo
chemoterapija platinos pagrindu. Pacientams, kuriems nustatyta aktyvinan¢iy EGFR mutacijy arba
ALK teigiamy naviko mutacijy, prie§ pradedant vartoti Atezolizumabum taip pat turi buti skirtas
tikslinis naviky gydymas“. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas
Atezolizumabum bity jraSytas | A sarasg su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas pasirasys
Sutartis, kuriose biity nustatyta grazintina vaisto kainos dalis bei prognozuojamy PSDF biudZeto
iSlaidy suma, numatant bendrg meting sumg su Nivolumabum. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti
100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

9. Glecaprevirum et Pibrentasvirum, skirtg létiniam hepatitui C, kai nustatytas 1,2,3,4
genotipas, taikant skyrimo salyga ,,skiriamas, kai histologinis aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus 3
arba didesnis pagal Ishak klasifikacijg arba fibrozé (F) yra lygi 2 arba didesné pagal METAVIR
klasifikacijg, arba, esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg
(FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra lygus 7,2 kilopaskaliy (kPa)
arba didesnis (tai atitinka F2 ir didesn¢ fibroz¢ pagal METAVIR klasifikacijg)“ arba kai nustatytas
1,2,3,4 genotipas ir kai kartu yra diagnozuota bent viena ekstrahepatiné HCV ligos manifestacija:
létinis inksty nepakankamumas (TLK N18 [N18.3;N18.4;N18.5); glomeruly ligos, kai nenustatoma
kita priezastis (TLK N00-NO08); vélyvoji odos porfirija (TLK E80.1); krioglobulineminis vaskulitas
(TLK D89.1): imuniné trombocitopenija (TLK D69.5; D69.6); mazginis poliarteritas (TLK M30);
marginalinés zonos B lasteliy limfoma, neklasifikuojama (M9699/3). Pagal pirmiau minétg
indikacija skiriamas vaistinis preparatas Glecaprevirum et Pibrentasvirum buty jradytas j A sgraSa
su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas pasiraSys Sutartis, dél prognozuojamy PSDF



biudzeto iSlaidy sumos (bendra sutartis vaistiniams preparatams Ombitasvir et Paritoprevir et
Ritanovir, Dasabuvir ir Glekaprevir et Pibrentasvir), numatant meting suma ir Sutartj, kurioje biity
numatytas 5 proc. kasmetinis vidutinés vieno paciento gydymo kainos mazéjimas. PSDF biudzeto
1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy.
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