PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO TARYBA

_ NUTARIMAS ) )
DEL LIGU IR KOMPENSUOJAMUJU VAISTU JOMS GYDYTI SARASO (A SARASO)
PAKEITIMO

2017 m. liepos 27 d. Nr. DT- 4/2
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalimi
ir atsizvelgdama j Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
2017 m. vasario 14 d., kovo 6 d. ir 16 d., balandZio 20 d., geguzés 3 d. ir 18 d. , birZelio 1 d. posédZiuose
priimtus sprendimus, Privalomojo sveikatos draudimo tarybanutari a pritarti:

1. vaistiniy preparaty jraSymui j A sgrasa:

1.1. Stiripentolio, skirto pacientams, sergantiems sunkia kiidikiy mioklonine epilepsija
(Draveto sindromu) (TLK-10-AM kodas G40.4) gydyti. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100
procenty jo jsigijimo iSlaidy.

1.2. Elbasvir et Grazoprevir, skirto létiniam hepatitui C (LHC) (TLK-10-AM kodas B18.2)
gydyti suaugusiesiems, kuriems nustatytas la, 1b ar 4 HCV genotipas (anks¢iau negydytiems,
neveiksmingai gydytiems arba dél atkryCio baigusiems gydymo kursg), taikant skyrimo sglyga
»histologinis aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus 3 arba didesnis pagal Ishak klasifikacija arba fibrozé
(F) yra lygi 2 arba didesné pagal METAVIR Kklasifikacija, arba, esant kepeny biopsijos
kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrima (FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny
audinio elastingumas yra lygus 7,2 kilopaskaliy (kPa) arba didesnis (tai atitinka F2 ir didesne fibroze
pagal METAVIR Kklasifikacijg)“. Pagal pirmiau minétg indikacija vaistinis preparatas Elbasvir et
Grazoprevir bity jradytas | A sarasa su salygomis, jei pareiskéjas sudarys Sutartis, kuriose biity: 1)
nustatyta faktiné gydymo kaina suderéta deryby metu; 2) uZtikrintas nemokamos ketvirtos Elbasvir et
Grazoprevir pakuotés tiekimas tais atvejais, kai reikés 16 savaiGiy gydymo kurso bei vaistinio
preparato Rebetol tiekimas, kai gydymo Elbasvir et Grazoprevir schemose bus vaistinis preparatas
ribavirinas. PSDF biudZeto 1¢Somis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo ilaidy.

2. vaistiniy preparaty jrasyty j A sara$a kompensuojamuyjy indikacijy papildymui:

2.1. Aclidinium bromidum, Formoterolum, Glicopyrronii bromidum, Indacaterolum,
Indacaterolum et Glicopyrronium, Ipratropiii bromidum et Fenoterolum, Salbutamolum,
Salmeterolum, Tiotropii bromidum, skiriant juos bronchektazéms (TLK-10-AM kodas J47) gydyti,
taikant skyrimo salyga ,ne cistinés fibrozés sukeltoms bronchektazéms gydyti. Skiria ir iSraso
gydytojas pulmonologas arba gydytojas vaiky pulmonologas, bronchy obstrukcijg patvirtines
spirometrijos tyrimu bei atsizvelgdamas | ligos sunkumg, stabilumg, gydymo efektyvumg ir
nepageidaujamg vaisty poveikj. Véliau gali iSrasyti vidaus ligy, vaiky ligy ar Seimos gydytojas®. PSDF
biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jy jsigijimo islaidy.

2.2. Amoxicillinum, Amoxicillinum et Ac. Clavulanicum, Azitromycinum, Cefadroxilum, Cefazolinum,
Ceftazidimum, — Cefuroximum,  Ciprofloxacinum,  Clarithromycinum, —Doxycyclinum, — Sultamicillinum,
Trimethoprimum et Sulfamethoxazolum, Tobramycinum, skiriant juos bronchektazéms (TLK-10-AM kodas
J47) gydyti, taikant skyrimo salyga ,.,ne cistinés fibrozés sukeltoms bronchektazéms gydyti. Skiria ir
iSraSo gydytojas pulmonologas arba gydytojas vaiky pulmonologas ir sudaro individualy gydymo
plang. Véliau tik pagal sudaryta gydymo plang gali iSrasyti vidaus ligy, vaiky ligy ar Seimos gydytojas*.
PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jy jsigijimo islaidy.

3. vaistiniy preparaty jrasyty j A sgrasa skyrimo sglygy panaikinimui:

3.1. Bisoprololum, kompensuojamo 80 procenty i§ PSDF biudZeto 13y III ir IV funkcinés
klasés Sirdies veiklos nepakankamumui (TLK-10-AM kodas 150) gydyti, skyrimo sglygos ,,skiria ir
iSraSo gydytojas kardiologas, véliau gali iraSyti vidaus ligy ar $eimos gydytojas®, panaikinimui.

3.2. Raltegravirum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudZeto 1é§y Zmogaus



imunodeficito viruso sukeltai ligai (TLK-10-AM kodai B20-B24) gydyti, skyrimo sglygos ,,skiriamas
konsiliumo sprendimu, kai yra nustatomos gretutinés patologijos ir buiklés arba esant koinfekcijai su
HBV ir HCV, nustaCius netoleravimg pirmo pasirinkimo vaistams ar esant
rezistentiSkumui® panaikinimui, su sglyga, jei $io vaistinio preparato gamintojas sudarys gydymo
prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo sutartj, kurioje blity nustatyta graZintina vaistinio
preparato kainos dalis.

4. vaistiniy preparaty jraSyty j A sara$g skyrimo sglygy pakeitimui:

4.1. Rasagilinum, kompensuojamo 80 procenty i§ PSDF biudZeto 1éSy Parkinsono ligai
(TLK-10-AM kodai G20) gydyti, skyrimo salygos pakeitimui i§ ,skiria gydytojas neurologas
pacientams, kurie serga vélyvaja (komplikuota) Parkinsono liga, kuriems gydymas su Levadopa su
periferinés DOKA inhibitoriumi (+Carbidopa/+Benserazidum) néra pakankamai efektyvus, véliau
gali iSradyti vidaus ligy ir Seimos gydytojas“ j ,,skiria gydytojas neurologas, pacientams, kurie serga
ankstyvagja (nekomplikuota) Parkinsono liga, jei gydymas dopamino agonistais, kurie skiriami
Parkinsono ligai gydyti, néra pakankamai veiksmingi ar vélyvaja (komplikuota) Parkinsono liga,
kuriems gydymas Levodopa su periferinés dekarboksilazés inhibitoriumi
(+Carbidopal+Benserazidum) néra pakankamai veiksmingas. Véliau gali iSrasyti vidaus ligy ar eimos
gydytojas®.

4.2. Ambrisentanum ir Bosentanum, kompensuojamy 100 procenty i§ PSDF biudZeto &3y 111
funkcinés klasés plauciy arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 127.0, 127.8) gydyti, skyrimo
sglygos pakeitimui i$ ,,skiria ir iSraSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai, gydytojai vaiky
kardiologai, dirbantys plauciy hipertenzijos centruose universitety ligoninése, turin¢iose licencija teikti
tretinio lygio kardiologines ir pulmonologines paslaugas bei atliekanciose 3irdies ir / ar plaudiy
transplantacijas, kai gydymas vaistiniu preparatu Sildenafilum yra kontraindikuotinas ar
nepakankamai veiksmingas“ j ,skiria ir iSrafo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai,
gydytojai vaiky kardiologai gydymo jstaigose, atliekangiose Sirdies ir/ar plau¢iy transplantacijas,
kurios turi plautinés hipertenzijos centrus ir licencijg teikti tretinio lygio kardiologines ir
pulmonologines paslaugas, tik gydytojy konsiliumo sprendimu, skiriant vaistinj preparatg pirma karta,
kai gydymas vaistiniu preparatu Sildenafilum yra kontraindikuotinas ar nepakankamai veiksmingas®.

4.3. Iloprostum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudZeto 1&3y III funkcinés klasés
plauciy arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 127.0, 127.8) gydyti, skyrimo sglygos pakeitimui i§
»skiria ir iraSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai, gydytojai vaiky kardiologai dirbantys
plau¢iy hipertenzijos centruose universitety ligoninése, turindiose licencija teikti tretinio lygio
kardiologines ir pulmonologines paslaugas bei atlickan&iose $irdies ir / ar plaudiy transplantacijas, kai
gydymas vaistiniais preparatais Sildenafilum, Ambrisentanum ar Bosentanum yra nepakankamai
veiksmingas® | ,skiria ir iSraSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai, gydytojai vaiky
kardiologai gydymo jstaigose, atliekan¢iose $irdies ir/ar plauéiy transplantacijas, kurios turi plautinés
hipertenzijos centrus ir licencija teikti tretinio lygio kardiologines ir pulmonologines paslaugas, tik
gydytojy konsiliumo sprendimu, skiriant vaistinj preparata pirmg kartg, kai gydymas vaistiniais
preparatais Sildenafilum, Ambrisentanum ar Bosentanum yra nepakankamai veiksmingas®.

4.4. Sildenafilum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudZeto 1é3y III funkcinés klasés
plauciy arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 127.0, 127.8) gydyti, skyrimo salygos pakeitimui i§
,»Skiria ir iSraSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai, gydytojai vaiky kardiologai dirbantys
plauciy hipertenzijos centruose universitety ligoninése, turinGiose licencija teikti tretinio lygio
kardiologines ir pulmonologines paslaugas bei atlickan¢iose $irdies ir / ar plaugiy transplantacijas® j
»skiria ir iSraSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai, gydytojai vaiky kardiologai gydymo
istaigose, atliekancCiose Sirdies ir/ar plauciy transplantacijas, kurios turi plautinés hipertenzijos centrus
ir licencijg teikti tretinio lygio kardiologines ir pulmonologines paslaugas, tik gydytojy konsiliumo
sprendimu, skiriant vaistinj preparatg pirmg kartg*.

4.5. Treprostinil, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudZeto 1é3y III funkcinés klasés
plau€iy arterinei hipertenzijai (TLK-10-AM kodai 127.0, 127.8) gydyti, skyrimo sglygos pakeitimui i$
,»Skiriamas, kai gydymas vaistiniais preparatais Sildenafilum, Ambrisentanum ar Bosentanum yra



nepakankamai veiksmingas® | ,skiria ir i§raSo gydytojai kardiologai, gydytojai pulmonologai,
gydytojai vaiky kardiologai gydymo jstaigose, atliekanéiose Sirdies ir/ar plauciy transplantacijas,
kurios turi plautinés hipertenzijos centrus ir licencijg teikti tretinio lygio kardiologines ir
pulmonologines paslaugas, tik gydytojy konsiliumo sprendimu, skiriant vaistinj preparatg pirmg kartg,
kai gydymas vaistiniais preparatais Sildenafilum, Ambrisentanum, Bosentanum yra nepakankamai
veiksmingas®.

4.6. Belimumabo, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudzeto 1éy sisteminei raudonajai
vilkligei (TLK-10-AM kodas M32) gydyti, skyrimo salygos pakeitimui i$ ,,skiriamas tik pacientams,
kuriems diagnozuota aktyvi sisteminé raudonoji vilkligé, autoantikiiny méginys yra teigiamas ir
kuriems, nepaisant jprasto gydymo, ligos aktyvumas yra labai didelis (yra teigiami anti-dssDNR, mazai
komplemento)* | ,,gydyma Belimumabu turi pradéti ir testi gydytojas reumatologas. Gydymas
skiriamas tik pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi sisteminé raudonoji vilkligé, autoantikiiny
meéginys yra teigiamas ir kuriems, nepaisant jprasto gydymo, ligos aktyvumas yra didelis (yra teigiami
anti-dsDNR, mazai komplemento). Ligos aktyvumas ir minéti imunologiniai tyrimai vertinami kas 6
meén. Esant gydymo efektui ir pasiekus ligos remisija — gydymas t¢siamas. Esant neefektyviam
gydymui dél Belimumabo nutraukimo sprendzia reumatologas®.

4.7. Ibrutinib, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudzeto 1é8y létinei limfocinitei
leukemijai (toliau — LLL) (TLK-AM-10 kodas C91.1) gydyti, skyrimo salygos pakeitimui i$
,»Skiriamas: 1) suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta 17p delecija ar TP53 mutacija ir yra LLL
gydymo indikacijos (Sios genetinés aberacijos rodo LLL biologinj atsparumg fludarabinui bei
alkilinantiems vaistams); 2) jau anks¢iau gydytiems LLL sergantiems pacientams, kuriems gydymas
fludarabinu netinka ir yra LLL gydymo indikacijos, t. y. kai LLL progresuoja per 36 mén. nuo gydymo
fludarabinu ar fludarabinas kontraindikuotinas arba 12 mén. po kito gydymo, t. y. refrakteriniams
pacientams® | ,,Skiriamas: 1) suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta 17p delecija ar TP53
mutacija ir yra LLL gydymo indikacijos (Sios genetinés aberacijos rodo LLL biologinj atsparuma
fludarabinui bei alkilinantiems vaistams); 2) jau anks¢iau gydytiems LLL sergantiems pacientams,
kuriems gydymas fludarabinu netinka ir yra LLL gydymo indikacijos, t. y. kai LLL progresuoja per 36
meén. nuo gydymo fludarabinu ar fludarabinas kontraindikuotinas arba 12 mén. po kito gydymo, t. y.
refrakteriniams pacientams; 3) gydytojo hematologo, teikianéio tretinio lygio asmens sveikatos
prieziliros paslaugas®.

—:’»_\

RS\

70N
,‘("\

. . . « j ' N
Privalomojo sveikatos draudifnio lmFNTU\“:'\\
. o . . v/ DOKUME &\

tarybos pirmininké (=] " vaLDYMO
\2\  SKYRIUS

Gintaré Sakalyte

PSS,



