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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 | Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijos 2018 m. kovo 15 d. posédyje priimtus sprendimus, Privalomojo sveikatos draudimo
tarybanutaria pritarti:

1. buklés anafilaksinis Sokas, kurios kodai T78.0-T78.3,C94.3, C96.2, Q82.2 pagal
Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtgjj pataisyta ir papildyta
leidimg ,,Sisteminis ligy saraSas® (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — TLK-10-AM)
jraSymui } Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgraSo (A sgrasas) naujo XXII skyriaus
»Suzalojimai, apsinuodijimai ir tam tikri iSoriniy poveikiy padariniai“ 1 skirsnj.

2. §iy vaistiniy preparaty jraSymui j A sgrasg i§ Rezervinio vaisty sgraso:

2.1. Epinefrinum, skirto anafilaksiniam Sokui (TLK-10-AM kodai T78.0, T78.1, T78.2,
T78.3,C94.3, C96.2, Q82.2) gydyti, taikant skyrimo sglyga ,,skiriamas pacientams, kuriems yra
padidéjusi anafilaksijos rizika, jei: 1) praeityje buvo patirta anafilaksiné reakcija, sukelta maisto,
latekso ar jkvepiamyjy alergeny; fizinio kriivio sukelta anafilaksija ar idiopatiné (sukelta neaiskios
priezasties) anafilaksija; 2) yra nustatyta maisto alergija (iSskyrus burnos alergijos sindromg), kai
ligonis kartu serga nekontroliuojama vidutinio sunkumo ar sunkia nuolatine bronchine astma;3) yra
alergija nuodams (pléviasparniy vabzdZiy) pacientams, patyrusiems sistemines reakcijas, kai
pasireiskia ne vien odos ir gleiviniy simptomais; 4) yra putliyjy lasteliy ligos ar padidéjusi baziné
(ne Gmios reakcijos metu) triptazés koncentracija serume, kai pacientas yra patyres sisteminiy
alerginiy reakcijy j vabzdziy nuodus; 5) diagnozuota mastocitozé pigmentiné urtikarija (dilgéliné)
(Q82.2); 6) diagnozuota mastocity leukemija (C94.3) ar piktybinis mastocity navikas (C96.2 )*.
Pagal pirmiau minétg indikacija skiriamas vaistinis preparatas Epinefrinum bity jraSytas j A sgrasg
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 léSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.2. Ibrutinibum, skirto létinei limfocitinei leukemijai (TLK-10-AM kodas C91.1) gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,monoterapija skiriama létine limfocitine leukemija (toliau — LLL)
sergantiems suaugusiesiems pacientams, kuriems yra LLL gydymo indikacijos, kurie anks¢iau
nebuvo gydyti ir kuriems netinka chemoimunoterapija“. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas
vaistinis preparatas Ibrutinibum bty jraSytas | A saraSg su salyga, jei §io vaistinio preparato
gamintojas sudarys Sutartis, kuriose biity nustatyta graZintina vaisto kainos dalis (graZintiny
procenty dydziai neperskaiiuojami sumaZzéjus vaisto bazinei kainai) bei prognozuojamy PSDF
biudzeto iSlaidy suma. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy.;

2.3. Brentuksimabo vedotinas, skirto Hodzkino limfomai (TLK-10-AM kodas C81) gydyti,
taikant skyrimo salyga ,,skiria gydytojas hematologas, teikiantis tretinio lygio asmens sveikatos
prieziiiros paslaugas“. Pagal pirmiau minéta indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Brentuksimabo
vedotinas buty jraSytas | A saraSg su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartj,
kurioje biity nustatyta metiné prognozuojamy PSDF biudZeto i§laidy suma. PSDF biudZeto 1éSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.4. Fentanylum, skirto onkologiniy ligy skausmo proverziy slopinimui (TLK-10-AM
kodai C00-C97), taikant skyrimo sglyga ,,skiriama sukeltam skausmo proverziui malS$inti, tik tiems
pacientams, kurie toleruoja opioidy terapija nuo nuolatinio vézio sukelto skausmo®. Pagal pirmiau
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minétg indikacija skiriamas vaistinis preparatas Fentanylum biity jraSytas i A sara$g su salyga, jei
Sio vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartj, kurioje blty nustatyta metiné prognozuojamy
PSDF biudZeto iSlaidy suma. PSDF biudzeto léSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo
i$laidy;

2.5. Everolimus, skirto su tuberozinés sklerozés kompleksu susijusiai inksty
angiomiolipomai gydyti (TLK-10-AM kodas Q85.1), taikant skyrimo salyga ,,skiriama
suaugusiesiems, kuriems padidéjusi komplikacijy rizika (remiantis tokiais veiksniais, kaip auglio
dydis arba nustatyta aneurizma arba nustatyti daugybiniai ar abiejy inksty augliai), taciau kai
pacienty nereikia nedelsiant operuoti“. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis
preparatas Everolimus biity jrasytas | A sgraSg su salyga, jei Sio vaistinio preparato gamintojas
sudarys Sutartis, kuriose biity nustatyta graZintina vaisto kainos dalis (grazintiny procenty dydziai
neperskaifiuojami sumazgjus vaisto bazinei kainai) bei prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy
suma. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy;

2.6. Omalizumabum, skirto astmai (TLK-10-AM kodas J45) gydyti, taikant skyrimo sglyga
»skiriamas ir i§raSomas VS| Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno kliniky ir V]
Vilniaus universiteto ligoninés Santaros kliniky, Vilniaus miesto klinikinés ligoninés ir Klaipédos
universitetinés ligoninés ir Respublikinés Klaipédos ligoninés pulmonology, vaiky pulmonology,
alergology ir klinikiniy imunology, vaiky alergology konsiliumo sprendimu, kaip papildomas
gydymas asmenims nuo 12 m. kuriems nustatytas teigiamas odos testas ar in vitro reaktyvumas ne
sezoniniams jkvepiamiesiems alergenams, nustatyta sumazéjusi plauciy funkcijg (FEV1<80%),
vargina dazni simptomai dieng ar prabudimai nakties metu, bei kuriems dokumentuota >2 sunkiy
astmos paliméjimy, nepaisant kasdien vartojamy dideliy inhaliuojamy gliukokortikoidy doziy kartu
su ilgo veikimo inhaliuojamu beta agonistu. Véliau gydyma gali testi Seimos gydytojas, gydytojas
paskyres gydytojas nustato teigiamg efekta, pasireiskusj per 4 mén. nuo paskyrimo. Pacientams
gydomiems Omalizumabum (Xolair) ne reCiau kaip kas 6 mén. btina vaistg paskyrusio gydytojo
konsultacija dél gydymo Omalizumabum (Xolair)*“. Pagal pirmiau minéta indikacijg skiriamas
vaistinis preparatas Omalizumabum bty jraSytas | A saraSa su sglyga, jei $io vaistinio preparato
gamintojas sudarys Sutartj, kurioje blity nustatyta metiné prognozuojamy PSDF biudZeto islaidy
suma. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy;

2.7. Mepolizumabum, skirto astmai (TLK-10-AM kodas J45) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,,skiriamas ir iSraSomas VS| Vilniaus universiteto Santaros kliniky, VS] Lietuvos sveikatos
moksly universiteto Kauno kliniky, Klaipédos universitetinés ligoninés ir Respublikinés Klaipédos
ligoninés pulmonology bei alergology ir klinikiniy imunology konsiliumo sprendimu, kaip
papildomas gydymas suaugusiems pacientams sergantiems sunkia atsparia eozinofiline astma.
Véliau gydyma gali testi gydytojas pulmonologas, alergologas ir klinikinis imunologas, $eimos
gydytojas arba vidaus ligy gydytojas, jei jj paskyres gydytojas nustato teigiamg efekta, pasireiSkusj
per 4 mén. nuo paskyrimo. Pacientams gydomiems Mepolizumabum (Nucala) ne re€iau kaip kas 6
men. biitina vaistg paskyrusio gydytojo konsultacija dél gydymo Mepolizumabum (Nucala)*“. Pagal
pirmiau mineétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Mepolizumabum bty jraSytas j A sgra$g su
salyga, jei §io vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartis, kuriose blity nustatyta grgZintina
vaisto kainos dalis (grazintiny procenty dydziai neperskai¢iuojami sumazéjus vaisto bazinei kainai)
bei prognozuojamy PSDF biudZeto i§laidy suma. PSDF biudzeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty
jo isigijimo islaidy;

2.8. Denosumabum, skirto onkologinéms ligoms (TLK-10-AM kodas C00-C80) gydyti,
taikant skyrimo salygg ,,skiriamas solidiniais navikais serganéiy suaugusiyjy pacienty, kuriems yra
metastaziy kauluose, su skeletu susijusiy reiskiniy (patologiniy 1Gziy, spindulinio poveikio kaulams,
nugaros smegeny kompresijos arba chirurginiy kauly procediiry) profilaktikai“. Pagal pirmiau
mineéta indikacijq skiriamas vaistinis preparatas Denosumabum bty jraSytas i A sgrasg su salyga, jei
Sio vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartis, kuriose biity nustatyta grazintina vaisto kainos
dalis (grazintiny procenty dydziai neperskaiiuojami sumazéjus vaisto bazinei kainai) bei
prognozuojamy PSDF biudzeto iSlaidy suma. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100 procenty jo



isigijimo iSlaidy;

2.9. Pembrolizumabum, skirto melanomai (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant
skyrimo sglyga ,,pirmaeiliam gydymui, kai nenustatyta BRAF mutacija. Gydymg onkology
konsiliumo sprendimu pradéti ir testi gali tik onkologas chemoterapeutas ASPI, turingioje licencija
teikti II lygio stacionarines onkologijos chemoterapijos paslaugas. Prie§ paskiriant gydyma biitina
atlikti BRAF mutacijos nustatymo tyrimg“. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis
preparatas Pembrolizumabum biity jraSytas | A sgra$a su sglyga, jei §io vaistinio preparato
gamintojas apmokés BRAF mutacijos tyrimo iSlaidas ir sudarys Sutartis, kuriose biity nustatyta
graZintina vaisto kainos dalis (graZintiny procenty dydziai neperskai¢iuojami sumazéjus vaisto
bazinei kainai) bei bendra prognozuojamy PSDF biudZeto i$laidy suma vaistiniams preparatams
Pembrolizumabum ir Nivolumabum. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo
i$laidy;

2.10. Nivolumabum, skirto melanomai (TLK-10-AM kodas C43) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,,pirmaeiliam gydymui, kai nenustatyta BRAF mutacija. Gydyma onkology konsiliumo
sprendimu pradéti ir testi gali tik onkologas chemoterapeutas ASP], turinéioje licencijg teikti II
lygio stacionarines onkologijos chemoterapijos paslaugas. Prie§ paskiriant gydymg biitina atlikti
BRAF mutacijos nustatymo tyrima“. Pagal pirmiau minéta indikacija skiriamas vaistinis preparatas
Nivolumabum biity jraSytas j A saraSa su salyga, jei §io vaistinio preparato gamintojas apmokeés
BRAF mutacijos tyrimo iSlaidas ir sudarys Sutartj, kurioje biity nustatyta bendra prognozuojamy
PSDF biudZeto iSlaidy suma vaistiniams preparatams Pembrolizumabum ir Nivolumabum. PSDF
biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.11. Olaparibum, skirto kiau$idZiy ir (arba) kiauSintakiy véziui (TLK-10-AM kodas C56,
C57) gydyti, taikant skyrimo salyga ,.skiriamas platinai jautriy pacienéiy gydymui, esant ligos
progresavimui po bent dviejy platinos pagrindu skirty chemoterapijos eiliy. Laikotarpis po
paskutinio chemoterapijos kurso iki ligos progresavimo — 6 ir daugiau ménesio*. Pagal pirmiau
mineétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Olaparibum biity jradytas j A sgra$g su sglyga, jei
Sio vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartj, kurioje biity nustatyta metiné prognozuojamy
PSDF biudZeto iSlaidy suma. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo
i§laidy;

2.12. Krizotinibum, skirto plauciy véziui (TLK-10-AM kodas C34) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,,pirmaeiliam gydymui suaugusiesiems, sergantiems teigiamu anaplazinés limfomos kinazés
(ALK) atzvilgiu iSplitusiu nesmulkiyjy lasteliy plaudiy véZiu gydyti“. Pagal pirmiau minétg
indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Krizotinibas biity jralytas j A sarada su sglyga, jei §io
vaistinio preparato gamintojas sudarys Sutartj, kurioje biity nustatyta metiné prognozuojamy PSDF
biudZeto iSlaidy suma. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy;

2.13. Eribulinum, skirto krities véziui (TLK-10-AM kodas C50) gydyti, taikant skyrimo
salyga ,.pacientéms, sergan¢ioms lokaliai iSplitusiu ar metastazavusiu krities véZiu, kuris
progresavo po ne maziau kaip dviejy iSplitusios ligos chemoterapijos kursy. Prie§ tai turéjo biti
taikomas gydymas antraciklinu ir taksanu, ir kapecitabinu". Pagal pirmiau minétg indikacija
skiriamas vaistinis preparatas Eribulinum bity jraSytas | A sgra$g su sglyga, jei $io vaistinio
preparato gamintojas pasiraSys Sutartj, kurioje biity nustatyta metiné prognozuojamy PSDF
biudZeto iSlaidy suma. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo islaidy.
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