PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO TARYBA

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

2015 m. kovo 3 d. Nr. DT-2/5
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo 10 straipsnio 1 dalimi ir
atsizvelgdama i Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos
2015 m. sausio 22 d. ir vasario 19 d. posédZiuose priimtus sprendimus, Privalomojo sveikatos
draudimo tarybanutar i a pritarti:

1. ligos echinokokozé, kurios kodas B67 pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos
sutrikimy klasifikacijos de§imtajj pataisyta ir papildyta leidima ,,Sisteminis ligy sarasas® (Australijos
modifikacija, TLK-10-AM), jira§ymui j Ligy ir kompensuojamujy vaisty joms gydyti sgraSo (toliau —
A saraSas) I skyriy ,,Infekcinés ir parazitinés ligos®. Pritarti Sios ligos gydymo i$laidy kompensavimui
100 procenty Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1éSomis.

2. 8iy vaistiniy preparaty jraSymui j A sara$a:

2.1. vaistinio preparato Ruxolitinibum, skirto mielofibrozei (TLK-10-AM kodai D47.1, D45,
D47.3) gydyti, taikant apribojimg ,ligos sukeltai splenomegalijai ir kitiems simptomams
suaugusiems, kuriems nustatyta pirminé mielofibroz¢ (dar vadinama létine idiopatine mielofibroze),
mielofibrozé sergant tikraja policitemija arba mielofibrozé sergant pirmine trombocitemija“. Pagal
pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Ruxolitinibum bity jraSytas | A sagraSg tik
tada, kai Sio vaistinio preparato gamintojas sudarys gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos
pasidalijimo sutartis (toliau — sutartis): 1. dél vaistinio preparato Ruxolitinibum, kurioje biity
nustatyta graZintina vaisto kainos dalis bei prognozuojamy PSDF biudZeto iSlaidy suma; 2. dél
vaistinio preparato Imatinibum, kurioje biity nustatyta graZintina vaisto kainos dalis; 3. dél vaistinio
preparato Nilotinibum, kurioje biity nustatyta graZintina vaisto kainos dalis bei prognozuojamy PSDF
biudZeto islaidy suma; PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo i$laidy;

2.2. vaistinio preparato Pazopanibum, skirto mink$tyjy audiniy sarkomai (TLK-10-AM
kodai C00-C97) gydyti. Pagal pirmiau minétg indikacijg skiriamas vaistinis preparatas Pazopanibum
biity jraSytas j A sara$g tik tada, kai $io vaistinio preparato gamintojas sudarys sutartis: sutart}, kurioje
biity nustatyta grazintina vaisto kainos dalis mink$tyjy audiniy sarkomai gydyti tokia pati kaip ir
kompensuojamajai indikacijai — inksty piktybiniam navikui gydyti ir sutart] dél prognozuojamos
PSDF biudZeto iSlaidy sumos S§iam vaistiniam preparatui nustatymo. PSDF biudZeto léSomis
kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo i$laidy;

2.3. vaistinio preparato Albendazol, skirto echinokokozei (TLK-10-AM kodas B67) gydyti.
PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.4. vaistinio preparato Brimonidini tartars et Timololum, skirto glaukomai (TLK-10-AM
kodai H40-H42, QI15.0) gydyti, taikant apribojimg ,ligoniams, kuriy neveikia
beta-adrenoblokatoriai*“. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 80 procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.5. vaistinio preparato Pemetrexedum, skirto piktybinés pleuros mezoteliomai
(TLK-10-AM kodas C45.0) gydyti, taikant apribojima ,kartu su cisplatina skirtas gydyti
neoperuojama piktybine pleuros mezotelioma sergancius pacientus, kuriems chemoterapija dar
nebuvo taikyta® su sglyga, kad gamintojas pasiraSys sutartj. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100
procenty jo jsigijimo iSlaidy;

2.6. vaistinio preparato Umeclidinum, skirto 1étinei obstrukcinei plau€iy ligai (TLK-10-AM
kodas J44) gydyti, Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyne jrasant jj | esancig vaisty Tiofropii
bromidum, Aclidinium bromidum, Glycopyrronii bromidum grupe. PSDF biudZeto léSomis
kompensuoti 80 procenty jo jsigijimo iSlaidy;
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2.7. vaistinio preparato Umeclidinum et Vilanterolum, skirto létinei obstrukcinei plaudiy
ligai (TLK-10-AM kodas J44) gydyti, jo bazine kaing nustatant pagal Tiofropii bromidum,
Aclidinium bromidum, Glycopyrronii bromidum, Umeclidinum grupéje esancia bazing kaing. PSDF
biudZeto 1éSomis kompensuoti 80 procenty jo jsigijimo islaidy;

2.8. vaistinio preparato Vildagliptinum, skirto nuo insulino nepriklausomam cukriniam
diabetui (TLK-10-AM kodas E11) gydyti su salyga, kad gamintojas pasiraSys sutart], kurioje biity
nustatyta grgZintina vaisto kainos dalis. PSDF biudZeto 1éSomis kompensuoti 100 procenty jo
isigijimo i8laidy;

2.9. vaistinio preparato Vildagliptinum et Metforminum, skirto nuo insulino nepriklausomam
cukriniam diabetui (TLK-10-AM kodas E11) gydyti, su salyga, kad gamintojas pasiraSys sutartj,
kurioje biity nustatyta grgZintina vaisto kainos dalis. PSDF biudZeto léSomis kompensuoti 100
procenty jo jsigijimo ilaidy;

3. pritarti §iy vaistiniy preparaty, jraSyty i A sarasa, skyrimo salygy pakeitimui:

3.1. vaistinio preparato Nilotinibum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudzeto, skirto
létinei mieloleukemijai (TLK-10-AM kodas C92.1) gydyti, nustatytos skyrimo salygos ,,skiriama, jei
gydymas vaistiniu preparatu Imatinibum yra neefektyvus ir tik gavus VLK sutikima* nauja skyrimo
salyga: ,,1) Skiriamas Ph (bcr-abl) teigiamai létinei mieloleukemijai gydyti pacientams, kuriems
tirozino kinazés inhibitoriai netaikyti, kai gydymas Imatinibum yra neoptimalus ar kuriems jis yra
kontraindikuotinas. Gydymas Imatinibum yra neoptimalus, kai: prie§ paskiriant vaistin] preparata
nustatyta létinés mieloleukemijos didelés EUTOS rizikos létiné fazé ar akceleracijos fazé ar
ekstrameduliné liga; prie§ paskiriant vaistinj preparatg nustatyta atsparumg Siam vaistiniam
preparatui rodanti ber-abl geno mutacija. Prie§ skiriant vaistinj preparata Nilotinibum, nustatomos
ber-abl geno mutacijos. Gydant vaistiniu preparatu Nilotinibum, ber-abl geno molekulinis tyrimas
atlieckamas ne re¢iau kaip kas 3 ménesius, kol ber-abl tampa <0,1%, ne reciau kaip kas 6 ménesius,
kai ber-abl < 0,1%; 2) Skiriamas Ph (bcr-abl) teigiamai létinei mieloleukemijai gydyti pacientams,
kuriems vaistinis preparatas Imatinibum yra neveiksmingas arba pacientams, kurie jo netoleruoja, ar
kuriems jis yra kontraindikuotinas. Vaistinio preparato neveiksmingumu laikoma: nepakankamas
ber-abl geno atsakas | vaistinj preparatg; prie§ paskiriant vaistinj preparata ar gydymo vaistiniu
preparatu metu nustatyta atsparuma Siam vaistiniam preparatui rodanti ber-abl geno mutacija;
gydymo metu atsiradusi ekstrameduliné liga; prie§ paskiriant vaistinj preparata ar gydymo metu
nustatyta blastiné krizé. Prie§ skiriant vaistinj preparatg Nilotinibum, nustatomos ber-abl geno
mutacijos. Gydant vaistiniu preparatu Nilotinibum, ber-abl geno molekulinis tyrimas atliekamas ne
re¢iau kaip kas 3 ménesius, kol ber-abl tampa <0,1%, ne re€iau kaip kas 6 meénesius, kai ber-abl <
0,1%. Vaistinio preparato Nilotinibum skyrimo salygy pirma punktg jraSyti | A sara$a tik tada, kai
§io vaistinio preparato gamintojas sudarys gydymo prieinamumo gerinimo ir rizikos pasidalijimo
sutartis: 1. dél vaistinio preparato Nilotinibum, kurioje biity nustatyta graZintina vaisto kainos dalis
bei prognozuojamy PSDF biudZeto i$laidy suma; 2. dél vaistinio preparato Imatinibum, kurioje biity
nustatyta graZintina vaisto kainos dalis.

3.2. Vaistinio preparato Imatinibum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudZeto, skirto
létinei mieloleukemijai (TLK-10-AM kodas C92.1) gydyti, nustatytos skyrimo salygos ,,skiriama
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka“ nauja skyrimo salyga ,,skiriamas Ph (bcr-abl) teigiamai
létinei mieloleukemijai gydyti. Gydant vaistiniu preparatu Imatinibum, ber-abl geno molekulinis
tyrimas atliekamas ne reciau kaip kas 3 ménesius, kol ber-abl tampa <0,1%, ne re¢iau kaip kas 6
meénesius, kai ber-abl < 0,1%.

3.3. Vaistinio preparato Dasatinibum, kompensuojamo 100 procenty i§ PSDF biudzeto,
skirto létinei mieloleukemijai (TLK-10-AM kodas C92.1) gydyti, nustatytos skyrimo salygos
,skirlamas létinei mieloleukemijai gydyti pacientams, kuriems vaistiniai preparatai Imatinibum ir
Nilotinibum yra neveiksmingi, arba pacientams, kurie jy netoleruoja ar kuriems jie yra
kontraindikuotini. Vaistinio preparato neveiksmingumu laikoma: nepakankamas bcr-abl geno
atsakas | vaistinj preparata; prie§ paskiriant vaistinj preparata ar gydymo vaistiniu preparatu metu
nustatyta atsparumag S$iam vaistiniam preparatui rodanti ber-abl geno mutacija; gydymo metu
atsiradusi ekstrameduliné liga; prie§ paskiriant vaistin] preparatg ar gydymo metu nustatyta blastine



krize. Prie§ skiriant vaistin] preparatg Dasatinibum, nustatomos ber-abl geno mutacijos. Gydant
vaistiniu preparatu Dasatinibum, ber-abl geno molekulinis tyrimas atliekamas ne reéiau kaip kas 6
ménesius® nauja skyrimo salyga ,,skiriamas Ph (brc-abl) teigiamai létinei mieloleukemijai gydyti
pacientams, kuriems vaistiniai preparatai Imatinibum ir Nilotinibum yra neveiksmingi, arba
pacientams, kurie juy netoleruoja ar kuriems jie yra kontraindikuotini. Vaistinio preparato
neveiksmingumu laikoma: nepakankamas bcr-abl geno atsakas | vaistinj preparatg; prie§ paskiriant
vaistinj preparatg ar gydymo vaistiniu preparatu metu nustatyta atsparumg $iam vaistiniam preparatui
rodanti ber-abl geno mutacija; gydymo metu atsiradusi ekstrameduliné liga; prie§ paskiriant vaistinj
preparatg ar gydymo metu nustatyta blastiné krizé. Prie§ skiriant vaistinj preparata Dasatinibum,
nustatomos bcer-abl geno mutacijos. Gydant vaistiniu preparatu Dasatinibum, ber-abl geno
molekulinis tyrimas atliekamas ne reéiau kaip kas 3 ménesius, kol ber-abl tampa <0,1%, ne reéiau
kaip kas 6 ménesius, kai ber-abl < 0,1%".
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