PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO TARYBA
) NUTARIMAS
DEL CENTRALIZUOTAI APMOKAMU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS
PAGALBOS PRIEMONIU SARASO PAKEITIMO

2020 m. spalio 26 d. Nr. DT-9/1

Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo istatymo 10 straipsnio 1 dalimi ir
atsizvelgdama j Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisijos 2020 m.
rugsejo 24 d. ir spalio 8 d. posédZiuose priimtus sprendimus, Privalomojo sveikatos draudimo taryba
nutaria pakeisti Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasa,
patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. rugpjiicio 28 d. jsakymu Nr. V-
910 ,,Dél Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sara$o

patvirtinimo*:

1. Pakeisti vaistinio preparato bevacizumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.7 papunktj i¥déstyti taip:

1.7. Monokloniniai | Bevacizumab | C18.0, | Gydymga pradéti ir testi gali tik | ASP], turinti 220-
antiktinai C18.2 | gydytojas onkologas licencija teikti II 290
metastazavusia —C20, | chemoterapeutas. Skiriamas: lygio
m gaubtinés C77- 1) pirmaeiliam metastazavusio | stacionarines
arba tiesiosios C79 gaubtinés ar tiesiosios Zarnos onkologijos
Zarnos véziui veézio gydymui, kartu taikant chemoterapijos
gydyti chemoterapija. Véliau taikoma | paslaugas

monoterapija;
2) antraeiliam metastazavusio
gaubtinés ar tiesiosios Zarnos
vézio gydymui.
2. Pakeisti vaistinio preparato cetuksimabo kompensuojamas indikacijas ir 1.8 papunktj i§déstyti taip:

1.8. Monokloniniai | Cetuximab  |[C00- Gydyma pradéti ir testi gali tik | ASPI, turinti B2—
antiklinai Cl4, gydytojas onkologas licencija teikti II |55
plokscialasteli- C32, chemoterapeutas. Sis vaistinis lygio
niam galvos ir C77-C79| preparatas skiriamas: stacionarines
kaklo 1. kartu su radioterapija lokaliai | onkologijos
veéziui gydyti i8plitusiam ploksCialasteliniam | chemoterapijos

galvos ir kaklo véziui gydyti; paslaugas
2. metastazavusiam
ploks¢ialasteliniam galvos ir
kaklo véZiui gydyti.
3. Pakeisti vaistinio preparato trastuzumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.9 papunkt] i¥déstyti taip:

1.9. Monokloniniai | Trastuzumab |C16, Gydyma pradéti ir testi gali tik | ASPI, turinti 15—
antiktinai C77-C79| gydytojas onkologas licencija teikti II 25
agresyviam chemoterapeutas. Sis vaistinis lygio
skrandzio preparatas skiriamas stacionarines
véziui, kurio pirmaeiliam metastazavusio onkologijos
HER2 rodmuo skrandzio ar gastroezofaginés chemoterapijos
yra teigiamas, Jjungties vézio gydymui. paslaugas
gydyti

4. Pakeisti vaistiniy preparaty cetuksimabo ir panitumumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.14
papunkt] i§déstyti taip:

1.14. | Monokloniniai | Cetuximab  [C18.0, | Gydyma pradéti ir testi gali tik | ASPI, turinti B0—
antiktinai C18.2— | gydytojas onkologas licencija teikti II 65
metastazavusia C20, chemoterapeutas. Sie vaistiniai lygio
m gaubtinés C77-C79| preparatai skiriami stacionarines
arba tiesiosios pirmaeiliam metastazavusiam | onkologijos
Zarnos véziui storosios ar tiesiosios Zarnos chemoterapijos




gydyti

Panitumumab

véZzio gydymui kartu taikant
irinotekano ar oksaliplatinos
chemoterapija, kai naviko
audiniuose yra nustatytas
laukinio tipo RAS genas,
pacientams, kuriems prie$ tai
nebuvo taikyta chemoterapija
metastazavusiam véZiui gydyti

paslaugas

Pakeisti vaistinio preparato trastuzumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.15 papunkt] i§désty

ti taip:

1.15. | Monokloniniai | Trastuzumab [C50, Gydyma pradeéti ir testi gali tik | ASP], turinti 55—
antik@inai C77-79 | gydytojas onkologas licencija teikti II 60
agresyviam chemoterapeutas, turintis lygio
kruties véZiui, gydymo §iuo vaistiniu stacionarines
kurio HER2 preparatu patirties. Vaistinis onkologijos
rodmuo yra preparatas skiriamas chemoterapijos
teigiamas, pirmaeiliam metastazavusio paslaugas
gydyti vézio gydymui

Pakeisti vaistinio preparato botulino toksino skyrimo salygas ir 1.19 papunktj iSdéstyti taip:

1.19. | Raumenis Botulino G23, Gydyma pradéti ir testi gali tik | ASP], turinti 274-
atpalaiduojantys | toksinas G24, gydytojas vaiky neurologas, licencija teikti @24
vaistiniai G25, gydytojas neurologas ar fizinés | IIT lygio vaiky ir
preparatai G26, medicinos ir reabilitacijos (ar) suaugusiyjy
neurologinéms G80, gydytojas. Sis vaistinis neurologijos ir
ligoms gydyti G81, preparatas skiriamas (ar) T ar IIT

G82, suaugusiesiems rankos lygio
G83, raumeny ar apatinés galiinés medicinins
G513 spastiSkumui gydyti po insulto, reabilitacijos
ar galvos smegeny traumos, I
dél spazmiskumo atsiradusiai p g
dinaminei ,,arklio* pédos
deformacijai gydyti,
sergantiems cerebriniu
paralyZiumi dvejy mety ir
vyresniems vaikams gydyti,
suaugusiyjy spazminiam
tortikoliui, suaugusiyjy
blefarospazmui ir suaugusiyjy
vienos pusés veido spazmui
gydyti.

. Panaikinti 1.20 papunktj:
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Pakeisti vaistinio preparato bevacizumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.26 papunktj idéstyti tai
1.26. | Monokloniniai | Bevacizumab | C34, Gydyma pradeti ir testi gali ASPI, turinti 0-
antiktinai C77- gydytojas pulmonologas ar licencija teikti II |50
nesmulkialgs- C79 gydytojas onkologas. lygio
teliniam plauciy Sis vaistinis preparatas stacionarines
véziui gydyti skiriamas pirmaeiliam vietiskai | onkologijos
iSplitusio metastazavusio hematologijos
nesmulkialgstelinio plau¢iy paslaugas
vézio gydymuli,
kai histologiskai patvirtinta
adenokarcinoma.
Pakeisti vaistinio preparato bevacizumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.30 papunktj i¥déstyti tai
1.30. | Monokloniniai | Bevacizumab | C53, Gydymga pradeéti ir testi gali tik | ASPI, turinti 30—
antiklinai C77- gydytojas onkologas licencija teikti II {70
gimdos kaklelio C79 chemoterapeutas. Sis vaistinis lygio
veéziui gydyti preparatas skiriamas kartu su stacionarines
paklitakseliu ir cisplatina arba onkologijos
paklitakseliu ir topotekanu hematologijos
suaugusioms pacientéms, paslaugas
kurioms nustatyta persistuojanti,
recidyvavusi ar metastazavusi
gimdos kaklelio karcinoma.
0. Pakeisti vaistinio preparato aflibercepto kompensuojamas indikacijas ir 1.31 papunktj i¥déstyti taip:
1.31. | Antinavikiniai Aflibercept C18.0, | Gydymga pradéti ir testi gali tik | ASP], turinti 40—
vaistiniai C18.2 | gydytojas onkologas licencija teikti II 60
preparatai —C20, | chemoterapeutas. Sis vaistinis lygio
metastazavusia C77- preparatas skiriamas antraeiliam | stacionarines
m gaubtinés ir C79 gaubtinés ir tiesiosios Zarnos onkologijos
tiesiosios zarnos vézio gydymui su FOLFIRI po | chemoterapijos
véziui gydyti gydymo oksaliplatinos rezimu, | paslaugas
jei pagal ECOG funkcinés

1. Pakeisti vaistinio preparato pertuzum.

abo kom

ensuojamas indikacijas ir 1.35 papunktj i§déstyti taip:

1.35.

Monokloniniai
antiktinai
agresyviam
krities véZiui,
kurio HER2
rodmuo yra
teigiamas,
gydyti

Pertuzumab

C50,
C77-
C79

Gydyma pradéti ir testi gali tik
gydytojas onkologas
chemoterapeutas. Sis vaistinis
preparatas skirtas vartoti kartu
su trastuzumabu ir
docetakseliu suaugusiems
pacientams, sergantiems
teigiama HER rodmenj
turin¢iu metastazavusiu ar
vietiskai atsinaujinusiu
nerezekuotinu kriities véziu
(TLK-10-AM kodas C50),
kuriems dar netaikyta
metastazavusios ligos anti-
HER?2 terapija ar
chemoterapija.

ASPI, turinti
licencija teikti I
lygio
stacionarines
onkologijos
chemoterapijos
paslaugas

50—
30




12. Pakeisti vaistinio preparato ramucirumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.37 papunkt] i§déstyti tai

1.37.

Monokloniniai
antikiinai
skrandzio véZiui
arba
gastroezofaginés
Jjungties
adenokarcinoma
i gydyti

Ramuciruma
b

Cl16,
C77-
C79

Gydyma pradéti ir testi gali tik
gydytojas onkologas
chemoterapeutas. Sis vaistinis
preparatas skiriamas derinant su
paklitakseliu suaugusiems
pacientams, kuriems
diagnozuotas progresaves
(i8plitgs) skrandzio vézys arba
gastroezofaginés jungties
adenokarcinoma, kai liga
progresuoja po pirminés
chemoterapijos platinos ir
fluoropirimidino vaistiniais
preparatais.

ASPI, turinti
licencijg teikti IT
lygio
stacionarines
onkologijos
chemoterapijos
paslaugas

B6—
50

13. Pakeisti vaistiniy preparaty cetuksimabo ir

panitumumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.38

Gydymas monoterapija
skiriamas tik RAS laukinio
tipo metastazavusiu gaubtinés
ir tiesiosios Zarnos véziu
sergantiems pacientams,
kuriems pirmaeiliam
metastazavusio kolorektalinio
vézio gydymui nebuvo skirti
vaistiniai preparatai
Cetuximab ar Panitumumab.

papunktj iSdéstyti taip:

1.38. | Monokloniniai | Cetuximab C18,C | Gydyma Cetuximab ar ASPI, turinti 30—
antikiinai 18.2 - | Panitumumab pradéti ir testi licencija teikti IT |50
metastazavusia C20, gali tik gydytojas onkologas lygio
m gaubtinés C77- chemoterapeutas. stacionarines
arba tiesiosios C79 Monoterapija Cetuximab ar onkologijos
Zarnos véziui Panitumumab gali bati chemoterapijos
gydyti skiriama, kai ankstesnis paslaugas

gydymas fluoropirimidinais,
Irinotekanu ir Oksaliplatina
buvo neveiksmingas arba yra
Siy vaistiniy preparaty
Panitumumab vartojimo kontraindikacijy.

14. Pakeisti vaistinio preparato trastuzumabo emtansino kompensuojamas indikacijas ir 1.39 papunktj

derinant Siuos abu vaistinius
preparatus. Pacientams jau
turéjo buti taikytas lokaliai
progresavusios ar metastazinés
ligos gydymas arba ligos
atkrytis pasireiské adjuvantinio
gydymo metu arba per $esis
ménesius po adjuvantinio

iSdéstyti taip:

1.39 | Monokloniniai | Trastuzumab | C50, Skiriamas teigiamg HER2 ASPI, turinti 50
antiktinai emtansine C77- rodmenj turin&iu, licencija teikti
agresyviam C79 nerezekuotinu, lokaliai stacionarines
kriities véZziui, progresavusiu ar metastaziniu onkologijos
kurio HER2 kriities véziu sergantiems chemoterapijos
rodmuo yra suaugusiems pacientams paslaugas
teigiamas, gydyti, kurie jau yra gydyti
gydyti trastuzumabu ar taksanu arba




gydymo pabaigos

yra atsparus pirmos eilés
platinos pagrindo
chemoterapijai ar liga
progresuoja per 9 ménesius
nuo pirmaeilés chemoterapijos
pradzios. Atsparus gydymui
NSLPV nustatomas, kai
nepasiekiamas joks atsakas j
gydyma (stabili liga, dalinis
atsakas, visiskas atsakas),
vadovaujantis RECIST 1.1
kriterijais.

15. Pakeisti vaistinio preparato bevacizumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.40 papunktj i§déstyti tai
1.40. | Monokloniniai | Bevacizumab [C56, Gydyma pradéti ir testi gali tik | ASP], turinti 60—

antiktinai C57.0, | gydytojas onkologas licencija teikti IT (70
kiau$idZiy ir C57.1, | chemoterapeutas. lygio
kiausintakiy C48, 1) Skiriamas tik derinyje su stacionarines
piktybiniam C77-C79| paklitakseliu suaugusioms onkologijos
navikui gydyti pacientéms, kurioms nustatytas | chemoterapijos

platinos preparatams atsparus paslaugas

recidyvaves epitelinis

kiauSidZiy, kiauSintakiy ar

pirminis pilvaplévés vézys,

kurioms buvo skirti ne daugiau

kaip du chemoterapijos deriniai

ir kurioms ankséiau nebuvo

skirtas gydymas bevacizumabu

ar kitais KEAF inhibitoriais arba

KEATF receptorius veikian&iais

preparatais;

2) Skiriamas derinyje su

karboplatina ir paklitakseliu

progresavusio IV stadijos

epitelinio kiausidziy,

kiausintakiy ar pirminio

pilvapléves vézio pirmaeiliam

gydymui.

16. Pakeisti vaistinio preparato ramucirumabo kompensuojamas indikacijas ir 1.44 papunktj i§déstyti tai
1.44. | Monokloniniai Ramuciruma |C34, Skiriamas kartu su ASP], turinti 50—

antiktinai b C77-C79| docetakseliu suaugusiems licencijg teikti  |150
nesmulkialgs- pacientams, kuriems stacionarines
teliniam plaudiy diagnozuotas lokaliai iSplites onkologijos
veéziui gydyti arba metastazaves nesmulkiyjy | chemoterapijos

Igsteliy plaudiy vézys, kuris paslaugas

17. Pakeisti vaistinio preparato daratumumabo skyrimo salyga ir 1.45 papunktj iSdéstyti taip:




1.45. | Monokloniniai Daratumuma | C90.0 | Derinant su bortezomibu, ASP], turinti 13—
antikiinai b melfalanu ir prednizolonu licencija teikti 26
dauginei skiriamas suaugusiems III lygio
mielomai gydyti pacientams, kuriems naujai stacionarines

buvo diagnozuota dauginé hematologijos
mieloma ir kuriems netinka paslaugas
autologiné kamieniniy Igsteliy
transplantacija.

18. Pakeisti vaistinio preparato midostaurino skyrimo salyga ir 1.46 papunktj iSdéstyti taip:

1.46. | Antinavikiniai Midostaurin | C92.0 | Skiriamas suaugusiems ASPI, turinti
vaistiniai pacientams, kuriems naujai licencija teikti
preparatai diagnozuota iminé mieloidiné | III lygio
(tirozino kinazés leukemija ir kuriems nustatyta | stacionarines
inhibitoriai) FLT3 mutacija, tadiau po hematologijos
Uminei vieny mety nuo vaisto paslaugas
mieloidinei Itraukimo j kompensavimo
leukemijai sgraSus Valstybiné vaisty
gydyti kontrolés tarnyba turi pateikti

duomenis, pagrindZianéius
lyties ir amzZiaus jtakg vaisto
efektyvumui i§ papildomy
tyrimy, kurie numatyti atlikti
pagal ePAR
EMEA/H/C/004095-T/0003.
Privalomojo sveikatos draudim ~
tarybos pirmininké : (\\\ Odeta Vitkiiniené




