Suvestiné redakcija nuo 2019-03-30 iki 2020-10-14

Isakymas paskelbtas: TAR 2018-01-16, i. k. 2018-00620

ISAKYMAS
DEL PSORIAZINIO ARTRITO GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS
APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
LESOMIS, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2018 m. sausio 12 d. Nr. V-37
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 10
straipsnio 6 punkto nuostatomis ir siekdamas reglamentuoti psoriazinio artrito gydymg vaistais,
kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis:

1. TvirtinuPsoriazinio artrito gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i§laidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto l€Somis, tvarkos aprasa (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2018 m. sausio 12 d.

jsakymu Nr. V-37

PSORIAZINIO ARTRITO GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS
APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO BIUDZETO
LESOMIS, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Psoriazinio artrito gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto I¢Somis, tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato
psoriaziniam artritui (toliau — PsA), pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos deSimtojo pataisyto ir papildyto leidimo ,,Sisteminis ligy sarasas“ (Australijos
modifikacija) (toliau — TLK-10-AM) Zymimam kodu MO7, gydyti vartojamy vaisty, kuriy jsigijimo
iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto IéSomis,
skyrimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Psoriazinis artritas — autoimuninés kilmés Iétinis artritas, nustatomas psoriaze
(zvyneline) sergantiems pacientams;

2.2. Kitos Aprase vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos yra apibréztos asmens
sveikatos priezitiros paslaugy teikima reglamentuojanciuose teisés aktuose.

3. PsA formos:

3.1. psoriazinis spondilitas (asinis pazeidimas);

3.2. PsA, kuriam budingas periferinis pazeidimas:

3.2.1. distaliniy interfalanginiy sgnariy artritas;

3.2.2. luoSinantis artritas;

3.2.3. monoartritas ar oligoartritas (paZeisti < 4 sgnariai);

3.2.4. poliartritas (pazeisti > 4 sgnariai).

11 SKYRIUS
PsA DIAGNOSTIKA

4. PsA diagnoze¢ nustato (patvirtina) gydytojas reumatologas ar vidaus ligy gydytojas pagal
savo kompetencija.

5. Paciento biikle, sergant PsA, gydytojas reumatologas vertina:

5.1. esant periferiniam pazeidimui:

5.1.1. pagal ligos aktyvumo indeksg (angl. Disease Activity Score 28) (toliau — DAS28):

5.1.1.1. < 2,6 — remisija;

5.1.1.2. 2,6-3,2 — mazai aktyvus PsA;

5.1.1.3. > 3,2-5,1 — vidutinio aktyvumo PsA;

5.1.1.4. > 5,1 — labai aktyvus PsA;

5.1.1.5. pacientams, vartojantiems prednizolono daugiau negu 7,5 mg per dieng ar
ekvivalentine kito gliukokortikosteroidinio hormono (toliau — GSH) doze, kai DAS28 > 3,2 — labai
aktyvus PsA;

5.1.2. vyraujant Ciurny ir pédy artritui — sutinusiy ir skausmingy sgnariy skaiciy,
atllikdamas 66/68 sanariy tyrima;
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5.2. esant aSiniam pazeidimui pagal Bath’o ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksa
(toliau — BASLAI) ir (ar) C reaktyvuji baltyma (toliau — CRB) ir (ar) eritrocity nusédimo greitj
(toliau — ENG):

5.2.1. BASLAI < 4 balai ir normalus CRB ir (ar) ENG — neaktyvi liga;

5.2.2. BASLAI > 4 balai ir padidéjes CRB ir (ar) ENG — aktyvi liga;

5.3. atsizvelgdamas j nepalankios prognozés veiksnius (didelis ligos aktyvumas gydant ir
(ar) rentgenologiniai sanariy ir stuburo pazeidimo simptomai (erozijos) pirmaisiais ligos metais);

5.4. atsizvelgdamas ] kliniskai ir (ar) ultragarsiniu, ir (ar) magnetinio rezonanso tyrimais
nustatytus sinovito, entezito, daktilito pozymius;

5.5. atsizvelgdamas j Sveikatos vertinimo klausimyng (angl. Health Assessment Questioner)
ar Amerikos reumatology kolegijos (toliau — ACR) funkcines klases (I-IV klasés)
(rekomenduojama);

5.6. atsizvelgdamas ] judéjimo-atramos sistemos komplikacijas;

5.7. atsizvelgdamas | vidaus organy, akiy pazeidima.

111 SKYRIUS
PsA GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS

6. Gydymo tikslas — nuolatiné PsA remisija ar mazas ligos aktyvumas pagal Apraso 5.1.1.2
papunkcio kriterijus. Remisija turi biiti pasiekta per 6 ménesius nuo gydymo pradzios, taciau jei po
3 ménesiy nuo gydymo pradzios nenustatytas pageréjimas, gydymas turi biiti koreguojamas pagal
ApraSo IV skyriaus nuostatas. Gydymo efektas vertinamas pagal rodikliy dinamika:

6.1. esant periferiniam pazeidimui — pagal DAS28:

6.1.1. sumaz¢jimas < 0,6 — gydymo efekto néra;

6.1.2. sumazéjimas 0,6—1,2 — vidutinis gydymo efektas;

6.1.3. sumaz¢jimas > 1,2 — geras gydymo efektas;

6.2. vyraujant Ciurny ir pédy artritui — pagal sutinusiy ir skausmingy sgnariy skaiciy
vertinant 66/68 sanarius:

6.2.1. sutinusiy ar skausmingy sgnariy skaiius > 4 ir bloga funkciné buklé¢ — gydymo
efekto néra;

6.2.2. sutinusiy ar skausmingy sgnariy skai¢ius < 4 ir sutrikusi funkciné buklé arba
sutinusiy ar skausmingy sgnariy skaiCius > 4 ir normali funkciné buklé — vidutinis gydymo
efektas;

6.2.3. sutinusiy ar skausmingy sanariy skai¢ius < 4 ir normali funkciné biikle — geras
gydymo efektas;

6.3. esant aSiniam pazeidimui — pagal BASLAI:

6.3.1. BASLAI > 4 ir padidéj¢ CRB ar ENG — gydymo efekto néra;

6.3.2. BASLAI > 4, CRB ar ENG normaliis — gydymo efektas vidutinis;

6.3.3. BASLAI <4, CRB ar ENG normalis — gydymo efektas geras;

6.4. esant entezitui:

6.4.1. entezitas > 3 vietose ir sutrikusi funkciné biikle — gydymo efekto néra;

6.4.2. entezitas > 3 vietose ir normali funkciné buklé ar entezitas < 3 vietose ir sutrikusi
funkciné buklé — gydymo efektas vidutinis;

6.4.3. entezitas < 3 vietose ir normali funkciné buklé — geras gydymo efektas;

6.5. esant daktilitui:

6.5.1. daktilitas > 3 pirStuose ir sutrikusi funkciné biikle — gydymo efekto néra;

6.5.2. daktilitas > 3 pirStuose ir normali funkciné buklé arba daktilitas < 3 pirStuose ir
sutrikusi funkciné buklé — gydymo efektas vidutinis;

6.5.3. daktilitas < 3 pirStuose ir normali funkciné buklé — geras gydymo efektas.



IV SKYRIUS
PsA GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PSDF
BIUDZETO LESOMIS, SKYRIMO TVARKA

7. Esant mazai aktyviam, vidutinio aktyvumo ir labai aktyviam PsA, skiriamas gydymas
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (toliau — NVNU), po 4 savai¢iy nuo gydymo pradzios NVNU
(esant nepalankios prognozés veiksniy pagal Apraso 5.3 papunkcio kriterijus — i§ karto) turi biiti
pradétas gydymas tradiciniais sintetiniais ligg modifikuojanciais vaistais (toliau — tsSLMV):

7.1. gydyma tsLMYV pradeda, tesia ir kei€ia gydytojas reumatologas ar vidaus ligy gydytojas
pagal savo kompetencija, reumatologo ar vidaus ligy gydytojo paskirta gydymga turi teis¢ testi
Seimos gydytojas. tsLMV pirmg kartg skiriamas 1 ménesiui, o toliau gydymas tgsiamas, jvertinus
efektyvuma ir toleravimg pagal Apraso 6 punkto kriterijus;

7.2. pirmaeilis tsSLMV yra metotreksatas (toliau — MTX). Pradiné MTX dozé PsA gydyti 10
mg/sav. Maksimali MTX doz¢ gydyti PsA yra 25-30 mg/sav.

7.3. esant MTX skyrimo kontraindikacijy, skiriamas sulfasalazinas (toliau — SLZ);

7.4. sprendimg stabdyti arba nutraukti gydymg tsLMV dél neefektyvumo, pasireiskus
sunkius padarinius sukélusiai nepageidaujamai reakcijai ar esant PsA remisijai, priima gydytojas
reumatologas;

7.5. tsLMV skiriami atsizvelgiant | Apraso 5.4 papunktyje iSvardinty tyrimy duomenis,
gretutines ligas ir bukles, vaisty toleravima, néStumo planavimg.

8. Gydant tsLMV efektyvumas turi buti jvertintas po 3 ménesiy nuo gydymo tsLMV
pradzios. Jei per §] laikotarp; gydymo tikslas nepasiektas, gydymas turi biiti koreguojamas
(didinama MTX doz¢é iki 25-30 mg/sav., esant MTX skyrimo kontraindikacijy, jis kei¢iamas j SLZ
arba skiriamas jy derinys dozémis, atitinkanCiomis vaistinio preparato charakteristiky santraukg).
Jeiper 6 mén. gydymo tsLMYV laikotarpj gydymo tikslas pasiekiamas, gydymas tsLMV tesiamas.

9. Jei gydant maksimalia toleruojama MTX ar SLZ doze (pagal vaistinio preparato
charakteristiky santraukg) ar jy deriniu per 3 mén. nuo gydymo tsLMV pradzios gydymo efekto
néra, ar per 6 mén. néra pasickiamas gydymo tikslas, gydytojas reumatologas skiria biologinj liga
modifikuojantj vaistg (toliau — bLMV).

10. Esant asiniam pazeidimui, entezitui ir (ar) daktilitui, jei 3 mén. gydymas NVNU ir (ar)
vietine GSH injekcija (esant entezitui) yra neefektyvus ar vidutiniskai ektyvus, naviky (angl. tumor)
nekrozés faktoriaus o (toliau — TNFa) blokatorius skiriamas, pries tai neskiriant tsLMV.

11. Gydymo bLMV principai:

11.1. gydymas bLMV skiriamas, kei¢iamas, esant remisijai, stabdomas gydytojo
reumatologo sprendimu tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas
teikiancioje asmens sveikatos priezitiros jstaigoje (toliau — ASP]). Jei bLMV skiriamas intravenine
infuzija, pacientas turi biiti prizitirimas gydytojo reumatologo;

11.2. gydymas pradedamas pirmaeiliu TNFo blokatoriumi pagal skiriamo vaisto maZiausig
meting gydymo kaing (skelbiamg Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
internetinéje svetainéje); bLMV skyrimo eiliSkumas nurodytas Apraso priede;

11.3. gydymas pirmaeiliu TNFa blokatoriumi skiriamas kartu su tsSLMV, jeigu taip nurodyta
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje;

11.4. kitas bLMV nei pirmaeilis TNFa blokatorius skiriamas vadovaujantis Apraso priedo
nuostatomis;

11.5. gydant bLMV efektyvumas turi buti jvertintas po 3 meénesiy nuo gydymo bLMV
pradzios (gydant infliksimabu — po 6 sav.). Jei per 6 mén. nuo gydymo bLMV pradzios gydymo
tikslas nepasiektas, gydymas tuo paciu bLMV nutraukiamas. Jei per 6 meén. laikotarp; gydymo
tikslas pasiekiamas, gydymas tgsiamas tuo paciu bLMV nekeiciant dozés.
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12. Jeigu gydymas pirmaeiliu bLMV yra neefektyvus, t. y. per 3 ménesius nuo gydymo
bLMV pradzios néra pageréjimo, arba nepavyksta pasiekti gydymo tikslo per 6 ménesius pagal
Apraso 6 punkto kriterijus, pasireiSkus bLMV nepageidaujamoms reakcijoms ir (ar) gydymo metu
atsiradus kontraindikacijy testi paskirta bLMV, bLMV keiCiamas antraeiliu pagal skiriamo vaisto
maziausig meting gydymo kaing gydytojo reumatologo sprendimu tretinio lygio ambulatorines ir
stacionarines reumatologijos paslaugas teikianc¢ioje ASP]. Atsizvelgiant j PsA Klinikines formas ir
vaistinio preparato charakteristiky santraukas, skiriamas:

12.1. kitas TNFa blokatorius (negali buti biologiskai panasus j vartota bLMV) (pagal
Apraso prieda);

12.2. interleukino-12/23 blokatorius (ustekinumabas) ar kito veikimo mechanizmo bLMV
(pagal Apraso prieds).

13. Gydant antraeiliu bLMV, efektyvumas vertinamas po 3 ménesiy nuo gydymo antraeiliu
bLMV pradzios. Jei per 6 meén. gydymo tikslas nepasiektas, gydymas antraeiliu bLMV
nutraukiamas. Jei per 6 mén. laikotarpj tikslas pasiekiamas, gydymas tgsiamas tuo paciu vaistu
nekeifiant dozes.

14. Jei gydymas antraeiliu bLMV yra neefektyvus, t. y. per 3 ménesius nuo gydymo
pradzios néra pager¢jimo, arba nepavyksta pasiekti gydymo tikslo per 6 ménesius pagal ApraSo 6
punkto Kkriterijus, pasireisSkus bLMV netoleravimui, nepageidaujamoms reakcijoms ir (ar) gydymo
metu atsiradus kontraindikacijy testi antraeilj bLMV, tolesnis bLMV keitimas j kita bLMV pagal
skiriamo vaisto maziausig meting gydymo kaing galimas gydytojy reumatology konsiliumo
sprendimu tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas teikianc¢ioje ASPI.

15. Pasiekus gydymo tikslag pagal Apraso 6 punkto kriterijus, vadovaujantis vaistinio
preparato charateristiky santrauka, mazinamos GSH, NVNU dozés, mazinama tsLMV dozé (MTX
dozé mazinama iki ne didesnés kaip 10 mg/sav., SLZ — iki ne didesnés kaip 1 g).

16. Esant ilgalaikei (ne maziau 2 mety trukmeés) remisijai be patimejimy, dél bLMV vaisty
doziy mazinimo ir gydymo nutraukimo sprendzia gydytojas reumatologas pagal Apraso 6 punkto
kriterijus ir vadovaudamasis vaistinio preparato charateristiky santrauka.

16%. Tais atvejais, kai pacientas dél gretutiniy ligy ar sveikatos sutrikimy vartoja daug vaistu,
ir (arba) atsizvelgdamas ] paciento sveikatos biikle, gydantis gydytojas specialistas turi teise

konsultuotis su gydytoju Klinikiniu farmakologu.
Papildyta punktu:
Nr. V-377, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05051

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

17. Pacientai, sergantys aktyviu PSA (pagal Apraso 5.1.1.3 ir 5.1.1.4 papunk¢io nuostatas),
apzitrimi reumatologo kas 1-3 ménesius, pacientai, sergantys mazai aktyviu PsA (pagal ApraSo
5.1.1.2 papunkéio nuostatas), kai néra nepalankios prognozés veiksniy pagal Apraso 5.3 papunkcio
nuostatas, — kas 3—6 ménesius.

18. Kiekvienos paciento apziliros metu pacientas reumatologo apklausiamas dél galimo
vaisty Salutinio poveikio, jvertinami bendri kraujo, Slapimo, ENG ir (ar) CRB, kepeny fermenty,
kreatinino tyrimy rodikliai. Pacientams, gydomiems bLMV, ne reciau kaip karta per metus
atliekama kritinés lastos rentgenograma.

19. Prie§ pradedant gydyma bLMV, pacientai turi biti iStirti dél tuberkuliozés ir stebimi dél
jos gydymo metu ir 6 ménesius pabaigus gydyma TNFa blokatoriumi.

20. Pries pradedant gydyma bLMV pacientai turi buti istirti dél virusinio hepatito B, C,
zmogaus imunodeficito viruso.

21. Radiologiniy pakitimy progresavimas vertinamas 1 karta per metus, iSliekant ligos
aktyvumui gydymo metu ar ligai paiiméjus.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e725aed0521811e9975f9c35aedfe438




Psoriazinio artrito gydymo vaistais, kuriy
isigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis,

tvarkos apraso

priedas

BIOLOGINIU LIGA MODIFIKUOJANCIU VAISTU SKYRIMO EILISKUMAS
GYDANT PSORIAZIN]I ARTRITA (M07)

Skyrimo salygos

Pirmaeilis vaistinis
preparatas™

Antraeilis ir tolesnis vaistinis
preparatas®

Neéra apribojimy skirti vaistinj
preparata, kurio gydymo kaina

yra maZiausia

TNFo blokatorius, kurio
gydymo kaina maZiausia

TNFa blokatorius arba
ustekinumabas

Pazeistas zarnynas

Infliximabas,
adalimumabas

Kitas TNFa blokatorius
(i8skyrus etanercepta)
arba ustekinumabas

Pazeistos akys TNFa blokatorius TNFa blokatorius (iSskyrus
(18skyrus etanercepta) etanercepty) arba ustekinumabas

Sirges tuberkulioze Etanerceptas Ustekinumabas

Alergija vienam i§ TNFa Kito veikimo TNFa Ustekinumabas

blokatoriy blokatorius

Alergija ustekinumabui TNFa blokatorius TNFa blokatorius

* — atsizvelgiant ] maziausig meting gydymo kaing pradedant gydyma (skelbiama Valstybinés

ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos internetinéje svetainéje).

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-377, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05051

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. sausio 12 d. jsakymo Nr. V-37 | Dél Psoriazinio artrito
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo i§laidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos
apra$o patvirtinimo** pakeitimo
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