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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL ANKILOZINIO SPONDILITO IR KITOS PATIKSLINTOS UZDEGIMINES
SPONDILOPATIJOS (NERADIOGRAFINIO ASINIO SPONDILOARTRITO) GYDYMO
VAISTAIS, KURIU JSIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2018 m. vasario 15 d. Nr. VV-180
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo 10 straipsnio 6
punkto nuostatomis:

1. Tvirtinu Ankilozinio spondilito ir Kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos
(neradiografinio aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos 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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d1b08a30bd9711e9840ec0427c781bac

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2018 m. vasario 15 d.

jsakymu Nr. V-180

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2019 m. rugpjicio 12 d. jsakymo
Nr. V-981 redakcija)

ANKILOZINIO SPONDILITO IR KITOS PATIKSLINTOS UZDEGIMINES
SPONDILOPATIJOS (NERADIOGRAFINIO ASINIO SPONDILOARTRITO) GYDYMO
VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio
aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos
draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto léSomis, tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato
ankiloziniam spondilitui (toliau — AS) ir Kkitai patikslintai uzdegiminei spondilopatijai
(neradiografiniam aSiniam spondiloartritui) (toliau — nr-aSpA), pagal Tarptautinés statistinés ligy ir
sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtojo pataisyto ir papildyto leidimo ,,Sisteminis ligy sarasas*
(Australijos modifikacija, TLK-10-AM) Zymimiems kodais M45, M46.8, gydyti vartojamy vaisty,
kuriy jsigijimo i§laidos apmokamos PSDF biudzeto 1éSomis, skyrimo apdraustiesiems privalomuoju
sveikatos draudimu tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Ankilozinis spondilitas — 1étiné uzdegiminé liga, paZeidzianti sakroiliinius sgnarius,
stuburg, kai kuriais atvejais periferinius sgnarius ir ekstraartikulinius organus. Pagal vyraujancius
klinikinius simptomus AS skirstomas ] aSinj spondiloartrita (toliau — aSpA) ir periferinj
spondiloartritg (toliau — pSpA). Pagal radiologiniais tyrimais nustatomus pakitimus skiriamas AS ir
nr-aSpA.

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

I SKYRIUS
AS IR nr-ASPA DIAGNOSTIKA

3. AS ar nr-aSpA diagnoze nustato (patvirtina) gydytojas reumatologas ar vidaus ligy
gydytojas pagal savo kompetencija.

4. Paciento, serganio AS ar nr-aSpA, bukle gydytojas reumatologas vertina pagal:

4.1. Bath’o ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksg (angl. Bath Akylosing Spondilitis
Disease Actyvity Index) (toliau — BASLAI):

4.1.1. ligos aktyvumas mazas, kai BASLAI <4;

4.1.2. ligos aktyvumas didelis, kai BASLAI > 4;

4.2. ankilozinio spondilito ligos aktyvumo indeksg (angl. Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Score) (toliau — ASDAS):

4.2.1. neaktyvi liga, kai ASDAS < 1,3;

4.2.2. mazas ligos aktyvumas, kai ASDAS 1,3-—<2,1,

4.2.3. didelis ligos aktyvumas, kai ASDAS >2,1-<3,5;

4.2.4. labai didelis ligos aktyvumas, kai ASDAS > 3,5;
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4.3. C reaktyviojo baltymo (toliau — CRB) ir (ar) eritrocity nusédimo greicio (toliau — ENG)
reikSmes;

4.4. periferinio artrito aktyvuma pagal sutinusiy ir skausmingy sanariy skaiciy (vertinami 44
sgnariai);

4.5. nepalankios prognozés veiksnius (didelis ligos aktyvumas, aukstas CRB ligos pradzioje,
koksito pozymiai);

4.6. kliniSkai ir (ar) ultragarsiniu, ir (ar) magnetinio rezonanso tyrimais nustatytus sinovito,
entezito, daktilito pozymius;

4.7. paciento funkcine bukle pagal sveikatos vertinimo klausimyna (angl. Health Assessment
Questioner) ir (ar) Amerikos reumatology kolegijos funkcines klases;

4.8. judéjimo-atramos sistemos komplikacijas;

4.9. vidaus organy, akiy pazeidima.

111 SKYRIUS
AS IR nr-ASPA GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS

5. Gydymo tikslas — AS ir nr-aSpA neaktyvi liga arba mazas ligos aktyvumas pagal Apraso
4.1.1 ar 4.2.1 papunkc¢iy kriterijus. Gydymo tikslas turi biiti pasiektas per 6 ménesius nuo gydymo
pradzios, taiau jei po 3 ménesiy nuo gydymo pradzios néra gydymo efekto (esant aSinei formai —
po 1 ménesio), gydymas koreguojamas pagal ApraSo IV skyriaus nuostatas:

5.1. gydymas efektyvus, jei BASLAI per 3 ménesius (esant aSinei formai — per 1 ménesj)
nuo gydymo pradzios sumazéjo bent 2 balais ir (ar) ASDAS sumazéjo > 1,1 balo, ir (ar)
normalizavosi CRB ir (ar) ENG, ir (ar) iSnyko ar sumazgjo periferinio artrito, entezito, daktilito
pozymiai;

5.2. gydymas neefektyvus, jei per 3 ménesius (esant asinei formai — per 1 ménesj) nuo
gydymo pradzios BASLAI rodiklis nepageréjo > 2 balais ir (ar) ASDAS rodiklis nepageréjo > 1,1
balo ir (ar) progresavo ar nepakito periferinio artrito, entezito, daktilito pozymiai (vertinami 44
sgnariai).

IV SKYRIUS
AS IR nr-ASPA GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS
PSDF BIUDZETO LESOMIS, SKYRIMO TVARKA

6. Gydymga nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (toliau — NVNU) skiria, tesia, keicia
Seimos gydytojas, gydytojas reumatologas ar vidaus ligy gydytojas pagal savo kompetencija.
Seimos gydytojas tesia gydytojo reumatologo ar vidaus ligy gydytojo paskirta gydyma. NVNU
skiriami nuolat, jei liga yra aktyvi (vertinant pagal ApraSo 4 punkta):

6.1. esant aktyviam oligoartritui ar poliartritui, kai gydymo NVNU efektas nepakankamas
pagal Apraso 5.2 papunkcio kriterijus, gydytojas reumatologas arba vidaus ligy gydytojas pagal
savo kompetencija pradeda, tesia ir keifia gydyma tradiciniais sintetiniais liga modifikuojanciais
vaistais (toliau — tsLMV), o Seimos gydytojas t¢sia gydytojo reumatologo arba vidaus ligy gydytojo
paskirta gydyma. Skiriamas gydymas tsLMV sulfasalazinu (toliau — SLZ) Skiriant SLZ (iki 2-3 ¢
per dieng), gydymo efektyvumas vertinamasS po 3-6 ménesiy. SLZ netoleruojant ar esant
neveiksmingam gydymui, gali biiti skiriamas tsLMV metotreksatas (toliau — MTX);

6.2. jei gydymas NVNU ir tsLMV yra nepakankamai efektyvus pagal ApraSo 5.2 papunk¢io
kriterijjus ar kontraindikuotinas, gali buti skiriami lokaliai ar sistemiSkai gliukokortikosteroidai
(toliau — GSH) (vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky santrauka);

6.3. esant aSpA, skiriamas gydymas ne maziau kaip dviem NVNU, skiriant kiekvieng jy
atskirai ne trumpiau kaip 2 savaites (vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky santrauka);

6.4. esant pSpA, skiriamas gydymas NVNU ir SLZ ar MTX maksimaliomis toleruojamomis
dozémis.
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7. Jei gydymas NVNU, tsLMV ir (ar) GSH yra nepakankamai efektyvus pagal Apraso 5.2
papunkcio kriterijus ar kontraindikuotinas ir yra objektyviy uzdegimo pozymiy (padid¢jgs CRB ir
(ar) ENG ir (ar) i§ magnetinio rezonanso ir (ar) ultragarsiniy tyrimy matyti aktyvaus uzdegimo
pozymiy), tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas teikianCios asmens
sveikatos priezitiros jstaigos (toliau — ASP]) gydytojo reumatologo sprendimu skiriamas gydymas
bLMV — naviko (angl. tumor) nekrozés faktoriaus alfa (toliau — TNFa) blokatoriumi, atsizvelgiant j
ligos pasireiSkimo forma, lydinCias patologijas bei maziausig meting gydymo kaing (skelbiamag
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) interneto svetaingje).

8. Gydymas bLMV keiCiamas, tesiamas, remisijos atveju stabdomas tretinio lygio
ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas teikian¢ios ASP] gydytojo reumatologo
sprendimu. Jei bLMV skiriamas intravenine infuzija, pacientas turi biiti prizitrimas gydytojo
reumatologo.

9. bLMV skyrimo eiliskumas nurodytas Apraso priede. Jei yra klinikinés buklés, kurioms
esant TNFa blokatoriy skyrimas yra kontraindikuotinas ar gali sukelti kity ligy ar bukliy
pablogé¢jimg, pirmasis bLMYV gali biiti kitas, ne TNFa blokatorius.

10. Gydant nr-aSpA skiriamas TNFo blokatorius, kuris pagal vaistinio preparato
charakteristiky santraukg turi indikacija nr-aSpA gydymui, atsizvelgiant | lydincias patologijas ir
maziausig meting gydymo kaing (skelbiamg VLK interneto svetaingje).

11. Paskyrus gydymg bLMV, gydymo efektas vertinamas vadovaujantis vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje nurodytu periodiSkumu:

11.1. Dél gydymo neefektyvumo, atsiradus nepageidaujamy reiskiniy ar vaisto vartojimo
kontraindikacijy, gydymas keiiamas antraeiliu TNFa blokatoriumi arba kito veikimo bLMV
(interleukino — 17 (toliau — 1I-17) blokatoriumi sekukinumabu) tretinio lygio ambulatorines ir
stacionarines reumatologijos paslaugas teikian¢ios ASP] gydytojo reumatologo sprendimu,
atsizvelgiant ] ligos pasireiSkimo formg, lydincias patologijas ir maziausig meting gydymo kaing
(skelbiamg VLK interneto svetaingje).

11.2. Nesant gydymo efekto, gydytojas reumatologas keicia gydyma: koreguoja NVNU,
GSH, tsLMV ir (ar) bLMYV doze (vadovaudamasis vaistinio preparato charakteristiky santrauka) ar
keicia kitu bLMV.

12. Jei pirmo pasirinkimo bLMV TNFa blokatorius yra neefektyvus arba TNFa blokatorius
turi biiti kei¢iamas kito veikimo bLMYV, gydyma keicia tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines
reumatologijos paslaugas teikiancios ASP] trijy gydytojy reumatology konsiliumas atsizvelgiant }
ligos pasireiskimo forma, lydincias patologijas bei maziausia meting gydymo kaing (skelbiama
VLK interneto svetaingje).

13. Pasiekus gydymo tikslg pagal Apraso 5 punkto kriterijus per 6 ménesius ar 3 ménesius
esant efektyviam gydymui gydymas tesiamas tuo pa¢iu bLMV (nekeiciant j biologiSkai panasy ar
kita bLMV) nekeiciant dozés.

14. Pasiekus tikslg pagal Apraso 5 punkto kriterijus pirmiausiai mazinamos GSH, NVNU
dozés ir nutraukiamas jy vartojimas (vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky santrauka),
mazinama tsLMV dozé (rekomenduojama, kad sumazinta MTX doz¢ nevirSyty 10 mg/sav.).

15. Esant ilgalaikei (ne maziau kaip 2 mety trukmés) neaktyviai ligai be patimejimy,
jvertings BASLAI ir (ar) ASDAS, radiologinius tyrimus ir funkcing paciento bukle, gydytojas
reumatologas, vadovaudamasis vaistinio preparato charakteristiky santrauka, sprendzia d¢l bLMV
doziy mazinimo, vaisty vartojimo intervaly ilginimo ir (ar) gydymo nutraukimo.

16. Tais atvejais, kai pacientas dél gretutiniy ligy ar sveikatos sutrikimy vartoja daug vaisty,
ir (arba) atsizvelgdamas ] paciento sveikatos biikle, gydantis gydytojas specialistas turi teise
konsultuotis su gydytoju Klinikiniu farmakologu.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
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17. Pagal Apraso 4 punkto kriterijus aktyvia liga sergantis pacientas reumatologo apzitirimas
kas 1-3 ménesius, o mazai aktyvia ar neaktyvia liga, kai néra nepalankiy prognozés veiksniy — kas
6-12 ménesiy, o skiriant bLMV — kas 2—4 ménesius.

18. Kiekvienos paciento apzitiros 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 krutinés lastos rentgenograma.

19. Pries pradedant gydyma bLMV pacientai turi bati istirti dél tuberkuliozés ir stebimi dél
jos gydymo metu ir 6 ménesius pabaigus gydyma TNFa blokatoriumi.

20. Prie$ pradedant gydyma bLMV pacientai turi biiti iStirti dél virusinio hepatito B, C ir
zmogaus imunodeficito viruso.

21. Radiologiniais tyrimais nustatomy pakitimy progresavimas vertinamas ne dazniau kaip 1
kartg per 2 metus arba pagal klinikines indikacijas, jei gydymo metu liga i§lieka aktyvi ar patiméja.




Ankilozinio spondilito ir kitos patikslintos
uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio
aSinio spondiloartrito) gydymo vaistais, kuriy
isigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto

1€¢Somis, tvarkos apraso

priedas

BIOLOGINIU LIGA MODIFIKUOJANCIU VAISTU SKYRIMO EILISKUMAS
GYDANT ANKILOZIN] SPONDILITA IR KITA PATIKSLINTA UZDEGIMINE
SPONDILOPATIJA (NERADIOGRAFIN] ASIN] SPONDILOARTRITA) (M45, M46.8)

Skyrimo salygos

Pirmaeilis vaistinis preparatas *

Antraeilis ir tolesnis vaistiniai
preparatai*

Ankilozinis spondilitas (M45)

Neéra apribojimy skirti vaistinj
preparatg, kurio gydymo
kaina yra maZiausia

TNFa blokatorius

TNoaF blokatorius,
sekukinumabas

Pazeistas zarnynas

Adalimumabas, infliksimabas

Kitas TNFa blokatorius:
adalimumabas arba
infliksimabas, kuris nebuvo
skirtas

Pazeistos akys

Adalimumabas, infliksimabas

Kitas TNFa blokatorius:
adalimumabas arba
infliksimabas, kuris nebuvo
skirtas

Pacientas yra sirges
tuberkulioze

Etanerceptas, sekukinumabas

Kitas TNFa blokatorius,
sekukinumabas

Alergija vienam i§ TNF
blokatoriy

Kitas TNFa blokatorius (ne -
mabas, jei buvo -mabas, arba ne -
ceptas, jei buvo -ceptas)

Kitas TNFa blokatorius (ne -
mabas, jei buvo -mabas, arba
ne -ceptas, jei buvo -ceptas),
sekukinumabas

Neradiografinis asinis spondiloartritas (M46.8)

Neéra apribojimy skirti vaistinj
preparata, kurio gydymo
kaina yra maziausia

TNFa blokatorius

TNoaF blokatorius

Pazeistos akys

Adalimumabas

Pazeistas zarnynas

Adalimumabas

Pacientas yra sirges
tuberkulioze

Etanerceptas

Alergija vienam i§ TNF
blokatoriy

Kitas TNFa blokatorius (ne -
mabas, jei buvo -mabas, arba ne -
ceptas, jei buvo -ceptas)

Kitas TNFa blokatorius (ne
-mabas, jei buvo -mabas, arba
ne -ceptas, jei buvo -ceptas)

*

— atsizvelgiant | maZiausia meting gydymo kaing pradedant gydymg (skelbiama Valstybinés

ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaingje)




Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1050, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15471

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 15 d. jsakymo Nr. V-180 ,,Dél Ankilozinio
spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio asinio spondiloartrito) gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo islaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-378, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05050

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 15 d. jsakymo Nr. V-180 ,,Dél Ankilozinio
spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio asinio spondiloartrito) gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1éSomis, tvarkos apraSo
patvirtinimo* pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-981, 2019-08-12, paskelbta TAR 2019-08-13, i. k. 2019-13120

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 15 d. jsakymo Nr. V-180 ,,Dél Ankilozinio
spondilito ir kitos patikslintos uzdegiminés spondilopatijos (neradiografinio asinio spondiloartrito) gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo islaidos apmokamos privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso
patvirtinimo** pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7b0b94a0c56711e8bf37fd1541d65f38
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=dc8139e0521811e9975f9c35aedfe438
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d1b08a30bd9711e9840ec0427c781bac

