Suvestiné redakcija nuo 2019-03-30 iki 2022-06-10

Isakymas paskelbtas: TAR 2018-02-26, i. k. 2018-02991

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

2018 m. vasario 15 d. Nr. VV-181
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos priezitros jstaigy jstatymo 10
straipsnio 6 punkto nuostatomis ir sickdamas reglamentuoti reumatoidinio artrito gydyma vaistais,
kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis:

1. T virtinu Reumatoidinio artrito gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto I€Somis, tvarkos aprasg (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

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

jsakymu Nr. V-181

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

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Reumatoidinio artrito gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto I¢Somis, tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato
reumatoidiniam artritui (toliau — RA), pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos deSimtojo pataisyto ir papildyto leidimo ,,Sisteminis ligy sarasas® (Australijos
modifikacija, TLK-10-AM) Zymimam kodais M05 ir M06, gydyti vartojamy vaisty, kuriy jsigijimo
i8laidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto 1éSomis,
skyrimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Reumatoidinis artritas — nezinomos etiologijos, létinis, nuolat progresuojantis
autoimuninés kilmés erozinis destrukcinis poliartritas, kuris gali pazeisti ir periartikulinius
audinius, vidaus organus, akis ir d¢l kurio gali vystytis vaskulitai, amiloidoze ir kt. komplikacijos.

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

Il SKYRIUS
RA DIAGNOSTIKA

3. RA diagnoz¢ nustato (patvirtina) gydytojas reumatologas ar vidaus ligy
gydytojas pagal savo kompetencija.

4. Paciento, sergancio RA, bukle gydytojas reumatologas vertina pagal:

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

4.1.1. DAS28 < 2,6 — remisija;

4.1.2. DAS28 2,6-3,2 — mazai aktyvus RA;

4.1.3. DAS28 > 3,2-5,1 — vidutinio aktyvumo RA;

4.1.4. DAS28 > 5,1 — labai aktyvus RA;

4.1.5. pacientams, vartojantiems prednizolono daugiau negu 7,5 mg per diena, DAS28 > 3,2
— labai aktyvus RA,;

4.2. tais atvejais, kai DAS28 neatspindi ligos aktyvumo (vyrauja sgnariy, nejtraukty j
DAS28 indekso skaifiavima, paZzeidimas), vertinama pagal sutinusiy (vertinami 66 sgnariai) ir
skausmingy (vertinami 68 sgnariai) sanariy skaiciy;

4.3. nepalankios prognozes veiksnius (aukSti reumatoidinio faktoriaus ir (ar) ciklinio
citrulininio peptido antikiiny titrai ir (ar) labai didelis ligos aktyvumas, ir (ar) rentgenologiSkai
nustatomi sgnariy pazeidimo simptomai pirmaisiais ligos metais);

4.4, radiologinj artrito jvertinima (stadijos pagal Steinbrocker) ir (ar) ultragarsinio tyrimo ir
(ar) magnetinio rezonanso tyrimo rezultatus;
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4.5. paciento funkcing buklg, kuri vertinama pagal sveikatos vertinimo klausimyna (angl.
Health Assessment Questioner) (toliau — HAQ) ir (ar) Amerikos reumatology kolegijos (toliau —
ACR) funkcines klases;

4.6. judéjimo-atramos sistemos komplikacijas;

4.7. vidaus organy pazeidimg ir visceralines ligos formas.

111 SKYRIUS
RA GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS

5. Gydymo tikslas — nuolatiné RA remisija ar mazas ligos aktyvumas pagal Apraso 4.1.1 ir
4.1.2 papunkéiy kriterijus. Sis tikslas turi biti pasiektas per 6 ménesius nuo RA gydymo pradzios,
taciau jei po 3 meénesiy nuo gydymo pradzios néra gydymo efekto, gydymas koreguojamas pagal
ApraSo IV skyriaus nuostatas. Gydymo efektas vertinamas pagal rodikliy dinamika:

5.1. DAS28:

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

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

5.1.3. sumazéjimas > 1,2 — geras gydymo efektas;

5.2. sutinusiy ir skausmingy sgnariy skaiciaus sumazgjima;

5.3. echoskopiniais ir rentgenologiniais tyrimais nustatomus pokycius;

5.4. funkcing biikle pagal HAQ ir (ar) ACR funkcines klases.

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

6. Mazai aktyviam, vidutinio aktyvumo ir labai aktyviam RA gydyti gydytojas reumatologas
ar vidaus ligy gydytojas skiria nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (toliau — NVNU) ir (ar)
peroralinius gliukokortikosteroidinius hormonus (toliau — GSH). NVNU ir GSH skiriami
vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodytomis indikacijomis ir dozémis.
Palaikomajam ilgalaikiam gydymui skiriamos mazos dozés (iki 7,5 mg/d. prednizolono ar kito GSH
ekvivalentinés dozés).

7. Jvertinus ApraSo 4 ir 5 punkto kriterijus, pradedamas gydymas tradiciniais sintetiniais ligg
modifikuojanciais vaistais (toliau — tSLMV): metotreksatu (toliau — MTX), sulfasalazinu (toliau —
SLZ), hidroksichlorokvinu (toliau — HCHL), leflunomidu (toliau — LEF) (LEF skiriamas, jei 3
meénesiy gydymas MTX ne didesnémis kaip 25 mg per savait¢ dozémis yra neefektyvus ar
kontraindikuotinas), azatioprinu (esant labai aktyviam RA), vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje nurodytomis dozémis.

8. Gydyma tsLMV pradeda, t¢sia ir keiGia gydytojas reumatologas ar vidaus ligy gydytojas
pagal savo kompetencija, o Seimos gydytojas t¢sia paskirta gydyma. tsLMV pirma karta skiriamas 1
ménesiui, o véliau gydymas tgsiamas jvertinus jo efektyvuma ir toleravima.

9. PasireiSkus sunkius padarinius sukélusiai nepageidaujamai reakcijai, gydymas tsLMV
nutraukiamas. Sprendima nutraukti gydyma dél neefektyvumo ar RA remisijos priima gydytojas
reumatologas.

10. Gydymo tsLMV principai:

10.1. vaistai skiriami, atsizvelgiant j Apraso 4 punkte i§vardytus kriterijus, gretutines ligas ir
biikles, vaisty toleravima, néStumo planavima. Pirmaeilis tsLMV yra MTX, o esant kontraindikacijy
ar mazam ligos aktyvumui ar pasireiskus netoleravimui — SLZ, HCHL ar LEF. Esant labai aktyviam
RA arba nesant gydymo efekto per 3 meén. nuo gydymo vienu tsLMV pradzios, skiriamas gydymas
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tsLMV deriniu MTX, SLZ ir (ar) HCHL. ISimtiniais atvejais bet kuriame gydymo etape gali buti
pradétas gydymas ir kitais tsLMV;

10.2. jei RA aktyvus (pagal Apraso 4.1.3 ir 4.1.4 papunkciy kriterijus) ar yra vidaus organy
pazeidimy, ar gydymas tsLMV neefektyvus, kartu su tsLMV skiriamas GSH (prednizolonas ar
metilprednizolonas) vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodytomis dozémis;

10.3. gydymo efektyvumas vertinamas po 3 ménesiy nuo gydymo tsLMV pradzios, tikslas
turi biiti pasiekiamas po 6 ménesiy pagal Apraso 5 punkto kriterijus:

10.3.1. jei gydymo tikslas pasiekiamas, gydymas tsLMV tesiamas vadovaujantis vaistinio
preparato charakteristiky santrauka;

10.3.2. jei gydymo tikslas nepasiektas, gydymas tsLMV koreguojamas:

10.3.2.1. jei néra nepalankios prognozes veiksniy, MTX doz¢ laipsniskai didinama iki 25-30
mg per savait¢ arba gydymas kei¢iamas kitu tsLMV ar skiriamas gydymas tsLMV deriniu (pagal
ApraSo 10.1 papunktj);

10.3.2.2. jeigu yra nepalankios prognozés veiksniy ir gydant pirmaeiliu tsLMV ar tsLMV
deriniu (pagal Apraso 10.1 papunktj) gydymo tikslas nepasiekiamas per 6 meénesius ar per 3
ménesius nuo gydymo pradzios néra gydymo efekto ar pastebimas ligos pablogéjimas, skiriamas
gydymas biologiniu ligg modifikuojanciu vaistu (toliau — bLMV).

11. Gydymas bLMV skiriamas, kei¢iamas, t¢siamas, remisijos atveju stabdomas tretinio
lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas teikianCios asmens sveikatos
priezitros jstaigos (toliau — ASP]) gydytojo reumatologo sprendimu:

11.1. gydymas bLMYV keiciamas kitu bLMV gydytojo reumatologo sprendimu;

11.2. gydymas bLMV stabdomas ar nutraukiamas pasireiSkus sunkius padarinius sukélusiai
nepageidaujamai reakcijai ir (ar) pacientui pageidaujant. Jei bLMV skiriamas intravenine infuzija,
gydymas turi biiti skiriamas prizitirint gydytojui reumatologui.

12. Gydymas pradedamas pirmaeiliu naviky (angl. tumor) nekrozés faktoriaus o (toliau —
TNFa) blokatoriumi pagal skiriamo vaisto maziausig meting gydymo kaing (skelbiama Valstybinés
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) interneto svetaingje).

13. Antraeilis ir tolesni bLMV skiriami vadovaujantis ApraSo priedu.

14. Jei gydymas pirmaeiliu bLMV yra neefektyvus, t. y. per 3 ménesius nuo gydymo
pradzios bLMV néra gydymo efekto ar nepavyksta pasiekti gydymo tikslo per 6 ménesius pagal
Apraso 4.1 papunkCio ar 5 punkto kriterijus, ar pasireiSkia bLMV netoleravimas ir (ar)
nepageidaujamos reakcijos, ir (ar) gydymo metu atsiranda kontraindikacijy testi paskirta bLMV,
tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos paslaugas teikiancios ASP] gydytojas
reumatologas gali keisti gydyma ir skirti antraeil] bLMV (kuris negali biti biologiskai panaSus ]
vartota bLMV), ivertings maziausia meting gydymo kaing (skelbiamg VLK interneto svetainéje).

15. Jei gydymas antruoju bLMV yra neefektyvus, t. y. per 3 ménesius nuo gydymo bLMV
pradzios néra gydymo efekto ar nepavyksta pasiekti gydymo tikslo per 6 ménesius pagal Apraso
4.1.1 papunkcio ar 5 punkto nuostatas, ar pacientas gydymo netoleruoja ir (ar) gydymo metu
atsirado kontraindikacijy testi gydyma, tretinio lygio ambulatorines ir stacionarines reumatologijos
paslaugas teikian¢ios ASP] gydytojy reumatology konsiliumas sprendzia dél gydymo keitimo
tolesniais bLMV (TNFa, interleukinu 6 (toliau — IL6), CD20 blokatoriumi ar kito veikimo bLMV),
jvertings maziausig meting gydymo kaing (skelbiamg VLK interneto svetainéje).

16. Pasiekus RA gydymo tiksla pagal Apraso 5 punkto kriterijus per 6 ménesius ar per 3
meénesius pastebint pageréjimg, gydymas tesiamas tuo pac¢iu bLMV (nekeiciant i kita bLMV) ir
doze. Pirmiausiai mazinamos GSH, NVNU dozés ir nutraukiamas jy vartojimas (vadovaujantis
vaistinio preparato charakteristiky santrauka), mazinama tsLMV dozé¢ (rekomenduojama, kad
sumazinta MTX dozé nevirSyty 10 mg/sav.).

17. Esant ilgalaikei (ne maziau kaip 2 mety trukmés) remisijai be patiméjimy, jvertings
DAS28 ar sutinusiy (vertinami 66 sgnariai) ir skausmingy (vertinami 68 sgnariai) sgnariy skaiiy,
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radiologinius tyrimus, funkcing paciento biikle, ligos komplikacijas, gretutines ligas, gydytojas
reumatologas (vadovaudamasis vaistinio preparato charakteristiky santrauka) sprendzia dél bLMV
doziy mazinimo ir gydymo nutraukimo.

17%. 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.

Papildyta punktu:
Nr. V-379, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05049

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

18. Pacientas, sergantis aktyviu RA (pagal Apraso 4.1.3 ir 4.1.4 papunk¢io nuostatas),
reumatologo apzitirimas kas 1-3 ménesius, o sergantis mazai aktyviu RA (pagal Apraso 4.1.2
papunkéio nuostatas), kai néra nepalankios prognozés veiksniy (pagal Apraso 4.3 papunkcio
nuostatas) — kas 3—6 ménesius.

19. Kiekvienos paciento apzitiros metu pacientas reumatologo apklausiamas dél galimo
vaisty Salutinio poveikio, jvertinami bendri kraujo, Slapimo, eritrocity nusédimo grei€io ir (ar) C
reaktyvaus baltymo, kepeny fermenty, kreatinino tyrimy rodikliai. Pacientams, gydomiems bLMV,
ne reciau kaip kartg per metus atlieckama kriitinés 1astos rentgenograma.
jos gydymo metu ir 6 ménesius pabaigus gydyma TNFa blokatoriumi.

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

22. Radiologiniais tyrimais nustatomy pakitimy progresavimas vertinamas 1 karta per
metus, jei gydymo metu liga iSlieka aktyvi ar paiiméja.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d2b3c400521811e9975f9c35aedfe438

Reumatoidinio artrito gydymo vaistais, kuriy
isigijimo i$laidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto
1¢éSomis, tvarkos apraso

priedas

BIOLOGINIU LIGA MODIFIKUOJANCIU VAISTU SKYRIMO EILISKUMAS
GYDANT REUMATOIDIN] ARTRITA (M05, M06)

Skyrimo sglygos

Pirmaeilis vaistinis preparatas*

Antraeilis ir tolesnis vaistiniai
preparatai*

Néra apribojimy skirti pigiausig
vaistinj preparata

Pigiausias TNFa blokatorius

TNFa, IL6, CD20 blokatoriai

Netinka MTX

Etanerceptas, adalimumabas

Etanerceptas, adalimumabas,
tocilizumabas

Pazeistos akys / Zarnynas

Infliksimabas, adalimumabas

Infliksimabas, adalimumabas,
kitas bLMV

Pacientas yra sirges tuberkulioze

Etanerceptas

Rituksimabas, tocilizumabas

Limfoma

Rituksimabas

Rituksimabas

Stazinis Sirdies nepakankamumas
(II-TV klasé pagal NYHA)

Tocilizumabas, rituksimabas

Alergija vienam i§ TNFa
blokatoriy

Kito veikimo pigiausias TNFa
blokatorius (ne -mabas, jei buvo -
mabas, arba ne -ceptas, jei
buvo -ceptas)

Rituksimabas, tocilizumabas

Alergija rituximabui arba
tocilizumabui

TNFa blokatorius arba IL6 arba
CD20 blokatorius (tas, kurio
nebuvo skirta anksc¢iau)

TNFa blokatorius arba IL6 arba
CD20 blokatorius (tas, kurio
nebuvo skirta anks¢iau)

* — atsizvelgiant ] maziausig meting gydymo kaing pradedant gydyma (skelbiama Valstybinés
ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaingje).

Pakeitimai:

1

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas
Nr. V-379, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05049

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 15 d. isakymo Nr. V-181 , D¢l Reumatoidinio
artrito gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis,
tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo
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