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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL OSTEOPOROZES DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO
ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2014 m. balandzio 14 d. Nr. V-465
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 10 straipsnio 6
punktu ir Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 2 straipsnio 6
dalimi ir siekdamas uztikrinti kokybiSkas asmens sveikatos priezitiros paslaugas bei tinkamg
gydyma kompensuojamaisiais vaistais ir racionaliai naudoti Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésas,

t virtin u Osteoporozés diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos
apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto IéSomis, tvarkos aprasa (pridedama).

Ministras Vytenis Povilas Andriukaitis


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=26a4c7906a2911edbc04912defe897d1

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2014 m. balandzio 14 d.
jsakymu Nr. V-465
(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2022 m. lapkricio 22 d.
jsakymo Nr. V-1717
redakcija)

OSTEOPOROZES DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO
ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Osteoporozeés diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto I€Somis, tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato
osteoporozés diagnostikos tvarkg ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto léSomis, skyrimo, tgsimo ir
efektyvumo vertinimo reikalavimus.

2. ApraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. Osteoporozé — sisteminé kauly liga, kuriai biidinga maza kauly maseé, kaulinio audinio
mikrostruktiros pokyc¢iai, lemiantys kauly trapumo ir luZiy rizikos padidéjimg, ir kuri pagal
Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtgj] pataisytg ir papildyta
leidima ,,Sisteminis ligy sgraSas“ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM), idiegta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. vasario 23 d. jsakymu Nr. V-164 ,Dél
Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtojo pataisyto ir papildyto
leidimo ,.Sisteminis ligy sgraSas“ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) jdiegimo*, (toliau —
TLK-10-AM) zymima kodais M80 (osteoporozé su patologiniu liziu) ir M81 (osteoporozé be
patologinio liizio).

2.2. Osteoporozinis luzis — savaime, be iSorinés jégos poveikio, be traumos arba pargriuvus
del mazo energijos poveikio jvykes kaklo, Sonkaulio (-iy), kriitinkaulio ir kritininés stuburo dalies,
juosmenings stuburo dalies ir dubens, peties ir zasto, dilbio, Slaunikaulio ar blauzdos luzis, pagal
TLK-10-AM zymimas kodais S12, S22, S32, S42, S52, S72, S82.1, S82.2, S82.3, S82.4, S82.7.
Prie osteoporoziniy liziy nepriskiriami kaukolés, veido, plastakos, Ciurnos ir pédos kauly liiziai,
pagal TLK-10-AM Zymimi kodais S02, S62, S82.5, S82.6, S82.8, S82.9, S92.

2.3. Trauma dél maZo energijos poveikio — trauma, sukelta mazo energijos poveikio, dél
kurio jprastai sveikas kaulas neliizta.

2.4. Kauly densitometrija (toliau — DXA) — radiologinis tyrimas kauly mineraly tankiui
nustatyti.

2.5. Kauly mineraly tankis (toliau — KMT) — mineraly kiekis kauluose, matuojamas gramais
kvadratiniame centimetre (g/cm?).

2.6. T lygmuo — motery po menopauzés ir vyresniy nei 50 mety amziaus vyry osteoporozes
diagnostinis kriterijus — tiriamojo asmens kauly mineraly tankio nuokrypis nuo maksimalaus jauny
sveiky tos pacios lyties asmeny kauly mineraly tankio vidurkio, iSreikSto standartinio nuokrypio
skai¢iumi.



2.7. Z lygmuo — vaiky, motery iki menopauzés ir vyry iki 50 mety amziaus kauly
mineraly tankio pokyciy diagnostinis kriterijus - tiriamojo asmens kauly mineraly tankio
nuokrypis nuo to paties amziaus ir lyties asmeny kauly mineraly tankio vidurkio, iSreikSto
standartinio nuokrypio skai¢iumi.

2.8. Kitos Aprase vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos kituose teisés
aktuose, reguliuojanciuose asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikima.

11 SKYRIUS
OSTEOPOROZES DIAGNOSTIKA

3. Osteoporozg jtaria, diagnozuoja ir gydo Seimos gydytojas ar kitos profesinés kvalifikacijos
gydytojas pagal savo kompetencija, nurodytg atitinkamoje Lietuvos medicinos normoje, galintis
diagnozuoti ir gydyti osteoporoze savarankiSkai arba prireikus pasitelkdamas kitus asmens
sveikatos priezitiros specialistus.

4. Osteoporozés rizikg sukeliantys veiksniai:

4.1. Klinikiniai:

4.1.1. amzius (vyresné kaip 65 mety amziaus moteris ir vyresnis kaip 70 mety amziaus vyras);

4.1.2. moteriska lytis;

4.1.3. anks¢iau patirtas osteoporozinis lizis;

4.1.4. ne trumpiau kaip 3 ménesius tesiamas gydymas gliukokortikoidais (ne mazesne kaip 5
mg prednizolono paros doze ir kt.);

4.1.5. diagnozuotas reumatoidinis artritas;

4.1.6. ankstyva menopauz¢ (jaunesnéms nei 45 m. moterims);

4.1.7. mazas kiino masés indeksas (ne didesnis nei 19 kg/m?);

4.1.8. buves Slaunikaulio lizis tévams;

4.1.9. daznas alkoholio vartojimas (daugiau kaip 3 standartiniai alkoholio vienetai per dieng)
ir rikymas;

4.1.10. kitos osteoporozés rizikg sukelian¢ios priezastys — ligos ir sveikatos buklés bei vaistai,
nepalankiai veikiantys kaulinio audinio mikrostruktiros, mineralizacijg, apykaitg ir didinantys
osteoporozés bei liiziy rizika;

4.2. griuvimo rizikos veiksniai:

4.2.1. amzius (vyresnis kaip 80 mety amziaus asmuo);

4.2.2. buve griuvimai per pastaruosius 12 ménesiy;

4.2.3. susilpnéjusi klausa, dél kurios sutrinka pusiausvyra ir koordinacija;

4.2.4. pablogéjusi rega, sutrikdanti pusiausvyrg ir koordinacija;

4.2.5. psichotropiniy vaisty, dél kuriy gali sutrikti pusiausvyra ir koordinacija, vartojimas;

4.2.6. atramos-judamojo aparato, nervy ir kity sistemy ligos ar sveikatos sutrikimai,
sutrikdantys pusiausvyra ar koordinacija.

5. [Jtarus osteoporozg, pacientas siunciamas atlikti priekinés ir Soninés kritininés bei
juosmeninés stuburo daliy rentgenodiagnostinio tyrimo, o jtarus osteoporozinj liiZj, pacientas
siunc¢iamas atlikti ir atitinkamos anatominés srities rentgenodiagnostinio tyrimo.

6. Jeigu atlikus rentgenodiagnostinj tyrima diagnozuojamas osteoporozinis luzis, paciento
medicinos dokumentuose pazymima:

6.1. osteoporozinio liizio, sukelto traumos dél maZos energijos poveikio, aplinkybes ir
priezastis;

6.2. nurodoma, kad lizis jvyko savaime, jei osteoporozinis liizis yra jvykes be iSorinés jégos
poveikio.

7. Osteoporozes diagnozés nustatymo tvarka:



3

7.1. osteoporoze su patologiniu liziu diagnozuojama rentgenodiagnostiniu tyrimu patvirtinus
osteoporozinj lizj ir nesant kity patologiniy procesy kaule;

7.2. osteoporoz¢ be patologinio liizio diagnozuojama, jeigu nustatytas bent vienas i§ Siy
pozymiy:

7.2.1. atlikus prieckinés ir Soninés kratininés bei juosmeninés stuburo daliy
rentgenodiagnostinj tyrimg nenustatyta kaulo liziy;

7.2.2. yra nustatyti du ar daugiau Apraso 4.1 papunktyje nurodyti klinikiniai osteoporozés
rizikos veiksniai ir bent vienas Apraso 4.2 papunktyje nurodytas griuvimo rizikos veiksnys;

7.2.3. jeigu buvo atlikta DXA ir nustatyta, kad T lygmuo yra lygus arba mazesnis negu -2,5;

7.3. jeigu buvo atlikta DXA ir vertintas Z lygmuo, kai jis yra lygus arba mazesnis negu -2,0,
diagnozuojama sumazéjusi kauly masé (TLK-10-AM kodas M85.8).

8. Diagnozavus osteoporoze ar sumazéjusig kauly mase, pacientui suteikiama informacija apie
jvertintus klinikinius osteoporozés rizikos veiksnius ir griuvimo rizikos veiksnius, galimus gydymo
metodus, l0Ziy ir griuvimo prevencijg (elgsenos ir mitybos jprociai, gyvenamosios aplinkos
pritaikymas ir kt.), skirtag gydyma, gydymo efektyvumo stebésena.

111 SKYRIUS
OSTEOPOROZES GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS
PSDF BIUDZETO LESOMIS, REIKALAVIMAI

9. Osteoporozés gydymas vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos PSDF biudzeto
1éSomis, pacientui skiriamas diagnozavus bent vieng $iy ligy:

9.1. osteoporoze po menopauzés su patologiniu laziu (TLK-10-AM kodas M80.0) arba
osteoporoz¢ po menopauzés be patologinio lazio (TLK-10-AM kodas M81.0);

9.2. vyry osteoporoze su patologiniu liziu (TLK-10-AM kodas M80.5) arba vyry osteoporoze
be patologinio lazio (TLK-10-AM kodas M81.5);

9.3. vaisty sukeltg osteoporoze su patologiniu liziu (TLK-10-AM kodas M80.4) arba vaisty
sukeltg osteoporozg¢ be patologinio lizio (TLK-10-AM kodas M81.4) (dél ilgalaikio sisteminio
gliukokortikoidy vartojimo arba dél prieSinés liaukos piktybinio naviko gydymo androgeny
deprivacija).

10. Gydant osteoporoze vadovaujamasi Siais principais:

10.1. osteoporozes gydymas skiriamas atsizvelgiant  individualias paciento savybes, siekiant
sumazinti kauly luziy rizika, stabilizuoti arba padidinti KMT (nuo pirmg karta nustatyto KMT
dydzio atlikus pakartotini KMT tuo paciu aparatu), kad T lygmuo biity didesnis nei -2,5;

10.2. osteoporozés gydymas derinamas su bendrosiomis kauly mineralizacijg gerinan¢iomis
priemonémis (skatinamas fizinis aktyvumas, skiriama kalcio ir vitamino D preparaty);

10.3. osteoporozei gydyti skiriami ] Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa (A
sarasas), patvirtintag Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu
Nr. 49 ,,.Dél Kompensuojamyjy vaisty sarasy patvirtinimo®, jrasyti vaistai (toliau — kompensuojamasis
vaistas) pagal nustatytas jy skyrimo salygas, atsiZvelgiant ] vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje nurodytas vaisto skyrimo indikacijas ir kontraindikacijas ir ApraSo priede nurodyta
vaistiniy preparaty skyrimo eilisSkuma:

10.3.1. pirmaeiliai vaistiniai preparatai yra antirezorbcinio poveikio geriamieji bisfosfonatai
(alendrono riigstis, ibandrono rtigstis, natrio rizedronatas);

10.3.2. antraeiliai vaistiniai preparatai yra leidZiamieji antirezorbcinio poveikio intraveniniai
bisfosfonatai (ibandrono riigstis ir zoledrono riigstis) ir denozumabas (zZmogaus monokloninis
antiktinas), Svirk§¢iamas i poodj;

10.3.3. treciaeiliai vaistiniai preparatai yra anabolinio poveikio vaistai (teriparatidas);

10.3.4. vienu metu skiriamas tik vienas kompensuojamasis vaistas osteoporozei gydyti;
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10.3.5. jeigu osteoporozés gydymas pirmaeiliu vaistiniu preparatu yra neefektyvus
(efektyvumas vertinamas Apraso 17.2 papunktyje nustatyta tvarka) arba jeigu yra jo skyrimo
kontraindikacijy ar pasireiSkia vaisto vartojimo nepageidaujama reakcija, osteoporozes gydyma
galima pradéti antraeiliu vaistiniu preparatu, $j sprendimg pagrindziant medicinos dokumentuose;

10.3.6. jeigu osteoporozés gydymas pirmaeiliu ir antraeiliu vaistiniais preparatais yra
neefektyvus (efektyvumas vertinamas ApraSo 17.2 papunktyje nustatyta tvarka) arba jeigu pacientui
pasireiSkia vaisto vartojimo nepageidaujama reakcija, arba vaistas yra kontraindikuotinas, arba
pacientas patyré 2 ir daugiau osteoporoziniy liiziy, skiriamas treciaeilis vaistinis preparatas;

10.3.7. gydyma treciaeiliu vaistiniu preparatu skiria gydytojy specialisty konsiliumas (jo
sprendimas jraSomas paciento medicinos dokumentuose), o gydyma tegsia gydantis gydytojas;

10.4. osteoporozés gydymo kompensuojamaisiais vaistais trukmé:

10.4.1. osteoporozés su patologiniu laziu gydymas kompensuojamaisiais vaistais pacientui
tesiamas iki 5 mety (efektyvumas vertinamas Apraso 17.2 papunktyje nustatyta tvarka);

10.4.2. jei osteoporozés gydymo metu pacientui jvyksta naujas luzis, pradedamas naujas 5
mety trukmés osteoporozés gydymo epizodas dél osteoporozés su patologiniu laziu. Naujo
osteoporozés gydymo epizodo pradzia laikoma pacientui jvykusio naujo lizio patvirtinimo data;

10.4.3. pacientams, kuriems diagnozuota osteoporozé be patologinio lGzio ir kurie turi ne
maziau Kaip 2 klinikinius osteoporozés rizikos veiksnius ir bent vieng griuvimo rizikos veiksnj bei
kuriy T lygmuo lygus -2,5 arba maZesnis, gydymas kompensuojamaisiais vaistais skiriamas 3 metus
(efektyvumas vertinamas Apraso 16.3 ir 17.2 papunkCiuose nustatyta tvarka). Po to gydymas
tesiamas dar 2 metus, jei T lygmuo iSlieka -2,5 arba maZzesnis.

11. Osteoporozés gydymas kompensuojamaisiais vaistais nutraukiamas, jei 5 mety
osteoporozés gydymo laikotarpiu pacientui nejvyko naujas osteoporozinis lazis ir atlikus
pakartotinje DXA nustatyta, kad visose tirtose vietose T lygmuo yra didesnis negu -2,5.

12. Jeigu pacientui nutraukiamas osteoporozés gydymas denozumabu, 6 mén. laikotarpiu po
paskutinés jo injekcijos (nepriklausomai nuo DXA rezultato), skiriama vienkartiné¢ zoledrono
rugsties infuzija arba alendrono rugsties tab. 12 mén. laikotarpiui.

IV SKYRIUS
OSTEOPOROZES GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS IR STEBESENA

13. Osteoporozés gydymo efektyvuma vertina ir stebéseng vykdo pacientg gydantis gydytojas.

14. Osteoporozeés gydymo efektyvumui vertinti gydantis gydytojas pacientg siuncia atlikti
DXA.

15. Jeigu osteoporozés diagnozei nustatyti pirmg karta buvo atlieckama DXA, pakartotinai
KMT matavima butina atlikti ta pac¢ia medicinos priemone ir toje pacioje anatomingje srityje kaip ir
atlickant KMT matavimg pirmg karta.

16. Pakartotiné DXA atliekama:

16.1. ne reciau kaip vieng kartg per 2 metus, jei T lygmuo mazesnis negu -1, bet didesnis
negu -2,5 ir yra bent du klinikiniai osteoporozés rizikos veiksniai ir bent vienas griuvimo rizikos
veiksnys;

16.2. ne anksciau kaip po 1 mety nuo osteoporozés gydymo pradzios, jei DXA atliekama
siekiant jvertinti osteoporozes gydymo efektyvuma;

16.3. praé¢jus 3 metams nuo osteoporozés be luZio gydymo pradZios, siekiant jvertinti
osteoporozes gydymo efektyvuma ir priimti sprendima del poreikio testi gydyma dar 2 metus;

16.4. jei reikia priimant sprendima keisti ar nutraukti osteoporozes gydyma;

16.5. ne reciau kaip vieng kartg per 2 metus nutraukus osteoporozeés gydyma;

16.6. ne reciau kaip vieng karta per metus, jeigu jtariama greita kaulinio audinio apykaita,
skatinama ligy ir (ar) vaisty, turin¢iy neigiamos jtakos kaulinio audinio apykaitai.



17. Pakartotinés DXA rezultaty vertinimas:

17.1. KMT pokytis apskai¢iuojamas procentais pagal formule (b-a)/a x 100, ¢ia a yra pirmojo
tyrimo KMT, b — pakartotinio tyrimo KMT;

17.2. jei gydant osteoporoze kompensuojamaisiais vaistais ne trumpiau kaip 1 metus KMT
stuburo slanksteliuose (lyginami tie patys slanksteliai) sumazéjo 5 proc. ar daugiau arba
Slaunikaulyje ar Slaunikaulio kakle — 4 proc. ar daugiau arba jvyko naujas osteoporozinis luzis,
daroma i$vada, kad gydymas neefektyvus ir sprendziama dél vaisto keitimo.




Osteoporozes diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
i§laidos apmokamos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto
1€¢Somis, tvarkos apraso

priedas

VAISTU SKYRIMO EILISKUMAS IR INDIKACIJOS

GYDANT OSTEOPOROZE
Vaisto skyrimo indikacijos (diagnozés kodas pagal
Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
Vaistas klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidima
»Sisteminis ligy sarasas“ (Australijos modifikacija, TLK-
10-AM)
Osteoporoze po i Vaisty sukelta
. e i Vyry osteoporoze .
Pirmaeiliai vaistai menopauzes (M80.5, M8L.5) osteoporoze (M80.4,
(M80.0, M81.0) - ' M81.4)
Alendrono riigstis, tabletés taip Ne ne
Alendrono riigstis +
cholekalciferolis, tabletés taip Ne ne
Ibandrono riigstis, tabletés taip Ne ne
Natrio rizedronatas, tabletés taip taip ne
Natrio rizedronatas + kalcis +
cholekalciferolis, tabletés taip Ne ne
Antraeiliai vaistai
Denozumabas, injekcija j poodj | taip taip taip
Ibandrono riigstis, injekcija |
veng taip ne ne
Zoledrono rugstis, infuzija |
veng taip taip taip
Treciaeiliai vaistai
Teriparatidas, injekcija j poodj | taip | taip \ taip

Pastaba. Vaistai skiriami pagal Lietuvoje registruotas vaistinio preparato indikacijas.

Priedy pakeitimai:

V-465 pakeitimo V-10 nauja redakcija

Priedo pakeitimai:

Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596

Neteko galios nuo: 2023-01-01

Nr. V-1717, 2022-11-22, paskelbta TAR 2022-11-22, i. k. 2022-23435

Pakeitimai:
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1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 14 d. jsakymo Nr. V-465 ,,Dél Osteoporozés
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1717, 2022-11-22, paskelbta TAR 2022-11-22, i. k. 2022-23435

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 14 d. jsakymo Nr. V-465 | Dél Osteoporozés
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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