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ISAKYMAS

DEL OSTEOPOROZES AMBULATORINIO GYDYMO KOMPENSUOJAMAISIAIS
VAISTAIS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

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

Siekdamas wuztikrinti kokybiSkas asmens sveikatos prieziiros paslaugas ir tinkama
ambulatorin] gydyma kompensuojamaisiais vaistais:

1. Tvirtinu Osteoporozés gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSg
(pridedama).

2. Ipareigoju viceministrg pagal veiklos sritj kontroliuoti $io jsakymo vykdyma.

Ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministro
2014 m. balandzio 14 d.
jsakymu Nr. V-465

OSTEOPOROZES AMBULATORINIO GYDYMO KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS
TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Osteoporozés ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasas
(toliau — ApraSas) nustato osteoporozés, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos Australijos modifikacija TLK-10-AM (toliau — TLK-10-AM) Zymimos kodais M80
(osteoporozé su patologiniu liziu), M81 (osteoporozé be patologinio liizio) ir M82 (osteoporoze
sergant  ligomis,  klasifikuojamomis  kitur),  diagnozavimo, ambulatorinio  gydymo
kompensuojamaisiais vaistais eiliSkumo, gydymo trukmeés bei veiksmingumo vertinimo tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos ir sutrumpinimai:

2.1. Osteoporozé — sisteminé kauly liga, kuriai biidinga maza kauly masé, kaulinio audinio
mikroarchitektiiros pokyciai, lemiantys kauly trapumo ir liziy rizikos padidéjima.

2.2. Osteoporozinis liiZis — savaime, be iSorinés jégos poveikio, be traumos arba nugriuvus
18 savo tgio auks¢io dél mazos mechaninés energijos (kuri jprastai nesukelia kaulo 1iizio) poveikio
jvykes luzis, kurio priezastis nesusijusi su piktybiniu ar kitu patologiniu procesu kaule. Prie
osteoporoziniy liziy nepriskiriami kaukolés ir veido, ¢iurnos, plastakos ir pédos kauly liziai.

2.3. Mazos energijos poveikio trauma — trauma, sukelta mazos energijos poveikio, kuris
jprastai sveikam kaului nesukelia [tZio.

2.4. KMT — kauly mineraly tankis, matuojamas gramais kvadratiniame centimetre (g/cm?).

2.5. DXA — dvisrauté radioabsorbcijometrija. Tyrimas KMT nustatyti.

2.6. T lygmuo — tiriamojo KMT nuokrypis nuo maksimalaus jauny, sveiky tos pacios lyties
asmeny KMT vidurkio, iSreikStas standartinio nuokrypio skai¢iumi.

2.7. SAV — standartinis alkoholio vienetas.

Il SKYRIUS
OSTEOPOROZES DIAGNOZAVIMAS

3. Seimos gydytojas ar gydytojas specialistas, kuris pagal profesing kvalifikacija gali
diagnozuoti ir gydyti osteoporozg¢ (toliau — gydytojas specialistas), jtares osteoporoze pagal
klinikinius luziy rizikos veiksnius, griuvimo veiksnius, siuncia pacientg atlikti kriitininés bei



juosmenings stuburo daliy radiologinio iStyrimo (jtargs luzj ar diferencinés diagnostikos tikslu) ir
KMT matavimo DXA metodu.

4. Klinikiniai ltziy rizikos veiksniai yra §ie:

4.1. amzius (daugiau kaip 65 metai moterims ir daugiau kaip 70 mety vyrams);
4.2. moteris;

4.3. ankstyva menopauzé (jaunesnéms nei 45 m. moterims);

4.4. reumatoidinis artritas;

4.5. kitos antrinés osteoporozes priezastys (ligy ir bukliy bei vaisty, didinan¢iy osteoporozes

rizika, sgraSas, 1 priedas);

4.6. mazas kiino masés indeksas — ne didesnis nei 19 kg/m?;
4.7. buves Slaunikaulio luZzis tévams;
4.8. anksciau patirtas osteoporozinis [0zis;

4.9. gydymas gliukokortikoidais ne mazesne nei 5 mg prednizolono paros doze, ne trumpiau

nei 3 ménesius;

4.10. daznas alkoholio vartojimas, vir§ijantis 3 SAV per dieng, ir rikymas.

5. Dauguma osteoporoziniy liziy yra griuvimo pasekmée, todél svarbu jvertinti Siuos

griuvimo rizikos veiksnius:

5.1. amzius (daugiau kaip 80 mety);

5.2. buve griuvimai per pastaruosius 12 ménesiy;

5.3. susilpnéjusi klausa;

5.4. pablogéjusi rega;

5.5. nuolatinis daugiau kaip 4 vaistiniy preparaty vartojimas;
5.6. psichotropiniy vaisty vartojimas;

5.7. atramos-judamojo aparato, nervy ir Kity sistemy ligos ar buklés, trikdan¢ios pusiausvyra

ar koordinacija.

6. Jtares osteoporozinj 1iZj gydytojas nedelsdamas siuncia pacientg atlikti paZeistos srities

radiologinio tyrimo.

7. Radiologiskai patvirtintus kaulo 1dzj, jis apraSomas medicinos dokumentuose ir

paZzymimas statistinése apskaitos formose. Osteoporozei biidingi $iy lokalizacijy luZiai:

$22);

7.1. kaklo (pagal TLK-10-AM Zymini S12);
7.2. Sonkaulio (-iy), kriitinkaulio ir krutininés stuburo dalies (pagal TLK-10-AM Zymini

7.3. juosmenings stuburo dalies ir dubens (pagal TLK-10-AM Zymini S32);
7.4. peties ir Zasto (pagal TLK-10-AM Zymini S42);
7.5. dilbio (pagal TLK-10-AM Zymini S52);



7.6. slaunikaulio (pagal TLK-10-AM Zymini S72);
7.7. blauzdos (pagal TLK-10-AM zymini S82.1, S82.2, S82.3, S82.4, S82.7).
8. Patvirtinus iSoriniy atsitiktiniy suzeidimy priezastj, ji apraSoma medicinos dokumentuose
ir pazymima statistinése apskaitos formose. Osteoporozei nustatyti svarbios $ios iSorinés atsitiktiniy
suzeidimy priezastys:

8.1. griuvimas lygioje vietoje ant ledo ir sniego (pagal TLK-10-AM zymimas W00);

8.2. griuvimas lygioje vietoje paslydus, einant ar uzkliuvus (pagal TLK-10-AM zymimas
WO01);

8.3. kitas griuvimas lygioje vietoje (pagal TLK-10-AM zymimas W18).

9. Gydytojas, patvirtings bent vieng i§ 7 punkte iSvardyty laziy ir bent vieng i§ 8 punkte
iSvardyty priezas¢iy ir nustates, kad $is lazis nesusijes su piktybiniu ar kitu patologiniu procesu
kaule, diagnozuoja osteoporozg su patologiniu liziu (M80), esant indikacijy, skiria papildomus
tyrimus ir gydo osteoporoze.

10. Prie osteoporoziniy liziy nepriskiriami kaukolés ir veido (S02), ¢iurnos (S82.5, S82.6,
S82.81, S82.82, S82.88, S82.9) plastakos (S62) ir pédos (S92) kauly luziai.

11. Jtares osteoporoze be patologinio lizio, gydytojas siuncia pacientg iSmatuoti KMT DXA
metodu. Vertinama stuburo L1-L4 slanksteliy, bendras Slaunikaulio ar $launikaulio kaklo T
lygmuo. Pakartotinai tyrimg rekomenduojama atlikti tuo paciu aparatu ir toje pacioje srityje kaip ir
ankstesnjjj KMT tyrimg. KMT matavimas DXA metodu atlickamas stipinkaulio apatiniame
treCdalyje tiems pacientams, kuriems nejmanoma atlikti tyrimo juosmeninéje stuburo dalyje ar
Slaunikaulyje, Siais atvejais:

11.1. dél juosmeninés stuburo dalies patologijos (didelio laipsnio skoliozés, degeneraciniy
tarpslanksteliniy sgnariy pakitimy, kompresiniy slanksteliy liiziy, vertebroplastikos ir kt.);

11.2. dél abiejy kluby patologijos (didelio laipsnio abiejy kluby osteoartrito, abiejy kluby
protezy, hiperparatiroidizmo ir kt.);

11.3. d¢l didelio laipsnio nutukimo;

11.4. pacientams, tyrimo metu d¢l kity priezasc¢iy negalintiems guléti ant nugaros.
12. KMT matavimo DXA metodu indikacijos:

12.1. pirminio tyrimo metu:

12.1.1 jei nustatyti bent du klinikiniai lGziy rizikos veiksniai ir bent vienas griuvimo rizik0s
veiksnys;

12.1.2. patvirtinus osteoporozinj kriitinkaulio, 1-2 Sonkauliy (S22), peties (S42) ar dilbio
(S52) luzj;

12.1.3. patvirtinus kaklo (S12), ne maziau kaip trijy Sonkauliy, kriitininés stuburo dalies
(S22), juosmenings stuburo dalies ir dubens (S32), zasto (S42), slaunikaulio (S72), blauzdos (S82.1,
S82.2, S82.3, S82.4, S82.7) osteoporozinius lizius, KMT matavimas DXA metodu yra

rekomenduojamas gydymo veiksmingumui stebéti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596
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12.2. pakartotinio tyrimo metu:

12.2.1. po 1 mety nuo gydymo nuo osteoporozés pradzios jtariant, kad gydymas

neveiksmingas;

12.2.2. po 3 mety nuo gydymo nuo osteoporozés pradzios, priimant sprendima dél poreikio

pratesti gydyma dar 2 metus;

12.2.3. pries priimant sprendimg nutraukti gydyma nuo osteoporozes;

12.2.4. kas 2 metus, jei KMT neatitiko osteoporozés lygio, taCiau pacientui nustatyta
osteopenija ir yra bent du klinikiniai lGZiy rizikos veiksniai ir bent vienas griuvimo rizikos veiksnys.

13. KMT tyrimo rezultatai vertinami taip:

13.1. normali kauly masé — jei T lygmuo tarp + 1,0 ir - 1,0;

13.2. osteopenija — jei T lygmuo tarp -1,0 ir -2,5;

13.3 osteoporozé —jei T lygmuo lygus arba mazesnis kaip -2,5.

14. Osteoporozés diagnozeé patvirtinama jvertinus klinikinius kauly liZiy rizikos veiksnius,
griuvimo veiksnius, KMT tyrimo, kauly radiologinio tyrimo duomenis (jeigu buvo indikacijy juos
atlikti). Jei buvo nustatyti osteoporoziniai liziai, jie koduojami pagal TLK-10-AM, nurodant
lokalizacijos ir iSorinés atsitiktinés pazeidimy priezasties kodus. Pacientas informuojamas apie
nustatytg diagnoze, klinikinius kauly liziy rizikos veiksnius, griuvimo veiksnius, osteoporoziniy
luziy rizikg ir jiems patariama, kaip mazinti liziy rizikg (keisti elgsenos ir mitybos jprocius,
pritaikyti gyvenamaja aplinkag ir kt.), pagal indikacijas skiriamas gydymas nuo osteoporozés ir

numatoma stebésena.

111 SKYRIUS

OSTEOPOROZES AMBULATORINIS GYDYMAS KOMPENSUOJAMAISIAS

VAISTAIS IR JO STEBESENA

15. Gydymas nuo osteoporozés parenkamas atsizvelgiant ] registruotas vaisto indikacijas,
vaisto vartojimo ypatumus, nepageidaujama poveikj, galimg sgveikg su kitais paciento vartojamais
vaistais, paciento mobilumg ir kitas aplinkybes, turinCias jtakos gydymo eigai, pagal lenteléje

nurodyta eilisSkuma:
Terapinés
Vaistas indikacijos
Pirmaeiliai kompensuojamiegji | Pomenopauziné Gliukokortikoidy
vaistai osteoporoze Vyry osteoporozé | sukelta osteoporoze
Alendrono riigstis*, tab. taip ne ne
Alendrono riigstis +
cholekalciferolis, tab. taip ne ne
Ibandrono riigstis, tab. taip’ ne ne
Natrio rizedronatas*, tab. taip taip ne
Natrio rizedronatas + kalcis +
cholekalciferolis, tab. ** taip ne ne




Antraeiliai  kompensuojamieji

vaistai

Denozumabas, inj., po oda taip taip? ne
Ibandrono riigstis, inj., i/v taip! ne ne
Stroncio ranelatas***, milt. taip taip ne
Zoledrono riigstis, inj., i/v taip taip taip®
Treciaeiliai kompensuojamieji vaistai

Teriparatidas, inj., po oda ] taip | taip \ taip

"Nustatyta, kad vaistinis preparatas Zymiai sumazina pomenopauzine osteoporoze serganciy
motery stuburo 1iZiy rizikg, bet nemazina Slaunikaulio kaklelio 10Ziy rizikos.

2Vyrams, sergantiems osteoporoze, ir vyrams, kuriems kauly masés mazéjimas pasireiskia
del prostatos vézio gydymo androgeny deprivacija.

3Su ilgalaikiu sisteminiu gliukokortikoidy vartojimu susijusios osteoporozés gydymas
moterims po menopauzes ir vyrams, kai padidéjusi kauly luziy rizika.

* Kai kurie generiniai preparatai gali turéti ir kity registruoty indikacijy.

**Galima skirti tik tiems pacientams, kuriems pakuotéje esancio kalcio ir vitamino D3
kiekio pakaks $iy medZiagy stygiui organizme papildyti.

***Stroncio ranelatas neskiriamas esant veny tromboembolijos (VTE) reiskiniams, gyjant
po chirurginés operacijos ar ilgai gulint lovoje, pacientams, sergantiems Sirdies liga, periferiniy
arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga ir nekontroliuojama hipertenzija.

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

16. Gydant osteoporoze vadovaujamasi Siais principais (2 priedas):

16.1. specifinj gydyma skiria ir tesia Seimos gydytojas ar gydytojas specialistas pagal jo
profesinei kvalifikacijai priskirtag kompetencija;

16.2. osteoporozés gydymas turi biiti ilgalaikis, individualus, siekiantis sumazinti luziy
rizika, apsaugoti nuo naujy laziy, stabilizuoti arba padidinti KMT;

16.3. gydymas nuo osteoporozés derinamas su bendrosiomis kauly mineralizacija
gerinanciomis priemonémis (didinamas fizinis aktyvumas, pakankamai vartojama kalcio ir vitamino
D3), Salinamos antrinés osteoporozes priezastys;

16.4. gydymas skiriamas laikantis eiliSkumo taisykliy, nustatyty pagal vaistiniy preparaty
registruotas indikacijas liiziy rizikai mazinti, veikimo mechanizma, vartojimo kontraindikacijas,
paciento gebéjima tinkamai vartoti vaistg:

16.4.1. prie pirmaeiliy vaisty priskiriami geriamieji antirezorbciniai vaistai (alendrono
rigstis, ibandrono riigstis, natrio rizedronatas);

16.4.2. prie antraeiliy vaisty priskiriami injekciniai antirezorbciniai vaistai (denozumabas,
ibandrono riigstis (inj., /v), zoledrono riigstis.) ir miSraus poveikio vaistas ( stroncio ranelatas);

16.4.3. vienu metu skiriamas tik vienas vaistas osteoporozei gydyti;
16.4.4. gydymas pradedamas skiriant pirmaeil] vaista;

16.4.5. gydymas antraeiliu vaistu pradedamas gulintiems ir imobilizuotiems pacientams arba
kai gydymas pirmaeiliu vaistu neveiksmingas, arba kai pasireiSkia nepageidaujamas vaisto poveikis,
arba kai vaistas netoleruojamas, arba kai pacientas nesugeba laikytis paskirto gydymo rezimo;
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16.4.6. treciaeiliams vaistams priskiriami anabolinio poveikio vaistai (teriparatidas);
Papildyta punktu:
Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596

16.4.7. gydymas treciaciliu vaistu pradedamas nustacius ne maziau kaip dviejy stuburo
slanksteliy lizius, jeigu pirmaeiliai ir antraeiliai vaistai yra kontraindikuotini arba pasireiske jy
nepageidaujamas poveikis, arba pacientas negeba laikytis paskirto gydymo rezimo, arba antraeiliai
vaistai yra neveiksmingi. TreCiaeil] vaistg skiria gydytojy specialisty konsiliumas ir gydyma juo
tesia tik gydytojas specialistas.

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

17. Gydymas nuo osteoporozes kompensuojamas:

17.1. pacientams, patyrusiems Slaunikaulio (S72), 3 arba daugiau Sonkauliy, kaklo (S12),
kriitininés stuburo dalies (S22), juosmeninés stuburo dalies ir dubens (S32), Zasto (S42), blauzdos
(S82.1, S82.2, S82.3, S82.4, S82.7) osteoporozinius kauly lizius, gydymas vaistais nuo

osteoporozés tesiamas iki 5 mety;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596

17.2. pacientams, patyrusiems kratinkaulio, 1-2 Sonkauliy (S22), peties (S42), dilbio (S52)
osteoporozinius kauly lGzius ir kuriy T lygmuo lygus arba maZesnis kaip -2,5, gydymas skiriamas 3
metams. Po to gydymas tesiamas dar 2 metus, jei T lygmuo iSlieka lygus arba mazesnis kaip -2,5;

17.3. asmenims, nepatyrusiems osteoporozinio liizio, bet esant ne maziau nei 2 klinikiniams
luziy rizikos veiksniams ir bent 1 griuvimo rizikos veiksniui bei kuriy T lygmuo lygus arba
mazesnis kaip -2,5, gydymas skiriamas 3 metams. Po to gydymas tgsiamas dar 2 metus, jei T
lygmuo islieka lygus arba mazesnis kaip -2,5.

17.4. gydymo treciaeiliu anabolinio poveikio vaistu trukmé negali virSyti 2 mety.
Papildyta punktu:
Nr. V-10, 2015-01-07, paskelbta TAR 2015-01-14, i. k. 2015-00596

18. Gydymas nuo osteoporozes kei¢iamas:

18.1. bet kuriame gydymo etape, jeigu pasireiSkia nepageidaujamas vaisto poveikis.
Nepageidaujamas vaisto poveikis aprasomas medicinos dokumentuose ir pazymimas statistinés
apskaitos formose (jraSomas kodas pagal TLK-10-AM — T88.7);

18.2. jeigu tinkamai vartojant pirmiau paskirta vaista nuo osteoporozés ne trumpiau nei 1
metus gydymas nebuvo veiksmingas, t. y.:

18.2.1. jvyko ir yra radiologiSkai patvirtintas bent 1 naujas osteoporozinis liZis;

18.2.2. pakartotinai atlikus DXA tyrimg nustatytas stuburo slanksteliy (L1-L4) KMT
sumazéjimas 5 proc. (g/cm?) arba $launikaulio ar §launikaulio kaklo KMT sumaZéjimas 4 proc.
(g/cm?), palyginti su pradiniu tos pacios srities tuo paciu DXA aparatu iSmatuotu KMT pries
paskiriant gydyma.

19. Ivykus naujam osteoporoziniam liziui, gydymo pradZia laikoma $io liizio patvirtinimo
data.

20. Gydymas nuo osteoporozés kompensuojamaisiais vaistais nutraukiamas, jei:
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20.1. per 5 gydymo metus nejvyko naujas osteoporozinis luzis;

20.2. atlikus kartotinius KMT tyrimus DXA metodu nustatyta, kad stuburo L1-L4
slanksteliy ar §launikaulio, ar Slaunikaulio kaklo KMT stabilizavosi.

21. Nutraukus gydyma, ne re¢iau kaip kartg per 2 metus jvertinami klinikiniai liziy rizikos
veiksniai ir griuvimo veiksniai. Nustacius naujus klinikinius liziy ar griuvimo veiksnius, pacientas
siunciamas atlikti KMT tyrimo.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOJI NUOSTATA

20. Gydytojai, skiriantys gydyma nuo osteoporozes, teisés akty nustatyta tvarka atsako uz
ApraSo nuostaty laikymasi.




Ligy ir biikliy bei vaisty, didinan¢iy

1. Ligos ir buklés:

1.1. Endokrininés ligos:
Akromegalija

Adisono liga

Cukrinis diabetas

Pirminis ir antrinis hipogonadizmas
Hipo- ir hiperparatirozé

Hipo- ir hipertirozé

KuSingo liga

Nanizmas

1.2. Neoplastiniai procesai:
Limfoma ir leukemija

Mastocitozé

Mielominé liga

Kauly metastazes

Navikas, gaminantis peptida, analogiSka
paratiroidiniam hormonui

1.3. Medziagy apykaitos ir mitybos sutrikimai:

Anorexia nervosa
Celiakija

Hipofosfatazija

Jgimta porfirija

Kalcio trukumas
Malabsorbcijos sindromai
SkrandZio operacijos
Vitamino D trukumas
Vitamino A perteklius
1.4. Kolageno apykaitos sutrikimai:
Ehlers-Danlos sindromas
Homocistinurija

Marfano sindromas
Osteogenesis imperfecta
1.5. Létinés ligos:
Amiloidozé

Ankilozinis spondilitas
Epidermolysis bullosa
Hemochromatozé
Hemofilija

Inksty ligos

ISsétiné sklerozé

Létiné obstrukciné plauciy liga

Osteoporozés ambulatorinio
gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos apraso

1 priedas

osteoporozés rizika, sarasas



Kepeny ligos (Iétines, sunkios, ypac biliariné ciroze)
Reumatoidinis artritas

Sarkoidozé

Talasemija

Virskinimo sistemos ligos

1.6. Kitos priezastys:

Idiopatiné skoliozé

Imobilizacija

Parenterinis maitinimas

Piktybiné anemija

2. Vaistai, didinantys osteoporozés rizika:
2.1. Androgeny deprivacijos terapija

2.2. Gliukokortokoidai

2.3. Vaistai nuo traukuliy

2.4. Aromataziy inhibitoriai

2.5. Tiroksinas (didelé doz¢)

2.6. Heparinas

2.7. Protony pompos inhibitoriai

2.8. Selektyviis serotonino inhibitoriai

2.9. Tiazolidinedionali

Priedy pakeitimai:

V-465 pakeitimo V-10 nauja redakcija
Priedo pakeitimai:
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Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. balandzio 14 d. jsakymo Nr. V-465 , D¢l Osteoporozés
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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