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Isakymas paskelbtas: Zin. 2011, Nr. 97-4568, i. k. 11122501SAK000V-713

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL KRUTIES PIKTYBINIO NAVIKO AMBULATORINIO GYDYMO
KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2011 m. liepos 22 d. Nr. V-713
Vilnius

Siekdamas tinkamai reglamentuoti ambulatorinj gydyma kompensuojamaisiais vaistais:

1. Tvirtin u Krities piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos aprasg (pridedama).

2.Pripazistunetekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjicio 14 d. jsakymo
Nr. 422 ,.Del ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZeto, metodiky patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 90-3880) 1.6
punkta;

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. spalio 10 d. jsakyma Nr.
497 ,.Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjiicio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,.Dél ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, metodiky patvirtinimo* pakeitimo® (Zin., 2002, Nr. 101-4534);

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. kovo 31 d. jsakyma Nr. V-
181 ,,De¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjicio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,.De¢l ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo® pakeitimo® (Zin., 2004, Nr. 50-1652);

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. liepos 7 d. jsakyma Nr. V-
556 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjticio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,Dél ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, metodiky patvirtinimo* pakeitimo* (Zin., 2005, Nr. 85-3181);

2.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. spalio 27 d. jsakyma Nr. V-
825 ,,Del Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjii¢io 14 d. jsakymo Nr.
422 ,.De¢l ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo* pakeitimo* (Zin., 2005, Nr. 128-4643);

2.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. lapkric¢io 22 d. jsakyma Nr.
V-900 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjiicio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,.De¢l ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo 1§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo® pakeitimo® (Zin., 2005, Nr. 140-5050);

2.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. liepos 10 d. jsakyma Nr. V-
596 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjiicio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,Dél ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo® pakeitimo* (Zin., 2006, Nr. 77-3021);

2.8. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymag Nr. V-
17 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjtcio 14 d. jsakymo Nr.
422 ,.De¢l ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto, metodiky patvirtinimo® pakeitimo® (Zin., 2009, Nr. 10-393);

2.9. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. vasario 9 d. jsakyma Nr. V-
98 ,,.D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjiicio 14 d. jsakymo Nr.
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422 ,.Del ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto, metodiky patvirtinimo* pakeitimo® (Zin., 2009, Nr. 19-788);

2.10. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. rugpjucio 2 d. jsakyma
Nr. V-685 ,,.D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugpjucio 14 d.
jsakymo Nr. 422 D¢l ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, metodiky patvirtinimo* pakeitimo® (Zin.,
2010, Nr. 94-4971).

3. P avedujsakymo vykdymg kontroliuoti viceministrui pagal administravimo sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. liepos 22 d. jsakymu Nr. V-713

KRUTIES PIKTYBINIO NAVIKO AMBULATORINIO GYDYMO
KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Krities piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais
tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato kruties piktybinio naviko, pagal Tarptautinés
statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacija TLK-10-AM Zymimo kodu C50 (toliau —
kriities vézys), diagnozavimo, ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais, gydymo
efektyvumo vertinimo ir steb¢jimo tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos:

HER2 receptorius — Zmogaus epidermio augimo veiksnio HER2 receptoriumi
vadinamas baltymas, aptinkamas ant piktybinio naviko lgstelés pavirSiaus;

Neoadjuvantinis gydymas — pirminis kriities naviko gydymas vaistais iki numatomo
operacinio gydymo;

Adjuvantinis gydymas — krities véZio gydymas vaistais, atlikus operacijg, skirtas
galimiems mikroskopiniams naviko Zidiniams panaikinti;

Chemoterapija — gydymas vaistais, toksiSkai veikianCiais vézio lagsteles, siekiant
sunaikinti Sias lasteles arba sustabdyti ar sulétinti jy augima;

Hormonoterapija — gydymas vaistais nuo vézio pasalinant ir (ar) blokuojant hormony,
kurie skatina vézio lasteliy augima, poveikj;

Sisteminis gydymas — gydymas vaistais, paprastai geriamaisiais arba injekcijomis, skirtais
gydyti visam kiinui, o ne vienai konkreciai sriciai;

RECIST kriterijai — solidiniy naviky gydymo poveikio kriterijai (angl. Response
evaluation criteriain solid tumors);

ECOG skalé — Ryty kooperatinés onkologijos grupés (angl. Eastern Cooperative
Oncology Group) pasiiilyta pacienty funkcinés biiklés vertinimo skalé;

Gonadotroping atpalaiduojantys hormony analogai (GAH analogai) — vaistiniai
preparatai, kurie pagal anatominj terapinj cheminj indeksa, patvirtinta Pasaulio sveikatos
organizacijos (toliau — ATC indeksas), grupuojami | atskirg grupe;

Antiestrogenai — vaistiniai preparatai, kurie pagal ATC indeksg grupuojami | atskira
grupe;

Fermenty inhibitoriai — vaistiniai preparatai, kurie pagal ATC indeksa grupuojami j
atskirg grupe;

Antraciklinai — vaistiniai preparatai, kurie pagal ATC indeksa grupuojami | atskirg
grupe.

3. Seimos gydytojas ar kitos profesinés kvalifikacijos gydytojas, pagal savo
kompetencijg atlikes tyrimus ir jtares kriities vézj, diagnozei nustatyti pacientg siuncia ]
asmens sveikatos prieziliros jstaiga, turincia salygas visiskai istirti kruties vézi ir jo iSplitima.

1. DIAGNOZAVIMO TVARKA

4. Diagnozuojant kriities vézj, biitina iStirti pacienta, nustatyti naviko tipa, jo iSplitimg ir
stadijas vadovaujantis Tarptautinés vézio draugijy sgjungos patvirtinta TNM klasifikacija
(http://www.uicc.org/resources/tnm) bei suformuluoti diagnozg.

5. Krities vézio diagnozeé patvirtinama:

5.1. objektyviai iStyrus pacienta;



5.2. jvertinus klinikiniy ir biocheminiy kraujo tyrimy rezultatus;

5.3. atlikus abiejy kriity mamogramas;

5.4. atlikus biopsijg bei jvertinus histologinius tyrimo duomenis;

5.5. jei reikia, atlikus ultragarsinj kruty tyrima;

5.6. jei reikia, atlikus imunohistocheminius tyrimus, kuriy metu nustatomi estrogeny ir
progesterony receptoriai bei HER2 receptoriaus raiSka ar HER2 geno ekspresija, kiti
Zymenys;

5.7. jei nepavyksta nustatyti histologinés diagnozés Sio ApraSo 5 punkte nurodytais visais
diagnostikos metodais arba jei Siy metody negalima taikyti dél sunkios paciento buklés, tik
citologiniu tyrimu krities vézio diagnozé gali bati nustatoma gydytojy konsiliumo sprendimu;

5.8. jei d¢l sunkios paciento biiklés nejmanoma atlikti Sio ApraSo 5.4 punkte nurodyto
tyrimo, kriities piktybinio naviko diagnozé patvirtinama gydytojy konsiliumo sprendimu.
Punkto pakeitimai: )

Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 11122501SAK00V-1126

6. tariant atokigsias (tolimgsias) metastazes, atlickama:

6.1. kriitinés lastos rentgenograma, jei jtariamos metastazes plauciuose;

6.2. pilvo ir dubens organy ultragarsinis tyrimas, jei jtariamos metastazés pilvo
organuose,

6.3. kompiuterinés tomografijos ir / ar magnetinio rezonanso tyrimai tikslingi, jei
nustatomas padidéjes ankstyvo krities vézio Sarminés fosfatazés aktyvumas, jtariant
metastazes ir visais metastazavusios ligos atvejais;

6.4. kauly scintigrafija, jtariant metastazes kauluose;

6.5. jei reikia, ir kiti tyrimai bei kity profesiniy kvalifikacijy gydytojy konsultacijos.

I11. AMBULATORINIS GYDYMAS KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS

7. Nustatyti ar keisti ambulatorinio gydymo taktika gali tik tretinio lygio sveikatos
priezitiros paslaugas teikian¢iy asmens sveikatos priezitiros jstaigy gydytojai specialistai pagal
savo kompetencija: gydytojas onkologas chemoterapeutas ir gydytojas onkologas
radioterapeutas.

8. Kriities vezio gydymo kompensuojamaisiais vaistais schemos parenkamos jvertinus
ligos 1Splitimg, rizikos grupe, bendra paciento bukle pagal ECOG skalg¢ ir numatoma
gyvenimo trukme.

9. Chemoterapijos gydymo schemas parenka ir gydymo kursy skaiciy skiria gydytojai
onkologai chemoterapeutai, jverting gydytojy specialisty, atlikusiy paciento reikalingus
tyrimus, iSvadas ir rekomendacijas.

10. Hormonoterapija skiria gydytojai onkologai chemoterapeutai ir gydytojai onkologai
radioterapeutai, jverting gydytojy specialisty, atlikusiy paciento reikalingus tyrimus, i§vadas ir
rekomendacijas.

11. D¢l chemoterapijos gydymo schemose nurodyty zvaigzdute (*) pazyméty
Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK) centralizuotai
perkamy vaisty sudaroma VLK ir asmens sveikatos prieziliros jstaigos sutartis, kurios
prieduose nurodoma, kokioms vaisto skyrimo terapinéms indikacijoms esant gali buti
skiriamas $is vaistas.

IV. CHEMOTERAPIJA

12. Ankstyvam krities véziui gydyti gali buti skiriamas gydymas taikant nurodytas
chemoterapijos schemas (Zr. 1 lentelg). Trastuzumabo kartu su gydymu pagal chemoterapijos
schemg arba baigus gydyma pagal chemoterapijos schema skiriama, kai yra didelé HER2
receptoriaus raiSka ar HER2 geno ekspresija.

1 lentelé. Chemoterapijos schemos, taikomos ankstyvam kriities véziui gydyti.
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Eil. Schemos Vaisto pavadinimas, Cikly Ciklo
Nr. pavadinimas | rekomenduojama vartojamoji dozé ir | skaifius | trukmé
paskyrimo vartoti diena
1. AC doksorubicinas 60 mg/m® pirma diena | 4 kas 3
ciklofosfamidas 600 mg/m? pirma diena savaite
2. CMF metotreksatas 40 mg/m? pirma ir 6 kas 3
aStuntg dieng savaite
ciklofosfamidas 600 mg/m? pirma ir
aStuntg dieng
fluorouracilas 600 mg/m? pirma ir
aStuntg dieng
3. CMF Klasikinis | ciklofosfamidas 100 mg/m? per os 6 kas 4
vartojamas nuo pirmos iki 14 dienos savaite
metotreksatas 40 mg/m? pirma ir
aStuntg dieng
fluorouracilas 600 mg/m? pirma ir
aStuntg dieng
4. DCarb kartu su docetakselis 75mg/m? pirma diena 6 kas 3
trastuzumabu* karboplatina 6AUC pirmg diena, trastuzum | savaite
skiriant pirming trastuzumabo* abo 18
8 mg/kg infuzija, véliau trastuzumabo™
po 6 mg/kg
5. FAC fluorouracilas 500—(600) mg/m? pirma | 6 kas 3
dieng savaite
doksorubicinas 50—(60) mg/m? pirma
dieng
ciklofosfamidas 500—(600) mg/m?
pirma dieng
6. Papildomai po baigus FAC chemoterapijos gydyma 18 kas 3
FAC pagal schema, skiriama pirminé savaite
trastuzumabo* 8 mg/kg infuzija, véliau
trastuzumabo* po 6 mg/kg
7. CAF ciklofosfamidas 100 mg/m? per os 6 kas 4
vartojamas nuo pirmos iki 14 dienos savaite
arba 500—(600) mg/m? j vena pirma
dieng
doksorubicinas 30 mg/m? pirma ir
aStuntg dieng
fluorouracilas 500 mg/m? pirmg ir
aStuntg dieng
8. Papildomai po baigus CAF chemoterapijos gydyma 18 kas 3
CAF pagal schema, skiriama pirmine savaite
trastuzumabo®* 8 mg/kg infuzija, véliau
trastuzumabo* po 6 mg/kg
9. DAC docetakselis 75 mg/m? pirma diena 6 kas 3
doksorubicinas 50 mg/m? pirma diena savaite

ciklofosfamidas 500 mg/m? pirma diena




10. Papildomai po skiriama pirmin¢ trastuzumabo* 8 18 kas 3
DAC mg/kg infuzija, véliau trastuzumabo* savaite
po 6 mg/kg
11. AC—>P doksorubicinas 60 mg/m? pirma diena | 4—>4 kas 3
ciklofosfamidas 600 mg/m? pirma diena savaite
ir
paklitakselis 175 mg/m? pirma dieng
arba paklitakselis 80 mg/m? 1 karta per
savaite
12 savaiciy
12. Po AC—>P paklitakselis kartu su trastuzumabu*; 18 kas 3
skiriama pirminé trastuzumabo* 8 savaite
mg/kg infuzija, véliau trastuzumabo po
6 mg/kg
13. ddAC—>ddP doksorubicinas 60 mg/m? j vena pirma | 4—>4 2—>2
(G-KSF) dieng
ciklofosfamidas 600 mg/m? j vena
pirmg diena,
véliau paklitakselis 175 rng/m2 ] veng
pirma dieng
14, Papildomai po paklitakselis kartu su trastuzumabu*; 18 kas 3
ddAC—>ddP skiriama pirminé trastuzumabo* 8 savaite
mg/kg infuzija, véliau trastuzumabo*
po 6 mg/kg
15. DC docetakselis 75 mg/m? pirma diena 4 kas 3
ciklofosfamidas 600 mg/m? pirma diena savaite
16. AC—>D doksorubicinas 60 mg/m® pirma diena | 4—>4 3—>3
ciklofosfamidas 600 mg/m? pirma diena
ir
docetakselis 100 mg/m? pirma diena
17. Papildomai po docetakselis kartu su trastuzumabu*; 18 kas 3
AC—>D skiriama pirminé trastuzumabo* 8 savaite

mg/kg infuzija, véliau trastuzumabo*

po 6 mg/kg

grupiy lentel¢je (zr. 2 lentele).

2 lentelé. Pacienty rizikos grupés.

13. Pacienty, kuriems operuotas kriities vézys, rizikos grupés nurodytos Pacienty rizikos

Eil. Rizikos Priskyrimo Kriterijai
Nr. grupé
1. Maza rizika | Yra visi nurodyti Kriterijai:

1. pT?2cm;

2. G1,

3. néra invazijos ] kraujagysles;

4. néra HER?2 raiskos ar HER2 geno ekspresijos;
5. nuo 35 mety amziaus;




6. néra metastaziy limfmazgiuose.

2. Vidutiné Metastaziy limfmazgiuose néra, bet yra nors vienas i$ $iy kriterijy:
rizika 1. pT>2cm;
2.G2arbaG 3;

3. invazija | kraujagysles;

4. HER?2 raiska ar HER2 geno ekspresija;

5. iki 35 mety amzZiaus;

6. néra metastaziy limfmazgiuose.

1-3 limfmazgiuose yra metastaziy ir néra HER2 raiSkos ar HER2
geno ekspresijos

3. Auksta 1. Limfmazgiuose nustatyta nuo 1 iki 3 metastaziy ir yra HER2
rizika raiSka ar HER2 geno ekspresija
2. Limfmazgiuose yra 4 arba daugiau metastaziy

V. ADJUVANTINE HORMONOTERAPIJA

14. Adjuvantiné¢ ankstyvo krities vézio hormonoterapija antiestrogenais ir GAH
analogais skiriama premenopauzés metu, funkcionuojant hormony receptoriams:

14.1. antiestrogeno (tamoksifeno) skiriama iki ligai progresuojant, bet ne ilgiau kaip 5
metus;

14.2. GAH analogai (goserelinas) skiriami gydyti iki 2 mety maZos rizikos grupés moterims,
jei nebuvo skirta chemoterapija;

14.3. GAH analogai (goserelinas) kartu su tamoksifenu skiriami gydyti iki 2 mety

vidutinés ir didelés rizikos grupés moterims. Tamoksifenu gydoma iki 5 mety.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 1112250ISAK00V-1126

15. Adjuvantiné ankstyvo kriities vézio hormonoterapija antiestrogenais, fermenty
inhibitoriais skiriama po menopauzés, funkcionuojant hormony receptoriams:

15.1. tamoksifeno skiriama iki ligai progresuojant, bet ne ilgiau kaip 5 metus;

15.2. fermenty inhibitoriy skiriama vidutinés ir didelés rizikos grupés moterims gydyti,
baigus 2-3 mety gydymga tamoksifenu;

15.3. fermenty inhibitoriy skiriama, jei dél gresianciy komplikacijy negalima skirti
tamoksifeno;

15.4. fermenty inhibitorius letrozolas skiriamas moterims gydyti, baigus 5 mety gydyma
tamoksifenu;

15.5. visi fermenty inhibitoriai vartojami ne ilgiau kaip 5 metus arba iki ligai

progresuojant.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 1112250ISAK00V-1126

VI. METASTAZAVUSIO KRUTIES VEZIO GYDYMAS KOMPENSUOJAMAISIAIS
VAISTAIS

16. Pakartotin¢ kriities véZio diagnostika ir metastaziy iSplitimo jvertinimas butini
kiekvieng kartg prie§ skiriant tolesnj gydyma, po 3—6 chemoterapijos cikly, kei¢iant pradéta
gydyma, jtariant, kad liga progresuoja, vadovaujantis RECIST kriterijais bei planuojant
nutraukti gydyma, atsiradus vaisty netoleravimo pozymiy.

17. Chemoterapijos schemos parenkamos atsizvelgiant j tai, kokios chemoterapijos
schemos pacientui buvo paskirtos anksciau, kaip toleravo gydyma, kiek laiko truko remisija.

18. Metastazavusiam kriities véziui gydyti gali buti skiriamas gydymas, taikant
nurodytas chemoterapijos schemas (Zr. 3 lentele). Trastuzumabo ar lapatinibo kartu su
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gydymu pagal chemoterapijos schemg arba baigus gydyma pagal chemoterapijos schema
skiriama, kai yra didel¢ HER2 receptoriaus raiska ar HER2 geno ekspresija.
3 lentelé. Chemoterapijos schemos taikomos metastazavusiam kriities véziui gydyti.

Eil. Schemos | Vaisto pavadinimas, Cikly skaicius Ciklo
Nr. pavadinim | rekomenduojama trukmé
as vartojamoji dozé ir
paskyrimo vartoti diena
1. AC doksorubicinas 60 mg/m? iki suminés kas 3 savaitg
pirmg dieng antracikliny
ciklofosfamidas 600 mg/m? | kartiotoksinés dozés
pirma diena 450 mg/m? arba ligai
progresuojant ar
gydymo netoleruojant
2. CMF metotreksatas 40 mg/m? iki ligai progresuojant | kas 4 arba 3
pirmg ir aStuntg dieng ar (+/- | ar gydymo savaite, jei
aStuntg) dieng netoleruojant vaisty
ciklofosfamidas 600 mg/m? neskiriama
pirma ir astuntg dieng ar (+/- aStuntg dieng
aStuntg dieng)
fluorouracilas 600 mg/m?
pirmg ir astuntg dieng ar (+/-
aStuntg dieng)
3. FAC fluorouracilas 500 mg/m? iki suminés kas 3 savaite
pirmg dieng (+ /— aStuntg antracikliny
dieng) kardiotoksinés
doxorubicinas 50 mg/m? dozés 450 mg/m?
pirma dieng arba ligai
ciklofosfamidas 500 progresuojant ar
mg/m? pirma diena gydymo
netoleruojant
4. CAF ciklofosfamidas 100 mg/m* | iki suminés kas 4 savaite
per 0s vartojamas nuo antracikliny
pirmos iki 14 dienos kartiotoksinés
doksorubicinas 30 mg/m? dozés 450 mg/m?
pirmg ir aStuntg dieng arba ligai
fluorouracilas 500 progresuojant ar
mg/m? pirma ir atunta gydymo
dieng netoleruojant
5. DA docetakselis 75 mg/m* 6 ciklai arba iki kas 3 savaite
pirma dieng ligai
doksorubicinas 50 mg/m? progresuojant ar
pirma dieng gydymo
netoleruojant
6. VA doksorubicinas 40-50 iki suminés kas 3 savaite
mg/ m? pirma dieng antracikliny
vinorelbinas 20-25 mg/m? | kartiotoksinés
pirma ir astuntg dieng dozés 450 mg/m2
arba ligai




Eil. Schemos | Vaisto pavadinimas, Cikly skaicius Ciklo
Nr. pavadinim | rekomenduojama trukmé
as vartojamoji dozé ir
paskyrimo vartoti diena
progresuojant ar
gydymo
netoleruojant
7. P paklitakselis 175 mg/m? iki ligai progresuojant | kas 3 savaite
pirma dieng arba arba gydymo arba
paklitakselis 80 mg/m? netoleruojant kas 28 dieng
pirma, astuntg ir trastuzumabo* 18
penkioliktg diena; cikly
kartu skiriama pirminé
trastuzumabo* 8 mg/kg
infuzija, véliau
trastuzumabo* po 6 mg/kg
infuzija kas 3 savaitg arba
pirminé 4 mg/kg infuzija,
véliau 2 mg/kg infuzija kas
savaite
8. D docetakselis 100 mg/m? iki ligai kas 3 savaite
pirmg dieng arba progresuojant ar arba
docetakselis 60 mg/m? gydymo kas 28 dieng
pirma, astuntg ir netoleruojant
penkioliktg diena; trastuzumabo*
kartu skiriama pirminé 18 cikly
trastuzumabo* 8 mg/kg
infuzija, véliau
trastuzumabo* po 6
mg/kg infuzija kas 3
savaitg arba pirminé 4
mg/kg infuzija, véliau 2
mg/kg infuzija kas
savaitg
Q. \ vinorelbinas 25 mg/m? iki ligai kas 28 diena
pirma, astuntg ir progresuojant ar
penkiolikta dieng; gydymo
kartu skiriama pirminé netoleruojant
trastuzumabo* 8 mg/kg trastuzumabo*
infuzija, véliau 18 cikly
trastuzumabo* po 6
mg/kg infuzija kas 3
savait¢ arba pirminé 4
mg/kg infuzija, véliau 2
mg/kg infuzija kas
savaite
10. K kapecitabinas 1000 iki ligai kas 3 savaite
1250 mg/m? 2 kartus progresuojant ar
per dieng nuo pirmos gydymo

iki keturioliktos dienos;

netoleruojant




Eil. Schemos | Vaisto pavadinimas, Cikly skaicius Ciklo
Nr. pavadinim | rekomenduojama trukmé
as vartojamoji dozé ir
paskyrimo vartoti diena
kartu skiriama pirminé trastuzumabo* 18
trastuzumabo* 8 mg/kg cikly
infuzija, véliau
trastuzumabo* po 6
mg/kg infuzija kas 3
savait¢ arba pirminé 4
mg/kg infuzija, véliau 2
mg/kg infuzija kas
savaite
11. PG paklitakselis 175 mg/m? 6 ciklai arba iki kas 3 savaite
pirmg dieng gemcitabinas ligai
1250 mg/m? pirma ir aStunta | progresuojant ar
dieng gydymo
netoleruojant
12. DK docetakselis 75 mg/m? 6 ciklai arba iki kas 3 savaite
pirma dieng ligai
kapecitabinas 1250 mg/m? progresuojant ar
du kartus per dieng nuo gydymo
pirmos iki keturioliktos netoleruojant
dienos
13. K+ kapecitabinas 1000 iki ligai kas 3 savaite
Lapatiniba | mg/m?du kartus per progresuojant ar
s* dieng vartojamas nuo gydymo
pirmos iki keturioliktos netoleruojant
dienos
lapatinibas* 1250 mg
vieng kartg per dieng
nuo pirmos iki
dvideSimt pirmos
dienos

VII. METASTAZAVUSIO KRUTIES VEZIO HORMONOTERAPIJA

19. Metastazavusio krities vézio hormonoterapija skiriama:
19.1. tik nustacius teigiamus estrogeny ir / ar progesterony receptorius ar

19.2. nenustacius hormony receptoriy ir nesant galimybés juos nustatyti, taciau yra
ilgalaiké remisija po pirminio gydymo, ar

19.3. jei buvo atsakas j ankstesnj gydyma tamoksifenu.
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 11122501SAK00V-1126

20. Hormonoterapija antiestrogenais (tamoksifenu, fulvestrantu), fermenty inhibitoriais,
progestinais ir GAH analogais:

20.1. skiriami fermenty inhibitoriai moterims po menopauzés arba tamoksifenas kaip
pirmaeiliai vaistai, iki ligai progresuojant;

20.2. skiriamas anastrozolas kartu su trastuzumabu* moterims po menopauzés kaip
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pirmaeilis vaistas, jei nustatyta padidéjusi HER2 raiska ar HER2 geno ekspresija;

20.3. skiriamas lapatinibas* kartu su letrozoliu moterims po menopauzés kaip pirmaeilis
vaistas, iki ligai progresuojant ar netoleruojant gydymo, jei nustatyta padidéjusi HER2 raiska
ar HER2 geno ekspresija;

20.4. GAH analogai (goserelinas) skiriami kartu su tamoksifenu ar be jo tik
premenopauzes metu, iki ligai progresuojant;

20.5. skiriami kaip antraeiliai kity fermenty inhibitoriy vaistai moterims po menopauzes
(kuriy anksc¢iau nebuvo skirta):

20.5.1. jei kaip adjuvantiniai ar pirmaeiliai vaistai metastazavusiam krities véZziui
gydyti buvo skirti fermenty inhibitoriai, tai kaip antraeilis vaistas iki ligai progresuojant gali
biiti skiriamas kitas fermenty inhibitorius ar tamoksifenas;

20.5.2. jei kaip adjuvantinis ar pirmaeilis vaistas metastazavusiam krities véziui gydyti
buvo skiriamas tamoksifenas, tai kaip antraeilis vaistas iki ligai progresuojant gali biiti
skiriamas fermenty inhibitorius ar fulvestrantas Apraso 20.6 punkte nustatyta tvarka;

20.6. antiestrogenas fulvestrantas moterims po menopauzés skiriamas iki ligai
progresuojant:

20.6.1. jei kaip adjuvantinis vaistas buvo skiriamas tamoksifenas ir liga neprogresavo
ilgiau negu 24 ménesius;

20.6.2. jei metastazavusiam kriities véziui gydyti buvo skiriamas tamoksifenas ir liga
neprogresavo ilgiau negu 12 meénesiy.

Punkto pakeitimai: §
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 11122501SAK00V-1126

21. Jei baigus gydyma antraeiliais vaistais teigiamy hormony receptoriy turintis kriities
vézys progresuoja, skiriamas gydymas fermenty inhibitoriais, antiestrogenu tamoksifenu ir

progestinais (pvz., megestrolio acetatu).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 1112250ISAK00V-1126

VIl SISTEMINIS GYDYMAS KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS

22. Kartu su chemoterapija skiriami antiemetikai.

23. Dozés parenkamos individualiai ir keiiamos atsizvelgiant | tai, kaip pacientas
toleruoja chemoterapija:

23.1. per parg skiriama 832 mg ondansetrono j veng ir / ar per 0S 8-24 mg per parg iKi
penkiy pary, baigus chemoterapija;

23.2. jei gydant didZiausiomis ondansetrono dozémis nenuslopinamas vémimas ar jei Sis
vaistas sukelia nepageidaujama reakcija, per parg skiriama 1-3 mg granisetrono j veng ir / ar 1—
2 mg granisetrono per os iki penkiy pary, baigus chemoterapija;

23.3. jei gydant didziausiomis ondansetrono dozémis nenuslopinamas vémimas ar jei $is
vaistas sukelia nepageidaujama reakcija, per para skiriama 5 mg tropisetrono j veng ar per o0s
iki penkiy pary, baigus chemoterapija;

23.4. jei gydant didZiausiomis ondansetrono dozémis nenuslopinamas vémimas arba jei

Sis vaistas sukelia nepageidaujama reakcijg, per parg skiriama 250 mg palonosetrono j vena.
Papildyta punktu:
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 11122501SAK00V-1126

23.5. Deksametazonas 6-10 mg per parg per o0s ar iki 20 mg per parg j veng ir / ar
prokinetikai (metoklopramidas nuo 5-30 mg per para) kartu arba / be setrony grupés
antiemetikais iki desimties dieny.

Punkto numeracijos pakeigimas:
Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 11122501SAKO00V-1126

24. Granuliocity kolonijas stimuliuojantys faktoriai (pvz., filgrastimas) skiriami:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DE340B87BFFC
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DE340B87BFFC
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DE340B87BFFC
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DE340B87BFFC

24.1. pirminei febrilinés neutropenijos profilaktikai po DAC, ddAC—>ddP, DA
chemoterapijos schemy ne ilgesniam kaip penkiolikos dieny gydymo kursui;

24.2. antrinei febrilinés neutropenijos profilaktikai, baigus gydyma pagal kitas
chemoterapijos schemas, ne ilgesniam kaip penkiolikos dieny gydymo kursui.

25. Gydymas filgrastimu turi biiti nutraukiamas ne véliau kaip likus 24 valandoms iki
naujo chemoterapijos ciklo pradzios. Filgrastimo dozé priklauso nuo paciento svorio.

IX. GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS IR STEBEJIMAS

26. Kriities véziu sergancius pacientus rekomenduojama pakartotinai tirti kas 34
ménesius pirmuosius dvejus metus, kas 6 ménesius — treciaisiais ir ketvirtaisiais metais, veliau
— kartg per metus.

27. Chemoterapija taikantis gydytojas atsako uz tolesnj paciento stebéjima ir, jei reikia,
papildomy tyrimy ir gydymo skyrima.

28. Testi gydytojy specialisty skirta gydyma kompensuojamaisiais vaistais, iSrasyti
sisteminio gydymo ir hormony terapijos kompensuojamyjy vaisty, jei liga neprogresuoja ir
néra gydymo netoleravimo pozymiy, gali Seimos gydytojas.

29. Itares, kad liga progresuoja, Seimos gydytojas turi siysti pacientg j asmens sveikatos
prieziliros jstaiga, kurioje yra galimybés nuodugniai iStirti ligos iSplitimg ir taikyti
kompleksinj gydyma.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1126, 2011-12-27, Zin., 2011, Nr. 164-7834 (2011-12-31), i. k. 1112250ISAK00V-1126

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. liepos 22 d. jsakymo Nr. V-713 "Dél Krities
piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo
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