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Isakymas paskelbtas: Zin. 2012, Nr. 126-6347, i. k. 11222501SAK000V-951

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL INKSTO PIKTYBINIO NAVIKO AMBULATORINIO GYDYMO
KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2012 m. spalio 22 d. Nr. V-951
Vilnius

Siekdamas tinkamai reglamentuoti ambulatorinj gydyma kompensuojamaisiais vaistais:

1. Tvirtinu Inksto piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos apraSa (pridedama).

2. P aveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administravimo sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.93A985C9CB8D

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2012 m. spalio 22 d. jsakymu Nr. V-951

INKSTO PIKTYBINIO NAVIKO AMBULATORINIO GYDYMO
KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Inksto piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais Vvaistais
tvarkos aprasSas (toliau — AprasSas) nustato inksto, iSskyrus inksto geldeles, lgsteliy piktybinio
naviko, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos Australijos
modifikacijg TLK-10-AM zymimo kodu C64, (toliau — inksto lgsteliy vézys) diagnozavimo,
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais, gydymo efektyvumo vertinimo ir
stebéjimo tvarka.

Child-Pugh skalé — kepeny nepakankamumo vertinimo sistema.

Heng skal¢ — pacienty, sergan¢iy metastazavusiu inksto Igsteliy véziu, iSgyvenamumo
prognozeés nustatymo kriterijai.

Karnovskio indeksas — bendros paciento funkcinés biiklés vertinimo skalé.

NYHAC - Niujorko Sirdies asociacijos funkciniais pokycCiais paremta Sirdies
nepakankamumo klasifikacija (angl. New York Heart Asociation classification).

RECIST kriterijai — solidiniy naviky gydymo poveikio kriterijai (angl. Response
evaluation criteria in solid tumors).

Specializuotg onkologing pagalbg teikianti asmens sveikatos prieziiiros jstaiga —
sveikatos prieziiros jstaiga, kurioje teikiamos tretinio lygio gydytojo onkologo
chemoterapeuto ir (ar) gydytojo onkologo radioterapeuto paslaugos.

TNM Kklasifikacija — Tarptautinés vézio draugijy sgjungos patvirtinta piktybiniy naviky
i$plitimo vertinimo klasifikacija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

I1. INKSTO LASTELIU VEZIO DIAGNOZAVIMO TVARKA

3. Seimos gydytojas ar kitos profesinés kvalifikacijos gydytojas, pagal savo
kompetencijg atlikes tyrimus ir jtargs inksto lasteliy vézi, nustatyti diagnozés pacienta siuncia
1 asmens sveikatos prieziliros jstaiga, turinCig salygas iStirti inksty lasteliy veézj ir jo i8plitima.

4. Inksto lasteliy véZio diagnozé nustatoma jvertinus naviko tipa, jo iSplitimg ir stadijas
pagal TNM klasifikacija.

5. Metastazavusio inksto lasteliy vézio diagnozé patvirtinama:

5.1. objektyviai iStyrus pacienta;

5.2. jvertinus klinikiniy ir biocheminiy kraujo tyrimy rezultatus;

5.3. atlikus naviko biopsija bei jvertinus histologinio tyrimo duomenis;

5.4. atlikus kriitinés lastos rentgenograma. Jeigu atlikta kriitinés lastos rentgenograma
neinformatyvi, — atlikus kompiuterinés tomografijos tyrimg ir (ar) magnetinio rezonanso
tomografijos tyrima;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

5.5. atlikus pilvo kompiuterinés tomografijos tyrimg ir (ar) magnetinio rezonanso
tomografijos tyrima;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956
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5.6. atlikus kauly scintigrafijos tyrimg (jei jtariamos kauly metastazes);

5.7. jei reikia, atlikus ir kitus tyrimus bei atsizvelgiant j kity profesiniy kvalifikacijy
gydytojy konsultacijas;

5.8. jei dél sunkios paciento buklés nejmanoma atlikti Apraso 5.3 punkte nurodyto
tyrimo ir galimas tik simptominis gydymas, inksto Igsteliy vézio diagnoz¢é nustatoma gydytojy
konsiliumo sprendimu.

111. AMBULATORINIO INKSTO LASTELIU VEZIO GYDYMO
KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKA

6. Nustatyti ar keisti ambulatorinio gydymo taktika gali specializuota onkologing
pagalbg teikiancCioje asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje dirbanti daugiadalyké gydytojy
komanda, j kurios sudétj jeina gydytojas urologas, gydytojas onkologas chemoterapeutas ir
gydytojas onkologas radioterapeutas. Prireikus priimant sprendimg gali dalyvauti ir kity
profesiniy kvalifikacijy gydytojai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

7. Vaistai sunitinibas, pazopanibas, kabozantinibas, ipilimumabo ir nivolumabo derinys
metastazavusiam ar neoperuotinam inksto lgsteliy véziui gydyti skiriami:

7.1. kai ligos prognozé pagal Heng skale yra gera (t. y. 8 punkte i§vardyti nepalankiis
prognozeés veiksniai nenustatyti), pacientams, kuriems kliniskai nejtariamos metastazés galvos
smegenyse, kaip pirmaeiliai vaistai skiriami sunitinibas, pazopanibas;

7.2. kai ligos prognozé pagal Heng skale yra vidutiné (t. y. 8 punkte iSvardyty
nepalankiy prognozés veiksniy suma yra nuo 1 iki 2), pacientams, kuriems kliniskai
nejtariamos metastazés galvos smegenyse, kaip pirmaeiliai vaistai skiriami sunitinibas,
pazopanibas, kabozantinibas ar ipilimumabo ir nivolumabo derinys;

7.3. kai ligos prognozé pagal Heng skale yra bloga (t. y. 8 punkte iSvardyty nepalankiy
prognozés veiksniy suma yra 3 ir daugiau), pacientams kaip pirmaeilis vaistas gali biti
skiriamas kabozantinibas, ipilimumabo ir nivolumabo derinys arba taikomas simptominis
gydymas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956
Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879

8. Nepalankios prognozés veiksniai:

8.1. Karnovskio indeksas < 80 %;

8.2. diagnozé nustatyta maziau kaip prie§ 1 metus;

8.3. hemoglobino koncentracija kraujyje mazesné uz norma;

8.4. bendras kalcio kiekis kraujyje daugiau kaip 10 mg/dl (2,495 mmol/l);
8.5. trombocity kiekis kraujyje virSija norma;

8.6. neutrofily kiekis kraujyje virSija norma.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

9. Kaip antraeilis vaistas inksto lasteliy véziui gydyti po neveiksmingo gydymo
sunitinibu skiriamas aksitinibas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956
Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879
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9'. Kabozantinibas, everolimuzas, nivolumabas skiriamas tik progresavusia inksty
lasteliy karcinoma sergantiems pacientams, kuriy liga progresavo gydant arba po gydymo
sunitinibu ar pazopanibu.

Papildyta punktu:
Nr. V-979, 2019-08-09, paskelbta TAR 2019-08-09, i. k. 2019-13051

10. Sunitinibo, pazopanibo, aksitinibo, kabozantinibo, everolimuzo, nivolumabo,
nivolumabo ir ipilimumabo derinio skyrimo salyginés kontraindikacijos, kurias pagal

kompetencijg nustato gydytojai specialistai ar gydytojai onkologai chemoterapeutai:
Punkto pakeitimai:

Nr. V-979, 2019-08-09, paskelbta TAR 2019-08-09, i. k. 2019-13051

Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879

10.1. létinis Sirdies nepakankamumas yra didesnés nei II funkcinés klasés pagal
NYHAC,

10.2. vaistais nekontroliuojama arteriné hipertenzija (kai AKS didesnis nei 150/95
mmHg);

10.3. diagnozuota nestabili kriitinés angina;

10.4. diagnozuotas miokardo infarktas ar smegeny infarktas per paskutinius 6 ménesius
ir jei nebuvo atlikta atkuriamyjy operacijy;

10.5. echokardioskopijos metu nustatyta kairiojo skilvelio iSmetimo frakcija (KSIF)
mazesné nei 50 procenty;

10.6. kreatinino klirensas mazesnis nei 40 ml/min;

10.7. diagnozuotas didesnis nei A klasés (skiriant gydyma pazopanibu) ir B klasés
(skiriant gydyma sunitinibu, aksitinibu) kepeny nepakankamumas pagal Child-Pugh skale;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956
Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879

10.8. nustatytas daugiau kaip tris kartus padidéjes kepeny fermenty ALT ir AST
aktyvumas arba daugiau kaip penkis kartus padidéjes Siy fermenty aktyvumas esant

metastazéms kepenyse.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

11. Metastazavusiam inksto Igsteliy véziui gydyti vaistai skiriami:

11.1. iki ligos progresavimo;

11.2. iki netoleruojamy vaisto toksiniy reiskiniy.

12. Proteinkinaziy inhibitoriai, imunoonkologiniai medikamentai skiriami, gydymo
kursas kartojamas ir vaisto dozé kei€iama vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky

santrauka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879

IV. AMBULATORINIO INKSTO LASTELIU.VEiIO GYDYMO VEIKSMINGUMO
VERTINIMO IR STEBEJIMO TVARKA

13. Gydytojas onkologas chemoterapeutas §io Apraso 6 punkte nurodytos daugiadalykés
gydytojy komandos sprendimu skiria gydymg ir iSraSo kompensuojamyjy vaisty receptus,
stebi paciento buklg, prireikus skiria papildomus tyrimus ir kei¢ia gydyma.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

14. Gydymo vaistais veiksmingumas vertinamas pagal RECIST kriterijus, atliekant kas
3 mén. (pirmuosius 6—12 ménesiy) virSutiniy pilvo organy echoskopijg ir (ar) rentgenologinj
kriitinés lastos ir (ar) kompiuterinés tomografijos ir (ar) magnetinio rezonanso tyrimus, o
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toliau sprendziama individualiai pagal ligos eiga.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1195, 2015-10-26, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16956

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 22 d. jsakymo Nr. V-951 ,Dél Inksto
piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-979, 2019-08-09, paskelbta TAR 2019-08-09, i. k. 2019-13051

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 22 d. jsakymo Nr. V-951 ,Dél Inksto
piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1782, 2021-07-30, paskelbta TAR 2021-07-30, i. k. 2021-16879

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 22 d. jsakymo Nr. V-951 ,Dél Inksto
piktybinio naviko ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo
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