Suvestiné redakcija nuo 2012-12-31 iki 2012-12-31

Isakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 54-2661, i. k. 11022501SAK000V-384

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL ZMOGAUS IMUNODEFICITO VIRUSO LIGOS DIAGNOSTIKOS IR
GYDYMO, KOMPENSUOJAMO IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESU, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2010 m. geguzés 3 d. Nr. V-384
Vilnius

Siekdamas uztikrinti efektyvig Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikg ir
gydymg ir jvertings Privalomojo sveikatos draudimo tarybos 2010 m. vasario 4 d. nutarima
Nr. 1/8 ,,Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos bei gydymo, kompensuojamo
1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1&Sy, tvarkos apraso patvirtinimo*:

1. Tvirtinu Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, tvarkos aprasa
(pridedama).

2. Pripazjstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2004 m. geguzés 3 d. isakymo Nr. V-313 | D¢l artrozés, Zzmogaus imunodeficito viruso,
chlamydia trachomatis sukelty ligy diagnostikos bei ambulatorinio gydymo, kompensuojamo
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1é3y, metodiky patvirtinimo® (Zin., 2004,
Nr. 89-3299) 1.2 punkta.

3. Nustatau, kad Siame punkte iddéstyto Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
1é8y, tvarkos aprasSo:

3.1. Neteko galios nuo 2012-03-04

Punkto naikinimas:
Nr. V-155, 2012-02-27, Zin. 2012, Nr. 27-1227 (2012-03-03), i. k. 11222501SAK000V-155

3.2. 13.2.2.3 punkto redakcija jsigalioja 2011 m. sausio 1 d.:

,13.2.2.3. konsiliumo sprendimu ir suderinus su VLK, kai CD4 lasteliy skaiius
mazesnis kaip 200/mm?® arba yra oportunistinés infekcijos klinika (stipresnis PI imunologinis
aktyvumas esant sunkiai imunodepresijai)®.

4.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr. V-384

ZMOGAUS IMUNODEFICITO VIRUSO LIGOS DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO,
KOMPENSUOJAMO ISVPRIVAIT(V)MOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO LESU, TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Zmogaus imunodeficito viruso (toliau — ZIV) liga — patologinis procesas, sukeliamas
vieno i§ dviejy retrovirusy (ZIV-1 arba ZIV-2), pasireiskiantis laipsnisku imuniteto nykimu,
kuris salygoja oportunistiniy infekcijy, piktybiniy ir kity ligy iSsivystymg (10 TLK
koduojamas Sifrais B20-24).

2. Per visg ZIV infekcijos registravimo Lietuvoje laikotarpj (1988-2007 m.) i§ viso
diagnozuoti 1 306 ZIV uzsikréte asmenys. Bendras ZIV infekcijos paplitimo rodiklis
Lietuvoje 2007 m. buvo 34,87 atvejai 100 tikst. gyventojy, o ligotumas AIDS — 2,4 atvejai
100 000 gyventojy.

3. ZIV ligos stadijos:

3.1. inkubacijos periodas;

3.2. iminés ZIV infekcijos sindromas (B23.0);

3.3. létiné besimptomé infekcija — nuolating iSplitusi limfadenopatija (B23.1);

3.4. simptomin¢ ZIV liga (B23.2, B23.8, B24);

3.5. jgytas imuniteto nepakankamumo sindromas (toliau — AIDS) (B20-B24, i$skyrus
B23.0 ir B23.1).

4. Simptominé ZIV liga (B23.2, B23.8, B24) nustatoma, diagnozavus vieng i§ $iy
patologijy:

4.1. baciling angiomatozg;

4.2. kandidoze:

4.2.1. burnos;

4.2.2. maksties, recidyvuojancia;

4.3. gimdos kaklelio dizplazija; gimdos kaklelio karcinoma in situ;

4.4. konstitucinius simptomus (viduriavimas 2 ir daugiau karty per dieng arba
karS¢iavimas 38,5°C ir daugiau), trunkancius 30 dieny ir ilgiau;

4.5. liezuvio plaukuotaja leukoplakija;

4.6. Herpes zoster, 2 ir daugiau epizodus, apimancius daugiau kaip 1 dermatoma;

4.7. idiopating trombocitopening purpura;

4.8. listerioze;

4.9. uzdegiming mazojo dubens liga;

4.10. perifering neuropatija.

5. AIDS (B20-B24, isskyrus B23.0 ir B23.1) nustatomas, kai ZIV uzsikrétusiam
asmeniui diagnozuojama viena 1§ AIDS indikaciniy ligy pagal 1993 mety Europos AIDS
apibrézima:

5.1. oportunistinés infekcijos:

5.1.1. bakterinés infekcijos vaikams iki 13 mety, dauginés ar pasikartojancios (B20.7;
B20.1);

5.1.2. citomegalijos viruso (toliau — CMV) liga (isskyrus kepeny, bluznies, limfiniy
mazgy pazeidimg); CMV retinitas (B20.2);

5.1.3. Herpes simplex, létinis iSopéjimas (-ai), trunkantis (-ys) ilgiau kaip 1 mén., ar
ezofagitas, bronchitas ar pneumonitas (B20.3);

5.1.4. histoplazmozg, ekstrapulmoning ar i$plitusi (B20.5);



5.1.5. izosporoze, Zarnyno, kai viduriavimas trunka ilgiau kaip 1 meén. (B20.8);

5.1.6. kandidozé, stemplés, trachéjos, bronchy ar plauciy (B20.4);

5.1.7. kokcidiozé, iSplitusi arba ekstrapulmoniné (B20.5);

5.1.8. kriptokokoz¢, ekstrapulmoniné (B20.5);

5.1.9. kriptosporidiozé, Zarnyno, kai viduriavimas trunka ilgiau kaip 1 meén. (B20.8);

5.1.10. limfocitinis intersticinis pneumonitas vaikams iki 13 mety (B22.1);

5.1.11. Mycobacterium avium komplekso ar Mycobacterium kansasii infekcija,
ekstrapulmoniné ar isplitusi (B20.0);

5.1.12. Mycobacterium tuberculosis infekcija, plauciy, suaugusiesiems ir vaikams nuo
13 mety (B20.0);

5.1.13. Mycobacterium tuberculosis infekcija, ekstrapulmoniné (B20.0);

5.1.14. mikobakteriozé, kity ar neindentifikuoty riisiy, iSplitusi ar ekstrapulmoniné
(B20.0);

5.1.15. Pneumocystis jirovecii pneumonija (B20.6);

5.1.16. pneumonija, bakterin¢ recidyvuojanti (2 ar daugiau epizody per 12 mén.)
(B20.1);

5.1.17. Salmonella septicemija (ne tifoidas), recidyvuojanti (B20.1);

5.1.18. toksoplazmoz¢, smegeny (B20.8).

5.2. Kitos ligos:

5.2.1. gimdos kaklelio vézys, invazinis (B21.8);

5.2.2. Kaposi sarkoma (B21.0);

5.2.3. limfoma, Burkitt, imunoblasting, pirminé smegeny (B21.1-3, B21.7-9);

5.2.4. progresuojanti daugiazidininé leukoencefalopatija (B23.8);

5.2.5. ZIV sukelta encefalopatija (demencija) (B22.0);

5.2.6. ZIV sukeltas i§sekimo sindromas: daugiau kaip 10 proc. svorio netekimas bei
viduriavimas (2 ar daugiau karty per dieng ilgiau kaip 30 dieny) arba karS¢iavimas, nesusij¢s
su kita nustatyta priezastimi, ilgiau kaip 30 dieny (B22.2).

1. DIAGNOSTIKOS KRITERIJAI

6. ZIV ligos diagnostikos eiga ir laboratoriniai kriterijai:
6.1. Sveikatos prieZziiiros specialistas paskiria pacientui atrankinj laboratorinj tyrimg del
ZIV ir uzpildo Siuntimo laboratoriniam ZIV tyrimui ir tyrimo rezultato formg Nr. 151-7/a.

Pacientui suteikiama konsultaciné pagalba prie§ tyrima ir gavus tyrimo rezultatus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-990, 2010-11-16, Zin., 2010, Nr. 138-7084 (2010-11-24), i. k. 11022501SAK000V-990

6.2. Kraujo éminys tyrimui dél ZIV siun¢iamas j laboratorija, kuri turi licencija,
suteikiangig teise teikti laboratorinés diagnostikos paslaugg ir atlikti ZIV antikiiny tyrima.

6.3. Laboratorijoje atlikus atrankinj tyrimg dél ZIV ir gavus teigiamg rezultata,
sveikatos prieziliros specialistas uzpildo Siuntimo laboratoriniam ZIV tyrimui ir tyrimo
rezultato forma Nr. 151-7/a ir organizuoja éminio pristatymg j} Nacionaling visuomeneés
sveikatos prieZitiros laboratorija ZIV laboratorinei diagnozei patvirtinti:

6.3.1. ZIV liga suaugusiesiems ir vyresniems nei 18 ménesiy vaikams patvirtinama, kai
atitinka vieng 18§ $iy kriterijy:

6.3.1.1. teigiamas ZIV antikiiny tyrimo rezultatas arba teigiamas kombinuoto (ZIV
antikiiny ir ZIV antigeno) tyrimo rezultatas, patvirtintas specifiskesniu antikiny tyrimu —
imunoblotu;

6.3.1.2. teigiamas dviejy ZIV antikiiny tyrimy, atlikty imunofermentinés analizés (IFA)
biidu, rezultatas, patvirtintas dar vienu IFA tyrimu;

6.3.1.3. teigiami dviejy skirtingy éminiy rezultatai, gauti vienu i§ Siy tyrimo metody:

ZIV nukleoriigities nustatymo (ZIV RNR, ZIV DNR, ZIV genotipas)

arba ZIV p24 antigeno aptikimo, patvirtinus neutralizacijos metodu,
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arba ZIV i$skyrimo (viruso kultiira).

6.3.2. ZIV liga jaunesniems nei 18 ménesiy amziaus vaikams patvirtinama gavus 2
teigiamus atskiry éminiy rezultatus (ne virkstelés kraujo) tiriant vienu i8 trijy tyrimo metody:

6.3.2.1. ZIV isskyrimo (viruso kultiira);

6.3.2.2. ZIV nukleoriigities nustatymo (ZIV RNR, ZIV DNR, ZIV genotipas);

6.3.2.3. ZIV p24 antigeno aptikimo, patvirtinto neutralizacijos metodu, vyresniam nei 1
ménesio vaikui.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-990, 2010-11-16, Zin., 2010, Nr. 138-7084 (2010-11-24), i. k. 11022501SAK000V-990

6.4. Teigiami tyrimy rezultatai siun¢iami uztikrinant jy konfidencialuma.

6.5. Gydytojas, diagnozaves ZIV infekcija, atvejj registruoja ir teikia duomenis apie jj,
vadovaudamasis Lytidkai plintan¢iy infekcijy, ZIV neSiojimo ir ZIV ligos epidemiologinés
prieziuros tvarka asmens ir visuomenés sveikatos prieziliros jstaigose, patvirtinta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 25 d. jsakymu Nr. V-117 (Zin.,
2003, Nr. 27-1105; 2008, Nr. 74-2890).

7. ZIV uzsikréte asmenys stebimi visa gyvenima vadovaujantis uzsikrétusiy ZIV pacienty
priezitiros schema (1 priedas).

I11. GYDYMAS

8. Antiretrovirusinés terapijos (toliau — ART) indikacijos:

8.1. suaugusiesiems ir paaugliams, vyresniems nei 13 mety:

8.1.1. diagnozavus AIDS arba simptoming ZIV liga (4 ir 5 punktai), esant bet kokiam
CD4 Iasteliy skaiciui (jrodymy lygis A);

8.1.2. esant besimptomei infekcijai, kai CD4 lasteliy kiekis kraujyje siekia 200—
250/mm? (jrodymy B lygis);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-155, 2012-02-27, Zin., 2012, Nr. 27-1227 (2012-03-03), i. k. 11222501SAK000V-155

8.1.3. esant besimptomei infekcijai, kai CD4 lasteliy skai¢ius yra 200—250/mm?®
(irodymy lygis B);

8.1.4. ZIV uzsikrétusiai moteriai néstumo ir gimdymo metu (jrodymy lygis A).

8.2. Naujagimiams, kiidikiams ir vaikams iki 13 mety amziaus:

8.2.1. kai diagnozuojama AIDS ar simptominé ZIV liga (B ir C klinikinés kategorijos);

8.2.2. naujagimiams ir kadikiams iki vieneriy mety amziaus, kai CD4 Igsteliy daugiau
kaip 25 proc.; vieny—trejy mety amziaus vaikams, kai CD4 Iasteliy maziau kaip 20 proc.; 4—
12 mety amziaus vaikams, kai CD4 lasteliy maziau kaip 15 proc.

9. Jei ZIV uzsikrétusiam asmeniui diagnozuojama aktyvi tuberkuliozé, gydymas
pradedamas, atsizvelgiant 1 CD4 lgsteliy skaiciy:

9.1. kai CD4 Iasteliy maziau kaip 200/mm®, ART pradedama po 2 savaiciy — 2 ménesiy
nuo tuberkuliozés gydymo pradzios;

9.2. kai CD4 lasteliy skai¢ius 200-350/mm°, ART pradedama po intensyvios
tuberkuliozés gydymo fazés.

10. ART skiriama, kai pacientas pasiruoSes ir motyvuotas pradéti gydyma. Pacientas
informuojamas apie bitinybe laikytis grieZto vaisty vartojimo rezimo, apie vaisty
nepageidaujamas reakcijas, gydymo nepertraukiamuma, viruso atsparumo vaistams vystymosi
gréesme (jrodymy lygis C). llgalaikio virusologinio atsako galima tikétis, jei pacientas
suvartoja daugiau nei 95 proc. paskirty vaisty doziy.

11. ART absoluciy kontraindikacijy néra.

12. ART sudarancios vaisty grupés (2 priedas):

12.1. nukleozidiniai atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai (toliau — NATI);

12.2. nenukleozidiniai atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai (toliau — NNATI);
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12.3. proteaziy inhibitoriai (toliau — PlI);

12.4. fuzijos inhibitoriai (toliau — FI);

12.5. integrazés inhibitoriai (toliau — 11);

12.6. koreceptoriy antagonistai (toliau — KA).

13. Pradiniam gydymui rekomenduojami pirmo pasirinkimo ART deriniai: 2 NATI ir 1
NNATI. ART derinys sudaromas atsizvelgiant j ZIV infekcijos stadija, simptomus,
oportunistiniy infekcijy buvima; CD4 lasteliy ir ZIV RNR kopijy skaiéiy; antiretrovirusiniy
vaisty tarpusavio sgveika bei sgveika su kitais vartojamais vaistais; numatomg vaisty
vartojimo reguliaruma, suvartojamy per parg tableCiy skaifiy; galimas vaisty
nepageidaujamas reakcijas; koinfekcijg su HBV ir HCV, kitg gretuting patologija ir bikles
(lipidy apykaitos sutrikimai, cukrinis diabetas, Sirdies, kepeny, inksty funkcijos sutrikimai);
priklausomybe narkotinéms medziagoms; moters reprodukcine bikle.

13.1. Pirmasis komponentas — 2 NATI derinys:

13.1.1 abakaviras / lamivudinas (sudét. prep.) skiriamas visiems pacientams pradedant
ART, jei néra 13.1.2 punkte iSvardyty salygy. Prie§ paskiriant vaista pagal galimybes
atliekamas HLA-B 5701 tyrimas;

13.1.2. tenofoviras / emtricitabinas (sudét. prep.) skiriamas:

- kai yra koinfekcija su hepatito B virusu (HBV) (TDF aktyvumas pries HBV);

- kai teigiamas HLA-B 5701 testas (padidéjes jautrumas ABC);

- konsiliumo sprendimu, suderinus su Valstybine ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — VLK), kai CD4 lasteliy skai¢ius mazesnis kaip 100/mm? arba ZIV RNR
daugiau kaip 100 000 kop./ml, arba yra AIDS Zymincios oportunistinés infekcijos klinika
(stipresnis virusologinis ir imunologinis TDF aktyvumas).

13.2. Antrasis komponentas — NNATI:

13.2.1. efavirenzas skiriamas visiems pacientams pradedant ART, jei néra 13.2.2 punkte
iSvardyty salygy arba kai pacientas gauna gydyma nuo tuberkuliozés;

13.2.2. alternatyvus gydymas 2NATTI ir 2 PI skiriamas, kai negalima pradéti gydymo
nuo 2NATI ir INNATI. Proteaziy inhibitorius (pigiausias tais metais perkamas) su ritonaviru
(r) stiprinanc¢iomis dozémis skiriamas:

13.2.2.1. nés¢iai moteriai arba vaisingo amziaus moteriai, planuojanciai néStuma
(teratogeninis EFV poveikis);

13.2.2.2. pacientams, sergantiems psichikos ligomis;

13.2.2.3. konsiliumo sprendimu ir suderinus su VLK, kai CD4 Iasteliy skai¢ius
mazesnis kaip 100/ mm? arba yra oportunistinés infekcijos klinika (stipresnis PI imunologinis
aktyvumas esant sunkiai imunodepresijai).

13.3. Neindikuotini ART derinimo komponentai:

13.3.1. ddI + d4T — dél dazny nepageidaujamy reakcijy, ypac periferinés neuropatijos,
pankreatito ir laktatinés acidozés, iSskyrus atvejus, kai alternatyvaus pasirinkimo néra
(irodymy lygis A);

13.3.2. d4T + AZT — dél antagonizmo in vitro ir in vivo;

13.3.3. EFV néstumo metu (ypa¢ pirmgj] trimestrg) ir planuojant pastoti — dél
teratogeniSkumo (jrodymy lygis B);

13.3.4. IDV néstumo metu — dél naujagimiy hiperbilirubinemijos rizikos;

13.3.5. NVP, kai pradinis CD4 lasteliy skai¢ius didesnis kaip 250/mm® moterims, ir
400/mm? vyrams — dél sunkiy ir gyvybei pavojingy hepatotoksiSkumo atvejy, iSskyrus
atvejus, kai numatoma terapiné nauda ryskiai vir$ija rizika (jrodymy lygis B);

13.3.6. TDF néstumo metu — dél nepakankamy duomeny apie galimg poveikj vaisiaus
kaulinio audinio formavimuisi;

13.3.7. ddl + TDF derinys — dél virusologinés nesékmés bei viruso rezistentiSkumo
atsiradimo ir dél Zymaus ddI koncentracijos padidéjimo.

14. Gydymo eigos vertinimas: ART veiksmingumas ir toksiSkumas vertinamas
periodiskai atlickant tyrimus, nurodytus uzsikrétusiy ZIV pacienty prieZitiros schemoje (1



priedas):

14.1. gydymas laikomas efektyviu, kai po 4-6 gydymo savaidiy ZIV RNR sumaZéja
?1.5 logi0, po 6 ménesiy iki maziau kaip 75 kop./ml ir nekinta;

14.2. gydymo (virusologin¢) nesékmé konstatuojama tuomet, kai po 6 ménesius
trukusio gydymo pakartotinai (2 kartus i§ eilés) nustatomas ZIV RNR yra daugiau kaip 75
kop./ml.

15. Esant gydymo (virusologinei) nes¢kmei, kai ZIV RNR maziau kaip 1000 kop./ml,
uztikrinamas geresnis vaisty vartojimo rezimo laikymasis ir tgsiamas gydymas tuo paciu
vaisty deriniu arba vietoj NNATI skiriama PI (pigiausias tais metais perkamas) su
sustiprinan¢ia RTV doze. Esant virusologinei nesékmei (pirmai ir pakartotinéms), kai ZIV
RNR yra daugiau 1000 kop./ml, atliekamas viruso jautrumo antiretrovirusiniams vaistams
nustatymo tyrimas, kuriuo vadovaudamasis gydytojy konsiliumas skiria naujg ART derin;j i§ 2
priede nurodyty vaisty, atsizvelgdamas j vaisty aktyvumg ir suderinamuma: j naujg derinj
jtraukiami 2-3 aktyvis vaistai. Pakartotiniy virusologiniy nes¢kmiy atveju gali buti skiriamas
3 ir daugiau antiretrovirusiniy vaisty derinys, jtraukiant aktyvius ir naujausius vaistus.

16. ISryskejus ART Salutiniam poveikiui, vartotas ART derinys keifiamas:

16.1. jei galima nustatyti, kuris i§ derinio vaisty sukélé Salutinj poveikj, jis pakei¢iamas
kitu tos pacios grupés medikamentu (jei galima pagal gydymo anamnez¢ ir toksiSkumo
pobidj);

16.2. jei nejmanoma nustatyti, kuris i§ derinio vaisty sukélé Salutinj poveiki,
nutraukiamas viso derinio vartojimas; po pertraukos (iSnykus Salutiniam poveikiui) vél
pradedamas gydymas tuo paciu ar kitu deriniu, nemazinant doziy;

16.3. po 4-8 sav. po pakeitimo atlickamas ZIV RNR kontrolinis tyrimas.

17. ZIV uzsikrétusiy néséiyjy gydymas:

17.1. nés¢iosioms ART skiriama dviem tikslais: gydyti ZIV uZsikrétusig moting ir
sumazinti ZIV perdavimo i§ motinos vaikui rizika (jrodymy lygis A). Pagrindinis uzdavinys —
visiSkas viruso replikacijos nuslopinimas, ypa¢ gimdymo metu. ART rekomendacijos
nés¢iosioms atitinka bendrasias ART rekomendacijas ZIV uzsikrétusiems suaugusiesiems,
taciau vaisty pasirinkimas ribotas dél galimo teratogeninio poveikio vaisiui, ypa¢ pirmojo
néstumo trimestro metu, ir sunkiy nepageidaujamy reiskiniy nésciajai;

17.2. nésciosioms, iki tol gydytoms atitinkamu ART deriniu, jis skiriamas ir toliau
(iSskyrus kontraindikuotinus ir nerekomenduojamus vaistus). Pastarieji turi biiti pakeisti
saugiais tos pacios arba kitos grupés vaistais, vadovaujantis bendraisiais derinio sudarymo
Kriterijais;

17.3. ART negydytoms nésciosioms, kurioms gydymas reikalingas dél klinikinés,
imunologinés ar virusologinés buiklés (vadovaujantis bendraisiais kriterijais), ART pradedama
12-14-3 néstumo savaitg;

17.4. ART negydytoms néSciosioms, jei néra indikacijy skirti ART dél jos pacios
sveikatos, ZIV perdavimo i§ motinos vaikui mazinimo tikslu ART skiriama nuo 28 néstumo
savaités;

17.5. Néstumo metu rekomenduojama gydyti trijy antiretrovirusiniy vaisty deriniu
(irodymy lygis A, B):

17.5.1. j derinj rekomenduojama jtraukti AZT (jrodymy lygis A);

17.5.2. i§ PI rekomenduojama LPV/r arba SQV/r;

17.5.3. néstumo metu nerekomenduojama pradéti ABC ir NVP, tadiau tegsti gydyma
Siais vaistais, jei jais buvo gydoma iki néStumo, galima.

17.6. ZIV uzsikrétusios né§¢iosios gimdymas:

17.6.1. 38 néStumo savaite rekomenduojama atlikti planine cezario pjiivio operacija
(irodymy lygis A, B);

17.6.2. gimdymo metu skiriama AZT infuzija | vena 2 mg/kg pirma valanda, tesiant po
1 mg/kg per valanda, kol baigsis gimdymas (jrodymy lygis A,B).

17.7. Postnataliné naujagimio prieZiiira:



17.7.1. naujagimiui skiriama AZT per 0s po 2 mg/kg kas 6 valandas 6 savaites (jrodymy
lygis A);

17.7.2. ZIV uzsikrétusioms moterims nerekomenduojama zindyti kriitimi (jrodymy
lygis A,B);

17.7.3. naujagimis dél ZIV tiriamas pirma para, taikant 6.3.2 punkte nurodytus tyrimo
metodus, tyrimai kartojami sulaukus 1-2 ir 3-6 ménesiy amziaus. Jei tyrimy rezultatai
neigiami, 18 ménesiy amziaus vaikui atliekamas ZIV antikiiny tyrimas.

17.8. Nésciajai, negavusiai ART né§tumo metu, arba esant padidéjusiai ZIV perdavimo
rizikai (amnionitas, prieslaikinis vaisiaus vandeny nutekéjimas ir pan.), pasirenkama viena i§
galimy taktiky:

17.8.1. gimdymo metu AZT infuzija  veng 2 mg/kg pirma valanda, tesiant po 1 mg/kg
per valanda, kol baigsis gimdymas, ir naujagimiui AZT per os po 2 mg/kg kas 6 valandas 6
savaites;

17.8.2. AZT ir 3TC per os motinai gimdymo metu bei naujagimiui per os 1 savaitg.

17.8.3. viena NVP 200 mg dozé motinai ir viena NVP 2mg/kg dozé naujagimiui
skiriama kartu su intraveniniu AZT motinai ir AZT skyrimu naujagimiui per os 6 savaites po
gimimo (jrodymy lygis A).

17.9. Jei ami ZIV infekcija nustatoma néstumo metu (ZIV perdavimo vaisiui rizika
maksimali), tikslinga ART trijy ARV vaisty deriniu.

18. Pasireiskus ZIV ekspozicijai profesingje veikloje, poekspozicinei ZIV profilaktikai
skiriami antiretrovirusiniai vaistai, vadovaujantis poekspozicinés zmogaus imunodeficito
viruso profilaktikos skyrimo apraSu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2004 m. gruodzio 1 d. jsakymu Nr. V-853 (Zin., 2004, Nr. 179-6634).

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

19. Gydytojas, pacientui diagnozaves bent vieng 5 punkte nurodyta AIDS indikacing
liga, uzpildo praneSimg apie nustatytg igyto imuniteto nepakankamumo (AIDS) diagnozg ir
laikydamasis konfidencialumo per 7 dienas pateikia UzkreCiamyjy ligy ir AIDS centrui (3
priedas).

20. Gydytojas, paskyres pacientui ART, uzZpildo praneSimg apie pradéty
antiretrovirusing terapija (ART) ir laikydamasis konfidencialumo per 7 dienas pateikia
Uzkre€iamyjy ligy ir AIDS centrui (4 priedas).

21. Sveikatos prieziliros jstaigos pateikia ataskaita apie jstaigoje per metus
antiretrovirusiniais vaistais gydytus ligonius iki sausio 10 d. Uzkreciamyjy ligy ir AIDS
centrui (5 priedas).

22. Uzkre¢iamyjy ligy ir AIDS centras renka ir analizuoja 19-21 punktuose nurodytus
duomenis ir privalo juos pateikti suinteresuotoms institucijoms du kartus per metus (iki liepos
31d. ir sausio 31d.).



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.F41C2926E824

Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésy, tvarkos apraso

1 priedas

UZSIKRETUSIU ZIV PACIENTU PRIEZIUROS SCHEMA

Tyrimas Pirmasis Negydomas Gydomas
iStyrimas  |pacientas pacientas
Plazmos ZIV RNR + 1 kartg per Po 1 ir 3 mén. po
metus, kai gydymo pradzios,
CD4>350/mm?; |véliau 4 kartus per
3 kartus per metus
metus, Kali
CD4<350/mm®
CD4 Iasteliy kiekis + 2 kartus per 4 Kkartus per metus
metus, kali
CD4>350/mm?;
4 Kkartus per
metus, kai
CD4<350/mm®
Viruso genotipo nustatymas Esant - -
indikacijy
Viruso jautrumo vaistams nustatymo + - Po nesékmingo
tyrimas gydymo
HLA-B5701 - - Prie§ skiriant
abakavira
Periferinio kraujo tyrimas + Iki 4 karty per |4 kartus per metus
metus
Kepeny funkcijos tyrimai: ASAT, + Esant klinikiniy |4 kartus per metus
ALAT, SF, LDH, bendras bilirubino indikacijy
Inksty funkcijos tyrimai: Slapalo, + Esant klinikiniy |4 kartus per metus
kreatinino kraujyje indikacijy
Kasos funkcijos tyrimai: amilazé arba |+ Esant klinikiniy |4 kartus per metus
lipazé indikacijy
Lipidai: cholesterolio, HDL- + Esant klinikiniy |4 kartus per metus
cholesterolio, trigliceridy indikacijy
Gliukozes kraujyje + Esant klinikiniy |4 kartus per metus
indikacijy
KFK, laktato + - Esant klinikiniy
indikacijy
Serologija: HBsAg, antiHBcor + Esant klinikiniy |Esant klinikiniy
indikacijy indikacijy
Anti-HCV + Esant indikacijy |Esant indikacijy
Sifilio (RPR, TPHA), toksoplazmozés |Esant Esant indikacijy |Esant indikacijy
(1gG), CMV (IgG) indikacijy
+ Esant indikacijy |Esant indikacijy




Tyrimas Pirmasis Negydomas Gydomas
iStyrimas | pacientas pacientas
+ Esant indikacijy |Esant indikacijy

Krutinés Igstos rentgenograma Esant Esant klinikiniy |Esant klinikiniy
klinikiniy  |indikacijy indikacijy
indikacijy

Tuberkulino 10 U IDR + - -

Akiy dugno tyrimas Jei 2 kartus per 2 kartus per metus,
CD4<100/m | metus, jei jei CD4<100/mm?
m? CD4<100/mm?

Ginekologinis iStyrimas (+citologinis |+ Kartg per metus |1-2 kartus per

tyrimas)

metus

ALAT — alanino aminotransferaze

ASAT — asparagino aminotransferazé

SF — $armin¢ fosfatazé
LDH — laktadehidrogenazé
CMV - citomegalovirusas
KFK — kreatininfosfokinazé

Anti-HBc — hepatito B Serdies antigeno antikiinai
HBs Ag — hepatito B pavirSiaus antigenas
Anti-HCV — hepatito C viruso antikiinai

IDR — intraderminé reakcija

TPHA — Treponema pallidum hemagliutinacijos tyrimas
RPR — reakcija plazmos reaginams nustatyti.

Priedo pakeitimai:

Nr. V-696, 2010-08-05, Zin., 2010, Nr. 96-5001 (2010-08-12), i. k. 11022501SAK000V-696



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D752E30E9650

Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésy, tvarkos apraso

2 priedas

ANTIRETROVIRUSINIAI VAISTAI

Eil. Vaisto pavadinimas Rekomenduojamos vaisto vartojimo dozés
Nr.
1. Nukleozidiniai atvirk$tinés transkriptazés inhibitoriai (NATI)
1.1. Abakaviras, ABC 300 mg 2 kartus per parg arba 600 mg 1 karta per para
1.2. Didanozinas, ddl >60 kg — 400 mg 1 karta per para;
<60 kg — 250 mg 1 kartg per parg
1.3. Emtricitabinas, FTC 200 mg 1 kartg per parg arba 240 mg (24ml) geriamojo
tirpalo kartg per parg
1.4, Lamivudinas, 3TC 150 mg 2 kartus per para arba 300 mg 1 kartg per parg
15. Stavudinas, d4T <60 kg — 30 mg 2 kartus per para;
>60 kg — 40 mg 2 kartus per para
1.6. Tenofoviro dizoproksilas, TDF | 245 mg 1 kartg per parg su maistu
1.7. Zidovudinas, AZT* 300 mg 2 kartus per parg arba 200 mg 3 kartus per para
1.8. Lamivudinas / zidovudinas 150 mg/300 mg 2 kartus per para
(sudét. prep.)
1.9. Abakaviras / lamivudinas/ 300 mg/150 mg/300 mg 2 kartus per parg
zidovudinas (sudét. prep.)
1.10. | Abakaviras / lamivudinas 600 mg/300 mg 1 karta per para
(sudét. prep.)
1.11. | Emtricitabinas / tenofoviro 200 mg/245 mg 1 karta per para
dizoproksilas (sudét. prep.)
1.12. | Efavirenzas / emtricitabinas/ 600 mg/200 mg/245 mg 1 kartg per para

tenofoviro dizoproksilis (sudét.

prep.)

2. Nenukleozidiniai atvirksStinés transkri

tazés inhibitoriai (NNATI)

2.1. Efavirenzas, EFV 600 mg 1 karta per para, nevalgius, pries miega

2.2. Etravirinas, ETR 200 mg 2 kartus per parg po valgio ART gydytiems
pacientams

2.3. Nevirapinas, NVP Pirmasias 14 d.— 200 mg 1 kartg per para, véliau — po 200

mg 2 kartus per para

3. Proteaziy inhibitoriai (PI)

3.1.

Atazanaviras, ATV

300 mg 1 kartg per para kartu su 100 mg RTV 1 karta per
parag valgant
arba 400 mg 1 kartg per para

3.2.

Darunaviras, DRV

600 mg 2 kartus per parg kartu su 100 mg RTV 2 kartus
per parg valgant ART gydytiems pacientams;

800 mg 1 kartg per parg kartu su 100 mg RTV 1 kartg per
para valgant negydytiems pacientams

3.3.

Fosamprenaviras, FPV

700 mg 2 kartus per parg kartu su 100 mg RTV 2 kartus
per para

3.4.

Indinaviras, IDV

800 mg kas 8 valandas 1 val. prie$ valgj arba 2 val. po
valgio

arba 800 mg 2 kartus per parg kartu su 100 mg RTV 2
kartus per parg

3.5.

Lopinaviras / ritonaviras, LPV/r

Po dvi 200/50 mg tabletes 2 kartus per para
arba po 5 ml geriamojo tirpalo 2 kartus per parg valgant




Eil. Vaisto pavadinimas Rekomenduojamos vaisto vartojimo dozés

Nr.

3.6. Nelfinaviras, NFV 750 mg 3 kartus per parg arba 1250 mg 2 kartus per para
valgant

3.7. Ritonaviras, RTV Vartojamas kaip kity PI farmakokinetinis sustiprintojas
(dozés nurodytos prie kity PI);
vartojamas kaip ARV vaistas: 600 mg 2 kartus per parg

3.8. Sakvinaviras, SQV 1000 mg 2 kartus per parg tik kartu su 100 mg RTV 2
kartus per parg valgant arba po valgio

3.9. Tipranaviras, TPV 500 mg 2 kartus per parg kartu su 200 mg RTV 2 kartus

per parg ART gydytiems pacientams

4. Fuzijos inhibitoriai (FI)

4.1.

Enfuvirtidas, ENF

90 mg 2 kartus per para po oda Zasto, priekinio Slaunies
pavir$iaus ar pilvo srityje

5. Integrazés inhibitoriai (II)

5.1

| Raltegraviras, RAL

| 400 mg 2 kartus per parg ART gydytiems pacientams

6. Koreceptoriuy antagonistai (KA)

6.1.

Maravirokas, MVC

150mg, 300 mg arba 600 mg 2 kartus per para,
atsizvelgiant | saveika su kitais ARV vaistais ar kitais
vaistiniais preparatais

* Vaistas neregistruotas Lietuvoje ir Europos Sajungoje.




Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésy, tvarkos apraso

3 priedas

(istaigos pavadinimas)

(jstaigos informaciniai duomenys)
Uzkreciamyjy ligy ir AIDS centrui

PRANESIMAS APIE NUSTATYTA IGYTO IMUNITETO NEPAKANKAMUMO
SINDROMO (AIDS) DIAGNOZE

1. Ligonio vardas, PAVATAE .........ccceeiiiiiiiieiiiie et
2. Lytis: [ vyras [1 moteris

3. Gimimo data ........ 100 VUSRS meén. ..... d.
O €YY= o T g (o] VAT - SRR
5. ZIV infekcijos diagnozés nustatymo data ........ 101 VUSRS men. ..... d.

6. Galimas ZIV uzsikrétimo kelias (pazyméti viena):
[] heteroseksualus [J homoseksualus [ svirks¢iamyjy narkotiky vartotojas
[J nezinomas [ perinatalinis
7. AIDS diagnozés nustatymo data ............. 1100 DR mén. ........ diena
8. AIDS diagnozé pagal Europos AIDS apibrézima (paZzymeékite visas diagnozuotas AIDS
indikacines ligas)
[] Bakterinés infekcijos vaikams iki 13 mety, dauginés ar pasikartojancios (B20.7;
B20.1);
[] Citomegalijos viruso (toliau — CMV) liga (i$skyrus kepeny, bluznies, limfiniy mazgy
pazeidimg) (B20.2);
[1 CMV retinitas (B20.2);
[ Herpes simplex, 1étinis iSopéjimas (-ai), trunkantis (-ys) ilgiau kaip 1 mén., ar
ezofagitas, bronchitas ar pneumonitas (B20.3);
[] Histoplazmoz¢, ekstrapulmoniné ar i$plitusi (B20.5);
L] Izosporoze, zarnyno, kai viduriavimas trunka ilgiau kaip 1 mén. (B20.8);
[J Kandidoz¢, trachéjos, bronchy ar plauciy (B20.4);
[] Kandidoz¢, stemplés (B20.4);
[ Kokcidiozé, iSplitusi arba ekstrapulmoniné (B20.5);
L] Kriptokokozé, ekstrapulmoniné (B20.5);
[] Kriptosporidiozé, zarnyno, kai viduriavimas trunka ilgiau kaip 1 mén. (B20.8);
[ Limfocitinis intersticinis pneumonitas vaikams iki 13 mety (B22.1);
[] Mycobacterium avium komplekso ar Mycobacterium kansasii infekcija,
ekstrapulmoning ar isplitusi (B20.0);
[] Mycobacterium tuberculosis infekcija, plauciy, suaugusiems ir vaikams nuo 13 mety
(B20.0);
[] Mycobacterium tuberculosis infekcija, ekstrapulmoniné (B20.0);
[] Mikobakteriozé, kity ar neindentifikuoty raisiy, iSplitusi ar ekstrapulmoniné (B20.0);
[J Pneumocystis jirovecii pneumonija (B20.6);
[] Pneumonija, bakteriné recidyvuojanti (2 ar daugiau epizody per 12 mén.) (B20.1);
[] Salmonella septicemija (ne tifoidas), recidyvuojanti (B20.1);



[] Toksoplazmozé, smegeny (B20.8);

(] Gimdos kaklelio vézys, invazinis (B21.8);

[J Kaposi sarkoma (B21.0);

[ Limfoma, Berkito ar panaSaus tipo (B21.1);

[J Limfoma, imunoblastiné ar panasaus tipo (B21.2-3, B21.7-9);
[ Limfoma, pirminé smegeny (B21.2-3, B21.7-9);

[J Limfoma, neidentifikuota (B21.2-3, B21.7-9);

(1 ZIV sukelta encefalopatija (demencija) (B22.0);

[0 ZIV sukeltas i$sekimo sindromas (B22.2).

ST C Y011 ST STR
vardas, pavard¢, paraSas, telefonas, faksas, el. pastas
9. Pildymo data 20..... m. ......cccoeeurennennnn. mén. ...... d.

PASTABA. Gydytojas, nustatgs ligoniui AIDS diagnoze, per 7 dienas prane$imag
pateikia Uzkreciamyjy ligy ir AIDS centrui.




Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto lésy, tvarkos apraso

4 priedas

(istaigos pavadinimas)

(jstaigos informaciniai duomenys)

Uzkreciamyjy ligy ir AIDS centrui

PRANESIMAS APIE PRADETA ANTIRETROVIRUSINE TERAPIJA (ART)

1. Ligonio vardas, PAVATAE .........ccceeieeiiiieiieiie et
2. Lytis: [ vyras [ moteris

3. Gimimo data ........ M. e men. ..... d.
4. GYVENAMOJi VIBLA ...ovoiicisinissiiisninisiissiinissinssisissisiississsessisssssisssesissssssss
5. ZIV infekcijos diagnozés nustatymo data ......... 100 USRS mén. ..... d.

6. Galimas ZIV uzsikrétimo kelias:

L1 heteroseksualus

[ homoseksualus

LI parenterinis (Svirk§¢iamyjy narkotiky vartojimas ir kt.)

L] nezinomas

L1 perinatalinis
7. ART pradzios metu:

1 metadono programos dalyvis

[ buves narkotiky vartotojas (pastargsias 4 savaites nevartojantis)

L] aktyvus narkotiky vartotojas (vartojo pastargsias 4 savaites)
8. CD4 lasteliy skaiCius pradedant ART .......ccoooiiiiiiiiiiieiec e
9. ZIV/RNR kopijy skai¢ius pradedant ART .........ccoccevereerereerereicieisseeseeseseseesesses e
10. KHNIKING dIAZNOZE ......coveiiiiiiiiieeiieee et

11. ART pradéta ........... metai ..............

12. Skirti antiretrovirusiniai vaistai

Nukleozidiniai atvirkstinés transkriptazeés
inhibitoriai
[0 Abakaviras, ABC
] Didanozinas, ddl
] Emtricitabinas, FTC
[J Lamivudinas, 3TC
[ Stavudinas, d4T
1 Tenofoviro dizoproksilas, TDF
] Zidovudinas*, AZT, ZDV
Sudétiniai preparatai:
] Abakaviras / lamivudinas
] Abakaviras / lamivudinas / zidovudinas
L1 Emtricitabinas / tenofoviro dizoproksilas
[] Efavirenzas / emtricitabinas / tenofoviro
dizoproksilas
[0 Lamivudinas / zidovudinas

Proteazés inhibitoriai

[ Atazanaviras, ATV

] Darunaviras, DRV

[J] Fosamprenaviras, FPV

O Indinaviras, IDV

L] Lopinaviras / ritonaviras, LPV/r

] Nelfinaviras, NFV

] Ritonaviras, RTV

[ Sakvinaviras, SQV

L1 Tipranaviras, TPV
Fuzijos inhibitoriai

L] Enfuvirtidas, ENF
Integrazés inhibitoriai

L] Raltegraviras, RAL
Koreceptoriy antagonistai




Nenukleozidiniai atvirkstinés transkriptazés L1 Maravirokas, MVC

nhibitoriai Kt (JEABY) o eerreensseeeeeseees e seene e
L] Efavirenzas, EFV Kiti (jrasyti)
[ Etravirinas, ETR
1 Nevirapinas, NVP

* Vaistas neregistruotas Lietuvoje ir Europos Sajungoje.

13, GYUYLOJAS .eeveeuveieieitest etttk e bbbt bbb bbb

(vardas, pavardé, parasas, telefonas, faksas, el. pastas)
14. Pildymo data 20..... M. ...occeeeiieriieiiens men. ........ d.

PASTABA. Gydytojas, paskyres pacientui ART, per 7 dienas praneSimg pateikia
Uzkreciamyjy ligy ir AIDS centrui.




Zmogaus imunodeficito viruso ligos
diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1&sy, tvarkos apraso

5 priedas

(jstaigos pavadinimas)

UZkre¢iamyjy ligy ir AIDS centrui

(jstaigos informaciniai duomenys)

ATASKAITA APIE ISTAIGOJE PER METUS ANTIRETROVIRUSINIAIS (ARV) VAISTAIS GYDYTUS LIGONIUS

20 metai
Eil. Vardas, pavardé Gimimo Ar dalyvavo ART ARV vaisty deriniai, | Ar gydomas Gydymo nutraukimo prieZastis
Nr. data metadono pradZzios ju skyrimo datos mety mirtis | savo | vaisty | gydymo | nesila
programoje prie§ data pabaigoje noru | toksisk | nesékmé | nko
pradedant ART umas




Eil. Vardas, pavardé Gimimo Ar dalyvavo ART ARV vaisty deriniai, | Ar gydomas Gydymo nutraukimo priezastis

Nr. data metadono pradZios ju skyrimo datos mety mirtis | savo | vaisty | gydymo | nesila
programoje pries data pabaigoje noru | toksisk | nesékmé nko
pradedant ART umas

G T 82031 (513 T3 5 010 S ORI
(vardas, pavardé, parasas, telefonas, faksas, el. pastas)

14. Pildymo data 20.... M. .cccovveeriieiieeieeenee. mén. ....... d.

PASTABA. Sveikatos priezZiiiros jstaigos duomenis apie jstaigoje pra¢jusiais metais ARV vaistais gydytus pacientus pateikia UZkre¢iamyjy ligy ir
AIDS centrui iki sausio 10 d.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-696, 2010-08-05, Zin., 2010, Nr. 96-5001 (2010-08-12), i. k. 11022501SAK000V-696

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-384 "Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1&3y, tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-990, 2010-11-16, Zin., 2010, Nr. 138-7084 (2010-11-24), i. k. 1102250ISAK000V-990

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-384 "Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1&3y, tvarkos apraSo patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-155, 2012-02-27, Zin., 2012, Nr. 27-1227 (2012-03-03), i. k. 11222501SAK000V-155

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymo Nr. V-384 "Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo, kompensuojamo
i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1&8y, tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo
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