Suvestiné redakcija nuo 2023-11-21

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2008, Nr. 91-3658, i. k. 10822501SAK000V-729

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL ISSETINES SKLEROZES GYDYMO LIGA MODIFIKUOJANCIAIS VAISTALIS,
KOMPENSUOJAMALIS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO, SKYRIMO TVARKOS APRASO TVIRTINIMO

2008 m. rugpjicio 1 d. Nr. V-729
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymo (Zin.,1996, Nr. 55-
1287; 2002, Nr. 123-5512) 10 straipsniu ir siekdamas racionaliau naudoti Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudZeto lésas:

1. Tvirtinu I8sétinés sklerozés gydymo liga modifikuojanéiais vaistais,
kompensuojamais 1§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, skyrimo tvarkos aprasa.

2.Pripazjstu netekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 21 d. jsakyma
Nr. 750 ,,Dél Kompensuojamo gydymo beta interferonais sergant iSsétine skleroze skyrimo
tvarkos“ (Zin., 2000, Nr. 110-3552);

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. sausio 19 d. jsakymag Nr.
V-48 ,D¢l sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 21 d. jsakymo Nr. 750 ,Dél
Kompensuojamo gydymo beta interferonais, sergant iSsétine skleroze, skyrimo tvarkos*
pakeitimo* (Zin., 2006, Nr. 10-377).

3. Pavedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos srit}

Papildyta punktu:
Nr. V-53, 2015-01-21, paskelbta TAR 2015-01-23, i. k. 2015-00954

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS GEDIMINAS CERNIAUSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2008 m. rugpjicio 1 d. jsakymu
Nr. V-729

(Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2023 m. rugséjo 18 d. jsakymo
Nr. V-1010

redakcija)

ISSETINES SKLEROZES GYDYMO LIGA MODIFIKUOJANCIAIS VAISTAIS,
KOMPENSUOJAMALIS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO, SKYRIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. ISsétinés sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto, skyrimo tvarkos aprasas (toliau — ApraSas)
nustato iSsétines sklerozeés gydymo vaistais beta vienas a interferonu, beta vienas b interferonu,
beta vienas a peginterferonu, glatiramero acetatu, teriflunomidu, ponezimodu, dimetilfumaratu,
fingolimodu, natalizumabu, kladribinu, okrelizumabu, ofatumumabu, siponimodu (toliau kartu
vadinama — ligg modifikuojantys vaistai) skyrimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos
draudimu ir gydymo minétais vaistais tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1. ISsétiné sklerozé — nuolat progresuojanciais ar recidyvuojanciais neurologiniais
simptomais pasireiSkianti 1étiné uzdegiminé centrinés nervy sistemos (galvos ir nugaros
smegeny) liga, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimta;j
pataisyta ir papildyta leidima ,,Sisteminis ligy saraSas“ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM),
patvirtintg 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*,
zymima kodu G35.

2.2. Ankstyvoji pirminé progresuojanti iSsétiné sklerozé — ne ilgiau kaip 15 mety nuo
i8setinés sklerozes simptomy pasireiSkimo pradzios trunkanti liga, kai paciento negalia vaisto
skyrimo laikotarpiu pagal iSplésting negalios vertinimo skale (angl. The Expanded Disability
Status Scale) (toliau — EDSS) yra nuo 3,0 iki 6,0 baly ir galvos smegeny ir (arba) nugaros
smegeny magnetinio rezonanso tomografijos (toliau — MRT) tyrimu T2 rezimu gali bati
nustatomi nauji arba didéjantys Zidiniai ar daugiau kaip 9 zidiniai, o tyrimu T1 rezimu —
gadolinio kontrastg kaupiantis Zidinys.
visavert] ir tinkamg paprastai ne trumpesn] nei vieny mety gydyma bent vienu liga
modifikuojanc¢iu vaistu, pacientas gydymo laikotarpiu yra patyres bent vieng ligos paiimeéjima
per pragjusius metus ir, atlikus galvos smegeny MRT tyrima T2 reZimu, jam nustatyta ne maziau
kaip 9 hiperintensiniai zidiniai arba bent 1 gadolinio kontrastg kaupiantis Zidinys.

2.4. Spar¢iai besivystanti sunki recidyvuojanti remituojanti i§sétiné sklerozé — tokios
eigos iSseétiné skleroze, kai pacientas per vienus metus patiria 2 arba daugiau negalig sukelian¢iy
ligos paim¢jimy ir atliekant galvos smegeny MRT tyrima pacientui nustatoma 1 arba daugiau
gadolinj kaupianciy Zidiniy arba, palyginti su paskutiniuoju atliktu MRT tyrimu, padaugéja T2
rezimu matomy zidiniy.
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2.5. Antriné progresuojanti iSsétiné sklerozé — iSsétinés sklerozés forma, kuri iSsivysto
po recidyvuojancios remituojancios iSsétinés sklerozés, kai paciento negalia pagal EDSS
pasiekia 3,0 ir daugiau balo ir nustatomas ligos progresavimas >1,0 balo, kai buvo <5,5, arba 0,5
balo, kai buvo >5,5 balo, per pastaruosius 2 metus nesant patiméjimo arba per pastaruosius 2
metus ir pra¢jus ne maziau kaip 6 mén. po paskutinio paimeéjimo.

2.6. Aktyvios eigos antriné progresuojanti iSsétiné sklerozé — antrinés progresuojancios
iSseétinés sklerozés forma, kai yra bent vienas ligos recidyvas arba atlikus galvos smegeny ir
(arba) nugaros smegeny MRT, nustatoma per dvejus metus jvykusiy uzdegiminiam aktyvumui
budingy poky¢iy (gadolinio kontrasta kaupiantys zidiniai matomi T1 rezimu, arba naujai
atsirade ar padidéje zidiniai, matomi T2 rezimu).

3. Issétinés  sklerozés  diagnozé nustatoma remiantis  atnaujinta McDonaldo
kriterijy 2017 mety versija. I8sétinés sklerozés diagnoze nustato (patvirtina) tretinio lygio
stacionarines neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas teikian¢ios asmens sveikatos
priezitros jstaigos (toliau — ASPI) gydytojy neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology
konsiliumas.

4. Liga modifikuojantys vaistai skiriami:

4.1. gydant recidyvuojancios formos iSséting skleroze, jei ligos remisijos metu negalia
pagal EDSS yra ne didesné kaip 6,0 balai, t. y. be kity pagalbos pacientas turéty biiti pajégus
nueiti iki 100 m (pailsédamas ar be poilsio);

4.2. gydant aktyvios formos antring progresuojancig iSséting sklerozg, jei ligos remisijos
metu negalia pagal EDSS yra ne didesné kaip 6,5 balai.

Il SKYRIUS
ISSETINES SKLEROZESV GYDYMO LIGA MODIFIKUOJANCIAIS VAISTALIS,
KOMPENSUOJAMALIS IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO FONDO
BIUDZETO, SKYRIMO TVARKA

5. Gydant iSséting skleroz¢ liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais 18
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudZeto, atlikus diagnostinius tyrimus,
nurodytus Apraso 6 punkte:

5.1. sprendimg dél gydymo vaistais beta vienas a interferonu (toliau — IFN-betala), beta
vienas b interferonu (toliau — IFN-betalb), glatiramero acetatu, fingolimodu, natalizumabu
tikslingumo priima tretinio lygio stacionarines neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas
teikian¢ios ASP] gydytojy neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology konsiliumas;

5.2. sprendimg dél gydymo vaistais beta vienas a peginterferonu (toliau — PeglFN-betala),
teriflunomidu, ponezimodu, dimetilfumaratu, kladribinu, okrelizumabu, ofatumumabu,
siponimodu, alemtuzumabu tikslingumo priima tretinio lygio stacionarines neurologijos
paslaugas teikiancios ASP] gydytoju neurology konsiliumas.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1205, 2023-11-20, paskelbta TAR 2023-11-20, i. k. 2023-22344

6. Skiriant gydyma liga modifikuojanciais vaistais turi biiti jvertinami paciento skundai ir
ligos anamneze bei atlikti Sie diagnostiniai tyrimai:

6.1. itiriama paciento neurologiné biikle (nustatoma neurologiné Zidininé simptomatika);

6.2. galvos ir (ar) nugaros smegeny MRT tyrimai;

6.3. smegeny skys¢io tyrimai (oligokloninés juostos ir (ar) imunoglobuliny indekso
pakitimai yra papildomas, bet nebiitinas kriterijus iSsétinei sklerozei patvirtinti);

6.4. jvertinami sukeltieji potencialai (nervinio impulso sklidimo greiCio sulétéjimas ar
blokavimas yra papildomas, bet nebitinas iSsétine sklerozg patvirtinantis kriterijus).

7. Vaisty IFN-betala, IFN-betalb, glatiramero acetato, fingolimodo, natalizumabo,
kompensuojamy i§ PSDF biudZeto, receptus gali iSrasyti tretinio lygio stacionarines neurologijos
ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas teikianc¢iy ASP] gydytojai neurologai ir (ar) gydytojai vaiky
neurologai. Vaisty peglFN-betala, teriflunomido, ponezimodo, dimetilfumarato, kladribino,
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okrelizumabo, ofatumumabo, siponimodo, kompensuojamy i§ PSDF biudzeto, receptus gali
iSradyti tretinio lygio stacionarines neurologijos paslaugas teikian¢iy ASP] gydytojai neurologai.
Liga modifikuojanciy vaisty receptai iSraSomi ne ilgesniam kaip 3 ménesiy gydymo kursui.

8. Sprendimg testi gydyma vaistais IFN-betala, IFN-betalb, glatiramero acetatu,
fingolimodu, natalizumabu baigiantis gydymo metams priima tretinio lygio stacionarines
neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas teikiancios ASP] gydytojy neurology ir (ar)
gydytojy vaiky neurology konsiliumas. Sprendimg testi gydymag peglFN-betala, teriflunomidu,
ponezimodu, dimetilfumaratu, kladribinu, okrelizumabu, ofatumumabu, siponimodu baigiantis
gydymo metams priima tretinio lygio stacionarines neurologijos paslaugas teikiancios ASP]
gydytojy neurology konsiliumas.

9. Kompensuojamasis i$sétinés sklerozés gydymas IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-
betala, glatiramero acetato, teriflunomido, ponezimodo monoterapija skiriamas vadovaujantis
Siais kriterijais:

9.1. nustatyta sparciai besivystanti sunki recidyvuojanti remituojanti i§sétiné sklerozé ir per
paskutinius dvejus metus iki gydymo ligag modifikuojanciais vaistais gydytojo nustatytas ir
dokumentuotas maZiausiai vienas ligos paiiméjimas, pasireiSke¢s naujy simptomy atsiradimu ar
seny sustipréjimu ir trukes ne trumpiau kaip 24 valandas. Pirmasis nustatytas ir dokumentuotas
ligos pasireiskimas, trunkantis ne trumpiau kaip 24 valandas (jskaitant ir regos nervo neuritg),
prilyginamas ligos paiiméjimui, jei po jo kartojasi nauji ligos paiméjimai, patvirtinantys sparciai
besivystancig sunkig recidyvuojancig remituojancia iSséting sklerozg;

9.2. pirmg kartg nustatyta iSsétiné sklerozé, kliniskai pasireiSkusi paiiméjimu, trunkanciu
ne trumpiau kaip 24 valandas, kai MRT tyrimu nustatomi daugybiniai demielinizacijos Zidiniai ir
bent vienas gadolinio kontrastg kaupiantis zidinys, taip pat iStiriamos oligokloninés juostos ir (ar)
imunoglobuliny indeksas likvore ir atlickamas bent vienas sukeltyjy potencialy (regos,
somatosensoriniy, klausos, motoriniy) tyrimas.

10. Gydymas vaistais peglFN-betala, teriflunomidu, ponezimodu, Kkladribinu,
okrelizumabu, ofatumumabu skiriamas 18 mety ir vyresniems pacientams. Pacientas turi tiksliai
vykdyti gydytojo nurodymus. Jei kompensuojamasis iSsétinés sklerozés gydymas IFN-betala,
IFN-betalb, glatiramero acetatu skiriamas jaunesniam kaip 18 mety pacientui ir jeigu liga
modifikuojantys vaistai Lietuvoje neturi uzregistruotos indikacijos gydyti jaunesnius kaip 18
mety pacientus, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 20 straipsnio 2
dalies nuostatomis, turi buti gautas rastiSkas paciento atstovo ir ASP] medicinos etikos komisijos
sutikimas.

11. ISsétinés sklerozés gydymas dimetilfumaratu (monoterapija) skiriamas 18 mety ir
vyresniems pacientams, vadovaujantis kriterijais, nurodytais Apraso 9.1 ir 9.2 papunkciuose, kai
pries tai skirtas gydymas IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala, glatiramero acetatu,
teriflunomidu ir (arba) ponezimodu yra neveiksmingas, netoleruojamas arba kontraindikuotinas.
Pacientas turi tiksliai vykdyti gydytojo nurodymus.

12. I$sétinei sklerozei gydyti fingolimodas ar natalizumabas (monoterapija) skiriamas:

12.1. diagnozavus itin aktyvig ligos eiga;

12.2. diagnozavus sparciai besivystancig sunkig recidyvuojancig remituojancig iSseting
sklerozg;

12.3. jaunesniam nei 18 mety pacientui, jei prie$ tai paskirtas gydymas vaistais IFN-betala,
IFN-betalb ar glatiramero acetatu neveiksmingas, gydytojy vaiky neurology konsiliumui
priéemus motyvuota sprendimg ir vadovaujantis ASP] vadovo patvirtintu Vaiky iSsétinés
sklerozes diagnostikos ir gydymo protokolu, suderintu su ASP] medicinos etikos komisija. Jei
i8sétinés sklerozés monoterapija fingolimodu skiriama jaunesniam kaip 10 mety pacientui arba
natalizumabu — jaunesniam kaip 18 mety pacientui, Lietuvoje neturint uzregistruotos indikacijos
gydyti §iy amziaus grupiy pacientus, vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos
istatymo 20 straipsnio 2 dalies nuostatomis, turi biiti gautas rastiSkas paciento atstovo ir ASP]
medicinos etikos komisijos sutikimas.

13. Kaip antraeilé monoterapija iSsétinei sklerozei gydyti skiriami:



4

13.1. kladribinas, okrelizumabas ar ofatumumabas itin aktyvios formos pasikartojanciai
recidyvuojancCiai iSsétinei sklerozei gydyti pacientams, kuriems nepadeda gydymas beta
interferonu ar glatiramero acetatu, ar teriflunomidu, ar ponezimodu, ar dimetilfumoratu, arba;

13.2. kladribinas, okrelizumabas ar ofatumumabas sparéiai besivystanfia sunkia
recidyvuojancia iSsétine skleroze sergantiems pacientams.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1205, 2023-11-20, paskelbta TAR 2023-11-20, i. k. 2023-22344

14. Ankstyvajai pirminei progresuojanciai iSsétinei sklerozei gydyti okrelizumabas
skiriamas kaip pirmaeilé monoterapija.

15. Aktyvios eigos antrinei progresuojanciai iSsétinei sklerozei gydyti siponimodas
skiriamas:

15.1. tik tiems pacientams, kuriy anamnezéje buvusi sparciai besivystanti sunki
recidyvuojanti remituojanti iSsétiné sklerozé ir patvirtinta aktyvios eigos antrinés
progresuojancios iSsetines sklerozes diagnoze;

15.2. kaip pirmaeilis gydymas, t. y. jis negali buti skiriamas kartu su kitais ligos eiga
modifikuojanciais vaistais.

15%. Suaugusiems pacientams, sergantiems aktyvia recidyvuojancia remituojancia iSsétine
skleroze, kai nepadeda gydymas bent vienu ligos eiga modifikuojanciu preparatu, skiriamas
gydymas vaistu alemtuzumabu.

Papildyta punktu:
Nr. V-1205, 2023-11-20, paskelbta TAR 2023-11-20, i. k. 2023-22344

16. Nerekomenduojama pradéti iSsétinés sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais
néStumo metu. Gydymo sprendimai néStumo ir zindymo metu priimami individualiai bei
remiantis preparato charakteristiky santrauka.

111 SKYRIUS
ISSETINES SKLEROZES GYDYMO LIGA MODIFVIKUOJANéIAIS VAISTALIS,
KOMPENSUOJAMALIS IS PSDF BIUDZETO, TVARKA

17. I8séting sklerozg¢ gydyti pradedama mazomis IFN-betala 30 pg dozémis,
leidziamomis kartg per savait¢ ] raumenis, arba IFN-betala 22 pug dozémis, leidziamomis 3
kartus per savaite ] poodj, arba didelémis IFN-betala 44 pg dozémis, leidziamomis 3 kartus per
savaite ] poodj, arba IFN-betalb 0,25 mg (8 min. TV) dozémis, leidziamomis kas antrg dieng }
poodj, arba glatiramero acetato 20 mg dozémis, leidziamomis 1 kartg per dieng j poodj, arba
glatiramero acetato 40 mg dozémis, leidziamomis 3 kartus per savait¢ 1 poodj, gydytojy
neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology konsiliumo sprendimu, arba gydyti pradedama
peglFN-betala 63 pg pirma vaisto paskyrimo / vartojimo dieng, toliau — 94 pg 14-3 dieng, toliau
tesiant 125 pg dozémis, leidziamomis kas dvi savaites | poodj, arba teriflunomidu 14 mg dozés
tabletémis, skiriant 1 kartg per dieng, arba ponezimodu nuo gydymo pradzios pakuotés, skirtos
pirmoms 14 dieny, pradedant nuo 2 mg tabletés 1 kartg per dieng ir didinant pagal titravimo
plang iki 10 mg 1 kartg per diena, toliau nuo 15 dienos tgsiant 20 mg dozés tabletémis, skiriant 1
karta per diena, gydytojy neurology konsiliumo sprendimu, atsizvelgiant j anamnezg¢ ir |
prognozuojama galimg iSsétines sklerozés eigos agresyvuma ir nepageidaujamus reiskinius.

18. Apraso 11 punkte nurodytu atveju gydant dimetilfumaratu, jis skiriamas geriamosiomis
kapsulémis po 120 mg du kartus per dieng ne trumpiau kaip septynias dienas i§ eilés, toliau
skiriant po 240 mg du kartus per dieng.

19. Jei numatoma palankesné ligos eigos prognozé ir (ar) retesni (vienas per vienus metus
ar reciau) ligos paiiméjimai, paprastai skiriamas gydymas mazomis IFN-betala, IFN-betalb
dozémis arba glatiramero acetatu, arba teriflunomidu, arba ponezimodu (18 mety ar vyresniam
pacientui). Jei numatoma aktyvesné ligos eiga, jei yra buve sunkiy, apimanciy kelias
neurologines sistemas ligos patiméjimy ir (ar) yra paraklinikiniy ligos aktyvumo poZymiy
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(atlickant MRT tyrima nustatytas bent vienas gadolinio kontrasta kaupiantis zidinys) arba yra
Salutiniy reiSkiniy vartojant glatiramero acetata, gydyma galima pradéti ar keisti daznai
leidziamomis didelémis IFN-betala, IFN-betalb dozémis, 18 mety ar vyresniam pacientui gali
biiti skiriamas teriflunomidas arba ponezimodas. Jei pacientas 18 mety ar vyresnis ir poodinés ar
intraraumenings injekcijos jam yra kontraindikuotinos arba jei yra Salutiniy reiskiniy vartojant
glatiramero acetata ar IFN-betala, IFN-betalb ar peglFN-betala, gydyma galima keisti
teriflunomidu arba ponezimodu. Jei pacientas 18 mety ar vyresnis ir yra Salutiniy reiSkiniy
vartojant glatiramero acetatg ar IFN-betala, IFN-betalb ar peglFN-betala, ar teriflunomida,
gydyma galima keisti dimetilfumaratu. Jei yra Salutiniy reiSkiniy vartojant teriflunomida,
ponezimoda arba dimetilfumaratg, gydyma galima keisti j glatiramero acetatg arba j IFN-betala,
IFN-betalb, arba j peglFN-betala.

20. Jei i8sétinés sklerozés eiga iSlieka aktyvi (buvo nustatyti ir dokumentuoti vienas ar
daugiau ligos paiiméjimy per vienus metus) gydant vienu i$ $iy vaisty: IFN-betala, IFN-betalb,
peglFN-betala, glatiramero acetatu, teriflunomidu arba ponezimodu, galima keisti gydymga kitu
liga modifikuojanéiu vaistu (IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala, glatiramero acetatu,
teriflunomidu, ponezimodu arba dimetilfumaratu). Jeigu pacientui skyrus visavertj ir tinkamg
(paprastai ne trumpesnj nei vieny mety) gydymo IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala,
glatiramero acetatu, teriflunomidu, ponezimodu arba dimetilfumataru kursg ligos eiga ilieka itin
aktyvi arba ligos paiiméjimy daznis, palyginti su praéjusiais metais, iSlieka nepakites arba
padidéja, arba tesiasi sunkus patiméjimas, gydymg IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala,
glatiramero acetatu, teriflunomidu, ponezimodu arba dimetilfumaratu galima keisti ] gydyma
fingolimodu arba natalizumabu arba kladribinu, arba okrelizumabu, arba ofatumumabu.

21. Tais atvejais, kai pacientas dél gretutiniy ligy ar sveikatos sutrikimy vartoja daug
vaisty, ir (arba) atsizvelgdamas j paciento sveikatos bikle, gydantis gydytojas specialistas turi
teise konsultuotis su gydytoju klinikiniu farmakologu.

22. Jei gydymas vaistu IFN-betala ar IFN-betalb yra blogai toleruojamas, pirmiausia
nepageidaujamoms reakcijoms Salinti reikia taikyti simptominj gydymg. Jei simptominis
gydymas nepadeda, rekomenduojama pereiti nuo gydymo didelémis IFN-betala, IFN-betalb
dozémis prie gydymo mazomis dozémis, glatiramero acetatu arba, jei pacientas yra 18 mety ar
vyresnis, prie gydymo teriflunomidu, ponezimodu arba dimetilfumaratu. Véliau galima vél grjzti
prie gydymo didelémis IFN-betala, IFN-betalb dozémis. Jei gydant simptomiskai ir skiriant
mazas IFN-betala, IFN-betalb dozes, peglFN-betala, glatiramero acetatg, teriflunomida,
ponezimoda, dimetilfumaratg liecka nepageidaujamy reiskiniy, gydyma galima nutraukti. Apie
gydymo atnaujinimo tikslingumg sprendZia tretinio lygio stacionarines neurologijos ir (ar) vaiky
neurologijos paslaugas teikianc¢ios ASP] gydytojy neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology
konsiliumas.

23. Pirma gydymo vaistu fingolimodu dozé turi biiti skiriama stacionare, teikianciame
tretinio lygio stacionarines neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas, po ASP] gydytojy
neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology konsiliumo sprendimo, nesant kontraindikacijy tokj
gydyma skirti (ivertinus akiy dugng, gretutinius susirgimus ir vartojamus vaistus) bei uztikrinus
galimybe stebéti paciento elektrokardiogramg ne maziau kaip 6 valandas po pirmos dozés
suvartojimo.

24. Gydymas vaistu natalizumabu skiriamas ASPI, teikianc¢ios tretinio lygio neurologijos ir
(ar) vaiky neurologijos paslaugas, dienos stacionare arba ASP], teikianéioje tretinio lygio
neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos ilgalaikio stebéjimo paslaugas, po ASP] gydytojy
neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology konsiliumo sprendimo, nesant kontraindikacijy toki
gydyma skirti ir uZtikrinus galimybeg stebéti paciento arterinj kraujospiid] ne maZziau kaip 1
valandg po natalizumabo infuzijos sulasinimo.

25. Tais atvejais, kai pacientui nustatyti teigiami Dzono Kaningemo (angl. John
Cunninghem) viruso antikiiny (toliau — Ak JCV) titrai kraujo serume ir jis anks¢iau buvo gydytas
imunosupresantais, gydymas natalizumabu gali buti skiriamas vadovaujantis tretinio lygio
stacionarines neurologijos ir (ar) vaiky neurologijos paslaugas teikiancios ASPI gydytojy
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neurology ir (ar) gydytojy vaiky neurology konsiliumo sprendimu bei ASP] vadovo patvirtintu
iSseétinés sklerozeés diagnostikos ir gydymo protokolu, suderintu su ASP] medicinos etikos
komisija. Pacientui, kuriam yra nustatyti dideli teigiami Ak JCV titrai kraujo serume ir kuris iki
gydymo natalizumabu pradzios buvo gydytas imunosupresantais, maksimalus rekomenduojamas
gydymo natalizumabu kursas neturéty virSyti 24 meénesiy.

25, Gydymas vaistu alemtuzumabu skiriamas ASP], teikianios tretinio lygio
stacionarines neurologijos paslaugas po ASP] gydytojy neurology konsiliumo sprendimo.
Gydymga vaistu alemtuzumabu gali pradéti ir testi tik gydytojas neurologas, turintis gydymo Siuo
vaistu patirties. Vaistinis preparatas alemtuzumabas skiriamas pagal Centralizuotai apmokamy
vaistiniy preparaty sarase, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014
m. rugpjucio 28 d. jsakymu Nr. V-910 ,Dél Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy sgraSo patvirtinimo*, nurodytas vaistinio preparato skyrimo
salygas.

Papildyta punktu:
Nr. V-1205, 2023-11-20, paskelbta TAR 2023-11-20, i. k. 2023-22344

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26. Gydymo trukmg lemia klinikinis [FN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala, glatiramero
acetato, teriflunomido, ponezimodo, dimetilfumarato, fingolimodo, kladribino, natalizumabo,
okrelizumabo, ofatumumabo, siponimodo efektyvumas ir ilgalaikis gydymo saugumas. Gydymas
IFN-betala, IFN-betalb, peglFN-betala, glatiramero acetatu, teriflunomidu, ponezimodu,
dimetilfumaratu, fingolimodu, Kladribinu, natalizumabu, okrelizumabu, ofatumumabu ir
siponimodu tgsiamas tol, kol jis yra kliniSkai efektyvus: retesni, mazesnio intensyvumo ligos
recidyvai, sumazgje, stabilizavegsi ar menkai progresuojantys nuolatinés negalios reiSkiniai ir
néra pavojingy paciento sveikatai ar gyvybei nepageidaujamy reiSkiniy. Minimalus laikotarpis,
per kurj jvertinama, ar reikia keisti gydyma liga modifikuojanciais vaistais, jprastai yra 12
ménesiy.

27. Gydymas turi biiti nutrauktas, jei taikant gydyma Sio ApraSo 26 punkte nurodytais
vaistais:

27.1. islieka dazni, sunkis ligos recidyvai (trys ir daugiau paiméjimy per vienus metus);

27.2. nustatomas nuolatinis iSsétinés sklerozés progresavimas (negalios padidéjimas dviem
ir daugiau baly pagal EDSS skale per vienus metus) be aiskiy paiiméjimy;

27.3. i8sivysto pavojingos paciento sveikatai ar gyvybei Salutinés reakcijos. Pastaruoju
atveju reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma;

27.4. gydymas siponimodu nutraukiamas, jei negalia pagal EDSS yra > 7 balai arba per
vieny mety laikotarpj (vertinama ne ligos paimé¢jimo metu) padidéja daugiau nei 1 balu pagal
EDSS.

28. Papildomos informacijos apie gydymo dimetilfumaratu, natalizumabu ar fingolimodu,
kladribinu, okrelizumabu, ofatumumabu sauguma gali suteikti Ak JCV titry kraujo serume ir (ar)
smegeny skystyje tyrimo duomenys, iSliekantys teigiami 3 mén. laikotarpiu, bei bent kartg
kartojamo MRT tyrimo metu nustatyti progresuojanciai daugiaZidininei leukoencefalopatijai
(angl. Progressive multifocal leukoencephalopathy) (toliau — PML) bidingi pakitimai. Visais
atvejais kliniSkai ar (ir) MRT tyrimo metu, ar (ir) laboratoriSkai jtarus PML, gydymas
dimetilfumaratu, Kladribinu, fingolimodu, natalizumabu, okrelizumabu ar ofatumumabu
nedelsiant nutraukiamas.

29. Visais liga modifikuojanciy vaisty skyrimo atvejais turi biiti vadovaujamasi naujausia
vaistinio preparato charakteristiky santrauka.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-1129, 2015-10-07, paskelbta TAR 2015-10-13, i. k. 2015-15077


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=aeb95aa087d911eea5a28c81c82193a8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=728c12d0716b11e5906bc3a96c765ff4
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Nr. V-1361, 2016-12-05, paskelbta TAR 2016-12-14, i. k. 2016-28834
Nr. V-1010, 2023-09-18, paskelbta TAR 2023-09-18, i. k. 2023-18259

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-40, 2011-01-18, Zin., 2011, Nr. 9-407 (2011-01-22), i. k. 11122501SAK0000V-40

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjtucio 1 d. jsakymo Nr. V-729 "Dél I$sétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-53, 2015-01-21, paskelbta TAR 2015-01-23, i. k. 2015-00954

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpji¢io 1 d. jsakymo Nr. V-729 |, Dél I$sétinés
sklerozés gydymo ligg modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1129, 2015-10-07, paskelbta TAR 2015-10-13, i. k. 2015-15077

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjtucio 1 d. jsakymo Nr. V-729 D¢l iSsétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanéiais vaistais, kompensuojamais i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1361, 2016-12-05, paskelbta TAR 2016-12-14, i. k. 2016-28834

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjtcio 1 d. jsakymo Nr. V-729 | Dél I$sétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-817, 2019-07-11, paskelbta TAR 2019-07-11, i. k. 2019-11477

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjii¢io 1 d. jsakymo Nr. V-729 | Dél issétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1941, 2020-08-31, paskelbta TAR 2020-08-31, i. k. 2020-18280

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjicio 1 d. jsakymo Nr. V-729 | Dél I$sétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo

7.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-364, 2023-03-24, paskelbta TAR 2023-03-24, i. k. 2023-05249

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjiicio 1 d. isakymo Nr. V-729 | Dél I$sétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo

8.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1010, 2023-09-18, paskelbta TAR 2023-09-18, i. k. 2023-18259

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjiacio 1 d. jsakymo Nr. V-729 ,Dél Issétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos aprago tvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eea5c830c12d11e6bcd2d69186780352
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a30a7c4055e111ee81b8b446907f594f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.95EA661636EC
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=00eff070a2c111e4a82d9548fb36f682
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=728c12d0716b11e5906bc3a96c765ff4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eea5c830c12d11e6bcd2d69186780352
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e05d12d0a3cd11e9b474d97de297fe08
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4fd255e0eb7f11eaa12ad7c04a383ca0
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=10b53a60ca4511ed9978886e85107ab2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a30a7c4055e111ee81b8b446907f594f
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9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1205, 2023-11-20, paskelbta TAR 2023-11-20, i. k. 2023-22344

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugpjiic¢io 1 d. jsakymo Nr. V-729 ,Dél I$sétinés
sklerozés gydymo liga modifikuojanciais vaistais, kompensuojamais i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto, skyrimo tvarkos apraso tvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=aeb95aa087d911eea5a28c81c82193a8

