Suvestiné redakcija nuo 2019-11-19 iki 2020-04-23

Isakymas paskelbtas: TAR 2018-02-13, i. k. 2018-02187

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL KRONO (CROHN) LIGOS (SRITINIO ENTERITO) DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO
VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2018 m. vasario 12 d. Nr. VV-158
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 10 straipsnio
6 punktu ir siekdamas uZtikrinti kokybiSkas asmens sveikatos prieZiliros paslaugas bei tinkama
gydymag kompensuojamaisiais vaistais ir racionaliau naudoti Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZeto 1ésas:

1. Tvirtinu Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto I¢Somis,
tvarkos apra$a (pridedama).

2. Pavedu jsakymo vykdymo kontrole viceministrui pagal veiklos sritj.

3. Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2018 m. kovo 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2018 m. vasario 12 d.
jsakymu Nr. V-158

KRONO (CROHN) LIGOS (SRITINIO ENTERITO) DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO
VAISTAIS, KURIU JSIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
i8laidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto I€Somis, tvarkos aprasas
(toliau — Aprasas) nustato Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito), pagal Tarptautinés statistinés ligy
ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis ligy
sgraSas“ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — TLK-10-AM), Zymimos kodu K50
(toliau — Krono liga), diagnozavimo, gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo (toliau — PSDF) biudzeto 1éSomis, skyrimo apdraustiems
privalomuoju sveikatos draudimu pacientams eiliSkumo, gydymo trukmeés bei veiksmingumo
vertinimo ir stebésenos tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

2. Diagnozuodami Krono ligg gydytojai gastroenterologai privalo vadovautis Apraso 1 ir 2
lentelémis.

1 lentelé. Krono ligos sukelty pazeidimy lokalizacija (iSplitimas) ir pobudis

Eil. Nr. Krono ligos sukelty pazeidimy lokalizacija (iSplitimas) ir pobiidis
1. Lokalizacija (i$plitimas)

1.1. L1 — galiné klubinés zarnos dalis

1.2. L2 — storoji zarna

1.3. L3 — klubiné ir storoji Zarna

1.4. L4 — virSutiné virskinimo trakto dalis
2. Pobidis

2.1 Bl — uzdegiminé (nepenetruojanti, nestenozuojanti)

2.2. B2 — stenozuojanti

2.3. B3 — penetruojanti

2 lentelé. Krono ligos sunkumo klasifikacija

Eil. Sunkumo Apibiudinimas
Nr. forma
1. Lengva Néra sisteminiy ligos pozymiy, kar$¢iavimo, Zarmy nepraeinamumo

pozymiy, dehidratacijos, apCiuopiamy uzdegiminiy dariniy (gumbo)
pilvo srityje. Svorio kritimas 10 % ar maZziau, C reaktyvusis baltymas
(toliau — CRB) — 10 mg/l ar maziau, jprasta mityba, Krono ligos
aktyvumo indeksas (toliau — KLAI) — nuo 150 iki 220 baly.

2. Vidutiné Neveiksmingas lengvos formos ligos gydymas, dalinis Zarny
nepraeinamumas, epizodinis vémimas, svorio kritimas daugiau nei 10
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%, apCiuopiamas uzdegiminis darinys pilvo srityje, CRB daugiau nei
10 mg/l, KLAI —nuo 221 iki 450 baly.

3. Sunki Zymiai padidéjes (30 mg/l arba daugiau) CRB, bet koks Zarny
nepracinamumas, pilvo ar dubens srities pilinys, sudétingos
perianalinés fistulés Salia iSangés, besitgsiantys Krono ligos
simptomai nepaisant intensyvaus gydymo, Zzymus svorio kritimas
(ktino masés indeksas 18 ar maziau), KLAI — 450 ar daugiau baly.

Il SKYRIUS
KRONO LIGOS DIAGNOZAVIMAS

3. Krono liga jtariama, jvertinus subjektyvius ir objektyvius ligos simptomus,
besitesianCius 6 savaites ar ilgiau: viduriavimg, pilvo skausma, karS€iavima, bendra silpnuma,
svorio kritimg, pilvo apliuopos metu ap¢iuopiamus sukietéjusiy audiniy darinius, taip pat galimus
ne zarny simptomus, pvz., sgnariy skausmus, odos bérimus ir pan.

4. Seimos gydytojas, jtares Krono liga, siundia pacienta gydytojo gastroenterologo
konsultacijos.

5. Krono ligos diagnoze patvirtina gydytojas gastroenterologas, atmetes kity ligy galimybe
ir jvertings:

5.1. paciento amziy, nusiskundimus ir anamnezg;

5.2. klinikinius duomenis: bendrg biikle, pulso daznj, kiino temperatiira, arterinj kraujo
spaudimg, kiino svorj ir jo poky¢ius, Gigj, kino masés indeksg, pilvo apCiuopg skausmingumui
jvertinti, uzdegiminiams dariniams apc¢iuopti, perianalinés apziiiros duomenis, digitalinio tiesiosios
zarnos tyrimo duomenis, burnos gleivinés jvertinimo duomenis, akiy, odos ir (ar) sgnariy jvertinimo
(toliau — fizinis iStyrimas) duomenis. Lengvos ir vidutinio sunkumo Krono ligos atveju fizinio
iStyrimo metu gali nebiiti jokiy patologiniy pakitimy;

5.3. laboratoriniy tyrimy duomenis: kraujo tyrimo automatizuotu biidu, C reaktyviojo
baltymo koncentracijos kraujyje ir (ar) eritrocity nusédimo greit] (toliau — ENG), biocheminiy
kraujo tyrimy; iSmaty tyrimy: bakteriologinio pasélio, Clostridium difficile toksino tyrimo, jei
bitina — kalprotektino koncentracijos iSmatose tyrimo. Kiti kraujo, Slapimo tyrimai gali biiti
atlieckami, esant tam tikroms indikacijoms, jtariant, pvz., ligos komplikacijas, su Krono liga
susijusias ligas, galimg skiriamy vaisty Salutinj poveikj;

5.4. instrumentiniy tyrimy rezultatus (tarp jy — pazeidimy lokalizacijg (iSplitimg) ir ligos
eigos pobiid)):

5.4.1. pirmaeilis instrumentinis tyrimas diagnozuojant Krono liga yra kolonoskopija,
kurios metu atlickamas biopsijos i§ visy storosios zarnos daliy bei galinés klubinés Zarnos dalies
metu paimtos medziagos histologinis tyrimas;

5.4.2. virSutinés virSkinimo trakto dalies ir plonosios zarnos pazeidimams diagnozuoti gali
biti atliekama ezofagogastroduodenoskopija, enteroskopija, kapsuliné endoskopija ir (ar)
radiologiniai tyrimo metodai: magnetinio branduoliy rezonanso tomografija, kompiuteriné
tomografija, magnetinio  rezonanso  enterokolonografija, = kompiuterinés  tomografijos
enterokolonografija, ultragarsinis tyrimas, rentgenologinis Kkontrastinis zarnyno tyrimas
(enteroklize) ir kt.;

5.4.3. radiologiniai tyrimai atliekami ir galimoms komplikacijoms (Zarny susiaur¢jimams,
fistuléms, abscesams ir pan.) diagnozuoti bei jvertinti.

111 SKYRIUS
KRONO LIGOS GYDYMAS VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLA.IDOS APMOKAMOS
PSDF BIUDZETO LESOMIS, IR PACIENTU STEBESENA
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6. Pagrindinis gydymo tikslas yra ilgalaiké klinikiné, endoskopiné ir histologiné
remisija, jgalinanti iSvengti visy jmanomy Krono ligos komplikacijy, chirurginiy intervencijy,
hospitalizacijos bei uztikrinanti optimalig gyvenimo kokybe ir jprasta darbinguma.

7. Skiriamas individualus gydymas, atsizvelgiant i ligos eiga, aktyvuma, lokalizacija,
amziy (zr. ApraSo 1 lentele), klinikinius simptomus ir jy sunkuma, prognostinius veiksnius, kity
organy (ne zarny) ligas ir (ar) sveikatos sutrikimus.

8. Paciento biikle stebi Seimos gydytojas ir gydytojas gastroenterologas.

9. Krono ligos patim¢jimo gydymas vaistais:

9.1. mesalazino gali biiti skiriama nuo 4,0 iki 4,8 g per parg (geriamoji vaisto forma)
lengvos Krono ligos remisijai pasiekti (moksliskai pagristy jrodymy lygis (toliau — L) la,
rekomendacijy grupé (toliau — RG) B);

9.2. atsizvelgiant j paciento sveikatos bukle, gliukokortikoidai (prednizolonas) vidutinés ir
sunkios formy Krono ligai gydyti skiriami nuo 0,75 iki 1,0 mg/kg per parg geriamgja vaisto forma.
Prednizolono dozé turi buti maZinama palaipsniui iki visiSko nutraukimo. Prednizolonas yra
neveiksmingas ir neskiriamas Krono ligos remisijai palaikyti (IL 1b, RG A). Dél salutinio poveikio
pavojaus turi biiti vengiama ilgai ir daZnai skirti gliukokortikoidus (prednizolong) (JL la, RG A);
budezonidas nuo 3 iki 9 mg/kg per parg gali buti skiriamas lengvos ir vidutinés Krono ligos
remisijos sukélimui, kai uzdegimo vieta yra galiné klubinés Zarnos dalis ir (ar) deSiniosios storosios
zarnos dalys. [prastiné gydymo trukmé yra trys ménesiai, ta¢iau gali biiti koreguojama, atsizvelgiant
1 paciento sveikatos biikle. Budezonidas néra skiriamas remisijai palaikyti;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

9.3. azatioprinas nuo 1,5 iki 2,5 mg/kg per parg gali buti skiriamas bet kurios Krono ligos
lokalizacijos ir eigos, vidutinés ar sunkios formos Krono ligos remisijai pasiekti kartu su
gliukokortikoidais (prednizolonu), siekiant iSvengti ilgalaikio gliukokortikoidy vartojimo ateityje
(IL 1a, RG A);

9.4. jei gydymas neveiksmingas ar liga recidyvuoja, taip pat jei atsiranda Salutinis poveikis
ar kity kontraindikacijy skirti vieng i§ vaisty, gydytojas gastroenterologas gali spresti dél paskirto
vaisto dozés ir skyrimo daznumo koregavimo, taip pat dél vaisto keitimo kitu;

9.5. gydymas naviky (angl. tumor) nekrozés faktoriaus a (toliau — TNFa) inhibitoriais ar
vedolizumabu skiriamas pacientams, sergantiems aktyvia vidutine ar sunkia Krono liga, jei
gydymas steroidais ir (ar) imunomoduliatoriais yra neveiksmingas 3 ménesius (JL la, RG B).
Gydymas TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu gali bati skiriamas anks¢iau nei po 3 ménesiy, jei
paciento biikle blogéja gydant steroidais ir (ar) imunomoduliatoriais ar gydymas jais netoleruojamas
(pagal Apraso priede nurodyta vaisty skyrimo eiliSkumg);

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

9.6. gydymas TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu skiriamas pacientams, sergantiems
sunkia Krono liga, jei pacientas anksS¢iau buvo gydytas steroidais be imunomoduliatoriy ar su

imunomoduliatoriais (JL 1a, RG B);
Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

9.7. gydymas TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu skiriamas pacientams, sergantiems
iplitusia  plonosios Zarnos Krono liga, jei neveiksmingas gydymas steroidais ir

imunomoduliatoriais arba gydant Siais vaistais liga atsinaujino (IL 5, RG D);
Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411
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9.8. gydymas TNFa inhibitoriais skiriamas pacientams, sergantiems
fistulizuojancia ar perianaline ligos forma, jei pirmaeilis gydymas derinant chirurginius metodus,
antibiotikus ir imunomoduliatorius buvo neveiksmingas (IL 1a, RGB);

9.9. ankstyvas gydymas TNFao inhibitoriais ar vedolizumabu (pries tai negydzius
azatioprinu) gali biti skiriamas, jei yra blogos ligos prognozés faktoriy (IL 5, RG D), t. y. kai yra
nors vienas i$ $iy pozymiy:

9.9.1. sunki ligos pradzia jauname amziuje (iki 40 mety amziaus);

9.9.2. i8plitusi plonosios zarnos Krono liga;

9.9.3. sunki perianaliné ligos forma (gydoma tik TNFa inhibitoriais);

9.9.4. ankstyva penetruojanti ir (ar) stenozuojanti ligos eiga.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

10. TNFa inhibitorius ar vedolizumabg, ar ustekinumabg gali skirti ir koreguoti gydytojas
gastroenterologas, dirbantis asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje, teikianCioje III lygio

stacionarines vaiky ir (ar) suaugusiyjy gastroenterologijos paslaugas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

11. Gydymas pradedamas pirmaeiliu TNFa inhibitoriumi arba vedolizumabu, kurio metiné
gydymo kaina (skelbiama Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —

VLK) interneto svetainéje) maziausia.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

12. Pries pradedant gydyma TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu, pacientui turi bati atlikta
2 krypciy kritinés Igstos rentgenograma, odos tuberkulino méginys ir (ar) gama-interferono testas,
bendras kraujo, Slapimo, CRB, ENG, kepeny fermenty, virusiniy B ir C hepatity zZymeny ir
kreatinino tyrimai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

13. Jei gydymas TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu maZiausiai 3 ménesius yra
neveiksmingas ar liga recidyvuoja, taip pat jei atsiranda pasaliniy poveikiy ar kity kontraindikacijy,
Apraso 10 punkte nurodytas gydytojas gastroenterologas gali spresti dél jo dozés ir skyrimo
daznumo koregavimo arba d¢l vaisto keitimo kitu TNFa inhibitoriumi, kurio metiné gydymo kaina

(skelbiama VLK interneto svetainéje) maziausia, vedolizumabu ar ustekinumabu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

13'. Tais atvejais, kai pacientas dél gretutiniy ligy ar sveikatos sutrikimy vartoja daug
vaisty, ir (arba) atsizvelgdamas j paciento sveikatos bikle, gydantis gydytojas specialistas turi teisg

konsultuotis su gydytoju Klinikiniu farmakologu.
Papildyta punktu:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

14. Bet kuriame Krono ligos gydymo etape, atsizvelgiant j paciento sveikatos bikle, gali
biiti skiriamas chirurginis gydymas (JL 1b, RG A).

15. Krono ligos remisijos palaikymas:

15.1. atskirais lengvos Krono ligos atvejais palaikomasis gydymas gali buti neskiriamas,
sprendimg dél gydymo skyrimo ar neskyrimo priima gydytojas gastroenterologas;
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15.2. jei pirma ligos remisija buvo pasickta gydant prednizolonu, turi biti skiriamas
palaikomasis gydymas imunomoduliatoriais (azatioprinu). Gliukokortikoidai (prednizolonas)
neskiriami palaikomajam gydymui (IL 1b, RG A);

15.3. esant iSplitusiai ligai (kolitui ir enteritui), palaikomasis gydymas azatioprinu
skiriamas nuo ligos pradzios (IL 1b, RG A);

15.4. pirmaeiliai vaistai gydant gliukokortikoidais gydyta Krono liga yra
imunomoduliatoriai (azatioprinas);

15.5. azatiopring vartojantiems pacientams pasiekus remisija, azatiopring rekomenduojama
vartoti dar 4 metus (IL 2b, RG C);

15.6. jei ligos remisija pasickta TNFa inhibitoriais ar vedolizumabu, gydymas §iais vaistais
tesiamas (JL 1b, RG B). D¢l gydymo nutraukimo sprendzia gydytojy konsiliumas, atsizvelgdamas i
Europos Krono ligos ir opinio kolito draugijos rekomendacijas.

Papunkcio pakeitimai.
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

16. Jei gydymas yra neveiksmingas arba jvyksta ligos atkrytis, taip pat jei atsiranda
Salutinis poveikis ar kity kontraindikacijy skirti vieng i§ nurodyty vaisty, gydytojas
gastroenterologas gali paskirto vaisto doze padidinti ir (ar) koreguoti vartojimo daznj arba jj
pakeisti kitu biologiniu vaistu.
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Krono (Crohn) ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir
gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos

apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso

priedas

BIOLOGINIU LIGA MODIFIKUOJANCIU VAISTUY SKYRIMO EILISKUMAS
GYDANT KRONO (CROHN) LIGA (K50)

Eil. Vaisto skyrimo salygos Pirmaeilis vaistas * Antraeilis ir tolesnis
Nr. biologinis vaistas*
1. Néra apribojimy skirti vaista, TNFa inhibitorius arba Kito nei pirmaeilis
kurio kaina maziausia vedoluzimabas, kurio bendrinio pavadinimo
kaina maziausia TNFa inhibitorius
(kurio kaina maZziausia)
arba vedoluzimabas,
arba ustekinumabas
2. Alergija vienam i§ TNFa Kito bendrinio -
inhibitoriy pavadinimo TNFa,
inhibitorius
3. Kai kartu diagnozuota liga ar Adalimumabas -
sveikatos sutrikimas, kuris
TLK-10-AM zymimas kodu
L73.2 arba M46.8
4. Kai kartu suaugusiam pacientui Adalimumabas -
diagnozuota liga ar sveikatos
sutrikimas, kurie TLK-10-AM
zymimi kodais
H30.2, H30.0, H30.8, H44.1
5. Kai vyresniam kaip 2 mety Adalimumabas -
amziaus vaikui
kartu diagnozuota liga ar
sveikatos sutrikimas, kurie
TLK-10-AM zymimi kodais
H30.2, H30.0, H30.8, H44.1

* atsizvelgiant | maZiausig meting gydymo kaing (skelbiama VLK interneto svetainéje)

pradedant gydyma.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

Pakeitimai:

1

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-1299, 2019-11-15, paskelbta TAR 2019-11-18, i. k. 2019-18411

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. vasario 12 d. jsakymo Nr. V-158 ,. D¢l Krono (Crohn)
ligos (sritinio enterito) diagnostikos ir gydymo vaistais, kuriy jsigijimo islaidos apmokamos Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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