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Jsakymas paskelbtas: TAR 2016-04-06, i. k. 2016-07911

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ~ ISAKYMAS
DEL LABAI RETOMS BUKLEMS GYDYTI SKIRTU VAISTINIU PREPARATU IR
MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASO PATVIRTINIMO

2016 m. kovo 29 d. Nr. VV-408
Vilnius

Vadovaudamasis Sprendimy dél labai rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy
kompensavimo priémimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2015 m. gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1566 ,,D¢él Sprendimy dél labai rety Zmogaus
sveikatos biukliy gydymo iSlaidy kompensavimo priémimo tvarkos apraSo ir Siy iSlaidy
kompensavimo komisijos darbo reglamento patvirtinimo®, 27 punktu,

tvirtinu Labairetoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasg (pridedama).

Sveikatos apsaugos ministras Juras Pozela



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro

2016 m. kovo 29 d. jsakymu Nr. V-408
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2016 m. rugséjo 9 d. jsakymo Nr. V-1079
redakcija)

LABAI RETOMS BUKLEMS GYDYTI SKIRTU VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU SARASAS

Eil | ATC Bendrinis Labai retos | TLK-10- | Skyrimo salygos ir (ar) gydymo stebésena
. kodas* vaistinio buklés AM
Nr. preparato pavadinimas | kodas**
pavadinimas,
farmaciné
forma
1 HO1CBO5 | Pazireotidas Hipofiziné E24.0 1.1. Skyrimo sglygos — hipofizinés Kusingo (Cushing) ligos (toliau — Kusingo
(injekcijos) Kusingo liga) recidyvo pasireiskimas, nepaisant visy galimy gydymo metody taikymo.
(Cushing) Diagnozé patvirtinama, jei ne maziau kaip dviem tyrimais nustatoma, kad:
liga 1.1.1. laisvo kortikosteroidinio hormono kortizolio (toliau — kortizolis) kiekis

paros Slapime yra daugiau nei 2 kartus padid¢jes, palyginti su virSutine normos
riba (kartoti tyrimg bent du kartus);

1.1.2. kortizolio kiekis kraujo serume nakties metu (23.00-24.00 val.) islicka >
50 nmol/I;

1.1.3. kortizolio kiekis kraujo serume po nakciai skirto vaistinio preparato




deksametazono (skiriama 1 mg) > 50 nmol/I;
1.1.4. mazasis vaistinio preparato deksametazono méginys (skiriama 2 mg per 48
val.) yra teigiamas — kortizolio kiekis kraujo serume po méginio > 50 nmol/1.

1.2. Gydymo pazireotidu laikotarpiu pacientai stebimi d¢l Sio vaistinio preparato
charakteristiky santraukoje nurodyty kity vaistiniy preparaty galimo Salutinio
poveikio. Ambulatoriskai atlickami tyrimai paciento apsilankymo pas gydytoja
endokrinologg metu, vykdant gydymo pazireotidu stebéseng:

1.2.1. kepeny funkcijai jvertinti atlickami alaninaminotransferazés (ALT),
aspartataminotransferazés (AST), gama gliutamiltransferazés (GGT), bilirubino,
albumino kiekio kraujo serume tyrimai, protrombino rodikliy (protrombino
komplekso aktyvumo — SPA) tyrimas ir tarptautinio normalizuoto santykio
(TNS) tyrimas — pries§ pradedant gydymga pazireotidu ir po 2, 4, 8 bei 12 Sio
gydymo savaiciy;

1.2.2. elektrokardiograma — vertinant QT intervalo trukme prie§ pradedant
gydyma pazireotidu ir po 1-2 Sio gydymo savaiciy;

1.2.3. fermenty amilazés ir lipazés tyrimai — prie§ pradedant gydyma pazireotidu,
po 1, 2, 3 ir 6 Sio gydymo ménesiy, véliau — kas 6 ménesius;

1.2.4. tulzies puslés ultragarso tyrimas — atlieckamas prie§ gydyma pazireotidu ir
po 6 Sio gydymo ménesiy, véliau — kas 12 ménesiy;

1.2.5. hipofizés funkcijai jvertinti atlieckami tirotropinio hormono (TTH), laisvojo
tiroksino (T4) hormono, augimo hormono ir panaSaus j insuling augimo
faktoriaus (IGF-1) kiekio kraujo serume tyrimai — prie§ gydyma pazireotidu, po 2
ir po 6 Sio gydymo ménesiy, véliau — kas 6 ménesius;

1.2.6. gliukozés kiekio kraujo serume, o sergantiesiems cukriniu diabetu —
gliukozeés ir glikolizinto hemoglobino (HbA1c) kiekio kraujo serume tyrimai —
pagal Cukrinio diabeto ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais




tvarkos aprasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2012 m. vasario 28 d. jsakymu Nr. V-159 ,.Dél Cukrinio diabeto ambulatorinio
gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraso patvirtinimo.

1.3. Efektyvaus gydymo pazireotidu kriterijai, taikomi po pirmyjy dviejy gydymo
meénesiy. Gydymas laikomas efektyviu, jet:

1.3.1. adrenokortikotropinio hormono (AKTH) bei kortizolio kiekio kraujo
serume ir (ar) laisvojo kortizolio kiekio §lapime tyrimais nustatomas AKTH ir
kortizolio sekrecijos sumazéjimas;

1.3.2. Kusingo ligos komplikacijy — hipertenzijos, cukrinio diabeto, nutukimo,
dislipidemijos, osteoporozés, emocinio labilumo — eiga yra lengvesne.

1.4. Gydymo tesimo tikslingumo kriterijai, taikomi kas 6 ménesius. Laikoma, kad
gydymas yra efektyvus ir turi biiti tgsiamas, jei:

1.4.1. AKTH bei kortizolio kiekio kraujo serume ir (ar) laisvojo kortizolio
Slapime kiekio tyrimais nustatomas AKTH ir kortizolio sekrecijos sumaz¢jimas
(bent vieno 18 jy kiekis sumazéja 30 proc., palyginti su pradine reikSme);

1.4.2. magnetinio rezonanso tyrimu (MRT) nustatoma, kad likutiné naviko masé
hipofizéje nedidéja arba sumazéja (pirma kartg MRT atlickamas po 6 ménesiy
nuo gydymo pradzios, véliau — kas 12 ménesiy);

1.4.3. Kusingo ligos komplikacijy — hipertenzijos, cukrinio diabeto, nutukimo,
dislipidemijos, osteoporozés, emocinio labilumo — eiga yra lengvesné.

1.5. Gydymo pazireotidu nutraukimo Kriterijai:

1.5.1. AKTH ir kortizolio kiekis siekia virSuting normos ribg ir nemazéja skiriant
maksimalig leidZiama ar toleruojama pazireotido doz¢ ne trumpiau kaip 2
meénesius;

1.5.2. pasireiskia sunkios nepageidaujamos reakcijos i pazireotida (pvz., gelta ar




kiti kliniskai reik§mingg kepeny funkcijos sutrikimg rodantys pozymiai:
nustatomas ilgalaikis AST ar ALT kiekio kraujo serume padidéjimas, kuris

5 kartus ar daugiau virSija norma, arba kartu nustatoma, jog daugiau kaip 3 kartus
normg virsija ALT ar AST kiekis kraujo serume ir daugiau kaip 2 kartus normag
virsija bilirubino kiekis);

1.5.3. gydymas nutraukiamas paciento sprendimu

2 JOSAF01 | Zidovudinas Zmogaus B20- Skiriama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. geguzés 4
(injekcijos, imunodefici- | B24, d. jsakymo Nr. V-439 , D¢l Zmogaus imunodeficito viruso perdavimo i§ motinos
geriamoji to virusu Z21; R75 | vaikui profilaktikos tvarkos apraso patvirtinimo“ nustatyta tvarka
skysta forma) | (toliau — (naujagi-

ZIV) miui)
uzsikrétusi

néséioji; ZIV
uzsikrétusios
motinos

naujagimis

2.1 | JOSAF06 | abakaviras Zmogaus B23.8 2.1.1. Skiriama vaiky iki 3 mety, kuriems nustatyta ZIV sukelta liga,
(geriamoji imunodeficit ambulatoriniam gydymui; )
skysta forma) | o viruso 2.1.2. Vaistas abakaviras skiriamas gavus neigiamg ZLA-B 5701 alelio

(toliau — nustatymo sekoskaitos metodu tyrimo rezultata.
ir (ar) ZIV) sukelta
JO5AF05 | lamivudinas liga, sukélusi
(geriamoji Kitas
skysta forma) | patikslintas
biikles
ir (ar)
JOSAGO1 | nevirapinas

(geriamoji




skysta forma)

ir (ar)
JOSAG10 | lopinaviras su
ritonaviru
(geriamoji
skysta forma)
3 LO4AA03 | Antilimfociti- | Idiopatiné D61.3 3.1. Skiria gydytojai hematologai arba vaiky hematologai, teikiantys tretinio
nis aplaziné lygio stacionarines asmens sveikatos prieziiiros paslaugas, kai paciento bukleé
imunoglobuli- | anemija atitinka visas Sias sglygas:
nas (angl. (sunki forma) 3.1.1. kauly ¢iulpy lickamyjy kraujodaros Iasteliy yra maziau negu 30 proc.
lymphocyte (limfocitai neskai¢iuojami);
immune 3.1.2. bent du 18 trijy periferinio kraujo rodikliy neatitinka normy (neutrofily
globulin, anti- maziau negu 0,5 x 10%/1 arba trombocity maZiau negu 20 x 10%1, arba retikulocity
thymocyte maziau negu 60 x 10%/1);
globulin 3.1.3. alogeniné kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacija pacientui
(horse), neindikuotina ar negalima (tai patvirtina gydytojy hematology ar vaiky
injekcijos) hematology, teikian¢iy alogeninés kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijos paslaugas, konsiliumas).
3.2. Gydymo kursui skiriama vaistinio preparato doz¢ negali virSyti 160 mg/kg
3.1 | B02BX05 | Eltrombopagas | Idiopatiné D61.3 3.1.1. Skiria gydytojai hematologai arba vaiky hematologai, teikiantys tretinio
aplaziné lygio stacionarines asmens sveikatos prieziliros paslaugas, kai paciento biikle
anemija atitinka visas $ias sglygas:
(sunkios 3.1.1.1. kauly ¢iulpy lickamyjy kraujodaros lgsteliy yra maziau negu 30 proc.
formos) (limfocitai neskai¢iuojami);

3.1.1.2. bent du i$ trijy periferinio kraujo rodikliy neatitinka normy (neutrofily
maziau negu 0,5 x 10%/1 arba trombocity maZiau negu 20 x 10%1, arba retikulocity
maziau negu 60 x 10% D;

3.1.1.3. atliktas kauly ciulpy tyrimas ir nenustatytoS 7 chromosomos




citogenetinés aberacijos;

3.1.1.4. pacientui antilimfocitinis imunoglobulinas yra neveiksmingas arba
kontraindikuotinas;

3.1.1.5. alogenin¢ kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacija pacientui
neindikuotina ar negalima (tai patvirtina gydytojy hematology ar vaiky
hematology, teikianciy  alogeninés  kraujodaros  kamieniniy lasteliy
transplantacijos paslaugas, konsiliumas).

3.1.2. Gydymas vaisto doze — nuo 50 mg iki 150 mg per para, kuria siekiama
uztikrinti tikslinj trombocity kiekj > 50 000/pul, yra ilgalaikis.

3.1.3. Gydymas nutraukiamas, jei:

3.1.3.1. vartojant didZiausig paros doze, per 16 savaiiy nepasiekiamas gydymo
efektas;

3.1.3.2. vartojant maziausig vaisto doze (50 mg per parg), 8 savaites iSlieka
stabilus gydymo efektas.

BO6ACO1

arba
BO6AC04

C1 esterazés
inhibitorius
(plazmos
derivatas)
(injekcijos)

arba
konestatas alfa
(injekcijos)

Igimtos
angioedemos
priepuolio dél
C1 esterazés
inhibitoriaus
[C1-INH]
stokos
gydymas

D84.1

4.1. Skyrimo sglygos — skiria gydytojai alergologai ir klinikiniai imunologai
imiam angioedemos priepuoliui gydyti. Vieno priepuolio metu skiriamos ne
daugiau kaip 4 C1 esterazés inhibitoriaus dozés arba ne daugiau kaip 2 konestato
alfa dozeés.

4.2. Diagnozé patvirtinama gydytojy alergology ir klinikiniy imunology
konsiliumo (toliau — konsiliumas), jei ne maziau kaip dviem tyrimais nustatomas
C1 esterazés inhibitoriaus bei komplemento C4 kiekio kraujo serume trilkumas ir
kartojasi staiglis angioedeminiai tinimai (nustatoma C1 esterazés inhibitoriaus
[C1-INH] stoka D84.1).

4.3. Pries skiriant gydyma konestatu alfa, pacientas turi biiti iStirtas dé¢l alergijos
triusio baltymui (jei nustatoma alergija triuSio baltymui, tai nurodoma konsiliumo
iSvadoje). Tyrimai dél alergijos turi biiti kartojami kaskart, atlikus 10 vaisto
injekcijy.

4.4. Vienu kartu i8duodama tokio vaisto kiekio, kurio uZtekty 6 priepuoliy
gydymui, jsigijimo i$laidy kompensavimo garantija. Vaisto pasirinkimas turi buti
mediciniskai pagrjstas konsiliumo i§vadomis ir maziausia rinkoje esancio §io
vaisto kaina. Pacientui j namus gali biiti iSduodamas ne didesnis vaisto kiekis, nei




biitinas 2 priepuoliams gydyti, paciento medicinos dokumentuose darant jrasa
apie C1 esterazés inhibitoriaus [C1-INH] stokos (D84.1) ar angioneurozinés
edemos (T78.3) priepuolio gydyma (nurodoma paslaugos suteikimo data ir vieta).
4.5. Jei taikant profilaktinj gydyma traneksamo riigs§timi arba danazolu
angioneurozinés edemos priepuoliai (pacientg priepuoliy metu gydant stacionare)
kartojasi daugiau kaip 12 karty per metus, Sveikatos apsaugos ministerijos Labal
rety zmogaus sveikatos bukliy gydymo iSlaidy kompensavimo komisija apsvarsto
gydymo jstaigos praSyma ir, jei jis pagristas, priima sprendimg dél profilaktinio
gydymo C1 esterazés inhibitoriumi (plazmos derivatu) iSlaidy kompensavimo
pradzios

Pastabos:

* ATC kodas — vaistinio preparato grupés pavadinimo kodas pagal ATC (anatomine-teraping-cheming) vaisty klasifikacija.

** TLK-10-AM kodas — ligos kodas pagal Tarptautinés statistinés ligy ir susijusiy sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtajj pataisyta ir papildyta
leidimg ,,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 sarasas® (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) jdiegimo*.

Priedo pakeitimai:

Nr. V-1079, 2016-09-09, paskelbta TAR 2016-09-14, i. k. 2016-23574
Nr. V-46, 2017-01-13, paskelbta TAR 2017-01-17, i. k. 2017-01017
Nr. V-588, 2017-05-25, paskelbta TAR 2017-05-30, i. k. 2017-09127

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-700, 2016-06-02, paskelbta TAR 2016-06-20, i. k. 2016-17259



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d61ba50079bb11e6b969d7ae07280e89
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fa458570dcaa11e69ae9f38427b46dd7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=cee69690450911e78ff8eec6d7a8f58e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c47414c036d311e69cf5d89a5fdd27cc

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo 29 d. jsakymo Nr
priemoniy sara$o patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1079, 2016-09-09, paskelbta TAR 2016-09-14, i. k. 2016-23574

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo 29 d. jsakymo Nr
priemoniy saraso patvirtinimo® pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-46, 2017-01-13, paskelbta TAR 2017-01-17, i. k. 2017-01017

Deél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo 29 d. jsakymo Nr
priemoniy saraso patvirtinimo® pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-588, 2017-05-25, paskelbta TAR 2017-05-30, i. k. 2017-09127

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. kovo 29 d. jsakymo Nr
priemoniy saraso patvirtinimo* pakeitimo

. V-408 ,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos

. V-408 ,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos

. V-408 ,,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos

. V-408 ,,Dél Labai retoms bukléms gydyti skirty vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=d61ba50079bb11e6b969d7ae07280e89
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=fa458570dcaa11e69ae9f38427b46dd7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=cee69690450911e78ff8eec6d7a8f58e

