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Siekdamas tinkamai reglamentuoti ambulatorinj gydyma kompensuojamaisiais vaistais:

1. Tvirtinu Akromegalijos ambulatorinio gydymo somatostatino analogais,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, tvarkos apraSa
(pridedama).

2. P av e dujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.
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AKROMEGALIJOS AMBULATORINIO GYDYMO SOMATOSTATINO
ANALOGAIS, KOMPENSUOJAMO IS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESU, TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Akromegalijos ambulatorinio gydymo somatostatino analogais, kompensuojamo i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, tvarkos aprasas (toliau — ApraSas)
nustato akromegalijos, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos
desimtajj pataisyta ir papildyta leidimg (,,Sisteminis ligy saraSas®, Australijos modifikacija,
TLK-10-AM) zymimos kodu E 22.0, diagnozavimo, ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais somatostatino analogais, gydymo efektyvumo vertinimo ir stebéjimo
tvarka.

2. AprasSe vartojamos sgvokos:

Akromegalija — liga (sindromas), dél padidéjusios augimo hormono arba j insuling
panasaus augimo faktoriaus sekrecijos sukelianti daugybinius organy sistemy pazeidimus ir
salygojanti didesnj mirtinguma.

Somatostatino analogai (toliau — SSA) — tai sintetiniai vaistiniai preparatai, kuriy
poveikis panaSus ] somatostatino poveik].

1. AKROMEGALIJOS DIAGNOZAVIMAS

3. Pagrindiniai akromegalijos diagnozavimo kriterijai:

3.1. konstatuojami du ar daugiau pozymiy i§ aStuoniy, nurodyty priede, klinikiniy
akromegalijos simptomy ir poZymiy grupiu;

3.2. | insuling panasaus augimo faktoriaus (toliau — IAF-1) koncentracija kraujyje yra
didesné nei virSutiné normos riba pagal paciento (-€s) lyti ir amziy ir pagal konkrecios
laboratorijos naudojamy reagenty normas (toliau — normos riba), ir (ar) augimo hormonas
(toliau — AH) gliukozés toleravimo méginio metu supresuojamas nepakankamai (AH
koncentracija didesné kaip 1 mcg/L arba 3 mIU/L).

4. Papildomi akromegalijos diagnozavimo kriterijai:

4.1. AH koncentracija pakartotiniy matavimy metu yra didesné nei virSutiné normos
riba;

4.2. nustatoma hipofizés adenoma, kurios dydis ir i$plitimas patvirtinami magnetinio
rezonanso, kompiuterinés tomografijos ar kitais vaizdiniais tyrimo metodais.

I11. AMBULATORINIS AKROMEGALIJOS GYDYMAS KOMPENSUOJAMAISIAIS
VAISTAIS

5. Akromegalijos gydyma SSA pirmg kartg skiria gydytojas endokrinologas arba vaiky
endokrinologas, teikiantis atitinkamas tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas,
pritarus gydytojy specialisty konsiliumui.

6. SSA gali buti skiriami tik aktyviai ligos formai gydyti:

6.1. kai chirurginis ir (ar) spindulinis gydymas kontraindikuotinas;

6.2. kai pacientas atsisako (rastiska forma) chirurginio ir (ar) spindulinio gydymo;

6.3. kai chirurginis gydymas buvo nesékmingas;

6.4. prie§ operacijag ar spindulinj gydyma, siekiant sumazinti naviko mase¢ ir (ar)



sumazinti akromegalijos sukeltus kvépavimo, Sirdies ir kraujagysliy sistemy veiklos
sutrikimus;

6.5. po spindulinio gydymo, siekiant uztikrinti daling ar visiska ligos kontrole, kol bus
pasiektas maksimalus spindulinio gydymo efektas.

7. SSA skiriamas atsizvelgiant | vaistinio preparato charakteristikos santrauka, vaisto
dozé gali biiti kei¢iama po 3 doziy, jvertinus AH ir IAF-I koncentracijg ir ligos klinika.

IV. AKROMEGALIJOS GYDYMO EFEKTYVUMO VERTINIMAS IR PACIENTO
STEBEJIMAS

8. Gydymo veiksmingumo jvertinimas ir SSA dozés keitimo Kriterijai:

8.1. Jei po 3 doziy gydymo AH koncentracija yra nuo 1 iki 2,5 mcg/L (nuo 3 iki 7,5
mIU/L), IAF-I koncentracija normali ar didziausig normos ribg virSija ne daugiau kaip 30
procenty ir ligos simptomai yra kontroliuojami (pageréjo), tesiamas gydymas paskirtomis
SSA dozémis. AH, IAF-I koncentracijos kontrolé atlickama po 3 doziy.

8.2. Jei po 3 doziy gydymo AH koncentracija mazesné nei 1 mcg/L (3 mIU/L), IAF-I
koncentracija normali (pagal amziy ir lytj) ir ligos simptomai yra kontroliuojami (pager¢jo
arba iSnyko), SSA doze gali buiti mazinama, atsizvelgiant ] vaistinio preparato charakteristikos
santrauka. AH, IAF-I koncentracijos kontrolé¢ atliekama po 3 doziy.

8.3. Jei po 3 doziy gydymo AH koncentracija didesné kaip 2,5 mcg/L (7,5 mIU/L) ir
(ar) IAF-I koncentracija didesné nei virSutiné normos riba ir (ar) akromegalijos simptomai yra
nekontroliuojami, SSA dozé gali buti didinama, atsizZvelgiant ] vaistinio preparato
charakteristikos santrauka. AH, IAF-I koncentracijos kontrolé atlickama po 3 doziy.

8.4. Esant kontroliuojamai ligos eigai bei parinkus optimalia SSA doze, AH, [AF-I
koncentracijos kontrol¢ atlickama kas 6 dozés.

9. Efektyvaus gydymo kriterijai:

9.1. IAF-I koncentracija ne daugiau kaip 30 procenty virSija didziausig normos riba;

9.2. AH koncentracija atsitiktinio matavimo metu mazesné kaip 2,5 mcg/L (7,5 mIU/L);

9.3. konstatuojamas klinikiniy simptomy pageréjimas ir pozymiy sumaz¢jimas;

9.4. sumazéjusi ar nedidéjanti hipofizés adenoma ar jos likuciai.

10. Neefektyvaus gydymo Kriterijai:

10.1. IAF-I daugiau kaip 2 kartus vir$ija normos ribg;

10.2. AH koncentracija nesumazgja;

10.3. néra klinikiniy simptomy pageréjimo;

10.4. did¢janti hipofizés adenoma.

11. Gydymas SSA kontraindikuotinas, kai yra padidéjes jautrumas vaistui ar bet kuriai
pagalbinei medZziagai.

12. Gydymas SSA nutraukiamas, Kkai:

12.1. vaistas netoleruojamas dél Salutiniy reakcijy;

12.2. pacientas atsisako;

12.3. esant neefektyviam gydymui pagal 10 punkte nurodytus kriterijus.

13. SSA, skirty akromegalijai gydyti, skyrimo ir iSraSymo tvarka:

13.1. akromegalijos gydyma SSA pirma kartg skiria gydytojas endokrinologas arba
vaiky endokrinologas, teikiantis atitinkamas tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros
paslaugas, pritarus gydytojy specialisty konsiliumui;

13.2. jei vaistas toleruojamas, gydytojas endokrinologas arba vaiky endokrinologas,
teikiantis tretinio lygio paslaugas, iSraso iki 2 doziy vaisto recepta;

13.3. tolesniam gydymui, nekeiCiant vaisto dozés ir raiSies, receptg iki 3 doziy gali
iSraSyti paciento pasirinktas gydytojas endokrinologas, vaiky endokrinologas, Seimos
gydytojas, vidaus ligy gydytojas ar vaiky ligy gydytojas.

13.4. Kas 3-6 dozés endokrinologas arba vaiky endokrinologas, teikiantis atitinkamas
tretinio lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas, pritarus gydytojy specialisty



konsiliumui, kei¢ia vaistg ar vaisto doze¢ arba nutraukia gydyma.
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priedas

KLINIKINIAI AKROMEGALIJOS SIMPTOMAI IR POZYMIAI

1. Bendro pobiidzio

Minkstyjy audiniy iSveséjimas
Galiiniy padidéjimas (akromegalija)

2. Neurologiniai ir kauly-raumeny sistemos

Artralgijos

Artropatijos
Prognatizmas
Parestezijos

Raumeny silpnumas
Tunelinis rieso sindromas

3. Hipofizés adenomos sukelti (hipofizés adenomos masés efekto)

Regos sutrikimai
Akiplo¢io pakitimai
Galvos skausmai
Hipofizés apopleksija
Galviniy nervy kompresija

4. Odos pakitimai

Bjaurinantis veido bruozy pakitimas
Hiperhidroze

Akne

Gilios veido rauksles

Daugybinés neurofibromos

5. Metaboliniai ir endokrininiai

Angliavandeniy toleravimo sutrikimas
Cukrinis diabetas

Hiperfosfatemija / hiperkalcemija
Hiperlipidemija

Glizys

Hiperprolaktinemija

6. Kardiovaskulinés / kvépavimo sistemy

Arteriné hipertenzija
Kardiomegalija
Nuolatinis nuovargis
Makroglosija

Miego apnéja
Mieguistumas

Balso tembro pasikeitimas

7. Gastrointestinaliniai




Kolorektaliné polipozé
Visceromegalija

8. Psichoseksualinés sferos

Sumazéjes libido
Menstruacinio ciklo sutrikimai
Impotencija

Depresija




