Elektroninio dokumento nuoragas

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2000 M.
SAUSIO 28 D. JSAKYMO NR. 49 ,,DEL KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASU
PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2019 m. geguzés 27 d. Nr. V-637
Vilnius

Vadovaudamasis Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo 1
kompensavimo saraSus ir jy keitimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5 d. jsakymu Nr. 159 , D¢l Ligy, vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ] kompensavimo sgraSus ir jy keitimo tvarkos apraso
patvirtinimo®, 67 punktu ir atsizvelgdamas j Privalomojo sveikatos draudimo tarybos 2019 m.
kovo 25 d. nutarimg Nr. 4/1 ir 2019 m. balandzio 19 d. nutarima Nr. DT-5/1,

pakeiciu Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sagrasSa (A sarasg), patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , D¢l
kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo“:

1. Papildau IV skyriaus ,,ENDOKRININES, MITYBOS IR MEDZIAGU APYKAITOS
LIGOS* 1 skirsnj 1.26 papunkciu:

»1. | 26. | Ertugliflozinum E1ll 1. Skiriamas taikant trigubg terapijg kaip
pasirenkamasis gydymas deriniuose su
metforminu ir sulfonilkarbamido deriniais.

2. Skiriamas taikant kombinuotajg terapija su
sulfonilkarbamido preparatais, kali
netoleruojamas metforminas arba yra jo
vartojimo kontraindikacijy.*

2. Papildau IV skyriaus ,,ENDOKRININES, MITYBOS IR MEDZIAGU APYKAITOS
LIGOS* 16 skirsnj 16.6 papunk¢iu:

,16. | 6. Pasireotidum E22.0 Skiriamas akromegalijai gydyti sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka.

E24.0 Skiriamas hipofizinei KuSingo ligai gydyti,
pasireiSkus Sios ligos recidyvui, nepaisant visy
galimy gydymo metody taikymo.

1. Diagnoz¢é patvirtinama, jei ne maziau kaip
dviem tyrimais nustatoma, kad:

1.1.  laisvo  kortikosteroidinio  hormono
kortizolio (toliau — Kkortizolis) kiekis paros
Slapime yra daugiau nei 2 kartus padidéjgs,
palyginti su virSutine normos riba (kartoti
tyrima bent du kartus);

1.2. kortizolio kiekis kraujo serume nakties
metu (23.00-24.00 val.) islieka > 50 nmol/I;
1.3. kortizolio kiekis kraujo serume po nakciai
skirto vaistinio preparato deksametazono
(skiriama 1 mg) > 50 nmol/I,

1.4. mazasis vaistinio preparato
deksametazono meéginys (skiriama 2 mg per




48 val.) yra teigiamas — Kkortizolio Kkiekis
kraujo serume po méginio > 50 nmol/L

2. Gydymo pasireotidum laikotarpiu pacientai
stebimi  dél Sio  vaistinio  preparato
charakteristiky santraukoje nurodyty kity
vaistiniy preparaty galimo Salutinio poveikio.
Ambulatoriskai atliekami tyrimai paciento
apsilankymo pas gydytoja endokrinologa
metu, vykdant gydymo  pasireotidum

stebésena:
2.1. kepeny funkcijai jvertinti atlickami
alaninaminotransferazés (ALT),

aspartataminotransferazés ~ (AST), gama
gliutamiltransferazées  (GGT),  bilirubino,
albumino kiekio kraujo serume tyrimai,
protrombino rodikliy (protrombino komplekso
aktyvumo — SPA) tyrimas ir tarptautinio
normalizuoto santykio (TNS) tyrimas — pries
pradedant gydyma pasireotidum ir po 2, 4, 8 ir
12 gydymo savaiciy;

2.2. elektrokardiograma — vertinant QT
intervalo trukme prieS pradedant gydyma
pasireotidum ir po 1-2 gydymo savaiciy;

2.3. fermenty amilazés ir lipazés tyrimai —
prie$ pradedant gydyma pasireotidum, po 1, 2,
3 ir 6 gydymo ménesiy, véliau — kas 6
ménesius;

2.4. tulzies puslés ultragarso tyrimas -—
atlickamas prie§ gydyma pasireotidum ir po 6
gydymo ménesiy, véliau — kas 12 ménesiy;
2.5. hipofizés funkcijai jvertinti atliekami
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 gydymo ménesiy,
véliau — kas 6 ménesius;

2.6. gliukozés kiekio kraujo serume, o
sergantiesiems cukriniu diabetu — gliukozés ir
glikolizinto hemoglobino (HbAlc) kiekio
kraujo serume tyrimai — pagal Cukrinio
diabeto ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos aprasa,
patvirtintag Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2012 m. vasario 28 d.
isakymu Nr. V-159 D¢l Cukrinio diabeto
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos apraso patvirtinimo*.

3. Efektyvaus gydymo pasireotidum Kriterijai,
taikomi po pirmyjy dviejy gydymo ménesiy.
Gydymas laikomas efektyviu, jei:

3.1. adrenokortikotropinio hormono (AKTH)




bei kortizolio kiekio kraujo serume ir (ar)
laisvojo kortizolio kiekio Slapime tyrimais
nustatomas AKTH ir kortizolio sekrecijos
sumazgjimas;

3.2.  KusSingo ligos komplikacijy -
hipertenzijos, cukrinio diabeto, nutukimo,
dislipidemijos, osteoporozes, emocinio
labilumo — eiga yra lengvesné.

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

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

4.2. magnetinio rezonanso tyrimu (MRT)
nustatoma, kad likutiné naviko masé
hipofizéje nedidéja arba sumazéjo (pirmag
karta MRT atlickamas po 6 ménesiy nuo
gydymo pradzios, véliau — kas 12 ménesiy);
43. KusSingo ligos komplikacijy -
hipertenzijos, cukrinio diabeto, nutukimo,
dislipidemijos, 0steoporozes, emocinio
labilumo — eiga yra lengvesné.

5. Gydymo pasireotidum  nutraukimo
Kriterijai:

5.1. AKTH ir kortizolio kiekis siekia virSuting
normos ribg ir nemazéja skiriant maksimalig
leidziamg ar toleruojamg pasireotidum doze
ne trumpiau kaip 2 ménesius;

5.2. pasireiSkia sunkios nepageidaujamos
reakcijos ] pasireotidum (pvz., gelta ar Kkiti
kliniskai  reikSmingg  kepeny  funkcijos
sutrikimg rodantys pozymiai: nustatomas
ilgalaikis AST ar ALT Kkiekio kraujo serume
padidéjimas, kuris 5 kartus ar daugiau virSija
normg, arba kartu nustatoma, jog daugiau kaip
3 kartus normg virsija ALT ar AST Kiekis
kraujo serume ir daugiau kaip 2 kartus norma
vir§ija bilirubino kiekis);

5.3. gydymas nutraukiamas  paciento
sprendimu.

3.

Pakei¢iu X skyriaus ,,KVEPAVIMO SISTEMOS LIGOS* 1 skirsnio 1.16 papunktj
Ji i8deéstau taip:

—

1.

16.

Mepolizumabum

J45

Skiriamas ir iSraSomas VS| Vilniaus
universiteto ligoninés Santaros kliniky, VSI
Lietuvos sveikatos moksly universiteto
ligoninés  Kauno  kliniky,  Klaipédos
universitetinés  ligoninés ir Respublikinés

r



Klaipédos ligoninés gydytojy pulmonology
bei alergology ir klinikiniy imunology
konsiliumo sprendimu  kaip  papildomas
gydymas suaugusiems pacientams ir vaikams,
sergantiems sunkia atsparia eozinofiline
astma. Véliau gydyma gali testi gydytojas
pulmonologas, alergologas ir  klinikinis
imunologas, Seimos gydytojas arba vidaus ligy
gydytojas, jei ji paskyres gydytojas per 4 mén.
nuo paskyrimo nustato teigiamg efekta.
Pacientams, gydomiems Mepolizumabum, ne
reCiau kaip kas 6 meén. butina vaistg
paskyrusio gydytojo konsultacija dél gydymo
Siuo vaistiniu preparatu.*
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