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D¢l mielominés ligos gydymo prieinamumo

Kreipiamés j Lietuvos Respublikos Ministra Pirmininka Sauliy Skvernelj ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministra Aurelijy Verygg ir reikalaujame nedelsiant
kompensuoti inovatyvius vaistus daugine mieloma sergantiems pacientams.

Si kreipimasi inicijavo asociacija ,Kraujas®, vienijanti kraujo véZiu sergancius pacientus ir jy
artimuosius. | asociacijg ,,Kraujas“ daZnai kreipiasi mielomine liga sergantys pacientai, prasydami
padeti gauti gyvybiskai biitinus vaistus. Nuo 2018 m. balandZio mén. asociacija ,,Kraujas* nuolat
raSti8kai kreipiasi j LR Sveikatos apsaugos ministerijg, pateikdama motyvuota nuomong ir argumentus
su praSymu kompensuoti vaistus mielomine liga sergantiems pacientams, taciau iki Sios dienos $is
klausimas néra i§sprestas.

Siuo metu mielominei ligai gydyti néra kompensuojamas nei vienas inovatyvus vaistinis preparatas, o
taikomas gydymas jau kompensuojamais vaistiniais preparatais didelei daliai pacienty yra
neveiksmingas. Atkreipiame démesj, kad $iai ligai gydyti Europos Sajungoje registruoti ir Lietuvoje
kompensavimo komisijos svarstomi net trys efektyvlis vaistiniai preparatai: karfilzomibas,
daratumumabas — svarstomi nuo 2017 m., pomalidomidas — nuo 2015 m. Sie vaistai yra
kompensuojami net 19 Europos 3aliy, du i§ jy — kaimyninéje Estijoje. Tatiau Lietuvos pacientams Sie
vaistai yra neprieinami.

Daugine mieloma serganciy pacienty gydymas, kuriems liga atsinaujino arba pasireidké atsparumas
standartiniam chemoterapiniam gydymui, i§lieka didele medicinine problema Lietuvoje. Naujausiy
klinikiniy tyrimy duomenys parodé, jog inovatyviis biologiniai vaistai prailgina vidutinj
iSgyvenamumg be ligos progresavimo nuo 4 iki 26.3 ménesiy, o vidutinis bendras igyvenumumas
siekia net 48.3 mén.

Lietuvos hematologijos stebésenos sistemos duomenimis, kiekvienais metais Lietuvoje atsinaujinusi
ir atspari dauginé miecloma nustatoma 90 pacienty, 3ie pacientai privalo gauti kombinacinj gydyma
inovatyviais biologiniais preparatais, kurie sumaZina ligos progresavimo ar mirties rizikg iki 60 proc.

Gydymo prieinamumas yra konstituciné Zmogaus teisé. Lietuvos Respublikos Konstitucijos 53 str.
laiduoja asmeniui gydymg susirgus. Aiskindamas §iag nuostata, Konstitucinis Teismas yra pripaZings:



»Vykdydamos Sig konstitucing funkcijq valstybés sveikatos politikq formuojancios ir jgyvendinancios
valstybés institucijos, be kita ko, turi <...> sukurti tokiq sveikatos prieziiros finansavimo sistemq, kuri
uztikrinty reikiamy sveikatos prieZiiivos paslaugy ir bitiny vaisty finansinj prieinamumg
(iperkamumg).”

Pakartotinai reikalaujame nedelsiant rasti bidy kompensuoti gyvybiskai biiting gydymg mielomine
liga sergantiems pacientams ir uZtikrinti pacienty Konstitucing teis¢ j sveikatos prieZitiros
pricinamuma.

I$sakytai pozicijai pritaria mielomine liga sergantys pacientai ir jy artimieji, ir praso kuo skubesniy
veiksmy susidariusiai situacijai spresti. Pacienty ir jy artimyjy sqrasas pridedamas.

Pridedama:

1. Priedas Nr. 1 — Pacienty ir jy artimyjy sqrasas.

2. Asociacijos ,Kraujas“ 2019-02-05 rastas Nr. 19/02-01 ,,Dél vaisty dauginei mielomai gydyti
kompensavimo*

3. Asociacijos ,Kraujas“ 2018-04-10 rastas Nr. 18/04-01 ,,Dél vaisty dauginei mielomai
kompensavimo*.
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DEL VAISTU DAUGINEI MIELOMINEI LIGAI GYDYTI KOMPENSAVIMO

Kreipiamés j Jus dél Ligy, vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo
komisijoje (toliau - Komisija) dar nuo 2015 ir 2017 mety svarstomy vaisty dauginei mielomai gydyti
(karfilzomibas svarstomas nuo 2017 m,, daratumumabas - nuo 2017 m., pomalidomidas - nuo 2015 m.
ir panobinostatas - nuo 2017 m.}.

2018 m. balandZio 16 d. asociacija ,Kraujas” ra$tu kreipési j Komisija su pradymu kuo skubiau perZitréti
8iy keturiy vaistiniy preparaty terapines vertes bei svarstyti vaisty kompensavimg mielomine liga
sergantiems pacientams.

Komisija, atsiZzvelgdama j asociacijos rasta, kreipési j Valstybine vaisty kontrolés tarnybg prie Sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau - VVKT) praSydama perZiiiréti minéty vaisty terapines vertes. SusipaZine
su VVKT minéty vaisty vertinimu, pagristai manome, kad VVKT atlikdama vaisty karfilzomibas ir
daratumumabas vertinima, virsijo savo jgaliojimus ir §iy vaisty terapines vertes nustaté paZeidziant LR
Sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandZio 5. d. jsakymu Nr. 159 patvirtinto Ligy, vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymo j kompensavimo sgra$us ir jy keitimo tvarkos
apraSo (toliau - Apra$as) nuostatas. Be to, misy manymu, Aprase numatyti vaisty terapinés vertés
vertinimo Kriterijai yra prieStaringi, paZeidZiantys pagrindinius teisés principus (pvz. dvigubo baudimo
negalimumo, pagristumo, objektyvumo ir kt.), bei, onkologiniy vaisty atzvilgiu, diskriminaciniai.

Zemiau pateikiame tai pagrindZiantius argumentus.

2018-01-29 VVKT pateikto sitlomo jrasyti j kompensavimo sarasus vaistinio preparato karfilzomibas
terapinés vertés nustatymo protokolo (toliau - karfilzomibo protokolas) 3.4 punkte ,Terapiné nauda“
nustatyta, kad Sis ,vaistinis preparatas suteikia pridétine terapine naudq* pacienty, kurie gali biti gydomi
nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui“. Kaip Zinoma, Aprade pridétiné terapiné nauda apibréZiama kaip
wvaistinio preparato sukeliamas papildomas teigiamas poveikis, pvz., geresnis simptomy slopinimas,
maZesnis nepageidaujamas poveikis“. Tatiau toks vertinimas yra neteisingas ir neatitinkantis Apraso
priedo , Vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir ligy vertinimo schemos” 2.2 p. reikalavimo,
kuriame numatyta, kad ,vaistinio preparato terapiné nauda vertinama pagal klinikiniy tyrimy duomenis



(pareiskéjo pateiktus randomizuotus kitu vaistiniu preparatu ar placebu kontroliuojamus tyrimus, tokiy
tyrimy metaanaliziy, publikuoty tarptautiniuose mokslo leidiniuose, duomenis) ir nepriklausomy
institucijy ir tarnyby vertinimus, atliktus laikantis jrodymais pagrjstos medicinos principy. Vaistinio
preparato terapiné nauda vertinama balais pagal [...] kriterijus", i§ kuriy vienas yra reik§minga pridétiné
terapiné nauda, apibréziama kaip ,ligos iSgydymas, sergamumo rodikliy maZéjimas, mirtingumo rodikliy
mazéjimas, nejgalumo sumaZinimas, darbingumo atkirimas ir pan.”

Siuo atveju, vaistinis preparatas karfilzomibas, remiantis Klinikinio tyrimo ENDEAVOR (2016)
duomenimis, derinyje su deksametazonu statisti$kai reik¥mingai prailgino bendrg i§gyvenamuma, k3
patvirtino ir pati VVKT karfilzomibo protokole. Todél VVKT, nustatydama terapine karfilzomibo naudg
remiantis ApraSo priedo ,vaistiniy preparaty, medicinos pagalbos priemoniy ir ligy vertinimo schemos*“
2.2 p, turéjo konstatuoti, kad $is vaistinis preparatas suteikia reik§minga pridétine terapine nauda
pogrupiui pacienty, kurie gali biiti gydomi nauju vaistiniu preparatu, ir atitinkamai skirti 9 balus, nes
vaistinis preparatas karfilzomibas klinikinio tyrimo duomenimis akivaizdZiai jrodé bendro
iSgyvenamumo prailginimg, t.y. mirtingumo rodikliy maZéjima.

2019-01-10 VVKT pateikto siilomo jraSyti | kompensavimo sgradus vaistinio preparato
daratumumabas terapinés vertés nustatymo protokolo (toliau - daratumumabo protokolas) 3.4 punkte
»Terapiné nauda“ analogiSkai nustatyta, kad Sis ,vaistinis preparatas suteikia pridéting terapine naudg*
pacienty, kurie gali biti gydomi nauju vaistiniu preparatu, pogrupiui”, ir jam paskirti 7 balai, papildomai
mazinant juos vienu balu atsiZvelgiant i tai, kad nepakanka patikimy duomeny apie daratumumabo
itaka bendram iSgyvenamumui.

Toks vertinimas vélgi yra neteisingas ir nepagristas, nes, visy pirma, toks argumentas kazkodél buvo
neminimas ankstesniuose dviejuose daratumumabo terapinés vertés vertinimuose, nors VVKT vertino
tuos pacius Klinikiniy tyrimy rezultatus. Du kartus prie$ tai VVKT patikimy duomeny apie
daratumumabo jtaka bendram i§gyvenamumui pakako, o terapinés naudos balas buvo sumaZintas tik
dél pastebéty daznesniy nepageidaujamy reakcijy (naujausiame daratumumabo protokole VVKT jau
paneigé savo ankstesne pozicijg dél tariamy daZnesniy nepageidaujamy reakcijy, nurodydama, kad
daratumumabo ,saugumo rezultatai iSliko pana$is kaip ir tarpinés analizés metu ir kitokiy
nepageidaujamy reiskiniy neuzfiksuota” bei iSvadose pateikiama VVKT nuomoné, kad ,daratumumabo
suteikiamos pridétinés terapinés naudos ir galimos Zalos santykis islieka palankus*). Tokia VVKT pozicija,
kai pirmais dviem atvejais patikimy duomeny apie daratumumabo jtaka bendram i$gyvenamumui
pakako, tatiau vertinant tuos pac¢ius duomenis treéig kartg jau nurodoma, kad jy nepakanka, akivaizdu,
negali biti laikoma kaip pagrista ir juo labiau objektyvi.

Antra, ApraSo priedo ,Siilomo jrayti | kompensavimo sqrasus vaistinio preparato terapinés vertés
nustatymo protokolas” 3.2 punktu ,Vaistinio preparato efektyvumas” vaisto terapiné nauda gali biti
mazinama 1 balu tik uZ nepatikima pakaitine vertinamaja baigtj. Ir nors visi$kai nesutinkame su tokiu
baly mazinimo kriterijumi, nes jis akivaizdZiai diskriminuoja bitent onkologinéms ligoms skirtus vaisty
terapines naudas, nurodytu Apra3e, Siuo atveju VVKT nepagrindé, kodél daratumumabo atveju yra
laikytina nepatikima pakaitiné vertinamoji baigtis (arba kodél pirmyjy dviejy vertinimy metu
duomenys buvo laikytini pakankamais ir patikimais). NeatsiZvelgiant j tai, kad daratumumabo klinikiniy
tyrimy rezultatai akivaizdZiai jrodo patikimas pakaitines bendrojo i§gyvenamumo vertinamasias
baigtis, kuriy nekvestionavo ir pati VVKT.

AtsiZvelgiant | tai, daratumumabo terapiné nauda buvo sumazZinta 1 balu be teisinio ir medicininio
pagrindo. Faktg, kad daratumumabo terapiné nauda negaléjo biiti jvertinta 7 balais ir tuo paciu jie
sumazinti 1 balu uZ tariamg patikimy duomeny apie jtaka bendram i$gyvenamumui nebuvima,
patvirtinair tai, jog pagal Apra$a 7 balai skiriami uZ pridétine terapine nauda, kuri, kaip minéta auks¢iau,
nustatoma tada, kai néra duomeny dél reik§mingos terapinés naudos (kada jau skiriami 9 balai), t.y. kai
néra duomeny dél jtakos bendram iSgyvenamumui (ligos i$gydymui, mirtingumo rodikliy mazéjimui ir



kt.). Taigi, VVKT negali dél vieno ir to paties argumento ir skirti 7 balus (vietoje 9) ir tuo pa¢iu argumentu
remiantis dar sumazinti juos 1balu.

PrieSingai aidkinant i3eity, jog Aprase nurodyti terapinés vertés vertinimo Kriterijai yra vienas kitam
priedtaraujantys, nes dél vieno ir to paties argumento vaisto verté sgmoningai sumazinama du kartus,
nors tai yra visiSkai neteiséta. Tai ypac aktualu onkologinéms ligoms skirtiems vaistams, nes biitent jy
atzvilgiu ApraSe yra nurodyta, kad kai pateikiamas tik laikas iki progresavimo be bendrojo
iSgyvenamumo duomeny, vaisto terapinés naudos balas maZinamas 1 balu.

Norime dar kartg pabréZti, jog mielomine liga Lietuvoje serga apie 600 Zmoniy, kuriems yra uZtikrintas
pirmos ir antros eilés gydymas. Trecios eilés gydymas vaistu lenalidominu yra kompensuojamas tik
mazai daliai pacienty, t.y. vaisto kompensavimas turi apribojimus. Atkreipiame démesj, kad tolimesnés
eilés gydymas mielomine liga sergantiems pacientams yra neprieinamas, o tai reiskia, jog gydymo
nesulauke¢ pacientai mirSta. Dauginé mieloma yra viena i$ daZniausiy kraujo véZio ra$iy ir galimi
Salutiniai reikiniai lyginant su progresuojantia mirtina liga yra maZiau svarbis.

Deja, esama situacija suteikia pagrinda manyti, kad pasitelkiant VVKT yra dirbtinai maZinamos
onkologiniy vaisty terapinés vertés atsizvelgiant j PSDF biudZeto galimybes. Tenka tik apgailestauti, kad
siekiant taupyti PSDF biudZeto 1é3as nesivadovaujama nei teisés akty nustatytais reikalavimais, nei
pacienty teisiy | jiems taip reikalingg gydymga prieinamumo uZtikrinimo principy laikymosi. Iki $ios
dienos terapinés vertés nustatymo tvarka yra netobula, sudaranti saglygas tendencingumui, Zmogiskoms
klaidoms atsirasti, stokojanti kolegialumo ir bendradarbiavimo su gydytojais specialistais.

Taip pat atkreipiame démesj, kad iki $iol vaistiniy preparaty terapinés vertés vertinimo procesas néra
iformintas jokiu norminiu aktu, t.y. iki iol néra jokios vaistiniy preparaty terapinés vertés nustatymo
metodikos (-y), gairiy ar kitokiy taisykliy, kuriomis remiantis terapinés vertés vertinimg atliekantis
VVKT ekspertas priima vienas ar kitas savo i§vadas (jei VVKT yra tokia patvirtinusi, §i vidiné tvarka néra
vie$ai prieinama). Tokia situacija ne tik kelia didelj susiripinima dél vaisty terapinés vertés vertinimo
proceso skaidrumo ir objektyvumo, bet i§ esmés patvirtina auks$¢iau misy minimas tendencingumo,
klaidy, nebendradarbiavimo ir kt. problemy egzistavimo prieZastis.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta auk$tiau, praSome kuo skubiau perZitiréti vaistiniy preparaty terapines
vertes bei dar kartg svarstyti vaisty kompensavima mielomine liga sergantiems pacientams.

PraSome neatidélioti sprendimy priémimo, kuriy vilkinimas ir delsimas lemty pacienty mirtis.
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DEL VAISTY DAUGINEI MIELOMINEI LIGAI GYDYTI KOMPENSAVIMO

2018 m. balandZio 5 d. asociacijos ,Kraujas“ rengiamoje konferencijoje ,Mielominé liga“ buvo
pristatytos naujausios mielominés ligos gydymo gairés pacientams ir jy artimiesiems. Konferencijos
metu pacientai iSsaké savo nuoggstavimus, jog Lietuvoje néra prieinamas gydymas vaistais:
pomalidomidu, karfilzomibu, daratumumabu, elotuzumabu, iksazomibu, panobinostatu, o gydymas
bortezomibu bei lenalidomidu yra nepagrjstai ribojamas.

Mielomine liga Lietuvoje serga apie 600 Zmoniy, kuriems yra uZtikrintas pirmos ir antros eilés
gydymas. Trecios eilés gydymas vaistu lenalidominu yra kompensuojamas tik maZai daliai pacienty,
ty. vaisto kompensavimas turi apribojimus. Atkreipiame démesj, kad tolimesnés eilés gydymas
mielomine liga sergantiems pacientams yra neprieinamas, o tai reikia, jog gydymo nesulauke
pacientai mir$ta.

Siuo metu Ligy, vaisty ir medicinos pagalbos priemoniy kompensavimo komisija svarsto
keturis vaistinius preparatus dauginei mielomai gydyti: karfilzomiba, daratumumaba, pomalidomida,
panobinostatg. TaCiau minéti vaistai artimiausiu metu nepasieks pacienty, nes trims vaistams
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nustaté 10 baly terapine vertg, vienam i$ jy terapiné verté
nenustatyta. Norime atkreipti démesj, kad visi vaistai yra patvirtinti Europos vaisty agentiiros, yra
pripaZinta, kad vaistai sukurig pridéting verte pacienty sveikatai, tuo tarpu VVKT nustatydama
teraping verte jg dirbtinai sumaZino, argumentuodama tuo, kad vaistai turi $alutiniy rei$kiniy. Toks
VVKT priimtas sprendimas paneigia Europos vaisty agentiros sprendima ir nurodo, kad vaistai turi
didesng Zalg paciento sveikatai nei nauda. Atkreipiame démesj, kad dauginé mieloma yra viena i$
daZzniausiy kraujo véZio rasiy ir galimi Salutiniai rei$kiniai lyginant su progresuojantia mirtina liga yra
maZiau svarbis.

Miisy nuomone, pacientas, pasitares su gydytoju, turi teise priimti sprendimg dél tolimesnio
gydymo, o institucijos turi uZtikrinti ir ieSkoti bidy gerinant gyvybiSkai batiny inovatyviy vaisty
prieinamumg pacientams. Vis tik, esama situacija parodo, kad pasitelkiant VVKT yra dirbtinai
mazinamos onkologiniy vaisty terapinés vertés, siekiant taupyti PSDF biudZeto lé$as. Iki $ios dienos



terapinés vertés nustatymo tvarka yra netobula, sudaranti sglygas tendencingumui, Zmogi$koms
klaidoms atsirasti, stokojanti kolegialumo ir bendradarbiavimo su gydytojais specialistais. Yra stebima
tendencija, kad vaisty terapiné verté mazéja atsiZvelgiant | PSDF biudZeto galimybes. Taip pat
atkreipiame démesj, kad iki $iol siilomo jradyti j kompensavimo sara$us vaistinio preparato terapinei
vertei nustatyti néra patvirtintos atskiros tvarkos (jei VVKT yra tokig patvirtinusi, §i vidiné tvarka néra
vie$ai prieinama).

Pradome kuo skubiau perziiiréti visy keturiy vaistiniy preparaty terapines vertes bei svarstyti
vaisty kompensavima mielomine liga sergantiems pacientams.

Raste iSsakytai pozicijai pritaria mielomine liga sergantys pacientai ir jy artimieji ir praso kuo
skubesniy veiksmy susidariusiai situacijai spresti. Pridedame pacienty sara$a priedas Nr. 1
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