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1. Tvirtinu Nacionalinio vézZio instituto rety piktybiniy naviky kompensuojamo
gydymo medikamentais, kuriy terapinés indikacijos nejregistruotos, protokolg (pridedama).

2. Pripazjstu netekusiu galios Nacionalinio vézio instituto direktoriaus 2015 m.
geguzés 18 d. jsakyma Nr. R8-677 ,D¢l Nacionalinio véZio instituto rety piktybiniy naviky
kompensuojamo gydymo medikamentais, kuriy terapinés indikacijos nejregistruotos, protokolo
patvirtinimo*.

3. P avedujsakymo vykdymo kontrolg direktoriaus pavaduotojui klinikai.
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NACIONALINIO VEZIO INSTITUTO RETY PIKTYBINIU NAVIKY
KOMPENSUOJAMO GYDYMO MEDIKAMENTAIS, KURIU TERAPINES
INDIKACIJOS NEJREGISTRUOTOS, PROTOKOLAS

I SKYRIUS
PASKIRTIS

1. Nacionalinio véZio instituto rety piktybiniy naviky kompensuojamo gydymo
medikamentais, kuriy terapinés indikacijos nejregistruotos, protokolas (toliau — Protokolas) skirtas
nustatyti kompensuojamyjy vaisty skyrimo retoms ligoms gydyti tvarka Nacionaliniame véZio
institute (toliau — NVI).

2. Protokolas sudarytas ir atnaujinamas remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos ir naujausiomis tarptautinémis gydymo rekomendacijomis.

3. Sis protokolas teikiamas NVI Medicinos etikos komisijai svarstyti, kuri savo sprendimg
iformina protokolu. NVI Medicinos etikos komisijai pritarus, §j Protokolg tvirtina NVI direktorius.

II SKYRIUS
TAIKYMO SRITIS

4. Protokolu vadovaujasi NVI gydytojai chemoterapeutai, turintys teis¢ verstis gydytojo
onkologo chemoterapeuto praktika ir skiriantys pacienty, serganéiy retomis ligomis, gydymui
kompensuojamuosius vaistus, kuriy charakteristiky santraukoje nenurodomos terapinés indikacijos
ir (ar) dozés.

IIT SKYRIUS
SANTRUMPOS IR SAVOKOS

5. Reta liga (angl. ,,rare disease", , orphan disease ) tai - liga jrayta j Rety ligy sarasa,
skelbiama interneto tinklapyje adresu: http://www.orpha.net

6. MDK — multidisciplininé gydytojy komisija.

7. NVI — Nacionalinis vézio institutas.

IV SKYRIUS
NUORODOS

8. Protokolas parengtas vadovaujantis Kompensuojamyjy vaisty skyrimo retoms ligoms
gydyti tvarkos apraSu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 , Dél kompensuojamuyjy vaisty sgrady patvirtinimo* (2020 m. birZelio 1 d.
isakymo Nr. V-1345 redakcija).

9. NVl direktoriaus jsakymais yra patvirtinti $ie ligy diagnostikos ir gydymo protokolai:

9.1. Febrilios neutropenijos gydymo ir profilaktikos protokolas;

9.2. Gastrointestinés stromos (GIST) naviky diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.3. Gerkly, burnos ertmés ir ryklés vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.4. Neuroendokrininiy naviky diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.5. Gimdos kiino vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.6. Glijos naviky (glijomy) diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.7. Inksty vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.8. KiausidZiy vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.9. Krities vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;
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9.10. Melanomos diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.11. Nesmulkialastelinio plau¢iy vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.12. Prostatos veézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.13. Seéklidziy vezio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.14. Skrandzio, kasos, kepenu, storosios Zarnos vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;
9.15. Skydliaukes vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.16. Slapimo piislés véZio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.17. Smulkialgstelinio plauciy vézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.18. Stemplés veézio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.19. Varpos vezio diagnostikos ir gydymo protokolas;

9.20. Gimdos kaklelio diagnostikos ir gydymo protokolas.

10. Literattiros ir duomeny $altiniy, kuriais grindziamas $is Protokolas, sgrasas:
10.1. www.orpha.net

10.2. www.nccn.org

10.3. www.esmo.org

V SKYRIUS
PERSONALO ATSAKOMYBE, [GALIOJIMAI IR PAREIGOS

11. Kompensuojami vaistai retoms ligoms gydyti paskiriami gydytojy onkology
chemoterapeuty konsiliumo sprendimu, vadovaujantis Rety onkologiniy ligy ir jy medikamentinio
gydymo sarasu (1 priedas). Uz vaisto ir jo dozés parinkimg yra atsakingas gydantis gydytojas —
onkologas chemoterapeutas.

12. Vaisty jvedimo procediirg atlieka ir uz jos atlikimo kokybe atsako dienos stacionaro
slaugytoja, turinti teis¢ verstis bendraja slaugos praktika asmens sveikatos prieZiliros jstaigoje,
turinioje galiojanCig jstaigos asmens sveikatos priezitiros licencija onkologinés chemoterapijos
paslaugoms teikti.

VISKYRIUS
VEIKSMU EIGOS APRASYMAS

13. Siame Protokole aprasomas retos ligos atvejis bei nurodomas vaisty, skiriamy pagal
nejregistruotg teraping indikacijg sarasas (1 priedas), pateikiamas literatiiros ir duomeny 3altiniy,
kuriais grindziamas $is Protokolas, sgrasas.

14. Retos ligos diagnozavimas, gydymo seka, reta liga sergantj pacientg gydanciy gydytojy
profesinés kvalifikacijos, vaisty vartojimo budas, dozés ir jy vartojimo daZnumas nurodomas
konkrecios ligos diagnostikos ir gydymo protokole, kurio sgrasas pateiktas $io Protokolo 9 punkte,
ir/ar tarptautinése rekomendacijose/gairése, kurios skelbiamos $io Protokolo 10 punkte nurodytose
interneto svetainése.

15. Paciento, kuriam nustatytas retas onkologinis susirgimas, gydantis gydytojas pristato
klinikinj atvejj gydymo taktikos aptarimui gydytojy konsiliume, kuriame dalyvauja gydytojai
onkologai chemoterapeutai.

16. Retos ligos gydymo taktika aptariama ir patvirtinama gydytojy onkology chemoterapeuty
konsiliumo metu nurodant retos ligos koda bei skiriamg gydymo schemg, remiantis $iuo Protokolu.

17. Gydantysis gydytojas privalo gauti paciento sutikima, kuris yra isreiskiamas pacientui
pasirasant konsiliumo protokola.

18. Gydytojai onkologai chemoterapeutai nustato, ar Kompensuojamasis vaistas, jradytas j
galiojantj aktualios redakcijos A sgraSa, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 , Dél kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo* ir
1 einamyjy mety kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyng, gali biti skiriamas retai ligai
gydyti, ir atitinka visus §iuos kriterijus:

18.1. liga, kuriai gydyti skiriamas vaistas, yra jraSyta j Rety ligy sarasg, skelbiamg interneto
tinklalapyje adresu http://www. orpha.net/;
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18.2. vaisto, skiriamo retai ligai gydyti, charakteristiky santraukoje nenurodoma atitinkama
terapiné indikacija ir (ar) vartojimo dozeés;

18.3. vaistas skiriamas retai ligai gydyti pagal atitinkamg terapine indikacija, remiantis
oficialiai skelbiamais klinikiniy tyrimy rezultatais, patvirtinanciais jo teraping nauda;

18.4. vaisto skyrimas yra vienintelé galimybé¢ pacientg iSgydyti ar pratgsti jo gyvybe;

18.5. vieno ménesio retos ligos gydymo atitinkamu vaistu iSlaidy kompensuojamoji suma
(apskaitiuojama pagal recepto iSra§ymo metu galiojan¢ia $io vaisto bazing kaing ir paciento
vartojama $io vaisto dozg) yra maZesné nei 15 socialiniy baziniy iSmoky dydZio suma arba metinio
(12 paeiliui einan¢iy ménesiy) retos ligos gydymo atitinkamu vaistu kurso (taip pat ir tokio metinio
gydymo kurso, kurj sudaro keli atskiri gydymo ciklai) i§laidy kompensuojamoji suma yra maZesné
nei 180 socialiniy baziniy iSmoky dydZio suma.

19. Jei 3 formos receptas kompensuojamajam vaistui nuo retos ligos iSraSomas nejgaliajam
arba asmeniui, serganiam j A saraSa jraSyta liga, kurios gydymo iSlaidos pagal $§j sarasa
kompensuojamos 100 procenty, recepte nurodoma kompensacijos rusis, Zymima 16 kodu (kodas
parodo, kokia vaisto bazinés kainos dalis procentais yra kompensuojama).

20. Jei reta liga nejraSyta j A sgrasa, o reikiamas kompensuojamasis vaistas nuo $ios ligos
numatytas A sgrase Kkitai ligai gydyti, jis gali buti skiriamas ir nuo $ios retos ligos, 3 formos recepte
nurodant tg kompensacijos rasj (Zzymima 13, 14, 15 arba 16 kodu), kuri taikoma jj skiriant A saraSe
nurodytai ligai gydyti.

21. Jei pagal A sgra$a tas pats kompensuojamasis vaistas yra numatytas kelioms ligoms
gydyti ir jam taikomos skirtingos kompensacijos rusys, skiriant §j vaistg nuo retos ligos, nejrasytos j
A sarasa, 3 formos recepte nurodomas tos kompensacijos risies kodas, pagal kurj kompensuojama
didziausia $io vaisto bazinés kainos dalis.

22. NVI gydytojas chemoterapeutas iSduoda pacientui medicinos dokumenty iSrasa,
kuriame nurodo pradéto gydymo medikamentg, trukme ir gydymo kontrolés rezima.

23. Pacientui vaistas jvedamas NVI Chemoterapijos skyriuje su dienos stacionaru
vadovaujantis saugaus prie§véziniy medikamenty skyrimo standartine veiklos procediira SVP0S8.

24. Gydymo efektas vertinamas atliekant radiologinius tyrimus.

VII SKYRIUS
PRIEDAI

25. 1 priedas. Rety onkologiniy ligy ir jy medikamentinio gydymo sarasas.

VIII SKYRIUS
KEITIMAS

26. Pasikeitus teisés aktams ar atsiradus poreikiui, Sis Protokolas ir Rety onkologiniy ligy ir
ju medikamentinio gydymo sgraSas gali biiti kei¢iamas bei pildomas, pritarus NVI Medicinos etikos
komisijai ir patvirtinus NVI direktoriui.

27. Sis Protokolas perziiirimas ne re¢iau kaip kas trejus metus ir jeigu reikia, atnaujinamas
ir kei¢iamas. Protokolo keitimus atlieka rengéjas pagal procediiros P1 ,,Dokumenty valdymas®
skirsnj ,,Kokybés vadybos sistemos dokumenty perziiira, keitimas®.

IX SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
28. Sio Protokolo originalas saugomas Personalo ir teisés skyriuje, Dokumenty valdymo
poskyryje.
29. Elektronine $§io dokumento versija skelbiama informacinéje Dokumenty valdymo
sistemoje.
30. Sis Protokolas viesai skelbiamas NVI interneto svetain¢je, o Sio Protokolo kopija

pateikiama Valstybinei ligoniy kasai prie Sveikatos apsaugos ministerijos.




Parenge Rety piktybiniy naviky kompensuojamojo gydymo medikamentais, kuriy
terapinés indikacijos nejregistruotos, protokoly ruo$imo darbo grupé, vadovaujama darbo grupés
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