LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA

2020-11-16 Nr. G-15103

DOKUMENTAS PASIRASYTAS
ELEKTRONINIU PARASU

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGE%%’NMN|§0“E§ﬁ?§;&“”"'

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lIt, http://www.sam.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2020-11- Nr. (1.1.3E-141)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES PASITARIMO PROTOKOLO

2020 m. birzelio 18 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro susitarimu su
Europos Komisija, Europos Komisijai buvo suteikti jgaliojimai, Lietuvos Respublikos vardu,
dalyvaujant valstybéms naréms, su vakciny gamintojais sudaryti iSanksting vakcinos nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) pirkimo sutart;.

2020 m. liepos 29 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu buvo nuspresta pagal
mediky grupés rekomendacijas sudarant iSanksting vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) pirkimo sutart] su Europos Komisija ir siekiant kolektyvinio imuniteto, numatyti jsigyti tokj
kieki vakcinos, kad biity galima paskiepyti 70 procenty Salies gyventojy (2020 m. liepos 29 d.
protokolas Nr. 34).

2020 m. rugséjo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu inter alia nuspresta
pritarti:

1. vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) jsigijimy diversifikavimui,
vakcinas jsigyjant i§ skirtingy gamintojy, su kuriais Europos Komisija sudaro iSankstines vakciny
pirkimo—pardavimo sutartis;

2. jsigyjamy vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) i§ konkretaus gamintojo
doziy kiekio nustatymui taikant atitinkamai Europos Komisijos nustatyta pro rata kriterijy arba pagal
Lietuvos Respublikos pateikta poreiki (kai pro rata kriterijus netaikomas), nebent jsigyjamos vakcinos
nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) kiekio mazinimas biity galimas ir pakankamas
Lietuvos Respublikos populiacijai vakcinuoti;

3. bendro i§ skirtingy gamintojy jsigyjamy vakciny doziy kiekio, reikalingo Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nustatytam 70 procenty Lietuvos Respublikos populiacijos vakcinuoti,
galimam virSijimui.

2020 m. rugséjo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo metu taip pat buvo
pavesta Sveikatos apsaugos ministerijai, jvertinus vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) poreikj, jau jsigyty vakciny doziy kiekj ir vakciny veikimo platformas, prieinamus vakciny
saugumo ir efektyvumo duomenis, pateiktos vakcinos jsigijimo sutarties salygas ir kitas reikSmingas
aplinkybes, teikti motyvuotg siilyma Lietuvos Respublikos Vyriausybei dé¢l vakciny nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) isigijimo pagal konkrecig Europos Komisijos iSanksting vakciny
pirkimo-pardavimo sutartj.

Lietuva jau yra priémusi sprendimg i$ farmacijos kompanijos ,,AstraZeneca“ jsigyti 1,86 min.
doziy vakciny, 1§ ,,Janssen Pharmaceutica NV* — vakciny kiekj, pakankamg vakcinuoti 1,24 mln.
gyventojy, nebent biity galima mazinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skaiciaus, pakankamo vakcinuoti
700 tiikst. Lietuvos Respublikos gyventojy, o i$ ,,Sanofi Pasteur & GSK* — 1,5 mlIn. vakciny doziy.

Siuo metu Lietuva turi priimti sprendima dél vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) pirkimo pagal sutartj su farmacijos kompanija ,,BioNTech & Pfizer*. Lietuva ne véliau kaip
iki 2020 m. lapkric¢io 18 d. (jskaitytinai) privalo informuoti Europos Komisija apie savo sprendimag
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dalyvauti Sioje sutartyje. Vadovaujantis sutarties sglygomis, Lietuvai tenkantis vakciny nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) kiekis pagal Sig sutartj yra lygus 1,24 min.

Sios vakcinos platforma skiriasi nuo kity vakciny, dél kuriy jau yra sudarytos sutartys
(,,BioNTech & Pfizer* vakcinos platforma — mRnR; ,,Sanofi Pasteur & GSK* — adjuvantiné, o
AstraZeneca ir ,,Janssen Pharmaceutica NV* — adenoviruso).

S. m. spalio 9 d. posédyje sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-2021 sudaryta darbo
grupé klausimams, susijusiems su aprapinimu COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) skirta vakcina
ir vakcinacijai reikalingy medicinos ir asmens apsaugos priemoniy jsigijimu ir asmens sveikatos
priezitiros jstaigy aprapinimu jomis, spresti nusprendé, kad siekiant maksimaliai sumazinti galimas
rizikas, tikslinga i$ kiekvienos vakciny grupés/platformos sudaryti sutartis su 2 kandidatais.

Pagrindiniai farmacijos kompanijos ,,BioNTech & Pfizer* Kkuriamos vakcinos
privalumai:

1. Pfizer yra patyrgs, gerai zinomas gamintojas, turintis ilgamete patirt] ir infrastruktiirg
vakciny gamybai ir klinikiniams tyrimams. Bendradarbiauja su BioNTech nuo 2018 m.;

2. Vakcinos specifinis komponentas yra informaciné RNR (mRNR), koduojanti SARS-
CoV-2 pavirsiaus S baltymg. Vakcinos sudétyje taip pat yra lipidinés dalelés, kurios apsaugo mRNR ir
pagerina jos patekima j Iasteles. Kai mRNR patenka j Igsteles, jose pradedamas sintetinti SARS-CoV-2
S baltymas, kuris sukelia imuninj atsaka. Vidulgsteliniai baltymai sukelia stipresnj Igstelini (T
limfocity) atsaka, nei humoralinj atsaka (antiklinus). Apsaugant nuo virusy T lgstelinis atsakas yra
svarbus;

3. Pfizer pirmasis tarp Kkity vakciny gamintojy §. m. lapkri¢io 8 d. paskelbé tarpinius
duomenis apie vakcinos veiksminguma, atlickant 3 fazés klinikinius tyrimus, j kuriuos jtraukti 43 538
dalyviai (planuota 44 000). Nurodoma, kad vakcinos veiksmingumas yra 90 proc. Tyrimo dalyviams
buvo patvirtinti 94 COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) atvejai ir pagal tai apskaifiuotas
vakcinos veiksmingumas, lyginant placebo ir vakcinos grupes. Tyrimas bus laikomas baigtu, kai bus
patvirtinti 164 SARS-CoV-2 infekcijos atvejai;

4. Planuojama baigti 3 fazés tyrima ir teikti dokumentus JAV registracijai §. m. lapkricio
mén. pabaigoje;

5. Tikétina, kad vakcina bus gana saugi, nes vakcinos komponentai (mRNR ir lipidai) per
kelias dienas degraduoja (suyra). Gamintojas teigia, kad néra insercijy, mutagenezes rizikos;

6. RNR gamybos technologijos paprastesnés, nei rekombinantiniy baltymy technologijos
(pvz. Sanofi/GSK ir Novavax baltyminiy vakciny);

7. Ikiklinikiniy tyrimy etape atlikti tyrimai su 6 bezdZionémis, kurie parodé, kad po 3 d.
viruso replikacija stabdoma, virusas neaptinkamas plauciuose;

8. Planuojama pagaminti 50 mln. doziy 2020 m. ir 1,3 mlrd. doziy - 2021 m.;

9. Lietuvoje planuojama statyti gamykla mRNR vakciny gamybai — apie tai paskelbé
Thermo Fisher Scientific Baltics.

Pagrindiniai farmacijos kompanijos ,,BioNTech & Pfizer“ kuriamos vakcinos trikumai:

1. Naujo tipo vakcinos platforma, iki Siol nenaudota nei medicinoje, nei veterinarijoje;

2. Nestabili mRNR molekulé — reikalingas gilus Saldymas (-75 °C (+/- 15 °C)), sudétingas
vakcinos transportavimas sausame lede;

3. Nedaug duomeny apie antikiiny atsaka. Neutralizuojanciy antikiiny lygis gana neaukstas,
lyginant su persirgusiy asmeny kraujo plazma;

4. Nezinomas galimas ilgalaikis mRNR poveikis uZdegiminiams, autoimuniniams
procesams,

5. Vakcinos efektyvumas gali sumazeéti del SARS-CoV-2 viruso S baltymo mutacijy;



6. Kol kas nepateikta duomeny apie vakcinos veiksmingumg rizikos grupése, t. vy.,
vyresniems nei 65 m. ir turintiems pasaliniy ligy asmenims.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama j esamg ir
numatomg situacija dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikio $alyje plitimo ir
siekdama uZztikrinti visuomenés apsauga nuo uzsikrétimo, siiilo pritarti vakcinos nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) isigijimui i$§ farmacijos kompanijos ,,BioNTech & Pfizer*“ pagal
iSankstine pirkimo sutartj, jsigyjant 1,24 min. vakciny doziy, tenkanciy Lietuvai pagal pro rata
kriteriju.

Pasitarimo protokolo projektg parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Farmacijos politikos skyriaus vedéja, Anzelika Oraité, tel. (85)266 1443, el. p.
anzelika.oraite@sam.lt, ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Teisés skyriaus
vedéja Martyna Micke, tel. (8 5) 205 5295, el. p. martyna.micke@sam.lt.

PRIDEDAMA. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projektas, 1 lapas.

Laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Aurelijus Veryga

Anzelika Oraité, tel. (8 5) 266 1443, el. p. anzelika.oraite@sam.lt
Martyna Mické, tel. (8 5) 205 5295, el. p. martyna.micke@sam.lt (isosoo1 )
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