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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 sutartj (toliau — Susitarimas).

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 sutartj 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. rugpjucio 17 d. buvo gautas 2020 m. rugpjicio 13 d. iSankstinés pirkimo sutarties dél
vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tarp Europos Komisijos ir farmacijos
kompanijos AstraZeneca AB projektas. Lietuvai iki nurodytos datos neiSstojus i§ vakcinos nuo
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) pirkimo per Europos Komisija mechanizmo, laikoma, kad
ji Siame mechanizme dalyvauja. Vadovaujantis sutarties salygomis, Lietuvai tenkantis vakciny nuo
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) kiekis pagal §j susitarimg — 1,86 mln. doziy.

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. isigyjamy 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 poreikj (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 isigyjamy 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 dél vakciny nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) jsigijimo pagal konkrefia Europos Komisijos iSanksting vakciny
pirkimo-pardavimo sutart;.
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2020 m. spalio 8 d. Lietuva gavo Europos Komisijos isanksting vakcinos nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) pirkimo sutartj su farmacijos kompanija ,,Janssen Pharmaceutica NV*,
kuri priklauso farmacijos kompanijai ,,Johnson & Johnson*.

Lietuva ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo sutarties gavimo dienos, t. y. iki 2020 m. spalio
15 d. (jskaitytinai) privalo informuoti Europos Komisija apie savo sprendima dalyvauti Sioje sutartyje.
Iki nurodyto termino nepateikus atsakymo laikoma, kad Lietuva neiSstoja i$ sutarties ir dalyvauja
Europos Komisijos mechanizme jsigyjant vakcing nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) is
farmacijos kompanijos ,,Janssen Pharmaceutica NV*“. Vadovaujantis sutarties salygomis, Lietuvai
tenkantis vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) kiekis pagal $ia sutartj yra lygus 1,24
mlin. vakcinuojamy gyventoju.

Pazymétina, kad pagal gautg sutart] su ,,Janssen Pharmaceutica NV* Lietuva kaip ir kitos
valstybés narés galés paaukoti dalj vakciny mazesnes ir vidutines pajamas gaunanc¢ioms Salims arba jas
perleisti kitoms Europos valstybéms.

Imonés ,,Janssen Pharmaceutica NV* kuriamai vakcinai nuo COVID-19 ligos panaudota ta
pati technologiné platforma, kuri buvo naudojama kuriant ir gaminant vakcinas nuo Ebolos ir Zika
virusy, RSV (respiracinés sincitinés virusinés infekcijos) bei ZIV. ,,Janssen Pharmaceutica NV*
kuriama vakcina jau pasieke III klinikiniy tyrimy etapa.

Pagrindiniai ,,Janssen Pharmaceutica NV vakcinos privalumai:

1. Vakcinos formatas toks pat kaip AstraZeneca vakcinos — nesidauginantis adenovirusas su
iterptu koronaviruso S baltymo genu. Tokio tipo vakcinos sukelia gana efektyvy Igstelini imuninj
atsakg, nors antikiiny susidaro zymiai maziau nei baltyminiy (adjuvantiniy) vakciny atveju. Tas pats
adenovirusinis vektorius (Ad26) jau iSmégintas anksciau - panaudotas Ebola vakcinos Ad26.ZEBOV
kairimui.

2. Ikiklinikiniai ir 1-2 fazés klinikiniai tyrimai parodé teigiamus rezultatus — vakcina sukelia
imuninj atsaka, rimty paSaliniy reiskiniy neuzregistruota. Imuninio atsako stiprumas ir profilis panasus
1 AstraZeneca vakcinos, nors kai kurie kiekybiniai rodikliai Siek tiek skiriasi. Galutines iSvadas, kuri
vakcina efektyvesné, suku pateikti, nes tyrimo metodai néra standartizuoti.

3. Klinikiniy tyrimy prasme S§i vakcina kartu su AstraZeneca vakcina yra toliausiai
pazengusios tarp kity adenovirusiniy (DNR virusy pagrindu sukurty) vakciny.

4. Kaip ir kitos tokio tipo vakcinos, §i vakcina gali biiti saugoma 2-8 C temperatiiroje,
nereikalauja ypatingy logistikos salygy.

Taip pat atkreiptinas démesys, kad Siuo metu truksta duomeny apie Sios vakcinos efektyvuma
ir saugumg jvairaus amziaus grupése, rizikos grupés asmenims. Vakcinos 3 fazés tyrimas pradétas tik
2020 09 23. Dar neatsakytas klausimas, ar reikés 1, ar 2 vakcinos doziy. Vakcinos formatas - zmogaus
adenovirusas (Ad26) su jterptu koronaviruso S baltymo genu. Zmogaus adenovirusai cirkuliuoja
populiacijoje, todél dalis Zmoniy gali biti jgij¢ jiems imunitetg. Tokiu atveju, jy imuniné sistema gali
greitai neutralizuoti vakcinos adenovirusg, jam dar nespéjus sukelti imuninio atsako prie§ koronaviruso
antigeng. D¢l Sios priezasties konkurentai (AstraZeneca ir kt.) kuria tokio tipo vakcinas naudodami
bezdzioniy adenovirusus. Taciau Janssen Pharmaceutica NV teigia, kad Ad26 néra toks paplites ir
toks imunogeniskas kaip kiti zZmogaus adenovirusai (pvz., AdS), todél vakcinos efektyvumas
nenukencia.

Pazymeétina, kad posédziy metu Europos Komisija rekomenduoja sudaryti bent po dvi sutartis
su kiekvienoje vakciny platformoje/grupéje (Vektorinés, adenovirusy pagrindu vystomos vakcinos,
RNR vakcinos, Baltyminés, adjuvantinés vakcinos) esanciais gamintojais. Janssen Pharmaceutica
NV kuriamos vakcinos formatas yra toks pat kaip AstraZeneca vakcinos — nesidauginantis
adenovirusas su jterptu koronaviruso S baltymo genu.



Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, atsiZvelgdama | esamg ir
numatomg situacija dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikio Salyje plitimo ir
sieckdama uZtikrinti visuomenés apsauga nuo uZsikrétimo, teikia Lietuvos Respublikos
Vyriausybés pasitarimo protokolo projekta ir siilo pritarti vakcinos nuo COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) jsigijimui i§ farmacijos kompanijos , Janssen Pharmaceutica NV*
pagal iSankstine pirkimo sutartj, pagal kuria, atsiZvelgiant | Europos Komisijos nustatyta pro
rata kriterijy, Lietuvos Respublikai numatyta jsigyti vakcinuy kiekj, pakankama vakcinuoti 1,24
mln. gyventojy, nebent biity galima mazZinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skai¢iaus, pakankamo
vakcinuoti 700 tikst. Lietuvos Respublikos gyventoju.

Pasitarimo protokolo projekta 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 Mické, tel. (8 5) 205 5295, el. p. martyna.micke@sam.lt.

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