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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 jsigyti Sias vakcinas i§ farmacijos kompanijy:

1. ,AstraZeneca“ — 1,86 mln. doziy (vakcinos platforma — adenoviruso);

2. Janssen Pharmaceutica NV*“ — vakciny kieki, pakankama vakcinuoti 1,24 mln.
gyventojy, nebent biity galima mazinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skaic¢iaus, pakankamo vakcinuoti
700 tukst. Lietuvos Respublikos gyventojy (vakcinos platforma — adenoviruso);

3. ,,Sanofi Pasteur & GSK* — 1,5 mlIn. doziy (vakcinos platforma — adjuvanting);

4. ,BioNTech & Pfizer” — 1,24 min. doziy (vakcinos platforma — mRnR).
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S. m. lapkri¢io 18 d. Lietuva gavo Europos Komisijos i$ankstine vakcinos nuo COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) pirkimo sutartj su farmacijos kompanija ,,CureVac®. Lietuva ne véliau
kaip iki 2020 m. lapkri¢io 24 d. (jskaitytinai) privalo informuoti Europos Komisijg apie savo
sprendima dalyvauti Sioje sutartyje. Vadovaujantis sutarties sglygomis, Lietuvai tenkantis vakciny nuo
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) kiekis pagal pro rata principg pagal Sig sutartj yra lygus 1,4
mln. doziy. Sios vakcinos, kaip ir ,,BioNTech & Pfizer” kuriamos vakcinos, platforma yra mRnR.

Pagrindiniai farmacijos kompanijos ,,CureVac* kuriamos vakcinos privalumai:

1. CureVac yra Vokietijos gamintojas, turintis vakciny gamybos patirti nuo 2007 m. Kuré
mRNR vakcinas nuo MERS (2017 m.) ir nuo pasiutligés, pastaroji buvo iSbandyta I fazés klinikiniuose
tyrimuose ir parodyta, kad 1 mikrogramo mRNR doz¢ yra efektyvi (2020 m. sausio mén. duomenys).

2. Vakcinos specifinis komponentas yra informaciné RNR (mRNR), koduojanti SARS-
CoV-2 antigena (nejvardijama kokj, bet greic¢iausiai — S baltymg). Kai mRNR patenka j lgsteles, jose
pradedamas sintetinti SARS-CoV-2 antigenas, kuris sukelia imuninj atsakg. Kad nesuirty ir geriau
patekty | lasteles, mRNR yra supakuota j tam tikrg “kapsule” (nejvardijama kokia, bet greiCiausiai —
lipidy pagrindu).

3. Tai ta pati platforma, kaip farmacijos kompanijy ,,.BioNTech & Pfizer* ir ,,Moderna“
vakciny.

4. Atlikti ikiklinikiniai tyrimai peliy ir ziurkény modeliuose. Jie parod¢, kad vakcina yra
efektyvi — sukelia antikiiny susidaryma ir T limfocity aktyvacija. Efektyvumas yra proporcingas
vakcinos dozei.

5. 2020 m. birzelio mén. atlikti I fazés klinikiniai tyrimai, o rugsé€jo mén. pradéti Il a fazés
klinikiniai tyrimai Peru ir Panamoje. Remiantis jy rezultatais, atrinkta efektyvi vakcinos doz¢ — 12
mikrogramy — tolesniems I b ir III fazés klinikiniams tyrimams.

6. Parodytas vakcinos efektyvumas I fazés (ribotos apimties) klinikiniuose tyrimuose —
teigiama, kad imuninis atsakas panasus j persirgusiy Zzmoniy.

7. Planuojama pradéti IT b ir III fazés klinikinius tyrimus 2020 m. pabaigoje.

8. Gauti vakcinos stabilumo duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili 3 meénesius +5°C
temperatiiroje, taip pat iSlieka stabili 24 valandas kambario temperatiiroje.

9. Tiketina, kad vakcinos saugumas bus panaSus j kity mRNR vakciny, nes mRNR greitai
suyra lastel¢je.

10. RNR gamybos technologijos paprastesnés, nei rekombinantiniy baltymy technologijos
(pvz. ,,Sanofi Pasteur & GSK* ir ,,Novavax* baltyminiy vakciny).

11. Lietuvoje planuojama jsteigti gamykla mRNR vakciny gamybai — apie tai paskelbé
Thermo Fisher Scientific Baltics.

Pagrindiniai farmacijos kompanijos ,,CureVac* kuriamos vakcinos trikumai:

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

2. Labai riboti duomenys apie vakcinos formatg - sudétines dalis, formuluotes.

3. Labai riboti duomenys apie vakcinos efektyvumg ir sauguma — tik i§ ikiklinikiniy tyrimy
(gyviiny modeliy) ir I/IT a klinikiniy tyrimy.

5. Kaip ir kity mRNR vakciny, nezinomas galimas ilgalaikis mRNR poveikis
uzdegiminiams, autoimuniniams procesams.

6. Kaip ir kity Siuo metu kuriamy vakciny, vakcinos efektyvumas gali sumazéti dél SARS-
CoV-2 mutacijy.

Taip pat pazymétina, kad artimiausiu metu Europos Komisija planuoja sudaryti sutartj dél
farmacijos kompanijos ,,Moderna“ vakcinos. Si vakcina taip pat yra mRnR platformos, jos
efektyvumas, anot vystytojy, siekia ~ 95 proc., tatiau numatoma, kad Europg pasieks nedidelis Sios



vakcinos doziy kiekis (preliminariai Lietuva galéty jsigyti apie 500 tukst. doziy), atsizvelgiant | tai,
kad pagrindin¢ dalis bus teikiama JAV.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, atsiZvelgdama | esamg ir
numatomg situacija dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikio $alyje plitimo ir
sieckdama uZtikrinti visuomenés apsauga nuo uzsikrétimo, siiilo pritarti 1,4 min. vakcinos nuo
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) doziy, tenkanciy Lietuvai pagal pro rata Kriteriju,
jsigijimui i$ farmacijos kompanijos ,,CureVac* pagal iSankstine pirkimo sutartj.

Pasitarimo protokolo projekta parenge 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
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