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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES PASITARIMO PROTOKOLO

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija (toliau — SAM), atsizvelgdama |
esamg ir numatomg situacija déel COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikio Salyje plitimo
ir siekdama uztikrinti visuomenés apsaugg nuo uzsikrétimo, 2021 m. vasario 3 d. rastu Nr. 10-749
,»Dé€l Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo® (toliau — Rastas) pateiké sitilyma
pritarti planuojamam 186 tiikst. vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) doziy,
tenkanc¢iy Lietuvai pagal pro rata kriterijy, jsigijimui i§ farmacijos kompanijos ,,Valneva®, jei bus
sudaroma iSankstiné pirkimo sutartis.

Atsizvelgdama | Raste iSdéstytus argumentus, 2021 m. vasario 3 d. pasitarime (protokolo
Nr. 7) Lietuvos Respublikos Vyriausybe pritaré pirmiau nurodytam sitilymui.

Pazymime, kad tarp Saliy nariy iSdalinus vakcinos kiekius, Lietuvai pagal pro rata kriterijy
teko 184 857 vakcinos doziy (pazymime, kad 2021 m. vasario 3 d. pasitarime buvo pritarta
planuojamam 186 tiikst. vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) doziy jsigijimui).
Lietuva Europos Komisijai taip pat turi pateikti pozicija dél poreikio jsigyti vakcinas i§ papildomo
jsigijimo, pagal kurj galéty papildomai gauti tokj patj vakciny kiekj, t. y. dar 184 857 vakcinos
doziy.

Atkreiptinas démesys, kad iSankstiné pirkimo sutartis dar néra gauta. Siuo metu tarp
Europos Komisijos ir farmacijos kompanijos ,,Valneva“ vyksta ,,pre bazaar* derybos, t. y. Europos
Komisija apklausia valstybes nares dél numatomy jsigyti vakciny kiekiy i§ §io gamintojo, prie$
Europos Komisijai pradedant oficialias derybas su farmacijos kompanija ,,Valneva“. Taigi,
reikalinga priimti sprendimg dél papildomy planuojamy jsigyti 184 857 vakcinos doziy, tenkanciy
Lietuvai. I$ viso Lietuva tokiu atveju galéty jsigyti apie 369 714 vakcinos nuo COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) doziy, tenkanc¢iy Lietuvai pagal pro rata kriterijy, jsigijimui i§ farmacijos
kompanijos ,,Valneva®, jei bus sudaroma iSankstiné pirkimo sutartis.

Sios vakcinos formatas — inaktyvuota vakcina. Tai yra vienintelis gamintojas Europoje ir
JAV, kuriantis tokio formato COVID-19 vakcing. Toks formatas yra seniai naudojamas ir Zinomas -
taip kuriamos gripo, poliomielito ir kitos vakcinos. Vakcina galés buti saugoma jprastame
temperattriniame rezime (2 °C — 8 °C), pristatymo terminai yra 2022 metais, taciau galimas dalinio
kiekio pristatymas dar §. m. IV ketv. Svarbu pazymeéti, kad gamintojo teigimu, plintant naujiems
viruso variantams yra galimybé juos panaudoti vakcinos sudétyje ir tuo biidu adaptuoti vakcing, kad
ji apsaugoty nuo ty varianty.

Kiti farmacijos kompanijos ,,Valneva‘ kuriamos vakcinos privalumai:

1. Vakcinos specifinis komponentas yra inaktyvuotas pilnas virusas kartu su adjuvantu;

2. Vakcinos sudétyje yra aliuminio adjuvantas ir CpG adjuvantas CpG 1018, kuris yra
FDA patvirtintas ir skatina efektyvy antikiiny susidaryma. Sis adjuvantas naudojamas HBV
vakcinoje;

3. PasiraSyta sutartis su adjuvanto gamintoju — Dynavax;

4. Gamintojo teigimu, tikétina, kad vakcina bus saugi rizikos grupés asmenims skiepyti —
néciosioms, vyresnio amziaus, imunosupresuotiems asmenims;

5. Gamintojas yra sukires vakcina nuo japoniskojo encefalito, kuri jau registruota. Siuo
metu kuria vakcinas nuo Laimo ligos, Chikungunya viruso, Zika viruso, Clostridium difficile.
COVID-19 vakcinai naudos tg pacig platforma;


http://www.sam.lt/

6. Baigti ikiklinikiniai tyrimai su pelémis ir planuojami su primatais; JK pradéti I fazés
klinikiniai tyrimai 2020 m. gruodzio mén., planuojama juos baigti 2021 m. balandzio mén;

7. Vakcing planuojama teikti registracijai FDA ir EMA 2021 m. antroje pus¢je.

Farmacijos kompanijos ,,Valneva“ kuriamos vakcinos trikumai:

1. Nepateikiama jokiy duomeny apie vakcinos efektyvuma, dozes ir kt.;

2. Atsiliekama laike, lyginant su kitomis vakcinomis;

3. Iki $iol jmoné registravo tik riboto naudojimo JE vakcing, kuri skirta keliaujantiesiems |
kai kurias Azijos Salis;

4. Inaktyvuoty vakciny kirimo procesas sudétingesnis, lyginant su DNR ar RNR
vakcinomis (reikia kultivuoti virusg, ji auginamas lgsteliy kultiirose, tam reikalingos 3 biosaugos
lygio patalpos), todel gali biiti sunku prigaminti didelius kiekius vakcinos.

Atsizvelgdama | 2020 m. rugs¢jo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo
protokolg Nr. 42, esamg ir numatoma situacijag dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
protriikio Salyje plitimo bei tai, kad §i vakcina yra vienintelé tokio formato ir yra galimybé keisti
vakcinos sudétj, ja adaptuojant naujiems viruso variantams, ir sickdama uztikrinti visuomeneés
apsaugg nuo uzsikrétimo, SAM sitlo pritarti papildomam planuojamam 184 857 vakcinos nuo
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) doziy jsigijimui ir pakeisti Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2021 m. vasario 3 d. pasitarimo sprendimg (protokolo Nr. 7, 2 klausimas), ji
iSdéstant taip: ,,Pritarti planuojamam 369 714 vakcinos nuo COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) doziy, tenkandiy Lietuvai pagal pro rata Kriterijy, isigijimui i§ farmacijos
kompanijos ,,Valneva®, jei bus sudaroma iSankstiné pirkimo sutartis.*

Primename, kad Lietuvos Respublikos Vyriausybé taip pat yra pritarusi ir $iy vakciny
kiekio jsigijimui iS kity farmacijos kompanijy:

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

2. Janssen Pharmaceutica NV* — vakciny kiekj, pakankama vakcinuoti 1,24 mln.
gyventojy, nebent biity galima mazinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skai¢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 miIn. doziy ir 1,858 mlin. papildomy doziy (vakcinos
platforma — mRnR);

5. ,,CureVac“ — 1,38 mln. doziy (vakcinos platforma — mRnR);

6. “Moderna” — 496 tukst. doziy ir 10 tukst. papildomy doziy (vakcinos platforma —
mMRNR);

7. “Novavax” —633 tikst. doziy, jei bus sudaryta iSankstiné pirkimo sutartis (vakcinos
platforma — adjuvanting).

Pasitarimo protokolo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Farmacijos politikos skyriaus vedéja, Anzelika Oraité, tel. (8 5) 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:

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

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projekto lyginamasis variantas,
1 lapas.
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