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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.

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

1. vakciny nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) isigijimy 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 nustatytag 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 jsigyjamy vakciny doziy kiekio, reikalingo Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nustatytam 70 procenty Lietuvos Respublikos populiacijos vakcinuoti, galimam
virsijimui.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé jau yra pritarusi $iy vakciny kiekio jsigijimui:

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

2. ,Janssen Pharmaceutica NV* — vakciny kiekj, pakankama vakcinuoti 1,24 mln. gyventojuy,
nebent biity galima maZzinti jsigyjamos vakcinos kiekj iki skaiciaus, pakankamo vakcinuoti 700 tukst.
Lietuvos Respublikos gyventojy (vakcinos platforma — adenoviruso);

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

4. ,BioNTech & Pfizer — 1,24 mlIn. doziy ir 1,858 mIn. papildomy doziy (vakcinos platforma
— mRnR);

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

6. “Moderna” — 496 tukst. doziy (vakcinos platforma — mRnR).

Siuo metu tarp Europos Komisijos ir farmacijos kompanijos ,,Novavax“ 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 ,,Novavax*.
Svarbu pazyméti, kad iSankstiné pirkimo sutartis dar néra gauta.

Vakcinos formatas — baltyminé adjuvantiné vakcina. Lietuvos Respublikos Vyriausybé jau yra

priemusi sprendimg dél Sio formato vakcinos jsigijimo, taciau nors buvo tikétasi, kad farmacineé
kompanija ,,Sanofi Pasteur & GSK* lyderiaus §io formato gamyboje, taciau atsizvelgiant j prastus III
fazeés klinikiniy tyrimy rezultatus, farmacijos kompanijos ,,Novavax* kuriama vakcina lyderiauja Sioje
platformoje.

Farmacijos kompanijos .,Novavax“ kuriamos vakcinos privalumai:

1.Vakcinos specifinis komponentas yra SARS-CoV-2 rekombinantinis S baltymas, kuris
naudojamas su adjuvantu Matrix-M;
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2. Gerai zinomas formatas, rinkoje jau daug mety naudojamos baltyminés vakcinos (HBV, HPV,
MenB);

3. Gerai zinoma ir produktyvi antigeny raiSkos sistema — vabzdziy (bakulovirusy) lasteliy
kultiiros;

4. Kaip ir kitos baltyminés vakcinos, vakcina sukelia efektyvy antikiiny atsaka ir
neutralizuojanciy antikiiny susidarymg. Auksti antikiiny titrai nustatyti atlikus ikiklinikinius ir 1 fazés
klinikinius tyrimus;

5. Nustatyta efektyvi dozé — 5 mikrogramai S baltymo ir 50 mikrogramy adjuvanto Matrix-M,
reikés bent 2 doziy, antra doz¢ planuojama po 21 dienos;

65 m., bus ZIV infekuoty asmeny grupé, bus asmenys su gretutinémis ligomis. Jau surinkta 15000
savanoriy;

7. Planuojama turéti I1I fazés tarpinius rezultatus 2021 m. I ketvirtyje;

8. Gamintojas gavo didelj finansavimg (2 mlrd. USD) i§ JAV vyriausybiniy fondy ir CEPI;

9. Tikétina, kad vakcina galés biiti saugoma +2-8°C temperatiiroje.

Farmacijos kompanijos .,Novavax“ kuriamoes vakcinos trikumai:

1. Adjuvantas Matrix-M yra naujas, iki Siol nenaudotas né vienoje patvirtintoje vakcinoje, triiksta
vieSos informacijos apie jo sauguma;

2. Gana riboti duomenys apie vakcinos efektyvuma ir sauguma, nes ne visose Salyse baigti I1
fazés klinikiniai tyrimai;

3. Gamintojas neturi n¢ vienos sékmingos, registruotos vakcinos: gripo vakcina vis dar III tyrimy
faz¢je, RSV vakcinos tyrimai buvo nesé¢kmingi;

4. Baltymo gamyba sudétingesné nei DNR ar RNR;

5. Vakcinos efektyvumas gali sumazéti dél viruso S baltymo mutacijy.

Bendras numatomas jsigyti Sios vakcinos visai ES kiekis — 100 mlIn. doziy. Pristatymo terminai
iSsidéste nuo 2021 m. II ketv. iki 2022 m. I ketv. Pagal pro rata kriterijy, Lietuvai tekty 620 tikst.
vakcinos doziy.

Atsizvelgdama j 2020 m. rugséjo 23 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokola
Nr. 42, esamg ir numatomg situacija dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) protriikkio Salyje
plitimo ir siekdama uZztikrinti visuomenés apsaugg nuo uzsikrétimo, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija sitlo pritarti planuojamam 620 tiakst. vakcinos nuo COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) doziy, tenkanciuy Lietuvai pagal pro rata kriteriju, isigijimui i§ farmacijos
kompanijos ,,Novavax®, jei bus sudaroma iSankstinio pirkimo sutartis.

Pazymétina, kad $iuo metu registruoty vakciny pristatymo grafikai nuolat kinta (gamintojai
pristato maziau vakciny nei yra jsipareigoj¢ pagal iSanksting pirkimo sutartj), jy kiekiai néra pakankami,
siekiant kuo grei€iau jgyti kolektyvin] imunitetg. Todél atsizvelgiant i Sios vakcinos tiekimo grafika
(vakcina bus pradedama tiekti nuo §. m. II ketv.) ir tikslg paskiepyti kuo daugiau asmeny, svarbu
uztikrinti maksimaliai galima vakciny turéjimg Lietuvoje.

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. Lietuvos Respublikos Vyriausybés pasitarimo protokolo projektas, 1 lapas.
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