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ES parama pazangios terapijos centro (Biomedicum Santara) jkiirimui Santaros klinikose

Naujausio gydymo ir tinkamy vaistiniu preparaty savalaikis prieinamumas - tai viena
didziausiy Siuo metu gyvybei pavojingy @iminiy bei létiniy (taip pat ir onkohematolohiniy ligy
(OHL) ligy gydymo problema. ISsivysciusiose valstybése jau taikomi naujausi gydymo metodai
Lietuvos pacientus pasiekia po daugelio mety, todél miisy Salies pacientai laiku negauna
geriausio gydymo, arba jo tiesiog nesulaukia ir mirsta. Pazangios terapijos vaistiniai preparatai
(PTVP) — tai nauji vaistiniai preparatai, gaminami panaudojant geny inZinerijos, lasteliy bei
audiniy inZinerijos technologijas. Siai dienai vis dar nepakankamas strateginés pradinés
medziagos — plazmos KVP gaminti savo reikméms nenutriikstamo apripinimo uZtikrinimas,
ypac iSryskéjes Covid-19 pandemijos metu ir nepakankamas PTVP prieinamumo uZtikrinimas,
teikiant asmens sveikatos prieziiiros paslaugas Lietuvos pacientams lémé projekto atsiradimo
poreiki, todél Sios problemos sprendimui VSI Vilniaus universiteto ligoniné Santaros klinikos
su V3] Centrine projekty valdymo agentiira pasirasé 1596 min. eury su PVM vertés
finansavimo sutartj (Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemonés finansavimo
dalis: 13,20 min. Eur; Valstybés biudzeto 1ésy dalis: 2,76 min. Eur).

Vystant lasteliy terapijos metodus, geny terapijos vaistiniy preparaty (GTVP) gamyba bus pagrjsta
,ligoninés iSimties* taisykle (Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 28 straipsnis) ir Farmacijos jstatymo
291 straipsniu. Ligoninés iSimties taisyklé taikoma kai PTVP gamyba vyksta nejprastine tvarka, t.y.
ne pramoniniu budu, o pagal individualy recepta konkreciam pacientui iSimtine medicinos specialisto
profesine atsakomybe ir naudojami toje pacioje ligoninéje, todél PTC pagaminti GTVP bus skirti
naudoti konkre¢iam pacientui pagal individualy recepta iSimtinai tik VULSK.

VULSK teikdamas specializuota onkologing pagalba Lietuvos gyventojams, besikreipiantiems dél
gyvybei gresian¢iy OHL, kurioms néra alternatyvaus gydymo, kuriems yra butinas gydymas GTVP,
negalédamas reikiamy preparaty pagaminti gydymo jstaigoje, susiduria su Siais veiksniais:

» Socialinés problemos. Pacientai, kurie buty priversti naudotis komerciniu gydymu Vakary
centruose, turéty vykti  GTVP gydymo centra Kitoje Salyje. Tai tapty didele nasta pacientams
bei jy artimiesiems dél serganc¢io asmens gabenimo j kitg Salj sunkumy, kas galimai didelei
papildomai patiriamy islaidy.

= Siauros indikacijos. Siai dienai Europos vaisty agentiira yra patvirtinusi siaura komerciniy
GTVP indikacijy spektra.

=  Gamybos pajégumy rinkoje trikumas. Komerciniy GTVP gamyba vyksta centralizuotai
keliose ES wvalstybése ir ne visoms indikacijoms yra registruota vaisty, todél kitoms
indikacijoms reikia taikyti ligoninés iSimt;.

=  Gydymo proceso komplikuotumas. Komerciniy GTVP gydymo procesas yra ,,logistiskai*
sudétingas, nes paciento lastelés (pradiné GTVP medziaga) biity surenkamos VULSK, per
kurjerj gabenamos | kita ES valstybe gamybos tikslais. Onkologinémis, kraujo ir kitomis
didel¢ negaliag sukelianciomis ligomis serganciy pacienty buklé reikalauja skubios



intervencijos, todél laiku neuztikrinus GTVP logistikos, gamybos, pacientams nebiity galima
uztikrinti gydymo, liga progresuoty ir pacientas mirty. Be to, sudétinga logistika didina ir
paties vaisto kastus.

= Sistemos nelankstumas. Komerciniy GTVP uzsakymo procedira reikalauja daug
administraciniy, komunikaciniy ir laiko sagnaudy — VULSK pacienty gydyma reikéty derinti
prie GTVP gamybos cikly.

Su PTVP gamyba susijusi ir nepakankamas strateginés pradinés medziagos — plazmos KVP gaminti
nenutrikstamo apripinimo uztikrinimas. ES jau dabar susiduria su plazmos trakumu. Visi Lietuvoje
vartojami KVP yra importuojami ir pagaminti ne i§ Lietuvos donory plazmos, todél Lietuva yra
visi§kai priklausoma nuo kitose Salyse paruostos plazmos. Lietuvoje yra pakankamai kraujo donory
ir Lietuva galéty pati ruosti reikiamg kraujo plazma PTVP gamybai, tac¢iau tam reikalinga GGP
salygas atitinkanti infrastruktura.

Siekiant uztikrinti pacientams A) PTVP sunkioms timinéms bei létinéms (taip pat ir OHL) ligoms
gydyti prieinamumg bei B) KVP (ypa¢ krizés sglygomis) nenutrikstamg tiekimg, VULSK galéty
PTVP gamyba vykdyti pagal ligoninés iSimties taisykle, turi reikiamg zmogiska kapitala, taciau
neturi PTVP gamybai bei plazmos ruosimui KVP gamybai butinos infrastruktiiros GGP sglygomis,.
Net ir pazangiausiy moksliniy tyrimy sukurti bet ne GGP salygomis pagaminti PTVP negali bati
skiriami pacientams. Jrengus GGP sglygas atitinkancig infrastruktiirg, visa surinkta ir gaminama
plazma bus naudojama tiek KVP, tiek ir PTVP gaminti savo reikméms

Igyvendinant projekta ,,Pazangios terapijos centro (Biomedicum Santara) jkiirimas® bus jkurtas
VULSK Pazangios terapijos centras (PTC), pastatant naujg priestata, atitinkantj A++ energinio
naudingumo reikalavimus, jsigyjant reikiamg medicinos ir kitg jranga, baldus, taip pat bus apmokyti
specialistai, parengtos metodinés rekomendacijos. PTC tikslas — individualizuotos medicinos srityje
taikomas naujas PTVP terapijos koncepcijas greitai per asmens sveikatos priezitiros paslaugas jdiegti
1 kliniking praktika, siekiant prisidéti prie gyvenimo kokybés, iSgyvenamumo ir sveikatos
ekonomikos gerinimo. PTC veikla bus visiskai integruota su VULSK veikla, kurioje yra
hematologijos, onkologiniy ligy ir kity sunkiy bukliy referencijos centras ir sveikatos paslaugas teikia
Vvisos Lietuvos gyventojams.

Pagrindinis projekto rezultatas — sukiirus reikiamg infrastruktiirg, leidzian¢ig gaminti ir pritaikyti
pacientams PTVP, bus, uztikrintas efektyvus gydymas PTVP, savalaikis pacienty gydymas.

Igyvendinus projekto veiklas bus:

= pagerinta sveikatos paslaugy kokybé ir prieinamumas esamiems ir biisimiems pacientams;

» sudarytos salygos teikti savalaikes gydymo paslaugas bei tobulinti GTVP technologijas ir jas
diegti kitoms onkologinéms ir piktybinéms kraujo ligoms gydyti;

= sudarytos salygos gydymo metu atlikti tyrimus, kas leis jdiegti naujas pazangios terapijos
technologijas, taip pat parengti ir publikuoti straipsnius mokslinémis temomis;

= sudarytos salygos moksliniams tyrimams su pavojingomis infekcijomis atlikti.

Planuojama projekto veikly jgyvendinimo pabaiga 2024 m. gruodzio 31 d.



