










ĮNR PRANEŠIMŲ APIE COVID-19 VAKCINAS ATASKAITA

Laikotarpis 2020-12-27 – 2025-12-31

Šioje ataskaitoje Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau - VVKT) pateikia duomenis iš Lietuvoje gautų pranešimų nuo 2020 m. gruodžio 27 d. iki 2025 m. gruodžio 31 d. apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas (toliau - ĮNR), susijusias su vakcinomis  nuo COVID-19 ligos.. 2020 m. gruodžio 27 d. Lietuvoje, kaip ir visoje Europos Sąjungoje (toliau – ES) prasidėjo vakcinacija nuo COVID-19 ligos.

Vartotos vakcinos:
· Comirnaty koncentratas injekcinei dispersijai (BioNTech Manufacturing GmbH, Vokietija) ES registruota 2020 m. gruodžio 22 d.;
· Spikevax injekcinė dispersija (Moderna Biotech Spain, S.L., Ispanija) ES registruota 2021 m. sausio 6 d;
· Vaxzevria injekcinė suspensija (AstraZeneca AB, Švedija) ES registruota 2021 m. sausio 29 d;
· JCOVDEN injekcinė suspensija (Janssen-Cilag International N.V., Belgija) ES registruota 2021 m. kovo 11 d.
· Nuvaxovid injekcinė dispersija (Winthrop Industrie, Prancūzija), ES registruota 2021 m. gruodžio 20 d.

Lietuvoje vakcinacija COVID-19 vakcinomis organizuojama ir vykdoma vadovaujantis Gyventojų skiepijimo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) vakcina organizavimo tvarkos aprašu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodžio 23 d. įsakymu Nr. V-2997.
Visų ĮNR pranešimų po skiepijimo vakcinomis nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) priežastinio ryšio vertinimas, kaip ir kitų VVKT gaunamų ĮNR pranešimų, yra atliktas vadovaujantis PSO-USC gairėmis (https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment) ir remiantis ĮNR pranešimuose pateikta informacija bei duomenimis.
	
Bendras gautų ĮNR pranešimų į vakcinas skaičius 

 Pirmaisiais vakcinacijos metais (nuo 2020-12-27 iki 2021-13-31) gauti 6 808 ĮNR pranešimai į Covid-19 vakcinas.  2022 m. gauti 1 227 ĮNR pranešimai,  2023 m. – 33 ĮNR pranešimai,  2024 m. – 21 ĮNR pranešimas,  2025 m. – 5 ĮNR pranešimai.  2020-2025 m. laikotarpiu iš viso gauti 8 094 ĮNR pranešimai. 




Nuo vakcinacijos  pradžios daugiausiai žmonių buvo paskiepyti Comirnaty vakcina, antroje vietoje - Vaxzevria vakcina, todėl ir gautų ĮNR pranešimų į šias vakcinas kasmet buvo gauta daugiausiai. Skiepijimo apimtys nuo 2023 m. ženkliai sumažėjo, todėl gaunamų ĮNR pranešimų į Covid-19 vakcinas kasmet taip pat mažėja. Kiek ĮNR pranešimų konkrečiai vakcinai buvo gauta atitinkamais metais nurodyta 1 paveikslėlyje.


(1 pav.)

ĮNR pranešimų šaltiniai 

VVKT pranešimus apie ĮNR gauna iš pacientų, sveikatos priežiūros specialistų (gydytojų, vaistininkų ir kt.) ir vaistinių preparatų registruotojų. Nuo vakcinacijos pradžios iki 2025 m. pabaigos daugiausiai ĮNR pranešimų kasmet pateikė pacientai (2020 - 2025 m. – 6 268 pranešimai), antroje vietoje - sveikatos priežiūros specialistai (2020 -  2025 m. - 1 350 pranešimų), ir trečioje – registruotojai (2020 -  2025 m. - 476 pranešimai). Kiek ĮNR pranešimų pateikė pacientai, sveikatos priežiūros specialistai ir vaistinių preparatų registruotojai atitinkamais metais nurodyta 2 paveikslėlyje.

           
           (2 pav.)

ĮNR pranešimų pasiskirstymas pagal lytį

Nuo vakcinacijos pradžios iki 2025 m. pabaigos daugiausiai pranešimų apie ĮNR gauta moterims (iš viso gauti 5 560 pranešimai), ženkliai mažiau gauta pranešimų apie ĮNR vyrams (gauta 2 512 pranešimų). 22 pranešimuose gautuose per ataskaitinį laikotarpį pacientų lytis buvo nenurodyta. Gautų ĮNR pranešimų pasiskirstymas pagal lytį nurodytas 3 paveikslėlyje.

        
           (3 pav.)

Sunkių ir nesunkių ĮNR pranešimų pasiskirstymas

Ataskaitiniu laikotarpiu daugiausiai buvo gauta nesunkių ĮNR pranešimų – 7 570 vnt. ĮNR pranešimai vertinami kaip sunkūs, jei atitinka bent vieną iš šių kriterijų: paciento mirtis, hospitalizavimas, prailginta stacionarinio gydymo trukmė, ilgalaikė ar reikšminga  negalia, nedarbingumas, apsigimimas ar kita svarbi medicininė priežastis. Ataskaitiniu laikotarpiu buvo gauti 524 sunkūs ĮNR pranešimai. Gautų nesunkių ir sunkių ĮNR pranešimų pasiskirstymas nurodytas 4 paveikslėlyje.

            
            (4 pav.)


Nuo vakcinacijos pradžios kasmet daugiausiai ĮNR pranešimų buvo gauta dėl Comirnaty vakcinos. Antroje vietoje Vaxzevria, trečioje – Spikevax. Kiek sunkių ir nesunkių pranešimų konkrečiais metais buvo gauta kiekvienai vakcinai pateikta 1 lentelėje.

(1 lentelė) Sunkių ir nesunkių ĮNR pranešimų pasiskirstymas
	Metai
	ĮNR sunkumas
	Comirnaty
	Spikevax
	Vaxzevria
	JCOVDEN
	Nuvaxovid
	Nenurodyta vakcina
	VISO

	2020- 2021
	Nesunkios
	3159
	576
	2186
	452
	0
	28
	6401

	
	Sunkios
	237
	35
	106
	27
	0
	2
	407

	
	Viso
	3396
	611
	2292
	479
	0
	30
	6808

	2022
	Nesunkios
	907
	71
	81
	64
	2
	2
	1127

	
	Sunkios
	90
	3
	4
	2
	0
	1
	100

	
	Viso
	997
	74
	85
	66
	2
	3
	1227

	2023
	Nesunkios
	12
	0
	6
	3
	0
	0
	21

	
	Sunkios
	10
	0
	0
	2
	0
	0
	12

	
	Viso
	22
	0
	6
	5
	0
	0
	33

	2024
	Nesunkios
	12
	2
	0
	0
	0
	2
	16

	
	Sunkios
	3
	0
	0
	2
	0
	0
	5

	
	Viso
	15
	2
	0
	2
	0
	2
	21

	2025
	Nesunkios
	5
	0
	0
	0
	0
	0
	5

	
	Sunkios
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	Viso
	5
	0
	0
	0
	0
	0
	5

	2020- 2025
	Nesunkios
	4095
	649
	2273
	519
	2
	32
	7570

	
	Sunkios
	340
	38
	110
	33
	0
	3
	524

	
	Viso
	4435
	687
	2383
	552
	2
	35
	8094




ĮNR pranešimų pasiskirstymas pagal amžių

Laikotarpiu nuo 2020-12-27 iki 2021-12-31, didžiąją dalį ĮNR pranešimų, t.y. apie 74 proc. nuo bendro pateiktų pranešimų skaičiaus pateikė asmenys, priklausantys amžiaus grupei nuo 20 iki 59 metų, t. y. darbingo amžiaus asmenys. Šiai amžiaus grupei daugiausiai pranešimų gauta buvo ir sekančiais 2022 m. - 75 proc. Nuo 2023 m. iki 2025 m. minimo darbingo amžiaus asmenų grupei gauti pranešimai kasmet sudarė apie 60 proc. nuo visų gautų pranešimų. 

ĮNR pranešimai apie mirčių atvejus

[bookmark: _Hlk214276590][bookmark: _Hlk214033407]Nuo skiepijimo vakcinomis nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) pradžios, t. y. nuo 2020 m. gruodžio mėn. iki 2025 m. spalio 31 d. VVKT gavo 35  ĮNR pranešimus, kuriuose buvo pranešta apie pacientų, paskiepytų vakcinomis nuo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos), mirties atvejus. Pranešta apie 16 moterų ir 19 vyrų mirtis. 
 Laikotarpiu nuo 2020-12-27 iki 2021-12-31 gauti 29 pranešimai apie mirties atvejus. Šiuo laikotarpiu mirusių asmenų amžiaus mediana yra 75 metai (ribos nuo 30 m. iki 93 m.). Atkreiptinas dėmesys, kad VVKT buvo gautas pranešimas apie kitoje ES šalyje mirusį asmenį, kurio mirties faktas nėra įtrauktas į oficialią Lietuvos mirčių statistiką, tai JCOVDEN Lietuvoje vakcinuotas 30 metų vyras, staiga miręs praėjus 1 mėnesiui po vakcinacijos dėl miokardo infarkto.
Per 2022 m. gauti 6 pranešimai apie mirties atvejus. Šiuo laikotarpiu mirusių asmenų amžiaus mediana yra 73,5 metai (ribos nuo 46 iki 86 metų). 
Nuo 2023 m. - 2025 m. apie mirties atvejus ĮNR pranešimų negauta. ĮNR pranešimai apie mirties atvejus po vakcinacijos konkrečia vakcina pavaizduoti 2 lentelėje.

(2 lentelė) ĮNR pranešimai apie mirties atvejus po vakcinacijos konkrečia vakcina
	 
	Comirnaty
	Spikevax
	Vaxzevria
	JCOVDEN
	Nuvaxovid
	VISO

	2020 m.
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	2021 m.
	16
	1
	11
	1
	0
	29

	2022 m.
	6
	0
	0
	0
	0
	6

	2023 m.
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	2024 m.
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	2025 m.
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	2020 m.-2025 m.
	22
	1
	11
	1
	0
	35



Didžioji dalis mirusių pacientų buvo vyresnio amžiaus ir sirgę lėtinėmis ligomis, kurios galėjo lemti mirtį. Dažniausiai mirtį lėmė kardialinės priežastys (17 atvejų), insultas (4 atvejai), pneumonija (2 atvejai), vidinis kraujavimas (1 atvejis), atsinaujinęs autoimuninis susirgimas (1 atvejis), nepatikslintas encefalitas (1 atvejis), onkologinė liga (1 atvejis), sąmonės ir kvėpavimo sutrikimas (1 atvejis) bei 7 atvejuose mirties priežastis nebuvo nurodyta. Nei vienu atveju VVKT nenustatė tiesioginio priežastinio ryšio tarp vakcinacijos Covid-19 vakcinomis ir paciento mirties (t.y. nei vienu atveju priežastinis ryšys nebuvo nustatytas kaip „tikras“ arba „labai tikėtinas ar tikėtinas“).
Apibendrinimas

2020 m. gruodžio 27 d. Lietuvoje, kaip ir visoje Europos Sąjungoje (toliau – ES) prasidėjo vakcinacija nuo COVID-19 ligos. Lietuvoje buvo skiepijama penkiomis vakcinomis: Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, JCOVDEN, Nuvaxovid. Nuo 2020 m. gruodžio 27 d. iki 2025 gruodžio 31 d. VVKT užregistravo iš viso 8 094 ĮNR pranešimus (iš jų 7 570 nesunkūs ir 524 sunkūs). 2020-2021 m. gauti 6 808 ĮNR pranešimai,  2022 m. gauti 1 227, 2023 m. – gauti 33, 2024 m. – gautas 21, 2025 m. – gauti 5Kiekvienais metais daugiausiai  ĮNR pranešimų pateikė pacientai. Daugiausiai ĮNR pranešimų pateikta apie pacientes moteris. Per ataskaitinį laikotarpį gauti 35 pranešimai apie pacientų mirtis po vakcinacijos, tačiau nei vienu atveju remiantis  pateiktais duomenimis VVKT nenustatė tiesioginio priežastinio ryšio tarp vakcinacijos Covid-19 vakcinomis ir paciento mirties. 


ĮNR pranešimų pasiskirstymas pagal lytį

Moterys	2020m.- 2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	4912	614	23	8	3	Vyrai	2020m.- 2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	1877	610	10	13	2	Nenurodyta lytis	2020m.- 2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	19	3	0	0	0	
Pranešimų skaičius vnt.




Sunkių ir nesunkių ĮNR pranešimų pasiskirtymas

Nesunki ĮNR	2020 m.-2021 m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	6401	1127	21	16	5	Sunki ĮNR	2020 m.-2021 m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	407	100	12	5	0	
Pranešimų skaičius vnt.




2020-12-27m.  - 2025-12-31m. gautų pranešimų skaičius 

2020 m. - 2021 m.	
Comirnaty	Spikevax	Vaxzevria	JCOVDEN	Nuvaxovid	Nenurodyta vakcina	3396	611	2292	479	0	30	2022 m.	
Comirnaty	Spikevax	Vaxzevria	JCOVDEN	Nuvaxovid	Nenurodyta vakcina	997	74	85	66	2	3	2023 m.	
Comirnaty	Spikevax	Vaxzevria	JCOVDEN	Nuvaxovid	Nenurodyta vakcina	22	0	6	5	0	0	2024 m.	
Comirnaty	Spikevax	Vaxzevria	JCOVDEN	Nuvaxovid	Nenurodyta vakcina	15	2	0	2	0	2	2025 m.	
Comirnaty	Spikevax	Vaxzevria	JCOVDEN	Nuvaxovid	Nenurodyta vakcina	5	0	0	0	0	0	
Pranešimų skaičius vnt.




ĮNR pranešimų šaltiniai

Pacientai	2020m.-2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	5574	657	21	13	3	Sveikatos priežiūros specialistai	2020m.-2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	816	534	0	0	0	Registruotojai	2020m.-2021m.	2022 m.	2023 m.	2024 m.	2025 m.	418	36	12	8	2	
Pranešėjų skaičius vnt.
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