LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMO NARIAI
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrei
Rimantei Salaevi¢iditei 2014-10-09

Gerbiama ministre,

PraSome Jisy, vadovaujantis Seimo Statuto 202 straipsniu, atsakyti i $iuos Seimo nariy
klausimus:

1

Ar planuojate pasiradyti jsakyma ,Dél né§tumo nutraukimo apraso tvarkos
patvirtinimo*®, kuriuo siekiama Lietuvoje jteisinti medikamentinj aborta, ir kada?

Kodeél 2013 m. liepos 11 d. VVKT registravo medikamentiniam abortui skirta
preparatg mifepristone, nepaisant to, kad Lietuvoje néra registruotas preparatas
prostaglandinas, kurj, kaip nurodyta mifepristone preparato apraSe, yra biitina
naudoti kartu?

Ziniasklaida paskelbé § Jasy teiginj: ,, Pas mus neregistruotas kitas vaistas, kurj
butina vartoti su mifepristonu. Kol ir jis nebus registruotas, jo rinkoje nebus*, —
diskutavo ministré, kuri patikino, kad 5io vaisto nebus jmanoma lengvai jsigyti
vaistinése visiems norintiems." (http://m.alfa.lt/straipsnis/858953/) Kaip uZtikrinsite §io
savo pazado jgyvendinima, jei pasiradysite jsakyma ,.Dél néstumo nutraukimo
apraSo tvarkos patvirtinimo*“?

Minéto jsakymo projekte nedetalizuojama mifepristone naudojimo tvarka, o Apraso
8 punkte nustatyta, kad aborta atlieckanc¢ios ASP] pasitvirtina tiek medikamentinio,
tiek chirurginio néStumo nutraukimo budy diagnostikos ir gydymo protokolus. Tai
neiSvengiamai lems skirtingag procediiros atlikima skirtingose ASP]. Kodél
nenustatote i§samiy procediiry ministro jsakymu? Kaip bus uZtikrintas reikiamo
prostaglandino, nurodyto preparato charakteristiky santraukoje, prieinamumas?

2002 m. mifepristone Lietuvoje nebuvo registruotas dél etiniy, socialiniy priezas¢iy.
Kodel 2013 m., prie§ priimant sprendimg jj registruoti, SAM ar VVKT neatiko
chirurginio ir medikamentinio aborto saugumo palyginamosios analizés, nejvertino
mifepristone naudos ir rizikos santykio lyginant jj su chirurginiu abortu?

Ar SAM sudaré¢ ir gali mums pateikti abiejy auk$tiau paminéty metody
nepageidaujamo poveikio palyginamaja lentele, kurioje bity ai¥kiai matyti
nepageidaujamy reakceijy dazZnis ir tuo remiantis biity galima jvertinti abiejy metody
sauguma?

Ziniasklaida paskelbe §j Jusy teiginj: . Neteisingai traktuojama, kad nebuvo atlikta
(vaisto — Alfa.lt) ekspertizé. Jei tuo vaistu (mifepristonu — Alfa.lt) naudojasi kelios
ES  valstybés, jo  ekspertizés  kitoms ES  valstybéms  nereikia.”
(http://m.alfa.lt/straipsnis/858953/) Kodél klaidinate visuomeng, nurodydama, kad VVKT
neturi vertinti paraiSkoje pateikty dokumenty?
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Kodél jsakymo ,Dél néStumo nutraukimo apraSo tvarkos patvirtinimo“ projekte
ignoruojami moksliniai duomenys, rodantys, kad medikamentinio aborto atveju
zalingas poveikis sveikatai pasitaiko 4 kartus daZniau, nei chirurginio aborto atveju;
dauguma sunkiy nepageidaujamy reakcijy, kelianéiy grésme gyvybei, yra biidingos
tik medikamentiniams abortui; su juo susijusi motery mirties rizika yra 10 karty
didesné, nei po chirurginio aborto?

Kodél minéto jsakymo projekte ignoruojate fakta, kad dél medikamentinio aborto
metodo neveiksmingumo po mifepristone naudojimo daZnai reikia chirurginés
operacijos: 2011 m. paskelbtais moksliniais duomenimis, net iki 20 procenty atvejy
prireikia ir chirurginés intervencijos dél nejvykusio, dalinio aborto, didelio
kraujavimo ar iSlikusio gyvo vaisiaus — t. y., kas penktai moteriai tenka taikyti
dvigubg intervencija, kuri kelia didelj nevaisingumo ir komplikacijy pavojy?

Ar nemanote, kad informacija, pateikta VVKT patvirtintuose preparato mifepristone
charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje, deréty vertinti kaip gydytojy ir
visuomenés klaidinima bei klastojima, kurie ne tik paZeidZia pacienty teises, bet ir
kelia pavojy?

Kodel mifepristone preparato charkteristiky santraukos 4.4 skyriuje nurodyta, kad
beveik 8 procentai atvejy, kai po mifepristone naudojimo vaisiaus paSalinimas
nepavyksta, yra “nereikSmingas” pavojus, jei pagal MeDRA klasifikacijg tai yra
daznas reiskinys?

Kodel mifepristone preparato charkteristiky santraukoje paskelbtas klaidinantis
teiginys, kad , ,Retais (pabraukta miisy) atvejais, kai vaisius visiskai nepasisalina,
gali prireikti chirurginés revizijos“, jei praktikoje tokie atvejai labai dazni?

Kodél mifepristone preparato pakuotés lapelyje nurodytas klaidinantis teiginys, kad
Hretais_atvejais (pabraukta miisy) gali prireikti operacijos®, jei pagal MeDRA
klasifikacijg turety biiti naudojamas terminas ,,labai daZnai“ ar bent jau ,.daZnai?

Kodél mifepristone charakteristiky santraukoje nepageidaujamo poveikio daZnis
pateikiamas vienoks, o pakuotés lapelyje — kitoks, nors lapelio informacija turi
grieZtai atitikti santraukos informacijg?

Kodel  mifepristone  preparato  charakteristiky  santraukoje  nurodytas
prostaglandinas gemeprost, o pakuotés lapelis jos neatitinka, nes konkretus
prostaglandinas nenurodytas?

Mifepristone preparato charakteristiky santraukoje nepateikta informacija apie
netirtas pacien¢iy grupes. Kodél §i preparatg skiriantiems gydytojams ypatingai
svarbi informacija, susijusi su pacienéiy rizikos grupémis, buvo ignoruojama ir
praleista, o VVKT ekspertai | tai nereagavo?

Kokiy priemoniy VVKT planuoja imtis dél mifepristone charakteristiky santraukoje
ir pakuotés lapelyje pateiktos klaidinancios informacijos?

Kodel 2013 m. Lietuvoje jteisinant mifepristone buvo ignoruotas 2002 m. grupés
Lietuvos psichiatry pateiktas perspéjimas, kad medikamentinis abortas dél metodo



savitumy yra susijes su didesniu psichoemociniu stresu, kuris yra savizudybeés
rizikos veiksnys, bei mokslinéje literatliroje paskelbti duomenys, jog mifepristone
gali paskatinti 1lgai besitgsiancius centrinés nervy sistemos, emocinius sutrikimus?
Ar VVKT, registruodamama mifepristone, gavo §io preparato gamintojo parengta
i$samig psichiniy reakcijy, nevaisingumo rizikos analize?

19. Kodél VVKT nepaskelbe VVKT mifepristone vertinimo protokolo, kad visuomené
turéty galimybe su juo susipaZinti (nors tai nustatyta Farmacijos jstatymu)?

20. Kodél SAM jsakyme néra numatytos galimybes stabdyti mifepristone poveikj per
24 valandas, skiriant progesterong tais atvejais, kai moteris medikamentinio aborto
proceso pradZioje persigalvoja?

21. Lietuvos medicinos jstaigos silillo sgnariy osteoartrozés gydyma hialurono riigsties
tirpalo injekcijomis, kuriy vienos kaina siekia 650 Lt. Skandinavijoje jy
kompensavimas buvo nutrauktas, nustadius placebo efekts. Ar toks gydymas, Jusy
nuomone, ir toliau gali buiti siilomas pacientams, kuriy dauguma greic¢iausiai yra
pensinio amZiaus Zmonés, gaunantys palyginti mazas pensijas?

22. Ar artéjant gripo sezonui Lietuvoje ir toliau bus platinamas preparatas
Oscillococcinum, kurio pakuotés lapelyje neteisingai nurodyta, jog jis skirtas
»virusiniy perSalimo ligy simptomams lengvinti“ ir ,vaikams prie§ vartojimg
piliules reikia istirpinti vandenyje®, nors $io preparato charakteristiky santraukoje
informacijos apie skyrimg vaikams néra ir tokia indikacija nepagrjsta?

23. Ar SAM ketina imtis priemoniy, kad VVKT uZdrausty prekiauti preparatu
Oscillococcinum, kurio pakuotés lapelis neatitinka preparato charakteristiky
santraukoje pateiktos informacijos ir yra galimai suklastotas? VVKT jau daugiau
nei metus Zino §j fakta, bet nesiima priemoniy, kad pacientai - tarp jy ir perkantys §j
preparatg savo vaikams - nebiity apgaudinéjami.
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