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Dél Levonorgestrelio (Fleree) kompensavimo merginoms nuo 15 iki 20 mety

S. m. balandZio 21 d. LR Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-934 kompensuojamujy
vaisty sgrasas buvo papildytas Levonorgestrel (TLK kodas Z97.5) preparatu, kuris bus 100%
kompensuojamas merginoms nuo 15 iki 20 mety, kurios kreipiasi | ginekologa konsultacijos dél
kontracepcijos.

Nuodugniai susipaZine su $ios priemonés aprasu, pateiktu VVKT puslapyje', kompensavimo
salygomis, pateiktomis SAM internetiniame puslapyje?, statistiniais duomenimis bei moksliniais
tyrimais, norime atsakingai pareiksti, jog sprendimas kompensuoti Levonorgestrel (Z97.5) yra
nepagrijstas. Manome, kad §iuo Lietuvai, o ypac jos sveikatos sistemai, ant kurios gulasi visa kovos
su pandemija atsakomybé, sunkiu metu sprendimg yra tikslinga atSaukti.

Sprendimas kompensuoti kontracepting sistemag Levonorgestrel (297.5) mergaitéms ir jaunoms
moterims yra nepagristas dél $iy priezasciy:

1. Priemoné néra saugi vaikams>. Minétoje preparato charakteristiky santraukoje pazymima, jog
,hegimdziusioms moterims Fleree néra ,,pirmojo pasirinkimo kontraceptinis preparatas, nes
klinikiné patirtis yra ribota®. Taip pat ji sukelia gana daug nepageidaujamy reiSkiniy, i§ kuriy
pavojingiausias - didesné¢ negimdinio néStumo rizika. Nors moksliniai tyrimai rodo, jog sunkios
komplikacijos, jskaitant negimdinj néStuma ir dubens uzdegimus, pasireiSké maziau nei 1%
pacienty, taciau jauny motery grupéje (15-19 m.), lyginant su vyresnio amziaus (2544 m.),
néstumai buvo daznesni*. Moksliniy tyrimy duomeny, publikuotuose keturiose tarptautinése
duomeny bazése apzvalga atskleide, jog néStumo baigtis, kai pastojimas jvyko su spirale, yra

! https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/medications/view/23427/33801?fileName=3219_1_2+Fleree+RPP+190729.docx

2 https://sam.Irv.1t/It/veiklos-sritys/farmacine-ir-kita-su-tuo-susijusi-veikla/vaistu-ir-medicinos-pagalbos-priemoniu-
kompensavimas/vaistiniu-preparatu-medicinos-pagalbos-priemoniu-ir-ligu-vertinimai

3 Pagal JT Vaiky teisiy konvencija vaiku laikomas asmuo iki 18 mety

4 Abbey B. Berenson, Alai Tan, Jacqueline M. Hirth, Gregg S. Wilkinson, Complications and Continuation of
Intrauterine Device Use Among Commercially Insured TeenagersObstet Gynecol. 2013 May ; 121(5): 951-958
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zymiai rizikingesné, jskaitant savaiminius persileidimus, prieslaikinius gimdymus, septinj aborta.
Ankstyvas spiralés iSeliminavimas $ios rizikos efektyviai nepasalina.’

2. Priemoné gali turéti Zalos pacienciy psichikos sveikatai. Moksliniai tyrimai jau kurj laikg
konstatuoja kontracepcijos ryS$] su depresija, kylantj dél poveikio emocijas reguliuojanciy
neuromediatoriy pusiausvyrai® . Preparato charakteristiky santraukoje nurodoma, kad psichikos
sutrikimai (butent prislégta nuotaika (arba) depresija) yra dazna (nuo > 1/100 iki < 1/10 atvejy)
nepageidaujama reakcija } vaistinj preparatg bei kad slogi nuotaika ir depresija yra gerai zinomas
hormoniniy kontraceptiky vartojimo nepageidaujamas poveikis’. Moksliniai tyrimai rodo, kad
hormoniné kontracepcija ypa¢ didina depresijos rizika paauglystés amziuje®. Moksliniai
duomenys apie levonorgestrelio intrautetriniy preparaty naudojima taip pat rodo nerimo bei miego
problemy atsiradimo®, pogimdyminés depresijos rizikos padidéjima'®. Platesnis kontracepcijos
naudojimas kelty rizika ir taip blogai Lietuvos jaunimo psichikos sveikatai'!,

3. llgalaikés kontraceptinés priemonés kompensavimas vaikams pazeidZia konstitucines tévy
teises. Fleree yra numatoma kompensuotis merginoms nuo 15 mety. LR Civiliniame kodekse ir
Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatyme numatyta, kad veiksnus asmuo nuo 16 mety
savo vardu gali sudaryti sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo sutartis ir duoti sutikimg teikti
tokias paslaugas. Uz pacientg iki 16 mety sutikimg gali pasirasyti vienas i§ tévy ar kitas atstovas
pagal jstatymg. Minétose teisés normose numatyta iSimtis, kad pacientas iki 16 mety, kuris,
gydytojo pagrista nuomone, iSreikSta medicinos dokumentuose, gali pats teisingai vertinti savo
sveikatos bukle, turi teis¢ savarankiSkai kreiptis ir spresti dél jam reikalingy sveikatos priezitiros
paslaugy teikimo. Taigi toks reguliavimas sudaro prielaidas paskirti ir jdéti ] gimda spiralg
nepilnametéms merginoms be jy tévy zinios ir sutikimo. Kadangi paaugliy lytiniai santykiai yra
ypatingai jautrus moralés, pasaulézitros ir vaiky ugdymo klausimas, hormoninés spiralés
kompensavimas paaugléms, kai uztenka vien jy kreipimosi i ginekologa dél kontracepcijos,
pazeisty LR Konstitucijos 26 straipsnyje itvirtintg tévy teise: “Tévai ir glob¢jai nevarzomi riipinasi
vaiky ir globotiniy religiniu ir doroviniu aukl¢jimu pagal savo jsitikinimus”.

4. Priemonés veikimo mechanizmas néra issamiai paaiskintas, tuo pazeidziant pacienciy teises j
laisvq informuotq sutikimgq.

5 Brahmi, Dalia et al.(2011) Pregnancy outcomes with an IUD in situ: a systematic review Contraception, Volume
85, Issue 2, 131 - 139

® (https://press.rsna.org/timssnet/media/pressreleases/14_pr_target.cfin?id=2136)
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8 Skovlund CW, Merch LS, Kessing LV, Lidegaard Association of Hormonal Contraception With Depression.
JAMA Psychiatry. 2016 Nov 1;73(11):1154-1162.

9 Slattery, J., Morales, D., Pinheiro, L. et al. Cohort Study of Psychiatric Adverse Events Following Exposure to
Levonorgestrel-Containing Intrauterine Devices in UK General Practice. Drug Saf 41, 951-958 (2018).
https://doi.org/10.1007/s40264-018-0683-x

10 Horibe M, Hane Y, Abe J, Matsui T, Kato Y, Ueda N.et al. Contraceptives as possible risk factors for postpartum
depression: A retrospective study of the food and drug administration adverse event reporting system, 2004—2015.
Nurs Open. 2018 Apr; 5(2): 131-138.
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Fleree 13,5 mg ,,Preparato charakteristiky santraukoje‘ raSoma, jog ,kontraceptinis poveikis yra
vietinis ir paprastai nesukelia ovuliacijos pokyc¢iy. Didelé levonorgestrelio koncentracija
endometriume slopina endometriumo estrogeny ir progesterono receptorius, todél vyksta
morfologiniai endometriumo poky¢iai“. Minimi poky¢€iai patvirtina, jog §i priemoné pasizymi
dvigubu veikimo mechanizmu: trukdo ir apvaisinimui (sutirStina gimdos kaklelio gleives), ir
apvaisintos kiauSialgstés implantacijai gimdoje (nes sukelia gimdos gleivines epitelio atrofija).
Tai kad ovuliacija néra slopinama ir kiauSialgstés apvaisinimas yra jmanomas, taciau Fleree sudaro
klifitis embriono'? implantacijai aprase néra akcentuojama.

Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 6 straipsnio 4 dalis nustato: “Informuodamas
apie gydymgq, gydytojas turi paaiskinti pacientui gydymo eigq, galimus gydymo rezultatus, galimus
alternatyvius gydymo metodus ir kitas aplinkybes, kurios gali turéti jtakos paciento
apsisprendimui sutikti ar atsisakyti siiilomo gydymo, taip pat apie pasekmes atsisakius siitlomo
gvdymo.” Tyrimai atlikti 5 Europos Salyse, patvirtino jog daugiau nei trecdalis motery atsisakyty

vartoti kontracepcija, jei Zinoty jog ji veikia po apvaisinimo'?.

5. Investavimas | rizikingo elgesio pasekmiy mazinimo strategijq neduoda laukiamos naudos.
Preparato vertinimo protokoluose nurodoma, kad prognozuojamos PSDF biudzeto islaidos jo
kompensavimui per metus yra 862.482 Eur. Ta pati suma nurodyta trejiems metams - taigi i§ viso
2.587.446 eury. Skaiciuojant tik pakuotés kaing (neskaiciuojant tyrimy ir medicininiy paslaugy
kainos)'4, §i priemoné galéty biiti jdéta kas treiai 15-19 mety merginai per tris metus. Saugumo
iliuzija, kurig susikuria paauglés, vartojancios kontracepcija (ypac ), sudaro prielaidg aktyvuoti,
taip vadinama, rizikos kompensavimo mechanizma, t. y. kai paauglés nekeicia rizikingo elgesio,
bet jj kompensuoja kontraceptiniy priemoniy naudojimu. Tai galima pastebéti tik atliekant tyrimus
populiacijos lygiu. Kontraceptiniy priemoniy paaugléms prieinamumo padidinimas yra statistiskai
patikimai susijes su lytiniy partneriu daznesne kaita ir lytiSkai plintanciu infekcijy didesne
uzsikrétimo rizika. Ilgalaikes kontraceptines priemones, tokias kaip IUS, vartojanc¢ios paauglés
daugiau nei dvigubai dazniau tur¢jo 2 ar daugiau seksualiniy partneriy per pastaruosius 3 menesius
ir mazdaug dvigubai labiau tikétina, kad tur¢jo 4 ar daugiau seksualiniy partneriy nuo lytinio
gyvenimo pradzios ir labiau buvo linkusios nesisaugoti nuo galimybés uzsikrésti LPIL'°. Belgijos
7mogaus papiloma viruso (ZPV) informacijos centro ataskaitoje (2019) pazymima, jog ilgalaikés
hormoninés kontracepcijos naudojimas yra vienas i§ kofaktoriy sudarandiy salygas ZPV
progresuoti j gimdos kaklelio vézj'®. Todél kompensavus Levonorgestrel (Z97.5) sistema
paaugléms, ateityje galima tikétis LPI skai¢iaus padidéjimo, negimdiniy néStumy, aborty ir jauny
mergai¢iy dubens ligy skaiciaus padid¢jimo, kurie gali tapti nevaisingumo priezastimi. Todél
iSlaidos, numatytos $iai priemonei kompensuoti, yra nepateisinamos nei moraliai, nei finansiskai.

12 7mogaus embrionas (toliau — embrionas) — besivystantis mogaus organizmas nuo apvaisinimo momento (?mogaus zigotos
susidarymo) iki moters aStuntos néStumo savaités pabaigos. LR Pagalbinio apvaisinimo jstatymas. 2016 m. rugséjo 14 d. Nr. XII-
2608

13 Lopez-del Burgo C, Mikolajczyk R.T., Osorio A, Errasti T, De Irala J. Women’s attitudes towards mechanisms of action of
birth control methods: a cross-sectional study in five European countries. Journal of Clinical Nursing 2013; 22(21-22),3006-
3015.

14 Vienos pakuotés kaina siekia apie 120 eury. 2016m. Statsitikos deparetamento leidinyje htips://osp.stat.gov.lt/services-
portlet/pub-edition-file?id=24580 nurodytajog 15-19 m. amziaus merginy buvo 78 800 .Vadinasi, per trejus metus , spirales gali
bati jdétos apie 21.500 merginy.

15 https://jamanetwork.com/journals/jamapediatrics/fullarticle/2502624

16 Bruni L, Albero G, Serrano B, Mena M, Gémez D, Mufioz J, Bosch FX, de Sanjosé S. ICO/IARC

Information Centre on HPV and Cancer (HPV Information Centre). Human Papillomavirus and Related

Diseases in Belgium. Summary Report 17 June 2019.
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6. Duomenys, kurie pateikiami, siekiant jrodyti Levonorgestrel (£97.5) kompensavimo buitinumg
yra naudojami neetiskai, nurodant kad Lietuvoje daug gimdanciy paaugliy. Remiantis LR
statistikos departamento duomenimis!” 2016 m. gimdé 26 (0,1 proc.) jaunesnés nei 16 mety; 16-
17m. - 255 (0,9 proc.) ir pilnametés 18-19 m. moterys - 697 (2,4proc.). Taigi, nepilnametes iki 18
mety biity 2016 m. 281 (1 proc.) nuo visy gimdZziusiy.

Preparato kompensavimo biitinybé yra grindziama dideliu skai¢iumi paaugliy aborty. NéScios
paauglés yra viena i§ labiausiai pazeidziamy nés¢iyjy grupiy, o ankstyvas lytinis gyvenimas, ypac
15 mety mergaiCiy, gali buti ne tik seksualinés laisvés iSraiSka, bet i§ iSnaudojimo pozymis.
Valstybés kompensuojamy kontraceptiniy spiraliy masinis naudojimas §ias problemas paslépty,
bet nespresty.
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