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RACIONALAUS VAISTU VARTOJIMO SKATINIMO KOMITETAS

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2026-03- Nr.
ministerijai ] 2026-02-26 Nr. el. laiskg

DEL VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE YRA VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS
KVETIAPINO, SKYRIMO IR ISRASYMO

Atsakydami j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2026 m. vasario 26 d.
raSte Nr. 10-637 ,Dél informacijos suteikimo® pateikta informacijg apie vaistinio preparato
kvetiapino vartojimo ypatumus Lietuvoje, teikiame Racionalaus vaisty vartojimo skatinimo komiteto
(toliau — Komitetas) nuomong:

1. Dé¢l kvetiapino skyrimo indikacijy ir jy atitikties klinikinei praktikai.

Siuo metu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) yra jregistravusi kelis vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
veikliosios medziagos kvetiapino: Hedonin, Ketipinor, Kventiax, Quetiapine Accord, Quetiapine
Actavis, Quetiapine Polpharma ir Quetiapine Teva (toliau — vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
kvetiapino).

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra kvetiapino, yra dviejy skirtingy farmaciniy formy:

a) greito atpalaidavimo tabletés (pvz., Hedonin, Ketipinor (plévele dengtos tabletés),
Kventiax (plévele dengtos tabletés), Quetiapine Polpharma ir Quetiapine Teva) ir

b) pailginto atpalaidavimo tabletés (pvz., Ketipinor (pailginto atpalaidavimo tabletés),
Kventiax (pailginto atpalaidavimo tabletés), Quetiapine Accord).

Skirtingy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvetiapino, formy registruotos terapinés
indikacijos yra i$ dalies panasSios, bet neidentiSkos:

a) greito atpalaidavimo vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra kvetiapino, skiriami:

— Sizofrenijai gydyti;

bipoliniam afektiniam sutrikimui gydyti:
vidutinio sunkumo bipoliniam afektiniam sutrikimui ir sunkiems manijos epizodams

gydyti;

— didziosios depresijos epizodams, susijusiems su bipoliniu afektiniu sutrikimu, gydyti;

— manijos ar depresijos epizody atkry¢io profilaktikai bipoliniu sutrikimu sergantiems
pacientams, kuriy gydymas kvetiapinu buvo veiksmingas;

b) pailginto atpalaidavimo vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra kvetiapino, skiriami:

— Sizofrenijai gydyti;

— Dbipoliniam sutrikimui gydyti:

— vidutinio sunkumo ir sunkiems manijos epizodams, susijusiems su bipoliniu sutrikimu,

gydyti;
— didZiosios depresijos epizodams, susijusiems su bipoliniu sutrikimu, gydyti;
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— manijos ar depresijos epizody atkrycio profilaktikai bipoliniu sutrikimu sergantiems
pacientams, kuriy gydymas kvetiapinu buvo veiksmingas;

— papildomam didziosios depresijos epizody gydymui didziuoju depresiniu sutrikimu
sergantiems pacientams, kuriy organizmo reakcija j monoterapija antidepresantais buvo suboptimali.

Vadovaujantis Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasu (A sgrasu)® (toliau — A
sgrasas), kompensuojamasis vaistinis preparatas kvetiapinas gali bati skiriamas, kai pacientas
gydomas nuo jvairiy buikliy Sizofrenijos (kodai F20 pagal TLK-10-AM) ir nuo Sizoafektiniy sutrikimy
(kodai F25 (sizoafektinis sutrikimas, depresijos tipo; Sizoafektinis sutrikimas, manijos tipo; misris)
pagal TLK-10-AM).

Neturint tikslios informacijos apie raste minimus nuogastavimus, iSsakytus 2024 m. spalio
8 d. susitikimo su socialiniais partneriais (vaistiniy ir farmacijos specialisty bendruomene) bei VVKT
ekspertais metu, t. y. kad vis daugiau pacienty vaistinj preparata kvetiaping vartoja ne pagal
patvirtintas terapines indikacijas, galima tik patvirtinti, kad Lietuvoje nekompensuojamasis receptinis
vaistinis preparatas kvetiapinas vartojamas pagal neregistruotas terapines indikacijas, pvz., su
demencija susijusiai aZitacijai arba nemigai gydyti. Sios vartojimo indikacijos néra vienodai
vertinamos mokslinéje literatiiroje, todél buty tikslinga jvertinti kity Saliy patirtj bei mokslinius
straipsnius, siekiant pasiekti bendra sutarima nacionaliniu lygiu dél racionalaus vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra kvetiapino, vartojimo pagal neregistruotas terapines indikacijas.

Pateikiame kelis mokslinius straipsnius, pagrindziancius vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra kvetiapino, skyrima pagal neregistruotas terapines indikacijas:

1. Apie azitacijos gydyma:

e Reus VI, Fochtmann LJ, Eyler AE, et al. The American Psychiatric Association practice
guideline on the use of antipsychotics to treat agitation or psychosis in patients with dementia. Am J
Psychiatry. 2016;173(5):543-546.

e Press D. Management of neuropsychiatric symptoms of dementia. Post TW, ed.
UpToDate. Waltham, MA: UpToDate Inc. http://www.uptodate.com. Accessed January 25, 2022.

e Scharre DW, Chang SlI. cognitive and behavioral effects of quetiapine in Alzheimer
disease patients. Alzheimer Dis Assoc Disord. 2002;16(2):128-130.

2. Apie nemigos gydyma:

e Cohrs S, Rodenbeck A, Guan Z, et al. Sleep-promoting properties of quetiapine in
healthy subjects. Psychopharmacology (Berl). 2004;174(3):421-429.

e Lin CY, Chiang CH, Tseng MM, Tam KW, Loh EW. Effects of quetiapine on sleep: a
systematic review and meta-analysis of clinical trials. Eur Neuropsychopharmacol. 2023;67:22-36.

e Tassniyom K, Paholpak S, Tassniyom S, Kiewyoo J. Quetiapine for primary insomnia:
a double blind, randomized controlled trial. J] Med Assoc Thai. 2010;93(6):729-734.

e Bandelow B, Chouinard G, Bobes J, et al. Extended-release quetiapine fumarate
(quetiapine XR): a once-daily monotherapy effective in generalized anxiety disorder. Data from a
randomized, double-blind, placebo- and active-controlled study.Int J Neuropsychopharmacol.
2010;13(3):305-320.

e Katzman MA, Brawman-Mintzer O, Reyes EB, Olausson B, Liu S, Eriksson H.
Extended release quetiapine fumarate (quetiapine XR) monotherapy as maintenance treatment for
generalized anxiety disorder: a long-term, randomized, placebo-controlled trial. Int Clin
Psychopharmacol. 2011;26(1):11-24.

e Lin CY, Chiang CH, Tseng MM, Tam KW, Loh EW. Effects of quetiapine on sleep: a
systematic review and meta-analysis of clinical trials. Eur Neuropsychopharmacol. 2023;67:22-36.

e Merideth C, Cutler AJ, She F, Eriksson H. Efficacy and tolerability of extended release
quetiapine fumarate monotherapy in the acute treatment of generalized anxiety disorder: a
randomized, placebo controlled and active-controlled study.Int Clin Psychopharmacol.
2012;27(1):40-54.

! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymas Nr. 49 ,,Dél kompensuojamyjy vaisty
sarasy patvirtinimo*.
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e Hui RL et al. Safety of Low-Dose Quetiapine for Insomnia in Older Adults. Drugs
Aging. 2025 Feb;42(2):127-133.

e Verdoux H. Antipsychotic off-label use in the 21st century: An enduring public health
concern. Dialogues Clin Neurosci. 2025 Dec;27(1):1-12.

2. Dél kvetiapino iSrasymo ypatumy ir galimy neatitik¢iy ar rizikos.

Sveikatos apsaugos ministerijos raste nurodoma, kad sprendimas dél popieriniy 2 formos
kvetiapino recepty blanky naudojimo buvo priimtas po 2024 m. spalio 8 d. susitikimo su socialiniais
partneriais (vaistiniy ir farmacijos specialisty bendruomene) bei VVKT ekspertais. Susitikime buvo
18sakyti nuogastavimai, kad vis daugiau pacienty kvetiaping vartoja ne pagal patvirtintas terapines
indikacijas, todél tikslinga svarstyti papildomas priemones, leidzian¢ias uztikrinti racionaly $io vaisto
skyrimg, stiprinti jo iSraS§ymo stebéseng (ypa¢ iSrasant popierinius receptus) ir mazinti galimo
piktnaudZziavimo rizika.

Komitetas i§ esmés sutinka su tuo, kad reikia uztikrinti racionaly vaistinio preparato
kvetiapino skyrima, stiprinti jo iSraSymo stebéseng (ypac¢ iSrasant popierinius receptus) ir mazinti
galimo piktnaudZziavimo rizikg, skiriant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvetiapino, — ypac tais
atvejais, kai Sie vaistiniai preparatai skiriami pagal neregistruotas terapines indikacijas.

3. D¢l stebimos tendencijos, susijusios su kvetiapino vartojimu, jskaitant jo vartojimg ne
pagal patvirtintas indikacijas.

Gydymo patirtis rodo, kad kvetiapino receptai gali bati iSraSomi ir pagal neregistruotas
indikacijas — toks jo skyrimas gali biti racionalus, jeigu Sis vaistinis preparatas skiriamas remiantis
moksliskai pagrjstais duomenimis, kai néra kity alternatyviy registruoty vaistiniy preparaty. Siais
atvejais neregistruotas vaistinis preparatas gali bati vartojimas (angl. off-label use) vadovaujantis
Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy iSdavimo vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus)
vaistinius preparatus, medicinos priemones ir kompensuojamgsias medicinos pagalbos priemones
vaistinéje, taisykliy? (toliau — Taisyklés) 5.5 papunkéiu: ,,5.5. vaistinis preparatas, skirtas vartoti
nesilaikant §io vaistinio preparato registracijos salygy (angl. off-label use), iSraSomas vadovaujantis
diagnostikos ir gydymo aprasais ir sveikatos apsaugos ministro jsakymais, reglamentuojanciais
vaistiniy preparaty skyrimg ir iSraSyma, diagnostikos ir gydymo metodikomis ir, jei vaistinis
preparatas kompensuojamasis, A sgrasu, jei juose yra reglamentuotas vaistinio preparato, nesilaikant
vaistinio preparato informaciniy dokumenty nurodymuy, skyrimas ir iSraSymas, arba jei juose tai néra
reglamentuota arba $iy dokumenty ar teisés akty néra, turi biiti gautas teigiamas ASP] gydytojy
konsiliumo (toliau — GK) sprendimas, kuriuo turi bati moksliskai pagrjstas leidziamo konkre¢iam
pacientui iSraSyti vaistinio preparato vartojimas, nesilaikant vaistinio preparato informaciniy
dokumenty nurodymy. GK priémus sprendimg konkrefiam pacientui iSrasyti konkrety vaistinj
preparata, vaistinis preparatas iSraSomas visam gydymo laikotarpiui (pakartotinio GK sprendimo
nereikia).*

4. D¢l bendro dabartinés situacijos vertinimo ir, jei aktualu, sitilymy tobulinti esama
gydymo praktika ar teisinj reguliavima.

Manytume, kad bty tikslinga issamiau jvertinti raste apibuidintg situacija ir detaliau aptarti
Siuos aspektus:

a) poreikj vartoti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra kvetiapino ir kurie skiriami
pagal neregistruotas terapines indikacijas, nustatant efektyvias ir saugias dozes bei tokiy gydymo
atvejy stebésenos vykdyma;

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymas Nr. 112 ,,Dél Recepty raymo ir vaistiniy
preparaty, medicinos priemoniy ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése
gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones ir
kompensuojamgsias medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy patvirtinimo*.
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b) turimus ir galimus piktnaudziavimo kvetiapinu faktus ir galimas priezastis;
¢) galima neracionalaus kvetiapino vartojimo (iSraSymo) mastg, jO vartojimo stebésenos ir
neteisingo skyrimo uzkardymo bei racionalaus vartojimo skatinimo biidus.

5. D¢l nuomonés, kad tais atvejais, kai gali bati iSraSsomi popieriniai vaisty receptai, ar
kvetiapinas turi biiti iSraSomas popieriniuose 2 formos recepty blankuose.

Raste paminétas 2025 m. spalio 23 d. Sveikatos apsaugos ministerijoje vykusio susitikimo
metu gydytojy psichiatry iSreikstas susirtipinimas dél popieriniy vaistinio preparato kvetiapino
recepty iSraSymo ir Taisykliy nuostaty. Gydytojy psichiatry nuomone, Taisykliy 5.5 papunk¢io
nuostata yra per griezta priemoné piktnaudziavimo rizikai valdyti — Sios priemonés taikymas gali
apsunkinti kvetiapino prieinamuma pacientams, tad reikéty papildomy diskusijy. Sis nuogastavimas
yra visiskai suprantamas.

Komiteto nuomone, jei vaistinis preparatas skiriamas nesilaikant jo registracijos sglygy
(angl. off-label use), tai:

a) skiriant kvetiaping pagal Taisykliy 5.5 papunktj, neturéty biti didinama administraciné
nasta gydytojams specialistams, reikalaujant kartu israsyti ir 2 formos receptus, t.y. sitilome
nereikalauti 2 formos recepty blanky tais atvejais, kai iSraSomi popieriniai kvetiapino receptali,
vadovaujantis Taisykliy 5.5 papunkciu;

b) neturéty biti toleruojamas neracionalus kvetiapino vartojimas, nesant mokslinio
pagrindimo dél rizikos vartoti kvetiaping nesaugiai ar neveiksmingai, kai esama saugesniy
alternatyvy, t. y. sitilome uztikrinti racionalesnj kvetiapino vartojimg tais atvejais, Kai jis vartojamas
nesilaikant Sio vaistinio preparato registracijos salygy (angl. off-label use). Tuo tikslu batina jvertinti
realy kvetiapino, skiriamo pagal visas neregistruotas indikacijas, poreikj ir parengti bendrg kvetiaping
iSraSanciy gydytojy (pirmiausia — psichiatry ir Seimos gydytojy) ir Komiteto susitarimg dél
racionalaus kvetiapino vartojimo, kai nesilaikoma Sio vaistinio preparato registracijos salygy (angl.
off-label use) ir rekomendacijy.

6. D¢l papildomos informacijos, pasitilymy, jzvalgy.

Komitetas yra pasirenggs padéti jvertinti galimg vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
kvetiapino, skiriamo pagal neregistruotas terapines indikacijas, vartojima, nustatant efektyviy ir
saugiy doziy parinkimo ribas.

Jei Kitos institucijos dar néra atlikusios kvetiapino vartojimo masto analizés, sitalytume
paanalizuoti Valstybinés duomeny agentiiros kaupiamus duomenis apie nekompensuojamojo
vaistinio preparato kvetiapino iSraSyma pagal neregistruotas terapines indikacijas, siekiant nustatyti,
deél kokiy indikacijy, kokiomis dozémis ir kokie sveikatos priezitiros specialistai skiria pacientams §j
vaistinj preparatg.

Racionalaus vaisty vartojimo skatinimo komiteto
pirmininkas Romaldas Maciulaitis

R. Maciulaitis, tel. +370 6994 3734, el. p. romaldas.maciulaitis@Ismu.lt; el. p.
vaistukomitetas@vlk.It

I. MedZiausaité, tel. +370 5 236 4117, el. p. Irma.Medziausaite@vIK.It

D. Ozolieng, tel. +370 4 120 1283, el. p. Dalia.Ozoliene@vlk.It
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