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Danguter Mikutienet

DEL BIOLOGINIUVAISTINIU PREPARATU VARTOJIMO

Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, iSnagrinéjusi Lietuvos pacienty
organizacijy atstovy tarybos kreipimasi dél biologiniy vaisty naudojimo klinikin¢je praktikoje bei
del pacienty pozicijos biologiniy ir biologiskai panaSiy vaisty vartojimo klausimu, dékoja uZ
18déstyta pozicija ir pateiktus pasialymus.

Sijuo metu biologiniai vaistai pacientams yra kompensuojami dviem budais:

1. [ragant juos ] kompensuojamuyjy vaisty sgrasg (A sgrasas);

2. JraSant juos | centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos
priemoniy sarasa, perkant juos centralizuotai bei skiriant pacientams nemokamai.

] Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sarasy
(toliau — Sgrasas) sanariy, Zarnyno ir odos uzdegiminéms ligoms gydyti jraSyti ir perkami Sie
biologiniai vaistiniai preparatai bendriniais pavadinimais: Infliksimab, Etanarcept ir Adalimumab.
Nuo 2014 m. yra perkamas biologinis vaistinis preparatas, panaus | vaistinj preparata Infliksimab, o
nuo 2016 m. yra registruotas biologinis vaistinis preparatas, panaSus | vaistinj preparata Etanarcept.
Perkami panaslis biologiniai vaistiniai preparatai maZina biologiniy vaisty kainas ir atsiranda
galimybé gydyti didesnj pacienty skai¢iy, nedidinant i8laidy.

iuo metu sprendimg pakeisti biologinj preparata } panaSy biologi8kai vaistinj preparata
gydymo eigoje, gali priimti tik pacienta gydantis gydytojas. Sig tvarka reglamentuoja sveikatos
apsaugos ministro 2015-11-12 jsakymas Nr. V-1292 , D¢l tumoro neckrozés faktoriaus alfa
inhibitoriy sgnariy, odos ir Zarnyno uzdegiminéms ligoms gydyti prieinamumo®.

Pacienty pozicijoje dél biologiniy ir biologiskai panaiy vaisty vartojimo yra pazymima, kad
nors biologikai pana8iy vaisty veiklioji medZiaga yra panasi | biologinio referencinio vaisto
veikligja medziagg, taciau gali biti skirtumy dél jy sandaros kompleksiS§kumo ir gamybos procesy,
dél to biologiniams vaistams negali buti tatkomos tos pacios tarpusavio pakeitiamumo taisyklés,
kaip generiniams vaistams. Norétume atkreipti démesj, kad registruojant panasy biologinj vaistinj
preparatg, turi biti pateikti jrodymai, kad jis panasus j referencinj biologinj vaistinj preparata, taip
pat pateikiami papildomi duomenys, patvirtinantys panasaus biologinio vaistinio preparato sauguma
ir veiksminguma. Todél jregistruoti pana3diis biologiniai vaistiniai preparatai yra i§ esmés panasus |
referencinius biologinius vaistinius preparatus.

Taip pat norime pastebeéti, kad kitose Europos $alyse labai sékmingai pana&iis biologiniai
vaistiniai preparatai yra skiriami vietoje referenciniy biologiniy vaistiniy preparaty. Norvegijos
Vaisty agentiira skelbia, kad 93 proc. pacienty anks¢iau gydyty originaliu vaistiniu preparatu
Infliksimab, $iuo metu yra gydomi j Infliksimab panasiu biologiniu vaistiniu preparatu, o praéjus 2



ménesiams po panaSaus | Etanercept biologinio vaistinio preparato patiekimo rinkai, panaSius
biologinius vaistinius preparatus jau vartoja net 40 proc. pacienty. Panasios tendencijos stebimos ir
Danijoje, kur 90 proc. pacienty ankséiau gydyty originaliu vaistiniu preparatu Infliksimab, Siuo
metu yra gydomi j Infliksimab panasiais biologiniais vaistiniais preparatais.

Jei Lietuvoje bus vartojama daugiau pigesniy pana$iy biologiniy vaistiniy preparaty, tai
sutaupytos léSos leis gydyti biologiniais vaistiniais preparatais didesni skai¢iy pacienty ir gerinti
prieinamuma naujiems inovatyviems vaistiniams preparatams.

Gydytojas, pagal savo kompetencija skirdamas vaistinius preparatus, (nepriklausomai ar jie
kompensuojamigji, ar nekompensuojamieji} bei iSraSydamas jiems recepta (popierinj arba
¢lektroninj), turi vadovautis Recepty radymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos
prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy i8davimo (pardavimo) vaistinése
gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos
priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamgsias medicinos pagalbos priemones vaistinéje,
taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d.
jsakymu Nr, 112 D¢l Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy (medicinos
prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy i§davimo (pardavimo) vaistinése
gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos
priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias medicinos pagalbos priemones vaistingje,
taisykliy patvirtinimo* (toliau — Taisykles), diagnostikos ir gydymo tvarkos apraSais bel
diagnostikos ir gydymo protokolais, atsiZvelgiant j vaistinio preparato charakteristiky santrauka
arba, jei néra atitinkamo diagnostikos ir gydymo tvarkos apraSo ar diagnostikos ir gydymo
protokolo, vadovaujantis vaistinio preparato charakteristiky santrauka.

Receptuose iSraSomi pramoniniu biidu pagaminti vaistiniai preparatai nurodomi tik | jy
sudétj jeinancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-uy) bendriniu (-iais) pavadinimu (-ais),
18skyrus Taisyklése nurodytas iSimtis. Atsizvelgiant | Taisykliy 20.2 papunkt], biologiniai vaistiniai
preparatai  receptuose idraSomi bendriniais pavadinimais ir konkrediais vaistiniy preparaty
pavadinimais.

Pazymime, kad Taisykliy 20.2 papunktyje nustatytu atveju, kai recepte 3alia vaistinio
preparato bendrinio pavadinimo yra nurodytas ir vaistinio preparato konkretus pavadinimas,
farmacijos specialistas turi i3duoti tik nurodyto konkretaus vaistinio preparato pavadinimo vaistinj
preparata.

Vadovaudamasi teisés akty nustatyta tvarka, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos stebi visy vaistiniy preparaty sauguma, kaupia ir
analizuoja nepageidaujamy reakcijy } vaistinius preparatus duomenis. Bendradarbiaujant su Europos
vaisty agentiros (toliau — EVA) ekspertais, vertinami visy Europos Sajungos Saliy nepageidaujamy
reakeijy praneSimy duomenys, kity kartu vartoty vaistiniy preparaty tarpusavio saveika, gretutings
ligos. [vertinus $iuos duomenis, priimami atitinkami sprendimai dél vaistiniy preparaty vartojimo
apribojimo.
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