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DEL BIOLOGINIU VAISTINIY PREPARATU VARTOJIMO

Pateikiame Jums Lietuvos pacienty organizacijy atstovy tarybos parengta pozicija dél biologiniy vaisty vartojimo, kurioje
igsakome bendra nuomone dél biologiniy vaistiniy preparaty vartojimo klinikinéje praktikoje, atsiZvelgiant | tai, kas yra
svarbu mums, pacientams, siekiant efektyvaus ir saugaus gydymo galimybiy. Dokumentas parengtas remiantis Europos
Vaisty Agentiiros (EVA), Europos Komisijos ( EK) mokslinémis gairémis ir Europos biotechnologiniy vaistiniy preparaty
gamybos jmoniy organizacijos (angl. European Biopharmaceuticals Enterprises — EBE) rekomendacijomis, Europos kity
Saliy pacienty organizacijy pozicijomis, Lietuvos gydytoju specialisty draugiju pozicija.

Pra$ytume atsizvelgti | miisy iSdéstyta pozicija, formuojant Sveikatos apsaugos ministerijos ir kity atsakingu
institucijy reguliuojanéiy Asmens sveikatos prieZiliros sistemos Salyje istatyming politika, kad kiekvienam
pacientui biity uZtikrinta teisé¢ bati informuotam apie skiriamg/kei¢iamg gydyma biologiniais vaistais ir
teisé dalyvauti spendimy priémime.

Mes esame dékingi uz bendradarbiavimo galimybes ir tvirtai tikime, kad biologiSkai panaSiy vaisty vartojimas
Lietuvoje bus suprantamas ne kaip galimybé sutaupyti, o kaip galimybé optimizuoti iSlaidas sveikatos
priezitrai.

Pridedama.
Lietuvos pacienty organizacijy atstovy tarybos teikiama ,,Pacientq pozicija dél biologiniy ir biologiskai panaSiy
vaisty vartojimo*
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. PACIENTU POZICIJA
DEL BIOLOGINIU IR BIOLOGISKAI PANASIU VAISTU VARTOJIMO

Biologiniai vaistai i§ esmés pakeité daugelio ligy gydyma ir prognozg - nuo pat juy sukirimo

1980-aisiais, Sie vaistai tapo pagrindiniu gydymo metodu daugeliui ligy, iskaitant onkologinius
susirgimus, diabeta, i3séting skleroze, miokardo infarkta, insulta, reumatoidinj artrita, kitas reumatines
ir autoimunines ligas. Dél didesniy sukiirimo, Zaliavy ir gamybos kasty, biologiniai vaistai daznai yra
brangesni ir sudaro didele ekonomine nadta sveikatos priezitirai visame pasaulyje. Besibaigiantis kai
kuriy originaliy biologiniy vaisty patenty apsaugos galiojimas yra viena i§ paskaty gaminti biologiskai
panasius vaistus, taip pagerinant jy prieinamuma pacientams.

Mes suprantame biologiskai panadiy preparaty nauda, mazinant i$laidas sveikatos prieZilirai ir
suteikiant didesnes galimybes pacientams gauti gydyma inovatyviais vaistais bei norime iSdestyti
misy pozicija dél biologiniy ir biologidkai panasiy vaisty vartojimo: '

1.

Biologiskai panaSiis (biopana$iis) preparatai yra pana$iis, taciau ne identiSki originaliems
biologiniams t.y. referenciniams preparatams. Nagrinédamos panaSius biologinius vaistinius
preparatus registravimo metu, Europos Vaisty Agentiira ir Europos Komisija nevertina jy
pakei¢iamumo. PanaSaus biologinio vaistinio preparato veiklioji medZiaga yra panaSi |
biologinio referencinio vaisto veikligja medziaga, taciau gali buiti skirtumy d¢l ju sandaros
kompleksiskumo ir gamybos procesy. Todeél biologiniams vaistams negali biiti taikomos tos
pacdios tarpusavio pakei¢iamumo taisyklés, kaip generiniams vaistams.

Sprendimq pradéti gydyma biologiniu ar biologiskai pana$iu vaistiniu preparatu turi priimti
gydantis gydytojas, remdamasis mokslinémis Ziniomis, visada teikiant pirmenyb¢ paciento
gerovei bei saugumui.

Pacientas privalo ir turi teis¢ gauti i§samig informacija apie bet kurj jam skiriamg gydyma
bei dalyvauti sprendimo priémimo procese.

Jei biologinis preparatas skiriamas pirmg karta, pacientas gydyma biologiskai panaSiu
preparatu gali gauti tik tuomet, jei toks gydymas yra patvirtintas gydandio gydytojo
sprendimu ir yra gautas paciento sutikimas.

Sprendima pakeisti biologinj preparatg | biopanasy gydymo eigoje, gali priimti tiktai gydantis

»»»»»

Biologiniai vaistai negali biiti automatiskai pakei¢iami i§duodant juos vaistin¢je be gydandcio
gydytojo paskyrimo ir paciento informavimo.

Jei testinis gydymas biologiniu preparatu yra efektyvus, maZesné biologinio panaSaus
preparato kaina neturéty bati vienintele priezastimi keisti gydymga i§ biologinio
originalaus | biopanasy preparata.

Yra bitina uZtikrinti efektyvy farmakologinj budrumg, atidZiai stebint pacientus,
naudojandius biologinius originalius ir biopanaSius preparatus, ir laiku praneSant apie
nepageidaujamas reakcijas.

Biologiniy bei biopanadiy preparaty pavadinimai bei Zenklinimas yra svarblis uZtikrinant
farmakologinj budrumg ir vaisty atsekamuma. Pacientai turi tiksliai Zinoti, kurie preparatai
jiems paskirti, kad atsiradus nepageidaujamiems reiskiniams, juos biity galima susieti su
konkre¢iu preparatu, gamintoju, vaistinio preparto serija. Tam, kad pacientai teisingai
identifikuoty jiems paskirta biologini preparata, turi bti recepte nurodytas ne tik tarptautinis



pavadinimas (International Nonproprietary Name (INN)), bet ir prekinis (patentinis)
vaisto pavadinimas.

10. Ekonominis spaudimas daro jtaka sveikatos prieziliros specialistams. Mes esame tvirtai
isitiking, kad sprendimas skirti biopanaSius preparatus turi biiti paremtas ne tik
finansiniais aspektais, bet ir klinikiniy duomeny vertinimo kriterijais bei aktualiais
poregistraciniais vaisty saugumo duomenimis.

Konferencijos ,,Pacienty ir pacienty organizacijy teisés Lietuvoje®, vykusios 2016 m. balandzio 27 d.
Vilniuje, dalyviy vardu:
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