ATSAKYMAI | KLAUSIMUS

APIE BIOLOGINIUS IR
BIOLOGISKAI PANASIUS
VAISTUS




Jums skyré vartoti biologiniy ar biologiskai
panasiy vaisty? O galbut tokie vaistai buvo
skirti jiisy Seimos nariui, artimam draugui?

Siame lankstinuke rasite atsakymus j visus
Jums rupimus klausimus apie biologinius ir
biologiskai panasius vaistus.
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Kas yra biologiniai vaistai?

Biologiniai vaistai — tokie, kuriy veiklioji medziaga gaminama i$ gyvy
organizmuy: bakterijy arba pelésiy, taip pat gyviny arba Zmogaus lasteliy,
pavyzdziui, kraujo plazmos (skystosios kraujo dalies), augimo hormono
arba insulino. Kai kuriy Siy veikliyjy medziagy natlraliai aptinkama
Zmogaus organizme. Kiekviena biologiniy vaisty serija (partija) gali
nezymiai skirtis viena nuo kitos. Taip yra todél, kad vaistai gaminami i$
gyvy organizmy, o pats vaisty gamybos procesas susideda i$ daugybés
skirtingy etapy. Biologiniy vaisty gamintojai stengiasi, kad skirtumy buty
kiek galima maziau — visus biologiniy vaisty gamybos veiksmus atlieka
pagal griezta modelj ir kiekvieng etapa grieztai kontroliuoja. Batent dél
tokiy gamintojy pastangy biologiniy vaisty poveikis lieka toks pat.



J

Dauguma cheminiy vaisty Sj biologinj vaista sudaro didelis

turi mai@ atomy (daleliy) atomy (daleliy) skaicius. Siame
skaiciy. Siame paveikslélyje paveikslélyje matome daugiau
matome 21 atoma. nei 20 000 atomy.

Kokiais atvejais skiriami biologiniai vaistai?
- esant tam tikry hormony trikumui (pavyzdziui, insulino, kai sergama
diabetu);
- sergant autoimuninémis ligomis, kai organizmas nuosavas lasteles ir
(arba) audinius laiko svetimais (pavyzdziui, sergant reumatoidiniu artritu
arba Krono liga);
- sergant onkologinémis ligomis;
- esant paveldimam kraujo kre$éjimo sutrikimui (hemofilijai);
- sergant iSsétine skleroze;
- sergant tam tikromis medZiagy apykaitos ligomis, pavyzdziui, Pompe ar
Fabry liga.

Medicinos, o taip pat ir aukstyjy technologijy mokslas — nuolat
progresuoja, tad atsiranda vis daugiau naujy biologiniy vaisty, jais gydoma
vis daugiau jvairiy ligy. Kad vaisto poveikis pacientui bty optimalus, jj
bltina vartoti tokia doze ir dazniu, kaip paskyré gydytojas ar pataré
vaistininkas. Visg informacija, kaip teisingai vartoti vaistus, galima rasti
pakuotés lapelyje, kuris yra jdétas j kiekvieno vaisto pakuote, taip pat
Valstybinés vaisty kontroles tarnybos (VVKT) interneto svetaingje
https://vvkt.Irv.It/It/



Kas yra biologiSkai panasus vaistai?

BiologiSkai panaSts vaistai — tai vaistai, analogiSki originaliems
biologiniams vaistams. AngliSkai Sie vaistai vadinami ,biosimilar®. Pragjus
keleriems metams po originaliy biologiniy vaisty pateikimo j rinka, Kiti
gamintojai gali pradéti gaminti biologiSkai panaSius vaistus su ta pacia
veikligja medziaga. Biologiskai panasiy vaisty poveikis ir saugumas yra
toks pat, kaip ir originalaus biologinio vaisto, kuris buvo pagamintas pats
pirmas. Taigi, biologiskai panaSls vaistai veikia taip pat gerai, kaip ir
biologiniai vaistai.

ﬂ Ar biologiSkai panastsvaistai saugtisvartoti?

Taip. Gydytojas gali skirti biologiSkai panasiy vaisty tik tada, kai

ju kokybeé, saugumas ir veiksmingumas sutampa su originaliy biologiniy
vaisty kokybe, saugumu bei veiksmingumu. Visi vaistai: tiek biologiniai,
tiek biologiSkai panasus Europos Sajungos (ES) Salyse

narése yra registruojami laikantis ES priimty teisés akty ir vieningy
standarty. Tai reiSkia, kad visiems vaistams (tiek biologiniams, tiek
biologiskai panasiems) visoje Europoje taikomi vienodi Siuolaikiniai
kokybés, saugumo ir veiksmingumo reikalavimai. Tiek biologiniy, tiek
biologiskai panasiy vaisty registracijos metu juy kokybe, sauguma ir
veiksminguma vertina kompetentingi jgalioty institucijy ekspertai. Europos
vaisty agenttra (EVA) ir VVKT vaisty registracijos metu vertina pateikta
vaisto registracijos paraisSka bei byla ir tik tuo atveju, jei bylos duomenys
bei atlikti tyrimai jrodo vaisto kokybe, sauguma ir veiksminguma, vaistas
yra registruojamas.

Ar galima originalius

biologinius vaistus keisti j '&

biologiskai panasiusvaistus?

- Nauji pacientai gali bati

iS karto pradedami gydyti
biologiskai panasiais
vaistais.

- Originalius biologinius
vaistus keisti j biologiskai
panasius vaistus galima,
taciau tik nusprendus
gydytojui.




Biologiniais vaistais gydomo paciento ligos istorijoje turi bti fiksuojama
iSsami informacija (vaistas ir jo serija) apie jo vartojamus biologinius
preparatus, kad, kilus problemy su vaistu, buty galima atsekti, kuriems
pacientams jis buvo skirtas. Vartojant biologinius vaistus, tiek originalius,
tiek biologiSkai panasius, bitina stebéti, ar vaistai tinkamai veikia ir ar
nesukelia Salutinio poveikio. Kadangi biologiniy vaisty pagalbinés
priemoneés (pavyzdziui, injekcinés adatos ir Svirkstikliai), laikymo salygos ir
ruoSimo bidas gali skirtis, gydytojas ar vaistininkas privalo suteikti
reikalingos informacijos, kaip vaistus vartoti, be to, Sig informacija rasite
pakuotés lapelyje. Visa informacijg apie galimus vaisto Salutinius poveikius
galima rasti pakuotés lapelyje, kuris yra jdétas | kiekvieno vaisto pakuote,
taip pat VVKT interneto svetainéje https://vwkt.Irv.It/It/

Vaistai gali bati keic¢iami
pasitarus su gydytoju.




E Ar galima savo noru keisti vaistus?

Keisti vaistus galima tik pasitarus su savo gydytoju. Jokiu budu
neuzsiimkite savigyda.

Ka daryti, jei vartojami vaistai sukélé salutiniy poveikiy?
Nedelsdami apie tai informuokite savo gydytoja — kartu pasitarkite dél
tolimesnio gydymosi plano. Apie patirta Salutinj poveikj taip pat batina
pranesti ir VVKT. Tai padaryti visai paprasta — reikia tiesiog apsilankyti
Tarnybos interneto svetainéje ir uzpildyti specialig forma, kurig galima
rasti paspaudus aktyvig skilti ,PRANESK apie nepageidaujamas
reakcijas j vaista”. Tai uztruks vos kelias minutes. Taip pat apie Salutinius
poveikius galima pranesti el. pasStu NepageidaujamaR@vvktlt bei
nemokamu telefonu +370 800 735 68 (gyventojams).

Démesio!

Pranesti reikia ir apie tuos Salutinius poveikius, kurie yra
nurodyti vaisto pakuotés lapelyje. Pranesant apie Salutinj
vaisty poveikj, bitina nurodyti pavadinima ir serijos numerj,
kurj rasite ant pakuotés. Jeigu vaistus Jas vartojote
ligoninéje, juos skyres gydytojas turés visa reikalinga
informacija.
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Serijos numerj
rasite ant vaisty
iSorinés ir vidinés
pakuociy.




Biologiniy vaisty karimas

1eta pas: Xregistruotojas kuria naujg biologinj vaista.
Sis etapas trunka nuo 7 iki 10 metuy.

2 etapas: X registruotojas yra vienintelis, kuris kelerius
metus gali parduoti originaly biologinj vaista. Tai vadinama
patentu.

‘ Biologinis vaistas
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3 etapas: pasibaigus patento galiojimo laikui, kiti registruotojai
gali pradéti gaminti / registruoti tokios pacios rasies vaistus —
biologiskai panasius vaistus.

4 etapas: kompetentingosios institucijos jvertina biologikai
panasiy vaisty poveikj ir sauguma (taip pat, kaip ir originaliy
biologiniy vaistuy).

N

5 etapas: biologikai panass vaistai gali bati skiriami
pacientams.
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EJei vienu metu vartojami keli skirtingi vaistai — ar jie gali
bati skiriami su biologiniais vaistais?

Taip, gali. Taciau dél galimy vaisty tarpusavio saveiky batina
pasitarti su savo gydytoju.

ﬂAr galima vartoti biologiniy vaisty besilaukianc¢ioms

moterims, planuojant néstumq?
Vaisty vartojimg néStumo metu arba planuojant pastoti visada reikia
aptarti su savo gydytoju. Informacijos apie tai ieSkokite vaisty
pakuotés lapelyje. Sios rekomendacijos bus vienodos tiek originaliy
biologiniy vaisty, tiek biologiskai panasiy vaisty atveju.

E Ar tiesa, kad biologiskai panasus vaistai pigesni?
Taip. Dazniausiai jie yra pigesni nei originalls biologiniai vaistai.
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Ar biologiniai bei biologiskai panasiis vaistai kompensuojami?
Taip, ir vieni, ir kiti vaistai yra kompensuojami.
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Visg informacijg apie vaista, taip pat jo pakuotés lapel;j rasite VVKT interneto
svetaingje https://vwkt.Irv.It/It/, skyrelyje ,Vaisty paieSka“.

SIS,

VYVKT

Rivt .
Jrasykite ieSkomo

VALSTYB_INE VAISTY vaisto pavadinima.
KONTROLES TARNYBA

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERUOS

I5plésting paieSka +

Kaip rasti informacija apie dominantj vaistinj preparata?

Paieskos laukelyje jveskite ieSkomo vaistinio preparato pavadinimo, veikliosios medZiagos ar registruotojo fragmenta arba ATC
koda

Spauskite paieskos mygtuka.

Perzitrékite gauta vaistiniy preparaty sarasa. Sarase neradus ieSkomo vaistinio preparato, paieska pakartokite jvesdami kitokj
paieskos fragmenta arba pasinaudokite iSplestine vaistinio preparato paieSka. Jei kelis kartus pakartojus paieska ieSkomo
vaistinio preparato nerandate, tai §is vaistinis preparatas Lietuvoje néra platinamas.

w N

.

Parodytame vaistiniy preparaty sarase paspauskite ieSkomo vaistinio preparato nuoroda, Atsidarys riipimo vaistinio preparato
peréidros langas

Eilutéje "Dokumentai” spauskite dokumento parsisiuntimo nuoroda (jei yra). Parsisiysta dokumenta atsidarykite arba
issisaugokite savo kompiuteryje

<]

Paaiskinimai

B Registruotas Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre
M Registruotas Bendijos vaistiniy preparaty registre
0 Yra lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarase
Yra lygiagreciai platinamy Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty sarase

V Vykdoma papildoma vaistinio preparato stebésena [pavadinimas] - ankstesnis sugalvotas pavadinimas
Zalia spalva — vaistinis preparatas tiekiamas rinkai
Raudona spalva — vaistinis preparatas netiekiamas rinkai

Nuorodos specialistams

LPilnas vaistiniy preparaty sarasas pakuodiy lygyje

Atminkite: jei vaistinéje perkama ne visa vaisto pakuoté, o tik viena
lizdiné vaisty plokstelé, vaistininkas privalo pateikti pakuotés lapelj
lietuviy kalba.
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Rapimus klausimus apie vaistus galite pateikti
vvkt@vvkt.It arba tel. +370 800 735 68.
https://vvkt.Irv.It/1t/



