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INOVATYVIOS ~ FARMACIJOS ~ PRAMONES ~ ASOCIACIJOS  (IFPA)  POZICUA IR INOVATYVIOS FARWAC)OS
REKOMENDACIJOS DEL BIOLOGINIY VAISTINIY PREPARATY VARTOJIMO

Santrauka

Remdamasi Europos biofarmacijos imoniy (angl. European Biopharmaceuticals Enterprises, EBE) ir
Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (angl. European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, EFPIA) rekomendacijomis, Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (IFPA)
iSsako savo pozilirj i visy biologiniy vaistiniy preparaty vartojimg ir vartojimo rekomendacijas. Dél
biologiniy / biotechnologijy pagalba pagaminty vaistiniy preparaty sudétingumo moksliniu pozitiriu
netinkama juos traktuoti taip pat, kaip generinius vaistinius preparatus.

IFPA pripazjsta, kad panassis biologiniai preparatai yra svarbiis sveikatos prieziiiros sistemai ir visuomenei.
Taip pat IFPA pripazista biologiskai panasiy preparaty kokybe, saugumg ir veiksminguma, jei jie yra
registruoti laikantis Europos Sajungos teisés akty reikalavimy.

IFPA nuomone, biologiniy vaistiniy preparaty, taip pat ir biologiskai panasiy vaistiniy preparaty, keitimas
negali vykti automatiskai. IFPA rekomenduoja, kad sprendimg individualiam pacientui skirti konkrety
biologinj vaistinj preparatg ar keisti jj kitu (nepriklausomai, ar tai originalus, ar biologiSkai panasus vaistinis
preparatas) visuomet priimty tik gydantis gydytojas. Gydantis gydytojas turi turéti sprendimo laisve ir
neapribota iSraSomy vaistiniy preparaty pasirinkima.

Siekiant uztikrinti pacienty sauguma bei farmakologinio budrumo ir vaistinio preparato atsekamumo
reikalavimy laikymasi, IFPA rekomenduoja laikytis reikalavimo, kad visi biologiniai vaistiniai preparatai,
taip pat ir biologiSkai pana$iis vaistiniai preparatai, biity iSraSomi nurodant originaly (prekinj) vaistinio
preparato pavadinima, o ne tik veikligjg medziaga (INN).

IFPA mano, kad prie§ keiciant vienus biologinius vaistinius preparatus kitais, pacientas turi buti
informuojamas ir turi pats dalyvauti priimant sprendimus dél gydymo keitimo.

Originalus biologiniai vaistiniai preparatai ir panasas biologiniai (biopanasiis) vaistiniai preparatai

Biologinis vaistinis preparatas — tai preparatas, kurio veiklioji medziaga yra sukurta gyvy organizmy, ir
paprastai Sie vaistiniai preparatai yra didelés bei sudétingos molekulés. Biologinio vaistinio preparato
veikliosios medziagos imamos i§ biologinio Saltinio, t.y. gyvu lasteliy ar organizmy (Zmoniy, gyviiny ir
mikroorganizmy, tokiy kaip bakterijos ar mieliagrybiai). Europos vaisty agentiiros (EVA) gairése nurodoma,
kad biologiskai panaSus vaistinis preparatas yra preparatas, kuris savo sudétimi yra panasus j kita, Europos
Sajungoje jau registruota, biologinj vaistinj preparatg (kitaip vadinama referenciniu vaistiniu preparatu). Dél
natliralaus biologiniy $altiniy kintamumo ir kiekvienam gamintojui biidingy savity gamybos procesy, tarp
biologiskai panasaus ir referencinio vaistinio preparato gali atsirasti nedideli skirtumai. Visiems
biologiniams vaistiniams preparatams biidingas tam tikras kintamumo laipsnis, todél nedideli skirtumai gali
buti stebimi net skirtingose to paties biologinio vaistinio preparato serijose. Biologiskai panasiis vaistiniai
preparatai néra laikomi biologiniy vaisty generiniais vaistiniais preparatais. Taip yra todél, kad dél natiiralaus
biologiniy vaistiniy preparaty kintamumo ir sudétingesnés gamybos, neimanoma tiksli molekulinio
mikroheterogeniskumo replikacija.

Europos vaisty agentiira (EVA) pripazjsta biologiniy vaistiniy preparaty molekuliy sudétinguma ir biitent dél
to jiems netaiko standartinio bendrinio (generinio) poziiirio, kuriuo vadovaujamasi vertinant cheminius
vaistinius preparatus (bioekvivalentiSkumo su referenciniu vaistiniu preparatu nustatymas, atliekant
atitinkamus biologinio prieinamumo tyrimus). Biologiniy ir biotechnologiskai iSgauty vaistiniy preparaty
panasumo jvertinimas turi biiti paremtas i§samiu vaistiniy preparaty palyginimu.
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Europos vaisty agentira (EVA) nereguliuoja referencinio vaistinio preparato INOUATYVIS FARMACIOS
pakei¢iamumo (angl. ,interchangeability”), pakeitimo (angl. ,switching®) ir keitimo

(angl. ,substitution®) biologiskai panasiu vaistiniu preparatu. Tai yra ES Saliy nariy kompetencija ir
kiekviena Salis naré yra atsakinga uz vaistiniy preparaty iSraSymo, iS§davimo pacientui ir vaistinio preparato
vartojimo reguliavimo procesus.

Biologinio vaistinio preparato pakeitimas ir automatinis keitimas

Kalbant apie biologiSkai panaSius vaistinius preparatus ir referencinius vaistinius preparatus, labai svarbu,
kad sveikatos prieziliros specialistai tiksliai suprasty vaistinio preparato pakei¢iamumo ir keitimo praktiky
ES terminy skirtumus. Pakei¢iamumas yra galimybé pakeisti vieng vaistinj preparata kitu, kuris, kaip
tikimasi, turi ta patj klinikinj poveikj. Tai gali biiti referencinio vaistinio preparato pakeitimas biologiskai
panasiu vaistiniu preparatu (ir atvirksc¢iai) arba vieno biologiSkai panasaus vaistinio preparato pakeitimas
kitu biologiskai panasiu vaistiniu preparatu. Keitimai gali bati:

e Pakeitimas (angl. ,,switching®), kai gydytojas nusprendzia pakeisti vieng vaistinj preparata kitu,
turinciu tg patj terapinj poveiki.

* Keitimas (automatinis) (angl. ,,substitution®), kai vietoje vieno vaistinio preparato yra iSduodamas
kitas lygiavertis ir pakaitinis vaistinis preparatas, taciau tai atlickama vaistinéje, nepasikonsultavus
su vaistinj preparatg skirian¢iu gydytoju.

IFPA nuomone, dél natiiralaus biologiniy Saltiniy kintamumo bei biologiniy vaistiniy preparaty molekuliy
sudétingumo, tik gydantis gydytojas gali nuspresti, kurj biologinj vaistinj preparatg reikia skirti konkreciam
pacientui.

Tai reiskia, kad:

- Vaistinj preparatg skiriantis gydytojas visuomet turi turéti galimybe nurodyti, kurj biologini
vaistinj preparatg reikia iSduoti pacientui. Gydymo pasirinkimas visuomet turi biiti paremtas
pirmiausia klinikiniu sprendimu, o tik paskui — atskiry vaistiniy preparaty suteikiamais bendrais
privalumais;

- Priimant sprendima keisti gydyma kitu biologiniu vaistinu preparatu, gydantis gydytojas tai turi
aptarti su pacientu. Jei gydymas keic¢iamas, turi biiti uztikrintas atitinkamas klinikinis stebéjimas,
ir pacientas visuomet turi biiti tinkamai informuojamas.

Sie reikalavimai turi biiti taikomi tiek originaliems biologiniams vaistiniams preparatams, tick panasiems
biologiniams vaistiniams preparatams.

I ka turéty atkreipti démesj gydytojas prie§ priimdamas sprendima keisti biologiSkai panaSius
vaistinius preparatus

Visi EVA patvirtinti biologiniai vaistiniai preparatai yra saugis, veiksmingi ir aukstos kokybés. Atsiradus
biologiskai panaSiems vaistiniams preparatams, t.y. biologiniams produktams, kurie yra labai panasis, bet
neidentiski referenciniam vaistiniam preparatui, siekiant sumazinti sveikatos sistemos islaidas, gydytojai gali
buti raginami sveikatos apsaugos sistemos keisti pacienty gydymga i§ referencinio j biologiskai panasy
vaistinj preparata (ar atvirksciai).

Prie§ uzregistruojant biologiSkai panaSius vaistinius preparatus atsakingose valstybinése institucijose, jy
kokybé, saugumas ir veiksmingumas privalo biiti palygintas su referenciniu vaistiniu preparatu. Taciau uz
vaistiniy preparaty registracijg atsakingos institucijos nereikalauja tarpusavyje palyginti visy biologiskai
panadiy vaistiniy preparaty, kurie sukurti pagal viena referencinj vaistinj preparaty. Siuo metu néra
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palyginamyjy duomeny, kuriais biity galima remtis, vertinant vieno biopanaSaus vaisto INOVATYVIOS FARMACIOS
pakei¢iamuma kitu, tam paciam referenciniam vaistui biopanaSiu vaistiniu preparatu.

Sudétingos molekulinés sandaros biologiniai vaistiniai preparatai daznai skiriami jvairiy létiniy ligy
gydymui, todél bet koks wvaistinio preparato pakeitimas kiekvienu atskiru atveju turi biiti kruopsciai
apgalvojamas, atsizvelgiant j paciento, ligos ir preparato specifika. Siuo atveju poziiiris, kad ,vienas
sprendimas tinka visiems* yra nepriimtinas. Kiekvienu atveju gydytojas turi islaikyti i§laikyti balansa tarp
turimy jrodymy ir galimos rizikos ar neapibréztumo.

Yra dvi situacijos, kai referencinio vaistinio preparato keitimas biologiSkai panasiu preparatu (ar tos pacios
grupés  vaistiniy  preparaty  keitimas  kitais tos pacios grupés  vaistiniais  preparatais)
NEREKOMENDUOJAMAS:

¢ Kai pradinis gydymas referenciniu ar biologiSkai panaSiu vaistiniu preparatu nebeefektyvus
arba kyla toleravimo problemuy. Siuo atveju keisti gydyma j tos padios grupés panas$y vaistinj
preparata nerekomenduojama, kadangi tikétina, jog tos pacios grupés vaistiniy preparaty klinikinis
veiksmingumas ir saugumas yra panasis, todél jokios papildomos klinikinés naudos pacientui nebus.

¢ Keitimo atlikti nepatariama, jei gydytojas mano, kad pakeisdamas gydyma gali pakenkti
paciento gydymo pasirinkimams ateityje (pvz., gydymui kita biologine terapija). Nors duomeny
apie tai, kaip gydymas keliais tos paCios grupés vaistiniais preparatais gali paveikti biisimy
biologiniy vaistiniy preparaty imunogeniskuma, néra.

Automatinis vaistinio preparato keitimas apsunkina farmakologinio budrumo stebéjima
poregistraciniu laikotarpiu (t.y. kai vaistas patenka j rinka).

Sveikatos priezitiros specialistai atlicka esminj vaidmenj prisidédami prie vaistinio preparato saugumo
duomeny rinkimo gydymo metu. [tarus nepageidaujama biologinio vaistinio preparato reakcija, sveikatos
prieziiiros specialistai turi apie ja pranesti atsakingoms institucijoms. Kai kurios nepageidaujamos reakcijos,
susijusios su biologinio vaistinio preparato vartojimu, gali pasireikSti véliau, ypac tokios, kurios yra
susijusios su imuniniu atsaku. Dél automatinio biologiniy vaistiniy preparaty keitimo tos pacios grupés kity
gamintojy ir pavadinimy vaistiniai preparatai gali biiti keiiami tarpusavyje, kas apsunkina nepageidaujama
reakcijg sukélusio biologinio vaistinio preparato identifikavima. Automatinis biologiniy vaistiniy preparaty
keitimas taip pat trukdo biologiniy vaistiniy preparaty atsekamumui, nes gydytojas, kuris dazniausiai ir
pranesa apie nepageidaujamus reiSkinius, apie automatinj keitima gali nezinoti, ir praneSdamas gali
klaidingai nurodyti vaistinio preparato prekinj pavadinimg.

Europos Komisija ir Europos Parlamentas naujame farmakologinio budrumo jstatyme $alims naréms nurodé:
,,Fenkant informacijq ir, jei reikia, stebint jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uztikrinti, kad buty imtasi
visy jmanomy priemoniy nustatant, kuris Salies teritorijoje israsytas, iSduotas ar parduotas biologinis
vaistinis preparatas galéjo sukelti jtariamq nepageidaujamq reakcijg. Pagal 1 straipsnio 20 dalj, turi biiti
nurodytas vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris .

IFPA palaiko §j pozilirj ir, praneSant apie visus jtariamus nepageidaujamus reiSkinius susijusius su visais
biologiniais vaistiniais preparatais, ragina pranesti vaistinio preparato prekinj pavadinimg, gamintojo
pavadinimg ir serijos numer;j.

Automatinis vaistiniy preparaty keitimas apriboja gydytojo pasirinkimo laisve¢ ir galimybe skirti
konkrety vaistinj preparata

Biologiniai vaistiniai preparatai skiriami sunkiy bukliy pacientams, daznai sergantiems daugybinémis
gretutinémis ligomis. Gydytojas, paskirdamas konkretaus prekinio pavadinimo vaistinj preparata, remiasi
perziiirétais to vaistinio preparato klinikiniais duomenimis, ir tikisi, kad pacientas pasieks patenkinamai
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stabilig kliniking bukle. Todél labai svarbu, kad gydytojo priimta sprendima skirti tam INOUATYVIS FARMACIOS
tikrg vaistin] preparatg gerbty ir kiti sveikatos prieziiiros specialistai, kaip antai vaistinj
preparatg iSduodantis vaistininkas.

IFPA mano, kad tik gydytojas gali geriausiai jvertinti paciento bukle, ligg ir vaistinj preparatg, pries
nuspresdamas, ar reikia paciento vartojama vaistinj preparata keisti ir kaip keisti vieng biologinj vaistinj
preparata kitu. Todél gydytojas turi turéti nepriklausomo sprendimo galimybe ir neapribota skiriamy
vaistiniy preparaty pasirinkimg. Kiekvienu atskiru atveju gydytojas turi palyginti rizikos lygj ir susijusias
neapibréztis bei turimus jrodymus.

IFPA mano, kad gydytojo laisvé parenkant, jo manymu, patj geriausig ir kliniskai labiausiai tinkantj vaistinj
preparata pacientui, turi biiti gerbiama ir i$laikyta.

Pacientai turi teis¢ buiti informuoti apie paskirta vaistinj preparata

Pacientas turi biiti tinkamai informuotas apie gydyma. Jei gydymo kurso metu gydymas vaistiniais
preparatais yra keiCiamas arba vienas vaistinis preparatas pakeiiamas kitu, pacientas apie tai turi biiti
tinkamai informuojamas, tuomet jis galés laikytis gydymo rekomendacijy ir bus uztikrinama, kad zinos apie
galimas nepageidaujamas reakcijas. Pacientai taip pat turi teis¢ zinoti skirtingy vaistiniy preparaty
privalumus, trikumus ir naujausig saugumo informacija. Tai ypa¢ svarbu pacientams, kuriems skiriamas
ilgalaikis gydymas, kurie daznai serga keletu ligy, kuriy buklé stabilizavosi paskyrus konkrety gydyma ir
kurie gali nenoréti paskirto gydymo keisti.

Olimpieciy g. 1A-16, LT-09200 Vilnius, T+3705 212 10 13, M +370 685 08208, E agne.gaizauskiene@ifpa.lt www.ifpa.lt

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (IFPA) vienija 17 naujus, patentinius vaistus kurianciy farmacijos kompanijy atstovybiy,
registruoty Lietuvoje: Abbvie, AstraZeneca, Bayer, Ipsen Pharma, Berlin-Chemie Menarini, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly,
GlaxoSmithKline, Janssen-Cilag, Merck Sharp&Dohme, Novo Nordisk, Pfizer, Roche, Sanofi, Servier, Novartis, Takeda.



1npa

INOVATYVIOS FARMACI)0S
PRAMONES ASOCIACIJA

ISvados

Biologiskai panaSiis vaistiniai preparatai gali sudaryti salygas pacienty gydymo naujovéms ir palaikyti
sveikatos sistemos tvarumg. DidZioji socialiné evoliucija (visuomenés sen¢jimas, létinés ligos) didina
sveikatos sistemos i$laidas ne tik Lietuvoje, bet ir visoje Europoje. Naudojant biologisSkai pana$ius vaistinius
preparatus, kartu su kitomis procediirinémis priemonémis, biity galima sutaupyti 1éSy, o tai leisty toliau
investuoti | inovatyviy vaistiniy preparaty kiirimg. Tokia politika turéty bati jgyvendinama atsizvelgiant i
principus, i kuriuos visada reikia atsizvelgti, kuriant ir jgyvendinant tokias procedirines priemones, kaip
paciento gydymo testinumas ir gydytojy, kaip sprendimy priéméjy, vaidmuo.

Labai svarbi efektyvi biologiniy vaistiniy preparaty farmakologinio budrumo sistema, ypac kai yra keletas
gydymo galimybiy. Biologiniy vaistiniy preparaty atsekamumas yra ypac¢ svarbus, taciau didzioji Siy
pastangy dalis priklauso nuo efektyvios farmakologinio budrumo sistemos ir saugumo praneSimy teikimo
praktikos, vykdomos ne tik atsakingy institucijy, bet ir sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir placiosios
visuomengés.

IFPA yra atvira diskusijoms, nustatant taisykles, skatinanc¢ias sgziningg konkurencijg ir pacienty prieiga prie
saugiy biologiniy vaistiniy preparaty. O taip pat mano, kad biitina uztikrinti tokia rinkos aplinka, kuri skatina
mokslinius tyrimus ir ligy, daranciy poveikj pacientams ir visuomenei, gydymo bei prevencijos vystyma.

DIRECTIVE 2010/84/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15 December 2010

Guideline on similar biological medicinal products, 23-Oct-2014

European Medicines Agency and the European Commission HCP guide on Biosimilars, 07-May-2017

EBE, EFPIA and IFPMA position paper “Considerations for physicians on switching decisions regarding biosimilars”, 09-
Mar-2017

Oder No. 112 of the Ministry of Health of 8 March 2002 ,,Regarding writing of prescription and release (sale) of

medicinal products”

https://www.ema.europa.eu/en/news/improving-understanding-biosimilars-eu
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