GENERINI U VAISTU SKYRIMO IR ISRASYMO PRIVALUMAI

Efektyvi profilaktika ir gydymas vaistais prailginamogaus gyvenimo truken Kiekvienais
metais vyresne tampanti visuondewis labiau ketia nuo Etiniy neinfekciniy ligy, todl modernus
gydymas ir gyvenimo trukas ilgéjimas reikalauja vis dideswiléSy sveikatos priefirai. Tam tikra
dalis sveikatos prieiros iSlaid; skiriama vaistams. ISlaidos vaistams priklauso waisty kaing ir
vaisty suvartojimo.

ISlaidos kompensuojamiesiems vaistams ir medicip@galbos priemams (toliau — MPP)
metai iS mat auga. Lyginant paskutipidviejy mety SeSiy ménesiy duomenis, matome, kad tiek Salyje,
tiek Panewzio teritorinés ligonip kasos (toliau — TLK) veiklos zonos asmens svekgiaeziiros
istaigy (toliau — ASR) iSlaidos vaistams ir MPP kompensuojamoms iS Rmaajo sveikatos draudimo
fondo (toliau — PSDF) biudzeto did:

2008 ir 2009 m. lyjy pusmetiy PSDF biudzeto iSlaidos vaistams ir MPP
Vietowje, ISlaidos 2008 m. lgji | I1Slaidos 2009 m. lgji | 2008 ir 2009 m. |Pokytis
pavadinimas pusmef, Lt pusmef, Lt I-yjy pusmeiy |proc
ISlaidy skirtumas,
Lt
Lietuvoje 335 409 490 355 752 905 20 343 416 6,07
Paneg¢zio TLK 41 811 567 48 666 827 6 855 260 16,40
veiklos zonoje
(Pane¥zio ir
Utenos apskrityse)

Kadangi iSlaidos vaistams priklauso nuo waisainy (antkainy, PVM) ir vaisty suvartojimo,
sveikatos priefiros istaigos turi atsizvelgti Siuos abu veiksnius, tai yra vaiskainas ir vaist
suvartojimy. Spatiai didéjant gydymo iSlaidoms, atsiranda neatitikimas taopeikio gydytis naujais
brangiais vaistais ir valstgb galimybi; finansuoti tok gydyma. Norint racionaliai naudoti turimus
finansinius iSteklius, reikiavertinti jvairiu gydymo pasirinkimo klinikines pasekmes, sauguim
gydymo kain.

2009 m. Kompensuojaiu vaistiny preparai kainynas (toliau — kainynas) buvo patvirtintas
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministt@92@. liepos 24 disakymu Nr. V-620 (Zin.,
2009, Nr. 91-3938) irsigaliojo 2009 m. ruggo 1-aja. I ji buvo jrasSyti 1673 vaistai prekiniais
pavadinimais. Palyginti su 2008 m. kainynu, jisifgthppas 161 nauju vaistu.

Skiriant gydym, reikéty vadovautis pagrindiniais vaisto skyrimo principaisaisto
veiksmingumu, saugumu, kaina ir patogumu vartotdjkainyr itraukti pigesni generiniai vaistai¢ld
kuriy sumazjo kitu kompensuojamgy vaisty bazires kainos.Tai jtakojo, kad kai kur vaistiniy
preparai, irasyt; i ankstesn2008 m. kainya, paciento priemoka padig. Antra vertus, toje @#oje
vaisty grupeje itraukti analogisSki generiniai vaistai, kurpriemoka mazesn Vadovaujantis Vaist
recept; raSymo ir vaist iSdavimo (pardavimo) gyventojams taisyklpatvirtinty Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo @sdkymu Nr. 112 (Zin., 2002, Nr. 28-1013), 62 ir 93
punktais, gyventojas turitfi informuotas apie nustatytas priemokas ir jami toiti pasiilytas
pigiausias vaistas, t. y. vaistas, kurio pacientienpoka yra maziausia. Mihy taisykliy 62 punkte
sakoma: ,lISraSydamas kompensuogmvaisyy ar MPP (medicinos pagalbos priends)) gydytojas
turi informuoti apdrausgji apie bazini kainy kainynuosedrasyt; to paties bendrinio pavadinimo vaist
ir MPP kainas bei nustatytas priemokas.” 93 pumkieodoma: ,ISduodamas kompensuojamuosius
vaistus ar MPP, vaistininkas turi informuoti apdstaji apiei baziniy kainy kainynusirasyty MPP ar to



paties bendrinio pavadinimvaisiy (atsizvelgianti iSraSyto vaisto stiprumy kainas bei nustatytas
priemokas ir pasiyti jam pigiausa MPP ar to paties bendrinio pavadinimo ir stipruwassty, uz
kuriuos priemoka maziausia. Jei recepte Salia kosygamojo vaisto bendrinio pavadiniritaSomas
ir prekinis pavadinimas, vaistininkas iSduoda nytodprekinio pavadinimo vaist Apdraustojo
praSymu vaistininkas gali iSduoti kito paties bendrinio pavadinimo vaist

Pavyzdziui, analizuojant vaisto bendriniu pavadimi@lopidogrelum 1 g geriami kieti (vaisto
ATC kodas BO1ACO4) iSlaidas per 2008 m. ir 20091 pusmeius, stebime iSlaig didéjima tiek
Salies mstu, tiek Pane¥zio TLK veiklos zonoje:

Kompensuojamyjy vaisty sumos pagal vaist Clopidogrelum 1 g geriami kieti
(vaisto ATC kodas BO1ACO4) iSlaidos per 2008 m. i2009 m. | pusmeius
Vietowje, pavadinimas | Laikotarpis Kompensuojamoji | Recepg Vidutiné
suma, Lt skai¢ius, recepto kaina,
vnt. Lt

Lietuvoje 2008 m. l-asis 5681771 28 551 199,00
pusmetis
2009 m. l-asis 6 935 769 33387 207,74
pusmetis

Pane¢zio TLK veiklos| 2008 m. I-asis 604 123,83 2918 207,03

zonoje (Pane¥io ir | pusmetis

Utenos apskrityse) 2009 m. l-asis 684 064,55 3122 219,11
pusmetis

Lyginant 2008 m. ir 2009 m. kainynus, vaidtendriniu pavadinimu Clopidogrelum gksp
vaisto Plavix 75mg plele dengtos tables N28 bazia kaina sumado nuo 171,13 Lt iki 118,13 Lt,
nes atsirado generinis vaistas Trombex 75 miyep¢ dengtos tables N30, kurio paciento priemoka,
taikant 80 proc. kompensavimo lydaip pat yra mazesn(35,98 Lt) negu vaisto Plavix 75mgepele
dengtos tablés N28, kurio priemoka — 88,48 Lt.

Vaisto pavadinimas Mazmenén 2009 m. Paciento priemoka, |Paciento priemoka, jei
kaina, Lt bazire kaina, |jei vaistas vaistas
Lt kompensuojamas |kompensuojamas 80
100 proc., Lt proc., Lt
Trombex 75 mg ghele
dengtos tables N30 137,24 126,57 10,67 35,98
Plavix 75 mg pivele, g, oq 118,13 64,85 88,48

dengtos tablés N28

Tad pagal patvirtint naup kainym tiek pacientui, tiek gydytojui suteikiamas didesni
kompensuojamojo vaisto pasirinkimas su maziausearwka.l kainyrm pirma karty jrasyti pigesni 21
pavadinimo generiniai vaistai.

Kaip yra apibézta 2006 m. birzelio 22 d. Lietuvos Respublikosnfaeijos jstatyme (Zin.,
2006, Nr. 78-3056), generinis vaistinis preparatagaistinis preparatas, kurio veigy medziag
kokybire ir kiekybiné sudktis bei farmacia forma yra kaip referencinio vaistinio preparatdirio
bioekvivalentiSkumas referenciniam vaistiniam prepa buvo irodytas atitinkamais biologinio
isisavinamumo tyrimais. Kaip teigia klinikinis praerius, Kauno medicinos universiteto doc.
Edmundas Kaduseiius, medik; profesirgje literatiroje galima rasti nemazai neigiamuomoni apie
generinius preparatus. Neretai teigiama, kad Sgaiduri veiksmingumo, saugumo problgnkartais



— nereikaling priemai$. Net atlikus tyrima, t.y. apklausus 158 farmacijos specialistus, 5 pteig,
kad informacijos apie etinius ir generiniuskista, o pagrindinis informacijos Saltinis yra vaisje
apsilankantys farmacinikompanij; atstovai. 67 proc. vaistininkmare, kad etinis vaistas saugesnis ir
efektyvesnis, 22 proc. — kadm jokiy etiniy ir generiniy vaisty skirtumo ir 17 proc. man kad geresni
yra generiniai vaistai. Taigi, generinis vaistaa wtinio vaisto ,kopija“, kuria prekiauti galimakti
pasibaigus etinio vaisto patento galiojimo laikptar. Etiniai ir generiniai vaistai skiriasi kaingtiniai
— tai naujai iSrasti patentuoti vaistai. Jie yraglarangesni, nes kompanija, norinti pateikti naagjist
rinkai, turi atlikti daugylk ivairiy tyrimy, kurie daug kainuoja. Et#s kompanijos nustato vadinaj
patentin laika, per kui vaistas negali iti kopijuojamas kity gamintoj. Prajus patentavimo laikui,
kitos kompanijos gali pagal bendrformule gaminti generip vaisk. Vaisty tarnybos, juos
registruojadios, remiasi tokiais pgais kriterijais, kurie taikomi patentiniams vaists, kad oty
irodytas vaist saugumas, veiksmingumas, nurodytas galimas Salupioveikis. Generiniai vaistai
daug pigesni.

Generiny vaisty lygiavertiSkuma garantuoja Maisto ir vaistvaldyba (angl. Food and Drug
Administration, toliau - FDA) bei pateikia Mitir fakty apie generinius vaistus aiskirgm

Mitai ir faktai apie generinius vaistus

Mitas Faktas
Generiniai vaistai organizmeKompanija, kuri nori patvirtinti generinvaist, privalo jrodyti, kad
pradeda veikti #iau. jo sialomo vaisto suétyje yra toks pat veiklijuy medziag kiekis bei

tokia pati veikimo pradzia ir trukénkaip ir originalaus vaisto.
Generiniai  vaistai  veikia Generiniams vaistams FDA kelia tuoséipa kokyles, stiprumo,

silpniau nei etiniai. grynumo ir patvarumo reikalavimus, kaip etiniams.
Etiniai vaistai yra saugesni u#DA nurodo, kad vaistai turidi veiksmingi ir tugti daugiau
generinius. teigiamy poveiky nei Saluting — turi bati saudgis vartoti. Jei

genering vaist, sudtyje esagios veikliosios medziagos ir poveikis
organizmui yra toks pat, kaip ir etinivaistyy, vadinasi, teigiam
poveikiy ir neigiamy poveikiy balansas atitinka.

Etiniai  vaistai  gaminami Vaisty, kurie pagaminti naudojantis nestandartimanga, FDA
naudojant moderai irang, o0 | netvirtina. FDA atlieka apie 3 500 wiskompanijy patikn, per
generiniai - dazniausiaimetus, todl gali garantuoti, kad vaigt gamyboje naudojama
nestandarti@jrangi. standarti@ jranga. Generini vaisyy kompanijos turi jrang,
lygiavert etiniy vaisty kompanijy jrangai. Tieg sakant, etiés
vaisty kompanijos gauna apie 50 proc. pelno i$ prekylsoeigniais
vaistais. Daznai jos pagamina savo ay kibompanij etiniy vaisiy
atitikmenis, bet parduoda be prekinio Zenklo.

Tikétina, kad daugiau Sis teiginys #ra pagistas. FDA, palyginusi etini ir generini
nepageidaujam poveikiy | vaisiy Salutiniy poveikiy organizmui registrus, nuséatkad abiejose
sukelia generiniai vaistai. vaisty grupsse neigiam vaisty reakcip skatius nesisky.

Generiniai vaistai, palyginti su patentiniais vaist po dvaj met; nuo j pateikimo rinkai yra
vidutiniSkai 40 % pigesni, tatl tokiy vaisty patekimoj rinka vilkinimas yra svarbi problema. Taigi,
esant generini vaisti konkurencijai, vartotojai uz juos moka daug mazekaimna. Atlikus tyrima,
nustatyta, kad patentipivaisty imores naudojasivairiomis priemoamis komerciniam savo vaist
gyvavimo laikotarpiui ilginti ir kuo ilgiau neleisgeneriniams vaistams patektinka.

EuroposKomisija paskelb preliminara konkurencijos farmacijos sektoriuje tyrimo atagkai
kurioje prieinama prie iSvados, kad Siame pragsorsektoriuje konkuruojama netinkamai. Uz
konkurencij atsakinga Komisijos narNeelie Kroes sak ,Turime siekti, kad farmacijos sektoriuje



baty daugiau konkurencijos ir maziau biurokratijos. Sektorius yra nepaprastai svarbus Europos
pilieciy sveikatai ir iSlaidoms ir vyriausylpfinansams.

Sveikatos apsaugos ministerija nuoseki@ivendina Vaist prieinamumo, gerinimo ir kain
mazinimo plan. Lygiagretiai vaisiy kainas siekiama mazinti, naudojantis lygiagreténmporto
teikiamomis galimybmis. Pvz. Kraujospdzio reguliavimui vartojamo vaisto Nebilet 100 thlaina
sumazjo nuo 126,87 Lt iki 95,01 Lt, o paciento priemasant 80 proc. kompensacijai suganuo
104 Lt iki 67 Lt.

Rinkoje iSlieka ir analogiski brangesni patentiniaistai, todl pacientai turi galimyb rinktis
pagal savo finansinius iSteklius. Vienolgtina uztikrinti Sveikatos apsaugos ministerijos tatigos
vaisty ir MPP, kompensuojamis PSDF biudzetoésy, iSraSymo tvarkos laikyasi, paciento tinkam
iStyrima ir gydymg istaigos kompetencijos ribose atsizvelgiaracionalius vaist vartojimo principus,
kurie patvirtinti Pasauliés sveikatos organizacijos:

- tinkama indikacija— sprendimas iSrasSyti vaistus) turi liti medicinos podiriu racionalus
bei gydymas Siuo vaistu turiibh efektyvus ir saugus (vaistai skiriami pagal stgiotas indikacijas);

- tinkamas vaistas- vaistas pasirenkamas pagal jo efektyyusaugumn, tinkamuma ir
prieinamuna;

- tinkamas pacientds— vaistas yra priimtinas pacientui, kaéra kontraindikaciy ir
nepageidaujamreiskini tikimybé yra minimali;

- tinkama informacija— pacientui tusty bati suteikiama aktuali, tiksli ir aiSki informacija
apie jo lukle ir paskirt vaist;

- tinkama stebsena (monitoringas) — turi #iti tinkamai atliekamas numatyto(laukto) ir
netikéto gydymo vaistais poveikio (efekto) monitoringas.

Svarbu ne tai, kgkvaist gydytojas pasilys pacientui — senegir pigesn ar naug ir brangy,
svarbiausia, ar gydytojas pggai skiria vien ar kita medikameny.

Panezio teritorire ligoniy kasa



