KAS YRA BIOLOGINIAI (REFERENCINIAI), BIOLOGISKAI PA  NASUS VAISTAI IR KUO
JIE SKIRIASI NUO GENERINI U VAISTU

Kauno teritorirg ligoniy kasa gavo paklausgnkuo skiriasi biologiniai, biologiSkai panasir
generiniai vaistai.

Informuojame, kad Kauno teritogdigoniy kasa ira Sveikatos apsaugos ministerijeakymo
taikymo girtus sprendzianti ar teis aky aiSkinanti institucija, togl pateikg informacig praSytume
laikyti tik kaip nuomog. Jau nuo sensenovs Zmonija vartojoivairias vaistines medziagas. Tai
jvairios kilmés medziagos, kurios gali reguliuoti organizme vgk&ius procesus ird to yra tinkamos
ligy profilaktikai ir gydymui. Bgant Simtmeéiams keiési ir vaistinip medziag gavimo Saltiniai. Jos
buvo ir yra iSskiriamos iS vaistupiaugal,, gyvuliy orgam bei audini, mikroorganizng. Dabar
dauguma vaistini medziag, netgi t, kuriy gamtoje neaptinkama, gaunama chemsiisintezs idu
laboratorijose arba vaigtfabrikuose. O pries kelis deSimténgs buvo sukurta ir dabar spai
plétojama biotechnologija, kuitakojo pramonig biologiniy vaisyy gamyla.

Biologiniai vaistai {skaitant biologiSkai panaSius vaistus) gaminamnédziag, gaunam is
gyvy organizny, pvz., gywy lastely, modifikuoty naudojant biotechnologijas. Taikant tokias
technologijas sukuriamosilggos, kuriose Sie gyvi organizmai arbgsteks gali pagaminti veikdija
biologinio vaisto medziag Véliau Si veiklioji medziaga surenkama iS gamybai d@gamy lasteliy.
Paprastai tokios veikliosios (vaists) medziagos (pvz., baltymai) yra didesridd ir suctingesrs
strukiiros nei nebiologinj vaisy; veikliosios medziagos.

Tarp Siandienai prieinambiologiniy vaisyy yra hormonai, kaip antai, insulinas ar augimo
hormonas, taip pat monokloniniai aniriai, kuriais gydomos autoimurés ligos ir \éZiniai susirgimai.

BiologiSkai panas vaistai kuriami siekiant, kad jieaty labai panass j esamus biologinius
vaistus. Esamas biologinis vaistas - tai ES jawigattas ir vartojamas vaistas, kuris vadinamas
referenciniu (patentiniu) vaistu. Pasibaigus referencinio \agtento ir iSimtinj teisiy j jj galiojimo
terminui, biologiSkai panaSvaist leidziama pateikti rinkai. BiologiSkai panasusstas dazniausiai
buna pigesnis uz jau gaminameferencin vaist. ,Panasus” reiskia, kad biologiSkai panasus vaista
jo referencinis vaistas yra iS es&srtokie pat vaistai, norg jeikliosios medziagos gali Siek tiek skirtis.
BiologiSkai panaSaus vaisto pirminiaminoGg&iy seka identiSka iryj sintez vykdoma tomis
paiomis DNR hibridizavimo metodikomis, dmu gali skirtis 4steliy kultivavimo silygos
laboratorijoje ir vaisto farmakokinetika. Biologakpana8s vaistai #ra tiksli referencinio vaisto
kopija.

Todél nerekomenduojama vieno bendrinio pavadinimo lgiSkai panasaus vaisto keigtto
patio bendrinio pavadinimo biologiSkai pamagist.

BiologiSkai panass vaistai — ne tokie pat, kaip generiniai vaisgenerinio vaisto veiklioji
medziaga yra lygiai tokia pati, kaip jau esamo ioataus (patentinio) vaisto). O biologiSkai paisas
vaistai, @&l gamybos proceso ypatumogra tiksli referencinio vaisto kopija (zr. awkdu pateikd
paaiskinima).



