Originalis ir generiniai vaistai: kas turi jtakos gydymo(si) sékmei?

Efektyvus ar neturintis reikiamo gydomojo poveikio? Brangus, nes kokybiSkas ar tik pigus
originalo pakaitalas? Saugus vartoti ar sukeliantis daugiau nepageidaujamuy reakcijuy?
Pastaruosius kelerius metus biitent Sie klausimai kyla daugumai Zmoniy, kai kalba pasisuka
apie originalius bei generinius vaistus.

Pasak Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT) specialisty, viesai skatinamas nerimas ir
tvirtinimai, kad generiniai vaistai yra tik pigios originaliy vaisty kopijos, maziau efektyvus,
kokybiski ar veiksmingesni ir dél to prastesni, kad jie sukelia daugiau nepageidaujamy reakcijy, yra
nepagristi. Néra jokiy tokias kalbas patvirtinan¢iy moksliniy jrodymy. Ligg gydo vaisto veiklioji
medziaga, o ne jo pavadinimas ar pakuoté.

Medicina Siandien jau nebejsivaizduojama be generiniy vaistiniy preparaty. Daugybé vaisty,
kuriuos pacientai vartoja, ypac¢ gulédami ligoninése, jau seniai yra generiniai. Ir d¢l to klausimy bei
skundy niekam nekyla. Visi farmakologiniai vadovéliai taip pat vieningai tvirtina, kad tiek
originalis, tiek generiniai vaistai nesiskiria. Tai, kad dalis visuomenés vis tiek tuo abejoja, galima
paaiskinti nocebo efektu.

Nocebo efektas — kas tai?

Irodyta, kad gydymosi sé¢kmei labai didele reikSme turi du dalykai: specifinis tinkamai parinkty
vaisty ar procediiry veikimas ] tam tikrg organg ar procesg, vykstant] organizme, bei paciento
lukesciai. Kai likesciai teigiami, jy poveikj sveikatai vadiname placebo efektu ir, atvirksciai, jei
zmogus, gydydamasis tikésis blogiausio, tuomet jj ,,gydys* nocebo efektas.

1981 m. buvo atliktas mokslinis tyrimas, kurio metu sveikiems savanoriams ant galvy buvo uzdéti
elektrodai ir pasakyta, kad pro juos bus leidziama elektros srové, taigi, véliau, tikétina, gali skaudeéti
galva. Po tyrimo dauguma dalyviy patvirtino, kad jiems isties skauda galvg. TaCiau jJdomiausia yra
tai, kad tyrimo metu jokia elektros srové per elektrodus nebuvo paleista. Taigi, galvos skausmui
atsirasti pakako lukescio, kad $is bus. Taip buvo susidométa placebo efekto prieSpriesa — nocebo
efektu.

Kalbant apie vaistus, nepriklausomai nuo to, ar pastarieji yra efektyvis ar ne, neigiami paciento
lukesciai turi didziulj poveikj. Nocebo efektas pasireiskia esamy simptomy pablogéjimu arba naujy
nespecifiniy simptomy atsiradimu, kai jiems néra jokios aiskios priezasties.

Nespecifiniais simptomais laikomi tokie bendri simptomai, kaip galvos skausmas, mieguistumas,
pykinimas, silpnumas. D¢l Sio efekto pablogéjusi zmogaus savijauta yra didziulis stresas jam
paciam. Nocebo efektas taip pat didina paskirto gydymo rezimo nesilaikymo tikimybe, skatina
veiksmingo gydymo nutraukima, nereikalingy, paSalinius simptomus neva gydanciy, vaisty
vartojimg, dél jo labiau nepasitikima sveikatos prieziiiros specialistais, maza to, padidéja gydymo
kastai.

Jei Zmogus ankscCiau yra turéjes neigiamy patir¢iy vartodamas vaistus, nepriklausomai nuo to, koks
yra dabar jo vartojamas vaistas, iSauga rizika patirti minéty nespecifiniy simptomy. Neigiamiems
zmoniy lukes¢iams didziule jtakg daro ir sveikatos priezitros specialistai. Jei gydytojas ar
vaistininkas, kalbédamas apie vaistg, garsiai iSsako, kad Sis — generinis, tad pacientas privalas
atkreipti démesj, nes gali jaustis kitaip, patirti nepageidaujamy reakcijy — tokios ir panasios frazés
zmogy 1§ anksto uZprogramuoja negatyviai. Tad sveikatos prieZiliros specialistams labai svarbu
atsirinkti, kokiu biidu tinkamiausiai pateikti informacija apie galimus nepageidaujamus gydymo
poveikius. Galbiit uzuot pranesus, jog, pavyzdziui, 5 procentai §j vaista vartojusiy Zmoniy patiria
alerginiy reakcijy, geriau biity sakyti: net 95 procentai pacienty §j vaistg toleruoja puikiai.

Bitina, kad tiek gydytojai, tiek pacientai objektyviai suprasty, kad generinis vaistas néra nei
pakaitalas, nei pras€iau gydanti originalaus vaisto kopija.



Kas garantuoja vaisty kokybe?

VVKT specialistai primena, jog visi vaistai: tiek originalis, tiek generiniai Europos Sgjungos (ES)
Salyse narése yra registruojami laikantis ES priimty teisés akty ir vieningy standarty. Tai reiskia,
kad visiems vaistams (tiek originaliems, tiek generiniams) visoje Europoje taikomi vienodi
Siuolaikiniai kokybés, saugumo ir veiksmingumo reikalavimai. Pazymétina, kad tiek originaliy, tick
generiniy vaisty registracijos metu jy kokybe, saugumg ir veiksmingumg vertina kompetentingi
ekspertai.

VVKT vaisty registracijos metu vertina pateikta vaisto registracijos paraiska bei bylg ir tik tuo
atveju, jei bylos duomenys bei atlikti tyrimai jrodo vaisto sauguma, kokybe ir efektyvuma, vaistas
yra registruojamas.

Uzregistravus vaistus, jy buvimas rinkoje yra nuolat stebimas. Esant reikalui, konkretus vaistas gali
bati tiriamas laboratorijoje. Visi gauti praneSimai apie nepageidaujamas reakcijas j vaistg yra
analizuojami ir vertinami. O tokiy reakcijy gali pasitaikyti vartojant tiek originaly, tiek generinj
preparatg. Be to, Salutinis vaisty poveikis pasireiSkia tikrai ne visiems Zmonéms.



