PACIENTŲ POZICIJA DĖL BIOLOGINIŲ IR BIOLOGIŠKAI PANAŠIŲ VAISTŲ VARTOJIMO
Biologiniai vaistai iš esmės pakeitė daugelio ligų gydymą ir prognozę – nuo pat jų sukūrimo 1980-aisiais šie vaistai tapo pagrindiniu gydymo metodu daugeliui ligų, įskaitant onkologinius susirgimus, cukrinį diabetą, išsėtinę sklerozę, miokardo infarktą, insultą, reumatoidinį artritą, kitas reumatines ir autoimunines ligas. Dėl didesnių sukūrimo, žaliavų ir gamybos sąnaudų biologiniai vaistai dažnai yra brangesni ir sudaro didelę ekonominę naštą sveikatos priežiūrai visame pasaulyje. Besibaigiantis kai kurių originalių biologinių vaistų patentų apsaugos galiojimas yra viena iš paskatų biologiškai panašiems vaistams gaminti ir taip pagerinti jų prieinamumą pacientams.
Mes suprantame biologiškai panašių preparatų naudą, siekiant mažinti sveikatos priežiūros išlaidas ir sudaryti didesnes galimybes pacientams gauti gydymą inovatyviais vaistais, ir norime išdėstyti mūsų poziciją dėl biologinių ir biologiškai panašių vaistų vartojimo:
1. Biologiškai panašūs preparatai yra panašūs, tačiau ne identiški originaliems biologiniams, t. y. referenciniams preparatams. Europos vaistų agentūra ir Europos Komisija nagrinėdamos panašius biologinius vaistinius preparatus registravimo metu nevertina jų pakeičiamumo. Svarbi priežastis, kodėl biologinių vaistinių preparatų negalima keisti vienų kitais, yra ta, kad skiriasi jų veikliosios medžiagos, juos gamina skirtingi gamintojai, yra taikomi skirtingi gamybos procesai.
2. Sprendimą pradėti gydymą biologiniu ar biologiškai panašiu vaistiniu preparatu turi priimti gydantis gydytojas, remdamasis mokslinėmis žiniomis, visada teikdamas pirmenybę paciento gerovei ir saugumui. 

3. Pacientas privalo ir turi teisę gauti išsamią informaciją apie bet kurį jam skiriamą gydymą ir dalyvauti sprendimo priėmimo procese. 
4. Jei biologinis preparatas skiriamas pirmą kartą, pacientas gydymą biologiškai panašiu preparatu gali gauti tik tada, kai toks gydymas yra patvirtintas gydančio gydytojo sprendimu ir kai yra gautas paciento sutikimas.
5. Sprendimas pakeisti biologinį preparatą į biologiškai panašų gydymo eigoje gali būti priimtas tiktai gydančio gydytojo sprendimu, pagrįstu medicininiais argumentais, taip pat gavus paciento sutikimą.  

6. Biologiniai vaistai negali būti automatiškai pakeičiami išduodant juos vaistinėje be gydančio gydytojo paskyrimo ir paciento informavimo.

7. Jei tęstinis gydymas biologiniu preparatu yra efektyvus, mažesnė biologinio panašaus preparato kaina neturėtų būti vienintelė priežastis keisti gydymą iš biologinio originalaus į biologiškai panašų preparatą. 

8. Būtina užtikrinti efektyvią farmakologinio budrumo priežiūros sistemą, atidžiai stebint pacientus, vartojančius biologinius originalius ir biologiškai panašius preparatus, ir laiku pranešant apie nepageidaujamas reakcijas. 
9. Biologinių bei biologiškai panašių preparatų pavadinimai bei ženklinimas yra svarbūs siekiant užtikrinti farmakologinį budrumą ir vaistų atsekamumą. Pacientai turi tiksliai žinoti, kurie preparatai jiems paskirti, kad, atsiradus šalutiniams reiškiniams, galima juos būtų susieti su konkrečiu preparatu, gamintoju, vaistinio preparato serija. Tam, kad pacientai teisingai identifikuotų jiems paskirtą biologinį preparatą, turi būti recepte nurodytas ne tik tarptautinis pavadinimas (INN), bet ir prekinis (patentinis) vaisto pavadinimas. 
10. Ekonominis spaudimas daro įtaką sveikatos priežiūros specialistams. Mes esame tvirtai įsitikinę, kad sprendimas skirti biologiškai panašius preparatus turi būti paremtas ne tik finansiniais aspektais, bet ir klinikinių duomenų vertinimo kriterijais bei aktualiais vaistų saugumo duomenimis.
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