
BIOLĪDZĪGAS ZĀLES – 
informatīvs buklets kolorektālā 
vēža pacientiem



Kas ir biolīdzīgās zāles?

Visas inovatīvās jeb oriģinālās zāles ir patentētas, un tas nozīmē, ka noteiktu laika periodu (~15-
20 gadus) tirgū nevar ienākt citas zāles ar tādu pašu aktīvo vielu. Kad šis ekskluzīvo tiesību termiņš 
beidzas, tirgum var piekļūt jauni produkti ar to pašu aktīvo vielu. Tas var notikt tikai tad, ja jaunie 
produkti atbilst tām pašām stingrajām regulatīvajām prasībām, ko nosaka EZA.

Bioloģisko zāļu gadījumā šos jaunos produktus sauc par bioloģiski līdzīgām jeb biolīdzīgām 
zālēm, lai atšķirtu tos no sākotnēji patentētajām bioloģiskajām zālēm, kuras sauc par oriģinālajām 
zālēm jeb atsauces zālēm. Biolīdzīgo zāļu aktīvā viela būtībā ir tāda pati kā oriģinālo zāļu 
aktīvā viela. Arī drošuma un ārstnieciskā iedarbīguma ziņā, ko novērtējusi un apstiprinājusi 
EZA, biolīdzīgās zāles atbilst oriģinālajām zālēm.

Biolīdzīgās zāles un kolorektālais vēzis 

Pirmās biolīdzīgās zāles EZA apstiprināja 2006. gadā, un kopš tā laika biolīdzīgo zāļu ražošanas un 
apstiprināšanas apjomi ir auguši. Pašlaik EZA ir apstiprinājusi vairāk nekā 70 biolīdzīgu zāļu, un šobrīd 
mums ir vairāk nekā 14 gadus ilga pozitīva biolīdzīgu zāļu izmantošanas pieredze. 2017. gadā tika 

apstiprinātas pirmās biolīdzīgās zāles pacientiem ar limfomu (rituksimabs) un krūts vēzi (trastuzumabs).

Pacientiem ar metastātisku KRV (mKRV) EZA ir apstiprinājusi bioloģiskas izcelsmes medikamentu 
bevacizumabu, kas indicēts mKRV ārstēšanai kombinācijā ar ķīmijterapijas zālēm. Papildus 
oriģinālajam medikamentam EZA pašlaik (līdz 2021. gada aprīlim) ir apstiprinājusi deviņas biolīdzīgās 
zāles, kas satur aktīvo vielu bevacizumabu un kuras var izmantot mKRV pacientu ārstēšanai.

Kādas ir bevacizumaba biolīdzīgo zāļu lietošanas priekšrocības? 

Pacientam nav nekādu papildu ieguvumu un arī nekādas negatīvas ietekmes, lietojot (bevacizumaba) 

biolīdzīgās zāles, nevis oriģinālās zāles. Abi zāļu veidi ir izturējuši rūpīgu testēšanu un atbilst vieniem 

tiem pašiem stingrajiem augsta līmeņa drošuma un iedarbīguma kritērijiem, ko noteikusi EZA 

(aprakstīti iepriekš). Tomēr, tāpat kā visu citu biolīdzīgo zāļu gadījumā, bevacizumaba biolīdzīgo 

zāļu pieejamība Eiropas veselības aprūpes sistēmās un slimnīcās sniedz vairākas priekšrocības 

pacientiem un sabiedrībai kopumā, jo padara veselības aprūpes sistēmas ilgtspējīgākas un 

pieejamākas. Tās sniedz iespēju:

	► jnansēt pacientiem jaunu, inovatīvu ārstēšanu, izmantot atbrīvotos resursus, lai uzlabotu 

pacientu atbalsta programmas, pieņemt darbā slimnīcā papildu māsas vai ieguldīt līdzekļus 

jaunās ārstēšanas iespējās; 

	► samazināt gaidīšanas laiku ārstēšanas saņemšanai;

	► lielākam skaitam pacientu saņemt ārstēšanu ar bioloģiskajiem medikamentiem.



Kad kolorektālais vēzis (KRV) ir metastazējies (vēža šūnas ir izplatījušās no resnās zarnas uz citiem 
orgāniem), ārstēšanai var izmantot ķīmijterapiju kombinācijā ar imūnterapiju vai mērķterapiju. 

Imūnterapijas un daudzu mērķterapijas veidu pamatā ir bioloģiskās zāles.

Kas ir bioloģiskās zāles?

Bioloģiskās zāles ir lielas molekulas, kas tiek ražotas dzīvās šūnās vai organismos. Tām ir sarežģīta 

struktūra, un to ražošana ir komplicēts process.

Kā bioloģisko zāļu lietošana tiek reglamentēta Eiropas Savienībā?

Tāpat kā visiem pārējiem medikamentiem Eiropā, arī visām bioloģiskajām zālēm tiek piemērotas 
stingri noteiktas un precīzas procedūras, lai pārbaudītu un nodrošinātu zāļu drošumu un ārstniecisko 
iedarbīgumu.

Eiropas Savienībā (ES):

Iedarbīgums: termins, kas nozīmē to, ka zālēm 
piemīt sagaidāmā labvēlīgā iedarbība ideālos 
apstākļos (pirms zāļu apstiprināšanas).

Efektivitāte: termins, kas nozīmē to, ka zālēm 
piemīt sagaidāmā iedarbība reālos apstākļos (pēc 
apstiprināšanas).

Eiropas Zāļu aģentūra: ES iestāde, kas atbild par 
visu zāļu novērtēšanu un uzraudzību.

Tirdzniecības atļauja: atļauja, kas piešķirta zālēm, 
lai tās kļūtu pieejamas ES.

Regulatīvās prasības: stingri noteiktu procedūru 
kopums, kas jāizpilda visām zālēm Eiropā, pirms tās 
apstiprina EZA.

Drošums: termins, kas nozīmē to, ka risks, kas 
var rasties, lietojot zāles, ir niecīgs salīdzinājumā ar 
terapeitisko ieguvumu.

Tiek izstrādātas bioloģiskās zāles.

Bioloģiskajām zālēm tiek piešķirta 
tirdzniecības atļauja.

Bioloģiskajām zālēm ir jāatbilst Eiropas Zāļu 
aģentūras (EZA) normatīvajām prasībām, 
apliecinot, ka:

	N tās ir pacientam drošas;

	N tām piemīt sagaidāmā labvēlīgā iedarbība.

EZA 

nepārtraukti 

pārbauda un 

uzrauga bioloģisko 

zāļu drošumu un 

efektivitāti.
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Kas ir aizstāšana?

Ja jūs tiekat ārstēts ar oriģinālo medikamentu un jūsu ārsts ierosina oriģinālo medikamentu aizvietot 
ar biolīdzīgām zālēm, to sauc par aizstāšanu. Zāļu aizstāšana jūsu ārstam vienmēr iepriekš 
jāpārrunā ar jums. Ja jūs kopā ar ārstu izvēlaties veikt aizstāšanu, atcerieties, ka jūsu ārstēšana 
nemainīsies. Aizstāšana var jums palīdzēt saņemt labākas kvalitātes pakalpojumus un piekļūt citām 
ārstēšanas iespējām, kā arī palīdzēt lielākam skaitam pacientu saņemt ārstēšanu ar bioloģiskajiem 
medikamentiem. Ar jēdzienu “aizstāšana” apzīmē ne tikai oriģinālo zāļu aizvietošanu ar biolīdzīgām 
zālēm, bet arī biolīdzīgu zāļu aizvietošanu ar citām biolīdzīgām zālēm vai biolīdzīgu zāļu aizvietošanu 
ar oriģinālajām zālēm.

Kopsavilkumā

•	 Biolīdzīgas zāles ir bioloģiskas izcelsmes zāles, kuru aktīvā viela ir tāda pati kā oriģinālajām 

zālēm.

•	 Biolīdzīgajām zālēm jāiztur tās pašas stingrās EZA pārbaudes kā oriģinālajām zālēm, garantējot 

oriģinālajam produktam līdzvērtīgu kvalitāti, drošumu un ārstniecisko iedarbīgumu.

•	 Biolīdzīgās zāles nodrošina iespēju lielākam skaitam pacientu saņemt mērķētu ārstēšanu ar 

bioloģiskas izcelsmes zālēm.

•	 Kā vienmēr, ja jums rodas jautājumi vai māc bažas par ieteikto ārstēšanu vai „aizstāšanu“ ar 

biolīdzīgām zālēm, lūdzu, sazinieties ar savu ārstu, māsu vai farmaceitu.


