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Kas ir biolidzigas zales?

Visas inovativas jeb originalas zales ir patentétas, un tas nozimé, ka noteiktu laika periodu (~15-
20 gadus) tirgl nevar ienakt citas zales ar tadu pasu aktivo vielu. Kad $is ekskluzivo tiesibu termins
beidzas, tirgum var piek|dt jauni produkti ar to pasu aktivo vielu. Tas var notikt tikai tad, ja jaunie
produkti atbilst tam pasam stingrajam regulativajam prasibam, ko nosaka EZA.

Biologisko zalu gadijuma $os jaunos produktus sauc par biologiski lidzigam jeb biolidzZigam
zalém, lai atskirtu tos no sakotnéji patentétajam biologiskajam zalém, kuras sauc par originalajam
zalém jeb atsauces zalém. Biolidzigo zalu aktiva viela butiba ir tada pati ka originalo zalu
aktiva viela. Art droSuma un arstnieciska iedarbiguma zina, ko novertéjusi un apstiprinajusi
EZA, biolidzigas zales atbilst originalajam zalem.

Biolidzigas zales un kolorektalais vezis

Pirmas biolldzigas zales EZA apstipringja 2006. gada, un kops ta laika biolldzigo zalu razo$anas un
apstiprinasanas apjomi ir augusi. Paslaik EZA ir apstiprinajusi vairak neka 70 biolidzigu zalu, un Sobrid
mums ir vairak neka 14 gadus ilga pozitiva biolldZigu zalu izmantoSanas pieredze. 2017. gada tika
apstiprinatas pirmas biolidzigas zales pacientiem ar limfomu (rituksimalbs) un krits vézi (trastuzumabs).

Pacientiem ar metastatisku KRV (mKRV) EZA ir apstiprinajusi biologiskas izcelsmes medikamentu
bevacizumabu, kas indicéts mKRV arstéSanai kombinacija ar Kimijterapijas zalem. Papildus
originalajam medikamentam EZA paslaik (ldz 2021. gada aprilim) ir apstiprindjusi devinas biolidzigas
zales, kas satur aktivo vielu bevacizumabu un kuras var izmantot mKRV pacientu arstéSanai.

Kadas ir bevacizumaba biolidzigo zalu lietoSanas priekSrocibas?

Pacientam nav nekadu papildu ieguvumu un ari nekadas negativas istekmes, lietojot (bevacizumaba)

biolldzigas zales, nevis originalas zales. Abi zalu veidi ir izturgjusi ripigu testéSanu un atbilst vieniem

tiem pasiem stingrajiem augsta imena drosuma un iedarbiguma kritérijiem, ko noteikusi EZA

(aprakstiti ieprieks). Tomeér, tapat ka visu citu biolidZigo zalu gadijuma, bevacizumaba biolidzigo

zalu pieejamiba Eiropas vesellbas aprupes sisttmas un slimnicas sniedz vairakas prieksrocibas

pacientiem un sabiedribai kopuma, jo padara veselibas aprupes sistémas ilgtspéejigakas un
pieejamakas. Tas sniedz iespéju:

» finansét pacientiem jaunu, inovafivu arstéSanu, izmantot atbrivotos resursus, lai uzlabotu
pacientu atbalsta programmas, pienemt darba slimnica papildu masas vai ieguldit lidzeklus
jaunas arstésanas iespéjas;

»  samazinat gaidiSanas laiku arsteSanas sanemsanai;

»  lielakam skaitam pacientu sanemt arstéSanu ar biologiskajiem medikamentiem.




Kad kolorektalais vézis (KRV) ir metastazéjies (veZa SUnas ir izplatju$as no resnas zarnas uz citiem
organiem), arstéSanai var izmantot Kimijterapiju kombinacija ar imdnterapiju vai mérkterapiju.

ImUnterapijas un daudzu mérkterapijas veidu pamata ir biologiskas zales.

Kas ir biologiskas zales?

Biologiskas zales ir lielas molekulas, kas tiek razotas dzivas $inas vai organismos. Tam ir sarezgita
struktlra, un to razoSana ir komplicéts process.

Ka biologisko zalu lietoSana tiek reglamentéta Eiropas Savieniba?

Tapat ka visiem pargjiem medikamentiem Eiropa, ar visam biologiskajam zalém tiek piemérotas
stingri noteiktas un precizas proceduras, lai parbauditu un nodrosinatu zalu droSumu un arstniecisko
iedarbigumu.

Eiropas Savieniba (ES):

@ Tiek izstradatas biologiskas zales.
EZA

Biologiskajam zalém ir jaatbilst Eiropas Zaju nepartraukti
agenturas (EZA)

parbauda un

apliecinot, ka: ST
o . : ) ‘) uzrauga biologisko
v tasir pacientam drosas; >

zalu un

v tam piemit sagaidama labveliga iedarbiba.

p Biologiskajam zalem tiek pieskirta

ledarbigums: termins, kas nozimé to, ka zalém Tirdzniecibas atlauja: atlauja, kas pieskirta zalém,
piemit  sagaidama labvéliga iedarbiba idealos lai tas Klatu pieejamas ES.

apstaklos (pirms zalu apstiprinasanas).

Regulativas prasibas: stingri noteiktu proceddru
kopums, kas jaizpilda visam zalém Eiropa, pirms tas
apstiprina EZA.

Efektivitate: termins, kas nozimé to, ka zalém
piemit sagaidama iedarbiba realos apstakjos (péc
apstiprinasanas).

Drosums: termins, kas nozimé to, ka risks, kas
var rasties, lietojot zales, ir niecigs salidzinajuma ar
terapeitisko ieguvumu.

Eiropas Zalu agentira: ES iestade, kas atbild par
Visu z&Ju novértésanu un uzraudzibu.




Kas ir aizstasana?

Ja jUs tiekat arstéts ar originalo medikamentu un jisu arsts ierosina originalo medikamentu aizvietot
ar biolidzZigdm zalém, to sauc par aizstasanu. ZaJu aizstaSana jlUsu arstam vienmér ieprieks
japarruna ar jums. Ja jUs kopa ar arstu izvélaties veikt aizstasanu, atcerieties, ka jusu arstésana
nemainisies. Aizstaana var jums palidzét sanemt labakas kvalitates pakalpojumus un piek|Ut citam

arstéSanas iespéjam, ka ari palidzét lielakam skaitam pacientu sanemt arstéSanu ar biologiskajiem
medikamentiem. Ar jedzienu “aizstasana” apzZimé ne tikai originalo zalu aizvieto$anu ar biolidzigam
zalem, bet art biolldzigu zalu aizvietoSanu ar citam biolidzigam zalém vai biolidzigu zalu aizvietoSanu
ar originalajam zalém.

Kopsavilkuma

Biolidzigas zales ir biologiskas izcelsmes zales, kuru akfiva viela ir tada pati ka originalajam
zalem.
Biolidzigajam zalém jaiztur tas pasas stingras EZA parbaudes ka originalajam zalém, garantéjot

originalajam produktam lidzvértigu kvalitati, droSumu un arstniecisko iedarbigumu.

Biolidzigas zales nodroSina iespéju lielakam skaitam pacientu sanemt merkétu arstésanu ar
biologiskas izcelsmes zalém.

Ka vienmér, ja jums rodas jautajumi vai mac bazas par ieteikto arstésanu vai ,aizstaSanu“ ar
biolldzigam zalem, Itdzu, sazinieties ar savu arstu, masu vai farmaceitu.

ST dokumenta izstrade finanséta no Pfizer izglitibas dotacijas, kas sanemta konkursa Karfioa.
Finansétajs nekadi nav iesaisfits ST bukleta satura vai dizaina izstrade.
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