
BIOLĪDZĪGAS ZĀLES  – 
Rokasgrāmata veselības aprūpes speciālistiem, kas 
sagatavota, lai palīdzētu atbildēt uz kolorektālā vēža 
pacientu jautājumiem par biolīdzīgām zālēm.

1.	 Kas ir bioloģiskās zāles?

Bioloģiskās zāles, sauktas arī par biozālēm, ir lielas molekulas, kas tiek ražotas dzīvās šūnās vai organismos. Tām ir sarežģīta 
struktūra, un to ražošana ir komplicēts process. Gremošanas trakta orgānu vēža ārstēšanā bioloģiskās zāles tiek izmantotas 
kā imūnterapijas un mērķterapijas līdzekļi. 

Bioloģiskās zāles, kuru aktīvā viela iepriekš nav izmantota kādas slimības ārstēšanai, sauc par oriģinālajām zālēm jeb 
atsauces zālēm. Oriģinālās zāles ir patentētas, un, kad patenta aizsardzība beidzas (parasti pēc 15-20 gadiem), tirgū var 
ienākt citi jauni medikamenti ar to pašu aktīvo vielu. Šie jaunie medikamenti pazīstami kā bioloģiski līdzīgās jeb biolīdzīgās 
zāles.

2.	 Kas ir biolīdzīgās zāles?

Biolīdzīgās zāles ir bioloģiskas izcelsmes medikamenti, kam ir tieši tāda pati aktīvā viela un tādas pašas indikācijas kā 
oriģinālajām zālēm. Biolīdzīgās zāles atbilst savām oriģinālajām zālēm kvalitātes, drošuma un ārstnieciskā iedarbīguma ziņā.

3.	 Vai biolīdzīgās zāles ir tikpat drošas un efektīvas kā oriģinālās zāles?

Jā! Biolīdzīgās zāles ir tikpat drošas un efektīvas kā oriģinālās zāles. Biolīdzīgo zāļu novērtēšanu veic Eiropas Zāļu aģentūra 
(EZA), ES iestāde, kas atbild par medikamentu novērtēšanu un uzraudzību. Biolīdzīgās zāles tiek apstiprinātas, ja tās atbilst tām 
pašām stingrajām regulatīvajām prasībām, kādas tiek piemērotas visām bioloģiskajām zālēm.

4.	 Kā tiek nodrošināts biolīdzīgo zāļu drošums un iedarbīgums?

EZA uzrauga biolīdzīgo zāļu drošumu un iedarbīgumu gan pirms apstiprināšanas, gan nepārtraukti pēc tās. Pēdējo 15 
gadu laikā ES zāļu drošuma uzraudzības sistēma nav konstatējusi atšķirības starp biolīdzīgajām zālēm un oriģinālajām zālēm 
ārstēšanas blakusparādību smaguma vai biežuma ziņā.

5.	 Vai biolīdzīgās zāles ir tādas pašas kā ģenēriskās zāles? 

Nē. Ģenēriskajām zālēm ir vienkārša struktūra, un tās satur precīzas ķīmiski izgatavotu aktīvo vielu kopijas. Atšķirībā no 
ģenēriskajām zālēm visas bioloģiskās zāles, tostarp biolīdzīgās zāles, tiek ražotas dzīvās šūnās, tāpēc nav iespējams izgatavot 
divas vienādas bioloģisko zāļu partijas. Tas ir normāli un tiek stingri kontrolēts.  Gan biolīdzīgās, gan ģenēriskās zāles ir oriģinālā 
zīmola zāļu versijas, kas ir identiskas oriģinālajām zālēm ārstnieciskā iedarbīguma un drošuma ziņā.

6.	 Cik ilgi biolīdzīgās zāles ir bijušas pieejamas tirgū un cik biolīdzīgo zāļu ir apstiprinātas 
kolorektālā vēža ārstēšanai?

Līdz 2021. gada septembrim EZA bija apstiprinājusi vairāk nekā 70 biolīdzīgo zāļu.

Metastātiska kolorektālā vēža (mKRV) ārstēšanai EZA sākotnēji apstiprināja oriģinālās bioloģiskās zāles ar aktīvo vielu 
bevacizumabu. Līdz 2021. gada septembrim EZA bija apstiprinājusi septiņas bevacizumaba biolīdzīgās zāles.



7.	 Kādas ir (bevacizumaba) biolīdzīgo zāļu lietošanas priekšrocības?

Ārstēšanas ziņā nav nekādu papildu ieguvumu, lietojot biolīdzīgās zāles, nevis oriģinālās zāles. Abas zāles ir vienlīdz drošas 
un efektīvas.

Ir pierādīts, ka biolīdzīgās zāles ir izdevīgas Eiropas veselības aprūpes sistēmām, slimnīcām un galu galā arī pacientiem, jo tās 
padara veselības aprūpes sistēmas ilgtspējīgākas un pieejamākas.

Biolīdzīgo zāļu izmantošana 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 un pētniecībā;

•	 palīdzēt samazināt gaidīšanas laiku ārstēšanas saņemšanai;

•	 lielākam skaitam pacientu saņemt ārstēšanu ar bioloģiskas izcelsmes zālēm.

8.	 Kādi ir biolīdzīgo zāļu trūkumi?

Biolīdzīgo zāļu izmantošanai nav nekādas negatīvās puses.

9.	 Kas ir aizstāšana?

Vienu zāļu aizvietošana ar citām zālēm, kuras satur tādu pašu aktīvo vielu, tiek saukta par aizstāšanu. Piemēram, aizstāšana 
notiek tad, ja jūs tiekat ārstēts ar oriģinālajām zālēm un jūsu ārsts piedāvā oriģinālās zāles aizvietot ar biolīdzīgām zālēm. 
Aizstāšanas rezultātā netiek veiktas izmaiņas ārstēšanā. Taču, tāpat kā tas ir ar visām pārējām zālēm, jums ārstēšana ir jāpārrunā 
ar savu ārstējošo ārstu un kopīgi jāizvēlas, kura opcija ir vispiemērotākā tieši jums. Atcerieties, ka jūs vienmēr varat uzdot 
jautājumus par jebko, ko nesaprotat vai kas jums nav skaidrs!

10.	Ar ko šī jaunā ārstēšana atšķiras no tās, ko saņēmu iepriekš?

Biolīdzīgās zāles ir līdzvērtīgas oriģinālajām zālēm ārstnieciskā iedarbīguma ziņā. Jūsu ārstēšana joprojām būs tāda pati 
kvalitātes, drošuma un iedarbīguma ziņā. Pēc zāļu aizstāšanas jūsu slimības gaita un ārstēšanas iedarbīgums tiks uzraudzīti 
tāpat kā iepriekš. Tāpat kā lietojot jebkuras citas bioloģiskās zāles, jums vienmēr būtu jāziņo par jebkādām neparedzētām 
blakusparādībām.

11.	Vai es pieredzēšu papildu blakusparādības?

Nē. Biolīdzīgās un oriģinālās zāles izraisa vienas un tās pašas blakusparādības, un tās visas ir norādītas zāļu lietošanas 
aprakstā, kas atrodams zāļu iepakojumā. Tāpat kā jebkuras ārstēšanas gadījumā, ja uzskatāt, ka jums rodas kāda(-as) papildu 
blakusparādība(-as), jums jāsazinās un tas jāpārrunā ar savu ārstu un/vai farmaceitu.

Šī dokumenta izstrāde jnansēta no Pjzer izglītības dotācijas, kas saņemta konkursa kārtībā.
Finansētājs nekādi nav iesaistīts šī bukleta satura vai dizaina izstrādē.
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Šo dokumentu un tā saturu var pavairot, pieminēt un tulkot bez maksas ar nosacījumu, ka tiek norādīts avots.

Papildu informācija:
www.digestivecancers.eu

Atcerieties:

	V Skaidrojot medicīnisko terminoloģiju, lietojiet vienkāršu valodu.

	V Atrodiet sarunai klusu un privātu vietu.

	V Runājot par biolīdzīgām zālēm, pielāgojiet savu vēstījumu pacientam, ņemot vērā individuālos faktorus, piemēram, 
pacienta vecumu vai kultūras piederību. 

	V Raksturojot biolīdzīgās zāles, uzsveriet, ka kvalitātes, drošuma un iedarbīguma ziņā tās ne ar ko neatšķiras no 
oriģinālajām zālēm. Ja saruna uz to vedina, norādiet uz ieguvumiem, ko biolīdzīgo zāļu lietošana sniedz veselības 
aprūpes sistēmai un pacientiem kopumā.

	V Atbildiet uz jautājumiem, līdz kamēr pacientam kļūst skaidrs, kā ārstēšana darbojas. Iedrošiniet pacientu un viņa/-as 
tuviniekus uzdot papildu jautājumus.

	V Nodrošiniet pacientu ar aktuālu veselības aprūpes speciālista kontaktinformāciju, kur vērsties papildu jautājumu 
gadījumā.

	V Nodrošiniet pacientu ar drošu un uzticamu informāciju/materiāliem par biolīdzīgām zālēm (piemēram, DiCE 
informatīvo brošūru kolorektālā vēža pacientiem, Eiropas Komisijas dokumentu “Bioloģiski līdzīgas zāles. Informācija 
pacientiem”).


