BIOLIDZIGAS ZALES -

Rokasgramata veselibas aprupes specialistiem, kas
sagatavota, lai palidzetu atbildet uz kolorektala veza
pacientu jautajumiem par biolidzigam zalem.

1. Kas ir biologiskas zales?

Biologiskas zales, sauktas arf par biozalem, ir lielas molekulas, kas tiek raZzotas dzivas $lnas vai organismos. Tam ir sarezdita
struktdra, un to raZzo$ana ir komplicéts process. Gremosanas trakta organu véza arstésana biologiskas zales tiek izmantotas
ka imunterapijas un mérkterapijas lidzekli.

Biologiskas zales, kuru akfiva viela ieprieks nav izmantota kadas slimibas arstésanai, sauc par originalajam zalem jeb
atsauces zalem. Originalas zales ir patentétas, un, kad patenta aizsardziba beidzas (parasti péc 15-20 gadiem), tirgl var
ienakt citi jauni medikamenti ar to pasu aktivo vielu. Sie jaunie medikamenti pazistami ka biologiski lidzigas jeb biolidzigas
zales.

2. Kas ir biolidzigas zales?

Biolidzigas zales ir biologiskas izcelsmes medikamenti, kam ir tiesi tada pati aktiva viela un tadas pasas indikacijas ka
originalajam zalem. Biolidzigas zales atbilst savam originalajam zalem kvalitates, droSuma un arstnieciska iedarbiguma zina.

3. Vai biolidzigas zales ir tikpat drosas un efektivas ka originalas zales?

Ja! Biolidzigas zéles ir tikpat dro$as un efektivas ka originalas zales. Biolidzigo zalu novértéSanu veic Eiropas Zalu agentiira
(EZA), ES iestade, kas atbild par medikamentu noveértéSanu un uzraudzibu. Biolidzigas zales tiek apstiprinatas, ja tas atbilst tam
pasam stingrajam regulativajam prasibam, kadas tiek piemérotas visam biologiskajam zalem.

4. Ka tiek nodrosinats biolidzigo zalu droSums un iedarbigums?

EZA uzrauga biolidzigo zalu droSumu un iedarbigumu gan pirms apstiprinaSanas, gan nepartraukti péc tas. Pedgjo 15
gadu laika ES zalu droSuma uzraudzibas sistéma nav konstatéjusi atSkirbas starp biolidzigajam zalém un originalajam zalém
arstédanas blakusparadibu smaguma vai biezuma zina.

5. Vai biolidzigas zales ir tadas pasas ka generiskas zales?

Ne. Genériskajam zalem ir vienkarSa struktura, un tas satur precizas Kimiski izgatavotu akfivo vielu kopijas. Atskirba no
genériskajam zalem visas biologiskas zales, tostarp biolidzigas zales, tiek razotas dzivas $linas, tapéc nav iespéjams izgatavot
divas vienadas biologisko zalu partijas. Tas ir normali un tiek stingri kontroléts. Gan biolidzigas, gan genériskas zales ir originala
zimola zalu versijas, kas ir identiskas originalajam zalem arstnieciska iedarbiguma un droSuma zina.

6. Cik ilgi biolidzigas zales ir bijuSas pieejamas tirgu un cik biolidzigo zalu ir apstiprinatas
kolorektala veza arstesanai?

Lidz 2021. gada septembrim EZA bija apstiprinajusi vairak neka 70 biolidzigo zalu.

Metastatiska kolorektala veza (mKRV) arstéSanai EZA sakotngji apstipringja originalas biologiskas zales ar aktivo vielu
bevacizumabu. Lidz 2021. gada septembrim EZA bij tiprinajusi septin ' iolidzigas zal
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7. Kadas ir (bevacizumaba) biolidzigo zalu lieto$anas priekSrocibas?

ArstéSanas zina nav nekadu papildu ieguvumu, lietojot biolidzigas zales, nevis originalas zales. Abas zales ir vienlidz drosas
un efektivas.

Ir pieradits, ka biolidzigas zales ir izdevigas Eiropas veselibas aprupes sistemam, slimnicam un galu gala ari pacientiem, jo tas
padara veselibas aprupes sistemas ilgtspejigakas un pieejamakas.

Biolidzigo zalu izmantoSana sniedz iespéju:

finansét pacientiem jaunu, inovativu arsté$anu, izmantot atbrivotos resursus, lai uzlabotu pacientu atbalsta programmas,
pienemt darba slimnica papildu masas vai ieguldit lidzeklus jaunas arstéSanas iespéjas un pétnieciba;

palidzet samazinat gaidiSanas laiku arsteSanas sanemsanaij

lielakam skaitam pacientu sanemt arstésanu ar biologiskas izcelsmes zalém.

8. Kadi ir biolidzigo zalu trukumi?

BiolldZigo zalu izmantosanai nav nekadas negativas puses.

9. Kas ir aizstasana?

Vienu zalu aizvietoSana ar citam zalem, kuras satur tadu pasu akfivo vielu, tiek saukta par aizstaSanu. Pieméram, aizstaSana
notiek tad, ja jUs tiekat arstéts ar originalajam zalém un jlsu arsts piedava originalas zales aizvietot ar biolidzigam zalem.
AizstaSanas rezultata netiek veiktas izmainas arstéSana. TaCu, tapat ka tas ir ar visam paréjam zalem, jums arstésana ir japarruna
ar savu arstejoSo arstu un kopigi jaizvélas, kura opcija ir vispiemérotaka tiesi jums. Atcerieties, ka jus vienmeér varat uzdot
jautajumus par jebko, ko nesaprotat vai kas jums nav skaidrs!

10. Ar ko S$I jauna arstésana atSkiras no tas, ko sanemu ieprieks?

Biolidzigas zales ir lidzvértigas originalajam zalém arstnieciska iedarbiguma zina. Jusu arstéSana joprojam bls tada pati
kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina. Péc za|u aizstasanas jusu slimibas gaita un arstésanas iedarbigums tiks uzraudziti
tapat ka ieprieks. Tapat ka lietojot jebkuras citas biologiskas zales, jums vienmér bltu jazino par jebkadam neparedzétam
blakusparadibam.

11. Vai es pieredzéesu papildu blakusparadibas?

Ne. Biolidzigas un originalas zales izraisa vienas un tas pasas blakusparadibas, un tas visas ir noraditas zalu lietoSanas
apraksta, kas atrodams zalu iepakojuma. Tapat ka jebkuras arstéSanas gadijuma, ja uzskatat, ka jums rodas kada(-as) papildu
blakusparadiba(-as), jums jasazinas un tas japarruna ar savu arstu un/vai farmaceitu.

Atcerieties:
[J Skaidrojot medicinisko terminologiju, lietojiet vienkarsu valodu.
[0 Atrodiet sarunai klusu un privatu vietu.

[J Runajot par biolidzZigam zalem, pielagojiet savu véstijumu pacientam, nemot véra individualos faktorus, piemeram,
pacienta vecumu vai kulturas piederibu.

[0 Raksturojot biolidzigas zales, uzsveriet, ka kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina tas ne ar ko neatskiras no
originalajam zalem. Ja saruna uz to vedina, noradiet uz ieguvumiem, ko biolidzigo zalu lietoSana sniedz veselibas
aprupes sistemai un pacientiem kopuma.

[J Atbildiet uz jautajumiem, ldz kamer pacientam klust skaidrs, ka arsteSana darbojas. ledrosiniet pacientu un vina/-as
tuviniekus uzdot papildu jautajumus.

[J Nodrosiniet pacientu ar aktualu veselibas apripes specialista kontaktinformaciju, kur vérsties papildu jautajumu
gadijuma.

[J Nodrosiniet pacientu ar droSu un uzticamu informaciju/materialiem par biolidzZigam zalem (pieméram, DIiCE
informativo brosuru kolorektala véza pacientiem, Eiropas Komisijas dokumentu “Biologiski lidzigas zales. Informacija
pacientiem”).

ST dokumenta izstrade finanséta no Pfizer izglitibas dotacijas, kas sanemta konkursa kartiba.
Finansétajs nekadi nav iesaistits &1 bukleta satura vai dizaina izstrade.
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