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Godatie kolégi!

ST bukleta mérkis ir sniegt arstiem vairak informacijas par
genérisko zaluTpasibam, registraciju unlietoSanu. Apzinoties, ka
tikai arsta kompetencé irizvértét, kuras zales ir vispiemérotakas
pacientam, Zalu valsts agentdra ka neatkarigas, profesionalas
un uzticamas informacijas avots sniegs ieskatu genériskajam
zalém raksturigos aspektos. Genériskas zales var dévét art par
péc batibas lidzigam zalém.

Latvija ir pieejamas gan originalas, gan genériskas zales.
Genériskas zales ir zales, kuras ir tads pats aktivo vielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada pati zaJu forma
ka atsauces zalés un kuru bioekvivalence ar atsauces zalém ir

pieradita attiecigos biopieejamibas pé&tijumos’.

Lai jaunas zales varétu nonakt tirgQ, javeic sarezgiti un dargi
klniskie pétijumi. Kad tiek pieradits, ka zales ir kvalitativas,
efektivas un drosas, tas tiek registrétas. Dati par Sim zalém no
registracijas briza kada no Eiropas Ekonomikas zonas valstim ir
aizsargati vismaz astonus gadus, bet tirgus aizsardziba ilgst ne
mazak ka desmit gadus. Péc datu aizsardzibas perioda beigam
attiecigas zales drikst registrét ari citi zalu raZotaji, izmantojot
tadas pasas aktivas vielas tada pasa deva un zalu forma - tas ir

genériskas zales.

! Latvijas Republikas Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu 376 “ZaJu
registréSanas kartiba” 4.6. punkts



Péc desmit gadiem, izmantojot originalas zales, ir ieglta
pieredze par kadas kimiskas aktivas vielas lietoSanu un
informacija par Sis aktivas vielas efektivitati un droSumu, tadé|,
péc datu aizsardzibas perioda beigam, ir atlauts registrét
originalam zalém Iidzigas zales, ta dévétas genériskas zales,
kuram japierada, ka piemtt:

e tada pati kvalitate ka originalam zalém;

e tada pati aktivas vielas farmakokinétika

ka originalam zalém.




GENERISKAS ZALES LATVIJA

Latvijas Zalu registra un Eiropa centralizéti registrétas
zales 2017. gada 1. janvari - nosaukumu skaits
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Genérisko zalu patérins: recepSu/bezrecepsu - apjoms
péc iepakojumu skaita un naudas izteiksmé
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Lai genériskas zales tiktu registrétas Eiropas Savieniba,
registracijas apliectbas TpasSniekam japierada zalu:

Farmaceitiska ekvivalence

Genériskas zales satur to pasu aktivo vielu tada pasa
koncentracija, ka atsauces zales, un tam ir tada pati zalu
forma ka atsauces zalém. Paligvielas vairakuma gadijumu ir
identiskas, bet tas var atSkirties ar nosacijumu, ka paligvielas
neietekmé aktivas vielas uzsdkSanos, atbrivosanos,
iedarbibu un metabolismu. Genériskas zales registré tikai
tad, kad registracijas apliecibas 1pasnieks pieradijis, ka
atSkirigas paligvielas neietekmé aktivas vielas iedarbibu.

Farmakologiska ekvivalence

Bioekvivalences pétijumi ir jaiesniedz zalém, kas uzsucas
organisma, pirms tas nok|ast asinsritg, pieméram, zalém,
ko lieto iekskigi.

Bioekvivalenci pamato pétijjums, kas veikts ar veseliem
pieaugusajiem. Pétljuma registracijas apliecibasipasniekam
japierada genérisko zalu atbilstoSa biopieejamiba cilvéka
organisma salidzinot ar originalam zalém. Bioekvivalences
pétljuma atspogulo aktivas vielas absorbciju laika perioda
un salidzinamibu ar originalam zalém.

Biopieejamibu raksturo: 1) maksimala aktivas vielas
koncentracija plazma un 2) laukums zem [iknes, kas
raksturo koncentraciju plazma noteikta laika perioda. Sis
raditajs atspogulo kopé&jo aktivas vielas daudzumu, kas
nonak asints.



RaZoSana atbilstoSi labai raZoSanas praksei

Zalu razotajiem ir izvirzitas vienadas prasibas, neatkarigi
no ta, vai konkrétaja razotné tiek razotas genériskas vai
originalas zales. Batiskakais nosacijums - zalu razotajam
jarazo zales, ievérojot labas razoSanas prakses principus un
vadliniju prasibas.

Razotaja pienakums ir ieviest efektivu kvalitates sistému,
kura integréta kvalitates nodroSinasana, kvalitates kon-
trole, risku vadiba un laba razoSanas prakse. Lidz ar to,
visa razoSanas procesa (no zalu izejvielu pasttiSanas
ITdz produktu izplatisanai) tiek veiktas nepiecieSamas
parbaudes, lai nodrosinatu visu razoto zalu sériju atbilstibu
to deklarétajai kvalitatei un razoSanas procesa atbilstibu
standartiem. Visam zalém tiek veikti stabilitates pé&tijumi, lai
noteiktu to deriguma terminu konkréta veida iepakojuma.
Attiecigas valsts kompetentas iestades, veic regularas
inspekcijas, lai parliecinatos, ka zalu razotaji sava darbiba
ievéro labas razoSanas prakses principus, razotas zales
atbilst to registracijas dokumentacija sniegtajai informacijai,
t.sk. attieciba uz razoSanas metodi, razoSanas procesa
atkartojamibu, zalu sastavu, identitati, tirtbu un kvalitati.



ZALU BLAKUSPARADIBU
UZRAUDZIBA

Lai visas blakusparadibas tiktu uzskaititas, savlaicigi pamanitas
un noveérsti iespéjamie riski pacientu veselibai un dzivibai,
registracijas apliecibas TpasSnieks izveido farmakovigilances
sistému. Tas darbibu Latvija uzrauga Zalu valsts agentara.

Zalu valsts agenttra apkopo un analizé gan arstu, gan arl
pacientu zinojumus par zalu blakném. Katrs signals par ikvienu
zalu blakni tiek nemts véra, uzskaitits, apkopots un analizéts.
Proti, tas attiecas uz visam zalém, kas ir tirgl - gan originalajam,
gan genériskajam.

Pienemot izsvértus un kompetentus lIémumus, kas balstiti
jauna, kliniski nozimiga informacija, iesp&jams nakotné noverst
vai mazinat zalu lietoSanas risku pacientiem. Zalu valsts
agentdra aicina arstus zinot par katru zalu izraisitu blakni,
tadéjadi rikojoties atbildigi. Tpasi aicinam sniegt informaciju
par genérisko zalu blakném.




KUR MEKLET INFORMACIJU
PAR ZALEM?

Zalu valsts agentlras majaslapa www.zva.gov.lv ir pieejama
érta zalu mekléSanas forma, kura ikviens nozares profesionalis
(arsts, farmaceits)var noskaidrotvisu nepiecieSamo informaciju
par zalém.

Sadala Registrs un Atvért mekl@Sanu Zalu registra, ierakstot
zalu meklésanas forma vien mekléto zalu vai aktivas vielas
nepilnu nosaukumu, tiek piedavata iespéja izvélé&ties atlasitas
zales, ka arT noskaidrot to maksimali pielaujamo cenu
aptieka (ar PVN). Turklat Latvijas Zalu registra atradisiet arT
saiti uz informaciju par Eiropa centralizéti registrétam zalém,
proti, Eiropas ZaJu agentdras (EMA) apstiprinato zalu aprakstu
un lietoSanas instrukciju (latvieSu valoda), ka armT markéjuma
tekstu.
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Meklésanas parametri Slépt meklésanas formu

2alu nosaukums, aktiva viela,
reg. apl. ipasnieks vai ATK I atorvasta
s:

Zales
(papildu mekl& Atorvastatin
Atorvastatin Actavis
Meklet n Atorvastatin Beximco
Atorvastatin Billev
Atorvastatin Polpharma
© Zalu val Atorvastatin Ranbaxy
Atorvastatin Teva
Aktivas vielas
Atorvastatini calcium
Atorvastatinum

Atorvastatinum L-ysinum



Genérisko un originalo zalu sadalijums dazadu organu
sistému slimibu arstésanai - péc patérina 2016. gada
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GENERISKO ZALU
PARAKSTISANA

Lai gan zalu tirgd ir gan originalas, gan genériskas zales, nav
noliedzams, ka genérisko zalu Tpatsvars arvien pieaug. Zalu
izvélé noteicoSa ir arsta profesionala kompetence. Savukart
arsta Iémums, kadas zales izrakstit pacientam, k|dst arvien
komplicétaks.

Latvija lTdzigi ka citas valstts kompensé&jamo zalu joma ir spéka
princips, kas arstam uzliek par pienakumu sakt terapiju ar
|etakajam Iidzvértigas efektivitates zalém. Arsta pienakums
ir recepté rakstit aktivas vielas visparigo nosaukumu, bet
farmaceita pienakums ir izsniegt Iétakas lidzvértigas zales.
Vienlaikus arstam ir tiesibas Sis zales nomainit pret citam,
ja konkrétajam pacientam tas nedod vélamo terapeitisko
(arstniecisko) efektu.

Zalu valsts agentdras dati liecina, ka Latvija genériskas zales
visvairak lieto sirds-asinsvadu sistémas slimibu arstésanai,
nervu sistémas, gremosanas trakta un vielmainas problému
risinasanai.




Zalu valsts agentara

Adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003
Talrunis: 67078424
Fakss: 67078248
E-pasts: info@zva.gov.lv
Majaslapa: www.zva.gov.lv




