Zalu valsts
adgentdra

Atbildes uz
Jautajumiem par
biologiskam zalem
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Vai Jums ir parakstitas biologiskas
zales? Vai Sadas zales ir parakstitas
kadam no Jusu tuviniekiem,
pieméram, gimenes loceklim, vai
draugam? Saja informativaja bukleta
JUs varat izlasit, kas ir biologiskas
zales, kadiem nolukiem tas tiek
lietotas un ko sagaidit, ja, iespéjams,
nomainisiet vienas biologiskas zales
pret citam.

Biologisko za)u aktivo vielu razo dzivs organisms. Tas var bat baktérijas vai
sénites, ka arT dzivnieku vai cilvéku Stinas. DaZas no $im aktivajam vielam
dabiski atrodas Jlsu kerment. Pieméram, aug$anas hormoni vai insulins, ka ar7
zales tiek izgatavotas no plazmas (asins sastavdala). Katra razosSanas sérija
(partija) biologiskas zales var nedaudz atskirties. Tas ir tapéc, ka tas razo dzivs
organisms, un zalu izgatavo$ana sastav no daudziem, dazadiem soliem.
RaZotajs un uzraugosas valsts iestades pieliek visas ples, lai atskiribas bitu
péc iespéjas mazakas. Tas tiek darits, izgatavojot biologiskas zales péc noteikta
parauga un ripigi parraugot katru raZzoSanas posmu. Stingras razosanas
prasibas nodrosina to, ka So zaJu iedarbiba nemainas.



Lielakaja dala zalu, kas ir kimiskas Biologiskas zales sastav no liela skaita
izcelsmes, ir mazs atomu skaits (bloki), ka atomu (bloku), ka noradits $aja attéla. Seit
noradits $aja attéla. Seit ir redzams 21 redzams vairak neka 20 000 atomu.
atoms.

Kapéc Jums ir parakstitas biologiskas zales?

Biologiskas zales var bt efektivas dazadu slimibu arsté$anai: Arsts jums
var parakstit biologiskas zales, pieméram:

hormonu (ka insulina diabéta) trikuma gadijum3;

autoimnam saslim$anam, kuras organisms uztver savas $nas un/ vai
vielas ka svesas, pieméram, reimatoida artrita un Krona slimibas
gadijuma;

véza arstésanai;

ja ir iedzimti asins recésanas traucéjumi (hemofilija);

multiplas sklerozes gadijuma;

glikogéna uzkrasanas simiba Pompes (Pompe) arstésanai;

citu sfingolipidozes variantu Fabéra (Faber) sindroma arstésanai.

Ar1 vakcinas ir biologiskas zales. Zinatnieki aktivi péta biologiskas zales,
un tiek radits arvien vairak jaunu produktu, art citu slimibu arstésanai.
Biologiskas zales bieZi ievada injekcijas veida, pieméram, intravenozi.
Lietosanas instrukcijas bls noradits, ka pareizi lietot JUsu zales. Ja Jums ir
kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Kas ir biologiski lidzigas zales (jeb biosimilari, biolidzinieki)?
Biologiski l1dzigas zales ir biologiskas zales, kuras ir lidzvértigas originalam jeb
patentétam zalém (sauktas art par atsauces zalém). Anglu valoda “similar”
nozimé “ldzigs”. Kad orignalas biologiskas zales ir bijusas tirgl vairakus gadus
un tam ir beidzies patents, citiem razotajiem ir atJauts to kopét. Biologiski
[idzigu zaJu iedarbiba un drosums atbilst originalam (biologiskam) zalem.
Izpétes un registracijas prasibas biologiski lidzigam zalém nodrosina, ka tas
darbojas tikpat labi ka originalas.

Vai biologiski [T1dzigu zalu lietoSana ir drosa?
Ja. Pirms biologiski lTdzigu zalu ievieSanas tirgl Eiropa tiek veikti plasi pétijumi.
Visu pétljumu un izvértéjumu apraksti ir publicéti publiskaja novértéjuma
zinojuma.

Zinojumus anglu valoda var atrast Eiropas Zalu agentiras (EMA) timek|a vietné
(www.ema.europa.eu). Pat péc atlaujas sanemsanas Zalu valsts agentira
(turpmak — Agentlra) un EMA turpina uzraudzit biologiski lidzigas zales.
Pieméram, izvértéjot zinojumus par blakusparadibam. Savukart kompetentas
institdcijas veic parbaudes vietas, kur tiek razotas biologiski lidzigas zales. Ja
tiek konstatétas neatbilstibas, tiek veiktas darbibas to novérsanai, atseviskos
gadijumos tiek vértéta ari nepiecieSamiba iznemt zales no tirgus.

Vai es varu maintt originalas biologiskas zales un biologiski
lidzigas zales?

Agentira ir formuléjusi $adu nostaju attieciba uz biologiski ITdzigdm zalém:

e arstéSanu var uzsakt uzreiz ar biologiski Ildzigam zalém;

* maina no originalajam biologiskajam zalém uz biologiski lidzigdm zalém ir
iespéjama arsta uzraudziba un parrunajot to ar pacientu. Biologiski lidzigas
zales var ari savstarpéji aizvietot, jo to pamata ir vienas un tas pasas
originalo biologisko zalu sastavdalas.



Ja Jums tiek parakstitas zales:

e arstam jaseko Iidzi JUsu zalu lietosanai;
e arsts un/ vai farmaceits sniegs Jums noradijumus par drosu zaju
lietosanu.

Nomaina uz citam biologiskam zalém javeic, konsultéjoties ar arstu.
Specialisti parliecinas, ka zales iedarbojas un/ vai nerodas kadas
blakusparadibas. Arsts Jas informés, ja atskirsies 8o zalu paliglidzekli,
pieméram, injekciju adatas un injekciju pilnslirces, uzglabasanas noradijumi
vai sagatavo$anas metodes. Sobrid biologiski lidzigas zales tiek daudz
pétitas, [1dz ar to par tam tiek ieglta arvien plasaka informacija.

Zalu maina notiek, pacientam konsultéjoties
ar arstu.
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Kada ir biologiski l1dzigo zalu prieksrociba?
Biologiski lidzigas zales ir Ietakas neka originalas biologiskas zales. Tas
nodrosina, ka zales un veselibas apripe ir finansiali pieejamaka pacientiem.

Ko dartt, ja rodas blakusparadibas?

Ladzu, sazinieties ar savu arstéjoSo arstu. Specialists ar Jums parrunas
turpmako arstésanas planu. Blakusparadibu gadijuma vienmeér registréjiet
zaJu nosaukumu un sérijas numuru. Sérijas numuru sauc ari par lot
numuru. Tas ir noradits uz zalu iepakojuma. Ja sanemat zales slimnica, 1
informacija bls pieejama ari slimnicas arstam. Par blakusparadibam varat
zinot ari pats ZaJu valsts agentiras timek|a vietnes www.zva.gov.lv sana,
klikskinot uz ikonas “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci”. Agentlra péta blakusparadibas un zinojot JUs palidzat tas
identificét un, ja nepiecieSams, atbilstosi rikoties.

Sérijas numuru vai lot numuru Sérijas numurs uz
atradisiet uz zalu iepakojuma. iepakojuma.




Biologisko zalu izstrade

1. solis > RaZotajs A. izstrada jaunas biologiskas zales. 51 faze
ilgst 7 Iidz 10 gadus.

2. solis > Razotajs A ir vienigais, kam daZus gadus ir atlauts pardot
originalas biologiskas zales. To sauc par datu aizsardzibu un tirgus

aizsardzibu.
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3. solis -> Kad datu aizsardzibas un tirgus aizsardzibas

deriguma termins ir beidzies, citiem raZotajiem ir atlauts
izgatavot tada pasa veida zales: biologiski lidzigas zales.
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4. solis - Atbildigas valsts institiicijas izvérté biologiski lidzigo zalu
efektivitati un droSumu, tapat ka originalam biologiskam zalem.

\ N\
&

Q



Es lietoju vairakas zales. Vai varu tas kombinét ar
biologiskajam zalem?
Zales drikst kombinét, bet vienmér konsultéjieties ar arstu un/ vai farmaceitu
par Jums parakstito biologisko zaJu un citu zaJu kombinaciju. Informéjiet arstu

5. solis > Péc tam biologiski Iidzigas zales ir pieejamas pacientiem. . . _ o . L
vai farmaceitu ari par zalém, ko JUs iegadajaties aptieka bez receptes.

Vai es varu lietot biologiskos medikamentus, ja man ir
grutnieciba vai planoju gratniecibu?
Stinformacija katram zalém ir atrodama lietosanas instrukcija. Biologiski
[idzigam zalém $is norades biis tadas pasas, ka originalajam biologiskajam
zalém. Vienmér parrunajiet ar arstu zaJu lietoSanu gritniecibas laika vai, ja
planojat bérnus (svarigi ari virieSiem, kuri lieto biologiskas zales).

Vai es varu nomainit vienas zales pret citam?
Nomaina notiek, konsult&joties ar arstu. Ir svarigi, lai arsts sniegtu Jums
pietiekamu informaciju par jebkuru zaJu nomainu.

ORIGINALAS BIOLOGISKI
BIO LOGISKAS LIDZIGAS
ZALES ZALES

Jebkura zalu maina var izraisit satraukumu vai neértibas
pacientiem. Tapéc svariga ir pareiza informacija,

norades un konsultacijas ar arstu.

Vai biologiskas zales tiek kompensétas?
Tas, vai Jlsu lietotas biologiskas zales tiek kompensétas, galvenokart ir
atkarigs no ta, vai tas ir ieklautas kompenséjamo zalu saraksta. Atseviskos
gadijumos arT privatas veselibas apdrosinasanas kompanijas apmaksa 3o zalu
iegadi. Lai sanemtu So informaciju, sazinieties ar savu veselibas apdrosinataju.
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Zalu valsts
agentdra

Ikvienam, kurs lieto zales, ir jaspéj palauties uz tam. Zalu valsts agentra ir
apnémusies pildit tai uzticéto misiju ik dienu gan Latvija, gan Eiropa, lai
nodrosinatu zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

Buklets izveidots ZaJu valsts agentiras un Niderlandes Zaju

noveértésanas parvaldes (MEB) sadarbibas rezultata.
Lai sagatavotu So bukletu, veiktas konsultacijas ar Niderlandes
pacientu un patérétaju organizacijam.

Zalu valsts agentira
Adrese: Jersikas iela 15
Riga

LV-1003

Talr. 67078424
E-pasts: info@zva.gov.lv
WWW.zva.gov.lv

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen Postbus 8275
3503 RG Utrecht

088 - 224 80 00
www.cbg-meb.nl
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