Kas man batu jazina par
biologiski lidzigam zalém
Informacija pacientiem

Vienpratiba pienemts informativs dokuments

IZAUGSME




So vienpratiba pienemto informaciju par biologiski Iidzigam zalém, lidzdarbojoties Eiropas Zalu
agentdrai, Eiropas Komisijai un saistitajam ieinteresétajam personam [Eiropas Pacientu forumam
(EPF), Krona slimibas un cllaina kolita asociaciju Eiropas federacijai (EFCCA), Eiropas arstu
pastavigajai komitejai, Eiropas Farmacijas uznémumu un apvienibu federacijai (EFPIA), Eiropas
Bioripniecibas asociacijai (EuropaBio) un asociacijai “Zales Eiropai”], citu pacientu laba sagatavoja
pasi pacienti. Eiropas Komisija izsaka pateicibu neatkarigajai konsultantei Emmai Vudfordai par
redaktora un koordinatora pienakumu izpildi.
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Par biologiski lidzigam zalém
Kas man ir jazina?

Sis buklets ir sagatavots pacientiem, kuri vélas iegit vairak informacijas par biologiski lidzigam
zalem®. Ta mérkis ir sniegt atbildes uz daZiem jautdjumiem, kas pacientiem varétu rasties saistiba ar
biologiski lidzigam zalém. Ja vélaties uzzinat vairak par biologiski lildzigam zalém, $a bukleta beigas ir
ieklautas norades uz papildu informaciju.

Kas ir biologiskas zales?

Sabiedriba ir izplatits uzskats, ka zales tiek izgatavotas, izmantojot kimiskas vielas. Tomér biologisko
zalu (tostarp biologiski Iidzigo zalu) pamata ir dzivi organismi, pieméram, dzivas Sinas, kas ir
modificétas ar biotehnologijas palidzibu. Tadéjadi Sie dzivie organismi vai Slinas var generét aktivas
vielas biologiskajam zalém. Péc tam 3o aktivo vielu no $inam ievac. Sadas aktivas vielas (pieméram,
proteini) parasti ir lielakas un sarezgitakas neka nebiologisko zalu aktivas vielas.

Kop$ 20. gadsimta 80. gadiem biologiskas zales ir tikuSas izstradatas plasam saslimsanu lokam.
Pieejamo biologisko zalu klasta ietilpst hormoni, pieméram, insulins un augsanas hormons, ka ari
monoklonalas antivielas autoimino saslimsanu un véza arstésanai.

Kas ir biologiski lidzigas zales?

Biologiski lidzigas zales tiek izstradatas, lai bltu loti lldzigas jau pastavosam biologiskajam zalém.
Pastavosas biologiskas zales ir zales, kas jau ir apstiprinatas un tiek izmantotas ES, un tiek minétas ka
atsauces zales. Kad atsauces zalém beidzas patenta aizsardzibas un ekskluzivitates termins, tirgd var
nonakt biologiski lidzigas zales.

“Loti hdzigas” nozimé, ka biologiski lidzigas un to atsauces zales ir bltiba vienadas, tomeér iespéjamas
nelielas atgkiribas to aktivajas vielas. So nelielo atskiribu pamata ir apstaklis, ka aktivas vielas parasti
ir lielas un sareZgitas molekulas un tas generé dzivas Slnas.

Visam biologiskajam zalém piemit zinama mainiguma pakape, un vienu biologisko zalu dazadas
partijas var bat nelielas atSkirtbas. AtSkirtbas var tikt novérotas, mainot biologisko zalu razoSanas
procesu. Sadas izmainas cie$i uzrauga Eiropas Zalu agentira. Jebkadas atskiribas starp biologiski
[idzigam zalém un to atsauces zalém tiek stingri ierobeZotas, lai nodrosinatu to vienadu iedarbibu.

Biologiski l1dzigas zales un to atsauces zales var salidzinat ar koka lapam: tas izskatas vienadas un tam
ir vienada funkcija, tacu, aplikojot mikroskopa, bis redzamas pavisam nelielas atskiribas biologisko
procesu dél. Tomér biologiski ldzigas zales pirms tirdzniecibas tiek paklautas intensivam
zinatniskajam izvértéjumam, lai panaktu, ka par spiti Sim nelielajam atskiribam tas ir tikpat drosas un
iedarbigas ka atsauces zales.

! Buklets ir atjauninajums 2013. gada dokumentam “Pacientu jautajumi un atbildes”, kas tika publicéts

saskanota informativa dokumenta “Kas ir jazina par biologiski Idzigam zalém” ietvaros
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations).
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Vai biologiski lidzigas zales ir biologisko zalu genériskas zales?

Biologiski lidzigas zales nav tas pats, kas genériskas zales (zales, kas satur tiesi tadu pasu molekulu ka
pastavosas nebiologiskas zales, pieméram, aspirins), tapéc ka atskiriba no nebiologiskajam zalém
biologiskas zales nav iespéjams precizi kopét (skattt izskaidrojumu ieprieks).

Biologiskas zales nav ari papildinosas vai dabigas zales, nedz ari augu izcelsmes zales.

Kadel ir izstradatas un apstiprinatas biologiski lidzigas zales?

Biologiskas zales ir arstniecibas Iidzekli, kas var palidzét pacientiem ar nopietnam slimibam,
pieméram, vézi vai iekaisuma slimibam. Tomeér tas ir sarezgitas, un So zalu izstrade var bat |oti darga
un laikietilpiga. Tadéjadi var tikt ierobeZota pacientu piekluve sadam zalém un veselibas apripes
sistémai tas var izradities parak dargas. Biologiski lidzigas zales pacientiem var uzlabot piekluvi $adai
arstésanai, un ir sagaidams, ka tas ES veselibas apripes sistémam izmaksas |étak. Tam ir divi galvenie
iemesli:

o Dbiologiski lidzigu zalu izstrade balstas uz atsauces zalu izgatavo$ana ieglitajam zinatniskajam
atzinam. Tas nozimé, ka nav nepiecieSams atkartoti veikt visus kliniskos pétijumus, kas ir
veikti ar atsauces zalém;

e jevieSot tirgl, Sim zalém ir jasacensas ar atsauces zalém. Parasti tas nozimé, ka biologiski
[Tdzigas zales tiks piedavatas par zemaku cenu.

Tomeér biologiski l1dzigas zales nav vienkarsi atsauces zalu “léta kopija”. Biologiski lidzigas zales tiek
razotas, ievérojot stingras kvalitates prasibas, izmantojot vismUsdienigakas metodes, un to razotnes
tiek parbaudrttas tiesi tapat ka visu citu zalu raZotnes. Biologiski lidzigas zales ir tikusas drosi lietotas
ES kops 2006. gada ka alternativa atsauces zalém.

Kada veida ES tiek izstradatas un apstiprinatas biologiski lidzigas
zales?
Eiropas Zalu agentira (EMA) izvérté biologiskas zales, kas raZotas,
0 izmantojot biotehnologijas, tostarp art biologiski lidzigas zales, pirms
, , g tas var tikt apstiprinatas un laistas ES tirgQ.
EUROPEAN MEDICINES AGENC)
Biologiski Iidzigo zalu apstiprinasanai ES ir nepiecieSams atskirigs
datu kopums, salidzinot ar citam biologiskajam zalém. Tomér tiek
pieméroti tie pasi augstie kvalitates, droSuma un iedarbiguma standarti.

Tapat ka jebkuram citam zalem, pirms to tirdzniecibas ir japierada, ka ieguvumi no biologiski lTdzigam
zalém atsver ar tam saistitos riskus. Sim nolGkam ir nepiecie$ams liels datu apjoms, tostarp dati par
zalu tiribu un raZoSanu, par to, cik iedarbigas ir biologiski Iidzigas zales, ka ari daudzpusigs to
salidzinajums ar atsauces zalém. Salidzinajumi tiek veikti soli pa solim, sakot ar sikiem pétijumiem
laboratorija, kad tiek salidzinata zaJu struktdra ar to funkciju, péc tam nepiecieSamibas gadijuma
pievérsoties salidzinoSiem kliniskajiem pétijumiem (pétijumiem ar cilvékiem). Ja EMA sniedz pozitivu
novértéjumu, Eiropas Komisija apstiprina biologiski lidzigas zales lietoSanai ES pacientiem.

Kadel, izstradajot biologiski lidzigas zales, netiek atkartoti visi atsauces zalem veiktie pétijumi?

Ta ka atsauces zalu droSums un iedarbigums jau ir labi zinami, gadijumos, kad biologiski lidzigo
zalu struktlra ir loti lldziga un tam ir vienada biologiska aktivitate, nav nepiecieSams atkartot visus
kliniskos pétijumus. Ta vieta pétijumu mérkis ir pieradit, ka nepastav kliniski nozimigas atskiribas
starp biologiski lidzigajam un atsauces zalém (t.i., pieradit biologisko lidzibu).
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Kadel ir iespéjams apstiprinat biologiski lidzigas zales indikdacijam, kuram nav veikti
kliniskie pétijumi? Kas ir “ekstrapolacija”?

Biologiski lidzigu zalu izstrades procesa dél (skatit ieprieks) nav vienmér nepiecieSams veikt kliniskos
pétijumus ar biologiski lidzigam zalém visam saslimSsanam, kuram atsauces zalu iedarbigums ir
pieradits. Ta vieta var bat iespéjams droSuma un iedarbiguma datus no pétijumiem vienai saslimsanai
attiecinat uz citam saslim$anam. To dévé par ekstrapolaciju. LEmumu par to, vai citu saslimsanu
arstéSanai vajadzigi jauni kliniskie pétijumi, Eiropas Zalu agentira (EMA) pienem katra gadijuma
atseviski, balstoties uz zinatniskajiem pieradijumiem.

Kas pienem lemumu par biologiski lidzigu zalu pieejamibu konkrétas valstis?

Tiklidz EMA ir veikusi So zalu kvalitates, iedarbiguma un droSuma rlpigu zinatnisko izvértéjumu,
Eiropas Komisija var apstiprinat biologiski l1dzigas zales tirdzniecibai visa ES. To turpmaka pieejamiba
ir atkariga no uznémuma Iémuma par zalu laiSanu tirgl kopa ar katras ES valsts zalu agentiliru un
veselibas apripes dienestiem.

B
a ‘

Kopa ar veselibas apriipes specialistu apsveram lespéju izveleties
biologiski lidzigas zales manai arstesanai: vai tas bis drosas un
iedarbigas?

Tapat ka jebkuras ES apstiprinatas zales, ir sagaidams, ka biologiski Iidzigas zales bis dross un
iedarbigs arstniecibas lidzeklis, ja vien tas lieto pareizi un tam apstiprinatajam indikacijam. Lietosanas
pamaciba tiek sniegta zalu ordinésanas apraksta (arstiem un citiem veselibas apripes specialistiem)
un lietosanas instrukcija, ko pievieno iepakojumam (pacientiem).

Lidzigi ka citu arstniecibas lidzek|u gadijuma pirms Iémuma pienemsanas ir svarigi kopa ar savu arstu
detalizéti parrunat visus pieejamos arstéSanas veidus, to droSumu, ieguvumus un riskus, ka arl
atskiribas starp zalém.

Ja sobrid jau arsteéjos ar biologiskam (atsauces) zalém, vai varu tas mainit uz
biologiski lidzigam zalem?
Biologiskas atsauces zales var maintt uz biologiski lidzigam zalém, un ta ir arvien biezaka prakse dazas

daltbvalstis. Jebkuru [Emumu par zalu mainu pienem jlsu arsts, konsultéjoties ar jums un ievérojot
jasu valsts noteikumus attieciba uz biologisko zalu lietojumu.

Ar jautajumiem, kas saistiti ar biologisko zalu mainu pret citam, pacientiem javérsas pie sava arsta,
farmaceita vai medmasas ar attiecigu specializaciju.
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Ka iegdt informdciju par arstésanu ar biologiski lidzigdm zélém un to izmantosanu?

Ka pacientam, kura arstésana tiek izmantotas biologiski lidzigas zales, jums ir svarigi:

e bt pilniba informé&tam par to, kas ir sagaidams, uzsakot arstésanu ar biologiskam zalém un
tad mainot tas uz citam biologiskam zalém, kas var bat biologiski lidzigas zales;

e sanemt no jlsu arsta/farmaceita visu nepiecieSamo informaciju par zalem. Tapat ka ar
jebkuram biologiskajam zalém ir javeic uzskaite, kadas zales jums tiku$as dotas;

e piedalities IEmumu pienemsana par jusu arstésanu.

o

I

Tapat ka jebkuras zales biologiskas zales (tostarp biologiski lidzigas) ir jaizmanto pareizi. Pacientiem
var bt dazadi jautajumi par viniem izrakstito zalu lietoSanu, ka arl par drosibas pasakumiem vai
ierobeZojumiem, kas janem véra arstésanas laika.

Atbildes uz Siem jautajumiem bis atkarigas no konkrétajam izrakstitajam zalém, ka arft jasu veselibas
un mediciniska stavokla.

Pirms uzsakat arstésanos ar biologiski lidzigam zalém, izlasiet pacientam paredzéto zalu aprakstu, kas
pievienots zalu iepakojumam un kura ir ieklauta svariga informacija par to lietoSanu. Lai nodrosinatu,
ka pacienti saprot, kadas zales viniem ir izrakstitas, jo 1pasi parejot no originalajam zalém uz biologiski
[ldzigam zalem, regulativas iestades rekomendé izrakstit visas biologiskas zales, tostarp biologiski
lidzigas zales, péc to zimola, nevis genériska nosaukuma. So ieteikumu atbalsta ari pacientu un
veselibas apripes profesionalu organizacijas visa Eiropa. Ja jums ir jautajumi vai neskaidribas par
arstésanu, vérsieties pie sava arsta vai farmaceita, lai parliecinatos, ka jlsu riciba ir visa nepiecieSama
informacija.

Ka rikoties, ja man ir aizdomas par blaknem?

Tapat ka jebkuru citu zalu gadijuma, ja rodas aizdomas par blakném, gan jums, gan jlsu arstam vai
farmaceitam par to ir jazino. Tas parvaldes iestadém palidz nepartraukti uzraudzit zalu droSumu
plasaka sabiedriba. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné.

Sa dokumenta sastadi$anas bridi konkrétas ar biologiski lidzigdm zalém saistitas droSuma problémas
Sobrid apstiprinatam biologiski lidzigam zalém nebija konstatétas.
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Jusu ka pacienta loma

Lidzigi ka jebkuru citu zaJu gadijuma ir svarigi zinot par jebkadam blakném, par kuram ir aizdomas,
personai, kura jums zales ir izrakstijusi. Informéjiet arstu ari tad, ja Skiet, ka zales neiedarbojas.
Blaknes nereti paradas ilgi péc zalu lietoSanas vai pat péc lietoSanas partrauksanas. Zinosana arstam
par simptomiem ne tikai Jauj jums atrak atlabt, ta palidz ari veikt nepartrauktu zalu kvalitates un
drosuma novértéjumu.

Par simptomiem varat zinot arT tiesSi valsts zalu agentdrai. JUsu arsts vai farmaceits informés, ka tas
darams. Tapat jus varat skatit atsauci $a dokumenta beigas — “Papildu informacija par blaknu
pazinoSanu”.

Arsta vai farmaceita loma

Lai informétu par iespéjamam blakném, veselibas apripes specialistam ir pareizi jaidentificé zales un
jaregistré izrakstito zaJu zimola nosaukums jlsu pacienta lieta. Par So gadijumu arstam vai
farmaceitam jazino attiecigajam parvaldes iestadém, kuras Sos datus izmantos, lai parbauditu, vai
ietekmi ir izraisijusas zales un kadas darbibas ir veicamas. Ir svarigi, ka veselibas apripes specialists
zino par biologiski I1dzigi zalu blakném arT tajos gadijumos, kad tas ir tadas pasas, kadas novérotas
atsauces zalem.

Plasaka informdcija par biologiski lidzigajam zalem

Ja jums ir izrakstitas biologiski lidzigas zales un vélaties sanemt plasaku informaciju par konkrétajam
zalém, skatiet Eiropas Zalu agentiras (EMA) timekla vietné. Minéta saite jus aizvedis uz lapu, kura
pieejama zalu informacija, pieméram, to apraksts vai lietoSanas instrukcija (sadala “Informacija par
produktu”), vai Tss kopsavilkums, kapéc $is zales ir apstiprinatas (sadala “Par”).

Kadas biologiski lidzigas zales ir apstiprinatas ES?

Saja vietné ir pieejams visu patlaban Eiropas Savieniba apstiprinato biologiski lidzigo zalu saraksts.
Saraksts tiek atjauninats, tiklidz tiek apstiprinatas jaunas biologiski lidzigas zales.

b 2y

.
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Papildu informacijas avoti

Saja bukleta ieklauta informacija ir balstita uz vienpratiba pienemto dokumentu, par kuru vienojusies
Biologiski l1dzigo zalu tirgus piekluves un apgiasanas projektu grupa® un kuru pienémusi Farmacijas
nozares korporativas atbildibas procesa vadibas grupa. Vienpratiba pienemta informativa dokumenta
pilna redakcija ir pieejama $eit.

Eiropas Zalu agentira par:

Biologiski lldzigam zalém

Zalu droSuma monitoringu

Zinosanu par blakném

Plasaka informdcija ir pieejama sadas pacientu organizdciju vietneés:

Eiropas Pacientu forums

Starptautiska Pacientu organizaciju apvieniba

National Rheumatoid Arthritis Society (Apvienota Karaliste)

Crohns and Colitis (Apvienota Karaliste)

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung

EULAR Directory of PARE Organisations
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_001832.jsp&mid=WC0b01ac0580bb8fda
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_LV.pdf
http://www.eu-patient.eu/
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
https://www.iapo.org.uk/biosimilars-toolkit
https://www.crohnsandcolitis.org.uk/about-inflammatory-bowel-disease/publications/biologic-drugs-in-ibd
https://www.dccv.de/
http://www.eular.org/myUploadData/files/PARE_directory_web.pdf

Atruna

Sis dokuments neskar jebkurus $obrid vai nakotné spéka esoso ES/valstu vai starptautiskos tiesibu
aktus.

Informacija pacientiem par biologiski lidzigam zalem, 2016/2017 8




	Eiropas Komisija
	Kas man būtu jāzina par bioloģiski līdzīgām zālēm
	Informācija pacientiem
	/
	Vienprātībā pieņemts informatīvs dokuments
	IZAUGSME
	Par bioloģiski līdzīgām zālēm
	Kas ir bioloģiskās zāles?
	Kas ir bioloģiski līdzīgas zāles?
	Vai bioloģiski līdzīgās zāles ir bioloģisko zāļu ģenēriskās zāles?
	Kādēļ ir izstrādātas un apstiprinātas bioloģiski līdzīgas zāles?
	Kādā veidā ES tiek izstrādātas un apstiprinātas bioloģiski līdzīgās zāles?
	Kādēļ, izstrādājot bioloģiski līdzīgas zāles, netiek atkārtoti visi atsauces zālēm veiktie pētījumi?
	Kādēļ ir iespējams apstiprināt bioloģiski līdzīgas zāles indikācijām, kurām nav veikti klīniskie pētījumi? Kas ir “ekstrapolācija”?
	Kas pieņem lēmumu par bioloģiski līdzīgu zāļu pieejamību konkrētās valstīs?

	Kopā ar veselības aprūpes speciālistu apsveram Iespēju izvēlēties bioloģiski līdzīgas zāles manai ārstēšanai: vai tās būs drošas un iedarbīgas?
	Ja šobrīd jau ārstējos ar bioloģiskām (atsauces) zālēm, vai varu tās mainīt uz bioloģiski līdzīgām zālēm?
	Kā iegūt informāciju par ārstēšanu ar bioloģiski līdzīgām zālēm un to izmantošanu?

	Kā rīkoties, ja man ir aizdomas par blaknēm?
	Jūsu kā pacienta loma
	Ārsta vai farmaceita loma

	Plašāka informācija par bioloģiski līdzīgajām zālēm
	Kādas bioloģiski līdzīgās zāles ir apstiprinātas ES?

	Papildu informācijas avoti
	Plašāka informācija ir pieejama šādās pacientu organizāciju vietnēs:



