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Pazinojums par biolidzinieku savstarpéjas aizstasanas zinatnisko
pamatojumu Eiropas Savieniba

Eiropas Savienibas eksperti jautajumos par biologiskas izcelsmes lidzigam zalém (biolidziniekiem,
biolidzigam zalém, biosimilariem), proti Biolidzinieku darba grupa (BMWP) un Eiropas zalu agentiiru
vaditaju tikla (HMA) izveidota Biolidzinieku darba grupa, ir sagatavojusi vienotu pazinojumu, kura
skaidrots ES apstiprinato biolidzinieku savstarpéjas aizsta$anas zinatniskais pamatojums. So
pazinojumu atbalsta ari Eiropas Zalu agenttiras (EZA) Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) un
Biologisko zalu darba grupa (BMP).

EZA-HMA vienotais pazinojums par savstarpéjo aizstajamibu:
Eiropas Savieniba apstiprinatie biolidzinieki ir savstarpgji aizstajami

Termins “savstarpgja aizstajamiba” tiek attiecinats uz iespgju aizstat vienas zales ar citam zalém, kuru
lietoSanas gadijuma sagaidama tada pati kltniska iedarbiba.

HMA un EZA uzskata, ka, tiklidz biolidzinieks ir apstiprinats Eiropas Savieniba (ES), tas ir savstarpgji
aizstajams. Tas nozimg, ka biolidzinieks var tikt lietots ta atsauces produkta vieta (vai otradi) vai vienu
biolidzinieku var aizstat ar ta pasa atsauces produkta citu biolidzinieku.

Lemumu pienemsana par zalu aizvietoSanu (vienu zalu izsniegSanu citu zalu vieta, nekonsultgjoties ar
zalu parakstitaju) neietilpst EZA kompetencg, un to parvalda individualas dalibvalstis.

Plasaka informacija

ST pazinojuma ietvaros savstarpgja aizstaSana nozimeé vienu zalu lietoSanu citu zalu vieta ar tadu pasu
terapeitisko noluku. St definicija neietver automatisku aizvietosanu aptieku Itmeni, par ko lémumus
pienem individualas dalibvalstis.

Lidz $im EZA apstiprinatie biolidzinieki bija savstarp&ji aizstajami, ja to bija atlavusi nacionala
atbildiga iestade. No zinatniska skatu punkta apstiprinato biolidzinieku savstarp&ja aizstaSana vienmer
ir uzskatita par pienemamu un nav radijusi nekadas bazas®. Tomér lidz §im EZA nav sniegusi nekadus
ieteikumus par savstarp&jo aizstasanu.

Paslaik ES zalu normativa regulgjuma tikls ir konstat€jis nepiecieSamibu skaidri pazinot, ka no
zinatniska skatu punkta ES apstiprinatie biolidzinieki var tikt uzskatiti par savstarp&ji aizstajamiem.
Tas tiek darits, jo konstatets, ka skaidras nostajas trikums visa ES par savstarpgjo aizstasanu rada



neskaidribas ieinteres€tajam pusém par biolidzinieku izmantoSanu kliniskaja prakse€l. Tadeé] EZA un
HMA uzskata, ka neskaidribu mazinasanai, zalu parakstitajiem pienemot 1&mumus par biologisko zalu
parakstisanu, visa Eiropas Savieniba nepiecieSama skaidra nostaja par to savstarpgjo aizstasanu.

Zinatniskais pamatojums

ES normativa regulgjuma tikls jau vairak neka 15 gadus ir vert&jis, apstiprinajis un uzraudzijis
biolidziniekus un ir ieguvis padzilinatu izpratni par tiem, izvertgjot vairak neka simts biolidzinieku
kandidatu pieteikumus un uzraugot to droSumu pé&c to nonaksanas tirg.

Dazadu uznémumu razoto un tirgoto biologisko zalu savstarp&ja maina ir kluvusi par ierastu kliniskas
prakses dalu, un ir apstiprinata ES licenc@to biolidzinieku savstarpeja aizstasana® 234,

Ir pieradita apstiprinato biolidzinieku salidzinama efektivitate, droSums un imiingenitate attieciba pret
to atsauces produktiem. Tadé] ES eksperti uzskata, ka, pieskirot biolidziniekam registracijas apliecibu
ES, nav nepieciesams veikt papildu sistematiskus mainas p&tijumus, lai pamatotu savstarp&jo aizstaSanu
zalu parakstitaju liment.

Nemot vera visus pieejamos zinatniskos petijumus un veiksmigo pieredzi ar biolidziniekiem kliniskaja
praksg vairaku gadu garuma, CHMP un visas darba grupas ar ekspertizi biologisko zalu un biolidzinieku
joma atbalsta zalu, kas Eiropas Savieniba apstiprinatas ka biolidzinieki, savstarpgji aizstajamu
parakstiSanu. Tas nodroSinas tadu slimibu ka veza, diabéa un reimatisko slimibu arstésana
nepieciesamo biologisko zalu pieejamibu lielakam skaitam pacientu.

Dalibvalstis joprojam biis atbildigas par lémumu pienemsanu par to, kuras biologiskas zales ir
pieejamas parakstiSanai attiecigaja teritorija un vai ir atlauta automatiska aizvietosana aptieku Iiment.

Informacijas avoti par biolidziniekiem

Pacientiem un veselibas apriipes specialistiem ar konkrétiem jautajumiem par savstarpgjas aizstasanas
praksi ieteicams sazinaties ar attiecigas dalibvalsts zalu agentiiru.

Jautajumu gadijuma par to, ka Eiropas Savieniba tiek apstiprinati un uzraudziti biolidzinieki, pacienti
un veselibas apriipes specialisti var sazinaties ar EZA.
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