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Izdevums tapis ar Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu Izdots ar EuropaBio at|auju, izdevuma latviesu valodas
asociacijas (SIFFA) un Biofarmaceitisko razotaju asociacijas tulkojuma ir publicéta jaunaka pieejama informacija par
Latvija (BRAL) atbalstu apskatamo tému



KOPSAVILKUMS

Biotehnologijas ir lavusas atklat
arstésanas iespéjas dazadam nopietnam slimibam.

Vairak neka 350 miljoni pacientu visa pasaulé ir ieguvéji, lietojot
medikamentus, kas raditi ar biotehnologiju palidzibu. Sobrid ir izstradati
vairak ka 650 jauni medikamenti un vakcinas, ar kuram iespéjams arstét vairak
ka 100 slimibas. Ta ka So biologisko medikamentu ekskluzivo tiesibu (patentu)
laiks beidzas, tiek izstradati biologiski lidzigi medikamenti (biolidzinieki), no
kuriem dazi jau ir pieejami Eiropas tirgo.

Biologiskie medikamenti sastav
no olbaltumvielam (proteiniem)
un citam vielam, kuras parasti

ir dabiski sastopamas cilvéka
organisma. Veselibas apropé
biotehnologijas tiek izmantotas
galvenokart tris jomas:
medikamentu, vakcinu un
diagnostisko [idzek|u razoSana.
Salidzinot ar kimiskajiem
medikamentiem, biologisko
medikamentu uzbdve ir daudz
sarezgitaka, to molekulas ir
lielaka izmeéra neka kimiskajiem
medikamentiem. Lielakoties to
nosaka biologisko medikamentu
razoSanas process, jo biologiskie
medikamenti tiek izstradati dziva
sistéma, kur konkrétas Tpasibas un
iezimes ir loti liela méra atkarigas
no razosanas procesa. Kimiskos
medikamentus var apstiprinat vai
nu nacionalas zalu registracijas
agentdras vai arl Eiropas Medicinas
agentira (EMA) saskana ar
centralizéto registracijas kartibu,
savukart visiem biologiskajiem
medikamentiem apstiprinasana
tiek veikta tikai centralizéta
registracijas procedira EMA.

Biologiskie medikamenti sarezgita
sastava un lielo molekularo
izméru dé| var izraisit nevélamas

imunologiskas reakcijas. Tadél, lai
izpétitu nevélamas imOnreakcijas
un izpilditu pécregistracijas
nosacijumus, arstéjosam arstam
ir jaizmanto zalu patentétais
nosaukums un sérijas numurs,
nevis starptautiski nepatentétais
nosaukums (SNN). Bez tam,
biologiska medikamenta

unikalas darbibas dé| nedrikst
veikt to automatisku aizstasanu
ar biolidzinieku. Sada lémuma
pienemsana jaatstaj arstéjosa arsta
zina.

Patentbrivajiem (genériskajiem)
medikamentiem un biolidziniekiem
ir nozimiga loma konkurences
sekmésanai tirgy, tadéjadi
veicinot veselibas apripes
budzeta ilgtspéju. Tacy, ta ka
bilolidziniekiem pétniecibas

un izstrades izmaksas ir daudz
augstakas neka patentbrivajiem
medikamentiem, ir nepiecieSama
atbilstosa cenu veidoSanas

un kompensacijas vide jaunu
produktu attistibas veicinasanai.
Turklat botiska ir art atbilstosa
intelektuala ipasuma aizsardziba,
lai nodrosSinatu uznémumu spéju
finansét izpéti un biologisko zalu
attistisanu, tadejadi attistot vairak
potencialo arstésanas iespéju.

Izbeidzoties Sadai aizsardzibai,
biolidzinieki (atskiriba no
patentbrivajiem medikamentiem,
tie nav originalu tiesas kopijas, jo
irizgatavoti dzivas sistémas, kur
konkrétas Tpasibas ir atkarigas no
razoSanas procesa) var ienakt tirgd,
lai konkurétu ar originalo “atsauces
produktu”.

Lidz Sim Eiropas Savieniba ir
apstiprinati 12 biolidzinieki

3 zalu grupas. Amerikas
Savienotajas Valstis ar 2010. gada
marta parakstito Biologisko
medikamentu cenu konkurences
un inovaciju likumu (Biologics Price
Competition and Innovation Act)

ir radits regul&jums biolidzinieku
apstiprinasanai Partikas un zalu
parvaldé (FDA). Peédéjo divu gadu
laika biolidzinieku tirgus dala
vairuma valstu stabili pieaug.
Vairakas Eiropas valstis biologiski
[1dzigie medikamenti aiznem
lielaku tirgus dalu neka atsauces
produkti, un ST tendence turpina
pieaugt.
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Biotehnologijas ir pavérusas arstésanas iespéjas
daudzam nopietnam slimibam. Vairak neka 350 miljoni
pacientu visa pasaulé ir ieguveji, lietojot medikamentus,
kas sarazoti ar biotehnologiju palidzibu.

Sie medikamenti palidz arstét vai novérst daudzas retas
un nopietnas slimibas, tai skaita audzejus, sirdslekmes,
insultu, multiplo sklerozi, diabetu, reimatoido artritu
un autoiminas slimibas. Sobrid tiek izstradati vairak
neka 650 jauni biologiskie medikamenti un vakcinas, lai
arstetu vairak ka 100 slimibas®.

Ta ka noteiktiem biologiskiem medikamentiem beidzas
ekskluzivas tiesibas (patenti un cita veida intelektuala
1pasuma aizsardziba), tiek izstradati biologiski lidzigie
medikamenti jeb biolidzinieki. Dazi no biolidziniekiem
jau ir pieejami Eiropas tirgos. S1izdevuma mérkis

ir izskaidrot biologisko medikamentu, tai skaita
biolidzinieku, sarezgitibu un specifiku.

66Biologiskie medikamenti
sastav no olbaltumvielam un
citam vielam, kuras parasti ir
dabiski sastopamas cilveka
organisma. 99

1. “Engaging with the global monoclonal antibody
and biologicals markets” Jean-Claude Muller, ipasais
konsultants; inovacijas un starptautiskds attiecibas;
bijusais vecakais viceprezidents, pétniecibas un
attistisanas perspektivas un stratégiskas iniciativas;
Sanofi-Aventis
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BIOTEHNOLOGIJAS VESELIBAS APRUPE: IEVADS ZINATNE

Kas ir biologiskie
medikamenti un
ka tie darbojas?

Biologiskie medikamenti sastav
no olbaltumvielam (pieméram,
augsanas hormoni, insulini,
eritropoetini, enzimi un antivielas)
un citam vielam, kas parasti ir
sastopamas cilvéka organisma.
Biotehnologijas tiek izmantotas
dzivo sistému (augu vai dzivnieku
sonu, baktériju, virusu un raugu)
dabiskas ipasibas savienojuma ar
modernajam tehnologijam, radot
biologiskos medikamentus, kuri
cilvékiem spéj arstét slimibas un
genétiskos trauc&jumus.
Veselibas apropé biotehnologijas
Sobrid tiek izmantotas tris
galvenajas jomas: medikamentu

(ieskaitot tadus progresivus i |
medicinas veidus ka s0nu un | -
génu terapija), vakcinu un '
diagnostisko lidzek|u radisana

un razo$ana. Saja izdevuma ka .
sinonimi terminiem “arstnieciskas = f
olbaltumvielas” un “monoklonalas ’

antivielas” tiek lietoti termini
“biologiskie medikamenti” vai
“biotehnologiskie medikamenti”.

Ka tiek razoti biologiskie
medikamenti?

Salidzinot ar kimiskiem
medikamentiem, biologisko
medikamentu razosana ir ievérojami
sarezgitaka. Tam ir vairaki iemesli,
tai skaita izmantojamo izejvielu
dabiskas Tpasibas un |oti augsts
precizitates limenis.

Ka biologiskie medikamenti atskiras no kimiskajiem
medikamentiem? Galvenie atskirigie faktori

Biologisko medikamentu molekulas
parasti ir daudz sarezgitakas

un péc izméra lielakas neka
medikamentiem, kas razoti ar
kimiskas sintézes metodém. Ta

ka biologiskie medikamenti tiek
razoti dzivas sistémas, to precizas
ipasibas un raksturojums liela méra
ir atkarigs no razosanas procesa.
Tadé| to razoSana un precizs
raksturojums ir nesalidzinami
grutaki, ja salidzina ar kimiskajiem
medikamentiem, kuru sastavdalas
ir vieglak identificéjamas un precizi
atveidojamas.

Biologiskie medikamenti var bat [oti daudzveidigi

Ta ka biologiskos medikamentus razo dzivajas sistémas, pieméram, SGnu [inijas, to
struktOras un Tpasibas var but ievérojami daudzveidigakas neka tradicionalajam zalem,
ko razo kimiskas sintézes cela. 5T daudzveidiba lield méra ir atkariga no izvélétajam un
katra razotaja izmantotajam pamatsdnu [inijam, ka ari razosanas procesa izmantotajiem
materialiem un razosanas apstakliem.

Biologiskie medikamenti ir daudz sareZgrtaki

Ta ka biologiskie medikamenti kopuma ir veidoti daudz komplicetak par kimiskajiem
medikamentiem, jebkuras izmainas to razoSanas procesa ir uzmanigi janovértg, lai tiktu
nodrosinata zalu efektivitate un netiktu apdraudéta to panesamiba. Turklat biologisko
medikamentu komplicétiba padara to analitisko raksturojumu daudz sarezgitaku, neka
mazmolekulariem kimiski sintezétiem medikamentiem. Nelielas izmainas biologisko
medikamentu razosanas procesos var radit botiskas izmainas pasos medikamentos, jo Sis
izmainas var mainit to trisdimensiju struktdru, ka ari to droSibas un efektivitates raditajus.

Biologiskie medikamenti spéj izraisit imdnds atbildreakcijas

Organisms biologisko medikamentu ta sastava un liela molekulara izméra dé| var atpazit
ka “svesu” un tadé| izraisit nevélamas imunas atbildreakcijas. Kimisko medikamentu
molekulas parasti ir parak mazas, lai imOnsistéma tas pamanitu, un tam ir atskirigs
sastavs.

Biologisko medikamentu spéja ierosinat organisma imono atbildreakciju (imunogenitate)
ir ka abpusgriezigs zobens. Vakcinas ipasi tiek izmantota to spéja ierosinat

imunreakciju, izraisot organisma atbildes reakciju, kas cinas ar “iebrucéju”. Tomér citiem
medikamentiem, kas satur olbaltumvielas, imOnas atbildreakcijas izsauksana tiek
uzskatita par nevélamu.



Vairums biologisko medikamentu
ir izgatavoti, izmantojot genétiski
modificétu $0nu konstrukcijas vai
S0nu Inijas. Katrai biotehnologiju
kompanijai ir sava pamatsonu
banka, kas veido unikalas sGnu
[inijas, pavairojot tas razosanai un
attistot savus patentétus (unikalus)
razosanas procesus.

Biologisko medikamentu
razosana ietver tadus procesus
ka fermentésana un attiriSana.
Pat pavisam nelielas variacijas
$ajos razosanas procesos,
pieméram, temperatiras
atskiribas, var nozimigi izmaintt
biologiska medikamenta fizikalas
un kliniskas Tpasibas. Tadé|, lai
iegUtu noturigus rezultatus un
garantétu galaprodukta drosibu

un efektivitati, ir arkartigi svariga
preciza razoSanas procesu un
razosanas iekartu vides kontrole.
Razosanaiir nepieciesams art
augsts uzraudzibas un kvalitates
kontroles limenis: parasti
biologiskajiem medikamentiem
tiek veikti ap 250 procesa
kontroles testi. Salidzinajumam —
kimiskajiem medikamentiem
parasti tiek veikti ap 5o testiem.

Vairums izraisito imonreakciju ir vieglas vai bez negativas ietekmes uz pacienta veselibu.
Tacu retos gadijumos nevélama reakcija var radit nopietnas un kaitigas sekas pacienta
veselibai. Viens piemérs ir ta saukto “neitralizéjoso” antivielu paradisanas, kas var padarit
neefektivu medikamenta esoso arstéjoso olbaltumvielu. Neitraliz&josas antivielas ir
specifiskas biologiskajam medikamentam, kuri lidzinas pasa pacienta olbaltumvielam
(lai aizvietotu nepietiekoso vielu limeni), jo tie var izraisit organisma pretestibu pret
medikamenta esoso olbaltumvielu un, retos gadijumos, ari pret pasa pacienta organisma
eso3ajam olbaltumvielam. STimina reakcija var attistities |énam, vairaku gadu garuma
un var izpausties jebkura laika arstésanas bridi (péc neilgas, vidéji ilgas vai ilgstosas
lietoSanas). Sada reakcija var saglabaties gadiem ilgi péc biologiska medikamenta
lietosanas partrauksanas. Tadél kliniskajos pétijumos veiktajam imunogenitates
novértéjumam ir nozimiga loma biologisko medikamentu attistisana.

Biologiskie medikamenti parasti tiek ievaditi injekciju vai infaziju veida

Biologisko medikamentu molekula parasti ir olbaltumviela, kuras sarezgita trisdimensiju
struktdra veidota no vienas vai vairakiem simtiem aminoskabju kéZu. Biologiskie
medikamenti parasti tiek ievaditi injekciju veida, jo uznemot tos orali, olbaltumvielas tiek
saskeltas. Medikamenti, kas sastav no mazam molekulam (tradicionalas zales), parasti ir
izveidoti tabletes vai kapsulas forma.

Biologiskajiem medikamentiem parasti ir nepiecieSami ipasi transportésanas un
glabasanas apstakli
Biologiskais materials atri sadalas, ja to neuzglaba atbilstosos apstaklos, ipasi, ja tas

paklauts augstai temperatdrai. Tadél biologiskie medikamenti parasti ir jauzglaba
ledusskapt un ar tiem jarikojas noteiktos apstaklos.
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padara to analitisko
raksturojumu daudz
sarezgitaku, neka
medikamentiem ar
mazam molekulam.99
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e6Biologiskie
medikamenti,

ko izgatavojusi

citi razotaji péc
intelektuala ipaSsuma
tiesibu aizsardzibas
perioda beigam,
nav precizas
originala biologiska
medikamenta
kopijas.99

Biotehnologisko
medikamentu intelektuala
ipasuma tiesibu aizsardziba

Inovativiem medikamentiem
zinamu laiku ir prieksrocibas, jo
tie tiek aizsargati ar patentiem un
citam ekskluzivam tiesibam.

Patenta tiesibas sniedz patenta
turétajam (kas biezi, bet ne vienmér
ir razotajs) pilnvaras noteiktu laika
periodu atturét citas kompanijas

no zalu razosanas, pardosanas,
lietosanas un importésanas. Patents
dod ari tiesibas noteiktu laika
periodu atturét citus razotajus no
specifisku procesu izmantoSanas,
vai tada produkta pardosanas, kas
izgatavoti $ada procesa.

Patenti sniedz iequvumu gan
uznémumiem, gan lield méra art
sabiedribai, jo nodrosina svarigas
zinatniskas informacijas publisku
pieejamibu, kas pretéja gadijuma
paliktu apslépta. Tapat patenti
padara biotehnologiju izpéti

un attistibu daudz pievilcigaku
razotajiem, kas stimulé inovacijas
un [1dz ar to arf jaunas arstésanas
iespéjas.

Datu ekskluzivitate péc registracijas
apliecibas sanemsanas nodrosina
to, ka 3aja laika konkurentiem nav
atlauts ienakt tirgd ar “sekojosu”
(follow-on) produktu (t.i., originala
kimiska medikamenta ekvivalentu
vai biologiski lldzigu medikamentu).
“Sekojosiem” produktiem parasti
tiek piemérota vienkarsota
reg@istracijas kartiba.

Intelektuala pasuma tiesibu
aizsardziba ir bitiski svariga
uznémumiem, kuri attista un

razo jaunus medikamentus, jo tas
nodrosina viniem kompensaciju
par investicijam un stimulé talakus
ieguldijumus jaunu medikamentu
pétnieciba un attistisana.
Atbilstosas intelektualo tiesibu
aizsardzibas sistémas uzturésana
ir bUtiska medicinas sasniegumu
nodrosinasanai sabiedribas laba.

Mazo molekulu medikamenti,

ko razo kimiskas sintézes cela,

péc patenta aizsardzibas perioda
beigdm ir saméra vienkarsi
kopéjami. Sadas originalo kimisko
medikamentu kopijas tiek

dévétas par “patentbrivajiem” jeb
“genériskajiem” medikamentiem.
Savukart, biologiskie medikamenti,
ko izgatavojusi citi razotaji péc
intelektualo tiesibu aizsardzibas
perioda izbeigsanas, nav precizas
originalo biologisko medikamentu
kopijas, jo tiek izgatavoti dzivas
sistémas un to precizas Tpasibas

un raksturojums ir lield méra
atkarigi no razo$anas procesa.Sis
jaunas biologisko medikamentu
versijas tiek dévétas par “biologiski
[Tdzigiem medikamentiem” jeb
“biolidziniekiem”. Abos gadijumos
originalais medikaments tiek dévéts
par “atsauces medikamentu”.



BIOLOGISKIE MEDIKAMENTI —
AKTUALIE JAUTAJUMI

Nosaukumu pieskirsana,
zalu drosibas uzraudziba
un riska vadibas plani

Katrai aktivajai sastavdalai
medikamenta ir gan starptautiskais
nepatentétais nosaukums (SNN,
pieméram, acetilsalicilskabe ir
aspirina aktivas sastavdalas SNN),
gan ari zalu patentétais nosaukums.

Biologisko medikamentu

gadijuma Iidzigiem produktiem,

ko sarazojusi dazadi razotaji,

SNN var bt identiski un var ari
atskirties. Pieméram, rekombinanta
augsanas hormona SNN ir vienads
(somatropins) visiem augsanas
hormoniem, ko sarazojusi gan
originalrazotaji, gan biolidzinieku
razotaji. Savukart rekombinantajam
cilvéka eritropoetinam SNN atskiras
dazadiem originalajiem produktiem
(epoetins alfa, beta vai téta), bet var
b0t identisks vai atskirigs arf starp
biolidziniekiem (epoetins alfa vai
zeta).

Eiropas Medicinas agentiras (EMA)
vadlinijas tiek noteikti standarti
attieciba uz zinojumu par visiem
biologisko medikamentu izraisitiem
nevélamajiem notikumiem, kas
ietver zalu patentéto nosaukumu,
razotaja nosaukumu un sérijas
numuru. Tadél, arstiem izrakstot
biologiskos medikamentus,

ir janorada zalu patentétais
nosaukums, nevis SNN, kas |auj
identificét medikamentus péc

ta aktivajam farmaceitiskajam
sastavdalam. Neskatoties uz to, ka
biologiskajiem medikamentiem ar
dazadam aktivajam sastavdalam
var b0t vienads SNN, pacientiem,
lietojot dazados medikamentus, var
izpausties atskirigas imunogénas
reakcijas. Bez tam, ne visiem
biologiskajiem medikamentiem

ir vienadas indikacijas, lietosanas
rezims, ievadisanas veids vai
blakusparadibu profils.

NepiecieSamiba pareizi un

precizi identificet medikamentu

ir saistita ar nepieciesamibu

stingri uzraudzit zalu drosibu, kas
javeic péc registracijas apliecibas
sanemsanas. Sakara ar biologisko
medikamentu daudzveidibu preciza
to identifikacija blakusparadibu
gadijuma ir bitiska.

Regulgjosas institucijas biolidzinieku
apstiprinasanu veic, pamatojoties
uz salidzinoSiem pieradijumiem

ar atsauces medikamentu un
ierobezotu klinisko datu apjomu
(biezi vien tikai attieciba uz

datiem par galveno indikaciju).
Biologisko medikamentu, atsauces
medikamentu, ka ari biolidzinieku
registracijas apliecibas turétajiem
var piemérot pécregistracijas

saistibas noteiktu risku vadibas
planu, lai pilnigak izpétitu drosibas
profilu un garantétu ilgtermina
drosibu.

Ka jau minéts ieprieks,
biologiskajiem medikamentiem

ir raksturiga spéja ierosinat
nevélamas imonas atbildreakcijas.
ImUnreakcijas var attistities ilga
laika period3, tadé| regulgjosas
institdcijas biologiskos
medikamentus to registracijas
procesa parasti vérté stingrak
neka kimiskos medikamentus.

Lai gan ir pieejama informacija
par biologisko medikamentu
Tpasibam, kuras izraisa imUnreakcijas
(pieméram, augsts saimnieka Sunu
olbaltumvielu saturs un noteikts
medikamenta ievadisanas veids),
Sobrid tas nav iespéjams precizi
paredzét. Imunogenitate tiek
novértéta prekliniskajos pétijumos
ar dzivniekiem, ka arT kliniskajos
pétijumos, un pécregistracijas
uzraudziba.

Registracijas laika gan

originaliem medikamentiem, gan
biolidziniekiem informacija par
za|u drosibu ir ierobeZota vairaku
iemeslu dé|, tai skaita ari kliniskajos
pétijumos iesaistita ierobezota
pacientu skaita, ierobezota
arstésanas laika un stingri atlasitas
pacientu populacijas dél.

Specifiskas biologisko medikamentu ipasibas tiek nemtas véra Eiropas likumdosana
un reguléjumos:

1. Atjaunota Eiropas likumdosSana par zalu droSuma uzraudzibu, kas stajas speka
nepiecieSamie pasakumi, lai skaidri identificétu visas biologiskas zales, kuras
izrakstitas, izsniegtas vai pardotas to teritorija, nemot véra zalu nosaukumu un sérijas
numuru varbtéju zalu blakusparadibu zinojumu gadijuma.

2. Visiem biologiskiem medikamentiem, originalajiem un biolidziniekiem ir jabot
sagatavotam “riska parvaldibas planam”. Sis riska parvaldibas plans nosaka “zalu
drosibas uzraudzibas aktivitasu un ricibas kopumu, kas izstradati, lai identificétu,
raksturotu, novérstu vai samazinatu risku, kas saistiti ar zalém un so pasakumu
efektivitates novértéSanu”. Imunogenitates novértéjums ir jebkura biologiska
medikamenta riska parvaldibas plana galvena sastavdala.
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Savstarpéja aizstasana
(interchangeability)

Medikamentu savstarpéja
aizstasana attiecas uz situaciju, kad
vienu produktu var aizstat ar citu
ekvivalentu produktu bez negativas
ietekmes uz pacientu veselibu.

Lai iegUtu registracijas apliecibu
Eiropa, biolidziniekam ir japierada
[idziba ar atsauces medikamentu.
Savstarpéjas aizstajamibas un
aizvietojamibas novértéjumi

netiek ietverti Eiropas Medicinas
agentdras (EMA) zinatniskaja
novértéjuma, tadé| secinajumus
par savstarpgjo aizstasanu vai
automatisko aizvietosanu nevar
izdarit, balstoties tikai uz pieskirto
registracijas apliecibu. Lemums
par automatisku aizvietosanu

ir dalibvalstu atbildiba. Ja vien
medikamenti netiek izstradati ka
aizvietojami (skatit zemak), lemums
par to, kadas zales butu jalieto un
vai arsté3anu var vai vajag mainit, ir
arstéjosa arsta atbildiba.

Aizvietosana (substitution)

Automatiska aizvietosana (jeb
aizvietosana ar patentbrivo
medikamentu) notiek tad, ja
farmaceits originalo medikamentu
aizvieto ar tada pasa aktiva sastava
patentbrivo versiju bez pienakuma
par to informét arstéjoso arstu.
Dazas valstis $ada aizvietosana
noteiktos apstaklos notiek,

ja, pieméram, arsts izraksta
medikamentus péc to SNN.

AizvietoSana ar patentbrivajiem
medikamentiem biezi vien tiek
saistita ar zalu iegades izdevumu
kompensésanu, jo dazas veselibas
apdrosinasanas shémas pacientam
tiek kompensétas tikai patentbriva
medikamenta izmaksas. Ta
rezultata var rasties situacija, ka
pacients, kas atsakas no patentbriva

medikamenta un pieprasa originalas
zales, ir spiests nosegt cenu
starpibu. Kimiskos patentbrivos
medikamentus, kam ir pieradita
bioekvivalence, var aizvietot bez
riska pacienta veselibai.

Tomér EMA ir konkréti noteikts, ka
“ta ka biologiski lidzigi medikamenti
un biologiskie atsauces medikamenti
nav identiski, lEmumu arstét
pacientu ar atsauces produktu

vai biolidzinieku ir japienem,

nemot véra kvalificéta veselibas
apropes specialista viedokli”. Arsta
iesaistiSana Iémuma pienemsana

ir pasi bitiska, jo ne visiem
biologiskajiem medikamentiem

b0s vienas un tas pasas indikacijas,
lietosanas grafiks, ievadisanas
ierices un blakusefektu profils.

Bez tam, ja notiktu automatiska
aizvietoSana, nevélamo reakciju,
Tpasi imono atbildreakciju, gadijumi
varétu sniegt maldinosu informaciju
zalu drosibas uzraudzibai, jo ir
daudz grotak novértét, kuras zales
ir atbildigas par nevélamo reakciju,
ja arstésanas laika tas ir atkartoti
mainttas.

Vairakas valstis ir ieviestas normas,
lai aizliegtu automatisku biologisko
medikamentu aizvietosanu, vai ar
tiek sniegta reguléjosa informacija
par biologisko medikamentu
lietosanu (tai skaita, par zalu
patentéta nosaukuma izrakstisanu).

Balstoties uz ieprieks minéto,
valstim, kuras Sobrid ir pielauta
biologisko medikamentu
automatiska aizvietosana, ir
javeic pasakumi, lai partrauktu
So praksi, jo trokst informacijas,
kas pierada medikamentu
savstarpéjo aizstajamibu. Tadé|
jebkadas izmainas arstésana ar
biologiskajiem medikamentiem
ir javeic tikai stingra arstéjosa
arsta uzraudziba un ar pacienta
piekriSanu.

letekme uz veselibas
aprupes budzetu un cenu
veidosana

Patentbrivajiem un biolidziniekiem
ir svariga loma konkurences
veidosana tirgQ, veicinot veselibas
apropes budzetu ilgtspé&ju.

Cenu samazinajums
biolidziniekiem nav tads ka
patentbrivajiem medikamentiem
vairaku iemeslu dé|. Pirmkart,
biologisko medikamentuy, tai

skaita biolidzinieku, razosana

un attistisana kopuma ir daudz
sarezgitaka un dargaka. Otrkart,
re@istracijas un pécregistracijas
uzraudziba biolidziniekiem ir daudz
stingraka neka patentbrivajiem
medikamentiem, kas rada papildus
izmaksas biolidzinieku attistisana
(piem., atskiriba no patentbrivajiem
medikamentiem, biolidziniekiem
parasti ir javeic neatkarigi
prekliniskie un kliniskie pétijumi).

Tadé| pétniecibas un attistiSanas
izmaksas, kas nepiecieSsamas
biolidzinieku registracijai,

varié robezas no 35 lidz
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[1dz 170 miljoniem eiro?, kas ir
ievérojami vairak, neka patentbrivo
medikamentu gadijuma. Biologiski
[ldzigo medikamentu cenu limenis

ir atkarigs no vairakiem faktoriem:
zalu iegades kompensacijas sistémas
katra valsti, tirgus konkurétspéjas

un vélmes veicinat talaku jaunu
produktu attistisanu.

Sobrid biolidzinieku skaits ir neliels
daléji tapéc, ka patenta aizsardziba ir
beigusies tikai daziem biologiskajiem
medikamentiem. STiemesla dé|
potencialie ietaupijumi, pateicoties
to zemakajai cenai,ir ierobezoti,

jo medikamenti konkureé tirgus
segmentos, kuri parstav tikai nelielu
dalu no kopéjiem veselibas apripes
budzeta izdevumiem.

Biologisko medikamentu,
taja skaita biolidzinieku,
juridiskais reguléjums
Eiropa

Atkariba no slimibas, kimiskos

medikamentus var apstiprinat
Eiropas Savienibas dalibvalstu

nacionalas registracijas institdcijas
vai arT Eiropas Medicinas agentiras
(EMA) centralizétas registracijas
procedira. Savukart, visi jaunie
biologiskie medikamenti, tai skaita
biolidzinieki, ir jaregistré centralizéti
EMA.

EMA iesniegtos pieteikumus vérté
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja
(CPZK), kas var sniegt pozitivu vai
negativu atzinumu. Sanemot pozitivu
EMA slédzienu, Eiropas Komisija
izsniedz registracijas apliecibu, kas ir
spéka visas ES dalibvalstis.

Kops 2003. gada Eiropas Savieniba
ir izstradats tiesisks un reguléjoss
pamats, lai veicinatu biolidzinieku
attistisanu un tirdzniecibu. Direktivas
2003/63/EK un 2004/27/EK ir
izveidots tiesisks un reglamenté&joss
likumdosanas virziens, un sekojosi
EMA ir izstradatas vairakas
regul&josas vadlinijas saistiba

ar biolidzinieku apstiprinasanai
nepieciesamo informaciju.

Bez biologiski IldzZigo medikamentu
visparéjam vadlinijam, EMA ir
izstradatas arf vadlinijas attieciba

uz kvalitati, prekliniskajiem un
kliniskajiem jautajumiem, ka

art specifiski vadliniju pielikumi
(pieméram, par insuliniem,
epoetiniem, somatorpiniem,
granulocitu koloniju stimulgjosSiem
augsanas faktoriem, interferoniem
alfa un zemmolekulariem
hepariniem). ST dokumenta
publicésanas laika tiek gatavotas
jaunas vadlinijas, tai skaita
vadlinijas par folikulu stimuléjoso
hormonu, interferonu beta un
monokolonalajam antivielam
(publicétas 2012. gada jOnija).

EMA visparéjas vadlinijas par
biolidziniekiem nosaka, ka

biologiski [1dzigi medikamenti “péc
definicijas” nav tadi, ka patentbrivie
medikamenti, un ka patentbrivo
medikamentu pieeja biologiski
[Tdzigu produktu apstiprinasanai “nav
zinatniski pamatota”.

2. Visparejais industrijas avots: Sandoz
iekséjie aprekini. Konvertésana uz eiro veikta
2011. gada jdlija

“Jautajumos un atbildés par biologiski lidzigiem medikamentiem” EMA definé biolidziniekus:

“Biologiski lidzigs medikaments ir tads medikaments, kurs ir lidzigs jau registréetam
biologiskam medikamentam (“biologiskais atsauces medikaments”). Biologiski lidziga
medikamenta aktiva viela ir lidziga tai, kas atrodas biologiskaja atsauces medikamenta.
Biolidzinieki un biologiskie atsauces medikamenti vienas slimibas arstésanai parasti tiek

lietoti vienadas devas. Ta ka biolidzinieki un biologiskie atsauces medikamenti ir lidzigi, bet

ne identiski, lemums par pacienta arstésanu ar atsauces vai biologiski lldzigo medikamentu ir
japienem saskana ar kvalificéta veselibas aprupes specialista slédzienu. Nosaukumes, izskats un
iepakojums biologiski lidzigam medikamentam atskiras no biologiska atsauces medikamenta.”

Turklat EMA jautajumu un atbilzu dokumenta noteikts, ka “likumdo3ana nosaka veicamos
pétijumus, kas nepieciesami, lai paraditu, ka biologiski lidzigie medikamenti ir lidzigi un
tikpat drosi un efektivi ka biologiskie atsauces medikamenti”. Sim nolikam biolidzinieku
apstiprinasanai noteikts, ka razotajam ir japierada lidziba ar atsauces produktu attieciba uz
kvalitati, drosibu un efektivitati. Biolidziniekiem ir japierada, ka tiem nav bitisku klinisko
atskiribu, salidzinot ar atsauces produktu. Biolidzinieku razotajiem ir janodroSina visa
nekliniska, pirmskliniska un kliniska informacija, kas nepiecieSama, lai pieraditu produkta
lidzibu ar atsauces produktu bez nepiecieSamibas atkartot testus un pétijumus.
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BIOLIDZINIEKU TIRGUS

Kadi biolidzinieki Sobrid ir pieejami Eiropa?

Lidz $im Eiropas Savieniba ir apstiprinati 12 biolidzinieki 3 produktu klasés: cilvéka augsanas hormoni, eritropoetini
un granulocitu koloniju stimul&josie faktori.

Apstiprinajuma

Statuss
datums

Nosaukums Aktiva viela

Terapeitiska joma

Abseamed alfa epoetins  Nieru mazspégja, hroniska anémija, audzgji 28/08/2007 Registréts
Binocrit alfa epoetins  Nieru mazspéja, hroniska anémija 28/08/2007 Registréts
. " " Hematopoétisko cilmes Sunu transplantacija, fp
Biograstim filgrastims neitropénija, audzéji 15/09/2008 Registrets
Epoetin alfa Hexal  alfa epoetins  Nieru mazspéja, hroniska anémija, audzéji 28/08/2007 Registréts
) : . Neitropénija, audzéji, hematopoétisko cilmes T
Filgrastim Hexal filgrastims 30nu transplantacija 06/02/2009 Registréts
R . Hematopoétisko cilmes Sunu transplantacija, T
Nivestim filgrastims audzéji, neitropénija 08/06/2010 Registréts

: o Térnera sindroms, augsanas traucéjumi, -
Omnitrope somatropins 5 4o~ Villi sindroms 12/04/2006 Registréts
Ratioarastim filarastims Neitropénija, audzéji, hematopoétisko cilmes e Redistréts

9 9 sonu transplantacija 5109 9

] - Audzgji, anémija, nieru mazspéja, hroniska T
Retacrit alfa epoetins asins parlietana — autologa 18/12/2007 Registréts

- - Anémija, autologa asins parliesana, audzéji, T
Silapo alfa epoetins hroniska nieru mazspéja 18/12/2007 Registréts

- q Neitropénija , audzéji, hematopoétisko cilmes i
Tevagrastim filgrastims %onu transplantacija 15/09/2008 Registréts
Zarzio filgrastims e L L 06/02/2009 Registréts

transplantacija, neitropénija

Avots: Eiropas Medicinas agentira (15.10.2012.)

pieejamie biolidzinieki ir vecaku
biologisko medikamentu versijas,
kuru ekskluziva intelektuala
Tpasuma tiesibu aizsardziba ir
beigusies. Nepartraukto inovaciju
rezultata ir izveidota biologisko

Ko biologiskiem
medikamentiem nozimeé
biolidzinieku ienaksana
tirgo?

Kada ir situacija citur
pasaulé?
ArASV Biologisko medikamentu

cenu konkurences un inovaciju
likumu (Biologics Price Competition

and Innovation Act), kas parakstits
2010. gada marta, ir izveidots tiesisks
pamats biolidzinieku apstiprinasanai
Partikas un zalu parvalde (FDA).
Gandriz visas vadlinijas, kas ir
pienemtas vai tiek apspriestas citur
pasaulé (pieméram, Australija, Japana,
Koreja, Malaizija, Meksika, Sveicg,
Dienvidafrika, Taivana unTurcija) liela
méra atbilst Eiropas regul&jumam
par biolidziniekiem. Visbeidzot,
Pasaules Veselibas organizacijas
vadlinijas par biolidziniekiem ir
ievéroti ES principi un to mérkis ir
kalpot par pamatu valstim, kuras vél
attista savu likumdosanu par Siem
medikamentiem.

Tirgus panakumus visiem
medikamentiem, tai skaita
biologiskajiem medikamentiem

un biolidziniekiem, ES ietekmeé
vairaki faktori, tai skaita cena un
kompensacijas iespéjas, ka arf arstu
un pacientu ekspektacijas.

Biolidzinieki konkuré ar
originalajiem biologiskajiem
medikamentiem, kuri jau konkuré
ar citu biofarmacijas razotaju
biologiskajiem medikamentiem.
biolidzinieku izplatiba atskiras
gan starp medikamentu klasém,
gan starp valstim. Pasreiz

medikamentu otra paaudze, kas
nodrosina pacientiem augstaku
arstniecisko efektivitati. Tas
nozimég, ka biolidzinieki lielakoties
konkuré ar vecakiem biologiskiem
medikamentiem, ar kuriem tie ir
salidzinami, nevis daudz jaunakam
inovativam arstésanas metodém.

Pédéjo 2 gadu laika biolidzinieku
tirgus dala vairuma valstu ir stabili
pieaugusi. Vairakas Eiropas valstis
biolidzinieki ienem plasaku tirgus
dalu neka atsauces produkti, un i
tendence palielinas.



BIOLIDZINIEKU IESPEJAMA IETEKME

Pacientiem

Pacientiem ir jazina un ir jabGt
pilnigi informétiem par visu
sanemto arstésanu. Ja arsts izvélas
izrakstit medikamentu, pacientam
ir jab0t iesaistitam ST Iémuma
pienemsang, un tas nozimé, ka
pacients saprot, kadé| veikta sada
izvéle, ka ari to, ko tas nozimé vina
vai vinas arstésana.

e6Vienmér ir janem
véra pacientu
Ipasas arstnieciskas
vajadzibas.99

Pacienti var nebdt pilniba zinosi
par biologisko medikamentu, tai
skaita biolidzinieku, komplicétibu
un to lietoanas ietekmi. ST
informacija aptver dazadu zalu
Spéju izraisit imunogénas reakcijas.
Ir svarigi, lai pacientiem nebdtu
pienakums mainTt arstésanu no
viena biologiska medikamenta

uz citu, pamatojoties tikai uz to
izmaksam, jo vienmér ir janem véra
pacientu specifiskas arstnieciskas
vajadzibas.

Saskana ar pétijumiem, ko veikusi
Pacientu organizaciju starptautiska
apvieniba (POSA), vislielaka
pacientu interese attieciba uz
biolidziniekiem ir saistita ar:

e izmaksam un iesp&jam palielinat
pieejamibu biologiskajiem
medikamentiem;

e drosibu un efektivitati;

e pacienta informétibu un lémumu
pienemsanu;

* requl&joSiem procesiem un

e savstarpéjo aizstajamibu.

Tadeél ir loti svarigi, lai
biolidziniekiem marké&jums un

cita informacija atspogulotu ta
specifiskas Tpasibas (pieméram,
atsauces produktu, iespéjamos
blakusefektus, u.tml.).

Veselibas aprupes
specialistiem

Veselibas apripes specialistiem ir
butiski izprast EMA biolidzinieku
apstiprinasanas procesu un bt
parliecinatiem par zinatniskajiem
datiem, uz kuru pamata ir veikta
apstiprinasana (it pasi ierobezotas
prasibas attieciba uz kliniskajiem
datiem, kas pielauj indikaciju
ekstrapolaciju).

Ari arstiem ir |oti svarigi, lai
biolidzinieka marké&jums un

cita informacija atspogulotu ta
specifiskas Tpasibas (pieméram,
atsauces produktu, iespéjamos
blakusefektus, u.tml.). Biologiski
[Tdzigo medikamentu za|u apraksta
bUtu janorada, kas no pieteikuma
minéta ir pamatots ar pétijumiem,
bet kas — datu ekstrapolacijas cela
iegUts no originala medikamenta
razotaja apkopotas informacijas.

Turklat veselibas apriopes
specialistiem ir jazina, ka
reguléjosas institcijas nav vértéta
biolidzinieka un ta atsauces
medikamenta savstarpéja
aizstajamiba. Arstiem botu
japienem izsvérti kliniskie lemumi,

viniem nebUtu pienakums izrakstit
noteiktu medikamentu, balstoties
tikai uz ta izmaksam.

Nemot véra pacientu intereses,
veselibas aprupes specialistiem

ir loti svarigi, lai biolidzinieka
marké&jums un cita informacija par
zalém atspogulotu ta specifiskas
Tpasibas (atsauces produktu,
klTnisko pétijumu datus u.tml.).

Maksatajiem

Maksataji, pieméram, valstu
veselibas apripes sistémas un
veselibas apdrosinasanas fondi, ir
ieintereséti lidzek|u ietaupijuma,
ko varétu piedavat biolidzinieki.
Biologiskie medikamenti ir liels
ieguvums pacientiem ar I1dz Sim
nearstéjamam vai nepietiekosi
arstéjamam nopietnam slimibam.
Biolidzinieki piedava iespéjas
ietaupit budzeta lidzek|us no
briza, kad originalie biologiskie
medikamenti ir zaudé&jusi
intelektuala pasuma aizsardzibas
tiesibas. Biolidzinieki cenu zina
nozimigi konkuré ar biologiskajiem
medikamentiem, kas savukart
lielakajos tirgos ir izraisijis
nozimigu cenu samazinajumu.
Tomeér ir svarigi, lai arstiem un
pacientiem tiktu saglabata iespéja
pienemt pardomatus lemumus
attieciba uz arstésanas iespéju
dazadibu.

Ir svarigi, lai maksataji saprastu, ka
piesardzibas principu ievérosanas
dél nedrikst notikt automatiska
medikamentu aizvietosana

un biologisko medikamentu
izvélei japaliek arstéjosa arsta
zina. Jebkuriem lémumiem ir
jabut balstitiem uz pienacigiem
datiem. Arstam jabat tiesibam
pienemt izsvértu klinisku Iémumu
un izvéléties labako pieejamo
arstésanu konkrétajam pacientam,
$adu [Emumu nedrikst balstit tikai
uz medikamenta izmaksam.
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GALVENO TERMINU SKAIDROJOSA VARDNICA

Aminoskabes: olbaltumvielu
pamatsastavdala. Olbaltumvielas ir
atrodamas 20 aminoskabes.

Antivielas: antivielas (ko dévé ari par
imunoglobuliniem, kura saisinajums
ir Ig) ir olbaltumvielas, kas atrodamas
asinis vai citos kermena Skidrumos.
Ar antivielu palidzibu imdnsistéma
atpazist un neitralizé svesas
olbaltumvielas, pieméram, baktérijas
un Virusus.

Atsauces zales: originalas zales, uz
kuram pieteikuma zalu registracijas
apliecibas sanemsanai tiek attiecinats
biolidzinieks vai patentbrivais
medikaments.

Autoimona slimiba: slimiba, ko izraisa
pats organisms, radot parmeérigu
imonreakciju pret saviem audiem. Tada
veida imonsistéma vienu vai vairakas
sava organisma sastavdalas sak uzskatit
par svesam un rada autoantivielas, kas
uzbrik savam $onam, audiem un/vai
organiem. lekaisums un audu bojajumi
ir raksturigas autoimdno slimibu
pazimes.

Automatiska aizvietoSana: prakse,
kad pacientam tiek izsniegtas ta

pasa kimiska nosaukuma citas zales
neka noradits recepté, bez arstéjosa
arsta piekrisanas. Dazadas valstis tiek
praktizéti dazadi aizvietosanas veidi,
kur gadijuma, ja arsts ir izrakstijis
starptautisko nepatentéto nosaukumu,
farmaceitam ir tiesibas izsniegt jebkuru
medikamentu ar tddu pasu aktivo vielu.

Biolidzinieki: [idziga, bet ne identiska
esos0 biologisko zalu versija, ko péc
originalo za|u patenta termina beigam
ir izgatavojis cits razotsjs.

Biologiskie/biotehnologiskie
medikamenti: zales vai vakcinas,
kas sastav vai ir razotas, izmantojot
dzivus organismus. Rekombinanta
DNS forma, kas daba nepastav

un kura DNS ir sakartotas daba
nepastavosa seciba, ka rezultata tiek
iegUtas jaunas funkcijas, biezi veido
biotehnologiski razoto produktu
pamatu. Piemérs terapeitiskajam
olbaltumvielam ir antivielas, insulini
vai interleikini, tapat ari vakcinas,
nukleinskabes vai $0nas un audi. Saja
izdevuma ar terminu “biologiskie/
biotehnologiskie medikamenti” tiek
apzimétas arstnieciba izmantojamas
olbaltumvielas.

Biotehnologija: jebkurs tehnologiju
pielietojums, kad tiek izmantotas
biologiskas sistémas, dzivie organismi
vai to atvasinajumi, lai izgatavotu vai
modificétu produktus vai procesus
specifiska lietosanai.

Blakusparadiba: nevélama,
nepatikama vai dzivibu apdraudosa
organisma reakcija, ko izraistjusi zalu
lietosana.

Ekstrapolacija: atklajumu informacijas
paplasinasana vai visparinasana

no viena apstak|u kopuma uz citu,
pieméram, kliniskajos pé&tijumos
attieciba uz vienu veselibas stavokli
iegUto datu paplasinasana un
piemérosana citam veselibas stavoklim
vai datu piemérosana no kliniskajiem
pétijumiem par pieaugusajiem uz
bérniem.

Imunogenitate (imunogéna reakcija):
spéja izraistt imOnreakcijas.
Imdnsistéma: mehanismu kopums
organisma, kas aizsarga pret slimibam,
atpazistot un iznicinot patogénus
(piem., virusus un baktérijas) un
audzéja Sunas.

Indikacija: veselibas stavoklis,
traucéjums vai slimiba, kam tiek
lietotas noteiktas izmeklésanas
metodes, arstésana, procediras vai
kirurgiska iejauksanas. Biezi vien $adu
izmekl&jumu un arstésanas veiksanai
ir nepiecieSams oficials regul&joso
institociju apstiprinajums. Vairuma
valstu ir requlgjosas institdcijas, kuru
pienakums ir apstiprinat zales noteiktai
indikacijai, balstoties uz pé&tijumos
pieraditu salidzinosu drosibu un
efektivitati konkrétajai indikacijai.
Jaunieviesta terapija: jaunas un
toposas arstésanas metodes, tai skaita
s0nu, génu un audu terapija.

Molekula: vismazaka vielas dala,

kurai piemtt visas s vielas fizikalas un
kimiskas Tpasibas. Molekulas sastav

no viena vai vairakiem atomiem. Ja tas
sastav no vairak ka viena atoma, atomi
var bit vienadi (skabek|a molekula ir
divi skabekla atomi) vai atskirigi (tdens
molekula ir divi 0denraza atomi un
viens skabekla atoms). Biologiskas
molekulas, pieméram, olbaltumvielas,
var sastavét no vairdkiem tokstosiem
atomu.

Molekulars: sastavoss no molekulam.

Nukleinskabe: makromolekula

(t.i., loti liela molekula), ko veido
monomeéras (viena komponenta)
nukleotidu kédes, kas ir molekulas,
kuras, kopa savienotas, veido RNS un
DNS strukturalas vienibas. Biokimija Sis
molekulas nes genétisko informaciju vai
ari veido $0nu struktoras.

Olbaltumviela: lieli organiski
savienojumi, kas veidoti no
aminoskabém. Olbaltumvielas ir
svarigas organisma sastavdalas un
piedalas visos SOnu procesos.

Patentbrivs medikaments (generic):
originalo (kimisko) zalu kopija, kas ir
originalo zalu bioekvivalents, bet tiek
izgatavots cita uznémuma péc atsauces
zalu patenta termina beigam.

Patents: ekskluzivu tiesibu kopums,

ko pieskir valsts (nacionala valdiba)
izgudrotajam vai ta pilnvarotajam
parstavim uz noteiktu laika periodu
apmaina pret publisku izgudrojuma
atklasanu. Parasti patenta pieteikumam
ir jdietver viena vai vairakas
izgudrojumu defingjosas prasibas,
kuram ir jabot jaunam, noderigdm vai
industriali pielietojamam.

Savstarpéja aizvietojamiba: iespéja
aizstat vienu medikamentu ar otru bez
botiska riska veselibai.

SNN: Starptautiskais nepatentétais
nosaukums (INN — International
Nonproprietary name).

Sonu linija (tai skaita pamat3onu
linija): labi izpétitu, laboratoriski
audzétu audu kultru $0nas, kas
turpinas augt un bezgaligi radit jaunas
Sonas tik ilgi, kamér tas sanem baribas
vielas un tam ir vieta, kur vairoties.

Vakcina: biologisks preparats, kas tiek
izmantots, lai nostiprinatu vai uzlabotu
imunitati pret noteiktu slimibu.

Zalu drosibas uzraudziba: zalu
lietoSanas drosibas kontroles
proceddras, kuram tiek paklauti
medikamenti pirms apstiprinasanas,
to apstiprinasanas laika, ka arf péc
apstiprinasanas reguléjosas valsts
institOcijas.

Zalu registracijas aplieciba:
dokuments, ko pieskir requl&josa valsts
institOcija zalu izplatisanai sakana ar
zalu registracijas nosacijumiem.



ATSAUCES

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalém. 10. pants.

Pieejams: http://eur-Llex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=CELEX:32001L0083:en:NOT

Brosura — Biosimilar medicinal products; 2001; Eiropas Zalu
agentira. Pieejama: http://www.ema.europa.eu/
docs/en_GB/document_Library/Brochure/2011/03/
WC500104228.pdf

Questions and Answers on biosimilar medicines (similar
biological medicinal products); 2008. gada oktobris; Eiropas
Zalu agentira.

Pieejams: http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_Llibrary/Medicine_QA/2009/12/
WC500020062.pdf

Visas sekojosas Eiropas Zalu agentdras vadlinijas ir
pieejamas:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.
jsp?curl=pages/special_topics/document_
Listing/document_Listing_000318.
jsp&murl=menus/special_topics/special_topics.

jsp&mid=WC0b01ac0580281bf0

Guidelines on Similar Biological Medicinal Products containing
Biotechnology-Derived Proteins as Active Substance: Non-
Clinical and Clinical Issues; 2006. gada februaris; Eiropas Zalu
agentora

Concept paper on the Revision of the guideline on similar
biological medicinal products containing biotechnologyderived
proteins as active substance: quality Issues; 2011. gada
februaris; Eiropas Zalu agentira

Guidelines on Similar Biological Medicinal Products Containing
Biotechnology-Derived Proteins as Active Substance: Quality
Issues; 2006. gada februaris; Eiropas Zalu agentira

Guidelines on Similar Biological Medicinal Product; 2005. gada
septembris; Eiropas Zalu agentdra

Guidelines on Similar biological medicinal products containing
recombinant follicle stimulation hormone; 2010. gada marts;
Eiropas Zalu agentira

Guidelines on Similar biological medicinal product containing
recombinant interferon beta; 2010. gada marts; Eiropas Zalu
agentora

Concept Paper on Guidelines on Similar biological medicinal
products containing monoclonal antibodies; 2010. gada
novembris; Eiropas Zalu agentdra

Guidelines on Similar biological medicinal products containing
recombinant Erythropoietins; 2010. gada septembris; Eiropas
Zalu agentira

Guidelines on Similar biological medicinal products containing
low-molecular-weight-heparins; 2009. gada oktobris; Eiropas
Zalu agentira

Guidelines on Non-clinical and clinical development of similar
medicinal products containing recombinant interferon alpha;
2009. gada aprilis; Eiropas Zalu agentdra

Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products
(SBPs); 2009. gada oktobris; Pasaules Veselibas organizacija
(WHO).

Pieejams: http://www.who.int/biologicals/areas/
biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_

WEB_22APRIL2010.pdf

CPME Position on Access to Medicines — Biosimilars; 2011.
gada marts; Comité Permanent des Médecins Européens.

Pieejams: http://cpme.dyndns.org:591/
database/2011/cpme.2011-027.Position.
Biosimilars.pdf

Biosimilar Medicines; International Alliance of Patients’
Organizations; 2006. gada maijs.

Pieejams: http://www.patientsorganizations.org/
showarticle.pl?id=727;n=37120




F_UROPAI%

EuropaBio (Eiropas Bioindustriju asociacija) ir Eiropas biotehnologiju
industrijas balss.

Ta parstav nozares intereses Eiropas institdcijas, lai ar likumdo3sanas
palidzibu veicinatu un |autu Eiropas biotehnologiju kompanijam ieviest
jauninajumus un nodrosindtu mosu sabiedribas vajadzibas veselibas
aprupes joma.

Eiropas Bioindustriju asociacija ir dibinata 1996. gada un parstav 62
korporativos un 7 asociétos dalibniekus, kuri darbojas visa pasaulg,
2 bioregionus un 19 nacionalas biotehnologiju asociacijas. Kopuma
asociacija parstav aptuveni 1800 mazus un vidéjus uznémumus.

Musu korporativie dalibnieki ir iesaistiti daudzas aktivitatés: cilveku un
dzivnieku veselibas apripe, diagnostika, bioinformatika, kimikalijas,
biodegviela, graudkopiba, lauksaimnieciba, partikas un vides produkti
un pakalpojumi.

EuropaBio aicina iesaistities jaunus dalibniekus, pieméram,
starptautiskas tirdzniecibas, finansu lidzek|u parvaldibas un citu
pakalpojumu sniedzéjus, regionalas biotehnologiju attistibas
organizacijas un zinatniskos institdtus. MOsu dalibniekus vienojosais
elements ir biotehnologiju izmantoSana visos pétijumu, attistibas un
razosanas etapos.

Avenue de I'Armée, 6
B-1040 Brisele

Tel.: +32 273503 13
www.europabio.org

Biofarmaceitisko razotaju Starptautisko inovativo
asociacija Latvija farmaceitisko firmu asociacija
Gunara Astras iela 8B Skolas iela 3, Riga,

Riga, LV-1082, Latvija LV-1010, Latvija

info@bral.lv siffa@siffa.lv



