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Käesolev konsensusdokument sarnaste bioloogiliste ravimite kohta koostati patsientidele koostöös 
Euroopa Ravimiameti, Euroopa Komisjoni ja nende sidusrühmade [Euroopa patsientide foorum (EPF), 
Euroopa haavandilise koliidi ja Crohni tõve patsientide organisatsioon (EFCCA), Euroopa Arstide 
Alaline Komitee, Euroopa Ravimitootjate Organisatsioonide Liit (EFPIA), Euroopa Biotööstuste 
Assotsiatsioon (EuropaBio) ja Medicines for Europe] esindajatega. Euroopa Komisjon avaldab tänu 
Emma Woodfordile (sõltumatu konsultant) toimetamis- ja koordineerimisalase töö eest. 



Teave patsientidele sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 2016/2017 2 

 

Teave sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 

Mida ma pean teadma? 

See teabeleht on koostatud patsientidele, kes soovivad teavet sarnaste bioloogiliste ravimite kohta1. 
Teabelehe eesmärk on vastata patsientide küsimustele sarnaste bioloogiliste ravimite kohta. Kui 
soovite sarnaste bioloogiliste ravimite kohta rohkem lugeda, vaadake lisateabe saamiseks viiteid 
käesoleva teabelehe lõpust. 

Mis on bioloogiline ravim? 
Ravimeid peetakse tavaliselt  keemilisteks preparaatideks. Siiski pärinevad bioloogilised ravimid (sh  
sarnased bioloogilised ravimid) elusorganismidest, näiteks elusrakkudest, mida on biotehnoloogiat 
kasutades muudetud. See võimaldab neil elusorganismidel või rakkudel toota bioloogilise ravimi 
toimeainet. Seejärel kogutakse see toimeaine rakkudest kokku. Nende toimeainete (nt valkude) 
molekulid on tavaliselt suuremad ja keerukamad kui toimeained mittebioloogilistes ravimites. 

1980. aastatest alates on bioloogilisi ravimeid välja töötatud mitmesuguste haiguste raviks. 
Registreeritud bioloogilised ravimid sisaldavad hormoone, nt insuliini ja kasvuhormooni, samuti 
monoklonaalseid antikehi autoimmuunhaiguste ja vähktõve raviks. 

Mis on sarnased bioloogilised ravimid? 
Sarnased bioloogilised ravimid on välja töötatud nii, et need on olemasolevate registreeritud 
bioloogiliste ravimitega väga sarnased. Bioloogilised ravimid on ELis juba registreeritud ja 
kasutatavad ravimid ning neile viidatakse kui originaalravimitele. Pärast seda, kui originaalravimi 
patent ja selle ainuõigus aeguvad, lubatakse sarnane bioloogiline ravim turule tuua. 

„Väga sarnased“ tähendab seda, et sarnased bioloogilised ravimid ja originaalravimid on 
põhimõtteliselt samasugused olenemata sellest, et nende toimeained võivad veidi erineda. Need 
vähesed erinevused esinevad seetõttu, et need toimeained on tavaliselt suured ja keerulised 
molekulid ning need on tootnud elusrakud. 

Teatud varieeruvus iseloomustab kõiki bioloogilisi ravimeid. Sama bioloogilise ravimi eri partiid 
võivad veidi erineda. Samuti võib erinevusi märgata bioloogilise ravimi tootmisprotsessi muudatusi 
jälgides. Euroopa Ravimiamet reguleerib selliseid muudatusi hoolikalt. Mis tahes erinevusi sarnaste 
bioloogiliste ravimite ja originaalravimite vahel piiratakse rangelt, et tagada mõlema sama mõju. 

Sarnaseid bioloogilisi ravimeid ja vastavaid originaalravimeid saab võrrelda puulehtedega – need 
näevad sarnased välja ja neil on sama otstarve, kuid mikroskoobi all vaadelduna on need õige 
väheste erinevustega, sest põhinevad bioloogilistel protsessidel. Siiski läbivad sarnased bioloogilised 
ravimid enne turustamist põhjaliku teadusliku hindamisprotsessi, et tagada originaalravimiga 
võimalikult võrdne ohutus ja tõhusus. 

                                                           
1 See teabeleht täiendab teavitava konsensusdokumendi osana patsientidele suunatud küsimuste ja vastuste 
dokumenti, mis avaldati 2013. aastal pealkirjaga „Mida peate sarnaste bioloogiliste ravimite kohta teadma“ 
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations) 

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242/attachments/1/translations


Teave patsientidele sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 2016/2017 3 

 

Kas sarnased bioloogilised ravimid on bioloogiliste ravimite 
analoogravimid? 
Sarnased bioloogilised ravimid ei ole analoogravimid (ravimid, mis sisaldavad täpselt sama molekuli, 
kui olemasolevad mittebioloogilised ravimid nagu aspiriin). Selle põhjus on selles, et vastupidiselt 
mittebioloogilistele ravimitele ei ole bioloogilisi ravimeid võimalik täpselt kopeerida (vt selgitust 
eespool). 

Samuti ei ole sarnased bioloogilised ravimid kuidagi seotud toidulisandite, loodus- ega taimsete 
ravimitega. 

Miks sarnased bioloogilised ravimid välja töötati ja heaks kiideti? 
Bioloogilised ravimid on ravimid, mis võivad aidata raskelt haigeid patsiente, kellel on nt vähk ja 
põletikulised haigused. Siiski on need keerukad ning nende väljatöötamine võib olla väga kulukas ja 
aeganõudev. See võib piirata patsientide juurdepääsu nimetatud ravimitele ning tervishoiusüsteemil 
võib olla raske neid elanikkonnale võimaldada. Sarnased bioloogilised ravimid võivad parandada 
patsientide juurdepääsu vastavale ravile ning eeldatavalt on see ELi tervishoiusüsteemidele vähem 
kulukas. Sellel on kaks järgnevalt loetletud põhjust: 

• sarnaste bioloogiliste ravimite väljatöötamine tugineb teaduslikult põhjendatud 
originaalravimite kaudu omandatud teadmistele. See tähendab, et mitte kõiki 
originaalravimitega tehtud kliinilisi uuringuid ei pea kordama; 

• turule tulles peavad need originaalravimitega konkureerima. See tähendab tavaliselt, et 
sarnaseid bioloogilisi ravimeid saab pakkuda soodsama hinnaga. 

Samas ei ole sarnased bioloogilised ravimid siiski originaalravimite soodsama hinnaga koopiad. 
Sarnaseid bioloogilisi ravimeid tootes järgitakse rangeid kvaliteedinõudeid tehnika tipptaseme 
meetodeid kasutades ja tootmisrajatisi kontrollitakse nii, nagu muude ravimite puhulgi. Sarnaseid 
bioloogilisi ravimeid on originaalravimite alternatiivina ELis ohutult kasutatud juba aastast 2006. 

Kuidas sarnaseid bioloogilisi ravimeid ELis välja töötatakse ja 
registreeritakse? 

Euroopa Ravimiamet (EMA) annab enne ELis registreerimist ja 
turustamist biotehnoloogia abil toodetud bioloogilistele ravimitele 
(sh sarnastele bioloogilistele ravimitele) oma hinnangu. 

Sarnaste bioloogiliste ravimite lubamine ELis nõuab muude 
bioloogiliste ravimitega võrreldes erinevat andmekogu. Samas 

kehtivad sama ranged nõudmised kvaliteedile, ohutusele ja tõhususele. 

Nagu iga ravimi puhul, peab enne nende turustamiseks heakskiitmist sarnasest bioloogilisest ravimist 
tulenev kasu olema suurem kui selle riskid. Selleks on vaja palju andmeid, sh andmeid ravimi puhtuse 
ja tootmise ning selle kohta, kui hästi sarnane bioloogiline ravim mõjub; vaja on ka laiaulatuslikku 
võrdlemist originaalravimitega. Võrdlused tehakse astmeliselt ning need algavad üksikasjalike 
laboriuuringutega, milles võrreldakse ravimi struktuuri selle funktsiooniga, seejärel tehakse vajaduse 
korral võrdlevad kliinilised uuringud (inimuuringud). Pärast EMAlt positiivse hinnangu saamist 
väljastab Euroopa Komisjon positiivse otsuse bioloogiliselt sarnase ravimi kasutamiseks EL 
patsientidel. 



Teave patsientidele sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 2016/2017 4 

 

Miks ei korrata kõiki originaalravimitega tehtavaid uuringuid sarnase 
bioloogilise ravimiga? 
Kuna originaalravimi ohutus ja tõhusus on juba hästi teada, ei pea sarnase bioloogilise ravimiga kõiki 
kliinilisi uuringuid kordama, kui see on struktuurilt väga sarnane ja sama bioloogilise aktiivsusega. 
Selle asemel on uuringute eesmärk näidata, et sarnased bioloogilised ravimid ja originaalravimid ei 
erine kliiniliselt oluliselt (st näidata bioloogilist sarnasust). 

Miks on sarnaseid bioloogilisi ravimeid võimalik heaks kiita 
näidustuste puhul, mille suhtes ei ole tehtud kliinilisi uuringuid? Mis on 
ekstrapoleerimine? 
Sarnaste bioloogiliste ravimite väljatöötamise viisi tõttu (vt eespool) ei ole nendega alati vaja teha 
kliinilisi uuringuid kõikides tingimustes, mille puhul originaalravimid tõendatult toimivad. Selle 
asemel on võimalik, et uuringutest saadud ohutust ja tõhusust käsitlevaid andmeid saab laiendada 
nii, et üks haigus hõlmab ka teisi. Seda tuntakse kui ekstrapoleerimist. Muude haiguste raviks uute 
kliiniliste uuringute nõudmist käsitlevad otsused langetab iga juhtumi puhul eraldi Euroopa 
Ravimiamet (EMA), tuginedes teaduslikele tõenditele. 

Kes otsustab, millised sarnased bioloogilised ravimid on konkreetsetes 
riikides kättesaadavad? 
Kui EMA on sarnaste bioloogiliste ravimite kvaliteedi, tõhususe ja ohutuse kohta teinud põhjaliku 
teadusliku hindamise, võib Euroopa Komisjon need kogu ELis turustamiseks heaks kiita. Pärast seda 
oleneb nimetatud ravimite kättesaadavus neid turule toovast ettevõttest ning iga ELi riigi 
ravimiametist ja tervishoiuteenuseid osutavatest asutustest. 

 

Kavatseme koos arstiga minu raviks kasutada sarnast bioloogilist ravimit – 
kas see on ikka ohutu ja tõhus? 
Nagu kõik teised ELis registreeritud ravimid, tagavad sarnased bioloogilised ravimid eeldatavalt ohutu 
ja tõhusa ravi, kui neid kasutatakse vastavalt ettekirjutatud näidustustele. Kasutusjuhised arstidele ja 
teistele tervishoiutöötajatele esitatakse ravimi omaduste kokkuvõttes ja patsientidele pakendis 
leiduval infolehel. 

Nagu mis tahes muu ravi puhul on sarnase bioloogilise ravimi puhul oluline enne otsuse langetamist 
ja ravimi väljakirjutamist oma raviarstiga põhjalikult kõiki olemasolevaid ravivariante, nende ohutust, 
kasu ja riske ning ravimitevahelisi erinevusi arutada. 
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Kui minu ravi juba toimub bioloogilise (originaal)ravimiga, kas on 
võimalik see vastava sarnase bioloogilise ravimi vastu välja vahetada? 
Bioloogiline originaalravim on võimalik vastava sarnase bioloogilise ravimi vastu välja vahetada ning 
seda tehakse ühes ja teises liikmesriigis järjest sagedamini. Väljavahetamise otsuse peab langetama 
teie raviarst teiega konsulteerides, võttes sealjuures arvesse kõiki teie riigis kehtivaid bioloogiliste 
ravimite kasutamise põhimõtteid. 

Nendes küsimustes, mis on seotud ühe bioloogilise ravimi väljavahetamisega teise vastu, peaksid 
patsiendid konsulteerima oma arsti, apteekri või spetsialiseerunud meditsiiniõega. 

Ravi ja sarnaste bioloogiliste ravimite kasutamise kohta teabe saamine 
Kui teid ravitakse sarnase bioloogilise ravimiga, on oluline, et 

• oleksite kursis sellega, mida võib sarnase bioloogilise ravimiga ravi alustades või üht 
bioloogilist ravimit teise (mis võib olla sarnane bioloogiline ravim) vastu välja vahetades 
oodata; 

• saate oma arstilt/apteekrilt kogu teabe, mida ravimi kohta vajate. Kõikide sarnaste 
bioloogiliste ravimite puhul tuleb alles hoida andmed/dokumendid teile antud ravimite 
kohta. 

• Võtke ka ise oma ravikuuri käsitleva otsuse langetamisest osa. 

 

Nagu kõiki muid ravimeid, tuleb ka bioloogilisi ravimeid (sh sarnaseid bioloogilisi ravimeid) kasutada 
asjakohaselt. Patsientidel võib tekkida küsimusi ravimite annustamise kohta ning selle kohta, kas nad 
peavad ravi ajal meeles pidama mingeid ettevaatusabinõusid või piiranguid. 

Nende küsimuste vastused olenevad teile välja kirjutatud konkreetsest ravimist, teie tervislikust 
seisundist ja haigusest. 

Enne teile määratud sarnase bioloogilise ravimiga ravi alustamist lugege läbi teie ravimiga kaasas olev 
pakendi infoleht, mis sisaldab olulist teavet selle ravimi kasutamise kohta. Selle tagamiseks, et 
patsiendid saaksid aru, mis ravimit neile välja kirjutati (eelkõige kui originaalravim vahetati vastava 
sarnase bioloogilise ravimi vastu), peavad nad mõistma, et kõik Ravimiametid soovitavad bioloogilisi 
ravimeid (sh sarnaseid bioloogilisi ravimeid) välja kirjutada kaubamärgi nime järgi, mitte üldnimetuse 
järgi. Seda soovitust toetavad patsientide ja tervishoiutöötajate organisatsioonid kogu ELis. Kui teil 
on oma ravi kohta vastamata jäänud küsimusi või kui miski ei ole selge, rääkige oma arsti või 
apteekriga, et saada kätte kogu informatsioon. 
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Mida teha, kui mulle tundub, et mul on tekkinud ravimi kõrvaltoime? 
Nagu iga ravimi puhul, peaksite nii teie kui ka teie arst või apteeker kõrvaltoime kahtluse korral 
sellest vastavalt teada andma. See aitab ametiasutustel laiemas elanikkonnas pidevalt ravimite 
ohutuse järelevalvet teha. Rohkem teavet saate Euroopa Ravimiameti kodulehelt. 

Praeguse seisuga registreeritud sarnaste bioloogiliste ravimite puhul ei ole käesoleva dokumendi 
koostamise ajaks tuvastatud ühtegi ohutusega seotud probleemi. 

Teie roll patsiendina 
On väga oluline, et teatate samamoodi mis tahes kahtlustatavast kõrvaltoimest ravimi välja 
kirjutanud arstile, nagu te teeksite seda iga ravimi puhul. Samuti rääkige oma arstile, kui teie arvates 
ravim ei mõju. Kõrvaltoime võib mõnikord ilmneda alles pikka aega pärast ravimi võtmist või isegi 
pärast selle manustamise lõpetamist. Oma arstile sümptomitest rääkimine aitab teid kiiremini 
terveks ravida ning samuti aitab see kaasa pidevalt toimuvale ravimite kvaliteedi ja ohutuse 
hindamisele. 

Samuti võite tekkinud sümptomitest teavitada Ravimiametit. Teie arst või apteeker annab teile 
üksikasjalikumalt teada, kuidas seda teha. Samuti võite tutvuda käesoleva dokumendi lõpus esitatud 
viitega –„Rohkem teavet kõrvaltoimetest teatamise kohta“. 

Teie arsti või apteekri roll 
Kahtlustatavatest kõrvaltoimetest teatamiseks peab tervishoiutöötaja ravimi õigesti tuvastama ja 
dokumenteerima teile (patsiendi haigusloos esitatud) välja kirjutatud ravimi kaubamärgi nime. 
Seejärel peab ta teavitama Ravimiametit, mille vastav töötaja kontrollib, kas kõrvaltoime on tingitud 
ravimist ja mis meetmeid võtta tuleb. Oluline on, et tervishoiutöötaja annab sarnase bioloogilise 
ravimi kõrvaltoimetest teada isegi siis, kui need on samad mis originaalravimi kõrvaltoimed. 

Rohkem teavet teile manustatava sarnase bioloogilise ravimi kohta 
Kui teile on välja kirjutatud sarnane bioloogiline ravim ja soovite oma konkreetse ravimi kohta saada 
rohkem teavet, võite seda saada EMA kodulehelt. See link viib teid lehele, millelt leiate muu hulgas 
ravimi omaduste kokkuvõtte ja pakendi infolehe (vahekaart „Product Information“ (Ravimiteave)) või 
kokkuvõtte ravimile müügiloa andmise põhjustest (vahekaart „About“ (Teave)). 

Millised sarnased bioloogilised ravimid on ELis heaks kiidetud? 
Selle lingi all loetletakse Euroopa Liidus praeguse seisuga registreeritud sarnased bioloogilised 
ravimid. Nimekirja lisatakse regulaarselt uusi registreeritud sarnaseid bioloogilisi ravimeid. 

 

 

 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000456.jsp&mid=WC0b01ac05801ae8fb
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&searchTab=searchByAuthType&alreadyLoaded=true&isNewQuery=true&status=Authorised&status=Withdrawn&status=Suspended&status=Refused&keyword=Enter+keywords&searchType=name&taxonomyPath=&treeNumber=&searchGenericType=biosimilars


Teave patsientidele sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 2016/2017 7 

 

Täiendavad teabeallikad 
Käesolevas teabelehes esitatud teave tugineb sarnaste bioloogiliste ravimite turuletuleku ja 
kasutuselevõtu projektirühma heaks kiidetud ning farmaatsia valdkonna sotsiaalse vastutuse 
protsessi juhtrühma vastu võetud konsensusdokumendile. Konsensusdokumendi täisversioon on siin. 

Euroopa Ravimiamet (avamiseks klõpsake lingil): 

Sarnaste bioloogiliste ravimite kohta 

Ravimite ohutuse järelevalve 

Kõrvaltoimest teatamine 

Lisateavet saab järgmiste patsiendiorganisatsioonide kodulehtedelt 
(avamiseks klõpsake organisatsiooni nimetusel): 

Euroopa patsientide foorum 
Patsientide organisatsioonide rahvusvaheline ühendus 
Eesti Puuetega Inimeste Koda (EPIK)  

Eesti Reumaliit 

Eesti Põletikulise Soolehaiguse Selts  

Eesti Psoriaasiliit 

Eesti Sclerosis Multiplexi Ühing  

Eesti Vähiliit 

Crohni tõve ja jämesoolepõletiku valdkonna Taani organisatsioon. 

Crohni tõbi ja jämesoolepõletik (UK) 

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung 

PARE organisatsioonide EULARi register 
 

 

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_ET.pdf
http://www.eu-patient.eu/
http://www.eu-patient.eu/
http://www.eu-patient.eu/
http://www.epikoda.ee/
http://www.reumaliit.ee/
http://www.ibd.ee/
http://www.epsol.ee/
http://www.smk.ee/
http://www.cancer.ee/
http://ccf.dk/information/medicinsk-behandling
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
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Käesolev dokument ei piira olemasolevate ega tulevaste ELi, riiklike ja rahvusvaheliste õigusaktide 
kohaldamist. 
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