SUKLO

Genericke lieky a originalne lieky

N
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SU KLO Definicia generickeho lieku podla

zakona 140/1998 v aktualnom zneni
§ 21 ods 7:

Genericky liek referenéného lieku - genericky liek je liek, ktory ma
rovnaké kvalitativhe a kvantitativhe zlozenie lie€iv a rovnaku liekovu
formu ako referencny Weho biologicka revnocennost’ s
referenénym liekom bola dokazana primeranymi skuskami biologickej
dostupnosti.

Rozlicné soli, estery, étery, izoméry,

zmesi izomeérov, komplexy alebo derivaty

lieCiva sa povazuju za rovnake lieCivo, ak sa

ich vlastnosti vyrazne neliSia z hfadiska bezpecCnosti

alebo ucinnosti od referenéného lieku. V takych pripadoch
Ziadatel musi predlozit dopliujuce informacie predstavujuce
dokaz o bezpecnosti alebo ucinnosti rozlicnych soli, esterov
alebo derivatov povoleneho lieCiva. Rozlicné peroralne liekové
formy s okarr%ﬁvolnovamm sa povazuju za rovnaku liekovu
formu. Od ziadatela sa nepozaduju vysledky skuSok biologicke;
dostupnosti, ak preukaze, ze genericky liek vyhovuje pozadovanym
kritériam na skusky biologickej dostupnosti.




SUKL ©  Aktuéine Znenie zakona 140/1998 pre
predpisovanie a vydaj generického lieku v SR

§38 b

(1) Genericky liek (§ 21 ods. 7) musi byt’ registrovany (§ 22 a 22a).

(2) Nahradny genericky liek je liek uvedeny v zozname liekov uhradzanych na Ja;;
zaklade verejného zdravonaﬁ) s rovnakou alebo nizSou uhradou v
zdravotnej poistovne a s u alebo s inou uhradou pacienta ako liek v

predpisany na lekarskom predpise.

(3) Osoba opravnena predpisovat’ lieky je pri predpisovani lieku povinna
informovat’ poistenca o vyske uhrady poistenca za navrhovany liek, o moznosti : .
jeho nahrady generickym liekom a o vyske uhrady poistenca za nahradné
generické lieky.

(4) Ak si poistenec vyberie nahradny genericky liek, osoba opravnena
predpisovat’ lieky tuto skutoénost’ vyznacéi v zdravotnej dokumentacii a predpise
nahradny genericky liek na lekarsky predpis. :

(5) Ak osoba opravnena predpisovat’ lieky povazuje predpisanie nahradnéh
generického lieku z medicinskeho hladiska za nevhodné, vyznagdi tuto :
skutocnost’ v zdravotnej dokumentacii a na druhej strane lekarskeho predpisu
vyznaci poznamku Zakaz vydaja nahradného generického lieku . -
(6) Osoba wna predpisovat’ lieky moze predpisat’ lie€ivo s uvedenim cesty
podania, liekovej formy, velkosti a poctu davok v hmotnostnych alebo
objemovych jednotkach.




S U KL O Aktualne Znenie zakona 140/1998 pre

predpisovanie a vydaj generického lieku v SR (2)

Dy

(7) Osoba opravnena vydavat’ lieky je pri vydaji lieku povinna
informovat’ poistenca o vyske uhrady poistenca za predpisany liek,
o moznosti vyberu nahradného generického lieku a na poziadanie
poistenca je povinna ho informovat’ aj o vyske uhrady p0|stenca za
ostatné nahradné generlcke I|e .

(8) Osoba opravnena vydavat’ lieky pri vydaji lieku plne hradeného
alebo €iasto€ne hradeného na zaklade verejného zdravotného
poistenia méze vydat’ poistencovi alebo inej osobe nahradny
genericky liek, ak osoba opravnena predpisovat’ lieky
a) nezakazala vydaj nahradného generického lieku podla odseku 5a ' ‘>
sucasne poistenec poziadal o vydaj nahradného generického lieku,
b) predpisala liek podl'a odseku 6.

(9) Osoba opravnena vydavat' lieky pri vydaji nahradného
generického lieku vyznaci na lekarskom predpise nazov a kéd
vydaného nahradného‘generického lieku a pocet vydanych baleni a\ Ny
vyda poistencovi potvrdenie o vydaji nahradného generického S
lieku; lekarnik o tom informuje lekara, ktory liek predpisal.

(10) LekarMejnl na verejne pristupnom mieste v lekarni platny
zoznam liekov uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia.15)

(11) Zoznam ATC skupin liekov, pri ktorych je mozné postupovat’
podla odseku 8, ustanovi véeobecne zavazny pravny predpis, ktory &
vyda ministerstvo zdravotnictva. (Vyhlaska MZ SR €. 559/2005)



KO
=L Nazory na generika (1)

Pozitiva !/ Negativa
- Setria prostriedky pre R Su.menej ucinne
zdravotnu Majl] viac

StarOSt“V_?St - neziaducich Gginkov
* Podporuju vyvo) Su menej kvalitné
novych liekov
o Stimuluju
konkurencné
prostredie <

o Stimulujt malé firmy




KO
=L Nazory na generika (2)

* Zvacsa malo dokumentovane udajmi.

* Niekedy skreslujtce.

- Casto sa daju za nimi sledovat zaujmy
urcitych skupin (nie su nezavisle)

* Argumentacie zamerané na Ieglslatlv |
miesto vecne] argumentacie |

. Osobn%kusenost




SUKLO

Originalne a genericke lieky , Fakty

e mm‘

fasad:
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. Priblizne polovica"prédpisanych liekov v Spojenych
statoch su genericke lieky.

» Tieto lieky splnaju prisne poziadavky na kvalitu
liekov (a na bezpecnost) rovnako ako originalne
lieky, avsak genericke lieky maju este jeden pridavny

benefit: nizSie naklady. \



SUKLO

Originalne a genericke lieky , Fakty 2

* Podla odbornej definicie genericky liek je kopia identicka
s originalnym liekom v zmysle davky, bezpecnostl sily,

spOsobe aplikacie.aspouzitia. -

* Nove lieky, rovnako ako iné nové produkty, su vyvijané
pod patentovou ochranou. Patent chrani investicie —
vratane vyskumu, vyvoja, marketingu a pouzitia —
zarucuje vyrobcovi vyhradnée pravo predavat liek po
dobu platnosti patentovej ochrany.

Ak patent alebo ina ochrana exkluswlty orlglnalnaho
lieku su pred expiraciou, vyrobca moze poziadat
regulac d o licenciu na predaj generickej ver2|e
Nakol’k%ﬁ vyrobcovia nemaju rovnake vydavky na
VyVvoj, je mozné predavat liek za vyrazne nizSie ceny.



SUKLO

Originalne a genericke lieky , Fakty 3

* Uvedenie generického lieku na trh znamena tiez
vacsiu sutazivost a nizsie naklady na marketing,
&o znizuje kon&EAU cenu.

* Napriklad, v roku 1950, ked bol vyvinuty
acetaminophen, bol dostupny len len pod
nazvom Tylenol.

* Dnes acetaminophen je dostupny v mnohych
liekoch odstrafiujucich bolest ATC N02BCi-
paracetamolové derivaty (vratane generickyeh a

originalmych)



SUKLO

Originalne a genericke lieky , Fakty 4

 QOiriginalne lieky rovnako ako genericke lieky musia
splnat standardy spravnej vyrobnej praxe.

« V krajinach EU sawkenava viac ako 3600 inSpekcii
kazdy rok, pre kontrolu dodrziavania tychto vyrobnych
Standardov. Velka pozornost sa venyje v ostatnom
obdobi aj krajinam mimo krajin EU (Cina, India, ...) a
existuje databaza inspekcii a vymena informacii o

vysledkoch tychto inSpekcii medzi Clenskymi krajinami
=1L

« Genericke firmy musia mat vyrobné zavody v ro\xnakej
kvalite ako origihalne firmy. \

« 50% zcelkoevej produkcie generickych liekov su
vyrabane"originalnymi vyrobcami, ktori vyrabaju kopie
svojich vlastnych originalnych liekov alebo originalnych
liekov inych vyrobcov
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SUKLO

Originalny liek a genericky liek

 griginalny liek : predklinicky vyskum ;
farmaceuticke.testy ; klinickeshodnotenie
(faza I-1V)

 terapeuticky ekvivalent : farmaceuticke
testy ; preukazanie bioekvivalencie s
referencnym originalnym liekom ; (Klinicke
hodnotenie) )\

vietko v podmienkach GMP, GLP, GCP
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SU KLO Terapeuticka ekvivalencia medzi
originalnym a generickym liekom —
zakladny predpoklad

Uginky (U¢innost a.bezpeénost).dvoch
pripravkov suU v podstate rovnake, ak su :

» farmaceuticky ekvivalentné / alternativne

* ich biologicka dostupnost (mnozstvo a
rychlost) po podani rovnakej molarnej
davky je pedobna.

E

12



SUKLO  Aké st poziadavky na
udaje o lieku?

- Farmaceutické udaje N0
— Spravna laboratorma a vyrobna.prax
* Farmakologicko #toxikologicke udaje

 Klinické udaje

— Spravna vyrobna prax ;"A\nO, - \

_ Uil Stadie

— Bezpecnost

113



SU KLO Su rozdiely medzi originalnym a
neoriginalnym liekom?

* lieCivo - rovnhake alebo
. ekvivalentneé

* liekova forma - rovnaka, podobna

* biodostupnost - rovnaka

 pomocne latky - mozu byt rozdlely

e Udinnost’ - minimalne rozdle\ly

- nezm@e ucmky - minimalne rozdlely

14



SUKLO &
Definicle

 Farmaceuticky ekvivalent : rovhaké mnozstvo,
rovnaka substancia,.rovnaka liekovaforma

 Farmaceuticka alternativa : rovnaka ucinna
latka, rozdielna chemicka forma / liekova forma /
sila

» Biologicka dostupnost : mnozstvo a rychlost,

akou sa aktivna zloZka lieciva dostane z liekovej
formy do systémovej cirkulacie (a teda k miestu

pOsobénia)

=



SUKLO Rizika non -
bioekvivalencie

 VySSia biodostupnost — riziko neziaducich
ucinkov zavislyeh#na koncentracii (typ |.)
—1.,j. vysSia koncentracia lieCiva
— ZvySeny uginok lieku (NU)

» Nizsia biodostupnost' — riziko neucinnosti
—t.j. niz8ia koncentracia liediva "“‘\\

— Znizeny ucinok lieku (NU) Ny
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SUKLO PozZiadavky na
generikum

* Farmaceuticka ekvivalencia alebo
alternativa (liekeva, chemicka)"

 Bio(logicka)ekvivalencia

« Zarucena kvalita vyroby — GMP

 Informacie o lieku ekvivalentné .

— SPC - zohfFadnovat’ rozdiely

_ Pl

» Zabezpeéena Farmakovigilance

17



SUKLO Poziadavky na
farmakovigilanciu

* Rovnake u originalnych a generickych
liekov — S
— Osoba zodpovedna za farmakovigance
— Popis farmakogilancie
— Hlasenie neziaducich ucinkov
— Implementacia zmien tykajicich sa \
bezpecnosti N

18



SUKLO Poziadavky na
farmakovigilanciu 1.

* Rozdielne u originalnych a generlckych
liekov — -

— Periodicke rozbory bezpecnosti liekov

« 3 rocné intervaly od zacCiatku

* Synchronizacia podavania a posudenia
— Plan manazmentu rizika

U generik'sa spravidla nevyzaduje LY
— Por%t*r'aéné studie bezpecnosti

19



: O \
UKL Hlasenie NUL

» Specifické pre generika?
« Zdravotnickipraeevnici —
— Zavazne neziaduce ucinky
* Farma priemysel - elektronicky
— Zavazne neziaduce ucinky od ZP
— Zavazné neziaduce ucinky z PMS étudji
» Pacienti - \
- Neuﬂfané v pribalovej informacii
— Zavazne

20



SUKLO

Pocet novych substancii uvedenych na trh

60

Mo, of NASs l[aunched

I:I I I | I | | I I | 1
1995 1996 1997 1993 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Year of launch

OBiotech MAS B MNAS
21



SUKLO

Najvyznamnejsie Biotech
Patenty a ich expiracia v the EU

Product

EPD
insulin
G-CSF
HGH

beta-interferon
alpha-interferon

Global Sales 2001 Patent Expiry
(% billiom) (EU)
5400 2005
4 000 2005
2100 2006
2 000 2002
1,900 2003
1,700 2002

Indication

renal anasmis

thabetes
neutropenia

growwth deficiency
multiple sclerosis
hepatitis C

22



SUKLO

Generic Market Shares across Europe in 2004
B % Share (Value) O% Share (Volume)

Podiel generik'na trhu v Eurépe

9 8 8

% Market Share

-

10 1
e
B . =

8

Ital
Ireland
France
Austria

Swede
UK
Estama
Denrmark
Turkey
Lithuania
Latvia
Paland

.23
Zdroj: EGA


http://www.egagenerics.com/doc/fac-GxMktEur_2004.pdf

SUKLO

Prienik generik a cenové porovnanie vo

vybranych krajinach Europy

Country Average penetration after 4 Average difference
years (20) between brand &

generic price after
4 years (20)

UK 55 80

Netherlands 35 50

Germany 45 30

France 5-15 30

Italy 5-15 25

Spain 5-15 25

24




SU KLO Omeprazol vstup generik'na trh vo

vybranych krajinach EU

% BRAND EROSION

1,2

0,8 -

0,6 1

0,4 -

0,2 -

BRAND EROSION OF LOSEC (ASTRAZENECA)
IN SELECTED EUROPEAN RETAIL MARKETS

PROTECTION PROTECTION EXPIRY
X S EXPIRY 2000 (ZS:ﬁTED KINGDOM
{(NETHERLANDS) GERMANY, BELGIUM) —o—Germany
UK
Belgium

=>&= Netherlands

—— N
s N
-3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

YEAR (PRE AND POST PROTECTION EXPIRATION)
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SUKLO

Priklad pre cenové erozie liekov pri vstupu

generickych alternativnych liekov do systému v SR

Naklady v SR za

ATC Nazov ucinnej latky January 2003 Marec 2007 1 rok 2006
%ggleqftﬁlék/ov bez lqggle%tﬁleilgov bez . DDD/1000
Uhrada per DDD doplatku Uhrada per DDD doplatku mil. Sk obyv.
A02Bco1 | Omeprazol nad 10 mg 20,00 40 Sk/ 41 0 Sk/ 3 120 2500
C10AA01 | Simvastatin p.o. do 20 mg 21,70 /1 4,0 10 Sk/ 273 6 300
Simvastatin p.o. nad 20 mg 20,00 66 Sk/ 4,0 20 Sk/

coscAo1 | Amlodipin p.o. 10,50 8 Sk/ 3,3 5 Sk/ 343 13 600
No6AB05 | Paroxetin p.o. 28,90 300 Sk/ 6,8 20 Sk/ 43 700
A10BA02 | Metformin p.o. 8,90 /1 5,4 /10 190 2900
coocAao1 | Losartan p.o. 24,00 727 Sk/ 4,90 5 Sk/ 75 900
co9aA01 | Fosinopril 10,0 100/ 4,2 5 Sk/ 50 1 200
No5Ax08 | Risperidén 173,50 /1 17,1 /2 140 100




SU KLO Spotreba generickych liekov'v
Europskej unii a v Slovenskej republike

* \V ostatnych rokoch z najpredavanejsich liekov v
krajinach EU viac ako 35% stratilo patentovu ochranu,
co vytvara podmienky.pre zvysené pouzitie generickych
liekov v ambulantnej ale aj nemocnicCnej zdravotnej
starostlivosti

Bisoprolol, Carvedilol,

Amlodipin, Felodipin,

Verapamil,
Enalapril, Ramipril, \
Losartan,

Simvastatin,

27



1K[:O
UKL Genericky trh v EU

« EU krajiny postupne.coraz intenzivnejsie
vyuzivaju potencial generickych liekov

* DOvod — vyuzitie nizsich cien liekov a cenovej
sutazivosti na zabezpecenie dostupnosti
Inovativnych molekul, vstupujucich do systemu

zdravotnej starostlivosti '
\
N

\M :

 60% podiel v poste generickych liekov
* 40% podiel vo vydavkoch

28



SUKLO

Farba viaku Cena Uhrada zo Doplatok
epravného spolocného obc¢ana
zdroja
500 Sk 500 Sk 0Sk
1 000 Sk 500 Sk

15 000 Sk

500 Sk

- 500 Sk
14 500 Sk

28



SUKLO

Doprava Cena Uhrada zo Doplatok
prepravného spoloéného Pacienta
zdroja
1 000 Sk 1 000 Sk 0 Sk
100 000 Sk 100 000 Sk 0 Sk

30




SUKLO

Farba Cena Cena Uhrada zo Doplatok ob¢ana v
viaku prepravn | prepravnéh | spoloéného roku
eho o .. |zdroja 2004 2005

v roku v roku 2005 | 2004 2005

2004

500 Sk 500 Sk | 500 Sk | 300 Sk 0 Sk 200 Sk
Igi ! 1 000 Sk 400 Sk | 500 Sk | 300 Sk | 500 Sk 100 Sk

15 000 300 Sk | 500 Sk | 300 Sk | 14 500 Sk 0 Sk

31



SUKLO

Doprava Cena Cena Uhrada zo Doplatok
prepravného | prepravného | spolo¢ného zdroja | Pacienta
v roku 2005 v roku 2006 2005 2006

1 000 Sk 300 Sk 1000| 300 Sk 0 Sk

100 000 Sk | Je cena 100 000 2 Sk 0 Sk
porovnatelna, \ Je
odbévodnena v iaduce,
suvislosti s aby
vynimocnym pacient
postavenim v nedoplac
lieCbe? al

32




SUKLO

Pouzitie generickych liekov v EU

— platby z vlastneho
~vrecka" - pacienti v Europe uprednostnuju
genericke lieky (paracetamol vs Panadol, Anopyrin
vs Aspirin)

— nepriame platby cez zdravotné
poistenie — generika tu zohravaju vyznamnu ulohu
Ak by neboli genericke lieky dostupne, system by‘s@ stal
financne neudrzatelny
generikd20-80% cenovy rozdiel v porovnani s

originalnymi liekmi — udetri EU zdravotnickemu
systéemu rocne 13 mid € 33



SUKLO

Top 10 liekov podla mnozstva
spotrebovanych baleni v Slovenskej republike

Obdobie: rok 2006, zdroj hlasenia distributorov, SUKL

V cene VJ’/robcu V konecnej cene Z toho v nemocnici

Nazov Doplnok Vyrobca | Stat ATC MnozZstvo [ks] [SK] [SK] [SK]

PARALEN 500 tbl 10x500 mg ZNT G2 NO2BEO1 4991 430 36 653 302 57 475 666 505 506
IBALGIN 400 tbl flm 30x400 mg | ZNT cz MO1AEQ1 2890 039 109 610 546 172 147 079 1915328
ANOPYRIN 100 mg tbl 50x100 mg ZNT SK BO1AC06 1 826 852 55 398 998 87 029 471 1272302
PANADOL tbl flm 10x500 mg | GSK IRL NO2BEO1 1573282 12 737 494 20 070 750 15 451
ACYLPYRIN (blister) tbl 10x500 mg HEO cz NO02BAO1 1 335 060 13217 092 20 826 937 25 288
ATARALGIN tbl 20 ZNT cz NO2BE71 953 843 28 519 905 40 729 097 462 868
AGEN 5 tbl:30x5 mg ZNT cz CO8CAO1 917 042 68 961 556 108 394 362 834 728
ALNAGON neo W tbl 10 ZNT SK NO2BA71 856 171 16 438 485 25 856 365 34 579
NOVALGIN 500 mg tbl flm 20x500 mg | SSL SK N02BB02 695 313 21276 577 33 375 024 3073920
CELASKON 250 tbl 30x250 mg ZNT cz A11GA01 685 840 15980 071 22838 471 67 666
Spolu 16 724 872 378 794 026 588 743 222 8 207 636




SU KLO Top 10 liekov podla hodnoty v
Slovenskej republike

Obdobie: 2006, zdroj: hlasenie distributorov, SUKL

Hodnota v
) Hodnota v cene konecnej cene Z toho v
Nazov Doplnok Vyrobca Stat ATC Mnozstvo [ks] vyrobcu [SK] [Sk] nemocnici [Sk]
Actonel 35 mg tbl film 4x35 mg SSL D MO5BA07 173 399 183 144 016 287 686 277 82 955
PREDUCTAL MR tbl mod 60x35 mg SVE F CO01EB15 616 988 177 630 841 279 001 981 15 441 274
GLIVEC 400 mg tbl fim 30x400 mg NPA D LO1XX28 1568 162 366 400 212 537 696 135 547
ZYPREXA 10 mg tbl flm 28x10 mg LIL GB NO5AHO03 38 366 148 860 080 233 829 268 493 671
SERETIDE DISKUS 50/500 plv inh 60x50/500 GSK GB RO3AK06 63 963 135 769 049 213 269 633 786 060
GOPTEN 2 mg cps 28x2 mg (blist.) ABB D C09AA10 666 894 132 050 826 207 420 628 2923 305
PRESTARIUM 4 mg tbl 30x4 mg SVE F C09AA04 583 003 131 117 372 205974 953 6 172 504
BETAFERON plv iol SAG D LO3ABO08 4 594 125 384 042 196 953 053 196 267 104
NEORECORMON 30000 IU sol inj HLR D BO3XA01 2 541 112 650 659 147 459 818 174 097
IBALGIN 400 Wtbl flm 30x400 mg ZNT cz MO1AEO01 2890 039 109 610 546 172 147 079 1915328
Spolu 5 041 355 1418 583 831 2 156 280 386 224 391 845
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SUKLO

Ako sa liekova politika vyvijala
a vyvija?

30 000 1 3 o*
trend 2000 - 2003 T
\ o &
3
-
.
o*
o
Verejne zdroje v tis SK dspora " 3‘ g
w na akor “‘ '
plytvania .
D
o /
.
o
25 000 - *
.
.
*
.
.
.
.
.
.
. /
*
LY
20 000 -
investicia
do vyssej Y
kvality P
<
15 OOO T T T T T 1
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Rok
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SuU KLO Casto kladené otazky k originalnym
1{ a generickym liekom (1). ==

FFFFFFF

- Q: Co su to vlastne generické lieky?

A: Genericky liek je kopia originalu v
zmysle ucinnej latky, davky, bezpecnosti,
liekovej formy a sily, v spOGsobe podanla a

spOsobe terapeutickeho \
\

\M ‘-

i
.
4
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SU KL Qasto kladeneé otazky k originélny?m a
generickym liekom (2) (e

* Q: Su generické lieky rovhako bezpecné ako
iginalne? _,
originalne? s

A: Ano. Regulaéné urady vyzaduiju, aby vSetky
lieky boli bezpecneé a ucinné. Nakolko generické
lieky obsahuju rovnaku ucCinnu latku a vykazuju
rovnaky sposob ucinku v organizme, maji
rovnhake vlastnosti v zmysle ucCinnosti a \

bezpeénesti ako rovnaké originalne

warriandy



SUKLO

Casto kladené otazky k originalnym a
q{, generickym lieckom (3)

 Q: Su generické lieky rovnako

—— il
dostatocne uUCinne ako orlglnalne
lieky?

A: Ano. Regulaéné drady vyZzaduiju. pri
registracii generickych liekov zaruceme

rovnakel kvality, sily, istoty a stability ako
rovnake originalne

39



SUKLO

A o]

Casto kladené otazky k originalnym a

o]

generickym liekom (4) P

* Q: Je rozdiel vo farmakokinetike
generickych liekov a originalnych
liekov pri ucinku v organizme?

A: Nie. Genericke lieky ucinkuju rovnako a

za rovnaky.Cas po aplikacii do orgamZmu
ako ownalne lieky.

sharviard,

40



SU KLO Casto kladené otazky k originalnym
q: a generickym liekom (5) %

© = ¥ Q: Preéo su generickeé lieky lacnejsie?

A: Genericke Ileky sSu vSeobecne lacnejsSie, pretoze genericki
vyrobcovia prl vyrebe—tyt‘ﬁfo liekov nemaju naklady na investiciu vo
vyskume a vyvoji ako ten kto liek vyvijal.

Noveé lieky su vyvijané pri patentovej ochrane. Patent chrani
investiciu - vratane vyskumu, vyvoja, marketingu a predaja — a
zarucuje vyrobcovi vyhradné pravo na predaj lieku poCas doby
platnosti patentu.

Pred expiraciou patentu dalsi vyrobcovia m6zu ziadat o registraciu
generickych verzii. Nakolko tyto vyrobcovia nemaju rovnake naklady
na vyskum a VyVOj takého Ileku spravidla | Je cena generlbkych liekov
Pribliz _ lovica predpisanych liekov v Spojenych statoch su
genericke lieky.

41



SU KLO Casto kladené otazky k originalnym

a generickym liekom (6)

Q: Su originalne lieky vyrabané lepsSimi a modernejSimi
metédami a v kvalitativne lepsich vyrobnych zavodoch?

A: Nie. Tak ako YSRERENO y pre originaMEMERY aj pre
generické lieky musia spliat rovnaké Standardy Spravnej
vyrobnej praxe.

Viac ako 3 500 inSpekcii rocne vo vyrobnych zavodoch
vyrobcov liekov v krajinach EU a mimo EU zarucuje, ze sa
standardy dodrziavaju.

Vyrobcovia generickych liekov maju vyrobné zavody rovnakej
kvality ako vyrobgovia originélnych liekov. 50% z celkcivX&\
produkcie generickych liekov su vyrabaneé originalnymi

vyrochtorl vyrabaju kopie svojich vlastnych orlglnalnych
liekov a originalnych liekov inych vyrobcov

mmp@m mvm';'ﬁ
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SU KLO Casto kladené otazky k originalnym

a generickym liekom (7) !

« Q: Ak maju originalne lieky a generické

mﬂ*gﬂ o, ﬁ: l.r:

skl

- %((,(,

f‘E""ﬁ' P‘E“"i"’l"-'m

lieky rovnakeé-ucinné latky, preco nemaju
rovnaky vzhlad?

A: Vo vacsine krajin obchodné zakony
neumoznuju aby genericky liek vykazoval
totozny vzhlad ako originalny liek. Avsak
genericky liek musi obsahovat rovnaku —
totoznu- ucCinnu latku. Farbiva, pOlea -
pripadne iné neaktivne ingrediencie mézu
byt odlisné.

43



SUKL O

Casto kladené otazky k originalnym a
generickym liekom (8)
2

c?

* Q: Ma originalny liek vzdy odpovedajuce generikum?

A: Nie. Originalne lieky su zvaCsa chranené patentovou
ochranou po dobu 20 rokov od datumu priznania
patentu. To poskytuje originalnemu vyrobcovi 20 rokov
ochrany exkluzivity takého lieku na trhu. To umoznuje
ochranu investicii pre naklady na vyskum, vyrobu,
marketingove naklady pri vyvoji a predaji lieku. Ak patent
expiruje, iny vyrobcovia liekov mOzu uviest kompetitivhe
generické verzie, avSak aj tie musia prejst kontrolnymi
procesMyrobcu a schvalené regulacnym uradom Z
pohladu ucinnosti, bezpecnosti a kvality :

starviardn



SUKLO

Stredna a vychodna Eurodpa

* generika zohravajuskiucovu ulohuwv'novych
Clenskych krajinach EU

* Vyuzitim potencialu generickych liekov je mozné
zabezpecit financnu udrzatelnost systéemu

zdravotnictva

\.
\%

* umoznuju dostupnost kvalitnych liekov -

pacientd, ktori si nemdzu dovolit vysoké

doplatky za zakladné lieCenie

45



SUKLO

Dostupnost’ generik a nova EU legislativa

. podpora vyvoja g&nerik pred uplynutim patentu

« povolenie registracie generik pokial originalne lieky boli
stiahnute z komercnych dévodov

« efektivnejSi systém registracie generik (novy
decentralizovany system, bioekvivalencne studie v ramci
GCP) \

e vacsi sulad v SPC medzi novo registrovanymi generlkaml a
referenénym_originalnym liekom

e jasne kae a pravne definicie generik a biosimilarnych
liekov, ktoré chybali v EU legislative
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SUKL:O Generika a originaly : Finanéna
udrzatelnost” systému a dostupnost

inovativnych liekov

« generika su rovnako kvalitneé, ucinné a bezpecne ako
originalne lieky, ak bola Gginnost a bezpecnost
potvrdena v ramci registracie e

 Harmonizacia indikacii a terapeuticka ekvivalencia liekov
Vv registrachom rozhodnuti je predmetom zvyseneho
zaujmu
(simvastatin a GCP inspekcia, mifepriston a davkovanie,
lamotrigin a indikacie,...)

* generika su registrované rovnocennymi procedurami ako
originalne lieky \\

e jediny rozdlel moze byt CENA .

menik je vo vacsine pripadov o 20% az 80%
nizSia ako u originalnych liekov
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SUKLO

Vznik novych farmaceutickych spoloCnosti

* Velké medzinarodné koncerny a ich zluCovanie —
selekcia portfolia, koncentracia na inovativne postupy,
nove pristupy k terapeutickym postupom, nove spdsoby
lieCby (kombinacie sartan+ diuretika +..... )

* niektoré generické spoloCnosti prinasaju nielen
generické ekvivalenty originalnych liekov, ale aj vyvijaju
nove formuly, nove davkovanie, metody uzwanla liekov

.. (LABA a mhalacne davkovace,..) x\

\M :

. niektoré“ﬁérické spoloCnosti zacali tiez vyvijat vlastne
nové chemicke zlozenie
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www.sukl.sk
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