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= Nariadenie (EK) c. 726/2004 pre CP procedury
= Smernica 2001/83/ES cl. 1(20), ktora v &lanku 1(20)

pozaduje, aby vymysleny nazov nebol zamenitel'ny s beznym nazvom
(common name) alebo beznym nazvom a vedeckym nazvom
sprevadzanym registrovanou znamkou drzitela rozhodnutia o
reqistracii. VSeobecny nazov je definovany v ¢lanku 1(21) ako
medzinarodny, autorsky nechraneny nazov odporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou, alebo ak taky nazov neexistuje,

zvycCajny vSeobecny nazov.

= Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach
— 362/2011 z.z.

= Guideline on the acceptability of names

for human medicinal products processed
through the centralised procedure




(Invented) Name Review Group (NRG)

bola zalozena Vyborom pre lieky na humanne pouzitie /Comittee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP)/ na vykonavanie revizie
vymyslenych nazvov liekov hodnotenych Europskou agenturou pre lieky
(EMA)

IN — vymysleny nazov
(Invented name)

INN + MAH — nazov lieCiva + MAH
(International non-proprietary nhame)

AKO ZHODNOTIT PRIJATELNOST ICH POUZITIA

PRE konkrétne LIECIVO v jeho liekovej FORME a SILE, pre jeho
INDIKACIU a konkrétnu POPULACIU PACIENTOV?




A) Postup pri schvalovani vymysleného nazvu (IN - invented
name)

1. IN —podobnost's IN?
2. IN - podobnost s nazvom vlastneho alebo iného lieCiva (INN)?
3. IN — obsahuje WHO kmen na oznacenie skupiny lieCiv

(-pril, -sartan,-setron, -prazol, -dipin )?
Pri navrhovani nazvov sa odporuca v sulade s rezoluciou WHO
(WHA46.19), aby vymysleny nazov nebol odvodeny od

medzinarodneho nechraneného nazvu (INN) a aby sa nepouzivali
INN kmene vo vymyslenych nazvoch "

4. IN — odporuje zlozeniu alebo ucinku lieku?
5. IN — nenesie hanlivy, urazlivy vyznam?

6. Je suCastou IN dalSie slovo /QUALIFIER?
/. Kombinacie lieCiv FC (fix comb.)

8. Specifické pripady

B) Postup pri schvalovani nazvu vo forme
lie€ivo (INN) + obchodné meno /ochranna znamka
drzitela
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A) Postup pri schvalovani
vymysleného nazvu (IN)




1.IN je zamenitelné s existujucim
IN (vymyslenym nazvom)

IN hodnoteneho lieku nesmie byt
zamenitelne s inym IN — a to ako v tlacenej
a pisanej forme tak aj pri vysloveni.




Hodnotia sa:

indikacie

populacia pacientov

liekova forma

cesta podania

sila

davkovanie a pouzite/ako casto

Ci je liek na predpis....

lieky siroty (orphan status)

nova liekova forma alebo sposob podania
posudenie rizika v pripade zameny



Priklad

Navrhovany IN Existujuci IN
Moabal Munobal

Alogliptin /pioglitazon felodipin

diabetes mellitus typ | hypertenzia
25/15mg - tbl flm 5 mg a 10 mg tbl fim

Oba peroralne podanie, na predpis, navyse prekryvajuca
sa populécia pacientov — namietka podporena



2.IN je zamenitel'né s nazvom lieCiva (INN)

Pri hodnoteni podobnosti IN a INN sa pouziju tieto

kritéria:

- podobnost pri pisani alebo vyslovovani s jeho
viastnym alebo inym INN

- podobnost’ pri pouziti ( indikacie)

- podobnost' v klasifikacii poskytovania lieku
(pouzitie v nemocnicnom prostredi, Specialisti)

- podobna cesta podania a liekova forma




Rozhodovaci strom IN podobné INN

Nas vymysleny nazov (IN)

l

PODOBNOST

vlastné lieCivo(INN)

zistena
podobnost’ pri pisani
alebo vyslovovani

D

IN prijaty

iné liecivo(INN)

zistena
podobnost’ pri pisani
alebo vyslovovani/
podobnost indikacii
cesta podania
podmienky pouzitia

@

IN prijaty




Priklady

Podobnost’ IN s inym lieCivom

1. IN - Procoline - radiofarmakum
Na diagnostiku rakoviny prostaty

INN - Procainum
lokalne anestetikum

velmi rozdielne pouzite - Nie je riziko zameny



2. IN - Walfin INN

rivastigmin warfarin

Alzheimerova demencia lieCba a prevencia
trombozy

3mg, 6mg cps, tbl oro 3mg, 6mg tbl

Oba peroralne podanie, na predpis
Je riziko zameny vo vysloveni a pisanej forme
(vysoko rizikovy liek)

Podobnost’ IN s vlastnym INN

3. IN - Insulidd INN Inzulin

Namietka podporena



3.IN obsahujuce INN kmen

The International Nonproprietary Names (INN)
Programme - jedna z hlavnych cCinnosti WHO na
urcenie INN pre ucCinne latky

The use of stems in the selection of International

Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical
substances

Kmen (stem) definuje farmakoterapueticku
skupinu, do ktorej INN patri

Kmen sa moze vyskytovat na zaciatku, v strede
a na konci lieCiva
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IN obsahujuce INN kmene

kmen je umiestneny
IN obsahuje INN kmefi | = | podfa odporuéenia "_'_

as per WHO

1
Ano.

Rovnaka terapeuticka Ina terapeuticka
skupina skupina
Identifikacia Rovnaka cesta
verejného ohrozenia podania a/alebo
zdravia podmienky pouzitia

XR =



Priklady

1.IN Epride (as per WHO) INN kmen -pride
neuropaticka bolest derivaty sulpiridu
spojena s cukrovkou antipsychotika
tol tol
Namietka podporena
2.IN Mitofi (as per WHO) INN kmen mito-
Leberova hereditarna opticka neuropatia antineoplastika,
-liek sirota nukleotoxicke lieCiva
Namietka zamietnuta
3. IN Dopapet (nie as per WHO) INN kmen -dopa
Radiofarmakum agonisty
dopaminového
receptoru

Namietka zamietnuta



Iné health concerns

4.IN nesmie mat’ zavadzajuci terapeuticky
alalebo farmaceuticky vyznam

4.1.IN nema niest’ ,,promotional message*

Priklady

IN Maxum — lokalna lieCba bolesti, zapalov a opuchov pri
tupych poraneniach . ,Max” je propagacny.

Namietka podporena

IN Repodiab — repaglinid — diabetes
Namietka zamietnuta



4.2.IN nesmie byt’ zavadzajuce vzhladom na zlozenie
lieku

Priklad:
IN DuoCort —hydrocortison

-IN naznacuje dve ucinné latky zo skupiny kortikosteroidov
Namietka podporena

5.IN nesmie mat’ hanlivy, urazlivy vyznam



6.K IN sa mozu pridat’ SKRATKY (qualifier)

zlozené z — pismen, Cislic (u vakcin)

Neodporuca sa pouzivat qualifier z jedného Cisla alebo pismena —
moze dojst k zamene so silou alebo davkovanim lieku

Ziadatel poskytne odévodnenie

Hodnoti sa

- 8i skratka poskytuje dodato&né informdcie o lieku (diZku
uvolnovania, sp6sob podania atd'.)

- Ci skratka moze predstavovat riziko pre pacienta v pripade chyby
(tykajucej sa skratky) pri predpisovani

Zavadzajuce:

*Special, Classic, Medium

*acid protect/acid control (neusmerniuje pacienta, lebo nereflektuje
navrhovanu indikaciu: refluxna choroba, zaroven je qualifier
zavadzajuci, €o sa tyka slova acid, ktory méze naznacCovat, ze liek
obsahuje kyselinu ako ucéinnu latku)



SR, XL, XR, LA, Retard, Depot,
Prolongatum

qualifier naznacujici postupné uvol'novanie lieciva

Paediatric, Baby, Infant, Junior,
Children, Adult, Senior, Lady...

qualifier blizsie urcujuci ciel'ovil populaciu

Forte, Mite

qualifier odliSujuci vyssiu a nizsiu silu lieku

Orotab

qualifier naznacujuci orodispergovatel’'né tablety

Comb, Comp, Combi, Kombi,
Combo, Compositum

qualifier naznacujuci kombinaciu lieCiv

Original qualifier naznacujuci originalitu lieku

EC Enteric coated, qualifier naznacujuci uvol'novanie lieCiva v tenkom creve

GR gastro resistant, qualifier naznacujici neuvol’novanie lieciva v zaludku
qualifier pripustny len v pripade, Ze ,vynovenym" lieckom sa dosiahlo

Advance evidentné zlepsenie oproti povodnému lieku (napr. v ucinku, sposobe

podania). Nevzt'ahuje sa na zmenu sily lieku alebo pridanie novej pridavnej
latky bez zjavného prinosu pre pacienta!

Fast-acting, Fast, Express, Rapid

qualifier pripustny len v pripade, Ze rychly nastup ucinku je relevantny
vzhl'adom na indikaciu a je podlozeny farmakokinetickym profilom lieku
(podlozeny klinickou stidiou a tdajmi v SPC)!
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Priklady:

IN Egilok Succ

Succ (navrhovany na odlisenie pouzitej soli lieCiva)
nepodava blizSiu informaciu o lieku, nema zauzivany
vyznam

Namietka podporena

IN Valoron N

tilidin/naloxon
N — jedno pismeno — neodporuca sa pouzit
jednopismenovy Qualifier, zamenitelné so silou

N nema zauzivany vyznam, necharakterizuje teda blizsie
liek.

Namietka podporena
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7.IN zauzivanych kombinacii lieCiv

-maju sa dostatocCne lisit od IN s jednym z lieCiv
-maju sa dostatoCne liSit od iného IN fixnej kombinacie s obsahom
rovnakych lieCiv

Neodporuca sa aby nazov kombinacie lieCiv obsahoval celé IN jedného
Z lieCiv.

Priklad:

Invocanamet- canagliflozin/metformin - IN fixnej kombinacie sa ma
dostatocne lisit od IN s jednym z lieCiv, ktory je Invocana

Namietka podporena

Dolnix Combi - Kandesartan/hydrochlorothiazide

Odporuéanie SUKL-u pre fixné kombinacie v pripade platnej
registracie IN Dolnix s lieCivom candesartanum
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8.Specifické pripady

Vakciny — ak sa k vakcine z viacerych sérotypov pridava novy sérotyp, moze
si ponechat svoje IN, nasledované poctom sérotypov a liekovou formou:

»invented name* X sérotypov injekéna suspenzia
(to isté plati pre antigény)

Biologickeé lieky — v pripade zmeny vo vyrobe, ktora vedie k rozSireniu radu
a novy produkt nahradza stary, IN sa nemusi menit.

Lieky siroty —ak MAH pozaduje zaradenie orphan pre uz schvaleny liek ale
novu indikaciu, musi podat’ ziadost o novu registraciu s novym IN.

Lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis — znizena prisnost pri
posudzovani qualifiers a kombinacii lieciv.

Generické/hybridné — schvalené lieky — rovnaké pravidla ako pre akékolvek
ine lieky.



B) Postup pri schvalovani nazvu
vo forme lieCivo (INN)+ obchodné
meno/ochranna znamka drzitela

- INN musi byt pouzite presne tak, ako bolo schvalene WHO -
bez skracovania a uprav

Neakceptovatelne napr. Clopi-ratiopharm
- soli, estery v nazve (INNM, modifikovane INN uvedene

vo WHO INNM pracovnom dokumente 05.167/3) - maju sa
pouzivat bez skracovania a uprav

-obchodné meno MAH musi zodpovedat' oficialnemu nazvu
uvedenému v obchodnom registri.

-napr. Levetiracetam Mylan



IN pre zmeny v registracii a pri rozsireni radu

musia byt rovnaké ako pévodné IN

v pripade MA pre napr. novd indikaciu,
ak Ziadatel podd dplnd samostatnd Ziadost, musi
pouzit nove IN.

Vv pripade zmeny spdsobu vydaja zalezi na
ziadatelovi, Ci poda ziadost o0 zmenu/ rozsirenie k
existujucemu rozhodnutiu s pouzitim rovnakého nazvu
alebo poda novu ziadost' o registraciu s novym INN
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Odporuéanie SUKL-u pre fixni kombinaciu
lie&iv (FC)

AKCEPTOVATELNE
1.Bud INN/INN MAH - Aliskiren/hydrochlorothiazide MAH
2.IN - Asoper

3.IN (obsahuje skratu napr. comb) - Asomcomb
4.IN plus Qualifier ( Comb, Combi,..) - Rasilez HCT

NEAKCEPTOVATELNE
1. IN PLUS Asoper Plus
2. INPLUSH Asoper Plus H

3.INH Asoper H

N>
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Referencie a uzitoéné web stranky

= EMA Post-authorisation Guidance document:

http://www.emea.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedu
ral quideline/2009/10/WC500004142.pdf

= WHO website: general: http://www.who.int/en/;

iInformation on INNSs:
http://www.who.int/medicines/services/inn/innquidance/en/index.htmil;

and INN stems: I
http://www.who.int/medicines/services/inn/GeneralprinciplesEn.pdf

= Regulation (EC) No 726/2004

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/voll/req 2004 726 cons/req 2004 726 co
ns en.pdf

= Directive 2001/83/EC

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/voll/dir 2001 83 cons2009/2001 83 cons
2009 en.pdf
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DAKUJEM ZA POZORNOST
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