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Jak definiujemy leki generyczne?



o'
Definicja leku generycznego wg
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

Lek generyczny jest pefno wartosciowym produktem
farmaceutycznym stanowigcym odpowiednik (zamiennik)
leku oryginalnego, ktory jest wytwarzany bez uzyskiwania
licencji od producenta leku oryginalnego i wprowadzany
na rynek po wygasnieciu ochrony patentowej oraz innych
praw wytgcznosci.
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B I O P HARM CO R Zrédto: Swiatowa Organizacja Zdrowia

NNNNNNNNNNNN & HEELTH http://www.who.int/trade/glossary/story034/en/



Co to jest lek generyczny?

Lek generyczny jest identyczny — lub bio-ekwiwalentny
— do leku oryginalnego w odniesieniu do dawkowania,
formy farmaceutycznej, sposobu podawania,
charakterystyki oddziatywania, jakosci oraz
zarejestrowanych wskazan terapeutycznych.

B I O-I P HARM Co R Zrédto: http://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/

questionsanswers/ucm100100.htm
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o‘l
Co to jest lek generyczny? — ciag dalszy

Leki generyczne sg sprzedawane nie pod nhazwami
produktéw oryginalnych, ale zwykle pod nazwg
substancji aktywnej lub pod niezastrzezong marka
wtasng w kombinacji z nazwg substancji aktywne;.

Na przyktad paracetamol jest substancjg aktywna wielu
lekow przeciwbodlowych, ale jest rowniez sprzedawany
jako lek generyczny (nie pod marka wtasng ale jako
,paracetamol”).
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o'
Jakie sg przewagi i zalety leku
generycznego?

Pomimo tego, ze leki generyczne sg identyczne jak ich
oryginalne (tzw. , brandowe”) odpowiedniki, to jednak s3
Zazwyczaj sprzedawane po znacznie nizszej cenie.

Ich koszt dla konsumenta jest zazwyczaj 20% do 90%
nizszy od oryginalnych lekow przy zachowaniu tego
samego poziomu bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci.

B I O-I P HARM Co R Zrédto: http://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/

questionsanswers/ucm100100.htm
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o‘l
Jaki jest podstawowy czynnik majacy wptyw
na obnizony koszt lekdw generycznych?

Leki generyczne w procesie rejestracyjnym nie muszg
przechodzi¢ rozlegtych i kosztownych badan klinicznych,
ktore s3 wymagane do rejestracji leku oryginalnego (tzw.
,brandowego”)

Natomiast, istniejg sciste standardy gwarantujgce jakos¢
lekow generycznych znane jako skrocona procedura
wprowadzania nowego leku (Abbreviated New Drug
Application - ANDA) oraz badania bio-ekwiwalencji.

1
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Jaki jest poziom bio-ekwiwalencji leku
generycznego do jego oryginalnego

(,,brandowego”) odpowiednika?

Aktywna substancja farmaceutyczna (Active Pharmaceutical
Ingredient -API) jest zwigzkiem, ktory wywotuje wymagany
efekt biologiczny i jest on taki sam, zarowno w leku
generycznym jak i w oryginalnym (,,brandowym”).

Skrocona procedura wprowadzania nowego leku (ANDA) nie
wymaga kosztownych badan klinicznych na ludziach i
zwierzetach oraz okreslania sposobow dawkowania, gdyz
zostaty one juz sprawdzone pod wzgledem bezpieczenstwa
i skutecznosci.
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Jaki jest poziom bio-ekwiwalencji leku
generycznego do jego oryginalnego

(,,brandowego”) odpowiednika?

Terapeutyczna ekwiwalencja leku generycznego jest oparta
na parametrach farmakokinetycznych, takich jak obszar
ponizej krzywej stezenia w osoczu (Plasma Concentration
Curve - AUC) — wskaznik catkowitej ekspozycji na lek —
oraz maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax).

Proces uzyskiwania pozwolenia na lek generyczny jest jasny
i Scisle okreslony istniejgcymi procedurami.
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1
O
Ustawianie poprzeczki dla uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: standardy dla lekow

generycznych

1. Zawiera te same skfadniki aktywne jak lek oryginalny (sktadniki
nieaktywne mogag sie roznic)

2. ldentyczny we wskazaniach terapeutycznych, mocy, dawkowaniu,
sposobie przyjmowania (administrowania) i bio-ekwiwalencji

3. Spetnia te same wymagania odnosnie wtasciwosci, mocy, czystosci
i jakosci

4. Wytwarzany wg tych samych jak lek oryginalny standardow FDA
(Agencji ds. Zywnosci i Lekéw) oraz Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
w oparciu o wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

B I o-l P HARM Co R Zrédto: http://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/
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Podsumowanie

Leki generyczne oferujq identycznq jakosc, korzysci i
bezpieczenstwo w porownaniu z ich oryginalnymi
odpowiednikami, ale umozliwiajg znaczgce
obnizenie kosztow rozwoju produktu i w rezultacie
nizszy koszt dla konsumenta.
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