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Kérdések és valaszok a generikus gyogyszerekkel
kapcsolatban

Mi a generikus gyogyszer?

A generikus gyoégyszer olyan gyoégyszer, amelyet ugy fejlesztettek ki, hogy megegyezzen egy mar
engedélyezett gyodgyszerrel (a ,referencia-gyogyszerrel™).

A generikus gyogyszer a referencia-gyégyszerrel megegyez6 hatéanyago(ka)t tartalmazza, és
ugyanolyan adag(ok)ban alkalmazzak ugyanazon betegség(ek) kezelésére, mint a referencia-
gyogyszert. A gyogyszer neve, killeme (igy példaul a szine vagy formaja) és csomagolasa azonban
eltérhet a referencia-gydgyszerétdl.

Mit tartalmaz egy generikus gyogyszer?

Egy generikus gydgyszer ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot tartalmaz, mint a referencia-gyégyszer.
A nem aktiv 6sszevetOk vagy ,segédanyagok” eltéréek lehetnek a generikus gydgyszer és a referencia-
gyogyszer esetében.

A gyoégyszer hatdbanyaga az, amely kivaltja a terapias hatasat. Egy generikus készitmény gyartéja
donthet Ugy, hogy eltéré formaban alkalmazza a hatéanyagot. A gyartd példaul donthet Ggy, hogy a
hatéanyag ,,hidroklorid” s6jat alkalmazza, mivel ez a forma stabilabb. Ezt azonban csak akkor lehet
megtenni, ha ez nem befolyasolja a gydgyszer hatasmechanizmusat.

Mikor lehet generikus gyogyszert Kifejleszteni?

Egy vallalat csak akkor fejleszthet ki forgalmazasra generikus gyégyszert, ha a referencia-gyégyszerre
vonatkozo ,kizardlagossagi” id6szak lejart. A kizardlagossagi id6szakot jogszabaly biztositja azon
vallalat szamara, amely a generikus gyoégyszer alapjaul szolgalé innovativ gyogyszert kifejlesztette. Az
innovativ készitményt eldallitd vallalatot a gydgyszerészeti jogszabalyok értelmében adat- és piaci
kizarélagossag illeti meg (jellemzdéen az els6 engedélyezés napjatdl szamitott 10 év).

Az innovativ készitményeket el6allité vallalatok szabadalmaztathatjak innovativ gydgyszereiket, hogy
azok tovabbi védelmet élvezzenek. Ez a védelem a gydgyszer Uj alkalmazasaira, példaul az aj
javallatokra vonatkozik. Amig a szabadalmi oltalom érvényben van, a védett javallatot illetéen nem
lehet forgalomba hozni generikus gyodgyszert, még akkor sem, ha a referencia-gyégyszerre vonatkozo
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kizarélagossagi id6szak lejart. A szabadalmi oltalom lejartaig csak a szabadalom hatalya ala nem
tartozo6 javallatok vonatkozasaban lehet generikus gyégyszereket forgalomba hozni.

A generikus készitmények gyartdi valaszthatjak azt is, hogy egy referencia-gydgyszer alapjan generikus
gyogyszert fejlesztenek ki, de a referencia-gyogyszert6l eltér6é hatdserésségben vagy eltér6 alkalmazasi
moddal. Dénthetnek Ugy is, hogy egy némileg eltérd javallatra fejlesztenek ki gydgyszert, példaul egy
korlatozott javallatra, amely lehet6vé teszi, hogy a gydgyszert orvosi rendelvény nélkll alkalmazzak. Az
ilyen tipusu generikus gyogyszereket ,hibrid” gyégyszereknek nevezik, mivel engedélyezésik részben
a referencia-gyogyszer vizsgalatainak eredményeire, részben pedig Uj adatokra tamaszkodik.

Hogyan allitjak elo a generikus gyodgyszereket?

A generikus gyogyszereket az ¢sszes tobbi gydgyszerre vonatkozd mindségi eldirasok szerint gyartjak.
Akarcsak mas gyogyszerek esetében, a szabdlyozd hatésagok idészakos ellenérzéseket végeznek a
gyartasi hely(ek)en, hogy meggy6z6djenek a helyes gyartasi gyakorlatok alkalmazasarol.

Hogyan torténik egy generikus gyogyszer engedélyezése?

Mint minden mas gyogyszer esetében is, a generikus gyoégyszerekre is forgalomba hozatali engedélyt
kell szerezni ahhoz, hogy forgalmazhaték legyenek. A forgalomba hozatali engedélyeket azutan adjak
ki, hogy egy szabalyozé hatdsag, példaul az Eurépai Gyodgyszeriigynokség elvégezte a gyogyszer
hatdsossaganak (mennyire mikoédik jol, klinikai vizsgalatok keretében mérve), biztonsagossaganak és
minGségének tudomanyos értékelését.

Hogyan értékelik a generikus gyogyszereket?

Mivel a referencia-gyogyszert mar tobb éve engedélyezték, a benne |1év6 hatdéanyag(ok)
biztonsagossagarol és hatasossagarol mar allnak rendelkezésre informaciok. A gyogyszerészeti
jogszabalyok meghatarozzak azokat a vizsgalatokat, amelyeket el kell végezni a generikus gyégyszer
referencia-gyogyszerrel fennallé6 hasonlésaganak igazolasara, annak érdekében, hogy a generikus
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyt kaphasson.

A generikus gydgyszert el6allitd vallalatnak kiilondsen a gydgyszer mindségérdl kell informacioval
szolgalnia. A legtdbb esetben bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatbdl szarmazo adatokat is be kell
nyUjtania annak igazolasara, hogy a generikus gyégyszer hatasara ugyanolyan hatéanyagszint alakul
ki az (emberi vagy allati) szervezetben, mint a referencia-gyogyszer esetében.

Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra csak olyan gydgyszerek esetében van sziikség, amelyek a
véraramba jutasuk el6tt felszivodnak a szervezetben — ilyenek példaul a szajon at szedett gydgyszerek.
A kozvetlenil a véraramba juttatott generikus gyégyszereknél — mint példaul az injekciéval vagy
infazidval koézvetlenil vénaba adott szereknél — nem kell vizsgalni a referencia-gyoégyszerrel fennall6
bioldgiai egyenértékliséget.

Ha egy generikus gyégyszer a hatéanyagnak nem azt a séjat tartalmazza, mint a referencia-
gyogyszerben alkalmazott s6, a szabalyozé hatésagok mérlegelni fogjak, hogy sziikség van-e tovabbi
vizsgalatokra ahhoz, hogy a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyt kaphasson. Amennyiben a
gyogyszer hibrid, tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség, igy példaul a gyogyszer hatasossagat
tanulmanyoz6 klinikai vizsgalatok eredményeire.

Ha a generikus gyogyszert engedélyezik, a generikus gyoégyszer ,termékinformaciojaban” (alkalmazasi
elGiras, betegtajékoztato és cimkeszéveg) ugyanazt az informaciot fogjak szerepeltetni, mint a
referencia-gyogyszer termékinformacidjaban. Az egyeddili ktlénbségek a segédanyagokkal kapcsolatos
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esetleges kilonbségekre és az esetleges szabadalmaztatott javallatokra vonatkoznak. Ha egy
segédanyag miatt 6vintézkedésekre van sziikség, ezt a generikus gyogyszer cimkéjén és
betegtajékoztatdéjaban egyarant feltlintetik. Ha a referencia-gyoégyszer valamely javallatban szabadalmi
oltalmat élvez, az a javallat nem szerepelhet a generikus gyégyszer termékinformaciéjaban.

Hogyan kisérik figyelemmel a generikus gyogyszerek
biztonsagossagat?

Minden mas gyogyszerhez hasonldéan a generikus gyogyszerek biztonsagossagat is folyamatosan
ellen6rzik az engedélyezés utan. Minden vallalattél megkovetelik az altala forgalmazott 6sszes
gyogyszer biztonsagossagat ellen6rz6 rendszerek feldllitasat. A szabalyozé hatdésagok ennek a
folyamatos ellenérz6 rendszernek a miikodését is ellendrizhetik. Amennyiben léteznek a referencia-
gyogyszer alkalmazasakor megfontolando specidlis el6vigyazatossagi intézkedések, altaldban a
generikus gyogyszerre is ugyanazokat az el6vigyazatossagi intézkedéseket kell alkalmazni.
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