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Otazky a odpovede tykajuce sa generickych liekov

€o je genericky liek?

Genericky liek je liek, ktory bol vyvinuty tak, aby bol rovnaky ako liek, ktory uz bol povoleny
(referencny liek).

Genericky liek obsahuje rovnaké mnozstvo ucinnej latky (latok) ako referenény liek a pouziva sa
v rovnakej davke (davkach) na liecbu rovnakého ochorenia (ochoreni) ako referencny liek. Nazov lieku,
jeho vzhlad (napriklad farba alebo tvar) a jeho balenie sa viak mdZu odliSovat od referenéného lieku.

€o genericky liek obsahuje?

Genericky liek obsahuje rovnaké mnoZstvo Ucinnej latky (latok) ako referencny liek. Neucinné zlozky
alebo pomocné latky mézu byt v generickom lieku iné ako v referenénom lieku.

Uc&inna latka lieku je latka, ktord ma terapeuticky Gcinok. Vyrobca generického lieku mozno bude chciet
pouzit ind formu Gdinnej latky, vyrobca sa napriklad méZe rozhodnut, Zze pouZije hydrochloridovd sol
udinnej latky, lebo tato forma je stabilnejsia. To sa mbze uskutodnit len vtedy, ked to neovplyvni
ucinok lieku.

Kedy modze byt vyvinuty genericky liek?

Spoloénost mdze vyvinut genericky liek, ktory ma byt uvedeny na trh len po uplynuti obdobia vyluénej
platnosti referenéného lieku. Toto obdobie vyluénej platnosti uréuje zdkon pre spolo¢nost, ktora
vyvinula novy liek, na ktorom je zaloZzeny genericky liek. Spolo¢nost, ktora vyvinula novy liek, méa
prospech z Udajov a vylucnosti lieku na trhu podla farmaceutickych pravnych predpisov (zvycajne

10 rokov od datumu vydania prvého povolenia).

Spoloénosti vyvijajice nové lieky mbzu vyuzit patentové pravo na ziskanie dal$ej ochrany nového
lieku. Tato ochrana sa vztahuje na nové pouzitia lieku, ako st napriklad nové indikacie. Kym plati tato
ochrana patentu na pouzitie, genericky liek nemdze byt uvedeny na trh pre chrdnent indikaciu,
dokonca ani po uplynuti obdobia vylu¢nosti referen¢ného lieku. Kym neuplynie obdobie platnosti
patentu na pouZitie, generické lieky sa mézu uvadzat na trh len pre indikacie, ktoré nie su
patentované.
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Vyrobcovia generickych liekov mdzu tiez rozhodn(t, Ze vyvinu genericky liek, ktory je zalozeny

na referenénom lieku, ale tento liek bude mat ind silu alebo iny spésob podavania ako referenény liek.
Mozno sa tiez rozhodnu, ze vyvinu liek s trochu odliSnou indikaciou, ako je napriklad obmedzena
indikacia, na zaklade ktorej bude mozné pouzivanie lieku bez lekarskeho predpisu. Tento typ
generického lieku sa nazyva tzv. hybridny liek, lebo jeho povolenie sa Ciastocne opiera o vysledky
skusok referencného lieku a CiastoCne o nové Udaje.

Ako sa generické lieky vyrabajua?

Generické lieky sa vyrabaju podla rovnakych noriem kvality ako vSetky iné lieky. Rovnako ako
v pripade inych liekov, regulacné Urady vykonavaju pravidelné kontroly vyrobného miesta (miest), aby
sa zabezpecilo zavedenie spravnych vyrobnych postupov.

Ako sa generické lieky povol'uja?

Skér nez sa generické lieky uvedu na trh, musia ziskat tak ako vSetky lieky povolenie na uvedenie
na trh. Povolenia na uvedenie na trh sa vydavaju vtedy, ked regula¢ny Urad, napriklad Eurdpska
agentura pre lieky, uskutocnil vedecké hodnotenie Ucinnosti (do akej miery liek Ucinkuje podla
klinickych studii), bezpecnosti a kvality.

Ako sa generické lieky hodnotia?

KedZe referencny liek uz bude niekolko rokov povoleny, st uz dostupné informécie o ucinnosti

a bezpecnosti Ucinnej latky (latok), ktoré liek obsahuje. Farmaceutickymi pravnymi predpismi sa
vymedzuju skasky, ktoré sa musia vykonat na preukazanie toho, ze genericky liek je porovnatelny
s referenénym liekom, takze mdze dostat povolenie na uvedenie na trh.

Spoloénost vyrabajlca genericky liek musi predloZit informécie o kvalite tohto lieku. Vo vaésine
pripadov bude musiet tieZ predlozit Udaje zo Stadie o biologickej rovnocennosti, ktorou sa mé dokazat,
Ze genericky liek vytvara v tele (¢loveka alebo zvierata) rovnaké hladiny ucinnej latky ako referenény
liek.

Stadie o biologickej rovnocennosti st potrebné len pre lieky, ktoré sa v tele absorbujl pred uvolnenim
do krvného obehu, ako su napriklad lieky, ktoré sa uzivaju peroralne. Generické lieky, ktoré sa
podavaju priamo do krvi, napriklad lieky podavané injek¢éne priamo do zily alebo formou inflzie
(kvapkanim do zily), sa nemusia testovat z hladiska biologickej rovnocennosti s referenénym liekom.

Ak genericky liek obsahuje inu sol’ tcinnej latky, ako je sol pouzitd v referenc¢nom lieku, regulacné
Urady posudia, ¢i si potrebné dalSie testy, aby mohlo byt pre liek vydané povolenie na uvedenie
na trh. Ak je liek hybridny, mozno budi potrebné dalSie testy, napriklad vysledky klinickych stadii,
v ktorych sa testuje Gcéinnost lieku.

Ked' je genericky liek povoleny, v informacii o produkte pre genericky liek (suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatelov) sa uvedd rovnaké
informacie ako v informacii o produkte pre referencny liek. Rozdiely sa tykaja len pomocnych latok

a akychkolvek patentovanych indikacii. Ak st v suvislosti s pomocnou latkou potrebné opatrenia,
uvedu sa na oznaceni obalu aj v pisomnej informacii pre pouzivatelov pre genericky liek. Ak referen¢ny
liek vyuziva patentovl ochranu pre niektoré indikacie, tieto indikacie sa nesmu uvadzat v informacii

o produkte pre genericky liek.
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Ako sa sleduje bezpeénost generickych liekov?

Bezpeclnost generickych liekov sa po vydani povolenia sleduje tak ako v pripade vietkych liekov.

Od kazdej spolo¢nosti sa vyzaduje, aby vytvorila systémy na sledovanie bezpecnosti vsetkych liekov,
ktoré uvadza na trh. Regula¢né Urady mézu tiez vykonat kontrolu tychto systémov sledovania. Ak sa
musia zvazit konkrétne bezpecnostné opatrenia pri uzivani referenéného lieku, rovnaké opatrenia budu
zvycCajne potrebné aj pre genericky liek.
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