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Mistogsijiet u twegibiet dwar il-medicini generici

X’inhi medicina generika?

Medic¢ina generika hija medicina li hija zviluppata biex tkun I-istess bhal medicina li diga giet
awtorizzata (il-'medicina ta’ referenza’).

Medicina generika fiha l-istess sustanza(i) attiva(i) bhall-medicina ta’ referenza, u tintuza fl-istess
doza(i) fil-kura tal-istess mard(a) bhall-medicina ta’ referenza. Madankollu, I-isem tal-medicina, id-
dehra taghha (bhall-kulur jew il-forma) u I-ippakkjar taghha jista’ jkun differenti minn dawk tal-
medicina ta’ referenza.

X'fiha medicina generika?

Medicina generika fiha l-istess kwantita tas-sustanza(i) attiva(i) bhall-medicina ta’ referenza. Is-
sustanzi inattivi, jew ‘eccipjenti’, jistghu jvarjaw bejn il-medic¢ina generika u r-referenza taghha.

Is-sustanza attiva ta’ medicina hija dik li taghtiha I-effett terapewtiku taghha. Il-manifattur generiku
jista’ jaghzel li juza forma differenti tas-sustanza attiva, perezempju I-manifattur jista’ jiddeciedi li juza
melh ‘idrokloridu’ tas-sustanza attiva ghaliex din il-forma hija aktar stabbli. Madankollu, dan jista’ jsir
sakemm ma jaffettwax l-attivita tal-medicina.

Meta tista’ tigi zviluppata medicina generika?

Kumpanija tista’ biss tizviluppa medicina generika ghat-tgeghid fis-suq ladarba I-perjodu ta’
‘esklussivita’ fug il-medicina ta’ referenza jkun skada. Dan il-perjodu ta’ esklussivita jinghata bil-ligi lill-
kumpanija li zviluppat il-medicina innovattiva li fugha I-medic¢ina generika hija bbazata. ll-kumpanija
innovatrici tibbenefika mid-dejta u I-esklussivita tas-suq taht il-legizlazzjoni farmacewtika (normalment
10 snin mid-data tal-ewwel awtorizzazzjoni).

Kumpaniji innovaturi jistghu juzaw il-ligi tal-brevetti biex jiksbu protezzjoni ulterjuri ghal medicina
innovattiva. Din il-protezzjoni tapplika ghall-uzi godda tal-medicina, bhal indikazzjonijiet godda. Waqt li
din il-protezzjoni tal-‘brevetti tal-uzu’ tkun fis-sehh, medic¢ina generika ma tistax titgieghed fis-suq
ghall-indikazzjoni protetta, anki jekk il-perjodu ta’ esklussivita ghall-medicina ta’ referenza jkun skada.
Sakemm il-brevetti tal-uzu jiskadu, il-medicini generici jistghu biss jitgieghdu fis-suq ghall-
indikazzjonijiet li ma humiex ibbrevettati.
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Manifatturi generici jistghu wkoll jaghzlu li jizviluppaw medic¢ina generika li tkun ibbazata fug medicina
ta’ referenza, izda pprezentata b’gawwa differenti jew b’mod differenti minn kif tittiehed il-medicina ta’
referenza. Jistghu wkoll jiddeciedu li jizviluppaw medicina b‘indikazzjoni kemxejn differenti, bhal
indikazzjoni limitata li tippermetti li I-medicina tintuza minghajr ricetta tat-tabib. Din it-tip ta’ medicina
generika tissejjah medicina ‘ibrida’, ghaliex l-awtorizzazzjoni taghha tiddependi parzjalment fuq ir-
rizultati tal-provi tat-testijiet fuq il-medicina ta’ referenza u parzjalment fuq dejta gdida.

Kif inhuma mmanifatturati I-medicini generici?

Medicini generi¢i huma mmanifatturati skont I-istess standards ta’ kwalita bhall-medicini I-ohrajn
kollha. Bhal ma jigri fil-medicini I-ohrajn, I-awtoritajiet regolatorji jaghmlu spezzjonijiet perjodici tas-
sit(i) ta’ manifattura, biex jizguraw li jkun hemm fis-sehh prattiki ta’ manifattura tajba.

Kif inhuma awtorizzati I-medic€ini generici?

Bhal ma jigri fil-medicini kollha, il-medicini generici jridu jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
gabel ma jkunu jistghu jinhargu fis-suqg. L-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq jinghataw wara li
awtorita regolatorja, bhalma hija I-Adenzija Ewropea tal-Medicini, tkun wettget evalwazzjoni xjentifika
tal-effikac¢ja (kemm tahdem tajjeb kif imkejla fl-istudji klinici), is-sigurta u I-kwalita.

Kif inhuma evalwati I-medicini generici?

Minhabba li I-medic¢ina ta’ referenza tkun ilha awtorizzata ghal bosta snin, diga jkun hemm taghrif
disponibbli dwar I-effikac¢ja u s-sigurta tas-sustanza(i) attiva(i) li jkun fiha. ll-legizlazzjoni farmacewtika
tiddefinixxi t-testijiet li jridu jsiru biex juru li I-medic¢ina generika tkun komparabbli mal-medicina ta’
referenza sabiex tkun tista’ tirc¢ievi awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

Specifikament, kumpanija li tipproduc¢i medic¢ina generika ghandha bzonn tipprovdi informazzjoni dwar
il-kwalita tal-medicina. F'hafna kazijiet, hija jkollha bzonn ukoll tipprovdi informazzjoni minn studju ta’
bijoekwivalenza biex turi li I-medi¢ina generika tipproduci I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem
(kemm jekk tal-bniedem jew tal-annimali) bhall-medic¢ina ta’ referenza.

Studji ta’ bijoekwivalenza jkunu mehtiega biss ghal medicini li jigu assorbiti mill-gisem gabel ma jigu
rilaxxati fid-demm, bhall-medicini li jittiehdu mill-halg. Medicini generici li jinghataw direttament god-
demm, bhal dawk li jinghataw direttament go vina permezz ta’ injezzjoni jew infuzjoni (dripp), ma
ghandhomx bzonn jigu ttestjati ghal bijoekwivalenza kontra I-medicina ta’ referenza.

Jekk medicina generika jkun fiha melh differenti tas-sustanza attiva mill-melh uzat fil-medicina ta’
referenza, |-awtoritajiet regolatorji jikkunsidraw jekk ikunx mehtieg isiru testijiet addizzjonali sabiex il-
medicina tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Jekk il-medicina tkun wahda ibrida, jista’
jenhtieg isiru testijiet addizzjonali, bhal rizultati minn provi klinici li jittestjaw |-effikacja tal-medicina.

Ladarba I-medicina generika tinghata I-awtorizzazzjoni, l-istess informazzjoni bhall-informazzjoni dwar
il-prodott tal-medicina ta’ referenza tkun tidher fl-‘informazzjoni dwar il-prodott’ tal-medic¢ina generika
(is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif ). L-unici differenzi
jirrigwardaw kwalunkwe differenzi fis-sustanzi mhux attivi u fi kwalunkwe indikazzjonijiet ibbrevettati.
Jekk ikunu mehtiega prekawzjonijiet minhabba sustanza mhux attiva, huma jigu deskritti kemm fuq it-
tikketta kif ukoll fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-medicina generika. Jekk il-medicina ta’ referenza tkun
gieghda tibbenefika minn protezzjoni bbrevettata ghal xi indikazzjonijiet, dawn ma jistghux jidhru fl-
informazzjoni dwar il-prodott tal-medicina generika.
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Kif inhi ssorveljata s-sigurta ta’ medicini generici?

Bhal ma jigri fil-medicini kollha, is-sigurta tal-medicini generici tkompli tkun issorveljata wara I-
awtorizzazzjoni. Kull kumpanija tehtieg li tistabbilixxi sistemi biex tissorvelja s-sigurta tal-medicini
kollha li tgieghed fis-suq. L-awtoritajiet regolatorji jistghu jwettqu wkoll spezzjoni ta’ dawn is-sistemi
ta’ sorveljanza. Jekk ikun hemm prekawzjonijiet specifici dwar is-sigurta li jridu jigu kkunsidrati meta
tittiehed il-medicina ta’ referenza, generalment ghall-medic¢ina generika jkunu mehtiega I-istess

prekawzjonijiet.
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