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Otazky a odpovédi tykajici se generik

Co je generikum?

Generikum (genericky |éCivy pripravek) je 1éCivy pripravek vyvinuty tak, aby byl stejny jako jiz
registrovany |écCivy pfipravek (,referenéni pfipravek").

Generikum obsahuje stejnou Iécivou latku (stejné 1écCivé latky) jako referencni pripravek a pouziva se
ve stejném davkovani k 1éCbé stejného (stejnych) onemocnéni jako referencni pripravek. Nazev,
vzhled (napfiklad barva nebo tvar) a obal generika a referencniho pripravku se vSak mohou lisit.

Co generikum obsahuje?

Generikum obsahuje stejné mnozstvi IéCivé latky (léCivych latek) jako referencni pfipravek. Nelécivé
slozky neboli ,,pomocné latky*“ v generiku a v referencnim pfipravku se mohou lisit.

Léciva latka propUjéuje lé¢ivému pFipravku jeho lé¢ebny Gcinek. Vyrobce generika se mdze rozhodnout
pouzit odlinou formu léc&ivé latky, naptiklad ,hydrochloridovou® stil dané 1é&ivé latky z dGvodu jeji
lep&i stability. Avéak Ize tak uéinit pouze tehdy, pokud to neovlivni plsobeni lé¢ivého pripravku.

Za jakych okolnosti miize byt generikum vyvijeno?

Spole¢nost mize vyvijet generikum za Ucelem jeho uvedeni na trh teprve poté, co vyprsi obdobi
~vyhradniho prava" pro referencni pripravek. Obdobi vyhradniho prava je spolecnosti, ktera vyvinula
inovativni (zcela novy) lécivy pfipravek, z néhoz generikum vychazi, zaruc¢eno pravnimi predpisy. Tato
spole¢nost ma podle farmaceutickych pravnich predpist po urcitou dobu vyhradni pravo na tdaje a
pristup na trh (obvykle po dobu 10 let od data prvni registrace).

Spole¢nosti mohou k ziskani daléi ochrany pro sv{j inovativni [é¢ivy pfipravek vyuZit patentového
prava. Tato ochrana se vztahuje na nova pouziti |éCivého pfipravku, napfiklad na nové indikace. Dokud
plati tato ,patentova ochrana pouziti*, nelze generikum pro chranénou indikaci uvést na trh, a to ani

v pfipadé, Ze obdobi vyhradniho prava referencniho pripravku jiz uplynulo. Dokud nevyprsi patent na
pouziti, mohou se generika uvadét na trh pouze pro indikace, které nejsou timto patentem chranéné.

Vyrobci generik se také mohou rozhodnout vyvinout generikum, které vychazi z referencniho
pripravku, avsak je k dispozici v jiné sile nebo se podava jinou cestou nez referencni pripravek. Mohou
se rovnéz rozhodnout vyvinout |écivy pfipravek s mirné odliSnou indikaci, napfiklad s omezenou

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



indikaci, kterd umozni, aby byl vydavan bez lékarského predpisu. Tento typ generika se nazyva
Lhybridni" |éCivy pfFipravek, protoZe jeho schvaleni zavisi zCasti na vysledcich zkuSebnich studii
referenc¢niho pfipravku a z¢asti na novych udajich.

Jak se generika vyrabéji?

Generika se vyrabéji podle stejnych norem jakosti jako vSechny ostatni 1éCivé pfipravky. Stejné jako
u ostatnich Ié&ivych pripravkd provadéji regulaéni orgdny pravidelné inspekce mista (mist) vyroby, aby
se zajistilo dodrzovani spravné vyrobni praxe.

Jak se generika registruji?

Stejné jako ostatni IéCivé pFipravky musi i generika ziskat pfed uvedenim na trh rozhodnuti o
registraci. Rozhodnuti o registraci se udéluji poté, co regulacni organ, napfiklad Evropska agentura pro
|éCivé pripravky, provedl védecké hodnoceni ucinnosti [éCivého pripravku (tj. v ramci klinickych studii
vyhodnotil, jak dobfe piipravek plsobi), jeho bezpeénosti a kvality.

Jak se generika posuzuji?

Vzhledem k tomu, ze referencni pfipravek jiz je po dobu nékolika let zaregistrovan, jsou v soucasnosti
k dispozici informace o Ucinnosti a bezpecnosti 1&Civé latky (léCivych latek), kterou (které) obsahuje.
Farmaceutické pravni predpisy stanovuji zkousky, které je tfeba provést k prokazani toho, ze
generikum je srovnatelné s referenénim pripravkem, aby mu mohlo byt udéleno rozhodnuti

0 registraci.

Konkrétné musi vyrobce generika predlozit informace o kvalité daného |écCivého pripravku. Ve vétsiné
ptipadl bude muset také poskytnout Udaje ze studie bioekvivalence, aby se prokazalo, Ze generikum
vytvari v téle (lidském nebo zvifecim) stejné hladiny 1écivé latky jako referencni pFipravek.

Studie bioekvivalence jsou vyzadovany pouze u lé&ivych pripravkd, které jsou pred uvolnénim do
krevniho ob&hu nejprve vstiebany organismem, napiiklad u 1é&ivych ptipravkd podavanych peroralné
(Gsty). U generik podavanych p¥imo do krevniho obéhu, napfiklad u lé¢ivych pFipravkl podavanych
injek¢né nebo formou infuze pfimo do Zily, neni tfeba ovérovat jejich bioekvivalenci s referenénim
pripravkem.

Obsahuje-li generikum jinou sl 1é¢ivé Iatky, nez je sl pouZitd v referenénim pripravku, regulacni
organy posoudi, zda je tfeba za Ucelem udéleni rozhodnuti o registraci provést dalsi zkousky. Pokud se
jednd o hybridni IéCivy pfipravek, mohou byt vyzadovany dalsi zkousky, naptiklad vysledky klinickych
studii, které ovéruji ucinnost Iécivého pripravku.

Jakmile je generikum schvéleno, uvedou se v ,informacich o pfipravku" tohoto generika (tj. v souhrnu
Udajd o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informaci) stejné informace jako v informacich o
pripravku referencniho pripravku. Jediné rozdily se tykaji jakychkoli odliSnosti v pomocnych latkach

a patentovanych indikacich. Pokud jsou vzhledem k pomocné latce zapotfebi urcitd opatfeni, uvedou se
jak na Stitku, tak v pribalové informaci generika. Pokud referenc¢ni pripravek vyuziva pro nékteré
indikace patentové ochrany, nemohou se tyto indikace uvadét v informacich o pfipravku generika.

Jak je sledovana bezpecnost generik?

Stejné jako u ostatnich Ié&ivych pripravkd je bezpednost generik sledovana i po vydani rozhodnuti
o jejich registraci. Kazda spolecnost musi vytvorit systémy sledovani bezpecnosti vSech IécCivych
pfipravk(, které uvadi na trh. Regulaéni organy mohou rovnéz provadét kontrolu téchto systémd.
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Pokud je tfeba pfi podavani referencniho pripravku vzit v Gvahu zvlastni bezpecnostni opatieni, budou
stejna opatreni obvykle vyZzadovana i pro generikum.
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