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Kysymyksia ja vastauksia rinnakkaislaakkeista

Mika on rinnakkaislaake?

Rinnakkaisladke (geneerinen laake) on ladke, joka on kehitetty samanlaiseksi kuin jo hyvaksytty laake
("alkuperaislaake™).

Rinnakkaislaake sisaltda saman maaran vaikuttavaa ainetta (tai vaikuttavia aineita) kuin
alkuperaisladke, ja sita kaytetadn samalla annoksella (tai samoilla annoksilla) saman sairauden (tai
samojen sairauksien) hoitoon kuin alkuperaisldaketta. Rinnakkaisladkkeen nimi, ulkomuoto
(esimerkiksi vari tai muoto) ja pakkaus voivat kuitenkin olla erilaisia kuin alkuperaislaakkeella.

Mita rinnakkaislaake sisaltaa??

Rinnakkaislaake sisaltda saman maaran vaikuttavaa ainetta (tai vaikuttavia aineita) kuin
alkuperaisladke. Rinnakkaisladkkeen ja alkuperéisladkkeen vaikuttamattomissa aineissa tai apuaineissa
voi kuitenkin olla eroja.

Ladkkeen vaikuttava aine aiheuttaa sen hoitavan vaikutuksen. Rinnakkaisladkkeen valmistaja voi
kayttad vaikuttavasta aineesta eri muotoa: valmistaja voi esimerkiksi paattaa kayttaa vaikuttavaa
ainetta hydrokloridisuolana, koska se on vakaampaa kuin muut muodot. Nain voidaan tehda kuitenkin
vain silloin, jos kaytettava muoto ei vaikuta ladkkeen toimintaan.

Milloin rinnakkaislaake voidaan kehittaa?

Ladkeyhtid voi kehittdd myyntiin tarkoitetun rinnakkaisladkkeen vain silloin, kun alkuperéaisladketta
koskeva yksinoikeus markkinoilla on paattynyt. Yksinoikeus annetaan lain perusteella sille yhtiélle,
joka on kehittadnyt sen alkuperéisen lddkkeen, johon rinnakkaisladke perustuu. Kehittajayhtio hyotyy
ladkelainsaadannon perusteella yksinoikeudesta ladketta koskeviin tietoihin seka markkinoihin (yleensa
10 vuoden ajaksi ensimmaisen hyvaksynnan paivamaarasta lukien).

Kehittajayhtiot voivat hakea alkuperaislaakkeelle lisasuojaa patenttilainsdadannon perusteella. Tata
suojaa sovelletaan ladkkeen uusiin kayttétapoihin, esimerkiksi uusiin kayttdaiheisiin. Tallaisen
“kayttépatentin” suoman suojan aikana rinnakkaisladkettd ei saa markkinoida suojattua kayttbaihetta
varten, vaikka alkuperaislaakkeen yksinoikeusaika olisikin paattynyt. Kayttdpatentin voimassaolon
paattymiseen saakka rinnakkaisladkkeitd saa markkinoida vain kayttdaiheisiin, joita ei ole patentoitu.
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Rinnakkaisladkkeen valmistajat voivat myo6s paattaa kehittaa rinnakkaislaakkeen, joka perustuu
alkuperaisladkkeeseen mutta jonka vahvuus tai antoreitti on eri kuin alkuperaisladkkeen. Valmistajat
voivat myds paattad kehittda ladkkeen, jonka kayttdaihe on hieman erilainen kuin vertailuladkkeen.
Silla voi olla esimerkiksi jokin rajattu kayttbaihe, jonka perusteella ladketta saa kayttaa ilman
ladkemaaraysta. Tallaista rinnakkaisladketta kutsutaan hybridivalmisteeksi, koska sen hyvaksynta
perustuu osin alkuperéisladkkeen testitutkimusten tuloksiin ja osin uusiin tietoihin.

Miten rinnakkaislaakkeet valmistetaan?

Rinnakkaisladkkeet valmistetaan samojen laatuvaatimusten mukaan kuin kaikki muutkin ladkkeet.
Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, ladkevalvontaviranomaiset tekevéat valmistuspaikkoihin tarkastuksia
saanndllisin valiajoin sen varmistamiseksi, ettd niissa noudatetaan hyvia valmistuskaytantdja.

Miten rinnakkaislaakkeet hyvaksytaan?

Kuten kaikille muillekin ladkkeille, my6s rinnakkaisladkkeille tarvitaan myyntilupa, ennen kuin niita
voidaan markkinoida. Myyntilupa myodnnetédan sen jalkeen, kun ladkevalvontaviranomainen, esimerkiksi
Euroopan laakevirasto, on suorittanut ladkkeen tehoa (miten hyvin se toimii kliinisten tutkimusten
perusteella), turvallisuutta ja laatua koskevan tieteellisen arvioinnin.

Miten rinnakkaislaakkeita arvioidaan?

Koska alkuperaisladkkeelld on ollut myyntilupa useiden vuosien ajan, sen sisaltdmien vaikuttavien
aineiden tehosta ja turvallisuudesta on jo saatavilla tietoa. Ladkelainsddddnndssa maaritetadn ne
testit, jotka on suoritettava sen osoittamiseksi, etta rinnakkaisladke vastaa alkuperaislaaketta, jotta
rinnakkaisladkkeelle voitaisiin myo6ntaad myyntilupa.

Rinnakkaislaaketta valmistavan ladkeyhtién on annettava tietoa etenkin ladkkeen laadusta.
Useimmiten ladkeyhtion on my6s toimitettava tietoa biologisesta samanarvoisuustutkimuksesta sen
osoittamiseksi, ettd rinnakkaisladke tuottaa (ihmisen tai elaimen) elimistddn saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta kuin alkuperaisladke.

Biologista samanarvoisuutta kasittelevia tutkimuksia tarvitaan vain niista ladkkeistd, jotka imeytyvéat
elimistdéon ennen kuin ne vapautuvat verenkiertoon. Téllaisia ladkkeita ovat esimerkiksi suun kautta
otettavat ladkkeet. Suoraan verenkiertoon annettavien rinnakkaislaakkeiden (esimerkiksi laakkeet,
jotka annetaan suoraan suoneen pistamalla tai infusoimalla [tippa]) ja alkuperaislaakkeen biologista
samanarvoisuutta ei tarvitse tutkia.

Jos rinnakkaislaakkeen sisaltama vaikuttavan aineen suola on eri kuin alkuperaisladkkeessa kaytetty
suola, ladkevalvontaviranomainen arvioi, tarvitaanko lisatesteja, jotta ladkkeelle voidaan myontaa
myyntilupa. Hybridivalmisteilta saatetaan edellyttaé lisdtesteja, kuten tuloksia kliinisistéa tutkimuksista,
joissa on tutkittu ladkkeen teho.

Kun rinnakkaisladkkeelle on mydnnetty myyntilupa, sen tuotetiedoissa (valmisteyhteenvedossa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteessa) on samat tiedot kuin alkuperaislaakkeen
tuotetiedoissa. Ainoat eroavuudet liittyvat eroihin apuaineissa eroihin ja patentoituihin kayttoaiheisiin.
Jos varotoimenpiteet ovat jonkin apuaineen vuoksi tarpeen, niisté ilmoitetaan rinnakkaisladkkeen
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteessa. Jos alkuperéaisladkkeelld on joidenkin kayttbaiheiden
osalta patenttisuoja, naita kayttdaiheita ei saa ilmoittaa rinnakkaisladkkeen tuotetiedoissa.
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Miten rinnakkaislaakkeiden turvallisuutta valvotaan?

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta, myds rinnakkaislddkkeiden turvallisuuden valvontaa jatketaan
myyntiluvan mydntamisen jalkeen. Jokaisessa ladkeyhtidssa on oltava kaikkien sen markkinoimien
ladkkeiden turvallisuuden valvontaan tarkoitettu jarjestelma. Ladkevalvontaviranomaiset voivat myos
tarkastaa néita valvontajarjestelmia. Jos on olemassa tiettyjé varotoimia, jotka on otettava huomioon
alkuperaisladketta otettaessa, samat varotoimet koskevat yleensa myds rinnakkaislaaketta.
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