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Klausimai ir atsakymai dél generiniy vaisty

Kas yra generinis vaistas?

Generinis vaistas — tai vaistas, kuris yra toks pat kaip kitas, jau registruotas vaistas (,,referencinis
vaistas®).

Generinio vaisto veiklioji (-iosos) medziaga (-0s) yra ta pati (tos pacios) kaip referencinio vaisto.
Generinis vaistas skiriamas tokia pat doze (tokiomis paciomis) (-émis) ir tai (-oms) paciai (-ioms)
ligai (-oms) gydyti kaip ir referencinis vaistas. Taciau generinio vaisto pavadinimas, forma (pvz.,
spalva arba pavidalas) ir pakuoté gali skirtis nuo referencinio vaisto.

Kokia yra generinio vaisto sudétis?

Generinio vaisto sudétyje yra tiek pat veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kaip ir referencinio vaisto
sudétyje. Generinio vaisto neaktyvis elementai (pagalbinés medziagos) gali skirtis nuo referencinio
vaisto.

Vaisto veiklioji medziaga uztikrina vaisto terapinj poveikj. Generiniy vaisty gamintojas gali nuspresti
naudoti kit veikliosios medziagos forma, pavyzdziui, veikliosios medziagos hidrochlorido druska, nes Si
forma stabilesné. Tadiau tai leistina tik tuo atveju, jeigu tai neturi jtakos vaisto veikimui.

Kada galima kurti generinj vaista?

Bendrové gali sukurti generinj vaista ir pateikti jj rinkai tik pasibaigus referencinio vaisto iSimtinumo
laikotarpiui. Sis i§imtinumo laikotarpis pagal jstatyma suteikiamas pradinj vaista, kurio pagrindu veliau
sukuriamas generinis vaistas, sukdrusiai bendrovei. Pagal farmacijos srities teisés aktus pradinj vaistg
sukdrusiai bendrovei suteikiamas duomeny ir rinkos iSimtinumas (paprastai desimciai mety nuo
pirmosios registracijos datos).

Pradinj vaistg sukirusios bendrovés gali pasinaudoti patenty teise, kad uztikrinty tolesne pradinio
vaisto apsauga. Si apsauga taikoma naujiems vaisto vartojimo badams, pvz., naujoms indikacijoms.
Kol galioja Si vartojimo bidy patento teikiama apsauga, generiniu vaistu negalima prekiauti pagal
patentuotq indikacijg net ir pasibaigus referencinio vaisto iSimtinumo laikotarpiui. Kol vartojimo buady,
patentas nustos galioti, generiniais vaistais galima prekiauti tik pagal nepatentuotas indikacijas.
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Generiniy vaisty gamintojai taip pat gali nuspresti sukurti generinj vaistg referencinio vaisto pagrindu,
taciau jo stiprumas arba vartojimo bidas gali biti kitoks nei referencinio vaisto. Jie taip pat gali
nuspresti sukurti vaistg su Siek tiek besiskiriancia indikacija, pvz., ribota indikacija, pagal kurig vaistg
leidziama vartoti be recepto. Sios rasies generiniai vaistai vadinami ,,miSriaisiais" vaistais, nes jy
registracija i$ dalies priklauso nuo referencinio vaisto bandomujy tyrimy rezultaty ir i$ dalies nuo naujy
duomenu.

Kaip gaminami generiniai vaistai?

Generiniai vaistai gaminami laikantis ty paciy kokybés standarty, kurie taikomi visy kity, vaisty
gamybai. Priezilros institucijos, kaip ir visy kity vaisty atveju, periodiskai tikrina gamybos vietg (-as),
kad jsitikinty, jog laikomasi geros gamybos praktikos reikalavimy

Kaip tvirtinami generiniai vaistai?

Pries pateikiant generinius vaistus | rinka jiems, kaip ir visiems vaistams, turi bati suteikta rinkodaros
teisé. Rinkodaros teisés suteikiamos prieziliros institucijai, pvz., Europos vaisty agentirai, atlikus

jvertinima.
Kaip vertinami generiniai vaistai?

Kadangi referenciniam vaistui rinkodaros teisé biina suteikta jau pries kelerius metus, galima
pasinaudoti duomenimis apie jo sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-4) veiksminguma
ir sauguma. Farmacijos srities teisés aktuose apibréziami tyrimai, kuriuos reikia atlikti siekiant jrodyti,
jog generinis vaistas yra panasus | referencinj vaistg, kad bty suteikta generinio vaisto rinkodaros
teise.

Konkrediai kalbant, generinj vaista gaminanti bendrové turi pateikti informacijg apie vaisto kokybe.
Daugeliu atvejy ji taip pat turi pateikti biologinés atitikties tyrimy duomenis, kad jrodytuy, jog vartojant
generinj vaistg zmogaus arba gyviino organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija,
kaip ir vartojant referencinj vaista.

Biologinés atitikties tyrimy reikia tik vaistams, kurie absorbuojami organizme pries jiems patenkant i
kraujg, pvz., per burng vartojamiems vaistams. Generiniy vaisty, kurie susvirks¢iami tiesiogiai | krauja,
pvz., atliekant injekcijg arba infuzijg (per laseline) tiesiogiai | veng, biologinés atitikties referenciniam
vaistui tirti nereikia.

Jeigu generinio vaisto sudétyje yra kitokia veikliosios medziagos druska nei referencinio vaisto sudétyje,
priezidros institucijos apsvarsto, ar pries suteikiant vaisto rinkodaros teise reikia atlikti papildomus
tyrimus. Jeigu vaistas misraus tipo, gali prireikti papildomy tyrimuy, pvz., klinikiniy tyrimuy, kuriais
jvertinamas vaisto veiksmingumas, rezultaty.

Patvirtinus generinj vaistg jo informaciniuose dokumentuose (preparato charakteristiky santraukoje,
zenklinime ir pakuotés lapelyje) pateikiama ta pati informacija kaip referencinio vaisto informaciniuose
dokumentuose. Skirtumai gali bati susije tik su pagalbinémis medziagomis ir patentuotomis
indikacijomis. Jei dél pagalbinés medziagos reikalingos atsargumo priemonés, jos bus aprasytos ir ant
etiketes, ir generinio vaisto pakuotés lapelyje. Jeigu kai kurioms referencinio vaisto indikacijoms
taikoma patentiné apsauga, Sios indikacijos negali biti nurodytos generinio vaisto informaciniuose
dokumentuose.
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Kaip stebimas generiniy vaisty saugumas?

Suteikus rinkodaros teise, kaip ir visy kity vaisty atveju, toliau stebimas generiniy vaisty saugumas.
Reikalaujama, kad kiekviena vaistais prekiaujanti bendrove sukurty visy parduodamy vaisty saugumo
stebésenos sistemas. Prieziliros institucijos taip pat gali tikrinti Sias sistemas. Jei skiriant referencinj
vaistq turi bati laikomasi tam tikry atsargumo priemoniy, paprastai tokiy pat atsargumo priemoniy turi
bati laikomasi ir vartojant generinj vaista.
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