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Jautajumi un atbildes par genériskam zalém

Kas ir genériskas zales?

Genériskas zales ir zales, kas izstradatas ka zales, kas lidzigas jau redistrétajam zalem (“atsauces
zalém”).

Genériskas zales satur tadu pasu aktivas(-o) vielas(-u) daudzumu ka atsauces zales, un tas lieto ar

tiesi tadu(-am) pasu(-am) devu(-am) un tadas(-u) pasas(-u) slimibas(-u ) arstésanai ka ar atsauces
zalém. Tomér zalu nosaukums, izskats (pieméram, krasa vai forma) un iepakojums var atskirties no
atsauces zalém esosa.

Kads ir genérisko zalu sastavs?

Genériskas zales satur tiesi tadu pasu aktivas(-o0) vielas(-u) daudzumu ka atsauces zales. Genérisko
zalu neaktivas sastavdalas jeb paligvielas var atskirties no atsauces zalés esoSajam.

Zalu aktiva viela ir ta, kas nodrosina to terapeitisko efektu. Genérisko zalu razotajs var izvéléties
izmantot citu aktivas vielas formu, pieméram, razotajs var nolemt izmantot aktivas vielas hidrohlorida
sali, jo ST forma ir stabilaka. Tomér to var izmantot tikai tada apjoma, kas neietekmé zalu darbibu.

Kad genériskas zales var izstradat?

Uznémums var izstradat genériskas zales izlaiSanai tirgd, tiklidz ir beigusas atsauces zalu arkartéjas
tiesibas. Sis arkartgjo tiesibu laika posms tiek pieskirts saskana ar likumu uznémumam, kas izstradaja
inovativas zales, uz kuram ir balstitas genériskas zales. Inovativais uznémums gist labumu no datiem
un tirgus arkartéjam tiesibam saskana ar farmacijas tiesibu aktiem (parasti 10 gadi no pirma zalu
apstiprinasanas datuma).

Inovativie uzpémumi var izmantot patenta likumu, lai iegitu inovativo zalu turpmako aizsardzibu. Si
aizsardziba attiecas uz zalu jauniem izmantoSanas veidiem, pieméram, uz jaunam indikacijam. Laika,
kad ST patenta lietoSanas aizsardziba darbojas, genériskas zales aizsargatajai indikacijai nevar izlaist
tirgl. Tas attiecas ari uz gadijumiem, kad atsauces zalu arkarté&jo tiesibu laika posms ir beidzies.
Kameér nav beidzies patenta lietoSanas laiks, genériskas zales var izlaist tirga tikai indikacijam, kas nav
patentétas.
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Genérisko zalu razotaji var ari izvéleties izstradat genériskas zales, kas ir balstitas uz atsauces zalém,
bet to stiprums vai lietoSanas veids atSkiras no atsauces zalem esoSa. Razotaji var ari nolemt izstradat
zales ar nedaudz atskirigu indikaciju, pieméram, ierobezotu indikaciju, attieciba uz kuru zales var lietot
bez receptes. Sis genérisko z3|u tips tiek saukts par hibridam zalém, jo to apstiprind$ana dal&iji ir
balstita uz atsauces zalu testa pétijumu rezultatiem un dal&ji uz jauniem datiem.

Ka geneéeriskas zales tiek razotas?

Genériskas zales tiek razotas saskana ar visam citam zalém piemérojamiem kvalitates standartiem.
Tapat ka citu zalu gadijuma reglamentéjosas iestades veic periodiskas razotnes(-nu) parbaudes, lai
garantétu, ka tiek ievérota laba razoSanas prakse.

Ka genériskas zales registre?

Tapat ka visam citam zalém pirms to laiSanas tirgld genériskam zalém nepiecieSams sanemt
registracijas apliecibu. Redistracijas apliecibas izsniedz péc tam, kad reglamentéjosa iestade,
pieméram, Eiropas Zalu adentira, ir veikusi So zalu efektivitates (cik precizi to iedarbiba atbilst
kliniskajos pétijumos noraditajai), nekaitiguma un kvalitates zinatnisku izvértésanu.

Ka geneéeriskas zales tiek novertetas?

Ta ka atsauces zales ir atlautas jau vairakus gadus, ir jau pieejama informacija par zalu sastava
eso$as(-0) vielas(-u) efektivitati un nekaitigumu. Farmacijas tiesibu aktos noteikti testi, kas javeic, lai
pieraditu, ka genériskas zales ir salidzinamas ar atsauces zalém, tadéjadi zalem var pieskirt
registracijas apliecibu.

It pasi uznémumam, kurs razo genériskas zales, ir jaiesniedz informacija par zalu kvalitati. Vairuma
gadijumu uznémumam bis jaiesniedz ari dati no biologiskas ekvivalences pétijuma, lai pieraditu, ka,
lietojot vienadas genérisko un atsauces zalu devas, cilvéka vai dzivnieka organisma nonak tads pats
aktivas vielas daudzums.

Biologiskas ekvivalences pétijumi ir javeic tikai tadam zalém, kuras organisms absorbé pirms
izdaliSanas asins pliisma, pieméram, zalém, kuras tiek lietotas orali. Genériskam zalém, kas tiek
ievaditas tiesi asins plisma, pieméram, zalém, kas tiek injicétas tieSi véna vai ievaditas inflzijas veida
(pilienveida), nav javeic biologiskas ekvivalences tests, salidzinot ar atsauces zalém.

Ja genérisko zalu sastava ieklautais sals atSkirsies no atsauces zalu sastava esosa, reglamentéjosas
iestades noteiks, vai zalem, kuram japieskir registracijas aplieciba, bis nepiecieSams veikt papildu
testus. Ja zales ir hibrida zales, papildu testi var bt nepiecieSami, pieméram, rezultati no kliniskiem
pétijumiem, kuros tiek parbaudita zalu efektivitate.

Tiklidz genériskas zales bis apstiprinatas, genérisko zalu apraksta (zalu apraksta, markéjuma un
lietoSanas instrukcija) bis pieejama tiesi tada pati informacija ka atsauces zalu apraksta. Vieniga
atskiriba ir saistita ar dazadajam paligvielam un patentétajam indikacijam. Ja piesardzibas pasakumi
bls jaievéro paligvielas dél, tie tiks minéti gan genérisko zalu mark&juma, gan lietosanas instrukcija.
Ja atsauces zalém ir indikacijas, kas aizsargatas ar patentu, tas nedrikst noradit denérisko zalu
apraksta.

Ka tiek uzraudzits generisko zalu nekaitigums?

Tapat ka visam zalem genérisko zalu nekaitigums tiek uzraudzits ari péc redistracijas. Visiem
uznémumiem ir jaizveido visu razojamo zalu nekaitiguma uzraudzibas sistémas. Reglament&josas

Jautajumi un atbildes par genériskam zalém
EMA/393905/2006 2. red. 2. lappuse no 3



iestades var veikt arT So uzraudzibas sistému parbaudes. Ja, lietojot atsauces zales, ir jaievéro
specifiski nekaitiguma piesardzibas noteikumi, tie pasi piesardzibas noteikumi tiek attiecinati ari uz
genériskam zalem.
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