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Spgrgsmal og svar om generiske leegemidler

Hvad er et generisk leegemiddel?

Et generisk laegemiddel er et leegemiddel, der udvikles til at veere identisk med et leegemiddel, som
allerede er godkendt (“referenceleegemidlet").

Et generisk laegemiddel indeholder samme maengde aktivt stof (aktive stoffer) som
referenceleegemidlet, og det anvendes med samme dosis til behandling af de(n) samme sygdom(me)
som referenceleegemidlet. Med hensyn til navn, udseende (f.eks. farve eller form) og pakning kan det
generiske leegemiddel dog adskille sig fra referenceleegemidlet.

Hvad indeholder et generisk leegemiddel?

Et generisk laegemiddel indeholder samme maengde aktivt stof (aktive stoffer) som
referencelaegemidlet. De inaktive stoffer eller "hjaelpestofferne” i det generiske leegemiddel kan dog
veere forskellige fra dem i referenceleegemidlet.

Et leegemiddels aktive stof er det, som giver det den terapeutiske virkning. En fremstiller af generiske
leegemidler kan veelge at bruge en anden form af det aktive stof. F.eks. kan fremstilleren beslutte at
bruge et "hydrochloridsalt" af det aktive stof, fordi denne form er mere stabil. Dette kan dog kun
geres, sa leenge det ikke pavirker laegemidlets virkning.

Hvornar ma der udvikles et generisk leegemiddel?

En virksomhed ma farst udvikle et generisk laegemiddel med henblik p4 markedsfaring, nar
referenceleegemidlets "eneretsperiode" er udlgbet. Denne eneretsperiode tildeles ved lov til den
virksomhed, der har udviklet det innovative lsegemiddel, som det generiske laegemiddel er baseret pa.
Den innoverende virksomhed tildeles i henhold til laegemiddellovgivningen eneret til data og
markedsfgring (normalt i 10 ar fra datoen for farste godkendelse).

Innoverende virksomheder kan benytte patentlovgivningen til at opna yderligere beskyttelse af et
innovativt leegemiddel. Denne beskyttelse gaelder for nye anvendelsesmuligheder for laegemidlet som
f.eks. nye indikationer. Mens "anvendelsespatentet" er gaeldende, ma et generisk laegemiddel ikke
markedsfagres til den beskyttede indikation, heller ikke selv om referenceleegemidlets eneretsperiode er
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udlgbet. Indtil anvendelsespatentet udlgber, kan generiske laeegemidler kun markedsfares til
indikationer, som ikke er patentbeskyttede.

Fremstillere af generiske leegemidler kan ligeledes veelge at udvikle et generisk laegemiddel, som er
baseret pa et referencelaegemiddel, men som har en anden styrke eller en anden indgivelsesvej end
referenceleegemidlet. De kan ligeledes beslutte at udvikle et lsegemiddel til en indikation, der adskiller
sig let fra referencelaegemidlets, f.eks. en begreenset indikation, som ggr det muligt at anvende
leegemidlet uden recept. Denne type generiske leegemidler kaldes "hybride leegemidler”, fordi deres
godkendelse afheenger dels af resultaterne af undersggelser af referencelsegemidlet og dels af nye
data.

Hvordan fremstilles generiske leegemidler?

Generiske leegemidler fremstilles i overensstemmelse med de samme kvalitetsnormer som alle andre
laegemidler. Som for andre lsegemidler gennemfarer tilsynsmyndighederne ogsa regelmaessige
inspektioner af produktionsstederne for at sikre, at der anvendes god fremstillingspraksis.

Hvordan godkendes generiske leegemidler?

Som alle andre leegemidler skal generiske leegemidler have en markedsfgringstilladelse, fgr de kan
markedsfares. Der gives markedsfaringstilladelse, efter at en tilsynsmyndighed sdsom Det Europeeiske
Leegemiddelagentur har foretaget en videnskabelig vurdering af laegemidlets sikkerhed, kvalitet og
virkning (hvor godt det virker malt i kliniske undersggelser).

Hvordan vurderes generiske leegemidler?

Da referencelaegemidlet vil have veeret godkendt i adskillige ar, foreligger der allerede oplysninger om
virkningen af og sikkerheden ved det aktive stof (aktive stoffer), det indeholder. |
laegemiddellovgivningen er det fastlagt, hvilke test der skal foretages for at pavise, at det generiske
laegemiddel er sammenligneligt med referencelaegemidlet, sa det kan opna en
markedsfgringstilladelse.

Navnlig skal en virksomhed, der fremstiller et generisk laegemiddel, give oplysninger om laeegemidlets
kvalitet. | de fleste tilfeelde skal virksomheden desuden fremsende data fra en
bioaekvivalensundersggelse for at dokumentere, at det generiske laegemiddel danner de samme
meaengder aktivt stof i kroppen som referenceleegemidlet (geelder bade mennesker og dyr).

Biosekvivalensundersggelser er kun ngdvendige for leegemidler, der absorberes i kroppen, inden de
frigives i blodet, sdsom laegemidler, der tages gennem munden. Generiske laegemidler, som indgives
direkte i blodet, f.eks. de lsegemidler, der gives direkte i en vene ved indsprgjtning eller infusion
(drop), behgver ikke at blive testet for bioaekvivalens i forhold til referenceleegemidlet.

Hvis et generisk leegemiddel indeholder et andet salt af det aktive stof end det salt, der anvendes i
referenceleegemidlet, vil tilsynsmyndighederne overveje, om det er ngdvendigt med yderligere test, far
der kan gives en markedsfgringstilladelse. Hvis laegemidlet er en hybrid, kan det veere ngdvendigt med
yderligere test, f.eks. resultaterne af kliniske undersggelser, hvor lsegemidlets virkning testes.

Nar det generiske laegemiddel er godkendt, vil der std de samme oplysninger i det generiske
leegemiddels "produktinformation” (produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen) som i
referenceleegemidlets produktinformation. De eneste oplysninger, der kan afvige fra hinanden, er dem,
som vedrgrer hjeelpestoffer og patentbeskyttede indikationer. Hvis det er ngdvendigt med
forsigtighedsregler pa grund af et hjaelpestof, vil de blive beskrevet bade i etiketteringen og
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indlaegssedlen for det generiske laegemiddel. Hvis nogle af indikationerne for referenceleegemidlet er
patentbeskyttede, ma disse indikationer ikke medtages i det generiske leegemiddels
produktinformation.

Hvordan overvages sikkerheden ved generiske leegemidler?

Som for alle andre lsegemidler overvages sikkerheden ved generiske laegemidler ogsa efter
godkendelsen. Hver enkelt virksomhed skal oprette systemer til overvagning af sikkerheden ved alle
de laegemidler, den markedsfarer. Tilsynsmyndighederne kan ogsa foretage en inspektion af disse
overvagningssystemer. Hvis der skal traeffes seerlige sikkerhedsforanstaltninger ved brug af
referenceleegemidlet, vil der generelt ogsa blive kraevet de samme sikkerhedsforanstaltninger for det
generiske laegemiddel.
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