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Pytania i odpowiedzi na temat lekdw generycznych

Co to jest lek generyczny?

Lek generyczny to lek, ktéry opracowano w taki sposdb, aby uzyskac¢ podobienstwo do leku juz
zarejestrowanego (,,leku referencyjnego”).

Lek generyczny zawiera takg sama ilo$¢ substancji czynnej, co lek referencyjny, i stosuje sie go
w takiej samej dawce (takich samych dawkach) do leczenia takiej samej choroby (takich samych
choréb), co lek referencyjny. Nazwa takiego leku, jego wyglad (np. kolor lub ksztatt) i opakowanie
mogq jednak rézni¢ sie od nazwy, wygladu i opakowania leku referencyjnego.

Co zawiera lek generyczny?

Lek generyczny zawiera takg sama ilo$¢ substancji czynnej(-ych), co lek referencyjny. Skfadniki
nieaktywne, zwane inaczej substancjami pomocniczymi, mogg by¢ rézne w leku generycznym
i referencyjnym.

Substancja czynna danego leku odpowiada za wywotywany przez ten lek efekt terapeutyczny.
Wytworca leku generycznego moze zdecydowac o zastosowaniu innej postaci substancji czynnej,
np. wytwdrca moze wykorzystac substancje czynna w postaci chlorowodorku z uwagi na wieksza
stabilnos$¢. Jest to jednak dopuszczalne jedynie wowczas, gdy nie ma to wptywu na dziatanie leku.

Kiedy mozliwe jest opracowanie leku generycznego?

Firma moze opracowac lek generyczny z zamiarem wprowadzenia do obrotu dopiero po uptywie okresu
~Wytacznosci” na lek referencyjny. Taki okres wytacznosci jest okreslony prawnie i przystuguje firmie,
ktora opracowata lek innowacyjny stanowiacy podstawe dla leku generycznego. Firma wytwarzajaca
lek innowacyjny korzysta z okresu wytacznosci danych i wytacznosci rynkowej zgodnie z prawem
farmaceutycznym (zwyczajowo 10 lat od daty przyznania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu).

W celu przedtuzenia okresu ochrony leku innowacyjnego firma, ktéra go opracowata, moze skorzystac
z prawa patentowego. Ochrona ta dotyczy nowych sposobéw stosowania danego leku, np. nowych
wskazan. W trakcie obowigzywania tego rodzaju ochrony patentowej zwigzanej z nowym
zastosowaniem leku nie mozna wprowadzi¢ do obrotu leku generycznego we wskazaniu podlegajacym
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ochronie, nawet jesli uptynat okres wytgcznosci na lek referencyjny. Do momentu wygasniecia ochrony
patentowej zwigzanej z nowym zastosowaniem leki generyczne mozna wprowadzac do obrotu jedynie
we wskazaniach nieobjetych patentem.

Wytworcy lekdw generycznych moga takze podjaé decyzje o opracowaniu leku generycznego, ktérego
podstawe stanowi lek referencyjny, lecz ktéry rézni sie od leku referencyjnego mocga lub drogg podania.
Mogq réwniez zdecydowac o opracowaniu leku z nieco innym wskazaniem, takim jak ograniczone
wskazanie, ktére umozliwia stosowanie leku bez przepisu lekarza. Ten rodzaj leku generycznego
nazywany jest lekiem ,,hybrydowym”, poniewaz przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu
zalezy czesciowo od wynikéw badan nad lekiem referencyjnym, a czesciowo od nowych danych.

Jak wytwarza sie leki generyczne?

Leki generyczne wytwarza sie zgodnie z tymi samymi normami jakosci, co wszystkie pozostate leki.
Tak jak w przypadku innych lekéw, organy regulacyjne przeprowadzajg okresowe kontrole miejsc(-a)
wytwarzania w celu zapewnienia przestrzegania dobrych praktyk wytwarzania.

Jak rejestruje sie leki generyczne?

Tak jak w przypadku innych lekéw, aby leki generyczne mogty by¢ sprzedawane, musi by¢ im
przyznane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznaje sie
po przeprowadzeniu przez organ regulacyjny, taki jak Europejska Agencja Lekéw, oceny naukowej
skutecznosci (okreslanej na podstawie wynikdw badan klinicznych), bezpieczenstwa stosowania i jakosci
leku.

Jak ocenia sie leki generyczne?

Gdy lek referencyjny jest dopuszczony do obrotu od kilku lat, dostepne sa juz informacje

dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania zawartej(-ych) w nim substancji czynnej(-ych).
Prawo farmaceutyczne okresla testy, jakie nalezy przeprowadzi¢ w celu wykazania, ze lek generyczny
jest porownywalny z lekiem referencyjnym, tak aby mozna byto przyznac¢ pozwolenie na dopuszczenie
go do obrotu.

Firma wytwarzajaca lek generyczny musi w szczegolnosci przedstawié¢ informacje dotyczace jakosci
leku. W wiekszosci przypadkéw firma bedzie musiata réwniez dostarczy¢ dane z badania
biorownowaznosci w celu wykazania, ze lek generyczny prowadzi do wystgpienia w organizmie
(ludzkim badz zwierzecym) takiego samego stezenia substancji czynnej, jak lek referencyjny.

Badania bioréwnowaznosci niezbedne sg jedynie w przypadku lekdw, ktore przed uwolnieniem do
krwiobiegu s wchtaniane przez organizm, np. lekow przyjmowanych doustnie. Leki generyczne
podawane bezposrednio do krwiobiegu, np. bezposrednio do zyly poprzez wstrzykniecie lub infuzje
(wlew dozylny), nie musza by¢ badane pod katem biorédwnowaznosci wzgledem leku referencyjnego.

Jesli lek generyczny zawiera inng sol substancji czynnej niz ta zastosowana w leku referencyjnym,
organy regulacyjne rozwazaja, czy lek ten nalezy podda¢ dodatkowym badaniom w celu przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jesli lek jest lekiem hybrydowym, moga by¢ wymagane dane
z dodatkowych badan, takie jak wyniki badan klinicznych dotyczacych oceny skutecznosci leku.

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie leku generycznego do obrotu druki informacyjne dla leku
generycznego (charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka informacyjna)
beda zawierac te same informacje, co druki informacyjne leku referencyjnego. Jedyne roznice zwigzane
sg z réznicami w substancjach pomocniczych oraz ze wskazaniami objetymi ochrong patentowa. Jesli
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ze wzgledu na ktdrgkolwiek z substancji pomocniczych niezbedne jest uwzglednienie odpowiednich
$rodkdw ostroznosci, bedg one opisane zaréwno na oznakowaniu opakowan, jak i w ulotce
informacyjnej dotyczacych leku generycznego. Jesli w odniesieniu do niektérych wskazan leku
referencyjnego ma zastosowanie ochrona patentowa, wskazania te nie mogg by¢ uwzglednione w
informacjach o produkcie dotyczacych leku generycznego.

W jaki sposob monitoruje sie bezpieczenstwo lekéw
generycznych?

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych lekdw bezpieczenstwo lekdw generycznych jest stale
monitorowane takze po ich dopuszczeniu do obrotu. Kazda firma musi wdrozy¢ systemy monitorowania
bezpieczenstwa wszystkich sprzedawanych przez siebie lekéw. Organy regulacyjne moga takze
kontrolowad te systemy monitorowania. Jezeli przyjmowanie leku referencyjnego wymaga zachowania
okreslonych srodkdéw ostroznosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, wéwczas te same $rodki
ostroznosci beda zazwyczaj wymagane podczas stosowania leku generycznego.
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