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Fragor och svar om generiska lakemedel

Vad ar ett generiskt lakemedel?

Ett generiskt lakemedel ar ett lakemedel som har utvecklats for att vara likvardigt med ett redan
godkant lakemedel ("referenslakemedlet”).

Ett generiskt lakemedel innehaller samma aktiva substanser som referenslakemedlet och anvands i
samma doser for att behandla samma sjukdomar som referenslakemedlet. LAkemedlets namn,
utseende (exempelvis farg och form) och férpackning kan emellertid avvika fran referenslakemedlets.

Vad innehaller ett generiskt lakemedel?

Ett generiskt lakemedel innehaller samma mangd aktiva substanser som referenslakemedlet. De
inaktiva innehallsamnena, eller "hjalpamnena”, kan skilja sig 4t mellan det generiska lakemedlet och
referensldkemedlet.

Den aktiva substansen ger lAkemedlet dess terapeutiska effekt. En tillverkare av generiska lakemedel
kan valja att anvanda en annan form av den aktiva substansen, exempelvis ett hydrokloridsalt av den
aktiva substansen eftersom den formen &r stabilare. Detta kan emellertid endast goéras om lakemedlets
aktivitet inte paverkas.

Nar kan ett generiskt lakemedel utvecklas?

Ett foretag kan endast utveckla ett generiskt lakemedel for forséljning nar tidsperioden for ensamrétt
pa referenslakemedlet har gatt ut. Denna tidsperiod for ensamratt ges enligt lag till det féretag som
utvecklade det innovativa lakemedel som det generiska lakemedlet baseras pa. Innovationsforetaget
har enligt lakemedelslagstiftningen ensamratt till data och ensamratt pd marknaden (normalt i tio ar
efter det forsta godkannandet).

Innovationsforetagen kan sdka patent for att ytterligare skydda ett innovativt lakemedel. Detta skydd
galler nya anvandningsomraden for lakemedlet, sGsom nya indikationer. Sa lange detta
anvandningspatent skyddar lakemedlet far inte ett generiskt lakemedel siljas for den skyddade
indikationen, aven om perioden med ensamratt for referenslakemedlet gatt ut. Generiska lakemedel
far endast saljas for indikationer som inte ar patentskyddade sa lange anvandningspatentet galler.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tillverkare av generiska lakemedel kan aven valja att utveckla ett generiskt lakemedel som baseras pa
ett referenslakemedel men har en annan styrka eller ges pa ett annat satt an referenslakemedlet. De
kan aven utveckla ett lakemedel med en nagot annorlunda indikation, exempelvis en begransad
indikation som gor att lakemedlet blir receptfritt. Denna typ av generiska lakemedel kallas for
hybridlakemedel eftersom godkannandet delvis grundas pa resultaten fran teststudier av
referenslakemedlet och delvis pa nya data.

Hur tillverkas generiska lakemedel?

Generiska lakemedel tillverkas enligt samma kvalitetsnormer som alla andra lakemedel. Liksom for
andra lakemedel utfor tillsynsmyndigheter regelbundna inspektioner av tillverkningsanlaggningarna for
att sakerstalla att god tillverkningssed tillampas.

Hur godkanns generiska lakemedel?

Liksom alla lakemedel maste generiska lakemedel beviljas ett godkannande for forsaljning innan de far
saljas. Godkadnnandet for forséljning beviljas efter att en tillsynsmyndighet, exempelvis

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), har genomfort en vetenskaplig utvardering av lakemedlets
effekt (hur vél det fungerar enligt matningar i kliniska studier), sakerhet och kvalitet.

Hur utvarderas generiska lakemedel?

Eftersom referenslakemedlet kommer att ha varit godkant i manga ar finns det redan uppgifter om
effekten och sakerheten for de ingadende aktiva substanserna. Lakemedelslagstiftningen faststaller
vilka tester som maste utforas for att visa att det generiska lakemedlet ar jamforbart med
referensldkemedlet och for att ett godk&nnande for forséljning ska kunna beviljas.

Narmare bestamt maste ett foretag som tillverkar ett generiskt lakemedel tillhandahalla information
om lakemedlets kvalitet. | de flesta fall kravs aven data fran en bioekvivalensstudie for att visa att det
generiska lakemedlet ger samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen (manniska eller djur) som
referenslakemedlet.

Bioekvivalensstudier behdvs endast for lakemedel som tas upp i kroppen innan de frisatts i
blodomloppet, exempelvis lakemedel som tas via munnen. Generiska ldkemedel som ges direkt i
blodomloppet, exempelvis sddana som ges direkt i en ven genom injektion eller infusion (dropp),
behéver inte testas for bioekvivalens med referenslakemedlet.

Om ett generiskt lakemedel innehaller ett annat salt av den aktiva substansen &n det som anvands i
referenslakemedlet kommer tillsynsmyndigheterna att 6vervaga om det behdvs ytterligare tester for
att ett godkdnnande for forséljning av lakemedlet ska kunna beviljas. Om det géller ett
hybridlakemedel kan ytterligare tester kravas, exempelvis resultat fran kliniska provningar dar man
testar lakemedlets effekt.

Nar det generiska lakemedlet har godkants kommer produktinformationen for det generiska
lakemedlet (produktresumé, markning och bipacksedel) att innehalla samma information som for
referenslakemedlet. De enda avvikelserna ar eventuella skillnader nar det galler hjalpamnen och
eventuella patentskyddade indikationer. Om forsiktighetsatgarder kravs pa grund av ett hjalpamne
kommer de att anges bade pa markningen och i bipacksedeln for det generiska lakemedlet. Om
referenslakemedlet ar patentskyddat for vissa indikationer far dessa indikationer inte inga i
produktinformationen for det generiska lakemedlet.
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Hur overvakas sakerheten for generiska lakemedel?

Liksom for alla lakemedel dvervakas sakerheten for generiska lakemedel I6pande efter godkdnnandet
for forsaljning. Varje foretag maste ha ett sakerhetsovervakningssystem for de lakemedel de séljer.
Dessutom kan tillsynsmyndigheterna utfora inspektioner av dessa dvervakningssystem. Om det kravs
sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning av referenslakemedlet kravs samma
forsiktighetsatgarder normalt dven for det generiska lakemedlet.
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