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Genericke lieky

» Definicia pod la zakona o lieku :

, genericky humanny liek je humanny liek, ktory ma rovnake
kvalitativne a kvantitativne zlozenie lie  €iv a rovnaku
liekovu formu ako referencny humanny liek a ktorého
biologicka rovnocennost' s referencnym humannym liekom bola
dokazana primeranymi skiuskami biologickej dostupnosti.
Rozliéné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomerov, komplexy
alebo derivaty lieCiva sa povazuju za rovnake lieCivo, ak sa ich
vlastnosti vyrazne neliSia z hlfadiska bezpecnosti alebo
ucinnosti od referenéného humanneho lieku*
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Genericky liek podla SUKL

Genericky liek je liek obsahujuci lie €iva, ktoré nie su chranené
patentom. lde o lieCiva, ktorych patent stratil platnost alebo vobec
neboli chranené patentom.

Podiel generickych liekov na trhu SR tvori asi 70% v baleniach
(OECD 2015)

Z hladiska ucinku su generické lieky rovnako U  ¢inne ako
originalne lieky.

VsSetky lieky danej farmakoterapeutickej skupiny su Zdravotnou
Ioo;(stovnou hradené len do vysky ceny referencného generickeho
ieku

Lieky s rovnakym terapeutickym ucinkom od r6znych vyrobcov
stanovu1u r6zne doplatky pacienta v zavislosti od ceny daneho
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PrecCo generika?
» Vysoko kvalitne lieky za prijatelné ceny

» Generika su cenovo vyhodnejsim  variantom rokmi overenych a
osvedcenych liekov.

» Generika maju rovnakeé terapeutické vyuzitie  ako porovnatelné,
uz zname lieky. LiSia sa len nazvom a cenou: generika su ponukané
pod inym nazvom a su pri uvedeni na trh priblizne o polovicu
lacnejSie ako porovnatelné originalne lieky.
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Preco su generika lacnejsie?
LacnejSie v d’aka odpadnutiu drahého zakladného vyskumu

Vyvoj medikamentov si vyzaduje nakladné a drahé vyskumne
prace. Preto su nové udinné latky po¢as mnohych rokov patentovo
chranené.

Spoloc¢nosti, ponukajuce generika, po skoncéeni patentu produkuju
overené u €inné latky . Tym odpadaju vysoké naklady na vyskum.

Dnes sa generika vyrabaju v najmodernejSich vyrobnych
podmienkach s vyrazne nizSimi nakladmi.
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Su generickeé lieky bezpecné?
Dokladne testované lieky

Rovnako ako pre originalne lieky, aj pre generika platia
najprisnejSie pravidla na kontrolu ich kvality a U ¢innosti .

Generika su preukazatelne testovaneé a preverene lieky

Ué&innos t a biologicka dostupnost generika v tele musia
zodpovedat originalnemu lieku .V odbornej terminoldgii sa tato
zamenitelnost nazyva "bioekvivalencia".

Pomaha U ¢inna latka a nie nazov
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Rokmi overena ucinnost’ a bezpecnostny
profil

» Generika sa dostavaju na trh az niekofko rokov po originalnych liekoch.

» Jeho pbsobenie a vedlajSie ucinky sa dokladne dokumentuju a
zhromazduju v rozsiahlych databazach.

» Generika patria k najbezpe €nejSim liekom .

» Ci sa nejaké liegivo dostane na trh v podobe generika, zavisi len a len
od jeho vyznamu a postavenia v aktualnej medicinskej terapii.

» Genericka verzia prichadza do Uvahy iba pri tych liekoch, ktorych
terapeuticky Uzitok sa jasne preukazal

» Generika nie su v ziadnom pripade zastarané lieky - liek sa nestane
driom padnutia patentu zastaranym
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Méze byt generikum lepSie ako original?

» Generikum moze vylepsit galenickd formu, stabilitu, zlozenie
pomocnych latok

» Vyrobcovia generik investuju namiesto zakladného vyskumu do
zabezpecenia kvality a do najmodernejSich vyrobnych kapacit.

» MOze byt vyrabané novsSimi metodami

» M6ze mat inovativnu patentovanu vyrobu a formu overenej u€innej
latky
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Uloha generik v liekovej politike.

» Kla€om k dalSiemu znizovaniu nakladov, je zvySena dostupnost

generik pre pacientov
Report by the EGA Health Economics Committee

» Oneskoreny vstup na trh v ramci EU spdsobuje stratu v mld €
Publikované EC, zdroj EGA web,

» Odhaduje sa uspora vo vyske 20mid € ro¢ne v celej EU vdaka
generikam

Generic Medicines: Essential contributors to t he long-term health of society, Alan Shepard, Principal, Global
Generics, Thought Leadership, IMS Health

» Malo by byt v zaujme autorit podporovat’ rychlejSi vstup generik na
trh
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Legislativa pre generika v SR

Registracia nie je ¢asovo zvyhodnena oproti originalom
( nepredkladaju sa len predklinické a klinické skusky)

Rovnaké podmienky farmakovigilancie

V zakone sa nestanovuje skorSia doba vstupu generickych liekov
do zoznamu liekov

Povinnost znizenia ceny 1. generika o 35% oproti cene originalu

Referencovanie pre generika znamena vlastne dvojité
referencovanie ( porovnanie vlastného lieku+ konkurencie)
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INN preskripcia

Velka vacsina generickych liekov sa musi pisat nazvom ucinnej
latky

Skusenosti ukazuju, ze takato forma preskripcie je efektivna len pri
elektronickom zdravotnictve.

Otazny prinos v oblasti Setrenia doplatkov (prieskumy ukazuju ze
pacienti si radsej priplatia za ,osvedceny” liek)

LA &d

doplatkom, ak si pacient nevyberie inak
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Biologickeé a biosimilarne lieky

» Biologické lieky: lieky produkované alebo pochadzajuce zo zivych
organizmov. Obvykle proteiny.

» Biosimilarne lieky: biologickée lieky s podobnou kvalitou, ucinnostou,
bezpeénostou v porovnani s originalnym biologickym liekom
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Biologicky podobneé lieky

Biosimilars*

Biologicky podobné lieky  su podskupinou biologickych liekov s
porovnate Pnou kvalitou, U €innos tou a bezpe énost'ou ako
referencné lieky

Su schvalované Eurdpskou komisiou (EC) cez ECP pod doh Fadom
EMA

Su vyrabané technoldgiu, ktora v ¢ase vyvoja a zacatia vyroby
referenéného produktu nebola eSte znama

Musia predlozit pri registracii vysledky vlastnych klinickych skusSok
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Biosimilarne lieky vs originator

Velmi podobny # identicky!

Biologické lieky
Originalne biologické lieky Biosimilarne lieky
sInovativne biologickeé lieky pod *Biologicke lieky s vefmi podobnymi
patentovou ochranou farmakologickymi vlastnostami ako

originalne lieky.
*Referen €né latky pre vyvoj

biosimilarnych liekov sMarketované po vyprSani patentu.




Farmakoekenomické aspekty

» Klesanie ,ekonomicky aktivnej* populacie a narast ,neaktivheho*
obyvatelstva

» NedostatoCny rast HDP vs. poziadavky na rast vydajov na
zdravotnictvo

» Narast ochoreni s indikaciou na lie¢bu bioframaceutikami =
vysoky tlak na zvySovanie liekoveho rozpoctu

» Mozné uspora klasickymi generikami sa uz vycerpala

» Umoznuju pouzivat biologicku lie€bu vacsiemu poctu pacientov
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Vyznam generickych liekov pre pacienta
» ZvySuju dostupnost’ liekov pre pacientov
» Znizuju financné zatazenie pacienta

» PrindsSaju len osvedcené a bezpecné molekuly

» Zlepsuju compliance pacienta novymi liekovymi
formami
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