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Genericki lijekovi
| zamjenjivost —
pitanja i odgovori



|IZVORNI GENERICKI

gtO je generiéki Genericki lijek je lijek koji sadrzi iste Je li generi(":ki Da. Proizvodaci generickih lijekova

djelatne tvari u istoj koli¢ini kao izvorni hrvatskoj Agenciji za lijekove i medicinske

lijek te dolazi u istom obliku kao izvorni IijEk kvalitetan, proizvode podnose opseznu
lijek. lako genericki lijek ima razliciti djelotvoran i dokumentaciju propisanu zakonom,
pratecim propisima i EU smjernicama
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A é naziv u odnosu na izvorni lijek, sigur- ] 4 SR S
ol nost i djelotvornost generickog i izvor- Sigu ran? koju stru¢njaci Agencije ocjenjuju

nog lijeka moraju biti jednake. N kako bi potvrdili da je genericki lijek
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kvalitetan, djelotvoran i siguran.
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g DJELOTVORNI
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/ g ‘ SIGURNI
Ispituju li se Da. Ispitivanje bioekvivalencije s Prati li Agencija Da. Agencija prati sve nuspojave i

izvornim lijekom koje se mora provesti sigurnost primjene generickih lijekova

ge"eriéki IijekOVi u svrhu davanja odobrenja za stavljanje nakon odobrenja na isti na¢in kao i za izvorne lijekove.
u klinickim generic¢kog lijeka u promet (registracija generiéke |ijekove Nadzor nad lijekom nastavlja se tije-

lijeka) jest klinicko ispitivanje na ljudima kom cijelog njegovog Zivotnog ciklusa

ispitivaniima kojim se dokazuju jednaka djelotvornost na trzistu na isti te se, nakon $to se lijek nade na trzistu,

R 5 i sigurnost primjene generickog xe X nizom mehanizama poput, primjerice,

ha IIUdlma' i izvornog lijeka. nacin kao sto provjere kakvoce lijekova iz prometa te
gh J )

prikupljanja i analize prijavljenih sum-

é prati izvorne

o oo > nji na nuspojave pacijentima kontinui-
A th ||jekove. rano osiguravaju kvalitetni, djelotvorni
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i sigurni lijekovi.
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genericki lijekovi
izgledaju
drugacije od
izvornog lijeka?
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Osim djelatne tvari, koja je nositelj djelotvor-
nosti lijeka, svaki lijek sadrzi dodatne sastojke,
tzv. pomocne tvari, koje sluZe za lak3u izradu
i primjenu lijeka. Pomocne tvari generi¢kog
lijeka mogu biti razli¢ite u odnosu na izvorni
lijek, ali moraju obvezno ispunjavati iste krite-
rije kakvoce i sigurnosti kao i pomocne tvari
izvornog lijeka.

Genericki lijek se od izvornog lijeka moze
razlikovati i izgledom (npr. razli¢iti oblik ili
boja tableta) te moze biti pakiran u razlicite
kutijice, boc¢ice ili drugu vrstu pakiranja u
odnosu na izvorni lijek.

Razlog ovim razlikama je u ¢injenici da ih
proizvode razliciti proizvodaci. Niti jedna

od ovih razlika nema utjecaja na djelovanje

ili sigurnost lijeka, $to potvrduje odobrenje
Agencije.

Mogu li se
izvorni i genericki
lijek zamjenjivati
tijekom lijecenja
pacijenta?
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Kada se za odredeni lijek dokaze bioekvivalen-
tnost s izvornim lijekom, korist i rizik primjene
oba lijeka smatraju se jednakima te je u pravilu
genericki lijek zamjenjiv s izvornim lijekom (tzv.
generic¢ka supstitucija).

Medutim, postoje genericki lijekovi koji se ne

mogu izravno zamijenjivati s izvornim lijekom

tijekom lijecenja pojedinog pacijenta, odnosno
na njih se ne moze primijeniti klasi¢na generi¢-
ka supstitucija.

U takve lijekove ubrajaju se:

- lijekovi uske terapijske $irine i varijabilne
interindividualne apsorpcije (npr. ciklosporin,
takrolimus, varfarin, digoksin),

- lijekovi s vise od dvije djelatne tvari,

- ijekovi s istom djelatnom tvari koji se
primjenjuju uz pomo¢ medicinskih
proizvoda koji se koriste na razlicite nacine.

Gore navedeni lijekovi su zamjenjivi samo u iznimnim situacijama, i to iskljucivo
na temelju preporuke lijecnika koji ¢e pratiti stanje pacijenta tijekom zamijene terapije.




—> Djelatne tvari za koje su odobreni biosli¢ni
lijekovi u EU i RH su epoetin alfa, rekombi-
nantni ljudski interferon alfa-2a, filgrastim,
infliksimab, somatropin, folitropin alfa i
epoetin zeta.
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SIMTETSKI LUJEK
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BIOLOSKI LIJEK
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Q : Elet  Bioloski lijek je lijek &ija je djelatna tvar bio- 1o 1In& Agencija ¢e popis medusobno zamje-
Sto su to bioloski :?él'(?l't}/'araklio §|t° su Cjeﬁ{iyov |g_ek| iZVILJUijke Gd,e JOS mogu nj%vih Igjekovz Eskladu sa Zakonorr{ 0
n 11 1 rvi ili ljudske plazme i slicno.Bioloske dje- Z t ; :
Il]GkOVl | pOStO]e latne tvari imaju puno sloZeniju molekular- pronaci lijekovima (Narodne novine, br. 76/13.)

o VETT : — ke . o donijeti do 1. sije¢nja 2015. godine.
li generlckl |I]e' Egjiszrali:llitiuenlieoriijS;Et:e;?:;:tufl’:\?ﬁ).(hjekow Informacue o Popis medusobno zamjenijivih lijekova

o Iz navedenog razloga niie vierojatno da je o e . bit ¢e dostupan na internetskim strani-
kOVl ‘paralele) moguce proigvesti I%ek kJoji iJma JpotpunoJ Zamlen"VOStl cama Agencije (www.halmed.hr).
. oh . I vkoh identi¢nu strukturu djelatne tvari koju ima oo 5
IZvorni blO OSKIN njegov izvorni biologki lijek, ve¢ je mogu- Illekova-
oo 3 ce proizvesti lijek koji ima sli¢nu strukturu
Illekova. djelatne tvari kao izvorni lijek, za koju je u

postupku davanja odobrenja potrebno dodat-

A Py nim ispitivanjima potvrditi njezinu djelotvor-

o Py Ovi se bioloski lijekovi nazivaju biosli¢nim

lijekovima, a ne generickim lijekovima.

|z gore navedenih razloga, iako biosli¢ni

lijek u osnovi ima isti klini¢ki uc¢inak kao

o7 izvorni bioloski lijek, ovi lijekovi nisu izrav- o8
no medusobno zamjenjivi. —




