Sest’z desiatich na recept vydan)'lch
baleni liekov na Slovensku su

GENERICKE LIEKY




GENERICKE LIEKY SU ROVNAKO
UCINNE, BEZPECNE A KVALITNE
AKO ORIGINALNE LIEKY 9

MNOHO PACIENTOV ANI NEVIE, €l ICH LIEKJE
GENERIKUM ALEBO ORIGINAL. JE TO DOLEZITE?

Slovenski pacienti si vyse 50 rokov aspesne lieceni generikami. Aj volnopredaj-
né lieky, ktoré s dostupné v lekarnach, sa v drvivej vacsine generika. Nizsia cena
generik umoznuje vcasne lieCit’'vacsi pocet pacientov a prinasa do zdravotného
systemu financna stabilitu a dlhodobd udrzatelnost’.

NAJVACSI PRINOS GENERIK -
JE NAJMA PRE TIETO TERAPEUTICKE OBLASTI:

CISNOIGIOION)

Kardiovaskularne Hypertenzia Cukrovka Depresia Psychicke Gastrointestinalne Epilepsia
ochorenia ochorenia ochorenia

L'd

GENERICKY LIEK MA ROVNAKU UCINNU LATKU
AKO ORIGINAL

Generické lieky sa vyrabaji syntézou na zaklade presne definovanej chemickej struktiry
lieciva, maji kvalitativne a kvantitativne zhodny obsah lieciva, t.j. rovnakd Gcinnd latku, ako

i prislusny originalny liek.
Navyse, Gcinna latka je aj v rovnakej sile, aj v rovnakej liekovej forme (napr. tablety alebo

potahovaneé tablety, resp. kapsuly), co zabezpecuje uzivanie generik v rovnakej davkovacej
schéme, ako pre originalne lieky. Generika sa mozu [isit’ obsahom pomocnych latok, ktoré
vsak nemajd vplyv na ich Géinnost’a bezpecnost.

GENERIKA sU LACNEJSIE HOCI SA KVALITOU
NELISIA OD ORIGINALNYCH LIEKOV

V pripade originalneho lieku, po zlozitom vyvoji a vyskume, liek prechadza predre- ‘

gistracnou a registracnou fazou, vratane financne nakladného klinického skisania.

Nakolko terapeuticky Gcinok lieciva je uz znamy dlhodobym pouzivanim orgi-
nalneho lieku na trhu, vyrobca generického lieku uz nemusi investovat’do klinic-
kych stadii, pozaduji sa vsak skasky biologickej dostupnosti. Generickeé lieky
pred vstupom na trh musia preukazat’obsah rovnakej Gcinnej latky a to v rov-
nakej sile, v rovnakej liekovej forme a s rovnakou cestou podania ako prislusny [

originalny liek.



V COM SA LISIA )
ORIGINALNE A GENERICKE LIEKY?

Kedze acinné latky originalneho a generického lieku si totozné, jediny rozdiel spoéiva v tzv. pomocnych latkach, ktoré si zodpoved-
né napriklad za farbu, tvar a konzistenciu daného lieku, avsak neovplyvnuja Géinnost, bezpecnost’a kvalitu lieku. Obsah pomocnych
latok moze hrat’Glohu hlavne u pacientov, ktori maja alergiu, alebo neznasanlivost'na niektord z pomocnych latok. Asi najsledovanej-
sim je obsah laktozy, ktora sa vyuziva ako plnivo tablety. Vyrobcovia vynakladaji maximalne Gsilie na to, aby eliminovali pritomnost’
takych pomocnych latok v lieku, ktoré mozu vyvolavat'intoleranciu.

GENERIKA MOZU VYZERAT ROZDIELNE

Nazov generika je odvodeny od tzv. generického nazvu, co znamena jednotné oznacenie liecive] — (cinnej latky, ktoré je povinne
uvedené na kazdom baleni lubovolhého lieku, vratane pisomnej informacie pre pouzivatela (PIL).

Navyse takéto oznacenie lieciva (Gcinnej latky) umoznuje aj medzinarodné dorozumenie sa v oblasti farmacie. Pre Sirokd verejnost’si vsak
lieky znamejsie podla ich obchodného nazvu, pre ktory sa rozhodol jeho vyrobca. Niekedy vyrobca méze dokonca pouzivat’pre td istd
acinna latku v roznych krajinach aj rozdielne obchodné nazvy.

Generika mozu vyzerat'rozdielne. M6zu mat’in farbu, tvar alebo velkost; ¢o vSak nema vplyv na ich Gcinnost, bezpecnost, ani kvalitu.

ﬂ

PRINASAJU VIAC ZDRAVIA f

Pouzivanim rovnako bezpecnych, Gcinnych a kvalitnych, avsak cenovo
vyhodnych generickych liekov (netreba investovat’do vyskumu a vyvo-
ja nového lieciva) je moiné viac finanénych zdrojov vratit’spat’do zdra-

votného systému a nasledne ich investovat’do prevencie, diagnostiky r

roznych ochoreni ako aj ich liecby novymi, inovativnymi liecebnymi
moznostami. ‘/’)
Vdaka generickym liekom je mozné odliecit’ dvojnasobné mnozstvo pa-
cientov bez negativneho dopadu na naklady vynalozené na lieky zo zdro-
jov verejného zdravotnictva.

N GENERIKA SU
l GARANTOVANE
AUTORITAMI

ky registrované lieky, vratane originalnych liekov, a garantom ich

kvality, bezpecnosti a GCinnosti sa statne institacie, akymi sG Stat-

ny Ustav pre kontrolu lieciv (SUKL) v SR, resp. Europska liekova
2 agentara (EMA) v EU.

b)Y

AKO SA DOSTANETE KU GENERICKYM LIEKOM?

Genericke lieky, tak ako originalne lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, s hradené zdravotnymi poistovnami a sa pred-
pisované osetrujucim lekarom. Volnopredajneé lieky, ¢i uz generika alebo originaly, si dostupné v lekarnach.



GLNAS

ASOCIACIA PRE GENERICKE
A BIOSIMILARNE LIEKY

GENERICKE LIEKY - PRINOS
PRE PACIENTA

. prinéEajG rokmi overene a bezpeéné molekuly

* ZVySuju dostupnost’ liekov pre pacientov

o, Ve v ”

. umoiﬁu_]u SIrsi vyber |ieEby

e Znizujl financne zatazenie pacienta
vd’aka nizsim doplatkom

e MoOZu prinéEat’ technologické inovacie
a zdokonalenia existujﬁcej terapie

GENAS - asociacia pre generické a biosimilarne lieky

Zdruzuje vyrobcov a dodavatelov generickych a biologicky podobnych liekov posobiacich na Slovensku. Asociacia
vznikla v roku 2000 a zdruzuje 15 farmaceutickych spolocnosti (Zentiva, Teva, Krka, Sandoz, Mylan, Egis, Stada,
Fresenius-Kabi, Medochemie, Glenmark, Adamed, Cande, Desitin, Vitabalans a Vipharm). Na slovensky trh

v sucasnosti clenovia GENAS dodavaji kazdorocne viac ako 68,4 milionov balenti liekov *. Podiel generickych liekov
v liecbe chronickych pacientov na Slovensku predstavuje 63 % pacientodni (day of treatment), pricom odcerpavaju
len 24 % z celkovych nakladov na lieky hradenych z verejnych zdrojov*. Generické a biologicky podobné lieky
predstavuji zakladn( liecbu chronicky chorych pacientov, Setriac pritom zdroje verejného zdravotnictva. Asociacia
GENAS je clenom eurdpskej generickej asociacie Medicines for Europe, Zvazu chemického a farmaceutického
priemyslu a patri k jednému zo styroch zakladatelov Slovenskej organizacie pre overovanie liekov.

*Zdroj: IQVIA Slovakia IMS ~Dataview za rok 2019.
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