Generikd maju rovnaké terapeutické vyuzitie
ako porovnatelné, uz zndme lieky. Lisia sa len
ndzvom a cenou: generikd su ponukané pod
inym ndzvom a su pri uvedeni na trh priblizne
o polovicu lacnejsie ako porovnatelné
origindlne lieky.

Generikd s cenovo vyhodnei$im variantom rokmi overenych a osvedéenych
liekov. Obsahuiji 10 istd 6¢innd ltku ako originélny liek a majd rovnakd
kvalitu a G&inok. S6 mu rovnocenné vo vietkych ohladoch, ktoré si déleZité
z hladiska Gé&innosti, kvality a bezpeénosti. To plati predovietkym pre:

¢ Géinnd latku a jej obsah
* kvalitu a expiraénd dobu
* spdsob a oblast pouzitia

St identifikované bud’ svojimi vlastnymi znackovymi ndzvami, alebo
medzindrodne uznanymi vyhradnymi vedeckymi ndzvami. Navyse pre
zdravotn( starostlivost na celom svete generikd znamenaji Gsporu
prostriedkov spojenych so zdravim a zdroven udrZanie vysokého
medicinskeho $tandardu.
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asocidcia vyrobcov generickych liekov

Genericky liek,
bezpecnd a ucinna
alternativa

V sucasnosti sa v suvislosti

s transformdciou zdravotnictva velmi
casto sklonuje slovné spojenie genericky
liek a v tejto suvislosti sa taktiez casto
hovori o uc¢innosti a bezpecnosti

tychto liekov.

Co to vlastne genericky liek je?

Ide o liek obsahujuci t¢inné
latky, u ktorych uplynula doba
nochrany udajov” vztahujuca
sa na originalny liek.

Genericky liek musi mat
zhodny obsah a mnozstvo
uc¢innej latky, pricom sa moéze
lisit kvalitativnym alebo kvanti-
tativnym obsahom pomocnych
latok. Co je viak velmi délezité,
genericky liek musi mat zhodny
profil bezpecnosti a ucinnos-
ti s liekom originalnym. Skor
ako sa genericky liek dostane
k spotrebitelovi, musi prislusna
institucia, zodpovednd za re-
gistraciu liekov, genericky liek
zaregistrovat. Na Slovensku je
to Statny Ustav pre kontrolu
lie¢iv (SUKL), ktorého zriado-
vatelom je Ministerstvo zdra-
votnictva Slovenskej republiky.
Na zdklade predlozenej kom-
pletnej dokumentdcie, ktora
obsahuje Udaje o biologickej
rovnocennosti  generického
a origindlneho lieku z hladiska
bezpecnosti a ucinnosti, pri-
¢om rovnocennost Uc¢innosti sa
dokazuje prostrednictvom tzv.
bioekvivalen¢nej studie, sa ge-
nericky liek zaregistruje. V bio-
ekvivalen¢nej studii sa podava
dvom skupindm oséb generic-
ky a origindlny liek. Nasledne sa
sleduje a porovndva osud lieku
v organizme, ako aj jeho vylu-
¢ovanie u oboch skupin oséb.
Ak sa preukaze zhoda, vtedy
mozeme povazovat genericky
liek za biologicky ekvivalentny
s liekom originalnym.

Z hladiska ucinnosti a bez-
pecnosti su teda generické
lieky rovnako uc¢inné a bez-
pecné ako originélne lieky. Su
vsak ovela lacnejsie, pretoze
do ich ceny sa nezapocitava-
ju naklady na vyskum a vyvoj
lieku, ¢o umoznuje Setrit na-
klady na lie¢bu pacientom,
ale aj zdravotnému systému,
ktory potom moézZe usetrené
prostriedky investovat inym
sp6sobom napr. na skvalitne-
nie zdravotnej starostlivosti.
Preto je velmi délezité, aby
generické lieky boli registro-
vané bez zdrzania v pripade,
e splinaju vietky poziadavky
stanovené zadkonom. Ak origi-
nalny liek je pod patentovou
ochranou, je podla EU legis-

lativy povolené genericky
liek registrovat, avsak drzitel
rozhodnutia o registracii ge-
nerického lieku nema povole-
né uviest liek na trh skér, ako
vyprsi ,patentovd ochrana”
origindlneho lieku. Takyto
mechanizmus je platny v celej
Eurépskej Unii.

Z uvedeného vyplyva, ze
originalny liek je chrdneny dvo-
mi spésobmi — a to je ochrana
udajov originédlneho lieku, kto-
rad vyplyva zo zédkona a paten-
tovou ochranou, ktord lieku
prislicha v pripade, ak si o fu
vyrobca poziada na Urade prie-
myselného vlastnictva. Je dole-
Zité, aby sa pojem ,patentovej
ochrany” a ,ochrany udajov”
nezamienal.

Ochrana udajov sa vzta-
huje na kvalitu, bezpecnost
a ucinnost lieku, ¢o je zdoku-
mentované prislusnou regis-
tra¢nou dokumentaciou, ktoru
hodnoti Statny Gstav pre kont-
rolu lie¢iv (SUKL).

Kvalita lieku je podlozend
chemickymi, farmaceutickymi
a biologickymi udajmi, bezpec-
nost zasa toxikologicko-farma-
kologickymi udajmi a tééinnost’
lieku je dokéazana klinickymi
udajmi, ziskanych z klinickych
studii.

O patentovu ochranu &i uz
nazvu lieku alebo liecivej latky
lieku resp. samotného lieku,
Ziada vyrobca na Urade prie-
myselného vlastnictva. Moze
tak urobit ktorykolvek vyrobca,
ktorého zamerom je zapisat je-
dine¢nost daného vyrobného
postupy, lieciva, nazvu lieku do
registra patentov, aby nebolo
mozné pouzit dané Specifikum
inym vyrobcom. Patentova
ochrana je oSetrena inym zdko-
nom ako ochrana udajov.

Asociacia generickych
vyrobcov (GENAS) sa v ramci
legislativneho procesu obré-
tila na ministerstvo SR so Zia-
dostou o pracovné stretnutie
za Ucelom prediskutovania
nespravnej interpretacie poj-
mu patentovd ochrana, ¢&im
by mohlo dojst aj k nespravne;j
implementdcii a transponova-
niu legislativy EU do narodnej
legislativy v oblasti liekov.




