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Intrebari si raspunsuri despre medicamentele generice

Ce este un medicament generic?

Un medicament generic este un medicament care este dezvoltat pentru a fi asemanator unui
medicament care a fost deja autorizat (,medicamentul de referintd”).

Medicamentul generic contine aceeasi (aceleasi) substanta (substante) activa (active) ca si
medicamentul de referinta si este utilizat in aceeasi (aceleasi) doza (doze) pentru a trata aceeasi
(aceleasi) boala (boli) ca medicamentul de referinta. Denumirea medicamentului, aspectul (de exemplu
culoarea sau forma) si ambalajul pot fi insa diferite de cele ale medicamentului de referinta.

Ce contine un medicament generic?

Un medicament generic contine aceeasi cantitate de substanta (substante) activa (active) ca
medicamentul de referinta. Ingredientele inactive sau ,excipientii” pot diferi intre medicamentul generic
si medicamentul de referinta.

Substanta activa a unui medicament este cea care ii confera efectul terapeutic. Un producator de
medicamente generice poate sa utilizeze o forma diferitd a substantei active, de exemplu, producatorul
poate hotari sa utilizeze o sare de ,clorhidrat” a substantei active, deoarece aceasta forma este mai
stabild. Acest lucru este posibil insa numai in masura in care nu afecteaza activitatea medicamentului.

Cand poate fi dezvoltat un medicament generic?

O companie poate dezvolta un medicament generic in vederea introducerii pe piata abia dupa ce a
expirat perioada de ,exclusivitate” a medicamentului de referinta. Aceastd perioada de exclusivitate se
acorda prin lege companiei care a dezvoltat medicamentul inovator pe care se bazeaza medicamentul
generic. Compania inovatoare beneficiaza de exclusivitatea datelor si a pietei, conform legislatiei
farmaceutice (de obicei, 10 ani de la data primei autorizari).

Companiile inovatoare pot utiliza legea brevetelor pentru a obtine protectie suplimentara pentru un
medicament inovator. Aceasta protectie se aplica utilizarilor noi ale medicamentului, cum ar fi
indicatiile noi. Cat timp exista aceasta protectie prin ,brevet de utilizare”, un medicament generic nu
poate fi comercializat pentru indicatia protejata, chiar daca perioada de exclusivitate a medicamentului
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de referinta a expirat. Pana la expirarea brevetului de utilizare, medicamentele generice pot fi
comercializate doar pentru indicatii care nu sunt brevetate.

Producatorii de medicamente generice pot, de asemenea, sa dezvolte un medicament generic bazat pe
un medicament de referinta, care are insa o concentratie diferitd sau o alta cale de administrare fata de
medicamentul de referintd. De asemenea, acestia pot hotari sa dezvolte un medicament cu o indicatie
putin diferita, de exemplu o indicatie limitata care sa permita utilizarea medicamentului fara reteta
medicald. Acest tip de medicament generic se numeste medicament ,hibrid”, deoarece autorizarea lui
se bazeaza partial pe rezultatele studiilor clinice efectuate asupra medicamentului de referinta si partial
pe date noi.

Cum sunt fabricate medicamentele generice?

Medicamentele generice sunt fabricate in conformitate cu aceleasi standarde de calitate ca toate
celelalte medicamente. Ca in cazul altor medicamente, autoritatile de reglementare efectueaza inspectii
periodice la locul (locurile) de fabricatie, pentru a asigura aplicarea bunelor practici de fabricatie.

Cum sunt autorizate medicamentele generice?

Ca toate medicamentele, medicamentele generice trebuie sa obtind o autorizatie de introducere pe
piata pentru a putea fi comercializate. Autorizatiile de introducere pe piata sunt acordate dupa ce o
autoritate de reglementare, cum ar fi Agentia Europeana pentru Medicamente, a efectuat o evaluare
stiintifica a eficacitatii medicamentului (cat de bine actioneaza acesta conform masuratorilor din
studiile clinice), sigurantei si calitatii acestuia.

Cum sunt evaluate medicamentele generice?

Deoarece medicamentul de referinta a fost autorizat de mai multi ani, sunt deja disponibile informatii
privind eficacitatea si siguranta substantei (substantelor) active pe care o (le) contine. Legislatia
farmaceutica stabileste testele care trebuie efectuate pentru a demonstra ca medicamentul generic este
comparabil cu medicamentul de referinta astfel incat sa poata primi autorizatia de introducere pe piata.

Mai precis, o companie care produce un medicament generic trebuie sa prezinte informatii privind
calitatea medicamentului. In majoritatea cazurilor trebuie sa furnizeze, de asemenea, date dintr-un
studiu de bioechivalenta care sa demonstreze ca medicamentul generic produce aceleasi niveluri de
substanta activa in organism (uman sau animal) ca medicamentul de referinta.

Studiile de bioechivalenta sunt necesare numai pentru medicamentele care sunt absorbite de organism
fnainte de a fi eliberate in fluxul sanguin, cum sunt medicamentele administrate pe cale orala. La
medicamentele generice care se administreaza direct in fluxul sanguin, cum sunt cele administrate
direct in vena prin injectie sau perfuzie (picurare), nu trebuie testata bioechivalenta cu medicamentul
de referinta.

Daca un medicament generic contine o sare a substantei active diferita de sarea utilizata in
medicamentul de referinta, autoritatile de reglementare examineaza daca sunt necesare teste
suplimentare pentru ca medicamentului sa i se acorde autorizatia de introducere pe piata. Daca
medicamentul este hibrid, pot fi necesare teste suplimentare, cum ar fi rezultatele din studii clinice care
testeaza eficacitatea medicamentului.

Dupa autorizarea medicamentului generic, aceleasi informatii vor aparea in ,informatiile referitoare la
produs” ale medicamentului generic (rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul) ca
in informatiile despre produs ale medicamentului de referinta. Singurele diferente constau in eventuali
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excipienti diferiti si eventuale indicatii brevetate. Daca sunt necesare precautii din cauza unui excipient,
acestea trebuie mentionate atat pe eticheta, cat si in prospectul medicamentului generic. Daca
medicamentul de referinta beneficiaza de protectie prin brevet pentru unele indicatii, acestea nu pot
aparea in Informatiile despre produs ale medicamentului generic.

Cum este monitorizata siguranta medicamentelor generice?

Ca in cazul tuturor medicamentelor, siguranta medicamentelor generice continua sa fie supravegheata
dupa autorizare. Fiecare companie este obligata sa stabileasca sisteme de supraveghere a sigurantei
tuturor medicamentelor pe care le comercializeazd. De asemenea, autoritatile de reglementare pot
inspecta aceste sisteme de supraveghere. Daca la administrarea medicamentului de referinta trebuie
luate precautii speciale de siguranta, pentru medicamentul generic vor fi, de asemenea, necesare, in
general, aceleasi precautii.
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