Generiska lakemedel

Inledning

Nar kemiska lakemedel utvecklas och godkanns saljs de av
lakemedelsforetag under ett varumarke.Nar produktskyddet 16pt
ut (till exempel patentskydd eller uppgiftsskydd sasom
dataexklusivitet) har foretaget inte langre ensamratt att
salja lakemedlet.Andra foretag kan da tillverka och salja ett
jamforbart lakemedel med samma aktiva substanser (API).Den nya
versionen kallas ofta “generiskt”

Vad ar generiska lakemedel?

Ett generiskt lakemedel definieras som en lakemedelsprodukt
som har:

= Samma sammansattning (kvalitativ och kvantitativ) av
aktiva substanser som originalprodukten
(referenslakemedlet) (vanligen markesprodukter)

= Samma lakemedelsform (tablett, flytande 1lakemedel,
inhalator osv.) som referenslakemedlet och

= Har visat sig samverka med kroppen pa liknande satt som
referenslakemedlet (studier om biotillganglighet och
bioekvivalens)

Kemiskt ar det ingen skillnad mellan originallakemedlet och
det generiska lakemedlet.Generiska l&dkemedel maste, liksom
alla lakemedel, genomga godkdnnandeprocesser enligt tillamplig
lag dar kvalitet, sakerhet och effekt beddéms och
sakerstalls.Godkanda generiska lakemedel regleras pa samma
satt som originallakemedel.


https://toolbox.eupati.eu/resources/generiska-lakemedel/?lang=sv

Generiska namn

Originallakemedlet och det generiska lakemedlet har olika
varumarkesnamn, utseende och férpackning, men innehaller samma
aktiva substanser.Foljaktligen kan de anses vara samma typ av
lakemedel.Detta skulle kunna orsaka foérvirring om det inte
vore for det generiska namnet (internationell generisk
benamning, INN) som delas av samtliga varumarken av
lakemedlet.Detta ar vanligt for smartstillande lakemedel -
exempelvis anvands aktiva substanser sasom paracetamol och
ibuprofen som grund for flera smartstillande lakemedel som kan
kopas pa apotek.

Pris och kvalitet pa generiska
lakemedel

Den storsta fordelen med generiska lakemedel — och anledningen
till att manga patienter, lakare och sjukhus ofta valjer dem —
ar att de vanligen kostar mycket mindre an originallakemedlet.

Pa grund av det jamforelsevis 1laga priset ar det vanligt att
patienter ifragasédtter om generiska lakemedel ar likvéardiga
med originallakemedlet.Den huvudsakliga anledningen till att
generiska lakemedel kostar mindre an originallakemedel ar att
féoretaget som har marknadsfort originallakemedlet har statt
for forsknings- och utvecklingskostnaderna.Foretaget bakom det
generiska lakemedlet behéver inte uppvisa icke-kliniska eller
kliniska provresultat for sina produkter innan de far
godkannande for forsaljning.Godkanda generiska lakemedel
regleras dock pa samma satt som
originallakemedel.Tillverkningsanlaggningar och -villkor maste
halla en mycket hog standard.Det generiska lékemedlet testas
for att sakerstalla att det har samma egenskaper som
originalet.Efter det att ett generiskt lakemedel har godkants
maste foretaget som tillverkar det samla in och rapportera
ytterligare sakerhetsuppgifter efter godkannande foOr



forsaljning (sakerhetsovervakning av Llakemedel).

Det finns fall dar patienter har rapporterat problem nar de
har bytt fran ett originalldkemedel till dess generiska
motsvarighet, och vice versa.I de flesta fall verkar dessa
problem bero pa skillnader i de inaktiva substanserna (en
patient kan t.ex. vara allergisk mot en inaktiv substans som
anvands i den generiska sammansattningen).Det kan ocksa bero
pa att mangden av den aktiva substansen skiljer sig.
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