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Kysymyksia ja vastauksia

RINNAKKAISLAAKKEISTA

Mika on
rinnakkaisvalmiste?
Rinnakkaisvalmiste on — kuten
nimi ilmaisee — rinnakkainen
ldakevalmiste ensimmaisena
kayttoon tulleelle valmisteelle,
niin sanotulle alkuperais-
valmisteelle. Rinnakkais- ja
alkuperdisvalmisteessa on
sama vaikuttava aine, ja sita
Oon sama madara samassa
annostusmuodossa.

Miten rinnakkaisvalmiste saa myyntiluvan?

Rinnakkaisvalmisteelle taytyy hakea myyntilupa. Myynti-
luvan saamiseksi hakijan taytyy esittaa EU-lainsaadan-
noén mukaiset tiedot rinnakkaisvalmisteen valmistuksen
yksityiskohdista seka raaka-aineiden ja valmiin tuotteen
laadusta samaan tapaan kuin alkuperaisvalmistajankin.
Lisaksi taytyy osoittaa, ettd rinnakkaisvalmiste imeytyy
yhta hyvin kuin alkuperaisvalmiste (koskee suun kautta
otettavia kiinteita laakevalmisteita, esim. tabletteja).
Nailla tiedoilla varmistetaan, etta rinnakkaisvalmisteella
on sama teho, turvallisuus ja laatu kuin alkuperais-
valmisteella.

Onko rinnakkaisvalmisteita liian helppo kehittaa?

Rinnakkaisvalmisteelle ei tarvitse tehda uudestaan vaikuttavan laakeaineen teho- ja turvallisuustutkimuk-
sia, jotka on jo kertaalleen tehty alkuperaislagkkeen kehittdmisen yhteydessa. Kun alkuperaisvalmistajan
yksinoikeus naihin tietoihin on paattynyt, saavat muut hyodyntaa naita tietoja ilman tarpeetonta uudel-
leen tutkimista. Tama nopeuttaa rinnakkaisvalmisteen kehittamista ja tekee sen edullisemmaksi.

[tse rinnakkaisvalmiste on kuitenkin kehitettava aivan samoin tavoin ja dokumentaatiovaatimuk-
sin kuin alkuperaisvalmiste. Kaikki tiedot tuotekehityksestd, valmistusprosessista ja laatuvaatimuksista
seka lisaksi vertailevat tutkimukset imeytymisominaisuuksista (ns. biologinen kdytettavyys) on esitettava
myyntiluvan hakemisen yhteydessa. Rinnakkaisvalmisteen kehittdminen vaatii hyvaa farmaseuttista ja

|daketieteellista osaamista.
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Milloin
rinnakkaisvalmisteita
tulee saataville?

Kun alkuperdisladkkeen patentti
on rauennut (patentti ei enda
ole voimassa; patenttisuoja on
paattynyt), saavat muutkin kuin
alkuperdisladkkeen kehittaja
tuoda myyntiin oman rinnakkais-
valmisteensa.

Miksi rinnakkaisvalmisteiden

ulkondko poikkeaa alkuperais-

valmisteista?

Ovatko rinnakkaisvalmisteet laadultaan
yhta hyvia kuin alkuperaisvalmisteet?

Rinnakkaisvalmisteiden tulee tayttda samat tiukat
raaka-aineiden ja valmistuksen seka lopullisen
valmiin laakevalmisteen laatuvaatimukset kuin
alkuperaisvalmisteenkin. Laakevalmisteilla on
EU-tasoiset tiukat laatuvaatimukset, joita valvovat
kansalliset ldakeviranomaiset (Suomessa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea),

EU:n ladkevalvontavirasto EMA seka komissio.
Nain rinnakkaisvalmistetta voidaan kayttaa
alkuperaisvalmisteen sijasta turvallisin mielin.

Mita hyotya rinnakkais-
valmisteista on potilaalle?

Rinnakkaisvalmisteet ovat yleensa
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Rinnakkaisvalmiste voi olla ulkon&oltaan, varil-
taan tai muodoltaan erilainen kuin alkuperais-
valmiste. Lisdksi eri rinnakkaisvalmisteet voivat
ndyttda keskendan erilaisilta. Eri valmistajat
saattavat kayttaa eri apu- ja variaineita, ja
lopullinen valmiste voi olla muodoltaan poik-
keava. Naista eroista huolimatta rinnakkais-
valmisteiden tulee tayttaa viranomaisen
vaatimukset, jotka takaavat rinnakkaisvalmis-
teen turvallisen kaytettavyyden.

halvempia kuin alkuperaisvalmisteet.
Teho on kuitenkin sama. Etenkin pitka-
aikaislaakityksessa olevat sadstavat
ladkemenoissaan, kun rinnakkais-
valmisteita tulee markkinoille. Lisaksi
rinnakkaisvalmisteiden aiheuttama
hintakilpailu usein pakottaa alku-
perdisvalmistajaakin alentamaan
valmisteensa hintaa.

Voivatko rinnakkaisvalmiste tai sen raaka-aineet tulla esimerkiksi

Kiinasta tai Intiasta?

Eivat vain rinnakkaisvalmiste tai sen raaka-aineet vaan myos alkuperaisvalmiste tai sen raaka-
aineet voivat tulla mista pain maailmaa tahansa. Tarkeintd on, ettd Suomen ja EU:n laakevi-
ranomaisella on tieto niista tuotantolaitoksista, joissa maahamme tulevia ladkevalmisteita tai

niiden raaka-aineita valmistetaan.

Suomen ja muiden EU-jasenvaltioiden tarkastajat tekevat tarkastuksia tuotantolaitoksissa

ympari maailman. Kyse ei siis ole siitd, missa valmistusta on, vaan minkalaisin laatustandar-
dein ja todetuin mittaustuloksin valmistus tapahtuu. Kiinalla ja Intialla on lddketuotannosta
hyvda osaamista — aivan samaan tapaan kuin elektroniikkatutkimuksesta ja -teollisuudesta.
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Kuinka paljon alkuperais-
valmisteita halvempia
rinnakkaisvalmisteet ovat?

Kun ensimmainen rinnakkaisvalmiste
tulee alkuperaisvalmisteen rinnalle,
myydaan rinnakkaisvalmistetta yleensa
noin 20-30 % halvemmalla. Markkina-
tilanne ratkaisee hinnan alkuvaiheessa.
Kun apteekkiin tulee useampia rin-
nakkaisvalmisteita, hintakilpailu eri
yritysten kesken voimistuu. Lisaksi laa-
kevaihtomekanismi vauhdittaa hinta-
kilpailua. Nain hinnat ovat saattaneet
laskea jopa 70-90 % alkuperdisvalmis-
teen hinnasta.

Loppuuko alkuperaisladkkeiden
kehittaminen, kun laakepatentit
raukeavat ja ladkehinnat laskevat?

Ei lopu. Alkuperaisvalmistajan patentti (niin
kuin kaikkien keksintdjen patentit) on aina
maaraaikainen, ja maaraaikana patentin hal-
tija voi kaupallisesti hyddyntaa keksintéaan.
Taman jalkeen avautuvat portit kilpaileville
yrityksille. Kun kilpailevat yritykset tulevat
markkinoille halvemmilla hinnoilla, saadaan
aikaan saastoja ladkemenoissa. Naita kertyvia
saastoja voidaan puolestaan kayttaa uusien
alkuperaislaakkeiden laakekorvauskustan-
nuksiin (Kela-korvauksiin). Vapaan kilpailun
vaihe saa myos aikaan tarpeen kehittda uusia
alkuperaislaakkeitd, joiden tutkimustyota alku-
perdisladkeyritykset saattavat osin rahoittaa
omilla rinnakkaislagkevalmisteillaan.

Onko rinnakkaisvalmisteilla

Mita hyotya rinnakkaisvalmisteista
on yhteiskunnalle?

Rinnakkaisvalmisteiden matalammat hinnat
tuovat kulusaastoja seka potilaalle etta Kelalle.
Suomessa laakarit kirjoittavat noin 50 miljoonaa
reseptia vuodessa. Mita useampi resepti on
kirjoitettu edulliselle rinnakkaisvalmisteelle, sita
enemman saastodja saadaan aikaan ladkekor-
vausmenoissa. Lisaksi apteekeissa on kaytdssa
ladkevaihto, jossa potilaalle tarjotaan edullisimpia
mahdollisia rinnakkaisvalmisteita ostettavaksi.
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saatu aikaan saastoja?

Rinnakkaisvalmisteiden kaytoélla on
saatu aikaan satojen miljoonien eu-
rojen saastdt vuonna 2003 kayttdon
otetun ladkevaihdon myota. Samaan
aikaan suomalainen vaesto on ikaan-
tynyt ja kayttaa entistda enemman
ladkkeita, joista maksetaan sairaus-

vakuutuskorvauksia (Kela-korvauksia).

Rinnakkaisvalmisteiden aikaansaamat
saastot ovat mahdollistaneet maltilli-
sen kasvun laakekorvausmenoissa.
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Miksi eri rinnakkaisvalmisteiden
pakkausselosteiden tiedot voivat
poiketa toisistaan?

Rinnakkaisvalmisteen pakkausseloste voi Suo-
messa poiketa hieman alkuperdisvalmisteen
tai toisen rinnakkaisvalmisteen tiedoista, mika
johtuu myyntilupaan johtaneesta myyntilupa-
hakemusmenettelysta. EU:n ladkeviranomais-
ten keskindisessa tydnjaossa eri jasenvaltiot
vastaavat yksittaisten rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupahakemusten arvioinnista toisten
jasenvaltioiden puolesta. Kulloinkin arviointi-
vastuussa oleva jasenvaltio vertaa rinnakkais-
valmisteen pakkausselosteen tietoja juuri siind
maassa hyvaksytyn alkuperaisvalmisteen pak-
kausselosteen tietoihin. Alkuperaisvalmisteiden
pakkausselosteiden tiedot saattavat poiketa
jasenvaltiosta toiseen, ellei tietoja ole yhden-
mukaistettu eli harmonisoitu.

Mita on
rinnakkaistuonti?
Rinnakkaistuonti on Suomessa jo
myyntiluvan saaneen valmisteen
maahantuontia toisen |adke-
yrityksen toimesta, toisen EU:n
jasenvaltion markkinalta.

Mita on rinnakkaisjakelu?

Onko Suomen
viranomainen vastuussa
muissa EU-jasenvaltioissa
myyntiluvan saaneiden
rinnakkaisvalmisteiden
valvonnasta?

Suomen laakevalvontaviranomainen
(Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus Fimea) vastaa niin sanottuna
referenssimaana noin 450:n eri
EU-jasenmaissa hyvaksytyn rinnak-
kaisvalmisteen tehon, turvallisuuden
ja laadun arvioinnista. Referenssimaa-
vastuu sailyy yleensa niin kauan kuin
kullakin valmisteella on myyntilupa
voimassa.

Pitaako rinnakkaistuontiin
olla viranomaisen lupa?

Rinnakkaistuonti edellyttaa rinnak-
kaistuontilupaa. Rinnakkaistuonnin
edellytykset on kerrottu Fimean
maarayksessa ladkevalmisteiden
rinnakkaistuonnista.

Rinnakkaisjakelu on Euroopan laakeviraston EMA:n mydéntaman myyntiluvan
saaneen valmisteen maahantuontia toisen ladkeyrityksen toimesta toisen jasen-
valtion markkinalta. Rinnakkaisjakeluun tarvitaan EMA:n myontdma lupa. =
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