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Fragor och svar om generiska lakemedel

Vad ér ett synonympreparat?

Ett synonympreparat (generiskt preparat) &r — som namnet anger — ett Iakemedelspreparat som ar synonymt med det preparat som forst
tagits i bruk, det sakallade originalpreparatet. Synonym- och originalpreparatet innehaller samma verksamma @mne i samma mangd och
samma doseringsform.

Nar blir synonympreparat tillgangliga?
Nar originallakemedlets patent gatt ut (patentet ar inte langre i kraft; patentskyddstiden har tagit slut), far ocksa andra an den som utvecklade
originallakemedlet borja sélja sina synonympreparat.

Hur far synonympreparatet forsaljningstillstand?

Man maste ansdka om forsaljningstillstand for synonympreparatet. For att fa férsaljningstillstand maste sékanden presentera uppgifter i
enlighet med EU-lagstiftningen om detaljer i synonympreparatets tillverkning samt ravarornas och den fardiga produktens kvalitet pa4 samma
satt som originaltillverkaren. Dessutom maste man pavisa att synonympreparatet upptas lika bra som originalpreparatet (géller oralt
doserade fasta lakemedelspreparat, t.ex. tabletter). Med denna information férsakrar man sig om att synonympreparatet har samma effekt,
sakerhet och kvalitet som originalpreparatet.

Ar det alltfor latt att utveckla synonympreparat?

For synonympreparat behdver man inte pa nytt géra undersdkningar om det verksamma @mnets effekt och sakerhet, som redan gjorts i
samband med utvecklandet av originallakemedlet. Nar tillverkaren av originallakemedlet inte langre har ensamrétt till denna information kan
andra dra nytta av den utan onddiga upprepade undersékningar. Det har férsnabbar utvecklandet av synonympreparatet och gor det
billigare.

Sjalva synonympreparatet maste anda utvecklas precis pa samma satt och med samma dokumentationskrav som originalpreparatet. All
information om produktutvecklingen, tillverkningsprocessen och kvalitetskraven samt jamférande undersékningar om
upptagningsegenskaperna (s.k. biologisk anvandbarhet) maste presenteras da man ansdker om forsaljningstillstand. Utvecklandet av ett
synonympreparat kraver ingaende farmaceutisk och medicinsk kunskap.

Ar synonympreparaten lika bra till sin kvalitet som originalpreparaten?

Synonympreparaten maste uppfylla samma stranga kvalitetskrav for ravaror, tillverkning och det fardiga lakemedelspreparatet som
originalpreparaten. Lakemedelspreparat har stranga kvalitetskrav pa EU-niva, vilka 6vervakas av nationella lakemedelsmyndigheter (i
Finland Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea), EU:s lakemedelsmyndighet EMA och Europeiska kommissionen.
Synonympreparat kan alltsa tryggt anvandas i stallet for originalpreparat.

Varfor avviker synonympreparatens utseende fran originalpreparatens?

Synonympreparatet kan till sitt utseende, till sin farg eller form vara annorlunda an originalpreparatet. Olika synonympreparat kan ocksa
avvika till utseendet fran varandra. Olika tillverkare kan anvanda olika hjélp- och fargdmnen och de slutliga produkterna kan ha olika form.
Trots dessa olikheter ska synonympreparaten uppfylla myndigheternas krav, som garanterar att synonympreparaten ar trygga att anvanda.

Kan ett synonympreparat eller dess ravaror komma fran till exempel Kina eller Indien?

Inte bara synonympreparat och deras ravaror utan ocksa originalpreparat och deras ravaror kan komma fran vilken del av varlden som helst.
Det viktiga ar att Finlands och EU:s lakemedelsmyndigheter kdnner de produktionsanlaggningar dar lakemedelspreparat som kommer till vart
land eller deras ravaror produceras.

Finlands och andra EU-landers kontrollanter gor kontroller i produktionsanlaggningar runt om i varlden. Fragan ar alltsa inte var produktion
férekommer, utan enligt hurudana kvalitetsstandarder och konstaterade matresultat produktionen sker. Kina och Indien har god kompetens
inom lakemedelsproduktion — precis som de har inom elektronikforskning och -industri.

Vilken nytta har patienten av synonympreparat?

Synonympreparat ar vanligen billigare an originalpreparat. Effekten ar anda den samma. Sarskilt de som har langvarig medicinering spar i
lakemedelsutgifter ndr synonympreparat kommer ut pa marknaden. Dessutom astadkommer synonympreparaten en priskonkurrens som
tvingar ner priset pa originalpreparaten.

Hur mycket formanligare d&r synonympreparat én originalpreparat?

Nar det férsta synonympreparatet kommer ut vid sidan av originalpreparatet séljs det vanligen cirka 20-30 % férmanligare.
Marknadssituationen avgor priset i bérjan. Nar flera synonympreparat nar apoteken véxer priskonkurrensen mellan de olika féretagen.
Dessutom paskyndas priskonkurrensen av lakemedelsutbytet. Ibland sjunker priset s& mycket som 70-90 % fran originalpreparatets pris.

Vilken nytta har samhéllet av synonympreparat?

Synonympreparatens formanligare pris ger inbesparingar bade at patienterna och at FPA. | Finland skriver lakare ut ungefar 50 miljoner
recept arligen. Ju fler recept som skrivs pa billigare synonympreparat, desto storre inbesparingar astadkoms i lakemedelserséattningarna. Pa
apoteken har man dessutom systemet med l&kemedelsutbyte, dar man erbjuder patienten eventuella billigare synonympreparat.

Har man astadkommit inbesparingar med synonympreparat?

Anvandningen av synonympreparat har gett inbesparingar pa flera hundra miljoner euro sedan lakemedelsutbytet togs i bruk 2003. Samtidigt
har den finlandska befolkningen aldrats och anvander mer lakemedel an forut, for vilka det betalas sjukférsakringsersattningar (FPA-
ersattningar). Inbesparingarna som synonympreparaten astadkommit har méjliggjort en rimlig 6kning i ersattningsutgifterna.

Slutar utvecklandet av originallakemedel nar patenten gar ut och lakemedelspriserna sjunker?

Nej. Originaltillverkarens patent (liksom alla uppfinningars patent) ar alltid tidsbundna och under den bestdmda tiden kan patentinnehavaren
utnyttja sin uppfinning kommersiellt. Efter det 6ppnas dorrarna fér konkurrerande foretag. Nar de konkurrerande féretagen kommer ut pa
marknaden med lagre priser far man inbesparingar i lakemedelskostnaderna. Dessa inbesparingar kan sedan anvandas till FPA-ersattningar
for nya originallakemedel. Den fria konkurrensen skapar ocksa ett behov av att utveckla nya originalpreparat, vars forskningsarbete
lakemedelsforetagen kan finansiera delvis med hjalp av sina egna synonympreparat.

Varfor kan uppgifterna pa synonympreparatens bipacksedlar skilja sig fran varandra?

Informationen pa bipacksedeln till ett synonympreparat kan i Finland skilja sig lite fran uppgifterna for originalpreparatet eller ett annat
synonympreparat, vilket beror pa ansékningsférfarandet som lett till forsaljningstillstandet. EU:s Iakemedelsmyndigheter har en
arbetsfordelning dar olika medlemslander svarar for bedémningen av ansékningarna om forsaljningstillstand for enskilda synonympreparat
fér andra medlemslander. Medlemslandet som vid den ifrdgavarande tidpunkten innehar bedémningsansvaret jamfér synonympreparatets
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bipacksedel med bipacksedeln for det originalpreparat som godkants i just det landet. Uppgifterna pa originalpreparatens bipacksedlar kan
variera fran land till land om de inte férenhetligats, det vill sdga harmoniserats.

Ar den finska myndigheten ansvarig for 6vervakningen av synonympreparat som fatt férsiljningstillstand i andra EU-linder?
Finlands lakemedelsévervakningsmyndighet (Sékerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea) ansvarar som sa kallat
referensland for beddmningen av effekten, sékerheten och kvaliteten pa cirka 450 synonympreparat som ar godkanda i EU-landerna.
Ansvaret som referensland bestar vanligen sa lange som preparatens forsaljningstillstand ar i kraft.

Vad ér parallellimport?
Parallellimport betyder att ett Iakemedelsféretag hos oss fran marknaden i ett annat EU-land importerar ett preparat som ett annat féretag fatt
forsaljningstillstand for i Finland.

Maste man ha tillstand av myndigheterna for parallellimport?
Parallellimport kraver tillstdnd. Kraven for parallellimport finns i Fimeas foreskrift gallande parallellimport av Iakemedelspreparat.

Vad ar parallelldistribution?
Parallelldistribution &r import fran marknaden i ett annat EU-land av ett lakemedel godkéant av Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. For
parallelldistribution kravs tillstdnd av EMA.
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