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 2018.09.29. —

Bevezetés a torzskdonyvezesbe
Magyarorszag, EU és kitekintés a vilagra
Gyogyszer stratégia kulféldre

o 2018.10.27. -
A gyogyszertorzskonyvezéssel kapcsolatos jogi alapismeretek
Informaciéforrasok (honlapok, adatbazisok), hatésagi felépités

2018.11.17. — Egy gyogyszer () torzskonyvi beadvanya és elektronikus tgyintézés

2018.12.08. — Egy gyogyszer életciklusa - modositas, feldjitas, visszavonas

2019.01.12. - A térzskdnyvezéshez kapcsolédo artwork change management /
csomagolastervezés — hazai es global



2. félév
Quality Modul
Klinikai torzskdnyvezés, Klinikai vizsgélatok és BE vizsgalatok
Kisérdiratok

Orphan gyégyszerek;Gyermekindikacidk, Specialis készitmények engedélyez(tet)ése — vakcinak,
vérkészitmeények, izotopok

Case study 1

3. félév
Gyogyszertorzskdnyvezés- ismétlés/ tjdonsagok — a csoport igénye szerint
A farmakovigilancia és a térzskdnyvezés kapcsolata
Nagykereskedé minéségbiztositéjanak szerepe a hazai gyakorlatban
Arképzés és befogadas, artamogatéas

Case study 2

4. félév
Helyes gydgyszermarketing gyakorlat
Etrendkiegészitok
Orvostechnikai eszkdzok és kozmetikumok
Case study 3

Osszefoglalas és ismétlés



Gyogyszer életciklusa

Fatent Application

Accute toxicity

Pharmacology

Chronical toxicity
Clinical Trials |

Phasell
Fhase lll

Registratio

Price ':\ -
REimbursement / ]

Pharmacavigilance

20 las

Basic Patent SPC |

Life cycle IP |

Originalis
Generikus
Bioszimilar




Torzskonyvezo feladatai :

. Uj gyogyszerek torzskdnyvezése

GYAR: A torzskonyvezéshez sziikséges részleges/ teljes dokumentacio
Osszedllitasa pl . Béres RT

Képviselet: A gyar altal 6sszeallitott dokumentacio (Module2-5)
kiegészitése a Module 1-gyel (hazai elvarasok) pl. Bayer HU

. Forgalomba hozatali engedély adatainak naprakeszen
tartasa, fenntartas, visszavonas, kivonas

. Klinikai vizsgalatok engedélyeztetese

. Min&ségbiztositas - a meghatalmazott személy szerepe (QP)



Torzskonyvezo feladatai:

Jogszabalyok, eljarasok, gyakorlatok ismerete
Kompetitor-termékek ismerete
Gyogyszerterapias ajanlasok ismerete

Torzskonyvezesi stratégia tamogatasa Pre-launch, launch és post-
marketing stratégia tamogatasa



Torzskonyvezo feladatai:

Orszagos Gyogyszereszeti Intézet
VakszoOvetseg
MAGYOTT (Magyarorszagi Gyogyszertorzskonyvez6k Tarsasaga)

Helyi és nemzetkdzi szervezetek (Generikus szovetség, MAGYOSZ,
MGYT; AIPM Regulatory WG (Association of Innovative
Pharmaceutical Manufacturers; EFPIA (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations) — kdzvetetten

Cél: tajékozottsag, versenyképesség, ceg érdekek szakmai
képviselete



Gyogyszer torzskonyvezes

A gyogyszer legalizalasa —
megbizhatésaga

1. Quality — mindig ugyanaz a minoseg
2. Safety — mindig biztonsagos

3. Efficacy — mindig hatékony

Bizonyitas: megfelelo dokumentacidval



Beadvanyok alaki kovetelmenye (ICH)
- Eurdpa, USA, Japan -

Common Technical Document (CTD),
magyarul

Egységes Torzskonyvi Dokumentacio
5 modulbdl / fejezetbdl all
Az 1. Modul nem szerves része a CTD-nek,

helyileg a forg. engedély tulajdonosa késziti
el.



Module 1 nem része a CTD-nek

Regional
Adrninistrativ e

Information
1.0

CTD Table of Contents

2.1
CTD Introduction
2.2
Module 2 Manclinical Clinical
Chy ey ey Chy ey ey
Owerall & 2 4 ___________ . 2 5 ____________
Surnrnary ;
23 : Monclinical & Clinical
summaries i Summaries CTD
2k 27
Module 3 Module 4 Module 5
Quality Monclinical Clinical
30 otudy Heports otudy Heports
' 4.0 5.0

MTA, Wal2B-CTL, foreword & introduction. Juhy 2001
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1. FELFEDEZES

Gyogyszergyar

Kutato kemikus
Min8ségbiztosito
Farmakologus (GLP)

Szabadalmi ugyvivé,
jogasz

Hatosag

CTD — Module 2., 3.S.

CTD — Module 3.S.

CTD — Module 2., 4.

Szabadalmi Hivatal (+CTD - Module 1- OGYI)
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2. FEJLESZTES

Gyogyszergyar

Kutatd kémikus
Technologus
Mindségbiztositdé (GMP)
Klinikai vizsgalat (klinikai
vizsgalo orvos (GCP) +
Monitor +
Farmakovigilancia felel6s

Szabadalmi ugyvivo

Hatosag

CTD — Module 1.,2., 3.P.
CTD — Module 1.,2.,3.P.
CTD — Module 3.

CTD — Module 1., 2., 5.
+ ETT-TUKEB

Szabadalmi Hivatal
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3. GYARTAS

Gyogyszergyar

Gyartas iranyito
Mindségbiztositdé (GMP)
Qualified Person

Pharmacovigilancia

Torzskonyvezd

Hatosag

CTD — Module 2., 3. - OGYI
CTD — Module 3. - OGY!I

CTD — Module 1., 2., 3 - OGYI
CTD — Module 1., 2., 5. - OGY]|
OGYI (NDA, Variation, Renewal, Withdrawal)
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4. Disztribucio

Gyogyszergyar,
képviselet

Min8ségbiztosito
Torzskonyvezd
Farmakovigilancia
Orvos informacio
Marketing

Arképzés (tamogatas)

Hatosag

OGYI (ANTSZ, ORFK, VPOP, EEKH)
OGYI, Vaksz6vetseg, EAN kod

OGYI, Rapid Alert

OGYI, Versenyhivatal

OGYI, Versenyhivatal, GYSZ etikai csoport
ESKI, NEAK, (PM)


Presenter
Presentation Notes
Egészségügyi Engedélyezési és Közigazgatási Hivatal
Egészségügyi Stratégiai Kutató Intézet





1. Torzskdnyvezeési eljarasok

2. Hatosagi elfogadas

2.a.0GYI- Forgalomba hozatall
engedély

2.b.EMA-EPAR

3. Forgalomba hozatali engedéely
szamok

4. Kiséroiratok
5. Szabadalom



1. TOrzskonyvezesi
eljarasok
1. NEMZETI ELJARAS

2. KOZOSSEGI (Eurdpai Unids) ELJARASOK

a., Tagallamok egyuttmikodésén alapulo/
DECENTRALIZALT (DCP - decentralised

recognition procedure)

vagy
KOLCSONOS ELISMERESEN ALAPULO (MRP

- mutual recognition procedure)

b., Nemzetek feletti / KOZPONTOSITOTT
CENTRALIZALT ELJARAS




ToOrzskonyvezesi stratégia

Milyen tipusu hatdéanyag, készitmeny

A kerelmezo/gyarto ceqg jellege

Mely orszagokban kivanjak forgalmazni
Szakmai és személyi kapacitas (+pénzlgyi)
Szabadalmi helyzet

Piacra bevezetés eselye (ar és tamogatas)



2. Hatosagi elfogadas

 Nemzeti (1 es 2a) hatdésag adja ki (NP,
DCP, MRP)

Forgalomba hozatali engedély

* Europal (2b) szinten publikaljadk — EMA
(CP)

European Public Assessment Report
(EPAR)



2. Hatosagi elfogadas

2.a. Nemzeti szinten a végso
elfogadas (NP, DCP, MRP):

Hatosag: OGY!

Elnevezeés: Forgalomba hozatall
engedeéely
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OGYI- Forgalombahozatali
engedely mellékletel

Annex 1.
Osszetétel
leiras- csomagolas

Annex 2: Kiséroiratok
Alkalmazasi elGirat (szakmai)
Betegtajekoztatd
Cimkeszoveg



A

OGYI- Forgalombahozatali
engedely mellékletel BIZALMAS

Annex 3: Réeszletesebb leirasa Annex 1
Osszetétel
leirds- csomagolas

Annex 4: Gyartohelyek
Vegtermék gyarto

Végtermek felszabaditohely
Hatdanyaggyarto hely
Biohasznosulas/egyenertékiseg



2. Hatosagi elfogadas

2.b. Europai szintu elfogadas (CP):
Hatdésag: EU Gyogyszerugy!
Szervezete: EMA

Elnevezés: European Public
Assessment Report (EPAR)

http://www.ema.europa.eu



3. Forgalomba hozatali engedély
szamok

1. OGYI altal kiadott (hnemzeti (NP), MRP,
DCP)

2. EMA altal kiadott (CP)



a. Allopatias szerek:
OGYI-T-....... /01
Megjegyzes: gyogyszercsaladok!!

K6z0s szamok — ,global szamozas” 2010
december 31-ig

Ld. Gyogyszeradatbazis



b. Homeopatias szerek:
OGYI-HGAL-...../01 - Monokomponens
OGYI-HG-..../01 — TObbkomponens
Ld. Gyogyszeradatbazis

c. Gyogyszernek nem minosulo
gyogyhatasu készitmények:

Nyilvantartasi szam: OGYI-..../eng.ev
Ld. Gyogytermeék adatbazis



d. Parallel import termék:
OGYI-PI-...../01

Ld. Listak 6.Paralell import engedéellyel
rendelkezb készitmények



http://www.ogyi.hu/dynamic/pi_lista090930.xls
http://www.ogyi.hu/dynamic/pi_lista090930.xls

EU/1/00*/000** /000***

1 — Human

00* - regisztracio éve

000** - sorszam

000***- kiszerelés (hataser6ssegtdl fuggetlen, mint pl. a global szamozas!!)
Pritor 40 mg tabletta

« EU/1/98/089/001 (14 tabletta)

« EU/1/98/089/002 (28 tabletta)

« EU/1/98/089/021 (30 tabletta)

« EU/1/98/089/003 (56 tabletta)

« EU/1/98/089/017 (90 tabletta)

« EU/1/98/089/004 (98 tabletta)

« EU/1/98/089/005 (280 tabletta)

« EU/1/98/089/015 (28 x 1 tabletta
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4. A gyogyszer kiséroiratai —
Product Information (Pl)

1. Alkalmazasi eldirat
(Summary of Product Characteristics — SmPC)

A gyogyszer alkalmazas és a reklam / promacio
alapja !

2. Betegtajékoztatd (Patient Information Leaflet
- PIL)

3. Cimkesz6veg (labelling text — Mock up)



A tOrzskdnyvezés

. koronaja

. legérzékenyebb pontja

. legvaltozobb latvanyos resze

. legfébb informacidt adja a szakmanak (el)
. legfébb informaciot adja a betegnek

. magas foku precizitast , szakmai tudast igényel
. A Kisérbiratok a CTD MODULE 1.3 része

. A kisérdiratok 1. a Forg. engedély (OGYI) — 2 . Melléklete
2. Centralizalt termékek — EMA honlap




A kiséréiratok alapja a QRD template
(Quality Review of Documents (ORD)

Szerkezet: NOTICE TO APPLICANTS (Vol.2C): A GUIDELINE ON
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

Forma: CONVENTION TO BE FOLLOWED FOR THE EMEA-QRD
TEMPLATES AND THE PIM DATA EXCHANGE STANDARD (DES)

Gyogyszerforma elnevezések: Standard Term from the European
Department for the Quality of Medicines (EDQM) of the Council of
Europe

GUIDELINE ON THE READABILITY OF THE LABELLING AND
PACKAGE LEAFLET OF MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
Revision 1, 12 January 2009




Alkalmazasi eloirat — 10. pont (12.pont)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

3. GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

4.2 Adagolas és alkalmazas

4.3 Ellenjavallatok

4.4 Kilonleges figyelmeztetések es az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

4.5 Gyogyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

4.6 Temékenyseg, terhesseg és szoptatas

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez

szukséges kéepessegekre

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4.9 Tuladagolas



Alkalmazasi eloirat — 10. pont (12.pont)

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

6.2 Inkompatibilitasok

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

6.4 Kulonleges tarolasi eldirasok

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések <és
egyeb, a készitmeny kezelésével kapcsolatos informaciok>

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<11. VARHATO SUGARTERHELES>
<12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO
UTMUTATASOK>



Alkalmazasi eloOirat
4.1 erapias javallatok

Promocio alapja: csak a terapias indikacio
lehet!!!

Mas:
OFF LABEL INDIKACIO _
GYOGYSZERRENDELESEN TULI INDIKACIO

*Kulon kell a kezelo orvosnak keérnie
*OGYI engedélyezi
‘NEAK tamogatas eseti elbiralas utan



Alkalmazasi elbirat — betegtajekoztatd
kapcsolata

« HARMONIZALT KELL, HOGY LEGYEN!!!



Betegtajekoztatdo — 6. pont

1. Milyen tipusu gyogyszer az X és milyen
betegsegek esetén alkalmazhato?
2. Tudnivalok az X <szedése>
<alkalmazasa> el6tt
3. Hogyan kell <szedni> <alkalmazni> az
X-et?
4. Lehetseges mellekhatasok
5. Hogyan kell az X-et tarolni?
6. Tovabbi informaciok



1. Bevezetés - fejléc
2. Bevezetés - fejléc
3. 6.
4.1 1.
4.2 3
43-4.7 2
4.8 4
6.4/6.6 )
2.16.5./7. 6




Varhato eladas alacsony — keveés beteg , kicsi dozis

K+F nagyon magas (mérési nehézség, dozis megtalalas,
elhizddo betegvalogatas — 2004-9 kdzott a k.vizsgalatok
9,1% gyerek ind. csak, pedig 25% a gyerek)

Varhato termelési kiltség magas (generikus nem fejleszti ki
a gyerekeknek a gyformat!)

Varhato marketing koltség magas

NO GO



Terhesek

Ritka betegségek
Fogyatékosok

Szegény emberek (Afrika)



Kulon kutatasi keret (UK, Eu, USA)

Orphan drug — gyorsitott regisztracio (kevesebb
elvaras, olcsobb)

PIP — ingyenes SA
Magasabb artamogatas
Szabadalmi védettseg



Regisztracio
1. Klinikai vizsgalat csak a feln6tt vizsg.utan
(Mo: gyerekonkologia dsszefogott)

2. ,Alkalmazasa gyermekeken — adatok
hianyaban nem javasolt’, DE Off label
45%, de PIC 90% (!) Mo.:Off label
nagyon bonyolult+ OEP tamogatas eseti

3. EU rendelet: 1906/2006



Uj gyogyszerek (2008.07.26 utan beadott

TK) —kotelezo PIP (Paediatric
nvestigation Plan) — ll.fazis el6tt+MAA-
Kor, de kaphat felmentest (pl. prosztata
oroblémak, gyermekeken nem hat¥, vagy
nem hatasosabb, mint mas) vagy kérheti,
hogy kesObb adja be az eredmeényt.

Mar forgalomban levék — is kotelez6 PUMA
(Paediatric Use Marketing Authorisation)




5. Szabadalom

Originalis/generikus



Gyogyszer életciklusa

Fatent Application

Accute toxicity

Pharmacology

Chronical toxicity
Clinical Trials |

Phasell
Fhase lll

Registratio

Price ':\ -
REimbursement / ]

Pharmacavigilance

20 las

Basic Patent SPC |

Life cycle IP |

Originalis
Generikus
Bioszimilar




Originalis és generikus K+F

Originalis kutatas-fejlesztés: 10-15 év, 300-1200M$

Generikus kutatas-fejlesztés: 3-5 év, 1-5 M$

| BE > Torzskonp> Markeing g

A dossziék kémiai-gyogyszerészeti réesze azonos !




Originalis, innovativ gyogyszerkészitmeény
Els6 izben kifejlesztett, uj hatdanyagbadl elballitott

gyogyszer, amely meghatarozott ideig szabadalmi
vedelem alatt all

Generikus gyogyszerkeszitmeny :

Az originalis szer szabadalmi védettségenek lejarta
utan gyartott és torzskonyvezett termek

Hatoanyagainak mennyisegi 0sszetétele egyezik a
referens készitménnyel



Miért eri meg generikumot gyartani ?
* A gyogyszer fajlagos koltsége joval kisebb

— A preklinikal és a human fazisvizsgalatok
koltségei kiesnek

* Az originalis termék regebben piacon van

— A terapias hatast az orvosi tapasztalat mar
megerositette

— A toleralhatosag hosszu tavon bizonyitott
— Specialis populaciokra, kiséro betegséggel
rendelkezOkre is vannak adatok

— A lehetséges gyogyszerkdlcsdnhatasok
Ismertek

e JOl bevalt készitmény keresettsége nem
c<sOkken



Milyen originalis gyartokat és milyen
generikus gyartokat ismernek??



Tartalom

1.Szabadalom — adatkizarolagossag

2.Gyogyszertbrzskdonyvezesben a
ktlbnbség az originalis és generikus
kOzOtt

3.Hazai artamogatasok

4.Szakmak/fizetések



Mi is a szellemi jogok védelme?

A levédhet0 jogok es idotartamuk

1. Regisztralt design — 20 év a benyujtas
napjatol EU-ban

2. Trademark - korlatlan

3. Copyright — 70 évvel a szerz6 halala utan

4. Szabadalmak (gyogyszeris) — 20 év a
benyujtas napjatol



R

Szabada
SPC (Su

Fogalmak

om (oltalom, patent)

nplementary Protection

Certificate)= Kiegészit6 oltalmi
tanusitvany

MA = Marketing Authorisation (Forg.eng)
Data exclusivity — adatkizardlagossag
Market exclusivity — piackizardlagossag
Sunset Clause




Fogalmak

 Szabadalom (oltalom, patent)



Szabadalom (oltalom, patent)

20 evig ervényes a bejelentés napjatol
— lehet, hogy 13. évben lesz csak...

2000 2020

EU szabadalmak
Magyar szabadalmak



Szabadalom tipusok

1. Alapszabadalom — monopolium pl. a hatbanyaqra
(elsodleges szabadalom)

hatbanyag védelem

2. Masodlagos termék szabadalom
* Ismert hatoanyagokkal tovabbi K+F
«  Ujgyégyszerforma (ha pl. kevesebb a mh vagy a farmakokinetika
jobb)
« Kombinaciok
o Tisztitasi eljarasok

Az alapszabadalom idobeli kiterjesztésének a lehetosége




y u

14 4

Piacra lepO uj hatoanyagok

SN IO Jaquunpy

2006 2007

2005

2003 2004

1991 1992 1993 1994 19985 1988 1907 1988 1999 2000 2001 2002

1900




Fogalmak

« SPC (Supplementary Protection
Certificate)= Kiegészit6 oltalmi
tanusitvany



SPC (Supplementary Protection
Certificate)=
Kiegeészito oltalmi tanusitvany

A szabadalomhoz kotott

Csak ott kérheto az SPC ahol az
alapszabadalom még nem jart le, max plusz 5
évvel hosszabbitja meg a szabadalmat

Az elsO forg.eng. kiadasa utan 6 honapig
kérhetb az SPC és a szabadalmat el kell, hogy
fogadjak (granted)

Csak arra terjesztheto ki, ami a MA-ban benne
van



Fogalmak

« MA = Marketing Authorisation (Forg.eng)



MA = Marketing Authorisation
(Forg.enq)

1. Centralizalt torzskdnyvezes — EU adja ki
2. MRP/ DCP/ Nemzeti — OGYI adja ki

Mindig az fog szamitani, hogy az elso
forg.eng-t mikor adtak be
torzskdnyvezesre vagy mikor fogadtak el

az EU-ban, nem az hogy adott orszagban
mikor !



Fogalmak

o Data exclusivity — adatkizarolagossag
 Market exclusivity — piackizarolagossag




=  Data Exclusivity
e (842417 Formula

.~ Applies to all reference products (chemical & biological)
independent of the registration procedures

No additional data exclusivity for line extensions

0-8 years Data Excl. 2 years Market Excl. (1 year ME)

T T Additional 1 year

Market Excl. if

Marketing Generic or Assessment, approval, significant new
Authorisation of e price, reimbursement indication
Reference biosimilar registered for
Product icati reference
EERNEtion product during

first 8 years




Market exclusivity —
plackizarolagossag

Az MA kiadas utan 8 evvel mar hivatkozhat
a torzskonyvi dokumentacioban a
generikus az originator klinikai
vizsgalatara

Megszerezheti a generikus a MA-t, de nem
forgalmazhatja!!!



HU — EU csatlakozas utan

e 2009-ig csak 6 éev Data Exclusivity volt
Mo-n ( derogacio)
e 2009-ben kiterjesztették 8+2+1 évre az

EU-s szabalyok szerint és visszamenoleg
Is alkalmazzak:

(‘8 +2 + 1 formula’ ha a referencia termeket
beadtak TK-re 2005 nov 1 (Nemzeti/DCP)
vagy 2005 nov 20 (CP)utan)




W

MA issues expires
| |
| |
2000 2012 2020 2025
5 years
; Patent
MA issues
Patent filed expires SPC expires
| | | |
| | | |
2000 2007 2020 2022
MA issues
| No SPC
—_—
2000 2004 2020

16 years




SPC Extension and Data Exclusivity Sample Timelines

Data exclusivity Patent
Patent filed MA expires expires SFC
- — -
2000 2007 2017 2020 2022 *0months SPC
Patent Data exclusivity
Patent filed MA expires SPC expires
| | | I
| | | | |
2000 2016 2020 2025 2026 *1vear

Data Exclusivity

Extending data exclusivity is the right choice if the MA issues more than
14 4 years into patent life.



Fogalmak

Szabadalom (oltalom, patent)

SPC (Supplementary Protection
Certificate)= Kiegészit6 oltalmi
tanusitvany

MA = Marketing Authorisation (Forg.eng)
Data exclusivity — adatkizardlagossag
Market exclusivity — piackizarélagossag

Sunset Clause




Sunset Clause

A MA kiadasa utan, ha 3 évig nem
forgalmazza a MAH az adott készitményt
a hatosag toroltetheti (UK, FI meg is
valosult)



Jogszabalyok

Since 2000, Orphan Drugs (Reg 141/2000):
» 10y market exclusivity for designated orphan indication from grant of Community MA

Since 2004, New Medicines Legislation (Reg 726/2004; Dir 2001/83/EC):

“8y data protection +2y marketing exclusivity” for new medicinal products
“+1y” for new indications of “significant clinical benefit’

1y for a new indication for a “well established substance”

1y for “switch”

Since 2007, Paediatrics Regulation (Reg 1901/2006):
* (6m extension to Supplementary Protection Certificate (SPC), patented products)
« 2 years extension of market exclusivity for Orphan Medicinal Products

» RDP in accordance with the NML (8+2 years) for off-patent products the
subject of Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA)



Gyogyszerkészitmények
csoportositasa szabadalmi
szempontbol
Originalis készitmeény: a hatdanyag elsé eléallitdja
altal sajat kutatas/fejlesztés alapjan els6ként

forgalomba hozott készitmeény. A terméket szabadalmi
oltalom vedi.

Generikus készitmény: szabadalommal mar nem
vedett, az originator cég felfedezésére es adataira
hivatkozo, sajat fejlesztési az originator termekkel
egyenerteku készitmeény.

Repro-generikus készitmény:
- Alap szabadalom (mar) nincs
- Technologiai (készitmeny) szabadalom van

Licensz készitmeny: az originatortol vasarolt
hatdbanyag es készitmény gyartastechnoldgia alapjan
gyartott készitmeny.




Gyogyszertdrzskdnyvezésben a
kilbnbség az originalis és generikus
kKOzOott

Kulonbség:
1dO Nincs sok (NP/ DCP /CP)

Pénz van

Tartalom Van —5 Modul vagy csak
47



A generikus készitmenyek
torzskdnyvezeése

A torzskonyvi dossziéban igazolni kell, hogy a
generikus termék egyenertekl az
originalis készitmennyel.
— Kémiai-gyogyszerészeti szempontbal.

« Technologiai tekintetben

« Osszehasonlito tisztasag és kioldodas vizsgalatok alapjan
a referens termékkel

— In vitro kioldodas profilok értékelése alapjan
(diszkriminativitas igazolasa).
— Bioekvivalencia vizsgalat alapjan.



Human klinikai vizsgalatok tipusai

- : . . Vizsgalatba L -
Fazis Vizsgalt szemeélyek bevontak szama Vizsgalat célja
18- 50 eves Feltard: legnagyobb elviselhetd dozis
egeszseges férfi 20—100 (la, Ib), felszivadas, eloszlas,
onkentesek kivalaszias
I betegek 100 — 300 Feltam; hErlt._asclg_ag, |ﬂd|!-f.&-:|n:s§ terfilet,
optimalis dozis, mellekhatasok
Bizonyitékot szolgaltatd: hatasossag,
I11. betegek 300 - t6bb ezer biztonsagossag, hatas/mellékhatas
megerositese
m _hete_geka viliozs 16bb ismeret, IEﬁlzthnsach-gr
(piacornentalt) alkalmazhatdsag, promacio
Non- | betegekdletszerd | oredményeseé terapiahies
intervencids | kérllmények kizott "y 9. lerap J:

Bioekviva-

lencia

egeszseges 18-50
eves Gnkentesek

eroforras felhasznalas, eletmindseg

generikus vs.originalis
Bsszehasonlitd farmakokinetika




Megengedett killonbségek a generikum
és az eredeti gyogyszer kozott

« 80- 125 % farmakokinetikai eltéerés

o Segedanyagok jellege, minGsége, mennyiseége
— Szinezekek, izesitdk, tartositoszerek

o Stabilitas

o Lejarati id6

 Megjelenés ( alak,nagysag,jelzes,szin)

« KulsO csomagolas

e Bizonyos esetekben az alkalmazasi elbiras is
klilonbdzhet, de a hatdbsagok harmonizaciora
torekednek.



Presenter
Presentation Notes
Az utolsó pontot kicsit megmagyaráznám..


Biologiai hasznosithatosag jelentésége a
generikus gyogyszerek helyettesitési
gyakorlataban

Azonos vérszint

Azonos klinikai

hatas

Azonos hatéanyag

Bioldgiai hasznosithatdésag (bioavailability)
alatt értjuk azon gyogyszermennyiseget,
mely a szisztémas keringésbe keril barmely
adagolasi ut nyoman

Azonos hatoanyag egyenlo bioloégiai
hasznosithatdosaga biztositja az azonos
klinikai hatast
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Mikor kell vigyazni a generikummal

2
Gyogyszervalasztas a kezelés inditasakor

— Specialis populaciok, gyogyszerérzékenység segédanyagokra
Uj gyogyszer hozzaadasa egy kronikus
kezeléshez

— Milyen koélcsonhatasok varhatok majd a régebben szedett gyogyszerekkel ?

Eredeti készitmény cseréje generikumra
— Mas terapias dozistartomany — mas hatas

Generikus készitmény valtasa masik
generikumra

— Keét generikum kdzo6tt rossz esetben akar 40 % kilonbséqg is lehet !



Mikor kell meggondolni az
originalis szer helyettesitését?

Szlk terapias indext gyogyszerek : a maximalisan biztonsagos
szérumszint legfeljebb kétszerese lehet a terapias szintnek.

lde tartoznak
 Antiepileptikumok
e Immunszuppressziv szerek
» Antikoagulansok
* (Antiarrhythmias szerek )

Egy gyogyszer farmakokinetikajat szamos egyeb tényezd is
befolyasolhatja ( kor, testsulyvaltozas, kisérd betegsegek,
dohanyzas, alkohol, gyogyszerszedés)

Specialis eset: antipszichotikumok


Presenter
Presentation Notes
Ogyi honlap: listák, az összes helyettesíthető gyógyszer listája megtalálható


Gyogyszer stratégia kulfoldre

Dr. Horanyl Tamas
elerhetoséq:

https://prezi.com/view/KZD3uLdEzbXGKEB
NKXS/



https://prezi.com/view/KZD3uLdEzbXGkEBhnKXS/
https://prezi.com/view/KZD3uLdEzbXGkEBhnKXS/
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