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Koks turi bati vaistas?
Kokie veikliosios medziagos ir vaisto kokybés parametrai gali turéti jtakos
vaisto veiksmingumui ir saugumui?

Ar originalus vaistai ir generikai yra tokie patys?

Ar jy kokybé yra tokia pati?

Ar Sie vaistai gali turéti skirtumy?
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Koks tu ri bﬁti Vaistas ? iryia KONTROLES TARNYBA

e Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti
ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent viena Siy kriterijy:

e pasizymi savybémis, dél kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti arba jy
profilaktikai;

e dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali buti vartojamas ar
skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zzmogaus fiziologines funkcijas
arba diagnozuoti zmogaus ligas.

LR Farmacijos jstatymas

e Saugus
e Veiksmingas
o Kokybiskas

Sie reikalavimai galioja visiems vaistams.
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Kokie veikliosios medziagos kokybés “tpagpe KONTROLESTARNYGA
parametrai gali turéti jtakos vaisto
veiksmingumui ir saugumui?

Organinés priemaisos (gali turéti jtakos vaisto saugumui, dazniausiai jos yra
zinomos; kokybé atitinka Europos farmakopéjos reikalavimus). Atliekama rutininé
kontrole.

Daleliy dydis (gali turéti jtakos tirpimo greiciui, biologiniam pasisavinimui; svarbu
kietosioms farmacinéms formoms (tabletéms, kapsuléms, suspensijoms). Jvertinama
vaisto karimo metu (klinikiniy, bioekvivalentiSkumo tyrimy), atliekama rutininé
kontrole.

Polimorfiné forma (gali turéti jtakos tirpumui, biologiniam pasisavinimui, stabilumui).
Jvertinama vaisto kiarimo metu (jrodomas jos stabilumas). Atliekama rutininé
tapatybés kontrolé.

ChiraliSkumas (skirtingi enantiomerai gali biti skirtingo aktyvumo: (citalopramas),
poveikio (ketaminas), toksiSkumo (talidomidas), skirtingos poveikio trukmeés
(bupivakainas) ir t.t.). Atliekama rutininé tapatybés ir kiekio kontrolé.

Organiniai tirpikliai (gali turéti jtakos vaisto saugumui). Priklauso nuo gamybos budo.
Atliekama rutininé kontrolé, atsizvelgiant j tirpikliy toksiskuma.

Mikrobinis uzterstumas/sterilumas (gali turéti jtakos vaisto saugumui, ypac injekciniy
formuy).

Sie veikliosios medziagos kokybés parametrai gali turéti jtakos visy vaistu (originaliuy,
generiniy ir k.t.) veiksmingumui ir saugumui.
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Kokie vaisto kokybés parametrai gali YT Koneoles A
turéti jtakos vaisto veiksmingumui ir
saugumui?

* Veikliosios medziagos kiekis (gali turéti jtakos vaisto veiksmingumui, + 5 % be
pagrindimo; tinkamumo pabaigoje gali skirtis). Rutininé kontrolé.

e Organinés priemaisos (paprastai tai veikliosios medziagos degradacijos produktai,
gali turéti jtakos vaisto saugumui). Leidziami likuCiai nustatomi pagal maksimalig
paros doze. Gali skirtis iSleidimo metu ir tinkamumo laiko pabaigoje. Rutininé
kontrolé.

e Organiniai tirpikliai (jeigu jie naudojami gamybos metu). Gali tureti jtakos vaisto
saugumui.

* Mikrobinis uzterstumas. Gali turéti jtakos vaisto saugumui.

e Suirimas/tirpimas (vaisto formos suirimo laikas/ tirpimo laikas (vaistinés medziagos
atsipalaidavimas is vaisto). Gali turéti jtakos vaisto veiksmingumui. Reikalavimai
skiriasi farmacinéms formoms (greito atpalaidavimo, skrandyje neiriy, modifikuoto
atpalaidavimo ir kt.). Nustatomas klinikiniy tyrimy arba bioekvivalentiSkumo tyrimy
metu. Labai svarbus originaliy vaisty ir generiky kokybeés kontrolei.

e Atsparumas traiSkymui/dilumas (svarbu kramtomuyjy tableciy kokybei).

e Antimikrobinio konservanto/antioksidanto tapatybé ir kiekis (gali turéti jtakos vaisto
saugumui, = 10 % be pagrindimo). Rutininé kontrolée.

« Sie vaisto kokybés parametrai gali turéti jtakos visy vaisty (originaliy, generiniy ir kt.)
veiksmingumui ir saugumuli.
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KONTROLES TARNYBA
Ar originalus ir generiniai vaistai yra
tokie patys?
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Kodél originalls ir generiniai vaistai
yra tokie patys?

Ta pati veiklioji medziaga.

Toks pats veikliosios medziagos kiekis (stiprumas, pvz., 5 mg, 10
mqg).

Ta pati farmaciné forma (tableté, kapsulé, injekcinis tirpalas).
Abu vartojami tokiomis paciomis dozémis.

Abu vartojami ty paciy ligy gydymui.

Toks pats saugumas ir veiksmingumas.

Tokia pati, galiojanciy standarty reikalavimus atitinkanti, vaisty _\
kokybé.
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Kodél generiniy ir originaliy vaisty kokybé
yra tokia pati?

Abiejy veikliosios medziagos kokybé atitinka ty paciy Siuolaikiniy
standarty reikalavimus (Europos farmakopé€ja, ES ir ICH gairés).
Abiejy vaisty kokybé atitinka ty paciy Siuolaikiniy standarty
reikalavimus (Europos farmakopéja, ES ir ICH gairés).

Abiejy vaisty pagalbiniy medziagy kokybé atitinka Siuolaikiniy
standarty reikalavimus (Europos farmakopéja, ES direktyvy
reikalavimai: 2009/35/EB dél dazikliy, kurie gali bati vaisty sudétyje,
Komisijos reglamentas No. 202/2014 dél plastikiniy medziagy
naudojimo).

Veikliosios medziagos sintezeje naudojamy medziagy, vaisto
pagalbiniy medziagy saugumas ir kilmé deklaruojamas jy gamintojy
vaisto registracijos metu.

Tokie patys reikalavimai originaliems ir generiniams vaistamsA
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Kodél generiniy ir originaliy vaisty
kokybé yra tokia pati?

Abiejy veiklioji medziaga gaminama pagal ty paciy gamybos
standarty reikalavimus (atsakomybé vaisto gamintojui, QP deklaracija,
inspekcijos kas 3 metai). Kartais originalaus ir generinio vaisty
veikliosios medziagos gamintojas yra tas pats.

Abu vaistai gaminami pagal ty pac¢iy gamybos standarty
reikalavimus kaip ir visi vaistai (GGP reikalavimai visoms gamybos
vietoms, ES reikalavimai). Kartais originalus ir generinis vaistai
gaminami to paties gamintojo.

Abiejy vaisty kokybés kontrolé buvimo rinkoje metu atliekama
atrenkant pagal tuos pacius rizikos faktorius (planiné kontrolé
kiekvienais metais, atlieka VVKT).

Tokia pati kontrolés metodologija taikoma originaliems ir generiniams
vaistams.
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turéti farmaciniy skirtumy?

Nors ta pati veikliosios medziagos aktyvioji dalis tacCiau gali skirtis veikliosios
medziagos cheminé forma (pvz., stabilesné druska; bioekvivalentiSkumo tyrimai
batini).

Gali skirtis veikliosios medziagos daleliy dydis, polimorfiné forma (jvertinami
vaisto kurimo metu).

Gali skirtis kokybiné pagalbiniy medziagy sudeétis (pvz., tabletés uzpildas,
dazikliai, aromatinés medziagos).

Gali skirtis kiekybiné pagalbiniy medziagy sudétis (generiko gamintojas neturi
informacijos apie originalaus vaisto pagalbiniy medziagy kiekybine sudét)).
Gali skirtis gamybos budas, naudojama jranga, gamybos vieta, serijos dydis
(taCiau abiejy gamybos procesai validuoti, gamybos vietos sertifikuotos)

Visi farmaciniai skirtumai negali pakeisti generiko veiksmingumo ir saugumo.

Visi farmaciniai skirtumai jvertinami registruojant vaistg (VVKT, EMA, kity Saliy
vaisty agenturos).



{fziﬁz(x;r VALSTYBINE VAISTY

Kuo generiniai ir originalls vaistai Vi KONTROLES TaRNYSA
dazniausiai skiriasi?

e Turi skirtingus sugalvotus pavadinimus (daznai generiky sugalvoto pavadinimo
dalimi buna registruotojo pavadinimas, skirtingose Salyse gali skirtis generiky
pavadinimai, CR generikai turi vienoda pavadinima).

e Gali skirtis farmacinés formos iSvaizda (pvz., tabletés spalva, forma, matmenys,
vagele).

e Gali skirtis vidiné pakuoté (jskaitant zenklinimg). Jos tinkamumas jrodomas
stabilumo tyrimy metu.

e Gali skirtis iSoriné pakuoté (jskaitant zenklinima). Jos tinkamumas jrodomas
stabilumo tyrimy metu.

e Kartais nezymiai gali skirtis Preparato charakteristiky santrauka ir Pakuotés lapelis
(nes generikai gali bati registruojami jvairy proceduary metu DCP, TPP, NP, CR)

e Bet Sie skirtumai neturi jtakos generiky veiksmingumui ir saugumui.




