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LAAKEHOITOJEN ARVIOINTI

Geneeriset laakkeet ovat tehokkaita, turvallisia ja
laadukkaita

Jukka Pakkanen
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Geneerisen lddkevalmisteen pitdd olla biologisesti samanarvoinen alkuperdaislddkkeen kanssa. Tehon ja turvallisuuden
osoittamista ei vaadita kuten alkuperdisvalmisteella, koska lddkeaine on jo tutkittu ja tunnettu kliinisessa kaytossa.

Viranomaiset noudattavat geneeristen ja alkuperaisldakkeiden farmaseuttisen laadun valvonnassa samoja ohjeistoja.

Kaikilla markkinoille tulevilla ladkkeilld on oltava myyntilupa. Viranomainen arvioi myyntilupahakemuksen perusteella

ladkkeen farmaseuttiset ominaisuudet sekd tehon ja turvallisuuden. Markkinoille tulevien alkuperdislddkkeiden ja

geneeristen ladkkeiden farmaseuttiset ominaisuudet arvioidaan kdyttden kulloinkin voimassaolevia maardyksid ja ohjeita.

Tehon ja turvallisuuden osoittamisessa on eroja geneerisen ja alkuperdisladkkeen vililld. Koska geneerisessa ladkkeessd
oleva lddkeaine on jo tutkittu ja tunnettu kliinisessa kaytossd, ei tehon ja turvallisuuden osoittamista enéda vaadita kuten
alkuperdisladkkeeltd. Sen sijaan myyntiluvan hakijan taytyy pystyd osoittamaan, ettd geneerinen ladke on biologisesti

samanarvoinen eli bioekvivalentti alkuperdisladkkeen kanssa.

Alkuperdisladkettd suojaa patentti

Alkuperdisldadke on lddkeaineen kehittdjan tai sen oikeuttaman yrityksen markkinoille tuoma ladke. Alkuperaisladkkeita
valmistavat yritykset saavat myyda yksinoikeudella kehittdmiddn lddkevalmisteita ennen patenttisuojan vanhenemista.

Myyntilupaa suojaava patenttiaika on Suomessa ladkemolekyylid koskevan patentin hakemuspaivista ldhtien 20 vuotta.

Alkuperaislddakkeen teho ja turvallisuus arvioidaan myyntilupahakemuksessa esitettyjen tietojen perusteella. Tehon ja
turvallisuuden arvioinnissa keskitytddn ladkkeen kliinisten ominaisuuksien ja kdayton arviointiin. Suomessa markkinoille
pyrkivien ladkkeiden myyntilupadokumentaation arvioivat joko Fimean tai jonkin muun Euroopan Unionin jasenvaltion

asiantuntijat yhteistyossd muiden jasenmaiden viranomaisten kanssa.
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Laatuvaatimukset ovat geneeriselle ja alkuperiislddkkeelle samat

Kaikkien lddkkeiden laadunarviointi keskittyy lddkkeen farmaseuttisten, kemiallisten ja mikrobiologisten ominaisuuksien

sekd valmistusmenetelmén arviointiin. Euroopan ladkeviraston ohjeistojen vaatimukset esimerkiksi vaikuttavan aineen

Tiedon lisdédntymisen ja analyysimenetelmien kehittymisen vuoksi muun muassa Euroopan farmakopean ja Euroopan
ladakeviraston ohjeistoja paivitetddn jatkuvasti eri jasenvaltioiden ladkeviranomaisten yhteistyona. Geneerisen ldadkkeen on
taytettdva myyntiluvan hakemisen aikana voimassa olevat vaatimukset. Jos geneerinen ladke tulee markkinoille esimerkiksi
kymmenen vuotta alkuperdislddkkeen jalkeen, on mahdollista, ettd esimerkiksi vaikuttavan aineen laatuvaatimuksia on
tiukennettu. Alkuperdisladkkeen laatuvaatimuksia tulisi pdivittdd myos jos ohjeistoja muutetaan myyntiluvan myontamisen

jalkeen. Geneerisen lddkkeen apuaineissa ja ladkkeen valmistusprosessissa voi olla eroja alkuperaisladkkeeseen verrattuna.

Geneerisilta lddkkeiltd vaaditaan bioekvivalenssin osoitus

Bioekvivalenttisuus (biologinen samanarvoisuus) alkuperdisvalmisteen kanssa osoitetaan imeytymiskokein, jos se
ladkemuodon perusteella on mahdollista. Arviointi tehdddn mittaamalla koehenkilon verestd imeytyneen lddkeaineen

imeytymistutkimuksessa ovat niin samanlaiset, ettei tehossa ja turvallisuudessa ole odotettavissa eroa.

Edellytyksend sille, ettd geneerinen laédke olisi alkuperdisladkkeen kanssa bioekvivalentti, lddkeaineen imeytynyt
kokonaismaara ja pitoisuuden huippu saa poiketa alkuperédislddkkeen arvoista korkeintaan 20 %. Téllaisella erolla ei ole
yleensa kliinistd merkitysta. Ladkkeen teho on suhteessa pitoisuuden logaritmiin, joten 20 %:n ero pitoisuudessa vaikuttaa
tehoon noin 7 %. Imeytyneen ladkeaineen maaréan ero esimerkiksi geneeristen antibioottivalmisteiden ja

alkuperdislddkkeiden vililld on ollut Suomessa 0-5 %.

Ladkevalvonta jatkuu myyntiluvan saamisen jalkeen

Myyntiluvan myontdmisen jdlkeen voi esimerkiksi lddkkeen valmistusprosessissa, raaka-aineiden toimittajissa tai
valmistuspaikassa tapahtua muutoksia. Ndistd muutoksista myyntiluvan haltija tiedottaa ladkeviranomaiselle
muutoshakemuksella, jossa arvioidaan kyseisen muutoksen vaikutukset lddkkeen ominaisuuksiin. Merkittdvimpia

muutoksia ei saa toteuttaa ennen niiden hyviaksymista.

Euroopan talousalueen ulkopuolella valmistettuja lddkkeitd saa talousalueelle tuoda vain lddketehdas. Timdn Euroopan
talousalueella sijaitsevan ladketehtaan on arvioitava jokainen valmiste-era erikseen, ennen kuin eréd voidaan vapauttaa
tukkukauppaan ja jakeluun. Seké geneerisia ettéd alkuperdisldadkkeitd valmistetaan Euroopan talousalueen ulkopuolella eiké

niiden vililla tehda eroa valmistusta sekd tuontia koskevissa maarayksissé ja valvonnassa.

Fimean haittavaikutusrekisteriin kerdtddn tietoa geneeristen ldadkkeiden aiheuttamista haittavaikutuksista samalla tavoin
kuin alkuperdislaakkeista. Ladkkeen madrddmiseen ja toimittamiseen oikeutetut henkil6t voivat ilmoittaa epdilemansa
ladakkeiden haittavaikutukset. Erityisen mielenkiinnon kohteena ovat vakavat ja odottamattomat sekéd uusien ladkkeiden

haitat.

Suomen markkinoilla olevista lddkkeista tutkitaan myos muun muassa epapuhtauksien méaarid laboratoriossa
madarittdmalla. Ladketeollisuutta valvotaan toimilupamenettelyn avulla sekéd tekemdilld kdaytannon tarkastuksia esimerkiksi

ladketehtaisiin.

Artikkeli on julkaistu verkkolehdessd 25.5.2011.
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HYVA TIETAA

Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan mielipiteité geneeristen ja alkuperaisladkkeiden farmaseuttisesta laadusta on tutkittu apteekkifarmasian

erikoistumisopinnoissa (PD, Pakkanen 2010). Tutkimuksen mukaan:
- Tietdmys geneeristen ladkkeiden farmaseuttisesta laadusta vaihtelee.
+ Luottamus viranomaisiin on suuri.

+ Joidenkin vastaajien mielesta eri valmistajien geneeriset ladkkeet poikkeavat farmaseuttiselta laadultaan toisistaan.

+ Valmistusmaalla epiiltiin olevan merkitystéd farmaseuttiselle laadulle.

+ Alkuperaislaakkeita ei pidetty geneerisia ladkkeitd laadukkaampina.

+ Suurin osa vastaajista piti geneerisia ladkkeitd alkuperaislaakkeita laadultaan vastaavina.
Viranomaistiedotusta koskien ladkkeiden farmaseuttisesta laadunvalvontaa tulisi lis&ta.

HYVA TIETAA

Geneerinen ladkevalmiste

On biologisesti samanarvoinen (bioekvivalentti) kuin alkuperdisvalmiste.
Sisédltad saman maéran vaikuttavaa ainetta kuin alkuperdisvalmiste.
Nimi, ulkomuoto ja pakkaus ovat erilaisia kuin alkuperéisvalmisteella.
Voi siséltaa eri apuaineita kuin alkuperdisvalmiste.

Saa myyntiluvan ladkeviranomaisen arvioinnin perusteella.

On yhta tehokas ja turvallinen kuin alkuperaislaake.
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