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Introduzzjoni

Meta medicina kimika tigi zviluppata I-ewwel darba u approvata, tinbiegh minn
kumpanija tal-farmacewtika taht il-marka tal-fabbrika tal-prodott jew |-isem tad-
ditta. Ladarba d-dritt tal-prodott jiskadi (perezempiju fil-kaz ta’ patents jew
protezzjoni regolatorja bhad-dritt ta’ esklussivita), il-kumpanija ma jibqghalhiex id-
drittijiet esklussivi li tbigh il-medic¢ina. Kumpaniji ohra jkunu jistghu
jimmanifatturaw u jbighu medicina li tixoahha bl-istess ingredjent farmacewtiku
attiv (active pharmaceutical ingredient, API). Din il-verzjoni §dida hafna drabi
tissejjah ‘medicina generika’.

X'inhuma I-medic¢ini generici?
Prodott medicinali generiku huwa definit bhala prodott medicinali li:

o Ikollu I-istess tahlita jew kompozizzjoni (ftermini ta’ kwalita u kwantita) ta’
sustanzi attivi bhall-prodott (medicinali ta’ referenza) originali (tipikament il-
prodotti tal-isem tad-ditta);

o Ikollu I-istess forma farmacewtika (pillola, gulepp, inalatur, e¢¢.) bhall-
prodott medicinali ta’ referenza; u
o Ikun gie ppruvat li jahdem fuq il-gisem b’mod li jkun simili ghal dak tal-

prodott medicinali ta’ referenza (kemm f'dik li hija r-rata li biha I-medicina
tidhol fic-cirkolazzjoni (bioavailability) u anke fil-bioequivalence li jfisser i I-
medic¢ina originali u I-medic¢ina generika kopja taghha jwasslu ghall-istess
rizultat bijologiku).
Mil-lat kimiku, m’hemm |-ebda differenza bejn il-medicina originali tad-ditta u dik
generika. Bhal kull medic¢ina ohra, il-medic¢ini enerici wkoll iridu jkunu konformi
mal-processi li jirregolaw I-approvazzjoni tal-medicini, u li jivvalutaw u jizguraw il-
kwalita, is-sigurta u l-effikacja. Medicini generici approvati jigu regolati bl-istess
mod Kif jigu regolati medicini originali.
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Ismijiet tal-medicini generici

ll-medic¢ina originali u I-medic¢ina generika jkollhom ismijiet tad-ditta differenti,
dehra differenti u jkunu ppakkjati b’mod differenti imma I-ingredjenti attivi ta’ go
fihom ikunu l-istess. Effettivament, jistghu jigu meqjusin bhala Il-istess medicina.
Dan jista’ jikkawza tahwid li kieku m’hemmx I-isem generiku komuni (International
Nonproprietary Name, INN) tad-ditti kollha tal-medic¢ina partikolari. Dan hu
komuni ghal medikazzjoni kontra I-ugigh — perezempju, ingredjenti attivi bhall-

parasetamol u l-ibuprofen huma I-bazi ta’ hafna mill-medicini ta’ kontra I-ugigh
(painkillers) li jistghu jinxtraw mill-ispizeriji.

Prezz u kwalita tal-medicini generici

lI-benefi¢cju prin¢ipali tal-medicini generici — u r-raguni li ghaliha hafna pazjenti,
tobba u sptarijiet jippreferuhom — hija li hafna drabi jiswew hafna inqas mill-
medicini originali tal-isem.

Minhabba I-prezz komparattivament baxx taghhom, hu komuni hafna li I-pazjenti
jistagsu x’differenza hemm bejn il-medic¢ina generika u dik originali.
Primarjament, medicini generici jiswew ingas mill-medicina originali ghax I-
ispejjez tar-ricerka u I-izvilupp taghhom ikunu gew koperti mill-kumpanija li tkun
ipproduciet il-medicina originali ghas-sug. ll-kumpanija generika ma jkollhiex
ghalfejn taghti prova tar-rizultati tat-testijiet mhux klinic¢i u klini¢i ghall-prodotti
taghha qabel ma tikseb I-approvazzjoni biex tbigh il-medic¢ina. Madanakollu, il-
medicini generici li jigu approvati jkunu regolati bl-istess mod bhall-medicini
originali. ll-facilitajiet tal-manifattura u I-kundizzjonijiet iridu jkunu tal-oghla livell.
ll-medicina generika tigi ttestjata biex ikun zgurat li ghandha I-istess kwalitajiet
dags l-original. Wara I-approvazzjoni ta’ medi¢ina generika, il-kumpanija li tkun
ipproducietha tkun trid timpenja ruhha li tibqa’ tigbor u tirrapporta data
addizzjonali ta’ wara I-bejgh dwar is-sigurta tal-prodott (pharmacovigilance).

Matul iz-zmien jigu rrappurtati problemi minn pazjenti li jkunu biddlu minn
medicina originali ghall-medic¢ina generika kopja taghha, u viceversa. F'hafna
kazi, jidher li I-problemi joriginaw minn varjazzjoni li jkun hemm fl-ingredjenti
inattivi (perezempju, pazjent ikun ibati minn xi allergija ghal ingredjent inattiv uzat
fil-formulazzjoni generika). Problemi ohra jidhru li huma rizultat tal-ammont ta’
ingredjent attiv i jintuza f'verzjoni differenti.
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