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Генеричний лікарський засіб (генерик)

Генеричним лікарським засобом є лікарський засіб, що має
• такий самий якісний та кількісний склад діючих речовин і
• таку саму лікарську форму, що й референтний лікарський

засіб,
• та чия біоеквівалентність з референтним лікарським

засобом доведена відповідними дослідженнями
біодоступності



Основні положення

 Різні солі, прості та складні ефіри, ізомери, суміші ізомерів, комплекси
або похідні діючої речовини вважаються тією ж діючою речовиною за
умови, що вони суттєво не відрізняються за властивостями з точки зору
безпеки та/або ефективності. !!! Повинна бути інформація

 Різні лікарські форми негайного вивільнення орального застосування
можуть розглядатися як одна й та ж сама лікарська форма

 Дослідження біоеквівалентності не вимагаються, якщо доведено
відповідність генеричного лікарського засобу встановленим критеріям,
зазначеним у відповідних детальних Настановах.



Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності в 
залежності від ЛФ та властивостей ДР

біоеквівалентність

фармацевтична 

еквівалентність

порівняльні 

фармакокінетич

ні  дослідження

біовейвер за 

БСК

порівняльні 

фармакодинамічні 

дослідження

порівняльні 

клінічні 

дослідження

порівняльні 

дослідження in 

vitro

тверда ЛФ негайного

вивільнення системної дії, І 

або ІІІ клас за БСК

недостатньо достатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо

тверда ЛФ негайного

вивільнення системної дії, 

ІІ або ІV клас за БСК

недостатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

тверда ЛФ модифікованого

вивільнення системної дії
недостатньо достатньо недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

пероральні розчини достатньо

достатньо при 

невиконані вимог

щодо

фармацевтичної

еквівалентністі

недостатньо недостатньо недостатньо недостатньо

інгалятори

перший крок -

достатньо при 

виконанні вимог

до інгаляторів

другий крок -

достатньо при 

виконанні вимог

до інгаляторів

недостатньо недостатньо

третій крок -

достатньо при 

виконанні вимог до 

інгаляторів

недостатньо
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності в 
залежності від ЛФ та властивостей ДР

тверда ЛФ 

негайного

вивільнення

системної дії, 

І або ІІІ клас за 

БСК

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження

Порівняльні дослідження in 
vitro на підставі БСК (процедура 

біовейвер на підставі БСК)

!!!!    За умови 
виконання всіх вимог 

до процедури
біовейвер на підставі

БСК

тверда ЛФ 

негайного

вивільнення

системної дії, 

ІІ або IV клас за 

БСК

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження
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Приклади вимог до доказу еквівалентності чи біоеквівалентності 
в залежності від ЛФ та властивостей ДР

Пероральні 

розчини

Фармацевтична еквівалентність

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження

!!!!    За умови виконання всіх 
вимог до фарм.екв.

В разі невиконання 
вимог до 
фарм.екв.

Парентеральні

розчини

Фармацевтична еквівалентність

В разі невиконання 
вимог до 
фарм.екв.

!!!!    За умови виконання всіх 
вимог до фарм.екв.

Порівняльні фармакокінетичні 
дослідження

використання слайдів без погодження заборонено



• Генеричний препарат це завжди копія

оригінального/референтного препарату.

• Вибір підходу до доказу БЕ/генеричності залежить від
властивостей ДР та ЛФ.

• Генеричність та біоеквівалентність це тотожні
поняття.

• Один генерик не є копією іншого генерика.

• Порівнюють завжди генерик і

оригінальний/референтний препарат.



Приклад, Apixaban film-coated tablet 2.5 and 5 mg 

EMA
FDA



WHO - Quality Assurance of Medicines Terminology 
Database - List of Terms and related guideline

Взаємозамінний лікарський засіб – це терапевтично 
еквівалентний до референтного лікарського засобу та 

який може замінювати його у медичній практиці

Title 21 of the Code of Federal Regulations (CFR) - Applications for fda
approval to market a new drug

Терапевтичні еквіваленти - це затверджені лікарські препарати, які є
фармацевтичними еквівалентами, для яких було продемонстровано
біоеквівалентність, і, як очікується, вони матимуть такий же клінічний
ефект та профіль безпеки при введенні пацієнтам в умовах,
зазначених у маркуванні.



Принципи визначення генеричної заміни лікарських
засобів в різних країнах світу

Наявність
Принципи 

кодування
Наявність Критерії включення до списку

Фінляндія ні відсутні так реєстрація відповідно до сучасних регуляторних вимог ні

Швеція ні відсутні так реєстрація відповідно до сучасних регуляторних вимог ні

Данія ні відсутні так реєстрація відповідно до сучасних регуляторних вимог так

Франція ні відсутні так реєстрація відповідно до сучасних регуляторних вимог ні

Ірландія ні відсутні так реєстрація відповідно до сучасних регуляторних вимог ні

Норвегія ні відсутні ні відсутні так

Латвія ні відсутні ні відсутні так

Естонія ні відсутні ні відсутні так

Словаччина ні відсутні ні відсутні ні

Словенія ні відсутні ні відсутні так

Польща ні відсутні ні відсутні ні

Нідерланди ні відсутні ні відсутні ні

Іспанія ні відсутні ні відсутні ні

Білорусь ні відсутні ні відсутні ні

Бельгія ні відсутні ні відсутні ні

США ні

реєстрація до чи 

після 1984 року 

та інформація 

щодо типу ЛФ

ні відсутні ні

Держава

Код доказу еквівалентності Список замінних ЛЗ Відмітка щодо 

відшкодування 

вартості ЛЗ

використання слайдів без погодження заборонено



ЛЗ, які, як правило, не включають до заміни

Наприклад,

препарати варварину, 

серцеві глікозиди, 

антиаритмічні препарати, 

протиепілептичні препарати

імуносупресанти 

біоподібні ЛЗ

……….
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Дякую за увагу!
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