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SANATOS ESTE
GENERICA.

La fel si solutia noastra
esentiala, durabila si pe
termen lung: !
INALTA CALITATE A
MEDICAMENTELOR
GENERICE
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bolilor cronice

» Situatia geopolitica
instabila
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Populatie imbatranita

* Incidenta crescuta a
bolilor cronice

« Situatie geopolitica
instabila

«  Costurile din ce in ce mai
mari ale terapiilor noi

« Medicamente
inaccesibile
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v" PRETURILE medicamentelor
generice sunt de obicei mai mici
decat ale medicamentelor originale.

Genericele -
raspunsul la
Cerlntele dure ale v Pentru sistemele de sanatate,

- " genericele aduc un MARE
viemuri I or nol BENEFICIU - medicamentele la

preturi ACCESIBILE asigura
economiile ce pot fi cheltuite pentru
noi terapii inovative.

v' ACCES CRESCUT la medicatie.
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Trel erori frecvente in legatura cu

medicamentele generice

MED®ANEMDEL E INDUSERIA GENERICA GENERICILE SUNT
GENER)] NT MA| [INE PENTR | CARE
PUTI NTE CER REA S NU P CESA
oEci OBRICALELE DEZ AMNA (R&D) TRAT, L CU
MEDICAMENTELOR NOI. MEDICAMENTE
ORIGINALE.
Genericele au aceeasi
substanta activa ca si Krka cheltuie anual Medicamentele
originalele si au aproximativ generice asigura
acelasi efect 10% totalul profitului tratamentul mai multor
terapeutic pentru pentru CERCETARE pacienti cu aceleasi

corpul uman. si DEZVOLTARE. cheltuieli.
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Cand poate fi dezvoltat un medicament g*ehe’ric?

AUTORIZATIA DEZVOLTARE INREGISTRAREA

De obicei lal0 ani Producatorii de Inregistrarea unui

de la data primei medicamente generice medicament generic
autorizari. investesc considerabil timp dureaza 1 - 2 ani.

si bani pentru dezvoltarea
produselor lor.
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De ce Generice?

ACEEASI

SUBSTANTA ACTIVA -

ACCESIBIL

ACEEASI CALITATE,
SIGURANTA SI TEHNOLOGIE
EFICACITATE AVANSATA
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De ce Generice?

@
ACEEASI SUBSTANTA ACTIVA
Un medicament generic contine aceeasi substanta
(substante) active ca si medicamentul original si este utilizat
in aceeasi doza (doze) pentru a trata aceeasi boala.
STANDARE INALTE
Medicamentele generice sunt fabricate conform
standardelor de calitate in vigoare.

@

. http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special_topics/document _listing/d
www.krka.biz ocument_listing_000335.jsp&mid=WC0b01ac0580514d5c
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De ce Generice?

ACEEASI CALITATE, SIGURANTA SI EFICACITATE

Medicamentele generice trebuie sa respecte exact aceleasi
standarde de calitate, siguranta si eficacitate ca toate
medicamentele.

In UE, toate medicamentele, originale sau generice, trebuie

sa fie autorizate Tnainte de a putea fi produse si distribuite
pacientilor.

Pentru a primi autorizatia de punere pe piata, un
medicament generic trebuie sa fie ,bioechivalent” cu
- produsul original.

www.krka.biz Dotishgener ' ) (T4 KRKA



http://www.britishgenerics.co.uk/about-generics/the-generics-industry
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Bioechivalenta demonstreaza echivalenta terapeutica dintre medicamentul
= generic si cel original.

Doua medicamente sunt bioechivalente daca sunt echivalente farmaceutic si
= daca biodisponibilitatile lor dupa administrarea n aceeasi doza sunt similare,
astfel ncat efectele lor vor fi esential aceleasi.

* efectuate de medicamentul original.

Bioechivalenta, intre medicamentul generic si medicamentul original,este demonstrata
" atunci cand intervalul de incredere al parametriilor farmacocinetici (AUCo-t si Cmax)
se situeza intre limitele acceptate de 80-125%

3 Demonstrarea bioechivalentei permite eliminarea testelor pre-clinice si clinice
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STUDIILE DE
BIOECHIVALENTA

v' sunt, de asemenea, efectuate de catre
companiile de medicamente originale,
atunci cand introduc modificari de
formulare pentru produsele lor deja
existente.

v sunt utilizate n loc de studii clinice
pentru a stabili echivalenta cu
formularea originala, deoarece sunt mai
sensibile decat studiile clinice.




De ce Generice?

TEHNOLOGIE AVANSATA

Medicamentele generice indeplinesc standardele de
calitate, acestea fiind concepute si dezvoltate folosind cele
mai noi descoperiri stiintifice si tehnologii.

Aceste medicamente generice sunt cunoscute sub numele
de medicamente generice cu valoare adaugata.
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sc mult in
nt imbunatatit

Unele companii generice i
inovatii, iar rezultatul este r

pentru pacienti: d

VALOAREA ADAUGATA A
MEDICAMENTELOR

GENERIQ’E



Cum este monitorizata siguranta

medicamentelor generice?

Medicamentele generice fac
obiectul acelorasi proceduri
europene precum
medicamentele originale si sunt
atent controlate de autoritatile
competente.

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

GENERIC ORIGINAR
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De ce Generice?

MULT MAI ACCESIBILE

Medicamentele generice costa cu 20% pana la 90%
mai putin versus medicamentele originale.

www.krka.biz Baumgartel C. Myths, questions, facts about generic drugs in the EU. Generics Biosimilars Initiative J 2012;1:34-8.  ADEVARATA VALOARE A GENERICELOR ‘ {Q KRKP\



Medicamentele generice cresc accesul la medlcatle

fara a creste costurile tratamentului

BENEFICII COVST
MAJORE |SCAZUT

SENTRU BUGETUL CALITATE & EFICIENTA

PENTRU X X
SANATATE SANATATE §1 PACENT ASIGURATA
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Se spune ca medicamentele
generice nu sunt “la fel” ca
medicamentele originalele.

De acord!
KRKA ARE MAI MULT]..
/



KRKA

Medicamente generice cu
valoare adaugata
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Investitim n Cercetare’_s,:i__
Dezvoltare

e 10% din venlturlle anuale sunt inves te n

departamente de cercetare si dezvpltare.
» Atunci cand dezvoltam un produs ‘
farmaceutic, efectuam aproximati
25,000 analize.




Genericele Inovative Krka

TEHNICI PROPRII DE FORMULARE
FARMACEUTICA

FORME FARMACEUTICE DIFERITE
COMBINATII IN DOZA FIXA

CERTIFICATE DE CONFORMITATE
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COMPRIMATE
ORODISPERSABILE

" Se dizolva foart
repede oral si /s
< poate fi

administrat cu
fara apa.
« P
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COMPRIMATE CE
CONTIN PELETE

psorbtia
orma a
tantei active.
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COMPRIMATE CU
ELIBERARE
PRELUNGITA

compliantasi >~
aderenta. b
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* Peste 350 de inovatii
au obtinut sau sunt in e o
curs de obtinere a g
patentului in tari din
Europa, America si |
Asia.

* 61 de patente obtinute
centralizat la nivel . AL
 Ep2376476B1
european _, "

| JROPEAN PATENT SPEClFICATION
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Eficacitatea si p.

siguranta v aproape 350,000 pacienti
medicamentelor J v in27
Krka sunt |
dovedite in v'mai mult del130
studii clinice

studii clinice N

=
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Baza de date a studiilor clinice europene .

(EudraCT)

EudraCT cxven

Studiile clinice interventionale cu S y

Sponsor Name: Krka, d.d., Novo mesto

m e d i Cam e n te I e K r ka efe Ctu ate Tn E U Full T'rt-le: The? Efficacy and Safety of ROSUvastatin Dose Titration in the Treatment of PATients with

| Hyperlipidemia (ROSU-PATH)

se regasesc in baza de date EulacT Nmber: 20170153625 Sporsor POINOMbRT: 1t 20171229

KCT08/2017-PRECIOUS

E u d r aCT Sponsor Name: Krka, d.d., Novo mesto

Full Title: Fixed-Dose Combinaticn of Perindopril/Amlodipine (Amlessa®) and Fixed-Dose Combination of
Perindopril/Indapamide /Amlodipine (Co-Amlessa®) - Contribution to Management in newly diagnosed and

uncont...

Prin aceasta:

« Asiguram transparenta datelor studiilor
clinice

» Asiguram supervizarea efecienta a studiilor
clinice efectuate.

Medical condition: Newly diagnosed and uncontrolled patients with essential arterial hypertension.
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. Procesele parcurse - de la producerea substantei active
P rOd u Ci,lle pana la distribuirea medicamentelor — se desfasoara

. v < exclusiv in Krka.
Integrata
Acest lucru permite controlul constant al calitatii si

Vert I C al productia unor medicamente de calitate superioara

| (T4 KRKN
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ACEASTA NU ESTE O LUME IDEALA...

...dar exista un mod de a imbunatati
accesul la medicamente sigure,
eficiente si accesibile

O LUME A GENERICELELOR

THE TRUE VALUE OF GENERICS {Q KRKMN
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