Registrace generickych lécivych pripravku s
dabigatran etexilatem s ohledem na prukaz
ekvivalentni ucinnosti a bezpecnosti

21.10.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu léciv reaguje na otazky tykajici se generické substituce u lécivych
pripravki s obsahem dabigatran etexilatu (dale jen dabigatran). Ustav konstatuje, Ze si
neni védom jediné odborné publikace, ktera by na zakladé klinickych dat zpochybnovala
ekvivalentni ucinnost a bezpecnost registrovanych generickych 1éc¢ivych pripravku.

Tento Clanek shrnuje pozadavky 1ékovych agentur v EU na registraci generickych 1é¢iv obsahujicich
dabigatran.

Generické 1é¢ivé pripravky musi prokazat bioekvivalenci vuci referenénimu léc¢ivému pripravku,
Pradaxa, v souladu se specifickymi pozadavky uvedenymi v pokynech Evropské agentury pro 1éc¢ivé
pripravky (EMA):

Splnéni vySe zminénych podminek je nezbytnym pozadavkem pro prokazani bioekvivalence a udéleni
registrace generickym 1é¢ivym pripravkiim. Zaroven uvadime, ze pripadny negativni vliv rozdilnych
pomocnych latek na biodostupnost mezi referenénim pripravkem a generiky je vylou¢en provedenou
bioekvivalencni studii.

Ustav tedy potvrzuje, Ze vSechny registrované 1é¢ivé piipravky spliiuji uvddénd kritéria a lze tedy
vyvozovat obdobnou ucinnost i bezpecnost jako u referencniho pripravku Pradaxa.

Pro pripady generické substituce 1écivych pripravku s obsahem lécivé latky dabigatran si
Ustav neni védom zadného diivodu k omezeni moznosti vzijemné zamény s dopadem na
ucinnost a bezpecnost 1écby. Plati pouze obecné doporuceni prihlédnout k individualni
snasenlivosti generické substituce pacientem a pri prechodu z referencniho pripravku na
genericky pripravek ¢i prechodu mezi generickymi pripravky ve zvySené mire sledovat
klinicky stav pacienta.
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