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— czym s3, jakie niosg korzysci i czy sg tak samo
skuteczne jak leki referencyjne

Paulina Surowiec

Obecnie, zapotrzebowanie na ustugi medyczne wcigz
wzrasta, a leki generyczne, wystepujace obok referen-
cyjnych produktow leczniczych, sa rozwigzaniem przy-
noszacym duze korzysci zardwno dla spoteczenstwa jak
i dla ptatnika publicznego. Jedne i drugie produkty lecz-
nicze sa rekomendowane przez specjalistow w tozsamych
przypadkach leczniczych, do ich produkcji wykorzysty-
wane sg identyczne substancje czynne, a nieraz nawet
takie same substancje pomocnicze. Generyki wystepuja
zawsze w takich samych postaciach farmaceutycznych
jak oryginalne leki.

Pomimo wielu podobienstw, istnieja migdzy nimi za-
sadnicze roznice, ktore mozna zaobserwowac zardéwno
na plaszczyznie ekonomicznej, jak i prawnej, ktore nie
$wiadcza jednak o tym, Ze jakos¢ jednych jest oceniana
gorzej niz jakos¢ drugich. Leki odtworcze zapewniaja
pacjentom dostep do skutecznych i tanich lekéw wyso-
kiej jakosci oraz pozwalaja generowaé duze oszczednosci
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dla systemu zdrowia, ktore pozniej moga by¢ wykorzy-
stane do pokrywania wydatkow na nowe, innowacyjne
metody leczenia.

W $wietle Dyrektywy UE oraz polskiej ustawy Prawo
farmaceutyczne definicje lekow generycznych nalezy
przedstawi¢ w taki sposob, ze sa to ,, produkty lecznicze
posiadajgce taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy sub-
stancji czynnych, takg samgq postac farmaceutyczng jak
referencyjny produkt leczniczy i ktorych biorownowaz-
nos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata
potwierdzona badaniami biodostepnosci”.

Oryginalne produkty lecznicze zazwyczaj sg objete
dwudziestoletnim okresem ochrony patentowej, a w przy-
padku niektorych specyficznych substancji leczniczych
okres ten moze by¢ przedtuzony o dodatkowe pigé lat.
Warto zauwazy¢, ze leki referencyjne moga by¢ obje-
te kilkunastoma lub nawet kilkudziesi¢cioma patenta-
mi, ktére maja stanowi¢ formg ochrony praw wiasnosci
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nalezacych do poszczegolnych producentéw. Uzasadnione
jest to koniecznoscig przeprowadzenia dtugotrwatych
i kosztownych badan przedklinicznych oraz klinicznych,
ktore poprzedzaja rejestracje lekow referencyjnych i tym
samym ksztattuja koncowe poziomy ich cen.

Generyczne produkty lecznicze mogg by¢ wprowadza-
ne na rynek dopiero po wygasnigciu ochrony patentowej
na lek oryginalny. Istotng kwestig jest to, ze na produ-
centach lekow odtworczych nie cigzy obowigzek ponow-
nego wykonywania petnych badan klinicznych. Brak
obowiazku przeprowadzania petnych badan klinicznych
wynika m.in. z faktu, ze generyki zawieraja te same
substancje czynne co leki referencyjne, ktorych bez-
pieczenstwo zostato juz zbadane i potwierdzone w toku
wieloletniego stosowania.

Z tego tez wzgledu producenci wykonuja jedynie ba-
dania biorownowaznosci. Badania te determinuja dopusz-
czenie produkowanych lekow na rynek, bowiem ich celem
jest sprawdzenie czy oba produkty wpltywaja tak samo
na organizmy pacjentéw. Badania biordéwnowaznosci
zazwyczaj przeprowadza si¢ w matej grupie ochotnikow
w wieku 18-55 lat i jezeli wykaza one, Ze porownywane
leki nie roznig si¢ od siebie pod wzglgdem stopnia wchia-
niania i tempa wchtaniania substancji czynnej, to nalezy
uzna¢ iz produkty sa réwnowazne biologicznie.

Obowiazek przeprowadzenia tylko badan bioréwno-
wazno$ci ma istotny wptyw na to, ze ostateczne ceny
lekow odtworczych ksztattuja si¢ na o wiele bardziej
korzystnych poziomach niz ceny produktow referen-
cyjnych. Zyskuja one jeszcze bardziej na atrakcyjnosci
ze wzgledu na konkurencje, ktorg ksztaltuja producenci
dziatajacy na rynku lekéw generycznych i w efekcie
ktorej ceny tych produktow sa nizsze od 20% do 90%
od cen lekow referencyjnych. Fakt, ze ponad potowa
wykorzystywanych przez konsumentow lekow to leki
odtworcze (czyli tzw. generyki), pozwala generowaé
miliardowe oszczgdnosci w krajach Unii Europejskie;j,
ktore pozniej moga zosta¢ wykorzystane na przyktad
na pokrycie kosztow zwigzanych z innowacyjnymi me-
todami leczenia.

Ponadto warto zaznaczy¢, iz leki generyczne musza
spetniac te same standardy jakosci, bezpieczenstwa i sku-
tecznos$ci co ich oryginalne odpowiedniki. Europejska
Agencja Lekow (EMA), ktora chroni i promuje zdrowie
ludzi i zwierzat poprzez oceng produktow leczniczych
i monitorowanie ich bezpieczenstwa w Unii Europejskiej
(UE) oraz w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG),
a pozniej krajowe Agencje ds. produktow leczniczych
(w Polsce jest to Urzad Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych)
przeprowadzaja procesy rejestracji oceniajac wlasnie ja-
kos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé¢ lekow generycznych.

Dodatkowo zaréwno na producentow jak i wytworcow
lekow generycznych nalozony zostat prawny obowiazek
dopilnowania, aby leki te produkowane byty zgodnie
z Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP), ktora zawiera
europejskie wytyczne i standardy. Aby przedsiebiorca
uzyskat swiadectwo GMP musi wykaza¢ miedzy in-
nymi, ze dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami,
wyposazeniem oraz zatrudnia kwalifikowany personel.
Na tym dbato$¢ o dobro pacjentdow si¢ nie konczy, gdyz
europejskie firmy farmaceutyczne sa prawnie zobowia-
zane do monitorowania stosowania i dziatania danego
leku, a ponadto do wykrywania, oceniania, wyjasniania
i zapobiegania wszelkim dziataniom niepozadanym jakie
moga wigza¢ si¢ z danym lekiem.

Biorac powyzsze pod uwage, mozna zalozy¢, ze leki
generyczne s3 produktami wysokiej jakosci, ktore mozna
zakupi¢ w przystepnych cenach. Pomimo ze nie przepro-
wadza si¢ petnych badan klinicznych przed rejestracja
i dopuszczeniem do obrotu lekow generycznych, to sg one
rownie bezpieczne jak produkty referencyjne, co znajduje
odzwierciedlenie w zdominowaniu przez generyki rynku
farmaceutycznego.
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