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1. Bevezetés

A praktizalo orvos részére iddszer( és fontos az ere-
deti és a hasonmas gyogyszerek kozotti azonossagok
s kUlonbsegek, elnydk és hatranyok megismerese. A
szerzd tanulmanyaban osszefoglalja ezen készitmeények
legfontosabb tulajdonsagait, bemutatja a generikumok
elBallitasanak, torzskonyvezésenek és forgalmazasanak
korulmenyeit, egyre névekvd szerepuket a gyogyszeres
terapidban. SzUkséges tehat ismereteket szerezni a
tartos gyogyszeres kezelés soran a generikumra torténd
attérés valamennyi kértlmeényérdl. A vildag legtdbb
orszagaban egyre inkabb teret nyernek a generikus
készitmeények, de az irantuk megnyilvanuld bizalom
megteremtese es biztositasa az eldallitd és a gyogy-
szerhatdsag reészere szigoru kovetelmeényeket allit. A
sz(k hatasspektrumui hasonmas gyogyszerek esetében
kell szamitanunk kedvez&tlen valtozasokra elsGsorban
a specidlis ,beteg-faktorok” fennallasa esetében.

A témaval kapcsolatos fogalmak és kifejezések meg-
hatarozasai hozzajarulhatnak az anyag jobb meg-
ertéséhez.

2. Definiciok

Eredeti (originalis) gyogyszer:
Teljeskordien kivizsgélt, szabadalmaztatott készitmeny.

Generikus (hasonmads) gyogyszer:
A hatdéanyag szabadalom lejarta utan szabadon
gyartott, az eredeti gyogyszerrel egyenérték( keszit-
meny, amely gyakran az eredetivel azonos mennyi-
seget tartalmazé hasonlo kiszerelési formaban kerul
forgalomba.

Masolat:
Az egyeb eljarassal eldallitott, termeékszabadalmi
jogot élvezd gyogyszerek masolatai. Magyarorsza-
gon 1994. el6tt csak az Un. eljarasi szabadalom volt
ervényben, ezért szamos kerul8 uton” szintetizalt
masolat kerult forgalomba.
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Licenc termeék:
El6zménye, hogy az innovativ cég eladja az eredeti
termeék elBallitdsanak és forgalmazasanak jogat mas
eléallitonak. Altaldban markanéven kerdl forga-
lomba.

Termékszabadalom:
Jogi oltalom vedi a hatdéanyagot.

Eljarasi szabadalom:
Jogi oltalom veédi az eljarast, amellyel a termeket
elBallitjak.

Bioegyeneértekliseg (bioekvivalencia):
A farmakokinetikai parameéterek egyenértéklsege
egészseges egyénekben. Ez az alapja a generiku-
mok torzskdnyvezésének. Nem azonos a teljes koru
in vivo egyenértéklseggel.

Terapias egyenérteklség:
Két azonos hatdanyagot tartalmazé készitmenynél
azonos klinikai hatékonysag €és mellékhatas profil
esetében all fenn. Kontrollélt klinikai vizsgalatok
(human IHII. fazis) igazoljak. Tagabb értelemben a
farmakoldgiailag alternativ szerekre is vonatkozik.

Kémiai egyenérteklseg:
Az aktlv hatdbanyagok kémiai szerkezete azonos.

Gyogyszerészi egyenérteklseg:
Akészitmeény azonos gydgyszerformaban, ugyanazt
a hatbanyagot azonos mennyiségben tartalmazza.

Gyogyszertari helyettesithetdség:
Korébban: Egy hatosagi lista alapjan hasonlo hata-
su, gyakran mas hatoanyagu gyogyszer kiadhato-
saga. Jelenleg: Csak azonos hatdanyag eseten
lehetséges.

Biologiai hozzaférhetdséqg (felhasznalhatosag):
Per os készitmeények esetén azt a gyogyszer mennyi-
séget jelzi, amely valtozatlan formaban kerul a
szisztémas keringesbe.

oGyYI:
Orszagos Gyogyszereszeti Intézet.

GLP:
Good Laboratory Practice. A preklinikai vizsgalatokra
vonatkozo el&irasok.



