
1. Bevezetés

A praktizáló orvos részére idôszerû és fontos az ere-
deti és a hasonmás gyógyszerek közötti azonosságok
és különbségek, elônyök és hátrányok megismerése. A
szerzô tanulmányában összefoglalja ezen készítmények
legfontosabb tulajdonságait, bemutatja a generikumok
elôállításának, törzskönyvezésének és forgalmazásának
körülményeit, egyre növekvô szerepüket a gyógyszeres
terápiában. Szükséges tehát ismereteket szerezni a
tartós gyógyszeres kezelés során a generikumra történô
áttérés valamennyi körülményérôl. A világ legtöbb
országában egyre inkább teret nyernek a generikus
készítmények, de az irántuk megnyilvánuló bizalom
megteremtése és biztosítása az elôállító és a gyógy-
szerhatóság részére szigorú követelményeket állít. A
szûk hatásspektrumú hasonmás gyógyszerek esetében
kell számítanunk kedvezôtlen változásokra elsôsorban
a speciális „beteg-faktorok" fennállása esetében. 

A témával kapcsolatos fogalmak és kifejezések meg-
határozásai hozzájárulhatnak az anyag jobb meg-
értéséhez.

2. Definiciók

Eredeti (originális) gyógyszer:
Teljeskörûen kivizsgált, szabadalmaztatott készítmény.

Generikus (hasonmás) gyógyszer:
A hatóanyag szabadalom lejárta után szabadon
gyártott, az eredeti gyógyszerrel egyenértékû készít-
mény, amely gyakran az eredetivel azonos mennyi-
séget tartalmazó hasonló kiszerelési formában kerül
forgalomba.

Másolat:
Az egyéb eljárással elôállított, termékszabadalmi
jogot élvezô gyógyszerek másolatai. Magyarorszá-
gon 1994. elôtt csak az ún. eljárási szabadalom volt
érvényben, ezért számos „kerülô úton" szintetizált
másolat került forgalomba.

Licenc termék:
Elôzménye, hogy az innovatív cég eladja az eredeti
termék elôállításának és forgalmazásának jogát más
elôállítónak. Általában márkanéven kerül forga-
lomba.

Termékszabadalom:
Jogi oltalom védi a hatóanyagot.

Eljárási szabadalom:
Jogi oltalom védi az eljárást, amellyel a terméket
elôállítják.

Bioegyenértékûség (bioekvivalencia):
A farmakokinetikai paraméterek egyenértékûsége
egészséges egyénekben. Ez az alapja a generiku-
mok törzskönyvezésének. Nem azonos a teljes körû
in vivo egyenértékûséggel. 

Terápiás egyenértékûség:
Két azonos hatóanyagot tartalmazó készítménynél
azonos klinikai hatékonyság és mellékhatás profil
esetében áll fenn. Kontrollált klinikai vizsgálatok
(humán II-III. fázis) igazolják. Tágabb értelemben a
farmakológiailag alternatív szerekre is vonatkozik.

Kémiai egyenértékûség:
Az aktív hatóanyagok kémiai szerkezete azonos.

Gyógyszerészi egyenértékûség:
A készítmény azonos gyógyszerformában, ugyanazt
a hatóanyagot azonos mennyiségben tartalmazza.

Gyógyszertári helyettesíthetôség:
Korábban: Egy hatósági lista alapján hasonló hatá-
sú, gyakran más hatóanyagú gyógyszer kiadható-
sága. Jelenleg: Csak azonos hatóanyag esetén
lehetséges.

Biológiai hozzáférhetôség (felhasználhatóság):
Per os készítmények esetén azt a gyógyszer mennyi-
séget jelzi, amely változatlan formában kerül a
szisztémás keringésbe.

OGYI:
Országos Gyógyszerészeti Intézet.

GLP:
Good Laboratory Practice. A preklinikai vizsgálatokra
vonatkozó elôírások.
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