eredeti kozlemény

GCP:
Good Clinical Practice. A klinikai gyogyszervizsga-
latok iranyelvei.

GMP:
Good Manufacturing Practice. A gyogyszerek
gyartasanak, kiszereléseének elSirasai.

AUC:
A plazmakoncentracié—idé gorbe alatti terdlete. Az
a gyoégyszermenyiseég, amely a beadott gydgyszer-
PAl eljut a szisztémas keringésbe, azaz bioldgiailag
hozzaférhetd.

Ly
Az eliminacios felezesi id6. A gydgyszer koncentracio
felére csokkenése az adott helyen (leggyakrabban
a plazmaban).

C

max’
A gyogyszer maximélis plazmakoncentracioja.

3. Az eredeti és generikus készitmények
ismérvei

3.1. A generikumok gazdasagi jelent8sege

Magyarorszagon évente 400 koruli az Ujonnan
torzskonyvezett gydgyszer keszitmeny: ezek egy része
hatékonyabb Uj szer, vagy mas gydgyszerforma, masik
része olcsobb generikum. Az egészsegugyi hatdsag, a
finanszirozo és a tarsadalom (betegek) oldalardl egyre
nagyobb az igény az olcsobb gyogyszerkeészitmények
alkalmazasa irant. Emiatt a legtébb orszagban — Ma-
gyarorszagon is — elindult egy Un. generikus program,
amely komplex modon (jogi kornyezet, mindseg bizto-
sitas, 6sztonzok) igyekszik eldsegiteni ezen készitme-
nyek széleskord alkalmazasat. A generikumok szama
hazankban meghaladja a 200-at.

A generikus gyogyszerek el&allitdinal a f6 cel az
originalis gydgyszer aranak jelentds (atlagosan mintegy

50%-0s) csokkentése, amely komoly megtakaritasokat
eredményezhet. Mind a gazdagabb mind a szegé-
nyebb orszagokban jelentds forgalomndvekedest értek
el a hasonmas gyogyszerekbdl: USA-ban kdzel 50%,
hazankban 25%-0s a receptkoteles készitmenyeken
belul a generikumok felhasznalasanak aranya. A gene-
rikus programok altal elért megtakaritasok dsszege is
Jjelentds, mivel részesedesuk a recepetkoteles gyogy-
szerek termeldi ardsszegén belll szamottevd aranyt
(USA 11%, Neémetorszag 39%, Magyarorszag 45%)
keépvisel.

3.2. Az origindlis és generikus készitmények
alapvetd kuldnbségei

A gyogyszervizsgalatok fazisainak bemutatasaval az
Uj hatdanyagok es a generikumok kozotti alapvetd
kulonbséget illusztraljuk (1. dbra).

Az U gyogyszereket kifejlesztd un. innovativ cégek
— amelyek a tetemes koltségek miatt napjainkban
altalaban t8keerds, multinacionalis nagyvallalatok — ira-
nyitjak és finanszirozzak az igéretes uj vegydlet gyogy-
szerré valasanak valamennyi fazisat: a vegyulet eldalli-
tasat, elsd teszteléseit, az dsszehasonlitd preklinikai
farmakoldgiai és toxikologiai vizsgalatokat. Ezek sikeres
befejezése utan a tovabbra is igéretes Uj vegyuletbdl
emberi vizsgalatokra alkalmas kisérleti gyogyszer lesz,
és elkezdddnek a szigorlan szabalyozott, kontrollalt
fazis Il vizsgalatok. Ahuman fazis lll. vizsgélatok ered-
ményes befejezése utan az egyre szigorubb torzskony-
vezeési procedura vegén ismertte valik a gyogyszer
f6hatasa emberben, és az valamilyen indikacidban
forgalomba kerul. Ez védett gyogyszer, mert elGallitdja
15-20 évre sajat origindlis készitményként szabadal-
maztatja. Ez az alapja annak, hogy az innovativ ceg az
Uj terméket a vilag legtobb orszagaban kizarolagos
joggal gyarthatja és forgalmazhatja. Természetesen a
vegyulet-szabadalom mar korabban is védte a kisérleti

A gyogyszervizsgalat fazisai. A generikus gyogyszer eldallitasanak lehetdsége
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