gyogyszert. A forgalomba kerdlt Uj, eredeti gyogyszer
tovabbi kutatasai (fazis-IV. vizsgalatok) tovabb novelik
a gyogyszergyar koltségeit. Az 6sszkoltseég napjainkban
gyakran meghaladja a 400 millio USD-t. A termek-
szabadalmi védettseg periddusaban a ceég koltségei
(kutatas, fejlesztés, torzskdnyvezes, szabadalmaztatas,
forgalmazas) megtérdinek. A termékszabadalom lejarté-
val megszdnik a készitmeény védettsége, és az utan-
gyarto cegek eldallitjak, torzskonyvezhetik és forgalmaz-
hatjak a készitmeényt immar egyenéertekl generikus
gyogyszerként.

A generikum gyogyszerré valasa joval egyszer(bb:
kovetelmeénye a human fazis-l. kategoridhoz sorolt
bioegyenerteklseg vizsgalat eredmenyes elvégzése. Ez
altaldban 16-24 egészséges ferfin vegzett dupla-vak
human farmakokinetikai vizsgalat. Ebben a program-
ban az utangyartd cég a generikus vegyulet azonos
biologiai hasznosulasat kivanja igazolni az originalis
(referens) keészitmeénnyel szemben a relevans farmako-
kinetikai paraméterek (C__.. t,,,, AUC] vonatkozasa-
ban. Ha az igy vizsgalt bioegyenértéklseg fennall, a
gyogyszerhatdsag (OGYI) engedelyezheti a készitmeny
forgalomba hozatalat.

A generikus termékeknel a gyogyszerreé valas utja
tehat egyszer(ibb, ezaltal természetesen olcsobb is. Az
eredetei gyogyszerek fobb sajatossagait az /. tablazat-
ban tuntettem fel.

1. tablazat
Az originalis gyogyszerek fobb jellemzdi.

Sajatossag Ertelmezés

Széleskorlen Szigoru nemzetkdzi standard

kivizsgalt (GLP, GCP, GMP) szerint a vegyuletek
szintézisétdl a végss gyogyszerforma
elBallitasaig.

EllenSrzott Az ell. hatdsagok altal szigoruan kont-
rollalt a gyogyszerfejlesztés klinikai
fazisa es a torzskonyvezett szer gyar-
tasa es forgalmazasa.

Vedett A gyogyszer szabadalmilag vedett.
Elvileg az adott piacon egyeddl van
jelen.

Draga A jelentds kutatasi, fejlesztesi,

torzskonyvezesi, szabadalmaztatasi
eés forgalmazasi koltségek
érvényesitése miatt.

A generikus gydgyszerek legfontosabb sajatossagait
a 2. tablazat mutatja be.

3.3. Generikumok alkalmazasa a gyakorlatban

A Klinikai gyakorlat szempontjabdl két gyogyszer
akkor egyenerték(, ha az egyik szerre beallitott beteg
kezelése pbarmikor folytathatd a masik gyogyszerrel
anélkul, hogy a hatékonysag vagy a mellékhatasok
vonatkozasaban valtozas alina be. Gyogyszer egyen-

medicus universalis 2003. februar

értekliség esetén tehat azonos a ket szer human kine-
tikaja, klinikai hatékonysaga és mellékhatas spektruma.

2. tablazat
A generikumok fébb sajatossagai
Sajatossag Ertelmezés
Szabadon Atermek (hatdanyag) szabadalom
eléallithatd lejarta utan.
Nemzetkdzi A generikum —altaldban- a hato-

név hasznalata anyag nemzetkdzi szabad nevén

kerul forgalomba.
Az utdngyarto cégnek csupan az

Egyszer( torzs-

konyvezesi originalis szerrel valo egyenértékU-

eljaras* seget kell bizonyitania (kémiai azo-
nossag, human bioegyenérteklseg).

Olcso Ezért az eu. hatosag, a biztosito €s a

tarsadalom altal is nagymertekben
preferait.

*Az utangyarto cég a generikum forgalmazasa soran atveheti €s
alkalmazhatja az adott orszagban mar forgalmazott eredeti gydgyszer
tulajdonsagait mind a féhatas, mind a mellékhatasok vonatkoza-
saban.

Az el8z8ekben megismertlk, hogy a generikum
egyenérteklsége le van szdkitve az Un. bioegyenérte-
klsegre, amely minddssze az egeszseges, fiatal egye-
neknél egyszeri dozisban alkalmazott szerek farma-
kokinetikai egyenértékiséget jelenti. Ha figyelembe
vesszuk azt a tényt, hogy az el. hatdsag a bioegyen-
erteklsegi vizsgalatok soran 10-30%-0s eltérést meg-
engedhetSnek tart, konnyen elképzelhet, hogy a
betegek egy része specialis korulmeények mellett erre
mar reagalhat.

Az Un. ,beteg-faktorok” (betegsegek, hosszantartd
terapia hatasai, gyogyszer interakciok — sem kertlnek
vizsgalat ala, de jelent8sen befolyasoljak a bioegyen-
ertekUséget. A kdvetkezmeny az lehet, hogy ha egy
beteg a hosszantartdé gyogyszeres kezelés soran
egyszer az eredeti készitményt maskor a generikumot
kapja valtozas Iéphet fel a hatékonysagban. A széles
hatasspektrumu keészitmények esetén (antibiotikumok,
antacidak, antihisztaminok, analgetikumot, gyulladas-
gatlo szerek stb.) nem vagy alig varhaté probléema. A
szlik hatasspektrumu gyodgyszerekkel végzett tartos
kezelés esetében azonban -specidlis esetekben- jelentds
kUlonbség adddhat. llyen gydgyszerek pl. a cardiacu-
mok, anticolvulsiv szerek, anticoagulansok, anti-
depresszansok, bronchus tagitok, Ca-antagonistak.
Ezen készitmeények esetében, amikor a kezelSorvos az
olcsobb generikumot irja fel az eredeti szer helyett,
celszer(l a nagyobb odafigyelés, az alkalmazott dozis
ujboli bedllitasa. Abban az esetben pedig, amikor
generikumot cserélunk egy masik ceg altal eléallitott
generikumra a gyakorld orvosnak feltétlen szukséges
a hatékonysag és a mellekhatasok fokozott ellen8rzése.
Ahatekonysag elvesztése esetén soha ne feledkezzunk
el els6helyen arra a lehet8ségre gondolni, hogy a

eredeti k6zlemény



