Lek1l generyczne

Wprowadzenie

Leki chemiczne, opracowane i zatwierdzone po raz pierwszy, s3
sprzedawane przez firme farmaceutyczng pod nazwg wtasng. Po
zakonczeniu okresu ochrony (na przyktad ochrony patentowej lub
prawnej, takiej jak wyt*acznos¢ danych) firma przestaje mie¢
wytgczne prawo do sprzedawania leku. Inne firmy mogg zaczad
produkowa¢ i sprzedawa¢ poréwnywalny lek zawierajgcy taka samg
substancje czynng. Taka nowa wersja jest czesto okreslana jako
lek generyczny.

Czym sa leki generyczne?
Lek generyczny jest okreslany jako produkt leczniczy, ktéry:

=ma taki sam sktad (ilo$ciowy i jakoSciowy) substancji
czynnych jak oryginalny (referencyjny) produkt leczniczy
(zwykle produkt opatrzony nazwg wtasng);

= ma takg samg postal farmaceutyczng (tabletki, syrop, lek
wziewny itd.) jak referencyjny produkt leczniczy oraz

» wykazano, ze jego dziatanie w organizmie przebiega w
podobny sposob, jak ma to miejsce w przypadku
referencyjnego produktu leczniczego (badania
biodostepnosci i biordéwnowaznos$ci)

Z chemicznego punktu widzenia pomiedzy lekiem oryginalnym a
generycznym nie ma réznicy. Tak jak wszystkie leki, leki
generyczne w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu muszg pozytywnie przejs¢ odpowiednie procesy oceniajgce
i gwarantujgce ich jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢.
Dopuszczone do obrotu leki generyczne podlegajg takim samym
przepisom, jak leki oryginalne.


https://toolbox.eupati.eu/resources/leki-generyczne/?lang=pl

Nazwy generyczne

Leki generyczne réznig sie od oryginalnych nazwami, wygladem i
opakowaniem, ale zawierajg takie same substancje czynne. Mozna
je zatem uwazac¢ za ten sam lek. Mogtoby to prowadzi¢ do
nieporozumien, gdyby nie nazwa generyczna (nazwa powszechnie
stosowana, INN), uzywana przez wszystkie firmy oferujace lek.
Taka sytuacja jest typowa w przypadku lekéw przeciwbdélowych,
ktérych substancje czynne, takie jak paracetamol i ibuprofen,
stanowig podstawe wielu produktdéw kupowanych w aptekach.

Koszt i jakos¢ lekow generycznych

Gtdéwng zaleta lekdédw generycznych — i powodem, dla ktdrego sg
wybierane przez wielu pacjentéw, lekarzy i szpitale — sag ich
ceny, czesto znacznie niz ceny oryginalnych lekdéw markowych.

Ze wzgledu na nizsze koszty lekdw generycznych czesto zdarza
sie, ze pacjenci kwestionujg ich réwnowaznos¢ wobec lekodw
oryginalnych. Leki generyczne sg tansze niz leki oryginalne
przede wszystkim dlatego, ze koszty badan i rozwoju poniosta
firma wprowadzajgca na rynek lek oryginalny. Firma produkujaca
leki generyczne nie musi przedstawia¢ wynikoéw badan
nieklinicznych i klinicznych swoich produktéw przed uzyskaniem
zgody na wprowadzenie ich do obrotu. Jednak dopuszczone do
obrotu leki generyczne podlegajag takim samym przepisom, jak
leki oryginalne. Zaktady produkcyjne i warunki wytwarzania
muszg spetniaé bardzo wysokie standardy. Leki generyczne sa
badane, aby zapewnié, ze maja takie same wtasciwosci, jak leki
oryginalne. Po dopuszczeniu leku generycznego do obrotu
wytwarzajgca go firma musi zobowigza¢ sie do zbierania 1
zgtaszania wszystkich dodatkowych danych dotyczgcych
bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu na rynek.

Zdarzajg sie problemy zgtaszane przez pacjentéw, Kktorzy
zmienili lek oryginalny na generyczny i odwrotnie. Wydaje sie,
ze w wiekszosci wypadkédw problemy te s powodowane przez



substancje pomocnicze (np. pacjent moze by¢ wuczulony
substancje pomocniczag wystepujgcg w Lleku generycznym).
Problemy moga takze wynikad¢ z ilosSci substancji czynnej
zawartej w innej wersji leku.
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