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Lek generyczny dziala tak samo jak jego
pierwowzor, ale jest tanszy, co pozwala zaoszczedzi¢ pacjentom i systemowi opieki

zdrowotnej - podkreslali w poniedzialek specjalisci na konferencji prasowej , Cykle zyciowe
lekow. Leki referencyjne, generyczne i biopodobne”.

Konferencja prasowa odbyla sie w ramach ogdélnopolskiej kampanii "Lek bezpieczny",
zorganizowanej przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

"By powstat innowacyjny lek, potrzebne sa dwa etapy: badania przedkliniczne i kliniczne" - mowit
kierownik Zaktadu Farmakologii Doswiadczalnej Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej
PAN im. M. Mossakowskiego prof. Pawet Grieb.

Badania przedkliniczne to od 25 do 55 proc. kosztéw opracowania lekéw. Na tym etapie trzeba
zsyntetyzowac i przebadac srednio 10 tys. zwiazkow, sprawdzajac ich dziatanie na zwierzetach
doswiadczalnych, izolowanych narzadach czy komorkach.

PdZniej sa jeszcze trzy fazy badan klinicznych na coraz wiekszych grupach pacjentéw (co generuje
od 45 do 75 proc. kosztéw) - méwit Grieb.

Dodal, ze od zlozenia wniosku patentowego do rejestracji leku moze uptynag¢ nawet 16 lat, a sSredni
koszt badan to 1,2 miliarda dolaréw (czasami nawet 2 miliardy). Nawet pomysine wyniki wszystkich
trzech faz badan na kilkunastu tysigcach os6b nie daja pewnosci, ze po rejestracji i wprowadzeniu na
rynek nie pojawia sie problemy. Zdarzylo sie to juz kilkanascie razy; ostatnio w przypadku
przeciwzapalnego Vioxxu, ktory mial chroni¢ zotadek, ale u niektérych osob uszkadzat serce.

Jak wyjasnit profesor, ochrona patentowa leku trwa srednio 8-10 lat. Przez ten czas producent stara
sie pokry¢ koszty i jak najwiecej na nim zarobié.

Gdy wygasna prawa patentowe, inni producenci moga zacza¢ wytwarzac¢ ten sam preparat - wowczas



nosi on nazwe leku generycznego. Gdy generyk pojawi sie na rynku, jego cena gwaltownie spada
(niekiedy nawet o 90 proc.). Producent generyku nie ponosi juz wydatkow zwiazanych z kosztownymi
badaniami klinicznymi. Wystarczy, ze odtworzy zamiennik. Koszty jego produkcji to drobny utamek
ceny zadanej przez producenta leku oryginalnego - ttumaczyt Grieb.

"Dzieki generykom maleja koszty leczenia jednych chordb, a zaoszczedzone pieniadze mozna
przeznaczy¢ na leczenie innych choréb drogimi lekami innowacyjnymi. W skali Unii Europejskiej
oszczednosci zwigzane z generykami oceniane sa na 35 mld dolaréw" - moéwit prof. Grieb. -
Szczegdlnym przypadkiem sa leki biologiczne, skomplikowane zwigzki wytwarzane przez zywe
komorki. W ich przypadku generyki to leki +biopodobne+ o takim samym dziataniu”.

Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Farmakologiczno-Toksykologicznej i Biorownowaznosci
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych Michat Czarnogorski zapewnit, ze leki generyczne
zawieraja te sama substancje czynna o juz poznanych wtasciwosciach.

Musza one mie¢ takie samo dziatanie, jak leki innowacyjne i musza mie¢ udowodniona
bioréwnowaznos$¢, czyli osiagac takie samo stezenie we krwi - moéwit Czarnogoérski.

Zapewnit ponadto, ze dopuszczone do obrotu generyki nie sa ,brudne”, czyli nie zawieraja wiecej
zanieczyszczen niz leki oryginalne.

»,Nie mozna ich nazwa¢ podrébkami. To pelnowartosciowe, tafnsze zamienniki lekéw innowacyjnych -
podkreslit Czarnogorski. - Moga sie rézni¢ opakowaniem, ale w sumie réznia sie od siebie tak jak
prad w dwoch réznych gniazdkach elektrycznych, czyli wcale”.

Aby zidentyfikowa¢ odpowiednik leku, ktéry mozna stosowac z nim zamiennie, wystarczy poréwnac
umieszczone na ich opakowaniu dane dotyczace dawki, dziatania (na przyktad 500 mg), postaci
farmaceutycznej (np. tabletki powlekane) oraz nazwy miedzynarodowej (np. cefuroximum) - méwit
Czarnogorski.

Zrédto: www.nauka.pap.pl
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Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego
Narodzenia

Najserdeczniejsze zyczenia zdrowych, radosnych i pogodnych Swiat Bozego Narodzenia.

23-12-2024

Zapraszamy na wyjatkowa edvcie Targow PCI
Days 2025!

Odbeda sie one w dniach 11-13 czerwca w Expo XXI w Warszawie.

¢
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Zawal juz dawno przestal bv¢ chorob
mezczyzn

Kobiety czesto nie czuja typowych bélow co skutkuje gorszymi wynikami.
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Swiateczna apteczka

Szczypta umiaru i cos na zgage

.. 4
W g

il
e |
M :
¥

ﬂ.:,___ ;o
23-12-2024

(i “

Radioaktywny pluton sie nie ukryje

Naukowcy znajduja go nawet na lodowcach
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Z1loty Medal Chemii przyznany po raz 14

Wyloniono autoréw najlepszych prac licencjackich i inzynierskich.
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Polacy sa umiarkowanie prospotleczni

Polacy chca wspiera¢ materialnie.

Zwiazek miedzy trauma z dziecinstwa a
zespolem jelita drazliwego

Pokazaly badania polskich naukowcdw.

Informacje dnia: Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na wyjatkowa
edycje Targéw PCI Days 2025! Zawat juz dawno przestat by¢ choroba mezczyzn Swigteczna apteczka
Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych
Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na wyjatkowa edycje Targéw PCI Days 2025! Zawal juz
dawno przestal by¢ chorobg mezczyzn Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Zloty
Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na
wyjatkowa edycje Targéw PCI Days 2025! Zawal juz dawno przestal by¢ choroba mezczyzn

Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14
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