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Generyki stanowia zdecydowana wiekszosc¢
sprzedawanych lekow w Polsce

[
ﬂ z ponad 85 proc. sprzedawanych w naszym kraju lekéw to preparaty odtworcze,
czyli tzw. generyki - wynika z danych Polskiego Zwiazku Przedstawicieli Przemystu

Farmaceutycznego (PZPPF), reprezentujacego krajowych producentow lekéw generycznych.
W ujeciu wartosciowym, czyli cen farmaceutykow, generyki stanowia 65 proc. naszego rynku.
Wiekszos¢ z nich - 66 proc. - wytwarzanych jest w Polsce.

Przewaga lekow odtworczych na naszym rynku farmaceutycznym wyréznia Polske na tle innych
panstw europejskich. W Niemczech stanowia one ponad 41 proc. wszystkich lekéow (23 proc.
w ujeciu warto$ciowym), natomiast w Czechach - odpowiednio 55 proc i 32 proc.

W catej Europie generyki pod wzgledem iloSciowym stanowia prawie 50 proc. wszystkich lekow
wydawanych pacjentom.
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PZPPF przekonuje, ze dzieki lekom generycznym pacjenci maja wiekszy dostep do preparatéw, ktdre
moga kupi¢ po znaczaco nizszej cenie. Korzysta na tym réwniez Narodowy Fundusz Zdrowia, gdyz
zmniejszaja one koszty refundacji farmaceutykow.

Po wygasnieciu patentu na dany lek i rozpoczeciu produkcji lekéw odtwérczych przez réznych
wytworcéw, ich cena spada zwykle od 20 do 80 proc.

Generyk zawiera te sama czynna substancje lecznicza co lek oryginalny, dlatego moze by¢ jego
zamiennikiem. Do sprzedazy mozna go dopusci¢ po wygasnieciu w UE odpowiednich patentow
chronigcych lek oryginalny. Na ogo6t obowiazuja one przez 20 lat, ale moga by¢ przedtuzone o kolejne
5 lat po uzyskaniu tzw. dodatkowych swiadectw ochronnych (SPC).

Producent leku generycznego nie musi powtarza¢ testow na zwierzetach ani badan klinicznych,
niezbednych do zarejestrowania nowego preparatu (przeprowadzonych juz przez wytworce leku
oryginalnego).

Jednak przed wprowadzeniem generyku do obrotu jego producent musi jeszcze odczekaé az
wygasnie tzw. okres wytacznosci danych rejestracyjnych. Chodzi o to, ze wnioskujac o jego
rejestracje (jako preparatu odtwdrczego) nie moze on powotac sie na wyniki badan klinicznych
przeprowadzonych przez wytwoérce leku oryginalnego. A bez tych badan nie mozna zarejestrowac
zadnego nowego preparatu.

Dopuszczenie do sprzedazy leku generycznego zalezy od tego, czy jest on bioréwnowazny z lekiem
oryginalnym, tzn. czy wszystkie sktadniki czynne tak samo wchianiane sa przez organizm po podaniu
w tej samej dawce i postaci.

PZPPF podkresla, ze leki generyczne moga zawiera¢ inne substancje pomocnicze, takie jak barwniki,
skrobie, cukry itp. Moga sie rézni¢ wielkoscia, kolorem i ksztaltem, jednak réznice te nie maja
znaczenia dla ich wlasciwosci leczniczych. Musza natomiast speiniac¢ te same standardy jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci co leki oryginalne (zgodnie ze swiatowymi standardami okreslanymi
mianem Good Manufacturing Practice - Dobra Praktyka Wytwarzania).

Lekarz moze wypisa¢ choremu lek z nazwa handlowa lub jedynie z nazwa substancji czynnej INN
(International Nonproprietary Name - Miedzynarodowa Nazwa Niezastrzezona). Ale w obu
przypadkach wybor konkretnego leku nalezy do pacjenta, chyba ze lekarz zastrzeze sobie konkretna
nazwe leku, wtedy umieszcza na recepcie kod "NZ" (nie zamieniac¢). Musi jednak uzgodni¢ to
Z pacjentem.

Zrédlo:http://www.naukawpolsce.pap.pl
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