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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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Najlepszv studencki projekt robotvczn
zostanie sfinansowan

Studenci z Rzeszowa maja szanse na zrealizowanie pomyst.
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Siec, ktora odpowiada za chorobe Parkinsona

Sie¢ mézgowa SCAN, ktéra taczy myslenie z ruchem,.
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Smartfon szkodzi rozwojowi dziecka

Psycholog w Dniu Bezpiecznego Internetu.
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Polscy naukowcy opisali najmniejsze znane
genomy bakteryjne

Poinformowali badacze na lamach ,Nature Communications”.
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Jak nauke przetwarzac¢ na biznes?

Pracami Rady pokieruje minister finansow i gospodarki Andrzej Domanski.
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Ciaza i urlopy dla rodzicow a granty
badawcze

Instytucje thumacza zasady przedtuzania uméw.
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Nadcisnienie bialego fartucha

Im dziecko mtodsze, tym czesciej zdarza sie u niego ono.
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Wplyw ojca na zdrowie dziecka jest wiekszy,
niz podejrzewano

Wynika z najnowszych badan publikowanych przez ,Health Psychology”.
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