EGA _ o
Co warto wiedziec

t ?
producenci O lekach generycznych?
Lekow PL

Leki generyczne gwarantuja
pacjentom dostep do skutecznych,

bezpiecznych i nowoczesnych terapii

Warszawa 2007

EGA - Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznycznych

PZPPF - Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego Producenci Lekéw PL



Spis tresci

LT (= o 2
1. Whkiad lekdéw generycznych w rozwdj ochrony zdrowia i przedsigbiorczosci ..........c.ccooeveiiinnnn. 3-4
2. Leki generyczne umozliwiajg skuteczne leczenie chordb przewlektych ... 4-5
3. Wplyw lekdw generycznych na koszty leczenia i dostepnosC 1ekOw ..o, 5-6
4. Leki generyczne zapewniajg odpowiedni poziom opieki zdrowotnej starzejacej sie populaciji ...... 7-8
5. Jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc lekdw generycznych .........c.oooviiiiiiiiiiiiiiiii 9-10
6. Dobra Praktyka Wytwarzania gwarancjg wysokiej jakosci lekdw generycznych........................ 11
7. Bioréwnowaznos¢ gwarantem skutecznosci leKOW ..o 12-14
8. Nadzér nad bezpieczenstwem produktéw leczniczych i ciggta dbatosé o zdrowie pacjentéw ...... 14-15
9. Ograniczenia w rejestracji leKdw generyCznych ... 15-17
10. Innowacyjno$¢ w przemysle farmaceutyCznym..... ..o 18-19



Wstep

Dyrektywa UE i w slad za nig polska ustawa Prawo farmaceutyczne zdefiniowata lek generyczny jako
.porodukt leczniczy posiadajgcy taki sam sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych, takg samg
posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy i ktérego biorbwnowazno$¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepno$ci.”

Broszura informacyjna, do lektury ktérej Panstwa zachecamy, zostata napisana przez przedstawicieli
Europejskiego Stowarzyszenia producentow Lekéw Generycznych (EGA). Zawiera ona podstawowe
dane o lekach generycznych i ich roli w zapewnieniu chorym dostepu do farmakoterapii. Ma to
szczegblne znaczenie teraz, kiedy obserwujemy szybko postepujacy proces starzenia sie
spoteczenstw, zaréwno w Europie, jak i w Polsce. Rzady poszczegdlnych panstw juz dzis
zastanawiajg sie jak zreformowal ochrone zdrowia, aby zapewni¢ zwiekszonej populacji ludzi

starszych diugotrwate i skuteczne leczenie, w tym farmakologiczne.

Z lekiem generycznym wigze sie wiele nieporozumien i fatszywych opinii deprecjonujgcych czesto ich
wartos¢ i znaczenie. Zjawisko to wynika najczesciej z ich konkurencyjnosci cenowej w stosunku do
lekéw oryginalnych. Tymczasem, wobec stale rosngcych kosztéw opieki zdrowotnej i jeszcze szybciej
rosngcych naktadéw na leki, zaréwno publicznych jak i prywatnych, stosowanie lekéw generycznych
we wszystkich uzasadnionych terapig przypadkach staje sie koniecznoscig. Pozwala na redukcje tych
kosztéw i objecie refundacjg lekdéw oryginalnych, o ile sg bardziej skuteczne i/lub bezpieczne od
dotad stosowanych lekéw. Komisja Europejska dostrzegajac ogromne zréznicowanie wykorzystania
lekéw generycznych w farmakoterapii, wahajgce sie w poszczegdlnych krajach cztonkowskich
Wspdlnoty, od kilku do 60 proc., w ostatniej nowelizacji prawa farmaceutycznego zawarta szereg

postanowien, ktérych celem sg utatwienia we wprowadzaniu do obrotu lekéw generycznych.

Autorzy omoéwili takze prawne ograniczenia w rozwoju lekéw generycznych, wynikajace ze stale
rosngcych tytutdw do uzyskania wytgcznosci rynkowych dla lekéw oryginalnych. Przedstawili rowniez
wymagania, jakie wytworca musi spetnié, aby wprowadzi¢ lek do obrotu, odnoszace sie, zaréwno do

dokumentaciji rejestracyjnej, jak i warunkéw w jakich lek moze by¢ wytwarzany.



1. Wkiad lekéw generycznych w rozwdj ochrony zdrowia i przedsiebiorczosci

Dzieki lekom generycznym pacjenci maja dostep do bezpiecznych i skutecznych lekéw
wysokiej jakosci, a systemy ochrony zdrowia w krajach UE moga zaoszczedzi¢ okoto 20

miliardow euro rocznie.

Obecnie, kiedy szybko rosnie zapotrzebowanie na ustugi medyczne, relatywnie tanie leki generyczne
przynoszg duze korzysci spoteczenstwu: zapewniajg pacjentom dostep do bezpiecznych i skutecznych
lekéw wysokiej jakosci, a systemom ochrony zdrowia w krajach UE pozwalajg zaoszczedzi¢ ponad 20
miliardéw euro rocznie. Dzieki tym oszczednosciom panstwa moga tatwiej znalez¢ srodki na pokrycie
nowych, innowacyjnych metod leczenia.

Europejski przemyst lekéw generycznych przoduje w dostarczaniu wysokiej jakosci lekéw w
przystepnych cenach milionom pacjentéw w Europie i innych regionach swiata, stajgc sie gtéwnym

dostawca lekéw. W Europie generyki stanowig blisko 50% wszystkich lekéw wydawanych pacjentom.”’

Leki generyczne sg odpowiednikami produktéw oryginalnych pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci. Zawierajg te samg substancje czynng i majg takg samag posta¢ farmaceutyczng jak leki
oryginalne, a to, ze mogg by¢ stosowane zamiennie z danym lekiem oryginalnym, zostato potwierdzone
w badaniach bioréwnowaznosci. Wymogi dotyczace zakresu danych przy sktadaniu wniosku o
rejestracje lekéw, warunkujacej wprowadzenie leku na rynek sa, z wyjatkiem wynikéw badan
klinicznych, takie same dla producenta generycznych produktéw leczniczych, jak i dla wytwarzajgcego
leki oryginalne.

Ponad dwie trzecie wszystkich wnioskéw o rejestracje sktadanych w ramach unijnej procedury
wzajemnego uznawania oraz procedury zdecentralizowanej dotyczy lekow generycznych. Wkrotce
wzrosnie takze liczba wnioskéw sktadanych w ramach unijnej procedury scentralizowanej, gdyz wygasa

okres wytacznosci rynkowej lekéw oryginalnych rejestrowanych z zastosowaniem tej procedury.

Firmy produkujace leki generyczne opracowujg, produkujg i wprowadzajg na rynek leki, niechronione
patentem, a dzieki inwestycjom w doskonalenie proceséw produkcji, powstajg produkty o wysokiej
jakosci w nizszych cenach. Opracowujg takze nowe postacie farmaceutyczne lekéw, a takze sposoby
dawkowania znanych lekéw. Niektére z nich przeprowadzajg réwniez badania, w wyniku ktérych

uzyskujg nowe substancje czynne (leki).

W miare jak UE zwieksza swoje udziaty w globalnym rynku lekéw generycznych i buduje pozycje lidera
w dziedzinie nowych biorownowaznych produktéw leczniczych, powstajg nowe Zrodta

przedsiebiorczosci i zatrudnienia w UE i ro$nie konkurencyjna pozycja Europy na arenie swiatowej.

! 2006 Market Review, The European Generic Pharmaceutical Markets, wewnetrzny dokument EGA, czerwiec

2006.



Aby jednak systemy ochrony zdrowia mogly zmaksymalizowaé korzysci, jakie leki generyczne
przynoszg pacjentom, rzady poszczegodlnych panstw cztonkowskich oraz Unia jako cato$¢ musza

stwarzac warunki sprzyjajace efektywnej konkurencyjnosci na rynku farmaceutycznym.

2. Leki generyczne umozliwiaja skuteczne leczenie choréb przewlektych

Europejski przemyst lekdw generycznych ma ogromny wkiad w rozwdj ochrony zdrowia w
Europie, jako ze umozliwia leczenie niskim kosztem wielu najczesciej dzis spotykanych choréb i
schorzeh przewlek+ych,2 takich jak: choroby nowotworowe, infekcje bakteryjne i wirusowe, cukrzyca,
depresja, choroba Parkinsona, epilepsja, nadcisnienie, reumatyzm, astma, usmierzanie bdlu,
osteoporoza, stany zapalne, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Zapewnienie ciggtosci leczenia tych i
innych chordb, szczegdlnie czesto dotykajacych ludzi starszych stanowi coraz wieksze wyzwanie ze
wzgledu na starzenie sie populacji w Europie. Fakt ten, w potaczeniu ze wzrostem czestotliwosci
wystepowania niektérych choréb oraz rosngcymi cenami lekéw oryginalnych zwiekszajg
zapotrzebowanie na leki generyczne. Przyktadowo przewiduje sie, ze w ciggu nastepnych szesciu lat
10% budzetu brytyjskiej ochrony zdrowia bedzie sie przeznaczaé na leczenie cukrzycy.3 Szacuje sie
tez, ze wartos¢ sprzedazy lekéw przeciwnowotworowych do 2009 r. ma wzrosnaé o ponad 100%,
do 55 miliardow dolaréw, a sprzedazy statyn obnizajacych poziom cholesterolu — o 35%, do 38
miliardéw dolarow.* Grupa brytyjskich lekarzy stwierdzita, ze ochrona zdrowia w Wielkiej Brytanii
mogtaby zaoszczedzi¢ 2 miliardy funtéw przez okres 5 lat, gdyby na obnizenie poziomu cholesterolu
przepisywano leki generyczne zamiast drozszych srodkéw oryginalnych.5
Analiza przeprowadzona niedawno przez znany osrodek badan rynku bardzo jasno pokazuje zaistniatg
sytuacje:

L,Drogie leki podnoszg koszty opieki medycznej, w zwigzku z tym leki generyczne odgrywajg kluczowq
role na rynku europejskim. Generyki uwaza sie za najlepszg metode umoZliwienia dostepu ogromnej
wiekszos$ci pacjentéw do bezpiecznych i skutecznych lekéw wysokiej jakoSci po przystepnych cenach.
Odgrywajg one takze wazng role w rozwoju systeméw ochrony zdrowia, wplywajgc bezposrednio na

obnizenie wydatkoéw na produkty lecznicze”®

Od 1997 r. wydatki na ochrone zdrowia w krajach OECD rosng o ponad 5,6% rocznie, w duzej mierze

ze wzgledu na koszt nowych lekéw, w poréwnaniu ze 4,4-procentowym wzrostem catkowitych

% IMS Health

*The Independent, 6 pazdziernika 2005

* IMS Health - Therapy Forecaster 2005

> British Medical Journal, 10 czerwca 2006

® Frost i Sullivan “ Pricing and Reimbursement Issues for Genaerics and Biosimilars” grudziert 2006



wydatkéw na ochrone zdrowia.” Poniewaz rosng koszty lekéw pacjenci, lekarze i systemy opieki
zdrowotnej zwracajg sie coraz czesciej w strone tanszych lekéw generycznych w przypadku tych

terapii, w ktérych sg one dostepne i umozliwiajg skuteczne leczenie.

3. Wplyw lekéw generycznych na koszty leczenia i dostepnos¢ lekow

Leki generyczne stanowig potowe stosowanych lekéw, ale przeznacza sie na nie tylko jedng piatg
wydatkéw na leki. W zaleznosci od przyjetego w danym panstwie europejskim systemu wyceny i
refundacji kosztow farmakoterapii leki generyczne sg zazwyczaj od 20% do 90% tansze niz produkty

oryginalne.

Oszczednosci dzieki zastosowaniu lekéw generycznych:

= W Szwecji ceny farmaceutykéw spadty o 15% po wprowadzeniu odpowiednikdw generycznych
w 2002 r., a powstate dzieki temu oszczednosci szacuje sie na 7 miliardéw koron szwedzkich

(okoto 760 milionéw dolaréw).®

» Z badah pieciu najwiekszych rynkéw farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na
Zlecenie rzadu francuskiego, wynika, ze w krajach o najwyzszym udziale generycznych
produktow leczniczych w rynku wydatki na leki sg najnizsze.’

= Szwajcarski fundusz ubezpieczen zdrowotnych, obliczyt, ze kraj mégtby zaoszczedzi¢ ponad
114 miliondéw euro, gdyby leki oryginalne zastgpi¢ nawet najdrozszymi z dostepnych na rynku

odpowiednikami generycznymi. °

Przyktady realnych i potencjalnych oszczednosci zwigzanych ze stosowaniem lekdéw generycznych
mozna by mnozy¢. Mimo to w raporcie z badan przeprowadzonych ostatnio na Uniwersytecie w Leuven

profesor Steven Simoens pisze:

’ Health at a Glance: OECD Indicators 2005”

8 Engstrom, Andreas, Johanna Jacob i Douglas Lundin, Sharp drop in prices after the introduction of generic
substitution, LFN (Swedish Pharmaceutical Benefits Board), czerwiec 2006. Opracowanie dostepne na stronie

internetowej: www.Ifn.se/upload/Pressmeddelanden/generiskt _utbyte engelsk 061010.pdf

o DREES, Ministere de la Santé et des Solidarités, Etudes et Résultats No 502, lipiec 2006

1% santésuisse, komunikat prasowy z 9 czerwca 2006, dostepny na stronie internetowej:

www.santesuisse.ch/datasheets/files/200606090822250.PDF




.LeKi generyczne umozliwiajg dokonywanie oszczednosci dostawcom ustug medycznych i pobudzajg
do innowacyjnosci. Jednak UE nie wykorzystuje maksymalnie tkwigcego w nich potencjatu. Gdyby kraje

UE podjety odpowiednie kroki, mogtoby to przynies¢ dodatkowe oszczednosci rzedu 27%-48%"."

Wielu decydentoéw w Europie juz doszto do tych wnioskéw i zaczyna wprowadzac dziatania promujace
stosowanie lekéw generycznych. Jednak upowszechnienie szerokiego stosowania lekéw generycznych,

zapewniajgcego stabilnos¢ europejskiej ochronie zdrowia wymaga dziatan na znacznie wiekszg skale.
Siedem metod obnizenia wydatkéw na farmakoterapie zalecanych przez Simoens’a:
1. Wprowadzenie spéjnej polityki w zakresie lekow generycznych.

2. Zapewnienie wiekszej swobody w ustalaniu cen lekdw generycznych i sprzyjanie konkurenciji

cenowe;.
3. Rozpowszechnianie informacji o réznicach cen wsréd lekarzy, farmaceutéw i pacjentéw.

4. Podnoszenie zaufania lekarzy, farmaceutéw i pacjentéw do lekéw generycznych poprzez

dostarczanie informacji o kryteriach ich dopuszczania do obrotu.
5. Stworzenie motywaciji dla lekarzy do przepisywania lekéw generycznych.

6. Usuniecie finansowych czynnikdw zniechecajgcych farmaceutow do wydawania lekéw

generycznych.

7. Stworzenie motywaciji dla pacjentéw do leczenia sie lekami generycznymi.

4. Leki generyczne zapewniaja odpowiedni poziom opieki zdrowotnej

starzejacej sie populacji

1 Simoens, Prof. Dr. Steven, Sustaining Generic Medicines Markets in Europe, Uniwersytet w Leuven, kwiecien

2006. Opracowanie dostepne na stronie internetowej: www.egagenerics.com/doc/simoens-report 2006-04.pdf.




W 2030 r. na kazdg osobe w wieku emerytalnym w krajach UE przypadaé bedzie tylko nieco

ponad 2 pracujacych obywateli, zamiast 4, jak ma to miejsce obecnie.

Ze wzgledu na starzenie sie populacji i rosngce wymagania w zakresie opieki zdrowotnej, decydenci

stojg w obliczu niepokojaco szybkiego wzrostu kosztéw ochrony zdrowia.

Wedtug badan Komitetu Polityki Gospodarczej UE dotyczacych “Probleméw budzetowych w zwigzku ze

starzeniem sie populacji”*?

, Zze wzgledu na rosnaca liczbe oséb starszych wsréd mieszkancow Europy,
szybko zmniejsza sie liczba obywateli w wieku produkcyjnym, ktorzy ptaca sktadki na ubezpieczenia
spoteczne, natomiast rosnie liczba niepracujacych obywateli w podesztym wieku. Szacuje sie, ze w
2030 r. na jedng osobe w podesztym wieku w krajach UE przypadac¢ bedzie tylko nieco ponad 2

pracujacych obywateli, podczas gdy obecnie przypada ich 4. 3
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Do wzrostu liczby oséb korzystajacych z publicznej ochrony zdrowia i spadku liczby oséb ptacacych
skfadki na ubezpieczenia spoteczne dochodzi jeszcze i to, Zze na leczenie obywateli powyzej 65 roku

zycia przeznacza sie od 30% do 40% wydatkéw na ochrone zdrowia — znacznie wiecej niz na opieke

2 Economic Policy Committee (EPC) ,,Budgetary challenges posed by ageing population: the impact on public
spending on pensions, health, and long-term care for the elderly and possible indicators of the long-term
sustainability of public finances” Brussels 24 pazdziernik, 2001, (EPC/ECFIN/630-ENfinal), dostepny na stronie:

ec.europa.eu-economy_finance/epc/documents/summary_en.pdf

B b, str.3-4



nad kazda inng grupg w populacji. ,(...) wydatki na osobe rosng wraz z wiekiem pacjenta i sg
» 14

szczegolnie wysokie w najstarszych grupach wiekowych (...)
Raport ostrzega unijnych decydentéw, ze tempo wzrostu wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia
bedzie corocznie zwiekszato sie z 4% do 8% w ciagu nastepnych kilkudziesieciu lat i podkreéla ,,... ze
starzenie sie populacji wywiera istotny wptyw na kwestie budzetowe, co utrudnia krajom cztonkowskim

spetnianie wymagan budzetowych Unii Ekonomicznej i Monetarnej (EMU)”. *°

Upowszechnienie stosowania lekéw generycznych w znacznej mierze przyczyni sie do rozwigzania
tego problemu: ich producenci zapewniajg niedrogie produkty do leczenia wiasnie tych chordb i

schorzeh przewlektych, ktére zazwyczaj dotykajq ludzi starszych.

Srednie wydatki na ochrone zdrowia w UE na jednego mieszkanca w réznych grupach

wiekowych16
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Srednie wydatki na osobe w procentach
PKB na 1 mieszkanca

grupy wiekowe

5. Jakosé¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekéw generycznych

b, str.8-9

> |b.str.8-9

% b, str.8-9



Zanim lek generyczny zostanie zarejestrowany przez instytucje dopuszczajace leki do
obrotu, musi spetnié te same, surowe wymogi co lek oryginalny.

Zaden lek, oryginalny ani generyczny, nie moze zostaé wprowadzony na rynek w UE bez uzyskania
pozytywnej opinii jednej z europejskich agencji ds. lekow, w Polsce Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Stanowi to dla pacjentéw gwarancje
jakosci farmaceutykow, ktora odnosi sie w takim samym stopniu do lekéw generycznych co
oryginainych.

Narodowe agencje ds. lekéw oraz Europejska Agencja ds. Lekéw w Londynie (EMEA), dopuszczajgca
leki dla catego terytorium Wspdlnoty w procedurze centralnej, sg odpowiedzialne za zapewnienie

zdrowia publicznego poprzez naukowg ocene jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekow.

Przed rejestracjag, lek generyczny musi spetnia¢ te same, surowe wymogi co lek oryginalny. W tym celu

powinien”:

e zawieraC te same substancje czynne co referencyjny produkt oryginalny,

e mie¢ takg samg moc, posta¢ farmaceutyczng (np. tabletka/kapsutka, posta¢ do iniekgcji, ptyn
itp.) oraz droge podania,

o wykazywac sie rownowaznoscig biologiczng w stosunku do produktu referencyjnego

e spetniac¢ te same wymagania dotyczace mocy i jakosci serii,

e by¢ produkowany zgodnie z tymi samymi standardami dobrej praktyki wytwarzania, ktére
obowigzujg w przypadku wszystkich wyrobéw farmaceutycznych.

7 Rozporzadzenie 726/2004 i Dyrektywa 2001/83/WE



Dane niezbedne do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Leki generyczne dopuszczane sg na podstawie danych uzyskanych z ich badania. Z wyjatkiem
wynikéw badanh przedklinicznych i klinicznych, sg to takie same dane, jak te, ktére przedstawi¢ musza

producenci leku oryginalnego w celu uzyskania zatwierdzenia swojego produktu.

DANE WYMAGANE DO REJESTRACJI Oryginalny Generyczny

Dane Administracyjne = =
Dotyczace whasciciela pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Charakterystyka Produktu Leczniczego = =

Ulotka zawierajgca informacje dla pacjenta, wzory etykiet i opakowan

Oceny ekspertow = m
Sktad produktu leczniczego = =
Opis procesu wytwarzania = m

Wymagane przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

Kontrola materiatow wyjsciowych = =
Kontrola gotowego wyrobu = =
Testy stabilnosci = m

Dla substancji aktywnej i gotowego produktu
Profil uwalniania u

Poréwnanie leku generycznego z referencyjnym produktem oryginalnym

Dokumentacja przedkliniczna [
Dokumentacja kliniczna [
Wyniki badania rownowaznosci biologicznej |

(patrz opis na nastepnej stronie)
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6. Dobra Praktyka Wytwarzania gwarancja wysokiej jakosci lekéw

generycznych

Tak jak wszyscy producenci farmaceutykoéw, wytwércy lekdow generycznych muszg Scisle
przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP). Dzieki temu wszystkie leki sg wytwarzane
zawsze w taki sam sposéb i kontrolowane pod katem spetniania surowych standardoéw jakosci, zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Zgodnie z regulacjami GMP'® |aboratoria, wytworcy, przetwércy i producenci opakowan do lekéw
generycznych majg obowigzek aktywnie dziata¢ w celu zapewnienia bezpieczenstwa i czystosci swoich

produktéw. Te same zasady obowigzujg zaréwno wytworcow lekdw generycznych, jak i oryginalnych.

Zasady GMP gwarantujg pacjentom dostep do wyrobow leczniczych o powtarzalnej, wysokiej jakosci.
System zapewnienia jakosci wytwarzania firmy produkujgcej leki obejmuje caty proces produkcji. W
celu uzyskania swiadectwa GMP, firma musi wykazaé, ze posiada odpowiednie pomieszczenia i
wyposazenie oraz ze wszystkie czynnosci, od zamawiania i odbioru surowcow po produkcje,
konfekcjonowanie, przechowywanie, dystrybucje i dostarczanie lekéw odbywajg sie wediug
zatwierdzonych procedur.

Zasady GMP obowigzujg w takich dziedzinach, jak prowadzenie dokumentacji, kwalifikacje personelu,
higiena, czystos¢, kontrola sprawnosci sprzetu, zatwierdzanie procesow i obstuga reklamacji.
Wymagajg ponadto doktadnego dokumentowania kazdego aspektu proceséw opracowywania,
testowania, produkcji i logistyki, zapewniajac petng identyfikowalno$¢ i, w razie potrzeby, mozliwos¢

wycofania produktu w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci.

Wytwoérey lekéw generycznych majg ponadto obowigzek stosowania w produkcji substancji czynnych i
pomocniczych spetniajacych standardy jakosci UE. W procesie wnioskowania o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wymagane jest potwierdzenie zgodnosci wytwarzania substancji czynnych z
zasadami GMP poprzez przedstawienie oswiadczenia osoby wykwalifikowanej oraz poprzez
udostepnienie kontrolerom danych, na podstawie ktérych wydano oswiadczenie. Zaktady produkcyjne
wytworcow aktywnych substancji farmaceutycznych podlegajg tez kontroli ze strony inspektoréow UE,

niezaleznie od miejsca ich lokalizacji na $wiecie.

Spetnienie standardow GMP wymaga od wytworcow lekéw oryginalnych i generycznych stworzenia
skutecznych procedur. Przestrzeganie zasad GMP zapewniajg regularnie prowadzone kontrole
wewnetrzne i zewnetrzne oraz oficjalne inspekcje ze strony instytucji nadzoru farmaceutycznego, ktére
nie dopuszczag do wprowadzenia na rynek leku generycznego nie spetniajgcego standardéw dobrej
praktyki wytwarzania.

'8 zasady i wytyczne dla GMP: dyrektywa 2003/94/WE
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7. Biorownowaznos¢ gwarantem skutecznosci lekéw generycznych

Producenci lekéw generycznych wykonujg badania bioréwnowaznosci, ktérych celem jest
wykazanie, ze lek generyczny jest rbwnowazny oryginalnemu, referencyjnemu produktowi leczniczemu.
Generyczne produkty lecznicze zawierajg dokfadnie poznane, bezpieczne i skuteczne substancje
czynne, ktére sg juz dostepne na rynku, najczesciej od co najmniej 10 lat. W zwigzku z tym producenci
lekéw generycznych nie majg obowigzku powtarzania testoéw przedklinicznych i badan klinicznych z
udziatem zwierzat i ludzi. Zamiast tego musza przeprowadzi¢ badania bioréwnowaznosci w celu
wykazania, ze badany lek generyczny wykazuje réwnowaznos¢ z oryginalnym produktem
referencyjnym. Lek generyczny i referencyjny produkt leczniczy uznaje sie za rownowazne biologicznie
(co oznacza, ze mogg one by¢ stosowane wymiennie) w przypadku, gdy badanie bioréwnowaznosci
wykaze, ze poréwnywane leki nie réznig sie w istotny sposéb pod wzgledem tempa i stopnia

wchfaniania w organizmie cztowieka (patrz rycina ponizej).

Test polega na poréwnaniu tej samej dawki lekéw w tych samych warunkach. Bardzo doktadne kryteria

badania biodostepnosci obejmujg dziewie¢ elementdéw sktadowych.
Badania bioréwnowaznosci obejmuija;

= Opracowanie doktadnego planu badania (protokdt);

= Zilozenie protokotu badania do komisji bioetycznej i jego zatwierdzenie;

= QOdpowiednig liczbe ochotnikow, ktéra pozwoli na wykazanie istotnych statystycznie réznic;

= Doktadne badania medyczne ochotnikéw przed, w trakcie i po zakonczeniu badania;

» Plan badania najczesciej tzw. skrzyzowanego (ang. cross-over), CoO oznacza, Ze WSZzyscy
uczestnicy otrzymujg zaréwno produkt badany, jak i lek referencyjny, z przerwg na
wyeliminowanie pierwszego produktu z organizmu (washout period) przed przejSciem na drugi
Z nich;

= Randomizowanie pacjentéw do grupy otrzymujacej najpierw produkt referencyjny lub produkt
badany;

= Zgodnos¢ z Dobrg Praktykg prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz Dobrg Praktykg
Laboratoryjng (GLP);

= Standardowe warunki prowadzenia badania (np. sktad i pory positkéw);

=  Odpowiednie okresy eliminowania leku z organizmu pomiedzy kolejnymi prébami.

Rycina ponizej przedstawia typowe wyniki hipotetycznego badania bioréwnowaznoséci. Krzywe srednich
stezen substancji czynnej we krwi w czasie pokazuja, ze nie ma istotnych réznic pomiedzy lekiem

generycznym a referencyjnym produktem leczniczym po podaniu pojedynczej dawki doustne;.
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Leki Generyczne

Cmax = 662 na/mL
AUC = 3030 ne.h/mL

Leki tiyginalne

Stezenie leku ng/mL

czas od przyjecia dawki leku (godziny)

Jak wynika z przedstawionej ryciny, w badaniu biorownowaznosci poréwnuje sie¢ maksymalne stezenie
(Cmax) 1 wielkos¢ absorpcji (area under the concentration curve, AUC) produktu oryginalnego z jego
odpowiednikiem generycznym.  Metodg okreslajacg biorownowaznos¢ opartg na parametrach
farmakokinetycznych (wymienionych powyzej) jest oznaczenie 90% granic ufnosci dla stosunku
srednich wartosci po transformaciji logarytmicznej. Badania przeprowadza sie zgodnie z zaleceniami
europejskimi dla badan biodostepnosci i bioréownowaznosci (CPMP/EWP/QWP 1401/98) w ktérych
napisano, ze 90% granice ufnosci dla stosunku C,.x i AUC powinny sie znalez¢ w granicach 80 i 125%.
W pewnych, uzasadnionych okolicznosciach granice 80-125% moga by¢ rozszerzone lub zawezone.
Zalecenia te i procedury nie stosujg sie wytacznie do lekéw generycznych. Majg zastosowanie réwniez
wtedy, kiedy firmy produkujgce leki oryginalne zamierzajg wprowadzi¢ nowe postacie farmaceutyczne
dla swoich oryginalnych lekow.

Czasami btednie rozumie sie 20% limity (80-125%) twierdzac, ze srednie C,.x i AUC leku odpowiednika
i oryginalnego moga rézni¢ sie o 20-25%. W rzeczywistosci w agencjach rejestracyjnych obliczono — w
oparciu o wiele badan biorédwnowaznosci — ze stosujgc przytoczone tu zalecenia réznice pomiedzy

lekiem odpowiednikiem i oryginalnym nie przekraczajg 5%.

Przyjeta w badaniach bioréwnoaznosci dopuszczalna rozbieznos¢ stezen we krwi leku generycznego i
oryginalnego nie oznacza, ze leki te nie sg takie same. Wynika ona po prostu ze zmiennosci

odpowiedzi biologicznej kazdego cztowieka.

Lek generyczny jest wymienny z oryginalnym, pod warunkiem spetnienia kilku wymagan. Sg to: taka
sama substancja czynna, posta¢ farmaceutyczna, droga podania, moc lub stezenie, produkcja w

warunkach spetniajgcych wymogi GMP i odpowiednie oznakowanie.
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Poczatkowo lek generyczny rejestrowano na podstawie sprawdzenia jego skutecznosci we wskazaniu
zarejestrowanym dla leku oryginalnego. Jednakze wykazanie odpowiedniej skutecznoéci w jednostce
chorobowej dalekie byto od wykazania identyczno$ci z oryginatem ze wzgledu na olbrzymig zmienno$c¢
w odpowiedzi klinicznej. Dlatego tez postanowiono w poréwnaniu z lekiem oryginalnym postuzy¢ sie
surogatem koncowego punktu klinicznego, jakim jest stezenie leku (substancji czynnej) we krwi.
Istotnie, efekt dziatania leku jest zalezny od jego stezenia w okolicy receptora, a to z kolei zalezy od
stezenia leku we krwi. Kiedy ta sama substancja aktywna zostaje wchionieta w tym samym stopniu i z
tg samg szybkoscig — musi dziata¢ tak samo. Przyjecie jako surogatu efektu klinicznego stezenia leku

we krwi umozliwito bardziej precyzyjne poréwnanie dwoéch lekdw: generycznego i oryginalnego.

Jednakze poszczegdlni uczestnicy badania réznig sie miedzy soba, stad ten sam lek bedzie sie
nieco inaczej wchtaniat u réznych oséb (zmiennos¢ miedzyosobnicza), a nawet u tej samej osoby przy
kazdorazowym podaniu (zmienno$¢ wewnatrzosobnicza). Wiasnie ze wzgledu na te zmiennos¢, nigdy

nie mozna uzyskac tego samego wchfaniania u r6znych oséb, a nawet u tego samego osobnika.

Mozna jednak okresli¢ sredni stopieh wchtaniania i wyznaczy¢ matematycznie przedziat ufnosci
dla wariancji badanej zmiennej. Nastepnie, wyznaczy¢ zakres w ktérym musi zmiesci¢ sie sredni
stosunek wchtaniania badanego leku do oryginatu i rozrzut wynikéw tego stosunku. Przyjeto, ze jest to
20% (minus i plus) od wartosci idealnego stosunku, 1. Nie znaczy to jednak, ze lek odtwérczy moze
by¢ 0 20% gorszy lub lepszy od oryginalnego, poniewaz gdyby wykona¢ hipotetyczne poréwnanie leku
oryginalnego z tym samym lekiem oryginalnym, to otrzyma sie Sredni stosunek wchianiania takze
nieréwny jednosci z granicami ufnosci siegajacymi ponizej i powyzej jedynki. Upraszczajac, mozna
powiedzie¢, ze 6w 20% przedziat jest granica, w ktorej musi sie zmiescic¢ sredni stosunek wchianiania z
90% przedziatem ufnosci. Nie jest to wiec ,dopuszczalna réznica” ale rozwigzanie, ktére uwzglednia

zmienno$¢ biologiczng odpowiedzi roznych uczestnikow badania.

8. Nadzér nad bezpieczenstwem produktéow leczniczych: ciggta dbatosé o

zdrowie pacjentéw

Zgodnie z prawem wszystkie europejskie firmy farmaceutyczne majg obowigzek monitorowania
stosowania i dziatania danego leku oraz wykrywania, oceniania, wyja$niania i zapobiegania wszelkim
dziataniom niepozadanym lub innym problemom zwigzanym z danym lekiem. Nauka ta oraz zwigzane z
nig dziatania nosza nazwe nadzoru nad bezpieczenstwem produktéw leczniczych (ang.

pharmacovigilance).

Z uwagi na fakt, ze leki generyczne mogg by¢ wprowadzone na rynek po uptywie szeregu lat od
udostepnienia leku oryginalnego pacjentom, dziatanie zawartych w nich substancji czynnych jest juz
zazwyczaj dobrze udokumentowane, podobnie jak charakterystyka ich bezpieczehstwa. W efekcie

nieprzewidziane zdarzenia niepozgadane wystepujg bardzo rzadko.

Tym niemniej nalezy regularnie oceniaé, czy proporcja zagrozen i korzysci ptyngcych ze stosowania
danego leku pozostaje korzystna przez caly czas jego stosowania. W zwigzku z tym monitorowanie

stosowania i dziatania lekéw stanowi bardzo istotny element dziatalno$ci firmy farmaceutycznej. W celu
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utrzymania najwyzszych standardéw bezpieczenstwa, przyjete niedawno zasady nadzoru nad
bezpieczenstwem produktéw leczniczych jednoznacznie okreslajg role i zakres odpowiedzialnosci firm

farmaceutycznych w tej dziedzinie'. Firmy maja obowiazek:

e wprowadzi¢ odpowiedni system nadzoru nad bezpieczenistwem stosowania

produktéw leczniczych w celu wziecia odpowiedzialnosci za swoje produkty;
e wrazie potrzeby zapewni¢ podjecie odpowiednich dziatan,

o przekazywac wszelkie informacje majace znaczenie dla bilansu korzysci i zagrozen
leku do odpowiednich instytucji nadzorujacych rynek farmaceutyczny (w Polsce do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych),

e zatrudniaC tzw. osobe odpowiedzialng zajmujaca sie¢ nadzorem nad

bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych.

Wytwoércy lekdw generycznych spetniajg wszystkie powyzsze wymagania, co stanowi gwarancje, ze

pacjenci otrzymujg wytacznie leki bezpieczne i skuteczne.

9. Ograniczenia w rejestracji lekow generycznych

Lek generyczny moze by¢ wprowadzony na rynek dopiero po wygasnieciu wszystkich patentow i
dodatkowych $wiadectw ochronnych (Supplementary Protection Certificates — SPC) chronigcych
oryginalny produkt leczniczy.

Patenty moga chroni¢ produkt, proces wytwarzania oraz wskazania do stosowania. Rejestracja patentu
zapewnia jego witascicielowi prawo do uniemozliwienia innym podmiotom produkcji, wykorzystywania,
sprzedazy oraz importu wynalazku przez okres 20 lat. Typowy produkt leczniczy jest najczesciej

chroniony 20-40 ré6znymi patentami dotyczacymi jego rozmaitych aspektéw i wlasciwosci.

Dodatkowe $wiadectwa ochronne (SPC) wyznaczajg okres, w ktorym wytwdrey lekdw generycznych
skfadajgc wniosek o rejestracje nie moga powotywaé sie na badania kliniczne przeprowadzone przez
wytworce referencyjnego leku oryginalnego. W efekcie SPC zapewniajg do 5 lat dodatkowej ochrony
patentowej produktu leczniczego.

Dodatkowo Dyrektywa 2004/27/EC wprowadzita kolejny sposdb ochrony produktu oryginalnego przed
konkurencja, tzw. wytacznosé danych rejestracyjnych, czyli okres, w ktérym wytwérca wnioskujacy o

rejestracje leku generycznego nie moze powota¢ sie na wyniki badanh klinicznych przeprowadzonych

'* The Rules Governing medicinal Products In the European Union, vol.9a Pharmacovigilance for Medicinal
Products for Human Use, dostepne na stronie internetowe;j:

ec.eupropa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/
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przez wytworce leku oryginalnego. W efekcie, leki generyczne moga by¢ wprowadzane do obrotu

dopiero po wygashieciu okresu obowigzywania wytacznosci danych.

Wytacznosé danych Wytacznosé rynkowa
8 lat 2 lata 1rok

Dopuszczenie do Whniosek o Wprowadzenie

obrotu leku dopuszczenie do leku generycznego

oryginalnego obrotu leku na rynek

aenervczneao brak nowego patentu
Dodatkowy okres
wyfacznosci
Ocena — uzyskanie pozwolenia; rynkowej, jesli nowe
Rejestracja leku, cena i wskazanie dla leku
refundacja zostanie zarejestrowane

w ciggu pierwszych 8 lat

Wplyw wytacznosci danych rejestracyjnych na wprowadzanie nowych lekéw generycznych na
rynek.

Zasada ,8+2+1”, wprowadzona w/w dyrektywie dotyczy wszystkich nowych produktéw leczniczych, o
ktérych rejestracje wnioskowano po 31 pazdziernika 2005 r. W takich przypadkach firmy produkujace
leki generyczne moga ubiega¢ sie o dopuszczenie do obrotu w oparciu o rownowaznos¢ biologiczng
dopiero po uptywie 8-lat obowigzywania okresu wytgcznosci danych rejestracyjnych, a sprzedaz
swoich wyrobéw mogg rozpocza¢ po uptywie kolejnych dwdch lub trzech lat - w sytuacji, gdy wytwoérca
leku oryginalnego opatentuje nowe wskazania medyczne (o istotnym znaczeniu klinicznym) w ciggu
pierwszych osmiu lat od wprowadzenia produktu na rynek. Oznacza to, ze rzeczywisty okres ochrony
obrotu rynkowego wynosi 10 lub 11 lat.

Powyzszy zapis ma charakter prospektywny, a zatem nowe przepisy w zakresie wytgcznosci danych
rejestracyjnych nie bedg miaty wptywu na sktadanie wnioskéw dotyczacych lekéw generycznych do
pazdziernika 2013 r. Produkty oryginalne, w stosunku do ktérych ztozono wniosek przed przyjeciem
Dyrektywy (31 pazdziernika 2005 r.) nadal podlegajg poprzednim okresom ochronnym, czyli:

e 10 lat w przypadku pozwoleh krajowych przyznanych w Belgii, Niemczech, Francji, Wtoszech,
Holandii, Szwecji, Zjednoczonym Krélestwie Luksemburgu;

e 6 lat w przypadku pozwolen krajowych przyznanych w: Austrii, Danii, Finlandii, Irlandii,
Portugalii, Hiszpanii, Grecji, Polsce, Czechach, Wegrzech, Litwie, totwie, Stowenii, Stowacji,
Malcie, Estonii, Cyprze, a takze w Norwegii, Liechtensteinie i Islandii10 lat w przypadku

wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych z zastosowaniem procedury centralnej.
Uwaga: Polska zgtosita do Komisji Europejskiej wniosek o wprowadzenie 15-letniego

okresu przejsciowego na obowigzywanie 10-lethiego okresu wylacznosci danych na jej
terytorium;
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Wprowadzone do prawa wspélnotowego wszystkie powyzsze metody ochrony sprawiajg, ze UE

posiada najszerszag ochrone wiasnosci intelektualnej dotyczacej farmaceutykéw.

Wiasnosci lekéw podlegajace ochronie patentowej

lata 80. XX w. lata 90. XX w.
e Podstawowe zastosowania e Podstawowe zastosowania
e Procesy i pétprodukty e Procesy i pétprodukty
e Formy hurtowe e Formy hurtowe
e Proste postaci lekow e Proste postaci lekow
e Skiad e Skiad

e Dodatkowe zastosowania

e Metody leczenia

¢ Mechanizm dziatania

¢ Opakowanie

e Profile uwalniania

e Schemat dawkowania

o Zakresy dawek

e Droga podania leku

¢ Kombinacje z innymi lekami
o Metody badan przesiewowych
e Metody chemiczne

¢ Cel biologiczny

e Dziedzina zastosowania

10. Innowacyjnos¢ w przemysle farmaceutycznym

Innowacyjnos¢ w branzy farmaceutycznej ma kluczowe znaczenie zaréwno dla poprawy jakosci
ustug medycznych oferowanych obywatelom UE, jak i dla rozwoju europejskiego przemystu
farmaceutycznego. Innowacyjne rozwigzania moga przybiera¢ forme drobnych, stopniowych
udoskonalen juz istniejagcych farmaceutykdéw, jak réwniez przetomowych odkry¢é naukowych

prowadzacych do powstania nowych lekéw, wprowadzajacych postep w terapii.
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Mozna wyrdzni¢ trzy rodzaje innowaciji:

Trzy rodzaje

Innowacji w branzy farmaceutycznej
Innowacje udoskonalajace: nowe dawki i postacie farmaceutyczne.
Innowacje stopniowe, modelowanie znanych zwigzkéw chemicznych: zastosowanie réznych

molekut z tej samej grupy zwigzkéw chemicznych, co moze prowadzi¢ do uzyskania produktow

posiadajacych rézne wskazania, skutki uboczne i metabolizm.

Innowacje przetomowe: zupetnie nowy sposob podejscia do leczenia danej choroby lub nowy

zwigzek chemiczny o lepszych wlasciwosciach leczniczych.

EGA w petni popiera innowacje w przemysle farmaceutycznym i rozumie potrzebe zaréwno postepéw
stopniowych, jak i przetomowych. Nasz niepokdj budzi jednak fakt, ze niektére modyfikacje produktéw,
ktére opisywane sg jako innowacje w rzeczywistosci nie przynoszg dodatkowych korzysci pacjentom.
Takie modyfikacje majg jedynie wydtuzy¢ cykl zycia leku oryginalnego i powstrzymaé konkurencje ze

strony generycznych odpowiednikow bez zwiekszania skutecznosci istniejgcych metod leczenia.

Aby innowacje miaty prawdziwg warto$¢, muszg przynosi¢ pacjentom dodatkowe korzysci
terapeutyczne w poréwnaniu z alternatywnymi metodami leczenia. Innymi stowy, muszg wykazywac

wiekszg ,skutecznos¢ wzgledng”.

Poniewaz liczba nowych lekéw wprowadzanych obecnie na rynek jest duza, powinno by¢ jasne, ze
nalezy refundowac¢ tylko te sposréd nich, ktére przynoszg realng terapeutyczng wartos¢ dodang
pacjentom — i ktérych koszty stosowania sg rzeczywiscie nizsze w poréwnaniu z powszechnie

przyjetymi farmakoterapiami.

Aby promowac¢ innowacyjnos¢ europejskiego przemystu farmaceutycznego, UE powinna

skoncentrowac sie na:

Stworzeniu unijnego odpowiednika amerykanskich National Institutes of Health (Narodowych

Instytutow Zdrowia), aby wspiera¢ ogélnoeuropejskie badania farmaceutyczne;
Ustanowieniu lepszych relacji miedzy naukg a biznesem;
Wprowadzeniu systeméw refundacji lekdw, ktére nagradzatyby wartos¢ dodang innowac;ji;

Poprawie jakosci patentéw poprzez zapewnienie odpowiedniego egzekwowania kryteriow,

zwlaszcza na etapie opracowywania innowaciji;

Utatwianiu szybszego wprowadzania na rynek nowych, zarejestrowanych lekéw zaréwno

oryginalnych, jak i generycznych;

Promowanie silniejszej konkurencji ze strony lekéw generycznych na rynku europejskim.
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Jesli UE ma poprawi¢ swojg pozycje konkurencyjng w stosunku do Stanéw Zjednoczonych —
Swiatowego lidera w innowacyjnosci branzy farmaceutycznej — musi podja¢ takie srodki, ktére bedg
sprzyjaty zaréwno konkurencyjnosci, jak i innowacyjnosci, porzucajac dotychczasowg strategie

polegajacej na wprowadzeniu nowych lub wydtuzaniu istniejgcych okreséw ochrony lekéw oryginalnych.

Najczesciej zadawane pytania na temat lekoéw generycznych

Co to jest lek generyczny?

Lek generyczny zawiera te sama substancje czynna co lek oryginalny. Z uwagi na
terapeutyczng ekwiwalentno$s¢ moze byc¢ stosowany wymiennie z lekiem oryginalnym. Leki

generyczne wprowadzane sa na rynek w po wygasnieciu patentu na lek oryginalny.
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W UE nazwa leku generycznego jest nazwa produkujacej go firmy w potaczeniu z jego
niezastrzezona nazwa miedzynarodowa (International Nonproprietary Name - INN) lub
wymyslona nazwa wtasna. Leki generyczne sa coraz powszechniej ordynowane przez lekarzy
rodzinnych, specjalistow oraz szpitale jako rownie skuteczna alternatywa dla drozszych

lekow oryginalnych.

Czy sq jakies roznice pomiedzy lekiem generycznym a oryginalnym?

Leki generyczne zawieraja te same substancje czynne co leki oryginalne i sa tak samo
skuteczne. Leki generyczne moga zawierac inne substancje pomocnicze (takie jak barwniki,
skrobie, cukry itp.) i moga rozni¢ sie wielkoscia, kolorem i ksztattem, jednak roznice te nie
maja znaczenia dla ich wtasciwosci leczniczych. W niektérych przypadkach substancje
czynne leku generycznego moga byc¢ innymi solami lub estrami niz wystepujace w leku
oryginalnym. Tak samo jednak jak to sie dzieje w przypadku lekéw oryginalnych,
modyfikacje substancji pomocniczych, soli lub estrow nie moga mie¢ wptywu na

réwnowaznosc terapeutyczng poszczegolnych produktow.

Kto sprawdza jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc¢ lekow generycznych?

W UE wszystkie leki, zaréwno oryginalne, jak i generyczne, przed rozpoczeciem produkcji i
dystrybucji musza uzyska¢ odpowiednie pozwolenie. Agencje Lekow w kazdym z krajow UE
lub Europejska Agencja ds. Produktow Leczniczych (EMEA) w Londynie przeprowadza proces
rejestracji oceniajac jakosc, bezpieczenstwo i skutecznosc¢ leku. Uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu leku generycznego zalezy od tego, czy jest on bioréwnowazny z

lekiem oryginalnym, tzn. czy wptywa w taki sam sposéb na organizm pacjenta.

Czy leki generyczne sq rownie dobrej jakosci co leki oryginalne?

Tak. Leki generyczne musza spetnia¢ te same standardy jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci co leki oryginalne. Sa produkowane w doktadnie nadzorowanych fabrykach,
zgodnie z tzw. ,,Dobra Praktyka Wytwarzania”. Podobnie jak leki oryginalne, leki generyczne
dopuszczone do obrotu musza by¢ monitorowane przez ich wytwoérce pod katem wystapienia

dziatan niepozadanych.
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Czy leki generyczne sq rzeczywiscie tansze?

Tak i dzieki temu obnizaja znacznie koszty farmakoterapii. Leki generyczne kosztuja od 20
do 90% mniej niz ich markowe odpowiedniki. Co wiecej, konkurencja ze strony wytworcow
generycznych zmusza wytworcéw lekéw oryginalnych do obnizenia cen po wygasnieciu

patentu - a czasem nawet wczesniej.

Jakie korzysci odnoszq ze stosowania lekéw generycznych pacjenci i systemy opieki

zdrowotnej?

Kiedy stosujemy leki generyczne, pacjenci ponosza nizsze wydatki na leki, a narodowy
system opieki zdrowotnej oszczedza znaczne sumy - wiele miliardow euro. Te pieniadze
moga byc¢ nastepnie wydane na pokrycie kosztow innych, drozszych terapii i ustug
medycznych potrzebnych pacjentom, w tym takze na finansowanie badan nad nowymi
metodami terapii i lekami. Konkurencja ze strony lekow generycznych stanowi takze istotny
bodziec zmuszajacy wytworcow lekow oryginalnych do skoncentrowania sie na badaniach w

celu opracowania nowych opatentowanych lekow.

Kiedy pacjenci w UE uzyskujq dostep do lekéw generycznych?

Leki generyczne sa dostepne w UE dopiero po wygasnieciu odpowiednich patentow

chroniacych lek oryginalny.

Ile lat trwa ochrona patentowa oryginalnego wyrobu farmaceutycznego?

Podobnie jak w innych branzach przemystu typowy patent obowigzuje przez 20 lat. Jednak
tylko w przypadku lekéw i srodkow ochrony roslin moze on zosta¢ przedtuzony nawet o

kolejne 5 lat poprzez uzyskanie dodatkowych $wiadectw ochronnych (SPC).
Czy produkt leczniczy moze by¢ chroniony wiecej niz jednym patentem?

Tak. Produkty lecznicze sg chronione wieloma patentami; w niektorych przypadkach jest to
30 do 40 patentéw, a nawet wiecej. Ponadto patent na nowe zastosowanie (,,wskazanie”),
recepture, sol lub ester moze zablokowac rejestracje lub sprzedaz leku generycznego nawet
po wygasnieciu podstawowego patentu. Strategia ta znana jest pod angielska nazwa

»,evergreening” (,,odswiezanie”) i ma na celu powstrzymanie konkurencji ze strony lekow
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generycznych poprzez przedtuzenie wytacznosci rynkowej za pomoca patentow

uzyskiwanych w oparciu o niewielkie zmiany oryginalnego wyrobu.

Jak dtugo trwa proces rejestracji leku generycznego w UE?

Rejestracja leku generycznego zajmuje zwykle od 1 do 2 lat, czasem jednak trwa dtuzej.
Ponadto dostepnos¢ lekdéw generycznych (a takze oryginalnych) w wielu krajach UE
dodatkowo opoznia oczekiwanie na ustalenie ceny i decyzje o refundacji. Wiele czasu
i Srodkéw producentow lekow generycznych pochtania tez opracowanie produktéw, ktore
nie sa, jak to sie czasem sugeruje, zwyktymi ,kopiami” lekow oryginalnych. Od podjecia
prac nad opracowaniem dokumentacji rejestracyjnej do wprowadzenia na rynek leku

generycznego mija wiele lat.

Na czym polega ,,wytqcznosc¢ danych”?

Wytacznos¢ danych rejestracyjnych stanowi osobny element ochrony patentowej lekow
oryginalnych. Wytacznos¢ danych wyznacza okres, w ktérym wytworca wnioskujacy o
rejestracje leku generycznego nie moze powotad¢ sie na wyniki badan klinicznych
przeprowadzonych przez wytworce leku oryginalnego. W efekcie leki generyczne moga byc
wprowadzone do obrotu dopiero po wygasnieciu okresu wytacznosci danych rejestracyjnych.
Wytacznos¢ danych rejestracyjnych wprowadzono w 1987 r. w celu zrekompensowania
niedostatecznej ochrony patentowej zapisanej w owczesnym prawodawstwie niektorych
krajow. Zasada ta zostata utrzymana w prawie farmaceutycznym UE przyjetym w 2005 r.
pomimo wprowadzenia silnych patentéw produktowych we wszystkich krajach

cztonkowskich.

Czy firmy produkujqce leki generyczne majq dostep do danych dotyczqcych lekow

oryginalnych?

Nie. We wnioskach o rejestracje lekow generycznych nie wykorzystuje sie zadnych danych z
dossier rejestracyjnego wytworcy leku oryginalnego. Przeciwnie - dane produktu

oryginalnego nie sa nigdy ujawniane osobom trzecim i w zwiazku z tym nie moga zostac
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wykorzystane przez badaczy opracowujacych lek generyczny. Wytworcy lekow generycznych
prowadza wtasne prace badawczo-rozwojowe nad receptura leku generycznego, ktory
nastepnie musi zostac¢ zatwierdzony wedtug tych samych procedur UE co lek oryginalny. Z
uwagi na to, ze generyczne produkty lecznicze zawieraja te same znane, bezpieczne i
skuteczne substancje, nie powtarza sie testow przedklinicznych i klinicznych
przeprowadzonych przez producenta leku oryginalnego, tym bardziej, ze ich powtorzenie
bytoby nieetyczne i niezgodne z miedzynarodowa konwencja. Bezpieczenstwo i skutecznosc
produktu generycznego dokumentowane sa w dossier leku oryginalnego, do ktérego dostep

maja jedynie agencje lekow.
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