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Gyogyszerfelugyeleti Intezet



A generikus gyogyszerkeéeszitmenyek
jogszabalyi hattere

52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet 2. §-anak 20. pontja
alapjan a ,generikus gyogyszer. a referencia-
gyogyszerrel a hatoanyagok tekinteteben azonos
minosegi es mennyisegi oOsszetetell, lletve azonos
gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-
gyogyszerrel valé bioegyenertekiséget megfeleld
biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak.

Valamely hatdéanyag kulonbozo soit, esztereit, étereit,
Izomerjeit, Izomerkeverekeit, komplexelt vagy
szarmazekait egyazon hatoanyagnak kell tekinteni,
kiveve, ha tulajdonsagaik jelentdsen kulonboznek a
biztonsagossag, illetve hatasossag tekinteteben.

A generikus gyogyszerrée mindsulées szempontjabdl a
kulonboz6 azonnali hatoanyagleadasu oralis

gyogyszerformak egy €s ugyanazon gyogyszerformanak
tekintendok”



Bioekvivalencia

Bioegyenértékuseg jellemzoje:

= referens keszitmennyel megegyez6 hatoanyag
azonos kc_)ncentrac:loban%azonos
farmakodinamias hatasok,

= verszint-id6 gorbe alatti tertulet (AUC) és max.
konc. (Cmax) log. hanyadosai 0.8 -1.25 koze esik

(90% konfidencia intervallumon belul van).

= A kulonbséeg nem 40%!

= Generikumok egyenértékiinek tekinthetok
egymassal!



Lenyeges:

= A generikumnak nem az a definicioja,
hogy ,lejart a szabadalom”, hanem

az, hogy egy megnevezett (referencia)
készitménnyel bioegyenerteki!



Gyogyszertamogatas es a
generikumok

. Generikumok egyszerlsitett piacra jutasa
- Hivatkozo beadvany

. Versengb készitmény. Arcsdkkenés.
Generikus helyettesites tamogatasa
. Megtakaritas uj ertekkel biro terapia
befogadasa

. Nem koltseghatekony keszitmenyek
mellozese.

. Szabadalom lejartaval, generikumok
megjelenese



Kutatas

Kutatasban reszvettek: - betegek (248 10)
- haziorvosok (135 f0)

Vizsgalati modszer: onkitoltos kérdoiv
Kutatas celja: a ket v. csoport

iInformaltsaganak
tapasztalatanak feltarasa



Hipotezisek es eredmenyek .

Valoszinusitem, hogy a betegek alacsony
hajlandésagot mutatnak az altaluk ismert és ,jol
bevalt” gyogyszerek helyettesithetosegét illetoen.

!

Nem igazolodott.
A valaszadok 81%-a elfogadna a helyettesitest!

A kapott eredmeny a havi gyogyszerkoltsegtol
fuggetlen.




Hipotezisek es eredmenyek Il.

Azt feltételezem, hogy a generikumot hasznalok nagy
szazalekban elégedetlenek lesznek a helyettesito

készitmennyel, illetve nem kivant mellekhatasrol
szamolnak majd be.

!

Nem igazolodott.

A résztvevok 20% szedett mar generikus készitmenyt.
71% teljes megelégedettseg



Haziorvosok tapasztalatai:

= /% - teljesen megelegedett

= 61% —> kifejezettebb mellekhatasokat

= 47/% - eltero mas mellekhatasokat eszlelt

Ennek feltételezett oka: a haziorvosok nem
megfeleld tajekozottsaga.

21% 4%

!

O pontatlan
W régi
M helyes

Csak 21% jelolte meg
a szakmailag helyes 75%
definiciot




A haziorvosok 2 csoportra oszthatoak
1. csop.: megkerdojelezik a generikumok
bioegyenerteklseget—>helytelen

bioekvivalencia farmakokinetikal
ertelmezeés

2. csop.: aggalyosnak talalja hogy nem
vizsgaljak a generikumok
mellekhatasprofiljat > azonos

verszinthez azonos mellékhatasprofil
tarsul



Hipotezisek es eredmenyek Ill.

Hipotézisem szerint a paciensek nincsenek
tudataban annak, hogy generikus keszitményt

hasznalnak. 1

Beigazolodott.

A betegek 20% - tudta, hogy generikumot hasznal
45% - nem zarta ki

Az orvosok 61%-a ir > 50%-nal tdbbszor
generikumot



Egyeni meglatasok a vizsgalat
tukreben

= A betegek alacsony tajekozottsaga
= A haziorvosok nem megfelelo
iInformaltsaga
m [evhiteik/sztereotipiai
m Jogi elvarasok
= Haziorvosi tajekozottsag noveles
m Egyetemi oktatas
m [ovabbkepzések
m Kozponti gyogyszerlatogatok



SZECHENYI TERV

Koszonetet szeretnek nyilvanitani
Dr. Csoka lldikonak es Dr. Paal Tamasnak
a szakmai segitsegert

KOSZONOM A FIGYELMET!




Fuggelek

Témavalasztas: Onallo gondolatbdl fakad, melyet Dr. Paal
Tamas cikke inspiralt: Generikus gyogyszerek.
Orvostovabbképzd Szemle 2006; 10: 13-23

Kérdoivkeszités: A kéerddivben altalam osszeallitott
kerdések szerepelnek.

Adatgydjtés: betegek—> orvosi rendel6kben es
Interneten
haziorvosok—> tovabbkepzéseken és
Interneten tortent

Adatfeldolgozas: A kiértekelest tablazatkezel6 program
segitségevel vegeztem.



