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Generikum? Melyiket valasszam?

A Klinikusok a gydgyszeres terapia megvalasztasakor kénytelenek figyelembe venni a finanszirozé
dontését, azaz a leggyakrabban a j6l bevalt originalis készitmény helyett egy generikus szert irnak
fel betegeiknek. Az utdbbiak gyartoi eredményes bioekvivalencia vizsgalat utan gyakorlatilag egyéb
szakmai feltétel nélkiil forgalomba hozhatjak gyogyszeriiket, természetesen jéval olcsdbban, mint
amennyibe az eredeti keriil. Van olyan pszichofarmakon, amelynek példaul mintegy tiz generikuma
létezik, jol ismert és ismeretlen gyartok altal el¢allitva. A finanszirozasi szabalyokon beliil a klinikus
megprobalja azt a készitményt kivalasztani, amelynek gyartojat megbizhaténak tartja. El6fordul
azonban, hogy csalédnia kell. Egy, a vilagon szinte mindeniitt elismert gyogyszergyarté néhany
hénappal ezel6tt kénytelen volt visszahivni az amerikai piacrol generikusként eléallitott, késleltetett
telszivodast bupropion készitményét (1), mivel az originalis készitményrdl atvaltd betegek tobb mint
50%-a relapszusba keriilt, depressziv tiinetei visszatértek. Az FDA, az amerikai gyogyszerészeti intézet
felszolitotta a gyartot hatékonysagi vizsgalat elvégzésére, amely azonban eredménytelen volt a kevés
beteg bevonasa miatt. Ekkor a hivatal altala szponzoralt bioekvivalencia vizsgélatot végzett, amelybe
24 egészséges egyént vontak be. Az eredmények azt mutattak, hogy a generikus készitmény hatékony
vegyiiletébdl az originalishoz viszonyitva joval kevesebb szivddott fel, a vérben alacsony koncent-
racidt lehetett kimutatni. Mindez magyarazta a hatas elmaradasat. Az FDA felszdlitotta a gyartot
a gyogyszer bevondsara, ami meg is tortént. Igaz, a forgalomban 1év6 tovabbi négy generikummal
nem tortént hasonld eljards.

Tanulsdg? Ugy gondolom, a betegellatast biztosit6 és azt végrehajté szerepléknek el kell gondol-
kodniuk a torténteken. Vajon elég-e a generikum forgalomba hozataldhoz egy egyszert, a gyarto ltal
végzett bioekvivalencia vizsgalat? Nem kellene-e akar az eurdpai, akar az egyes orszagok gyogysze-
részeti intézeteinek nagyobb gondot forditani a forgalomba hozatalra? Vagy a tamogatdst megszabo
finanszirozé biztositoknak nem érné-e meg akar szirdprobaszertien kontrollalni egyes szerek klinikai
hatékonysagat, biztonsagossagat? Vagy akar kis betegszammal farmakokinetikai, farmakodinamiai
vizsgélatot elvégeztetni? Mi, klinikusok, elég figyelmet forditunk-e arra, hogy vajon van-e 9sszefiig-
gés betegeink allapotanak valtozdsa és az adott gydgyszer hatékonysaga kozott? Jelentjiik-e az arra
illetékes intézet felé, ha azonos hatéanyagt, de mas gyarto éltal eldallitott gydgyszerre torténd valtas
soran hatékonysagbeli vagy biztonsdgossagbeli valtozast tapasztalunk? Nem kellene-e raciondlisabba
tenni a jelentési lehetdségeket?

A beteg akkor gyogyul, ha hatékony kezelést kap. Az drtamogatdst biztosito finanszirozé pedig akkor
jar jol, ha minél alacsonyabbak az arak. Mindkett$ evidens, de... Egy eurdpai vizsgalat (2) az ,,agy
betegségeinek” kezelését tekintette at, és azt taldlta, hogy a teljes raforditasbol csupan 3% a gyogyszerek
koltsége. A legutolsé hasonl6 felmérés (3) szerint példaul a depresszié kezelésében a teljes koltség 20%-a
a direkt egészségiigyi kiadas, és tudjuk, hogy ennek csak egy része a gyogyszerraforditas. Kérdés az,
hogy ha kissé magasabb aron, de a megbizhatdan hatékony origindlis vagy generikus gyégyszerekkel
gyogyitunk, akkor hogyan valtozik a 80%-t kitevé indirekt és ezzel egyiitt a teljes kezelési koltség?
Szakmailag (orvos, gyogyszerész stb.) elfogadhaté modszer-e példaul a jelenlegi drtamogatds? Vajon
a dontéshozok mindezt végiggondoljék-e és hosszu tavra terveznek-e? Ugy gondolom, hogy minden
szereplének ugyanaz az érdeke, azaz a betegek szamara olyan hatékony és biztonsagos terapia bizto-
sitasa, amellyel minél gyorsabb, és ha lehet, tiinetmentes a gyogyulas elérése. Ezzel ugyanis az egyén
és a tarsadalom egyarant anyagilag is relative jol jar.

KovAcs GABOR

IRODALOM

1.  www.medscape.org/viewarticle/775017
Andlin-Sobocki, A., Jonsson, B., Wittchen, H.-U., Olesen, J. (2005) Cost of disorders of the brain in Europe. European Journal
of Neurology, 12, s1; 1-27.

3. Olesen,]., Gustavsson, A., Svensson, M., Wittchene, H.-U., Jonsson, B. on behalf of the CDBE2010 study group and the Euro-
pean Brain Council (2012) The economic cost of brain disorders in Europe. Eur ] Neurol, 19; 155-162.

NEUROPSYCHOPHARMACOLOGIA HUNGARICA 2013. XV. EVF. 1. szZAM





