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Zarowno leki innowacyjne jak i generyczne sa
potrzebne

Bez lekéw innowacyjnych nie byloby postepu w medycynie, bez generycznych -
powszechnego dostepu do skutecznego leczenia - moéwili eksperci podczas konferencji
prasowej , Leki innowacyjne i generyczne - rejestracyjny punkt widzenia”.
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Konferencja odbyta sie w ramach ogolnopolskiej kampanii "Lek bezpieczny", zorganizowana przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

,Od roku 1990 naukowcy odkryli i opracowali ponad 300 catkowicie nowych lekow, ktore pozwolity
leczy¢ ponad 150 roznych chorob - méwita dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw
Leczniczych Anna Cieslik. - Dzieki tym lekom znacznie wzrosta przewidywana dtugosc zycia osob
z choroba nowotworowq, mozna powstrzymac chorobe Alzheimera, spadta liczba zgonéw z powodu
choréb serca i udaréw, a wrzoddow zotqdka praktycznie sie juz nie operuje. Poprawita sie takze jakosc
zycia”.

Jak przypomnial prezes Urzedu, Grzegorz Cessak, lek
innowacyjny, zwany tez referencyjnym produktem leczniczym to produkt leczniczy dopuszczony do

obrotu na podstawie peinej dokumentacji, bedacy owocem dtugotrwatych i kosztownych badan. Od
rozpoczecia badan nad takim lekiem do wprowadzenia go na rynek mija srednio 10 lat, typowy koszt
to okoto miliarda euro. Mimo wszelkich srodkow ostroznosci wciaz bywa, ze niekorzystne dziatanie
leku ujawnia sie dopiero po wprowadzeniu go na rynek i trzeba go wycofywac, co jest zaréwno
kosztowne, jak i niekorzystne dla wizerunku firmy.

Znacznie prosciej skopiowac istniejgcy lek i sprzedawac go taniej. Wiele firm tak wlasnie postepuje -
i dlatego wprowadzono 10-letni okres ochronny, w ktérym tworca leku ma na niego monopol. ,Bez
lekéw innowacyjnych, leczqcych nieuleczalne wczesniej choroby, o nowych mechanizmach dziatania
lub podawanych w nowy sposob nie bytoby postepu medycyny - méwit farmakolog kliniczny prof.
Jacek Splawinski. - Jednak to leki generyczne dzieki nizszej czasem nawet o 80 proc. cenie pozwalajq
na szeroki dostep do skutecznego leczenia. Ich obecnos¢ na rynku nie pozwala tez firmom
farmaceutycznym spoczq¢ na laurach".

Rocznie rejestruje sie w Polsce okoto 1000 lekow generycznych (choc liczbe te zawyza koniecznosé
rejestrowania osobno dla kazdej stosowanej dawki). Pod tym wzgledem jesteSmy na 6-7 miejscu
w Europie.

Aby lek generyczny mogt zostaé zarejestrowany, powinien mie¢ identyczny sktad i biodostepnosc¢ - to
znaczy przy takiej samej dawce osiaga¢ porownywalny poziom w surowicy (poréwnuje sie pole pod
krzywa okreslajaca jego stezenie). Problem biodostepnosci nie dotyczy lekéw wstrzykiwanych, ktora
trafiaja do krwi w catosci.

Szczego6lnym zagadnieniem sa leki biopodobne. ,Lek biopodobny rozni sie od generycznego tak jak
wielki samolot odrzutowy od roweru bez przerzutek” - wyjasnial prof. Sptawinski. To zaréwno
kwestia rozmiaréw czasteczki, ztozonej nie z dziesiatek, ale tysiecy atomodw, jak i jej przestrzennej
komplikacji oraz réznych metod produkcji.

Takie leki wytwarzane sa przez bakterie lub hodowle komdrkowe, co w naturalny sposéb prowadzi
do istotnych réznic w pozornie identycznych biatkach. Mimo identycznego sktadu czasteczka moze
miec¢ inna strukture czy w inny sposéb taczy¢ sie z czasteczkami cukréow (glikozylacja). W rezultacie



pozornie takie samo biatko wytwarzane w innej technologii moze by¢ nie tylko nieskuteczne, ale
i niebezpieczne - gdy na przykitad wywota reakcje uczuleniowa.

W przypadku lekéw biopodobnych dazy sie do tego, aby lek miatl mozliwie jak najbardziej podobna do
referencyjnego budowe - poniewaz identycznosci i tak nie da sie osiagnac. ,Lek biopodobny musi
miec¢ odpowiedniq jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc¢ - w tej wtasnie kolejnosci” - mowit profesor
Sptawinski. Wedtug niego nie mozna - z przyczyn etycznych - poréwnywac wartosci leczniczej lekow
biopodobnych w duzych badaniach klinicznych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz, poinformowata, ze kierowana przez nig instytucja co
roku przeprowadza w réznych miejscach (producenci, magazyny, dystrybucja) okoto 1000 kontroli
kosztem 5 mln zi. Kontrole przeprowadzane sa tez na biezaco przez producentéw na kazdym etapie
produkcji, by zapewni¢ wysoka, powtarzalng jakos¢ - aby lek zawsze miat taki sam sktad i dziatanie,
a takze byt wolny od niepozadanych dodatkow.

Jak przypomnial prezes Cessak, wkrotce wejda w zycie przepisy, dzieki ktérym o niepozadanych
dziataniach lekow beda mogli informowac¢ Urzad sami pacjenci. Z kolei prof. Sptawinski ostrzegt

przed przyjmowaniem lekow na wilasna reke, bez istotnej potrzeby: ,Leki to przede wszystkim
trucizny, czasem majqce korzystne efekty”.

Zrédto: www.nauka.pap.pl
http://laboratoria.net/aktualnosci/18590.html
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Targi IABS EPXO0 2025

Ruszyta rejestracja na najwazniejsze wydarzenie dla branzy laboratoryjne;j.
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Nanotechnologia w medycynie

Czyli nanoczastki jako nosniki lekow.
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Uwazaj na zimno

Przy takiej pogodzie tatwo o odmrozenia. Sprawdz jak reagowac.
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Indeks sytosci i gestosc¢ odzywcza

Klucze do zdrowego i smacznego odzywiania
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Potrzeba bezpieczenstwa mlodziezy nie jest
zaspokajana

Ocenia dr hab. Piotr Dlugosz autor raportu ,Mtodziez w epoce kryzysow”.
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Pierwsze wszczepienie bionicznej trzustki
czlowiekowi

Mozliwe bedzie w 2026 roku.
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Gleboki sen oczyszcza mozqg

Mocny sen w nocy pomaga oczysci¢ mézg z toksyn.
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Sok z czarnego bzu ulatwia odchudzanie

Informuje pismo ,Nutrients”.
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