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Wprowadzenie:

Leki immunosupresyjne sg stosowane u biorcow przeszczepu w celu zapobiegania
odrzucenia przeszczepu narzgdéw. NajczesSciej stosowanymi lekami immunosupresyjnymi

w Europie sg inhibitory kalcyneuryny i kwas mykofenolowy. Dla wielu z tych zwigzkéw
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patenty farmaceutyczne wygasty w 2009 i 2010 roku, dlatego na rynku pojawity sie preparaty

generyczne.

Rekomendacje:

Proces rejestracji lekdw generycznych przebiega wedtug rygorystycznych kryteriow majacych
na celu wykazanie bioréwnowaznosci lekéw generycznych w stosunku do substancji
oryginalnej. O biorownowaznos$ci mowi sie wtedy, gdy dwa produkty lecznicze zawierajgce ta
sama substancje czynng sg uwazane za rownowazne biologicznie, czyli gdy ich biodostepnosé¢
(szybko$¢ i stopien wchtfaniania) po podaniu w tej samej dawce molowej znajdujg sie
w dopuszczalnych ustalonych limitach.

European Society for Organ Transplantation (ESOT) prezentuje nastepujgce wytyczne

dotyczace bezpiecznego stosowania generycznych lekéw immunosupresyjnych:

1. Wiaczanie generycznych immunosupresyjnych lekéw u pacjentdw po przebytym
przeszczepie narzagdu powinno byé kontrolowane przez lekarza specjalizujgcego sie
w transplantologii narzgdow.

2. Kazdorazowe wigczanie lekéw generycznych musi by¢ Scisle kontrolowane, aby
zapewni¢ ,okno terapeutyczne”, czyli takie stezenie leku w surowicy, w ktérym
skutecznos¢ kliniczna leku jest najwieksza, a dziatania niepozadane leku s3
najmniejsze z mozliwych.

3. Nalezy unika¢ powtarzalnego stosowania preparatéw generycznych tego samego
leku.

4. Pacjenci powinni by¢ informowani o stosowaniu generycznych lekow
immunosepresyjnych, a takze powinni by¢ w stanie identyfikowaé rézne preparaty
tego samego leku. W razie niekontrolowanego stosowania lekéw generycznych

pacjenci powinni informowacé o tym lekarza specjaliste.
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5. Preparaty generyczne, ktére nie spetniajg kryteriow bioréwnowaznosci nie powinny

by¢ w ogdle stosowane.

Leki generyczne

W przypadku lekéw generycznych wykazana bioréwnowaznos¢ z lekiem oryginalnym
zaktada, ze bedg one réwniez rownowazne terapeutycznie. Ponadto, leki generyczne mogg
by¢ zatwierdzone bez powtarzania badan klinicznych. Jest wiele przypadkéw w ktoérych
przepisywanie lekow generycznych jest w petni wtasciwe i niezbedne do ograniczenia
kosztéw. W kilku krajach europejskich recepty zawierajgce leki generyczne stanowig juz
ponad potowe wszystkich recept i osiggnety poziom, ktéry znacznie wzrdst w ciggu ostatnich

kilku lat.

Obawy dotyczace stosowania generycznych lekdw immunosupresyjnych dotyczg kilku

kwestii:

1. Dotycza pojawienia sie na rynku preparatéw generycznych, ktére nie spetniajg
stosowanych obecnie kryteriow bioréwnowaznosci dla lekdw o niskim indeksie
terapeutycznym (stosunek dawki leku wywotujgcej objawy toksyczne do dawki
wywotujgcej efekt terapeutyczny).

2. Nie wszystkie preparaty generyczne wykazujg bioréwnowaznos¢ miedzy soba.

3. Lekarze przepisujgcy leki nie sg sSwiadomi wydawania alternatywnych
preparatéw pacjentom przez farmaceutow.

4. Stosowanie lekdw generycznych moze prowadzi¢ do konfliktu miedzy

interesami pacjentdw, a interesami innych stron zainteresowanych.
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