
statnio na łamach „Pi-
gu łk i ”  dużo p i sa l i -
śmy o receptariuszach 
i monitorowaniu or-

dynacji lekarskiej w związku z na-
głaśnianymi przez media metodami 
oddziaływania na ordynację przez 
firmy farmaceutyczne. 

PZPPF stoi na stanowisku, że re-
ceptariusze i monitoring ordynacji 
lekarskiej to najskuteczniejsze na-
rzędzia eliminowania takich działań 
oraz racjonalizacji kosztów farmako-
leczenia. Jest to również najlepsza 
metoda kontrolowania popytu. 

Naszym zdaniem, i s tn ie je  
błędne przekonanie, że środowi-
sko lekarskie jest przeciwne re-
ceptariuszom. Tymczasem Naczel-
na Rada Lekarska wyraziła chęć 
uczestniczenia w pracach mają-

cych na celu przygotowanie re-
ceptariusza. 

W tym numerze „Pigułki” druku-
jemy tekst Michała Laski, lekarza ro-
dzinnego praktykującego w Anglii, 
który prezentuje jak ważnym na-
rzędziem w racjonalizacji terapii le-
kowej w praktyce lekarskiej w bry-
tyjskim systemie opieki zdrowotnej 
są receptariusze. W Wielkiej Bryta-
nii NICE (National Institute for Clini-
cal Excellence) ustala zalecenia doty-
czące leczenia poszczególnych cho-
rób. Na podstawie tego opracowy-
wane są formularze leków, które le-
karz pracujący w systemie ubezpie-
czenia powszechnego musi wypisy-
wać w pierwszej kolejności. Jest on 
bowiem ściśle rozliczany z ordyna-
cji lekarskiej. Receptariusze stanowią 
więc dla niego niema Biblię.

W tym numerze „Pigułki” zamiesz-
czamy również stanowiska Europej-
skiego Stowarzyszenia Producentów 
Leków Generycznych EGA związane 
z pracami Forum Farmaceutyczne-
go, które powstało w ubiegłym roku 
przy Komisji Europejskiej. 

Zamieszczone publikacje EGA 
dowodzą, że aby promować w UE 
innowacyjność i konkurencję nale-
ży premiować tylko leki, które przy-
noszą prawdziwe korzyści terapeu-
tyczne, a nie te, które choć zmienio-
ne chemicznie bardzo kosztownymi 
metodami, nie wnoszą żadnych tera-
peutycznych korzyści dla pacjenta. 

Na łamach „Pigułki” prezentuje-
my również opinie ekspertów. O mi-
styfikacji innowacyjności w farma-
cji pisze były ekspert WHO Tadeusz 
J. Szuba.

O 

M i c h a ł L a s k a

Nr 15 Październik 2006 • POLSKI ZWIĄZEK PRACODAWCÓW PRZEMYSŁU FARMACEUTYCZNEGO • www.producencilekow.pl

Leki w praktyce lekarza
rodzinnego w Anglii

Anglicy wolą płacić dobrze lekarzom zamiast wydawać majątek 
na leki mało skuteczne  bądź te, których cena w stosunku 

do efektywności jest zbyt wysoka.

racuję w Kencie już dwa 
lata. Po zarejestrowaniu 
w GMC (General Medi-

cal Council), uznaniu specjalizacji 
z medycyny rodzinnej, lokalnej re-
jestracji, uzyskaniu numerów upo-
ważniających do przepisywania re-
cept i ubezpieczenia od odpowie-
dzialności zawodowej wydawało 
mi się, że będzie już „z górki”.

Nic bardziej błędnego! Leki 
w Wielkiej Brytanii ordynuje się po-
dobnie jak u nas. Niby te same pre-
paraty, niby dostępne w aptekach, 
jednak po pewnym czasie okazuje 
się jednak, że nie jest tak do końca.

Dobrze, że co miesiąc dostaję 
bezpłatny egzemplarz indeksu le-
ków. Przez pierwsze miesiące był 
moją biblią.

Po pierwsze wiele leków sto-
sowanych w lecznictwie otwartym 
w Polsce nie jest tu w ogóle zareje-
strowana. Nie podejmuję się wyja-
śniania przyczyn. Po prostu stwier-
dzam fakty. Na przykład, nie ma 
wcale leków na poprawę krąże-
nia żylnego w chorobie żylakowej 
podudzi czy żylakach odbytu. Sto-
sowane w ilościach hurtowych leki 
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wykrztuśne w Polsce – tu są do-
stępne bez recepty. Długo przeko-
nywałem okolicznych farmaceu-
tów do zamówienia carbocisteiny. 
Ambroksolu czy acetylocysteiny 
nie ma wcale.

Leczenie infekcji przebiega 
w sposób bardzo schematyczny 
i trudno mi do tego się dostoso-
wać ze względów czysto lekar-
skich. Typowa dawka amoksy-
cyliny dla dorosłego to 750mg 

nych ZOZ-ów – tworzą własne for-
mularze. 

Leki przepisuję w kompute-
rze korzystając z bazy danych 
o wszystkich lekach dostępnych 
na rynku brytyjskim. Te, które są 
w lokalnym formularzu, wytłusz-
czono. No i należy wypisywać je 
w pierwszej kolejności. Czemu? Ja 
odpowiadam tak – Anglicy wola 
płacić dobrze lekarzom niż wyda-

twierdzonymi konkretnymi scho-
rzeniami neurologicznymi czy 
metabolicznymi – reszta płaci za 
pełną cenę. 

I tu dzieją się dość zabawne 
rzeczy. Np. pudełko amoxycyliny 
kosztuje na prywatną receptę po-
niżej funta, za receptę NHS (Natio-
nal Health System) – 6.65! Nie wol-
no nam jednak pisać tanich leków 
na prywatne recepty! 

Ułatwieniem jest możliwość za-
znaczenia w bazie danych pacjen-
ta, że konkretne leki bierze sta-
le. Nie przychodzi wtedy do le-
karza, tylko zgłasza potrzebę po-
wtórki leków w recepcji i albo 
odbiera receptę później w przy-
chodni, albo odbiera lek w apte-
ce, albo nawet apteka dowozi lek 
do domu.

Od przyszłego roku mają zli-
kwidować rutynowe recepty pa-
pierkowe i będziemy wysyłać do 
aptek elektroniczne zamówienia. 
Świetny pomysł. 

Ostatnia sprawa to kontakty 
z aptekarzami. Są świetne! Jak jest 
wątpliwość – krótka telefoniczna 
rozmowa rozwiewa ją. Są kompe-
tentni, otwarci i mili.

A firmy farmaceutyczne? Hmm. 
Czasem przychodzą pogadać. Zo-
stawią ulotkę czy długopis. Ale 
nie mają wpływu na nasze decyzje 
lecznicze – my formularzy nie two-
rzymy. I całe szczęście.

Zjawiskiem szczególnym jest 
przestrzeganie przez pacjentów za-
leceń lekarza. Nie mogę do dziś 
wyjść z podziwu - raz zlecony lek 
jest kupowany i zażywany do cza-
su, kiedy lekarz powie: stop! Tu-
taj pacjenci zakładają, że 6 lat stu-
diów, kilkanaście lat doświadcze-
nia zawodowego oraz zdane pań-
stwowe egzaminy specjalizacyjne 
mają większą wartość niż wiedza 
zaczerpnięta z poradnika dla go-
spodyń domowych i usłyszana od 
niepiśmiennej ciotki. 

Michał Laska jest leka-
rzem rodzinnym. Wyjechał 
z Polski dwa lata temu i pra-
cuje jako lekarz GP w Anglii. 

na dobę w 3 dawkach podzie-
lonych. Ja nie poddaję się i sto-
suję minimum 500mg trzy razy 
dziennie.

Leczenie pozajelitowe w lecz-
nictwie otwartym nie istnieje. Je-
śli uważam, że dziecko czy doro-
sły nie kwalifikuje się do leczenia 
doustnego, wysyłam do szpitala. 
I nikt nie protestuje! Mam na myśli 
brak leczenia iniekcjami antybioty-
ków, kroplówkami z glukozą, za-
strzykami z niesterydowymi lekami 
przeciwzapalnymi – w Polsce na-
gminnie stosowane w lecznictwie 
otwartym.

Trudno opisywać poszczegól-
ne problemy, z którymi zetknąłem 
się, wiec omówię sposób ordynacji 
ogólnie. Po pierwsze NICE( Natio-
nal Institute for Clinical Excellence) 
ustala zalecenia dotyczące leczenia 
poszczególnych chorób. Na tej 
podstawie opracowywane są zale-
cenia regionalne. Na koniec lokal-
ne PCT (Primary Care Trust) – ta-
kie odpowiedniki naszych daw-

wać majątek na leki mało skutecz-
ne bądź te, których cena w stosun-
ku do efektywności jest zbyt wy-
soka. Oczywiście, jak widzimy po-
trzebę leczenia lekiem spoza for-
mularza – nie ma problemu. Każdy 
z nas jest jednak dokładnie podli-
czany i otrzymuje rozliczenie co-
miesięczne z podaniem za ile le-
czy. Dobrze jest więc móc wyja-
śnić, czy antybiotyk pierwszego 
rzutu na „podejrzane” zapalenie 
gardła to na pewno cefaklor albo 
klarytromycyna itp.

Pacjent płaci za receptę 
z ubezpieczenia zawsze tyle samo 
– obecnie 6.65 funta. Czyli war-
to wypisać lek na nadciśnienie na 
3 miesiące zamiast na 1 – pacjent 
nie jest zmuszany do przychodze-
nia częściej niż potrzeba i… nie 
opłaca mu się! 

Leki dla dzieci i młodzieży po-
niżej 16 roku życia są za darmo, 
po 60 roku życia też. Leki na za-
burzenia erekcji są na ubezpie-
czenie tylko dla pacjentów z po-
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S t a n o w i s k o  E G A
E u r o p e a n  G e n e r i c  M e d i c i n e s  A s s o c i a t i o n

EGA 
w Forum Farmaceutycznym

Zapewnienie rozwoju konkurencyjnego rynku leków generycznych 
w Europie - to zalecenie przyjęte przez Grupę Wysokiego Szczebla ds. Leków G10.

onkurencyjność europej-
skiego rynku farmaceutycz-
nego jest też przedmiotem 

badań powstałego przy Komisji Euro-
pejskiej Forum Farmaceutycznego. 
Europejskie Stowarzyszenie Produ-
centów Leków Generycznych (EGA) 
uczestniczy w pracach Forum. 

Wykorzystując swoją obecność 
w Forum, EGA będzie starała się 
doprowadzić do większego zaan-

gażowania rządów w proces po-
szerzenia dostępu pacjentów do 
leków generycznych, szczególnie 
poprzez skrócenie opóźnień we 
wprowadzaniu ich na rynki i po-
przez przeciwdziałanie zniekształ-
ceniom rynku spowodowanym 
konkretnymi kwestiami regulacyj-
nymi i patentowymi. EGA będzie 
promować nagradzanie innowacji 
i silniejszą konkurencję w dziedzi-

nie generyków w ramach europej-
skiego systemu wyceny i refunda-
cji leków. Postara się też zapewnić 
konkurencyjność i trwałość prze-
mysłu produkującego leki gene-
ryczne, współpracując z rządami 
nad usprawnieniem informacji o ja-
kości, bezpieczeństwie, skuteczno-
ści i ekonomicznych korzyściach le-
ków generycznych i biopodobnych 
dla pacjentów europejskich.

Instytucje europejskie doszły do poro-
zumienia w kwestiach własności in-
telektualnej (szczególnie dotyczącej 
wyłączności danych i „Bolar”) zawar-
tych w legislacji proponowanej przez 
Komisję.

Kraje członkowskie - wspomagane 
przez Komisję -  zbadały możliwo-
ści zwiększenia udziału generyków 
na poszczególnych rynkach (wraz 
z kwestiami przepisywania i wyda-
wania leków generycznych). Należy 
zwrócić szczególną uwagę na ulep-
szone mechanizmy rynkowe przy 
pełnym poszanowaniu kwestii zdro-
wia publicznego.

Zalecenie grupy wysokiego szczebla G10

Zwiększenie dostępu pacjentów do leków gene-
rycznych.

Zredukować opóźnienia we wprowadzaniu leków ge-
nerycznych na rynek.

Premiować prawdziwe innowacje i konkurencję leków 
generycznych w ramach polityki cenowej i refundacji.

Zmienić zasady dostępu do rynku leków związane 
z własnością intelektualną.

Zapewnić konkurencję i trwałość europejskiego prze-
mysłu leków generycznych.

Polepszyć informację dotyczącą jakości, bezpieczeń-
stwa oraz efektywności leków generycznych i biopo-
dobnych oraz korzyści, jakie przynoszą one europej-
skim pacjentom.

Główne wytyczne:W celu zabezpieczenia rozwoju 

konkurencyjnego rynku leków 

generycznych w Europie, zaleca się, aby:

K
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Prawdziwe nagrody 
za prawdziwe innowacje

Od lat osiemdziesiątych Europa pozostaje wciąż w tyle za USA 
w dziedzinie innowacji farmaceutycznych. Unia Europejska daremnie 

stara się przeciwstawić tej tendencji poprzez zwiększenie ochrony 
własności intelektualnej w tej dziedzinie.

nnowacja i konkurencja w sek-
torze farmaceutycznym w spo-
sób istotny podnoszą poziom 

opieki zdrowotnej w Europie. Mówi-
my tu zarówno o przemyśle produ-
kującym leki oryginalne, jak i gene-
ryczne. Firmy produkujące leki ge-
neryczne wytwarzają, rozwijają 
i sprzedają przystępne cenowo, do-
brej jakości, nie opatentowane leki. 
Te zaś stymulują innowację poprzez 
powstanie konkurencji cenowej 
i budżetu dla innowacji. Oszczędno-
ści poczynione dzięki sprzedaży ta-
nich generycznych ekwiwalentów 
pozwalają sfinansować nowe inno-
wacyjne produkty.

Przemysł leków generycznych 
również udoskonala procesy pro-
dukcyjne, prowadząc do wytwa-
rzania leków tańszych, o lepszej 
jakości. Niektóre firmy produku-
jące leki generyczne tworzą nowe 
preparaty, sposoby podawania 
i dawkowanie znanych leków. 
Inne firmy stworzyły nawet swo-
je własne innowacyjne produkty, 
takie jak Azytromycin, Glatiramer 
Acetate, Deferiprone i Vinpoceti-
ne. Innowacja może polegać na 
względnie małych i stopniowych 
udoskonaleniach w produktach 
już istniejących, albo może przy-
nieść rewelacyjne, ratujące życie 
przełomowe produkty, których 
społeczeństwo potrzebuje i któ-
rych oczekuje od firm produku-
jących leki oryginalne. Te praw-

dziwie przełomowe leki są istot-
ne w leczeniu poważnych cho-
rób i wielu przewlekłych stanów. 
Niestety, na przestrzeni ostatnich 
dwudziestu lat europejski prze-
mysł farmaceutyczny dostarczył 
niewiele takich leków.

Od lat osiemdziesiątych Euro-
pa pozostaje wciąż w tyle za USA 

w dziedzinie innowacji farmaceu-
tycznych. Unia Europejska da-
remnie starała się przeciwstawić 
tej tendencji poprzez zwiększe-
nie ochrony własności intelektual-
nej w tej dziedzinie. W tym czasie 
Stany Zjednoczone koncentrowały 
się na zbudowaniu dynamicznego 
handlu i zaplecza badawczego ko-
niecznego dla innowacji.

S t a n o w i s k o  E G A
E u r o p e a n  G e n e r i c  M e d i c i n e s  A s s o c i a t i o n

Utworzenie europejskiego ośrodka badań jako odpowiednika Ame-
rykańskiego Państwowego Instytutu Zdrowia

Zacieśnienie więzi pomiędzy nauką a biznesem

Zwiększenie współpracy pomiędzy sektorami prywatnym i publicz-
nym (PPPs – Private-Public Partnerships)

Szybkie wprowadzanie na rynki nowych, zatwierdzonych leków

Refundacja nowych leków według ich dodatkowej wartości tera-
peutycznej

Utworzenie Patentu Wspólnotowego

Promowanie silnej konkurencji w dziedzinie leków generycznych 
w Europie

Nastąpił moment, w którym Unia Europejska musi zmniejszyć nacisk 
na ochronę własności intelektualnej, a zamiast tego starać się uczynić

 Europę kuźnią badań naukowych w dziedzinie farmakologii. 
Pomogą w tym następujące kroki:

I
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Redakcja udostępnia łamy „Pigułki” do dyskusji. 
Będziemy prezentować poglądy różnych specjalistów. 

Dziś głos zabiera były ekspert WHO Tadeusz J. Szuba.

Ta d e u s z  J .  S z u b a

Mistyfikacja innowacyjności 
w farmacji

prawa wymaga staranne-
go naświetlenia, bo staje 
się niebezpieczna. Stowa-

rzyszenie firm farmaceutycznych 
EFPIA wywiera presję na Komisję 
Europejską, by sto-
sowną dyrektywą na-
kazała krajom człon-
kowskim automatycz-
ne refundowanie za-
rejestrowanych leków 
innowacyjnych.  - Je-
śli chcemy w Europie 
postępu „zdrowotne-
go” i ekonomiczne-
go, musimy wspierać 
rynek leków innowa-
cyjnych - argumen-
tuje EFPIA. Problem 
w tym, że dla firm członkowskich 
tej organizacji wszystko co nowe 
jest innowacyjne.

Stowarzyszenie zatrudnia wy-
soko kwalifikowanych ekono-
mistów do prezentowania za-
sług przemysłu na polu innowa-
cyjności. Oto przykład naukowej 
propagandy opracowanej przez 
OHE (Office of Health Econo-
mics) i szeroko dystrybuowanej 
w Brukseli i krajach członkow-
skich UE (1):

- innowacja nie powinna być 
rozważana w sposób „białe-czar-
ne”, „jest - nie ma”,

- podejście usiłujące katego-
ryzować nowe leki jako przeło-
mowe, jako zwiększające efekt 
wprowadza w błąd, innowacja 
powinna być widziana jako con-
tinuum, 

- konsument jest ostatecznym 
sędzią wartości produktu, stop-
nia jego innowacyjności; w far-
macji konsument zwykle nie pła-
ci, robi to osoba trzecia, płatnik, 

przeto płatnik powi-
nien brać pod uwa-
gę wolę pacjenta przy 
decydowaniu o re-
fundacji leków.

Jak z tego wyni-
ka, wynalazku może 
nie być, ale wysoką 
cenę trzeba płacić, bo 
konsument (z reguły 
ignorant) się tego do-
maga! Tego rodzaju 
dezinformująca pro-
paganda zajmuje 34 

strony tekstu wraz z bogatą bi-
bliografią „naukową”.

Ministrowie zdrowia z 25 kra-
jów członkowskich mogą nie mieć 
wiedzy ekonomiczno-farmaceu-
tycznej i nieświadomi nieszczę-
ścia mogą akceptować obowiązek 
refundacji nowych leków, za które 
można legalnie pobierać dowolną 
cenę.  Oczywiśc ie 
bardzo wysoką.

Dotychczas rzą-
dy europejskie decy-
dują o refundacji le-
ków wg swego uzna-
nia, czy raczej zasob-
ności. Mogą nie re-
fundować nowo re-
jestrowanych leków 
przy istnieniu iden-
tycznych lub podob-
nie działających le-

ków już nie nowych, ale nie gor-
szych, a dodatkowo tańszych. 

Niezależne decyzje rządów są 
bardzo nie w smak koncernom. 
Stąd ich ogromna aktywność po-
lityczna w Brukseli dla wypraco-
wania korzystnego stanowiska 
dotyczącego definicji innowacyj-
ności. Przeto istnieje obiektywna 
potrzeba ukazania rzetelnej praw-
dy o innowacyjności i jej popula-
ryzowania.

Analizę innowacyjności ogra-
niczono do Niemiec jako kraju re-
prezentatywnego dla postępu far-
maceutycznego. Dodatkowo ogra-
niczono studium do leków jako 
tako akceptowanych przez lecz-
nictwo, co wyraża się w liczbie 
opakowań używanych w Niem-
czech ciągu roku przekraczają-
cych 10 tys, za to przegląd rozcią-
gnięto na okres 12 lat (1991-2002). 
Za źródło danych służyły wiary-
godne oficjalne raporty niemiec-
kich Kas Chorych.

Przez 12 lat przemysł farma-
ceutyczny wprowadził na rynek 

Niezależne 
decyzje rządów 
są bardzo 
nie w smak 
koncernom 
farmaceutycznym

S
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apteczny Niemiec tylko 15 no-
wych leków zasługujących na go-
dziwe wynagrodzenie. Zdecydo-
wana większość nowych rejestra-
cji to leki „me-too”, modyfikacje 
leków już istniejących, nie wno-
szących właściwie niczego do po-
stępu terapii, lecz pozwalających 
na uzyskiwanie wysokich zysków. 
Tylko nieliczne z nich przyniosły 
pożytek. 

Nawet prawdziwe wynalazki,  
z reguły nie są robione w przemy-
śle, lecz poza przemysłem, w za-
kładach naukowych finansowa-
nych z funduszy publicznych. 
Gros rzekomych wynalazków robi 
się, na zamówienie przemysłu, 
poza nim. Mechanizm tej inno-
wacyjności jest następujący. Ktoś 
zrobił genialny lek, np. proprano-
lol, beta bloker, rewolucjonizują-
cy kardiologię. To mógł być mało 
znany uczony, w małym przemy-
śle farmaceutycznym (Pharma Di-
vision w ICI, później nazwana Ze-
necą). Dobry lek robi furorę. Wie-
le osób musi regulować pracę ser-

ca, obniżać ciśnienie tętnicze. Ob-
roty propranololem (Inderalem) 
osiągają rekordy. Produkt jest 
oczywiście opatentowany, nikt 
nie może go robić i komercjalizo-
wać oprócz firmy-wynalazcy. 

Co wówczas robią inne fir-
my? Zamawiają u chemików syn-
tezy molekuł bardzo podobnych 
do propranololu. Na tyle różnych, 
by nie naruszały patentu ICI i by 
same były patentowalne.

Znikomym wysiłkiem robi się 
leki „me-too”, chemiczne konge-
nery, i sprzedaje się je po cenie 
Inderalu (propranololu) „marko-
wego”. W farmacji „innowacyj-
nej” nie konkuruje się ceną, bo 
konsumenci mają doświadcze-
nia z innych rynków, np. odzie-
żowego lub spożywczego, że tań-
sze jest gorsze. Sprzedaje się dro-
go i konkuruje się promocją, mó-
wiąc, że nasz produkt jest naj-
lepszy. Takich produktów może 
być 5-10-20 i więcej. W przypad-
ku propranololu jest ich 28: pro-
pranolol, oxprenolol, pindolol, al-

prenolol, timolol, sotalol, nado-
lol, mepindolol, carteolol, tertato-
lol, bopindolol, bupranolol, pen-
butolol, clovanolol, practolol, me-
toprolol, acenolol, acebutolol, be-
taxolol, bevantolol, bisoprolol, ce-
liprolol, epanolol, S-atenolol, ne-
bivolol, talinolol, labetalol i ca-
rvedilol.

Oczywiście, wśród nich są lep-
sze i gorsze. Obecnie lekarze na 
świecie najczęściej stosują meto-
prolol, co by ewidentnie świad-
czyło, że on jest najlepszy lub jest 
jednym z najlepszych. Zupełnie to 
nie przeszkadza firmom mówić, że 
ich są najlepsze. W tej sytuacji np. 
w Polsce ekspert komisji refunda-
cji powołując się na zalecenia Eu-
ropejskiego Towarzystwa Kardio-
logicznego domaga się wpisania 
nebivololu do wykazu leków re-
fundowanych, jako rzekomo sto-
sowanego rutynowo w niewydol-
ności serca (4). Eksperta-lekarza 
zupełnie nie interesuje fakt, że ne-
bivolol kosztuje PLN 2,814/DDD 
(5 mg), a metoprolol – PLN 

Nazwa leku Zastosowanie

Ondansetron środek  przeciwwymiotny  umożliwiający stosowanie chemioterapii w onkologii

Repaglinid środek  obniżający  poziom  cukru we krwi,  nie będący modyfikacją już znanych struktur

Losartan przeciwnadciśnieniowy   antagonista  angiotensyny, nie różniący się  skutecznością od  do-
skonałych  inhibitorów ACE, ale stanowiący wartościową alternatywę

Raloxifen modulator recepcji estrogenu, oryginalny

Finasterid pomysłowy  inhibitor  metabolizmu  testosteronu pomocny w leczeniu prostaty

Ribavirina środek przeciwwirusowy, choć nukleozydowy, jak stary Aciclovir, ale skuteczniejszy od in-
nych

Lamivudina pierwszy  dość skuteczny nukleozydowy inhibitor transkryptazy (przy AIDS)

Nevirapina jak wyżej, ale struktura nienukleozydowa

Imatinib oryginalny i dość skuteczny środek onkologiczny

Glatiramer immunomodulator, inny i lepszy od istniejących

Etanercept selektywny immunosupresant, wyraźnie pożyteczny

Sumatriptan pierwszy  selektywny  agonista serotoniny dość skuteczny przy ataku migreny

Risperidon w miarę skuteczny antypsychotyk o nowej strukturze chemicznej

Montelukast bardzo pomysłowa struktura chemiczna pomocna przy obstrukcji dróg oddechowych

Dorzolamid inhibitor  anhydrazy  węglanowej na wzór acetazolamidu, lecz od niego odmienny, pomoc-
ny w zaćmie

W zestawieniu najwyższą notę przyznano za to, że środek jest pomysłem oryginalnym, wnoszącym postęp 
do terapii. W badanym okresie zarejestrowano 190 nowych leków. Pośród nich zidentyfikowano tylko 15 (8%)

znaczących innowacji wnoszących postęp terapeutyczny.
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0,378/DDD (150 mg). Drożej 7,5 
raza. Przy spożyciu „ololi” w Pol-
sce rzędu 1 miliarda DDD rocz-
nie ta różnica ceny to zwiększenie 
wydatków lecznictwa i chorych 
o blisko PLN 2,5 
mld: 1.000.000.000 
x (2.814 – 0,378) = 
2.436.000.000. 

P a m i ę t a j m y , 
że Polska ma tyl-
ko PLN 6,3 mld na 
refundację wszyst-
kich leków. Lekko-
myślne stosowanie 
nebivololu zamiast 
metoprololu po-
chłonęłoby zupeł-
nie niepotrzebnie 
blisko 40% wszyst-
kich funduszy far-
maceutycznych na wszystkie cho-
roby dla wszystkich chorych!

Oczywiście, wszyscy lekarze 
nie uwierzą ekspertowi w prze-
wagę nebivololu, ale wielu jako 
uzasadnienie traktuje wykaz le-
ków refundowanych Ministra 
Zdrowia i pojawią się niepotrzeb-
nie miliony recept na drogi „olol”. 
Powódź innowacji „ololowych” 
po sukcesie propranololu nie jest 
fenomenem. Ten system „wyna-
lazczości” jest praktykowany za-
wsze i wszędzie.

Gdy światowy sukces odniósł 
chlordiazepoxid (Librium) i diaze-
pam (Valium), posypała się lawina 
wzorowanych na nich benzodia-
zepin anksjolitycznych i hipno-
tycznych, razem 36 „wynalazków” 
robionych dla pieniędzy, a nie dla 
zdrowia, bo każdemu wiadomo, 
że benzodiazepiny są od lat nad-
używane i należy robić promocję 
ich unikania, a nie stosowania. 

Niewątpliwie, większym sukce-
sem terapeutycznym była neuro-
leptyczna chlorpromazina (Largac-
til). Nie tylko pomagała, ale leczy-
ła. Miliardowe zyski były zasłużo-
ne. No i wyzwoliły „wynalazczość” 
firm zwących się innowacyjnymi: 
zrobiono 41 ŕ la chlorpromazin. 

Dziwnie mało kongenerów 
posypało się po efektywniejszym 
od cimetidiny omeprazolu: pan-
toprazol, lansoprazol, rabeprazol 
i wreszcie esomeprazol.

Sulfonamidomoczników, środ-
ków przeciwcukrzycowych zro-

bionych na wzór glibenclamidu, 
jest na rynku światowym trzyna-
ście. Tiazydów diuretycznych ro-
bionych „na kopyto” chlorothiazi-
du i hydrochlorothiazidu jest obec-

nie na świecie tylko 
dziesięć. Wiele już 
„zbankrutowało”. 
Calcium blokerów, 
tylko tych o budo-
wie dihydropirydy-
nowej na wzór ni-
fedipiny, jest pięt-
naście. Inhibito-
rów ACE, tzw. pri-
li obniżających ci-
śnienie tętnicze, 
takich jak capto-
pril i enalapril jest 
szesnaście. Podob-
nych kardiologicz-

nie, nowszych sartanów jest do-
piero osiem.

Obecnie najwięcej kosztują 
leki z grupy statyn „wynalezio-
ne” na wzór lovastatiny. Zrobiono 
ich już siedem, ale jedna została 
wycofana (cerivastatina), bo po-
wodowała rabdomiolizę (rozpad 
mięśni prążkowanych).

Przemysł był szczególnie płod-
ny w „wynajdywaniu” analogicz-
nych kortykosteroidów przeciwza-
palnych, czy to układowych, czy 
dermatologicznych. Są tego tuziny. 
Większość jest niepotrzebna.

Ktoś może powie-
dzieć: pozwólmy re-
fundować wszystko, 
a ludzie we własnym 
interesie wybiorą leki 
najlepsze i najtańsze. 
Otóż pacjenci nie po-
siadają odpowiedniej 
wiedzy, a lekarze nie 
płacąc za leki ich ce-
nami się nie interesu-
ją. Natomiast produ-
cenci leków drogich 
mogą sobie pozwolić 
na agresywną pro-
mocję, wprowadza-
nie lekarzy w błąd, mogą wypie-
rać z rynku leki tanie. Producen-
ci potrafili nawet wykorzystać na-
ukę farmakoekonomikę perswa-
dując, że np. drogi perindopril 
jest tańszy od taniego enalaprilu.

Koncern farmaceutyczny nie tyl-
ko wypiera z rynku cudze leki, do-
skonałe i tanie. On niejednokrotnie 

wypiera z rynku własny doskonały 
lek, który już przestał mieć ochro-
nę patentową. Przykładem tego jest 
esomeprazol – omeprazol. Kon-
cern wiedząc, że ochrona paten-
towa omeprazolu (Losec`u) przy-
noszącego kilka miliardów dola-
rów zysku rocznie ma się ku koń-
cowi, „wynalazł” esomeprazol (Ne-
xium) będący chemicznie tym sa-
mym co omeprazol, działającym 
tak samo hamująco na pompę pro-
tonową, na wydzielanie kwasu sol-
nego, na chorobę wrzodową. Eso-
meprazol jest po prostu izomerem 
omeprazolu. Udało się go opaten-
tować i można przez następne 20 
lat sprzedawać monopolistycznie, 
a więc drogo, bez przeszkód ze 
strony konkurencji.

W krajach zamożnych, np. 
w USA, promocja innowacji jest 
bardzo skuteczna. Esomeprazol już 
osiąga obroty dorównujące daw-
nym obrotom omeprazolu. W kra-
jach niezamożnych – nie. Ludzie nie 
mają pieniędzy. Stąd nacisk na ich 
rządy, by pseudo-innowacje były re-
fundowane. Oczywiście, koncer-
ny nie mogą powiedzieć Brukse-
li: każcie krajom Unii refundować 
drogi esomeprazol, gdy jest już ob-
fitość taniego omeprazolu, ale mogą 
ogólnikowo domagać się protekcji 
dla innowacji. Koronnym argumen-
tem jest wielkie rzekomo dobro wy-

rządzane innowacjami 
oraz ogromne rzekomo 
koszty ponoszone na oł-
tarzu innowacji.

Mówi się niepraw-
dę we wszelkiej moż-
liwej prasie, nie tylko 
medyczno-farma-ceu-
tycznej, lecz też wiel-
konakładowej (w ro-
dza ju Newsweeka) 
oraz mediach radio-
wo-telewizyjnych, że 
dla stworzenia no-
wego leku trzeba do-
konać 10.000 syntez 

związków chemicznych i dopie-
ro z nich wyselekcjonować coś 
dobrego, że takie poszukiwa-
nie jednego leku, wraz z bada-
niami klinicznymi, kosztuje pra-
wie miliard dolarów. Analiza le-
ków zarejestrowanych w Niem-
czech wykazała, że zdecydowa-
na większość nowych leków to 

Producenci 
leków drogich 
mogą sobie 
pozwolić 
na agresywną 
promocję
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kongenery, chemiczne modyfika-
cje, obejścia patentowe starych le-
ków. Do stworzenia leku „me-too” 
nie potrzeba 10.000 syntez. Czę-
sto wystarczy jedna. Również de-
klarowany koszt wytworzenia no-
wego leku jest ra-
żąco zawyżony. 
Produkcja kon-
genera kosztu-
je bardzo mało. 
Dob r z e  o  t ym  
wiemy z własne-
go polskiego do-
świadczenia. Ro-
biliśmy za grosze 
bardzo dobre leki 
„me-too” w rodza-
ju proxibarbalu 
(Ipronal), gapico-
miny (Bicordin).

Nie należy 
jednak popadać w przesadę kry-
tykując innowacje farmaceutycz-
ne. Przecież zdarza się nieraz, że 
nowy kongener jest lepszy od sta-
rego wzorca. To może być kon-
gener stanowiący niewielką mo-
dyfikację poprzednika. Np. kie-
dy pojawił się wielki wynala-
zek moczopędny – chlorothiazid 
i producent zaczął robić kokoso-
we interesy, migiem zrobiono hy-
drochlorothiazid. Różnił się tylko 
jednym atomem wodoru. Ale oka-
zał się skuteczniejszy i przyczynił 
się do postępu farmakoterapeu-
tycznego.

Rzecz nie w tym, by potę-
piać w czambuł leki „me-too”, 
a w tym, by poznawać praw-
dę o ich wartości terapeutycznej 
i nie dać się wystrychiwać na dud-
ka. Trzeba interesować się nie tyl-
ko medycyną, ale i biznesem. Mi-
liardy można zarobić lub stracić 
stosując bezkrytycznie kongene-
ry, z reguły nowe, a więc jesz-
cze chronione patentami, drogie, 
gdy ich pierwowzory starsze już 
są wytwarzane przez wielu kon-
kurentów i w efekcie są tanie. 
Różnica ceny to nie 5-10-20%. To 
często 200-500-1000%. W krajach 
niezamożnych to wręcz uniemoż-
liwienie ratowania zdrowia, a na-
wet życia tysięcy ludzi, którzy nie 
będą leczeni, jeśli roztrwonimy 
pieniądze na niepotrzebne dro-
gie leki. Ogrom szkód lub korzy-
ści zależy od wielkości kraju (licz-

by ludności) oraz od własnej poli-
tyki lekowej państwa. 

Przemysł farmaceutyczny ma 
niewątpliwe zasługi. Wysiłki uczo-
nych i ich osiągnięcia mogą być 
wykorzystywane dzięki istnieniu 

przemysłu. Świat 
powinien chęt-
nie płacić miliar-
dy euro za nowe 
wynalazki wno-
szące postęp i nie 
skąpić wynagro-
dzenia za nowe 
leki, które nie są 
znacznymi wyna-
lazkami, lecz  są 
dostrzegalnie lep-
sze od istnieją-
cych – takich nali-
czono wśród ana-
l izowanych 190 

leków – 49. Ale nie powinien pła-
cić automatycznie wysokich cen za 
wszystkie nowe leki tylko dlatego, 
że są opatentowane, a nie wnoszą 
nic do postępu. Przemysł wykorzy-
stuje brak wiedzy towaroznawczej 
i farmaceutyczno-ekonomicznej 
konsumentów (także polityków, 
dziennikarzy, lekarzy) oraz sys-
tem patentowy do mnożenia pseu-
dowynalazków, do tworzenia no-
wych molekuł leczniczych tylko po 
to, by je opatentować i móc sprze-
dawać monopolistycznie po do-
wolnej cenie. 

Rządy powinny zdecydowa-
nie się temu przeciwstawiać. 
Powinny faworyzować w poli-
tyce lekowej państwa refundo-
wanie ze środków publicznych 
lekarstw rzeczywiście innowa-
cyjnych, tj. bardziej skutecz-
nych i bezpieczniejszych i jed-
nocześnie możliwie najtań-

szych. Nie powinny ulegać na-
ciskom przemysłu, i jego rozlicz-
nym materialnie zainteresowanym 
sojusznikom, by państwo płaciło 
za leki droższe i nie lepsze.

Trzeba opracować system do-
cierania do prawdy obiektywnej. 
Doświadczenie uczy, że nowy 
lek, wnoszący postęp, robi szyb-
ko rynkową karierę. Nawet gdy 
nie jest agresywnie reklamowa-
ny, bo komercjalizowany przez 
firmę małą, niebogatą (np. pro-
pranolol – ICI Pharma, cimetidina 
– SKF, omeprazol – Astra). Nawet 
gdy nie jest refundowany. Sędzia-
mi „w sprawie” są szeregowi leka-
rze, których są miliony, z reguły 
wychowani na Hipokratesie i nie-
przekupni.

Dlatego decyzje o refunda-
cji powinny być podejmowa-
ne przez farmaceutów głównie 
w oparciu o dane dotyczące 
konsumpcji leków zwłaszcza 
w krajach znanych z racjonal-
nego podejścia do stosowania 
leków. Oczywiście, dane rynko-
we trzeba interpretować krytycz-
nie, ponieważ obroty lekiem są 
nie tylko funkcją jego waloru, lecz 
także funkcją promocji. Sprawie-
dliwa polityka refundacyjna jest 
nieodzowna dla dobra społeczeń-
stwa. Marnowanie publicznych 
pieniędzy pogorszy dostęp ludzi 
chorych do leków. Nauki płynące 
z tej pracy wydają się potwierdzać 
wcześniejsze przemyślenia. 

Taka polityka wyjdzie na do-
bre również przemysłowi. Jeśli 
utrudnimy mu czerpanie wiel-
kich zysków z pseudo-wynalaz-
ków, stworzymy silniejsze bodź-
ce do robienia prawdziwych wy-
nalazków. 

Sprawiedliwa polityka 
refundacyjna jest 
nieodzowna dla dobra 
społeczeństwa. 
Marnowanie publicznych 
pieniędzy pogorszy dostęp 
ludzi chorych do leków.

Cały artykuł Tadeusza J. Szuby dostępny w „Aptekarzu”


