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statnio na tamach ,Pi-

gutki” duzo pisali-

$my o receptariuszach

i monitorowaniu or-
dynacji lekarskiej w zwiazku z na-
glasnianymi przez media metodami
oddzialywania na ordynacje przez
firmy farmaceutyczne.

PZPPF stoi na stanowisku, ze re-
ceptariusze i monitoring ordynacji
lekarskiej to najskuteczniejsze na-
rzedzia eliminowania takich dzialan
oraz racjonalizacji kosztéw farmako-
leczenia. Jest to réwniez najlepsza
metoda kontrolowania popytu.

Naszym zdaniem, istnieje
btedne przekonanie, ze Srodowi-
sko lekarskie jest przeciwne re-
ceptariuszom. Tymczasem Naczel-
na Rada Lekarska wyrazita ched
uczestniczenia w pracach maja-

cych na celu przygotowanie re-
ceptariusza.

W tym numerze ,Pigutki” druku-
jemy tekst Michata Laski, lekarza ro-
dzinnego praktykujacego w Anglii,
ktory prezentuje jak waznym na-
rzedziem w racjonalizacji terapii le-
kowej w praktyce lekarskiej w bry-
tyjskim systemie opieki zdrowotnej
sa receptariusze. W Wielkiej Bryta-
nii NICE (National Institute for Clini-
cal Excellence) ustala zalecenia doty-
czace leczenia poszczegélnych cho-
r6b. Na podstawie tego opracowy-
wane sa formularze lekéw, ktore le-
karz pracujacy w systemie ubezpie-
czenia powszechnego musi wypisy-
waé w pierwszej kolejnosci. Jest on
bowiem S$cisle rozliczany z ordyna-
¢ji lekarskiej. Receptariusze stanowig
wigc dla niego niema Biblig.

MichatLaska
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W tym numerze ,Pigutki” zamiesz-
czamy réwniez stanowiska Europej-
skiego Stowarzyszenia Producentow
Lekow Generycznych EGA zwigzane
z pracami Forum Farmaceutyczne-
go, ktére powstalo w ubieglym roku
przy Komisji Europejskiej.

Zamieszczone publikacje EGA
dowodza, ze aby promowac¢ w UE
innowacyjnos¢ i konkurencje nale-
2y premiowac tylko leki, ktére przy-
noszg prawdziwe korzysci terapeu-
tyczne, a nie te, ktére cho¢ zmienio-
ne chemicznie bardzo kosztownymi
metodami, nie wnosza zadnych tera-
peutycznych korzysci dla pacjenta.

Na tamach ,Pigutki” prezentuje-
my réwniez opinie ekspertow. O mi-
styfikacji innowacyjnosci w farma-
cji pisze byly ekspert WHO Tadeusz
J. Szuba.

Anglicy wolg placi¢ dobrze lekarzom zamiast wydawac majatek

na leki mato skuteczne badz te, ktérych cena w stosunku

do efektywnosci jest zbyt wysoka.

Lekt w praktyce lekarza
rodzinnego w Anglii

racuje w Kencie juz dwa
P lata. Po zarejestrowaniu

w GMC (General Medi-
cal Council), uznaniu specjalizacji
z medycyny rodzinnej, lokalnej re-
jestracji, uzyskaniu numeréw upo-
wazniajacych do przepisywania re-
cept i ubezpieczenia od odpowie-
dzialnosci zawodowej wydawato
mi si¢, ze bedzie juz ,z gorki”.

Nic bardziej btednego! Leki
w Wielkiej Brytanii ordynuje si¢ po-
dobnie jak u nas. Niby te same pre-
paraty, niby dostgpne w aptekach,
jednak po pewnym czasie okazuje
sie jednak, Ze nie jest tak do korica.

Dobrze, ze co miesiac dostaje
bezplatny egzemplarz indeksu le-
kow. Przez pierwsze miesigce byt
moja biblia.

Po pierwsze wiele lekéw sto-
sowanych w lecznictwie otwartym
w Polsce nie jest tu w ogole zareje-
strowana. Nie podejmuje si¢ wyja-
Sniania przyczyn. Po prostu stwier-
dzam fakty. Na przyklad, nie ma
wcale lekéw na poprawe kraze-
nia zylnego w chorobie zylakowej
podudzi czy zylakach odbytu. Sto-
sowane w ilosciach hurtowych leki



wykrztusne w Polsce — tu sa do-
stepne bez recepty. Diugo przeko-
nywatem okolicznych farmaceu-
tow do zamowienia carbocisteiny.
Ambroksolu czy acetylocysteiny
nie ma wcale.

Leczenie infekcji przebiega
w sposéb bardzo schematyczny
i trudno mi do tego si¢ dostoso-
wacé ze wzgledow czysto lekar-
skich. Typowa dawka amoksy-
cyliny dla dorostego to 750mg

na dobe w 3 dawkach podzie-
lonych. Ja nie poddaje¢ sie i sto-
suje minimum 500mg trzy razy
dziennie.

Leczenie pozajelitowe w lecz-
nictwie otwartym nie istnieje. Je-
§li uwazam, ze dziecko czy doro-
sty nie kwalifikuje si¢ do leczenia
doustnego, wysylam do szpitala.
I nikt nie protestuje! Mam na mysli
brak leczenia iniekcjami antybioty-
kow, kropléwkami z glukoza, za-
strzykami z niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi — w Polsce na-
gminnie stosowane w lecznictwie
otwartym.

Trudno opisywacé poszczegol-
ne problemy, z ktérymi zetknatem
sie, wiec oméwie sposéb ordynacii
ogolnie. Po pierwsze NICE( Natio-
nal Institute for Clinical Excellence)
ustala zalecenia dotyczace leczenia
poszczegdlnych choréb. Na tej
podstawie opracowywane sg zale-
cenia regionalne. Na koniec lokal-
ne PCT (Primary Care Trust) — ta-
kie odpowiedniki naszych daw-
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nych ZOZ-6w — tworzg wiasne for-
mularze.

Leki przepisuje w kompute-
rze korzystajac z bazy danych
o wszystkich lekach dostepnych
na rynku brytyjskim. Te, ktore sa
w lokalnym formularzu, wytlusz-
czono. No i nalezy wypisywac je
w pierwszej kolejnosci. Czemu? Ja
odpowiadam tak - Anglicy wola
placi¢ dobrze lekarzom niz wyda-

wac majatek na leki mato skutecz-
ne badz te, ktérych cena w stosun-
ku do efektywnosci jest zbyt wy-
soka. Oczywiscie, jak widzimy po-
trzebe leczenia lekiem spoza for-
mularza — nie ma problemu. Kazdy
z nas jest jednak doktadnie podli-
czany i otrzymuje rozliczenie co-
miesieczne z podaniem za ile le-
czy. Dobrze jest wigc moc wyja-
$ni¢, czy antybiotyk pierwszego
rzutu na ,podejrzane” zapalenie
gardla to na pewno cefaklor albo
klarytromycyna itp.

Pacjent ptaci za recepte
z ubezpieczenia zawsze tyle samo
— obecnie 6.65 funta. Czyli war-
to wypisac lek na nadcisnienie na
3 miesigce zamiast na 1 — pacjent
nie jest zmuszany do przychodze-
nia czegsciej niz potrzeba i... nie
optaca mu sie!

Leki dla dzieci i mtodziezy po-
nizej 16 roku zycia sg za darmo,
po 60 roku zycia tez. Leki na za-
burzenia erekcji sa na ubezpie-
czenie tylko dla pacjentéw z po-

twierdzonymi konkretnymi scho-
rzeniami neurologicznymi czy
metabolicznymi — reszta ptaci za
pelng cene.

I tu dzieja si¢ dos¢ zabawne
rzeczy. Np. pudetko amoxycyliny
kosztuje na prywatng recepte po-
nizej funta, za recepte NHS (Natio-
nal Health System) — 6.65! Nie wol-
no nam jednak pisa¢ tanich lekéw

na prywatne recepty!

Ulatwieniem jest mozliwos¢ za-
znaczenia w bazie danych pacjen-
ta, ze konkretne leki bierze sta-
le. Nie przychodzi wtedy do le-
karza, tylko zgtasza potrzebe po-
wtérki lekéw w recepcji i albo
odbiera recepte poéZniej w przy-
chodni, albo odbiera lek w apte-
ce, albo nawet apteka dowozi lek
do domu.

Od przyszlego roku maja zli-
kwidowac¢ rutynowe recepty pa-
pierkowe i bedziemy wysyla¢ do
aptek elektroniczne zamoéwienia.
Swietny pomyst.

Ostatnia sprawa to kontakty
z aptekarzami. Sg Swietne! Jak jest
watpliwos¢ — krétka telefoniczna
rozmowa rozwiewa ja. Sa kompe-
tentni, otwarci i mili.

A firmy farmaceutyczne? Hmm.
Czasem przychodza pogadad. Zo-
stawia ulotke czy dlugopis. Ale
nie majag wplywu na nasze decyzje
lecznicze — my formularzy nie two-
rzymy. I cale szczescie.

Zjawiskiem szczegélnym jest
przestrzeganie przez pacjentow za-
leceri lekarza. Nie moge do dzi§
wyjs¢ z podziwu - raz zlecony lek
jest kupowany i zazywany do cza-
su, kiedy lekarz powie: stop! Tu-
taj pacjenci zaktadaja, ze 6 lat stu-
diow, kilkanascie lat doswiadcze-
nia zawodowego oraz zdane pari-
stwowe egzaminy specjalizacyjne
maja wieksza wartos¢ niz wiedza
zaczerpnieta z poradnika dla go-
spodyni domowych i ustyszana od
niepismiennej ciotki.

Michat Laska jest leka-
rzem rodzinnym. Wyjechat
z Polski dwa lata temu i pra-
cuje jako lekarz GP w Anglii.
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Zapewnienie rozwoju konkurencyjnego rynku lekéw generycznych
w Europie - to zalecenie przyjete przez Grupe Wysokiego Szczebla ds. Lekow G10.

EGA

w Forum Farmaceutycznym

onkurencyjnos¢ europej-

B skiego rynku farmaceutycz-

nego jest tez przedmiotem

badan powstalego przy Komisji Euro-

pejskiej Forum Farmaceutycznego.

Europejskie Stowarzyszenie Produ-

centéw Lekéw Generycznych (EGA)
uczestniczy w pracach Forum.

Wykorzystujac swoja obecnos¢

w Forum, EGA bedzie starala sie

doprowadzi¢ do wickszego zaan-

gazowania rzadéw w proces po-
szerzenia dostgpu pacjentéw do
lekéw generycznych, szczegdlnie
poprzez skrocenie opdznien we
wprowadzaniu ich na rynki i po-
przez przeciwdzialanie znieksztal-
ceniom rynku spowodowanym
konkretnymi kwestiami regulacyj-
nymi i patentowymi. EGA bedzie
promowac nagradzanie innowacji
i silniejsza konkurencje w dziedzi-

nie generykéw w ramach europej-
skiego systemu wyceny i refunda-
cji lekéw. Postara si¢ tez zapewnic
konkurencyjnos¢ i trwatos¢ prze-
mystu produkujgcego leki gene-
ryczne, wspoltpracujac z rzadami
nad usprawnieniem informacji o ja-
kosci, bezpieczenstwie, skuteczno-
Sci i ekonomicznych korzysciach le-
koéw generycznych i biopodobnych
dla pacjentéw europejskich.

Zalecenie grupy wysokiego szczebla G10

W celu zabezpieczenia rozwoju

konkurencyjnego rynku lekow

Gtowne wytyczne:

Zwigkszenie dostepu pacjentéw do lekéw gene-

generycznych w Europie, zaleca sie, aby:

Instytucje europejskie doszty do poro-
zumienia w kwestiach wtasnosci in-
telektualnej (szczegélnie dotyczacej
wytacznosci danych i ,Bolar”) zawar-
tych w legislacji proponowanej przez
Komisje.

Kraje cztonkowskie - wspomagane
przez Komisje - zbadaty mozliwo-
$ci zwiekszenia udziatu generykéw
na poszczegblnych rynkach (wraz
z kwestiami przepisywania i wyda-
wania lekéw generycznych). Nalezy
zwrocié szczegélng uwage na ulep-
szone mechanizmy rynkowe przy
petnym poszanowaniu kwestii zdro-
wia publicznego.

rycznych.

Zredukowac opdZnienia we wprowadzaniu lekéw ge-
nerycznych na rynek.

Premiowa¢ prawdziwe innowacje i konkurencje lekéw
generycznych w ramach polityki cenowej i refundacji.

Zmieni¢ zasady dostepu do rynku lekéw zwiazane
z wlasnoscig intelektualna.

Zapewni¢ konkurencje i trwatos¢ europejskiego prze-
mystu lekéw generycznych.

Polepszyc informacje dotyczaca jakosci, bezpieczen-
stwa oraz efektywnosci lekéw generycznych i biopo-
dobnych oraz korzysci, jakie przynosza one europej-

skim pacjentom.
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Od lat osiemdziesiatych Europa pozostaje wciaz w tyle za USA

w dziedzinie innowacji farmaceutycznych. Unia Europejska daremnie

stara si¢ przeciwstawic tej tendencii poprzez zwigkszenie ochrony

wlasnosci intelektualnej w tej dziedzinie.

Prawdziwe nagrody

za prawdziwe 1nnowacje

torze farmaceutycznym w spo-

s6b istotny podnosza poziom
opieki zdrowotnej w Europie. MOwi-
my tu zaréwno o przemysle produ-
kujacym leki oryginalne, jak i gene-
ryczne. Firmy produkujace leki ge-
neryczne wytwarzajg, rozwijaja
i sprzedaja przystepne cenowo, do-
brej jakosci, nie opatentowane leki.
Te za$ stymuluja innowacje poprzez
powstanie konkurencji cenowej
i budzetu dla innowacji. Oszczedno-
Sci poczynione dzieki sprzedazy ta-
nich generycznych ekwiwalentow
pozwalaja sfinansowac nowe inno-
wacyjne produkty.

I nnowagja i konkurencja w sek-

Przemyst lekéw generycznych
rowniez udoskonala procesy pro-
dukcyjne, prowadzac do wytwa-
rzania lekéw taszych, o lepszej
jakosci. Niektore firmy produku-
jace leki generyczne tworza nowe
preparaty, sposoby podawania
i dawkowanie znanych lekow.
Inne firmy stworzyly nawet swo-
je wlasne innowacyjne produkty,
takie jak Azytromycin, Glatiramer
Acetate, Deferiprone i Vinpoceti-
ne. Innowacja moze polega¢ na
wzglednie matych i stopniowych
udoskonaleniach w produktach
juz istniejacych, albo moze przy-
nies¢ rewelacyjne, ratujace zycie
przetomowe produkty, ktérych
spoteczenstwo potrzebuje i kto-
rych oczekuje od firm produku-
jacych leki oryginalne. Te praw-
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dziwie przetomowe leki s3g istot-
ne w leczeniu powaznych cho-
rob 1 wielu przewleklych standow.
Niestety, na przestrzeni ostatnich
dwudziestu lat europejski prze-
myst farmaceutyczny dostarczyt
niewiele takich lekow.

Od lat osiemdziesigtych Euro-
pa pozostaje wciaz w tyle za USA

w dziedzinie innowacji farmaceu-
tycznych. Unia Europejska da-
remnie starala sie przeciwstawic
tej tendencji poprzez zwigksze-
nie ochrony wilasnosci intelektual-
nej w tej dziedzinie. W tym czasie
Stany Zjednoczone koncentrowaty
si¢ na zbudowaniu dynamicznego
handlu i zaplecza badawczego ko-
niecznego dla innowagji.

Nastapit moment, w ktorym Unia Europejska musi zmniejszyc¢ nacisk

na ochrone wtasnosci intelektualnej, a zamiast tego starac sie uczynic

Europe kuznig badan naukowych w dziedzinie farmakologii.

Pomoga w tym nastepujace kroki:

Utworzenie europejskiego osrodka badan jako odpowiednika Ame-
rykariskiego Paristwowego Instytutu Zdrowia

Zaciesnienie wiezi pomiedzy nauka a biznesem

Zwigkszenie wspdtpracy pomiedzy sektorami prywatnym i publicz-
nym (PPPs — Private-Public Partnerships)

Szybkie wprowadzanie na rynki nowych, zatwierdzonych lekéw

Refundacja nowych lekéw wedtug ich dodatkowej wartosci tera-

peutycznej

Utworzenie Patentu Wspdlnotowego

Promowanie silnej konkurencji w dziedzinie lekéw generycznych

w Europie



Tadeusz J. Szuba
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Redakcja udostepnia tamy ,,Pigutki” do dyskusji.
Bedziemy prezentowac poglady réznych specjalistow.
Dzis glos zabiera byly ekspert WHO Tadeusz J. Szuba.
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Mistytikacja innowacyjnosct

prawa wymaga staranne-
S go naswietlenia, bo staje

si¢ niebezpieczna. Stowa-
rzyszenie firm farmaceutycznych
EFPIA wywiera presje na Komisje
Europejska, by sto-
sowng dyrektywa na-
kazata krajom czlon-
kowskim automatycz-
ne refundowanie za-
rejestrowanych lekéw
innowacyjnych. - Je-

Niezalegne
decyzje r3adow
sq bardzo

W farmacji

- konsument jest ostatecznym
sedzig wartosci produktu, stop-
nia jego innowacyjnosci; w far-
macji konsument zwykle nie pta-
ci, robi to osoba trzecia, platnik,
przeto platnik powi-
nien bra¢ pod uwa-
ge wole pacjenta przy
decydowaniu o re-
fundacji lekow.

Jak ztego wyni-
ka, wynalazku moze

sli chcemy w Europie . nie by¢, ale wysoka
postepu ,zdrowotne- nie w smak cene trzeba ptacic, bo
go” i ekonomiczne- koncernom konsument (z reguty

go, musimy wspierac
rynek lekéw innowa-
cyjnych - argumen-
tuje EFPIA. Problem
w tym, ze dla firm cztonkowskich
tej organizacji wszystko co nowe
jest innowacyjne.

Stowarzyszenie zatrudnia wy-
soko kwalifikowanych ekono-
mistéw do prezentowania za-
stug przemystu na polu innowa-
cyjnosci. Oto przykiad naukowej
propagandy opracowanej przez
OHE (Office of Health Econo-
mics) i szeroko dystrybuowanej
w Brukseli i krajach cztonkow-
skich UE (1):

- innowacja nie powinna by¢
rozwazana w sposéb ,biate-czar-
ne”, ,jest - nie ma”,

- podejscie usitujace katego-
ryzowaé nowe leki jako przeto-
mowe, jako zwiekszajace efekt
wprowadza w biad, innowacja
powinna by¢ widziana jako con-
tinuum,

Sfarmaceutycznym:

ignorant) si¢ tego do-
maga! Tego rodzaju
dezinformujaca pro-
paganda zajmuje 34
strony tekstu wraz z bogata bi-
bliografia ,naukowg”.
Ministrowie zdrowia z 25 kra-
jow cztonkowskich moga nie miec
wiedzy ekonomiczno-farmaceu-
tycznej i nieSwiadomi nieszcze-
Scia mogg akceptowac obowiazek
refundacji nowych lekéw, za ktére
mozna legalnie pobiera¢ dowolna
cene. OczywiScie
bardzo wysoka.
Dotychczas rza-
dy europejskie decy-
duja o refundacji le-
kow wg swego uzna-
nia, czy raczej zasob-
nosci. Moga nie re-
fundowa¢ nowo re-
jestrowanych lekow
przy istnieniu iden-
tycznych lub podob-
nie dziatajacych le-

kéw juz nie nowych, ale nie gor-
szych, a dodatkowo tariszych.

Niezalezne decyzje rzadéw sa
bardzo nie w smak koncernom.
Stad ich ogromna aktywnos¢ po-
lityczna w Brukseli dla wypraco-
wania korzystnego stanowiska
dotyczacego definicji innowacyj-
nosci. Przeto istnieje obiektywna
potrzeba ukazania rzetelnej praw-
dy o innowacyjnosci i jej popula-
ryzowania.

Analiz¢ innowacyjnosci ogra-
niczono do Niemiec jako kraju re-
prezentatywnego dla postepu far-
maceutycznego. Dodatkowo ogra-
niczono studium do lekéw jako
tako akceptowanych przez lecz-
nictwo, co wyraza sie¢ w liczbie
opakowan uzywanych w Niem-
czech ciagu roku przekraczaja-
cych 10 tys, za to przeglad rozcia-
gnieto na okres 12 lat (1991-2002).
Za 7Zrodlo danych stuzyly wiary-
godne oficjalne raporty niemiec-
kich Kas Chorych.

Przez 12 lat przemyst farma-
ceutyczny wprowadzil na rynek
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apteczny Niemiec tylko 15 no-
wych lekow zastugujacych na go-
dziwe wynagrodzenie. Zdecydo-
wana wiekszo§¢ nowych rejestra-
cji to leki ,me-too”, modyfikacje
lekéw juz istniejacych, nie wno-
szacych wilasciwie niczego do po-
stepu terapii, lecz pozwalajacych
na uzyskiwanie wysokich zyskow.
Tylko nieliczne z nich przyniosty
pozytek.

Nawet prawdziwe wynalazki,
z reguly nie sg robione w przemy-
Sle, lecz poza przemystem, w za-
ktadach naukowych finansowa-
nych z funduszy publicznych.
Gros rzekomych wynalazkéw robi
si¢, na zamoéwienie przemystuy,
poza nim. Mechanizm tej inno-
wacyjnosci jest nastepujacy. Ktos
zrobit genialny lek, np. proprano-
lol, beta bloker, rewolucjonizuja-
cy kardiologie. To moégl by¢ mato
znany uczony, w malym przemy-
sle farmaceutycznym (Pharma Di-
vision w ICI, p6Zniej nazwana Ze-
neca). Dobry lek robi furore. Wie-
le 0s6b musi regulowac prace ser-

ca, obnizac ci$nienie tetnicze. Ob-
roty propranololem (Inderalem)
osiagaja rekordy. Produkt jest
oczywiscie opatentowany, nikt
nie moze go robic i komercjalizo-
wac oprocz firmy-wynalazey.

Co woéwcezas robig inne fir-
my? Zamawiaja u chemikéw syn-
tezy molekut bardzo podobnych
do propranololu. Na tyle r6znych,
by nie naruszaty patentu ICI i by
same byly patentowalne.

Znikomym wysitkiem robi sie
leki ,me-too”, chemiczne konge-
nery, i sprzedaje si¢ je po cenie
Inderalu (propranololu) ,marko-
wego”. W farmacji ,innowacyj-
nej” nie konkuruje sie ceng, bo
konsumenci maja doswiadcze-
nia z innych rynkéw, np. odzie-
zowego lub spozywczego, Ze tan-
sze jest gorsze. Sprzedaje si¢ dro-
go i konkuruje sie¢ promocja, mé-
wigc, ze nasz produkt jest naj-
lepszy. Takich produktéw moze
by¢ 5-10-20 i wigcej. 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.

Oczywiscie, wsréd nich sg lep-
sze i gorsze. Obecnie lekarze na
Swiecie najczesSciej stosujg meto-
prolol, co by ewidentnie $wiad-
czyto, ze on jest najlepszy lub jest
jednym z najlepszych. Zupelnie to
nie przeszkadza firmom mowic, ze
ich sa najlepsze. W tej sytuacji np.
w Polsce ekspert komisji refunda-
¢ji powotujac sie na zalecenia Eu-
ropejskiego Towarzystwa Kardio-
logicznego domaga si¢ wpisania
nebivololu do wykazu lekéw re-
fundowanych, jako rzekomo sto-
sowanego rutynowo w niewydol-
nosci serca (4). Eksperta-lekarza
zupelnie nie interesuje fakt, ze ne-
bivolol kosztuje PLN 2,814/DDD
(5 mg), a metoprolol — PLN

W zestawieniu najwyzszq note przyznano za to, ze srodek jest pomystem oryginalnym, wnoszacym postep
do terapii. W badanym okresie zarejestrowano 190 nowych lekéw. Posrod nich zidentyfikowano tylko 15 (8%)
znaczgcych innowacji wnoszacych postep terapeutyczny.

Nazwa leku Zastosowanie
Ondansetron srodek przeciwwymiotny umozliwiajacy stosowanie chemioterapii w onkologii
Repaglinid srodek obnizajacy poziom cukru we krwi, nie bedacy modyfikacja juz znanych struktur
przeciwnadcisnieniowy antagonista angiotensyny, nie rézniacy sie skutecznoscig od do-
Losartan Ao . .
skonatych inhibitoréw ACE, ale stanowigcy wartosciowa alternatywe
Raloxifen modulator recepcji estrogenu, oryginalny
Finasterid pomystowy inhibitor metabolizmu testosteronu pomocny w leczeniu prostaty
S srodek przeciwwirusowy, cho¢ nukleozydowy, jak stary Aciclovir, ale skuteczniejszy od in-
Ribavirina
nych
Lamivudina pierwszy dosc skuteczny nukleozydowy inhibitor transkryptazy (przy AIDS)
Nevirapina jak wyzej, ale struktura nienukleozydowa
Imatinib oryginalny i dos¢ skuteczny srodek onkologiczny
Glatiramer immunomodulator, inny i lepszy od istniejacych
Etanercept selektywny immunosupresant, wyraZnie pozyteczny

Sumatriptan

pierwszy selektywny agonista serotoniny dos¢ skuteczny przy ataku migreny

Risperidon

w miare skuteczny antypsychotyk o nowej strukturze chemicznej

Montelukast

bardzo pomystowa struktura chemiczna pomocna przy obstrukcji drég oddechowych

Dorzolamid .
ny w za¢mie

inhibitor anhydrazy weglanowej na wzér acetazolamidu, lecz od niego odmienny, pomoc-
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0,378/DDD (150 mg). Drozej 7,5
raza. Przy spozyciu ,ololi” w Pol-
sce rzedu 1 miliarda DDD rocz-
nie ta réznica ceny to zwickszenie
wydatkéw lecznictwa i chorych
o blisko PLN 2,5
mld: 1.000.000.000
x (2.814 — 0,378) =
2.436.000.000.

Pamietajmy,
ze Polska ma tyl-
ko PLN 6,3 mld na
refundacje wszyst-
kich lekéw. Lekko-
myslne stosowanie
nebivololu zamiast
metoprololu po-
chtonetoby zupet-
nie niepotrzebnie
blisko 40% wszyst-
kich funduszy far-
maceutycznych na wszystkie cho-
roby dla wszystkich chorych!

Oczywiscie, wszyscy lekarze
nie uwierza ekspertowi w prze-
wage nebivololu, ale wielu jako
uzasadnienie traktuje wykaz le-
kow refundowanych Ministra
Zdrowia i pojawia si¢ niepotrzeb-
nie miliony recept na drogi ,olol”.
Powddz  innowacji ,0lolowych”
po sukcesie propranololu nie jest
fenomenem. Ten system ,wyna-
lazczosci” jest praktykowany za-
wsze i wszedzie.

Gdy swiatowy sukces odnidst
chlordiazepoxid (Librium) i diaze-
pam (Valium), posypala sie lawina
wzorowanych na nich benzodia-
zepin anksjolitycznych i hipno-
tycznych, razem 36 ,wynalazkéw”
robionych dla pieniedzy, a nie dla
zdrowia, bo kazdemu wiadomo,
ze benzodiazepiny sg od lat nad-
uzywane i nalezy robi¢ promocje
ich unikania, a nie stosowania.

Niewatpliwie, wigkszym sukce-
sem terapeutycznym byla neuro-
leptyczna chlorpromazina (Largac-
tiD. Nie tylko pomagata, ale leczy-
ta. Miliardowe zyski byly zastuzo-
ne. No i wyzwolily ,wynalazczos¢”
firm zwacych si¢ innowacyjnymi:
zrobiono 41 f la chlorpromazin.

Dziwnie malo kongeneréw
posypato sie po efektywniejszym
od cimetidiny omeprazolu: pan-
toprazol, lansoprazol, rabeprazol
i wreszcie esomeprazol.

Sulfonamidomocznikéw, Ssrod-
kéw przeciwcukrzycowych zro-

bionych na wzor glibenclamidu,
jest na rynku Swiatowym trzyna-
Scie. Tiazydow diuretycznych ro-
bionych ,na kopyto” chlorothiazi-
du i hydrochlorothiazidu jest obec-
nie na Swiecie tylko
dziesie¢. Wiele juz
,zbankrutowato”.
Calcium blokeréw,
tylko tych o budo-
wie dihydropirydy-
nowej na wzor ni-
fedipiny, jest piet-
nascie. Inhibito-
row ACE, tzw. pri-
li obnizajacych ci-
Snienie tetnicze,
takich jak capto-
pril i enalapril jest
szesnascie. Podob-
nych kardiologicz-
nie, nowszych sartanéw jest do-
piero osiem.

Obecnie najwigcej kosztuja
leki z grupy statyn ,wynalezio-
ne” na wzor lovastatiny. Zrobiono
ich juz siedem, ale jedna zostata
wycofana (cerivastatina), bo po-
wodowata rabdomiolize (rozpad
miegs$ni prazkowanych).

Przemyst byl szczegolnie ptod-
ny w ,wynajdywaniu” analogicz-
nych kortykosteroidéw przeciwza-
palnych, czy to ukltadowych, czy
dermatologicznych. Sa tego tuziny.
Wigkszos¢ jest niepotrzebna.

Ktos moze powie-
dzie¢: pozwdlmy re-
fundowac¢ wszystko,
a ludzie we wlasnym
interesie wybiora leki
najlepsze i najtanisze.
Ot6z pacjenci nie po-
siadajg odpowiedniej

Producenci
lekow drogich

moga sobie

wypiera z rynku wilasny doskonaty
lek, ktory juz przestal mie¢ ochro-
n¢ patentowd. Przykladem tego jest
esomeprazol — omeprazol. Kon-
cern wiedzac, ze ochrona paten-
towa omeprazolu (Losec u) przy-
noszacego kilka miliardéow dola-
row zysku rocznie ma si¢ ku kon-
cowi, ,wynalazl” esomeprazol (Ne-
xium) bedacy chemicznie tym sa-
mym co omeprazol, dziatajacym
tak samo hamujaco na pompe pro-
tonowa, na wydzielanie kwasu sol-
nego, na chorobe wrzodows. Eso-
meprazol jest po prostu izomerem
omeprazolu. Udalo sie go opaten-
towac i mozna przez nastepne 20
lat sprzedawa¢ monopolistycznie,
a wiec drogo, bez przeszkod ze
strony konkurenciji.

W krajach zamoznych, np.
w USA, promocja innowacji jest
bardzo skuteczna. Esomeprazol juz
osiaga obroty doréwnujace daw-
nym obrotom omeprazolu. W kra-
jach niezamoznych — nie. Ludzie nie
maja pieniedzy. Stad nacisk na ich
rzady, by pseudo-innowacje byly re-
fundowane. Oczywiscie, koncer-
ny nie moga powiedzie¢ Brukse-
li: kazcie krajom Unii refundowac
drogi esomeprazol, gdy jest juz ob-
fitos¢ taniego omeprazolu, ale moga
ogolnikowo domagac si¢ protekciji
dla innowacji. Koronnym argumen-
tem jest wielkie rzekomo dobro wy-
rzadzane innowacjami
oraz ogromne rzekomo
koszty ponoszone na ol-
tarzu innowagji.

Mowi sie niepraw-
de we wszelkiej moz-
liwej prasie, nie tylko
medyczno-farma-ceu-

wiedzy, a lekarze nie : 2 tycznej, lecz tez wiel-
placac za leki ich ce- POZWO[IC konaktadowej (w ro-
TlarIll\; sie n.ie intereju— na agresyvng dzaju N;wshweecl;a)
ja. Natomiast produ- oraz mediach radio-
cenci lekéw drogich pl‘OIﬂOCj@ wo-telewizyjnych, ze

moga sobie pozwoli¢

na agresywna pro-

mocje, wprowadza-

nie lekarzy w blad, moga wypie-

ra¢ z rynku leki tanie. Producen-

ci potrafili nawet wykorzysta¢ na-

uke farmakoekonomike perswa-

dujac, ze np. drogi perindopril

jest taiszy od taniego enalaprilu.
Koncern farmaceutyczny nie tyl-

ko wypiera z rynku cudze leki, do-

skonale i tanie. On niejednokrotnie

dla stworzenia no-

wego leku trzeba do-

konac¢ 10.000 syntez
zwiazkéw chemicznych i dopie-
ro z nich wyselekcjonowacé cos
dobrego, ze takie poszukiwa-
nie jednego leku, wraz z bada-
niami klinicznymi, kosztuje pra-
wie miliard dolaréw. Analiza le-
kéw zarejestrowanych w Niem-
czech wykazata, ze zdecydowa-
na wigkszos¢ nowych lekéw to
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kongenery, chemiczne modyfika-
cje, obejscia patentowe starych le-
kow. Do stworzenia leku ,me-too”
nie potrzeba 10.000 syntez. Czeg-
sto wystarczy jedna. Rowniez de-
klarowany koszt wytworzenia no-
wego leku jest ra-
23CO zawyzZony.
Produkcja kon-
genera kosztu-
je bardzo malo.
Dobrze o tym
wiemy z wlasne-
go polskiego do-
Swiadczenia. Ro-
biliSmy za grosze
bardzo dobre leki
,mne-too” w rodza-
ju proxibarbalu
(Ipronal), gapico-
miny (Bicordin).

Nie nalezy
jednak popadac¢ w przesade kry-
tykujac innowacje farmaceutycz-
ne. Przeciez zdarza sie nieraz, ze
nowy kongener jest lepszy od sta-
rego wzorca. To moze by¢ kon-
gener stanowiacy niewielka mo-
dyfikacje poprzednika. Np. kie-
dy pojawit si¢ wielki wynala-
zek moczopedny — chlorothiazid
i producent zaczat robi¢ kokoso-
we interesy, migiem zrobiono hy-
drochlorothiazid. R6znit si¢ tylko
jednym atomem wodoru. Ale oka-
zal sie skuteczniejszy i przyczynit
sie¢ do postepu farmakoterapeu-
tycznego.

Rzecz nie w tym, by pote-
pia¢ w czambut leki ,me-too”,
a wtym, by poznawaé praw-
de o ich wartosci terapeutycznej
i nie dac si¢ wystrychiwac na dud-
ka. Trzeba interesowac sie¢ nie tyl-
ko medycyna, ale i biznesem. Mi-
liardy mozna zarobi¢ lub stracic¢
stosujac bezkrytycznie kongene-
ry, z reguly nowe, a wiec jesz-
cze chronione patentami, drogie,
gdy ich pierwowzory starsze juz
sa wytwarzane przez wielu kon-
kurentéw i w efekcie sa tanie.
Réznica ceny to nie 5-10-20%. To
czesto 200-500-1000%. W krajach
niezamoznych to wrecz uniemoz-
liwienie ratowania zdrowia, a na-
wet zycia tysiecy ludzi, ktérzy nie
beda leczeni, jesli roztrwonimy
pieniadze na niepotrzebne dro-
gie leki. Ogrom szkéd lub korzy-
Sci zalezy od wielkosci kraju (licz-
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Sprawiedliwa polityka
refundacyna jest
nieodzowna dla dobra
spoteczerista.
Marnowanie publicznych
pieniedzy pogorszy dostep
Indzi chorych do lekow.

by ludnosci) oraz od wlasnej poli-
tyki lekowej paristwa.

Przemyst farmaceutyczny ma
niewatpliwe zastugi. Wysitki uczo-
nych iich osiagniecia moga by¢
wykorzystywane dzigki istnieniu
przemystu. Swiat
powinien chet-
nie placi¢ miliar-
dy euro za nowe
wynalazki wno-
szace postep i nie
skapi¢ wynagro-
dzenia za nowe
leki, ktére nie sg
znacznymi wyna-
lazkami, lecz sg
dostrzegalnie lep-
sze od istniejg-
cych — takich nali-
czono wsréd ana-
lizowanych 190
lekow — 49. Ale nie powinien pta-
ci¢ automatycznie wysokich cen za
wszystkie nowe leki tylko dlatego,
Ze $3 opatentowane, a nie wnoszg
nic do postepu. Przemyst wykorzy-
stuje brak wiedzy towaroznawczej
i farmaceutyczno-ekonomicznej
konsumentow (takze politykow,
dziennikarzy, lekarzy) oraz sys-
tem patentowy do mnozenia pseu-
dowynalazkoéw, do tworzenia no-
wych molekut leczniczych tylko po
to, by je opatentowac i méc sprze-
dawa¢ monopolistycznie po do-
wolnej cenie.

Rzady powinny zdecydowa-
nie si¢ temu przeciwstawiac.
Powinny faworyzowaé w poli-
tyce lekowej panstwa refundo-
wanie ze sSrodkéw publicznych
lekarstw rzeczywiscie innowa-
cyjnych, tj. bardziej skutecz-
nych i bezpieczniejszych i jed-
noczesnie mozliwie najtan-

szych. Nie powinny ulegac¢ na-
ciskom przemystu, ijego rozlicz-
nym materialnie zainteresowanym
sojusznikom, by paristwo placito
za leki drozsze i nie lepsze.

Trzeba opracowac system do-
cierania do prawdy obiektywne;j.
Doswiadczenie uczy, ze nowy
lek, wnoszacy postep, robi szyb-
ko rynkowsg kariere. Nawet gdy
nie jest agresywnie reklamowa-
ny, bo komercjalizowany przez
firme maty, niebogata (np. pro-
pranolol — ICI Pharma, cimetidina
— SKF, omeprazol — Astra). Nawet
gdy nie jest refundowany. Sedzia-
mi ,w sprawie” sg szeregowi leka-
rze, ktorych sa miliony, z reguty
wychowani na Hipokratesie i nie-
przekupni.

Dlatego decyzje o refunda-
cji powinny by¢ podejmowa-
ne przez farmaceutow gléwnie
w oparciu o dane dotyczace
konsumpcji lekéw zwlaszcza
w krajach znanych z racjonal-
nego podejscia do stosowania
lekéw. OczywiScie, dane rynko-
we trzeba interpretowacé krytycz-
nie, poniewaz obroty lekiem sg
nie tylko funkcja jego waloru, lecz
takze funkcja promocji. Sprawie-
dliwa polityka refundacyjna jest
nieodzowna dla dobra spoteczeri-
stwa. Marnowanie publicznych
pieniedzy pogorszy dostep ludzi
chorych do lekow. Nauki ptynace
z tej pracy wydaja sie potwierdzac
wczesniejsze przemyslenia.

Taka polityka wyjdzie na do-
bre réwniez przemystowi. Jesli
utrudnimy mu czerpanie wiel-
kich zyskéw z pseudo-wynalaz-
kow, stworzymy silniejsze bodz-
ce do robienia prawdziwych wy-
nalazkow.
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