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Факты о генерических препаратах [в США]
 
Сегодня 8 из 10 рецептов, выписываемых в Соединенных Штатах, выписываются на генерические препараты. На протяжении нескольких следующих лет использование генерических препаратов возрастет, поскольку действие патентов на ряд популярных лекарств закончится к 2015 году. Вот некоторые факты относительно генериков:  

 
 
ФАКТ: FDA (Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов) требует, чтобы генерики имели качество и действие идентичные брендовым препаратам. 
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При одобрении генерического лекарственного средства, оно удовлетворяет суровым стандартам, установленным FDA в отношении идентичности, силы, качества, чистоты и действенности. При этом может случаться и случается некоторая вариативность при производстве як брендовых препаратов, так и генериков. В случае массового производства лекарственного средства, брендового или же генерика, разрешаются весьма малые отхождения от стандарта в отношении чистоты, размера, силы и других параметров. FDA ограничивает спектр приемлемой вариативности. 
· Генерические препараты должны иметь то же самое действующее вещество, силу, форму дозировки, путь приёма, как и брендовый продукт. Генерические препараты не обязаны содержать неактивные ингредиенты идентичные с брендовым продуктом.  
· Производитель генерического препарата должен доказать, что его препарат идентичен (биоэквивалентен) брендовому препарату. Например, после приёма пациентом генерического препарата, замеряется содержание лекарства в крови.  Если уровень лекарства в крови идентичен с брендовым препаратом, генерик будет оказывать то же действие. 
· Изучая данные по биоэквивалентности, FDA удостоверяется, что генерик действует аналогично соотвтетсвующему брендовому препарату. Этот стандарт применим ко всем генерикам, как немедленного, так и контролируемого высвобождения. 
· Все локации, где происходит производство, упаковка и тестирование генериков, должны пройти проверку на соответствие стандартам качества аналогично брендовым препаратам, при этом генерические продукты должны соответствовать тем же самым строгим спецификациям, как и любой брендовый продукт. На самом деле, многие генерики изготавливаются на тех же заводах, что и брендовые препараты.
 
ФАКТ:  Исследование показывает, что генерики действуют так же, как и брендовые лекарства.
· В рамках исследования оценивались результаты 38 опубликованных клинических испытаний, которые сравнивали сердечно-сосудистые генерические лекарства с их брендовыми аналогами. Не было получено никаких данных, что брендовые сердечные препараты действовали лучше чем генерики.[1] 
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ФАКТ:    FDA не разрешает разницу в 45 процентов в эффективности генерического продукта. 
· Не так давно FDA провела оценку 2070 исследований на людях, которые состоялись в период с 1996-го по 2007 год. Эти исследования сравнивали абсорбцию брендовых и генерических лекарств в организме человека. Эти исследования были поданы в FDA с целью поддержать одобрение генериков. Средняя разница между абсорбцией в организм генерика и брендового лекарственного средства составила 3,5 процента[2]. Некоторые генерики усваивались немного больше, некоторые немного меньше. Эта разница ожидалась и была приемлемой, как в случае сравнения препарата из одной партии брендовых лекарств с препаратом из другой партии этого же брендового препарата, или же при сравнении генерика с брендовым препаратом. На самом деле, проводились исследования, в которых брендовые препараты сравнивались друг с другом, а также с генериком. Как правило, разница для сравнения между генериком и брендом была почти такой же, когда сравнивались бренд с брендом. 
· Каждый генерик, созданный по образцу отдельного брендового препарата должен действовать приблизительно также в организме, как и брендовое лекарство. Всегда будет присутствовать небольшой, но не значимый с медицинской точки зрения уровень естественной вариативности – так же как и в случае сравнения брендового лекарства из одной партии с брендовым лекарством из другой партии.

 

FACT: Когда речь доходит до цены, существует большая разница между генериками и брендовыми прпеаратами. В среднем стоимость генерика на 80-85% ниже, чем бренда.
· Только в 2010 году с помощью использования генериков, одобренных FDA было сэкономлено $158 млрд. долларов, средняя сумма за каждую неделю составила 3 миллиарда.[3]
 

FACT: Более дешевый – не значит худшего качества. 
· Производители генериков в состоянии продавать свои продукты по более низким ценам, поскольку от них не требуется повторять затратные клинические испытания новых лекарств и вообще не платить за дорогую рекламу и они в принципе не несут высоких расходов на рекламу, маркетинг и продвижение продукта. Кроме того, многочисленные компании-производители генериков часто получают разрешение на регистрацию одного и того же препарата; это создаёт конкуренцию на рынке, часто приводя к еще более низким ценам.

 

ФАКТ: FDA отслеживает сообщения о побочных эффектах для генерических препаратов.
· Мониторинг побочных эффектов для всех лекарственных средств, в том числе для генериков представляет собой часть общей деятельности FDA, направленной на оценку лекарств после их одобрения. Во многих случаях сообщения о побочных эффектах описывают уже известную реакцию на действующее вещество препарата. 
· При необходимости сообщения отслеживаются и расследуются. Расследования могут привести к изменениям в использовании или производстве препарата (как брендового, так и его генерического аналога).  
 

ФАКТ:  FDA предпринимает активные усилия по улучшению безопасности всех продуктов, которые оно регулирует – в том числе и генериков.
· FDA обладает информацией, что существуют сообщения, отмечающие, что некоторые люди могут испытывать нежелательный эффект при переходе от брендового препарата к генерической формуле или же от одного генерика к другому генерику. FDA желает понять, что может быть причиной проблем с некоторыми формулами лекарственных средств, если, на самом деле, существует какая-либо связь с конкретными генериками.  
· FDA призывает компании, производящие генерики изучить, случаются ли такие проблемы и при каких обстоятельствах. Управление не обладает ресурсами для проведения независимых клинических исследований и не имеет полномочий требовать от компаний проведения таких исследований. FDA будет продолжать расследование таких сообщений для того, чтобы убедиться, собраны ли все факты относительно подобных случаев неуспеха лечения и будет разрабатывать рекоммендации для специалистов в области здравоохранения и общественности, если возникнет необходимость. 
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