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Generikus gyogyszerek
és a beteg tajekozott beleegyezése

Szanto Dezsd dr. és Petro Katalin dr.

A régi orvosok latinul beszéltek,

a modern orvosok angolul,

a jo orvosok a beteg nyelvén beszélnek.
(P. E. Jenkins)

Osszefoglalas: Az informatikai korszak az orvostudomanyban gyors fejlédést és koltségnovekedést eredménye-
zett. Ez a folyamat az egészségiigyi ellatasban a gazdasagi szempontok folényéhez vezetett. Napjainkban a kolt-
ségesokkentés egyik fontos modszere a generikus gyogyszerkészitményekkel végzett kezelés. A cikkben a beteg
tajékozott beleegyezésének €és a generikus gyogyszerek hasznalatanak sajatossagait, tovabba azokat a kozottiik
fennall6 Osszefliggéseket tekintettiik at, amelyek az egészségiigyi jog és etika meghatarozo fejezetei.

tial chapters in health law and ethics.

GENERIC DRUGS AND INFORMED CONSENT BY THE PATIENT

The era of information technology brought about rapid development and escalation of costs in medicine. This
process has led to the dominance of economic considerations in health care delivery. Nowadays, treatment with
generic medicinal products is an important means for cost reduction. Our paper reviews the particulars of
informed consent by the patients and of the use of generics, as well as their relationships — all of which are essen-

ELOZMENYEK

A WHO alapdokumentuma (1) szerint a fejlett egészség-
igyi ellatd rendszereket a hozzaférhetdség, az esély-
egyenldség és a nemzetkdzi szinvonalnak megfeleld
mindség jellemzi. E kdvetelmények megvaldsithatosaga
az adott orszag gazdasagi helyzetétdl fiigg (4).

Hazank szamara a tridsz egyetlen paramétere sem
bizonyult teljesithetének. Nem vitathatd tehat, hogy a
generikumok hasznalatat 0sztonzé program financialis
sziikségszerliség altal determinalt, takarékossagi intézke-
dés, ahogy az sem, hogy a bizalmat megingato féligaz-
sagok ¢és tévhitek informativ helyesbitése az egészségiigy
valamennyi szerepl6jét érinté kdzérdek.

A GENERIKUS GYOGYSZER FOGALMA ES JELLEMZO

Az originalis (innovativ) készitmények szabadalmi
védettsége 20 év, mely altalaban a torzskonyvezést kdve-
t6 7-10 év utan sziinik meg)5).Ennek kovetkeztében
lehetévé valik, hogy a gyodgyszermolekulat barmely,

gyartasi engedéllyel rendelkez6 cég meghatarozott felté-
telek teljesitése esetén eldallitsa.

A generikus készitmény eldallitdjanak az eredeti ter-
mék tulajdonsagaival rendelkezd gyogyszermolekulat
kell reprodukélnia €s az innovativ szerrel megegyez6
javallatok korében hasznalhatova tennie (5,10). A gyogy-
szertechnologiai formulazas kotetlen.

Bar az eredeti és generikus molekula kémiailag meg-
egyezik, farmakologiai szempontbol azonossagukat
akkor tekintik bizonyitottnak, ha a felszivodas, a terapias
szérumszint és a kiiiriilés kinetikdja ugyanolyan. Az
egyenértékiliség (bioekvivalencia) elismertetésének mod-
szere orszagonként meghatarozott szamu, 12-36 egészsé-
ges emberen, a generikum egyszeri adagjaval végzett,
keresztezett (crossover) vizsgalat.

Bioekvivalencia akkor all fenn, ha az eredeti moleku-
laval azonos farmakokinetikai profil (konfidencia inter-
vallum) 80-120%-on beliili és a 90%-ot eléri. Ez azonban
még a technoldgiai segédanyagok egyez6 tulajdonsagai
mellett sem garantal minden esetben teljes terapias hatas-
azonossagot, s6t plusz-minusz 20% koriili eltérés is
jelentkezhet, mert (5,6,7,8,10,12):
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* a farmakonok metabolizmusa és kinetikaja kapcso-
latban all az életkorral, a testsullyal, a testi és lelki
allapottal, tovabba mas gyogyszerek szervezetbeni
jelenlétével

* a készitmény zsir- és vizoldékonysagaval

* a vizsgalt betegpopulacio osszetételével

* az innovativ és generikus szer hatdsait nem egyazon
személyen hasonlitjak ossze.

Az egyenértékiiséget a hatdsag vizsgalati jelentés alap-
jan mondja ki és engedélyezi a helyettesithetoséget az
azonos klinikai indikaciok esetében. Az esetleges hibak
elharitasa és a forgalmi kivonas mindenkor irott szaba-
lyok alapjan torténik.

Az innovativ és generikus készitmények elbiralasanak
szakmai kovetkezetessége és szigora nem kiilonbozik.

A GENERIKUS GYOGYSZER ES A TAJEKOZOTT BELEEGYEZES

A hazai kartéritési perek jelentds része a tajékozott bele-
egyezés hibai miatt indul (15). Ezek két ponton térnek el
a mithiba perektdl.

A felvilagositds mindsitését a birésag nem tekinti
szakkérdésnek és alapossagat szakértd bevonasa nélkiil is
elbirdlja. A megfelel0 tajékoztatast az alperesnek (orvos,
ellatd intézmény) kell bizonyitania, ezért a beteg eljaras-
jogi helyzete konnyebb, mint a miihiba perekben.

A tajékozott beleegyezés elemei az informaciokozlés,
a dontéshozatali képesség, a megértés, az onkéntesség és
a dontéshozatal (14).

A jogalkalmazas abbdl indul ki, hogy az orvosi beavat-
kozas onmagaban jogellenes, amelyet a beteg dokumen-
talt hozzajarulasa sziintet meg és tesz az orvos altal
megsérthetd, személyhez fiiz6do6 jogga.

Miutan az originalis készitményhez képest hasonmas
gyogyszerrdl van sz0, az orvosnak is kdzolnie kell bete-
gével a gyogyszervaltoztatas elényeit és hatranyait, aki
hozzajarulasat a vény elfogadasaval fejezi ki.

Az elvart hatast csokkenti, hogy a betegek az informa-
ciokat csak részben képesek visszaidézni (9), hogy don-
téshozatali képességiik eltérd (2) és hogy az orvos nem
ismeri teljesen a beteg személyiségét jellemzd értékren-
det (3).

Bizalomra épiilé orvos-beteg kapcsolat alapjan van
esélylink arra, hogy minimalizaljuk az informacios zava-
rokat. A beteg azonban lemondhat a felvilagositasrol.

KOVETKEZTTESEK

Az originalis és generikus készitmények piaci szembeal-
litisa az utdbbiak szamara hatranyos fél informaciok,
ferditések és féligazsagok megjelenésével jar. Tipikus
ellenvetés, hogy a preklinikai és klinikai vizsgélatok
ujbolidokumentalasanak sziikségtelensége a generikumok
alacsonyabb terapids értékét eredményezi. A valdsag
ezzel szemben az, hogy az originalis molekula alkalma-

zasa soran szerzett adatok a szakirodalomban rendelke-
zésre allnak, idézhetdek és a hasznalati utmutatéban meg
is jelennek.

Realitas viszont, hogy a kiadascsokkentés preferalasa
miatt a generikumok gyogyszerpiaci jelenlétének ndveke-
désével kell szamolnunk (16), féként bizonyos gyogysze-
reket kronikusan, esetleg egész életen at hasznald betegek
korében. Ide tartozik példaul az epilepszidban (7,10,11),
vagy az eroziv-perszisztalo arthritiszekben (13), fenyege-
t0 progresszi6 és funkcidvesztés megeldzése.

A tajékozott beleegyezés szerepét tovabb erdsiti, hogy
az Ontudatossag, figyelés, Onvizsgalat és érintettség
meta-analitikus vizsgalata szerint a hazai tarsadalom
egészségtudatossaga emelkedik (12).

Ma Europa szamos orszagaban ¢és az Egyesiilt
Allamokban azonos javallatok korében tobb generikus
terméket hasznalnak. A dontéshozatalt és a terapiat meg-
zavarja, ha egyes készitmények finanszirozdsa gyakran
¢és érdekcsoportok befolyasa szerint valtozik.
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