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Firma Servier twierdzi, ze ,,Urzad Rejestracji usunat z polskiego
European rynku Detralex - produkt oryginalny o udokumentowane;j
lenmncop{)dﬂ; skutecznosci, a pozostawit na rynku jego konkurenta,
nieposiadajacego zadnych wtasnych badan®.

Leszek Borkowski, b. prezes URPL, wyjasnia, ze ,,konkurencyjne
dla Detralexu produkty lecznicze, jak Pelethrocin, Diosminex,

6.0

ok 1 Phlebodia, Otrex zostaty zarejestrowane na naszym rynku w oparciu
o procedurg well established use (WEU)". Wyjasniamy, czym jest ta

Farmakopea okresla wymagania ~ procedura.

jakosciowe oraz metody badania
produktéw leczniczych. Sa trzy drogi rejestracji generyku.

- Pierwsza, na podstawie licencji, odbywa si¢ za zgoda producenta leku referencyjnego. Od 1984
mozliwa jest druga, ,,skrécona“ rejestracja. Przez wykazanie, ze lek odtwdrczy jest biorownowazny z
oryginalnym mozliwe jest uznanie, ze badania toksykologiczne i kliniczne leku oryginalnego moga by¢
podstawa rejestracji generyku. Trzecia opcja to rejestracja leku na podstawie tzw. well established use,
czyli zasady ugruntowanego stosowania - wyjasnia mecenas Katarzyna Bondaryk z kancelarii prawnej
Hogan & Hartson.

Leki o ugruntowanym stosowaniu

W tej procedurze wystarczy, aby substancja czynna leku znajdowata si¢ ponad 10 lat na rynku. Wtedy
rejestracja moze by¢ oparta na danych bibliograficznych. Zamiast przeprowadza¢ badania
bioréwnowaznosci, producent przedktada cate dossier na podstawie dostgpnego pismiennictwa.

- Wskazania do stosowania takiego leku, ktére sa udokumentowane przez piSmiennictwo, moga si¢
r6zni¢ od wskazan dla oryginalnego, bo rejestracja WEU nie jest uzalezniona od istnienia leku
referencyjnego, tzw. stand alone registration - dodaje mecenas Bondaryk.

W tej procedurze zostato zarejestrowanych kilka tysigcy produktéw generycznych.

- Procedura well established use zostata wprowadzona do europejskiego ustawodawstwa, aby
umozliwi¢ rejestracje¢ produktow zawierajacych substancje o ugruntowanym zastosowaniu leczniczym,
np. w sytuacji, kiedy na rynku nie ma oryginalnego produktu referencyjnego - wyjasnia Andrzej
Dzierbicki, szef dziatu badan bioréwnowaznosci Polpharma SA.

Poza tym méwimy o produktach o natychmiastowym uwalnianiu i szerokim zakresie terapeutycznym: -
Gdyby ta procedura nie istniata, z rynku zniknetyby popularne preparaty, zawierajace paracetamol czy
kwas acetylosalicydowy - przekonuje dyrektor Dzierbicki. - W przypadku harmonizacji dokumentacji
produktéw leczniczych zwiazanej z wstapieniem Polski do Unii Europejskiej stosowano procedure
WEU dla lekéw od lat dostgpnych na naszym rynku, z powodzeniem stosowanych u pacjentéw,
ktérych bioréwnowaznos¢ w stosunku do produktéw innowacyjnych zostata wykazana w przesztosci
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zgodnie z obowigzujacymi wowczas zasadami. Nie byt wigc to proces dopuszczenia do obrotu
nowych, nieznanych produktéw. W innych krajach, np. w Czechach i na Stowacji, dokumentacja
wigkszosci lekow generycznych zostata uzupeiniona z zastosowaniem procedury WEU.

Zamieniaé, nie zamieniac

Prawnicy stawiaja pytanie, czy leki zarejestrowane w procedurze WEU, powinny by¢ stosowane
wymiennie z oryginatlem lub jego generykaml Nawet jezeli prawo unijne takiej wymiennosci nie
wprowadza, to z praktyka bywa rdznie.

- Wszystkie produkty dopuszczane na rynek s réwnie bezpieczne i skuteczne - podkresla mecenas
John Lisman, z kancelarii NautaDutilh N.V., wczesniej doradca holenderskiego urzgdu rejestracji
lekéw. - W Holandii i innych krajach UE rodzaj wniosku rejestracyjnego to cos, na co ani lekarze ani
pacjenci nie zwracajq uwagi.

To oznacza, ze mozliwe ryzyko zamieniania leku referencyjnego z produktem generycznym
zarejestrowanym w WEU 1 odwrotnie jest brane pod uwage przy udzielaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: - Kiedy jest przekonanie, ze dwa produkty nie powinny by¢ zamieniane
podczas terapii, takie ostrzezenie powinno by¢ dodane do charakterystyki produktu i ulotki dla pacjenta
- dodaje Lisman.

Andrzej Dzierbicki réwniez upokaja: W medycynie stosowana jest substytucja produktéw leczniczych
nie tylko wtedy, gdy zawieraja taka sama substancj¢. Podejmowana jest réwniez substytucja
terapeutyczna, gdy stosowane sg produkty zawierajace rézne substancje lecznicze pozwalajace
osiggnaé pordwnywalny efekt terapeutyczny: - Dlatego tez, argument wskazujacy, ze rdznice
wynikajace z procedury rejestracyjnej lekéw przemawiaja przeciwko stosowaniu zamiennie produktow
leczniczych, jest argumentem formalnym - uwaza dyrektor Dzierbicki. - Mimo braku badan
bioré6wnowaznosci, jednak na podstawie parametréw jakosci produktu oraz literatury gruntownie
dokumentujacej skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania, mozna przyjac, ze te produkty sa tozsame.

Dyrektor zwraca jeszcze uwage na etyczny aspekt stosowania procedury WEU.

- W badaniach klinicznych obowigzuje zasada: przeprowadzanie niepotrzebnych badan jest etycznie
nieuzasadnione. Jesli badanie bytoby wykonane jedynie ze wzglgdu na wymogania administracyjne, a
nie potrzeb¢ potwierdzenia rOwnowaznosci terapeutycznej, to jest to postepowanie niedopuszczalne.
Na decyzje firm, czy ztozy¢ wniosek wedtug WEU czy wykona¢ badanie bioréwnowaznosci, ten
aspekt miat wptyw. Uwzglednia go réwniez URPL - zauwaza Andrzej Dzierbicki.
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