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Abstract:

One of the major issues pharmaceutical companies confront themselves with in the commercial
practice is related to the replacement of innovative drugs with generic ones, a much cheaper alternative, and
at the same time, a lot more accessible to the patients. Comparing generic and innovative drugs it must be
pointed out that both of them have to respect certain standards (related to purity, efficacy) and have the same
active substances; the difference consists in the quantity of inactive substances or the organoleptic

differences between them.

From an ethical point of view, the use of generic drugs increases the population’s accessibility to
these drugs, but it raises various issues related to how much the patients are informed about this, how the
efficacy of these drugs has been verified or their safe use.
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Introducere

Inca din cele mai vechi timpuri oamenii
au fost preocupati de Tmbundtatirea stirii de
sanatate individuald si a semenilor sii, fiind
preocupati de descoperirea de noi remedii. De la
primele medicamente formate din plante,
produse animaliere sau anorganice, pana la
medicamentele moderne obtinute prin mijloace
sintetice drumul a fost lung, anevoios si nu in
ultimul rand a necesitat eforturi financiare
importante. [11]

Dezvoltarea mijloacelor terapeutice a stat la
baza cresterii duratei medii de viata si a calitati
acesteia, pentru ca asa cum ardta Arcadie Percek:
,»Singurul criteriu in medicind, in ceea ce priveste
aprecierea adevarului, a utilitatii sale, in ceea ce
priveste lupta impotriva bolii, este sdnatatea. Daca
o metoda sau alta se dovedeste utila sanatatii, este
indiscutabil buna.” [10]

Dezvoltarea de medicamente generice
versus medicamente inovative se 1inscriu in
contextul necesitatii cresterii  gradului de
accesibilitate a populatiei la mijloacele
moderne, noi de tratament.

Folosirea unor medicamente echivalente
celor inovative, bazate pe aceeasi substantd

activd, avand proprietati farmacocinetice si
farmacodinamice  similare, cu  indicatii,
contraindicatii identice, dar cu un pret de cost
la tratament a persoanelor bolnave si reduce
costurile in sistemul de sanatate, favorizand
posibilitatea de redirectionare a resurselor spre
mai multe persoane. [7, 15]

Impactul
farmaceutica

Folosirea medicamentelor generice versus
medicamente inovative trebuie si fie corelata
atat cu aspecte medicale, cat si cu cele
economice si etice, fiind corelabile cu pretul de
productie si comercializare, acceptabilitatea de
catre personalul medical si cu barierele legate de
protectia intelectuala a produselor inovative. [1]

Dezvoltarea medicamentelor inovative,
de-a lungul istoriei a fost corelatd nu numai cu
descoperirea unei posibile actiuni terapeutice in
mod Intamplator sau ca urmare a unei cautari
sistematice §1 a necesitat resurse materiale si
umane considerabile, care la ora actuala sunt
realizare de companii farmaceutice
multinationale, dispuse sd investeascd milioane

genericelor pe  piata
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de euro sau dolari si care in mod evident doresc
sd isi pastreze o perioadd cit mai mare dreptul
de a folosi exclusiv un medicament nou. [2]

Medicamentele  inovative,  originale
aparute ca urmare a necesitdtii absolute de a
imbunatati sau de a asigura tratamentul unei
afectiuni sunt protejate pentru o perioada
limitatd de timp (care variaza de obicei intre 10
si 12 ani, maxim 20 de ani), fapt ce asigura
sustenabilitatea laboratoarelor de cercetare din
firmele farmaceutice multinationale care le
produc.

In conditiile in care populatia Terrei a
imbatranit si costurile autoritatilor pentru
medicamente pe plan mondial este foarte mare a
aparut necesitatea orientdrii spre terapii mai
ieftine si au aparut conditiile dezvoltarii pietei
medicamentelor pe seama genericelor. [14]

La nivel mondial existd o luptd acerba
pentru suprematie intre firmele producatoare de
medicamente inovative si cele producitoare de
medicamente generice. Companiile farma-
ceutice producdtoare de generice precum: Ozine
sau Teva Pharmaceuticals 1gi asuma responsa-
bilitatea de a respecta standardele de calitate
impuse de autoritatile in domeniu si de a furniza
produse de calitate la preturi accesibile. [3, 13]

Cu toate acestea nici una dintre aceste
firme nu dovedesc faptul cad medicamentele
folosite de ei, desi au aceeasi substantd activa,
neavand Intotdeauna si aceeasi compozitie
(excipienti) produc aceleasi efecte sau au in
totalitate aceleasi efecte adverse.

Térile care aloca un procent relativ mic
din PIB pentru sdnatate si in care resursele sunt
limitate preferd insa sd foloseasca medica-
mentele generice, singurele care le sunt
accesibile din punct de vedere financiar. [16] La
acesta se adauga, mai ales in cazul tarilor din
estul Europei, la existenta unor fabrici de
medicamente puternic dezvoltate in perioada
regimurilor comuniste si care s-au adaptat rapid
la productia de generice. Trebuie remarcat
faptul ca dupa expirarea patentului si aparitia
medicamentelor generice vanzarile pot sa
creasca chiar si de 4 ori.

Analiza eticd a controverselor legate de
introducerea medicamentelor inovative este
corelatd cu necesitatea stabilirii unei analiza
comparative, cu argumente pro si contra
introducerii acestor medicamente.

Printre argumentele pro ar trebui
mentionate: accesibilitatea unui numar mai mare
de persoane la tratament, reducerea costurilor cu
medicamentele si posibilitatea dezvoltarii si a
altor programe de sanatate in domeniul curativ
si profilactiv. Printre argumentelor contra
trebuie remarcat faptul cd& majoritatea
pacientilor nu sunt informati asupra diferentelor
dintre un medicament inovativ si unul generic,
nu existd dovezi privind eficacitatea similara a
medicamentelor, desi ele sunt prezentate in
acest mod populatiei.

Este foarte complicat sd se realizeze un
echilibru 1intre beneficiile dezvoltarii unor
medicamente noi si deschiderea cétre populatie
oferita de medicamentele generice, cu toate
acestea exista inca foarte multe boli (75% din
cele 30.000 de boli conform OMS) care asteapta
incd ca un nou medicament sd fie inventat si
patentat si foarte multi bolnavi care asteapta ca
un medicament sa le fie accesibil din punct de
vedere financiar. [5, 12]

Impactul etico-economic al folosirii
medicamentelor generice

Companiile farmaceutice sunt privite de
majoritatea oamenilor (inclusiv de cei politici)
ca fiind unele din cele mai profitabile la nivel
mondial, profitabilitatea fiind evaluata pe baza
vanzdrilor apreciate in principal pe baza pretului
la medicamentele inovative, respectiv a
volumului in cazul medicamentelor generice. Se
considera adesea ca este un domeniu in care cu
o investitie minimd si un marketing agresiv se
pot obtine profituri foarte mari [8]

Din punct de vedere financiar costurile
induse de punerea pe piatd a medicamentelor
generice sunt mult mai mici pentru cd se
exclude perioada de cercetare si dezvoltare de la
molecula la medicament, [5,14] pentru ca exista
costuri mai reduse legate de productie [13, 16]
sau de marketing.

Chiar si Intre firmele de generice exista o
lupta acerba pentru cucerirea pietei, marketingul
fiind si 1n acest caz unul agresiv, dar fiind
sustinute in acelasi timp atat de guvernanti cat si
de casele de asigurari de sanatate, ele au
suportul unei parti importante a medicilor
practicieni, mai ales atunci cand au un buget
limitat sau cand populatia pe care o deservesc
nu are resurse financiare  eficiente,
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medicamentele generice putand fi de 10 pana la
80% mai ieftine fata de cele patentate [9]

Cheltuielile necesare pentru marketingul
medicamentelor generice si sunt si ele mai
reduse fatd de cele necesare pentru
implementarea unui medicament original, primii
beneficiind de marketingul dezvoltat anterior, in
perioada Tn care medicamentul este protejat prin
patent. Publicitatea prin reclama, prin co-
interesarea unor medici care pot prescrie
medicamentul, In ambele cazuri, trebuie insa
reglementate foarte clar, iar conflictul de
interese ar trebui sd fie adus la cunostinta
pacientului in ambele cazuri. [4]

Protectia medicamentului original

Din  punct de vedere legislativ
introducerea unui medicament nou pe piata
farmaceutica este urmat indeaproape de
obtinerea unui patent a carui duratd diferd in
functie de companie, molecula si tara.

Dorinta  firmelor  producatoare  de
medicamente originale de a reinnoi patentul este
explicabila dacd ludm 1n calcul costurile de
productie si cercetare nu este posibilda in
majoritatea cazurilor, exceptie fiind situatia n
care producdtorul moleculei originale poate
atesta modificari si imbunatatiri semnificative
ale acesteia, moment in care se poate discuta
despre un nou patent [3, 13].

Procesul e 1insd mult mai complex,
presupunand atestarea eficientei noii formulari
farmaceutice disponibile, retragerea formei
initiale a medicamentului de pe piatd, urmand sa
se comercializeze exclusiv formula noua,
situatie in care prin patentul nou, formula noud a
medicamentului este protejata de copiere. In caz
contrar companiile producatoare de generice pot
incepe  procedura de  1inregistrare = si
comercializare a preparatului copie. Avand n
vedere faptul cd nu este necesara procedura de
aprobare §i testarea clinicd, costurile de
productie se vor ridica la o fractiune din costul
de productie a medicamentului original [12, 16].

Ridicand problema concurentiala, un
raport preliminar al Comisiei Europene, arata ca
0 serie de companii inovatoare folosesc
mijloace de Intarziere sau chiar blocare a intrarii
pe piatd a unor medicamente produse de
companii concurente. Prin metodele folosite de
firmele producatoare de medicamente noi se

numdra depunerea mai multor cereri de brevete
pentru  acelasi medicament §i generarea de
conflicte i de litigii.

Deoarece patentul asigura exclusivitate si
protectie in piata farmaceuticd, solutiile de
extindere a acestuia devin tot mai agresive, la
limita intre imoral si etic. Astfel 1n piata
farmaceutica se discuta din ce In ce mai frecvent
despre litigii cu scopul prelungirii perioadei de
exclusivitate, procedura denumita de specialisti
in domeniul farmaceutic ca "evergreening",
justificata daca se iau in considerare cheltuielile
de investitie si faptul ca in mod uzual notiunea
de patent apare inca de la Inceputul procesului
de cercetare si dezvoltare.

Marile companii farmaceutice adesea
cheltuiesc milioane de dolari in protectia
patentului de competitia genericelor. O solutie
in afara litigiilor, ramane reformularea Ssau
licentierea filiale sau chiar companii 1in
comercializarea  genericelor sub  umbrela
bradului original. Genericele comercializate sub
licenta titularului de brevet sunt cunoscute sub
numele de "generice autorizate" .

Un exemplu in acest sens il reprezinta
simvastatina  originald  Zocor, creat si
comercializat de Merck&Co, care a pierdut
protectia patentului in iunie 2006. Datorita
popularitatii moleculei originale, imediat dupa
expirarea patentului atdt TEVA Pharmaceutical
Industries locatd in Israel cat si Ranbaxy locata
in India au Tnceput comercializarea genericelor.
In ciuda acestei evolutii contracararea
genericelor a Insemnat lansarea concomitenta si
comercializarea genericului autorizat cu licenfa
Merck&Co, prin compania Dr.Reddy's.

in urma controalelor facute de CE nu au
fost gasite practici neconcurentiale, desi exista
aliante farmaceutice cunoscute. [1]

Doar ca fiecare companie a incercat sa-si
protejeze cat mai bine posibil pozitia pe piata si
a incercat prelungirea dreptului de proprietate
intelectuald pentru recuperarea investitiei facute
n cercetare.

Comisia  Europeanda a  recomandat
introducerea brevetului comunitar si a unui
sistem comunitar unic de rezolvare a litigiilor
referitoare la brevete.

Generic sau Original?
Chiar daca formula chimica a moleculei
originale a cdrei patent a expirat devine publica,
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ceea ce 1n continuare poate face diferenta este
formularea farmaceutica. Relevanta acesteia
constd in impactul direct asupra absorbtiei si
distributiei medicamentului in organism, cat si
asupra practicii  medicale. Astfel, accepta-
bilitatea si complianta pacientului sunt imbuna-
tatite printr-o administrare eficienta, iar noile
molecule fiind din ce Tn ce mai complexe,
absorbtia si distributia acestora devin tot mai
importante.

Folosirea cercetarilor efectuate pentru
medicamentul inovativ pentru a explica
eficienta medicamentelor generice, ridicd o
problemd majora care ar putea sa stea In atentia
comitetelor de etica a institutiilor medicale care
decid sa le foloseasca. Pana acum s-a evitat
analiza etica a unei astfel de probleme, plecand
de la ideea ca, cercetarile pot sa fie transpuse
asupra medicamentelor similare, pe baza asa
numitului efect de clasa. [6 ]

Medicamentele generice sunt preferate de
catre guvernanti datoritd costurilor lor, multe
dintre tari considerdnd cad e necesar sa fie
introduse pe lista medicamentelor compensate
doar medicamente generice, cel putin in
situatiile in care aceste medicamente exista. Alte
tari, considera total ne-etic accesul restrictiv la
medicamentele originale. [9]

Concluzii
Imbétranirea  populatiei 1 cresterea
accelerata a costurilor aferente asistentei

medicale sunt factori importanti care obliga
guvernele din intreaga lume sd analizeze cu
atentie toate aspectele privind furnizarea
serviciilor de asistentd medicala. Medicamentele
generice oferd o solutie cost-eficientd pentru
controlul segmentului cu cresterile cele mai
mari din punct de vedere al costurilor —
tratamentul farmaceutic.

Extinderea gamei de medicamente
generice de pe piatd este esentiald pentru a
asigura accesul la tratament farmaceutic pentru
un numar cat mai mare de pacienti. Concurenta
reald intre medicamentele generice si produsele
originale este crucialda pentru reducerea
costurilor alocate tratamentului farmaceutic si
stimularea inovarii.
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