Почему генерики?
В отношении сущности и эффективности препаратов-генериков существует множество ложных и искаженных представлений. Данная статья предпринимает попытку развеять некоторые из широко распространенных мифов и заблуждений
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Краеугольным камнем доступа до лекарственных средств является их финансовая доступность, но суровая реальность показывает, что не всегда препараты, помогающие спасти жизнь, являются дешёвыми. ВОЗ опубликовала данные, что более трети населения земли не имеет доступа к жизненно необходимым лекарственным средствам, и что более половины из этой группы людей живет в беднейших регионах развивающегося мира, таких как Африка и Азия. В случае этих двух регионов доступность  лекарств ограничивается, среди прочих факторов, заоблачной ценой основных лекарственных средств. Одним из решений, как обойти эту проблему, является использование генериков. 
Что такое генерики?  
Генерики являются эквивалентными лекарственными средствами с теми же самыми качествами, безопасностью и эффективностью, что и оригинальные препараты. Генерики содержат аналогичное количество действующих веществ в той же самой фармацевтической форме, что и оригинальный фармпродукт. Фактически это означает, что лекарства под разными названиями будут действовать аналогично при лечении специфического заболевания с практически идентичными рисками и пользой. 
Мифы и заблуждения  
Существует распространенное заблуждение, что генерики являются подделками. Оно проистекает из факта, что генерики поступают на рынок, будучи другого цвета, формы, в другой упаковке и даже с другим вкусом. Кроме того, неактивные ингредиенты (такие как лактоза, глютен и разрешенные красители) могут различаться в разных препаратах. Но эти различия ни в коем случае не влияют на эффективность препаратов-генериков; стоит также заметить, что законы о торговых марках не позволяют препаратам-генерикам выглядеть также, как продукты компаний, впервые выпустившие препарат. Кроме того, оригинальные препараты, так же как и генерики, могут подделать. 
Затрагивая вопрос подделок, важно отметить, что развитые страны цинично используют страхи в отношении лекарств низкого качества для усиления стандартов защиты интеллектуальной собственности с целью осуществления еще большего контроля над поставками генериков бедным странам. Они заключили новый договор, Торговое соглашение по борьбе с подделками (ACTA, Anti-Counterfeiting Trade Agreement), которое среди других мер, требует от сотрудников таможенных служб относиться к генерикам как к поддельным товарам и конфисковывать их. (См. статью « Соглашение ACTA: недемократичное, опасное и ошибочное» в настоящем номере журнала.)
На самом деле, даже перед тем, как было подписано соглашение ACTA, в более чем 20 случаях в 2008-2010 годах таможенные службы в Нидерландах задерживали партии товаров генериков, произведенных в Индии, которые пересылались транзитом в другие развивающиеся страны.
Еще одно распространённое заблуждение гласит, что генерики уступают оригинальным брендам в отношении, как качества, так и эффективности. Тем не менее, качество обеспечивается Надлежащей производственной практикой (GMP), а эффективность  обеспечивается биоэквивалентностью. Представление о меньшей эффективности генериков в сравнение с оригинальным продуктом является ложным. Генерик биоэквивалентен оригинальному препарату, так как он доставляет идентичное количество активных веществ в кровь пациента за идентичный отрезок времени. Короче говоря, биоэквивалентность означает, что генерик обладает действенностью равной с действенностью оригинального препарата. Таким образом, качество и эффективность генериков гарантируются Надлежащей производственной практикой, а также биоэквивалентностью. 
Надлежащая производственная практика (GMP) и фармацевтические продукты
Надлежащая производственная практика является системой с целью обеспечения производства и контроля продуктов в соответствии с надлежащими стандартами качества. Она сформирована таким образом, дабы минимизировать риски при каком-либо фармацевтическом производстве, которые невозможно устранить при тестировании конечного продукта. Главными рисками являются:
· Непредвиденное загрязнение продуктов, которое может причинить вред здоровью или даже стать причиной смерти;
· Некорректные торговые этикетки на контейнере, содержащей лекарства, что может означать, что пациенты принимают неправильный препарат;
· Недостаточное или же слишком сильное активное вещество, что может привести к неэффективному лечению или же нежелательным побочным эффектам.
ВОЗ ввел детальное руководство для GMP (http://whqlibdoc.who.int/trs/WHO_TRS_961_eng.pdf#page=106). Многие страны сформулировали свои собственные требования к GMP на основе руководства по GMP ВОЗ. Другие страны гармонизировали свои требования, например в ассоциации Юго-Восточных Азиатских Стран (ASEAN), в Европейском Союзе и через Конвенцию Инспекций Фармацевтической отрасли. 
GMP охватывает все аспекты производства, от сырья, помещений и оборудования до обучения и личной гигиены персонала. Для каждого процесса, который может влиять на качество конечного продукта, крайне важны детальные прописанные процедуры. Необходимы системы, чтобы представить документальное подтверждение тому, что правильные процедуры регулярно соблюдаются на каждом этапе производственного процесса, в каждом случае, когда производится продукт. 
Поскольку во многих странах разрешен импорт и продажа лекарств, которые были произведены в соответствии со стандартами, признанными на международном уровне, GMP обеспечивает соответствие продуктов стандартам качества.
Биоэквивалентность     
Биоэквивалентность характеризуется «отсутствием значительной разницы в скорости и масштабе, в рамках которых активное вещество или активный компонент  в фармацевтических эквивалентах или фармацевтических альтернативах появляются в местах действия препарата при условии применения в той же самой молярной дозе при одинаковых заболеваниях в рамках соответствующим образом построенного исследования».  
Два медицинских продукта, содержащих идентичную активную субстанцию считаются биоэквивалентными, если они фармацевтически эквивалентны или же фармацевтические альтернативы и их биодоступности (скорость и степень) после применения в той же молярной дозе остаются в рамках заранее установленного приемлемого лимита. Эти лимиты устанавливаются для обеспечения сравнения их действия in vivo (в живом организме), т.е. идентичности в отношении безопасности и эффективности.
Производители генериков обязаны продемонстрировать биоэквивалентность их формулы по отношению к оригинальному продукту. Целью установления биоэквивалентности является демонстрация эквивалентности биофармацевтического качества между генериком и оригинальным продуктом для того, чтобы соединить доклинические тесты и клинические исследования, которые ассоциируются с оригинальным препаратом. Например, в Малайзии Министерство Здравоохранения с помощью своей регуляторной структуры – Управлением по контролю за лекарственными средствами (Drug Control Authority) сделало обязательным установление биоэквивалентности для обеспечения качества, эффективности и безопасности генериков, которые регистрируются в стране. Большинство других стран – членов АСЕАН также требуют проведения исследований на биоэквивалентность в отношении отдельных фармацевтических продуктов. Индия, которая является лидером в производстве генериков, также придерживается международных руководящих принципов, которые призывают к установлению биоэквивалентности генериков, проходящих регистрацию на местных рынках.
В США и Европейском Союзе существуют строгие руководящие принципы касательно производства генериков. Они не разрешают импорт таких лекарственных средств, если не будет представлено доказательство биоэквивалентности, и того, что страны-производители придерживаются этих международных стандартов. Относительно заявок на регистрацию генериков в ЕС, биоэквивалентность является фундаментально важной, и процесс получения разрешения для генериков настолько же строг, как и в случае утверждения брендовых препаратов во всём мире. Скрупулёзный этап химических исследований, производства и контроля применяется как к брендовым препаратам, так и генерикам. Маркировка и требования к тестированию также идентичны в отношении обоих групп препаратов. Регуляторные структуры оценивают производственные мощности как генериков, так и брендовых препаратов, используя те же самые стандарты с целью удовлетворить требованиям надлежащих производственных практик. Единственным значимым различием между процессами одобрения генериков и брендовых препаратов является тот факт, что в отношении брендовых препаратов проводятся клинические испытания на животных и людях с целью показать безопасность и эффективность, в то время как в случае с генериками вместо клинических испытаний проводят исследования на биоэквивалентность. 
Меняя негативные восприятия                  
[bookmark: _GoBack]Предоставление своевременного доступа к доступным, безопасным и эффективным препаратам должно быть приоритетом любого правительства среди задач в сфере здравоохранения. Однако камнем преткновения служат непомерно высокие расходы на лекарственные средства. Генерики являются не только равно эффективными альтернативами в здравоохранении, но также они могут обеспечить возможности для значительной экономии расходов на медицину, поскольку они существенно дешевле, нежели оригинальные брендовые препараты. Например, лечение СПИДа генериками будет обходиться менее чем 80 дол. США в год на одного пациента, в отличие от 15000 дол. США на одного пациента на год, если будет употребляться патентованное лекарство. По словам д-ра Чуа Сой Лека, бывшего в тот момент министром здравоохранения Малайзии, в 2004 году месячная стоимость лечения пациента, живущего с ВИЧ была снижена с 1200 малазийских ринггитов до приблизительно 200 малазийских ринггитов, как только начали поставляться генерики из Индии. Чуа также сказал: «При этой более низкой стоимости мы можем лечить по крайней мере 4000 человек в сравнение с нынешними 1500». Средняя стоимость лечения из расчета на одного пациента была снижена на 80%, увеличив таким образом доступ к лекарственным средствам для более чем вдвое большей группы пациентов». 
ВОЗ активно поддерживает более активное употребление генериков, и даже развитые страны через свои регуляторные органы, такие как  Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов (FDA) стремятся проинформировать потребителей о преимуществах употребления генериков. Тем не менее, со своей стороны, правительства развивающихся стран не предпринимают активных усилий по информированию и переубеждению потребителей относительно безопасности, эффективности и качества зарегистрированных генериков. Это чрезвычайно прискорбно, так как именно в развивающихся странах большинство нуждается в доступе к более дешёвым и не менее эффективным препаратам. В развивающихся странах регуляторные органы в сфере лекарственных средств обязаны играть большую роль в изменении негативных стереотипов в отношении генериков. 
Принимая во внимание рост расходов на здравоохранение, правительства во многих странах вынуждены принимать меры по сдерживанию расходов, стремясь тратить ограниченные финансовые ресурсы эффективно с целью предоставления справедливого доступа к услугам здравоохранения. Для достижения оптимальных результатов потребители должны не только получать соответствующее лечение, но и обладать знаниями, как наилучшим образом его использовать. Правительства, медицинские специалисты и другие соответствующие структуры и организации играют ключевую роль в содействии качественному использованию лекарственных средств благодаря оптимальным решениям при выборе лечения, надлежащей коммуникации с потребителями услуг и сотрудничеству друг с другом. Правительство также имеет еще одну важную роль – так как генерики составляют значительную долю фармацевтического рынка в развивающихся странах, правительства обязаны обеспечить устойчивость производства генериков. 
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