Je generické antibiotikum skutenym ekvivalentem originalniho
pripravku?
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U generickych antibiotik neni vyzadovdno dokladovat terapeutickou tu¢innost
V porovnani s originalnim pfipravkem, protoze terapeutickd ekvivalence je odvozena od
farmaceutické ekvivalence. Svétova zdravotnickd organizace i1 1ékové agentury doporucili
komercializaci generické mediciny, protoze tak lze kontrolovat cenu antibiotik a zajistit
dostupnost 1€ku v zemich, kde neni originalni produkt mozné ziskat.

WHO definuje dva pfipravky jako terapeuticky rovnocenné, jestlize jsou
farmaceuticky rovnocenné a po podani stejné molarni davky je jejich Uc¢inek totozny
S ohledem na ucinnost a bezpecnost. Tento pfedpoklad nebyl zatim zpochybnén, ale u
antibiotik by mél byt. Mnoho antibiotik je ptirozeného ptivodu a priimyslova ptiprava uc¢inné
latky je komplexni proces. Dvé molekuly mohou vypadat podobné, ale nejsou identické.

Hodnoceni uc€innosti pfipravku je multifaktorialni. A o Uc€innosti léku mohou
rozhodovat i1 takové prvky jako jsou pomocné latky pouzité pti ptiprave, které zarucuji jeho
rozpustnost nebo stabilitu.

Je pouze nizka cena antibiotika nebo chemoterapeutika dostacujicim parametrem pro
jeho vybér?



