Kozlowski Piotr, Streit Dominika, Kozlowska Magdalena. Analiza nawykéw i zachowan zwigzanych ze stosowaniem lekéw
oryginalnych i generycznych = The analysis of behaviour related to the use of original and generic drugs. Journal of Education,
Health and Sport. 2015;5(8):27-35. ISSN 2391-8306. DOI 10.5281/zen0do.22392

http://dx.doi.org/10.5281/zenodo.22392

https://pbn.nauka.gov.pl/works/600221

POL-index https://pbn.nauka.gov.pl/polindex/browse/article/article-b6702994-564a-4e79-8873-852a7206eech
http://ojs.ukw.edu.pl/index.php/johs/article/view/2015%3B5%288%629%3A27-35

Formerly Journal of Health Sciences. ISSN 1429-9623 / 2300-665X. Archives 2011-2014
http://journal.rsw.edu.pl/index.php/JHS/issue/archive

Deklaracja.
Specyfika i zawarto$¢ merytoryczna czasopisma nie ulega zmianie.
Zgodnie z informacja MNiSW z dnia 2 czerwca 2014 r., ze w roku 2014 nie bedzie przepr d: ocena i 'y i 0 zmienionym tytule otrzymuje tyle samo punktéw co na wykazie

czasopism naukowych z dnia 31 grudnia 2014 r.
The journal has had 5 points in Ministry of Science and Higher Education of Poland parametric evaluation. Part B item 1089. (31.12.2014).
© The Author (s) 2015;
This article is published with open access at Licensee Open Journal Systems of Kazimierz Wielki University in Bydgoszcz, Poland and Radom University in Radom, Poland
Open Access. This article is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution Noncommercial License which permits any noncommercial use, distribution, and reproduction in any medium,
provided the original author(s) and source are credited. This is an open access article licensed under the terms of the Creative Commons Attribution Non Commercial License
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/) which permits unrestricted, non commercial use, distribution and reproduction in any medium, provided the work is properly cited.
This is an open access article licensed under the terms of the Creative Commons Attribution Non Commercial License (http://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/) which permits unrestricted, non commercial
use, distribution and reproduction in any medium, provided the work is properly cited.
The authors declare that there is no conflict of interests regarding the publication of this paper.
Received: 20.06.2015. Revised 15.07.2015. Accepted: 25.07.2015.

ANALIZA NAWYKOW I ZACHOWAN ZWIAZANYCH ZE STOSOWANIEM
LEKOW ORYGINALNYCH I GENERYCZNYCH
The analysis of behaviour related to the use of original and generic drugs

Piotr Kozlowski', Dominika Streitz, Magdalena Kozlowska®

'Katedra i Zaklad Anatomii Prawidlowej Cztowieka, UM w Lublinie
2Uniwersytet Medyczny w Lublinie
*Katedra i Klinika Neurologii, UM w Lublinie

Uniwersytet Medyczny w Lublinie
ul. Aleje Raclawickie 1, Lublin
e-mail: piotr7176@gmail.com

Abstrakt

Celem pracy byta ocena zachowan i nawykoéw a takze poziom wiedzy na temat lekow generycznych.
Badaniem objg¢to 108 osdb. W grupie badanej kobiety stanowity 67,6% respondentdow, natomiast mezczyzni
32,4%. Wiek ankietowanych zawierat si¢ w przedziale od 20 do 60 lat. Badanie przeprowadzono w okresie od
stycznia do lutego 2015 roku metodg wywiadu standaryzowanego. Narzgdziem badawczym, ktorym postuzono
si¢ do zebrania danych, byt autorski kwestionariusz, ktory zawierat 29 pytan z mozliwosécig jednokrotnego
wyboru. Przeprowadzono analize statystyczng z wykorzystaniem testu chi-kwadrat. Wszystkie wartosci w
ktorych p<0,05 uznano za istotne statystycznie.

Najbardziej istotnym elementem dla ankietowanych wplywajacym na wybor lek byta jego cena. Istniata
réznica biorac pod uwage ple¢ respondenta gdyz uwage na cen¢ zwracato 58,9% kobiet i 37,1% mezczyzn.
Wigkszos¢ ankietowanych (60,2%) nigdy nie zostata zapytana przez lekarza odnosnie preferencji dotyczacych
ceny leku. Jedna trzecia respondentdéw (32,4%) nigdy nie byla zapytana przez farmaceutg o che¢ kupna tanszego
odpowiednika. Wigkszo$¢ oséb z grupy badanej (69,4%) zawsze lub sporadycznie wybierata kupno leku
generycznego nawet jezeli w aptece dostepny jest lek oryginalny. Analizie i ocenie zostata poddana réwniez
wiedza na temat lekéw oryginalnych i generycznych. Zdaniem jednej trzeciej (34,3%) ankietowanych nie bylo
réznicy w dziataniu pomigdzy lekami generycznymi a oryginalnymi.

Respondenci zapytani czy obie grupy lekow maja ten sam sktad w 50,9% nie znali odpowiedzi na to
pytanie.

Slowa kluczowe: leki generyczne, leki odtworcze, generyk.
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Abstract

The aim of the study was an evaluation of behaviours and habits, as well as an essesment of the level of
knowledge about generic drugs. The study included 108 people. In the study group, women accounted for 67.6%
of respondents, while 32.4% were men. The age of the respondents ranged from 20 to 60. The study was
conducted in the period from January to February 2015 and it employed standardized interview research method.
Research tool, which was used for data collection was a questionnaire consisted of 29 questions multiple-choice
questions. Statistical analysis was performed using the chi-square test. All values for which p <0.05 (probability
of error) were considered statistically significant.

For the participants, the most important factor influencing the choice of particular drug was the price of
the product. The difference was related to gender as 58.9% of female and only 37.1% male respondents agreed
on the relevance of the price. The majority of the respondents (60.2%) had never been asked by a pharmacist
about their price-dependent preferences. One third of the respondents (32.4%) had never been offered a cheaper
generic equivalent for a brand-name drug. Most participants of the study (69.4%) always or occasionally chose
to buy a cheaper generic equivalent fro a brand-name drug. The participants knowledge about original and
generic drugs was also analysed and evaluated. According to one third (34.3%) of the respondents the generic
products had effects identical to the original drugs. Being asked if the two groups products have the same
composition, 50.9% of respondents did not know the answer.

Key words: generic drug, generics.

1. Wstep:

Leki generyczne (odtworcze) to nazwa tanszych lekow, bedacych odpowiednikami
lekow oryginalnych. Leki odtworcze sg tozsame z oryginalnymi pod wzgledem dawki, formy,
sity dzialania, drogi podania, jako$ci, charakterystyki, biodostepnosci, interakcji,
przeznaczenia oraz bezpieczenstwa stosowania. W Polsce najbardziej rozpowszechnione sg
leki generyczne bedace kopiami lekow oryginalnych, dostgpne pod inng nazwg handlowa [1].
Lek generyczny stosowany jest w takiej samej dawce co lek oryginalny w leczeniu takiej
samej choroby, co lek oryginalny (referencyjny). Oba $rodki zawieraja takg sama substancje
czynng w zwiazku z czym stosowanie leku generycznego bedzie skutkowato takim samym
efektem terapeutycznym [2]. Nie oznacza to jednak, Zze oba preparaty sa identyczne. R6znig
si¢ srodkami wypetniajacymi, stabilizujacymi i zanieczyszczeniami — ktore wchodzg w sktad
preparatu. Wedlug badan Davit 1 wsp. [3], réznica w przyswajalnosci lekow odtwoérczych i
referencyjnych wynosi okoto 3,5%, jest to warto§¢ porownywalna z rodznicami
przyswajalno$ci roznych partii tego samego leku referencyjnego.

Polskie prawo dopuszcza sytuacje zmiany leku zapisanego na recepcie nazwag
migdzynarodowa lub handlowg na tanszy odpowiednik, za zgoda pacjenta. Wyjatek stanowi
sytuacja, w ktorej na recepcie obok nazwy leku widnieje adnotacja ,,nie zamienia¢”. Nizsza
cena leku generyczne sprawia, ze s3 to preparaty wybierane coraz cze$ciej. Szacuje si¢, ze
leki generyczne sg tansze o 20-80% od ich oryginalnych wzoréw. Wprowadzenie lekow
generycznych przyczynia si¢ réwniez do obnizenia ceny leku oryginalnego poprzez
mechanizm konkurencji. Ze wzgledu na nizsza cen¢ dostep do lekdéw jest szerszy na calym
swiecie [4,5]. Korzysci ekonomiczne sg jedng z najczesciej poruszanych kwestii dotyczacych
stosowania lekow generycznych. Gothie 1 wsp. [6] w swojej pracy udowadniajg jednak, ze
owe korzysci ekonomiczne nie sg tak znaczne i1 oczywiste jak mozna by bylo si¢ tego
spodziewac.
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Coraz czgsciej firmy, ktore opatentowaly lek oryginalny sprzedajg recepture na lek
innym, wtedy lek generyczny jest identyczny z lekiem oryginalnym a firma, ktora sprzedata
recepturg zarabia dodatkowo na sprzedazy leku odtworczego. Jezeli firma nie sprzeda sktadu i
metody wytwarzania leku oryginalnego chcac odtworzy¢ recepturg trzeba samodzielnie
przeprowadzi¢ szereg badan i ustali¢ sktad jakosciowy i ilosciowy leku. Nalezy pamigtaé, ze
lek odtwoérczy musi spelnia¢ kryteria biodostgpnosci, sity dziatania, czystos$ci, jakosci i
identycznos$ci [1]. Firmy chcgce wprowadzi¢ lek na bazie leku oryginalnego mogg réwniez
podja¢ probe stworzenia preparatu, ktoéry bedzie opierat si¢ na recepturze leku innowacyjnego
ale begdzie roznit si¢ np. moca, drogg podania lub wskazaniami do stosowania. Taki §rodek
nazywany jest wtedy lekiem hybrydowym, jego rejestracja opiera si¢ czgsciowo na badaniach
leku oryginalnego i nowych badaniach dotyczacych skutecznosci leku. Podobnie jezeli
zostanie zastosowana inna sol substancji czynnej przed wprowadzeniem leku do sprzedazy
by¢ moze beda wymagane dodatkowe badania oceniajace skutecznos¢ kliniczng [2].

Podstawowym  kryterium wlaczenia do obrotu leku generycznego jest
przeprowadzenie badania klinicznego réwnowazno$ci biologicznej. Biorownowaznos$¢
oznacza, ze po podaniu leku oryginalnego i generycznego uzyskuje si¢ taki sam efekt
terapeutyczny i identyczng biodostepno$¢ w organizmie [4,7,8]. Opublikowane w grudniu w
JAMA metaanaliza 47 badan poréwnujacych stosowanie lekdw generycznych z oryginalnymi
w kardiologii dowodzi, ze leki odtwoércze sa tak samo skuteczne jak leki oryginalne [9].

Teoretycznie wigc leki oryginalne i generyczne nie powinny si¢ ze sobag r6zni¢ pod
wzgledem dziatan niepozadanych. Istniejg jednak badania, zgodnie z ktorymi po zazyciu leku
generycznego nastgpito znaczne pogorszenie stanu chorego. Roznica w odpowiedzi klinicznej
dotyczy glownie lekow o waskim zakresie terapeutycznym, lekéw o nieliniowej
farmakokinetyce oraz lekow, w ktorych staba jest rozpuszczalno$¢ substancji czynnej w
wodzie [10].

Ze wzgledu na wysokie ceny lekow oryginalnych, coraz wigksze zapotrzebowanie na
leki starzejacego si¢ spoteczenstwa sprzedaz lekow generycznych w latach 2005-2011
podwoita sie¢, przewiduje si¢ ze do roku 2016 sprzedaz generykow bedzie rosta w szybkim
tempie (wzrost o okoto 70-80% sprzedazy). Podobnie szybko rosnie sprzedaz lekow
dostgpnych bez recepty OTC (ang. over the counter) [11].

Nizsza cena lekéw generycznych umozliwia terapi¢ wigkszej ilosci ludzi [12]. Nadal
ograniczeniem pozostaje negatywne podejscie lekarzy i pacjentdow do lekow generycznych,
ktérzy obawiaja si¢ braku efektu terapeutycznego oraz wigkszej iloSci objawow
niepozadanych. Jak wynika z raportu zaprezentowanego przez Dunne i wsp. [5], najmniejsza
wiedze 1 Igk przed stosowaniem lekéw odtworczych maja pacjenci, wydaje si¢ ze przyczyna
tego jest do$¢ powszechne przekonanie, ze za nizszg ceng podgza gorsza jako$¢. Faktem jest,
ze wskazana jest jedynie rozwaga 1 wzmozona czujno$¢ w stosunku to lekéw o waskim
indeksie terapeutycznym i lekach o zmodyfikowanym uwalnianiu. Pozostate leki generyczne
sa nie mniej skuteczne od lekow oryginalnych [1,9]. Ponadto, firmy, ktorych leki zostang
dopuszczone do obrotu zobowigzane sg do monitorowania bezpieczenstwa wszystkich swoich
lekow, w tym takze lekow generycznych [2].
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2. Cel:

Celem pracy byla ocena zachowan i nawykow a takze poziom wiedzy na temat lekow
generycznych.

3. Material:

Badaniem objeto 108 o0sob. Kobiety stanowily 67,6% respondentéw, natomiast
mezezyzni 32,4%. Wiek ankietowanych zawierat si¢ w przedziale od 20 do 60 lat.

4. Metoda:

Badanie przeprowadzono w okresie od stycznia do lutego 2015 roku metoda wywiadu
standaryzowanego. Narzedziem uzytym do zebrania danych, byl anonimowy, autorski
kwestionariusz. Kwestionariusz zawieral 29 pytan z mozliwoscig jednokrotnego wyboru.
Przeprowadzono analiz¢ statystyczng z wykorzystaniem testu chi- kwadrat. Wszystkie
wartoséci w ktorych p<0,05 uznano za istotne statystycznie.

5. Wyniki:

W badanej grupie 67,6% stanowity kobiety. Najwieksza czes$¢ (57,4%) respondentow
stanowily osoby w wieku od 18 do 24 lat. Osoby w przedziale wiekowym od 25-30 lat
stanowity 29,6% grupy badanej, w przedziale 31-44 lat 4,6% natomiast w wieku od 45 do 60
lat 8,3% ankietowanych.

Najwigksza grupa (47,2%) ankietowanych pochodzita z terenow wiejskich. Jedng
czwartg stanowili mieszkancy miast powyzej 200 tys. ludzi, 19,4% pochodzito z mniejszych
miast od 50 do 200 tys. mieszkancow a 8,3% z miast ponizej 50 tys. Respondenci z
wyksztatlceniem wyzszym stanowili 44,4% wszystkich uczestnikow ankiety. Wyksztalcenie
srednie deklarowato 39,8%, podstawowe 9,3% a zawodowe 5,6%.

Dla 51,9% ankietowanych istotnym elementem przy wyborze leku jest jego cena.
Twierdzaco na to pytanie odpowiedzialo 58,9% kobiet 1 37,1% mezczyzn (wykres 1). Nie
bylo istotnych rdéznic biorgc pod uwage wiek ankietowanych czy miejsce zamieszkania.
Osoby posiadajace wyksztalcenie podstawowe w 80% deklarowaty, Zze cena odgrywa istotng
role przy zakupie leku natomiast odsetek osob ktore odpowiedziaty twierdzaco wynosit
odpowiednio 50% z wyksztalceniem zawodowym, 51,2% z wyksztalceniem $rednim i1 47,9%
Z WyZSzZym.
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TAK NIE

Wykres 1. Cena jako istotny czynnik przy zakupie leku.

Wigkszo$¢ respondentow (60,2%) deklarowato, ze lekarz podczas wypisywania
recepty nigdy nie zapytat o preferencje dotyczace ceny leku, 36,1% deklarowato sporadyczne
zadawanie tego pytania przez lekarza. Tylko 2,8% wybrato odpowiedz ,,tak zawsze” (wykres
2). Ponad potowa ankietowanych (61,1%) nigdy nie poprosita lekarza o wypisanie tanszego
odpowiednika leku, 31,5% robi to sporadycznie, natomiast 7,4% deklaruje, ze zawsze prosi
lekarza o tanszy lek.
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Wykres 2. Jak czesto lekarz pytat o preferencje pacjenta dotyczace leku?
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Wykres 3. Jak czgsto prosit/a Pani/Pan lekarza o wypisanie odpowiednika leku?

Na pytanie ,,Czy wykupujac recepte w aptece farmaceuta zapytat Pana/Panig czy chca
Panstwo kupi¢ tanszy odpowiednik tzw. lek generyczny?” 44,4% ankietowanych
odpowiedziata, Zze czasem zadaje takie pytanie, 23,1% respondentdéw zazwyczaj miato
zadawane to pytanie. Jedna trzecia oséb z grupy badanej (32,4%) nigdy nie byla zapytana
przez farmaceute o che¢¢ kupna tanszego odpowiednika.

Wigkszos¢ ankietowanych (69,4%) zawsze lub sporadycznie wybierata kupno leku
generycznego nawet jezeli w aptece dostgpny jest produkt oryginalny, 30,6% zawsze
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wybierata leki oryginalne. Jezeli w aptece dostgpny byt tylko lek generyczny 75%
decydowato si¢ na jego zakup, natomiast jedna czwarta szukala leku oryginalnego w innej
aptece. Nie bylo istotnych réznic uwzgledniajac miejsce zamieszkania ankietowanych.

Prawie jedna trzecia (31,5%) respondentow zawsze pytata farmaceute o roéznice w
cenie pomiedzy lekiem oryginalnym a generycznym, 29,6% sporadycznie a 38,9% nigdy nie
zadawata tego pytania.
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Wykres 4. Jak czesto pyta Pani/Pan farmaceut¢ o réznice w cenie pomiedzy lekiem
oryginalnym a generycznym?

Jedna trzecia (34,3%) respondentéw odpowiedziala ze nie ma réznicy w dziataniu
pomigdzy lekami generycznymi a oryginalnymi. Zdaniem 7,4% respondentow leki
generyczne maja wigcej dzialan niepozadanych niz leki oryginalna. Ponad jedna trzecia
(35,2%) o0s6b z grupy badanej miata odmienne zdanie a 57,4% nie miata zdania na ten temat.
Ankietowani zapytani czy obie grupy lekéw maja ten sam sktad w 13,9% odpowiedzieli
twierdzaco a 50,9% nie znata odpowiedzi na to pytanie. Niespelna jedna piagta (17,6%)
respondentow twierdzita, ze nalezy zachowac wigkszg ostrozno$¢ stosujac leki generyczne a
53,7% nie miala zdania na ten temat.

6. Dyskusja:

Ponad potowa pacjentow (51,9%) przy zakupie lekéw kieruje si¢ ceng. Koszt
zakupionych lekoéw bardziej istotny jest dla kobiet. Wynik ten zgodny jest z badaniami
przeprowadzonymi przez inne osrodki. Szacuje si¢, ze ponad potowa pacjentow nie wykupuje
zapisanych lekéw ze wzgledu na koszty. W ciggu roku co 6smy Polak nie wykupuje catej
recepty, a jako powod 75% pytanych odpowiedziato ze powodem tego byta zbyt wysoka cena
lekow [13]. Podobny wynik zaprezentowany zostal w badaniu przeprowadzonym na 1000
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Polakow w 2013 roku przez Drozdowska 1 wsp. [12], gdzie wykazano ze najczesciej na zakup
leku generycznego decydowaly si¢ osoby 2z ograniczonym budzetem domowym.
Prawdopodobnie na wynik ten wplywa réwniez brak wiedzy o mozliwosci zamiany leku
innowacyjnego na tanszy odpowiednik. Pacjenci nie sa pewni czy tanszy zamiennik dziata tak
samo i czy nie wywoluje wigkszej ilo$ci dzialan niepozadanych. Ponadto pacjenci bojg sie, ze
nizsza cena leku wigze si¢ z gorszg jakoscig leku, a co si¢ z tym wigze gorsza skutecznos¢
leku. Pacjenci przy zamianie leku oryginalnego na odtwoérczy sugeruja si¢ réwniez wlasnymi
doswiadczeniami i opinig bliskich i krewnych. Z badania Dunne i wsp. [5] wynika, ze wsrod
lekarzy, farmaceutéw i pacjentow to wiasnie ci ostatni maja najmniejszg wiedze na temat
lekow generycznych. Wiedza pacjentdéw na temat bezpieczenstwa i stosowania preparatow
odtworczych jest niewystarczajaca. A to wiasnie dzigki wprowadzeniu lekow odtworczych w
Polsce zwigkszyla si¢ dostepno$¢ lekdw 1 znacznie zmalatl odsetek pacjentow nie
wykupujacych recept ze wzgledu na zbyt wysoka cene [1]. Ponad polowa ankietowanych
(57,4%) nie miata zdania na pytanie dotyczace roéznic w dziataniu lekow innowacyjnych i
genetycznych. 50,9% respondentow nie wiedziato, ze zarowno lek generyczny jak i
oryginalny zawieraja ta samg substancj¢ aktywng. Podobnie ponad potowa respondentow
(53,7%) nie wiedziala, czy podczas stosowania lekow generycznych wymagane sa3 wzmozone
srodki ostrozno$ci. Twierdzaco na to pytanie odpowiedziato juz tylko 17,6% ankietowanych.
Natomiast 60,2% ankietowanych pacjentow nie zostalo nigdy zapytanych przez
lekarza o preferencje dotyczace kosztow leczenia, a 32,4% respondentéw nie zostata nigdy
zapytana o to przez farmaceute. Jedynie 36,1% respondentow sporadycznie byla pytana o
mozliwos¢ zamiany leku oryginalnego na lek odtworczy przez lekarzy, podobnie 44,4%
ankietowanych sporadycznie pytana byla o to przez farmaceutéw. Ponadto praktycznie 70%
respondentow (69,4%) zawsze wybiera tanszy odpowiednik pomimo dostgpnosci leku
oryginalnego w aptece. W badaniu Lewek 1 wsp.[14], ktorego celem bylo sprawdzenie czy
aptekarze wiedza o konieczno$ci informowania pacjentdéw na temat mozliwos$ci zamiany
przepisanego leku na tanszy odpowiednik zapytano 155 farmaceutow. Az 97,4%
ankietowanych farmaceutow wiedzialo o mozliwosci zamiany leku oryginalnego na lek
generyczny jednak co piaty (20,7%) farmaceuta nie wiedzial, ze ma obowigzek poinformowac
pacjenta o mozliwosci zamiany leku na preparat odtworczy. Prawo w Polsce zobowigzuje
farmaceute do udzielenia informacji na temat mozliwosci zamiany leku na lek generyczny [1].
Ponadto, 38,7% ankietowanych farmaceutow w badaniu Lewek i wsp. [14], nie wiedziala, ze
informacja o zamianie leku na tanszy odpowiednik powinna by¢ wywieszona w aptece w
widocznym miejscu. Wyniki te sugeruja, ze nadal wskazana jest edukacja i podnoszenie
swiadomos$ci wsrod farmaceutow. Problem niewiedzy dotyczy wigc wszystkich stron,
zaroOwno farmaceuci, lekarze jak i pacjenci nie posiadajg wystarczajacej wiedzy na temat
stosowania, bezpieczenstwa i przepisow dotyczacych stosowania lekow generycznych [12].

7. Wnioski
1. Najistotniejszym czynnikiem dla ponad polowy ankietowanych byta cena leku, przy
czym kobiety czesciej zwracaty uwage na ten czynnik.
2. Ponad potowa (61,1%) ankietowanych nigdy nie prosita lekarza o wypisanie tanszego
odpowiednika tego samego leku. Podobnie 60,2% lekarzy wypisujacych o recepte nie
pytato ankietowanych o preferencje cenowe dotyczace wypisywanego leku.
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Farmaceuci czesciej niz lekarze pytali respondentow o to jaki lek 1 w jakiej cenie chca
kupic.

3. Wiedza respondentow na temat réznic w skladzie, dziataniu 1 reakcjach
niepozadanych pomig¢dzy lekami oryginalnymi a lekami generycznymi byla czgsto
niewystarczajaca. Ankietowani zapytani czy obie grupy lekéw maja ten sam sktad w
50,9% nie znali odpowiedzi na to pytanie. Na pytanie ,,czy nalezy zachowa¢ wigksza
ostrozno$¢ stosujac leki generyczne?”, ponad potowa (53,7%) nie miala zdania na ten
temat.
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