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Streszczenie w jezyku polskim

Wspotczesna farmakoterapia opiera sie na dwdéch komplementarnych filarach: lekach
innowacyjnych oraz ich odpowiednikach generycznych - farmaceutycznych produktach
zawierajgcych te samg substancje czynng w identycznej dawce i postaci farmaceutycznej.
Wprowadzenie leku generycznego do obrotu wymaga spetnienia tych samych standardow
jakosci, stabilnosci ibezpieczedstwa co produktu referencyjnego oraz udowodnienia
bioréwnowaznosci. Mimo to postrzeganie lekdw generycznych pozostaje niejednoznaczne -
watpliwosci dotyczace ich skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wystepujg zaréwno wsrod
pacjentéw, jak i personelu medycznego, zwtaszcza w odniesieniu do preparatéw ztozonych
oraz lekédw o waskim indeksie terapeutycznym. Postawy lekarzy i farmaceutéw ksztattujg
polityke lekowa oraz akceptacje spoteczng tych produktéw i majg kluczowe znaczenie dla
racjonalnego stosowania lekéw generycznych. Chociaz dostepne s3 dane opisujgce
nastawienie $rodowisk medycznych w innych krajach, brakuje kompleksowych analiz
dotyczacych postrzegania lekdw generycznych przez lekarzy i farmaceutéw w Polsce.

Z tego wzgledu, celem niniejszej pracy doktorskiej byto kompleksowe podsumowanie
aspektow klinicznych, ekonomicznych i spotecznych zwigzanych ze stosowaniem produktéw
oryginalnych i generycznych oraz ocena postaw lekarzy i farmaceutéw w Polsce wobec tych
grup lekow.

W ramach publikacji wchodzacych w skfad rozprawy doktorskiej przeprowadzono
narracyjny przeglad literatury (Artykut 1) oraz dwa badania ankietowe skierowane do lekarzy
i farmaceutow (Artykuty 2 i 3). W przegladzie literatury analizowano dokumenty instytucji
rzgdowych i organdow regulacyjnych (krajowych i miedzynarodowych) oraz publikacje
naukowe zrecenzowane w czasopismach medycznych i farmaceutycznych. Wsréd zrodet
uwzgledniono przeglady systematyczne, badania przekrojowe oparte na kwestionariuszach,
analizy real-world data z zastosowaniem metod big data oraz wieloosrodkowe badania
kohortowe. W badaniach ankietowych wykorzystano ustrukturyzowane kwestionariusze
sktadajagce sie z dwdch czesci: ogdlnej (szes¢ pytan demograficzno-zawodowych) oraz
szczegbtowej — oceniajgcej postawy i praktyki zwigzane ze stosowaniem lekéw generycznych.

Przeglad literatury dostarczyt syntetycznego obrazu ram regulacyjnych, dowodow
klinicznych i uwarunkowan ekonomicznych dotyczacych lekéw generycznych. Podkreslono,
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dopuszczania lekdw generycznych do obrotu, a wspofistnienie produktéow innowacyjnych
i generycznych jest zaréwno mozliwe, jak i pozadane. Skonkludowano, iz trwate
zrownowazenie wspierania innowacji z zapewnieniem powszechnego i sprawiedliwego
dostepu do terapii powinno pozosta¢ nadrzednym celem polityki zdrowotnej.

W badaniach ankietowych stwierdzono zréznicowane postawy wsréd lekarzy: znaczna
czes¢ respondentow uznata leki generyczne za rownowazne produktom oryginalnym, jednak
istotna grupa - w szczegdlnosci osoby starsze i o dfuzszym stazu zawodowym - wyrazata obawy
dotyczace skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa pacjentéw oraz wynikéw terapeutycznych.

Wsréd farmaceutow dominowato przekonanie o klinicznej rownowaznosci lekow
generycznych i ich pozytywnym wptywie na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia; koszt
byt najwazniejszym czynnikiem determinujagcym rekomendacje. Zauwazono jednak istotne
zréznicowanie zalezne od praktyki zawodowej: w aptekach srodowiskowych wiekszy nacisk
ktadziono na kryterium kosztowe przy jednoczesnej wysokiej ocenie skutecznosci
i bezpieczenstwa lekdéw generycznych, natomiast w aptekach szpitalnych jako gtéwny czynnik
wyboru czesciej wskazywano skutecznos¢ terapeutyczng. Odnotowano takze, ze osoby, ktére
rzadziej polecaty leki generyczne, byty starsze i miaty wieksze dos$wiadczenie zawodowe.
Watpliwosci co do skutecznosci lekow generycznych czesciej deklarowaty kobiety, farmaceuci
pracujgcy w warunkach szpitalnych oraz farmaceuci specjalistyczni.

Podsumowujac, niniejszy cykl prac uwypukla wielowymiarowy charakter postaw
wobec lekéw generycznych i wskazuje, ze zapewnienie zgodnosci formalnoprawnej (jakos¢,
stabilnos¢, biorownowaznosc) jest warunkiem koniecznym, lecz niewystarczajgcym dla petnej
akceptacji tych produktéw w praktyce klinicznej. Aby optymalizowaé wykorzystanie lekow
generycznych sugeruje sie wdrozenie dziatan takich jak prowadzenie ukierunkowanej
aktywnosci edukacyjnej skierowanej do lekarzy i farmaceutéw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem grup o wiekszych obawach (np. starsi specjalisci, farmaceuci szpitalni),
a takze standaryzacje i upowszechnienie materiatéw informacyjnych dla pacjentéw
i personelu medycznego, zawierajgcych dane na temat procesu dopuszczenia lekow
generycznych do obrotu, kryteriow bioréwnowaznosci oraz dowoddw klinicznych.

W dtuzszej perspektywie budowanie zaufania do lekéw generycznych wsrdd personelu
medycznego moze przyczyni¢ sie do obnizenia kosztow opieki zdrowotnej oraz poprawy

dostepnosci terapii bez kompromisu dla jakosci opieki.
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