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Бренды vs генерик 

 Различные официальные и неофициальные мнения вопроса. 

 Рынок (рынки) брендов и генериков, составляющие стоимости. 

 Не все генерики одинаковы или «Что такое хорошо…». 

 Как выбрать качественный антибиотик? 

 «Кто виноват?» и «Что делать?» 

 

 

Поговорим о … 



FDA, 2013 



Общественное мнение в РФ 



http://www.businessinsider.com/infographic-america-is-over-medicated 

«Доктора получают кучу 
баксов за выписку рецептов!» 

«За последние 4 года 
врачи получили  

4 млрд. долларов в 
качестве  

вознаграждения…!» 



ОБАМАхранение ЗДРАВООхранение ObamaCare 



Развитые рынки 

Развивающиеся рынки 

http://clinical-pharmacy.ru/digest/farmacevtrinok/4041 



http://www.imshealth.com/ 
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Оригинальные 
препараты 

Генерические 
препараты 

Соотношение оригинальных и генерических 
препаратов на различных рынках, данные 2014 г. 

746 млрд. дол 309 млрд. дол 



Экономист,  
март 2014 

Мировой фармрынок: возможен ли компромисс? 

Закон о защите пациентов и доступном 
медицинском обслуживании 
(Patient Protection and Affordable Care Act - PPACA) 

«Дорожная карта для дальнейшего 
продвижения потребления генерических 
лекарственных средств» (Roadmap for further 

promotion of the use of generic medicines) 
www.economist.com 

Сокращение доходности глобальной 
Фармы, в инновационном сегменте 
снижает мотивацию к созданию новых 
молекул 



Amoxicillin 
 

Amoxicillin 
 

http://www.i-lawsuit.com/exploring-doctor-kickbacks-in-the-pharmaceutical 



Россия 9,4 $ 
 

12 – 96 руб. 
 vs.  

491 – 608 руб. 
Ципробай   

Разница между оригинальным и генерическим  
ципрофлоксацином по странам мира 

www.economist.com 
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Оригинальные 
препараты 

Генерики 

Генерики и бренды на розничном рынке АБ 

16,2 % 17,1 % 
18,5  % 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2011-2014 

2012                2013                  2014 



99 247 632 AZITHROMYCIN 

86 284 641 AMOXICILLIN*CLAVULANIC ACID 

62 968 939 AMOXICILLIN 

30 497 906 CLARITHROMYCIN 

26 730 810 JOSAMYCIN 

26 011 228 LEVOFLOXACIN 

23 773 072 CEFIXIME 

23 588 080 CIPROFLOXACIN 

18 183 474 DOXYCYCLINE 

13 902 423 CEFTRIAXONE 

12 789 662 NORFLOXACIN 

7 815 564 CEFOTAXIME 

7 649 200 SULFAMETHOXAZOLE*TRIMETHOPRIM 

6 497 970 MIDECAMYCIN 

6 226 531 HYDROXYMETHYLQUINOXALINE DIOXIDE 

5 744 430 TINIDAZOLE*CIPROFLOXACIN 

5 569 914 CEFAZOLIN 

4 744 120 CHLORAMPHENICOL 

4 552 288 MOXIFLOXACIN 

4 273 334 OFLOXACIN 

Рынок антибиотиков, РФ 2014  

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2013 

№1 в РБ 
(с 2013 года проводится 

рецептурный отпуск 
АНТИБИОТИКОВ) 
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Оригинальные 
препараты 

Генерики 

2,9 % всех АБ        
в госпитальном 

секторе -  
генерики  

? 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2011-2014 

Соотношение бренд/генерик в гоститальном  
секторе, РФ 2012-2014 (по еденицам) 

2012                 2013                  2014 



Количественное использование антибиотиков 
В госпитальном сегменте, РФ 2014 (ЕДЕНИЦЫ) 

63 465 601 CEFTRIAXONE 

41 872 868 CEFOTAXIME 

35 451 188 CEFAZOLIN 

22 622 095 AMOXICILLIN 

19 970 220 CIPROFLOXACIN 

16 516 268 AZITHROMYCIN 

12 131 299 AMOXICILLIN*CLAVULANIC ACID 

5 410 836 DOXYCYCLINE 

3 970 600 NORFLOXACIN 

3 721 153 AMPICILLIN*SULBACTAM 

3 634 610 LEVOFLOXACIN 

3 295 318 CLARITHROMYCIN 

2 263 573 CEFEPIME 

2 139 596 SULBACTAM*CEFOPERAZONE 

1 710 881 JOSAMYCIN 

1 546 939 CEFIXIME 

812 536 MEROPENEM 

515 120 MOXIFLOXACIN 

475 246 CILASTATIN*IMIPENEM 

57 119 LINEZOLID 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2014 
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потребление 
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потребление 

Структура общего потребления АБ 

DDD  на 1000 чел. день 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2014 



40,6% 

90,1% 

59,4% 

9,9% 585,3 
млн. USD 

400,9 
млн. USD 

30,9 
млн. ЕД 

279,9 
млн. ЕД 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2011-2014 

Рынок антибиотиков, РФ 2014 (USD vs. ЕДЕНИЦЫ) 



АНТИБИОТИК 
ГЕНЕРИК ДЕШЕВЛЕ В 

13 раз 

18.1 
бренд  

USD 
1.4 

генерик  
USD 

Использованы данные IMS HELTH, РФ 2013 

FDA, 2014 РФ, 2014 



В каждой шутке лишь доля шутки – остальное правда 

из материалов www.cartoonstock.com 

 - Брендовый антибиотик стоит 57.50 $, генерик 32. $, 
но я могу предложить плацебо всего за 14.95 $  



Вложения в 
бренд 

(10-12 лет) 

Сырье 

Производство 

Логистика 

Продвижение 

Прибыль 

Контроль 
качества 

Адаптировано  US Pharm.Generic Drug Review  



Вложения в 
бренд 

(10-12 лет) 

Сырье 

Производство 

Логистика 

Продвижение 

Прибыль 

Воспроизведение 
молекулы 

Контроль 
качества 

По материалам    
US Pharm.Generic Drug Review  



Вложения в 
бренд 

(10-12 лет) 

Сырье 

Производство Контроль качества 

Логистика 

Продвижение 

Прибыль 

Сырье 

Воспроизведение 
молекулы 

Производство 

Контроль 
качества Логистика 

Продвижение 

Прибыль 

По материалам    
US Pharm.Generic Drug Review  



Сырье 

Производство 

Прибыль 

Контроль качества 

Сырье 

Производство 

Прибыль 

Генерик Генерик 

«хороший» VS «плохой» генерик 

*Данные опроса ресурса «Доктор на работе» 

Продвижение 

«…купите что-
нибудь 

подороже…» 

13,6 % врачей при выборе 
генерических форм 

руководствуются ценой*  
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• Сравнительные фармакокинетические исследования с 
участием добровольцев, в которых активный 
фармацевтический ингредиент и/или его метаболиты 
определяются как функция времени в различных 
биологических жидкостях для определения 
фармакокинетических показателей в виде Сmax Тmax AUC 

Оценка биоэквивалентности Методики 

• Сравнительные фармакодинамические 
исследования с участием людей 

• Сравнительные клинические исследования  
• Сравнительные исследования in vitro 

24-36 здоровых добровольцев 



«Размер имеет значение !?» 
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МПК 

Диапазон селекции  

резистентных  штаммов 

Т > МПК 

ПК (пиковая концентрация)  - Сmax / МПК 

Фармакокинетическая кривая 



http://www.cdc.gov/drugresistance/threat-report-2013/pdf 

Использование антибиотиков без 
изученной биоэквивалентности 

составляющая угрозы 
распространения резистентности 



• допустимые наиболее важные отличия в  
     AUC, Cmax, tmax генерических препаратов  

     в настоящее время составляет 20 % 

EU Guidance on Bioequivalence and Bioavailability. — www.emea.eu.int/pdfs/ human/ewp 
New EU Directive 2004/27/EC: Art. 10.1). — www.emea.eu.int/pdfs/human/ ewp 
Faassen et al. // Clin. Pharmacokinet. — 2004. — Vol. 43. — P. 1117. 

для препаратов из группы А (FDA) с клинически доказанной 
терапевтической эквивалентностью отличия от брендов в 

основных фармакокинетических параметрах не превышают 4 % 

фармакокинетические исследования 
однократной дозы генерика и бренда 

остаются формой доказательства 
эффективности и безопасности 

воспроизведенного ЛС 

«Размер имеет значение !?» или является ли фармако-

кинетическая эквивалентность доказательством терапевтической? 

 



Если у нас есть проблемы с 
генериками по сравнению с 

бренд антимикробными 
препаратами? 

66 работ в MEDLINE и EMBASE 
посвященных идентичности 

антибиотиков 

В 9 % исследований отражено полное несоответствие,  
Только 45% работ демонстрируют отсутствие «существенной клинической 

разницы между брендовыми и генерическими антибиотиками» 



У меня на один антибиотик два рецепта: 
для мужа и для собаки. Дайте брендовый 

для собаки, генерик сойдет для мужа 



ПОЧЕМУ ВАШИ ЛЕКАРСТВА 
СТОЯТ ТАК ДОРОГО ? 

Общественное мнение 



СРАВНЕНИЕ 40 ГЕНЕРИКОВ КЛАРИТРОМИЦИНА 

Nightingale C.; ICMAS-KO 5; 2000 

 20% исследованных генериков не содержали 

указанного на упаковке количества активного 

кларитромицина 

 При диссоциации 68% генериков высвобождали 

меньшее количество активного кларитромицина по 

сравнению с оригинальным 

 У 98% генериков содержание примесей  

было больше, чем в оригинальном кларитромицине 



http://www.e-cspc.com 

Прибыль более  
11,5 млрд. USD в год. 
20 тыс. сотрудников Субстанции 18 

антибиотиков,  
15 000 тонн 

амоксициллина 
ежегодно 

Субстанции могут быть 
произведены в соответствии с 

требованиями 
• FDA 
• GGMP 
• Национальными стандартами 
• Условиями заказчика 



• Из 1319 фармпредприятий Китая, 
специализирующихся на производстве 
стерильных ЛС, сертификацию в 
соответствии с протоколом GMP-2011 
по состоянию на 1 декабря 2014 года 

прошли 342 (25,9%).  
 

• Из 3839 предприятий производителей 
нестерильных ЛС, сертификат GMP 

образца 2011 года получили 17,2% 

http://vademec.ru/magazines/article2958.html 

КИТАЙСКАЯ ГРАМОТНОСТЬ 

КИТАЙСКАЯ  
ГРАМОТНОСТЬ 



GMP ? GMP ! 

File:Fotothek df n-09 0000309.jpg 
Материал из Wikimedia Commons 



GLP 
лабораторные 
исследования 

GСP 
клинические 

испытания ЛС 

GМP 
производство ЛС 

GSP 
хранение ЛС 

GDP 
оптовая 

торговля ЛС 

GPP 
розничная 

торговля ЛС 

ЭФФЕКТИВНЫЙ 
 АНТИБИОТИК 

(генерический) 



 Согласны ли Вы с утверждением, что генерики 
 ВСЕГДА хуже оригинальных препаратов 

Респонденты: 6500 врачей из  83 регионов РФ 



Когда Вы назначаете генерики, чем Вы 
руководствуетесь ? 

Респонденты: 
6500 врачей из 

 83 регионов РФ 



ЧТО ХОРОШЕГО В…? 

ОРИГИНАЛЬНЫХ АНТИБИОТИКАХ ГЕНЕРИЧЕСКИХ АНТИБИОТИКАХ 

• Новый шаг в антибиотикотерапии. 
• Эффективность соответствует 

«заявленному». 
• Нежелательные эффекты не выше 

описанных. 
• Информационная поддержка 

(сопровождение) продвижения. 

• Более низкая стоимость. 
• Позитивное влияние на стоимость 

оригинального антибиотика.  
• При биоэквивалентности положи-

тельный фармакоэкономический 
эффект. 



Генерические антибиотики дешевле брендовых !? 

Мифы о антибиотиках 



Амбулаторное 
лечение 

Выплаты 
по б/л 

Недополученная 
прибыль 

Койко/день 
Осложнения 

Инвалидизация 
Смерть 

36 USD в день 

Эффективное 
лечение  

+ 

= 

Экономическая эффективность 

Затраты на 
 лечение 

Общие расходы по заболеванию  

… 

Экономическая эффективность  

Эффективное 
лечение  



Амбулаторное 
лечение 

Выплаты 
по б/л 

Недополученная 
прибыль 

Койко/день 
Осложнения 

Инвалидизация 
Смерть 

Неэфф 
лечение  

+ 

= 

Экономическая эффективность ? 

Лечение  

Эффективное 
лечение  

Экономическая эффективность ? 



Первый Закон ФАРМАКОЭКОНОМИКИ 

ЛЕЧЕНИЕ 
ДОЛЖНО  

БЫТЬ 
ЭФФЕКТИВНЫМ 

АНТИБИОТИК 
ДОЛЖЕН  

БЫТЬ 
ЭФФЕКТИВНЫМ 



«ОРАНЖЕВАЯ КНИГА» FDA 





Оранжевая книга FDA 

 Код «А» - препарат с подтвержденной эквивалентностью 
(сведения о прблемах биоэквивалентности препарата 
отсутствуют) 

 Код «АВ» - то же, что и код «А», но сведения о проблемах 
биоэквивалентности имели место (но были опровергнуты 
дополнительными исследованиями) 

 Код «В» - эквивалентность препарата не подтверждена 

AA, AN, AO, AP, or AT 

AB , AB1 , АВ2 , AB3 

BC, BD, BE, BN, BP, BR, BS, 

BT, BX, or B*.AA 



Оранжевая книга FDA 

 Код «А» - препарат с подтвержденной терапевтической 
эквивалентностью (сведения о прблемах 
биоэквивалентности препарата отсутствуют) 

 Код «АВ» - то же, что и код «А», но сведения о прблемах 
биоэквивалентности имели место (но были опровергнуты 
дополнительными исследованиями) 

 Код «В» - терапевтическая эквивалентность препарата не 
подтверждена 

Рекомендуемые препараты, 

Бренд = Генерик 

Рекомендуемые препараты,  
с осторожностью в ургентных состояниях, 

случаях резистентных к терапии 

Могут использоваться (?), 
фармакоэкономическая 

эффективность не доказана 



Страховая компания, UHO (USA) 

https://www.uhone.com 



Условия страхования 
(рекомендации для врачей) 

 Код «А» - препарат с подтвержденной терапевтической 
эквивалентностью (сведения о прблемах 
биоэквивалентности препарата отсутствуют) 

 Код «АВ» - то же, что и код «А», но сведения о проблемах 
биоэквивалентности имели место (но были опровергнуты 
дополнительными исследованиями) 

 Код «В» - терапевтическая эквивалентность препарата не 
подтверждена 

Recommended differentiated  

Сonditionally recommended  

Not recommended 

Страховая компания, UHO (USA) 

https://www.uhone.com 



Даже «незначительные» отклонения от 
химической идентичности 

биоэквивалентных антибиотиков может 
привести к терапевтической 

неэквивалентности 

http://aac.asm.org/content/early/AAC.00350 



*связь с бактериальной 50S субъединицей рибосомы 

Теория «ключ-замок»* 

Ты не в 
моем 

вкусе..! 









Если не получен «ответ» на антибиотик? 

 

 Заболевание вызвано микроорганизмом, устойчивым к выбранному АБ  
(микробиологическое исследование, замена АБ) 

 
 Заболевание не инфекционной природы (вопрос о целесообразности АБТ) 
 
   (корректировка дозы  и кратности введения)   
 

 Гиперреактивное состояние (патогенетическая терапия) 
 
 Тяжесть состояния, иммунодефицит (комбинированная терапия,  
    корректировка дозы  и кратности введения)    
 
 Труднодоступные процессы  (выбор антибиотика, корректировка дозы,   
длительности) 

 
• Использование НЕЭФФЕКТИВНОГО генерического средства  

(замена на оригинальный антибиотик или на генерик с доказанной 
биоэквивалентностью) 



http://www.drugbank.ca/ База данных всех синтезированных АБ 

11 производителей 
лекарственных средств из 
собственных субстанций 

52 компании 
синтезирующие 

активные субстанции 

Более 470 производств 
лекарственных средств  



http://www.drugbank.ca/ База данных всех синтезированных АБ 

8 лабораторных тестов,  
24 показателя подтверждающих 

полную химическую эквивалентность 
полученного вещества 
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• Стандарт FDA – 22 
• GMP – 15 
• ГОСТ Р 52249-2004* - 9  



Что делать ? 

• Перестать отождествлять 
генерики с некачественными 
препаратами 

 
• Презумпция 

«эффективности» или 
«неэффективности» 
генерика? 



Доктор, погодите-ка…, а Вы генерические  
антибиотики с доказанной терапевтической 

эквивалентностью назначаете?!  



"Бойся равнодушных…  
с их молчаливого согласия ..." 

Р. Эберхард 

Извещение о побочном действии, нежелательной реакции      
или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта ЛС 

Финансовые затраты, связанные с НПР  в США*  
 
76,6 млрд. долларов в год,  
1/7 часть койко-дней 

*Johnson J.A., Bootman J.L. Drug-related Morbidity and Mortality: A Cost-of-Illness Model 



** The importance of Pharmacovigilance. WHO, 2012 

* Hauben M. Early postmarketing drug safety surveillance: data mining 
points to consider // Ann Pharmacother. 2014; Oct; 38: 10: 1625-30. 
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Стратегия ФАРМА 2020 

www.pharma2020.ru http://www.sertifikacia.info/certification 

Запланировано по  
направлению  
«Переход на GMP»: 
36 000 млн рублей 

Что Делать? 



Доктор, а ты ЧЬИ  

антибиотики выписываешь?!  



Что делать ? 

• Запретить все генерики…, производства без 
GMP…, генерики без доказанной 
биоэквивалентности…? 

• Более строгие критерии биоэквивалентности 
• Формирование базы данных аналогичной 

«Оранжевой книге» FDA. 
• Дифференцированные назначения. 
• Обучение и просвещение врачей и 

населения. 
 



«Буря в пустыне» 

American Art Museum, Washington DC, USA 

Alexandre Hogue, 1933  

Bacterial infections: 
epidemiology, 

recommendations, 
guidelines.  

h
ttp

://w
w

w
n

c.cd
c.go

v/eid
/ 



• Соотношение антибиотиков –  
     генерик : оригинальный препарат = 40 : 60 (80 : 20) % 
 
• Ведение тяжелой (ургентной) патологии только 

антибиотиками с доказанной терапевтической 
эквивалентностью или брендовыми ЛС. 
 

Модели «взаимоотношений» генерик - бренд 

http://www.aidsmap.com/The-generic-generation/page/2541038/ 



• РФ – 1226 дистрибьюторов* 

 

• США - 18  
      (60% рынка антибиотиков  

    - 3 дистрибьютора) 
 

• Европа (EU) - 24  
     (65% рынка  

     - 5 дистрибьюторов) 

http://www.ccipharm.com 

Ответственность дистрибьютера 

*Данные 2014 года 



Свободный доступ к технологиям бренда 

http://www.aidsmap.com/The-generic-generation/page/2541038/ 



БРЕНД   VS. ГЕНЕРИК   



Если перестать делить мир на то, что нравится и что нет, 
- вещи станут такими, какие они есть. 

Рузанов Дмитрий Юрьевич 

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ 

druzanoff@mail.ru 



«Глобальный мир» бактерий 

• Идентифицировано 10 тыс. 
генов, блуждающих между 
2,3 тыс. геномами* 

Обмен генами между бактериями: с помощью бактериофагов, 
плазмидных ДНК или через ДНК от мёртвой клетки 

За счёт «всемирной межвидовой 
генетической сети» бактерии 
обладают способностью сверх-
быстро обретать устойчивость к 
антибиотикам 

• Бактерио-NET начал 

развиваться вместе с 

антибиотиками. 

www.nature.com 
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* Eric Alm 


