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Мифы и факты о генериках 

Если только вы не хотите тратить много денег – зачастую сотни долларов год – на использование брендовых препаратов, вам следует всё-таки попробовать генерик, особенно если вы начинаете приём этого препарата в первый раз (см. Таблицу ниже). Среди той немногой сравнительной информации в отношении рецептурных препаратов доступной потребителям можно отметить розничную цену оригинальных брендовых препаратов в сравнение с ценой генериков. Вы можете легко получить эту информацию, просто спросив вашего аптекаря. Табличка ниже была подготовлена просто по результатам звонка в местную аптеку. 
	ПРИМЕРЫ, КАК СЭКОНОМИТЬ, ИСПОЛЬЗУЯ ГЕНЕРИКИ 

	Заболевания
	Препараты (Брендовые/ Генерики)
	Дозировка(1)
	Розничная стоимость на день
(Все брендовые) (2)
	Розничная стоимость на день (Генерик) (3)
	Экономия на генериках на день ($)
	Экономия на генериках (% общих расходов)

	Астма
	ВЕНТОЛИН/
альбутерол (4)
	2 вдоха каждые 4–6 часа при необходимости
	$1,44
	$0,69
	$0,75
	52,3%

	Гипертония
	ПРИНИВИЛ/
лизиноприл
	20 мг в день
	$1,16
	$0,60
	$0,57
	48,5%

	Застойная сердечная недостаточность
	ЛАЗИКС/
фуросемид
	40 мг в день
	$0,38
	$0,20
	$0,18
	47,1%

	(1) Все препараты принимаются один раз в день, если только не указан другой порядок приёма.

(2) Указанные цены являются средними розничными для стационарных аптек (т. е., сетей аптек, отдельных, а также аптек-бакалейных магазинов (food-store pharmacies), исключая интернет аптеки, лекарства почтой, аптеки для обеспечения долгосрочного ухода) среди всех видов плательщиков (только за наличные, при помощи страховки Medicaid, а также другие плательщики-третьи лица) в течение первого квартала 2004 года.

(3) Цены на генерики рассчитаны подобным же образом, используя среднюю цену среди производителей генериков. Была бы более предпочтительна средневзвешенная цена, однако в тот момент отсутствовали данные об объемах прописанных препаратов, с помощью которых можно было бы сравнить удельную часть разных производителей.

(4) Считается, что пациенты, использующие альбутерол, должны делать семь вдохов в день в среднем.

Источник данных: IMS Health, National Prescription Audit Plus™; первый квартал 2004 года; получены данные в апреле 2004 года; анализ проведён Управлением по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов (FDA).


В 1984 году генерики составляли менее 19% среди всех лекарственных средств, прописанных по рецептам. Сейчас их доля составляет более чем 54% среди всех лекарств, отпускаемых за рецептами в Соединённых Штатах. Кроме того, несмотря на то, что генерики составляют более половины всех лекарств, отпущенных по рецептам, на каждый доллар потраченный на лекарства, отпущенные по рецептам, на генерики приходится менее чем 16 центов. Сегодня существует более 7800 генерических аналогов приблизительно 10668 фармацевтических продуктов, одобренных FDA.
Производители брендовых препаратов достигают необычайных высот, стараясь внушить врачам, провизорам и общественности, что их продукты произведены в соответствии с более высокими стандартами, и соответственно являются более безопасными и эффективными, чем те же лекарства, выпущенные компаниями, производящими генерики. В число их стратегий входит создание фальшивых (манипулируемых) групп пациентов для лоббирования в законодательных учреждениях их брендовых препаратов и оказание давления на научные исследования, со стороны, по крайней мере, одной брендовой компании: исследование показало, что их брендовый продукт ничем не лучше чем препараты компаний-производителей генериков. 

Качество рецептурных лекарственных средств, брендовых или генериков, зависит не только от производителя, но и от сильной и бдительной FDA. Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов регулирует деятельность как компаний-производителей брендов, так и производителей генериков, используя единые стандарты – как в отношении производственных мощностей, так и качества и чистоты лекарственных средств, а также их содержания.
Вопрос качества брендовых препаратов
Многие компании-производители брендовых препаратов, такие как Warner-Lambert, и ее дочерняя компания  Parke-Davis очерняют качество генериков, пытаясь защитить свою долю рынка от них и сохранить прежний уровень прибыли. Однако, факты относительно именно этого производителя брендовых препаратов заслуживают изучения.  

С 1990 года и до конца 1995-го имели место 64 случая отзыва продуктов компании Warner-Lambert, как это зарегистрировано в отчетах по отзывам FDA. В 1990-м – 3 отзыва, 1991-м – 1, 1992-м – 3, 1993-м – 24, 1994-м – 13, 1995-м – 20. 
За данный период было зарегистрировано 12 случаев отзыва одного лишь их брендового препарата фенитоина (торговая марка ДИЛАНТИН) – лекарственного средства, используемого главным образом для лечения эпилептических приступов, и для которого критично важен уровень препарата в крови. 9 из этих случаев касались проблем с усвоением препарата, которые могут привести к недостаточному количеству препарата усвоенного организмом. Под действие этих отзывов попали более чем 975000 бутылочек (некоторые из которых содержали 1000 капсул) и более 30000 доз Дилантина для инъекций.4
В этом случае официальные представители Warner-Lambert признали свою вину в отношении обвинений в уголовной ответственности за утаивание важной информации от FDA о неряшливости в производственных процессах.
FDA отражает атаки на генерики 
Как уже отмечалось, именно в течение первых семи лет  после регистрации – когда еще не существует генерика-эквивалента, поскольку срок действия патента еще не истек, - в большинстве случаев обнаруживаются проблемы с лекарственными средствами, зачастую ведущие к удалению их с рынка. 
Примеры таких неудач, которые в общей сложности привели к гибели сотен американцев и нанесли вред здоровью еще тысячам, включают препараты против артрита и болеутоляющие Oraflex, Suprol, и Zomax; антидепрессант Merital; препарат для борьбы с высоким кровяным давлением Selacryn; таблетки для похудения Pondimin, половина когда-то популярных комбинаций на “-фен”, и их близкий химический аналог Redux; Posicor, препарат для гипертонии и болей в груди; Rezulin, препарат применяемый при диабете; а также болеутоляющее Duract. По причине серьезных рисков, сопряженных с применением этих 10 лекарств, все они были лишены регистрации.

Но что же насчет препаратов, которые уже находятся на рынке достаточно давно, сроки патентов истекли, и они доступны, и как брендовые препараты и как генерики? Какой вариант более эффективен и безопасен? Мы всегда отстаивали точку зрения, что не существует разницы между брендовым препаратом и генериком, если только не существует вероятность, что будет обнаружено несоответствие с необходимым количеством активного ингредиента или стандартами чистоты. На протяжении многих лет отзывы препаратов по этим причинам случались и с брендовыми препаратами, и с генериками.   

Исследование, проведённое лабораториями FDA по всей стране, показало, что для тех классов рецептурных препаратов, которые теоретически могут наиболее сильно представлять угрозу безопасности или иметь проблемы с эффективностью, если в процессе производства были допущены ошибки, генерики отвечают стандартам практически во всех случаях. Среди классов препаратов, которые прошли проверку, были: противозачаточные, антибиотики, лекарства, применяемые при астме, эпилепсии, гипертонии и аритмии. Среди 429 образцов 24-х разных протестированных препаратов, как брендовых, так и генериков, не было таких образцов, которые бы представляли угрозу для здоровья пациентов при исследовании на содержание активного вещества, а также, где это было возможно, на скорость усваивания и однородность содержания. 
Эти 24 разных препарата были избраны по причине их узкого терапевтического действия. Это означает, что, в отличие от большинства других лекарственных средств, которые имеют относительно большой диапазон дозировок, являющихся как эффективными, так и относительно безопасными, количество данного препарата, усваиваемого организмом, должно более тщательно контролироваться. Если этого не делать, препарат может достаточно легко утратить эффективность (если доза слишком мала) или стать токсичным (если доза слишком высока). 
Среди протестированных лекарственных средств были: шесть препаратов, применяемых при астме, четыре для лечения эпилепсии, четыре для гипертонии, четыре для сердечной аритмии, пероральный контрацептив, один антибиотик, препарат для лечения депрессии, а также так называемый препарат для разжижения крови. Среди шести категорий лекарств тестировались как брендовые препараты, так и генерики. В случае перорального контрацептива тестировались все наиболее известные брендовые препараты, генерик не присутствовал. 

Для 23 из 24 разных препаратов по результатам тестов в лабораториях FDA не наблюдалось различий в отношении их чистоты или качества между брендовыми препаратами и генериками. В случае аминофиллина, препарата для лечения астмы, который мы не рекомендуем в качестве лекарственного средства первой линии, пять образцов от двух производителей не отвечали стандартам FDA. Хотя ни один из этих образцов не представлял угрозы здоровью, все они были отозваны.5
Ниже помещены названия, как брендовых, так и генериков, всех препаратов, которые прошли тестирование, кроме перорального контрацептива (так как соответствующий генерик не проходил проверку) а также аминофиллин (AMOLINE, SOMOPHYLLIN, SOMOPHYLLIN-DF). Как показано ниже в таблице, с 1990 года много производителей поменялись из-за слияний и поглощений в фармацевтическом бизнесе. 
	ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ВЕДЕНИЯ АСТМЫ

	LUFYLLIN
	Дифилин
	Altana Inc., Lemmon Company, Wallace Laboratories (сейчас Medpointe)

	
	изоэтарин мезилат
	Reedco, Inc. (не обнаружен в Интернете)

	MEDIHALER, ISUPREL
	изопроторенол ингалятор
	Abbott Laboratories, Barre-National, Inc., Sterling Drug Inc. (производитель генериков, не обнаружен в Интернете)

	ALUPENT, METAPREL
	Метапроторенол
	American Therapeutics, Inc., Boehringer Ingelheim, Pharmaceutical Basics, Inc., Sandoz Pharmaceuticals (сейчас Dey, Morton Grove, Nephron)

	CHOLEDYL
	Окстрифилин
	Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Warner-Lambert Company (сейчас Parke-Davis, Warner Chilcott)

	SLO-PHYLLIN, QUIBRON-T/SR
	Теофилин
	Banner Gelatin Products, Bristol-Myers USPNG, Central Pharmaceuticals, Cord Laboratories, Graham, DM Laboratories I, Inwood Labs, KV Pharmaceutical Co., Paco PR, Inc., Riker Labs/3M Pharmaceuticals, Rorer Pharmaceutical Corp., Schering-Plough Products, Searle & Co., Inc. (сейчас Able, Alpharma, Monarch, Morton Grove)

	ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЭПИЛЕПСИИ

	TEGRETOL
	Карбамазепин
	Geigy Pharmaceuticals, Inwood Labs, Pharmaceutical Basics Inc., Purepac, Sidmark Laboratories, Teva Pharmaceuticals, Warner Chilcott (сейчас Apotex, Caraco, Morton Grove, Novartis)

	DILANTIN
	Фенитоин
	Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Lannett Company, Inc., Mason Distributors, Inc., Warner-Lambert Company, Zenith Labs Inc. (сейчас Barr, Ivax, Mylan, Parke-Davis)

	MYSOLINE
	Примидон
	Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Danbury Pharmacal, Inc., Lannett Company, Inc., Wyeth-Ayerst Labs (сейчас Lannett, Watson, Xcel)

	DEPAKENE
	Вальпроевая кислота
	Abbott Laboratories, Chase Chemical Co., Pharmaceutical Basics, Inc., Scherer, RP, North America (сейчас Banner, Copley, Par)

	ПРЕПАРАТЫ ПРИ ГИПЕРТОНИИ

	CATAPRESS
	Клонидин
	American Therapeutics, Inc., Barr Labs Inc., Boehringer Ingelheim, Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Cord Laboratories, Danbury Pharmacal, Inc., Duramed Pharmaceuticals, Interpharm Inc., Kalipharma Inc., Lederle Laboratories, Par Pharmaceutical, Warner-Lambert (сейчас Clonmel, Halsey, Mylan)

	ESIMIL, ISMELIN
	гуанетидин
	Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Ciba-Geigy (производитель генериков, не обнаружен в Интернете)

	LONITEN
	Миноксидил
	Danbury Pharmacal, Inc., Par Pharmaceutical, Quantum Pharmics Ltd., Upjohn Company (сейчас Mutual, Par, Pharmacia & Upjohn, Watson)

	MINIPRESS
	Гидрохлорид празосина 
	Danbury Pharmacal, Inc., Kalipharma Inc., Mylan Pharmaceuticals, Inc., Pfizer Inc., Zenith Labs Inc. (сейчас Clonmel, Ivax, Mylan)

	ПРЕПАРАТЫ ПРИ АРИТМИИ 

	NORPACE
	Дизопирамид
	Barr Labs Inc., Biocraft Labs Inc., Cord Laboratories, Danbury Pharmacal, Inc., Interpharm Inc., KV Pharmaceutical Co., Searle & Co., Inc., Zenith Labs Inc. (сейчас Ivax, Teva, Watson)

	PRONESTYL
	Прокаинамид
	Bolar Pharmaceutical Company, Inc., Chelsea Labs, Copley Pharmaceutical Inc., Cord Laboratories, Danbury Pharmacal, Inc., Sidmak Laboratories, Squibb Corp., Warner-Lambert, Zenith Labs Inc. (сейчас Apothecon, Abbott, Intl)

	QUINAGLUTE
	Глюконат хинидина 
	Berlex Labs, Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Cord Laboratories, Halsey Drug Co. Inc. (сейчас Mutual)

	
	Сульфат хинидина
	American Cyanamid Co., Barr Labs Inc., Chelsea Labs, Cord Laboratories, Danbury Pharmacal., Inc., Halsey Drug Co., Inc., Kalipharma Inc., Lannett Company, Inc., Eli Lilly and Company, Mutual Pharmaceutical Co., Private Formulations Inc., Reid-Rowell, Inc., Richlyn Labs Inc., Robins, A.H. Company, Inc., Roxane Laboratories Inc., Vitarine Pharmaceuticals, Warner-Lambert (сейчас Clonmel, Copley, Eon)

	АНТИБИОТИКИ

	CLEOCIN
	Клиндамицин
	Upjohn Company, Vitarine Pharmaceuticals (сейчас Corepharma, Ranbaxy, Teva)

	АНТИДЕПРЕССАНТЫ

	ESKALITH
	Карбонат лития 
	Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Pfizer Inc., Reid-Rowell, Inc., Roxane Laboratories Inc., SmithKline & French (сейчас Able, Andrx, Barr, GlaxoSmithKline)

	ПРЕПАРАТЫ, РАЗЖИЖАЮЩИЕ КРОВЬ

	COUMADIN
	Варфарин натрия
	Abbott Laboratories, Bolar Pharmaceutical Co., Inc., DuPont Pharmaceuticals, Pharmaceutical Basics, Inc. (сейчас Barr, Bristol-Myers Squibb, Sandoz, Taro)


Как очевидно из таблицы выше, на протяжении года, для таких препаратов, как лизиноприл (при  высоком кровяном давлении), который должен приниматься каждый день, экономия (365 раз по 57 центов США) составляет солидные 208 долларов в год; и эта экономия может быть в сотни раз больше для других препаратов, которые принимают множество людей.
Мифы и факты о генериках6
Миф: Генерики начинают действовать позднее в организме.

Факт: Компания, которая желает реализовывать генерик, должна продемонстрировать, что активное вещество генерика усваивается в том же количестве и за тот же отрезок времени, что и оригинальный продукт.

Миф: Действие генериков слабее, чем оригинальных препаратов.

Факт: Требования FDA заключаются в том, чтобы генерики обладали тем же самым качеством, сильнодействием, чистотой и стабильностью, как и брендовые препараты.

Myth: Генерики менее безопасны, чем брендовые препараты.

Факт: FDA требует, чтобы все лекарственные средства были безопасными и эффективными, а  польза от их применения перевешивала риски. Поскольку генерики содержат те же самые активные вещества и действуют аналогичным образом в организме, они обладают тем же самым соотношением польза/риск, что и оригинальные препараты.
Myth: Брендовые препараты производятся на современном оборудовании, а генерики часто выпускаются предприятиями, не удовлетворяющим стандартам.
Факт:  FDA не разрешает производство препаратов на низкокачественном оборудовании. В год FDA проводит около 3500 проверок во всех компаниях для обеспечения их соответствия стандартам. Компании-производители генериков обладают производственными мощностями сравнимыми с теми, которые имеются у производителей оригинальных препаратов. На самом деле, компании-производители брендовых препаратов выпускают порядка 50% всех генериков. Часто они производят копии своих собственных или других брендовых препаратов, но реализуют их без употребления оригинального названия. 
Миф: Генерики имеют больше побочных эффектов.

Fact: Не существует данных подтверждающих это. FDA отслеживает сообщения о побочных эффектах и до сих пор не обнаружило разницы в показателях генериков и брендовых препаратов.

Что такое биоэквивалентность?
В случаях с генериками не обязательно воспроизводить масштабные клинические испытания, которые использовались при разработке оригинальных брендовых препаратов. В этих испытаниях обычно принимают участие от нескольких сотен до нескольких тысяч пациентов. Поскольку безопасность и эффективность брендовых продуктов уже была установлена в результате клинических испытаний, а зачастую и многих лет использования пациентами, с научной точки зрения нет необходимости, и было бы неэтично требовать  повтора таких масштабных испытаний на людях для каждого генерика, который хочет зарегистрировать соответствующая компания. Вместо этого, компании, подающие заявление о регистрации генерика, должны продемонстрировать, что их продукт обладает биоэквивалентностью (т. е. его действие аналогично) по отношению к первичному препарату.     

Одним из способов демонстрации биоэквивалентности является измерение времени, за которое генерик попадает в ток крови и его концентрация в токе крови у 24-36 здоровых обычных добровольцев. Это даёт цифру скорости и объема абсорбции – или же биодоступности – генерика, который они затем сравнивают с оригинальным препаратом. Генерик должен доставить то же количество активных ингредиентов в кровь пациента за тот же самый отрезок времени, что и оригинальный препарат.  

Использование биоэквивалентности в качестве основы для регистрации генериков было введено Законом о конкуренции цен на лекарства и восстановлении сроков патентов от 1984 года, который также известен под именем Закона Хэтча-Уэксмэна. Брендовые препараты подлегают таким же тестам на биоэквивалентность, как и генерики, когда их производители меняют их формулу. 
FDA обязана тщательно расследовать все случаи обвинений о существовании недостатков или неудач при применении лекарственных продуктов. До сих пор Управление не установило правоты ни одного обвинения, предъявленного в споре между преимуществами брендовых препаратов над генериками. Также FDA несёт обязательство по информированию специалистов в сфере здравоохранения и широкой общественности о своих выводах, в случае появления ложных или вводящих в заблуждение сообщений. 
Скандал с Левотироксином (SYNTHROID) 
Компания Boots Pharmaceuticals, которая затем превратилась в Knoll Pharmaceutical Company из Mt. Olive, штат Нью-Джерси начиная с марта 1995 года препятствовала опубликованию научного исследования на протяжении более чем двух лет с целью поддержания неверного представления у общественности касательно того, что их брендовая версия левотироксина (SYNTHROID) является более надёжным продуктом, нежели генерики с левотироксином, которые производились тремя конкурирующими компаниями. На протяжении этих двух лет сумма, которую американцы переплатили за Синтроид, составила по некоторым оценкам 800 миллионов долларов.     

Исследование, результаты которого противоречили претензиям Boots/Knoll на превосходство их продукта, было наконец опубликовано 16 апреля 1997 года в очередном выпуске Журнала Американской Медицинской Ассоциации. Оно установило, что четыре конкурирующих препарата – брендовый Синтроид и три конкурирующих генерика-левотироксина – являются биоэквивалентными в соответствии со стандартами FDA и взаимозаменяемыми без утраты терапевтической эффективности среди большинства пациентов, проходящими лечение гипотиреоза (недостаток гормонов щитовидной железы).7
Предшественник Knoll, компания Boots заключила контракт с представителем и исследователями Университета Калифорнии в Сан-Франциско (UCSF) в 1987 году с целью проведения исследования на биоэквивалентность, сравнивая Синтроид с тремя конкурирующими препаратами левотироксина. Компания уплатила исследователям 250 000 дол. США за проведение этого исследования. В этом случае результаты, доказывающие биоэквивалентность, оправдывали бы использование более дешёвых и в равной мере эффективных генериков вместо Синтроида. Boots же ожидала, что в результате исследования будет установлено преимущество Синтроида над генериками.

Контракт содержал положение, позволяющее компании Boots наложить запрет на публикацию результатов исследования. Проблемы начались в конце 1990 года, когда выяснилось, что Синтроид и другие три левотироксина идентичны. 

На протяжении следующих четырёх лет Boots развернула тщательно просчитанную кампанию по дискредитации исследователей и их работы. Как только стало ясно, что исследование не будет поддерживать претензию на превосходство Синтроида, Boots предъявила ряд обвинений в изъянах и ошибках при исследовании. Университет провёл расследование, каким образом было проведено исследование, и обнаружил лишь незначительные и легко поправимые проблемы. Некоторые члены комиссии по расследованию охарактеризовали взаимодействие Boots с исследователями в качестве давления (харассмента) и описали действия компании как «вводящие в заблуждение и своекорыстные». Университет пришел к выводу, что исследование было проведено корректно и полностью отвечало условиям контракта.8
Результаты исследования были поданы для опубликования в Журнале Американской Медицинской Ассоциации в апреле 1994 года. Затем исследование было отослано для экспертной оценки и было принято к опубликованию в ноябре 1994 года. Его публикация была назначена на 25 января 1995 года, в следующем номере журнала. 13 января 1995 года исследователи внезапно отозвали исследование перед публикацией, в качестве причины назвав «предстоящее судебное разбирательство со стороны Boots Pharmaceuticals, Inc. направленное против Университета Калифорнии, Сан-Франциско и участников комиссии расследования.” Поскольку контракт содержал положение, дающее компании право налагать запрет на публикацию, Университет заявил, что он не будет защищать исследователей, если исследование будет напечатано без разрешения компании.8
Затем, был совершён шаг, противоречащий самой сущности этических научных стандартов: старший директор компании по медицинским исследованиям забрал результаты исследования, и без упоминания учёных Универистета Калифорнии опубликовал вводящую в заблуждение версию исследования в малоизвестном журнале, одним из редакторов которого он сам и являлся. Эта новая версия была использована, чтобы поддержать прежнее утверждение компании о том, что Синтроид обладает более высокой надёжностью. 
Шесть лет спустя стало известно, что не существует разницы между Синтроидом и генериками, содержащими левотироксин, и спустя два года после того, как исследование Университета Калифорнии должно было быть опубликовано, Журнал Американской Медицинской Ассоциации наконец опубликовал исследование в том виде, каком оно должно было появиться в январе 1995 года, если бы не вмешательство Boots.
Итого, генерики обладают эффективностью и безопасностью идентичной с брендовыми препаратами. Если только вы не задались целью потратить кучу денег, попросите вашего аптекаря выдать вам по рецепту генерик. Если срок действия брендового препарата еще не кончился, ваш аптекарь вам это посоветует. См. табличку на с. 881, чтобы ознакомиться с примерами экономии на генериках. 
Покупки лекарств по интернету (с предосторожностями) и импорт лекарств из Канады 
Как хорошо известно, единственной причиной, по которой жители Соединенных Штатов все больше обращаются к методу покупок лекарств через Интернет или в Канаде, является отсутствие контроля над ценами в США. За рубежом цены на лекарства часто меньше в половину в сравнение с идентичными ценами в США. В отличие от всех других высокоразвитых стран, Соединенные Штаты отказываются вести переговоры по ценам на лекарства или, как это делается в Британии, обговаривать гарантированную маржу прибыли для фармацевтических компаний. На самом деле, во многих отношениях, мы движемся в обратном направлении; недавно принятые законы касательно рецептурных лекарств по программе Medicare препятствуют использованию огромных средств, которыми обладает программа для переговоров по снижению цен на лекарства. 
Используя миллиарды страниц всемирная сеть содержит настоящую индустрию роста в области продаж рецептурных лекарств. То, что большая часть этой индустрии отрабатывает свои методы в США не должно удивлять: американцы потребляют чрезвычайно много рецептурных препаратов, и благодаря тому, что правительство ничего не делает, чтобы ограничить цены или прибыли (как это делается в большинстве развитых стран), мы за них больше платим. 


Некоторые потребители отвечают на практику компаний удваивания цен на лекарства тем, что садятся в автобус и едут на север, в Канаду, но для большинства жителей США, это нереально. Поиск же с помощью вашего компьютера, даёт вам возможность воспользоваться десятками операций по продаже лекарств, все из которых жаждут с вами сотрудничать. Но можно ли им доверять?
Счётная Палата США (GAO), главное подразделение Конгресса по проведению расследований, недавно провело исследование с целью изучения практик продаж лекарств в Интернет. Результаты должны слегка умерить пыл всякого, кто обдумывает поддаться соблазну недорогих предложений продуктов по Интернету.9
Счётная Палата определила 13 лекарств, которые представляют особенный интерес, и направила заказы 90 разным аптекам по всему миру; в конце концов, было получено 68 лекарств. Хиты продаж среди лекарств, в том числе Celebrex, Lipitor и (конечно же!) Viagra в целом были широко доступными, но препараты, требующие отслеживания с целью защиты безопасности пациента (Accutane, Clozaril) и наркотические обезболивающие (OxyContin, Percocet) было найти труднее.
Все шесть аптек, которые приняли платежи за лекарства и затем не выполнили заказа, находились за пределами Соединённых Штатов или Канады. Ни одно из лекарств, полученных из-за пределов США или Канады, не содержало товарную этикетку, и только шесть имели нанесенную информацию, предупреждающую потребителя. Из этих же стран были доставлены лекарства в нарушение норм перевозки: инсулин, перевозился не в специальных холодильных камерах; лекарства, чувствительные к влаге, не были должным образом закупорены; лекарства прятались в коробках из-под компакт-дисков; на некоторых была этикетка «воск-выводитель краски и пятен». 

Но и США с Канадой, конечно же, не защищены на сто процентов от проблем. 16 из 18 канадских лекарств не удовлетворяют правилам США в том, что упаковка или этикетки не одобрены FDA или в том, что Управление не проводило проверки завода-производителя препарата. (При этом препараты могут вполне удовлетворять требованиям канадских регуляторных структур, а канадские правила по нанесению торговых этикеток весьма схожи на американские.) Однако, все 29 американских и 18 канадских препаратов выдержали тест на необходимое содержание активного вещества, в то время как четыре из иностранных лекарств сделать этого не смогли.
Аспект, которому США особенно не соответствовали, заключался в обязательном рецепте. Интернет аптеки обычно подразделяются на три группы: (1) те, которым вы должны отослать рецепт; (2) те, для которых вы обычно должны заполнить анкету он-лайн, и которые, даже не проверяя вас, присылают лекарство; и (3) те, которые даже не делают видимости опросника и просто присылают вам лекарства. Большинство штатов считают последние два способа недопустимой медицинской практикой, но в целом не могут предпринять каких-либо дисциплинарных мер в отношении тех врачей, которые предоставляют разрешение на использование их имени для таких схем. Только пять из 29 сайтов в США потребовали рецепт, остальные же лишь попросили заполнить анкету. Три из не-Канадских зарубежных сайтов потребовали заполнить анкету, но остальные 18 просто прислали лекарства. Напротив, каждая канадская аптека требовала рецепт от личного врача пациента, наиболее достойный уважения вариант. 
Есть впечатление, что Правительство США, по крайней мере, подозревает, что в этой сфере процветает нелегальная деятельность. 14 из 68 аптек (девять в США, одна канадская, и четыре в других зарубежных странах) стали объектом расследования либо со стороны американской FDA, либо со стороны Управления по борьбе с наркотиками, в случаях обвинений, в том числе в продаже контролируемых субстанций без рецептов, отсутствии связи между врачом и пациентом, продаже фальсифицированных или поддельных лекарств, контрабанде и мошенничестве при пересылке почтой. 

Учитывая, каким путём были получены препараты, трудно делать общие выводы касательно надёжности Интернет сайтов разных стран. Наиболее надёжным признаком качества веб сайта является факт, требует ли он получения рецепта от вашего собственного доктора или нет. По иронии судьбы, учитывая нынешний акцент на импорт лекарств, данные полученные Счётной Палатой свидетельствуют, что в отношении по крайней мере этого способа (и представляя, что вы готовы согласиться с канадскими регуляторными стандартами в качестве эквивалента стандартов, существующих в США), если вы хотите сесть на виртуальный Интернет автобус, лучше всего если он будет направляться на север. 
Ввоз лекарств из Канады
Резко растущие цены на лекарства заставили отчаявшихся потребителей обратиться к зарубежным странам, особенно к Канаде, чтобы получить рецептурные препараты по приемлемым ценам. FDA и представители фармацевтической промышленности жалуются, что такой импорт может быть небезопасен по причине возможных подделок, плохого качества изготовления лекарств и низкой чистоты препаратов. Подделки уже давно являются проблемой для здравоохранения США, возникая в спорах про импорт на протяжении многих десятилетий. Проблема не ограничивается импортом; лекарственные средства, произведённые в США, также слишком часто становятся предметом подделок или фальсифицируются.   
И всё же, в то время как FDA продолжает быть обеспокоенной проблемой подделок, частично публикуя вводящие в заблуждение сообщения, которые преувеличивают масштаб проблемы или же сосредотачивают внимание лишь на аспекте импорта, Управление само по себе является частью проблемы. Закон, который был специально смоделирован для того, чтобы уменьшить количество подделок, всё еще, спустя 17 лет после его принятия, не был реализован на практике, благодаря проволочкам в самой FDA, инспирированными фармпромышленностью.       

Абсурдность нынешней ситуации можно проиллюстрировать аналогией. Если у автомобиля возникает проблема с безопасностью, производитель имеет возможность отследить каждую машину модели данного года для того, чтобы проинформировать нынешнего хозяина о проблеме, независимо от того, сколько раз была перепродана машина. В случае с фармацевтическими препаратами это невозможно. 
В историческом разрезе, путь от производителя фармацевтических продуктов до потребителя был относительно прост: производители реализовывали продукцию оптовикам, которые продавали лекарства больницам или аптекарям, которые вводили препараты пациентам или выписывали рецепты. В течение многих лет этот путь становился всё более окольным. Оптовики  вторичного рынка могут получить препараты от одного из трёх главных (первичных) оптовиков и затем продать их больницам или аптекам. Иногда первичные оптовики получают лекарства от вторичных оптовиков. При случае, вторичные оптовики закупают лекарственные средства у производителей самостоятельно. Эти кружные пути к пациенту дают возможность для тех, кто подделывает препараты и для других одноразовых фирм встроиться в процесс. В процессе, гарантии качества могут быть утеряны, если, например, препараты хранятся несоответствующим образом.  

Вместе с партией лекарств, при каждой перепродаже, может легко путешествовать особый документ, значительно снижая возможность подделки или фальсификации, поскольку нарушителя можно установить при этом легче. Такой документ, называемый сертификатом о происхождении, был предписан в качестве обязательного Законом Конгресса о регистрации рецептурных препаратов 1987 года. Даже фармацевтические компании поддержали его, возможно, потому что он бы защищал их брендовые препараты от ущерба со стороны их поддельных аналогов. В 1988 году FDA издало инструкцию, которая излагала, каким образом следует интерпретировать Закон о регистрации рецептурных препаратов. Однако FDA даже не предложила какой-либо процедуры, чтобы реализовать на практике положения закона регистрации рецептурных препаратов до 1994 года, а последняя инструкция не была издана до 1999 года. На самом деле, последняя инструкция очень походила на руководство 1988 года. Только в этот момент начали по-настоящему активно поступать жалобы от оптовиков, которые  заявляли, что чрезмерный бюрократизм поставит под угрозу их прибыльность. По иронии судьбы, именно среди этих оптовиков скрывались производители подделок. Тем не менее, FDA «откладывает» введение в действие этого правила уже пять раз, в последний раз в декабре 2006 года. Благодаря этой практике все большего увиливания, FDA не исполняет намерения Конгресса вот уже 17 лет. 
Этот важный вопрос здравоохранения завис в состоянии неопределённости с 1987 года; FDA при этом так и не воплотила на практике свои собственные правила, тем не менее подвергая атакам производителей подделок и импортеров, которым помогает и которых поощряет неспособность FDA регулировать этот вопрос. Тем временем, вторичные оптовики занимаются бизнесом как обычно – все за счёт возможного риска для пациентов в США наткнуться на подделки и фальсифицированные препараты.

Эта ситуация ставит потребителей в тяжелое положение. С одной стороны, они сталкиваются с растущими ценами на лекарства, с другой стороны их оставляет без защиты Управление, которое должно их оберегать от производителей подделок. (FDA, постепенно увеличивающая свою поддержку промышленности, явно стремится защитить прибыли производителей подделок, препятствуя импорту менее дорогих препаратов, иронический отголосок в адрес Администрации, которая декларирует свою приверженность к принципам свободного рынка.) 

В данный момент лучшим планом действия будет – написать вашему конгрессмену и FDA, требуя, чтобы было бы реализован сертификат соответствия, по постановлению Конгресса являющийся обязательным. Если вы живёте близко к канадской границе, возможно имеет смысл поездка на север, чтобы воспользоваться ценами, закрепленными правительством, которые на практике защищают своих граждан от обдираловки со стороны фармацевтической промышленности. 
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