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Tom tat

Thubc generic ¢ vai trd quan trong gop phan dam bao tinh hiéu qua, an toan Va dac biét 1a tinh kinh
té trong str dung thudc. D6 1a nhimg thude thanh pham dugc san xuét khong co glay phép nhugng quyén
clia cong ty c6 thude phat minh va duogc dua ra thi truong nham thay thé mot thude phat minh sau khi
bang sang ché hodc cac doc quyen da hét han. Hién tai ¢ Viét Nam van chua bit budc tat ca cac thude
generic luu hanh trén thi truong déu phai chimg minh duoc vé tinh hiéu qua, an toan va dic biét 1a tinh
twong duong sinh hoc so véi thude phat minh nhu theo quy dinh ctia cyc an toan thyc phém va duoc
pham Hoa Ky (Food and Drug Administration - FDA). Do sy ting truéng nhanh chéng cua thi trudng
dugc pham trong nudc, tidu chudn cua cc thude generic can phai dugce nang cao va phai chirng minh
duogc chit lugng ctia nd so v6i thude phat minh théng qua cac thir nghiém vé tuong duwong sinh hoc nham
tao dung niém tin cho can bd y té va nhan dén trong str dung thudc. Pong thoi viée mé rong sb luong va
nang cao chit luong cua cac trung tim trong danh gia trong duong sinh hoc tré thanh mot trong nhiing
nhiém vu quan trong ctia nganh dugc Viét Nam trong bdi canh hoi nhap véi nganh dugce thé gidi.

Tir khéa: Thuoc generic, thudc phdat minh, twong dwong sinh hoc, diéu tri.

Summary

THE ROLE OF GENERIC DRUGS- QUALITY AND ECONOMIC ASPECT
IN TREATMENT
Tran Huu Dung, Nguyen Phuoc Bich Ngoc
Falcuty of Pharmacy Department, Hue University Medicine and Pharmacy - Hue University

Generic drugs have an important role in ensuring the efficacy, safety, and especially the economic
aspect of drug use. A generic drug is a pharmaceutical product, usually intended to be interchangeable
with an innovator product manufactured without a licence from the innovator company and marketed
after the expiry date of the patent or other exclusive rights. At present, unlikely FDA’s regulations,
Vietnam’s law does not require all generic drugs launching in the market to prove the bioequivalence, the
same efficacy and safety as innovator drugs. Because of the rapid growth of the domestic pharmaceutical
market, the standard and quality of generic drugs compared with innovator drugs have to be consolidated
and proved through trials of bioequivalence, in order for the faith of professionals and patients in using
generic drugs. Thus the expansion of number and improving quality of the bioequivalence assessment
centers become an important task of Vietnam pharmaceutical industry in the context of integration with
the global pharmaceutical industry.
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1. KHAI NIEM VE THUOC GENERIC
Nhitng nim gan day, cum tir “thudc generic”  dugc cling nhu cac Van dé vé quan Iy sir dyng

da trd nén kha quen thudc ddi véi can bd nganh  thube. Tuy nhién van con quan niém cho ring
y té va bénh nhan. Vai trd cta nd ciing dwoc nhic  thube generic chi don gian 1a “thudc nhai” hay
dén nhiéu trong céc chién luge va chinh sach ciia  “thudc sao chép” tir cac san pham thudc phat minh
nganh y té lién quan dén phat trién cong nghiép (hay thudc biét dugce gbe) (innovator drugs) ndi
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tiéng trén thi truong. Cach hiéu nay lam giam bt
¥ nghia cta thudc generic trong vai tro gop phan
dam bao st dung thudc hiéu qua, an toan va kinh
té. Vay thudc generic 1a gi? Va c6 gi khac biét so
v6i thude phat minh hay khong?

Trudc tién, ching ta can hiéu rd ban chat cua
thude biét duoc gde 1a gi? Cac thude biét duge goc
hay con goi 1a thudc phat minh (innovator drugs)
1a nhitng thudc méi duge san xuat theo biang phat
minh. Thong thuong, thudc biét dugc géc ¢O chira
mot hoat chit chinh, dugce cac nha khoa hoc vé
duoc pham dau trr nghién ctru va phat hién ra cac
tac dung dugc ly cia ching trong viéc diéu trj mot
ching bénh nao do. Pé co thé tim ra duoc mot
loai hoat chat méi, thudng phai tén kém rat nhiéu
ngudn lyc (chit xam, tai chinh...) nén cic nha
khoa hoc cén c6 su hd trg vé tai chinh rat 16n cua
cac hang hay cong ty dugc pham.Vi vay sau khi
phat minh, ho dugc doc quyén vé sang ché phét
minh, con cac hang san xuét di mua bang sang ché
phat minh nay thi dugc doc quyén vé so hiru cong
nghiép. Gi4 ctia cac thudc nay thuong rat dit do chi
phi nghién ciru va phat trién, chi phi dé thim nhap
thi truong...co thé 1én dén hang tram triéu USD,
tham chi 1a ty USD cho mét duge pham méi [13].
Vi gia tri to 16n ma n6 dem lai cho nha san Xudt
nén nhiing loai thuéc méi phat minh nay khi luu
hanh trén thi trudng déu da dugc dang ky bao ho
s& hitu sang ché, thuong khong dudi 20 nam [20].
Bing sang ché nay bao vé quyén lgi doc quyén cia
cac cong ty phat minh dau tién, khong cho phép
bén thtr ba ndo dugc quyén san xuét dé ban cac san
pham twong tu trén thi truong. Khi bang sang ché
hét han, cac cong ty duge pham khic méi co thé
bat ddu san xuat va ban cac phién ban generic cua
thudc phat minh do6 [17].

“Thuéc generic ”1a khai niém dé chi cac thude
thanh pham dugc san xudt khong c6 gidy phép
nhuong quyén caa cong ty co thude phat minh va
dugc dua ra thi truong nham thay thé mot thude
phat minh sau khi bang sang ché hodc cic doc
quyén da hét han [6],[18]. Chung gidng v6i nhimng
thudc phat minh vé dang bao ché, d6 an toan, higu
qua, duong dung, chat lwong, dic tinh va chi dinh
diéu tri. Cac thudc generic ndy dugc san xuét va
lru hanh c6 thé duéi tén thwong mai (trade name,
branded generic) hoic khong mang tén thuong
mai (common generic) [19]. Vi du nhu thudc an
than Valium (chtra 5mg diazepam) la tén biét duoc
gdc dau tién cua hiang Roche. Hién nay thudc nay
d3 hét han bao ho doc quyén va duoc san xuit
dudi dang thude generic, co thé mang tén goc la
Diazepam hoac céac tén thuong mai khac nhau

nhu Seduxen (Hungaria), Diazepin (Bulgaria),
Relanium (Ba Lan), Rival (My), Eurosan (Thuy
S7), Diazefar (Viét Nam)... Do céc thudc generic
chtra cac hoat chit da duoc sir dung nhiéu nam,
d3 duoc chimg minh vé& d6 an toan va hiéu luc
diéu tri vi vay chi can danh gia twong duong sinh
hoc so véi thudc phat minh thay vi phai trai qua
cac giai doan thir nghiém tién 1am sang va lam
sang dé duogc chip thuan lwu hanh trén thi truong.
Tai mot s6 qudc gia nhu Hoa Ky hay Canada cac
thudc generic luu hanh trén thi trudng phai duoc
co quan quan 1y dugc phim va thyc phadm (FDA)
chtng nhan va phé chuan la da dap ung day du cac
tiéu chuén chat luwong khit khe vé do an toan, tinh
khiét, hiéu qua va d6 6n dinh nhu thudc phat minh.
Cu thé [18]:

- Thudc generic phai chira cac hoat chét gidng
v6i thude phat minh (cac thanh phan khac nhu ta
dugc thi c6 thé thay doi)

- Gidng hoan toan vé hiéu luc, dang bao ché,
duong dung thude.

- C6 cung céc chi dinh diéu tri

- Tuong duong sinh hoc vé6i thude phat minh

- Pap tmg twong tu cac yéu cau khac nhu vé do
6n dinh, d¢ tinh khiét.

- Puoc san xuét dudi cac tiéu chuén khit khe
ctia quy dinh thyc hanh tot san xut thuéc (GMP)
nhu FDA yéu cau ddi v6i san pham thudc phat
minh.

Nhiing quy dinh nay cua FDA trong qua trinh
xét duyét chap thun luu hanh cho thudc generic
mang dén sy tin twong cho cac chuyén gia y té va
bénh nhan trong qua trinh diéu tri, sir dung thudc
generic.

2. PHAT TRIEN THUOC GENERIC — MQT
GIAI PHAP CHQON LUA GIUA HIEU QUA
PIEU TRI VA KINH TE

Viéc du tu nghién ctru phat trién cling nhu dua
mot san phém thudc mai c6 hiéu qua diéu tri vuot
trdi tham nhép vao thi truong thu‘(‘)rng tiéu ton rat
nhiéu nguén lyc ciia nha san xuét va kha nang ml
ro khong thanh cong cling rat cao, ngoal ra yeu t6
doc quyén vé sang ché ciing gop phan khlen cho
gid ban clia cac thudc phéat minh thuong rat dit. Do
vay thudc phat minh 1a minh chimg dién hinh cho
hién tugng “gia cé tach roi khoi gia tri sir dung”
ctia hang hoa. Trong khi d6, cac nha san xuit
thudc generic khong phai nghién ctru va phat trién
thuc ngay tir ban dau, khong phai ton kém chi
phi phuc vu cho cong tac sang loc hay thir nghiém
tién 1am sang va 1am sang cho thudc nén chi phi
dé dua thudc ra thi truong s& 1a thip hon. Vi vay,
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cac thude generic thudng co gia thip hon rat nhiéu
s0 v6i cac thude phat minh. Xét trén phuong dién
lién quan dén quan 1y y té thi thudc generic s& la
lga chon quan trong, dam bao tinh an toan, hi¢u
qua va tiét kiém chi phi trong str dung thudc, do d6
cho phép ngudi dan tiép can tét hon véi cac dich
vu cham soc sttc khoe. Tinh trung binh, tai Hoa
Ky gia cia mot thude generic thuong thap hon tir
80% dén 85% so v6i san pham thudc phat minh
twong tng, va theo thong ké, trong nam 2010 viéc
sir dung cac thudce generic duge FDA chap thuan
gitp tiét kiém dén 158 ty USD, nhu vay tinh trung
binh s& tiét kiém dwoc 3 ty USD/ tuan. Hodc nhu
trong truong hop cta Canada, gan 70% cac don
thudc duogc bac si st dung thudc Generic dé ké
toa nhung gia tri ctia né chi chiém khoang 23,5%
trong tong s6 22,2 ty d6 la Canada chi tra cho cac
thudc ké don hiang nam [10],[15],[16]. Nhu vay
15 rang sy khac biét 16n nhét gitta mot san pham
thuc phat minh va mot thude generic d6 1a van
dé vé gia.

Nam 2010, chi phi danh cho thudc phat minh
chiém gan 64% chi tiéu cho dugc pham trén toan
cau, nhung khi bang sang ché cua cac thudc nay
hét han tai thi truong cac nudc phat trién thi di
nhién thi phan cta ching s& giam dang ké va
cung vodi do s€ kéo theo su tang trudng manh mé
ctia mang thudc generic. Nhitng nim gan day, thi
truong cac thude generic da tré nén 16n manh va
dang dan vuot troi vé& doanh thu cling nhu khéi
luong san pham ban ra so vdi cac nhom hang thude
phat minh. Theo thdng ké ctia IMS Health (2014)
chi phi danh cho thudc generic di ting chiém dén
52% tong chi danh cho thudc trén toan cau. Didu
dic biét & cac nude thuoe khdi G7, 1 nhitng thi
truong dugc pham 16n nhét thé gisi, da chiém dén
84% doanh sé tiéu thu thudc generic toan cau.
Ngoai ra céc thi truong méi ndi nhu khu vire My
Latin ciing c6 toc do ting truong thudc generic
kha 4n tuong, chiém dén 61% tong chi ngan
sach cho thudc tai cac quoc gia nay [11]. Trong
s6 céac cong ty dugc pham san xuit thube generic
hang dau nhu Teva Pharma, Sandoz, Actavis hay
Stada Arzneimittel... thi cic cong ty cua An Do
(Ranbaxy, Glenmark India, Sun Pharma...) dang
thé hién mot cach xut sic tai thi truong da tung
bi cac thudc chinh hing bom tan thdng tri va timg
budc dat mirc tang truong kha cao. Hién nay, An
Do di tré thanh nha cung cép cac san pham thude
generic 16n nhét thé gidi, chiém dén khoang 20%
khéi lugng xuét khau toan cau [12]. Sy phat trién
clia cac cong ty duge pham san xuat thude generic
dua trén bdi canh cac chinh sach ctia cac qubc gia

vé sir dung thube co nhing chuyén huéng manh
mé& sang uu tién sir dung cac thudc generic. Nhu
tai Hoa Ky, noi 80% toa thudc duge ké 1a thude
generic, tai Canada la h0’n 70% va tai chau Au,
mot thi truong kha truyén thong, noi ma nhiéu tap
doan dugc pham 16n dang d6i mat véi viée cac
thudc phat minh hét han bang sang ché va bi diéu
khién boi cac quy dinh y té khat khe, thi rd rang
cac cong ty nay phai hop tic véi d6i thi khong
chinh hang nhiam ddy manh doanh s§ ban hang
duéi dang thude generic [15] [16].

Xu hudéng gla tang tudi tho trung binh thé giGi
cung voi nhu cau tiép can thudce cua nguoi dan
ngay cang tang trong boi canh nguon ngan sach
y t& van con han hep da thuc day nhiéu qudc gia
ban hanh cac chinh sach vé thudc generic. Day la
diéu hét sirc can thiét va duge xem nhu mot phan
ctia chinh sach quéc gia vé thube, huéng dén viéc
xay dung mot hé thong y té toan dién va bén viing,
g6p phan cai thién tinh sin co, kha nang chi tra va
kha ning tiép can dbi véi cac thude co chat lugng,
dic biét 1a tai cac qudc gia dang phat trién. Mot s6
giai phap, hanh dong nham thic diy ting cuong
sir dung thubc generic c6 thé ké dén nhu [14]:

+ Cho phép dugc si c6 quyén thay thé cac
thude biét duge gbe duoc ké trong don bang thude
generic;

+ Tuyén truyén, thay d6i nhan thirc va sy tin
tuong cua can bo y té ciing nhu ngudi st dung vé
thudc generic;

+ Xay dung cic cam két ciia co quan quan ly
dugc pham trong viée giam sat va dam bao chit
lugng, hi€u qua va d¢ an toan cla cac san phélm
generic dugc cip phép luu hanh;

+ C6 chinh sach khuyén khich bénh nhan Iya
chon thudc generic dé giam dugc sb tién ma bénh
nhan phai dong chi tra khi thanh toan chi phi thudc;

+ Quy dinh vé ké don thuéc theo tén chung
quoc té (INN) hay quy dinh vé viéc 4p dung hé
thong gia tham chiéu d6i véi cac san pham thude
generic.

Nhin chung, viéc thyc thi mdt cach c6 hiéu
quéa va thanh cong cac chinh sach ké trén thuong
khong dé dang, doi hoi phai xdy dung mot hanh
lang phép 1y bd sung va dong bd, xo6a bo nhiing
rao can li€n quan dén xung dot vé mait 1oi ich,
nhan thirc sai 1am hay sy thiéu thong tin vé cac san
pham thudc generic ctia can bg y té va bénh nhan.

Tai Viét Nam, nhitng nim gan day thi truong
dugc pham ngay cang da dang va phong pht nho
vao sy phat trién ctia nganh cong nghiép duoc noi
dia va viéc nhap khau cac san phérn thude tir nude
ngoai. Theo danh gia cua IMS Health, Viét Nam
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nam trong s 17 nuéc c6 nganh cong nghiép duoc
dang phat trién va thi truong dugc pham co mirc
tang truong cao nhat Pong Nam A. Béo céo cua
Cuc Quan Iy Duoc cho thay, tong tri gia tién thudc
sir dung tai nudc ta nim 2011 dat dén 2.432.500
nghin USD. Tuy nhién mic chi tiéu cho thudc
trung binh ctia nguoi dan Viét Nam van con thip
so voi mot sé qudc gia khac trong khu vuc (nam
2012 & Viét Nam 1a 29 USD/nguoi/nam, so voi
Thai Lan la 64 USD hay Singapore 1a 138 USD)
[9]. Su thay ddi vé md hinh bénh tat, gia ting dan
s0 va nhu cau cham soc sirc khoe ciia nguoi dan
trong boi canh ngan sach y té van con han hep da
tao ra sirc ép ning né cho nganh y té. Thong ké
cho thdy chi phi danh cho thudc luén chiém gan
50% tong chi phi kham chira bénh tai cic co so'y
té, trong d6 thudc ndi van chiém ty trong thap vé
gié tri (chi 47%). Pong thoi chénh léch gia thude
biét duge so v6i gia tham khao quéc té van con
cao [5]. Piéu nay dit ra yéu cau can phai lyra chon
cac san pham thudc ¢ hiéu qua, an toan, dap tng
dugc nhu cau diéu tri ciia ngudi dan nhung phai
c6 mirc gia hop 1y dé dam bao tinh kinh té va kha
nang chi tra. Do d6 viéc tang cuong lua chon va
str dung céc thudc generic s& 1a mot trong cac giai
phap tich cuc co thé gop phan giai quyét dugc van
dé néu trén.

3. CHINH SACH QUAN LY CHAT LUOQONG
VA THUC DAY PHAT TRIEN THUOC
GENERIC TAI VIET NAM

Trong thoi gian qua, & nudc ta cac co quan
quan 1y d3 ban hanh nhitng chinh sach nham hd tro
va tao diéu kién cho thudc generic dugc st dung
rong rai hon. Theo quy ché vé ké don thudc trong
diéu tri ngoai trii, tén thudc dugc ké don bit bude
phai viét theo tén chung quéc té (International
Nonproprietary Name-INN) hoic tén gdc (generic
name), hoic néu ghi tén biét dugc thi phai ghi
tén chung qudc té kém theo trong ngodc don (trir
truong hop thude c6 nhiu hoat chét) [1]. Ngoai
ra luat Dugc con cho phép dugc si dai hoc dugc
quyén thay thé thudc bang mot thudc khac ¢ cing
hoat chét, dang bao ché, cung liéu luong khi duoc
su dong ¥ cta ngum mua [7] Nhiing quy dinh nay
glup cho can bo y té ¢ thé lira chon cac san pham
thudc generic phil hop voi didu kién cta nguoi sir
dung chir khong bat budce phai ding cac thude phat
minh v&i mirc gia cao. Bén canh d6, dé an “Nguoi
Viét Nam uu tién dung thuéc Viét Nam” do Bo
Y Té xdy dung hudng den muc tiéu tang ty 1¢ sur
dung céc thudc san xuét trong nude tai cac tuyen
bénh vién ma hau hét trong s6 d6 14 cac san pham

thudc generic ndi dia ciing 1a mot trong nhiing giai
phap nhim thic diy sir dung thudc generic [3].
Trong chién lugc qudc gia phét trién nganh Duogc
Viét Nam giai doan dén nam 2020 va tAm nhin dén
nam 2030 cling dd néu rd quan diém d6 1a “Xay
du’ng nén cong nghiép du’oc trong do tap trung
ddu tw phdt trién san xudt thuc generic bdo dam
chat heong, gia hop 1y, timg budc thay thé thube
nhdp khau”, voi muc tiéu dén nam 2020 phén dau
¢6 40% thudc generic san xuét trong nudc va nhap
khau c6 s6 ding ky luu hanh duge danh gia twong
duong sinh hoc va sinh kha dung. N¢i dung cua
chién lugc da chi ra cac giai phap chu yéu do la
can thiét phai ban hanh chinh sach wu dai déi véi
viéc san xuit, cung (g va st dung thude generic,
han ché nhdp khiu cac loai nguyén liéu thudc,
thude generlc ma Viét Nam da san xuét. Viéc xay
dung va trién khai cac dy an chuyen giao cong
nghé lién quan dén nghlen clru san xuét cac thude
thugc nhom thudc thiét yeu, thube generic, cac
hoat chét dic biét trén cac ddy chuyén di dau tu
cling da dugc dua vao danh muc cac dy an uu dai
dau tu trong giai doan ndm 2014-2016 [8]. Ngoai
ra, d6i v6i hoat dong mua thudc thong qua diu
thau tai cac co s y té ciing dd co su chu trong
uu tién trong viéc dua hau hét cac hoat chit vao
g0i generic nhim muc dich tao su canh tranh binh
dang, dong thoi gitp cho bénh vién co thé mua
duoc thude co chét lwong voi gia ca hop 1y [4].

Tuy nhién, bén canh nhling giai phap tich
cuc nhiam thiic day Vlec su dung thude generic
thi thyc té & nudc ta van con ton tai nhirng bt
cap lién quan dén van dé quan 1y chét lugng
thudc generic luu hanh trén thi truong. Nhu
da dé cap o trén, dbi voi mot sd qudc gia trén
thé giéi nhu My hay Canada, cac thudc generic
mudn luu hanh thi phai chimg minh dugc c6 do
an toan, hiéu qua va do 6n dinh nhu thube phat
minh, quan trong nhat 1 phai twong dwong sinh
hoc (Bioequivalence/BE) véi thudc phat minh.
Trong khi d6 ¢ Viét Nam hién tai chua c6 quy
dinh bt budc phai tht twong dwong sinh hoc
cho tit ca cac thudc generic luu hanh trén thi
truong ma chi co cac thude generlc chtra dugc
chat nam trong sd cac duoc chat co tén trong
“Danh muc cdc dwoc chat yéu cau béo cdo s6
liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc khi dang
ky thu6c” - Phy lyc 2, ban hanh kém theo thong
tu s6 08/2010/TT-BYT - 1a bit budc phai tién
hanh thtr nghiém nay [2],[6] (Bang 1). Nhu viy,
néu so v6i hang nghin hoat chit dang luyu hanh
tai thi truong Vi€t Nam thi sb luong 12 hoat chét
nay nay kha la it oi.
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STT Tén dwgc chit | STT | Tén dwoc chit
1 Amlodipin 7 Glibenclamid
2 Azithromycin 8 Gliclazid
3 Carbamazepin 9 Metformin
4 Cefixim 10 | Metoprolol
5 Cefuroxim Axetil 11 | Nifedipin
6 Clarithromycin 12 | Rifampicin

Bang 1. Danh muc dugc chat yéu cau bao cao so
liéu nghién ctru twong duong sinh hoc khi dang
ky thube

Thi truong dugc pham nude ta nhimg ndm gan
day da dat dugc nhitng budc ting truéng nhanh
chong, nganh cong nghiép dugc ndi dia ngay cang
khéng dinh duge vi thé, cung voi d6 la viéc nhép
khau rat nhiéu duoc pham ciia nudc ngoai, trong
d6 vira c¢6 nhitng mit hang gia ré tir Trung Qudc,
An D0, Pakistan... thAm chi con ré hon ca thude
san xuat trong nudc, song song v4i viéc nhap khau
cac duge pham c6 mirc gia kha cao nhap tir chau
Au, Béc My hodéc la cac dugc phém lién doanh...
Tinh dén hét nam 2011, tong s thudc dang ky
con hiéu luc tai Viét Nam la 28820, twong Gng
v6i 1495 loai hoat chat luu hanh trén thi truong.
Nhu vy tinh trung binh c6 19 s dang ky cho 1
hoat chit, véi rit nhiéu mirc gia dugc ké khai khac
nhau. Viéc c6 qua nhiéu thanh pham thudc generic
mang tén thuong mai v6i cac mirc gia cao thip
khéac nhau nhu vay s gay ra sy lung tung va kho
khan cho thay thuc va ngudi bénh khi khong co
cin ctr dé c6 thé yén tim lwa chon nhimng san pham
thudc co chat lugng nhung lai c6 mirc gia hop 1y.
Lam thé nao dé that sy dat dugc su can béng gitia
tinh hiéu qua, an toan va tinh kinh té trong sir
dung thudc? Diéu nay chi c¢6 thé duoc giai quyét
hop 1y chi khi cac san pham thudc generic d6 co
bang ching hodc thong tin ching minh duoc van
dé sinh kha dung (Bioavailability/BA) va tuong
duong sinh hoc (Bioequivalence/BE) so vi cac
thudc phat minh.

Trong nganh Duogc, sinh kha dung 1a déc tinh
biéu thi tbc do va mirc do hép thu cua mot duoc
chit hodc nhom chét c6 tac dung vao tudn hoan
chung va sin c6 ¢ noi tac dong. Ciing c6 thé hiéu
sinh kha dung biéu thi mérc do va tde d6 cua duoge
chat hodc chat co tac dung duoc giai phong ra khoi
dang bao ché va sdn ¢6 & hé tuan hoan chung. Khai
niém vé sinh kha dungnaylas€lacoso dé xac dinh
tinh twong dwong sinh hoc gitra mot thudc generic
va mot thude phat minh. Theo d6, hai ché pham
thudc 1a twong duong sinh hoc néu nhu chung la
tuong duong bao ché (chira cing mot loai duoc
chat véi cung ham luong trong cing mot dang bao

ché, ¢co cung duong dung va dat cung mt muc
tiéu chuan cht luong) hoic 1a thé pham bao ché
(cung loai dugc chat nhung khéac nhau vé dang hoa
hoc cta duge chit nhu base, mubi hay ester...hay
khac nhau vé ham luong hodc dang bao ché) va
sinh kha dung cta chiing sau khi dung cung mot
mirc lidu trong cung diéu kién thir nghiém 13 twong
tu nhau dan dén hiéu qua diéu tri ca chung vé co
ban dugc coi 1a s€ tuvong duong nhau [2] (Hinh 1).

T'hlféc‘t;ﬁﬁv('generric)
(biét dwge goc)

Hinh 1. So sanh sy hdp thu cua thude generic va
thubc phat minh theo thoi gian

Trén thé gidi, nhitng thir nghiém danh gia sinh
kha dung va tuong duong sinh hoc cua thube da
duoc thuc hién tr 1au, nhit 1a & cac nude cb nén
cong nghiép dugc tién tién. Tai My, nim 1974
da c6 bd phan Sinh Dugc Hoc thugc FDA, nay la
trung tdm nghién ciru danh gia sinh kha dung va
trong dwong sinh hoc cua thube, nhiéu qudc gia
khac cling da thanh 1ap nhitng trung tim danh gia
sinh kha dyng va twong dwong sinh hoc cia thudc
nhu Phap, Anh, Puc, Australia, Trung Quéc, An
Do, Han Qudc.... Trong khu vuc Pong Nam A
nhu Thai Lan, Indonesia, Malaysia... da thanh
1ap Trung tdm thur twong duong sinh hoc tr ndm
1990. Chi phi cho mdi thir nghiém danh gia sinh
kha dung va tuong duong sinh hoc kha cao, thong
thuong tir 20.000 USD dén 50.000 USD tiy thudc
vao timg dugc chit va dang bao ché.

O Viét Nam, tir naim 2004, thyc hién chi dao
ctia Bo truong BO Y Té, hai Trung tim danh gia
sinh kha dyng va twong dwong sinh hoc cta thudc
tai Vién Kiém nghiém thudc Ha Noi va Vién Kiém
nghiém TP.HCM da dugc thanh 1ap va hoat dong
tdt. Vi viée thanh 1ap hai trung tam tryc thudc
nha nude va sy xuit hién cia mot sd cong ty cd
phan khac (nhu cong ty cd phan nghién ciru va
kiém nghiém thuéc AQP) c6 kha ning thuc hién
cac thir nghiém danh gia twong duong sinh hoc thi
chét lugng va hiéu qua diéu tri cua thube generic
do Viét Nam san xuit ciing nhu nhimg san pham
nhap khiu s& ngay cang dugc nang cao. Tuy nhién,
hoat dong cua cac don vi ndy van chua dap tmg du
cho nhu ciu danh gia truong dwong sinh hoc cua
cac cong ty duoc phém trén ca nudce, dac biét la &
khu vuc Mién Trung va Tay Nguyén, 1a khu vuc
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chua c6 mot trung tdm danh gia sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc nao.

Trong bdi canh Viét Nam da gia nhap to chirc
Thuong mai thé gidi (WTO) va sip dén day sé
hoi nhap khéi TPP véi nhitng tiéu chuan khat
khe hon vé quyén bao ho sang ché ciing nhu tiéu
chuan chat lugng thudc, két qua déanh gia sinh
kha dung va twong duwong sinh hoc ctia mdi ché
pham s& dugc coi 1a mot bang chimg vé chat
luong dich thyc ctia san pham va ciing 1a mot tiéu
chi dé danh gla trinh d¢ cong nghe nganh Dugc
ctia moi quoc gla Do vay tat yéu trong tuong
lai tai Viét Nam can phai c6 thém nhing trung
tam thir nghiém twong dwong sinh hoc véi day du
trang thiét bi va ky thuat cao, dii nang lyc dé trién
khai ky thuét cac thur nghi€m trén mot sb lugng
16n hon cac hoat chit. Mt khac, ciing can phai
c6 su hop tac véi cac nudc dé tién téi hoa hop
vé qui trinh va k¥ thuat trong linh vyc nay, dic
biét 1a cong tac kiém nghiém chat lugng thude
can phai hoa hop véi quoc té ca vé ki thuat va
quy ché, nham thuc hién t6t muc tiéu Chinh sach
Quéc gia vé thude, ciing nhu trién khai thyc hién
t6t chién lugc phat trién nganh Duoc giai doan
dén nam 2020, tAm nhin dén nam 2030.

Mién Trung va Tay Nguyén 1a khu vic c6 mot
sO lugng 16n cac bénh vién, co s¢ y té kham chira
bénh va doanh nghiép Dugc hoat dong, dac biét
12 c6 mot Trung tdm y té chuyén sau vé diéu tri
(Bénh vién TW Hué), trung tdm y té chuyén siu
vé nghién ctru (Truong Pai hoc Y Duogc Hué) va
trung tim kiém tra chat lugng thudc (Trung tim
Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham Thira
Thién Hué) nhung vin chua c6 mot trung tam
danh gia sinh kha dung va twong duong sinh hoc

tuong tng. Do vay, nhu cau xdy dung mot trung
tam thtr nghi€ém twong duong sinh hoc tai khu
vuc ndy da dén lac can thiét, nham dap ung cho
su phat trién cia dich vu kiém nghiém thudc, dich
vu nghién clru tuong duong sinh hoc va sinh kha
dung ctia thudc, thuc hién theo chuong trinh hanh
dong ciia BO Y té, gop phan vao sy phat trién hoat
d6ng san xudt, kinh doanh cua cac doanh nghiép
Dugc mién Trung, Ty Nguyén va ca nudc, dong
thoi thic ddy nang luc nghién ctru khoa hoc cua
nganh Y Dugc trong qué trinh phat trlen hoi
nhap va canh tranh trong nudc va quéc té.

4. KET LUAN

Thubc generic c6 vai trd quan trong gop phan
dam bao tinh hi€u qua, an toan va dac biét la tinh
kinh té trong sir dung thudc. Tuy nhién hién tai
& Viét Nam van chua bét budc tit ca cac thude
generic luu hanh trén thi truong déu phai chimg
minh dugc vé tinh hiéu qua, an toan va dac biét
la tinh twong duong sinh hoc so véi thudc phat
minh nhu theo quy dinh clia cuc an toan thuc
phim va duoc phdm Hoa Ky (Food and Drug
Administration - FDA). Do su tang truéng nhanh
chong cua thi truong dugc pharn trong nudc, ti€u
chudn ctia cac thude generic can pha1 duogc nang
cao va phai chimg minh dugc chét lugng clia nd
s0 v6i thude phat minh thong qua cac thir nghiém
vé tuong du(mg sinh hoc nham tao dung niém tin
cho can bd y té va nhan dan trong sir dung thudc.
Dong thoi viéc mo rong s lugng va nang cao
chat lugng ctia cac trung tam trong dénh gia twong
duong sinh hoc tré thanh mdt trong nhitng nhi¢m
vu quan trong ctia nganh dugc Viét Nam trong bdi
canh hoi nhap véi nganh duoc thé gidi.
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