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ÖZET

 Jenerik ilaçlar öncelikle gelişmiş ülkeler olmak üzere dünyanın birçok yöresinde yaygın olarak kullanılmaktadır. Bu 
ilaçların kullanım amacı aynı etkinliği sağlamakla birlikte özellikle maliyeti ve ulusal tıbbi harcamaları düşük tutmaktır. 
Jenerik ilaçların etkinliği ve yan etkileri konusunda araştırmacılar farklı görüşler sergilemektedir. Çalışmaların bir kısmında 
jenerik ilaçlarla sağaltım ya da orijinal ilaçlarda jeneriklere geçildiğinde etkinlik ve güvenilirlik açısından anlamlı bir istatis-
tiki fark olmadığı ileri sürülmesine karşın, bir başka kesimde ise bu tür ilaçların orijinal ilaçlara göre etkinliğinin eşdeğer 
düzeyde olmadığı belirtilmektedir. Jenerik ilaçlar hastanede yatış süresinin uzamasına ve sağaltım yetersizliğine yol açmakta-
dır, ayrıca yüksek ilaç konsantrasyonları hastalarda doza-bağlı artmış yan etkilere maruz kalmalarına neden olabilmektedir. 
Sonuç olarak; jenerik ürünlere ilişkin basılı çalışmalar kısıtlı sayıda ve heterojen olup genelleştirme yapılmasına olanak ver-
memektedir ve pazarlama öncesinde ek delillere gereksinim vardır.
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SUMMARY

Generic Drugs and Side Effects

  Generic drugs are being used extensively in many places in the world including developed countries. The aim of using 
these drugs are providing same efficacy and reducing drug expenses and thereby decreasing national medical expenditure. 
Researchers have different points of view on the efficacy and safety of generic drugs. Although in some studies it is documen-
ted that no significant difference after treatment with generic drugs or switch from brand to generic formulations occurs, 
others reveal that generic drugs are not necessarily therapeutically equivalent to branded drugs. The use of generic drugs could 
be related to an increased days of hospitalization or might lead to a therapeutic failure; on the other hand, a higher drug con-
centration might expose patients to an increased risk of dose-dependent side effects. In conclusion; published data on antibac-
terial generic products are limited and heterogeneous, thus precluding any attempt to generalize study results and additional 
evidence would be needed before considering a revision of the marketing authorization process for antibacterial generic pro-
ducts.  
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 Öncelikle gelişmiş ülkeler olmak üzere 
dünyanın birçok yöresinde jenerik ilaçlar 1980 
yılından bu yana yaygın olarak kullanılmakta-
dır. Yapılan değişik araştırmalarda klinik uygu-
lamalarda Japonya’da % 20.2, Amerika Birleşik 
Devletleri’nde % 63, İngiltere’de % 83 oranında 
jenerik ilaçlara yer verildiği belirtilmektedir. Bu 
ilaçların kullanım amacı aynı etkinliği sağla-
makla birlikte özellikle maliyeti ve ulusal tıbbi 
harcamaları düşük tutmaktır. Toplum ve tüketi-
ciler açısından avantajlar sağlayan bu ilaçların 
yakın gelecekte daha da yaygınlaşacağı 
düşünülmektedir(5).
 Jenerik ilaçların uygulamaya girmesiyle 

birlikte orijinal ilaçların pazar paylarının bir yıl 
içerisinde yaklaşık % 80 oranında azaldığı 
bildirilmektedir(6). Ayrıca orijinal ve jenerik ilaç-
ların kaliteleri açısından yapılan değerlendirme-
ler benzer özelliklere sahip olabildiklerini de 
ortaya koymaktadır(13).
 Jenerik ilaçların önemli bir bölümünü anti-
hipertansifler, analjezikler, kanser ilaçları, antip-
sikotikler ve antibiyotikler oluşturmaktadır(5). 
 Klinik uygulamalarda jenerik ilaçlara ne 
kadar yer verildiğine ilişkin değişik çalışmalar 
gerçekleştirilmektedir. Japonya’da 2012 yılında 
yapılan bir araştırmada poliklinik hekimleri-
nin % 15.1’inin, hastanede çalışan hekimlerin 
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% 9.6’sının jenerik ürünleri reçete etmediği ve 
bu sonucun istatistiki olarak anlamlı olduğu 
ifade edilmektedir. Ayrıca hekimlerin % 
17.2’sinin, hastaların ise % 37.2 kadarının jenerik 
ilaçları kullanmadığı belirlenmiştir(5). 
 Jenerik ilaçların etkinliği ve yan etkileri 
konusunda araştırmacılar farklı görüşler sergile-
mektedir. Çalışmaların bir kısmında jenerik ilaç-
larla sağaltım ya da orijinal ilaçlarda jeneriklere 
geçildiğinde etkinlik ve güvenilirlik açısından 
anlamlı bir istatistiki fark olmadığı ileri sürül-
mesine karşın, bir başka kesimde ise bu tür 
ilaçların orijinal ilaçlara göre etkinliğinin eşde-
ğer düzeyde olmadığı belirtilmektedir(4,6,7).
 Bir araştırmada orijinal ilaçlardan jenerik-
lere geçilmesinin % 30 hastada tam sağaltımı 
sağladığı, % 30 kadarında herhangi bir düzel-
meye yol açmadığı, % 10 kadarında yan etkiler 
oluşturduğu ve % 30 dolayındaki hastada ise 
klinik etkinliğinin olmayışı ve yan etkilerden 
ötürü sağaltımın sonlandırıldığı belirtilmek-
tedir(6). 
 Japonya’da Sağlık Bakanlığı tarafından 
gerçekleştirilen anket çalışmasında jenerik ilaç-
ların kullanılması durumunda hekimlerin % 
70’inden fazlası başta kalitesindeki şüphe olmak 
üzere, etkinliğinin yetersiz olduğu, yan etkile-
riyle ilgili sorunlar oluşabileceği gibi nedenler-
den dolayı reçete edilmediği ortaya konmuş-
tur(5). 
 Yakın zamanda gerçekleştirilen 15 beta-
laktam, 10 glikopeptid ve başka birtakım antibi-
yotikleri kapsayan bir meta-analiz çalışması 
sonucunda jenerik ürünlere ilişkin bugüne dek 
basılan çalışmaların kısıtlı sayıda ve heterojen 
olduğu ve genelleştirme yapılmasına olanak 
vermediği belirtilmektedir(17).
 Jenerik ilaçların etkinliği ve güvenilirliği-
ne ilişkin gelişmiş ve gelişmekte olan ülkelerde 
çok sayıda çalışma gerçekleştirilmektedir. 
Özellikle içerdikleri daha fazla ek katkı madde-
leri değerlendirildiğinde olası yan etkiler ve 
güvenlik açısından sorun yaratabilecekleri 
düşünülmektedir(6). 
 Antibakteriyel ajanlar içerisinde en çok 
çalışma meropenem, piperasillin/tazobaktam 
ve imipenemle yapılmıştır. Çalışmaların özellik-
le büyük bir bölümü Tayland’da gerçekleştiril-
miştir.

 Tayland’da Siriraj Hastanesi’nde gerçek-
leştirilen bir çalışmada orijinal ve jenerik ilaçla-
rın etkinliği sırasıyla % 72.5 ve % 65.8 (p=0.108), 
mortalite % 38.6 ve % 39.3, p=0.918 olarak 
bulunmuştur. İki grup arasında yan etkiler 
yönünden herhangi bir farklılık saptanmadığı 
belirtilmiştir(2). Aynı araştırıcıların yaptıkları 
benzer bir çalışmalarında da her iki grup arasın-
da etkinlik ve yan etkiler açısından değerlendi-
rildiğinde belirgin istatistiki bir fark olmadığını 
bulmuşlardır(1). 
 Leelarasamee ve ark.(8) meropenemle ilgili 
olarak bir eşdeğerlilik çalışmasında orijinal ve 
jenerik antibiyotikler arasında birbirine yakın 
klinik etkinlik tanımlanırken, orijinal grupta bir, 
jenerik grupta üç hastada döküntü ve artmış 
karaciğer enzim düzeyleri önemli yan etkiler 
olarak bildirilmiş ve bu yan etkilerin kendiliğin-
den düzeldiğini belirtmişlerdir. Tansuphasawa-
dikul ve ark.(16) araştırmalarında ise hem orijinal 
meropenem, hem de jenerik grubunda yan etki-
ler nedeniyle sağaltımın sonlandırılma oranının 
%2’den az olduğu ifade edilmektedir ve ilaç yan 
etkileri nedeniyle ilaçların sonlandırılmasına 
genellikle gerek kalmadığı sonucuna varılmıştır. 
Punpanich ve ark.(12) gerçekleştirdikleri retros-
pektif çalışmada da her iki antibiyotiğin etkin-
liklerinin (% 73.9, % 71.7) benzer olduğu, iyi 
tolere edildikleri ve yan etki düzeylerinin % 1.6 
dolayında olduğu belirtilmiştir. 
 Piyasirisilp ve ark.’nın(11) imipenemle ger-
çekleştirdikleri çalışmada etkinlik orijinal ve 
jenerik antibiyotikler için sırasıyla % 65 ve % 58.7 
olarak bulunmuş, süper- infeksiyon oranları 
% 4.7 ve % 9 olarak tanımlanmış, her iki grupta 
yan etkiler karşılaştırıldığında istatistiki olarak 
anlamlı fark görülmediği belirtilmiştir.
 Charoenpong ve ark.’nın(3) 2011-2012 yılla-
rı arasında değişik infeksiyonlarda piperasillin/
tazobaktam ile gerçekleştirdikleri bir çalışmada 
etkinlik orijinal ve jenerik antibiyotikler için 
sırasıyla % 74 ve % 74.7 (p=1.00) olarak bulunur-
ken, yan etkiler açısından da iki grup arasında 
herhangi bir farklılık olmadığı ifade edilmekte-
dir.
 Deneysel olarak nötropenik tavşanlarda 
invazif pulmoner aspergillozis sağaltımında 
jenerik amfoterisin B’nin etkinliği ve güvenilirli-
ği ile ilgili olarak Maryland’da gerçekleştirilen 
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bir çalışmada etkinlik, farmakokinetik ve yan 
etkilerin oranlarının benzer olduğu bulunmuş-
tur(10).
 Koroner arter “by-pass” cerrahisi yapılan 
hastalardan profilaktik olarak sefuroksim alan-
ların değerlendirildiği bir başka çalışmada oriji-
nal ve jenerik ilaç alanlarda sırasıyla % 2.5 ve 
% 12.8 (p<0.0001) oranında postoperatif infeksi-
yon görüldüğü bildirilmiştir. Cerrahi alan infek-
siyonu oranı sırasıyla % 1.9 ve % 10.1 (p<0.0001) 
olarak bulunmuştur. Jenerik sefuroksim alan altı 
hastada septik şok ve dört hastada ise çoklu 
organ yetmezliği tanımlanmıştır(9).
 Amoksisilin ve dört jeneriğinin farmako-
kinetik biyoyararlılığına ilişkin bir çalışmada bir 
jenerik ürünün biyoyararlılığının orjinale göre 
yetersiz olduğu belirlenmiştir. Ciddi ve anlamlı 
bir yan etki gözlenmezken, sadece bir olguda 
fotosensitivite and orta düzeyde dermatit 
tanımlanmıştır(15).
 Uzun etkili klaritromisinin toplum köken-
li solunum yolu infeksiyonlarında gerçekleştiri-
len prospektif, çok merkezli bir çalışmada etkin-
lik oranları benzer bulunurken her iki grupta 
yer alan hastaların antibiyotikleri benzer biçim-
de tolere ettikleri sonucuna varılmıştır(14).
 Wu ve ark.(18) Çin’de sağlıklı erkek gönül-
lüler üzerinde ampisilin ile gerçekleştirdikleri 
bir biyoeşdeğerlilik çalışmasında etkinlik ve yan 
etkiler açısından orijinal ve jenerik antibiyotik-
ler arasında önemli bir farklılık olmadığı ortaya 
konmuştur.
 Sonuç olarak; orijinal ve jenerik ürünlerle 
gerçekleştirilen etkinlik ve güvenilirlikleriyle 
ilgili basılı çalışmalar kısıtlı sayıda ve heterojen 
olup bugün için genelleştirme yapılmasına ola-
nak vermemektedir. Yakın gelecekte yapılacak 
araştırmalar ve bildirimlerle jenerik ilaçların 
güvenilirliği ile ilgili daha detaylı bilgiler elde 
edilebilecektir.
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