GENERICKA PRESKRIBCE V CR V ROCE 2012?

Podle nékterych informaci se v roce 2012 uvaZuje o tzv. generické preskribci, ktera ma
udajné uspofit prostfedky v fadu miliard K¢ a cely problém je vydavan pro pacienty za vice ¢i

méné kosmetickou zalezitost. Tedy na principu 1ékaf ani jeho pacient nemaji prakticky pravo

mluvit do toho, ktery konkrétni 1ék bude pacient uzivat. O tom se rozhodne v 1ékarné.

Za SVL CLS JEP s uvedenym navrhem nesouhlasime a domnivame se, Ze bez
dlouhodobé¢ ptipravy povede k ohrozeni naSich pacientd a i ekonomické diivody k tomuto
udavané jsou neprtikazné ne-li piimo chybné. K tomuto tvrzeni nas vedou nasledujici

skute¢nosti:

I.) Ekonomicka oblast:

Uvedena praxe (genericka zaména) je jiz v CR mozna . Od 1.1.2008 plati novy zakon o
1é¢ivech (378/2007 Sb.), ktery umoziiuje provadét v 1ékarnach tzv. generickou substituci, tedy
moznost zaménit piedepsany 1€Civy pfipravek za jiny 1€Civy ptipravek, ktery je shodny z hlediska
jeho ucinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou 1é¢ivou latku se stejnou cestou podani a stejnou
lékovou formou. Hlavni zdivodnéni bylo, ze 1ékarny budou nabizet levnéjsi 1éky (pro ZP i
pacienty, ktefi nebudou platit doplatky). Uvedeny ptfedpoklad se nenaplnil. Také v soucasné
dobé je v CR cena vétsiny generickych 1ékii (véetné piivodnich originalnich piipravki) od
riznych vyrobcet prakticky stejna a tak se predpokladanym mechanismem automaticky neuspofi.
Na druhou stranu naklady za mozné poskozeni pacientt jisté daleko pievazi teoretické ,,uspory®,
protoZe je obecné znamo, Ze jiz v sou¢asnosti znaéna &ast hospitalizaci seniort v CR je

zpusobena chybnym uzivanim lé¢iv (viz nize).

I1.) Bezpecnost nasich pacientli - uvedeny navrh ohroZuje pacienty v nasledujicich

oblastech:

1) Bioekvivalen¢ni studie, které v pfipad¢ generickych 1€kt nahrazuji naro¢né a nakladné
predklinické a klinické hodnoceni a zajistuji, ze vSechny pfipravky na farmaceutickém trhu se

stejnou ucinnou latkou, ve stejné sile a stejné 1€kové formé jsou terapeuticky zameénitelné. Tyto



zajistuji, ze z 90% je zaruceno, ze celkové vstiebané mnozstvi 1é¢iva z generického piipravku,

jeho maximalni koncentrace a dal$i sledované parametry, dosahuji hodnot 80 — 125 % hodnot

referencniho ptipravku. Teoreticky je tedy napf. mozné, Ze jeden genericky ptipravek muze

dosahovat hodnot 80 % a druhy 125 %. Potom pii generické preskribci by pacient mohl byt 1é¢en

pfipravkem o vice neZ polovinu silnéi$im nebo o vice nez tfetinu slabs$im .

2) V ptipad¢ pacientii s noveé piredepsanym lékem se odbornici shoduji na tom, ze nezélezi, ktery

konkrétni 1k s danou 1é¢ivou latkou je pro medikaci vybran, ale v pfipad€ ucinnosti by nemél byt

zaménovan (coz podle navrhu maze byt v kazdé 1€karné pokazdé jinak). Zde mohou nastat pro

pacienta rizné komplikace, které uvadime na nasledujicich ptikladech.

A) Z hlediska typu 1éCivé latky je generickd substituce doporucovéana jen s velkou

opatrnosti nebo neni doporuc¢ovana viibec v nasledujicich ptipadech:

1.
2
3.
4

5.

Lécivé latky suzkym terapeutickym rozpétim, nizkou rozpustnosti nebo
s nelinearni kinetikou,

Kontraceptiva s nizkou davkou estrogenové slozky,

Psychofarmaka,

Antiarytmika,

Jiné omezujici pozadavky napf. v oblasti farmakokinetiky.

B) Z hlediska typu Iékové formy neni generickd substituce doporucovana nebo je

doporucovana jen s velkou opatrnosti v nasledujicich piipadech :

1. Roztoky nebo prasky pro davkovaci inhaldtory - kvili rozdilnym typlim inhalatort a

mozné nasledné neoptimdlni aplikaci 1é¢iva jinym typem inhaldtoru, nez na ktery je

pacient zvykly, které by vedlo k rozdilu v biodostupnosti a u¢inku léku.

2. Topické formy s vysoce uU¢innymi léCivy pro moznou variabilitu mezi pacienty

v biodostupnosti.

3. Ptipravky s fizenym uvoliovadnim vcetné transdermalnich systému.

C) Z hlediska zdravotniho stavu pacienta. Genericka substituce je doporucovana jen

s velkou opatrnosti nebo neni doporucovéana vibec u pacientii se zvySenym rizikem pii zméné

1¢ku. Mezi takovéto pacienty se fadi:

1.
2.

epileptici

pacienti se sepsi



3. pacienti po transplantaci a pacienti v jinych kritickych stavech (prikaz
bioekvivalence je zkousen na zdravych dobrovolnicich a ne na pacientech v
kritickych stavech)

4. staré osoby a polymorbidni pacienti (odlisny metabolismus od zdravych

dobrovolnikti, mozné interakce se soucasné podavanymi léky — tj. vétSina pacientd

v CRIN

5. diabetici (nutnost optimalni kompenzace pacienta vzhledem k moznym véznym

nasledkiim )
6. astmatici (nevhodné zaménovat roztoky nebo prasky pro davkovaci inhalatory,
derivaty theofylinu maji uzky terapeuticky index)

7. alergici (mozn4 alergie na rozdilné pomocné latky)

3) Z hlediska spoluprace (compliance) pacientt a jejich bezpe¢i Farmakoterapie neni jen o

farmakokinetice a dynamice ¢i interakci 1é¢iv. Zasadni roli zde ma:

1) zdravotni stav pacienta (véetné¢ RA, OA, NO, Dg atd.) o kterém I¢karna neni
informovéna (takZe napf. pacient nékteré 1é¢iva nesnasi kvili adjuvantnim latkam,
chyby pfi vstiebavani pro chronické choroby GIT atd.)

2) duavéra pacienta k 1ékaii a tim ke vS§em doporucenim, které on vyda tedy i k jim
piedepsanému léku, Ze mu nejlépe pomize, tedy vetsi zaruka spravného uzivani 1ékt

3) placebo efekt a diivéra pacienta k dané znacce ¢i 1é€ivu — psychické problémy s jinou
barvou, velikosti, frekvenci uzivani, tim rezultujici odmitnuti ¢i prodlouzeni 1é¢by nebo i
vyskytu komplikaci

4) pramérny cesky senior uziva vice nez 5 1€k, ale jiz zapamatovéni si co na co je Casto

nad jejich sily a moznost nekone¢nych zamén znamena, Ze napiiklad kazdy mésic dostane
naprosto pro néj rizné 1éky a pak mohou nastat situace:

~double dosing* - pacienti uzivaji jak 1€k ,,stary* (ze zasob), tak ,,novy*, ktery dostali

v 1ékarn€ s jinym nazvem

-,.zaména 1€ki* problémy se zaménou maji napf. staré osoby (problémy s paméti u

vice uzivanych 1ékl) a osoby s niz§im IQ — dohoda o uzivané 1é¢be a udrzovani
compliance je obvykle tézka a Casové ndrocnd, u neomezenych generickych

zamén v 1ékarné je udrzeni spravného davkovani témét nemozné. Déle smyslové



problémy u starych osob, které si genericky nazev 1éku, ktery je minimalni pod

velkym firemnim ani nemohou piecist (nevhodné znaceni 1€ki v CR!!!) apod.

5) Prévni odpovédnost: jakou ma 1ékdrna odpoveédnost za dusledky provedené zdmény 1¢ki?

Lékati musi odmitnout odpovédnost za tato rizika.

Zaveérem uvedené prohlaseni chapeme v souCasné dobé v CR jako nepfipraveny projekt
ohrozujici zdravi a zivoty naSich pacientti. Vzhledem k jiz platné legislativé pokud lékarny a
generické preskribei je mozné omezené jednat jako o event. dalSim mozném druhu preskribce
pro lékare se souhlasem nebo na vyzadani pacienta. Posledni slovo musi vzdy mit lékaf a pacient,

kteti maji znalosti v potfebném rozsahu pro kvalitni a bezpecnou lécebnou péci.
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