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Lze oc¢ekavat zmény v oblasti
volné prodejnych 1éciv?

PharmDr. Josef Suchopar,
PharmDr. JUDr. Vliadimir Biba
Infopharm, a. s., Praha

Dne 31. 12. 2007 byla rozeslina
cddstka 115 Sbirky zdkonai, kterd ob-
sahovala zdkon ¢ 378/2007 Sb., o lé-
¢ivech a o zmeéndch nekterych souvi-
sejicich zdkonal (ddle jen zdkon o 1éci-
vech). Tento zdkon vstoupil v Uc¢innost
dnem vyhldsent.

Jednou z velmi zajimavych a pritom vy-
znamnych skutecnosti, které zakon resi no-
vym zptisobem, je problematika volné pro-
dejnosti 1é¢iv. Z hlediska volné prodejnosti
rozdéluje zakon o 1é¢ivech 1éc¢ivé piipravky
na ty, které musi byt vydavany:

a. pouze na lékarsky predpis (tj. které maji
tzv. Rx status),

b.a na takové, které mohou byt vydavany
bez lékarského predpisu (tzv. OTC status),
tyto lécivé pripravky se dale ¢leni na:

a. 1écivé pripravky s omezenim, které lze
vydavat pouze v 1ékdrnach a smi je vy-
davat pouze farmaceut za podminek
popsanych niZe,

b.1écivé pripravky bez omezeni, které lze
vydavat pouze v lékarnach,

c. vyhrazené 1écivé pripravky, které lze
vydavat i mimo lékarny.
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UK
Many Resident Medical Officers (RMO’s) wanted now
We need surgeons / anaethetists and psychiatrists now.
Excellent English required
We also need:
Cardiologists/Radiologists/ Pathologists/Dermatologists/ GP's
————
CZECH
We require experienced Czech family doctors for private
clinics in Prague.

DEUTSCHLAND
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Internisten/Anésthesisten/Neurologen/Orthopaden/Kardiologen
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Posuzovani toho, zda 1éc¢ivy piipravek
musi byt vydavin pouze na lékarsky pred-
pis, bez lékarského predpisu s omezenim
nebo zda lécivy pripravek lze vydavat bez
lékarského piedpisu, popt. zda patii mezi
vyhrazené lé¢ivé pripravky, provadi Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv v ramci registrac¢ni-
ho Tizeni. Zavazné to pak stanovi v rozhod-
nuti o registraci.

Zédkon o léc¢ivech urcuje kritéria, pri
jejichz splnéni musi byt 1éc¢ivy pripravek
vydavan pouze na lékarsky predpis. Podle
ustanoveni § 39 odst. 2 zakona o 1é¢ivech se
1écivy pripravek vydava pouze na lékarsky
predpis, pokud:

a. muze i pri spravném pouzivani predstavo-
vat pfimé nebo nepfimé nebezpedci, je-li
pouZit bez 1ékarského dohledu,

b.je ¢asto a ve velmi Sirokém rozsahu pou-
zivan nespravné a v disledku toho mitize
predstavovat piimé nebo nepiimé nebez-
pedi pro zdravi lidi,

c. obsahuje latky nebo pripravky z latek, je-
jichZ tc¢innost nebo nezadouci Gcinky vy-
zaduji dalsi sledovani, nebo

d. je urcen k parenteralnimu podani.

Tato kritéria jsou postavena alternativ-
né, coz znamend, ze staci splnéni kterékoli
jedné podminky uvedené pod pismeny a)
az d), aby byl vydej takového pripravku va-
zan pouze na lékarsky predpis.

Toto vymezeni v zasadé odpovida prav-
ni tpraveé v pravu Evropskych spolecenstvi
(ES). Pravo ES fe$i danou problematiku
v ¢lancich 70 az 75 smérnice ¢. 2001/83/ES,
ve znéni smérnice ¢. 2004/27/ES. Pravo ES
obsahuje jak vymezeni kritérii, pii jejichz
splnéni musi byt 1é¢ivy piipravek vydavan
pouze na lékarsky predpis, tak umoziuje
¢lenskym stattim stanovit podkategorie pro
1é¢ivé pripravky, které lze vydat pouze na 1é-
karsky predpis. V takovém pripadé lze podle
prava ES pouzit nasledujici klasifikaci:

a. 1écivé pripravky na lékarsky predpis, které
Ize nebo nelze vydat opakované,

b.1écivé pripravky podléhajici omezeni vy-
deje pouze na zvlastni 1ékarsky predpis,

c.lécivé pripravky na lékarsky predpis
,S omezenim*, které sméji byt pouZity vy-
hradné v urcitych specializovanych oblas-

tech.

Pravo ES obsahuje rovnéZ vymezeni
kritérii pro omezeni vydeje na zvlastni 1é-
karsky predpis nebo na lékaisky predpis
S omezenim.

Novym prvkem prava ES, ktery pfinesla
smérnice ¢. 2004/27/ES, je zavedeni doby
exkluzivity udajti, které vedly ke zméné
klasifikace 1é¢ivého pripravku z pripravku
vazaného na lékarsky predpis na pripravek
volné prodejny (tzv. OTC switch). Ustano-
veni ¢lanku 74a této smérnice zavadi jed-
noletou dobu ochrany téchto tdajti, takze
pokud byla povolena zména klasifikace 1é-
¢ivého pripravku na zakladé vyznamnych
predklinickych zkouSek nebo Kklinickych
hodnoceni, nesmi vzit prislusny organ
v uvahu vysledky téchto zkouSek nebo
hodnoceni pri posuzovani zadosti o zménu
klasifikace stejné latky podané jinym Za-
datelem nebo drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci po dobu jednoho roku od povoleni
prvni zmény. Tento novy prvek je proveden
do ceského prava ustanovenim § 35 odst.
11 zakona o 1é¢ivech.

7 vySe uvedeného vyplyva, Ze jednou
z nejvyznamneéjsich ,novinek“ v oblasti 1é6¢i-
vych ptipravkd, které lze vydavat bez lékar-
ského predpisu jsou tzv. OTC s omezenim.

OTC s omezenim

Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zdkona
o léc¢ivech se 1éc¢ivy pripravek vydava i bez
lékarského predpisu s omezenim, pokud
nespliuje kritéria pro vydej pouze na lékar-
sky predpis, avSak pritom mtize pr¥imo nebo
neprimo predstavovat nebezpeci pro zdravi
lidi, nebot je ¢asto a v irokém rozsahu pou-
Zivan nespravné nebo jeho spravné pouziti
predpoklada nezbytné odbornou poradu
s farmaceutem. Takovy lécivy pripravek
mtze farmaceut vydat pouze osobé, které
je urcen s tim, Ze farmaceut je povinen vést
dokumentaci o jeho vydeji (v rozsahu sta-
noveném vyhlaskou ministerstva zdravot-
nictvi). Podrobnosti odborného posouzeni
podminek pro uzivani 1éc¢ivého pripravku,
které provadi farmaceut, a dal$§i omezeni
muze stanovit Statni tstav pro kontrolu
1é¢iv v rozhodnuti o registraci; za takové
omezeni se povazuje zejména stanoveni veé-
kové hranice fyzické osoby, kterd pozaduje
vydej takového piipravku, stanoveni davky
pro jednotlivé podani nebo omezeni zasilko-
vého vydeje. Jde tedy o kategorii piipravk
na pomezi mezi Rx a OTC. Do této katego-
rie by mély byt zarazovany pripravky, které
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drive patrily do kategorie Rx, avSak nebez-
peci spojend s jejich podanim nejsou tak
zavazna, aby byl nutny jejich vydej pouze
na predpis lékare. Proto by mél byt umoz-
nén jejich vydej i farmaceutem v 1ékarné,
avSak za podminek, které pripadna rizika co
nejvice omezi. Je tedy logicky a Zadouct spi-
Se trend presunu nékterych pripravka z ka-
tegorie Rx do kategorie OTC s omezenim,
nikoli zpristiovani podminek vydeje, tedy
presun z kategorie OTC do OTC s omeze-
nim. Podle prechodného ustanoveni § 113
odst. 12 zakona o léc¢ivech se vSak podle
téchto ustanoveni o vydeji 1é¢ivych priprav-
ki i bez 1ékarského predpisu s omezenim
postupuje az od 1. ledna 2009.

Prehodnocovani podminek vydeje

Prehodnoceni podminek vydeje ptipravku,
stanovenych v registra¢nim rozhodnuti, pro-
vadi Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv v zasadé
za trech okolnosti. Za prvé vzdy v ramci rizeni
o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci,
za, druhé kdykoli jindy, pokud jsou mu znamy
nové skutecnosti. V tomto piipadé (pii vzniku
novych skutec¢nosti) zahdji sim fizeni o zméné
registrace z vlastniho podnétu (z moci tredni).
Za treti drzitel registra¢niho rozhodnuti sam
miize pozadat o zménu registrace spocivajici
ve zméné klasifikace pripravku pro vyde;.

Vyhrazena lééiva

Nékteré 1é¢ivé pripravky, které lze vyda-
vat bez lékarského predpisu, pak mohou
byt prodavany jako vyhrazené 1éc¢ivé pri-
pravky i mimo lékarny. Takové pripravky
mohou prodavat i mimo 1ékarny prodejci
vyhrazenych 1é¢iv, tedy osoby bez odbor-
ného vysokoskolského vzdélani (jako jsou
farmaceuti) nebo odborného stredoskol-
ského vzdélani (jako jsou farmaceutic¢ti
asistenti).

Work in the UK
for Staff Grade
Doctors.
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Jaké zmény lze oc¢ekavat

v souvislosti se vznikem

kategorie OTC s omezenim

Vhodnym prikladem pro predikci dalsiho
mozného vyvoje (v podminkach CR mozné-
ho od 1. 1. 2009) je statut volné prodejnosti
simvastatinu ve Velké Britanii. Simvastatin
ve formeé 1é¢ivého pripravku Zocor® Heart-P-
ro 10 mg , vyrabény ve spolupréci Johnson &

Johnson a MSD Consumer Pharmaceuticals

je ve Velké Britanii volné prodejnym od 12. 5.

2004. Pouzivéa se ke sniZenti rizika kardiovas-

kularnich onemocnéni u osob se stfednim

rizikem téchto onemocnéni. K potencialnim
spotrebitelim patii predevsim muzi starsi

55 let s desetiletym rizikem zavaznych kar-

diovaskuldrnich ptthod mezi 10-15%, dale

téz muzi ve véku 45-54 let nebo Zeny starsi

55 let, pokud maji jeden nebo vice rizikovych

faktort jako je:

a. pozitivni rodinnd anamnéza kardiovasku-
larnich piihod (u rodinnych piislusnikt
muzského pohlavi pred 55. rokem véku,
u rodinnych prislusnikt zenského pohlavi
pred 65. rokem véku),

b. kuractvi (stavajici nebo ukoncené pred
méné nez 12 meésici),

c.nadvdha (BMI > 25 kg/m? nebo obvod
pasu 102 cm u muzii nebo 88cm u Zen).

Volné prodejny simvastatin je dostupny

v baleni 28x10mg. Pri rozhodovani o pireve-

deni simvastatinu mezi volné prodejné 1éky

(switchingu) byla velka pozornost vénova-

na bezpecnosti samoléceni simvastatinem.

S vice neZ 50 subjekty a organizacemi byla

diskutovana problematika myopatii nebo az

rhabdomyolyzy, kterou simvastatin (tak jako

i ostatni statiny) mtze vyvolat. Diskutova-

na byla téz otazka zvySeni hodnot jaternich

transaminaz a mozného poskozeni jater. Bylo
konstatovano, Ze prislusna rizika pfi sprav-
ném podavani jsou jen velmi mald. Rostou

nebo mohou rust pri souc¢asném podavani
nékterych 1€kt nebo piti grapefruitové $ta-
vy. Vyrobce volné prodejného simvastatinu
musel na takové skutecnosti primérenym
zptisobem upozornit v pribalové informaci
pro pacienta. Vyrobce simvastatinu pired-
lozil informace o bezpecnosti simvastatinu
v davkach bmg az 80mg denné u vice nez
73 miliont ,,pacientorokli“ s tim, Ze prede-
vS8im v nizkych davkach patii simvastatin
k velmi bezpecnym léktim. Bylo konsta-
tovano, Ze simvastatin v dennich davkach
10mg vede ke sniZzeni LDL cholesterolu
0 27% (v absolutni hodnoté kolem 1,31
mmol/l) a Ze podle vysledk® dosud prove-
denych studii by jeho dlouhodobé podéa-
vani (po dobu 3 let nebo déle) mélo vést
ke snizeni rizika kardiovaskularnich prihod
o priblizné jednu tretinu.

Nelze vyloucit, Ze by se simvastatin
mohl stat 1é¢ivym pripravkem vydavanym
s omezenim. Mohli by to byt farmaceuti,
kteri by upozornili pacienta na prislusna
rizika spojena s uzivanim simvastatinu, ale
také by jej méli poucit o nezbytnych zmeé-
nach v Zivotnim stylu, které by podavani
simvastatinu mély predchazet a které by
jej mély provazet.

7 dalsich prikladt jiz uskute¢nénych
switchingti lze uvést k postkoitalni kon-
tracepci uzivany levonorgestrel, ktery je
volné prodejny ve Francii od roku 1999,
v Belgii, Svédsku a Velké Briténii od roku
2001, ve Finsku od roku 2002 a v Nizoze-
mi od roku 2004, v Kanadé od roku 2005
a v USA od roku 2006. Z nejnovéjsich pii-
kladi switchingu lze uvést naratriptan,
ktery je v baleni maximalné 2x 2, 5mg v Né-
mecku volné prodejnym lécivem od 1. 4.
2006 nebo sumatriptan, ktery je v baleni
maximalné 2x 50 mg volné prodejny ve Vel-
ké Britanii od 19. 5. 2006.

HCL International, the leading Doctors recruiter in the UK are coming to Prague to recruit

Doctors. Come and find out more:

Doctors Open Day/Workshop - Sunday 11th May from 2pm - 4pm
At the Hotel Jalta ,Vaclavské nadm. 45 Prague 1. This is a FREE Event.

Please come along to meet our experienced team and find out about:

Available jobs across all specialities, UK wide
Aftercare support provided by HCL International
Experience of other doctors who have come to work in the UK

The National Health Service (NHS)
GMC registration

For more information contact doctors@hcl-international.co.uk
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