Lze ocekavat zmeény v oblasti
volne prodejnych léciv?
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Jednou z velmi zajimavych a pii-
tom vyznamnych skutecnosti, které
zakon tesi novym zpusobem, je pro-
blematika volné prodejnosti léciv.
Z hlediska volné prodejnosti rozdéluje
zakon o |écivech 1é¢ivé piipravky na ty,
které musi byt vydavany:

A. pouze na lékai'sky predpis (tj.
které maji tzv. Rx status),

B. a na takové, které mohou byt
vydavany bez lékai'ského predpisu
(tzv. OTC status), tyto lécivé pri-
pravky se dale ¢leni na:

a) lécivé pripravky s omezenim, které Ize vydavat pouze v lékdrnach

a smi je vydavat pouze farmaceut za podminek popsanych nize,

b) Iécivé pfipravky bez omezeni, které Ize vydavat pouze v [ékdrnéch,

) vyhrazené |écivé piipravky, které Ize vydavat i mimo lékarny.

Posuzovani toho, zda lécivy pfipravek musi byt vyddvan pouze
na lékarsky predpis, bez lékafského predpisu s omezenim, nebo zda
lécivy pfipravek Ize vydavat bez lékarského predpisu, popt. zda patfi
mezi vyhrazené Ié¢ivé pfipravky, provadi Statni Ustav pro kontrolu léciv
v rdmdi registracniho fizeni. Zdvazné to pak stanovi v rozhodnuti
o registraci.

Zakon o lécivech urcuje kritéria, pii jejichZ splnéni musi byt lécivy
pripravek vydavan pouze na lékarsky predpis. Podle ustanoveni § 39
odst. 2 zdkona o léCivech se léCivy pfipravek vydava pouze na lékaisky
predpis, pokud:

a) muUZe i pfi spravném pouzivani predstavovat piimé nebo nepiimé

nebezpedi, je-li pouzit bez lékafského dohledu,

b) je ¢asto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné

a v disledku toho muze predstavovat pfimé nebo nepiimé

nebezpedi pro zdravi lidi,

¢) obsahuije latky nebo pfipravky z latek, jejichz G¢innost nebo

nezédouci Ucinky vyzaduiji dalsi sledovani, nebo

d) je uréen k parenteralnimu podani.

Tato kritéria jsou postavena alternativné, coz znamena, zZe staci
splnéni kterékoli jedné podminky uvedené pod pismeny a) az d),
aby byl vydej takového pfipravku vazan pouze na lékafsky predpis.

Toto vymezeni v zdsadé odpovida pravni Upravé v pravu
Evropskych spolecenstvi (ES). Prdvo ES Fesi danou problematiku
v ¢lancich 70 az 75 smérnice ¢. 2001/83/ES, ve znéni smérnice ¢.
2004/27/ES. Pravo ES jak vymezuje kritéria, pfi jejichz spInéni musi
byt lécivy pfipravek vydavédn pouze na lékafsky predpis, tak
umoznuje ¢lenskym statdm stanovit podkategorie pro lécivé
pfipravky, které Ize vydat pouze na |ékafsky predpis. V takovém
pripadé Ize podle prava ES pouZit nasledujici klasifikaci:

a) lécivé pripravky na lékafsky predpis, které Ize

nebo nelze vydat opakované,
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Dne 31. 12. 2007 byla rozesldna ¢dstka
115 Sbirky zdkonii, kterd obsahovala zdkon
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkonti (ddle jen zdkon o lIécivech).
Tento zdkon vstoupil v ticinnost dnem vyhldseni.

b) 1é¢ivé pripravky podléhajici
omezeni vydeje pouze na
zvlastni |ékarsky predpis,

c) lécivé pripravky na lékarsky
predpis ,s omezenim”,

které sméji byt pouzity
vyhradné v urcitych
specializovanych oblastech.

Pravo ES obsahuje rovnéz vy-
mezeni kritérii pro omezeni vydeje
na zvldstni lékafsky predpis nebo
na lékarsky predpis s omezenim.

Novym prvkem prava ES, jeZ pfinesla smérnice ¢. 2004/27/ES, je
zavedeni doby exkluzivity udaju, které vedly ke zméné klasifikace
lé¢ivého pripravku z pfipravku vazaného na l|ékafsky predpis
na pfipravek volné prodejny (tzv. OTC switch). Ustanoveni ¢lanku
74a této smérnice zavadi jednoletou dobu ochrany téchto udaju,
takze pokud byla povolena zména klasifikace 1é¢ivého pfipravku
na zékladé vyznamnych predklinickych zkousek nebo klinickych
hodnoceni, nesmi vzit pfislusny organ v Uvahu vysledky téchto
zkousek nebo hodnoceni pfi posuzovani zadosti o zménu
klasifikace stejné latky podané jinym zadatelem nebo drzitelem
rozhodnuti o registraci po dobu jednoho roku od povoleni prvni
zmény. Tento novy prvek je proveden do ceského prava usta-
novenim § 35 odst. 11 zakona o lécivech.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze jednou z nejvyznamnéjsich
Jnovinek” v oblasti léCivych pripravkl, které Ize vydavat bez
Iékafského predpisu, jsou tzv. OTC s omezenim.

OTC s omezenim

Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zdkona o léCivech se lécivy
pfipravek vydava i bez lékafského predpisu s omezenim, pokud
nesplnuje kritéria pro vydej pouze na lékafsky predpis, avsak
pfitom muze piimo nebo nepfimo predstavovat nebezpeci pro
zdravi lidi, nebot je ¢asto a v Sirokém rozsahu pouZzivan nespravné
nebo jeho sprdvné pouziti predpoklddd nezbytné odbornou
poradu s farmaceutem. Takovy lécivy piipravek maze farmaceut
vydat pouze osobé, které je urcen, s tim, Ze farmaceut je povinen
vést dokumentaci o jeho vydeji (v rozsahu stanoveném vyhlaskou
ministerstva zdravotnictvi). Podrobnosti odborného posouzeni
podminek pro uzivani lé¢ivého pfipravku, které provadi farmaceut,
a dalsi omezeni mUze stanovit Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv
v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povazuje zejména
stanoveni vékové hranice fyzické osoby, ktera pozaduje vydej
takového pfipravku, stanoveni davky pro jednotlivé podani nebo
omezeni zasilkového vydeje. Jde tedy o kategorii ptipravkd
na pomezi mezi Rx a OTC. Do této kategorie by mély byt
zafazovany pfipravky, které dfive patfily do kategorie Rx, avsak
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nebezpeci spojena s jejich podanim nejsou tak zavaznd, aby byl
nutny jejich vydej pouze na predpis Iékare. Proto by mél byt
umoznén jejich vydej i farmaceutem v I1ékarné, avsak za podminek,
které ptipadna rizika co nejvice omezi. Je tedy logicky a Zadouci
spiSe trend presunu nékterych piipravkG z kategorie Rx
do kategorie OTC s omezenim, nikoli zpfisnovani podminek
vydeje, tedy presun z kategorie OTC do OTC s omezenim. Podle
pfechodného usta-noveni § 113 odst. 12 zakona o lécivech se viak
podle téchto ustanoveni o vydeji lécivych pripravkd i bez
|ékatského predpisu s omezenim postupuje az od 1. ledna 2009.

Pirehodnocovani podminek vydej

Prehodnoceni podminek vydeje pfipravku stanovenych v re-
gistratnim rozhodnuti provadi Statni Ustav pro kontrolu léciv
v zdsadé za tfech okolnosti: za prvé vidy v rdmci fizeni
o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci; za druhé kdykoli
jindy, pokud jsou mu zndmy nové skute¢nosti — v tomto piipadé
(pfi vzniku novych skutec¢nosti) zahdji sam fizeni o zméné
registrace z vlastniho podnétu (z moci uUfedni); za treti drzitel
registracniho rozhodnuti sdm mdze pozadat o zménu registrace
spocivajici ve zméné klasifikace piipravku pro vydej.

Vyhrazena léciva

Nékteré lécivé pfripravky, které lze vydavat bez lékarského
pfedpisu, pak mohou byt prodavény jako vyhrazené lécivé
pfipravky i mimo lékérny. Takové pripravky mohou prodévat
i mimo lékdrny prodejci vyhrazenych l|é¢iv, tedy osoby bez
odborného vysokoskolského vzdélani (jako jsou farmaceuti) nebo
odborného stredoskolského vzdélani (jako jsou farmaceuticti
asistenti).

Jaké zmény lze ocekavat v souvislosti
se vznikem kategorie OTC s omezenim

Vhodnym piikladem pro predikci dalsiho mozného vyvoje
(v pod-minkach CR mozného od 1. 1. 2009) je statut volné
prodejnosti simvastatinu ve Velké Britanii. Simvastatin ve formé
lé¢ivého pfipravku Zocor® Heart--Pro 10 mg, vyrabény ve
spolupraci Johnson & Johnson a MSD Consumer Pharmaceuticals,
je ve Velké Britanii volné prodejny od 12. 5. 2004. Pouzivd se
ke snizeni rizika kardiovaskuldrnich onemocnéni u osob se
strednim rizikem téchto onemocnéni. K potencidlnim spo-
trebiteldim patfi pfedevsim muzi starsi 55 let s desetiletym rizikem
zavaznych kardiovaskuldrnich pfihod mezi 10-15 9%, dale téz muzi
ve véku 45-54 let nebo Zeny starsi 55 let, pokud maji jeden nebo
vice rizikovych faktord, jako jsou:

a) pozitivni rodinna anamnéza kardiovaskularnich pfihod

(u rodinnych pislusnikd muzského pohlavi

pred 55. rokem véku,

u rodinnych ptislusnikd zenského pohlavi

pred 65. rokem véku),

b) kufactvi (stdvajici nebo ukoncené pfed méné nez 12 mésici),

c) nadvaha (BMI > 25 kg/m?, nebo obvod pasu 102cm u muzd

nebo 88cm u Zen).

Volné prodejny simvastatin je dostupny v baleni 28x 10 mg. Pfi
rozhodovani o prevedeni simvastatinu mezi volné prodejné Iéky
(switchingu) byla velkd pozornost vénovana bezpecnosti

samoléceni simvastatinem. S vice nez 50 subjekty a organizacemi
byla diskutovana problematika myopatii nebo az rhabdomyolyzy,
kterou simvastatin (stejné jako i ostatni statiny) mdze vyvolat.
Diskutovéna byla téz otédzka zvyseni hodnot jaternich transaminaz
a mozného poskozeni jater. Bylo konstatovano, ze pfisludna rizika
jsou pfi spravném poddavani jen velmi mald. Rostou nebo mohou
rdst pii soucasném podavani nékterych |ékd nebo piti gra-
pefruitové stavy. Vyrobce volné prodejného simvastatinu musel
na takové skutecnosti ptiméfenym zplUsobem upozornit v pfi-
balové informaci pro pacienta. Vyrobce simvastatinu predlozil
informace o bezpec¢nosti simvastatinu v davkach 5mg az 80mg
denné u vice nez 73 milion0 ,pacientorokd” s tim, ze predevsim
v nizkych davkach patfi simvastatin k velmi bezpec¢nym [ékim.
Bylo konstatovano, ze simvastatin v dennich davkach 10 mg vede
ke snizeni LDL-cholesterolu o 27% (v absolutni hodnoté kolem
1,31 mmol/l) a ze podle vysledk(i dosud provedenych studii by
jeho dlouhodobé podavani (po dobu 3 let nebo déle) mélo vést
ke snizeni rizika kardiovaskularnich pfihod o pfiblizné jednu
tietinu.

Nelze vyloudit, Ze by se simvastatin mohl stat Iécivym
piipravkem vydavanym s omezenim. Mohli by to byt farmaceuti,
ktefi by upozornili pacienta na pfislusna rizika spojena s uzivanim
simvastatinu, ale také by jej méli poucit o nezbytnych zménach
v Zivotnim stylu, které by podavani simvastatinu mély predchazet
a které by je mély provazet.

Z dalsich ptikladd jiz uskutec¢nénych switchingd lze uvést
k postkoitaIni kontracepci uzivany levonorgestrel, ktery je volné
prodejny ve Francii od roku 1999, v Belgii, Svédsku a Velké Britanii
od roku 2001, ve Finsku od roku 2002 a v Nizozemsku od roku
2004, v Kanadé od roku 2005 a v USA od roku 2006. Z nejnovéjsich
pfikladG switchingu lze uvést naratriptan, ktery je v baleni
maximalné 2x 2,5mg v Némecku volné prodejnym lécivem
od 1. 4.2006, nebo sumatriptan, ktery je v baleni maximélné 2x 50 mg
volné prodejny ve Velké Britanii od 19. 5.2006.

EDUKAFARM

farmi news



