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GENERICKA PRESKRIPCE — NEPRIPRAVENY
EXPERIMENT OHROZUJICI NASE PACIENTY

Podle tohoto principu by tedy Iékaf ani jeho
pacient nemél pravo mluvit do toho, ktery konkrétni
|ék bude pacient uzivat. O tom by mél rozhodnout
lékarnik.

Za SVL CLS JEP s uvedenym navrhem nékterych
predstavitel(l MZ zasadné nesouhlasime a domniva-
me se, ze jeho realizace by vedla k ohrozeni nasich
pacientll. Také udavané ekonomické dlvody jsou
neprikazné, ne-li pfimo chybné. K tomuto tvrzeni
nas vedou nésledujici skute¢nosti:

I. Ekonomicka oblast

Uvedend praxe (genericka zaména) je jiz v CR
mozna. Od 1. 1. 2008 platf novy zakon o lécivech
(378/2007 Sb)), ktery umoznuje provadét v Iékarnéch
tzv. generickou substituci, tedy moznost zaménit
predepsany |écivy pifpravek za jiny léCivy pfipravek,
ktery je shodny z hlediska Ucinnosti a bezpecnosti,
obsahuije stejnou lécivou latku se stejnou cestou po-
dani a ve stejné lékové formé. Jednim ze zdlvodné-
nf generické zameny bylo, ze lékdrnici budou nabizet
levnéjsi 1éky (pro ZP i pro pacienty, ktefi nebudou
platit doplatky). Uvedeny predpoklad se nenaplnil
a lékarny jen déle sledovaly svdj zisk. V soucasné
dobé je také u nés cena vétsiny generickych Iékd
prakticky stejnd, takze uvazovanym mechanismem
se automaticky neuspori. Naklady za mozné posko-
zeni pacientd jisté daleko prevazi zvazované 3 mili-
ardy korun ,Uspor’, protoze je obecné zndmo, ze jiz
v soucasnosti vice nez 30% hospitalizaci seniord je
zpusobeno chybnym uzivanim 1é¢iv (viz nize).

Il. Bezpeénost pacientii

Uvedeny navrh ohrozuje pacienty v ndsleduji-
cich oblastech:

1. Néro¢né a nakladné predklinické a klinické
hodnoceni v piipadé generickych 1€k nahrazujf tzv.
bioekvivalencni studie, na jejichz zakladé se pak usu-
2Uje, Ze vSechny pifpravky na farmaceutickém trhu
se stejnou Ucinnou latkou, ve stejné sile a stejné 1é-
kové formé jsou terapeuticky zameénitelné. Tyto studie
7 90% zarucuji, ze celkové vstrebané mnozstvi 1é¢iva
z generického pifpravku, jeho maximalni koncen-
trace a dalsf sledované parametry dosahuji hodnot
80-125% hodnot referencniho pripravku. Teoreticky je
tedy napi: mozné, Ze jeden genericky pfipravek mize do-
sahovat hodnot 80% a druhy 125 %. Potom by pii gene-
rické substituci pacient mohl byt lécen piipravkem o vice
nezZ polovinu silnéjsim nebo o vice nez tietinu slabsim.!

2.V pripadé pacientl s nové predepsanym Ié-
kem se odbornici shoduji na tom, Ze nezdlezi na tom,
ktery konkrétni lék s danou lécivou Idtkou je pro medi-
kacivybrdn, ale v pfipadé Ucinnosti by nemé| byt zame-
Aovdn (coz podle ndvrhu mize byt v kazdé lékarné
kazdy den jinak). Zde mohou nastat pro pacienta
rizné komplikace, které uvadime na nasledujicich
prikladech.

a. Z hlediska typu lécivé Icdtky je generickd substi-
tuce doporucovana jen s velkou opatrnosti nebo nenf
doporucovéna viibec v ndsledujicich pripadech:
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© |écivé latky s Uzkym terapeutickym rozpétim,

nizkou rozpustnosti nebo s nelinedrni kinetikou;

® kontraceptiva s nizkou davkou estrogenni
slozky;

® psychofarmaka;

® antiarytmika;

® jiné omezujici poZadavky, napf. v oblasti

farmakokinetiky.

b. Z hlediska typu lékové formy neni generické
substituce doporuc¢ovéana nebo je doporucovanajen
s velkou opatrnosti v nasledujicich pripadech:

® roztoky nebo prasky pro davkovaci inhaldtory

—kvali rozdilnym typdm inhalatort a mozné

nasledné neoptimalni aplikaci léciva jinym

typem inhaldtoru, nez na ktery je pacient zvykly,
coz by vedlo k rozdilu v biodostupnosti

a ucinku 1éku;

® topické formy s vysoce Ucinnymi lécivy pro

moznou variabilitu mezi pacienty

v biodostupnosti;

® pifpravky s fizenym uvolfovanim véetné

transdermalnich systému.

¢.Z hlediska zdravotniho stavu pacienta. Generickd
substituce je doporucovdna jen s velkou opatrnostinebo
neni doporucovdna vidbec u pacientd se zvysenym rizi-
kem piizméné léku. Mezi takovéto pacienty se fadi:

® epileptici;

® pacienti se sepsi,

® pacienti po transplantaci a pacienti v jinych

kritickych stavech (prtikaz bioekvivalence

zkousen na zdravych dobrovolnicich a ne

na pacientech v kritickych stavech;

® staré osoby a polymorbidni pacienti (odlisny

metabolismus nez u zdravych dobrovolnikd,

mozné interakce se soucasné podavanymi léky
~ 4. vétéina pacient( v CR;

® diabetici (nutnost optimalni kompenzace

pacienta vzhledem k moznym vaznym

nasledkdm;

® astmatici (nevhodné zaménovat roztoky

nebo prasky pro davkovaci inhalatory, derivaty

theofylinu majf Uzky terapeuticky index);

© alergici (mozna alergie na rozdilné pomocné

|atky).

3. Farmakoterapie z hlediska spoluprdce (com-
pliance) pacientd a jejich bezpedi se nevztahuje
jen k farmakokinetice a dynamice ¢i interakci 1éciv. Z&-
sadnfroli zde ma:

a. zdravotni stav pacienta (véetné RA, OA, NO, Dg
atd), o kterém Iékarnik nenf informovén (pacient napf.
nékterd 1éciva nesnasi kvali adjuvantnim latkam, roz-
dilné vstfebavani u chronické choroby GIT atd);

b. ddvéra pacienta k Iékafi a tim ke vsem dopo-
rucenim, kterd on vydg, a tedy i k jim pfedepsanému
[éku — s tim souvisi i vétsi zaruka spravného uzivani
(compliance);

¢. placebo efekt a dGvéra pacienta k dané znac-
ce Cilécivu — psychické problémy s jinou barvou, veli-
kosti, frekvenci uzivani a z toho plynouci odmitnuti ¢i
prodlouzenf 1é¢by nebo i vyskyt komplikaci;

d. pramérny cesky senior uziva vice nez 5 lékd,
ale jiz zapamatovat si, co na co, je ¢asto nad jeho
sfly, a moznost nekone¢nych zamén znamend, Ze na-
piiklad kazdy mésic dostane pro néj naprosto riizné
léky a pak mohou nastat situace:

® tzv. double dosing — pacienti uzivajf jak Iék

Jstary” (ze zasob), taki,novy’, ktery dostali

v 1ékarné s jinym ndzvem;

©® zdménalékd — problémy se zaménou maji

napi. staré osoby (problémy s paméti, vice

uzivanych 1ékd) a osoby s nizsim IQ — dohoda

0 uzivané lécbé a udrzovani compliance je

obvykle tézkd a Casove narocna, u generickych

zémeén provedenych Iékarnikem je udrzenf
compliance a sprévného davkovani témér
nemozné; $patné vidici osoby si drobné
napsany genericky ndzev léku pod velkym
firemnim ani neprectou apod.

4, Dllezitou se také jevi otdzka pravni odpo-
védnosti lékarnika za dlsledky provedené zamény
[ékd — napr. za alergickou reakci, nespravné uzivani
|éku, nedostatecny Ucinek léku. Pljde pacient napf.
s alergif vzniklou v souvislosti se zménou léku konzul-
tovat zpét lékarnika, nebo bude konzultovat Iékare?
Jak se lékar dozvi, ktery 1ék pacient uzival?

ZAVEREM

Na zékladé uvedeného prohlaseni v mé-
diich, potvrzeného nékterymi pracovniky MZ,
chapeme tento pocin jako nepfipraveny expe-
riment ohrozujici nase pacienty a nesouhlasime
s jeho realizaci. O generické preskripci je mozné
jednat pouze jako o eventudiné dalsim mozném
druhu preskripce pro Iékare se souhlasem pacienta
ve zvlastnich pripadech, kde posledni slovo musi
vzdy mit [ékar a pacient, nikoli prodejce, ktery nemu-
Ze zndt pacienta v potfebném rozsahu pro kvalitni
a bezpec¢nou LPP.
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