SUKL

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY —1. CAST

Jak jsem zminila na konci ¢lanku v minulém
&isle, Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) se
v rdmci své kompetence zabyva také proble-
matikou nelegélnich pfipravkl. S ohledem
na rostouci riziko jejich vyskytu a na zadvaznost
jejich disledkd pro zdravi uzivateld byly dozo-
rové aktivity v oblasti padelkd a nelegélnich
léciv sjednoceny a v roce 2008 vzniklo v SUKL
nové Oddéleni enforcementu a regulace rekla-
my.

V oblasti prosazovéani prava — enforcemen-
tu — SUKL Uzce spolupracuje s Celni spravou,
Policii CR, Ceskou obchodni inspekci, Statni
zemédélskou a potravinaiskou inspekci a Ziv-
nostenskymi urady.

JAKY JE ROZDIiL MEZI NELEGALNIM
PRIPRAVKEM A PADELKEM?

Nelegalnim pfipravkem se rozumi pfi-
pravek, ktery je v rozporu s pravnimi predpisy
prislusného statu. Je jim napf. pripravek, ktery
je registrovan jako lécivo, ale nikoli v CR, nebo
je nabizen jako,doplnék stravy’, a pfitom obsa-
huje ucinnou latku. Obvykle se jedna o pfiprav-
ky, u kterych nenf zndmé jejich presné slozeni,
jakost, bezpec¢nost a ucinnost, jedna se o pfi-
pravky s vlastnim nazvem, které se zpravidla
nesnazi o napodobenf jiz existujiciho Iécivého
pripravku.

Padélky Iéciv jsou nelegdiné vyrobené ko-
pie, které napodobuji jiz existujici, v nékteré
zemi registrované, lécivé pripravky. Definice
padélku lécivého pripravku v nasem pravnim
fadu neexistuje. Podle definice WHO se padél-
kem rozumi takovy pfipravek, jehoz identita
nebo plvod jsou UmysIné a podvodné Spatné
oznaceny. Padélky mohou obsahovat totoznou
Ucinnou latku ve spravném nebo nespravném
deklarovaném mnozstvi, ale nékdy ji také ne-
obsahuji viibec.

Na legdinim trhu se padélky léciv vyskytu-
ji pouze ojedinéle (v 0,002-0,01%). Nicménée
i nepatrné ohrozeni legéiniho dodavatelského
fetézce padélanymi lécivy mUze mit za ndsle-
dek ztratu dlvéry pacientd i lékarl a farmaceu-
td k trhu s 1éky. Proto jsou nase opatfeni cilena
vyrazné preventivne.

Naopak cerny trh, zejména diky Internetu, je
padelky pfimo zaplaven. MnoZzstvi zabavenych
padélkl a nelegélnich pfipravkd kazdorocné
narlista, v roce 2006 bylo v EU odhaleno cel-
kem 2,7 milion0 kusU, v roce 2007 to bylo pres
4 miliony kusl, v roce 2008 témér 9 miliond
kust takovych pfipravkl. Zemé jejich pdvodu
byvaji zejména Indie, Syrie, SAE, ale také Cina,
Ukrajina, Turecko a dalsi. Padélky jsou vyrdbény
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Aktivni dozor v oblasti nelegdlniho
nakldddni s lécivymi pripravky je zaméren
predevsim na zjiStovdni, vysetrovdni
a postih pripadt distribuce a prodeju

léciv osobami bez prislusného povoleni
a na oblast monitoringu internetového
prostredi, ve kterém nejcastéji probihd
nelegdlni prodej lécivych pripravka.
Na cesky trh pronikaji dva druhy
nelegdlnich léciv - nelegdlni pripravky
a padelky lécivych pripravka.

za velmi primitivnich podminek, velmi c¢asto
obsahuji i nejriiznéjsi pfimési, obsah ucinnych
latek mdze byt nékolikandsobné prekrocen,
nebo naopak ucinnd slozka chybi. Mdze tak byt
ohroZeno nebo poskozeno zdravi pacientd, vy-
jimkou nejsou ani pfipady, kdy doslo k umrti.
Nejvaznéjsi situace je v rozvojovych zemich.
Zndmy je pfipad z Haiti z roku 1990, kdy sirup
proti kasli s paracetamolem obsahoval diethy-
lenglykol a v disledku jeho uZivani zemfelo asi
100 détf. Ve statech jihovychodnf Asie az 38%
antimalarik vydavanych v 1ékarnach neobsaho-
valo Ucinnou latku.

MEZINARODNI SPOLUPRACE

Mezindrodni sit Oficidlnich laboratofi pro
kontrolu léciv (OMCL - Official Medicines Con-
trol Laboratories) fizend Evropskym Ustfedim
pro jakost lé¢iv (EDQM — European Directora-
te for the Quality of Medicines) ve Strasburku
spolupracuje formou vzdjemné informovanosti
o zjisténych padélcich. Staty EU se problemati-
kou padélkll intenzivné zabyvaji od roku 1999,
kdy pfi Radé Evropy vznikly prvni skupiny pou-
kazujici na riziko padélkd. V roce 2005 vznikla
z iniciativy Velké Britdnie a Irska samostatna
pracovni skupina zastiténd HMA (Heads of Me-
dicines Agencies), jejimiz ¢leny jsou viechny
staty EU a nékteré dalsi evropské spolupracujici
staty. Na celosvétové urovni pakjednotlivé staty
spolupracuji pod Mezinarodni jednotkou proti
padelani léciv — IMPACT (International Medical
Products Anti-Counterfeiting Taskforce).

Snahou do budoucna je eliminace vyskytu
padelkd na evropském trhu a zavedeni fun-
gujicich systémd boje s padélky do nérodni
legislativy clenskych statd EU. Navrh novely
evropské smérnice o humdannich lécivych pri-
pravcich usiluje napf. o zavedeni jednotnych
bezpecnostnich prvkd na obalech Iéciv, zave-
deni jednoznac¢né identifikace kazdého balenf
léku apod.

SITUACE V CESKE REPUBLICE

V Ceské republice, ale i v ostatnich statech
EU jsou nejcastéjsi nelegdlni 1écivé pripravky
s obsahem anabolickych steroidd, pfipravky
pro podporu potence, pripravky na hubnuti
a rostlinné pripravky (zejména tradi¢ni ¢inské
mediciny), které jednak nemaji deklarovany
obsah ucinné latky, ale mnohdy také obsahuiji
latky skodlivé a toxické.

Na rozdil od jinych statd EU se v CR padél-
ky objevuji vyhradné v nelegalni distribu¢ni
siti, zejména na Internetu. Obvykle se jedna
o zasilkovy zplUsob dodani od anonymniho
dodavatele, také plvod pripravku je obvykle
neznamy.

PRIKLADY PADELKU V PRAXI

Jako padeélky se objevily napft. CIALIS tbl.
4x 20mg a VIAGRA tbl. 4x 100 mg, které byly
na prvni pohled velmi zdafilé, ale s original-
nim pfipravkem se neshodovaly rozmérem,
hmotnosti ani deklarovanym obsahem.

Padélek TESTOSTERONA PROPINAT 5% inj.
obsahoval 10 ampuli s ¢irym Zlutym rozto-
kem, pfitomnost testosteron propionatu ani
jinych anabolickych steroidd nebyla proka-
zana.

Ptipady vyskytu padélkd a nelegélnich lé-
¢iv jsou vysetiovany ve spolupraci s Policif
CR i s drziteli rozhodnuti o registraci a SUKL
o nich informuje verejnost na svych webo-
vych strdnkdch. Posledni informace k této
problematice byly zvefejnény v lednu 2010
k padélklim léc¢ivého pripravku ALLI, o jejichz
vyskytu v USA informoval SUKL britsky regu-
la¢ni tfad MHRA (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency). Jak mizete
vidét na fotografiich, baleni padélkd majf
rozdilnou strukturu oznaceni data exspirace,
jejich 1ékovky jsou na rozdil od origindlniho
balenf vyssi a se Sirsim uzdvérem opatfenym
hrubsim ryhovanim. Ochranna félie nacha-
zejici se pod uzavérem neni u padélanych
pripravkd opatfena Zzadnym népisem. To-
bolky padélkd obsahuji bily prasek, nikoliv
drobné granule jako origindini pfipravek.
Laboratorni testy prokézaly, ze tyto padélky
neobsahuji ic¢innou latku orlistat.

Prikladim nelegélnich pfipravk z praxe
bude vénovan ¢ldnek v pristim cisle.
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