»Co je bez chvéni, neni pevné”

Témito slovy se vyjadfuje Tomds Halik o ndboZenske vife. Ovsem s trochou nad-
sazky je mozné tento vyrok zasadit do soucasné situace ve farmacii. Zfejmé vés
napadne hned nékolik paralel. J bych se zaméfila na tu, kterd posledni dobou
velmi ovlivnila vniméni,léciva“ z hlediska jeho posuzovanych a hodnocenych cha-
rakteristik.

Univerzitni farmaceutickd vyuka pravi, Ze 1écivo md byt Gcinné, bezpecné a kva-
litni, navic i nakladové efektivni. Tudiz jinymi slovy, za vlozené investice ziskame
funqujici, neskodic a kvalitni Iék. Myslim, Ze toto vnimani je stéle zakofenéno
v myslich nds farmaceutd a kondme kazdodenné v dobré vife, Ze takové pipravky
méme za tdrou.

Nase presvédcen vsak v posledni dobé utrpélo urcité Sramy. Dopliiky stravy jsou
jaksi exkomunikovany z vysoké farmacie, a to oficidlnim stvrzenim European Food
Safety Agency (EFSA, Parma, Itélie), kterd v poslednich letech posoudila nékolik tisic
zdravotnich tvrzeni a schvdlila k prosind 2012 pouze 222 téchto tvrzeni, kterymi se
mohou doplriky stravy na svych obalech pochlubit. Ty dopliiky stravy, které neob-
sahujf [dtky schvalené EFSA (casto jsou to vitaminy), jsou odkdzdny do propadlisté
farmaceutickych déjin. Rychlou zdchranou je pfiddni nékterych touto agenturou
schvalenych aktivnich latek k ldtkdm s neschvalenymi zdravotnimi tvrzenimi, cimz
se na néjakou dobu ,uchovaji* doplriky stravy na trhu, ale jisté to nenf konecné
feseni. Problém se tim ale nefesf, existuje i pravni zodpovédnost za komunikaci a
podavani doplnkd stravy z hlediska odbornikd, tedy Iékamika.

Snad by se dalo pochopit, Ze doslo konecné ke spravedlivému odlisenf zrna od
pley, snad bychom se smffili s tim, Ze budeme selektivné pracovat s IéCivy v pra-
vém slova smyslu. Nicméné ani tato vysadni skupina neni chrdnéna pred, chvénim’”.
Toto chvénf pfichdzi v podobé vykonné komise Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC), plisobici pod Evropskou Iékovou agenturou (EMA). Tato komise
zahdjila prddi a zacala vyhodnocovat bezpecnost 1écivych pifpravkd, které jsou jiz
pomérné dlouho etablované na ndrodnich farmaceutickych trzich. Préavé bezpecnost
|écivych pripravk( je mozné efektivné vyhodnotit a7 s odstupem casu, kdy je pipra-
vek vyuzivan v Siroké klinické praxi. A tak k velkému ddivu se na pretfes dostaly znd-
mé a dlouhodobé pouzivané molekuly jako je tetrazepam (z dlivodu prehodnocent
rizika Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, erythema
multiforme a polékové vyrazky s vyssf hladinou eosinofildi a celkovymi projevy [DRE-
SS syndrom]), systémové poddvany diklofenak (pfehodnocenf kardiovaskulamiho
rizika), ddle piipravky s obsahem kodeinu urcené pro déti k tlumenfbolesti (pfehod-
noceni rizika vzniku zavislosti morfinového typu). Prehodnocent nejsou usetfena ani
krdtkodobeé plisobict B-mimetika (pfehodnocent rizika kardiovaskulami bezpecnosti)
ana podnét Francie se otevird otdzka bezpecnosti pfipravk( s diacereinem (pfehod-
nocenf rizik jaterniho a kozniho poskozeni). Tyto odborné arbitréZe jsou nynf Cerstvé
otevreny a v priibéhu roku 2013 uvidime, jakym zpiisobem bude EMA postupovat v
oblasti prehodnocovani bezpecnosti Iéciv. Jak je zejmé, ani statut [éciva neni nedo-
tknutelny, i zde jsou témata k dalsim odbornym zamyslenim a inspiracim, a vystupy
Evropské Iékové agentury budou mit dopady na klinicky osud téchto léciv, tedy i na
|ékdrenstvi. Nechdme se prekvapit, zda chvéni upevni pozidi téchto |éciv na farma-
ceutickém trhu, nebo naopak. Co je bez chvéni, neni pevné. . .

Edukafarm jiZ tradicné nabizi vysledky projektu, Co lékdrnici doporucujf”, ktery se
uskutecnil jiz patym rokem a kazdorocné pfinasi vyhodnocenf vasich preferencf pfi
expedici léciv a dopliikl stravy. Jednd se o skutecné jedinecny dotaznikovy celore-
publikovy systém, kdy odbomnici z Ikdrny zaznamenaji pifpravky, do kterych vlo-
Zili svou dlivéru na zdkladé odbornych znalosti. Tento projekt nenf marketingovym
prizkumem ani nekopiruje data IMS, ale cisté sleduje nase odborné preference.
Porovnejte si své preference s preferencemi svych kolegi. Zajimavy je pohled do
diferenciace probiotik podle Gcelu pouzitf, déle také vyvoj v oblasti chondroprotek-
tiv ¢i imunostimulace. Méni se preference, objevujf se nové piipravky, které ziskavajf
vasi dlivéru, a to vse monitorujeme a prehlednou formou Vds informujeme.

Doba se Edukafarm ale zlistavd stdlici a vasim privodcem v Iékdrenstvi a
mediciné. Dékujeme za vasi naklonnost a déivéru v nasi spolecnou prdi.

PharmDr. Lucie Kotldrovd, Séfredaktorka
lucie.kotlarova@edukafarm.cz
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