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Zeb¥icky Pharmatestu jsou amatérské
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a zavadeéjici, shoduji se firmy

Hrobové ticho se rozprostird
okolo spolku Non-Profit Pharma-
test, ktery se rozhodl ,na viastni
pést” posuzovat léky a hodnoceni
2zverejnovat na webech Pharma-
test.cz a Pharmatest.sk. Navzdory
Ceskému Stdtnimu ustavu pro kon-
trolu Iéciv (SUKL) a slovenskému
Stdtnému tstavu pre kontrolu lie-
éiv (SUKL). Navzdory nebohym vy-
robciim a drziteliim registraci na
lécivé pripravky, kteri, jak casopis
FarmiNews Zjistil, dosud neméli o
aktivité spolku ani tuseni. Jesté zd-

ani vefejnost, jiz jsou dle vyjddreni
spolku informace na jeho webech
primdrné urceny. Logicky vyvstd-
vd otdzka, k cemu tedy Pharma-
test ve skutecnosti slouzi.
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,Jako neziskova organizace nezavisle porov-
navame léky," hlasa na internetovych strankach
Pharmatestu v cestiné a ve slovenstiné jejich
provozovatel Non-Profit Pharmatest. Jednd se
o pét kategorif 1€kd: na Zily, na rymu a ucpany
nos, na posevni zanéty, na paleni zéhy a lokalni
léky na bolest.

Podle tiskové mluvel SUKLu Klary Bruncli-
kové nyni probiha Setfeni webovych stranek
Pharmatestu. ,SUKL to 3etii s ohledem na
to, Ze internetové stranky www.pharmatest.
cz zaméfené na Sirokou vefejnost obsahujici
srovnani lécivych pfipravkl povazujeme za
reklamni aktivitu, navic za reklamni aktivitu,
kterd neni v souladu se zdkonem o regulaci
reklamy. Obsahuje totiz kromé jinych infor-
maci porovnani léCivych pfipravkd, srovnavaci
reklamu, kterd je ale dle § 2a tohoto zdkona
zakédzédna smérem k Siroké vefejnosti. Navic u
uvedenych lécivych pfipravkl chybi povinné
informace dle § 5a zékona o regulaci reklamy.
V prezentaci internetovych stranek spatfuje-
me mozné poruseni zakona o regulaci rekla-
my," sdélila FarmiNews.

Obdobné na stranky Pharmatestu ve sloven-
§tiné a s priponou sk reaguje SUKL. Podle své
mluvei Magdalény Jurkemikové provétuje, zda
jsou v souladu se zdkonem o reklamé. ,Léky ne-
jsou béZné zboZi. Pokud jde o konkrétni Iék pro

konkrétniho pacienta, u 1ékd na predpis hraje
rozhodujici roli 1ékaf, ktery znd celkovy zdra-
votn{ stav pacienta, pfipadné kontraindikace,
alergie a podobné. U volné prodejnych Iékd
se pacientlim doporucuje poradit se s lékar-
nikem, a to i s ohledem na dal$i uzivané Iéky
nebo existujici diagnozy,” dodala.

Poboureni firem

Zvefejnény zebficek vykazuje zdsadni nedo-
statky bud’ v disledku neinformovanosti, ane-
bo zIé vile, shrnul mluvci spolecnosti Dr. Max
Michal Petrov. V podobném duchu reagovali i
ostatni zéstupci farmaceutickych firem, jejichz
produkty si vzal Pharmatest,na musku”

,Oceniujeme jakékoliv profesiondIni a férové
porovnani kvality a Ucinnosti nasich produkt(
s jinymi nabizenymi na trhu. V pfipadé tohoto
konkrétniho pridzkumu bohuzel musime kon-
statovat, ze metodika pouzita pro porovnavani
vybranych atributl predlozenych produktd je
nesrozumitelnd a neni nikde popséna. Podle
naseho nazoru nebylo pouZito Zddné standar-
dizované hodnoceni predklddanych produktd.
Zaroven nenf jasna ani véha jednotlivych para-
metrd hodnocenf a jejich porovnani pro dosa-
Zenf konec¢ného poradi hodnocenych produk-
10, uved| pro FarmiNews mluvci Sanofi Czech
Republic Libor Kytyr.

,Na odkazu je uvedeno, Ze byla hodnocena
Uc¢innost pfipravkd, ale uz neni uvedeno, z ja-
kych Udajd a podkladd vychazeji nebo jak kon-
krétné meéreni Ucinnosti probihalo. Dalsi spor-
nou veci je, Ze jsou srovnavany rdzné ucinné
latky a formy a vyvstdva otdzka, do jaké miry je
pak toto srovnani relevantni,” reagovala za spo-
le¢nost Dr. Theiss CZ Katefina Selmeczi.

Redakce FarmiNews oslovila s dotazy na
hodnotici kritéria Pharmatestu prof. MUDT. Vla-
dimira Tesare, DrSc., MBA, ktery se na ¢innosti
spolku Non-Profit Pharmatest podili a je zde
pfedstaven jako ,hlavni zkousejici v desitkach
klinickych studii”. Na dotazy neodpovédél s
tim, Ze ,informace zpracovéava kolektiv vede-
ny feditelem projektu RNDr. Martinem Stulou,
ktery vdm poskytne, pokud se na néj obrétite,
odpovéd na véechny vase otazky! Martin Stu-
la v reakci na dotazy FarmiNews uvedl: ,Tento



zpUsob jsme zvolili proto, Ze nevime o zadném objektiv-
néjsim postupu vyjma rozséhlych a nakladnych klinickych
studii”

Nékteré firmy zvazuji, Ze se proti Pharmatestu budou
branit pravni cestou. Jednat piimo predsedou spolku
Non-Profit Pharmatest jim zfejmé prijde zbytec¢né. Martin
Stula je k tomu ovdem vyzval:,Netvrdime, Ze jsme neo-

PRIKLADY (PO)CHYBNEHO HODNOCENI
PHARMATESTU

MUCONASAL PLUS
Hodnoceni v kategorii Léky na rymu a ucpany nos

V uvedeném prizkumu jsme objevili faktické chyby:
Nastup Uc¢inku Muconasalu (tramazolin) je v prizkumu
popisovan jako pomalejsi (béhem 5 minut podle SmPC)
v porovnani s pfipravky obsahujicimi xylometazolin, které
zacinajf plsobit mezi 5-10 minutami po aplikaci. Jde tedy
o zjevnou chybu. Uc¢inna latka v pfipravku Muconasal je
tramazolin, coz je mladsi molekula (patentovéna v roce
1961) nez xylometazolin. V prizkumu je vsak uvadéna
jako starsi molekula. V pripadé xylometazolinu, ktery je
evidentné starsi (patentovan v roce 1956) nez tramazolin,
neni v prézkumu uvedeno nic o jeho stafi. Domnivame
se, ze starl molekuly nenf |ékafsky / védecky relevantnf
parametr pro hodnocent.

U nékterych pfipravkl je uvedeno, Ze existuji i ver-
ze pro déti od urcitého véku. Domnivame se vsak, ze v
tomto konkrétnim préizkumu se porovndvaji pouze pred-
lozené varianty (Iécivé sily) produktd, a ne pripadné celé
produktové portfolio. Opét se tedy domnivame, ze mize
jit o zavadéjici informaci, kterd v ocich spotrebitell mize
poskodit dobré jméno jinych lécivych pfipravkl hodno-
cenych v prézkumu.

Libor Kytyr, Sanofi Czech Republic

XYLOMAX
Hodnoceni v kategorii Léky na rymu a ucpany nos
VWstupy povazujeme za nekonzistentni, nase produkty
Xylomax 1 mg/ml a Xylomax 0,5 mg/ml jsou genericky-
mi pfipravky srovnatelnymi s pfipravky Otrivin 1 mg/ml
a Otrivin 0,5 mg/ml. Obé znacky vcetné Otrivin menthol
deklaruji stejné davkovani, stejnou velikost balenf a stejny
obsah 1 vstfiku, tudiz neni mozné, aby Otrivin menthol
obsahoval vice davek nez nas produkt. Pfi sile T mg/ml a
velikosti baleni 10 ml, je v lahvi¢ce 10 mg ucinné latky, pfi
obsahu 1 vstfiku 140 mikrogram Ucinné latky pak neni
mozné tvrdit, Ze je v lahvicce vice nez 71 davek.
Soucasné na zdkladé hodnoceni bezpecnosti je v EU
standardné uz nékolik let pozadovéano, aby sila T mg/ml
byla indikovana od 12 let. Nas ,détsky" produkt je stejné
jako Otrivin schvélen k podéaniod 1 do 11 let, nikoliv 2 let,
jak je popsano na zmifiovaném webu. Soucasné mame v
portfoliu i produkt Xylomax Neo, ktery nebyl hodnocen,
ale ktery kromé ucinné latky xylometazolin hydrochlorid
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myIni. Pokud se dotceny vyrobce ozve s konkrétnimi pfi-
pominkami, nemame problém hodnoceni prehodnotit.”
Odpovéd na tvodni otazku, k ¢emu Pharmatest ve sku-
te¢nosti slouzi, nenf zatim zcela jasna. Z reakci statnich
Uradu i zastupcd farmaceutickych spolec¢nosti si vsak Ize
udélat urcity obrazek...
(red)

v koncentraci 1 mg/ml obsahuje i kyselinu hyaluronovou
a mofskou vodu pro zvlhéeni sliznice a soucasné neob-
sahuje naprosto zadny konzervant na rozdil od napfiklad
Olynth HA (ktery mimochodem deklaruje dle SPC jen 55
davek v baleni) nebo Otrivin Menthol.

Samozfejmeé nerozporujeme, Ze Ucinna latky oxymeta-
zolin ma rychlejsi néstup nez xylometazolin (25 s versus
2 minuty). Obé ucinné latky ale Ize povazovat za latky s
rychlym tGcinkem.

Michal Petrov, Dr. Max

AULIN GEL
Hodnoceni v kategorii Lokalni Iéky na bolest

Lécivé pripravky s obsahem ucinnych latek diklofenak a
ibuprofen prodava na ceském trhu velké mnozstvi firem.
Je tedy patrné, Ze tyto latky budou mit vétsi objem klinic-
kych dat, protoze kazda firma provédi svoje studie. Aulin
gel je origindlnf 1éCivy pripravek s obsahem ucinné latky
nimesulid, ktery nema na trhu generikum.

Pokud jde o hodnocena kritéria, pfijdou mi ponékud
nepresnd, zejména v pripadé kritéria ceny za davku, kterd
je ve srovnani spolku pocitéana jako cena za gram, pricemz
nékde je informace, Ze se jedna o cenu za gram uvedena
po rozkliknuti piktogramu se znakem informacf (napriklad
Voltaren forte 2,32 %, Flector EP gel, Ibalgin krém, Dolgit
krém), ale u mnoha pfipravkd nikoliv (napriklad Voltaren
emulgel, Aulin gel a dalsi). Presto se vzdy jednd o cenu za
gram. Domnivém se, ze porovnavani ceny za gram v pfi-
padé lécivych pripravkl je pfinejmensim zavadéjici. DU-
lezité je mnozstvi aplikovaného pfipravku (tedy gramaz
jednotlivé davky) a denni davkovan.

Barbora Bartoriova, Angelini Pharma

DOLGIT
Hodnoceni v kategorii Lokalni Iéky na bolest

Tvrzeni Pharmatestu u pfipravku Dolgit krém: ,..nevy-
hodou kromé jiz zminéné nizsi Ucinnosti (je) pak forma
krému, ktery se vstfebava o néco hire nez gel” je v pri-
mém rozporu s realitou, protoze forma krému je vyrazné
vice preferovéna (nakupovana) spotrebiteli nez forma
gelu.,Nevyhoda” je to tedy pro koho?

V piipadé produktu Dolgit krém se jedna o velmi dobry
pomér cena/vykon a jeho Gcinnost je klinicky prokézana
stejné jako u jinych lécivych pripravkd. Pro mnohé uziva-
tele je tedy vhodnou volbou a dokazuje to i jeho pozice
na trhu. Dolgit je 3. nejprodéavané;jsi znackou v kategorii
topickych produktd na bolest.

Katefina Selmeczi, Dr. Theiss CZ

N Vice informaci na www.edukafarm.cz
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