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1 UVOD A CiL PRACE

, Non est census super censum salutis corporis.*“
»,INeni nic cennéjsiho, nez zdravé lidské télo.“
[Staré latinské prislovi]

Pranim kazdého z nas je byt zdravy. Pokud onemocnime, stavame se
pacienty a obracime se na lékafe a lékarniky. Zacneme se zabyvat mysSlenkou:
»,Na kolik si cenime svého zdravi a kolik jsme schopni nebo ochotni zaplatit za
[éCbu?“ Z dotaznikového Setfeni provedeného v Iékarnach se skupinou 501
pacientl bylo zjisténo, ze vétSina ¢eskych obCanu utratila v Iékarné za rok 2008
celkem za doplatky a volné prodejna 1éCiva méné nez 5 tisic korun. Mensi Cast
respondentl potvrdila, ze utrati ¢astku v rozmezi 5 - 10 tisic korun. AvSak zhruba
5 % pacientl ze skupiny dotazanych uvedlo, Ze se jejich vydaje za doplatky a
volné prodejna léCiva za posledni rok vySplhaly az na Castku 15 tisic korun.
Necelych 17 % uvedlo, ze sami Zadaji Iékafe o léky bez doplatku. Z vyzkumu je
patrné, ze se pacienti zacinaji zajimat o usporu ve vydajich za sva IéCiva.(1)

Jednim z moznych feSeni je genericka substituce (GS). Systém, ktery
pacientovi dava moznost snizit vydaje za légiva. Nastroj, ktery je v Ceské
republice legislativné ukotven, i kdyz do povédomi verejnosti se dostava pomalu.
Tento fakt mizeme dolozit jiz zmifiovanym prazkumem, kdy o moznosti
generické substituce védélo pouze necelych 22 % pacientd z celkového poctu
501 respondentu. Nejvice se pacienti o moznosti generické substituce dozvidaji
az v lékarné pfi vydeji I&Civ.(1)

Genericka substituce byla kodifikovana dne 6. prosince 2007 a v platnost
veSla dne 1. ledna 2008. Nasledovala vSak obrovska vina neduvéry z fad
zdravotnikd. Diskutovalo se o bezpecnosti generické substituce a jejim pfinosu
pro spole€nost. VétSina vasnivych diskuzi v8ak byla zaloZzena na nepodloZenych
informacich. Tento fakt se stal podnétem pro spoleCny projekt, na kterém se
podilela Farmaceuticka fakulta UK, Ceska lékarnickd komora a Spolegnost
vSeobecného lékarstvi Jana Evangelisty Purkyné. Spole¢ny projekt si kladl za cil
ziskat a analyzovat nazory a zkuSenosti Iékarnikd, praktickych Iékaft a pacientd
na genericka léCiva a generickou substituci.



Tato diplomova prace byla zaméfena na segment lékarnikd. Jejim hlavnim
cilem bylo shromazdit a analyzovat nazory, znalosti a zkuSenosti Iékarniku
tykajici se problematiky generické substituce a generickych Iéc€iv. K dalSim cilim
patfilo porovnat vysledky nas$i studie s vysledky v zahrani€i a v neposledni fadé
pfispét touto praci k racionalni farmakoterapii.



2 TEORETICKA CAST
2.1 Vymezeni pojmu

2.1.1 Generickaléciva

V zakoné o IéCivech je uvedeno, Ze genericky léCivy pfipravek ma shodné
kvalitativni i kvantitativni slozeni, pokud jde o léCivé latky, a shodnou Iékovou
formu s originalnim |éCivym pfipravkem. Podle Kodexu SpolecCenstvi o
humannich IéCivych pfipravcich musi mit genericky LP shodny profil bezpeénosti
a ucinnosti na zakladé prokazani bioekvivalence s originalni molekulou.
Generické |éCivé pfipravky mohou byt uvadény na trh v ramci EU po uplynuti Ihat
ochrany dusevniho vlastnictvi maijitele originalniho lécivého pFipravku.(3)

2.1.2 Biologicka dostupnost a bioekvivalence

Pro registraci generického IéCivého pfipravku neni tfeba na rozdil od originalnich
IéCivych pfipravka narocnych klinickych zkousek. Jako dostatecné prikazné se
povazuje porovnani shody biologické dostupnosti originalnino LP a léCivého
pfipravku generického pomoci bioekvivalenéni studie. Generické LP jsou
navzajem s originalnim LP bioekvivalentni, jestlize jsou farmaceuticky stejné a
maji totozné farmakokinetické parametry. Plati tedy zavér, Ze podobny pribéh
plazmatickych koncentraci 1éCiva vede u téhoz subjektu k podobnym
koncentracim v misté ucinku léCivého pfipravku, tedy ve tkani, a tim k celkové
stejnému Uinku. Konkrétné se zdravym dospélym dobrovolnikiim® ve zkfizené
studii podava jedna davka a hodnoti se mnozstvi a rychlost vstfebavani, které
musi odpovidat 80 — 125 % originalniho léCivého pfipravku (AUC a Cmax).
LéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud jejich farmakokinetické
charakteristiky (AUC, Cmax) jsou obdobné. Vyznam bioekvivalen¢ni studie roste
s velkym naristem vyroby a spotfeby generickych IéCivych pfipravkua, které
v soucasné dobé v Evropé i USA tvofi pfiblizné 50 % preskripce. (4)(5)

! Dle udajii WHO se pro tyto studie pouzije vzorek 18 az 24 zdravych jedincu.
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2.1.3 DusSevni vlastnictvi

Smyslem ochrany duSevniho vlastnictvi je podpofit objevy a vynalezy,
které pfispivaji ke zlepSeni Zivotni urovné obyvatel celého svéta. Patenty zaruCuji
docCasné vysadni pravo na vyrobu, vyuZiti a prodej nového vynalezu. Majitelé
duSevniho vlastnictvi jsou timto odménovani za rizika podstoupena realizaci
vysokych investic do vyzkumu a vyvoje novych vyrobkud. Patent zaru€uje pravo si
podrzet vysadni vlastnictvi jejich vynalezu po urcitou omezenou dobu, obvykle 10
let od registrace patentu, a tim jsou investofi chranéni. U IéCiv trva ochrana
patentu 20 let. Doba, po kterou midze vyrobce novy IéCivy pFipravek prodavat a
ma pfitom zarudenou exkluzivitu, je ale mnohem kratsi. Uginna latka obsazena v
LP totiz musi byt chranéna patentem uz v prvni fazi vyvoje, kdy jesté neni
dostupna pacientiim. Realna exkluzivita konkrétniho LP na trhu trva tedy jen 8 az
10 let. Farmaceuticky primysl spojeny s vyzkumem novych molekul vyznamné
souvisi s patentovou ochranou, bez niz by nemohl pokracovat ve vyvoji novych
|éCivych pFipravkd. Jakmile skoné&i plvodnimu vyrobci patentovaného I[éCiva
exkluzivni pravo uzivani na trhu v obdobi stanoveném zakonem, jiné spolecnosti
mohou vyrabét a prodavat generické LP. Tyto spoleCnosti se nepodileji na
nakladech vyzkumu a vyvoje vynakladanych vyrobcem originalnich IéCiv. Naklady
na vyvoj a vyzkum nového léCiva musi byt tedy pokryty béhem doby trzni
exkluzivity pro dané ucinné latky. Ceny generickych IéCiv musi pokryt naklady na
vyrobu a distribuci, ale neobsahuji naklady na vyzkum a vyvoj nové ucinné latky.
Obsahuji naklady spojené s vyvojem generického |éCiva a s procesem jeho
registrace. Je ziejmé, ze tyto naklady jsou nesrovnatelné nizSi nez naklady
spojené s vyzkumem a vyvojem nove ucinneé latky. Uvést novy léCivy pFipravek
ze stadia objevu az k pacientovi totiz v priméru trva vice nez 12 let a naklady
prevysuji 500 miliont USD. (6)

2.1.4 Genericka substituce (GS)

Genericka substituce (GS) je legislativné ustanoveny systém, jehoz pomoci
muUze farmaceut vymeénit pacientovi léCivo pfedepsané za lécivo jiné, avSak
pouze pfi splnéni vSech legislativnich podminek. Nevyznaci-li pfedepisujici I€kafr,
Zze trva na vydani prfedepsaného léCivého pfipravku, mlze Iékarnik vydat jiny
|€Civy pfipravek s tim, Zze

a) pacient s takovou zaménou souhlasi a |éCivy pfipravek je shodny z hlediska
ucinnosti a bezpecnosti,



b) 1éCivy pfipravek obsahuje stejnou léCivou latku se stejnou cestou podani a ve
stejné lékové formé,

c) pokud obsahuje IéCivy pFipravek rozdilné mnozstvi IéCivé latky v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékoveé formy, Iékarnik upravi jeho davkovani tak,
aby odpovidalo davkovani pfedepsanému lékafem.(7)
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2.2 Podstata generické substituce

Genericka substituce, tedy vyména jednoho IéCivého pfipravku za jiny, kdy
musi byt vzdy dodrzena podminka stejné ucinné latky, totozné lékové formy,
nizsiho doplatku pro pacienta a dalSich legislativhich podminek, je povazovana
za nastroj, ktery by mohl zasadnim zpusobem ovlivnit vydaje na lé€iva nebo by
mohl vést u téch skupin Iékd, u kterych jsou dostupné generické varianty, k
zajimavym usporam financnich prostfedkd. Jednim z divodu pro zavedeni GS je
redukce doplatkli za IéCiv pro pacienty a poskytnuti vétSi nabidky lécivych
pfipravkld. Genericka substituce je povazovana za bezpeénou. Garanci je prikaz
bioekvivalence u generickych |éCivych pfFipravkl a jejich korespondujici
farmakokinetické parametry vrozmezi 80 - 125 % originalniho Ié€ivého
pfipravku. Vyjimku tvofi pfFipady, kdybychom z bezpe&nostniho hlediska
substituci provadét neméli. A to u skupin, jako jsou léCiva s uzkym terapeutickym
rozmezim?, u pacientt se zvlastnimi rizikovymi faktory a u pfipravkd s nizkou
plazmatickou koncentraci jako jsou davkovaci inhalatory a topickeé pripravky (viz.
Tabulka €. 1). (3)(8)

Tabulka 1: Farmaceuticka omezeni INN preskripce dle SUKL? (8)

Léciva s uzkym terapeutickym rozhranim:

antikonvulziva — karbamazepin, fenytoin, valproat sodny, primidon.

kardioglykosidy — digoxin.

Teofylin

oralni antikoagulancia

diuretika (obzvlast u velmi starych pacient()

Lékové formy:

roztoky nebo prasky pro davkovaci inhalatory

pFipravky s fizenym uvolfiovanim, v€etné transdermalnich systém

topické formy (pro vysoce ucinné latky)

Pacienti v uréitém riziku pfi zméné léku:

Epileptici

velmi staré osoby (obzvlast se srde¢nim onemocnénim)

diabetici (pokud monitorovani Ié€by neni adekvatni)

astmatici (kdyz jesté nejsou zvykli ovladat rlizné davkovace)

osoby se znamou alergii na konkrétni pomocné latky

2 tj. takovych LL, kde je maly rozdil v ddvce mezi davkou terapeutickou a toxickou.
% Statni ustav pro kontrolu Ié&iv
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U zadného léCivého pfipravku neni mozné predem vyloucit nezadouci
ucinky u jednotlivych pacientl, a proto existuje systém hlaseni vyskytu nebo
podezieni na zavazné nezadouci ucinky. Toto riziko neni vylouCeno jak u
originalnich, tak u generickych IéCivych pfipravkl. Zdravotnicti pracovnici jsou ze
zakona o |éCivech povinni hlasit vyskyt nezadoucich ucinku, aby se v€as mohlo
odstranit nebezpedi, kterému jsou pacienti vystaveni. (3)(10)

Lékafi, farmaceuti a jini odborni zdravotniéti pracovnici v CR maji povinnost
neprodlené& oznamit na SUKL:

- Podezfeni ze zavazného nezadouciho uCinku. Zavazné nezadouci ucinky
jsou takove, které maji za nasledek:

o smrt,

o ohrozeni Zivota,

o hospitalizaci nebo prodlouzZeni probihajici hospitalizace,

o trvalé ¢i vyznamné posSkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti,
o vrozenou anomalii €i vrozenou vadu u potomku.(9)

- Podezfeni z neolekavaného nezadouciho ucinku. Za neocCekavané
nezadouci Uucinky jsou povazovany takové, jejichz povaha, zavaznost nebo
disledek  jsou  vrozporu s informacemi uvedenymi v SPC*
u registrovaného |éCivého pfipravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi
informacemi, napfiklad se souborem informaci pro zkouSejiciho
u hodnoceného IéCivého pfipravku, ktery neni registrovan.(9)

- A jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi IéCenych osob souvisejici s pouzitim
|éCivého pfipravku (pfedavkovani, podezieni na Iékovou interakci,
teratogenni efekt nebo neucinnost pfipravku apod.).(9)

V prvnich mésicich po zavedeni generické substituce SUKL nezaznamenal
v souvislosti s pouzivanim GS zadné hlaseni vyskytu &i podezieni na zavazné
nezadouci ucinky.(3)

* Souhrn tdaijui o lé&ivém pripravku (Summary of Product Characteristics)
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2.3 Legislativa

Genericka substituce je kodifikovana v zakoné €. 378/2007 Sb., o léCivech a
o0 zménach nékterych souvisejicich zakond.

Hlava IV
Vyzkum, vyroba, distribuce, pfedepisovani, vydej a odstrafiovani |&Civ
§ 83 odst. 2

,Vyznaci-li pfedepisujici Iékaf na |ékarském predpisu, Ze trva na vydani
predepsaného lécivého pfipravku, mize provozovatel opravnény vydavat IéCivé
pfipravky podle § 82 odst. 2 vydat pouze predepsany léCivy prfipravek. V
ostatnich pfipadech informuje pacienta o moznych alternativach k vydavanému
léCivému pfipravku a s jeho souhlasem je opravnén zameénit pfedepsany léCivy
pfipravek za jiny léCivy pfipravek, ktery je shodny z hlediska jeho ucinnosti a
bezpecCnosti, obsahuje stejnou I€Civou latku se stejnou cestou podani a stejnou
Iékovou formou. Zaménu IéCivého pfipravku pro ucely jeho uhrady muze stanovit
zakon upravujici vefejné zdravotni pojisténi. Provadéci pravni predpis stanovi
zpusob vydeje a vyznaceni moznosti zamény lécivého pfipravku na lékafském
predpisu.“(11)
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2.3.1 Legislativni podminky nutné pro generickou substituci

* Predepsany LP je v lIékdrné k dispozici nebo neni k dispozici, ale jeho
okamzité vyddni neni nezbytné

Pouze v tomto pfipadé Ize hovofit o GS. Protoze v situaci, kdy Iékarna
nema predepsany LP k dispozici a soucasné je nezbytné okamzité vydani LP,
nejde o GS, ale o nahradu LP. V tomto pfipadé pfi vydeji nahradniho LP
postupuje farmaceut podle pravidel pro nahradu. Zda je Ci neni nezbytné
okamzité vydani LP se podle spravné lékarenské praxe (SLP) posuzuje
s ohledem na zdravotni stav pacienta. Nahradni lé€Civy pfipravek je takovy LP,
ktery ma odpovidajici Ié€ebné vlastnosti. To znamena, Zze podle SLP ma
stejnou LL, stejnou cestu podani a stejnou lIékovou formu, ktera se stanovi v
pfiloze €. 1 ve vyhlasce o SLP.(12)

* Na receptu neni lékarrem vyznaceno ,nezamériovat”

V pfipadé, Ze je na receptu ,nezamérnovat®, nelze nikdy provést GS, Ize
provést jediné nahradu LP nebo zaménu LP. V ramci zameény lze pfedepsany
|&Civy pfipravek zaménit za LP s jinou léCivou latkou nebo v jiné Iékové formé.
Je vSak stanovena podminka, Ze l€Civa latka vydaného LP musi mit obdobné
uginky jako LL predepsaného légivého pripravku®. Zaménu miZzeme
realizovat jak v pfipadé, Ze je LP kdispozici, tak i v pfipadé, kdy neni
k dispozici a je nutné jeho okamzité vydani. Tato podminka pro zaménu neni
pfesné legislativné ustanovena. Naopak jasné dané jsou ve vyhlasce
podminky souhlasu. K provedeni zamény farmaceut musi mit souhlas
pacienta a také souhlas pfedepisujiciho lékafe. (12)

» Souhlas pacienta

Bez souhlasu pacienta nelze GS provést. Je na misté hovofit o souhlasu
informovaného pacienta, tj. pacienta fadné pouceného o GS, ktery jediné
muUze relevantni souhlas udélit. Zakon nestanovi, v jaké formé je souhlas
udélovan, v zasadé jde o souhlas ustni. Pfi jakémkoli naznaku nesouhlasu
pacienta je tfeba GS neprovadét, stejné tak jako v pfipadé, kdy je zfejmé, Ze
pacient podstaté GS nerozumi a hrozi riziko, Ze nebude vydané LP spravné
uzivat, mohlo by dojit k zdvojeni davek v disledku uzivani jak pivodniho LP,
tak i substituovaného LP.

Provedeni GS zakon nepodmifiuje souhlasem pfedepisujiciho lékare, ani
farmaceutovi neuklada o provedené GS informovat Iékafe. Jinak Ize predat
informaci o GS v pisemné formé prostfednictvim pacienta (karticka s nazvem
pfedepsaného a vydaného LP nebo pisemna poznamka na obalu vydaného
LP apod.).

® Légivo je vramci dané ATC skupiny
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GS je opravnéni, nikoli povinnost. Proto ani v pfipadé vyslovné zadosti
pacienta, nemusi farmaceut ke GS pfistoupit. V praxi navrhuje vétSinou GS
farmaceut, ktery dostateCné seznami pacienta s problematikou GS, a ten bud
souhlasi s vydanim generického léCivého pfipravku, nebo nesouhlasi.(12)

=  Shodna ucinnost

Vydany LP musi mit shodnou, nikoli jen obdobnou, uc€innost jako
pfedepsany LP; musi jit o bioekvivalentni pfipravek. Pfi posuzovani, zda jsou
dva ruzné LP substituovatelné, se vychazi prfedevSim ze SPC, pfipadné
informaci SUKLu, odborné literatury, dostupnych studii, nebo odbornych
znalosti a zkuSenosti farmaceuta. Je nutné zohlednit zejména tato kritéria:
IéCivou latku nebo léCivé latky, podobu jejich soli, Iékovou formu, silu v
jednotce LP a délku ucinku podané davky. Pro shodnou ucinnost je tfeba
myslet i na terapeuticky cil, ktery je ur€eny i potem davek v baleni, velikosti
jedné davky lekové formy, pfipadné i organoleptickymi vlastnostmi dané
lékové formy, které mohou ovlivnit uc¢innost nebo bezpeclnost podani, Ci
compliance pacienta, coz ma opét vliv na pribéh a vysledek I1éCby. V uvahu je
nutno brat i délku uCinku podané LL — i vtomto pfipadé Ize vychazet
z informaci uvedenych v SPC, konkrétné informaci tykajicich se davkovani.
(12)

» Shodnd bezpecnost

Vydany LP musi mit shodnou bezpecnost v porovnani s predepsanym LP.
Za bezpecnost LP ruci vyrobce, ktery doklada pfislusné lékové registracni
autorité (SUKL, EMA®, FDA") podklady o bezpecnosti LP. V pripadé jiz
zaregistrovaného LP bdi nad bezpeé&nosti LP v CR SUKL, ktery soudasné
zajistuje stazeni LP z trhu, je-li naruSena jistota bezpecnosti takového LP.
(12)

6 Evropska agentura pro léCiva
" Vladni agentura Spojenych Stat(, sprava potravin a 1&&iv
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= Stejnad léciva latka

V ramci GS Ize substituovat LP pouze za LP se stejnou IéCivou latkou.
Vyménit mizeme i LP, ktery ma vice léCivych latek, samozifejmé za
pfedpokladu, Ze ma substituovany LP stejné LL. Za stejnou |éCivou latku jsou
povazovany soli, izomery, estery, ethery, smési izomert, komplexy nebo
derivaty ,pGvodni“ IéCivé latky, za pfedpokladu, ze se vyznamné neodliSuji
vlastnosti tykajici se bezpecnosti, popfipadé ucinnosti.(12)

» Stejnad lékovd forma

U generické substituce |ze zaménit LP pouze za LP se stejnou Iékovou
formou. Stejnou lékovou formou nutno rozumét lékovou formu uvedenou
Iékafem na receptu u pfedepsaného LP. Ruzné peroralni lékové formy
s okamzitym uvolfiovanim se povazuji dle zakona o léCivech za jednu a tutéz
lékovou formu.(12)

» Stejnd cesta podadni

V ramci GS Ize substituovat LP pouze za LP se stejnou cestou podani. P¥i
posuzovani této podminky je rozhodujici udaj uvedeny na receptu
lékafem.(12)

» Sila LP, velikost baleni, pocet baleni

Je pfipustné nahradit pfedepsany LP takovym, ktery ma odliSnou silu. Je
v8ak nutné adekvatné upravit davkovani. Upravu davkovani farmaceut musi
poznamenat i na recept. Stejné tak je mozné substituovat LP s jinou velikosti
baleni nez ma predepsany LP. Vétsi baleni za vice menSich a naopak, tj.
.celkové® mnozstvi LP zlstadva zachovano, vydat tedy lIze i jiny nez
pfedepsany pocet baleni. (12)

» Vyznaceni provedené GS na recept

Dojde-li k realizaci GS, je lIékarnik povinen vyznacit na recept provedenou
GS, uvést skute¢né vydany LP a pfipadnou zménu v davkovani LP. Neni
stanovena povinnost oznamovat Iékafi provedenou GS. (12)
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2.3.2 Nizsi cena léciva

NizSi cena |éCiva je také legislativné zakotvena a patfi k nejvétSim
benefitim zavedené GS. Touto podminkou se GS fadi mezi systémy, které
mohou vyrazné snizit naklady za farmakoterapii. Pokud totiz dojde k realizaci GS,
lékarnik ma pravo nabidnout pacientovi co nejlevnéjsi variantu substituovaného
léCiva.

2.4 Genericka preskripce

V souvislosti s generickou nebo terapeutickou substituci se stale Castéji
hovofi téZ o tzv. generické preskripci. Genericka preskripce je zaloZzena na
principu predepisovani IéCiv prostfednictvim mezinarodnich nechranénych nazva
(tzv. INN nazva), tj. bez pouziti firemnich nazvd jednotlivych lécivych pfipravkil
(tzv. ,brand name"). V praxi by to znamenalo, Ze by Iékaf pfedepsal pouze
ucinnou latku a lIékarnik by pacientovi vybral konkrétni LP.(8)

17



2.5 Priklady kladt a zaport GS

2.5.1 Klady

- niZSi doplatky pro pacienty,

- Vvétsi vybér 1éCiv,

- Uspora Casu,

- pravo rozhodovani o vlastni terapii,
- vysSi prestiz farmaceutu.

Hlavnim pfinosem pfi pouzivani GS je redukce doplatkl pro pacienty.
V dnesni dobé neustale rostoucich cen je nasnadé ulehdit pacientim od téchto
vydaju. A pravé pomoci generické substituce Ilze snizit doplatky na
predepisovana léCiva. Navic se v posledni dobé Casto objevuje trend, kdy
pranim jsme schopni vyhovét diky moznosti volby z vétSiho sortimentu LP.
DalSim kladem je bezpochyby uspora €asu pro pacienty, a to kdyZ se nemusi
vracet zpét do lékarny pro doobjednany pripravek v pfipadé, Ze nebyl
pozadovany LP k dispozici a nebylo nutné urgentni vydani (provedeni nahrady).
Coz muze pro nékteré pacienty znamenat pfi nejmensim vyhodu. Genericka
substituce je dobrym pfinosem pro spole€nost. Jeji prospéch je patrny nejen po
financni strance, ale i v moznosti zvySeni zodpovédnosti a odborné role
farmaceuta v systému zdravotni péce.(3)

2.5.2 Zapory

Genericka substituce je povazovana za bezpec&nou, aviak existuje skupina
léCivych pripravkil, u kterych je i nepatrna zména latek nevhodna. Nejvétsi riziko
hrozi u latek s uzkym terapeutickym indexem. | vyrobni proces a pomocné latky
se mohou liSit. Méli bychom tedy pozorné vnimat senzitivitu nékterych pacientd
nejen k rozdilim v barvé, vzhledu nebo chuti substituovanych I&€iv. | malé rozdily
mohou zvySovat psychicky stres a navozovat nejistotu pacienta, zda nemaiji vliv
na vlastnosti a uc¢innost lécivych pfipravku.

U pacientl se zvySenym rizikem pfi zméné LP se GS nedoporuéuje. Mezi
takové pacienty fadime: epileptiky, pacienty se sepsi, pacienty po transplantaci,
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pacienty v jinych kritickych stavech, staré osoby, polymorbidni pacienty,
diabetiky, astmatiky a alergiky.

Primérny Cesky senior uziva vice nez 5 léku. Zapamatovat si, co na jaké
onemocnéni uziva, plsobi témto osobam nemalé potize. Moznost ¢asté obmény
léCivych pfipravkll muze pfinaset riziko zdvojeni davek. DalSim problémem muize
byt riziko non-compliance napf. u starSich pacientl, osob se snizenym intelektem
nebo pacientu s poSkozenym zrakem (nazev léCiva je na obalu uveden obvykle
pouze malym pismem). (13)(12)
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2.6 Genericka substituce v Evropé

V nasledujici ¢asti bude pojednano o systému GS a generickych [éCivych
pfipravcich v nékterych evropskych statech. Byly vybrany ty zemé, které jiz maji
s GS delSi zkuSenosti.

2.6.1 Dansko

Generické lécivé pfipravky znamenaji pro danskou farmakoekonomiku
usporu a hraji dulezitou roli v jejich systému uhrad. Podil generickych LP na trhu
stale stoupa. Vroce 2001 bylo na receptech vydano generickych LP za 100
miliond eur. A v roce 2005 za 211 miliona eur. Podil generickych |éCiv na trhu byl
vroce 2005 dvakrat vyssSi nez vroce 2001. Obecné plati stejna pravidla pro
stanoveni cen a uhrad generickych LP jako u referenénich latek. Stejny postup se
pouZije pro stanoveni uhrady a cenového rozhodnuti v pfipadé, Ze ucinna latka je
stejna jako u jiz uhrazeného ekvivalentu.

Od listopadu 1991 byla v Dansku zavedena GS jako dobrovolny systém,
kdy mohlo dojit k substituci 1éCiv pouze tehdy, bylo-li na receptu lékafem
vyznaceno
, G “ Od roku 1997 se stala povinnym systémem, ktery byl dale vylepSen
vyhlaskou z unora 2007, ktera povérfuje Danskou agenturu pro léCiveé pfipravky
(DKMA) sestavenim seznamu substituovanych I&Civ.

Povinna GS pro Iékarnika znamena, ze musi vzdy vydat nejlevnéjsi
dostupné Ié&ivo, tzn. generické nebo Iégivo z paralelniho dovozu®, pokud to neni
vyslovné zakazano Iékafem nebo si substituci nepreje sam pacient.

DKMA rozhoduje, ktera léCiva splnuji podminky pro substituci. LéCiva jsou
fazena do skupin podle ATC. Prvni krok, ktery musi substituované IéCivo spinit, je
totoznost az po 5. droven v ATC skupiné. Druhym krokem je splnéni limitu
koresponduijici bioekvivalence s referen¢ni latkou v rozmezi 80 — 125 %. Pro
léCiva s uzkym terapeutickym indexem byl dokonce limit snizen na 90 - 110 %.

DalSi omezeni pfi vydeji substituovaného léCiva se tyka velikosti baleni.
Vydat Ize totiz pouze baleni, které se liSi o 10 — 25 % velikosti baleni LP. Toto

® Paralelni dovoz Ize obecné definovat jako dodani produktu z jednoho ¢lenského statu EU do
jiného a to mimo distribu¢ni sit' vyrobce (vlastnika znacky) &i jim povéfenych distributord. V ramci
EU jsou takové dovozy povoleny, pouze splfuje-li produkt uréité podminky. Jednou z nich je nizSi
cena.
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omezeni je dale rozpracovano pro urcité skupiny IéCiv, napf. pro narkotika plati
pouze 10 % limit.

Ackoliv je GS povinna, mohou ji jak Iékafi, tak pacienti zabranit. Lékar
maze GS zakazat bez wudani dOvodu vyznaCenim na receptu
.ej S“(nezamériovat). Pacient muze odmitnout GS pfi vydeji, avSak jeho
rozhodnuti je zpoplatnéno a rozdil mezi GS a nesubstituovanym pfipravkem je
pIné uhrazen pacientem.

Prakticti |ékafi jsou zavazani k racionalnimu predepisovani IéCiv a pfi
rozhodovani respektuji jak ekonomické aspekty pacienta, tak spolecenské
hledisko. Neexistuji Zadna financni rizika pro lékafe, ale pro pacienta je GS
obvykle pomérné silnou finan¢ni motivaci. Ani 1ékarny nejsou vtomto sméru
vyjimkou, pokud nedodrzi podminku nejlevné&jsiho pfipravku ve skuping, hrozi jim
riziko pokuty.

Za zminku jesté stoji fakt, Ze GS neni povinna v pfipadé, pokud rozdil
mezi |éCivem pfedepsanym a substituovanym je irelevantni. To znamena, kdyz je
rozdil 0,5 - 2,5 eura.

Ke zjednoduseni prace v lékarnach pfi vydeji substituovanych IéCiv byl pro
kazdou skupinu sestaven tzv. baliCek omezeni. Jednotliva 1éCiva jsou oznaCeny
pismeny A, B nebo C. LéCivé pripravky oznacené pismenem A musi byt vydany,
jsou-li splnény vSechny podminky vydeje, pismeno B znamena, Ze I€Civo je jesté
v limitu nepovinné GS, to znamena, Ze nemusi dojit ke GS, ale neni chybou, kdyz
se tak stane. A pismenem C jsou oznaceny |éCivé pfipravky nepodléhajici
GS.(14)

2.6.2 Finsko

Ve Finsku plati stejna pravidla pro tvorbu ceny jak u originalnich léCivych
pripravkl, tak u generickych LP i I1éCiv z paralelniho dovozu. Cena je schvalovana
kontrolnim organem pro léCiva Pharmaceuticals Board. Velkoobchodni cena pro
genericky LP je 0 40 % niZSi nez u referenéniho LP. Schvalovaci proces je navic
u generickych LP urychlen. Generalni tajemnik Rady |éCiv ma pravomoc
schvalovat pfiméfené ceny generickych LP sam. Podil generickych |é€Civ na trhu
¢inil v roce 2004 pfiblizné 44 %, ve finan¢nim vyjadfeni pak 18, 4 %.

Genericka substituce byla zavedena 1. dubna 2003. Od té doby jsou
leékarnici povinni nahrazovat prfedepsany LP jeho co nejlevnéjSi generickou Ci
paralelné dovazenou alternativou. Lékarnik nemusi zaménit za zcela nejlevnéjsi
ekvivalent, ale za jeden z pfipravkl nalézajici se v tzv. cenovém koridoru. Dolni
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hranice cenového koridoru je dana cenou nejlevnéjsSiho LP, horni lezi o 2 eura
vySe. U skupin, kde nejlevnéjsi pfipravek stoji 40 euro, nebo vice, lezi horni
hranice o 3 eura vySe.

Predepisujici |ékar i pacient ma pravo odmitnout provedeni substituce.
Nicméné lékaf musi pfipadné zamitnuti dolozit, zamitnout lze pFedevsim
z terapeutickych duavodd. Pacienti nemusi platit rozdil vcené LP, pokud
nesouhlasi s generickou substituci.

Existuje seznam ,nahraditelnych® latek, ktery je sestavovan a obnovovan
kazdé Ctvrtleti Narodni agenturou pro léCiva (NAM). Farmaceutické spolecnosti
jsou povinné informovat o cenach nahraditelnych pfipravkl nejméné 21 dni pred
prvnim dnem kazdého kalendarniho Ctvrtleti.

Pro zafazeni do seznamu nahraditelnych pfipravkG musi l€Civé pfipravky
spliovat pfisna kritéria. Zejména je to shodné mnozstvi u€innych latek a stejna
lékova forma. U vSech pfipravkl pak musi byt proveden test bioekvivalence.

Seznam nahraditelnych latek vSak nesmi obsahovat urcité skupiny latek:
LP uréené pouze pro nemocnice, dale l|éCiva urCena pro transdermalni,
parenteralni a inhalacni podani. Dale pfipravky z ATC skupiny, u kterych by
nahraditelny pfipravek neodpovidal farmakokinetickym a klinickym vlastnostem
jako u referenéni latky. Mezi né patfi inzuliny a inzulinova analoga, hematologicka
IéCiva, srdecCni glykosidy, antiarytmika, antiséra, imunoglobuliny a oCkovaci latky,
antiepileptika a inhalacni pfipravky pro nemoci dychaciho ustroji a obstrukéni
nemoci plic. A v neposledni fadé také |éCiva chranéna patentem. V souCasné
dobé jich je ve Finsku $est. (Proscar ®, Amaryl ®, Cozaar ©, Efexor ®, Imigran ©

a Risperdal ®).

Genericka substituce je povaZzovana za obrovsky uspéch. Za prvnich 12
mésicu (duben 2003 - duben 2004) se usSetfilo na poklesu cen 49,1 miliond eur a
pacienti utratili 0 39,2 miliont eur méné. Takze celkové uspory Cinily 88,3 milionu
eur, coz znamena 6 % celkovych nakladl na IéCiva pfedepsana na recept.

Genericka preskripce (podle INN) je povolena od roku 1996, ale masivnéji
se zaCala pouzivat az se zavedenim generické substituce. Neni vSak tolik
preferovana, protoze pro Iékare neexistuje zadna motivace.

Uspéch s GS je ve Finsku pfi¢itan dobré propagaci hned po zavedeni GS
do systému. Casto se vedly vefejné debaty o vyuziti GS. Organy jako
Ministerstva socialnich véci a zdravotnictvi (STM) a Asociace finskych Iékaren,
poskytovaly materidly pro pacienty na podporu vyuZzivani generickych LP.

22



Lékarnikim byly poskytovany slevy od farmaceutickych firem pfi nakupu
generickych LP. Tato moznost vSak byla na zaCatku roku 2006 zrusena.

Navic byla ve Finsku také zavedena moznost registrace pacientl do tzv.
.evidence“ o vydeji na predpis, ktera obsahuje vSechny udaje ziskané z predpisu,
tykajici se pacienta, 1é€Civa, pfedepisujiciho Iékare, stejné jako nakladu a uhrad za
|éCiva. Informace jsou shromazdovany mésicné od vSech lékaren. Registrace
umoznuje pouziti téchto informaci také pro vyzkum na vyuziti l1€Civ, informuje o
skupinach nahraditelnych IéCiv atd. VSe je k dispozici na internetu. (15)

2.6.3 Francie

Generické |éCivé pripravky jsou ve Francii definovany v zakoniku
vefejného zdravi a jsou sefazeny vseznamu, za ktery je zodpovédna
Francouzska agentura pro |éCivé pfipravky a bezpecnost (AFSSAPS). Seznam je
fazen podle skupin IéCiv originalnich a generickych. Genericky |éCivy pfipravek je
kopii originalniho LP, kterému vyprsel ochranny patent. V roce 2006 pfedstavoval
celkovy podil z prodeje LP 3,1 miliard eur, coz je zhruba 17 % trhu s I&€Civy.

V roce 2004 prijala Francie tfi opatfeni, podle kterych mélo dojit k jesté
vétSimu rlstu generickych I&Civ na trhu.

- Moznost pfedCasného uvedeni generickych IéCivych pfipravku na trh.

- RozSiteni definice generického IéCivého pfipravku dle evropské legislativy,
ktera fika, ze generické |éCivé pfipravky jsou také rGzné soli, estery,
izomery, smési izomeru, komplexy nebo derivaty se stejnou ucinnou
latkou.

- Mirnéjsi registracni fizeni.

V dusledku téchto zmén je vstup generickych LP na francouzsky trh méné
zavisly na Cinnosti inovacni firmy a AFSSAPS se stava odpovédna pouze za
hodnoceni bioekvivalence v ramci povolovaciho fizeni na trhu.

Genericka substituce je ve Francii povolena od 11. Cervna 1999. AFSSAPS
zavedla pozitivni seznam generickych léCivych pfipravkud, rozdéleny na skupiny
s originalnim 1éCivem (oznacenym , G*) a moznymi nahraditelnymi ekvivalenty. V
ramci kazdé skupiny je mozna substituce. LéCiva z paralelnich dovozl Ize také
pouzit k substituci. GS je pro lékarniky dobrovolna. Pravidla jsou podobna jako
v jinych statech, pfi substituci se vydava co nejlevnéjsi varianta. Motivaci je i pro
samotné Iékarniky finan¢ni ohodnoceni a odménou byva dohodnuta marze. Pro
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pacienty je substituce dotovana Fondem zdravi, a jsou tak osvobozeni od prvni
platby za provedenou GS. Do povédomi lidi se GS dostava v podobé medialni
kampané. V praxi jsou povoleny vyjimky z lékafskych duvodu. Lékaf tedy muze
substituci zakazat. Samoziejmeé i pacient ma taktéz pravo substituci odmitnout.

Od ledna 2002 mohou lékafi pfedepisovat i prostfednictvim nechranéného
nazvu lécive latky (INN). Nejsou sice povinovani zakonem, ale jsou ke generické
preskripci motivovani zdravotnimi pojiStovnami, které s |lékafi sepisuji dohody a
maji tak nepfimy vliv na pfedepisovani generickych IéCiv. Za vySSi predepisovani
INN Iékafi dostavaji financni odmény. Mira generické preskripce roste. V roce
2008 doslo k narustu 0 12 %. (16)

2.6.4 Belgie

Podil generickych LP je v Belgii nizky. Je vSak stale na vzestupu. V roce
2000 pfedstavovaly generické LP 2,48 % z celkového mnozstvi na trhu I€Civ a
1,69 % z celkového prodeje IéCiv vydanych na recept. V roce 2005 byl podil na
trhu vySsi (10,56 %) Podil z celkového prodeje I&Civ byl 9,09 %. Byl tedy 5x vysSi
v obou pfipadech. Vysledky prizkumu tymu Pharmanet Narodniho institutu
pro Zdravi a invalidni pojisténi (RIZIV / INAMI) ukazuji, Ze podil na trhu
generickych lécivych pfipravk( z hlediska celkového objemu (vyjadieno jako
definovana denni davka (DDD)) vzrostl z 1,05 % v roce 2000 na 16,7 % v roce
2005.

V Belgii neni povolen zadny druh zamény, ani generickd substituce.
Nicméné |ékafi mohou pFedepisovat mezinarodni nechranény nazev (INN). V
takovém pripadé je lékarnik povinen vydat "levny" LP, pokud existuje. "Levnym"
IéCivym pfipravkem muze byt genericky LP nebo originalni LP s cenou rovnajici
se levngjSi varianté. Pacienti maji pravo Zadat |ékafe o levnéjsi variantu. Kromeé
toho jsou Iékafi povinni pfedepisovat stanovené minimalni mnozstvi ,levnych® LP,
pokud to nedodrzi, jsou ze zakona sankcionovani.

BelgiCti Iékafi maji moznost prfedepisovat LP pomoci mezinarodniho
nechranéného nazvu. ACkoli nejsou zadné oficialni udaje k dispozici,
z medicinskych tiskovin vyplyva, Zze vyznamné mnozstvi |ékafl je proti pouzivani
generickych léCivych pripravkl a proti pfedepisovani léCiv pomoci mezinarodnich
nechranénych nazva.

Belgicka vlada pofada kampané na podporu vyuzivani generickych
LP. Kampan byva zaméfena jak na zdravotniky (Iékafe a lékarniky), tak i
pacienty. Kampan se sklada ze specializovanych informaci, které jsou uréeny
lékafum a Iékarnikim, aby se pfesvédcili o hodnoté generickych 1é€iv. Pacienti
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jsou také informovani o generickych LP od jejich zdravotnich
pojistoven. Informace se tykaji hlavné ceny a vysledného snizeni nakladu pfi
predepisovani generickych LP. Vzhledem k tomu, Ze generické LP musi byt
nejméné o 30 % levnéjSi nez originalni LP, podpora vyuzivani generickych IéCiv
je na ukor inovativnich léCiv a ma vést k niz8im vydajim za léCiva.(17)

2.6.5 Italie

Poprvé se generické LP na trhu v Italii objevily az v roce 1996 a hlavni
politicka opatfeni pro podporu generickych IéCiv byla pfijata az v roce 2000. Za
5 let se podil na trhu viditelné zvysil. V roce 2000 byl podil generickych IéCiv na
trhu 0,7 % ve finan&nim vyjadfeni a 1,2 % z hlediska celkového mnozZstvi I€Civ. V
roce 2005 se tento podil zvySil na 2,5 %, respektive na 4,5 %.

Od roku 2001 je v Italii zavedena genericka substituce. Lékarnici mohou
nahrazovat predepsané LP za léCivé pfipravky generické. Predpokladem je
souhlas pacienta a nezamitnuti zamény ze strany Iékafe (vyznaceni na receptu).
Pokud pacient se substituci nesouhlasi a cena originalniho LP je vySSi nez
referencni cena (cena nejlevnéjSi generické varianty LP k dispozici), tak je
rozdil v cené hrazen pacientem. Lékafi jsou navic povinni informovat pacienty o
moznosti levnéjSich variant generickych LP.

Genericka preskripce je v ltali rovnéz zavedena, I|ékafi mohou
predepisovat pomoci INN. Plati dokonce pravidlo pro farmaceutické firmy tyto
INN nazvy uvadét dostatec¢né vyrazné na pfipravky a to tak, Ze mezinarodni
nechranény nazev je uveden vétSim pismem, nez je nazev obchodni. (1)

V roce 2001 italské ministerstvo zdravotnictvi zahdjilo reklamni kampan
zaméfenou na informovani pacientl o generickych LP prostfednictvim
informacnich letakl zaslanych postou do kazdé rodiny v zemi. Italska agentura
pro lécivé pfipravky (AIFA) provadéla jeSté ve prospéch generickych LP
medialnich kamparn zaméfenou na pacienty v roce 2007.(18)

2.6.6 Svédsko

Podil na trhu generickych |éCiv se vyrazné zvySil z hlediska objemu
po legalizaci generické substituce. V roce 2006 byl uz podil generickych IéCiv
44 % z celkového mnozstvi na trhu a 14 % ve finan¢nim vyjadfeni.
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Generickd substituce je ve Svédsku povinna od Fijna 2002. Systém
umoznuje pouzivani béznych generickych LP stejné jako paralelné dovazenych
léCiv. Obdobné jako ve vétdiné statd plati podminka vydeje nejlevnéjSiho
ekvivalentu ve stejné Iékové formé&. Pokud neni k dispozici naprosto stejné
baleni, co se tyCe velikosti, toleruji se mensi odchylky ve velikosti baleni. Pro
zjednoduSeni vydeje pfi provadéni generické substituce existuji pozitivni
seznamy s nahraditelnymi [éCivymi pfipravky, jsou schvalovany MPA (The
Medical Products Agency). Seznam nahraditelnych I[éCiv je zvefejnén na
internetovych strankach MPA a je pravidelné aktualizovan.

Povinnosti Svédského lékarnika je o moznych nahradach informovat nejen
pacienty, ale také pisemné informovat o provedené substituci |ékafe. LécCivé
pfipravky nesmi byt nahrazeny v pfipadé, Ze |ékaf vznese namitku, ktera je
medicinsky zdivodnéna. Neni to v8ak pfili§ bézné. V roce 2006 byla vznesena
namitka lékafem pouze u 2,5 % vSech pfipadl. Také pacient muze odmitnout
substituci, ale je povinen uhradit rozdil mezi nejlevnéjSi variantou a vydavanym
|éCivym pFipravkem. Této moznosti bylo opét vyuzito jen nepatrnym poctem
pacientu.

Konkurence je mezi dodavateli generickych I|éCivych pfipravkd velka.
Pravidla pro urCovani cen léCivych pfipravku, které jsou pfedmétem generické
substituce, stanovuje Rada pro vyhodna légiva (LFN)®. Pro zvy$eni konkurence
mezi farmaceutickymi spole¢nostmi zavadi LFN zjednoduSeny postup tykajici se
rozhodnuti o cenach nahraditelnych lécivych pfipravkd. Pokud je nova navrhnuta
cena niz8i nebo stejna jako nejvyssi cena v ramci skupiny nahraditelnych 1éCiv,
LFN schvali navrhovanou cenu, nebo ji jesté snizi. LFN rozhoduje o zménach
cen jednou za mésic a farmaceutické spoleCnosti nevi, o kterou z cen jejich
konkurenti zazadali. Ta spoleCnost, kterda nabidne nejniZSi cenu, dostane
pfevaznou cast z prodeje béhem nasledujiciho mésice. Tento postup vytvari
silnou cenovou konkurenci mezi farmaceutickymi firmami.

Témito opatfenimi pomohla LFN snizit ceny zhruba o 15 % v obdobi od
fijna 2002, kdy byla zavedena genericka substituce, do prosince 2005. To
znamena, ze pacienti ziskali pfistup ke stejnému mnozstvi 1éCiv za cenu v
pruméru o 15 % nizSi nez na konci roku 2002. Prudky pokles cen po zavedeni
generické substituce zpusobil, ze trzni ceny pro vyrobce generickych IéCiv se
snizily o zhruba 40 %. Celkové uspory rozpoctu na léCiva byly téméf 760 milionu
eur.

Genericka preskripce v soudasné dobé ve Svédsku povolena neni.(19)

° Lakemedelsformansnamnden/ The Pharmaceutical Benefits Board.
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2.6.7 Polsko

Nejprve se pouzivani generickych |éCivych pfipravkd rozmohlo
v nemocnicich. Byly vytvofeny seznamy LP se stejnou ucinnou latkou pro potfeby
zamény jako nastroj uspory. Generické léCivé pfipravky se na farmaceutickém
trhu vyznamné nepodileji.

Generickou substituci mohou v polskych lIékarnach farmaceuti provadét za
predpokladu, ze ma IéCivy pfipravek stejnou molekulu |éCivé latky ve stejné
davce. Musi byt splnéna podminka stejné velikosti baleni a zpusobu
podavani. Substituce je mozna pouze v pripadé, kdyz Iékaf na
pfedpisu neuvede ,nenahrazujte”.

Polsti Iékafi mohou predepisovat pomoci INN, ale ve vétsiné pfipadu toho
nevyuzivaji. Pro lékafe neexistuji Zadna pravidla ani motivace. Naopak |ékarnici
jsou povinni informovat pacienty o nejlevnéjSich variantach LP, pokud pFedpis
obsahuje INN nazev.(20)

2.6.8 Spanélsko

V roce 1997 byl ve Spanélsku upraven zakon o légivu s cilem pfipravit
tehdejSi zdravotnictvi na pfijeti generickych IéCivych pFipravkd. Od roku 1997 jsou
generickeé lécive pfipravky béZnou soucasti distribuce. V roce 2004 pfedstavovala
genericka léCiva 4,96 % z celkového prodeje IéCiv na predpis ve finanénim
vyjadfeni a 9,13 % z hlediska objemu. V roce 2008 pfedstavuji tyto LP 8,82 % ve
finanCnim vyjadfeni, coz je 50 % narust za 4 roky. A 21,46 % z hlediska
celkového objemu |éCiv, coz znamena vice nez 100 % narlist za obdobi 4 let.
Spanélsko patfi mezi zemé s nejlevné&j$imi légivy v ramci Evropské unie, a pravé
proto je jednim z pfednich paralelnich vyvozcl IéCiv. AvSak teprve
b&hem poslednich let se o paralelnim dovozu zadali ve Spanélsku zajimat,
protoze se rodi dalSi konkurence v podobé novych ¢lenskych statd EU.

Genericka substituce je také zakotvena v zakonu o IéCivech z roku 1997. A
stejné jako v ostatnich statech, pokud neni vyslovené vylouCena lékafem, je
povinnosti farmaceuta vydat nejlevnéjsi variantu.

V pfipadé receptd s mezinarodnim nechranénym nazvem lécivé latky,
postupuji farmaceuti stejné, opét vydavaji pokud mozno nejlevnéjsi LP
v referen¢ni skupiné.
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Genericka preskripce je zdravotnimi organy ve Spanélsku podporovana.
Lékafi Casto vyuzivaji predepisovani léCiv na zakladé jejich mezinarodnich
nechranénych nazva.

Spanélska legislativa klade diiraz na registraci generickych LP a pozaduje
splnéni v8ech nalezitosti pfed uvedenim LP na trh. Na druhé strané usnadnuje
registracni fizeni generickym firmam tim, Ze jim dovoluje vyuZzZit moznosti
pfedCasného podani zadosti k registraci jesté pred uplynutim doby platnosti
patentu.(21)

2.6.9 Némecko

Generické léCivé pripravky se v Némecku predepisuji ve velké mife. Pro
znacnou usporu vyvijeji zdravotnické organy tlak na Iékafe. Ti jsou stimulovani
nizSim rozpoctem, a tak predepisuji genericka IéCiva vice. Touto zasluhou tvofil
podil generickych I&Civ 74,2 % ze vSech |éCiv vydanych na recept za rok 2005 a
57,3 % z celkového objemu vydanych IéCiv. Tim se fadi Némecko k zemim
s jednim z nejvysSich podili generickych LP v ramci EU a zemi OECD.

Do roku 2002 byla v Némecku povolena zaména LP pouze v pfipadé, ze
to bylo na receptu od Iékafe vyznaceno. V srpnu 2002 zavedla némecka vlada
systém generické substituce, ale je$té nebyla pro farmaceuty povinna. Lékarnici
byli pozadani, aby léCiva, kterym vyprsely patenty, substituovali za LP se stejnou
ucinnou latkou. Lékafi méli moznost tento systém nepovolit, pokud to vyslovné
oznacili na pfedpis.

Od roku 2004 jsou farmaceuti povinni nahrazovat plvodni predepsana
léCiva za genericka |éCiva, pokud je na receptu uveden Iékafem pouze
mezinarodni nechranény nazev nebo pokud neni substituce od Iékafe vyslovné
zakazana. Kromé toho se lékarnici setkavaji s hlavnim problémem a tim je
neduvéra pacientld. Lékarnici maji za ukol presvédcit pacienty, Ze alternativni
léCivy pfipravek je stejné kvalitni jako originalni léCivy pfipravek predepsany
lékarem.(22)

2.6.10 Velka Britanie

Ve Velké Britanii neexistuje zadny pravni predpis, ktery by nabadal
k uzivani generickych 1éCiv, i kdyz byla finanCni uspora jasné prokazana.
Vrcholné organy vSak vyzyvaji I|ékafe Kk predepisovani I[éCiv pomoci
mezinarodniho nechranéného nazvu. Jednak kvali mozné uspofe pfi vydeji
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generického LP, ale také zbezpecCnostniho hlediska. Zjistilo se, Ze pfi
predepisovani pomoci INN nazvu, dochazelo ve Velké Britanii k nizSimu poctu
omylem nespravné vydanych |éCiv. Lékafi vyuZivaji velmi Casto pro
predepisovani IéCiv mozZnosti generické preskripce. Tento systém je propagovan
zdravotnickymi autoritami a vytvafi pro Iékafe ruzné motivacni programy. Témér
80 % lékaru vyuziva predepisovani pomoci INN.

Genericka substituce je povinna a farmaceuti maji pravo zaménovat
pfedepsané LP levnéjSimi variantami. Lékafi mohou tuto substituci odmitnout a
svlj zakazat vyznaCit na recept. V nemocnicich se GS omezuje pomoci
specialniho formulare. (23)

2.6.11 Lotyssko

Generické |éCiveé pfipravky zaujimaji v LotySsku pomérné vysoky podil na
trhu. Vyhlaska tykajici se tvorby cen IéCiv jasné stanovuje cenu generického LP,
a ta byva zpravidla o 30 % nizZSi nez u LP originalniho. Lékafi jsou vedeni
k preskripci levnéjSich léCiv postupnym omezovanim jejich Iékového pausalu.

Genericka substituce je v LotySsku povolena od roku 2006. Do systému

patfi i moznost paralelnich dovozu generickych IéCiv. Pro uskutecnéni GS je
tfeba souhlasu pacienta, 1ékarnik je ze zakona povinen o substituci pacienta
informovat. Lékarny maji dovoleno nahradit pfedepsané |éCivo za nasledujicich
podminek.
1 - LékaF pouZil pfi preskripci mezinarodni nechranény nazev léCiva. 2 - Na
receptu neuvedl, Zze LP nesmi byt nahrazen. V tomto pfipadé uz mize zabranit
substituci pouze pacient. V pfipadé odmitnuti GS z jakéhokoli divodu, je pacient
povinen zaplatit rozdil mezi skute¢nou cenou pfedepsaného LP a substituentem.
Lékarnici jsou motivovani k provadéni GS pomoci regresivni marze pro Iékarny.
Stejné zasady substituce plati pro paralelné dovazena léciva. (24)

2.6.12 Slovensko

Podle Gdaji ze Statného uradu pre kontrolu liegiv (SUKL), byl podil
generickych LP na Slovensku ve finanénim vyjadfeni v roce 2003 44 % a vzrostl
témér na 50 % v roce 2005. Podil generickych LP na trhu &inil 65%.

Zakon o rozsahu zdravotni péce z roku 2004 umoziiuje lékafim predepisovat
generické lécCivé pfipravky a informovat pacienty o LP s malym nebo Zadnym
doplatkem. Podle vyhlasky slovenského ministerstva zdravotnictvi jsou |Iékarnici
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opravnéni nabizet a nahrazovat preskribované LP, pokud splfuji podminku stejné
ucinné latky a pokud substituci I€ékaf na receptu nezakazal. Genericka substituce
je v8ak ve vétSiné pfipadd na Slovensku provadéna dobrovolné. Od |ékafu a
lékarnikl se oCekava, ze budou informovat pacienty o cenach predepsanych 1€kl
a moznych doplatcich plynoucich z nahrady.

Lékari na Slovensku mohou také predepisovat |éCiva pomoci mezinarodnich
nechranénych nazvu. Nicméné v praxi ke generické preskripci ¢asto nedochazi.
Lékafi jsou zvykli na béZnou preskripci a ani nemaiji k pfedepisovani pomoci INN
nazvu léCiv motivaci.(25)
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3 EXPERIMENTALNi CAST

3.1 Metodika

Byla provedena prospektivni prifezova observacni studie formou dotazniku.
Dotaznikové Setfeni probihalo v obdobi od listopadu 2008 do dubna 2009. Coz
odpovidalo obdobi jednoho roku po zavedeni generické substituce do bézné
praxe. Vsichni &lenové Ceské lékarnické komory (CLnK) byli osloveni
prostfednictvim Casopisu &eskych Iékarniki a vyzvani k vyplnéni dotazniku. Jako
alternativa bylo pfipraveno webové rozhrani, na kterém bylo |ékarnikim
umoznéno vyplnit dotaznik v elektronické podobé (http://lekove-
chyby.lekarnici.cz). Diky evidenénimu &islu ¢&lena CLnK bylo zamezeno
opakovanému vyplnéni dotazniku.

Predlohou pro sestaveni dotazniku byly 2 zahrani¢ni studie. Pomoci nich
byl vytvofen dotaznik pro ¢eské podminky. Nasledné byl pilotovan na dvaceti
lékarnicich a poupraven do stavajici podoby. V kone¢né verzi obsahoval 30
otazek. (kompletni znéni viz prfiloha ¢. 1). (26)(27)

Cely dotaznik je koncipovan na tfi ¢asti oznacené A, B, C. Kazda dilgi ¢ast
byla sestavena z otazek podobného typu, kdy se jedna o stejny systém vybéru
spravné odpovédi.

A - Demografické udaje. Respondenti mohli zaskrtavat kfizkem do
pfipravenych poli popfipadé doplnit text. Platna byla pouze jedna zaSkrtnuta
odpovéd.

B - Vtéto Casti respondenti vyjadfovali miru souhlasu s definovanym
tvrzenim o generickych a originalnich IéCivych pfipravcich a generické substituci.
Bylo tfeba uvazovat podminky GS platné pro Ceskou republiku. Hodnotilo se
pomoci stupnice o péti bodech, které vyjadfovali miru souhlasu. Pouze jedna
zvolena odpovéd byla hodnocena jako platna.

C — V posledni ¢asti dotazniku mohli respondenti své nazory vyjadfovat
zaskrtnutim své odpovédi do pfislusného pole nebo doplnit text. Otazky se tykaly
znalosti legislativnich podminek, pozitivnich a negativnich stranek generické
substituce a v neposledni fadé i povédomi o originalnich 1éCivych pfipravcich.
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Jako denominator byl zvolen poéet &lend Ceské Iékarnické komory k
31. 12. 2008, a to 7665 Clenl. Z tohoto poctu bylo 5280 pracujicich lékarnikd,
1413 dichodcl, Zen na matefské dovolené a ostatnich ¢&lend a 972
provozovatell |ékaren.(28)

Celkem bylo vypIlnéno 615 dotaznikl. VSechny dotazniky byly zafazeny do
hodnoceni. Data =z dotaznikl byla pfevedena do elektronické podoby a
zpracovana vhodnym programem. Vystupy v podobé MS Excel dokumentu byly
setfidény a prevedeny do tabulek a grafl, na kterych jsou pfehledné zobrazeny
odpovédi respondentl na jednotlivé otazky.

3.1.1 Statisticka analyza

Analyza zahrnovala deskriptivni statistiku. Korelace a zavislosti byly
testovany vybranymi parametrickymi a neparametrickymi metodami (Pearson chi
kvadrat test, Kendall tau koeficient, Mann-Whitney test). Vyuzit byl program MS
Excel a SPSS verze 16. Statistické zpracovani bylo provedeno ve spolupraci se
statistikem. Vysledky testovani statistickych zavislosti nejsou soucasti této prace
(kromé dvou zavislosti komentovanych v diskuzi). Tyto vysledky budou nejprve
pouzity v pfipravovanych publikacich.
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3.2 Vysledky

Z celkového poétu 7665 dotaznikll bylo l1ékarniky 615 dotaznikl vyplnéno.
Navratnost byla 8%. V nasledujici &asti budou prezentovany zpracované
vysledky vSech otazek, které jsou chronologicky sefazeny pfesné tak, jak byly
predlozeny respondentim v dotazniku.

3.2.1 CastA

A1: Pohlavi

pocet respondentu procenta respondent(
muz 145 23,58%
Zena 470 76,42%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-1: Zastoupeni respondentl dle pohlavi

Pohlavi

® Muz

W Zena

615=100%

Obrazek 3-1: Grafické znazornéni poctu respondentl dle pohlavi

Vysledky: Tfi Ctvrtiny respondentt byly Zeny, celkem 76,42 %.
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A2: Veék

Pro lepsi vyhodnoceni byl vék respondentt rozdélen na 3 kategorie. Do prvni
kategorie patfili absolventi, ktefi pracuji maximalné pét let v oboru, bylo tfeba
uvazovat fadnou dobu studia na farmaceutické fakulté. Druha kategorie
zahrnovala farmaceuty, ktefi pracuji od 5 do 20 let v oboru. A tfeti byla urCena
pro starSi Iékarniky.

pocet respondentd procenta respondent(
1929-1964 169 27,48%
1965-1979 277 45,04%
1980-1984 159 25,85%
neuvedeno 10 1,63%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-2: Zastoupeni respondentt dle véku

Rok narozeni
300

277

250

200

169 159

150

100

pocet respondenti

50

27,48% 45,04% 25,85% 10

1,63%
0 I I I - °

1929-1964 1965-1979 1980-1984 Neuvedeno

Obrazek 3-2: Grafické znazornéni respondentt dle véku.

Vysledky: NejCastéji odpovidali Iékarnici ve véku 31-45 let. Pfiemz primérny
vék respondentu byl 38 let.
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A3: Velikost obce, kde pracujete

pocet respondentd procenta respondent(
1-do 5000 83 13,50%
2- 5000-9999 83 13,50%
3- 10 000-49 999 160 26,02%
4-50000-99 999 90 14,63%
5- 100 000 - 999 999 112 18,21%
6 - nad 1 000 000 87 14,15%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-3: Zastoupeni respondentl dle velikosti obce

Velikost obce
180
160

160

140
3 120 112
c
S

100
5 90 37
3 83 83
£ 80
<]
Q
o
2 50 -

40
20
13,50% 13,50% 26,02% 14,63% 18,21% 14,15%
O T T T T T T 1
1-do 5000 2-5000-9999 3-10000-49999  4-50 000 - 5-100000- 6-nad 1 000 000
99999 999999

Obrazek 3-3: Grafické znazornéni respondentl dle velikosti obce

Vysledky: Z grafu vyplyva, Ze rozloZzeni odpovédi na otazku velikosti obce, bylo
viceméné rovhomeérné. Nejvice lékarnikd, ktefi vyplfiovali dotaznik, pracuje v obci
stfedni velikosti (10 000 — 49 999 obyvatel).
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A4: Atestace

pocet respondentt procenta respondent(
ano 429 69,76%
ne 186 30,24%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-4: Zastoupeni respondentl s atestaci a bez atestace

Atestace

B ano

M ne

615=100%

Obrazek 3-4: Grafické znazornéni respondentl s atestaci a bez atestace

Vysledky: Zhruba 70 % respondentu mélo atestaci.
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3.2.2 CastB

B1: Vrdamci

s problematikou generickych a origindlnich pripravkii.

pregradudlniho vzdéldvani jsem byl/a sezndmen/a

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 117 19,02%
spiSe souhlasim 228 37,07%
nedokazu posoudit 46 7,48%
spiSe nesouhlasim 143 23,25%
naprosto nesouhlasim 81 13,17%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-5: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B1

generickych a originalnich pfipravka.

V ramci pregradualniho vzdélavani jsem byl/a seznamen/a s problematikou

250
37,07%

200
o3
] 23,25%
o 150
©
[=4
o
a 19,02%
wv
g
3 100
] 13,17%

7,48%
50
0 1 T T
naprosto souhlasim spise souhlasim nedokdzu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-5: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B1

Vysledky: 56 % lékarnikl bylo vramci pregradudlniho studia seznameno

s problematikou generickych IéCiv.
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B2: Vramci svého postgradudlniho vzdéldavani jsem byl/a sezndmen/a
s problematikou generickych a origindlnich pripravkii.

pocet respondentt procenta respondent(
naprosto souhlasim 218 35,45%
spiSe souhlasim 259 42,11%
nedokdazu posoudit 51 8,29%
spiSe nesouhlasim 69 11,22%
naprosto nesouhlasim 18 2,93%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-6: Vyjadieni odpovédi na otazku €. B2

V ramci svého postgradudlniho vzdélavani jsem byl/a
seznamen/a s problematikou generickych a origindlnich
pripravka.
300
42,11%
250

°3 35,45%
& 200 -
o
c
(=}
2 150
o
@ 100 -
(@} o)
o 8.29% 11,22%

50 -+

. 2,93%
0 . [
naprosto spise nedokazu spise naprosto
souhlasim souhlasim posoudit nesouhlasim nesouhlasim

Obrazek 3-6: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B2

Vysledky: Témér 78 % souhlasilo s tvrzenim, Ze se s problematikou generickych
|&Civ seznamilo v postgradualnim studiu.
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B3: Kazdy genericky pripravek je ve srovndni sorigindlnim LP
terapeuticky ekvivalentni.

pocet respondentt procenta respondent(
naprosto souhlasim 115 18,70%
spiSe souhlasim 340 55,28%
nedokdazu posoudit 37 6,02%
spiSe nesouhlasim 96 15,61%
naprosto nesouhlasim 27 4,39%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-7: Vyjadfeni odpovédi na otazku €. B3

Kazdy genericky léCivy pFipravek je ve srovnani s originalnim LP terapeuticky
ekvivalentni.
400
55,28%

350

300
3
T 250
[}
o
=4
=]
2 200
g
-
Q
5 150
o 18,70%

15,61%
100
6,02%
50 | >
. 4,39%
o | , | -
naprosto souhlasim spise souhlasim nedokdiu posoudit spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-7: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B3

Vysledky: S tvrzenim, Ze kazdy genericky léCivy pfipravek je ve srovnani
s originalnim LP terapeuticky ekvivalentni, souhlasi 74 % farmaceutu.
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B4: Kazdy genericky lécivy pripravek je ve srovndni s ostatnimi generiky
terapeuticky ekvivalentni.

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 129 20,98%
spiSe souhlasim 326 53,01%
nedokazu posoudit 70 11,38%
spiSe nesouhlasim 67 10,89%
naprosto nesouhlasim 23 3,74%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-8: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B4

Kazdy genericky léCivy pFipravek je ve srovnani s ostatnimi generiky
terapeuticky ekvivalentni.
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3,74%
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naprosto souhlasim spise souhlasim nedokdiu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-8: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. B4

Vysledky: 74 % lékarnikd souhlasi s tvrzenim, Ze kazdy genericky léCivy
pripravek je ve srovnani s ostatnimi generickymi LP terapeuticky ekvivalentni.
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B5: Potrebuji mit vice informaci o vysledcich hodnoceni bioekvivalence u
generickych pripravkii

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 289 46,99%
spiSe souhlasim 181 29,43%
nedokazu posoudit 81 13,17%
spiSe nesouhlasim 53 8,62%
naprosto nesouhlasim 11 1,79%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-9: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B5

Potiebuji mit vice informaci o vysledcich hodnoceni bioekvivalence u
generickych lécivych pFipravka.
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naprosto souhlasim spiSe souhlasim nedokdiu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-9: Grafické znazornéni odpoveédi na otazku ¢. B5

Vysledky: Zhruba 77 % respondenty potfebuje mit vice informaci o vysledcich
bioekvivalence u generickych IéCivych pfipravka.
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B6: Genericky lécivy pripravek je bioekvivalentni s prislusnym
origindlnim LP.

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 151 24,55%
spiSe souhlasim 227 36,91%
nedokadzu posoudit 129 20,98%
spiSe nesouhlasim 93 15,12%
naprosto nesouhlasim 15 2,44%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-10: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢.B6

Genericky lé€ivy pfipravek je bioekvivalentni s pfislusnym originalnim LP.
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naprosto souhlasim spiSe souhlasim nedokdiu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-10: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B6

Vysledky: 86 % lékarnikd souhlasi s tvrzenim, Zze genericky LP je bioekvivalentni
S pfislusnym originalnim LP.
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B7: Genericky lécivy pripravek musi byt ve stejné lékové formé (tablety,

kapsle) jako origindlni LP

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 345 56,10%
spiSe souhlasim 160 26,02%
nedokazu posoudit 17 2,76%
spiSe nesouhlasim 68 11,06%
naprosto nesouhlasim 25 4,07%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-11: Vyjadfeni odpovédi na otazku €. B7

Genericky lé¢ivy pfipravek musi byt ve stejné lékové formé (tablety, kapsle)
jako originalni LP.

400

56,10%

350

300

250

200 -

26,02%
150 -

pocet respondentt

100

11,06%

50 -
2,76% I 4,07%
o - |

naprosto souhlasim spiSe souhlasim nedokdiu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-11: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B7

Vysledky: 82 % respondentu si mysli, ze genericky IéCivy pfipravek musi byt ve

stejné Iékové formeé jako originalni LP.
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B8: Generické pripravky jsou ve srovndni s origindlnimi LP méné kvalitni.

pocet respondentt procenta respondent(
naprosto souhlasim 15 2,44%
spiSe souhlasim 84 13,66%
nedokazu posoudit 89 14,47%
spiSe nesouhlasim 253 41,14%
naprosto nesouhlasim 174 28,29%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-12: Vyjadieni odpovédi na otazku ¢. B8

300

Generické léCivé pripravky jsou ve srovnani s originalnimi LP méné kvalitni.

250

200

28,29%

pocet respondentu
=
wu
o

14,47%

naprosto souhlasim

100
13,66%
50
2,44%
o | N . | .

spise souhlasim nedokdiu posoudit

spise nesouhlasim naprosto

nesouhlasim

Obrazek 3-12: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. B8

Vysledky: 70 % respondentll nesouhlasi s tvrzenim, Ze genericky léCivy

pfipravek je ve srovnani s originalnim LP méné kvalitni.
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B9: Generické lécivé pripravky jsou ve srovndni s origindlnimi LP méné

ucinné.
pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 2 0,33%
spiSe souhlasim 41 6,67%
nedokadzu posoudit 88 14,31%
spiSe nesouhlasim 267 43,41%
naprosto nesouhlasim 217 35,28%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-13: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B9

Generické lé€ivé pFipravky jsou ve srovndni s origindlnimi LP méné Gcinné.
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naprosto souhlasim spiSe souhlasim nedokdiu posoudit  spiSe nesouhlasim naprosto
nesouhlasim

Obrazek 3-13: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B9

Vysledky: VétSina respondentll nesouhlasi s tezi, ze genericky IéCivy pfipravek
je méné ucinny nez originalni LP. A to 80 % respondentu.
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B10: Generické lécivé pripravky maji ve srovndni s origindlnimi LP vice
nezddoucich ucinkii.

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 4 0,65%
spiSe souhlasim 65 10,57%
nedokazu posoudit 115 18,70%
spiSe nesouhlasim 257 41,79%
naprosto nesouhlasim 174 28,29%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-14: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B10

Generické léCivé pripravky maji ve srovnani s originalnimi
LP vice nezadoucich uéinkd.
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c
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naprosto spise nedokazu spise naprosto
souhlasim souhlasim posoudit nesouhlasim nesouhlasim

Obrazek 3-14: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. B10

Vysledky: Z nasledujiciho grafu vidime, Zze 70 % lékarnikd nesouhlasi
s tvrzenim, ze generické |éCivé pfipravky maji ve srovnani s originalnimi LP vice
nezadoucich ucinka.
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B11: Generické lécivé pripravky jsou ve srovndni s origindlnimi LP méné

ndakladné.
pocet respondentt procenta respondent(
naprosto souhlasim 364 59,19%
spiSe souhlasim 220 35,77%
nedokazu posoudit 12 1,95%
spiSe nesouhlasim 17 2,76%
naprosto nesouhlasim 2 0,33%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-15: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B11

Generické lécivé pripravky jsou ve srovnani s originalnimi
LP méné nakladné.
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Obrazek 3-15: Grafické znazornéni odpovédi na otazku &. B11

Vysledky: VétSina respondentl se shodla s nazorem, Ze generické |éCivé
pfipravky jsou ve srovnani s originalnimi LP méné nakladné. Souhlasilo 95 %
lékarnika.
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B12: U generickych LP je legislativou poZadovdna stejnd bezpecnost jako
u origindlnich LP.

pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 484 78,70%
spiSe souhlasim 90 14,63%
nedokadzu posoudit 22 3,58%
spiSe nesouhlasim 17 2,76%
naprosto nesouhlasim 2 0,33%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-16: Vyjadieni odpovédi na otazku ¢. B12

U generickych LP je legislativou poZadovana stejna
bezpecnost jako u originalnich LP.
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souhlasim souhlasim posoudit nesouhlasim nesouhlasim

Obrazek 3-16: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. B12

Vysledky: 93 % farmaceutll souhlasi s tvrzenim, Ze u generickych LP je
legislativou pozadovana stejna bezpecnost jako u originalnich LP.
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B13: Pri vyrobé generickych LP jsou vyZadovdny stejné garance kvality

vyroby (SVP).
pocet respondenti procenta respondent(
naprosto souhlasim 444 72,20%
spiSe souhlasim 121 19,67%
nedokadzu posoudit 38 6,18%
spiSe nesouhlasim 10 1,63%
naprosto nesouhlasim 2 0,33%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-17: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. B13

Pri vyrobé generickych LP jsou vyzadovany stejné garance
kvality vyroby (SVP).
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Obrazek 3-17: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. B13

Vysledky: Vice jak 90 % respondentl si mysli, ze pfi vyrobé generickych LP jsou
vyZadovany stejné garance kvality vyroby (SVP).
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B14: Genericka substituce redukuje ndaklady pacientii na farmakoterapii.

pocet respondentt procenta respondent(
naprosto souhlasim 345 56,10%
spiSe souhlasim 243 39,51%
nedokdazu posoudit 11 1,79%
spiSe nesouhlasim 12 1,95%
naprosto nesouhlasim 4 0,65%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-18: Vyjadieni odpovédi na otazku €. B14

Genericka substituce redukuje naklady pacient(i na
farmakoterapii.
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Obrazek 3-18: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. B14

Vysledky: Témér 96 % lékarnikl souhlasi stim, Ze genericka substituce
redukuje pacientim naklady na farmakoterapii.
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3.2.3 CastC

C1: Jaky je vas pohled na mozZnost generické substituce v Iékdrné?

[ e ]

pocet respondentd procenta respondent(
pozitivni 254 41,30%
spiSe pozitivni 222 36,10%
neutralni 107 17,40%
spiSe negativni 32 5,20%
negativni 0 0,00%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-20: Vyjadieni odpovédi na otazku ¢. C1

Pohled na GS
0%

M pozitivni
M spiSe pozitivni
m neutralni
M spiSe negativni

M negativni

615=100%

Obrazek 3-20: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢&. C1

Vysledky: Z grafického znazornéni vyplyva, ze 77 % lékarniki ma pozitivni nebo
spiSe pozitivni podhled na GS.
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C2: Vyberte a zaskrtnéte, které z uvedenych podminek musi byt splnény

pred

uskutecnénim

GS?

pocet respondentt procenta respondent(
souhlas pacienta 601 97,72%
stejna léciva latka 603 98,05%
stejna celkova davka 411 66,83%
stejnd cesta podani 560 91,06%
stejnd lékova forma 495 80,49%
souhlas lékare 10 1,63%
nizsi doplatek pro pacienta 276 44,88%
stejna sila LP 281 45,69%
na Rp neni "nezaménovat" 557 90,57%
Tabulka 3-21: Vyjadieni odpovédi na otazku €. C2
Podminky GS
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Obrazek 3-21: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. C2, modfe jsou
vyjadieny legislativni podminky nutné k provedeni GS.

Vysledky: Témér 98 % lékarniki uvadélo jako nutnou podminku souhlas
pacienta a stejnou léCivou latku. 98 % také spravné uvedlo, Ze k provedeni GS
neni tfeba souhlasu lékafe. 75 % lékarniku urcilo spravné 7 z 9 legislativnich
podminek GS. Nejvice se Iékarnici shodovali v téchto tfech podminkach (stejna
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léCiva latka, souhlas lékafe, souhlas pacienta) — pfes 95 %. Naopak nejméné
Casto spravné byly odpovézeny tyto podminky (nizSi doplatek a stejna sila LP) —
kolem 50 %. VSechny legislativni podminky znalo spravné 71 lékarniku, coz
odpovida 11,5 %.
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C3: V ¢em spatiujete nejvétsi uskali pri pouzivani generické substituce

vCR
pocet respondentt procenta respondent(
Iékaf nevi, ktery konkr. LP pacient uziva 262 42,69%
Iékai nemUze prevzit viechny zéruky 98 15,93%
mozné odmitnuti Ié¢by pacientem 266 43,25%
zdvojeni davek LP se stejnou LL 447 72,68%
vétsi Easova naroénost pro lékarniky 72 11,71%
vznik ,jednobarevnych” |ékdren 167 27,15%
nevyjasnénost pravni odpovédnosti 305 49,59%
jina 73 11,87%

Tabulka 3-22: Vyjadieni odpovédi na otazku €. C3

V ¢em spatfujete nejvétsi uskali pfi pouzivani generické
substituce v CR?
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Obrazek 3-22: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. C3

Vysledky: Lékarnici si mysli, Ze nejvétSim uskalim pfi pouzivani GS je moznost
zdvojeni davek LP, mozné odmitnuti lécby pacientem z dlvodu eventualné
vétSich nezadoucich u¢inkl a taktéz nevyjasnénost pravni odpovédnosti pfi
vzniku nezadoucich uginka.
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» Vcem spatiujete nejvétsi pozitiva pri pouzivani generické substituce v

CR?
pocet respondentd procenta respondent(
IékaF nemusi sledovat doplatky na LP 318 51,71%
tlak firem na vice subjektl zdr. péce 173 28,13%
Uspora finanénich prostf. pro pacienty 574 93,33%
vzrist prestize povolani |ékarnika 414 67,32%
moznost omezit sortiment LP v 1ékarné 179 29,11%
Uspora nakladd pro zdravotni pojistovny 402 65,37%
jina 27 4,39%

Tabulka 3-23: Vyjadieni odpovédi na otazku €. C4

V ¢em spatfujete nejvétsi pozitiva pfi pouZivanigenerické substituce v
CR?
700
0,
600 93,33%
500
67,32% 65,37%
400
51,71%
300
28,13% 29,11%
200
100
4,39%
0 ||
lékar -  rozdélen Usporapro  vzrlst nizsi  Uspora pro jina
sledovani tlak firem pacienty prestize sortimentv zdrav.
doplatkd l[ékarnika  1ékarné pojistovny

Obrazek 3-23: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. C4

Vysledky: Finanéni Usporu pro pacienty, vzrist prestize povolani farmaceutl a
usporu pro zdravotni pojiStovnu povazuji Iékarnici za nejvétsi pozitiva GS.
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C5: Setkali jste se za posledni mésic u svych pacientii s néjakym
problémem v souvislosti s generickou substituci?

pocet respondentl procenta respondent(
ne 483 78,54%
ano 132 21,46%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-24: Vyjadieni odpovédi na otazku €. C5

Setkali jste se za posledni mésic s néjakym
problémem v souvislosti s generickou substituci?

B ne Wano

615=100%

Obrazek 3-24: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. C5

Vysledky: Témér 79 % respondentl se za posledni mésic s Zzadnym problémem
v souvislosti s GS nesetkalo. 21 % se v8ak s problémem vramci GS setkalo.
Z poznamek lékarnik vime, Ze si pacienti nejvice stézovali na nevolnost, toceni
hlavy nebo na krvaceni ve stolici po Tralgitu, Mabronu nebo Trambene. U
Pentomeru se vyskytlo svédéni po téle, buSeni v hlavé i bolest hlavy. A u
Zolpidemu se u pacienta projevila kovova pachut v ustech.
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Cé6: Souhlasite s pripadnym zavedenim rezimu ,generické preskripce” i
v CR? Tzn., Ze lékar predepise jen prislusnou lé¢ivou ldtku a lékdrnik
vybere konkrétni IéCivy pripravek.

pocty respondentd procenta respondenti
ano 175 28,46%
spiSe ano 216 35,12%
nedokdzu posoudit 63 10,24%
spiSe ne 123 20,00%
ne 38 6,18%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-25: Vyjadieni odpovédi na otazku €. C6

Genericka preskripce

M ano

M spiSe ano

m nedokazu posoudit
M spiSe ne

M ne

615=100%

Obrazek 3-25: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. C6

Vysledky: K zavedeni generické preskripce se pfiklani skoro 64 % lékarnikd,
zatimco 26 % jeji pfijeti odmita.
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C7: Vyberte znabizenych LP origindlni pripravek, ktery obsahuje

atorvastatin.
pocty respondentd procenta respondentu
Torvacard 11 1,79%
Sortis 563 91,54%
Atoris 10 1,63%
Bisatum 2 0,33%
Triglyx 0 0,00%
nevim 29 4,72%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-26: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. C7

600
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300

200

pocet respondenti

100

Vyberte z nabizenych LP originalni pripravek, ktery
obsahuje atorvastatin

91,54%
, . 4,72%
| 1,79% i 0,33% 0,00% [ |
I I I I
Torvacard Sortis Atoris Bisatum Triglyx nevim

Obrazek 3-26: Grafické znazornéni odpovédi na otazku €. C7

Vysledky: Originalni |éCivy pFipravek, ktery obsahuje atorvastatin (Sortis)
spravné urcilo témér 92 %.
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C8: Vyberte znabizenych LP origindlni pripravek, ktery obsahuje

omeprazol.
pocty respondent( procenta respondentt
Helicid 60 9,76%
Losec 311 50,57%
Gasec 187 30,41%
Apo-Ome 5 0,81%
Ortanol 4 0,65%
nevim 48 7,80%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-27: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. C8

Vyberte z nabizenych LP originalni pfipravek, ktery
obsahuje omeprazol.
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Obrazek 3-27: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. C8

Vysledky: Losec jako spravnou odpoveéd pfipravku, ktery obsahuje omeprazol,
uvedlo 50 % respondentd.
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C10: Vyberte znabizenych LP origindlni pripravek, ktery obsahuje

metformin.
pocty respondent( procenta respondentt
Glucophage 431 70,08%
Siofor 111 18,05%
Langerin 2 0,33%
Metformin-Teva 1 0,16%
Diaphage 7 1,14%
nevim 63 10,24%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-28: Vyjadieni odpovédi na otazku ¢. C10

Vyberte z nabizenych LP originalni pripravek, ktery
obsahuje metformin
>00 70,08%
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Obrazek 3-28: Grafické znazornéni odpovédi na otazku &. C10

Vysledky: 70 % lékarnik( uvedlo, Zze originalni 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje
metformin je Glucophage.
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C11: Vyberte znabizenych LP origindlni pripravek, ktery obsahuje

ramipril.
pocty respondentd procenta respondentu
Ramil 25 4,07%
Acesial 5 0,81%
Hartil 4 0,65%
Tritace 539 87,64%
Ramicard 3 0,49%
nevim 39 6,34%
celkem 615 100,00%

Tabulka 3-29: Vyjadfeni odpovédi na otazku ¢. C11

Vyberte z nabizenych LP originalni pfipravek, ktery
obsahuje ramipril.
600
87,64%
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6,34%
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Ramil Acesial Hartil Tritace Ramicard nevim

Obrazek 3-29: Grafické znazornéni odpovédi na otazku ¢. C11

Vysledky: Tritace jako originalni LP obsahujici ramipril zaskrtlo spravné zhruba
88 % farmaceuta.
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4 DISKUZE

Vysledky prizkumu byly zpracovavany z 615 vyplnénych dotaznika.
Navratnost byla 8 %. Co se ty¢e demografickych udaju, celkové odpovidalo vice
zen (76,42 %), prumérny vék byl 38 let. Zhruba 70 % respondentd mélo atestaci.
Nase ziskana data se témé&F shoduji s Gdaji Ustavu zdravotnickych informaci a
statistiky z roku 2008. Nebot v roce 2008 pracovalo ve farmacii 82 % zZen,
prumérny veék lékarnika byl 42 let a 73 % z nich mélo atestaci prvniho stupné
v oboru. Pocet respondentl a jejich demografické slozeni muzeme povazovat za
reprezentativni vzorek, a tedy uvedené vysledky analyzy lze extrapolovat na
celou populaci farmaceut(i v CR.(29)

Zajimavé bylo srovnani vysledkd provedené analyzy s nazory australskych
studentl mediciny. Obé studie byly zaméfeny na problematiku generickych |&Civ.
Nazory ucastnikl obou studii vSak nebyly vzdy totozné.

V otazce tykajici se seznameni se s problematikou generickych LP
v pregradudinim studiu odpovidali australsti studenti spiSe negativné. Cesti
Iékarnici vS8ak maji dostateéné povédomi o této problematice jiz z dob studia.

Vysledky na otazku ucinnosti generickych LP a taktéz v otazce tykajici se
nezadoucich ucinkd generickych LP byly odpovédi opét rGznorodé. Je nutné
podotknout, Ze Cesti I1ékarnici nesouhlasili s tvrzenim, Zze by generické LP byly
méné ucinné a mély vice nezadoucich ucinka.

Nejmarkantng&jSi nesoulad nazorl se projevil v otazce kvality generickych
léCivych pfipravku. Australska studie prokazala, Ze si tamni studenti mediciny o
generickych LP mysli, Ze jsou ve srovnani s originalnimi LP méné kvalitni.
Zatimco ceSti lékarnici tento nazor nesdili. Z uvedenych analyz jednoznacné
vyplyva rozdilnost nazor( zdravotniki zrdznych oborl a rlznych zemi.
Podplrnym dikazem je také srovnani nazoru ¢eskych lékaru a lékarnikd, kdy se
odpovédi na dotazy o kvalité generického LP diametralné liSily u obou zminénych
skupin.

V otazce tykajici se terapeutické ekvivalence generickych LP a originalnich
LP se obé studie naopak téméf shodovaly ve svych tvrzenich. Je patrné, ze jak
australSti studenti mediciny, tak CeSti Iékarnici nespatfuji zasadni rozdil
v terapeutické ucinnosti srovnavanych lécivych pfipravkl. Coz muzeme
povazovat do jisté miry za prekvapivé, protoZze pomoci provadéné bioekvivalence
neprokazujeme terapeuticky efekt, ale pouze jej predpokladame diky shodé
vybranych farmakokinetickych parametra.
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Prestoze vSak povaZzuji respondenti generické a originalni 1&€Civé pripravky za
terapeuticky ekvivalentni, méli by radi k dispozici vice informaci o provedenych
bioekvivalentnich studiich.

Obé skupiny dale potvrdily fakt, Ze genericky LP je bioekvivalentni
s originalnim LP. Vyjadfeni pozitivnich odpovédi na zminéné tvrzeni se dalo
predpokladat, nebot podminka vzajemné bioekvivalence vychazi z legislativni
podstaty generickych LP. Cesti farmaceuti vyjadfili svij souhlas v 86 %, &imz se
témér shoduji s nazorem australskych studentu (87 %).

K dalSi shodé nazorl doslo u otazky bezpecnosti. Obé skupiny si mysli, Zze u
generickych LP je legislativou poZzadovana stejna bezpecnost jako u originalnich
LP.

Nelze pochybovat o finan¢nich benefitech generickych IéCivych pfFipravku.
Témeér stoprocentni shoda australské studie i naSi analyzy prokazala, Zze obé
skupiny povazuji generické |éCivé pfipravky ve srovnani s originalnimi léCivymi
pfipravky za méné nakladné. Tyto studie jednoznacné dokazuji fakt, ze pouzivani
generickych LP pomoci generické substituce vede k usporam finanénich
prostfedku celé spolecnosti. (26)

Nyni bych chtéla uvést tfi nejCastéji uvadéna pozitiva pfi pouzivani GS, ktera
zmifovali 1ékarnici v nami provedené studii. Farmaceuti uvadéli jako jednu
z pfednosti GS moznost Uspory nakladd pro zdravotni pojisStovny. Soucasny
systém stanovovani cen a uhrad vSak nedovoluje, aby doslo diky GS k vyraznym
usporam pro zdravotni pojistovny. DalSim kladem je dle lékarniki moznost
vzrustu prestize jejich povolani. Lékarnik tak miaze svymi znalostmi o léCivech
prispét k léCbé pacienta a stava se tak vjeho oCich vétSim a vazenéjSim
odbornikem. Z provedené analyzy jednoznacné vyplyva, Zze nejvétsi pozitivum pfi
pouzivani GS spatfuji Iékarnici v uspore financnich prostfedkl pro pacienty. Opét
tento fakt poukazuje na jiz zminéné tvrzeni, Ze genericka substituce snizuje
naklady na farmakoterapii.

Naopak nejvétsi uskali pfi pouzivani GS v Ceské republice uvadi lékarnici v
moznosti zdvojeni davek. Tzv. ,double dosing“ mize nastat v situaci, kdy pacient
uziva najednou plvodni LP (ze zasoby) a zaroven nové substituovany LP, ktery
obsahuje tutéz léCivou latku. Této situaci by se dalo predejit. Je tfeba, aby
pacient porozumél instrukcim |ékarnika, jak spravné pokracovat v uzivani LP. Je
treba dbat zvySené opatrnosti zvlasté u starSich pacientl. Tém je tfeba fadné
oznacit vymeénovany LP pfi expedici. Pfipadné riziko by se jesté snizilo v pfipadé,
kdy by fungovalo lepSi sdileni informaci mezi Iékarnou a oSetfujicim Iékafem.
DalSim negativem muaze byt odmitnuti substituce pacientem ze strachu z
eventualniho vyskytu nezadoucich uginkd. Castgji se s odmitanim GS v tomto
pfipadé stfetdvame opét u starSich pacientd. Vtuto chvili je vSak stale
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nedofeSena pravni odpovédnost za pfipadny vznik nezadoucich G&inkd u
generickych IéCivych pfipravkd vydanych v ramci generické substituce.

Povzbudivé je, ze 77 % lékarnikl hodnoti generickou substituci po prvnim
roce pouzivani v praxi pozitivné.

K zavedeni generické preskripce se stavi pozitivné pouze 64 % respondentd,
zatimco 26 % jeji pfijeti odmita. Ze statistiky vychazi zajimave zjisténi, ze se
k zavedeni generické preskripce v Ceské republice pfiklani spise mladsi
farmaceuti a ti, ktefi souhlasi s GS a byli uz s touto tématikou blize seznameni jiz
v pregradualnim studiu. Otazkou v8ak zUstava, zda by byli Iékarnici na pfipadnou
generickou preskripci pfipraveni opravdu i po odborné strance.

TaktéZz nas zajimala bezpecnost a pfipadny zvySeny vyskyt nezadoucich
ucinkd. 79 % respondentd se za posledni mésic s zadnym problémem
v souvislosti s GS nesetkalo. Na druhé strané 21 % potvrdilo, Ze se s problémem
setkalo. V této otazce jsme dali respondentim prostor se vyjadfit a moznost
konkrétni problém popsat. NejCastéji se objevovaly problémy spojené
s nezadoucimi ucinky. Z poznamek I|ékarniki vime, Ze si pacienti nejvice
stéZovali na nezadouci ucinky u Tralgitu, Mabronu nebo Trambene, dale pak u
Pentomeru a Zolpidemu. Zadny ztéchto pfipadt vSak nebyl nahlaSen na
SUKLu.(3)

Zajimavé vysledky jsme ziskali v otazce, kde jsme zjiStovali, do jaké miry
znaji 1ékarnici legislativni podminky GS. Na tomto misté jsme chtéli znat
samotnou podstatu generické substituce, tedy legislativni podminky nutné pro
spravné provedeni GS. 75 % lékarnika urc€ilo alespon 7 z 9 legislativnich
podminek GS. Pouze 12 % lékarnikd znalo vSechny legislativni podminky GS.
Statisticka analyza ukazala, zZe legislativni podminky znaji Iépe mladsi |€karnici a
v korelaci s jejich pfistupem ke GS se ukazalo, ze €im vice znaji farmaceuti
legislativni podminky, tim vice souhlasi s generickou substituci.

Posledni ¢ast dotazniku zjiStovala, zda maji Iékarnici povédomi o originalnich
léCivech. Z péti uvedenych léCivych pfipravkl, které obsahovaly stejnou u€innou
latku, méli lékarnici vybrat originalni LP. Lékarnici uméli ur€it spravné originalni
LP mezi 51 — 92 %. Sortis jako originalni LP obsahujici atorvastatin uvedlo
spravné dokonce 92 % lékarnikl. NejvétSi obtize méli farmaceuti s uréenim
originalniho LP s obsahem omeprazolu. Az 30 % uvedlo nespravné Gasec a
spravnou odpoveéd Losec 51 %.
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5 ZAVER

V mnoha vyspélych zemich Evropy patfi genericka substituce ke
standardnim systémdm, pomoci nichz staty s uspéchem sniZuji naklady na
farmakoterapii. Hlavnim dlvodem podpory generické substituce ze strany
zdravotnickych autorit je ekonomicky profit pacientl i zdravotnich pojiStoven.
V Ceské republice ihned po zavedeni GS propukly vasnivé diskuze, a to zvlasté
ze strany lékarfl. Domnivaji se, Ze generické léCivé pfipravky jsou méné kvalitni a
méné bezpelné, a Ze se pii jejich uzivani mize vyskytnout vice nezadoucich
ucinkd. VySe nastinény problém nas vedl kanalyze védomosti, nazorl a
zkuSenosti lékara, lékarniki a pacientd s generickymi léCivymi pFipravky a
generickou substituci. Projekt byl dale zaméfen na zjisténi hlavnich vyhod a
nevyhod pfi pouzivani generické substituce v podminkach Ceské republiky.

Pomoci této studie jsme ziskali exkluzivni a reprezentativni vysledky, které
by se dali extrapolovat na celou skupinu Ceskych Iékarnikd. Ukazalo se, ze Cesti
lékarnici povazuji genericka léCiva za bezpecna a kvalitni a popiraji fakt, Zze by
generické LP meély vice nezadoucich G&inkd nez originalni LP. Je vSak nutné
zdGraznit, Ze v Ceské republice je zatim mnoho bariér pfi pouzivani GS. Jednim
Z nich je systém referencnich uhrad, ktery nedovoluje ve vétSiné pfipadl pomoci
generické substituce snizovat naklady zdravotnich pojiStoven. DalSi bariérou je
nedostateCna motivace pro lékarniky i lékare, ale i nizké povédomi o GS u
vefejnosti. Proto bych doporucila provadét dalSi studie na téma genericka
substituce, aby byla i nadale odstrafiovana neinformovanost a tim podminéna
skepti¢nost Iékait, mnohych Iékarniku ale i pacientu.

Hlavni cil diplomové prace byl spinén. Touto praci jsem pfispéla k vytvoreni
podloZzenych informaci na danou tématiku a poukazala jsem na dulezitost
spoluprace l|ékafli a farmaceutu, protoze jediné tak lze docilit racionalni
farmakoterapie.

65



6 SEZNAM ZKRATEK

AFSSAPS - Francouzska agentura pro IéCivé pfipravky a bezpeénost
AIFA - ltalska agentura pro IéCivé pfipravky

ATC - Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace

AUC - hodnota realné biologické dostupnosti ucinné latky

CLK - Ceska lékarnicka komora

DDD - definovana denni davka

DKMA - Danska agentura pro |éCivé pfipravky

EMA - Evropska agentura pro Ié€Civa

FDA - Vladni agentura Spojenych Statli, sprava potravin a IéCiv
GS - genericka substituce

INN - mezinarodni nechranény nazev lécivé latky

LFN - Rada pro vyhodna léCiva - Lakemedelsformansnamnden
LL - |éciva latka

LP - |€Civy pfipravek

MPA - Agentura Iégivych pFipravki - Svédsko

NAM - Narodni agentura pro léCiva - Finsko

OECD - Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj

RIZIV/IINAMI - Narodniho institut pro zdravi a invalidni pojisténi - Belgie

SLP - spravna lékarenska praxe

SPC - souhrn udaju o IéCivém pfipravku

ST™M - Ministerstvo socialnich véci a zdravotnictvi - Finsko
SUKL - Statni ustav pro kontrolu lé&iv

SUKL - Statny ustav pre kontrolu liegiv
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10 PRILOHY

10.1 Dotaznik

Dotaznikové Setfeni zamérfené na generické a originalni |€Civé pFipravky a
generickou substituci

A. Demografické udaje respondenta. Zaskrtnéte kfizkem do
pFipravenych poli, popr. doplrnte textem.

1. Pohlavi [ ] muz [ ]zena
2. Rok narozeni L

3. Velikost obce, kde pracujete

[ ]do 5000 [15000-9999 [ ]10000 - 49 999
[150001-99999 [ ]100000-999 999 [ ] 1 000 000 a vice

4. Atestace [ ]ano [ ]ne

5. Kéd élenaCLeK ...

B. Zaskrtnéte krizkem do prislusnych poli miru vaseho souhlasu
s nasledujicimi tvrzenimi o generickych a originalnich IéCivych
pripravcich (LP) a generické substituci (GS). Uvazujeme podminky
GS platné pro Ceskou republiku (CR). Ohodnotte pomoci stupnice.

1 — naprosto souhlasim 2 — spiSe souhlasim 3 — nedokazu posoudit
4 — spise nesouhlasim 5 — naprosto nesouhlasim

1. V ramci pregradualniho vzdélavani jsem byl/a seznamen/a
s problematikou generickych a originalnich pripravku.

[]1 []2 []3 []4 []5

2. V ramci svého postgradualniho vzdélavani jsem byl/a seznamen/a
s problematikou generickych a originalnich pripravku.
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(11 [12 [13 (14 (15

3. Kazdy genericky pripravek je ve srovnani s originalnim LP terapeuticky
ekvivalentni.

(11 [12 [13 (14 (15

4. Kazdy genericky pripravky je ve srovnani s ostatnimi generiky
terapeuticky ekvivalentni.

(11 [12 [13 (14 (15

5. Potiebuji mit vice informaci o vysledcich hodnoceni bioekvivalence u
generickych pripravkd.

[11 [12 [13 [14 [15
6. Genericky pripravek je bioekvivalentni s prisluSnym originalnim LP.
[11 [12 [13 [14 [15

7. Genericky pripravek musi byt ve stejné Iékové formé (tablety, kapsle)
jako originalni LP.

[]1 []2 [13 [14 (15
8. Generické pripravky jsou ve srovnani s originalnimi LP méné kvalitni.
[]1 []2 [13 [14 (15
9. Generické pripravky jsou ve srovnani s originalnimi LP méné ucinné.
[]1 [12 [13 [14 [15

10.Generické pripravky maji ve srovnani s originalnimi LP vice nezadoucich
ucinku.

[11 [12 [13 [14 [15
11.Generické pripravky jsou ve srovnani s originalnimi LP méné nakladné.
[11 [12 [13 [14 [15

12.U generickych LP je legislativou pozadovana stejna bezpecénost jako u
originalnich LP.

(11 [12 [13 (14 (15

13.Pri vyrobé generickych LP jsou vyzadovany stejné garance kvality
vyroby (SVP).
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(11 [12 [13 (14 (15

14.Genericka substituce redukuje naklady pacienti na farmakoterapii.

(11 [12 [13 (14 (15

C. Na otazky tykajici se generické substituce odpovézte zaskrtnutim do
prislusného pole nebo doplrte textem. UvaZzujeme podminky GS
platné pro CR.

1. Jaky je vas pohled na moznost generické substituce v Iékarné?
[ ] pozitivni [ ] spiSe pozitivni [ ] neutralni

[] spiSe negativni [ ] negativni

2. Vyberte a zaskrtnéte, které z uvedenych podminek musi byt splnény
pred uskute¢nénim GS?

[] souhlas pacient [ ] stejna l&giva latka [ ] stejna celkova davka
[ ] stejna cesta podani [ ] stejna lékova forma [] souhlas Iékafe

[ ] niz8i doplatek pro pacienta [] stejna sila LP [_] na Rp neni ,nezamé&rovat

V odpovédich na otazky ¢. 3 — 4 muzete zaSkrtnout jednu nebo vice moznosti.

3. V éem spatiujete nejvétsi uskali pfi pouzivani generické substituce v CR
[ ] 1ékaF nevi, ktery konkrétni I&écivy pFipravek pacient uziva

[] 1ékaF nemUzZe pFevzit vdechny zaruky za pacientovu lécbu

[] mozné odmitnuti IéEby pacientem z diivodd eventualné vétsich nezadoucich
ucinkd

[] zdvojeni davek LP se stejnou lé&ivou latkou nebo jiné chyby v uzivani LP ze
strany pacienta

[ ] v&tsi asova naroénost pro Iékarniky
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[] moznost vzniku ,jednobarevnych® Iékaren
[ ] nevyjasnénost pravni odpovédnosti pfi vzniku nezadoucich uginki

[ljina, specifikujte

4. V €em spatiujete nejvétsi pozitiva pfri pouzivani generické substituce v
CR?

[] 1ékaf nemusi sledovat aktualni doplatky na LP

[] tlak farmaceutickych firem je rozdélen na vice subjektd zdravotni péce
[ ] v uspore finanénich prostfedkil pro pacienty

[ ] ve vzrastu prestize povolani lékarnika

[ ] v moZnosti omezit sortiment LP v Iékarné

[ ] v mozné uspofe finangnich naklad(l za Iégiva pro zdravotni pojistovny
[1jina, specifikujte

5. Setkali jste se za posledni mésic u svych pacientil s néjakym problémem
v souvislosti s generickou substituci, napriklad se zvySenym vyskytem
nezadoucich uc¢inkt?

[ 1 ne []ano, popiste
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6. Souhlasite s pfipadnym zavedenim rezimu ,generické preskripce* i v CR?
Tzn., Ze 1ékaf predepise jen pfislusnou IéCivou latku a lIékarnik vybere
konkrétni |&Civy pfipravek.

[ ]ano [] spise ano [] nedokazu posoudit

[ ] spiSe ne [ ]ne

7. Vyberte z nabizenych LP originalni pfipravek, ktery obsahuje
atorvastatin.

[ ] Torvacard [ ] Sortis [ ] Atoris

[ ] Bisatum [ ] Triglyx [ ] nevim

8. Vyberte z nabizenych LP originalni pripravek, ktery obsahuje omeprazol.
[ ] Helicid [ ] Losec [ ] Gasec

[ ] Apo-Ome [ ] Ortanol [ ] nevim

9. Vyberte z nabizenych LP originalni pripravek, ktery obsahuje amlodipin.
[ ] Agen [ ] Amlozek [] Normodipine

[ ] Zorem [ ] Tensigal [ ] nevim
10.Vyberte z nabizenych LP origindlni pripravek, ktery obsahuje metformin.
[ ] Glucophage [] Siofor [ ] Langerin

[ ] Metformin-Teva [] Diaphage [ Jnevim
11.Vyberte z nabizenych LP originalni pfipravek, ktery obsahuje ramipril.

[ ] Ramil [ ] Acesial [ ] Hartil

[ ] Tritace [ ] Ramicard [ ] nevim
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