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VOLNE PRODEJNA LECIVA, JEJICH REGULACE A BEZPECNOST
UVOD

Volné prodejna 1é¢iva (VPL) se stala jednim z dilezitych pilifd zdravotnickych systémd.
Jednotlivé zemé uplathovanim rizné zdravotnické politiky a legislativnich norem ovliviiuji
vstup a dostupnost VPL na trhu. Na regulaci a bezpecnosti VPL se v Ceské republice (CR)
podili fada rtiznych subjektl, po€inaje stdtem, ministerstvy, Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv (SUKL), vyrobci a distributory, asociacemi vyrobcti a pacienti, zdravotnickymi

pracovniky, médii a findln¢ hraje velmi dulezitou roli samotny pacient.
CILE

Cilem teoretické prace bylo zmapovani regulacniho prostfedi pro volné prodejna 1éc¢iva
(VPL) v Ceské republice a posouzeni, zda soucasné regulacni a edukacni prostfedni zajistuje

dostatecnou bezpecnost pacienta pii samoléceni volné prodejnymi 1éCivy.
METODIKA

Byly provedeny literarni a internetové reSerSe ke zmapovani regulacniho prostiedi pro VPL a
dale experimentdlni vyzkum, ktery analyzoval vztahy a chovdni n&kterych ucCastnikl

v procesu samoléceni VPL.
VYSLEDKY

Teoreticka Cast

V Evropské unii (EU) doslo k vyznamné legislativni deregulaci OTC trhu jiZ od roku 2001, v
CR az v roce 2007, kdy SUKL inicioval aktivné ptevod mnoha aktivnich 1é&ivych latek do

kategorie VPL a zavedl novou kategorii VPL ,,OTC s omezenim®. Legislativa regulujici VPL



je v CR harmonizovana s legislativou EU, nicméné statut vydeje 16¢ivého ptipravku stanovi
SUKL v ramci registra¢niho fizeni a udéleni registrace. Farmakovigilanéni legislativa EU od
roku 2012 vyznamné zptisnila pozadavky pro uvadéni VPL na trh a trvale dochazi k
prehodnocovani bezpecnostnich profilt ptipravka, jejichz vysledkem jsou regulacni kroky,

které vedou ke zvySené bezpecnosti 1éCiv.
Experimentalni Cast
Hldseni neiddoucich udinkii 1éciv v Ceské republice 2005 - 2009

Cil: Cilem studie byla analyza spontanné nahla$enych nezadoucich uéinkd 1é¢iv (NUL)
evidovanych ve farmakovigilan¢ni databéazi Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv, srovnani s
daty hlaseni NUL ze Slovenska, Déanska a Velké Britanie, a s dotazy smé&fovanymi
Toxikologickému informac¢nimu stfedisku (TIS) k 1ékovym intoxikacim.

Metodika: Vygenerovali jsme data viech spontanné nahlasenych z databaze SUKL piijatych
oddélenim farmakovigilance v obdobi 5 let (2005 - 2009) jednotlivé po letech i souhrnné za
celé obdobi. Déle jsme analyzovali nasledujici data: po€et nahldSenych nezadoucich ucinkd,
rozdéleni hldseni podle hlasitele, kvalifikace hlésiteldi, zadvaznost a nésledky nezadoucich
(&ink® a seznam ,,top 10 G&innych latek s nejvyssim poétem nahlasenych NUL. Z databaze
TIS jsme vygenerovali data tykajici se po¢tu vSech intoxikaci po letech, podil Iékovych
intoxikaci a podil jednotlivych 1ékovych skupin.

Vysledky: V obdobi 2005 - 2009 ptijalo farmakovigilanéni oddéleni SUKL 7708 spontannich
hlageni NUL, z nichz bylo 73,6 % zavaznych a 2,1 % m¢lo za nasledek umrti. Pocet hlaSeni
NUL na 10 000 obyvatel se pohyboval mezi 1,3 a 1,7, coz bylo niz§i ve srovnani s 3 dal§imi
zemémi. Zdravotnicti pracovnici nahlésili 64,2 % NUL, drzitelé registracnich rozhodnuti v
35,5 %, a pacienti v 0,3 %. Vakciny, ketoprofen, amoxicillin, statiny a estradiol se zatadily
kazdorotné mezi 10 aktivnich latek s nejvys$sim poétem hlaseni NUL. Ve stejném obdobi
evidovalo TIS 50 613 dotazi tykajicich se intoxikaci, z nichz 21 117 (41,7 %) tvofilo 1ékové
intoxikace. Ibuprofen a paracetamol patii dlouhodobé mezi 7 nej€astéjSich skupin aktivnich
1é¢ivych latek, které TIS eviduje.

Zdvér: Nase analyza ukédzala, 7e Ceska republika trpi vyraznou podhlasivosti NUL.
K zlepseni stavu povédomi o vyznamu hlageni NUL by piispélo vice edukaénich akci
zaméfenych na viechny potencialni hlasitelé. Propojeni databazi SUKL a TIS by mohlo
zvysit detekci zavaznych nezédoucich ucinki 1é¢iv a vést k ziskani dalSich informaci o

bezpecnostnim profilu 1€¢iv z redlné praxe.



Vliv lékarnikii na volbu a bezpecnost volné prodejnych léciv

Cil: Cilem studie byla analyza dennich mechanismut lékarnikt pfi vydeji volné prodejnych
1é¢iv, zmapovani jejich nazorG na regulaci a bezpecnost VPL a jejich znalosti v oblasti
detekce a hlaSeni nezddoucich ucinki 1é€iv.

Metodika: Provedli jsme dotaznikovou priifezovou studii v Ceské republice. Osloveni byli
v§ichni ¢lenové Ceské 1ékarnické komory (CLnK), a to formou Casopisu &eskych 1ékarniki i
formou odkazu na studii na strankach CLnK. Dotaznik obsahoval celkem 40 otazek a byl
vypliiovan od bfezna do srpna 2011. Statistickd analyza byla provedena za pouziti
statistického softwaru SPSS® verze 16. Statistické korelace byly testovany vybranymi
parametrickymi a neparametrickymi testy.

Vysledky: Celkem odpovédélo 283 1ékarniki, coZ bylo pfiblizn€ 3,6 % z celkového poctu
registrovanych 1ékarnikti. V souboru bylo 79,9 % zen a 20,1 % muzi s vékovym primérem
39,4 (£11,2) roku a vékovém rozmezi 25 az 67 let (median 37 let). Byli zastoupeni 1€karnici
ze v8ech kraji a velikosti obci. 67,5 % lékaren mélo odéleny vydej pro VPL. VétSina
1¢karnikt (88,4 %) mé dostatek casu pro poskytovani konzultace pacientovi tykajici se VPL,
ale pouze 49,1 % lékarniki se domniva, ze maji dostatecné zdroje informaci o pacientovi,
které jim umozni spravnou volbu pro vydani a doporuceni davkovani VPL.

Vice nez 90 % l¢kéarnikti klade diiraz na aktudlni potize pacienta, G€innou latku obsazenou
v piipravku a dalsi informace ziskané od pacienta o jeho zdravotnim stavu, ekonomické
faktory 1ékarny hraji nejmensi roli. Jen 56,2 % lékarnika uvedlo, Zze by NUL nahlasilo na
SUKL. Ze 71 (25,2 %) 1ékarnika, kteii uvedli ze NUL skute¢né nahlasili, hlasili na SUKL jen
v 49,8 %. Statni ustav pro kontrolu 1é€iv hraje pro lékarniky kli¢ovou roli v ramci sdileni
bezpecnostich informaci 1éCivech (85,4 %). Farmakovigilan¢ni test vyplnilo kompletné 208
(73,5 %) lékarniki. Primér spravnych odpovédi byl 7,2 (= 1,4).

Zavér: Lékarnik hraje ve volbé a doporuceni VPL klicovou roli. Napojeni na zdravotnicka
data pacienta by umoznilo zlepsit volbu ptipravku pro individualniho pacienta. Lékarnici jsou
schopni odhalovat 1ékové problémy a piipady zneuZiti a mohou tak aktivné pfispivat k
zlepSeni bezpe¢nosti VPL, prevenci lékovych problémi a hlaseni NUL. V oblasti
farmakovigilance jsou mezery ve znalostech 1€karniki, proto je zde nutno zvysit edukacni

aktivitu ze stran SUKLu, univerzit a CLnK.



Ufivdni lékii u studentii stiednich $kol v Ceské republice

Cil: Cilem studie bylo zmapovat rozsah a diavody uzivani 1é¢iv u studentll na stfednich
skolach v CR, ziskat informace o zku$enostech studentii s 1ékovymi problémy a zjistit, jaké
maji studenti informace tykajici se bezpe¢ného uzivani voln¢ prodejnych 1é€iv.

Metodika: Provedli jsme prufezovou dotaznikovou studii, ktera probihala na 9 stfednich
skolach, ve 2 regionech a 3 méstech v Ceské republice. Do priizkumu byly zafazeny 3 riizné
typy stfednich Skol. Studenti vyplnili béhem b&ézné vyucovaci hodiny anonymni dotaznik,
ktery obsahoval uzaviené, oteviené a polo-oteviené otazky, 48 pro muze a 51 pro Zeny,
které byly rozdéleny do 7 sekci. Pro odhad ,,prevalence ratios* byl pouzit modifikovany log-
linearni Poissontv regresni model s robustnim odhadem variance (sandwich). Ke zjisténi
toho, zda jsou tyto vztahy statisticky vyznamné, byl proveden chi kvadrat - test a vypocitana
p - hodnota.

Vysledky: Celkem se studie zcastnilo 979 studentd, ve véku 14 - 21 let (pramérny vék 17
let), z nichz bylo 310 (31,7 %) muza a 669 (68,3 %) zen. 177 (19 %) studentil se 1éCilo na
chronické onemocnéni, nichz byla nejcastcjsi alergie (8,1% ), astma (2,6 %), a onemocnéni
stitné zlazy (2,1 %). NejcastéjSimi léky na 1écbu chronickych onemocnéni byla systémova
antihistaminika (46,9 %), 1éky na onemocnéni §titné zlazy (9,0 %) a na lécbu respiracnich
onemocnéni (7,9 %). Léky uzivalo v poslednich 6 mésicich 811 (83 %) studentdi, z nichz 342
(43 %) uzivalo oboji, preskripcni i1 nepreskripéni piipravky, 205 (22,0 %) uzivalo jen
nepreskripcni a 249 (31 %) jen preskripéni ptipravky. Ibuprofen (84,2 %) a paracetamol
(44,0 %) byly nejcastéji uzivanymi volné prodejnymi 1é¢ivymi latkami. 86,0 % student
uvedlo, ze maji zkuSenosti se samolécenim. Lékové problémy fesili studenti predevSim s
rodici (58,7 %) a s lékatem (48,5 %). 374 (38,1 %) studentii ptiznalo, Ze uzivalo léky v
nesouladu s doporuc¢enim. Hlavni osobou, kterd dava studentim léky byla matka (43,9 %) a
zdrojem 1€éku domaci 1ékarna (77,8 %). Jako nejCastéj$i zdroj informaci o lécich uvedli
studenti 1€kate (70,1 %), nasledoval Iekarnik (53,3 %) a matka (48,3 %). Studenti znaji dobie
indikace paracetamolu a ibuprofenu, ale maji malé znalosti o bezpe€nosti téchto volné
prodejnych aktivnich latek. Nalezli jsme statisticky signifikantni asociace mezi uzivanim
1é¢iv a typem Skoly, pohlavim a chronickym onemocnénim, a mezi samolécenim a pohlavim.
Zdvér: Studenti stfednich $kol v CR jsou vyznamné exponovani léky, maji bohaté zkugenosti
se samolécenim, lékovymi problémy a s Iékovou non-compliance. Studenti ¢asto hledaji

pomoc a radu ve svém okoli u neodbornikii. Zdravotnicti pracovnici, rodi€e a ucitelé by méli



byt aktivné zapojeni do v€asnych edukacnich aktivit studenti k osvojeni spravnych navyki

samoléceni a Iékové compliance.
ZAVER

Bezpeénost VPL je v CR legislativng dobie zajiiténa. Regulaéni autorita hraje kli¢ovou roli
v odborném fizeni lékaren a 1€karnikl v zajisténi bezpecnosti a ucinnosti VPL. Z vysledkt
nasi prace vyplyva nutnost edukacnich aktivit, které budou zaméteny na vSechny tcastniky

procesu samolécent.



