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Abstrakt



Seznam zkratek

v

CR
FDA
GP
GS
EU
LP
NU
oP
SUKL
WHO

Ceska republika

Food and drug administration
Genericky pripravek
Genericka substituce
Evropska unie

Lécivy pripravek

Nezadouci ucinek

Originadlni pfipravek

Statni ustav pro kontrolu léciv

World health organisation



1 Uvod a cil prace

Lékova politika je bezpochyby dlleZitou slozkou systému zdravotni péce,
zodpovédnou za udrZeni ptiznivé bilance mezi spotfebou Iékl, zdravim obyvatelstva a
verejnymi naklady. Existuje hned nékolik moznych nastroji optimalizace, jez jsou
v jednotlivych zemich uplatfovany riznou mérou, a mezi né fadime pravé podporu
uzivani generickych pripravka (GP), kterymi se tato prace zabyva spolecné s navazujici

generickou substituci (GS).

V poslednich letech pronikly GP do vétSiny terapeutickych oblasti, pficemzZz svym
nizsSim doplatkem pro pacienty a vznikem konkurence zpusobily zvySeni dostupnosti
[éCivych pripravkl (LP), coz jde v ruku v ruce s vyssim tlakem také na cenu originalnich
pfipravkd (OP). Tento jev je vitan pfedevsim s ohledem na dnesni dobu plnou snizovani
nakladl na zdravotni péci a omezenych financnich zdrojli, nebot umoznuji za stejné

finanéni vylohy |écit vice pacient(.

Nezpochybnitelné vyznamnou a klicovou slozkou lékové politiky a potaimo celé
problematiky GP a GS je edukace, a to jak |ékar(, tak pacient(. Kazdy svédomity lékar
by mél svou béZnou praxi provadét s aktudlnimi znalostmi v oblasti zdravotnictvi, které
ziskava v ramci svého celozZivotniho vzdélavani. Pacienti se vSak s témito informacemi
béiné vibec setkat nemuseji, proto byla vtéto praci zjisStovana jejich samotna
védomost o uvedené problematice, pfipadné také zdroje, ze kterych jim byly znalosti

poskytnuty.

Nazory na GP a GS jsou velmi rozdilné napfi¢ zemémi, zdravotnimi systémy i
jednotlivci, at uz z odborné ¢i laické vefejnosti. Duivody mohou byt rlznorodé, od
predsudku, pres Spatnou informovanost, az po vlastni nepfijemné zkuSenosti. Proto

také jim byla v této praci ¢astecné vénovana pozornost.

Cilem prace bylo analyzovat postoje, nazory a zkuSenosti pacientl tykajici se GP a

GS.



2 Teoreticka cast

2.1 Metodika reserse
Pro vypracovani teoretické C¢asti této prace byla pouZita prevainé bibliograficka
databaze PubMed (www.pubmed.com). VSechna uvedena data se vztahuji ke dni 9. 11.

2014, kdy byla vyhledavana a statisticky zpracovavana.

Do vyhleddvaciho pole byla postupné zadavana ndsledujici klicova slova: ,Grug
substitution”, ,Generic drug”, ,Questionnaires”, ,Patient questionnaire”, ,Data
Collection”, ,Patient experience”, pficemz byly generovany ¢lanky v fadech tisicu.
Proto byla zvolena kombinace téchto slovnich spojeni, navic spolu s filtrovanim ve
tfech hlavnich bodech: Clanky nemély byt star$i péti let, musel byt k dispozici
kompletni text zdarma a to v anglickém jazyce. V nasledujici Tabulce 2.2.1-1 je uveden
pocet nalezenych ¢lanku po zadani jednotlivych spojeni a po postupném pridavani

jednotlivych uvedenych filtr(.

Tabulka 2.2.1-1 Poéty €lankd pro dané kombinace

Volné
Zadana kombinace Bez filtrl 5 let Anglictina
dostupné
Generic drug
1088 385 125 122
+ Data Collection
Generic drug + Questionnaire 601 219 81 79
Generic substitution
307 145 41 41
+ Patient experience
Generic drugs
179 67 20 18
+ Patient questionnaire




Dale byla pouzita pro vyhledavani metoda MeSH, kde bylo vidy vybrano jedno
z vySe uvedenych klicovych slov jako hlavni téma, coZ znaci nasledujici symbol: [Majr].
K nému bylo posléze pfiddno jiné z vySe zminénych, jez slouzilo jako téma dopliujici. A
nasledné byly zavedeny totozné filtry jako v pfedchozi metodé. Pro nazornou ukazku
jsou v grafickych zndzornénich (Graf 2.2.1-1, Graf 2.2.1-2) uvedeny pocty clank(
nalezenych pfi zadani urcité kombinace hlavniho a dalSiho tématu a pocty ¢lankd,

které byly nalezeny béhem postupného pridavani uvedenych filtra.

Dale byly pouzity ¢lanky a publikace, na néz odkazovali plivodni autofi.

Z internetovych zdroji bylo vyuZito aktudlné platné znéni zakonU v elektronické
podobé k dostani na strankach www.zakonyprolidi.cz. A také internetové stranky, na

néz odkazovaly webové vyhledavaée www.googlescholar.com a www.google.com.

e "Drug Substitution"[Majr] + "Questionnaires "

100

90

80 —

70 —

60 —

50 ——

40 +——

30 ——

20 —

10 +——

Bez filtrl 5 let Volné k dipozici Anglictina

Graf 2.2.1-1 Pocet ¢lankd u kombinace "Drug Substitution"[Majr] + "Questionnaires "
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Graf 2.2.1-2 Poéet élanki u kombinace "Drugs, Generic"[Majr] + "Data Collection"

2.2 Vlastni reserse

2.2.1 Definice
V prvni fadé je nezbytné si upresnit stézejni terminy, kterych se tato prace tykd a jez
Uzce souvisi s diskutovanou oblasti. Jejich znalost je zakladnim kamenem umozZnujicim

spravnou orientaci v této problematice.

Lécivy pripravek (LP) je latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi, ¢i podat
lidem, nebo pouZit u zvitat ¢i podat zviratim, a to bud za ucelem obnovy, Upravy i
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického

nebo metabolického uUcinku, nebo za ucelem stanoveni |ékarské diagndzy. (1)
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Originalni pripravek (OP) je léCivy pripravek, jemuzZ byla udélena registrace a s ni
souvisejici patentova ochrana trvajici zpravidla dvacet let od prvni registrace a
zakazujici ostatnim farmaceutickym firmdm uvadét na trh generické formy tohoto
pfipravku. Nutnosti je doloZeni vSech nezbytnych udajl, jako jsou napftiklad vysledky

rozsahlych studii, véetné predklinického a klinického testovani. (2), (3)

Genericky pripravek (GP) je lécivy pripravek, jez ma shodné kvalitativni a
kvantitativni sloZzeni, pokud jde o lécivé latky, a shodnou |ékovou formu s OP, nebo-li
referenénim pfipravkem a u kterého byla prokdzana bioekvivalence s referencnim

[éCivym pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti. (3)

Registrace lé¢iva je nezbytna podminka pro uvedeni LP na trh v CR. Cely ndroény
proces je zahdjen podanim Zadosti jednotlivé pro kazidou lékovou formu i silu
pfipravku, jejiz soucasti musi byt rozsdhld dokumentace. V ni se nachdazi veskeré
informace o LP, pocinaje jeho nazvem, nasledovanjak kvalitativnimi, tak
kvantitativnimi Gdaji o vSech obsahovych slozkach, popisem vyroby, lé¢ebnymi
indikacemi, kontraindikacemi, nezadoucimi G¢inky (NU), davkovanim, l1ékovou formou,
zpUsobem podani, ¢i uchovavanim. Daldi nezbytnou slozkou jsou vysledky
nékolikaletych studii, mezi které se tadi zkousky bezpecnosti, farmaceutické,
predklinické a také klinické hodnoceni, v€etné shrnuti farmakovigilanéniho systému. A
v neposledni radé je jednou z dlleZitych soucasti zadosti také ndvrh souhrnu udajl o
pfipravku, vzor vnéjSiho a vnitiniho obalu léCivého pfipravku spolecné s ndvrhem
pfibalové informace. Na zakladé téchto dokument( posuzuji organy ve schvalovacim

fizeni kvalitu, bezpecnost a ucinnost pripravku. (2)

V CR Ize tento proces provést hned nékolik zplsoby. V pfipadé Narodni registrace se
jednd o LP, ktery se nenachazi v jiné zemi Evropské unie (EU). V opacném pripadé
existuji metody tzv. vzdjemného uzndvani mezi staty EU, pticemz jeden z nich se stava
stdtem referenénim a ostatni dotéenymi, ¢i ¢lenskymi. Pfiéemz vSechny maji béhem
nékolikadenni procedury moznost Zadost posoudit, pfipadné vznést pfipominky.
Ucastnikem mnoha téchto procedur je i ¢esky Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL),
ktery je vtéchto pfipadech schvalovacim organem pro CR. Aviak vyskytuje se také

centralizovand registrace, jejiz registracni fizeni neprobihd v jednotlivych narodnich
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Iékovych agenturach, nybrz rozhodnuti vydava Evropska lékova agentura, se sidlem ve

Velké Britanii, a plati na celém Gzemi EU. (4)

Existuji ale také okolnosti, za kterych Zadatel o registraci neni povinen predloZit
vysledky predklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni, a to pravé v pripadé, kdy je
schopen prokazat, Ze se jedna o generikum referencniho lé¢ivého pripravku, ktery jiz je
registrovan dle vySe uvedenych predpisG. (5) Farmaceutické pravni predpisy presné
stanovuji zkousky, které je ktomuto uUcelu tfeba provést. Konkrétné musi vyrobce
predlozit informace o kvalité LP, a ve vétSiné také poskytnout udaje ze studie
bioekvivalence. (6) Dva LP jsou bioekvivalentni, jestlize jsou farmaceuticky ekvivalentni
nebo farmaceuticky alternativni a jejich biologickd dostupnost (rychlost a rozsah) po
podani stejné davky se nachazi v pfijatelnych predem definovanych mezich. Tyto
limity, jez udavaji, Ze farmakokinetické parametry se sméji od OP odchylovat v rozmezi
80-125 %, jsou nastaveny s cilem zajistit podobnost z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti.
(7) GP registrovany podle tohoto ustanoveni nesmi byt uveden na trh, dokud neuplyne

stanovena doba od prvni registrace OP v kterémkoli ¢lenském staté nebo v EU. (5)

Patentova ochrana je prdvni forma ochrany vlastnictvi, véetné toho dusevniho.
Zarucuje exkluzivitu, diky niz je poskytnuta moZnost ziskat zpét vynaloZené investice.
Vyvoj nového LP je totiz nejen Casove, ale také finanéné velmi narocny. Tato ochrana
zajistuje vyrobci vysadni pravo na vyrobu daného LP a Zadny jiny vyrobce pred
vyprsenim dané lhlty, jez je zpravidla 20 let, jej nesmi napodobit. Farmaceutické
vyzkumné spolecnosti vétSinou Zadaji o registraci patentu v ranych fazich vyvoje nové
latky, jelikoz se timto chrani pred pfipadnym zneuzitim, avsak jiz od schvéleni zacind
bézet Ihta, coz zpUsobuje zkraceni doby ochrany po uvedeni vyrobku na trhu, ktera je
nazyvana ucinna doba patentové ochrany a trvd obvykle zhruba 10 let. Po skonceni

patentu se vynalez stdva verejnym majetkem a je volné vyuzivan. (8)

Genericka substituce je zaména LP za jiny LP se stejnou ucinnou latkou, stejnou
cestou podani a ve stejné lékové formé, probihajici se souhlasem pacienta.
Predepisujici |ékar ji mlze zakazat, trva-li na vydani predepsaného LP a to vyznacenim
na receptu. V ostatnich pripadech lze informovat pacienta o moznych alternativach k

vydavanému LP a s jeho souhlasem lze zaménit predepsany LP za jiny LP, ktery je
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shodny z hlediska jeho uUlinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou lécivou latku se
stejnou cestou podani a stejnou lékovou formou. V pfipadé, kdy by LP obsahoval
rozdilné mnozstvi léCivé latky, je |ékarnik povinen upravit davkovani a vyznacit jej na

receptu, stejné jako provedenou zdménu. (9)

V nékterych pripadech vSak mulze byt tato moZnost nedoporucena, ¢i Uplné
zakdzdna. Jedna se predeviim o latky suzkym terapeutickym rozmezim,
psychofarmaka a antiarytmika. Co se tyce lékové formy, za nebezpecnou pro tuto
zaménu se povazuji roztoky Ci prasky pro ddvkovaci inhaldtory z divodu rozdilnych
typu téchto inhaldtor( a rizika nespravné aplikace. Déle topické Iékové formy s vysoce
ucinnymi latkami a pfipravky s fizenym uvolfiovanim, jako jsou napfiklad transdermalni
formy. Také z hlediska osobni anamnézy pacienta nelze GS doporucit. Zejména pokud
se jedna o epileptiky, alergiky, pacienty polymorbidni, po transplantaci, se sepsi, nebo

nachdazejici se v kritickém stavu. (10), (11), (12)

Nahrada LP probiha vlékarné v pfipadé, kdy neni predepsany LP momentalné
k dispozici, avSak je s ohledem na zdravotni stav pacienta nezbytné LP neprodlené
vydat. Lékarnik voli opét pripravek se stejnou ucinnou latkou, cestou podani, Iékovou
formou a odsouhlaseny samotnym pacientem. VeSkeré zmény jsou opét nutné

vyznacit na receptu. (13)

Pokud se vyskytne odlvodnéna situace, napfriklad pokud dojde k vypadku
konkrétniho pfipravku ve vyrobé ¢i distribuci a je nutné okamzité vydani, je 1ékarnik
opravnén vydat LP s odliSnou |écivou latkou, ale s podobnymi IéCivymi ucinky, nebo
vijiné lékové formé. AvSak je zde nutny souhlas nejen pacienta, ale také
predepisujiciho Iékafe. Samoziejmosti je vyznaceni zmény pfipravku a davkovani na
receptu. Za takovouto provedenou zaménu nese odpovédnost jak vydavajici l1ékarnik,

pripadné zafizeni [ékarenské péce, tak predepisujici lékar. (13), (14)

Genericka preskripce je praktikovana v pfipadé, kdy Iékar nepfedepisuje konkrétni
pripravek, ale pouze nechranény mezinarodni nazev dané ucinné latky. Na zakladé
takovéhoto receptu poté vyda lékarnik LP s touto latkou, pricemzZz v mnoha zemich je
zaroven povinné vydat ten nejlevnéjsi. Protoze vsak muize mit pacient negativni vztah

zrovna k tomuto nejméné nakladnému LP, at uZz ze zdravotnich ¢i jinych ddvodd, ve
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vétsiné zemi ma pravo si vybrat pfipravek jiny, ktery mlzZe byt draisi a zpravidla si
tento rozdil sdm doplati. Lékarim je kladena povinnost, nebo je dirazné doporuceno
predepisovat recepty touto formou v zemich, jako jsou napftiklad Francie, Portugalsko,

Belgie, Itdlie ¢i Velka Britanie. (15), (16), (17)

Avsak v jednotlivych zemich neni pojeti GS a GP legislativné totoziné, naopak se
vyskytuji pomeérné znacné rozdily. Lisi se napfiklad v pfedpisech pro lékarnika, zdali se
musi nebo se jen mlze poradit v této situaci s lékarem. GS muZe byt dale pouze
doporucena, ale zaleZi na uvazeni lékarnika, jestli ji provede. V nékterych zemich je
naopak zcela ze zdkona povinnd. V jinych statech je legislativné nafizend pouze za
urcité podminky, jako muze byt napfiklad dosaZeni urcitého cenového rozdilu mezi

pfedepsanym a alternativnim pripravkem. (16), (18)

Pokud vezmeme jako priklad Spojené staty americké (USA), ani zde nejsou vSechny
Clenské staty jednotné, naopak se mezi nimi ohledné GS vyskytuji velké legislativni
rozdily. Nékteré staty, jako napfiklad Minnesota ¢i Kentucky, pfijaly takzvanou
negativni normu, coZz znamen3, Ze je povoleno substituovat veskeré LP, kromé téch
uvedenych na negativnim seznamu. Naopak tfeba Massachusetts a Wisconsin se fidi
dle pozitivni normy, ktera dovoluje provést GS pouze u LP, zakomponovanych v daném
pozitivnim seznamu. Ve zhruba tfetiné americkych statl jsou lékarnici povinni GS
provést, pokud vSak neni vyslovené zakazadna lékafem. V ostatnich statech je na
uvazeni lékarnika, aby v daném pfripadé posoudil zdménu za adekvatni, ¢i vhodnou
nebo nikoliv. V tomto pfipadé ale také jesté mezi staty existuji legislativni rozdily a to
v otdzce souhlasu pacienta, nékde je vyZadovan, jinde nikoliv. Naptiklad v Oklahomé je
protizakonné uskutecnit GS bez souhlasu jak pacienta, tak predepisujiciho Iékare. (18),

(19)

Také evropské staty zavedly urcité legislativni ustanoveni, avsak byly jak odborniky,
tak laickou veFejnosti pfijimany odliné. Napfiklad ve Spanélsku diky zavedeni rozitené
generické preskripce, se vyrazné zvysil odbyt levnéjsich GP. Oproti tomu v Itdlii tato
zména nebyla pozorovana. Naopak kdyz ptisel v roce 2012 v platnost zakon podporuijici
lékare ke generické preskripci a Iékarniky k aktivnimu nabizeni GS, odbornici se

vzboufili a zacali mnohem vice vyznacovat na receptech zdkaz zamény. Ve Velké
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Britanii jsou béZnou praxi recepty psané generickou preskripci, tuto metodu se také jiz
studenti mediciny uéi na mistnich univerzitach, jelikoZ je uzivana ve vice nez 80 %
pfipadd. Avsak pokud touto formou recept napsan neni, ma lékarnik zakazano provést
GS. Naproti tomu je napftiklad ve Francii GS povolena, avSak pokud s ni pacient souhlasi

a neni zakdzana lékarem. (20), (21), (22)

Pozitivni seznam neboli list slouZi jako pomlcka pravé pri generické preskripci.
Jedna se o seznam |éciv nebo léCivych skupin, u kterych je tento zplsob preskripce
vyZzadovan. Protikladem je negativni seznam, ktery naopak obsahuje pfipravky a latky

zakdazané pro generickou preskripci. (15)

Pozitivni listy zdravotnich pojistoven slouzi jako pomucka pro predepisujiciho
lékate, zprostiedkujici informaci o LP, jenZ jsou pro zdravotni pojistovny nejméné
nakladné, a proto jsou v maximalni mozné mife doporucovany k preskripci, soucasné
s vyznacenim ,Nezaménovat” na receptu. Tyto listy vychdzi ze Seznamu hrazenych

lé¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékaiské thrady, vydaného SUKLem. (23)

Vseobecna zdravotni pojistovna pripravovala tento projekt od roku 2009 a
v pribéhu dubna roku 2013 poprvé oficialné predstavila svlij seznam. Pficemz byla
béhem léta tého? roku nasledovdna také daldim zdravotni pojistovnami v CR.
Pravidlem z(stdva, Ze v kazdé indikacni skupiné se nachazeji jeden nebo dva pfipravky,
pricemz zpravidla zUstavaji zhruba po dobu Sesti mésicl aZ jednoho roku a poté je tato
skupina prehodnocena. Bud konkrétni ptipravek zlstane, nebo jej nahradi jiny
ekvivalentni. Zaroven jsou firmy, jenz dany LP vyrabi, povinny zajistit jejich dostate¢né

mnozstvi na pokryti potieb. (24), (25)

2.2.2 Historie

Systém patentové ochrany byl vyvinut v Bendtkach a to uz vroce 1474, znacné
pozdéji, a to vroce 1623 byl zaveden v Anglii a vroce 1790 zacal byt vyuzivan také
v USA. Prekvapivé pomérné dlouho &ekalo na uvedeni této legislativy Svycarsko.

Prestoze se zde zrodily vyznamné generické spolecnosti, patentova ochrana zde pfisla
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v platnost az roku 1888 a to spiSe na mechanické vynalezy nez chemické latky. Ty

zaCaly spadat pod tuto legislativu az po¢atkem 20. stoleti. (25)

Po skonceni 2. svétové valky zazil farmaceuticky primysl velky rozkvét, ktery spolu
snim ale také prinasel vétsi naroky na bezpeénost a ucinnost LP. CoZz samoziejmé
pfindselo vyssi vyrobni naklady, tudiz vyssi cenu a to byl jeden ze zakladnich kamenu
pro rozsifeni GP, na které nebyly kladeny stejné vysoké naroky jako na OP. Projevila se
zde predevSim snaha Svétové zdravotnické organizace (WHO) o zpfistupnéni
zakladnich Iékovych skupin zejména chudym rozvojovym zemim. Avsak diky
otevienosti trhu postupem ¢asu tyto pripravky rychle pronikly na farmaceutické trhy

rozvinutych &i rozvijejicich se zemi. (26), (27)

Zlom v legislativé nastal vroce 1962, kdy vydala Narodni akademie véd takzvané
Kefauver-Harrisovy predpisy, nafizujici prezkoumani bezpecnosti i ucinnosti vSech LP
vydanych pred timto rokem. A také vSechny nové LP musely od tohoto roku studiemi
dokazovat splnéni téchto pozadavk(. Pod tato prisnéjsi opatieni spadaly také GP, které
musely od této doby projit veSkerym testovanim jako OP. Hlavnim dGvodem pro toto
rozhodnuti byla mimo jiné celosvétova aféra, kdy sedativum thalidomid uZivany
Zenami béhem téhotenstvi zpusobil tisice vrozenych vad novorozencl v Evropé,

Kanadég, Latinské Americe, Africe i Asii. (28), (29)

Dalsi a dalo by se Fici, Ze posledni velkd zména pfrisla v roce 1984 pod jménem
Hatch-Waxman(v akt, ktery byl vydan americkou organizaci Food and Drug
Administration (FDA). Timto byla zrusena povinnost preklinickych i klinickych studii u
GP a vyZaduje se pouze studie bioekvivalence k OP. PficemzZ tyto studie Ize zadit
provadét jesté v dobé bézici patentovd ochrany, na obchodni trh smi vSak vstoupit, az
po jejim vyprSeni. Timto krokem FDA byla zvySena konkurenceschopnost na
farmaceutickém trhu, sniZily se ceny, coz se projevilo na snizeni naklad( jak pro zemi,

tak pro pacienty. (29), (30), (31)

Do c¢eského zdravotnictvi vstoupila v platnost legislativa ohledné GP a GS, tak jako ji
zname dnes, dne 1.1.2008 prostfednictvim nového Zakonu o lé¢ivech a o zméné

nékterych souvisejicich zakon( (378/2007 Sb.). (3)
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2.2.3 Lékova politika

Lékova politika je vzdjemné propojeni legislativnich, odbornych a technickych
postupu, jehoz cilem je dle WHO zajisténi ucinnych, bezpecnych a kvalitnich léCiv pro
celou populaci v objektivné potfebném mnoiZstvi, za pfijatelnou cenu a za socidlné
pfijatelnych podminek. Legislativni ustanoveni Iékové politiky zahrnuje jak statni, tak
soukromy sektor a jsou zavazna pro vSechny ucastniky ve farmaceutické oblasti. Na
druhou stranu samotné vytvareni téchto dokumentl probihd za Ucasti vSech stran,

které mohou vznaset ndmitky a vécné mezi sebou argumentovat. (32)

Prikopnikem v této oblasti se stala Sri Lanka. Ackoliv se jako prvni se pokusilo
zavést raciondlni politiku Chile a to vletech 1960 az 1970. Stavélo predevSim na
zakladech omezeni poctu zakladnich LP, proti tomu se vSak tvrdé ohradily
farmaceutické firmy a pod jejich tlakem tento pocin také nakonec selhal. Naopak na Sri
Lance se to roku 1971 podafilo. Tamni vlada vypracovala Zivotaschopnou dokumentaci
a nastroje vedouci ke snizeni nakladd, aniz by doslo ke snizeni kvality a podpofila
zasobovani zakladnimi léky za rozumnou cenu. Timto pocdinem se stala praveé Sri Lanka

vzorem pro zbytek svéta v oblasti vypracovani funkéni narodni Iékové politiky. (33)

Jednim ze zakladnich nastrojl pro naplnéni cila Iékové politiky je vyuZivani moznosti
GP a GS. Samotny stéZejni divod pro vznik GP je tedy samoziejmé ekonomicky, jelikoz
jsou generické firmy schopny uvést na trh pripravek prakticky totoziny, ale
s nesrovnatelné nizsi cenou tohoto produktu. Predstavuji tedy silny a dileZity nastroj
jak pro zdravotni pojistovny, tak pro tvirce zdravotni politiky. Je béZnou praxi, Ze po
uvedeni prvniho GP na trh, automaticky klesa uhrada vsech jeho ekvivalentl o 25 % a
dalsi poklesy poté pravidelné nasleduji. Pokud chce tedy vyrobce OP dale sviij produkt
prodavat, musi logicky jeho cenu pomérné vyrazné snizit, jelikoz v opaéném pripadé by
byl oproti konkurenci znaéné drahy a tudiz prakticky neprodejny. Lékafi by jej totiz
prestavali predepisovat, nebo by samotni pacienti zacali poZzadovat zameénu za levnéjsi

variantu. (27)

2.2.4 Cenotvorba
V priib&hu nékolika let prosla v CR pomérné zasadni proménou cenotvorba

hrazenych LP. Nasledné pokracoval dalsi vyvoj, zdokonalovani, ¢i drobné Gpravy, které
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Ize sledovat prakticky kazdorocné i v dnesni dobé v ramci rozvoje Iékové politiky. Nyni
probiha vytvareni cen hned na nékolika Urovnich. Firma uvadéjici na trh OP, navrhuje
jeho cenu na zakladé svych vydajl na vyvoj a vyrobu pfripravku, kterou predklada
k posouzeni SUKLu, jen? ji na zdkladé spravnich fizeni vyhodnoti. Ten s pfihlédnutim na
dodané podklady uréi maximalni pripustnou cenu dle postupl uvedenych v zdkoné o
verejném zdravotnim pojisténi. DalSim krokem je urceni maximalni obchodni ptirdzky
distributora a lékdrny, coZ je pevné stanoveno v cenovém predpise ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi CR. Pfi¢emi plati pravidlo, Ze &im drazdi pfipravek, tim je
nizsi procento obchodi pfirdzky (viz tab. 2.2.4-1). Maximalni findIni cena je tedy uréena
tfemi faktory a to cenou vyrobce, obchodni pfirazkou a DPH, kterda ma k letoSnimu

roku 2015 podobu druhé snizené sazby a ¢ini 10 %. (33)

Také v této oblasti vSak existuji vyjimky a to pravé zasluhou GP. Vyskytuji-li se totiz
na trhu nejméné 4 pripravky od nejméné 4 vyrobcl v rdmci jedné lécivé latky a cesty
podani, povazuje se za dostatec¢né konkurence schopny, coz zajisti pfimérenost cen
vyrobcl a dochdzi pouze k regulaci obchodni pfirdzkou. V dnesni dobé jiz diky tomuto
systému doslo k deregulaci zhruba poloviny poétu viech hrazenych lé¢iv v CR. Dalsi
slozkou lékové politiky spadajici pod spravni fizeni vedena SUKLem je stanoveni vyse a
podminek Uhrady. CozZ je ¢astka, kterou zdravotni pojistovna pfispiva pacientovi, jenz
tim padem zaplati za pfipravek pouze rozdil mezi kone¢nou cenou a pravé touto

Uhradou. (34)

Pasmo Zaklad od (v K¢) Zaklad do (v K¢) Prirazka Napocet (v K¢)

1 0,00 150,00 37 % 0,00

2 150,01 300,00 33% 6,00

3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20% 53,00
5 1000,01 2500,00 17 % 83,00
6 2 500,01 5 000,00 14 % 158,00
7 5 000,01 10 000,00 6% 558,00
8 10 000,01 9999 999,00 4% 758,00

Tabulka 2.2.4-1 Maximalni obchodni pfirazka v CR (34)
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2.2.5 Nazory pacientd v zahranici na GP a GS

Vrozvojovych i rozvinutych zemich se zvySuji v poslednich dvou dekadach
farmaceutické vydaje (33). Proto jsou zde na misté rlzna legislativni opatreni smérujici
ke snizeni téchto naklad(. Jednim z nich je pravé zavedeni GP a potaimo GS, které
znamenaji znacné ekonomické Uspory a to nejen pro stat, ale také samotné pacienty.
V rGznych zemich se mohou jednotlivé zdkony liSit, napfiklad ve Finsku, Dansku, ci
Svédsku jsou lékérnici povinni GS nabizet, ale pacienti ji mohou odmitnout. V jinych
zemich toto neni zakonnou nutnosti a zalezi na samotném Iékarnikovi, pfipadné Iékari,

zdali tuto alternativu pacientovi nabidnou. (36)

Jakkoliv se mohou objevovat rlizné mezistatni nuance, podstata zlstava stejna-
Uspora bez snizeni kvality poskytované péce. Pokud se vSak nedostavi v takové mire,
jako byl ptedpoklad, je tfeba hledat nékde chybu. A povétsSinou z téchto dlvoda byly
provadény jednotlivé statni prizkumy mezi pacienty, béhem kterych se zjistovaly jejich
znalosti a ndzory na GP, ¢i osobni zkuSenosti s nimi. Tyto vysledky byly vétSinou
vyhodnocovdny v porovnani s uvedenymi socio-demografickymi udaji pro zjiSténi
raznych vzajemnych asociaci a nasledné vyvozeny disledky. Naptiklad formou Sirsiho
poskytovani informaci o GP, jak ze strany lékarl ¢i Iékarnik(i, tak prostrednictvim

médii. (37)
Finsko

Za poslednich 25 let proziva zdravotnictvi ve Finsku velky rozkvét. Soucasti tohoto
vyvoje bylo také zavedeni GS pocatkem dubna roku 2003 s cilem omezit vydaje na
zdravotni péci. Lékarnici jsou od této doby povinni nabidnout levnéjsi alternativu
predepsaného pripravku, pokud vsak pacient substituci neodmitne, Ci ji Iékat nezakaze.
Coz lékar mUlzZe zterapeutickych davod( udélat, avSak stava se tak velmi zfidka.
Napfriklad béhem prvniho roku tento pfipad nastal jen u 0,4 % z celkového poctu
receptl. Avsak k odmitnuti ze strany pacienta doslo v celych 11 % pfipad(, brdno opét
v obdobi béhem prvniho roku po zavedeni GS. Kazidé ctvrtleti Ndrodni agentura
zverejnuje seznam léciv, jez mohou byt nahrazovany. Existuji vSak také LP, u nichzZ je
tato moznost pfimo zakdzana. Jedna se napriklad o antiarytmika, blokatory kalciovych

kanal(, vakciny, ¢i antipsychotika. (36), (37)
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Pét let po té, co byla v zemi zavedena GS, probéhla studie, ktera analyzovala data
sesbirana jak od respondent(, kterym byly pfipravky v minulosti substituovany, tak od
téch, ktefi tuto moznost odmitli, pfipadné neméli s GS a GP zadné zkuSenosti.
Dotaznik byl rozeslan ndhodnému vzorku populace ve véku nad 18 let do péti
zemépisnych oblasti zemé. A to v poctu 3000 kusU, z ¢ehoz se pfiblizné 62 % vratilo
vyplnénych, coZ je povaZovano za pomérné Uspésné, jelikoz byly posilany také
respondentlm, ktefi neméli ani nejmensi znalosti o GS. Navratnost byla o 11 % vyssi u
Zen nez u muzl a podstatné vyssi u starsi populace nez mladsi. Coz si lze logicky
vysvétlit jejich vy$si nemocnosti a vétSim mnoZstvim uzivanych Iéciv. Celkovy vékovy

pramér Cinil 55 let. (36)

Otazky byly jak oteviené, tak uzaviené, véetné pouziti Skdly miry (ne)souhlasu.
Slouzily ke zjisténim, do jaké miry byla pacienty tato nova legislativa pfijata, a rovnéz
byly hledany dlvody jejiho akceptovéni, nebo naopak odmitani. Také bylo zjistovano,
zdali byla u daného respondenta substituce realizovana a jakych LP se tykala.
Sledovény byly také rozdily mezi odpovédmi u rdznych vékovych kategorii nebo

pohlavi. (36)

Vysledky ukazaly, Ze volbu pacientl nejvice ovliviuji tfi faktory a to cena (72 %),
znalost pripravku (56 %) a jeho dostupnost (42 %). Ostatni faktory, jako napfiklad
vyrobce, tvar i barva LP, znacka, pomocné latky se neukdzaly jako vyznamna kritéria
pfi rozhodovani. Pro osoby, jez nabidku GS odmitli, byly nejéastéji divodem dlivéra a
znalost svého pfipravku, ktery do té doby uzivali. Naopak pro souhlasici se substituci
byla urcujici cena, a to ve vétsi mife pro Zeny, osoby starsi 60 let a pacienty neuzivajici
LP na predpis pravidelné. Podobné také respondenti nemajici zadnou zkusenost s GS,
by se orientovali dle ceny a znalosti pfipravku. Ukazalo se, Ze Finové prevdiné maji
dlvéru v levnéjsi pripravky a nemysli si, Ze by z tohoto divodu mohla byt ohrozena

jejich bezpecnost. (36)
Indonésie

Legislativné ma v Indonésii Iékarnik pravo provést GS pouze se souhlasem |ékare
a/nebo pacienta, kterému je LP uréen. Tato moznost byla zavedena zejména jako

nastroj pro zvyseni védomosti o GP mezi pacienty. JelikoZz jsou tyto pfipravky
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v porovnani s OP 5-6x levnéjSi a na tomto Uzemi se mnohdy jedna o velmi chudé
obyvatele, kterym bylo nesmirné potifebné zpfistupnit zakladni zdravotnickou péci.
Dalsim divodem byly samozirejmé také Uspory ve zdravotnictvi, které diky GP ¢ini az 11
%. Coz je pro rozvojovou zemi, jako je Indonésie, velmi dlleZité. Proto se vlada snaii
dale budovat efektivni lékovou politiku a v nejblizSich letech uvaZuje o povoleni

Iékdrnikovi provést GS bez souhlasu Iékare, u vymezenych LP. (38)

Pfevainé angaZovanosti samotnych pacientl se zabyval prlizkum Farmacetické
fakulty Univerzity Airlangga, ktery se uskutecnil v roce 2011. Probihal aZ po schvaleni
etickou komisi Univerzity, ve mésté Surabaya, coz je druhé nejvétsi mésto statu, od
ledna do cervence, na 300 respondentech, ktefi byli oslovovani jak ve verejnych, tak
soukromych zdravotnickych zafizeni. Jednalo se naptiklad o nemocnice, rizné kliniky a
také lékarny. Pacienti byli nejprve podrobeni nékolika vybérovym kritériim, kterymi
byly naptiklad minimalni vék 17 vék, schopnost komunikace, porozuméni véci a také

ochota je prlzkumu zucastnit. (39)

Dotaznik byl koncipovan do tfi C¢asti a to byla charakteristika samotného
respondenta, jeho nazor na GP a také postoj k celkové moznosti GS. Mirnou vétsinu
z nich tvofily Zeny, osoby mezi 18-25 roky, s dokonc¢enym stfedoskolskym vzdélanim a
pracujici v soukromém sektoru. Podstatna ¢ast (31 %) ale byla bez vlastniho pfijmu a
témér 64 % respondentl nemélo zdravotni pojisténi. Podporu, dostatecné informace
nebo motivaci k uzivani GP od odbornikd nepozorovala ani polovina respondentd,
avsak celych 75 % je dokazalo spravné charakterizovat. Drtiva vétsina je povazovala za
levnéjsi nez OP a pres 60 % souhlasilo s jejich stejnou ucinnosti, bezpecnosti a stejnym

slozenim. (39)

Nebylo prekvapujicim faktem, Ze vSeobecné by 95 % mélo zajem o LP se stejnou
ucinnosti, bezpecnosti ale nizsi cenou. Pokud by se tak stalo prostfednictvim GS, porad
by tento zdjem mélo 91 %. Témér 90 % by také svlj ndzor na GP bylo ochotno
pozménit na zdkladné doporuceni lékarnikd. Avsak nadpoloviéni vétsina nevédéla, ze je

v lékarné moznost zaménit predepsany LP za alternativni. (39)

21



Japonsko

V porovnani se zapadnimi zemémi, neni v Japonsku GS tak vyznamné rozsifena.
Objevuje se zde vsak stejny problém se starnouci populaci, tudiz jsou i zde hledany
nastroje pro snizeni rostoucich nakladd na zdravotni péci. A proto lze i v této zemi
zaznamenat stdle vétsi snahy o zapojeni GP do béziné farmakoterapie. Presto vsak
minulé studie ukdzaly, Ze ze vSech lékafskych predpist obsahujici LP, které mohly byt
substituovany, se tak stalo pouze u 2 %. Proto byla provedena studie s cilem zjistit miru
povédomi o této mozZnosti u pacientll, ale také u lékara a |ékarnik(, aby se zjistily

klicové dlivody této situace a také moznosti jejiho feseni. (40)

Dotazniky byly distribuovany v prabéhu pullroku pacientim starSich 16 let, ktefi
dostali ve vybranych lékarnach recept na jeden ¢i vice pfipravkl a zaméstnancim
nemocnic, které tvofili nejen |ékati, zdravotni sestry, ale také napfiklad administrativni
pracovnici. Navratnost cinila 83,7 %, z ¢ehoZz mirnou vétSinu tvofily Zeny, pacienti
prevaZzovali nad odborniky a vékové rozmezi nej¢astéji odpovidajicich ¢inilo 20-50 let.
Ostatni v&kové populace byly ve znatelné mensiné. Cim viak byl respondent starsi,
jeho odpovéd, Ze pripravky jsou drahé, byla castéjsi. Tento nazor sdilela zhruba
polovina vSech respondentl. Zajimavé je také to, Ze navzdory vysoké znalosti populace
o této mozinosti (87 %), ji nevyuZiva ani pétina z nich a kdyzZ uz, tak vice zdravotnicti
pracovnici. Vék samoziejmé také sehral svou roli. Paralelné se sjeho rlstem
povédomost i vyuZiti snizovaly. Je vsak nutné zdlraznit, Zze ackoliv respondenti méli
urcité informace o GS, témér polovina z nich netusila o podstatném cenovém rozdilu
oproti OP a nadpolovi¢ni ¢ast uvedla, Ze by vtomto pripadé dala pfednost generiku.
Naproti tomu 10 % by tuto moznost striktné odmitlo navzdory finan¢nimu benefitu.

(40)

Z konecéného srovnani vychazi pozitivnéjsi pristup u osob mladsich roc¢nik( a téch se
zdravotnickym vzdélanim. Tito respondenti oplyvaji také vyssi informovanosti, ktera se
ukdzala jako rozsifenéjsi, nez tomu bylo u vyzkumu uskuteénéného v roce predeslém.
Zfejmé tedy dobre zafungovala televizni a tiSténd média, ve kterych se zacala tato
problematika Ucelné vice diskutovat. Ze studie vSak vyplynulo, Ze je tfeba tyto

informace Sitit jesté vice, a to predevsim u starsi populace, ktera by vsak radéji pfivitala
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poradenstvi ze strany lékatd, Ci Iékdrnikl. Z téchto dlivod( byla v dubnu roku 2013
japonskou vladou zaloZena nové iniciativa po podporu GP, jejiz hlavnim cilem bylo
zvysit jejich podil na trhu na 60 % a to napfiklad prostfednictvim nafizeni ceny GP,

ktera nesmi pfesahnout 50 % z ceny ekvivalentniho OP. (40), (41)
Némecko

Zakon, ktery dava lékarnikim za povinnost nabidnout zdménu LP za levnéjsi
generickou formu, zacal v Némecku platit v roce 2002. Byla to logicka reakce na stdle
rostouci vydaje na zdravotni péci, jelikoz diky této alternativé mohou pacienti usetfit
az 30 % svych ndkladll a statni uspora Cini ro¢né zhruba 25 %. V Némecku existuje
nékolik moznosti predepisovani, napfriklad pomoci obchodniho ndzvu OP, kdy je
nasledné lékarnik opravnén provést GS. Nebo pomoci mezindrodniho nechrdnéného
nazvu, Ci ndzvu generického, kdy nasledné lékarnik vyda nejlevnéjsi LP. Tyto dva
zpUsoby jsou v Némecku hojné vyuzivany. Veskery potencial tohoto nastroje lékové
politiky vSak stale neni vyuZivan, a proto byla provedena studie, kterda méla za ukol
zjistit, pro¢ tomu tak je. Zaméfila se predevsim na nazory pacientd, jejich spokojenost a

informace jim poskytované ze strany jejich lékar(. (42)

Studie probihala pod zastitou Univerzity mésta Gottingen u ndhodné vybranych
praktickych lékafl, ordinujicich vrdznych c¢astech zemé. Jejich pacientim byl
predloZen dotaznik, ktery zacinal poskytnutim zasadnich informaci o GS a pokracoval
16 otazkami. Ty byly zaméreny na védomosti, které pacient o GS mél a kdo mu je
poskytl, zdali to byl Iékaf ¢i nikoliv. Ddle také dotazy smérovaly na respondentovy
pripadné vlastni zkusenosti a jako doplnujici se kladly otazky na zakladni demografické

udaje. (43)

Z celkového poctu 46 oslovenych |ékara se jich zapojilo 31 a jako divod odmitnuti
byl vétSinou uvadén nezajem. Ze ziskanych udajl vyplynulo, Ze GS zna 63 % dotazanych
s tim, Ze nejcastéji se informacemi o ni setkali prostfednictvim médii a |ékare. Lehce
pres 36 % respondentll a to prevaziné vyssi vékové kategorie a chronicky nemocnych,
sdili ndzor, Ze levnéjsi pripravky jsou odlisSné kvality od plvodné predepsaného
pripravku. Naproti tomu vlastni zkuSenosti s GP a vyssi vzdélani korespondovaly spise

s kladnym pfistupem. Celych 42 % respondentll uvedlo, Ze maji vlastni zkuSenost s GP a
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necelé tretiné lékafi zaménili, pfi predepisovani, OP za genericky. Z ¢ehoZ tretina
nepovazovala informace poskytnuté lékafem za nedostacujici a polovina byla z poc¢atku
k této substituci skepticka. DulezZitou asociaci je, Ze se jednalo prevainé o pacienty
pocitujici nedvéru k levnéjsim pripravkiim a pravé ty nedostatec¢né informované. Déle
ze studie vyplyvd, Ze néco malo pres 12 % respondent(, ktetfi méli vlastni zkuSenosti

s touto zdménou, pozorovalo slabsi terapeuticky efekt u GP, neZ kdyzZ uzivali OP. (43)
Norsko

Povinnost lékarnik( nabizet GS vstoupila v platnost dle norské legislativy roku 2001
a to prevainé z divodu omezeni nakladl. Obdobné jako ve Finsku, je i v této zemi
vydavan Ndrodni agenturou seznam povolenych pripravk( k substituci. Obdobné také
muzZe lékar tuto mozZnost zakdzat, ¢i pacient odmitnout, avSak musi pocitat s vyssi
cenou. Dle norskych |ékarnik( nastdva tato situace pomérné casto, tudiz bylo Zadouci
zjistit pomoci studie davody, nazory pacientli na GS, jeji efektivitu, vedlejsi ucinky, ale

také napriklad zdroje informaci o této moznosti. (44)

Studie byla zpracovavdna tfi roky po zavedeni tohoto modelu do zdravotnictvi.
Nejprve bylo pozorovano 2128 po sobé nasledujicich navstévnikd lékarny a vybrani
z nich ti, jez si ptisli vyzvednout LP na Iékarsky predpis. Poté byli tito pacienti rozélenéni
dle poctu rlznych pfipravku, které jim byly pfedepisovany v uplynulych Sesti mésicich.
Prvni skupinu tvofilo celkem 274 osob, uZivajicich 8 a vice rozdilnych pripravki a
druhou 269 osob, Ié¢icich se tfemi aZ sedmi odliSnymi pfipravky. Dle dalSich kritérii se
snizil pocet osob, jimZ byl nakonec odeslan dotaznik na 386. Jeho ndvratnost byla 73 %,
coz prineslo 281 respondentll. Vékovy pramér respondentl byl 66 let, pficemz
nejmladsimu respondentovi bylo 18 let a nejstarSimu 85 let. Mirnou nadpolovi¢ni
vétSinu tvofily Zeny, avsak vyraznéjSi rozdily dle poctu uzivanych pripravkid se

nevyskytovaly. (44)

Jednou ze zakladnich otazek byla na informovanost pacientd ohledné GS, pficemz
53 % byly informace poskytnuty jejich farmaceutem a 24 % lékarem, coZ ukazuje na
znaénou vétSi miru angaZovanosti vtéto problematice pravé pracovniky lékaren.
Z celkového poctu byla u 49 % dotazanych provedena zaména za levnéjsi pfipravek,

z vétSi miry Zzendm a respondentim nizSich rocnikd. Podstatné vice také pacientim s
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polyfarmakoterapii, pficemz ¢im uzivali vice rlznych LP, tim jim byla zdména
provadéna Castéji. DalSim vyznamnym pilifem byla také informovanost. Ukazalo se, Ze
nejvice GS bylo pfijato pacienty poucenymi jak ze strany lékare, tak |ékdrnika, tudiz se
tento aspekt projevil jako jeden z nejdileZitéjSich. Pomérné vysoké procento, a to 41,
uvadélo svlj nesouhlas s GS zd(vodu Zadné, ¢i nedostate¢né financni Uspory.
Vyraznéji nizsi cena uz by vsak jejich smysleni pozménila. Prizkum se také samoziejmé
zajimal o vyskyt NU, které uvedlo 36 % respondentl substituovanych pfipravkd, 18 %
uvadélo citelné slabsi ucinek. Celkovy ndzor na tuto problematiku udava 20 % jako

kladny, a to bez vyraznych vékovych, ¢i jinych rozdila. (44)
Novy Zéland

Vice nez 78 % nakladl na zdravotni péci na Novém Zélandé je financovano
z verejnych zdroj. Naklady na zkvalitnéni péce stdle stoupaji a spolu s nimi také obavy,
jak tyto vysoké vydaje zvlddnout. Stejné jako v jinych zemich byla proto vramci
finan¢nich opatfeni zavedena moZnost GS. Avsak |ékdrnici nemohou automaticky
substituci provadét, pouze v ptipadé zvlastni dohody s lékarem, pfipadné pokud je na
receptu vyznaceno, Ze substituce mlZe byt provedena. Pokud tomu tak neni a
farmaceut se domnivd, Zze GS by byla v daném pripadné uzitecna, lze GP vydat po
predchozi domluvé s pacientem a ndasledném rozhovoru s lékafrem. Béiné se
predepisuji pripravky pIné hrazené, coz vétsinou byvaji pravé GP. Avsak pacient mize,
napriklad z ddvodu dlvéry ve svij doposud uZivany LP, poZzadovat pfipravek drazsi, kdy
si tento rozdil z ceny doplaci sdm. Na Novém Zélandu je tento jev pomérné casty,
jelikoz pro spoustu obcanli je GP synonymem pro nizkou cenu, tudiz nekvalitu a
neucinnost. Tato studie se proto zaméfila na informovanost, Uroven znalosti,

zkusenosti, nazory na kvalitu, bezpecnost a U¢innost GP. (45)

Studie se uskutecnovala v ndhodné vybranych |ékarndach, vyskytujicich se v péti
Castech Aucklandu. Dohromady jejich pocet ¢ital zhruba 30 provozoven, kde byl kazdy
pacient dotdzan, zda by se nechtél stdt soucdsti tohoto prizkumu prostfednictvim
vyplnéni dotazniku. Kladnych odpovédi a tudiZ i respondent( se ustalilo na Cisle 441.
Pricemz vétsSinu tvofily Zeny a celou polovinu lidé vékové kategorie mezi 25 a 45 let.

Tento dotaznik ve své Uvodni ¢asti obsahoval také nazorné vysvétleni pojmu GS a GP,
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coz se ukazalo jako témér nezbytné, jelikoz témér polovina dotdzanych uvedla, Ze se

s témito pojmy nesetkala. (45)

Po vyhodnoceni vysledkd byl jasné prokdzan rozdil znalosti v zavislosti na véku,
vzdélani a bydlisti. Snizovaly se s vy$Sim vékem, nizSim stupném vzdélani a také trvaly
pobyt v jiznéjSich ¢astech zemé korespondoval s mensimi védomostmi. Lehce pfes
polovinu pacientll uvedlo svou osobni zkuSenost s GP a zhruba trfetina znich
zaznamenala zménény ucinek, kvalitu ¢i bezpeénost. Podstatné ¢asti, a to 36 % osob,
zalezi také na barvé a podobé tablety, v pfipadé zmény téchto vlastnosti by zacali byt
automaticky podezfivavi. Je to pomérné logické, pokud vezmeme v potaz dalsi
vyznamny fakt vyplyvajici ze studie, a to, Ze 73 % pacientll nebyly lIékafem sdéleny
potfebné informace ohledné této alternativy. Naproti tomu 16 % od nich dostalo radu,
aby si své pripravky nenechali zaménovat. Naopak se ukazala vétsi edukace pacient( ze
strany lékarnik(. Navic v pfipadé jejich vysvétleni a nabidky GS by s ni souhlasilo 78 %
respondentll v pfipadé lehcéich onemocnéni, jako je napfiklad nachlazeni, 59 %

v ptipadé chronickych chorob jako jsou astma ¢i diabetes. (45)

Polsko

evvs

procento LP vazanych na Iékafsky predpis ma mozZnost plné Uhrady ze strany zdravotni
pojistovny. TudiZz pacienti velmi c¢asto a podstatnou ¢ast doplaceji, proto je
zdlvodnitelny jejich nizky zajem o to, aby jim Iékafi LP prfedepisovali. A jako vhodné
feSeni se jevi zvySeni podilu GP na trhu, které ulevi této nadmérné finanéni zatézi, a
také zpfistupni LP i tém skupinam pacientl, pro které byly stdle nedostupné a
poskytnou moznost Uspor také pro stat. V roce 2010 byly v Polsku provedeny odhady
na mnozstvi uzivanych GP v poméru k OP a ukazalo se, Ze zabiraji 40 % trhu po financni

strance a 50 % po strance objemové. (46)

Dle polské legislativy maji |ékdarnici provést GS v pfipadé, pokud to neodmitne Iékaf,
¢i pacient. CoZ se vSak stava pomérné casto, jelikoz mezi polskymi oblany panuje
presvédceni, Ze OP jsou kvalitnéjsi nez jejich generické alternativy. Proto byla v éervnu
roku 2013 provedena studie, kterd méla za ukol zanalyzovat z jakého divodu pacienti

GS odmitaji. Zjistovaly se zkusenosti spotrebitell s GP, ochota nechat si zaménit OP za
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GP a také jaké faktory jsou pfi tomto rozhodnuti pro pacienty klicové. Prazkum byl
provadén prostfednictvim osobnich rozhovord s 1000 obyvateli, ktefi byli ndhodné
vybrani z ndrodniho registru obyvatel, tak aby vzorek obsahoval zastoupeni ze vSech
Casti zemé, vékovych kategorii a podobné, aby bylo moiné vysledky vSeobecné
aplikovat na celou zemi. Samotné zjistovani uskutecnovali Ctyfi odbornici, ktefi
vychazeli s dopfedu pfipravenych dotaznikl, jez obsahovaly jak klasické demografické

otazky, tak specifické dotazy na zkuSenosti a postoje respondentu. (46)

Prizkum ukazal, Ze pfi rozhodovani mezi GP a OP v Iékarné, by dalo prednost prvni
volbé 52 %, druhé 25 %. Zbytek nebyl jednoznacné rozhodnut. Vétsi davéru v OP
projevovali vysokoskolsky vzdélani respondenti, stejné tak jako lidé s vySSimi pfijmy.
Znacné rozdily byly zaznamenany v zavislosti na mistu bydlisté. Vyssi preference GP
korespondovala s mistem bydlisté v jihozdpadni ¢asti zemé, naopak tomu bylo u oblasti
jihovychodni. Faktory jako pohlavi, vék, ¢i velikost domacnosti nepfinesly Zadné
vyznamné rozdily v odpovédich. Dale 42 % respondentl nemélo osobni zkuSenost s GP,
ti co naopak méli, vétSinou, v 82 %, byli sjejich kvalitou spokojeni. 72 % z nich
nepozorovalo Zadny rozdil v porovnani s OP a 7 % dokonce uvedlo vyssi ucinnost GP.
Stejné procento naopak pfi jejich uzivani pocitovalo U&innost nizéi a navic vyskyt NU.
Také bylo zjisténo, Ze nejvétsi vliv na postoj polské laické vefejnosti ke GP maiji l1ékafi, o

néco mensi lékarnici, v mensi mife potom rodina a pratelé, ¢i internet. (46)
Texas (USA)

Stejné jako tomu je na evropském kontinenté, ani americkym zemim se nevyhybaji
vysoké naklady na lécCiva, které jiz zaujimaji pomérné podstatnou cast z veskerych
vydajl na zdravotni péci. V roce 2013, podobné jako v letech minulych, vzrostly vydaje
na zdravotni péci o 3,9 %. Dle prlizkumd Health Care Cost Institute tendence tohoto
rastu vsak nespocivaji ve vyuzivani novych drazsich sluzeb, ¢i technologii, ale v rlistu

cen vSeobecné. (47), (48)

Kvali tomuto trendu se zacaly jiz od roku 2006 v celych USA objevovat rdzné
programy, jez uprednostriovaly levnéjsi varanty LP. Americky stat Texas se pro ziskani
vice informaci o této problematice rozhodl uskutecnit vyzkum, ktery se zabyval

pohledem na GS z pacientovy perspektivy. StéZejni otdazkou bylo predevsim zjistit,
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z jakého duivodu maiji lidé k této moZnosti negativni postoj. Ziskand data dale slouzila

pro Upravy programu lékové politiky. (47)

Studie byla provadéna nahodné v rlznych lokalitdch a zdravotnich zafizenich.
Pficemz u kazdého patého navstévnika bylo posouzeno, jestli vyhovuje pozadovanym
kritériim. Témi byly napfiklad vék, znalost angliétiny, ¢i vyskyt chronického
onemocnéni, vyzadujiciho si pfipravky na Iékarsky predpis. Po jejich splnéni a souhlasu
byli zarazeni do prizkumu, ktery spocival ve vyplnéni dotazniku, po jehoz odevzdani
obdrzZeli jako kompenzaci 10 dolarl. Dotaznik mél podobu tvrzeni a tykal se téchto
oblasti: kvalita, NU, bezpeénost a U&innost GP v porovnani s OP. Pacienti uvadéli,

nakolik s témito nazory souhlasi, ¢i nesouhlasi. (47)

Navratnost dotaznikd Cinila 82 %, tudiz se celkovy pocet respondentl ustalil na Cisle
525. Vyraznou vétsinu tvofily Zeny, pfevazovali také nezadani, Afroameri¢ané a lidé se
zdravotnim pojisténim. Nazory na kvalitu GP byly prfevainé (75 %) kladné, jen 7 %
vyrazné nesouhlasilo s jejich uzivdnim. Podobné vysledky byly dosazeny v sekci o
bezpe&nosti i U€innosti. Naproti tomu zhruba 30 % Gcastnikd uvedlo vy3$si vyskyt NU u
zaménénych pripravk( a podstatné Castéji se tento nazor vyskytoval u Afroameric¢and.
V navaznosti na tyto udaje se také vyhodnocovalo vyuZivani slevovych programui
podporujicich GP, kde se napfiklad etnické rozdily nijak vyrazné nevyskytovaly. Naproti
tomu bylo vypozorovadno, Ze osoby vyuzivajici tyto programy zastavaly souhlasné
nazory s bezpecnosti a ucinnosti GP, a to aZ o trojnasobek. V konecném disledku se
také ukdzalo, Ze vétsi vzdélanost a informovanost jde vruku vruce s pozitivnim
vnimanim GP. CozZ posléze vedlo k rozsifeni riiznych edukacnich program( s generickou

tématikou v této zemi. (47)
Turecko

Tato zemé& ma pomérné rozvinuty svdj vlastni farmaceuticky primysl a Iékovou
politiku, kterda hojné podporuje napfiklad vyvoz LP do zahraniéi, ale také rozsifovani
vyroby GP, pticemz cena GP nesmi presahnout 80 % z ceny OP. Navzdory tomu zdejsi
populace neni v oblasti GS a GP dostatecné informovdna, a to nejen v pfipadé

pacientd, ale také zdravotnickych pracovnikd. Coz vede k nevyuZivani GP jako nastroje
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pro snizeni zdravotnich ndklad(. Proto se tento vyzkum zaméfil na znalosti jak

samotnych pacient(, tak farmaceut( a Iékarh (35), (49)

VysSe zminéna studie byla v roce 2010 provadéna formou dotaznik(i poskytnutych
jak laické, tak odborné verejnosti. Pficemz oslovovani probihalo ndhodné. Zapojilo se
do ni 56 lékarli ze 115 dotdzanych, 68 farmaceutl ze 121 a 101 pacientd, ktefi byli
osloveni, pokud si do lékarny pfFisli vyzvednout LP na |ékarsky predpis. Otazky byly jak
uzaviené, tak oteviené a tykaly se zejména dané problematiky, ale také socio-

demografickych udaju. (35)

Vysledky ukdzaly znacné rozdily mezi znalostmi odborné a laické verejnosti v zasadni
otazce na podobnost GP s OP. Zatimco z Iékari a farmaceutl ji véfi zhruba tretina, u
pacientl je to pouze kolem 20 %. Celych 40 % farmaceutli a dokonce dvojnasobek
Iékard si byli pfimo jisti bioekvivalenci GP. Informovanost této skupiny ani nebyla nijak
zasadné ovlivnéna vékem, ¢i pohlavim. To samé lze fici o pacientech, avSak znaéné
rozdily se zde vypozorovaly u osob sodliSnym stupném nejvyssiho dosazeného
vzdélani. Vice odmitavy postoj vSeobecné ke GS méla skupina respondentl s vyssim
vzdélanim. Vétsi davéru v této oblasti chovaji k |ékarim, jelikoZ na jejich doporuceni by
tuto alternativu pftijalo 26 %, avsak na Iékarnikovo doporuceni pouze 10 %. Celych 17 %
by se také nejprve zeptalo svého lékafe, neZ by pristoupilo na nabizenou GS
lékarnikem. Nejvétsi vliv na prijeti GP méla ale cena, a to pro celych 90 % respondentu.
Touto studii se tedy potvrdila relativné nizkd informovanost laické verejnosti a z ni
plynouci zvySend potrfeba edukace ze strany jak lékarnik(i, tak Iékar(, jelikoz ti maiji

velky vliv na obecné minéni, pfijeti GP a potazmo na ndklady zdravotniho systému. (35)

2.2.6 Nazory a zkuenosti farmaceutd v CR

V Ceské republice se od roku 2000 béhem osmi let zvysily ndklady na zdravotni péci
o celych 65 %. Pficemz v roce 2008 slo 20 % vsech téchto naklad(i na Iéky. Proto i v nasi
zemi je dUlezitym nastrojem pro snizeni téchto Cisel GS, ktera toto spliuje bez snizeni
kvality poskytované péce. Jaky nazor na tuto problematiku maji ¢esti pacienti, zjistuje

tato diplomova prace. Avsak pro srovnani je vhodné uvést nazory nasich farmaceutd,
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vyplyvajici z prazkumu, jenz byl provadén v letech 2008 a 2009, rovnéz pod zastitou

Farmaceutické fakulty UK v Hradci Krdlové. (50)

Byli kontaktovani viichni ¢lenové Ceské Iékarnické komory, kterych v té dobé ¢italo
necelych 8 tisic. Dotaznik byl také k dispozici na webovych strankach této organizace, a
soucasné publikovan v Casopise Eeskych Iékarnik(. Dohromady ¢ital 28 otazek
koncipovanych do péti ¢asti. Tyto byly zaméreny napfiklad na demografické udaje,
ovéreni legislativnich védomosti, ¢ znalosti o OP, b&7né uzivanych v klinické praxi. Cast
dotazniku tvofily také otazky s odpovédmi, postavenymi na Likertové skale, u kterych
lidé oznacovali miru jejich souhlasu ¢i nesouhlasu s tvrznimi o GS, které se tykaly

naptiklad ceny, ¢i bezpecnosti. (50)

Navratnost dotaznikl cinila 8 %, pramérny vék respondentd se ustdlil na Cisle 37,5
let. Podstatnou vétsSinu tvofily Zeny a nadpolovi¢ni ¢ast respondenti Zijici ve méstech,
neZ na vesnicich. Pfes 60 % respondentl povazuje GP za bioekvivalentni s pfislusSnym
OP a jesté vétsi ¢ast véri jejich stejnému terapeutickému efektu. Drtiva vétSina si mysli,
Ze GP jsou levnéjsi a pro jejich bezpeénost jsou legislativou stanoveny stejné podminky
jako pro OP. V podstaté povazuji OP a GP za srovnatelné ve své ucinnosti, bezpecnosti i
vyskytu NU. Proto nepiekvapuji ani vysledky z celkového hodnoceni GP, jejichz
existenci valna vétsSina povazZuje za pozitivni. Existuje zde také znatelna korelace mezi
timto kladnym postojem, vékem a legislativnimi znalostmi. To znamend, Ze lepsi
védomosti o tomto nastroji a nizSi vék znamenali pfiznivéjsi stanovisko ke GS. Naopak,
rozdily mezi pohlavimi nebyly nijak zdsadni. Za nejvice pozitivni vlastnost generik
vétsinou farmaceuti povazovali Setfeni naklad( pacientl i zdravotnich pojistoven.

Naopak jako nejvétsi negativum uvadéji moznost duplicitni medikace. (50)

2.2.7 Postoj lékarnikl a pacientd ke GS
Spolecnost Factum Invenio ve dnech 4. - 14. 5. 2008 zkoumala stanoviska Iékarnik( i
pacientd ke GS v lékdrnach poté co k 1. lednu 2008 roku vesel v CR v platnost novy

Zakon o |éCivech, kterych pfinesl nemalé zmény také v oblasti GS a GP. (3), (51)
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Dotazovani se uskuteénilo na vzorku 952 ob&and starsich 15 let, Zijicich na Gzemi CR.
Na Grafu €.2.2.7-1 Ize pozorovat nazorné zpracované vysledky tohoto prlzkumu, které
ukazuji, Ze Iékarnici nebyli pfilis aktivni v nabizeni GS. Celym 79 % oslovenych pacientt
tato moZnost nabidnuta nebyla. Pokud k tomuto vSak doslo, pacienti nebyli k této
varianté vétsinou skepticti, pravé naopak. Dlrazné odmitl pouze kazdy desaty, naproti
tomu 42 % pacient(, kterym byla GS Iékarnikem doporucena, ji pfijalo. Necelé polovina
oslovenych se poté rozhodovala podle toho, jaky LP méla predepsany. Z toho lze vSak

usuzovat, 7e pacienti lékarnikdim v CR pomérné divétuiji. (51)

Nabidl lekarnik zaménu léku na predpis?  Prijal pacient lékarnikovu nabidku zamény léku na predpis?

V nékterych
pripadech jsem
zaménu prijal/a

AT %

~

He, vZdy jsem
za menu odmitl/a
i)

He
79% \

Ano, vZdy jsem
navrzenou zamenu
prijal/a

42%

H ewi
1%

Graf 2.2.7-1 Vyzkum spolecnosti Factum Inveniov roce 2008 (Pfevzato z 51)
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3 Prakticka cast

3.1 Metodika

Vypracovani praktické ¢dasti této diplomové prace bylo zaloZzeno na analyze dat
ziskanych prostfednictvim dotaznikd vypliovanych pacienty praktického lékafe pro
dospélé v Praze. Byli osloveni vSichni pacienti, ktefi navstivili tohoto |ékare v obdobi

1.3.2015-31.3.2015, a vyzvani ke spolupraci.

Osloveni respondent(l provadéla v samostatné mistnosti zdravotni sestra. Zde jim
byl poskytnut privodni dopis (viz Pfiloha 9.1) spolu s dotaznikem. Respondenti v této
mistnosti pobyvali vidy samostatné, aby bylo zajisténo soukromi pro nasledné vyplnéni

obou dokumentu.

V privodnim dopise byl pacient informovan o charakteru a cili Setfeni, obeznamen
o zplsobu zachazeni se ziskanymi uUdaji a soucasné byl pozadan o vyplnéni 4 otazek
(,inclusion kriteria“). V ptipadé, Zze na vSechny uvedené otdzky odpovédél pacient
kladné, byl pozaddn o vyplnéni pfilozeného dotazniku. V ostatnich pfipadech bylo
Setfeni ukonceno a prlvodni dopis byl vhozen pro pfipravené schranky. V této

schrance byly rovnéz shromazdovany vyplnéné dotazniky.

Vlastni dotaznik se celkové skladal z 28 otazek. Z toho byly 4 otdzky oteviené a 24
uzavienych. Uzaviené otdzky byly rGzného typu, a to 4 dichotomické, 4 trichotomické,
13 vybérovych, 2 vyctové. Odpovédi na jednu otdzku byly formou Likertovy Skaly (mira
souhlasu s predlozenymi tvrzenimi). Dotaznik musel byt formulovan s ohledem na fakt,

Ze jej vyplioval respondent (laik) samostatné.

Dotaznik obsahoval otazky zamérené na socio-demografickou charakteristiku
respondentl a léciva, kterd uZivali (véetné jejich indikace). Déale zde byly uvedeny
otazky zamérené na vztah, vybér a vydaje v zafizenich Iékdrenské péce. Jina ¢ast byla
zamérena na znalosti, nazory a vlastni aktivitu respondenta stran GS a GP. Dalsi ¢ast

dotazniku reflektovala respondentovy zkusenosti s problematikou GS a GP.

32



Pilotovani dotazniku s privodnim dopisem probihalo na 20 respondentech,
oslovenych v téZze ordinaci praktického lékafe. Na zakladé vysledk( byly dokumenty

upraveny.

Ziskané udaje byly preneseny do programu Microsoft Excel. Prostfednictvim
nastroji deskriptivni statistiky (relativni/absolutni cetnost, aritmeticky pramér,

medidn, smérodatna odchylka, maxima a minim) byla data analyzovana a popsana.

3.2 Vysledky
V této Casti jsou zpracovana data do tabulek, grafi a déle vyhodnocovany,

posuzovany a analyzovany.

Bylo osloveno celkem 261 pacientll, ztoho se odmitlo prizkumu ucastnit 17
pacientl (13 muzl a 4 Zeny, cozZ €ini 6,5 % z celku). A to pfevdiné z divodu neochoty a
nezajmu. DalSich 102 pacientl (39 %) nesplriovalo Ctyfi ,inclusion kriteria“. Nejcastéjsi
pfi¢inou bylo, Ze dlouhodobé (déle nez 6 mésicl) neuzivali Zadny LP, ale navstivili
lékare 1z preventivnich davod(l ¢i kvali akutnimu onemocnéni. Celkovy pocet
respondentl byl tedy 142, pficemz byly do vyhodnocovani zafazeny vSsechny dotazniky.

Pokud neni uvedeno jinak, denominator N= 142 (100 %).

3.2.1 Socio-demografické a zdravotni udaje

Chronické onemocnéni

Jak jiz bylo uvedeno vyse, podminkou pro ucast v tomto prizkumu bylo dlouhodobé
onemocnéni pacienta, na které se |éCil minimalné po dobu 6 mésicd. Timto
onemocnénim byla nej¢astéji hypertenze, ktera se vyskytovala u 66 % vSech
respondentl, druhou nejcastéjsi nemoci byla dyslipidémie (18 %) a treti diabetes
mellitus (13 %). Nejcastéji (v 59 %) trpéli pacienti pouze jednim onemocnénim.

Strukturu rozvrstveni respondent(l dle po¢tu onemocnéni znazornuje Tabulka 3.2.1-1.
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Tabulka 3.2.1-1 Po¢et onemocnéni

Pocet onemocnéni Relativni ¢etnost Absolutni ¢etnost
1 84 59 %
2 24 17 %
3 9 6 %
4 7 5%
5 2 1%
6 1 1%

N= 142 (100 %)

Pohlavi, vék

Do prlizkumu se zapojilo celkem 70 Zen (49 %) a 72 muzl (51 %). Vékovy pramér
vSech respondentl cinil 56,9 (SD= + 14,48) let. NejstarSimu pacientovi bylo 91 let,
nejmladSimu 18 let. Medidan véku cinil 59,5 let. Vékovou strukturu respondentu

ukazuje Graf 3.2.1-1.
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Graf 3.2.1-1 Vék
N=142 (100 %)
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Velikost bydlisté

Tabulka 3.2.1-2 znazorfiuje respondenty podle velikosti jejich bydlisté. Nejvétsi ¢ast

respondent( Zila v obcich s méné neZ 5 tisici obyvateli, coZ mize odpovidat malym

obcim nachazejici se v blizkosti hlavniho mésta Prahy. Druhou nejvétsi cast tvorili

respondenti Zijici ve mésté s vice nez jednim milionem obyvatel.

Tabulka 3.2.1-2 Velikost bydlisté

Pocet obyvatel Absolutni ¢etnost Relativni ¢etnost
Méné nez 5000 49 34,5%
5000-9999 5 4%
10 000 - 19999 9 6 %
20 000-49999 12 8 %
50 000 -99 999 15 10,5 %
100 000 —999 999 11 8 %
Vice neZ 1000 000 41 29 %

N= 142 (100 %)

Vzdélani

Pocet respondentd, ktefi dosahli minimalné stredoskolského vzdélani s maturitou,

byl 115 (81 %). Strukturu dosazeného vzdélani reflektuje Graf 3.2.1-2. Vyraznd vétsina

(132 respondentl) nestudovala, nepracovala, ¢i v minulosti nepusobila v oboru

zdravotnictvi.
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Graf 3.2.1-2 Vzdélani
N= 142 (100 %)

Status respondenta a jeho ptijmy

Jak uvadi Graf 3.2.1-3, vétsSinu respondentll tvofili zaméstnanci (53 %), ale znac¢nou
Cast také duchodci (40 %). Jeden respondent uvedl, Ze se stard o nemocné dité, ale svUj
pracovni status neupresnil, je tedy zarazen v kategorii ,Jiny“. Na mateiské, Cci
rodicovské dovolené se nenachdzel zadny z respondentll, proto neni tato moznost
zndzornéna. 96 respondentl (67 %) se pohybuje v mési¢nim platovém rozmezi 10 000-
29999 K¢ a 11 respondentl pobira plat vyssi nez je 60 000 K¢ hrubého, jak ukazuje
Graf 3.2.1-4. Nadpolovi¢ni vétsina (65 %) vSak povazovala svij pfijem za dostatecny

k pokryti svych Zivotnich potreb.
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3.2.2 Preference a utrata v lékarné

Preference

Vétsi ¢ast respondentl navstévovala vidy nebo vétSinou stejnou lékdrnu, jak
ukazuje Graf 3.2.2-1. Celych 13 % respondentl vSak netusilo, jakého je typu lékérna,
kterou navstévuji. Pokud respondenti néktery typ lékdrny preferovali, ve zfetelné
prevaze byly |ékarny verejné nad témi nemocnicnimi, jak Ize pozorovat z Grafu 3.2.2-2.
Verejné Iékarny byly ddle podrobnéji definovany, pricemz bylo zjisténo, Zze témér jedna
polovina z nich byla fetézcového typu a neceld jedna tfetiny se nachazela v obchodnim
centru, jak Ize vycist z Tabulky 3.2.2-1. V tomto pfipadé mohli respondenti zvolit jednu

nebo vice odpovédi.

Vétsinou ano
59%

Graf 3.2.2-1 Stejna lékarna
N= 142 (100 %)
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Tabulka 3.2.2-1 Charakter verejné lékarny
Charakter verejné lékarny Absolutni ¢etnost | Relativni ¢etnost
Majitelem je fyzicka osoba — lékarnik 19 24 %
Provozovatelem je pravnickd osoba 7 9%
Soucast sité Iékadren (od péti |ékaren) 51 65 %
Nachazi se v obchodnim centru 28 35%

N= 79 (100 %)
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Utrata

Za LP vydané na lékarsky predpis utratili za poslednich 6 mésict respondenti v
praméru 726 K¢ (SD= £ 978). Medidn této utraty byl 500 K&. Maximalni utracena ¢astka

byla 5000 K&, naopak 15 respondentll neutratilo za LP vdzané na lékarsky predpis

vubec nic (viz Tabulka 3.2.2-2).

Ve stejném finan¢nim rozmezi se také vétSinou pohybovala ¢astka utracend za volné

prodejné LP. Oproti tomu byla vSak vy$si maximalni utracend ¢astka, kterd Cinila 6 000

K¢. Detaily ukazuje Tabulka 3.2.2-3.

Tabulka 3.2.2-2 Utrata za LP na piedpis

Utrata Absolutni ¢etnost Relativni cetnost
0 K¢ 15 11%
1-199 K¢ 20 14%
200-499 K¢ 28 20%
500-999 K¢ 46 32%
1000-1999 K¢ 22 15%
2000-2999 K¢ 4 3%
3000 K¢ a vice 7 5%

N= 142 (100 %)

Tabulka 3.2.2-3 Utrata za volné prodejné LP

Utrata Absolutni ¢etnost Relativni cetnost

0 K¢ 19 13 %
1-199 K¢ 17 12 %
200-499 K¢ 27 19%

500-999 K¢ 42 29,5 %

1000-1999 K¢ 25 17,5 %
2000-2999 K¢ 5%
3000 K¢ a vice 3%
Neuvedeno 1%

N= 142 (100 %)
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3.2.3 Znalosti a vlastni aktivita ohledné GS a GP

Zdroje informaci

Neceld jedna tfetina respondentll se o mozZnosti GS dozvédéla poprvé az
prostfednictvim vypliovani tohoto dotazniku. Ti ostatni se s témito informacemi
setkali nejcastéji v l|ékarnach (45 respondentl), dale pak nainternetu (35
respondentl), méné potom ve sdélovacich prostfedcich (28 respondentt) a v ordinaci
lékare (24 respondentl). Strukturu veskerych zdrojl, z kterych se respondenti doslechli
informace o GS, znazoriuji nasledujici grafy (Graf 3.2.3-1 a Graf 3.2.3-2) V této ¢asti
bylo moZno oznacit jednu i vice odpovédi, ztohoto divodu prvni graf znazorniuje

cetnost zdrojl k celkovému poctu odpovédi a druhy je vztazen k poctu respondentd.
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Graf 3.2.3-1 Zdroje informaci
N=206 (100 %)
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VSeobecné znalosti

Z vysledk( dotazovani vyplyva, ze pouze 42 respondentl (30 %) dokazalo spravné
definovat GS. Znacna ¢&ast (32 %) si myslela, Ze GS musi byt podminéna souhlasem
lékare. Zbyli respondenti se nedomnivali, Ze by musel byt tento proces schvélen
samotnym pacientem ani |ékafem, ¢i GS nedokazali definovat viibec, jak zndzoriuje

Graf 3.2.3-3.

ml
m2
m3

m4

30%

Graf 3.2.3-3 Definice

Legenda:

N= 142 (100 %)

1= Zdména, kterd je mozind pouze v pripadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou
lécivou latku jako predepsany, md stejnou cestu poddni (Usty, rektdlné, lokdlné na kazZi
apod.), stejnou lékovou formou a je schvdlena Iékarem.

2= Zdmeéna, kterd je moZnd pouze v pfipadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou
lécivou latku jako predepsany, md stejnou cestu poddni (Usty, rektdiné, lokdlné na kazZi
apod.), stejnou lékovou formou a pacient s touto zaménou souhlasi.

3= Zdmeéna, kterd je moZnd pouze v pfipadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou
lécivou ldatku jako predepsany a md stejnou cestu poddni (usty, rektdlné, lokdlné na kuzi
apod.).

4= Nevim
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Dale byly v samostatnych otazkach ovérovany védomosti o nutnosti souhlasu
lékare, ¢i pacienta se zdménou (GS) jejich LP. Cim# bylo zjisténo, Ze 114 respondentt
(80 %) bylo presvédceno o nutnosti souhlasu pacienta, nez dojde k jakékoliv zaméné LP
lékarnikem. 9% respondent( si poté myslelo, Ze je to podminéno pouze u nékterych LP
(viz Graf 3.2.3-4). Souhlas lékate povazuje za nezbytny 32 % respondent. DalSich 41
29 % respondentll (29 %) ho povaZuje za nutny pouze u nékterych LP, jak ukazuje Graf

3.2.3-5.

Nevim

Ano, pouze vsak u
nékterych
ptipravka

9%

Ano, vidy
80%
Graf 3.2.3-4 Souhlas pacienta
N= 142 (100 %)
Nevim
13%
Ano, vidy

33%

Ne
25%

Ano, pouze vSak u
nékterych
ptipravka

29%

Graf 3.2.3-5 Souhlas Iékare
N= 142 (100 %)
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Znalosti konkrétnich charakteristik GS

V dalsi ¢asti byla respondentiim predkladana rdzna tvrzeni o GS a ti uvadéli, do jaké
miry s nimi souhlasi. Pomérné casto respondenti nedokazali dané tvrzeni posoudit, jak

ukazuje Tabulka 3.2.3-1.

Tabulka 3.2.3-1 Souhlas s danymi tvrzenimi

Naprosto Spis Nedokazu Spis Naprosto
Tvrzeni

souhlasim | souhlasim | posoudit | nesouhlasim | nesouhlasim
GS snizuje naklady pro
sacienta. 27(19%) | 35(25%) | 78(55%) 2 (1%) 0 (0 %)
GS zvysSuje naklady
pro zdravotni 2 (1%) 6 (4 %) 112 (79 %) 18 (13 %) 4 (3 %)
pojistovnu.
Slozeni alternativni a
pfedepsaného LP je 55(39%) | 23(16%) | 60(42%) 4 (3 %) 0(0 %)
stejné.
Ucinnost a bezpeénost
alternativniho a 64 22 51 4 1
predepsaného LP jsou (45 %) (15 %) (36 %) (3 %) (1 %)
stejné.
Levnéjsi LP je také 3 15 75 35 14
méné kvalitni. (2%) (11 %) (53 %) (25 %) (10 %)
Alternativni LP maji
vétsi 2 8 94 33 5
pravdépodobnost (1 %) (2 %) (3 %) (4 %) (5 %)
vyskytu NU.
Proces vyroby u
alternativniho a 8 13 100 18 3
predepsaného LP musi (6 %) (9 %) (70 %) (13 %) (2 %)
byt stejny.

N= 142 (100 %)
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Aktivita pacientd

Vysledky ukazuji znacnou pasivitu ze strany respondentl, 94 z nich (66 %) se
v lékarné nikdy neinformovalo na levnéjsi LP (Graf 3.2.3-5). U lékafe se béhem
predepisovani LP na alternativni pripravek nikdy nezeptalo dokonce 69 % respondentu
(Graf 3.2.3-6). 19 % respondent( (jak v Iékarné, tak u Iékare) pristupovalo individualné

dle toho, o jaky LP se konkrétné jednalo.

Ano, obvykle

Jen u nékterych
pfipravki
19%

Graf 3.2.3-5 Aktivita v Iékarné
N= 142 (100 %)
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Ano, obvykle
12%

Jen u nékterych
pfipravk
19%

Graf 3.2.3-6 Aktivita u Iékafe
N= 142 (100 %)

3.2.4 ZkusSenostis GS a GP

Ptistup lékarnika

Vysledky ukazaly, Ze respondentim, jejichz predepsany LP nebyl momentalné
v lékarné k dispozici, byla vétSinou (ve 34 %), nebo alespon obcas (ve 33 %) nabidnuta
Iékarnikem alternativa, jak lze pozorovat na Grafu 3.2.4-1. Pokud vsak tento LP na
skladé |ékarny byl, 1ékarnici vétSinou Zadnou alternativu nenabizeli, jak uvedlo 46 %
respondentl. Bézné nabizeli v Iékarné v této situaci jiny LP pouze 16 % respondentl

(Viz Graf 3.2.4-2).
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1%

Ano, obvykle
31%

Ne, vétsinou se lék
objedna
32%

Ano, obcas
33%

Graf 3.2.4-1 Nabidnuti alternativy, pokud neni LP k dispozici
N= 142 (100 %)

Nevim

Ano, obcas
29%

46%

Graf 3.2.4-2 Nabidnuti alternativy, pokud je LP k dispozici
N= 142 (100 %)
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V prizkumu bylo také zjistovano, jak zodpovédné lékarnici pristupovali, pokud jiz
k vydani alternativniho LP mélo dojit. Pouze 19 % respondentu se pravidelné v [ékarné
setkalo s tim, Ze se lékdarnik aktivné zajimal o jeho zdravotni stav nebo onemocnéni v
anamnéze, nez mu vydal alternativni LP. Avsak naopak celych 40 % se s takovymto

pristupem v Iékdrné nikdy nesetkalo, jak uvadi Graf 3.2.4-3.

66 respondentl (46 %) se nesetkalo se situaci, Ze by se ohledné vydani alternativni
LP poradil Iékarnik s lékafem, naopak 8 % tuto poradu obvykle zaznamenalo. Cela

struktura odpovédi je vyobrazena na Grafu 3.2.4-4.

Ano, obvykle
13%

Ano, obcas
28%

Ne, nikd

Graf 3.2.4-3 Zjistovani zdravotniho stavu pacienta lékarnikem

N= 142 (100 %)
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Ano, obvykle
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Ano, obcas
4%

Nevim
42%

Ne, nikdy
46%

Graf 3.2.4-4 Porada lékarnika s Iékafem
N= 142 (100 %)
Vlastnosti alternativniho LP

Zdali byla cena alternativniho LP vyssi, nizSi ¢i srovnatelnd s predepsanym

znazornuje Graf 3.2.4-5.

LP

Nevim
51% Vyssi
1%

Srovnatelna
20%

Graf 3.2.4-5 Cena alternativniho oproti cené pfredepsaného LP

N= 142 (100 %)
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Jak je zobrazeno na Grafu 3.2.4-6, vétSina pacientll (65 %) se pfi uzivani
alternativnich LP nesetkala s Zadnymi komplikacemi. Uvedli je pouze 4 respondenti,
z toho 2 neuvedli, o jaké se konkrétné jedna. Prvni pacient na sobé pozoroval stfevni
problémy a druhy uvedl jako komplikaci, Ze dany LP nebyl u¢inny. Pokud by se néjaké
komplikace u respondentt objevily, vétsSina (68 %) by je konzultovala radéji s Iékarfem,

jak uvadi Graf 3.2.4-7.

Graf 3.2.4-6 NeZadouci tucinky
N= 142 (100 %)

Nevim
9%

S nikym
18%

S lékarnikem
5%

S lékarem
68%

Graf 3.2.4-7 Porada pfi potizich
N= 142 (100 %)
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3.2.5 Znalost definice GS ve vztahu k socio-demografickym tdajum respondenti

V této casti byla podrobnéji analyzovana schopnost respondentt spravné definovat

GS. Dokazalo to pouze 42 respondent(l z celkového poctu 142, coz ¢ini necelych 30 %.

Nasledujici analyza ukazuje strukturu rozdéleni spravné odpovédi v ramci socio-

demografickych udaju, jako jsou pohlavi, vék, vzdélani, hruby mésicni prijem, velikost

bydlisté a pracovni status. (Graf 3.2.5-1 — Graf 3.2.5-5)

Pohlavi

Vyrazné castéji dokdzaly GS spravné definovat Zeny, ze 42 spravnych odpovédi,

patfilo 27 Zenam. Celkova Uspésnost Zen na tuto otazku byla 39 %, kdeZzto u muzi

pouze necelych 21 %.

Vékové rozmezi respondenti
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40% 38%

30%

Znalost GS

20%
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36%

13%
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vek

70 a vice
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(100 %)

Graf 3.2.5-1 Znalost GS dle véku
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Vzdélani
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Vzdélani

Graf 3.2.5-2 Znalost GS dle dosazeného vzdélani

Pfijem
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Graf 3.2.5-3 Znalost GS dle mésicniho p¥ijmu
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Velikost bydlisté
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4 Diskuze

Problematika GP a GS je v poslednich letech hojné diskutovana nejen na drovni
odborné, ale také v masovych sdélovacich prostredcich. Jsou zmifovany jak jeji klady,
tak zdpory, ma mnoho stoupencli i neoblomnych odpdrci, coz leckdy vede
k vyhrocenym diskuzim. Otazkou vsak zlstavd, nakolik jsou zverejiované informace
spravné a zdali jim laickd verejnost spravné rozumi. Proto bylo cilem této prace

analyzovat postoj, znalosti a vlastni zkusenosti pacient(i pravé s GP a GS.

Analyza probihala na zakladé dotazniku, ktery vyplnilo celkem 142 respondent(
vrovnomérném zastoupeni Zen a muzil. CoZz je pomérné nezvyklé vzhledem
k vétSinové prevaze Zen v podobnych prizkumech uskutecnénych v jinych zemich.
Vékovy prameér (56,9 let) a vétsina (76 %) respondent( starsich 50 let odpovida tomu,
Ze k vyplnéni dotazniku musela byt splnéna podminka Ié¢eni se minimdalné po dobu
Sesti mésicl na néjaké onemocnéni. A takto chronicky nemocni byvaji predevsim starsi
pacienti. Z tohoto hlediska Ize také odlUvodnit pomérné velké mnozstvi dichodct (40
%). Vétsina respondentl (35 %) uvedla, Ze bydli v obci s méné nez 5 000 obyvateli. Coz
si Ize vysvétlit lokaci ordinace, kde sbér dat probihal. Nachazi se na okraji Prahy, a tudiz
zde dochdzi spousta pacientl z okolnich mensich obci. DalSich 29 % poté uvedlo, Ze Zije
v obci s vice nez 1 milionem obyvatel, z ¢ehoz Ize logicky usuzovat, Ze Ziji pfimo v Praze,

kde se ordinace |ékare nachazi. (52), (53)

Nejvétsi ¢ast respondentl (37 %) uvedla, Ze vydélava v rozmezi 10 000-19 999 K¢,
coz by se dalo vysvétlit vysokym podilem respondentl v dlchodu, ktefi priimérné
pobiraji 11 050 K¢ (ke dni 30. 6. 2014). Druha nejpocetné;jsi skupina (30 %) uvedla
hruby mésicni pfijem v rozmezi 20 000-29 999 K¢, coz zase odpovida primeérné mzdé
obyvatel vCR, kterd ve C¢&tvrtém Ctvrtleti roku 2014 byla 27200 K& Dvéma

respondentlim se tato otazka zdala velmi osobni, presto ji vsak vyplnili. (54), (55)

19 respondentt uvedlo, Ze za volné prodejné pripravky béhem posledniho pll roku
neutratili viibec nic, pravdépodobné tedy navstévuji Iékarnu pouze z divodu pofizeni
LP predepsanych lékafem. U 15 respondent, ktefi nic neutratili béhem pal roku za LP

vazané na lékarsky predpis, Ize predpokladat, Ze jejich LP jsou zcela bez doplatku. Je

55



tedy mozné, Ze uzivaji prdvé GP. Tri z téchto respondentll soucasné v nasledujicich
Castech dotazniku uvedli, Ze se ptaji Iékare Ci Iékarnika na levnéjsi alternativu. Je tedy

mozné, ze diky vlastni aktivité nehradi Zadny doplatek.

Nizkou aktivitu respondentll pfi dotazovani se l|ékare Ci lékarnika na levnéjsi
alternativy LP, si Ize vysvétlit jejich nedostatecnou informovanosti. 47 respondentl se
totiz o GS dozvédélo poprvé aZz prostiednictvim naseho dotazniku. DalSich 83
respondentll se navic s GS setkalo prostfednictvim rodiny, zndmych, internetu, ci
sdélovacich prostfedkl, coZz nemusi byt vidy pravé nejdavéryhodnéjsi zdroje.
Informace mohou byt mnohdy zkreslené. Zejména na komercnich, laickych webovych
strankach se lze setkat s informacemi pfinejmensim nepfesnymi, mnohdy vsak zcela
irelevantnimi a témér vidy zatiZenymi subjektivnim nazorem autora, ktery nemusi
spravné reflektovat realitu. O legislativnich znalostech autorl textl na téchto

strankdach by se také dalo polemizovat.

Prizkum dale ukdazal, Ze vétsi zdsluhu ohledné informovani pacientd o GS maji
|ékarnici oproti Iékarfim. S témito informacemi se v Iékarné setkalo 45 respondentd,
kdeZto v ordinaci lékafe pouze 24. Tato informace vSak mlze byt pomérné zkreslujici,
jelikoZ vsichni osloveni pacienti dochazi ke stejnému praktickému lékafi. RozSifenim
studie také o pacienty, jez navstévuji jiné praktické Iékare, by mohlo pfinést presnéjsi
vysledky. JelikoZ ordinace lékare neni v blizkosti zadné |ékarny, je pravdépodobné ze
jednotlivi respondenti nenavstévuji stejné lékarny, a proto jsou ziejmé zachyceny
informace z velkého mnoiZstvi rliznych lékaren. Tento Siroky zadbér lze pokladat za

vyhodny.

Z tohoto hlediska lze také pomérné dobfe analyzovat vysledky vyplyvajici ze
zkuSenosti pacientll s nabidkou levnéjsich alternativ od Iékarnik(. Presto, Ze
respondenti pravdépodobné dohromady navstévuji velké mnozstvi raznych lékaren,
vysledky jsou pomérné jednolité. Témér na totozné tretiny byly rozdéleny tfi z péti
moznych odpovédi, na otazku, jaké maji respondenti zkuSenosti s feSenim situace, kdy
predepsany LP nema Iékarné aktualné na skladé. 48 respondentim obvykle Iékarnici
nabizeli alternativni LP, 47 respondentlim jej nabizeli ¢asto a 42 nenabizeli alternativu,

ale spiSe pozadovany LP objednali. Situace se vsak pomérné zmeénila, pokud
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predepsany LP na skladé byl. To uz Iékarnici tolik aktivni v nabizeni alternativnich LP
nebyli. Obvykle se tak stalo pouze u 17 % respondentl, coZ neni ani polovina
v porovnani s udajem, kdy LP na skladé nebyl. Negativni roli mlze hrat systém

stanovovani maximalnich cen a Ghrad platny v Ceské republice.

Davody lze hledat naptiklad u samotnych lékarnikd. Evidentné je impulsem pro
poskytnuti takovéto nabidky pacientovi, az vznikly ,problém®, tedy Ze LP neni a je
tfeba to néjakym zplsobem vyresit. Proto jsou posléze pacientovi nabidnuty varianty
feSeni, vCetné vyddani alternativy. Pokud vSak predepsany LP k dispozici je, bez
myslenky na alternativu, se pfedepsany LP vyda. Je zde nékolik moznych pficin. Mohou
byt na strané lékarnika- nechce si pridélavat praci nebo ,zbytecné” prodluzovat
pacientovi dobu stravenou v lékarné. Coz by mohlo byt zplsobeno bud jeho
rozhodovanim, zda alternativu pfijmout ¢i nikoliv, nebo podavanim potfebnych
doplnujicich informaci k alternativnimu LP. Toto Ize brat jako realny divod predevsim
ve velmi vytizenych |ékdrndch, kde pacienti ¢asto a dlouho ¢ekaji ve frontach, a proto
se lékarnik mUZe védomé vzdat poskytnuti nabidky alternativy. Na druhé strané vsak
muze hrat roli také nevédomost Iékarnika, ktery byl nedostate¢né edukovan o této
moznosti 1éCby, at uZ zjeho nizké iniciativy, ¢i kvali nedostate¢nym vzdélavacim
programlim na toto téma. Lékarnik je samoziejmé také ovlivnén obchodni politikou
dané lékdrny. V neposledni tadé vsak mohl byt také ddvod pro nenabidnuti
alternativniho LP respondentlim zcela jiny a dozajista opravnény. Existuje totiz nemalé
mnoistvi situaci, kdy jejich vydani neni pfili§ vhodné. Absolutni kontraindikaci je
napriklad pacient s nizkou adherenci k |é¢bé. Vyclenény jako rizikové jsou také nékteré
Iékové formy, jako je napfiklad transdermalni, nebo retardované Iékové formy. Ddle
nejsou vhodnymi kandidaty pro alternativni pfipravky epileptici, pacienti s poruchou
srdecniho rytmu, ¢i pacienti s onemocnénim S§titné Zlazy. Rovnéz je nutnd zvysena
opatrnost u LP obsahujici lécivé latky s uzkym terapeutickym indexem (warfarin,
theofylin, nékterd antiarytmika, antiepileptika, tricyklickd antidepresiva i
imunosupresiva). Nékteré LP se navic ¢asto pouZivaji ve vice indikacich, jako tomu je
napriklad u antiepileptik, které mohou byt predepisovany jak na epilepsii, tak na |écbu
chronické neuropatické bolesti (koanalgetikum). Dalsim prikladem jsou betablokatory,

které mohou byt uzivany jak napt. na hypertenzi, tak i na poruchy rytmu nebo jiné
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zavazné srdecni onemocnéni. V téch pripadech mlze byt zejména u starSich pacient(
uzivani alternativniho pfipravku rizikové. Ztohoto dlivodu neni lékarnik schopen
definovat presnou indikaci, a proto mlZe byt raciondini se radéji nabidky

alternativniho LP zdrZet nebo aktivné komunikovat s pacientem. (10), (12), (56)

Pfed vydanim alternativniho LP by tedy mél lékarnik posoudit, zdali je pro
konkrétniho pacienta vhodny. V uskuteéniovani tohoto postupu se vSak nachazeji velké
rozdily mezi jednotlivymi |ékarnami, ¢i pfimo mezi Iékdrniky, jak ukazuji odpovédi
respondentl v nasem prlzkumu. 41 % respondentl se spiSe setkdva s aktivnim
zajmem lékdrnika o jeho zdravotni stav, nez mu nabidne ¢i vyda alternativni LP. Coz Ize
povaZovat za pozitivni vysledky. AvSak na druhou stranu, podobné mnoZstvi
respondentl (40 %), se nikdy nesetkalo s tim, aby lékarnik tyto informace od nich
zjistoval. DalSich 19 % respondentl uvedlo, Ze nevi, jestli Iékarnik zjistuje aktudini
zdravotni stav. Je spiSe nepravdépodobné, Ze by si respondent nepamatoval, Ze se
Iékarnici neptali na jeho zdravotni stav. VétsSinou se to totiz déje pravé prostiednictvim
dotazovani samotného pacienta. Lze tedy usoudit, Ze ani u téchto 19 % respondent,
|ékarnici zdravotni stav ¢i Iékovou anamnézu viibec nezjistovali. Tento fakt s sebou
samoziejmé nese znacna rizika. Snadnéji timto pristupem dojde k velmi nebezpecné
duplicité, ktera by mohla mit pro pacienta klinicky vyznamné dlsledky pti zdvojeni
davek LP nebo zejména pfi pfekroceni maximalnich davek. Dale by také mohlo dojit
k projevim nezadoucich ucinkli, vyvolanych napriklad alergickou reakci, cemuz by se
dalo dotazanim na precitlivélost pacienta k uréitym latkdm snadno predejit. DalSimi
rizikovymi skupinami, kromé alergiki, mohou byt také diabetici, ¢i starsi pacienti. A
téchto pravé se mezi respondenty vyskytovalo znacné velké mnoistvi. Komplexni
pohled na vysledky napovida, Ze lékarnik nemusel vidy postupovat zcela adekvatné a

mél by Iépe poznat anamnézu pacienta, nez alternativni LP vyda. (57)

To, Ze se lékarnici pred vydanim alternativniho LP ve vétSiné pfipadl neporadili
s oSetfujicim |ékafem pacienta je pomérné béziné. Co se tyée GS, neni to v rozporu s
platnou legislativou CR. Aviak pokud by se jiZ jednalo o zdménu, tedy Ze je nutné vydat
LP s jinou ucinnou latkou, ¢i v jiné 1ékové formé, je nutné o tomto procesu informovat
lékare. 12 % respondentl uvedlo, Ze konzultace mezi |ékarnikem a Iékafem probéhla,

tudiz se mohlo jednat pravé o zaménu, nikoliv GS, nebo se pacient mohl nachazet
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v jedné z rizikovych skupin pro vydani alternativniho LP. V ramci bezpecnosti by vsak
urcité nebylo na Skodu, aby byl lékaf |ékarnikem informovan vidy, pokud dojde
k jakékoliv zméné pti vydavani LP, ktery predepsal. Jelikoz pacienti tuto skutecnost pfi

své dalsi navstéveé |ékafri casto neohlasuji. (9), (14)

Z téch respondent(, ktefi méli zkusenost s alternativnim LP, zaznamenali pouze Ctyfi
z nich komplikace, z toho dva bohuZel neupfesnili, o jaké se jednalo. Jeden pacient
uved| stfevni problémy, které byvaji jednim z nej€ast&jsich NU u rozsahlého spektra LP.
léCbou, jelikoz se casto vyskytuji také v dusledku dietni chyby, ¢i napftiklad ze stresu,
nebo vlivem jiného akutniho onemocnéni. Posledni respondent uved|, Ze alternativni
LP neucinkoval na dany problém. Jelikoz tento pacient uvedl, Ze uziva jak Rosemig na
migrénu, tak Xyzal na alergie, a oba tyto LP maji generické ekvivalenty, nelze presné
urcit, kterého LP se toto tvrzeni konkrétné tykalo. V porovnani s podobnymi priizkumy
v jinych zemich, jako jsou naptiklad Norsko, Polsko & Turecko, je procento vyskytu NU
pomérné nizké. Lze si to vSak odlvodnit tim, Ze pomérné velké mnozstvi respondent(
na tuto otazku odpovédeélo, Ze nevi, proto nemusi vysledky zcela odrazet realitu. (44),

(46), (49)

PfestozZe se komplikace ve vétsiné pripadl neobjevily, méli respondenti uvést, s kym
by tyto problémy fesili, pokud by knim dosSlo. Vtomto ohledu by se vétsSina
respondentl obratila radéji na svého lékare (68 %) nez na lékarnika (5 %). Tento fakt
mUZe souviset se vSieobecnym minénim pacient(, Ze |ékar zna lépe jejich zdravotni stav
a ma voblasti LP vice znalosti nez Iékdrnik. Prvni tvrzeni se v mnohych pfipadech
zaklada na pravdé, pokud pacient nechodi ¢asto a pravidelné k jednomu Iékarnikovi a
neprobird s nim opakované své zdravotni problémy, coz se v praxi prilis nedéje. Tudiz
Iékarnik vétSinou opravdu nema vice informaci o zdravotnim stavu pacienta nez lékar.
Je vSak dlouhd léta Skolen na to, aby mél mnohem podrobnéjsi znalosti o LP, jejich
spravnych indikacich, kontraindikacich, NU a také o aktudlni situaci na trhu, novych,
lepsich LP a podobné. Pokud by tedy pacient Iékarnikovi objasnil svda onemocnéni a
Iékovou anamnézu, s nejvétsi pravdépodobnosti by mu dokdazal poradit a zvolit pro néj
ten nejvhodnéjsi LP. Tohoto by Slo docilit zavedenim centralnich databazi, kde by si

Iékarnik jednoduse nasel veskeré potrebné informace o pacientovi. A na zakladé téchto
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informaci by doporudil napfiklad vhodny alternativni LP. Pfipadné by bylo vhodné, aby
pacient navstévoval vidy stejnou lékarnu, ktera by si o jeho medikaci vedla vlastni

zaznam a z néj pri dalsi navstéve vychazela.

Prestoze znacné mnozstvi respondentl az do dne vypliovani dotazniku neslySelo o
GS, celych 30 % ji dokazalo spravné definovat a zvolilo, Ze je nutny jejich souhlas pfi
vydani alternativniho LP. Avsak castéji (32 %) respondenti zvolili tu variantu, ktera
obsahovala vedle definice GS i jako podminku souhlas Iékate. Ostatni respondenti poté
bud nevédéli, nebo GS definovali jako proces, pfi kterém neni nutny souhlas ani |ékare,
ani pacienta. Opét se zde ukazuje pomérné silnd vazba pacientll na lékare, které
povazuji za ty, ktefi by méli o veskeré 1é¢bé rozhodovat, a |ékarnik by bez jejich svoleni
alternativni LP vydat nemél. Tato otazka byla zdmérné poloZzena opakované v rliznych

Castech.

Velky problém cinilo respondentliim definovat jednotlivé vlastnosti GS. U péti ze
sedmi otdzek vétSina uvedla, Ze danou vlastnost nedokdze posoudit. Jednalo se
zejména o oblasti tykajici se legislativy, napfiklad, co predstavuje GS pro naklady
zdravotnich pojistoven, ¢i pro vydaje pacienta, jestli musi byt proces vyroby
alternativniho LP totoZny s vyrobou toho plvodné predepsaného, a podobné. Tento
fakt vSak byl spiSe ocekavany, srovname-li ho svysledky studie, kterda mimo jiné
zjistovala znalosti ¢eskych farmaceutl o GS a shledala je, jako velmi nizké. Neni proto
prekvapivé, Ze ani laici nemaji o této problematice dostatecné legislativni znalosti.
Znacné mnozstvi, presnéji 94 respondentl (66 %) také nedokdzalo posoudit, zdali
alternativni LP md vét$i pravdépodobnost vyskytu NU. Co? mohlo byt zplisobeno
predevsim tim, Ze respondent s timto nemél osobni zkuSenost. 37 respondent(l se po
té spis priklonilo k ndzoru, Ze alternativni LP neznamena automaticky zvySené mnozstvi
NU. 32 z nich pravdépodobné vychazelo z vlastni zkugenosti, jeliko? dale uvedli, Ze se
pfi uzivani alternativniho LP Zadné podobné komplikace neobjevily. 10 respondentt
mélo nazor opacny a dalo by se tedy predpokladat, Ze tito pacienti maji vlastni
negativni zkuSenost, v nasledujici ¢asti to vSak potvrdil pouze jeden ztéchto

respondent(. (50)
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Naopak nejméné problému respondentlim Cinilo posouzeni ekvivalentni uc¢innosti a
bezpecnosti u alternativnich a predepsanych LP. 36 % sice nedokdzalo odpovédét,
avsak témér vsichni ostatni, kromé 4 % respondent(l, projevili ddvéru ve shodnost
téchto vlastnosti. Taktéz se vice respondentl (35 %) priklanélo k ndzoru, Ze levnéjsi LP
neznamena také méné kvalitni. 13 % respondentl vSak zastavalo nazor opacny, a to, Ze
levnéjsi alternativa by mohla jit v ruku v ruce se snizenou kvalitou. Celkové Ize vsak
z téchto vysledk( vyvodit spiSe pozitivni smysleni o alternativnich LP a dlvéru v jejich
odpovidajici vlastnosti v porovnani s pfedepsanymi LP. Co se ty¢e povinnosti naprosté
shodnosti sloZzeni obou LP, vétsina, tedy 55 % respondentd se domniva, Ze sloZeni by
totozné byt mélo. Pouze 3 % respondentl s timto tvrzenim nesouhlasili a zbytek jej

nedokazal posoudit.

Pravdépodobnym zdlvodnénim pro tak vysoké procento respondent(, ktefi na
nékteré otazky nedokdzali odpovédét, je vyrazné nedostatecnd edukace pacientl o
této problematice. Jen mensimu poctu pacientld byla GS provadéna, respektive malo
respondent( si toho bylo védomo. Neni totiz vylouceno, Ze se s GP nebo GS setkali, ale
védomi si toho nebyli. Toto dokazuje zanedbanou informovanost pacientll. Od véci by
nebyly statni (statni) edukacni projekty, které by pacienty zaujaly a predevsim ptinesly
objektivnéjsi informace, nez se kterymi se mohou setkat napfiklad na internetu. Tento
projekt by urcité znamenal vétsi zdjem o levnéjsi LP a také snizeni naklad(.
Samoziejmé by byla vhodnd také osvéta pro zdravotnické pracovniky. Lékati by mohli
aktivnéji predepisovat napriklad formou nechranéného mezindrodniho nazvu a
Iékarnici by Castéji pacienty informovali o levnéjsich alternativnich LP, i kdyz je jejich

predepsany LP v lékarné k dispozici.

Vypracovani této diplomové prace bylo ovlivnéno nékolika limity. Jednala se napft. o
dobu sbéru dat (1 mésic) nebo charakter sbéru dat (unicentrické Setreni). Pro ziskani
reprezentativniho vzorku by bylo vhodné obdobny sbér dat provést také u jinych

praktickych Iékafl, a nejlépe rovnéz v jinych méstech.
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Nejen v CR dochazi posledni dobou k vyraznéj$imu starnuti populace, co s sebou
pfinasi také vyssi nemocnost, polymorbiditu, polyfarmakoterapii a stim rostouci
vydaje na zdravotni péci, véetné farmakoterapie. Proto je v popfredi zajmu tyto vydaje
snizovat, avSak zachovat pfitom veSkerou ucinnost, bezpecnost a kvalitu |écby. Ve
vétdiné vyspélych zemi je jiz v legislativé moZnost GS pevné ukotvena a CR neni
vyjimkou. Také rozvojové zemé zacinaji tento nastroj lékové politiky postupné
prosazovat, jelikoz GS a GP znamenaji nemalé Uspory pro stat, ale také pro samotné

pacienty.

Uskalim tohoto nastroje lékové politiky se ukazuje slabd, ai insuficientni
informovanost, jak zdravotnik(, tak pacientl. Pravé na védomosti pacient byl mimo
jiné zaméren tento prlzkum, ktery potvrdil, Ze se pacienti s informacemi o GS pfilis
Casto nesetkali. Pokud ano, tak mnohem vice od lékarnika (45 respondentt), ¢i z médii
(63 respondentt), nez od lékare (24 respondentll). CoZ koreluje s vysledky obdobnych
prazkum( napfiklad v Norsku, ¢i Novém Zélandu. Z tohoto pravdépodobné také plyne
zjisténa velmi nizkd aktivita respondentl pti dotazovani se na alternativni LP jak
v lékarné, tak u lékare. Bylo vsak také zjisténo, Ze ani lékarnici nebyli v nabizeni
alternativnich LP pfilis aktivni, zejména pokud predepsany pfipravek byl na skladé
Iékarny. Znaény rozdil se projevil teprve, jestlize predepsany LP neméli k dispozici.

V této situaci uz |ékarnik ze dvou tretin alternativu alespon obcas nabizel. (44), (45)

Prestoze vétsina respondent( nedokdazala posoudit presné vlastnosti alternativnich
LP a GS, zbyla cast vSak prokazala dobry pfehled v problematice GP a GS. Podobné
vysledky byly publikovany v pracich provedenych v Indonésii nebo v USA. (39), (47)

Cile, které si tato prace stanovila, byly dosazeny. Avsak vzhledem k uvedenym

limitim, by bylo vhodné na studii navazat, aby byly ziskany reprezentativnéjsi vysledky.
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9 Prilohy

9.1 Prlivodni dopis

VaZena pani/vazeny pane,

obracime se na Vas s prosbou o spolupraci v prizkumu zaméreném na generickou

substituci (zdménu lékd) a generické léky.

Prizkum je soucdsti diplomové prace reSené na Katedre socidlni a klinické farmacie

Farmaceutické fakulty UK v Hradci Kralové.

Jeho cilem je popsat nazory a zkusenosti pacientd s problematikou generickych 1ékd a
generické substituce (zdmény lékd). Vas nazor je dllezity, pokud jste s touto
problematikou setkali, ale také pokud o ni slySite pravé poprvé.

Veskeré informace, které nam poskytnete, budou anonymni a budou standardnim

zpUsobem ochranény.

Nejprve Vas prosime o odpovédi na tyto Ctyfi otdzky:

Je Vam minimalné 18 let? Ano
Rozumite textu psanému v ¢eském jazyce? Ano
Uzivate néjaky lék dlouhodobé (alespor 6 mésicl)? Ano
Ucastnite se tohoto priizkumu poprvé? Ano

Pokud jste na jednu z téchto otdzek odpovédél(a) ,ne”. Timto je pro Vdas vypliiovani

Ne
Ne
Ne
Ne

dotazniku ukonéeno. Prosime, odevzdejte jej na oznaceném misté.

“

Pokud jste na vSechny cCtyii otdazky odpovédél(a) ,ano”.

pfiloZeného dotazniku.

Dékujeme Vam mnohokrat za ¢as a spolupraci.

S pozdravem,

Jana Novotna (hlavni fesitel)
5. ro¢nik, Farmaceutickd fakulta UK v Hradci Kralové

PharmDr. Josef Maly, Ph.D. (vedouci diplomové prace)

Katedra socialni a klinické farmacie, Farmaceuticka fakulta UK v Hradci Kralové
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10 Abstrakt

Generické pripravky a genericka substituce z pohledu pacienta l.
Autor: Jana Novotna
Vedouci diplomové prace: PharmDr. Josef Maly, Ph.D.

Katedra socidlni a klinické farmacie, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové,

Univerzita Karlova v Praze

Uvod: Generickd substituce a generické p¥ipravky jsou ddlezitymi ndstroji lékové
politiky v mnoha zemich, které umoznuji snizit cenu léCivych pfipravk( pfi zachovani
jejich kvality. ZkuSenosti ukazuji, Ze predpokladem raciondlniho pouzivani obou

nastroju je dostatecna informovanost jak zdravotnik(, tak pacientu.

Cil: Cilem préace bylo analyzovat nazory, znalosti a zkuSenosti pacientl tykajici se

generickych 1éCiv a generické substituce.

Metodika: Sbér dat probihal vobdobi 1. 3. 2015-31. 3. 2015 na pracovisti
praktického Iékare v Praze. Jednalo se o observacni dotaznikové Setfeni. Osloveni byli
vSichni pacienti, ktefi lékare navstivili v uvedeném obdobi. Podminkou zafazeni do
Setfeni bylo vedle souhlasu splnéni ,inclusion kritérii“ (napf. aspon 18 let porozuméni
Cesky psanému textu, dlouhodobé uzivani alespon jednoho Iéciva). Dotaznik obsahoval
28 otdzek (4 otevienych a 24 uzavienych) zamérenych na socio-demografickou
charakteristiku a znalosti, nazory, zkuSenosti a vlastni aktivitu respondenta stran
generické substituce a generickych [é¢iv. Dotaznik byl pilotovan. Ziskana data byla

analyzovana a zhodnocena zejména pomoci frekvencni analyzy.

Vysledky: Z oslovenych 261 pacientll, splfiovalo ,inclusion kritéria“ a souhlasilo
s vyplnénim dotazniku 142. VSichni byli zafazeni do vyhodnocovani. Charakteristika
respondentl: Zen (49 %), primérny vék respondent( cinil 56, 9 let (SD= + 14,48). 23 %
slySelo o generické o generické substituci poprvé, dalSich 23 % mélo informace od
Iékdrnika, pouze 12 % od lékare. Na vétSinu legislativnich otdzek nebyla znacna ¢ast

respondentl schopna odpovédét. Pfes 60 % respondent( se aktivné nedotazovala na
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levnéjsi pripravky. Lékarnici tyto pfipravky nabizeli zejména, pokud neméli pfedepsany

pfipravek k dispozici.

Zavér: Velka ¢ast respondentl nevédéla o mozZnosti generické substituce a neznala
jeji principy. Jednou z cest vedoucich k posileni racionalniho pouzivani generickych
IéCiv, resp. generické substituce, je vedle informaéni kampané zamérené na pacienty,

nutné vétsi zapojeni i zdravotniky (Iékar( a Iékarnika).

Klicova slova: Generickd substituce, generické ptipravky, nazory pacientq,

dotaznikové Setreni.
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ABSTRACT

Generic drugs and generic substitution from the patient perspective I.

Autor: Jana Novotna

Supervisor: PharmDr. Josef Maly, Ph.D.

Department of Social and Clinical Pharmacy, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralové, Charles

University in Prague

Introduction: Generic substitution and generic drugs are important instruments of
drug policy in many countries, which allow to reduce price of medicines, while
maintaining their quality. Experience shows that a prerequisite for the rational use of
both instruments is sufficient awareness among both health professionals and

patients.

Objective: The aim of this study was to analyze the opinions, knowledge and

experience of patients regarding generic drugs and generic substitution.

Methods: Data were collected between 1 March 2015 and 31 March 2015 in a
workplace practitioner in Prague. It was an observational survey. We contacted all
patients who visited a doctor during that period. Patients had to agree to their
inclusion in the investigation and also meet "inclusion criteria" (e.g., at least 18 years
old, literate in Czech, long-term use at least one medicine). The questionnaire included
28 questions (4 open and 24 closed), focusing on socio-demographic characteristics
and knowledge, opinions, experiences and self-activity of the respondent regarding
generic substitution and generic drugs. The questionnaire was piloted. The data

obtained were analyzed and evaluated mainly using frequency analysis.

Results: In study were interviewed 261 patients and 142 of them met the inclusion
criteria and agreed to complete the questionnaire. All of them were included in the
research. Characteristics of respondents: women (49%), the average age of the
respondents was 56. 9 years (SD = + 14.48). 23% had heard of generic drugs and
generic substitution for the first time, a further 23% had information from a

pharmacist, only 12% of physicians. On most legislative issues a significant proportion
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of respondents were unable to answer. Over 60% of respondents did not ask for
cheaper medicines. Pharmacist to respondents offered alternative more often if the

prescribed product was not in stock.

Conclusion: Large proportion of respondents did not know about the possibility of
generic substitution and was unaware of the essence. The ways leading to the
increased of the rational use of generic medicines, respectively generic substitution
could be the establishment of an information campaign aimed at patients and the

greater involvement of health professionals (doctors and pharmacists).

Keywords: Generic substitution, generic products, opinions of patients,

questionnaire survey.
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