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1 Seznam zkratek

ACEi
AD
AH

Alternativni LP

ASPI
AUC
BB

BHP
BKK
BMI

EMA

EU

FDA
Genericky LP
GIT

GP

GS

INN

LP

NU
Originalni LP
Referencni LP
SUKL

Trmax

USA

WHO

inhibitor angiotensin konvertujiciho enzymu
Alzheimerova choroba

arteridlni hypertenze

alternativni [éCivy ptipravek
Automatizovany systém pravnich informaci
area under the curve (plocha pod kfivkou)
betablokator

benigni hypertrofie prostaty

blokator kalciovych kanald

body mass index

maximalni koncentrace

Ceska republika

Cesky statisticky urad

Dalton (atomovd hmotnostni jednotka)
diabetes mellitus

European Medicines Agency

Evropska unie

Food and Drug Administration
genericky |éCivy ptipravek
gastrointestindlni trakt

genericka preskripce

genericka substituce

International Nonproprietary Name
léCivy pripravek

nezadouci Ucinek

origindlni léCivy pripravek

referencni IéCivy pFipravek

Statni Ustav pro kontrolu léciv
maximalni ¢as

United States of America

World Health Organisation



2 Abstrakt

Generické ptipravky a genericka substituce z pohledu pacienta Il.
Autor: Martina Kitkova

Vedouci diplomové prace: PharmDr. Josef Maly, Ph.D.

Katedra socialni a klinické farmacie, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové, Univerzita
Karlova v Praze

Uvod a cil: Generické piipravky a generickd substituce jsou nedilnou soucasti
zdravotnického systému mnohych zemi. Cilem této diplomové préce bylo provést Setieni
zamérené na postoje, nazory a zkuSenosti pacientd (laické verejnosti) tykajici se
generickych léCivych pripravkd a generické substituce a ziskané vysledky analyzovat.
Metodika: Data byla sbirdna na pracovisti praktické lékarky v Ji¢ciné v obdobi od Unora do
¢ervna 2016 v nepravidelnych intervalech. Osloveni byli vSichni pfichozi pacienti vtomto
obdobi. Sbér dat probihal pomoci tisténého anonymniho dotazniku. Dotaznik byl
pilotovan. Spolecné s dotaznikem dostali pacienti i privodni dopis, na jehoZ zakladé byli
respondenti roztfidéni a ve vypliovani vlastniho dotazniku pokracovali pouze
respondenti, na néZz byl prlizkum zaméren. V dotazniku bylo celkem 36 otazek (26
uzavienych, 7 otevienych a 3 polooteviené). Prvni ¢ast dotazniku (prvnich 10 otdzek) byla
vénovana socio-demografickym Gdajim respondenta. Zbytek dotazniku zjistoval
povédomi pacientd o generickych pfipravcich a generické substituci, dale pak
respondentovy osobni zkuSenosti a ndzory na generické pripravky a generickou substituci.
Ziskand data byla vyhodnocena deskriptivni statistikou.

Vysledky: Osloveno bylo 523 navstévnikd pracovisté praktické lékarky v Ji¢iné. S ucasti
v prlizkumu souhlasilo 356 respondentl, ztoho podminky pro vyplnéni vlastniho
dotazniku splnilo 258 respondenti. Dotaznik vyplnilo 155 (60 %) Zen a 103 (40 %) muzd,
jejichz priimérny vék byl 56,6 let. Vice neZz polovina respondentl se shodla, Ze zaména
lécivych pripravkd obvykle sniZzuje naklady pro pacienta a zaménény lécivy pripravek musi
byt stejného sloZzeni a srovnatelné ucinny a bezpecny jako predepsany léCivy pripravek.
Témér jedna Ctvrtina respondentl nesouhlasila, Ze pokud je zaménény lécivy pripravek
levnéjsi, mize byt méné kvalitni.

Diskuze a zavér: Ackoli je generickd substituce vCR prdvné oSetfena a prakticky
pouZivana jiz 8 let, 40 % respondentll o tomto nastroji nevédélo. Ani lékarnici pfi nabizeni
generickych 1éCivych pripravkl nebyli pfilis aktivni. Jednou z moZnosti, jak tuto situaci
zménit, by bylo apelovat nejen na lékarniky a lékare, ale i na ostatni zdravotnické
pracovniky a rozsifovat jejich prostfednictvim povédomi o GS mezi pacienty.

Klicova slova: generické lécivé pripravky, genericka substituce, ndzory a osobni zkusenosti
pacientll, observacni studie



Abstract

Generic drugs and generic substitution from the patient perspective Il.
Autor: Martina Kitkova
Tutor: PharmDr. Josef Maly, Ph.D.

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

Introduction and aim: Generic drugs and generic substitution are an integral part of the
healthcare systems of many countries. The aim of this thesis was to carry out an research
which was focused on attitudes, opinions and experiences of patients (general public)
regarding generic drugs and generic substitution and to analyze extracted results.
Metodology: Data were collected since February to June 2016 in a workplace practicioner
in Jicin. We asked all patients who came to the doctor’s office during that period. Data
were collected through printing anonymous questionnaire. The questionnaire was
piloted. Patients got a cover letter with questionnaire together. Respondents were
categorized based on the cover letter and the questionnaire was filled out by the
respondents who the survey was focused on. The questionnaire included 36 questions (26
closed, 7 open and 3 half-open). The first part of the questionnaire (first 10 questions)
was focused on socio-demographic characteristics of respondents. The rest of the
guestionnaire detected patient’s knowledge of generic drugs and generic substitution,
respondent’s personal experiences and opinions on generic drugs and generic
substitution. The data obtained were evaluated using descriptive statistics.

Results: 523 visiters of workplace practicioner in Ji¢in were interviewed. 356 of them
agreed with a participation in the survey and 258 satisfied conditions to complete the
guestionnaire. The questionnaire completed 155 (60 %) women and 103 (40 %) men,
their average age was 56,6. More than half of respondents agreed that drugs substitution
usually reduces costs for the patient and swapped drug must have the same composition
and must be equally effective and safe as the prescribed drug. Almost 1/4 of respondents
didn’t agree that if swapped drug is cheaper, it can be less quality.

Discussion and conclusion: Although generic substitution is in law and in practical use for
8 years in Czech republic, 40 % respondents did not know about this opportunity. Even
pharmacists were not aktive enough in offering generic drugs. One of the posibilities how
to change this situation, is to appeal to pharmacists, doctors and other healthcare
workers to talk with the patiens and explain them what generic substitution is.

Keywords: generic drugs, generic substitution, opinions and personal expetiences of
patients, observational survey
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3 Uvod a cil prace

Bezpecnost pacientll pfi poskytovani zdravotni péce je jednou z klicovych oblasti, ktera je
v souCasné dobé hojné diskutovana odbornou i laickou verejnosti. Nezbytnym
predpokladem je aktivni spoluprace lékard, osetrovatelského personalu, farmaceutl a
samotnych pacientld optimalné za maximalni podpory managementl zdravotnickych
zafizeni, zdravotnich pojistoven a autorit v oblasti zdravotnictvi. Aktivni zapojeni pacienta
do péce o jeho zdravi s sebou ptindsi vedle moznosti, jak naptf. maximalizovat ucinek a
minimalizovat rizika uZivané farmakoterapie, tak i mozZinost ptindSet do daného
zdravotniho systému i nezanedbatelné financ¢ni Uspory. To se miZe stat vétsim dlrazem
na samoléceni, nastavenim systému cen a Uhrad nebo vétSim spolurozhodovanim
pacienta o své péci.

Racionalni vyuZivani nastroja lékové politiky jako jsou generickd substituce (GS),
implementace generickych lécivych pripravk( (generickych LP) a poslednich letech i
biosimilars s sebou pfinasi fadu vyhod ale také mnoha Uskali, kterd mohou zcela prevazit
nad vyhodami spocivajicimi napfr. ve snizeni cen |éCiv a jejich vétsi dostupnosti pro
pacienty. Nespravné a nevhodné pouZitd GS mulzZze nejen narusit terapeuticky plan a
dosazZeni stanovenych cill [écby, ale také poskodit pacienta.

Publikované prace ukazuji 2, ze jednou z bariér GS a generickych LP m(ize byt nedostatek
znalosti a nizky stupen informovanosti zdravotnickych profesionald — konkrétné lékarnikd
a praktickych Iékard. V pripadé laické verejnosti (pacientll) je situace pravdépodobné
jesté slozitéjsi. Divodem muzZe byt nejen slozity legislativni rdmec |ékové politiky, ¢asté
zmény, ale i fakt, Ze pacienti Cerpaji informace ze zdroji svelmi rozdilnou validitou.
Pfitom neni vlbec snadné, jak srozumitelné a pritom dostateéné presné priblizit
a interpretovat informace tykajici se lé¢iv pravé laické vefejnosti. > %

O GS a generickych LP navic koluje mezi zdravotniky fada myt( a polopravd, které mohou
vyrazné ovlivnit rozhodovani samotnych zdravotnik(l. U laické verejnosti je stémito
fenomény rovnéz nutné pocitat. Opomenout nelze ani fakt, Ze postoje, ndzory a
zkuSenosti lékard a farmaceutl se pak mohou prenaset téZ na jejich pacienty. Pritom
v dostupné literatufe nachazime velmi malo doklad(i z Ceské republiky, které by validnim
zpUsobem dokladaly nazory a zkusenosti ¢eskych pacientl s GS a generickymi LP.

Cilem prace bylo provést Setfeni zamérené na postoje, ndzory a zkuSenosti pacient(
(laické verejnosti) tykajici se generickych LP a GS a ziskané vysledky analyzovat.



4 Teoreticka cast

4.1 Metodika reserse

ReserSe byla zpracovana na zakladé ceskych i zahrani¢nich zdrojl. Informace byly
vyhleddvany pomoci internetového vyhledavacde Google. Ze zahranicnich zdroji byly
pouzity ¢lanky z bibliografické databaze PubMed, dale také ¢lanky z internetovych stranek
zahranic¢nich organizaci, predevsim European Medicines Agency (EMA), World Health
Organisation (WHO) a Food and Drug Administration (FDA). Ze zahrani¢nich odbornych
Casopisl byly vyuZity pro vypracovani reserse ¢asopisy Scientific American, GaBl Journal.
Z Ceskych zdrojli byly pouZity predevsim internetové stranky Statniho Ustavu pro kontrolu
lé¢iv  (SUKL), véetné jim vydavanych ¢lankd Infolistd a Farmakoterapeutickych
informacich. Z ¢eskych odbornych casopisli byly citovany casopisy Remedia, Practicus,
Alergie, Edukafarm, Interni medicina, Casopis ¢eskych lékarnikd, Klinickd farmakologie.
Informace, tykajici se legislativy, jako jsou zakony a vyhlasky byly vyhledavany pomoci
pocitatového Automatizovaného systému pravnich informaci (ASPI).

Pro vyhledavani ¢lank( v bibliografické databazi PubMed byla pouzita klicova slova
»generic drugs”, ,follow up medicals”, ,generics”, ,original drugs”, ,generic types”,
»generic”, ,registration of original drugs”, ,registration of generic drugs” ,,economics of
generic drugs”, ,INN name”, ,INN drugs”, ,bioavaibility”,
,bioequivalence”,,bioequivalence studies”, ,clinical studies”, , AUC“ ,farmacokinetics
parameters”, ,biosimilars®, ,biological drugs”, ,farmacokinetics”, ,economics of
biosimilars”, ,biosimilars studies”, ,immunogenicity”, ,studies of immunogenicity”,
,biofarmaceuticals”, ,biologics”, , negative of generic substitution”, , benefit and cons of
generic drugs”. Tyto terminy pak byly filtrovany pomoci filtri: publication date = 5 years
a species 2 human.

Vyhledavani pomoci vyhledavace Google probihalo na zdkladé zadavanych anglickych
termind zminénych vyse a dale ceskych terminl, jako ,generické |écivé pfripravky”,
,origindini |éCivo”, ,legislativa generické substituce”, ,genericka preskripce”, ,biologické
lé¢ivé ptipravky”, ,biopodobna léc¢iva“, ,smérnice EU generické substituce”,
,bioekvivalence”, ,biologickd dostupnost”, ,lécivé pfripravky”, ,omezeni generické
substituce”, ,vyhody generickych léc¢iv“, ,ekonomika generickych léc¢ivych pfipravk(”,
,negativni zkusenosti s generickou substituci®.



4.2 Vlastni reSerse

4.2.1 Vymezeni zakladnich pojmi

Pod pojmem GS se zjednodusené rozumi zdména originalniho LP predepsaného lékarem
za genericky LP pfimo v lékarné (blizSi vymezeni viz ddle). Generickym LP rozumime |éCivy
pfipravek (LP), obsahujici stejnou ucinnou latku ve stejném kvalitativnim i kvantitativnim
mnozstvi jako origindlni LP, ve stejné lékové formé, se stejnou biologickou ucinnosti,
stejnou cestou podani a stejnymi indikacemi a davkovanim. Originalni, nebo také
inovativni, referencni léCivy ptipravek (origindlni/referenéni LP) je plGvodné vyvinuté
lécivo, které splnilo vSechny pozadavky pro registraci LP, a byl tedy v ramci daného statu
zaregistrovan. Generickd preskripce (GP) znamen3, Ze |ékar predepiSe na recept pouze
ucinnou latku a je pak pouze na expedujicim Iékarnikovi, jaky konkrétni registrovany LP
pacientovi po dohodé vyda. Na trhu se také objevuji LP, které obsahuji lécivou latku
stejnou jako originalni LP, avsak v jiné chemické nebo Iékové formé, nez je v inovativnim
LP. Takovému LP se pak rika alternativni léCivy pripravek (alternativni LP). Alternativnim
LP rozumime i takovy LP, ktery ma odliSnosti oproti originalnimu LP v koncentraci uc¢inné

, v, evs s . sve s 12 Vs v . 4 7.
latky, &i se ligi rychlosti, jakou se lé¢iva latka z pfipravku uvolfiuje. > *>®
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4.2.2 Legislativa GS, generického LP, originalniho LP a GP

Genericky LP obsahuje, jak jiz bylo zminéno, stejnou ucinnou latku ve stejném mnozstvi
jako origindlni LP. Za stejnou ucinnou latku miZeme povaZovat i odliSné estery, etery,
izomery, komplexy nebo derivaty ucinné latky v pfipravku, za predpokladu, Ze se od
origindlniho LP nelidi v bezpecnosti a ucinnosti. Podle smérnice 2001/83/EC jsou rdzné
typy uvolfiovani lécCivé latky (okamzité, pulzni, prodlouzené, zpozdéné) z LP povazovany
také za jednu a tutéz lékovou formu. Genericky LP se od originalniho LP maze lisit pouze
v typu a poméru pouzitych pomocnych latek. To se mliZze odrazit na odlisSné barvé a chuti
generického LP od origindlniho LP. Pfipustnd je i rozdilnost ve tvaru lékové formy,
velikosti baleni a dobé expirace. Rozdil mezi generickym LP a origindlnim LP je i
v technologii vyroby. Pred uvedenim na trh je dulezité, aby genericky LP byl
bioekvivalentni (viz bioekvivalence) k referenénimu LP a aby uplynula patentova ochrana
origindlniho LP, kterd bézi jiz v dobé zapoceti vyzkumu a vyvoje LP, a to po dobu 20 let, a
dale po uplynuti ochranné Ihaty (nékdy oznacovana také jako exkluzivita registracnich
dat), kterd trva od registrace LP. Podle European Medicines Agency (EMA) je tato doba 10
let. Pokud inovativni spolec¢nosti, vyrabéjici origindlni LP, predlozi nové indikace LP
s prislusnymi dokumenty o ucinnosti a bezpecnosti, jako tomu bylo v predchozich
indikacich, mohou vyuZit prodlouZeni ochranné Ihaty na svij LP. Pokud Zadosti o registraci
generickych LP od generickych firem posuzuje EMA, pak je na zakladé téchto zadosti
genericky LP registrovan pomoci centralizované registrace a tato registrace poté plati pro
celou Evropskou unii (EU). Pro registraci generického LP musi byt predlozeny studie
bioekvivalence, nemusi byt vSak doloZzeny vysledky preklinickych studii na zvitatech,
toxikologickych testl ani klinickych studii, ¢imZ se vyrazné snizuji naklady na vyrobu
generického LP, a tudiz je tim obvykle, az na nékteré vyjimky, cena vysledného
generického LP oproti origindlnimu LP nizsi. Podle zakona ¢.48/1997 Sb., Zakon o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl se
maximalni cena generického LP vypocita z maximalni ceny referencéniho LP a snizi se o0 32
%. Generické LP prichazeji na trh s vlastni ochrannou zndmkou, maji vlastni nazev, ktery
nevyplyva z ndzvu ucinné latky. Dale pak mohou vstupovat na trh jako tzv. INN-generika,

ktera maji v ndzvu trivialni ndzev ucinné latky, kterou obsahuji, s pfidomkem ndzvu firmy.
3,5,6,8,9.

Blize podminky GS definuje § 11 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,vyhlaska o spravné |ékarenské praxi“). Zde jsou upresnény pozadavky, které musi byt
spinény, aby Iékarnik mohl vydat jiny nez pfedepsany LP. %

Lékarnik informuje pacienta o moznych alternativach jeho LP. Se souhlasem pacienta
muze lékarnik vydat genericky LP, ktery obsahuje stejnou tUc¢innou latku, ma stejnou cestu

podani, stejnou Iékovou formu je shodné G&inny a bezpeény jako predepsany LP. > %
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Podle § 11 vyhlasky o spravné lékarenské praxi ma lékarnik pravo vydat jiny, nez
predepsany LP, pokud vlékdarné nema predepsany LP kdispozici a jeho vydani je
s ohledem na zdravotni stav pacienta nezbytné. Takto vydany LP musi obsahovat stejnou
ucinnou latku se stejnou cestou podani a ve stejné Iékové formé, musi byt shodné ucinny
a bezpeény v porovnani s predepsanym LP a pacient s touto zdménou musi souhlasit. **

Pokud tento LP vydany lékarnikem obsahuje rozdilné mnoizstvi 1éCivé latky v jednotce
hmotnosti, pfipadné objemu nebo je vjiné lékové formé, lékarnik je povinen upravit
davkovani expedovaného LP tak, aby odpovidalo davkovani predepsané lékarem. Jestlize
se lékarnik rozhodne vydat po dohodé a souhlasu pacienta jiny nez predepsany LP se
stejnou ucinnou latkou, je tuto zdménu povinen vyznacit na receptu véetné ptipadnych
zmén v uhradé a davkovani. Vpripadé, Ze je na lékarském predpisu vyznaceno
predepisujicim lékafrem ,nezaménovat” (viz dale), musi farmaceut vydat pouze
predepsany LP. V opacném pripadé je lékarnik opravnén informovat pacienta o moznych
alternativach predepsaného LP. To vse podle § 83 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a
nékterych zménach souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,zakon o
lé¢ivech”).>

| pfesto, Ze podle zakona o lé¢ivech ma Iékarnik pravo vyuzit moznosti GS, existuji nékteré
pripady, kdy se GS nedoporucuje. Tato doporuceni, kdy nezaménovat LP, miZeme zaradit
do tii kategorii, a to podle typu IéCivé latky, typu lékové formy a stavu pacienta, kterému
chceme LP zaménit. Do prvni kategorie patfi ucinné latky s nizkym terapeutickym
indexem, Spatnou rozpustnosti, nebo snelinearni kinetikou, jako jsou peroralni
antikoagulancia, a to predevsim warfarin, dale antikonvulziva (napf. karbamazepin,
fenytoin, valproat sodny a primadon), digoxin a theofylin, dale pak léCivé latky ze skupiny
diuretik, a to se zvySenou opatrnosti zvlasté u velmi starych pacientl. Dale sem jesté
mlzZeme zaradit antikoncepci snizkym obsahem estrogenu, psychofarmaka a
antiarytmika. Z druhé kategorie neni GS doporucovdna u inhala¢nich lékovych forem
z dlvodu odlisnosti jednotlivych inhalacnich systémi(. To pak muiZe vést ke Spatnému
zachdzeni a tudiz k nespravnému davkovani pripravku. GS neni doporucovéna také u
pripravku s fizenym (prodlouzenym, zpozdénym a pulznim) uvolfiovanim, transdermalnich
naplasti a topickych lékovych forem, které obsahuji vysoce ucinnou latku. Do treti
kategorie zvySené pozornosti u GS patii pacienti trpici epilepsii, pacienti se sepsi, pacienti
po transplantaci, velmi stafi pacienti, polymorbidni pacienti, diabetici, astmatici a
pacienti, u kterych je zndma alergie na nékterou z pomocnych latek. > &

Lékar predepisuje LP podle § 6 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu pfedepisovani léCivych
pripravkd, udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani Iékafskych
predpist, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o predepisovani IéCivych
pripravkd”). Tato vyhlaska umozinuje lékari predepsat na recept LP, pripadné ucinnou
latku v ném obsaZenou, trojim zplUsobem, a to chranénym obchodnim nazvem (nebo také
oznacovany jako ,brand”, znacka), mezindrodnim nechrdnénym ndzvem (INN) nebo
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lékopisnym ndzvem nebo jeho synonymem nebo jeho zkratkou uvedenou v Ceském
lékopise. V pfipadé GP pouzZije |ékar pfi predepisovani IéCivé latky nechranéného INN
nazvu nebo lékopisného nazvu. V praxi je pouzivanéjsi zplisob preskripce, kdy lékar
predepise konkrétni LP pod chranénym ndzvem. Pokud lékar na recept predepiSe LP
pomoci chranéného nazvu a uvede zde symbol ,NEZAMENOVAT“, znamena to, Ze léka¥

trva na vydani predepsaného LP a Iékarnik je povinen vydat pouze predepsany LP. 1213

Chranény nazev je vlastni obchodni ndzev konkrétni spolecnosti, kterd LP vyrabi, a tedy
Zadna jina firma ho jiz pouzit nem(Ze, a to ani generickd. Mezinarodni nechranény nazev
(INN = International Nonproprietary Name) nebo také genericky ndzev je pridélovan
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) a presné urcuje, o jakou ucinnou latku v LP se
jednd, a neni pod patentovou ochranou. Ukazkou za vsechny muize byt IBUPROFEN. To je
pfiklad mezinarodniho nechrdnéného nazvu. Lékopisnym ndzvem ibuprofenu je kyselina
(RS)-2-(4-isobutylfenyl)propionova. Farmaceutickd firma Abbott Laboratories, s.r.o., ktera
jako prvni uvedla na trh tuto Ucinnou latku, ho oznacila pod chrdnénou obchodni znackou
BRUFEN. Zentiva ibuprofen jako genericky LP uvedla na trh pod chranénym obchodnim
nazvem IBALGIN, > 114 1>

Originalni, nebo také inovativni, referencni LP je plvodné vyvinuté léCivo, které splnilo
vSechny pozadavky pro registraci LP, a bylo tedy v ramci daného statu zaregistrovano.
Originalni LP je pak 20 let pod patentovou ochranou. Béhem této doby je origindini LP
s originalni Ucinnou latkou jediny a Zadna genericka firma nemuaze vyrabét genericky LP
s touto Ucinnou latkou. Do této patentové ochrany se zapocitdvaji i roky, kdy byl LP ve fazi
vyzkumu a vyvoje. Uvedeni LP na trh a jeho registraci predchazi mnohalety vyvoj,
preklinické studie a klinické hodnoceni. & 1718

Preklinické testovani ucinnych latek probihd nejprve in vitro na tkanich, bunkach a
izolovanych organech a poté in vivo na zvifatech. Tyto zkousky maji za cil prokazat, jak
budou v Zivém organismu ucinkovat, zjistit mechanismus jejich Ucinku a toxicitu. Poté
nasleduje klinické hodnoceni Ié¢iva, které prochézi nékolika fazemi. *” **

Prvni faze hodnoceni probiha na zdravych dobrovolnicich v pfipadé, Ze poddvana ucinna
latka pro né nepredstavuje vyznamna rizika. Cilem prvni faze je ziskat informace o
toleranci organismu k hodnocenému lécivu a zjistit, v jaké ddvce LP poddvat s minimalnim
vyskytem nezadoucich uginkt (NU), ale s dostate¢nym terapeutickym aéinkem. 7%

Ve druhé fazi je podavana latka maximalné stovkam vybranych pacient(, pro které bude
lé¢ivo indikovano. Cilem je zjistit, vjakych davkach lécivou latku podavat, jaka je
snasenlivost a zda je uc¢inna latka dostatecné ucinna z hlediska terapeutického plsobeni
na organismus. 419,

Dalsi, treti faze klinického hodnoceni ma za cil prokazat, zda je IéCiva latka z hlediska
bezpecnosti a ucinnosti pfi zvolené chorobé, daném zplsobu podavani vyhovujici a je
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mozné podat Zadost o jeho registraci. Tato faze probihda na velké skupiné pacient(
s urcitou nemoci. Pro registraci origindlniho LP je nutné predlozit veskeré shromazdéné
. . , .. , s s 7,18, 19.
informace z 1., II. i lll. faze klinického testovéni.®” &1

Ctvrta a zaroven posledni faze klinického testovani probiha aZ po registraci a uvedeni LP
na trh, proto je tedy nékdy také nazyvana jako postregistracni sledovani. Jejim cilem je
zkoumat LP pfi velkoplo$ném a dlouhodobém uZivani a zjistovat nové informace o NU,
kontraindikacich s jinymi léCivy, podavani téhotnym Zenam, geriatrickym pacientim a
détem 7,8,18, 19,
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4.2.3 Bioekvivalence

Bioekvivalenci se rozumi shoda dvou farmaceutickych pripravkd (s chemicky vytvorenou
ucinnou latkou), origindlniho a generického, v biologické dostupnosti. Klicovym
ukazatelem pro hodnoceni bioekvivalence je tedy biologickd dostupnost ucinné latky LP
v organismu. Biologickd dostupnost znamend, jaké mnoistvi nezménéného |éciva a
s jakou rychlosti se dostane z mista podani do krve a je vyuZito k vlastnimu pUsobeni.
Vzhledem k drivéjsim pripadim, kdy dochazelo v organismu k toxicité nékterych ucinnych
latek obsazenych v generickém LP, je predlozeni studii bioekvivalence v soucasné dobé
nedilnou sou&asti Z4dosti o registraci generického LpP. 2% 2122 %

Pro splnéni pozadavku totoznosti originalniho LP a generického LP je zapotiebi zhodnotit
dva klicové prukazy ekvivalence, a to farmaceutické (nékdy také nazyvand chemicka
ekvivalence) a terapeutické. > *2*

,Farmaceutickd ekvivalence zahrnuje kvalitativni a kvantitativni shodu v lécivé Idatce
(léciva latka musi mit identickou chemickou strukturu jako v origindlnim LP), shodu ve
zpusobu poddani, disolucnim profilu, rozpadavosti, acidorezistenci, fizenému uvolnovadni
lécivé latky a dalSich parametrech a shodu ve velikosti ddvky a koncentraci IéCivé ldatky
v Iécivém pripravku. Mize se lisit kvalitativnim nebo kvantitativnim obsahem pomocnych
latek a mazZe mit i odlisnou (ale obdobnou) lékovou formu (napr. tablety misto

potahovanych tablet).“*

Terapeuticka ekvivalence sleduje, do jaké miry se rovnaji referencéni a genericky LP
v terapeutické ucinnosti a NU. Tyto pripravky musi byt podany stejnému pacientovi ve
stejné ddavce. Terapeutickd ekvivalence se hodnoti podle toho, jakou lécivou latku
genericky LP obsahuje. Pokud se jednd o ucinnou latku chemickou, pak se terapeuticka
ekvivalence rovna bioekvivalenci. V pfipadé, Ze je genericky LP biologického plivodu, tzv.

. .. , . . / 4,16,17, 21
,biosimilars”, hodnoti se tzv. biologickd podobnost. ™ 617,21

ZpUsob, pribéh a pocet studii, jakymi se bude hodnotit bioekvivalence se podle EMA voli
podle fyzikalné-chemickych vlastnosti, farmakokinetickych vlastnosti a podle sloZeni LP.
Dulezité je také uvaZovat o linearité farmakokinetiky, kterd se maze lisit pfi podani LP na
laéno a sjidlem. Podle smérnice EU 2001/83/musi byt obsaZeno ve vysledné Zadosti o
registraci odkaz na dokumentaci referen¢niho LP. Zadatel o registraci je povinen zvolit si
referencni LP, ktery pouzije pro bioekvivalen¢ni studii. Volba tohoto referencéniho LP by
méla byt zaloZzena na chemickém slozeni pfipravku a na znalosti rozpousténi konkrétnich
latek v pripravku. Pokud neni uvedeno jinak, nemélo by se chemické sloZeni Sarie
testovaného LP liSit o vice nez 5 % od Sarze referencniho LP. Pro vybér Sarze referencniho
LP se testuje vice rdznych 3arzi referenéniho produktu. Zadatel o registraci pak predloZi
dokumenty, tykajici se vybéru Sarze referencniho LP, vcetné Udaji o rozpousténi a
chemickém obsahu latek. Takto vybrany referencni LP pro studie bioekvivalence mize byt
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registrovany i neregistrovany v dané zemi, ale musi byt registrovany v nékterém ze statl
EU 20, 21, 23.

NejcastéjSim zpUsobem hodnoceni bioekvivalence jsou farmakokinetické studie. Ty se
provadéji v pripadech, kdy léciva latka vytvari hodnotitelné koncentrace v biologickych
materidlech, jako je plazma, krev, mo¢, apod. Farmakokinetickd studie bioekvivalence je
provddéna in vivo randomizovanych zkfizenych (cross-over) studiich, pti kterych se
srovnava referencni a genericky LP. Ta se provadi na skupiné zdravych dobrovolnikd,
kterym se podava po néjakou dobu jak originalni, tak genericky LP. Vysledkem tohoto
méreni jsou farmakokinetické parametry, které jsou kliCcové v posuzovani biologické
dostupnosti Lp. 2% 22223

V pfipadech, kdy nelze pouzit farmakokinetickou studii, je mozino vyuZit
farmakodynamické studie. Takto se hodnoti topické a inhalacni Iékové formy. Nékdy lze i
vyuzit spravné vedenych srovndavacich klinickych testd na lidech pro posouzeni
bioekvivalence originalniho a generického LP. MGzeme takto hodnotit napfiklad antacida,
aktivni uhli, nebo pfipravky uréené k pouziti na kdzZi a sliznice. Za predpokladu, Ze je
ucinnd latka v generickém LP naprosto totoznd v porovnani s ucinnou latkou
v referenénim origindlnim LP a zaroven je vysoce rozpustna a vysoce permeabilni, pak Ize
bioekvivalenci posoudit pouze metodami in vitro. Hodnoti se tak napfriklad stejné LP,
které maji rozdilny obsah stejné ucinné latky. To se provadi pomoci disolu¢ni studie.
Zkousky disoluce urcuji, jaké mnozstvi IéCivé latky se uvolni zlékové formy, ktera je
ponofena v pfedem stanovené tekutiné béhem stanovené doby. 71821 22

Studie bioekvivalence se provadéji, na rozdil od klinickych studii, pouze na zdravych
dobrovolnicich, kterych musi byt minimalné 12. Vybér subjektl hodnoceni podle véku,
pohlavi, hodnoty BMI, atd. probihd na zakladé cilové skupiny pacient(, pro které bude
vysledny genericky LP uréen. Predchazi se tak rozdilim v biochemickych pochodech, které
probihaji v Zivém organismu, jehozZ biochemické pochody jsou patologicky naruseny. Dale
se studie bioekvivalence od klinickych studii lisi v dobé, po kterou se dobrovolnikiim
podava referencni a testovany LP. Ta je pro studie bioekvivalence vyrazné kratsi.
Dobrovolnik ucastnici se studie je béhem testovani pod prisnym dohledem a musi
dodrzovat striktni rezim, jakym je naptiklad predem jasné uréeny pohybovy rezim, ktery
Ucastnik studie musi dodrZovat. Vzhledem k tomu, Ze potrava mlze vyznamné ovlivnit
biodostupnost |éCivé latky z LP, je dlilezité provést studie zavislosti potravy na uvoliovani
a absorpci |écivé latky z lékové formy, a to predevsim u zcela novych LP a u lékovych
forem s fizenym uvolfiovanim. Studie vlivu potravy u generického LP neni nutné provadét,
pokud referenéni LP je poddvan na la¢no, nebo pokud jidlo neovliviiuje vstifebavani
Gcinné latky. 1% %"

Jednim z farmakokinetickych parametrli nezbytnych pro hodnoceni biologické
dostupnosti LP vorganismu je maximalni koncentrace lé¢iva v plazmé (cmax). Tento
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parametr urCuje, jaké nejvyssi mozné koncentrace je schopno léCivo v krvi dosahnout.
Stim Uzce souvisi i €as, za kterého je této hladiny |éCiva v plazmé dosazeno (Tmax).
Maximalni koncentrace léciva v plazmé a cas, za ktery je této nejvysSi koncentrace
dosazeno, je ovlivnén absorpci |éCivé latky. Absorpce léciva do krevniho obéhu je pak
zavisla na mnoha dalSich faktorech. Zplsob, jakym se |écivo aplikuje, vyznamné ovlivni
absorpci, predevsim pak rychlost dosazeni ucinku lécivé latky, kterd je po intravendznim
podani nejvétsi. Nejpomalejsi dosazeni Ucinku je po peroralnim podani lécivé latky.
Absorpce je ovlivnéna také rozpustnosti IéCiva v pevné formé, kdy se pfimo umérné
zvysuje absorpce se zvysujici se rozpustnosti, to zalezi i na velikosti ¢astic, mensi ¢astice se
rozpoustéji Iépe. Mira absorpce |écivé latky je také zavisla na typu lékové formy, ktery byl
pfi vyrobé LP pouzit. Pfi peroralnim podani léCiva se léCivo nejlépe absorbuje z tekutych
lékovych forem. Pfi absorpci léCiva také zalezi na tom, vjaké koncentraci je lécivo
podavéno. Cim vét$i koncentrace Ié¢iva je, tim rychlejsi je jeho absorpce a? do urcité
koncentrace. Pri prilis vysoké koncentraci se se zvysSujici se viskozitou a hypertonicitou
roztoku lécivé latky absorpce prodluzuje. Absorpce IéCiva do krve je téZ ovlivnéna mirou
prokrveni dané oblasti. Cim vice je v misté nahromadéno krve (napft. pfi zanétu), tim lépe
a rychleji se léciva latka absorbuje. Poslednim faktorem ovliviiujicim absorpci je velikost
plochy, ve které je |éCivo absorbovédno. Rychlost absorpce je pfimo umérna velikosti
absorpéni plochy. % 16-20-21,22.23.

Plocha pod kfivkou (AUC) je nejdllezitéjsim farmakokinetickym parametrem, kterym je
hodnocena biologickda dostupnost léCiva a tim bioekvivalence. AUC je graf zavislosti
koncentrace na case a tim uddvd, kolik podané ucinné latky se vstrebalo v urcitém
Casovém Useku. Tato kfivka ma linearni pribéh a jeji stanoveni probihd tak, Ze se
odebiraji v pravidelnych intervalech vzorky krve od prvniho podani LP do organismu aZ po
jeho uplné vylouceni. Prabéh krivky ma linedrni charakter, ktery znaci, Ze koncentrace
|éCiva v plazmé je pfimo umérna casu, béhem kterého Iécivo v krvi setrvava. Vznikla AUC
pak ma prvni hodnoty, které ukazuji osud |éciva v krvi v dobé jeho podani, a kon¢i, az kdyz
je hladina koncentrace lécivé latky v krvi na minimalnich hodnotdach. Z této vzniklé krivky
se pak snadno zjisti biologicka dostupnost konkrétni IéCivé latky a LP. V praxi se rozliSuje
biologicka dostupnost absolutni a biologicka dostupnost relativni. * 2% %

Absolutni biologickd dostupnost uddvd procentudlni zastoupeni ucinné latky, kterd se
dostala do krevniho obéhu z Iékové formy, vyjma intravendzniho podani, oproti injekci
s léc¢ivou latkou podané do Zily. Je moziné ji vypocitat z poméru plochy pod kfivkou
hodnoceného LP podaného jinou cestou neZ intravendzni (nejcastéji perordlné, dale
intramuskularné, rektalné, subkutanné, sublingudlné, bukalné, apod.) a plochy pod
kfivkou stejného LP podaného intravendzné vyndsobeného stem. Vysledek tohoto
poméru proto vychazi v procentech. * & 2% 2% 2.

Relativni biologicka dostupnost porovnava dvé rizné lékové formy (vyjma intravendzniho
podani léciva) a jejich dostupnost do systémové cirkulace. Relativni biologickou
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dostupnost je mozné zjistit z poméru plochy pod kfivkou hodnoceného léciva a ploch pod
4,20, 23.

kfivkou standardu. Vysledek vychazi v rozmezi od 0 do 1.
Ze ziskanych farmakokinetickych parametri se stanovi pomér mezi origindlnim LP a
porovnavanym LP. IdedInim pomérem pro dokonalou shodu v bioekvivalenci je 1. Této
shody je vsSak prakticky témér nemozné dosahnout, proto podle Food and drug
Administration (FDA) jsou dva pripravky bioekvivalentni, pokud je pomér jejich
farmakokinetickych parametr(i v rozmezi 80 — 125 %. Toto vsak neplati vZdy. Napfiklad u
lé¢ivych latek, majicich nizky terapeuticky index, se postupuje pfi posuzovani Ucinnosti
ponékud prisnéji. U téchto léciv s Uzkym terapeutickym rozmezim je pro registraci
takového generického léciva potieba prokazat, Zze je pripravek ucinny vrozmezi90 -

111,11 % v porovnani s originalnim LP. * 2

Existuji ovSem vyjimky, kdy zkousky bioekvivalence vyZadovany nejsou. Jedna se o LP
podavané ve formé parenteralniho roztoku nebo ve formé plynu. U roztokd pro
parenterdini podani je vSak podminkou pro registraci generického LP prokazat, Zze dany

v/ . . 7 v , , , ;7 . s , 4 20, 21
pFipravek obsahuje stejné mnozstvi pomocnych latek v porovnani s originalnim LP. 2% -

22,

Hodnoceni bioekvivalence je nejcastéji spojovano s registraci generickych LP, jak jiz bylo
vySe uvedeno. Existuji vSak pripady, kdy jsou studie bioekvivalence provadény i u
origindlnich LP, a to pokud byl origindlni LP registrovdn a vyrobce provedl zmény ve
formulaci LP, jako je napfiklad zména nékteré pomocné latky, at uz jeji pridani, ¢i zaména,
nebo jeji odebrani z vysledného LP. Ddle jsou pak studie bioekvivalence vyZzadovany mezi
prvnimi a pozdéjsimi klinickymi testy LP nebo mezi LP, které byly podrobeny klinickému

ani 7 34d3 ; ;e T 4,17,20,21,2
testovani a LP, ktery 7ada o registraci jako originalni LP. %1% 2" %
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4.2.4 Biosimilars

Biosimilars, volné preloZzeno do cesStiny podobné biologické LP, jsou relativné novou
skupinou lé¢iv uZivanych v mediciné. Prvni biotechnologické LP byly registrovany na
zacatku 80. let minulého stoleti. Zcela prvnim zastupcem ze skupiny biologickych I1éciv byl
rekombinantné vyrobeny inzulin v roce 1982. Tim byly polozeny zaklady biotechnologicky
vyrabénych léciv. Prvnim registrovanym biosimilar byl v roce 2006 somatotropin, ktery tak
polozil zaklad k vyrobé dalsich biosimilars. Vyznam biologickych [éCiv a tedy i biosimilars
za posledni roky vyznamné stoupl a staly se velmi rychle se rozvijejici skupinou léciv
z oblasti biotechnologicky vyrabénych LP. 2*2>

Biologické LP a biotechnologicky vyrabéné LP obsahuji jednu nebo i vice ucinnych latek,
které jsou produkovany zivymi, usmrcenymi, ¢i geneticky modifikovanymi mikro- Ci
makroorganismy nebo jsou pomoci nich vyrabény. Vétsina takto vyrobenych latek je poté
podavana injekéné. Biologické lIécivo je tedy biologickym produktem, jako jsou napfiklad
sacharidy, proteiny, ¢i nukleové kyseliny, pfipadné kombinace téchto Iatek,
produkovanych organismy. Mohou byt vSak také izolovany i z humanniho ¢i zviteciho
zdroje, to jsou tkané a burky, ptipadné produkty ziskané z krve a plazmy. Dalsi skupinou
jsou imunologické ptipravky. V terapii pak biologicka a biotechnologicky vyrabéna léciva
nachazeji Siroké vyuziti jako vakciny, krevni slozky, alergeny, genova terapie, hormonalni
terapie, rekombinantni terapeutické proteiny, somatobunécnd terapie, monoklonaini
protildtky a dalSi. V soucasné dobé jsou monoklondlni protilatky nejvice se rozvijejici
skupinou |éciv vyuzivanou pro biologickou terapii. Rozdéluji se do nékolika skupin na
zakladé jejich plivodu. Monoklondlni protilatky jsou chimerické, tvorené z¢asti zivoc¢isSnym
proteinem, humanizované, tvorené prevainé lidskym proteinem, humanni, které jsou
slozeny z lidského proteinu a protilatky izolované z mygi. 22> 2627

Jak jiz z ndzvu biosimilars, v USA pod nazvem, follow-up biologicals”, vyplyva, nejedna se
pfimo o totoZzné struktury biosimilar a originalniho referen¢niho biologického Iéciva, jako
je tomu u generickych LP, u kterych je chemicka struktura jasné definovana. Biosimilars
maji pouze podobnou molekulovou strukturu v porovnani s origindlnim biologickym
pfipravkem. EMA definuje biosimilar jako ,biologicky lécivy pfipravek, ktery je vyvinut tak,
aby byl podobny jiZ existujicimu biologickému lé&ivému pFipravku“. *® U biologickych
molekul léCiva proteinové povahy je sjistotou zndma pouze primarni struktura latky,
ktera je dana sekvenci purinovych a pyrimidinovych bazi. V pfipadé sekunddarniho a
tercidarniho usporadani je jiz molekula variabilni a zaujima rdzné postaveni v prostoru.
Dalsimi faktory, které rozhoduji o podobé molekuly vysledného biologického léCiva, jsou
vyrobni podminky, bunécéna linie, kterd produkuje vlastni molekulu |éciva, a posttranslacni
modifikace. Ztohoto divodu se tato IéCiva nazyvaji pouze ,podobnymi [éCivymi
pripravky”. Rozdil mezi generikem a biosimilars je i ve velikosti molekuly. Zatimco u
generického LP je molekula Iéciva mensi, v biologickém lécivu a biosimilars je molekula

sy 71z v vavs . ; v . 25, 26,28, 2 .
u¢inné latky podstatné vétsi a dosahuje desitek aZ stovek tisic Da. > 2% 2% 2930

19



Vzhledem k vySe uvedenym rozdildm mezi klasickym chemickym |éCivym pfipravkem a
biologickym a biotechnologicky vyrobenym LP se biosimilars od generickych LP lisi také
rozdilnymi pozadavky na testovani kvality a uUc¢innosti. Podle EU je vSak posuzovani
bezpecnosti a ucinnosti jednotlivych biologickych léciv individudlni zalezitosti v zavislosti
na rdznych charakteristikach jednotlivych molekul [éciv. Biosimilars se stejné jako
generické LP uvadéji na trh po vyprSeni patentové ochrany originalniho biologického
lé¢ivého pripravku. V pripadé biosimilars se jednd o centralizovanou registraci, kdy je
pfipravek registrovdn EMA a registrace je tim platnd pro vsechny clenské staty EU.
¢asové, oproti posuzovani bioekvivalence pro registraci generickych LP. Zadatel o
registraci biosimilar musi predlozit dokumenty vSech fazi klinickych i neklinickych studii,
ve kterych byly zjistény Udaje o fyzikdlné-chemickych a biologickych vlastnostech léciva a
musi prokazat, Ze je kvalita, klinickd ucinnost, preklinickd a klinickd bezpecnost a
imunogenita pfipravku podobna originalnimu biologickému lécivu. Vyjimkou je, pokud ma
molekula léc¢iva jednodussi strukturu a pokud lze zin vitro testd dobfe odhadnout
podobnost pfipravk(l, pak nejsou klinické studie zamérené na ucinnost vyZzadovany. Pokud
jsou rozlisSnosti mezi referen¢nim LP a biosimilar velké, je nutné posuzovat |écivo jako
odlisné a pro registraci pouzit stejné postupy, jako pti registraci origindIniho biologického
pFipravku se viemi nélezitostmi. 2> 26 27, 28,2931

Pti posuzovani podobnosti dvou biologickych pfipravkd se nejprve vyuzivaji testy in-vitro.
Béhem téchto testl jsou zjistény fyzikalné-chemické a biologické informace o molekule.
Diky zavérim z téchto in vitro testl je moZné posoudit rozsah a charakter nasledujicich
in vivo test( a klinického hodnoceni. U¢innost a bezpe¢nost v ramci klinickych studii je
uréovdna pomoci randomizovanych double blinded studii. Pokud chce vyrobce biosimilar
svlj pripravek pouzit na rlizné indikace, které jsou u konkrétni lécivé latky schvaleny, mél
by dolozit vSechny podklady, které ukazuji na ucinnost a bezpecnost léCiva a také na
stejny mechanismus ucinku u konkrétnich indikaci, které chce Zzadatel registrovat.
Prakticky vSak maji vSechny referencni LP a biosimilars stejné indikace. Po registraci
biosimilars zverejiiuje EMA zavéry zjednotlivych stadii testovani léciva, které vedlo
k uvedeni biosimilar na trh. Tyto informace obsahuji vyrobni procesy, jakymi je |éCivo

ziskavano, dale vysledky in vitro testl, vysledky klinickych studii a farmakovigilanc¢ni plan.
29, 30, 31.

Vzhledem k pozadavku na podobnost imunogenity referenc¢niho LP a biosimilar, je
potieba provadét i testy, které tuto podobnost potvrzuji. ,Imunogenita je schopnost

“ 2% Co se ty¢e imunogenity

specifické latky navodit produkci protilatek lidského téla.
protein(l, uzivanych v terapii, existuji dva mechanismy ucinku navozeni tvorby protilatek.
Prvni, klasicky mechanismus ucinku, je zaloZzen na tvorbé protilatek proti plsobeni IéCiv,
kterd jsou bakteridlniho nebo rostlinného plvodu. Druhy, méné prozkoumany zpUsob
mechanismu UcCinku, spocivd v poruseni imunitni tolerance B bunék kantigenim

pfirozené se vyskytujicich v téle. Faktory, které imunogenitu ovliviuji, jsou na udrovni
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vlastniho biologického pfipravku, to je zplUsob vyroby, ¢i formulace pripravku, nebo na
24,29, 30, 31, 32, 33.

urovni jednotlivych pacientt a jejich aktualniho zdravotniho stavu.
Na prokazani podobnosti imunogenity dvou biologickych Iéciv vSak jeden test nestadi.
Proto je vyZzadovano dolozit bioanalyticky postup dil¢ich krokd, kterymi byla imunogenita
prokazana. Principem ziskani vysledk( o tom, jakou schopnost vyvolat imunitni odpovéd
organismu pripravek ma, je méreni protilatek, které se proti danému produktu specificky
vytvori. NejCastéjsi strategie pro ziskani informaci o imunogenité je nejprve provedeni
tzv.“screening testu” a nasledné testu pro hodnoceni neutraliza¢ni kapacity protilatky.
Podle nafizeni WHO nesmi v bioanalytické strategii hodnoceni imunogenity chybét ani
informace o odbérech vzork( s prislusnymi odbérovymi misty. Screeningové testy urcuji,
zda jsou nebo nejsou pfitomny protildtky na zadkladé schopnosti protilatky rozpoznat
prislusné antigenni determinanty pritomné v terapeutickém proteinu. Cilem téchto test(
je detekovat polyklonalni protilatky. Ty se u kazdého pacienta vytvofi specifické a lisi se
svymi vlastnostmi nejen u jednotlivych pacientd, ale i pfi opakovanych podani pfipravku
jednomu pacientovi. ** 2% 230.32,33.

Vyuziti biologickych léciv v terapii ma mnohé vyhody oproti béZznym chemickym [écivaim.
Jednim z hlavnich ddvodl pro vybér IéCby pomoci biotechnologicky vyrabénych IéCiv je
jejich specifické pdsobeni a tim minimalizace NU. Dalsi dlleZitou vyhodou pfi lé¢bé
biologickymi lécivy je skutecnost, Ze plsobi pfimo na konkrétni receptor, na transportni
proteiny, ¢i enzymy a ovliviiuji tak konkrétni patologické procesy, které je potifeba lécit a
méné tim zasahuji do fyziologickych procesl v organismu. Tyto vyhody biologickych léciv
jsou vyznamné napriklad vIécbé Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy. U pacientt
s témito onemocnénimi lécenych biologickou lécbou byla pozorovana zlepsena kvalita
ivota, méné hospitalizaci v nemocnici, méné NU, plynoucich z uZivani kortikosteroidd a
imunomodulatord. Vyhodami biologickych I1éCiv je i jejich vyvoj, ktery je na rozdil od léciv
s malymi molekulami kratg, & 2% 32 3334

K nejéastéji zminované nevyhodé |écby biologickymi |éCivy patti jejich vysoka cena, kterd
je odrazem vysokych naklad( na vyrobu, jako jsou drahé suroviny, ale i kvalifikovany
personal. Dlvodem vysokych vyrobnich nakladl je i ¢asova naroc¢nost celého vyrobniho
procesu. Ta se pohybuje u biologickych IéCiv v rozsahu 25-50 tydnU, na rozdil od malych
chemickych léciv, kde je potieba pro vyrobu pouze desetina tohoto ¢asu. Vysoka cena
téchto pripravkd poté vede ke sniZzeni poctu pacientli, ktefi se mohou terapie
biologickymi 1éCivy ucastnit. Vzhledem ktomu, Ze se jednd ¢asto o nova léciva, je
dlivodem, pro zvazeni biologické terapie nejista bezpecnost biologickych Iéciv z hlediska
dlouhodobého uzivani. Tyka se to predevsim novych biosimilars. Vzhledem k tomu, Ze
Zzadna zemé v EU nepotvrdila zaménitelnost biosimilars a referen¢niho LP, doporucuje se
pouZivani biosimilars spiSe u nové indikovanych pacientt. Dalsi risk pfi Ié¢bé biologickymi
lécivy mulze spocivat v podobnosti s prirozenymi protildtkami, ¢imz mulze dojit
k neadekvatni imunitni odpovédi organismu na léébu v podobé alergii, anafylaxe az
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vyskyt autoimunitnich onemocnéni. U pripravkd, tvorenych prevainé lidskym proteinem,
vedlejsich Gcink( biologické 1écby mulze byt zhorSeni selhdvani srdce, reaktivace
mykobakteridlnich infekci, nebo napt. vzacnéji popisovana letalni virovd encefalitida u
protildtky natalizumab. V ptipadé lécby monoklondlnimi protildtkami proti CD28 bylo
pozorovano u zdravych dobrovolnikli uvolfiovani cytokinG. Dulezité je tedy pfi volbé

. s v Vs . . s . s v v v . .. , v 24 26, 27
terapie zvazit pfinos pro jednotlivého pacienta a k 16¢bé pristupovat individudlng. 2% 2% 27

29,31, 34, 35.

Do zacatku ¢ervence 2016 EMA registrovala centralizovanou procedurou 8 ucinnych latek
ze skupiny biosimilars, které jsou obsaZzeny v celkem 21 LP od rtznych vyrobcl. Inzulin
glargin, rekombinantné pfipraveny dlouhodobé plsobici inzulin s pomalym nastupem
ucinku, ktery vznikl pomoci K12 kmenl bakterie Escherichia coli, pouZivany v terapii
diabetu mellitu. DalSimi centralné registrovanymi latkami obsazenymi v biosimilars na
Uzemi Evropské unie jsou rekombinantni lidsky hormon erytropoetin alfa, vyuzivany pfti
terapii anémii, chronického selhavani ledvin, vcetné dialyzovanych pacientl, ale i
rakoviny. Filgrastim, rekombinantni lidsky granulocyty stimulujici faktor (granulocyte
colony-stimulating factor = G-CSF), lisici se od endogenniho lidského G-CSF tim, Ze
obsahuje N-koncovy metioninovy zbytek, neni glykosylovan a biologickou aktivitu ma
shodnou sendogennim G-CSF, vyuzivd se kterapii neutropenie. Follitropin alfa,
rekombinantné pfipraveny lidsky folikuly stimulujici hormon, ktery se vyuziva pti |écbé
anovulace a Zenské neplodnosti. Etanercept, inhibitor TNF-alfa (tumor nekrotizujici faktor
alfa), vyuzivajici se pri zanétlivych onemocnénich, jako jsou artritida, psoriaticka artritida,
revmatoidni psoriaza. Infliximab, chimérickd monoklonalni protilatka plsobici proti TNF-
alfa a pouziva se pfri terapii autoimunitnich onemocnéni, jako je napf. Crohnova choroba,
ulcerdzni kolitidy, revmatoidni artritidy a dalSi. Pro nanismus, Turnerlv syndrom a
PraderGv-Williho syndrom indikovany somatotropin a v neposledni fadé epoetin zeta,
majici indikace rozéifené o krevni transfuze, oproti epoetinu alfa. 2% 3637, 38,39, 40, 41.

Co se tykd miry predepisovani a predevsim pak vydeje biotechnologicky vyrabénych
pripravkud, zaznamenal prodej téchto pripravk( v roce 2012 ¢astku 170 miliard americkych
dolart po celém svété. To tvori okolo 18 % prodeji vSech farmaceutickych produktd.
Biologické pripravky tak zaujaly vroce 2008 celkem 5 pricek zcelkovych 10
nejprodavanéjsich farmaceutickych vyrobk(l. Od prvniho registrovaného biologického
Ié¢iva uplynulo jiz vice nez 30 let, takZze patenty prvnich biotechnologicky vyrabénych léciv
jiz vyprsely, a proto se vroce 2006 zacaly na trhu objevovat biosimilars. Popularita
biosimilars je rlzna v zavislosti na obsazené ucinné latce a skupiné pacientl, které je
podavan. Kupftikladu prvné registrovany biosimilar somatotropin nenachdzi takovou
oblibu jako jeho referen¢ni LP. Je to predevsim proto, Ze je podavan détskym pacientim
ambulantné a dlouhodobé, chybi tedy dlouhodobé pozorovani rozdilii biosimilar a
originalniho pripravku, takze lékari radéji voli pUvodni pripravek. Jinak je tomu u
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filgrastimu, poddvaného kratkodobé pfi nemocnicni péci. Jeho vyuZiti jako biosimilar
24, 25, 26, 29, 35, 42.

vyznamneé vzrostlo.
Davodem pro vyrobu biosimilars je i vysoka cena originalnich biologickych léciv. S
pfichodem ,biopodobnych” IéCiv jsou snizovany naklady na biologickou Ié¢bu a snizZuji se
diky nim ceny originalnich biologickych lé¢iv v priméru o 20 % a vyznamné tak klesa
finanéni zatéz zdravotnich systému. Konkrétni priklad uUspory biosimilars mizZzeme
demonstrovat na ucinné latce infliximab. Diky biosimilar stouto ucinnou latkou c¢inila
celkovd Uspora vroce 2012 pouze v Ceské republice 177 mil. K& U nas nejsou na
biosimilars farmakoekonomické studie vyZzadovany, nebot Uspora je zfejma. Analyza
minimalizace ndakladd byla vyhotovena pro filgrastim, epoetin alfa a somatotropin.
Z téchto studii pro epoetin alfa, ktery se porovnaval s klinicky stejné u¢innym epoetinem
zeta, byly zjisStény nizsi naklady v pripadé epoetinu zeta k referenénimu LP. Pfi studii
zamérené na ocekdvané Uspory vletech 2007-2020 diky biosimilars ze skupin
monoklonalnich protilatek, G-CSF a erythropoetinu, kterou proved! institut IGES v Berliné,
vyplynulo, Ze v 8 vybranych zemich EU (Némecko, Francie, Velka Britanie, Itdlie, Polsko,
Rumunsko, Svédsko, Spanélsko) se usetii celkové za zmifiované skupiny LP minimalné
11,8 miliard. 3% 3% 3> 4%

| pres velmi prisné pozadavky pro registraci biosimilars, miZe byt jakymsi omezujicim
faktorem pro volbu téchto skupin IéCiv pfi terapii a tim sniZzovani nakladd na biologickou
|écbu, nedlvéra v ,biopodobna“ IéCiva nejen ze strany pacientd, ale i ze strany lékara. Je
tomu tak predevsim proto, jak jiz bylo zminéno vyse, Ze nejsou zaznamenany dlouhodobé
zkusSenosti s nové registrovanymi biosimilars a porovnani s originalnim pfipravkem je
pouze na zdakladé podobnosti, nikoli naprosté shody. Je nutné podotknout, Ze neni
vhodné, aby originalni Ié¢ivo bylo neuvazené zamériovano za biosimilar a naopak. V Ceské
republice biologicka |é¢ba zatim neni v nékterych indikacich tolik popularni, jako je tomu
v nékterych jinych zemich EU. U nas je l1é¢eno pomoci biotechnologickych léciv 2,92 %
pacientl nemocnych revmatoidni artritidou (RA). V Madarsku a Slovinsku se pocet téchto
pacientl pohybuje okolo 50 % a v dalSich zemi EU je to v rozmezi 20-30 % |éCenych na RA.
Do budoucna se vSak predpoklada, Zze se biologicka lécba stane soucasti bézné terapie a

Vs os e . . . s s .. v s v vv s . , 2
uZivani biosimilars bude na stejné trovni jako dnesni spotfeba béznych generickych LP. **
30, 31, 35, 42.
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4.2.5 Uskali a vihody GS

Jak jiz bylo zminéno, jsou pfipady, kdy neni obecné GS doporucovana. Kromé uvedenych
skupin léCivych latek, Iékovych forem a pacientd, existuji jesté dalsi uskali GS, ktera je
nutno zminit. Jestlize si nejsme jisti, Ze pacient zdménu dostate¢né pochopil nebo
pozorujeme na pacientovi strach ze zamény, pak je vhodnéjsi pacientovi vydat LP, ktery
mu byl predepsan. Pokud totiz pacient zdménu nepochopil, hrozi riziko duplicity, kdy
pacient uziva LP, ktery ma doma a zaménény LP soucasné. Dochazi pak k dvojnasobnému
davkovani, nékdy aZ kprekroceni maximalni denni davky. Pripadné mizZe pacient
z dGvodu strachu z ,nezndmého”, napriklad strach z NU ¢ z nedostate¢ného ucinku, LP
vysadit Uplné. Problémem pfi GS muze byt i povolena rozdilnost vzhledu predepsaného a
zaménéného LP. Pacient mlzZe byt zmaten jinou barvou ¢i tvarem a to mulZe vyvolat
pacientovu obavu ze zaménéného LP. ZvySené pozornosti pfi GS je nutné vénovat pfi
vydeji LP psychiatrickym pacientim, nebo pacientiim, ktefi maji poskozené kognitivni
funkce. U téchto pacientll se proto obecné doporucuje pfipravek radéji nezaménovat
vlibec. DllezZité je také zjistit, jestli pacientovi nejsou LP zaménovany casto. Vzhledem
k intervalu bioekvivalence, kdy se miZe biologicka dostupnost dvou bioekvivalentnich LP
liSit aZ o0 45 %, ma tato variabilita v rdznych pfipravcich za pficinu kolisani hladiny ucinné
latky v organismu a tudizZ i terapeuticky efekt je s kazdym pripravkem rlzny. Toto kolisani
hladiny ucinné latky v organismu je pro terapii jakéhokoli onemocnéni nezddouci. Pokud
navstévuje pacient obvykle stejnou lékarnu, pak je snadné historii vydeje dohledat,
v opacném pripadé musime spoléhat pouze na informace ziskané od pacienta.
Problémem generickych LP muzZe byt i zplsob, jakym je genericky LP vyrabén. Jednotlivé
rozdily ve vyrobé originalniho LP a generického LP mohou vést k rozdilnym vlastnostem
vysledné formy LP. Udaje o tom, jak jsou tyto odlidnosti markantni, ukaZe aZ dlouhodobé
postmarketingové sledovani G¢innosti a bezpe&nosti generického Lp. # 18 434445, 46.
Vyhody generickych LP a GS jsou nesporné. Nejcastéji zminovanou vyhodou GS a
generickych LP obecné je sniZzovani financ¢nich nakladd jak pro pacienta, tak pro zdravotni
systémy a zdravotni pojistovny. Na trhu LP vydavanych na lékarsky predpis tvofi 80 %
pravé generické LP. Odhaduje se, Ze pacient usetfi az 2/3 naklad( na sva léciva v pfipadé,
Ze uziva generické LP. Jak jiz bylo zminéno vysSe, vyznamny rozdil v cené generického LP a
origindlniho LP je dan tim, Ze Zadatel o registraci generického LP nemusi predkladat
vSechny studie. Timto se cena generického LP snizuje a firmy vyrabéjici origindIni LP na
tuto situaci reaguji také snizenim cen svého origindlniho LP, aby na trhu LP obstdly. Diky
generickym LP je umoznéno, aby kvalitni 1é¢bu dostali i pacienti v zemich, které nejsou
ekonomicky prosperujici a originalni LP jsou pro né financné nedostupné. Generické firmy
maji jistou vyhodu na trhu LP vtom, Ze ucinnd latka obsaZzena v jejich LP je jiz zndma
dlouhou dobu, tudiz jsou pak s mensimi obavami ptredepisovany, na rozdil od novych
origindlnich LP se zcela novou lécCivou latkou, kde Ucinnost a predevsim bezpecénost jesté
neni dostatecné ovérena. Podle studii, zamérenych na rozdil generickych LP a origindlnich
LP pouzivanych na kardiovaskularni onemocnéni bylo zjiSténo, Ze generické LP na
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kardiovaskularni onemocnéni vykazuji srovnatelné vysledky jako originalni LP. Z tohoto
faktu generické firmy vyznamné tézi a jejich ziskovost je i pfes nizkou cenu znacna. Tato
skute¢nost nékdy vede k obavdm a spekulacim, Ze generické firmy brani inovacim a
vytvareni novych LP. To vSak vsoucasné dobé neni pravdou. Diky rozvijejicim se
technologiim a modernim registracnim postuplm je ziskani registrace originalniho LP
mnohem rychlejSi a tudiz doba, kdy je lé¢ivo na trhu pod patentovou ochranou, je
vyznamné prodlouZzena. Proto originalni LP, které po tuto dobu nema konkurenci
v generickém LP, ptindsi firmé maximalni zisk z prodeje a diky tomu tak ddva podnét
k vytvareni dal$ich novych Iécivych latek a pFipravke, 1% #3445 4
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5 Prakticka cast

5.1 Metodika praktické casti

Data prarezové observacni dotaznikové studie byla sbirdana v obdobi od brezna do ¢ervna
2016 v nepravidelnych intervalech, podle ¢asovych moiZnosti feSitelky. Konkrétné se
jednalo o dny 9. 2., 10. 2. a 11. 2. 2016, ddle 21. 3.,22. 3,,23.3.,24. 3., poté 4. 4.-8. 4. a
18.4.-22.4.2016,2.5.-6.5.2016,9.5.,11. 5,,12. 5,,16.5.,18.5.,19. 5., 23. 5. - 27. 5.
2016 a 13. 6., 15. 6., 16. 6., 20. 6. — 24. 6., 27. 6., 29. 6., 30. 6. 2016, a to v dopolednich
ordinacnich hodinach od 07:00 do 12:00 hodin.

Sbér dat probihal na pracovisti praktické lékarky pro dospélé v Ji¢iné. V ¢ekdrné praktické
lékarky byli osloveni vsichni ¢ekajici respondenti a byli pozadani o vyplnéni dotazniku. Pfi
tvorbé dotaznikd jsme vychazeli z jiz provedenych $etieni (Novotnda, 2015). *’ Data byla
sbirdna prostrednictvim anonymniho tisténého dotazniku. Dotaznik byl pilotovdn na 20
respondentech a na zakladé vysledkd byl dotaznik upraven do finalni podoby. *

V ¢ekarné bylo nékolik mist na sezeni a tfi malé stolecky na informacni letacky. P¥i
pfichodu respondenta do ¢ekarny praktické lékarky byli respondenti osloveni a dostali od
resitelky diplomové prace priavodni dopis, vlastni dotaznik a propisovaci tuzku. Byli
obeznameni stim, k ¢emu bude dotaznik pouzit, tedy k vypracovani diplomové prace.
Respondenty resitelka ujistila, Ze je zarucena jejich naprosta anonymita.

Vybér respondentl, ktefi se zucastnili vypliovani vlastniho dotazniku, probihal podle
pravodniho dopisu. Ten dostali spole¢né s dotaznikem vsichni osloveni respondenti. V
privodnim dopise byly 4 otazky, které zjistovaly, zda je respondent starsi 18 let, rozumi
Cesky psanému textu, jestli uzivd dlouhodobé néjaké LP a zda se ucastni tohoto prlizkumu
poprvé. Pokud respondent odpovédél alespon na jednu otazku zdporné, ve vypliovani
dotazniku dale nepokracoval. Ostatni respondenti, ktefi ve vSech 4 otdzkach zaskrtli
,ANO*, se mohli zucastnit vlastniho prizkumu a vyplnit dotaznik.

Vlastni dotaznik obsahoval celkem 36 otazek, z toho 26 otazek uzavienych, 7 otevienych a
3 polooteviené. Prvni dvé otazky se zamérovaly na konkrétni pacientovu lé¢bu vcéetné
onemocnéni, kterymi pacient trpi. DalSich 10 otazek zjistovalo socio-demografické udaje o
respondentovi, a to napfiklad vék, pohlavi, vzdélani, pocet obyvatel v misté bydlisté
respondenta, mésic¢ni pfijem jeho domdcnosti, apod. Ztéchto 10 otdzek bylo 7 otdzek
uzavienych a 3 otevrené. Dalsi otdzky v dotazniku byly zamérfeny na povédomi
respondenta o GS, generickych LP, jeho vztahu ke zdravotnictvi a na jeho ndzory a osobni
zkusSenosti. Tato ¢ast dotazniku se skladala z 24 otazek, ztoho 19 uzavienych, 3
polooteviené a 2 oteviené. Respondent vypliioval cely dotaznik sdm v cekarné bez
pristupu k informacnim zdrojlim. Po vyplnéni, které trvalo v prliméru 5-7 minut, vSichni
pacienti, a to i ti, ktefi nesplnili podminky pravodniho dopisu, odevzdali dotaznik pfimo do
rukou resitelky.
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Resitelkou pak byla takto ziskand data z dotaznikd pfevedena do elektronické formy
pomoci vytvoreného dotazniku v aplikaci Google. Poté byla zadand data prevedena
do programu Microsoft Excel, kde byla ddle analyzovdna. Do analyzy byly zahrnuty
vSechny, i neuplné vyplnéné dotazniky. Data byla charakterizovana deskriptivni statistikou
(priimér, median, minimum, maximum, absolutni a relativni ¢etnost).

V praktické ¢asti diplomové prace mohou byt jisté terminologické nesrovnalosti,
predevsim u slova Iék a LP. Abychom laikovi co nejvice pfiblizili odborny jasné definovany
termin LP, bylo pro potfeby dotazniku pouzito misto slova LP slovo lék. V komentafich
k jednotlivym vysledkim jiz bylo pouzZito slovo LP, ale v popiscich, které kopiruji otazky a
moznosti z dotazniku, bylo slovo Iék ponechano.

27



5.2 Vysledky

V prizkumu bylo osloveno 523 navstévnik( pracovisté praktické lékarky v lJic¢iné.

Respondentd,

ktefi byli ochotni vyplnit dotaznik, bylo celkem 356. Ztoho 258

respondentl odpovédélo na vSechny Ctyfi otazky v prdvodnim dopise ,ANO“ a tedy splnili

pozadavek pro pokrac¢ovani ve vypliovani vlastniho dotazniku.

5.2.1 Informace z priavodniho dopisu
Z oslovenych respondentd vsichni rozuméli psanému ¢eskému slovu. Vzhledem k tomu, Ze
data byla sbirdna u praktické lékarky pro dospélé, bylo nezletilych respondentd pouze 6.

Dlouhodobé, alesponn 6 mésicld, uziva |ékafem predepsané lécivé pripravky 262

respondentd.

Tabulka 1: Zakladni informace z privodniho dopisu

| Il 11 v
ANO 350 356 262 355
NE 6 0 94 1

| -Je VAm minimalné 18let?

Il - Rozumite textu psanému v ¢eském jazyce?

[l - UZivate néjaky Iék na recept dlouhodobé (tzn. alespon 6 mésicl)?
IV - U¢astnite se tohoto priizkumu poprvé?

5.2.2 Socio-demografické udaje
Dotaznik vyplnilo vice Zen nez muzl, konkrétné 155 Zen (60 %) a 103 muzl (40 %).
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Vék respondenti

Pramérny vék vsech dotazanych muzl a Zen byl témér 57 let. MuZi byli prdmérné starsi
nez zeny a nejstarsi respondent byl pravé muz (89 let). Nejmladsim respondentiim bylo 19
let. Detailné je vék respondentl zobrazen v tabulce 2.

Tabulka 2: Vék dotazanych R

muzi Zeny vSichni R
primérny vék 59,9 54,3 56,6
smérodatna odchylka 16,7 18,5 18
minimalni vék 19 19 19
maximalni vék 89 88 89
median véku 65 54,5 59

R —respondent.

Nejvyssi dosazené vzdélani respondentl

Nejvyssi dosazené vzdélani muzi a Zen se vyznamné nelisi. Nejméné respondent( uvedlo
jako nejvyssi dosazené vzdélani zakladni a vy3si odborné. Zen se zékladnim vzdélanim bylo
12 a muzl 8, zatimco Zen s vyssim odbornym vzdélanim bylo 17 a muzZi pouze 3. Nejcastéji
zastoupenym nejvyssim dosazenym vzdélanim byla maturita a jen o 2 méné respondentt
dosahlo nejvyssiho vzdélani ,vyucen”. Vice vyucenych respondentl bylo z fad muzd (o 8
vice nez Zen), naopak vice respondentl s maturitou byly Zeny. Prehled o nejvyssim
dosazeném vzdélani respondentl prinasi tabulka 3.
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Tabulka 3: Rozdéleni R podle nejvyssiho dosazeného vzdélani s ohledem na pohlavi
(D = 258)

o o vsichni R AC
muzi AC (RC) Zeny AC (RC) (RC)
zakladni 8(3,1%) 12 (4,6%) 20 (7,7 %)
vyucen/a 42 (16,3 %) 33(12,8%) 75 (29,1%)
stiredosSkolské bez maturity 10 (3,9%) 16 (6,2%) 26 (10,1%)
stiredosSkolské s maturitou 25 (9,7%) 52(20,1%) 77 (29,8%)
vyssi odborné 3(1,2%) 17 (6,6%) 20 (7,8%)
vysokoskolské 15 (5,8%) 25 (9,7%) 40 (15,5%)

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Rodinny stav respondentti

Nejvétsi ¢ast respondentl, a to téméf polovina (45 %), uvedla stav Zenaty/vdana.
Nejméné pak bylo respondentld, neceld 2 %, ktefi uvedli rodinny stav druh/druzka.
Detailnéji popisuje rodinny stav vsech respondentt tabulka 4.

Tabulka 4: Rozdéleni R podle rodinného stavu (D = 258)

AC RC
svobodny/a 33 12,8 %
ienaty/vdana 116 44,9 %
rozvedeny/a 50 19,4 %
vdovec/vdova 54 20,9 %
druh/druzka 5 1,9%

AC — absolutni ¢etnost;D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.
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Velikost bydlisté respondentt

Vice jak 3/4 respondent(, ktefi vyplnili dotaznik, bydlelo ve mésté, které ma 10000 —
19 999 obyvatel. To odpovida velikosti mésta, ve kterém prizkum probihal (Ji¢in). Velikost
bydlisté nékterych dotazanych byla mensi, nez 10 000 obyvatel, to by odpovidalo okolnim
obcim. Ctyfi respondenti bydleli ve méstech vétsich, nei je Ji¢in. Detailngji o velikosti

bydlisté respondentll je pojednano v tabulce 5.

Tabulka 5: Rozdéleni R podle velikosti bydlisté (D = 258)

pocet obyvatel

absolutni cetnost

relativni ¢etnost

1-499 13 5,0 %
500 - 1 999 17 6,6 %
2000 - 4 999 15 5,8 %
5000 - 9 999 12 4,6 %
10 000 - 19 999 197 76,4 %
20000 - 49 999 2 0,8 %
50 000 - 99 999 1 0,4 %
100 000 - 999 999 0 0,0 %
vice nez 1 milion 1 0,4%

D — denomindtor (100 %); R — respondent.
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Domacnost respondentt

Nejcastéji bydlely v respondentové domacnosti celkem dvé osoby. Jeden z respondentl(
uved|, Ze v jeho domacnosti Zije celkem 7 osob a jeden respondent bydlel vdomacnosti,
ktera citala 8 osob. Témér 3/4 respondentl uvedly, Ze neziji ve spole¢né domacnosti
s zadnym nezletilym. Podrobnéji o celkovém poctu osob v domacnosti respondentll je
znazornéno v tabulce 6.

Tabulka 6: Rozdéleni R podle poctu osob ve spole¢né domacnosti (D = 258)

pocet osob ve spolecné . .

domacnosti AC RC

1 55 21,3%
2 75 29,1 %
3 53 20,5 %
4 55 21,3 %
5 15 5,8 %
6 3 1,2%
7 1 0,4 %
3 1 0,4%

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Mésicni pFijem domacnosti respondentt

Na otazku mési¢niho ptijmu domacnosti odpovidali respondenti pomérné rovnhomérné od
Castky vyssi nez 5000 KE. Nejvice respondentll uvedlo, Ze mésicni prijem jejich
domacnosti ¢ini 20 001 K& — 30000 K¢. Dva respondenti uvedli, Ze je jejich pfijem do
5000 K¢ a dva respondenti sv(j mésicni prijem neuvedli viibec. Dalsi otazka zjistovala, zda
je pro dotazané respondenty tento prijem dostatecny. Témér 65 % respondentd je s timto
pfijmem spokojeno, a to predevsim Zeny. Jedna Zena na tuto otdzku neodpovédéla. Blize
o mésicnim pfijmu a spokojenosti s pfijmem respondentl pojednavaji tabulky 7 a 8.
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Tabulka 7: Rozdéleni R podle mési¢niho pFijmu domacnosti (D = 258)

K& AC RC

do 5000 2 0,8 %
5000 - 10 000 21 8,1%
10001 - 15 000 39 15,1 %
15001 - 20 000 35 13,6 %
20001 - 30 000 45 17,5 %
30 001 - 40 000 39 15,1 %
40001 - 50 000 39 15,1 %
50 001 - 60 000 21 8,1%
61 000 a vice 15 5,8 %
nevyplnéno 2 0,8%

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100%); R — respondent;RC — relativni ¢etnost.

Tabulka 8: Rozdéleni R podle spokojenosti s mésic¢nim pFfijmem domacnosti (D = 258)

muzi Zeny vSichni R
AC (RC) AC (RC) AC (RC)
ano 58 (22,5 %) 108 (41,9 %) 166 (64,3 %)
ne 45 (17,4 %) 46 (17,8 %) 91 (35,3 %)

nevyplnéno

0 (0,0 %)

1(0,4 %)

1(0,4 %)

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.
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Status respondenti

Zhruba 40 % respondent( uvedlo jako svij status zaméstnanec nebo dichodce/invalidni
dichodce. Nejméné respondentd bylo na matefské/rodicovské dovolené. Blize je o
statusu respondentl pojednano v tabulce 9.

Tabulka 9: Rozdéleni R podle statusu (D = 258)

absolutni cetnost relativni Cetnost
student 12 4,7 %
zameéstnanec 103 39,9 %
osoba samostatné vydélecné ¢inna 23 8,8%
nezaméstnan/a 11 43%
dichodce/invalidni dichodce 105 40,7 %
materska/rodi¢ovska dovolena 4 1,6%

D — denomindtor (100 %); R — respondent.

5.2.3 Zdravotnické vzdélani nebo povolani respondentii
Prevaina vétsina respondentl (95 %) nepracovala ve zdravotnictvi nebo nestudovala
zdravotnicky obor.

5.2.4 Chronicka onemocnéni respondentti

Respondenti, ktefi se Ucastnili tohoto prlzkumu, uvadéli jako nejcastéjsi onemocnéni AH,
vysoky cholesterol, srdec¢ni arytmie, DM, dnu, artrézu a to prevazné starsi respondenti
bez ohledu na pohlavi. Dalsi ¢astd onemocnéni, jako naptiklad hyperfunkce stitné zZlazy a
astma uvadéli respondenti prakticky viech vékovych kategorii. Casto se také v dotazniku
objevovaly, predevsim u mladsSich respondentd, alergie. V dotazniku také respondenti
uvadéli nemoci, jako jsou deprese a insomnie. Néktefi muzi uvadéli chronické
onemocnéni BHP, & erektilni dysfunkci. Zeny naopak uvadély, 7e dlouhodobé uZivaji
antikoncepci a hormonalni léCiva uzZivana pfi problémech tykajicich se klimakteria a IéCiva
na osteoporodzu. Dale se v prlizkumu objevovali respondenti trpici epilepsii, varixy, anémii,
hypotyredzou, gastrointestindlnim onemocnénim (predevSim pyrdéza), Crohnovou
chorobou, AD, glaukomem, atd. Ze vzacnéjsich onemocnéni, ktera se objevila v dotazniku,
uvedla jedna z respondentek Leidenskou mutaci a dalsi respondentka uvedla, Ze trpi
atypickou obli¢ejovou bolesti.

34



5.2.5 Povédomi pacientii o GS a generickych LP

Otazky zjistujici, jaky typ lékarny respondent navstévuje

Nejvice respondentl (85 %) odpovédélo, Ze vétSinou navstévuje stejnou lékarnu.
Nejcastéji respondenti navstévovali Iékarnu klasickou soukromou nebo lékarnu, ktera je
soucasti sité lékaren (,fetézcova”). Témér 12 % respondentl nedokazalo urdit typ lékarny,
kterou navstévuje. Detailné v tabulce 10a 11.

Tabulka 10: Rozdéleni R podle toho, zda obvykle navstévuji stejnou Iékarnu (D = 258)

AC RC
ano 89 34,5 %
vétsSinou ano 131 50,8 %
nhe 38 14,7 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Tabulka 11: Rozdéleni R podle typu Iékarny, kterou navstévuji (D = 258)

AC RC
klasicka soukroma lékarna 72 27,9 %
soucast sité lékaren (,fetézcova“) 76 29,5 %
nemocnicni lékarna 45 17,4 %
neznam typ lékarny 30 11,6 %
Zadnou nepreferuji 35 13,6 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100%); R — respondent;RC — relativni ¢etnost.
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Tabulka 12 rozdéluje respondenty podle jejich statusu a typu lékarny, kterou navstévovali.
Zameéstnanci, ddchodci a invalidni dlichodci navstévovali nej¢astéji soukromou lékarnu i
lékdrnu ,fetézcovou”. Ostatni respondenti nejcastéji navstévovali také ,retézcovou”
Iékdrnu, ale namisto soukromé Iékarny preferovali spiSe lékdrnu nemocnicni.

Tabulka 12: Rozdéleni R podle typu Iékarny, kterou obvykle navstévuji s ohledem na
jejich status (D = 258)

duchodci/ invalidni
zaméstnanci dichodci ostatni
AC (RC) AC (RC) AC (RC)

klasicka soukroma
lIékarna 36 (13,9 %) 27 (10,5 %) 9(3,5%)
soucast sité lékaren
(,Fetézcova”) 37 (14,3 %) 27 (10,5 %) 12 (4,7 %)
nemocnicni lékarna 12 (4,7 %) 21 (8,1 %) 12 (4,7 %)
neznam typ lékarny 5(1,9 %) 18 (6,9 %) 7(2,7 %)
Zadnou nepreferuji 13 (5,1 %) 12 (4,6 %) 10 (3,9 %)

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Otazky zjistujici obecné povédomi respondenti o GS

Z oslovenych muzi i Zen 61 % o GS nékdy v minulosti slyselo. Naopak 8 % muz{ ani Zen si
nedokdzalo vzpomenout, jestli nékdy o GS slySelo. Tabulka 13 rozdéluje vSechny
respondenty podle povédomi o GS v procentech a tabulka 14 znazorniuje, jaky vliv na
povédomi o GS mélo pohlavi respondentd.

Tabulka 13: Rozdéleni R podle toho, zda o0 moznosti GS slySeli v minulosti (D = 258)

AC RC
ano 158 61,2 %
nhe 79 30,6 %
nevim 21 8,2 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator; GS — genericka substituce; R — respondent;
RC — relativni ¢etnost.
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Tabulka 14: Rozdéleni R podle toho, zda 0 moznosti GS slySeli v minulosti s ohledem na

pohlavi (D = 258)

muzi Zeny
ano 57 101
ne 33 46
nevim 13 8

D — denomindtor (100 %); GS — genericka substituce; R — respondent.

Tabulka 15 zahrnuje pouze ty respondenty, ktefi o GS jiz v minulosti slyseli. Tabulka

zobrazuje, kde se tito respondenti o GS dozvédéli. Vtéto otdzce méli moznost

respondenti vybirat vice moznosti. Do odpovédi ,Doma od rodiny nebo znamych“ byla

zahrnuta i odpovéd', od kamaradky”.

Tabulka 15: Rozdéleni R podle toho, kde o GS slyseli (D = 258)

AC RC
ordinace lékare 42 26,6 %
lékarna 88 55,7 %
doma od rodiny nebo znamych 47 29,7 %
na internetu 36 22,8 %
ve sdélovacich prostiedcich 22 13,9 %
nevim 8 51%

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator; GS — genericka substituce; R — respondent;
RC — relativni ¢etnost.
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V dotazniku jsme se ptali respondentd, jak by nejspravnéji definovali GS. Detailni
odpovédi respondent( ukazuje tabulka 16. Nejcastéji respondenti oznacovali jako
nejspravnéjsi tvrzeni l.

Tabulka 16: Rozdéleni R podle toho, jak by definovali GS (D = 258)

AC RC
I 91 35,3 %
I 11 4,3 %
1 54 20,9 %
\Y 7 2,7 %
vV 42 16,3 %
VI 53 20,5 %

AC — relativni &etnost; D — denomindtor (100 %); GS — generickd substituce;R -
respondent; RC — relativni ¢etnost.

| - Zdména, kterd je mozna pouze v pripadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu, pti vydeji vIékarné musi byt vzdy schvalena lékafem a pacient
s touto zaménou souhlasi.

Il - Zdména, kterd je mozna pouze v pfipadé, Ze alternativni |ék obsahuje stejnou IéCivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu a pfi vydeji v Iékdarné musi byt vzdy schvalena Iékafem.

Il - Zdména, kterd je moznd pouze v pfipadé, Ze alternativni |ék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu a pacient s touto zdménou souhlasi.

IV - Zdména, kterd je moznd pouze v pfipadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (Usty, rektalné, lokalné na kizi apod.).

V — Nevim.

VI — Nikdy jsem o generické substituci neslysel (a).
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Tabulka 17 se vénuje tomu, jak respondenti oznacovali nejspravné;jsi tvrzeni podle nich o
GS s ohledem na jejich vzdélani. Nejvice respondentd se zakladnim vzdélanim o GS nikdy
neslySelo. Respondenti vyuceni, stfedoSkolsky vzdélani bez maturity i s maturitou a
respondenti s vy$sim odbornym vzdélanim nejcastéji oznacovali tvrzeni |. Vysokoskolsky
vzdélani respondenti nejcastéji oznacovali jako nejspravnéjsi tvrzeni | a lll s témér stejnou
Cetnosti.

Tabulka 17: Rozdéleni R podle toho, jak by definovali GS s ohledem na vzdélani

(D = 258)

1 2 3 4
| 4 37 36 14
Il 3 5 2 1
11 0 12 27 15
v 1 1 3 2
Vv 5 18 16 3
\'d 7 28 13 5

D — denomindtor (100 %); GS — genericka substituce; R — respondent.

1 - zakladni; 2 — vyucen (a)/ stfedoskolské bez maturity; 3 — stfedoskolské s maturitou/
vyssSi odborné; 4 — vysokoskolské.

| - Zdména, kterd je mozna pouze v pripadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (Usty, rektalné, lokalné na kdzi apod.),
stejnou lékovou formu, pti vydeji vIékarné musi byt vzdy schvalena lékafem a pacient
s touto zaménou souhlasi.

Il - Zdména, kterd je mozna pouze v pripadé, Ze alternativni |ék obsahuje stejnou IéCivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu a pfi vydeji v Iékarné musi byt vzdy schvdlena lékafem.

lll - Zdména, kterd je moznd pouze v pfipadé, zZe alternativni |ék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu a pacient s touto zdménou souhlasi.

IV - Zdména, kterd je moznd pouze v pfipadé, Ze alternativni Iék obsahuje stejnou lécivou
latku jako predepsany, ma stejnou cestu podani (Usty, rektalné, lokalné na kizi apod.).

V — Nevim.

VI — Nikdy jsem o generické substituci neslysel (a).
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Tabulka 18 se vénuje otazce z dotazniku, ve které respondenti vyjadiovali miru souhlasu
se sedmi tvrzenimi o GS a generickych LP. Vice neZ 50 % respondentl souhlasilo, Ze GS
(zdména lékl) obvykle snizuje naklady pro pacienta a Ze zaménény LP musi byt stejného

sloZeni a srovnatelné Gcéinny a bezpeény jako predepsany LP. Téméf 1/4 respondentt

nesouhlasila s tvrzenim, Ze pokud je zaménény LP levnéjsi, mizZe byt méné kvalitni.

Vétsinu tvrzeni vSak respondenti nedokazali posoudit.

Tabulka 18: Rozdéleni vSech R podle miry souhlasu s jednotlivymi tvrzenimi (D = 258)

1 2 3 4 5
| 353 % 17,7 % 44,6 % 1,2 % 1,2 %
Il 5,8 % 51% 70,9 % 8,9 % 9,3 %
1] 32,9 % 18,9 % 46,1 % 0,9 % 1,2 %
v 32,1% 18,3 % 45,7 % 2,7% 1,2 %
Vv 3,9% 6,6 % 66,6 % 12,8 % 10,1 %
VI 5,8 % 51% 72,1 % 9,7 % 7,3 %
Vil 15,5 % 7,8 % 68,9 % 6,2 % 1,6 %

D — denomindtor (100 %); R - respondent; 1 - naprosto souhlasim; 2 - spiSe souhlasim;
3 - nedokdazu posoudit; 4 - spiSe nesouhlasim; 5 - naprosto nesouhlasim.
| - Genericka substituce (zaména lékl) obvykle sniZuje naklady pro pacienta.

Il - Genericka substituce (zaména lék() obvykle zvysuje naklady pro zdravotni pojistovnu.

Il - Zaménény lék musi byt stejného slozeni jako predepsany lék.

IV - Zaménény Iék musi byt stejné ucinny a bezpecny jako predepsany lék.
V - Pokud je zaménény lék levnéjsi, mize byt méné kvalitni.

VI - U zaménénych Iéka je zvysena pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.

VIl - Proces vyroby u zaménéného Iéku musi byt totozny s vyrobou predepsaného léku.
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V tabulce 19 jsou zndzornéni pouze ti respondenti, ktefi o GS jiz nékdy v minulosti slyseli.
Minimalné 74 % respondent( souhlasilo s tim, Ze GS (zdména |ékd) obvykle snizuje
naklady pro pacienta a Ze zaménény LP musi byt stejného slozeni a srovnatelné ucinny a
bezpecny jako predepsany LP. Témér 1/3 respondentl nesouhlasila, Ze pokud je
zaménény LP levnéjsi, miZe byt méné kvalitni.

Tabulka 19: Rozdéleni R, ktefi jiz o GS slyseli, podle miry souhlasu s jednotlivymi

tvrzenimi (D = 258)

1 2 3 4 5
[ 54,4 % 26,6 % 17,1 % 1,3% 0,6 %
Il 7,6 % 6,9 % 56,3 % 13,9 % 15,3 %
1] 47,5 % 28,5 % 23,4 % 0,6 % 0,0 %
v 45,6 % 28,5 % 22,1 % 3,2% 0,6 %
Vv 4,4 % 8,8 % 53,2 % 18,9 % 14,7 %
VI 6,3 % 6,3 % 62,1 % 14,5 % 10,8 %
VIl 20,9 % 11,5 % 56,9 % 8,8 % 1,9 %

D — denomindtor (100 %); GS — genericka substituce; R — respondent;

1 - naprosto souhlasim; 2 - spiSe souhlasim; 3 - nedokdzu posoudit; 4 - spiSe nesouhlasim;

5 - naprosto nesouhlasim.

| - Genericka substituce (zaména lékl) obvykle sniZuje naklady pro pacienta.
Il - Genericka substituce (zdména lékd) obvykle zvysuje naklady pro zdravotni pojistovnu.

Il - Zaménény lék musi byt stejného slozeni jako predepsany lék.

IV - Zaménény lék musi byt stejné Ucinny a bezpecny jako predepsany lék.

V - Pokud je zaménény lék levnéjsi, maze byt méné kvalitni.

VI - U zaménénych Iéka je zvysena pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.
VIl - Proces vyroby u zaménéného Iéku musi byt totozny s vyrobou predepsaného léku.
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Zkusenosti respondenttli se zaménou léku

Tabulka 20 znazornuje odpovédi na dalsi dvé otazky z dotazniku. V téchto otazkach bylo
doplatku ptimo |ékare pfi predepisovani, nebo lékarnika pfi vydeji LP. Z tabulky vyplyva,
Ze pres 3/4 respondentl se nikdy neptala ani Iékafe, ani Iékarnika na nejlevnéjsi LP na
trhu.

Tabulka 20: Rozdéleni R podle toho, zda se ptaji |ékare pFi pfedepisovani/ v Iékarné pri

evwvs

u lékare v lékarné
AC RC AC RC
ano, obvykle 27 10,5 % 20 7,8 %
ano, obcas 31 12,0 % 27 10,4 %
ne 200 77,5 % 211 81,8 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100%); LP — Ié&ivy pfipravek; R — respondent;
RC - relativni éetnost.

Tabulky 21 a 22 rozdéluji respondenty podle toho, zda se ptaji |ékare pfi predepisovani
pripadné bez doplatku s ohledem na jejich status. Nejvice se na levnéjsi alternativy LP, at
uz lékare pfri predepisovani i lékarnika pti vydeji, ptali ddchodci, invalidni dlichodci a
zaméstnanci.

Tabulka 21: Rozdéleni R podle toho, zda se ptaji |ékafe pfi predepisovaninaLP s

evwvs

DI N MR S z osvC
AC (RC) AC (RC) AC (RC) AC (RC) AC (RC) AC (RC)
ano, obvykle | 10(3,8%) | 0(0,0%) | 0(0,0%) | 1(0,4%) | 14(5,4%) | 2(0,8%)
ano, ob¢as 13(5,0%) | 3(1,2%) | 1(0,4%) | 1(0,4%) | 9(3,5%) | 4(1,6%)
ne 82(31,8%) | 8(3,1%) | 3(1,2%) |10(3,8%) | 80(31,0%) | 17 (6,6%)

AC — absolutni éetnost; D — denomindtor (100 %); DI — diichodce/ invalidni ddichodce; LP -
lé¢ivy pripravek; MR — mateiskd/ rodi¢ovska dovolend; N — nezaméstnan/a; OSVC — osoba
samostatné vydéle¢né ¢innd; R — respondent;RC — relativni &etnost; S - student; Z —
zaméstnanec.
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doplatkem s ohledem na status (D = 258)

evvys

DI N MR S z osvC
AC (RC) AC (RC) AC (RC) | AC(RC) AC (RC) AC (RC)
ano, obvykle 6(2,3%) 1(0,4%) | 0(0,0%) | 1(0,4%) | 10(3,8%) | 2(0,8%)
ano, ob¢as 12 (4,7%) | 0(0,0%) | 0(0,0%) | 1(0,4%) | 11(4,3%) | 3(1,2%)
ne 87(33,7%) | 10(3,8%) | 4(1,6%) | 10(3,8%) | 82 (31,8%) | 18 (7,0%)

AC — absolutni ¢etnost;D — denominator (100 %); DI — diichodce/ invalidni diichodce; LP —
lé¢ivy pripravek; MR — mateiskd/ rodi¢ovska dovolend; N — nezaméstnan/a; OSVC — osoba
samostatné vydéle¢né ¢innd; R — respondent;RC — relativni &etnost; S - student; Z —

zameéstnanec.

Otazky zamérujici se na to, zda lékarnik nabizel nékdy respondentim jiny lécivy
alternativni pripravek, at uZz je predepsany LP vlékarné k dispozici, nebo neni, jsou
zpracovany vgrafech 1 a 2. VétSinou respondenti uvedli, Ze jim lékarnik nenabizi
alternativni LP, pokud je predepsany LP k dispozici. Pokud pfedepsany LP k dispozici
v lékarné neni, pak vétsSinou podle respondentl lékarnik l1ék objedna. Necelych 24 %
respondentl odpovédélo, Ze obcas lékarnik nabidne respondentovi alternativni LP, pokud

jeho predepsany LP neni v lékarné k dispozici.
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GRAF 1: Rozdéleni R podle toho, zda jim lékarnik nabizi alternativni LP, pokud

predepsany LP neni v Iékarné k dispozici (D = 258)
D — denomindtor (100 %); LP — léCivy pripravek; R — respondent.

59|3 %

9,3 %
y-_

O

e A4

Ano, obvykle Ano, obcas Ne Nevim

GRAF 2: Rozdéleni R podle toho, zda jim lékarnik nabizi alternativni LP i pfesto, Ze

predepsany LP je v Iékarné k dispozici (D = 258)
D — denomindtor (100 %); LP — léCivy pripravek; R — respondent.

44



Tabulka 23 zjistuje, jak se respondent k nabidce lékarnika vydat mu alternativni LP
postavil, pokud ji obdrzel. Necelych 30 % respondentl nabidku alespon v nékterych
pripadech pfijalo a 15 % respondentl nabidku vZdy odmitlo.

Tabulka 23: Rozdéleni R podle toho, zda pfijali nabidku lékarnika vydat alternativni LP
(D = 258)

AC RC
nabidku jsem vidy pfijal/a 22 8,5%
nabidku jsem v nékterych pfipadech pfijal/a 57 22,2 %
nabidku jsem vidy odmitl/a 40 15,5 %
nabidku jsem nikdy neobdrzel/a 118 45,7 %
nevim 21 8,1%

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); LP — lé¢ivy pFipravek; R - respondent;
RC - relativni ¢etnost.

Graf 3 znazornuje, jestli byly respondentovi zaménény LP béhem posledniho roku. LP byly
za posledni rok zaménény 20 % respondent.

Creew

183
Yy
24
Ano Ne Nevim

GRAF 3: Rozdéleni R podle toho, zda jim byly za posledni rok zaménény jejich LP
(D = 258)
D - denomindtor (100 %); LP — léCivy pripravek; R — respondent.
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V nésledujici tabulce jsou zobrazeny vSechny LP, které uvedl|i respondenti jako zaménéné

béhem posledniho roku. Ztabulky je jednoznacné, Ze nejcastéji zaménovanymi LP

respondentd byly LP na kardiovaskularni onemocnéni.

Tabulka 24: Zaménéné lécivé pripravky, které R uvedli

Anopyrin na Stacyl
1x

Bisoprolol 1x

Furon 3x
Indapamid za Indap
1x

Lorista 1x
Lozap za Loristu 1x
na tlak 1x

Prestarium 1x
Tarka za dva jiné
léky 1x

Tonarsa 1

Atoris za Sorvastu
1x
AtorvastatinMylan
1x

Fenofix 1x

Simgal 1x

Sorvasta 1x

antibiotika na
anginu 1x
antibiotikum
Augmentin 1x
Penbene za Dalacin
1x

Kardiovaskularni Infekéni
onemocnéni Vysoky cholesterol | onemocnéni BHP
Anopyrin 2x Atoris 1x antibiotika 1x TanyzEras za Tanyz 1x

OmnicTocas 1x

TanyzEras 1x

Hypotyreoza a DM

GIT problémy

Dna

Bolest, zanét a
antikoncepce

Euthyrox 1x
Amaryl 1x
Glucophage 1x

Helicid 2x

léky na zaludek 1x

Apo-allopurinol
1x

Purinol 1x

Apo-Diclo 1x

Leverette za Sunya 1x

BHP — benigni hypertrofie prostaty; GIT — gastrointestinalni trakt; R — respondent.
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V tabulce 25 je znazornéna odpovéd respondentll na otazku, kterd zjistovala, zda se
lékarnik ptd na zdravotni stav respondenta pfedtim, nez mu vyda alternativni LP. Tabulka
26 uvadi odpovédi respondentl na otazku, zda se lékarnik radi s lékarem pred vydanim
alternativniho LP. Nejvice respondentl alternativni LP nikdy neobdrzZelo. Z tohoto divodu
jsou v grafu 4 a 5 znazornéni pouze ti respondenti, ktefi nabidku GS alespon v nékterych
pripadech prijali. Z grafu 4 proto vyplyva, Zze témér u 30 % respondent(, ktefi obdrzeli
alternativni LP, Iékarnik zjistuje jejich zdravotni stav, nez jim alternativni LP vyda.

Tabulka 25: Rozdéleni R podle toho, zda se jich Iékarnik pta na jejich zdravotni stav, nez
jim vyda alternativni LP (D = 258)

AC RC
ano, obvykle 21 8,1%
ano, obcas 39 15,0%
ne,nikdy 40 15,5 %
alternativni (zaménény) lék jsem nikdy neobdrzel (a) 141 54,7 %
Nevim 17 6,7 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); LP — lé¢ivy pFipravek; R - respondent;
RC - relativni ¢etnost.

Tabulka 26: Rozdéleni R podle toho, zda se jejich Iékarnik radi s Iékafem pred vydanim
alternativniho LP (D = 258)

AC RC
ano, obvykle 9 3,5%
ano, obcas 10 3,9%
ne, nikdy 57 22,1 %
alternativni (zaménény) lék jsem nikdy neobdrzel (a) 149 57,8 %
nevim 33 12,7 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); LP — lé¢ivy pFipravek; R - respondent;
RC — relativni ¢etnost.
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GRAF 4: Rozdéleni R, ktefi obdrZeli alternativni LP, podle toho, zda lékarnik zjistuje
jejich zdravotni stav, nez jim vyda alternativni LP (D = 75)
D — denominator (100 %); LP — léCivy pripravek; R — respondent.
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GRAF 5: Rozdéleni R, ktefi obdrzeli alternativni LP, podle toho, zda se jejich Iékarnik radi
s lékafem, nez jim vyda alternativniho LP (D = 75)
D — denominator (100 %); LP — léCivy pripravek; R — respondent.
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Jedna zotdzek vdotazniku se tykala NU zaménénych LP. Konkrétné zjisfovala, zda
respondent, kterému byl LP v minulosti zaménén, pozoroval néjaké NU pfi uZivani
alternativniho LP, popfipadé jaké.

V grafu 6 jsou uvedeny Udaje o tom, zda respondent NU pozoroval, ¢i nikoli. Je zde i
moznost, Ze si respondent nepamatuje, zda NU pozoroval. V tabulce je uvedena absolutni
Cetnost i relativni Cetnost vysledkd méreni. Z grafu vyplyva, neceld 1/3 respondentd
nepozorovala zadné NU.

3L A
Ano Ne Alternativni Nevim
(zaménény) lék
jsem nikdy

neobdrzel/a

GRAF 6: Rozdéleni R podle toho, zda pfi uZivani alternativniho LP pozorovali NU
(D = 258)
D — denominator (100 %); LP — lé¢ivy pFipravek; NU — nezadouci U¢inek; R — respondent.
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Zosmi respondent(, ktefi pfi uzivani alternativniho (zaménéného) LP pozorovali NU,
sedm uvedlo, o jaké NU se konkrétné jednalo. Tfi respondenti tyto NU fesili s |ékafem,
jeden respondent LP pfi vyskytu NU vysadil. Ostatni respondenti neuvedli, jak NU Fesili.

Tabulka 27: NU, které pozorovali R pfi uzivani alternativniho LP (D = 8)

AC RC
alergie 1 12,5%
vyrazka 3 37,5%
kfece v nohou 1 12,5%
nevolnost 1 12,5%
prijem 1 12,5%
neuvedeno 1 12,5%

AC — absolutni ¢etnost; D — denomindtor (100 %);LP — Ié¢ivy ptipravek; NU — nezadouci
ucinek; R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Tabulka 28 znazorfiuje, s kym by respondenti Fesili pripadné NU, které by byly spojené s
uzivanim zaménéného LP. Vice jak 3/4 respondent( odpovédélo, Ze s lékafem, 1 z10
respondentl nevédél, s kym by tyto NU Fesil.

Tabulka 28: Rozdéleni R podle toho, s kym by NU spojené s GS fesili (D = 258)

AC RC
s lékafem 196 75,9 %
s lékarnikem 23 8,9%
s nikym 13 51%
nevim 26 10,1 %

AC — absolutni €etnost; D — denomindtor (100 %); GS — generickd substituce; NU —
nezadouci u¢inky; R - respondent; RC — relativni ¢etnost.
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Ze ziskanych dat vyplynulo, Ze vétsina (3/4) respondentd se domniva, Ze lékarnik musi mit
pro provedeni GS jejich souhlas. Témér 40 % respondentd se domniva, Ze pro provedeni
GS musi mit |ékarnik souhlas |Iékafe. Detailné v tabulce 29.

Tabulka 29: Rozdéleni R podle jejich nazoru na to, od koho Iékarnik musi mit souhlas,
chce-li provést GS (D = 258)

Vas souhlas souhlas lékare

AC RC AC RC
ano 196 75,9 % 101 39,1 %
ne 9 3,5% 81 31,4 %
nevim 53 20,6 % 76 29,5 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Tabulka 30 znazorfiuje odpovédi respondentl na otazku, zda mulze lékar GS zakazat.
Témér 42% respondentll oznadilo, Ze lékar mze GS zakazat tim, Ze na recept zaznamena
,NEZAMENOVAT“ a téméfF 35% respondentl nevédélo, zda mize lékai GS zakazat.
Tabulka 31 ukazuje reakce respondentl na otazku, zda nékdy jejich Iékar zakazal GS u

predepsanych LP respondenta. Pres polovinu respondentl uvedla, Ze jejich |ékar GS nikdy
nezakazal.

Tabulka 30: Rozdéleni R podle jejich nazoru na to, zda muze lékar GS zakazat (D = 258)

AC RC
ano, zaznamena to na recept jako "NEZAMENOVAT" 108 41,8 %
ano, vzkaze to po pacientovi 36 13,9%
ne 24 9,4 %
nevim 90 34,9 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); GS — generickd substituce;
R — respondent; RC — relativni ¢etnost.
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Tabulka 31: Rozdéleni R podle jejich zkusenosti se zakazem GS od lékaie (D = 258)

AC RC
ano 42 16,3 %
ne 148 57,4 %
nevim 68 26,3 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); GS — generickd substituce;
R — respondent; RC — relativni ¢etnost.

Ze 42 respondentd, u kterych GS jejich |ékar zakazal, témér jedné tretiné Iékar nevysvétlil
diivod, pro¢ GS u jejich LP zakazal. U 15 % respondent( byla GS zakazana z diivodu NU
alternativniho LP. BliZze vSechny dlvody, proc lékar GS zakazal, které respondenti uvedli,
znazornuje tabulka 32.

Tabulka 32: DlUvody, proc lékar zakazal GS u respondentovych LP (D = 42)

AC RC
ne 12 28,5 %
nepamatuji se 1 2,5%
neuvedeno 14 33,3%
nevim 5 11,8 %
NU 6 14,3 %
pifednost osvédcéeného léku 1 2,4 %
respektuji Iékare 1 2,4%
Spatné vysledky 1 2,4%
u antikoncepce 1 2,4 %

AC — absolutni ¢etnost; D — denominator (100 %); GS — generickd substituce; LP — lé¢ivy
pripravek; RC - relativni ¢etnost.
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6 Diskuze

Data pro tuto diplomovou praci byla sbirdna v ¢ekdrné ordinace praktické Iékarky pro
dospélé v Ji¢iné v rozmezi ¢tyf mésich podle ¢asovych mozZnosti resitelky. Prizkumu se
zUcastnilo celkem 356 respondentll. Vybér respondentt, ktefi dale vypliovali vlastni
dotaznik, probihal na zakladé ctyr otazek privodniho dopisu (viz metodika). Podminky pro
vyplnéni dotazniku splnilo 258 respondentt, z toho 103 (40 %) muz(i a 155 (60 %) Zen.
Podle Ceského statistického uradu (CSU) je v okrese Ji¢in priblizné stejné zastoupeni muzd
(49,6 %) a Zen (50,4 %). Primérny vék respondentl byl 56,6 let, cozZ je o 12 let vice, neZ je
primérny vék obyvatel okresu Ji¢in. Ten je podle CSU 42,4 let. Takto velky rozdil je
zpUsoben tim, Ze priizkum byl zaméfen pouze na zletilé respondenty. *®

Béhem prlzkumu byli osloveni vsichni lidé, ktefi navstivili pracovisté praktické lékarky
v Ji¢iné. Téch bylo béhem této doby 523.Z toho 167 navstévnikl se prizkumu odmitlo
Ucastnit. Nejcastéji uvadénymi dlvody pro odmitnuti z prizkumu byl nedostatek casu
dotdzanych a rozsah dotazniku.

Priazkum byl zaméren na vsechny pacienty, kterym bylo vice nez 18 let a |écba jejich
chronického onemocnéni trvala alespon Sest mésicl. V dotazniku méli tito respondenti na
zacatku uvést, jaké Iéky dlouhodobé uzivaji a jakymi chronickymi onemocnénimi trpi. Diky
témto otazkam bylo mozné ovéfit, zda respondent spliiuje pozadavky pro prizkum a
zaroven tyto udaje slouzily k dalsimu zpracovani dotazniku.

Nejvyssim dosazenym vzdélanim respondentd bylo nejcastéji vyucen/a a stfedoskolské
vzdélani s maturitou. Vysokoskolsky vzdélanych respondentd bylo 15 %, a to predevsim
mladsi respondenti. Necelych 8 % respondentl mélo zakladni vzdélani, vétSinou starsi
respondenti. Zaméstnanych respondentd, invalidnich dlchodcl a dlchodcl bylo
v prlizkumu pres 80 %. Nezaméstnanych respondentl bylo 4,3 %, to je 0 1,3 % vice, nei je
podle CSU podil nezaméstnanych (3 %) v okrese Ji¢in. *® Prizkumu se zd&astnili také
respondenti, ktefi byli zdravotnickymi pracovniky, ¢i studovali zdravotnicky obor. To vSak
na prizkum povédomi respondentll o GS nemélo zkreslujici vliv, protoZe takovych
respondentl bylo pouze 5 % a jejich odpovédi neukazovaly, Ze by tito respondenti o GS
méli jiné znalosti, nez respondenti, ktefi zdravotnickymi pracovniky ani studenty nebyli. **

Prizkum ukazal, Ze se na levnéjsi alternativy LP, at uZ lékafe pfi predepisovani, Ci
lékarnika pfi vydeji LP, ptaji nejvice zaméstnani respondenti a OSVC. Méné, a to 0 6 %, se
ptaji dlchodci, invalidnich dichodci a nezaméstnani respondenti. To je zpUsobeno
pravdépodobné tim, e o GS v minulosti sly$eli ¢astéji zaméstnanci a OSVC (a to téméF o
20 %), nez respondenti v dichodu, invalidnim dichodu a nezaméstnani.
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Nejvétsi zastoupeni respondentd, a to pres 75 %, bylo z mésta, jehoZ velikost je od 10 000
do 19 999 obyvatel. To s nejvyssi pravdépodobnosti odpovidd méstu Jic¢in, kde byla data
shirdna. K datu 31. 12. 2015 mél Ji¢in 16 394 obyvatel. *® T¥i respondenti byli z obce vétsi
neZ 20 000 obyvatel a 22 % respondentd bylo z obci mensich ne? Ji¢in. *®

Nejvice respondentl uvadélo jako mésicni prijem domacnosti od 10 000 K¢ do 50 000 K.
Prdmérna mésicni mzda v Kralovéhradeckém kraji cini 24 623 K¢, starobni dachod
11221 K¢ a invalidni dichod primérné 7710 KC pro vSechny tfi stupné invalidity.
Vzhledem k tomu, Ze nezndme udaje o tom, kolik lidi v domacnosti respondentll pobira
pravidelny mésicni prijem, je tézké posoudit, zda respondenti vtomto prazkumu méli
pFijmy srovnatelné s primérnymi mzdami a ddichody v Kralovéhradeckém kraji. *®

V dotazniku jsme se také respondentl ptali na jejich spokojenost sjejich mési¢nim
prijmem. Témér 65 % vsech respondentl bylo se svym pfijmem spokojeno. Ze vsech
dotdzanych Zen bylo spfijmem jejich domacnosti spokojeno témér 70 %, naopak
z celkového poctu muzi bylo s pfijmem spokojeno pouze 56 % dotazanych.

U respondentq, ktefi nepovazuji svlij mésicni prijem za dostatecny, bylo zjisténo, Ze pouze
24 % z nich se ptalo lékare pfi predepisovani na levnéjsi alternativu jejich LP a v Iékarné
pti vydeji LP se na nejlevnéjsi alternativu ptalo pouze 20 % z nich. Respondenti, ktefi svj
pfijem povazuji za dostatecny, se u lékare informuji o levnéjsi alternativé jejich LP pfi
predepisovani ve 20 % pripadl a v lékarné pri vydeji v pouhych 17 % pripadl. Ztoho
vyplyva, Ze pacienti, ktefi nepovazuji mési¢ni ptijem jejich domacnosti za dostatecny, se
ptalo na levnéjsi alternativu LP v prliméru pouze o 3,5 % respondentll vice oproti
respondentim, ktefi svij mésicni prijem za dostatecny povazuji. Tato situace mlze byt
zpUsobena tim, Ze pacienti dostate¢né neznaji problematiku GS, nebot 40 % respondentd
termin GS zaznamenalo v den vypliovani dotazniku poprvé, nebo nevédélo o tom, zda
nékdy o GS slyselo. Z respondent(, ktefi termin GS znali jiZz z minulosti, vétSina nedokazala
spravné posoudit blizSi tvrzeni o GS, napfiklad tvrzeni o totozném slozeni, bezpecnosti a
ucinnosti generického LP. DalSim dlvodem, proc¢ se respondenti neptaji na levnéjsi
alternativy jejich LP, mGze byt fakt, Ze nemaji divéru v lékarnika a stale povazuji Iékare za
hlavni autoritu i pfi zaméné jejich LP. Tomu odpovida zjisténi, Ze az 40 % respondentl se
domnivalo, Ze pro provedeni GS by mél mit lékarnik souhlas Iékafe a také skutecnost, Ze
nabidku levnéjsiho generického LP ptijalo vidy pouze 8,5 % respondentd.

NejcastéjSim mistem, kde se respondenti o GS dozvédéli, byla ze sedmi nabizenych
moznosti lékarna. Tu uvedlo pres 50 % respondentd. Lékar, jako zdroj informace o GS, byl
az na tretim misté po rodiné a zndmych. Ztoho by se dalo usuzovat, Ze Iékdrnik ma na
informovanost pacientl o GS nejvétsi vliv. Stejné zavéry byly zaznamenany i v diplomové
praci J. Novotné z roku 2015. %"
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GS je vCR pravné osetiena jiz od roku 2008. Tento nastroj mohou vyuZivat nejen
lékarnici, ale i pacienti. Dalo by se tedy predpokladat, Ze tuto moznost vétsSina pacient(
v CR jiz vyuZila, nebo alespori tuto moznost zaznamenala, at uz piimo v Iékarné, u lékare
nebo v médiich. Z dotazniku vsak vyplynulo, Ze pouze 60 % respondentl znalo moznost
vyuziti GS z minulosti. Podobny vysledek byl zaznamenan i v diplomové praci z roku 2015,
jejiz data byla ziskavana v Praze. *":

V prizkumu respondenti uvadéli, Ze az v 50 % pripad( Iékarnik levnéjsi genericky LP nikdy
nenabizel. Z toho vyplyva, Ze Iékarnici nastroj GS pfilis nevyuZivaji. To muze vysvétlovat
mnozstvi respondentd, ktefi GS neznaji. Obdobné vysledky vykazovala i diplomova prace
J. Novotné. ¥ Davodem, pro¢ lékdrnici GS pfilié nevyuzivaji, by mohla byt opatrnost
lékarnikd pri zaméné, zejména u polymorbidnich pacientll. Podle prizkumu je zfejmé, Ze
zajem o GS ze strany pacientl je znacny. 66 % respondent(, ktefi nabidku GS obdrzeli, ji
alespori v nékterych pfipadech pfijali. *”

Vysledky prlizkumu naznacily, Ze mira povédomi o problematice GS mlZe odrazet stupen
dosazeného vzdélani. PodrobnéjSi testovani zavislosti jednotlivych charakteristik
respondentl presahuje rozsah diplomové prace.

K tomu, abychom zjistili, zda respondenti védi, co presné znamena GS, byla v dotazniku
predlozena tvrzeni o GS a respondent mél vybrat to, které je podle néj nejspravnéjsi. Zde
uvazujme vSechny respondenty, kteti vybirali nejspravné;jsi tvrzeni o GS, bez ohledu na to,
zda termin GS znali, ¢i nikoli, Nejvice respondent( vybralo tvrzeni, ve kterém bylo mimo
jiné uvedeno, Ze s GS musi souhlasit pacient a zaroven musi byt schvdlena Iékafem. Na
konci dotazniku jsme se respondent( zeptali zvlast na to, zda s GS musi souhlasit pacient
a zvlast zda s GS musi souhlasit |ékaF. TFfi ¢tvrtiny respondentl se shodly, Zze ke GS musi
mit Iékarnik souhlas pacienta. Témér 40 % respondent( uvedlo, Ze ke GS musi dat souhlas
i jejich lékat. To pfiblizné odpovida i tvrzenim o GS, kterd respondenti oznacili jako
nejspravnéjsi. Ve vybéru nejspravnéjsich tvrzeni o GS nevédélo pouze 16 % respondentd,
ale v pripadé, kdy jsme se ptali jednotlivé, zda musi mit lékarnik pro GS souhlas lékare,
nevédéla aZ jedna tretina respondentll. Ztoho je zfejmé, Ze respondenti dokazou lépe
vybrat odpovéd' v ptipadé, Ze je zahrnuta v delSim tvrzeni, na rozdil od konkrétnich
otdzek. Tato situace ukazuje na skutecnost, Ze pacient si neni zcela jisty, co presné GS
znamena.

Pokud uvazujme pouze respondenty, ktefi o GS nékdy v minulosti slyseli, pak i vtomto
pripadé vétsina respondentll vybirala tvrzeni, Ze se zaménou musi souhlasit pacient i jeho
lékar. | presto, Ze vétsSina respondentll bez ohledu na vzdélani uvedla jako nejspravnéjsi
praveé toto tvrzeni, u vysokoskolsky vzdélanych respondentl byla situace ponékud odlisna.
Vysokoskolsky vzdélani respondenti oznacili jako nejspravnéjsi toto tvrzeni a zdroven se
stejnou Cetnosti uvedli jako nejspravnéjsi tvrzeni, ze s GS musi souhlasit pouze pacient.
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Témér 58 % respondentll navstévovalo obvykle soukromou Iékarnu nebo ,fetézcovou”
lékarnu. Nemocnicéni Iékarnu navstévovalo 18 % respondent(. Ostatni respondenti neznali
typ lékarny, kterou navstévuji, nebo Zadnou lékarnu nepreferovali. Dlvodem, proc¢ tak
malo respondentd navstévovalo nemocniéni lékarnu, je skuteCnost, Ze v blizkosti
pracovisté praktické lékarky, kde byla data sbirdna, jsou lékarny soukromé a lékarny
soucasti sité lékaren.

Podle prazkumu bylo zjiSténo, Ze nejcastéji byla GS nabizena respondentim, ktefi
navstévovali ,fetézcovou” Iékarnu, a to v obou pripadech, na které bylo dotazovano. Tedy
at uz byl pfedepsany LP v lékarné k dispozici, ¢i nikoli. Naopak nejméné |ékarnici nabizeli
GS respondentdm v nemocni¢ni l1ékarné. Castéji pak lékdrnici, bez ohledu na typ lékdarny,
nabizeli respondentlim zaménu LP v pfipadé, Ze predepsany LP nebyl v Iékarné k dispozici.
Davodem mohla byt nedostupnost predepsaného LP na trhu, pfipadné skutecnost, Ze
pacient nechtél, nebo si nemohl dovolit ¢ekat na svQj LP, nez bude v Iékarné po objednani
k dispozici.

Podle tabulek 24 a 25 byla nejéastéjsimi LP, ktera respondenti uvddéli jako zaménéné
v minulém roce, LP na kardiovaskularni onemocnéni a LP na terapii dyslipidémii.
DGvodem miZe byt pravdépodobné to, Ze LP na tato onemocnéni jsou v CR registrovdna
jiz dlouhou dobu, tudiz je na trhu i mnoho generickych LP a GS u téchto skupin LP neni ve
vétsiné pripadu rizikova. Tato otazka byla oteviena, z toho dlvodu je mozné, Ze si néktefi
pacienti nemuseli prfesné vzpomenout, ktery LP jim byl zaménén.

Jeden zrespondentll uved|, Ze mu byla zaménéna Tarka za dva jiné LP, jejichz nazvy
neuvedl. Tarka je kombinovany LP, ktery obsahuje dvé Gcinné latky ze skupiny ACEi a BKK.

%9 Vzhledem ktomu, Ze

Tato kombinace ucinnych latek se pouzivd pro lécbu AH.
biologickd dostupnost Ucinnych latek v kombinovanych LP a v LP, které obsahuji pouze
jednu ucinnou latku, se maze vyznamné lisit, nemusi byt v tomto pripadé provedeni GS
vhodné, zvlasté u této konkrétni pacientky, ktera kromé AH trpéla i DM, navic pacientce
bylo 70 let. Vzhledem k vysSimu véku je mozné, Ze pacient dostatecné nepochopi zaménu
LP a mlzZe dojit k duplicité IéCby. U téchto starSich polymorbidnich pacientli, neni GS
doporucovédna prevainé zhlediska adherence pacienta klécbé. V momenté, kdy
pacientka bude uzZivat misto jednoho LP dva jiné LP, m{ze byt riziko non-adherence vyssi.
Je tedy otdzkou, zda je vtomto konkrétnim pripadé lékarnikovou prioritou usettit
pacientovy ndklady na lécbu. Vzhledem k obdobi, kdy byla data sbirana, vsak mizeme
s nejvyssi pravdépodobnosti predpokladat, Ze lékarnik tuto GS provedl zdlvodu
nedostupnosti LP Tarka na trhu. Podle dalSich odpovédi této respondentky je ziejmé, ze

Sy, Y , ., v .. v . 4
se lékarnik o jeji zdravotni stav zajimal, nez ji LP zaménil. **
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ZLP, které obsahuji u¢inné latky, u kterych se GS nedoporucuje, uvedli respondenti
pfipravek Euthyrox, ktery obsahuje levothyroxin pro |é¢bu hypotyredzy. Vsichni tito
respondenti uvedli, Ze se |ékarnik pred vydejem generického LP nikdy neradi s |ékarem,
tudiz moznost, Ze lékarnik GS provedl po dohodé s oSetfujicim Iékafem respondenta,
mulzeme vyloudit, pfipadné miZeme predpokladat, Ze respondent nezaznamenal, Ze by se
lékarnik s lékarem radil.>®

GS neni doporucovana také u nékterych typl lékovych forem. Jeden respondent uvedl, Ze
mu byl zaménén LP Apo-Diclo, ktery obsahuje diklofenak. Tato ucinna latka se ve vétsiné
LP objevuje v lékovych formach s fizenym uvolfiovanim (retardované, enterosolventni).
Pfipravky s fizenym uvolfovanim nejsou bézné doporucovany pro GS. KdyZ se vtomto
konkrétnim pripadé I|ékarnik presto rozhodl LP, ve kterém je ucinnd latka
v enterosolventni lékové formé, zaménit, musel byt opatrny, aby spravné zvolil pro
zdménu LP se stejnou lékovou formou. >*

Dalsi respondentka uvedla zdménu Anopyrinu za Stacyl. Zde se nabizi otazka, proc
lékdrnik tuto zdménu provedl. Anopyrin obsahuje kyselinu acetylsalicylovou v Iékové

v vv s % s , / s . , 52 .
formé s béZznym uvolfiovanim, zatimco lékova forma LP Stacyl je enterosolventni. >*3

ProdlouZzenou lékovou formu obsahuji i LP Omnic Tocas a Tanyz, které respondenti také
uvedli jako zaménéné. V tomto pripadé mlZeme usuzovat, Ze GS lékarnik proved! proto,

7e dostupnost LP Tanyz na trhu v dobé sbéru dat kolisala. >* >

Ne vZzdy musi byt vhodna GS u bisoprololu. Bisoprolol je l1éCiva latka ze skupiny BB. Jestlize
neni lékarnikovi indikace BB znama, pak by GS provadét nemél. Vtomto pripadé,
vzhledem k ostatnim odpovédim respondenta, miZeme uvaZovat, Ze lékarnik GS provedl|
po poradé s lékafem, pripadné zjistil zdravotni stav pfimo od pacienta. >

Jedna respondentka uvedla, Ze ji byla zaménéna antikoncepce Leverette za antikoncepci
Sunya. Obé antikoncepce maiji rozdilné slozeni Ucinnych latek. Z osobniho nazoru na GS
respondentky (,,je to v poradku - jelikoz zaménit Iéky mizZe pouze doktor, nejlépe vi, jaky
lék je pro pacienta nejkvalitnéjsi“) je pravdépodobné, Ze respondentka GS nepochopila.

Dalsi respondent uvedl, Zze mu byl za posledni rok zaménén LP Penbene za LP Dalacin.
Tyto dva LP maji ucinné latky ze skupiny antibiotik, avSak kazdy obsahuje chemicky i
spektrem ucinku odliSnou Gcinnou latku. Z tohoto divodu nelze provést jejich vzajemnou
zaménu. Predpokladdame, Ze respondent pouze Spatné uvedl ndzvy LP, nebo nepochopil
GS. 57, 58.

Vice nez polovina respondent(, ktefi vyplnili dotaznik, byla polymorbidni. Z prizkumu
bylo mozné zjistit, zda pravé u téchto pacientl je lékarnik opatrnéjsi a zda se u téchto
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respondentl Iékarnik zajima o jejich zdravotni stav pfi vydeji generického LP. U 33 téchto
respondentd lékarnik jejich zdravotni stav alespori obcas zjistoval, nez jim vydal genericky
LP. Naopak ctyfi tito polymorbidni respondenti uvedli, Ze se jich lékarnik pred vydejem
levnéjsiho generického LP nikdy nezeptal na jejich zdravotni stav. U respondentd, kteri
trpéli pouze jednim onemocnénim, zjistoval lékarnik jejich zdravotni stav ve 20 ptipadech
a v 37 pripadech nezjistoval Iékarnik zdravotni stav nikdy. Je velmi pozitivnim zjisténim, Ze
lékarnik byl u polymorbidnich respondentd pfi vydeji generického LP opatrnéjsi a zjistil si
ve vétsiné pripadl respondentlv zdravotni stav. Naopak u respondentll trpicich pouze
jednim onemocnénim lékarnik vétsinou zdravotni stav nezjistoval.

Kdyz se zaméfime na respondenty starSi 70 let, zjistime, Ze u nich lékarnik neni
obezretnéjsi pri GS oproti ostatnim respondentlim. Presto vSak pravé u téchto starsich
pacientl by mél byt Iékarnik pred vydejem alternativniho LP opatrnéjsi, nejen kvili tomu,
Ze pravé u téchto pacientd mohou byt vékem podminéné zmény ve farmakokinetice a
farmakodynamice, ale i proto, Ze pacientovy kognitivni funkce mohou byt naruseny, tudiz
mulze Spatné GS rozumét a muZe dochdzet kjiz vySe zminénym problémdm, jako je
duplicita apod. V ptipadé, Ze pacient navstévuje obvykle stejnou lékarnu a Iékarnik se
rozhodne GS provést, mél by vyuzit moznost dohledani historie vydanych LP konkrétnimu
pacientovi. V opacném pripadé, tedy pokud pacient nenavstévuje stejnou lékarnu casto a
Iékarnik tedy neznd historii vydavanych LP, by mél lékarnik radéji vydat predepsany LP, i
na ukor vétsich vydajli pro pacienta.

Zosmi (3 %) respondentd, ktefi uvedli, Ze pozorovali NU pfi uZivani zaménéného LP,
pouze tfi z nich konzultovali tyto NU s lékafem. Nej¢astéjsimi uvadénymi NU spojenych
s uzivanim generického LP byla alergie a vyrazka, které se daji predpokladat v pripadé
pacientovy precitlivélosti na nékterou pomocnou latku, kterou jejich predepsany LP
neobsahoval. Je viak dilezité myslet na to, 7e zminéné NU nemusely souviset
s podavanim zaménéného generického LP a jednalo se pouze o souhru ndhod. Je i v zajmu
pacienta, aby pfipadné problémy souvisejici s uzivanim LP vidy posoudil odbornik. A
pfipadné se ve spolupraci s pacientem podilel na spontannim hlaseni NU.

U 43 respondentll byla GS jejich LP zakazana lékafem. Je otdzkou, pro¢ témér 30 %
respondentl nebyl divod pro zadkaz GS vysvétlen. Vzhledem k tomu, Ze tito respondenti
divod, ktery by objasnioval zakaz GS, nezjistovali, ukazuje tato situace na fakt, Ze pacient
vklada veskerou duvéru v lékare. Jestlize nebyl konkrétni dlivod pro zaménu a lékar GS
presto zakazal, pak i tento faktor prispiva k nedostatecnému povédomi pacientl o GS.

DGvodd, pro¢ GS v CR neni tak ¢asto provadéna, jako v nékterych jinych zemich EU,
kupftikladu ve Finsku, Francii, nebo Némecku, kde je |ékarnikovou povinnosti nabidnout
pacientovi levn&jéi genericky LP, maze byt nékolik. *° Jednim z nich mGze byt nemoznost
lékare zjistit, jaké LP byly jeho pacientovi zaménény. Pokud pacient nenavstévuje stejnou
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lékdrnu, pak tuto moZnost nema ani lékarnik. Ztohoto divodu pak mulze dochazet
k ¢astému zameénovani LP. Tomuto problému lékar mlze zamezit zakazem GS na receptu.
| tato situace se objevila v dotazniku. Jedna zrespondentek uvedla, Ze |ékaf zakazal
zaménu jejich LP z divodu ,Spatnych vysledkd”. Dalsim moZnym ddvodem, pro¢ u nas
neni GS tolik vyuZivédna, je stdle se snizujici cena LP. Navic rozdily v cenach nékterych
generickych LP nejsou nijak markantni. >

Vzhledem k malému nereprezentativnimu vzorku respondent(l, které oSetrovala stejna
prakticka lékarka, nepravidelné dobé sbéru dat a nemoznosti verifikace nékterych udajt
od respondentd, nelze prezentované vysledky zobecriovat a je tfeba provést rozsahlejsi
Setreni.
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7 Zaveér

Vysledky této diplomové prace ukazaly, 7e ackoli je GS vCR provadéna jiz osm let,
informovanost respondentl (pacientl) o této problematice neni zdaleka optimalni.
ZpUsobeno to mlze byt jak pasivitou a neznalosti ze strany pacientd, tak to mUzZe souviset
s nedlivérou a obavami ze strany lékafl nebo neaktivnim pfistupem ze strany lékarnika.

Respondenti, ktefi uvedli, Ze se GS setkali jiz v minulosti, definovali nejcastéji GS jako
zaménu, ktera je moznd pouze v pfipadé, Ze alternativni LP obsahuje stejnou lécivou latku
jako predepsany LP, ma stejnou cestu podani (usty, rektalné, lokalné na kazi apod.),
stejnou lékovou formu, pii vydeji vIékarné musi byt vzdy schvalena lékarem a pacient
s touto zaménou souhlasi. Znamena to tedy, Ze lékar je stale vniman jako hlavni autorita
pacientovy lécby, a to i pfi vydeji LP. | prestoZe respondenti souhlasili stvrzenim, Ze
zaménény LP ma stejné sloZeni a je stejné ucinny a bezpecny jako predepsany LP, mohou
mit |ékarnici problém pacientovi vysvétlit, Ze se nemusi GS obavat. Pozornost je tedy
nutné vénovat edukaci pacientd a pritom vSak neopomenout ani zdravotniky, mezi
kterymi koluje rfada myt(. Zaroven je také dulezité, aby lékarnik byl pfi vydeji LP
aktivnéjsi, diikladné pacientiim vse popsal a vysvétlil a ukazal tim, Ze je odbornikem ve
svém oboru a LP rozumi pfinejmensim stejné dobre jako osetfujici Iékar pacient(.

| presto, Ze data ziskanad z dotazniku, byla limitovdna nizkym poc¢tem zucastnénych
respondentl, nepravidelnou dobou sbéru dat, oslovovanim pacientll pouze jedné
praktické lékarky a nemozZnosti ujistit se, zda jsou uUdaje, které respondenti uvadéli
spravné, se podafilo cile této diplomové préce splnit.

Vzhledem k témto vySe zminénym limitim prace by bylo vhodné, aby na tento prizkum
navazala studie, ktera by analyzovala vétsi soubor respondentl. To by umoznilo ziskat
reprezentativné;jsi vysledky.
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