) EDITORIAL

GENERICKE LEKY: TEORIE A PRAXE

po kompletnfklinické hodnoceni. Takova léciva
jsou svymi vyrobci patentové chranéna. Vyzkum
a vyvoj léciv je dnes, pfedevsim diky pfisnym
regulacim a narokdm na bezpecnost, velmi
nédkladny a dlouhodoby proces. Cely vyvoj od
izolace nebo syntézy nového potencialniho Iéku
prdmérné trvad mezi 12 a 14 roky a k registraci
jednoho origindlniho 1éku je v priiméru treba
laboratorné otestovat 5-10 tisic potencionalnich
ucinnych latek. Z nich asi 250 se dostane do faze
preklinického vyvoje a 5 se dostane az do klinic-
kého hodnoceni. Naklady na kompletni vyvoj
dnes bézné dosahujf jedné miliardy americkych
dolarl a pfi zapocteni ndkladd na selhana po-
tencidlnf éCiva se naklady pohybuiji az kolem
jedné a pul miliardy dolar@. Aby byla zajisténa
navratnost takto vynalozenych prostiedkd, po-
tencidInf origindlnf Iéky jsou patentovany jiz ve
velmi ¢asnych fazich vyvoje. Patentové ochrana
|é¢iv je vSak Casové omezena a po jejim vypr-
Seni muze kazdy vyrobce, ktery splni nalezitos-
ti poZzadované pfislusnou regula¢ni autoritou,
pozddat o registraci kopie origindlniho Iéciva,
kterd se obvykle oznacuje jako generické |é¢i-
vo (v angli¢tiné se pouziva vyraz Generic Drug
i obecnéjsi a pro lékare obtiznéji srozumitelny
pojem Multisource Product). Vysoké naklady na
vyvoj spolu s omezenou dobou trvani patentové
ochrany jsou jednou (ale ne jedinou) z pficin
extrémné vysokych cen originalnich |éciv, které
pochopitelné vedou k omezeni moznosti je-
jich rozsiteni zejména v méné bohatych zemich
a oblastech.

Generické léky

Genericka léciva (generika) jsou tedy kopie
origindlnich lécivych pfipravkd, které pro svoji
registraci nemuseji podstupovat naro¢ny pro-
ces preklinického a klinického vyzkumu. Museji
byt chemicky totozné s origindlnim pfipravkem
a mit shodnou lékovou formu. V pfipadé Iéko-
vych forem, ze kterych se Ucinnd latka dostava
do systémové cirkulace pacienta procesem ab-
sorpce, je vyzadovan i prikaz bioekvivalence,
tedy v podstaté shodné biologické dostupnosti,
u zdravych dobrovolnikd. | pfedpisy pro pro-
vadeéni bioekvivalen¢nich studii se v3ak stéle
zdokonaluji s cilem zajistit maximalni kvalitu
porovnani vlastnosti kopie s origindlem (1, 2).
Hlavnim pfinosem generickych Ié¢iv je pocho-
pitelné signifikantné nizsi cena, kterd vyplyva
z Uspory nakladl na preklinicky a zejména kli-

nicky vyzkum a vyvoj. Kazdy vyrobce gene-
rické kopie musi pfi jeji registraci samoziejme
dolozit, ze pfi vyrobé jsou dodrzovany vsechny
pozadavky spravné vyrobni praxe, stejné jako
u originalnich 1éciv.

Koncept generickych |é¢iv vychézi z pred-
pokladu, Ze nositelem farmakologického Ucinku
|é¢iva je vyhradné ucinnéd chemickd latka. Je tre-
ba hned zpocatku zdlraznit, ze tento koncept se
v prabéhu let plné osvédcil a v klinické praxi pro-
kazal svou védeckou opodstatnénost. Za celou
dobu existence generickych 1ékd nebyl prinesen
jediny relevantnf védecky dlikaz zpochybriujici
principidiné jejich Ucinnost a bezpecnost.

Urcité nejasnosti panuji v odborné vefej-
nosti ve vyznamu slova bioekvivalence. Tento
pojem se netykd Ucinnosti dané 1écivé latky, ta
je povazovana za ovéfenou pfi vyvoji original-
niho pfipravku a v klinické praxi. V podstaté se
jednd pouze o hodnoceni kvality 1ékové formy.
Prlikaz bioekvivalence dokazuje pouze schop-
nost Iékové formy generické kopie dopravit do
organismu pacienta uc¢innou latku ve stejném
mnozstvi, jako je tomu u origindIni 1ékové formy.
Proto také nemd vyznam testovat bioekvivalenci
u pfipravkd, které se podavaji piimo do systémo-
vého obéhu. Princip bioekvivalen¢nich studif je
velmi dobfe a srozumitelné vysvétlen v ¢lanku
K. Hronové z roku 2016 (3).

Genericka substituce a preskripce
Postup, pfi kterém lékdrnik vyda pacientovi
jiny lécivy pfipravek, nez ktery je pfedepsan na
receptu, avsak s obsahem stejné ucinné latky ve
stejné davce a lékové formé, se nazyva generic-
ka substituce. Obvyklym dlvodem pro tento
postup je Uspora nakladl nebo snizeni doplatku
pacienta pfi vydanilevnéjsiho lécivého pfiprav-
ku. Nemusi se ovsem jednat pouze o zdménu
origindlniho pfipravku za genericky, mnohem
Castéjsi je zaména mezi dvéma generickymi
pfipravky a mozny je samozfejmé i pfipad za-
meény generického Iéku za originalni. V Ceské
republice je generickd substituce mozn4, pokud
s tim pacient souhlasi a na receptu nenf lékafem
vyslovné uvedeno ,nezaménovat”. V reakci na
urcité pochybnosti o vhodnosti generické sub-
stituce zvefejnil Statni Ustav pro kontrolu léciv jiz
v roce 2008 stanovisko, ve kterém zddraznuje jejf
opravnénost a bezpecnost s tim, ze v souvislosti
s generickou substituci nebylo zadné hlasenf
vyskytu ¢i podezieni na zavazné nezadouci
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ucinky (4). Ani dalsi roky zkuSenosti nepfines-
ly zasadni problémy s generickou substituci,
kterd je u naprosté vétsiny lécivych pfipravkl
zcela bezpecna. Existuji samozfejmée ucinné
latky nebo lékové formy, u kterych genericka
substituce neni moznd. U nich musf pfipadna
zmeéna pfipravku probihat pod pfisnou kont-
rolou osetfujiciho specialisty, nicméné takové
pfipady jsou spide vyjimecné. Nékteré priklady
jsou zminény i v tomto textu dale.

Generickd preskripce je postup, kdy lékar
na recept pfedepisuje pouze genericky nazev
Ucinné latky s davkou a Iékovou formou a kon-
krétni lécivy pripravek, ktery je pacientovi vydan,
urCuje az lékarnik. U nas nenf pouzivana, i kdyz
¢as od ¢asu se navrhy na jejf zavedeni objevuiji.
Hlavni problém spocivé v tom, ze pfechod na
tuto formu preskripce pfinasi fadu technickych
problém a finan¢nich nékladu, pricemz ekono-
micky pfinos v nasem systému Uhrad ze zdra-
votniho pojisténi by byl nulovy. To oviem zcela
nevylucuje jeji zaveden( v budoucnosti.

Pfinosy generickych lékd

Zejména pro rozvojové zeme je pouzivani
generik jedinou moznosti, jak umoznit Ucin-
nou farmakoterapii béznym pacientdm. | proto
naptiklad indickd Medical Council vydala vy-
zZvUu manazerdm ve zdravotnictvi, aby zajistili,
Ze vsichni Iékafi budou predepisovat generi-
ka v nejvyssim mozném rozsahu (5). Nicméné
i Evropskd unie projevuje zdjem o maximalni
vyuziti generickych pfipravkd v praxi a snazf se
rlznymi zpUsoby podporovat vyrobu generic-
kych 1ékd (6). Dvodem je jednoznacné zlevnéni
farmakoterapie a tim zvyseni dostupnosti lék(
pro maximalni pocet pacientd, ktefi je potfebuiji.

Uspory pro zdravotnické systémy, které vy-
plyvaji ze zavedeni generickych pfipravkd, neni
snadné presné kvantifikovat, nicméné jsou ne-
pochybné vyznamné.V roce 2018 uved! vykon-
ny feditel Ceské asociace farmaceutickych firem,
Ze generickeé léky uetfily ceskému zdravotnictvi
za deset let zhruba 136 miliard korun (7).

Zatimco vypocty Uspor z velkych dat na na-
rodni Urovni jsou ovlivnény fadou faktord, které
mohou snizovat jejich vypovidaci hodnotu, na
nizsich drovnich jsou snadno dokumentova-
telné. Jako pfiklad mtzeme uvést vliv zavedeni
generickych pfipravkd na cenu meropenemu ve
Fakultni nemocnici Olomouc na grafu 1. Je na ném

dobre viditelné, Ze cena definované denni davky
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