Vypadek leku nemusi znamenat preruseni
1écby - 1ékarnici ho v nékterych pripadech a
za jasnych pravidel mohou nahradit

27.10.2022 - | Ceska lékarnicka komora

»~Lékarnik muze pri generické substituci zaménit 1écivy pripravek pouze s vyslovnym
souhlasem pacienta a po peclivé kontrole shody nahradniho 1écivého pripravku s
predepsanym lé¢ivym piipravkem,” vysvétluje prezident Ceské lékarnické komory (CLnK)
Mgr. Ales Krebs, Ph.D, a pokracuje:

,Lécivy pripravek musi obsahovat stejnou ucinnou ldtku, stejnou cestu poddni a musi byt ve stejné
lékové forme. V praxi to znamend, Ze pokud lékar predepsal tablety, nesmime pacientovi vydat
napriklad tobolky, roztok nebo ¢ipky. Lékdrnik muze dle potreby upravit i davkovani generického
lécivého pripravku, aby odpovidalo davkovdni predepsanému lékarem. Lécivy pripravek musi byt
také stejné ucinny a bezpecny.” Genericka substituce je vyhodné zejména v ¢im dal ¢astéjsich
pripadech vypadku predepsaného léCivého pripravku a ¢asto také znamend pro pacienta nizsi
doplatek.

Mezi nejcastéjsi duvody, pro¢ dochézi ke generické substituci, patfi nedostupnost 1é¢ivych pripravki
predepsanych lékarem. Komplikace ve vyrobé, potize s distribuci nebo narust poptavky jsou jedny z
nejcastéjsich pricin, pro¢ lékérnici nemohou pacientiim vydat konkrétni 1ék. Pokud lékar s
generickou substituci nesouhlasi, mize na recept uvést ,nezaménovat”. I tehdy ale 1ékarnik muaze
lécivy pripravek nahradit, neni-li k dispozici a je-li nezbytné jeho okamzité vydani. Generickou
substituci 1ékarnik nemuze provést také v pripadé, ze je predepsany 1éCivy pripravek nenahraditelny
a genericky 1écivy pripravek neni registrovany. Vyhodou generik

je to, ze se zvySuje dostupnost 1é¢ivych pripravka diky vétSimu poctu vyrobca

a dochéazi také ke snizeni ceny lé¢ivych. To s sebou prinasi i urcita rizika, treba konkurenéni boje
farmaceutickych firem a az extrémni tlak na cenu lé¢ivych pripravki, jehoz disledkem mohou byt
vypadky dodavek.

Lékarnik v pripadé nedostatku predepsaného léCivého pripravku muze také vydat jiny 1é¢ivy
pripravek se stejnou ucCinnou latkou v jiné 1ékové formé nebo s jinou 1écCivou latkou, ale pouze po
predchozi dohodé s predepisujicim lékarem.

,Nékteri pacienti nemaji ke generické substituci divéru a domnivaji se, Ze generické lécivé
pripravky jsou zcela odlisné od origindlnich lécivych pripravki. Muzou byt vydejem ndhradniho
lécivého pripravku zmateni, a je tak na Iékdrnicich,

aby v takovém pripadé postupovali v zdjmu pacienta a neohrozili jeho bezpecnou lécbu,” tika
viceprezident CLnK PharmDr. Martin Kopecky, Ph.D.

,Nejvetsim problémem generické substituce je zdvojené ddvkovdni, kdy pacienti soucasné uzivaji
ptvodni i novy léCivy pripravek. Existuji vsak i léCivé pripravky,

které by se nemély zaménovat. Mezi né patri napriklad imunosupresiva, antiepileptika, 1éky
ovliviiujici srdecni rytmus nebo treba Iéky na Stitnou zldzu, tedy lécivé pripravky, u kterych by
substituce mohla znamenat kvantitativni zménu ucinku nebo vyskyt nezddoucich ucinki,” objasnuje
déale viceprezident CLnK PharmDr. Martin Kopecky, Ph.D.

,Predstavenstvo Ceské lékdrnické komory vydalo jiZz v roce 2014 ke generické substituci stanovisko



obsahujici konkrétni pravidla i skupiny lé¢ivych pripravki, u kterych generickd substituce neni
vhodnd. Nedoporucujeme to také u pacienttl, kteri méli v minulosti negativni reakci na zaménény
lécivy pripravek nebo u osob se zhorsenymi kognitivnimi funkcemi. Nevhodnd je generickd
substituce i u lokdlnich lékovych forem - masti a krémti, kde hraje mastovy zdklad velkou roli v
prostupnosti lécivé ldtky pres kozni bariéru. Pri generické substituci vyuziva lékdrnik své znalosti
lécivych pripravki a osobni zkuSenosti. Kromé bézné komunikace s pacientem md i moznost nahlizet
do jeho Iékového zdznamu,” uzavird prezident CLnK Mgr. Ales Krebs.

Ceskd lékdrnickd komora je samosprdvnd nepolitickd stavovskd organizace sdruzujici 1ékdrniky. Byla
zFizena zdkonem CNR ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské lékar'ské komore, Ceské stomatologické komore a
Ceské lékdrnické komore. Jeji ustavujici sjezd se uskutecnil 28. - 29. zdr{ 1991.

Ceskd lékdrnickd komora dbd, aby jeji élenové vykondvali své povoldni odborné, v souladu s jeho
etikou a zptisobem stanovenym zdkony a rddy komory. Zarucuje odbornost svych ¢lenti a potvrzuje
splnéni podminek k vykonu lékdrnického povoldni. Posuzuje a hdji prdva a profesni zdjmy svych
Clentl, stejné tak chrani jejich profesni cest.
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