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Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené siroké laické verejnosti

ORIGINALNI LEKY
VS. GENERIKA

Na vyzkum a vyvoj nového Iéku vynakladaji v soucasnosti farmaceutické firmy
obrovské finan¢ni prostfedky. Pokud chtéji uvést na trh jeden ucinny kvalitni
a bezpecny lék, musi hledat mezi deseti az dvaceti tisici nadéjnymi latkami
a vybér postupné zuzovat. Takto obvykle uplyne 12 az 15 let a utrati se témér

davky na dukladné testovani novych latek.

Klinické hodnoceni

Kazdy novy lék se nejprve zkousi v labo-
ratofich na zvifatech. Teprve potom je
mozné jej zacit podavat lidem v rdmci tzv.
klinického hodnoceni (takto oznacené
odborné terminy najdete vysvétleny ve
slovnicku), a to za velmi pfisnych podmi-
nek.V prvni fazi se podava zdravym dob-
rovolnik(im, pozdéji i pacientdm. Vyse fi-
nancnich nakladd samoziejmé zdleZi i na
rozsahu hodnoceni, napfiklad na poctu

Ochrana patentovanych
originalt

Vysoké néklady na vznik 1ékd se firmam
vraci pfi jejich prodeji. Vyrobce, ktery za-
plati vyzkum a vyvoj nového pfipravku,
vyuziva v prvnich letech po jeho uvedeni
na trh tzv. patentové ochrany. Lék je
jeho dusevnim vlastnictvim a ostatni vy-
robci jej nesmi kopirovat ani prodavat. Po
vyprieni patentu se situace rdzem méni.
Lék se stejnou lécivou latkou zacne vyra-

Bez testti a diikladného klinického hodnoceni vSak neni mozné novy lék

registrovat, tedy vpustit na trh k pouzivani pacientiim.

center, kde probiha, poctu zafazenych
pacientl, mnozstvi a ¢etnosti provede-
nych vysetteni, jako jsou rozbory krve,
moci apod. Dnes se Gcinnost a bezpec-
nost nového Iéku povéfuje u mnoha tisic
nemocnych, proto dosahuji naklady ob-
rovské castky.

Bez testl a dikladného klinického hod-
noceni viak neni mozné novy Iék regis-
trovat, tedy vpustit na trh k pouzivani
pacientim. Vyrobce musi vysledky néko-
likaletého provérovani pripravku dolozit
rozsdhlou dokumentaci a tu pak predlo-
Zit odpovédnému uradu, u nas Statnimu
Ustavu pro kontrolu léciv, ktery ji pec-
livé prozkouma a o zaregistrovani [éku
rozhodne.
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bét vice producentq, a jeho vysoka cena
tak mGze prudce klesnout. Podle vztahu
k patentové ochrané délime léky na ori-
ginaly a generika.

Jako originalni lék (original, nékdy se
pouzivd pojem referencni lék) ozna-
c¢ujeme prvni zaregistrovany lék s kon-
krétni lécivou latkou (Iécivem), ktery za-
roven spliuje i dalsi kritéria. Ona Iéciva
latka a také dalsi know-how jsou pod
patentovou ochranou po dobu zhruba
dvacet let, do lhlty se zapocitava i ob-
dobi vyzkumu a vyvoje. To znamen3, ze
Cisty cas, kdy je originélni 1ék na trhu
bez konkurentl a svému vyrobci vydé-
l[ava nejvice penéz, ¢ini obvykle pét az
sedm let.

Jako genericky lIék (generikum) ozna-

¢ujeme obvykle levnéjsi variantu origi-

nalniho léku, kterd musi splnovat urcita

kritéria. Na trh se generika dostavaji poté,

co pfislusnému originalnimu léku vyprsi

patentovd ochrana. Genericky 1ék musi

obsahovat:

= stejné [éCivo (Iéc¢ivou latku),

= ve stejném mnozstvi (sile),

= a ve stejné lékové formé (tj. napfiklad
tableta, tobolka, injekce apod.) jako
pfislusny originalni pfipravek.

Zkousky bioekvivalence

Pripousti se, aby generikum mélo oproti
origindlu odlisny typ a pomér pomocnych
l[atek. Pfitom ma ale pacientovi poskyt-
nout stejnou sluzbu, tedy vykazat srov-
natelny [é¢ebny Ucinek. Tato vlastnost se
vsak musi peclivé ovérit. Generické léky
jsou proto pred zaregistrovanim podro-
bovény zkousce bioekvivalence, ktera
prokazuje, Ze se do krevniho obéhu do-
stane stejné mnozstvi léciva jako v pfi-
padé originalniho |éku a ze jeho vyluco-
vani z organismu je rovnéz obdobné.

Vyrobci generik jiz nemuseji pfi registraci
léku predkladat vsechny dlkazy o ucin-
nosti a bezpecnosti Iéku, protoze je uz
pred nimi predlozil vyrobce plvodniho
origindlu. Diky tomu mohou prodavat
své piipravky za vyrazné nizdi cenu, ty
se stavaji finan¢né dostupnéjsimi a pak
je mozné za stejné penize z veirejného
zdravotniho pojisténi nakoupit mno-
hem vice lék{ pro vice pacient.

Zaména léku za levnégjsi

V CR je mozné v lékarné zaménit Iék, ktery
Iékar predepsal (original, nebo draZsi ge-
nerikum) za levné;jsi generikum. Tato moz-
nost se oznacuje jako genericka substi-
tuce. Jak uz jsme fekli, generika poskytuji
pacientlim stejnou sluzbu jako originaly.
Zjednodusené mlzeme fici, ze pacient ma
na vybér rlizné znacky od rtznych vyrobc(
a pokud obsahuji stejnou lécivou latku, ve
stejné formé a sile, jde o stejny Iék, pouze
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s jinym obchodnim nazvem. Pacienti by
méli o této moznosti védét a neméli by se
obavat v Iékarné zeptat, zda je k dispozici
Iék pod jinym ndzvem, ktery je stejny jako
pfedepsany pfipravek a pfitom levnéjsi.
U vétsiny léka jsou takové zamény bézné,
bezpecné a usetii pacientovi penize.

Jestlize ale zdménu nepovazuje Iékaf
u konkrétniho pacienta z odborného hle-
diska za zadouci, vyznadi tuto skutec-
nost na receptu symbolem vyk¥i¢niku
a slovy: ,Nezaménovat". Existuji totiz si-
tuace, kdy se genericka zaména nedopo-
rucuje, anebo jen s velkou opatrnosti. Ty-
kaji se specifickych vlastnosti lécivé latky,
nemoci, nebo pacienta. Jedna se napfi-
klad o Iéky obsahujici léc¢ivo warfarin,

SLOVNICEK

Bioekvivalence

ktery slouzi k fedéni krve, nebo nékteré
latky pouzivané k |é¢bé epilepsie. Opatr-
nosti je treba u nékterych psychofarmak,
¢i pripravk( upravujicich spravny rytmus
srdce (antiarytmik). Také nemocni s aler-
giemi, astmatem ¢i cukrovkou by se méli
vzdy u svého lékafe ujistit,zda mohou
uzivat levnéjsi genericky pfipravek.

Kromé zadmény lékd v 1ékarné znd nas
pravni fdd i moznost tzv. generické
preskripce, kdy |ékaf na recept napise
pouze nazev lécivé latky nebo tzv. ge-
nericky nézev, pfipadné uvede Iékovou
formu. Konkrétni 1ék pak vybere 1ékarnik.
Tato moznost je nova a lékafi zatim prak-
ticky nevyuzivana. V nékterych zemich,
napfiklad na Slovensku, je genericka

preskripce povinna. Autoti opatieni si od
ngj slibuji, Ze pokud Iékafi pisi na recepty
jenom lécivé latky, nevystavuji se neza-
doucimu tlaku farmaceutickych firem,
protoze uz nemohou preferovat kon-
krétni,znacku”.

Jaka je praxe

V ceském zdravotnictvi maji své nezpo-
chybnitelné misto jak origindly, tak gene-
rika. Bez originalnich 1ékd by nedochazelo
k pokroku v [é¢bé, k objeviim novych latek,
k nadéji na zachranu Zivotli nemocnych,
ktefi dosud na své nové léky cekaji. Bez ge-
nerickych 1ékd by nebyly vefejné zdravotni
systémy finan¢né udrzitelné a schopné za-
jistit dostupnost modernich a kvalitnich
[ék(i vsem pacienttim, ktefi je potrebuiji.

Dva léky obsahujici chemicky totoznou latku se povazuji za bioekvivalentni, pokud jejich rych-

lost a rozsah vstiebavani je v predem stanoveném limitu. Hodnota tohoto limitu je u generik
80-125 % hodnoty originélu.

Genericky Iék

Lék, ktery je kopii plvodniho originalniho Iéciva. Mize byt zaregistrovan az po uplynuti ochrany

dusevniho vlastnictvi (patentu), ktery chrani originalni lécivo.

Genericka preskripce

vybér konkrétniho léku je prenesen na lékarnika.

Genericka substituce

LékaF na recept predepise misto nazvu léku s obsahem urcité lécivé latky pouze nazev této latky,

Umoznuje, aby Iékarnik pfi vydeji informoval pacienta o moznych alternativach k predepsanému

léku a pfipadné jej s jeho souhlasem zaménil. Takova zaména je mozna pouze v pfipadé, ze alter-
nativni 1€k je s pfedepsanym shodny z hlediska jeho Uc¢innosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou
[é¢ivou latku, ma stejnou cestu podani a stejnou lIékovou formu.

Klinické hodnoceni
Lékova forma

MUze se jednat nap¥. o tabletu, mast, kapky nebo cipky.

Originalni lék

Nebo téz,klinickd studie” slouzi k ovéfeni bezpec¢nosti a Gicinnosti novych Iéka.

Kazdy |ék je zapracovan do tzv. |ékové formy, ktera odpovida pozadovanému zpUlsobu pouZiti.

Nazyvany téz referencni, je prvni zaregistrovany |ék s konkrétni Iécivou latkou, ktery zarovern
splniuje i dalsi kritéria. Jeho léciva latka i dalsi know-how jsou chranény Ihdtami dusevniho
vlastnictvi.

Patentova ochrana
Referen¢ni lék
Registrace Iéku

Ochrana originalniho léku, viz vyse
Porovnévany, vztazny (v tomto pfipadé originalni Iék)
Léky musi pfed uvedenim na trh projit schvalovacim fizenim, které nazyvame registrace (udélenf

povoleni k uvedeni na trh). Hlavnim ddivodem registrace je minimalizace predvidatelnych rizik
spojenych s uvedenim léku na trh. Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv v CR a Evropska lékova agen-
tura pro EU v tomto procesu hodnoti doloZeni Gi¢innosti, jakosti a bezpe¢nosti [éku. Vystupem je
hodnotici zprava vcetné textl doprovazejicich Iék (pfibalova informace, text na obalu) a pfislusné
registracni rozhodnuti.
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