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Lékova forma

= konecna podoba |écivého pfipravku, v niZ je
podan pacientovi

Gprava LC pro aplikaéni cestu

aplikace presné definované davky LE

ochrana LC pred vnéjsimi viivy (vihkost, svétio)

H W N

ochrana LC ped vlivy vnitiniho prosttedi lidského téla (1 pH v
Zaludku)

stabilizace

Y

Uprava organoleptickych vlastnosti (v@ing, chut)
7. ovlivnéni farmakokinetickych vlastnosti

m Uprava profilu uvolfiovani LE z LF

m cilena distribuce LE

Rozdéleni Iékovych forem

1. Podle konzistence :
tuhé
polotuhé
tekuté
plynné
2. Podle tvaru
tvarové specifické
tvarové nespecifické
3. Podle mista aplikace:
k vnitfnimu uZiti x k jinému upotiebeni
4. Podle obsahu ucinnych latek




Rozd éleni 1ékovych forem
Pro systémové uziti

= 1. generace: LF s nefizenym uvolfiovanim (konvenéni LF)
= 2. generace: LF s fizenym uvolfiovanim (controlled release, CR)
= 3. generace: LF s cilenou distribuci (drug delivery system)

Cas (h)

Tuhé Iékové formy

tvarové specifické  tvarové nespecifické|

tablety tobolky

Neobalené Tvrdé .,

Obalené M&kké Cipky

Enterosolventni  gnterosolventni TV I

& vaginalni kuli¢ky
sumive S modifikovanym

Zvykaci ) uvolfiovanim

Dispegovatelné

v Ustech

S fizenym

uvolfiovanim
Vaginaini
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7, Gyno-Pevaryl 150

Tuhé Iékové formy

T

tvarove specifické tvarové nespecifické
zasypy peroralni prasky lécivé caje

(topické prasky) k vnitinimu uziti

VAN

Sumivé zrnéné
(granula)

PEARS HEALTI  IGHT FEARS HEAL




Polotuhé lekove formy

= Masti

= oCni masti
= Krémy hydrofobni
= Pasty

hydrofilni
n Gely v

Naplasti s lécivy
= transdermalni naplasti (TTS)

TTS

matrix Film Backing

< Drug/Adhesive Layer
k'\ (in gonlacl with skin)

Protective Liner
(removed prior to application)
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Tekuté lekove formy

7\

pro vnitini uziti pro jiné upotiebeni
=kozni tekutiny
=peroralni tekutiny =tekuté zasypy
=peroralni kapky =ocni kapky
=peroralni roztoky =ocni vody
=tinktury =usni kapky

=nosni kapky
= parenteralni tekutiny
*injekce
=inflize

Davkovani peroralnich tekutin

MNOZSTVi ROZTOKU DAVKOVANI
1 g =1 mlvodného © |20 kapek
5g vodného © 1 cajova lzicka
15 g vodného O 1 polévkova lzice
10 g vodného © 1 dezertni (détska) lzice
1 g lihového © 50 - 60 kapek
1 g olejového © 40 - 50 kapek

Plynné lekoveé formy

= Aerodisperze
= sprej na kdzi Ci sliznice
= aerosol k inhalaci

= Lécivé pény

= Inhalacni pripravky
= k inhalaci max. 10 pm




Inhala éni pom tGcky

= aerosolovy davkovac (MDI - metered dose inhaler)
= hnacimi plyny jsou freony

= nutno koordinovat spusténi inhalatoru s nadechem (nevyhoda pro
déti a staré nemocné)

= nejmodernéjsi - uvolnéni léciva aktivovano nadechem (Easy-Breathe)
v optimalnim okamZiku

= inhalator pro praskové formy léciv (DPI - dry powder

inhaler)

= Diskhaler, Diskus -Glaxo a Turbuhaler -Astra

= uvolnéni [éCiva aktivovano nadechem
= ultrazvukovy nebo tryskovy nebulizator

= déti - je mozno vyuzit specialnich inhalacnich nastavcl s maskou

= VEtSi prinik aerosolu do dolnich cest dychacich a mensi
orofaryngealni depozice

Single-dose devices

Multiple-dose devices

@

 Ventodisks’

400 mikrogramu

15 x 8 davek v blistru

Glaxo

Mouthpiece Push down on the canister
3 and breathe in slowly

FADAN

Zpusoby aplikace LP

Aplikace (podani)

Lokalni Celkova
(mistni) (absortivni)




Lokalni podani

= UCinek IéCiva je omezen jen na bezprostredni
mista podani
« |éCivo se nebude vstrebavat!!!!

- lokalni podani zevni
- na k{Zi nebo sliznice
- Ucinné slozky neprostupuji ke kapilaram

- lokalni podani vnitifni
- p.o. podani
« napf. adsorpcni uhli

Celkové podani

|éCivo se dostava do krevniho obéhu

1. Enteralni podani
1.1. peroralni
1.2. perrektalni

2. Parenteralni podani
2.1. neinjekéni aplikace
2.2. injekéni aplikace

1. Enteralni podani (enteron = stfevo)

1.1. peroralni (p.o.)

= nastup ucinku zavisi na fyz.-chem. vlastnostech LL
aPL

= nizsi biologicka dostupnost: first-pass efekt

1.2. perrektalni (per rectum)
= nevyvolava nauzeu
= mensi biologickéd dostupnost nez p.o.
= mala plocha stfevni stény
= kratsi nastup Ucinku nez p.o.
= hemoroidalni cévy Usti pfimo do horni duté Zily




2. Parenteralni podani

(para enteron = mimo stfevo)

2.1. Neinjekcni aplikace
a) oralni
- lipofilni latky — absorpce 2 min

b) inhalacni — plyny, péry z t&€kavych roztok{
nebo velmi drobné castice

c) transdermalni — postupné vstiebani
dP transnazalni — velké prokrveni nosni sliznice

-) velky absorpcni transport
« lokdIni drazdivost!!! (narusenim funkce cilii)

2.2. Injekcni aplikace
- nefyziologicky pfivod
- bolus nebo inflize

a) intravenozni (i.v.)
« nastup Ucinku do 2 min

b) intramuskularni (i.m.), subkutanni (s.c.)
- v extracelularnim prostoru tkané depo
-) membranovymi péry kapildrni stény do
krevniho obéhu
« nastup Ucinku nékolik min.

Informace o |é ¢ivech.

Cesky Iékopis, AISLP, SUKL




Cesky lékopis

CESKY Y .
LEKOPIS - LEKOPIS
2002 2005 2009

-
e

Cesky 1ékopis

« zakladni farmaceutické dilo normativniho charakteru s
celostatni zavaznosti

- zajisténi bezpecnych, Ucinnych a jakostnich Iéciv

- informace o LL, LP a PL a zachazeni s nimi pfi vyrobg,

pripravé, kontrole, skladovani, predepisovani a distribuci
= |é¢iva oficinalni, neoficinalni, obsolentni

. Lékopisna komise Ministerstva zdravotnictvi CR
« spolupracuje s Evropskou lékopisnou komisi, jejimz
¢lenem je CR od roku 1998

Historie
1947 — Prvni Ceskoslovensky Iékopis (GsL 1)
1987 — CsL 4 — posledni z Ceskych a slovenskych
narodnich lékopist (doplnék 1991)
od r. 1997 — preklady evropskych |ékopisd (Pharmacoepoea
Europeana) + narodni specifika

Cesky lékopis 1997 (CL 97) i
Cesky lékopis 2002
Cesky lékopis 2005 GESKY
LEKOPIS
2002 2005

—
L

1. it




Cesky lékopis 2009  [ae
LEKOPIS
platny od 1. ¢ervna 2009 2009

knizni podoba CL 2009 je tvorena 3
svazky doplnénymi CD-ROMem

Evropska Cast x Narodni Cast e
2009
- CESKY LEKOPIS 2009
Dopinék 2010 DOPLNEX
Dopinék 2011

ELEKTRONICKA VERZE

Cesky Iékopis 2009
dil €L 2009 - obecnd ¢ast Evropského Iékopisu

vSeobecné zasady a obecnd ustanoveni

zkusebni metody

pristroje a pomtcky ke zkouseni

= fyzikdlni a chemické metody

= zkousky totoZnosti = obaly a obalovy material
= limitni zkousky = zkoumadla

= stanoveni obsahu » obecné texty

*  biologicke zkousky = ¢lanky lékovych forem
= stanoveni ucinnosti

= farmakognostické metody
= metody farmaceutické technologie

Cesky Iékopis 2009

1. dil €L 2009

'

'

'

'

'

N
1

'

vakciny

imunoséra
radiofarmaceutické pfipravky
homeopatické pripravky
chirurgicka vlakna

vaty

3. dil €L 2009
¢lanky (monografie A— M; N - Z)
> Udaje o LL, LP a PL, vakcinach, imunnich sérech, radiofarmaceutickych
pfipravcich, homeopaticich a obvazovych prostfedcich
Narodni cast
> obecna Cast (obecné staté, 12 tabulek)
> specialni ¢ast (IéCivé a pomocné latky, LP, vaty)
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Struktura Iékopisného  €lanku

u Zahlavi
= hlavni ndzev latinsky, vedlejsi nazev ¢esky
= synonymum
= datum evropského zezavaznéni, Cislo evropského ¢lanku
u CAS Cislo (Chemical Abstracts Service )
= Mr, sumarni a strukturni vzorec (u chem. definovanych latek)
= definice
Vyroba
Vlastnosti (vzhled, zapach, rozpustnost)
Zkousky totoznosti
Zkousky na Cistotu a stanoveni obsahu
Skladovani
Oznacovani
Varovani
Necistoty

G. R=CO.-CH; 2 inyteo 9H- K piiprave porov-

H. R= CO-Calls 2-{(-acctamido-6-ox0-1.6-diydro-9H- (248 Pl
3 Feni. Nejvyie 0.01

ACIDUM ACETICUM 99%

60:0500
Kysel 99%

vodai lizn do sucha a vysus se it 100 °C 22 105 °C.
Odparek vazi ejvyse 2.0 me.

STANOVENI OBSAHU

Kuzelov baica s zabousenon zitkou obsalujici 25 ml
Vody R se 2vazi, pida se 1,0 ml 2kousens Litky 2 opét se

Kyselina octov ledovi

moin VS,
Ll Aydroxidu sodného 1 mol VS odpovidi 60,1 mg
CHO,

o SKLADOVAN
x Ve vaduchotisagch obalech,
e on
a0z #6005 CAS 64197 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM
DEFINICE 60:0309
Je to kyselina thanovi. Kyselina acetylsalicylova
Obsah. 9.0 % 22 1005 % slouceniay CH,0;
VLASTNOSTI £oo
Vzhled. Reysialicc bmota nebo G bezbarvi tekavi
o
Rozpusinost Misiten s vodou,  etanolem 96%
Jormetbanem o
ZKOUSKY TOTOZNOSTL
A, Roztok (100 g1 je silné kysely (2.2.4). CoHex M 160,55 CAS 0782
B. K 0,03 ml s picaji 3 ml vody R # eutslizvi se DEFINICE
iy Jetokyselina

et oy vy (231
ZKOUSKY NA CISTOTU
Rortok 5.2 m ¢ i vodow destivano R 5a 100l

Vahled. Zkousens lika j &id (2.2.1) 3 bezbarvd 222,
Metoda 17,

Obsah 905% 12 1010 % siouceniny CyH,O,,potitiao e

“ysuienon Lt

VLASTNOSTI

Vzhled. Bilj nebo témé bily krystalicky prisek nebo bez-
élaysaly

i RS A R Tee s e e o o
Redukujici litky. K 5.0 ml se pfida 10,0 ml vody R a pro- Teplota tani. Asi 143 °C (stanoveni v kovovém bloku).
‘micha se. K 5,0 ml tohoto roztoku se pfida 6 ml Ayseliny
e ot L
selného 0,0167 moll V'S. Roztok se necha stat 1 min a pak ZAal
e S 3

Tabulky Narodni éasti CL 2009

Tab I: Omamné a psychotropni latky
« oznaleni v |ékopise:
. omamné I. §§
« psychotropni I. §

- prekurzory (§)

Tab II: Venena
- léCiva velmi silné Gcinna (zvlasté nebezpecné jedy)
- oznaleni v |ékopise: T+
- jedova znamka - na Zadost lékare

Tab III: Separanda
- léciva silné Gcinna a Ziraviny
- oznaceni v lékopise: t

11



Tabulky Narodni é&asti CL 2009

Tab IV: Doporucené terapeutické davky léciv pro
dospélé
- jednotlivé i denni terapeutické davky

« u velmi silné Gcinnych IéCiv i davka maximalni

Tab V: Doporucené terapeutické davky léciv pro déti
- podle véku (0-1 rok, 1-6 let, 6-15 let)

Tab VI: Doporucené davky nékterych oficinalnich léciv
pouzivanych u zvirat

TABULKA IV: DOPORUCENE TERAPEUTICKE DAVKY
LECIV PRO DOSPELE

20
. P 5 i

titek uvedenych v CL 2009 tak. jak byly odvozeny z Klimic- (oo =) iiné

e ot 2 e i b oo o e, S o

e
- e

(K S D dmaxs. ~ maximélni dévka jednotlivi
Terpeatiks dvky oa wsdey o e SR A LS Spoee G
ldenfia 148 dproph.

= a dre ,
REE A A e Al sl
Oy peald ey wedot ¢ e ol e ke e
oo o ey ko et ot
vodiin. inj. ~ injekénd, injekéni.
fimpbeioh iy oyt N i
ko iy e, e s odk . 1o it
et bk e ot e (it ]
vk vk, s propodid o o (it ol bt
g dois den pd ik e ot~ aanenid
oo g e b v, i rkals v, — il
Lok dhvda et e s mani b, v~ menit
K w504 i g iy g o rmiins
L v st e it
e ot et e it e i it
s oy, e primer e
6t ot R edouionst e opav i mepiesilsd
e i oy peoichon paeu i e it
o peiens pmt e~ et
Feiepe ot e s o St i,

M iy wedené s e o sy ol wiling. soblngeit
proensripiarr oy Lol S
o ot g g oy i Ne. g —vm
St odaohy o e et O3 B
s i gt i sogonoras st sododto
Divky ()
(pokud neni
Nizev 1é&iva i Maximdlni | Maximdlni Pomimka
Jedaotivi | peani givka . i
jednotiivi | denni
ABSINTHI HERBA po. 1018 2045
ACAMPROSATUM CALCICUM po. 1,33-1.9 ve tfech dildich davkich
ACARBOSUM po. 0,025-0.050 0075-0.15 02 06
ACEBUTOLOLI HYDROCHLORIDUM po. 02-04 04-12
ACECLOFENACUM po. 01
ACEMETACINUM po. 006 0180 0120|0300 _|03/den ne dlenet T dni
ACESULFAMUM KALICUM po. 0015k
po. 025 075 050 19
ACETAZOLAMIDUM im, iy, )25 050 050 19
| ACETYLCHOLINI CHLORIDUM scim 005-0.1 005-02 02 04
po. 02 06 19 19
mhal 04 16 20 10,0

otrava paracetamolem: potdtect
iv.inf 005-0.15kg Ve 200m1 GS/1S min, dile 0,05
GS/4 h, dile 0,1kg v 1,01 GS/1

po. 0203 mg 04 mg
po 02-08 1049 "
ACICLOVIRUM oc. 5% mast, 5-6</den, 5-10 dnis_ 8
iy, 025-05/m' | 075-1,5m® podiva se pomalu °|
prect 05-10 w240
nizki divky analgeticko-antipyr
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM po. 0510 40 10 60 | divky antirevmatické; u vyssicl 5
hiadina v krvi
po 008-0.325 E
. po. 20 120
Acpud loc. 5% pripravks 2}
po. 4050 ivodni divka |
ACIDUM AMINOCAPROICUM inf 101,25 160 300 | pokadovini divek (po 1)
iy, 4050 80-100 30,0 | podivat pomalu 3]
]
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TABULKA V: DOPORUCENE TERAPEUTICKE DAVKY LECIV PRO DETI
209

bty

pro dospélé pouze podie neimich pepott pocie vEka. Pro

. « ot
el je ediny vhodny G, ery Iekimik mize dosud

12 hmoinost, povrch e i)m
i : logram.
s o
i ; divky e
i tla dité laci. U e, sedzt
Ziusenost uks- citivai e
- 2
i, i Deani ik
hodaoty, m i
' nebo uvede
sbem vypogtene. dpi-

jsou smérodatne pro pcs
sovini 1 vydavin phpravkd jejich pekzogens 16k vy-

g - PO 8 e vt
s

ivkarodespil,

‘pojenim vykiéaiku () obdoboé ako u davek maximal:
‘ich. Nent-l prckroceni détské divky fadaé oznaceno,
, Suého lékare e ekl

pomoci empirického vzorc

eramis (2 telesné v33ky a hmotaosti diét), ncbo

o piedpisn. V pipadé nedosazitelnost ékate opravi
lekmik davicuna terapeuticcon, pravs poivTdi svym.

o TR iy) a5
100

Pocndmka. Protoze e i detosikani a eskretni schop-
‘nost déti nedonodenych a novorozeac od deti starich,

e 16k i pra davek, et o auabionk
: & v Tablh V: Doporuteni
2005 i jeic
Tab.1
Ve e oj povreh s | PrbEne i
(k) a9 e dospitc
o 35 05 ]
o 5 0z 16
o1 75 035 2
1 1 o 2
2 25 049 %
3 1 050 5
3 165 08 5
livé divk
i Zpisob | Dennidivka etasivi 46y peleily)
Nizev Iiva = pe (pokud neni uvedeno jinak) ¥
Y 01 rok 1-6let 15t
ACETAZOLAMIDUM po 0.008-0.03
ACETYLCYSTEINUM po. 02° 0.2 *do 2 let bx/de
00015003
ACICLOVIRUM - (0as-1,uf) i il ke
B ) & 00 0,05-0,15* 02¢* *do 2let, **oc
il 2 02 04 08 4x/den po S dr
v 56 dilcich

s 7 3¢/den; konira
ACIDUM A j Vig/den 3
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM po 0,03/kg/den 02505 & o]

virového piivo
ACIDUM ALGINICUM po 0.025
ACIDUM 4-AMINOBENZOICUM po 02 od 6més.

ME ) od 2let, podie
ACIDUM ETACRYNICUM po 0025 g
ACIDUM FUSIDICUM ” ;
el po. 001003 008kg/den 025 075 3c/den po8 b;

k dingnosticky
ACIDUM IOTALAMICUM inf. 02578 h Tk Mty
rortok meglun
podle typu vy
- . 015/den* | #2-5let; +45.
ACIDUM MEFENAMICUM po. 0025 0,1iden*
02/den***
ACIDUM NALIDIXICUM po. 0,050,055 Jed dibichdiy
0,03-0,033 diouhodobé pc
ACIDUM OXOLINICUM po. 005 0.1-03 06 2c/den
ACIDUM TIAPROFENICUM po.prct 001 T - |
A ; 0.025/divk N
ACIDUM TRANEXAMICUM L ites 2-3¢/den
iv. 00V divku
2-003
ACIDUM VALPROICUM po. 040204 LD H
0,005 ivodni divka [B]
ACITRETININ 000050001 00N

Tabulky Narodni Casti

CL 2009

Tab VII: Zavislost relativni hustoty na obsahu ethanolu (lihova

tabulka II)

Tab VIII: Izotonizace vodnych roztokd IéCiv pFipravovanych v

Iékarnach

Tab IX: Latinské, anglické a Ceské nézvy obecnych stati a

¢lankd CL 2002

Tab X: Standardni nazvy lékovych forem, zplsobl podani a

oballi

Tab XI: Relativni atomové hmotnosti prvk(

Tab. XII: Ceskq-anglické nézvy referencnich standardd

pouzitych v CL
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Prihlageni
o il
ORILP Aktualné
Posledni aktualizace
centrainé rozesilana
612011

Strutné o AISLP ...

AISLP je informac i systém (databaze) obsahujici informace o humannich.
homeopatickych a veterinarnich €€ivych pripravcich registrovanych v Ceské
republice a na Slovensku. Databaze je pripravovana padie podkladd statnich
instituci a dalsich organizaci. st informati je ziskavana z vefejné pristupnych
intemetovych portall. Z datové zakladny vychaai | knizni edice BreviF. Program
ze propojit s dalSimi ambulantnimi, nemocniénimi a Iékarenskymi systémy
AKtuaizace je pipravovana kazdeé ctvrtieti

Jakym zplisobem miiZete AISLP pouZivat?

Na VaZem potitali  PoInternetu ATSLP do kapsy

Internet/ E P
—

net

Piistup do databaze
16€iuych pripravii AISLP
odkukoliv Z intemetu
Systém Krediti (kredit za
informaci) je vhodny
zejména pro Iékare S vice
ordinacemi nebo méné
Eastym nahiizenim, i pro
mens organizace.
Intranet nabizi pohoding
FeSeni pro vatsi organizace

Vhodna pro viechny ty.
Ktefi potfebuji mit
kompletn informatci o
1é€ivych pfipraveich na
dosah ruky. Lekare.
obchodni zastupce apod
Vzhled aplikace je shodny’
s internetovou verzi

instalace), veterinafe.
Navic mimojiné funkce
hledanf textd, hledani die
zadanjch parametrd,
interakce InfoPharm.

vic

R e I
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2007

KRIA - KOMPLEXNI PORTFOLIO

LOSEPRAZOL®
10 mg
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Zakonné p redpisy o
le€ivech
WWW.MmMvcCr.cz

WWW.MZCr.cz
www.sukl.cz

Zakladni legislativni normy

Zakon o lécivech (378/2007 Sb.)

Viyhlaska o predepisovani léCivych pripravk{, naleZitosti
IékaFskych predpist a pravidla jejich pouZzivani

Zakon o navykovych latkach (Zak. 466/2004 )

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb. o zplisobu predepisovani LP, udajich
uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani
lékaskych predpist

Vyhlaska MZdr. a MZem., kterou se stanovi vyhrazena léciva a
spravna praxe prodejc vyhrazenych léciv

Vyhlaska MZdr. a MZem., kterou se stanovi podrobnosti o
pripravé a vydeji IéCivych pfipravkd a blizéi podminky provozu
lékaren a dalsich provozovatelll vydavajicich IéCivé pripravky.

Zakon o |é ¢ivech (&. 378/2007 Sb.)

Stanovuje podminky pro:

vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a zneskodrovani léciv
registraci, predepisovani a vydej IéCivych pfipravkd a prodej vyhrazenych
léciv

poregistracni sledovani a mezinarodni spolupraci pfi zajiStovani ochrany
vefejného zdravi a vytvareni jednotného trhu IéCivych pripravkd v ramci EU
povinnosti lékaren pfi pfipravé, (pravé a vydavani LP

zajistovani farmakovigilance

kontrola ¢innosti a sankce
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Z&akon o navykovych latkach

= 466/2004 piné znéni zak, ¢, 167/1998 Sb. o
n;;\l\(/ykgvych latkach a o zméné nékterych dalSich
zakond

> pravidla pro zachazeni s omam. a psych. I., s pfipravky
obsahujicim navyk. I. a s latkami pouzivanymi pfi
vyrobé nebo zpracovani navyk. l., tzv. prekurzory

> Tabulka I. CL 2009
>§§ omamné latky
>§ psychotropni latky
>(8) prekurzory

Predepisovani a zachazeni s OPL

> omamné |. sk. I a psychotropni l. sk. II

» recepty nebo Zadanky se Sikmym modrym pruhem (z
levého dolniho rohu do pravého horniho rohu)

» vzor recepturniho tiskopisu: vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.

» recepturni formuldr je vyplfiovén trojmo, tj. na jeden
origindl a dvé kopie (prlipisy)

> na recept s modrym pruhem Ize predepsat jeden druh

LP s obs. omamnych I. sk. I a psychotropnich I. sk. I
> na zadanku 5 druhd LP

wed zaavon | Racept na GEIve pHpraviey
obsahujici omamnd ltky sh. |
111 # paychotropni litky sk. Il 00000 see A2

dmnéno & primen 30 Novak
Wertikaznl tislo

e (6812243234 | saizion
Adresa

Kamenice 5, Brno

&/ LM
MST Continus 10 mg por. tbl.
TBL RET 60x10 mg

Exp. orig. No I (unam)
D. S. Kazdych 12 hod uzij

MUDr. Petr Horak
Ambulance ORL
Pekarska 18, BRNO
tel. 543 210 123

dmenoiha”a podois

o aptonern | oM KE
1 prionic cioce

—’WI: [Pt e

16



Omamné latky — skupina I
7 7 §§ Alfentanil

Omamne latky 55 Dienovyiat

§§ Fentanyl (Durogesic)

§§ Hydrokodon

. §§ Kokain
M §§ Methadon
> opioidy a dalsi latky s vysokym §§ Morfin (MST Continus)
rizikem vzniku zavislosti §§ Opium (Opii tinctura)

§§ Oxykodon (Oxycontin)
§§ Pethidin (Dolsin)

§§ Sufentanil (Sufenta)
§§ Tilidin

Skupina I
> opioidy a dalSi latky s nizSim rizikem vzniku zavislosti
> preskripce na bézné tiskopisy
> kodein, dextropropoxyfen, ethylmorfin, folkodin

Zakazané latky

Omamné |. IV.

= heroin

= konopi

= pryskyfice z konopi

Psychotropni I. 1.
= dimethoxyamfetamin

= metylendioxymethamfetamin
» kathinon
» lysergid
= psilocybin
Psychotropni . sk. IT
P § Amfetamin
Psychotropni latky § Buprenorfin (Subutex)
§ Fenmetrazin
skupina II § FIunitrazepar_n(Rohypnol)
> psychostimulancia s rizikem § Metamfetarmin
vzﬁilZu sychické zavislosti § Metyifeniddt (Ritalin)
PSy § Sekobarbital

skupina III
> barbituraty s moznym vyvojem zavislosti
> amobarbital, pentazocin, pentobarbital

skupina IV
> benzodiazepiny, nékteré barbituraty a dalsi latky s moznym
vyvojem zavislosti pfi delSim podavani
> alprazolam, diazepam, nitrazepam, oxazepam, meprobamat,
midazolam, fenobarbital, metylfenobarbital, zolpidem
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Prekurzory (8)

> efedrin

> pseudoefedrin

> ergotamin

> ergometrin

> kyselina lysergova

DalSi zakony a vyhlasky o zachazeni s léGivy

= vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravki, ve znéni
pozdéjsich predpist

. v?/hléélga €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni |éCivych pripravk, ve znéni pozdéjsich predpist

. vyhlljéé_kg €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich
predpis

= vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach
zachdzeni s leCivy v €karnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich IéCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
predpisti

= vyhlaSka . 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a ..
pomggm‘chv latek, které Ize pouZit pro pripravu légivych pripravkd, ve znéni
pozdéjsicl predpisd

. vghlééka, ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v
oblasti IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpist

= vyhlaSka ¢. 143/ 2008 Sb., o stanoveni blizSich poZadavki pro zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek, ve znéni pozdéjsich predpisi

> GFP -) Spravna lékarenska praxe
> GCP -) Spravna klinicka praxe
> GMP -) Spravna vyrobni praxe
> GDP -) Spravna distribucni praxe

N Vyzkum a vyvoj
novych lé ¢iv

http://portal.med.muni.cz/clanek-367-vyzkum-novych-leciv-od-zrodu-k-registraci.html|
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VYVOJ NOVEHO LECIVA

= vyzkum i vyvoj finanéné naro¢né (800 milionh
dolart/1 1ék)

= z 10 000 syntetizovanych latek jen 1 na trh
= vyvoj cca 10 let

= nutnd pfisné normy a voditka pro kontrolu novych
Iéciv — vystrahou je thalidomidova aféra

Vyvoj nového leku

3. KLINICKE |
HODNOCEM\"M "
|

4

2. PREKLINICKE
ZKOUSEN]

1. SYNTEZA

1. Syntéza

= modifikace chemické struktury uz zndmého léciva
= vyhledavani pfirodnich latek :
= rostliny (srdeni glykosidy)

= ZivoCisné tkané (heparin)
= mikroorganizmy (penicilin)
= lidské buriky

= biotechnologie (inzulin)

= lékovy design = cilend syntéza latek se
strukturou navrZenou pocitatovym modelovanim
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2. Preklinické zkousSeni

informace o Ucincich nové latky
biochemicko-farmakologické testy - pokusy
na:

= bunécnych kulturéch

= izolovanych organech

= zvitatech
toxikologické testy

= akutni a chronicka toxicita
= mutagenita

= kancerogenita

= teratogenita

2. Preklinické zkousSeni

Studie na zdravych zvifatech:
celkové Ucinky (kieCe, sedace, celk.anestezie, teplota)
ovlivnéni systémdl, které nelze studovat izolované (KVS, DS, VNS)
ovlivnéni kognitivnich funkci (uceni, pozornost, pamét’)
vliv na specializovanéjsi funkce (imunitni systém, alergie)

Studie na zvifecich patologickych modelech:
antihypertenziva, antiobezika
analgetika
antiflogistika
psychofarmaka
= model deprese, Uzkosti, drogové
zavislosti, demence

3. Klinické hodnoceni lé ¢&iv (KHL)

KHL
= prospektivni studie
= zdravi vs. nemocni
= piinos vs. rizika léCby
dokumentace v KHL — protokol, informovany souhlas
povoluje SUKL, etické komise
GCP
Ucastnici:
zadavatel (sponzor)
monitor
zkousejici (investigator)
subjekt
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Informovany souhlas pacienta

Ja, nize podepsany/a dobrovolné a svobodné souhlasim s Gcasti v klinickém
hodnOoCENT eeeesennnns ". Povaha, cil, rozsah a doba trvani této klinické studie
mi byly Fadné a srozumitelné vysettujicim lékafem vysvétleny.

Moje Ucast v této studii nebude nijak ovliviiovat moji dalsi 1é¢bu & pobyt ve
zdravotnickém zafizeni. Mél/a jsem moznost zeptat se na vSechny
nevyjasnéné otazky. Obdrzel/a jsem uspokojivou odpovéd’ a pIné rozumim
véem informacim, kterych se mi dostalo.

S vysledky provedeného vySetieni bude zachazeno jako s citlivymi tdaji, na
néz se vztahuje povinnost micenlivosti a ochrany dle prislusnych pravnich
predpistl. V pripadé, Ze jich bude pouZzito pro publikacni Gcely, budou
zvefejnény anonymné.

Jsem si védom/a, Ze z projektu mohu kdykoliv odstoupit, aniz to bude mit
jakykoliv vliv na moji dalsi Iécbu.

Jméno pacienta:............... Datum:............ Podpis pacienta:..................
Jméno lékare zodpovédného za provadéni studie:......... Datum:.......... Podpis
lékare:..........

KHL

1. faze — Zdravi dobrovolnici

= (cinek na télesné funkce CLOVEKA + bezpenost

pouziti

= ureni davky - farmakokinetika (c v plazmé, eliminace)

= farmakodynamika — ovlivnéni vitalnich fci
podani jednorazové nebo jen kratkodobé

| |

= informovany souhlas
= finan¢ni odména

= desitky osob

KHL

2. faze - Pilotni studie

= 1. podani pacient@im v predpokladané indikaci
= sleduje se ovlivnéni nemoci, NU, farmakokinetika u
patolog stavu a po opakovaném podani

= indikace x KI
= informovany souhlas
= 100 a vice pacientl
= bez finanéni odmény
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KHL

3. faze - Rozsirena klinicka studie
= sta - tisice pacient(
= srovnani terapeutické Gcinnosti a bezpecnosti vici
standardni terapii (nebo placebu)
= kontrolovana klinicka studie
= randomizovana klinicka studie
= (asto s tzv. zaslepenim — single x double blind nebo
open label (oteviend)
= multicentrickd
= sestaveni SPC

»  predkladdano spolecné s vysledky faze Ia II a
dokumentaci KH k registraci (SUKL)

KHL

4. faze - Postmarketingové (postregistracni)
hodnoceni

= po uvedeni Ié¢iva na trh - min 5 let od reg.
= ovéfeni Ucinku v Siroké klinické praxi
= Udaje o vyskytu NU, interakcich, rozdily ve vékovych
skupinach...
= porovnani se standardni terapii

= moznost stazeni z ob&hu

Priklady stazeni z trhu z posledni doby

rofecoxib (HVLP Vioxx)
- KV a CV NU, AIM

klobutinol (HVLP Silomat)
- srdecni arytmie

rosiglitazon (HVLP Avandia,
Avandamet)
- KV rizika: ICHS
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Registrace LP

= HVLP podiéhaji pfed uvedenim na trh v CR registraci:
Vyhl. €.228/2008 Sb. o registraci LP
» schvalovaci fizeni = povoleni k uvedeni na trh

= minimalizace pfedvidatelnych rizik spojenych s uvedenim
LP na trh

= Statni astav pro kontrolu lé&iv (SUKL) v CR nebo
Evropska Iékova agentura (EMA) pro EU

hodnoti doloZeni Gcinnosti, jakosti a bezpecnosti

soulad pfedlozené dokumentace s pozadavky pravnich predpist

a nejaktualnéjSich védeckych poznatkd

vystupem je hodnotici zprava a pfislusné regulacni/spravni

rozhodnuti - Rozhodnuti o registraci

Registrace LP

= posuzuji se:
= indikace
n KI
» davkovani
= zplsob vydeje
= PI pro pacienta
= navrh textd na obal
= soucasti rozhodnuti o registraci je SPC

= nasleduje Zadost o pfidéleni maximalni ceny a o stanoveni
vySe a podminek Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi

Typy registra énich procedur v CR

= Narodni
» registrace v 1 staté - pouze v pfipadé, Ze LP neni registrovan v jiné
zemi EU nebo neprobiha registrace v jiném ¢lenském staté EU
= Vzajemného uznavani
= uznani existujici registrace v 1 ¢lenském staté v ostatnich statech EU
= stat s "narodni reg." se stane referenénim, ostatni staty EU vybrané
Zadatelem jsou Clenské
= Decentralizovana
u LP neni registrovan v zadném ¢lenském staté
= 1 ze statl je zvolen jako referenéni, ostatni vybrané staty EU jsou
Clenské
= zainteresované staty Zadost posoudi a rozhodnou o kladném nebo
zaporném stanovisku ve své zemi
= Centralizovana
= hodnoceni EMA - registrace plati ve vech ¢lenskych statech EU
= povinné pro biotechnologicky pfipravené pfipravky, nové I&Civé latky pro
indikace AIDS, onkologicka onemocnéni, neurodegenerativni onemocnéni,
diabetes a pro pfipravky uréené k Ié¢bé velmi vzacnych onemocnéni
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