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ZHRNUTIE

Cielom tejto publikacie je:
|I. Definovat’ pojmy generika, genericka
preskripcia a genericka substitlcia
2. Definovat’ vyhody a rizika generickej
preskripcie
3. Vyvratit’ myty spojené s generickou
preskripciou

4. Zhrnut’ poznatky a dopady
z implementacie generickej preskripcie
v roznych krajinach EU

V prvej Casti sa venujeme popisu sucasného stavu

na Slovensku. Genericka preskripcia povolena nie je.
Povolena je len genericka substitucia, pricom
ani ta sa od jej zavedenia v roku 2005 v praxi
casto nevyuziva, co je jednym z dévodov pre
zbytocne vysoké doplatky pacientov.

V druhej Casti sa venujeme popisu generik a definicii
generickej substitlcie a preskripcie. Generika
musia tak isto ako originalne lieky pri vstupe
na trh preukazat’, ze su:

|. farmaceuticky ekvivalentné

2. bioekvivalentné

3. vyrabané podla pravidiel dobrej vyrobnej
praxe

4. spravne oznacené

V tretej Casti sa venujeme jednotlivym parametrom
generickej preskripcie.
Vo Stvrtej Casti popisujeme pozitiva generickej
preskricpie, medzi ktoré patria:

|. znizenie doplatkov pacientov
zniZzenie cien liekov
znizenie efektu marketingovych aktivit
zjednodusenie predpisovania liekov
zvySenie bezpecnosti pacientov

o AW

zvySenie dovery voci generickym liekom

Genericka substitacia

V piatej Casti sme sa zamerali na identifikaciu rizik
generickej preskripcie, do ktorych radime:

|. presun marketingovych aktivit do lekarni

2. presun preskripcie na lieky s patentovou
ochranou

3. rizika pri preskripcii niektorych liekov citlivych
na davkovanie

4. problémy so zabezpecenim dostupnosti liekov
a mozné negativne dopady na genericky
priemysel

5. navyk pacientov na zname lieky

6. rezistencia lekarov a farmaceutického
priemyslu voci generickej preskripcii

Podporit’ pozitivne efekty generickej preskripcie
a predchadzat jej rizikdm je mozné spravnym
nastavenim regulacie generickej preskripcie, ako
aj podpornymi aktivitami ako edukaéné kampane
a motivacné mechanizmy zamerané na lekarov,
lekarnikov aj samotnych pacientov.

Zavedenim generickej preskripcie sa narusia viaceré
zavedené aktivity, preto je mozné ocakavat negativne
postoje viacerych zaujmovych skupin. Mnohé
argumenty proti generickej preskripcii pritom nie su
opodstatnené a su vyvratitelné vysvetlenim toho,

¢o generika su a ¢o generické preskripcia znamena,
alebo dékazmi z vyskumov. V Casti 6 preto prinaSame
zoznam najcastejsSich mytov a skutocnosti, ktoré ich
vyvracaju.

V ¢asti 7 sa venujeme pouzivaniu generik v EU

a Casti 8 sa venujeme prikladom implementacie
generickej preskripcie a generickej
substitucie v krajinach EU. Tieto konkrétne
ako podporné argumenty pri zavadzani generickej
preskripcie na Slovensku.

Genericka preskripcia

Co lekar predpisuje

Konkrétny nazov lieku

Uginnd latku
(nie konkrétny nazov lieku)

Co lekarnik vydava
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Méoze alebo musi
nahradit’ povodny liek

Vyda liek na zaklade Ucinnej latky




I. POPIS SUCASNE])
SITUACIE NA SLOVENSKU

V roku 2005 bola v slovenskej legislative
zakotvena genericka substitucia. Jej cielom
bolo umoznit’ poistencom dostat’ sa ku
generickym liekom s nizSim doplatkom aj
v pripade, ak im lekar predpisal niektory

z drahSich liekov na trhu. KedZe na Slovensku
existuje referencny systém Uhrad, zdravotna
poistovia hradi rovnakd sumu za vietky generické
lieky (teda lieky s rovnakym poctom a mnozstvom
rovnakej Ucinnej latky v rovnakej liekovej forme)

a cely rozdiel v cenach tychto liekov znasa

pacient. Napriek jej zavedeniu sa genericka
substiticia v praxi ¢asto nevyuziva, o je
jednym z dovodov pre zbytocne vysoké
doplatky pacientov. Dévodom je o. i. zavislost na
informovani pacienta o tejto moznosti.

Zavedenie generickej preskripcie je sucast’ou
programového vyhlasenia vlady z jala 2010.
MZ SR uverejnilo 28. 3. 201 | do pripomienkového
konania navrh zékona o liekoch a zdravotnickych
pomockach, v ktorom navrhuje zavedenie generickej
preskripcie.

2. €O SU GENERIKA,
GENERICKA PRESKRIPCIA
A GENERICKA
SUBSTITUCIA

Kazdy novy liek je chraneny patentovou ochranou.
Patent ochranuje investicie vyrobcu lieku tym, ze

mu poskytne vyhradné prava predavat’ liek pocas
platnosti patentu. Ked' sa patent alebo ina forma
exkluzivity na liek kondi, ini vyrobcovia mézu poziadat
prislusnu liekovd agentiru o povolenie predavat’ lieky
s rovnakou ucinnou latkou, tzv. generické lieky.

Generické lieky obsahuju rovnakd Géinnd latku ako
ekvivalentné origindlne lieky a mézu sa predavat

po tom, ako skoncila platnost’ patentu originalneho
lieku. Generika su schvalované na zdklade rovnakych
Standardov pre bezpecnost, kvalitu a Géinnost’ ako
originalny liek a musia preukdzat’ v klinickych Studiach,
Ze su bioekvivalentné origindlnemu produktu,

t.j. Ze prinasaju rovnaké medicinske benefity pre
pacienta. Ekvivalentné lieky mézu obsahovat’ odlisné
neaktivne latky (ako farbiva, cukor a pod.) a mézu sa
od originalu li8it’ vo velkosti, farbe a tvare, ale Ziadna
z tychto odliSnosti nema vplyv na terapeuticky efekt,
t.j. ako liek ucinkuje v tele pacienta.

Vsetky lieky, origindlne aj generické, musia byt pred
uvedenim na trh zaregistrované. V EU tdto registraciu
vykonava EMEA (Eurdpska liekova agentura)

v Londyne alebo liekové agentury jednotlivych
&lenskych krajin (na Slovensku je to Statny Ustav pre
kontrolu lie¢iv, SUKL). Na ziskanie povolenia vstupu
na trh musia generické lieky byt"

e farmaceuticky ekvivalentné — musia
obsahovat rovnakd ucinnu latku, v rovnakej
sile, v rovnakej liekovej forme a s rovnakou
cestou podania ako prislusny original

* bioekvivalentné — musia sa v tele
spravat’ rovnakym sposobom ako original;
bioekvivalencia sa meria rychlostou vstupu
lieciva do krvného obehu a dostupnostou pre
cielové tkaniva

e vyrabané podla pravidiel dobrej
vyrobnej praxe — vietci vyrobcovia —
genericki aj originalni — musia spifiat’ vysoké
naroky na vyrobu; liekové agentdry kontroluju
vyrobné miesta, kde sa lieky vyrabaju

* spravne oznacené
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Generické lieky prichadzaju na trh typicky od
viacerych vyrobcov. Konkurencia medzi vyrobcami
znizuje ceny, niekedy az o 90 % pbvodnej ceny

v priebehu niekolkych tyzdiov (Graf I). To casto
vedie k poklesu cien aj pri originalnom lieku. V inych
pripadoch naopak originalny vyrobca cenu neznizi,
alebo naopak zvysi. Dovodom je, Ze Cast trhu nie je
elasticka a preferuje znacku pred cenou. Tato Cast’
trhu zostava pouzivat originalny liek aj po vstupe
generickych liekov bez ohladu na jeho cenu aj
potom, ako zvy$ok trhu reagujici na cenu preferuje
najlacnejsie generické lieky. Originalni vyrobcovia
Casto z tohto dévodu uvadzaju na trh svoje vlastné
generickeé lieky pod inymi nazvami, ktoré konkuruju
cenou, pri¢om originadlny liek s pévodnym nazvom si
udrzuje vysoké ceny.

Graf |: Znizenie ceny ranitidinu (lieku na
vredovu chorobu) po skonceni patentovej
ochrany
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Zdroj: www.egagenerics.com

Ukoncenie patentovej ochrany a vstup generik

na trh nepriamo podporuje aj inovacie, pretoze
vyrobca originalneho lieku ocakava pokles predajov
daného lieku a na zachovanie celkového obratu musi
prist’ s novymi inovativnymi liekmi. Permanentny
monopol na lieky by poskytoval nizke motivacie

pre originalneho vyrobcu hladat nové lieky. Tak ako
vo vsetkych sektoroch aj pri liekoch je konkurencia
jednou z hlavnych stimulacii inovacii.

Generické lieky po vstupe na trh znizuja
naklady zdravotného systému na existujice
lieky, ¢im uvoliuja prostriedky na hradenie
novych inovativhych molekal.
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V priebehu vyvoja kazda Gcinna latka dostane tzv.
medzinarodny neproprietarny nazov (international
nonproprietary name, INN) alebo genericky nazov,
ktory jej prideluje WHO a pod ktorym je tato latka
medzinarodne identifikovatelna. Originalny vyrobca
potom lieku prideli svoj vlastny nazov produktu, pod
ktorym liek predava. Genericki vyrobcovia mézu po
vyprsani patentu svoje lieky predavat’ pod generickym
nazvom alebo pod svojim vlastnym proprietarnym
nazvom.

Genericka preskripcia znamena
predpisovanie liekov generickymi nazvami na
rozdiel od pripadoyv, ked’ sa lieky predpisuju
podla nazvov konkrétnych produktov. Lekarnik
potom v lekarni na zaklade receptu vyda pacientovi
jeden z liekov na trhu s danou ucinnou latkou.

V niektorych krajinach je vyber lieku lekarnikom
obmedzeny cenou lieku, ktory bud’ musi byt
najlacne;jsi na trhu alebo sa musi od najlacnejsieho lisit’
len v malom definovanom rozmedzi.

Podobny efekt ako genericka preskripcia méze mat’
genericka substitucia, pri ktorej sice lekar
predpise nazov konkrétneho produktu,
avsak lekarnik pacientovi musi alebo moéze
pacientovi vydat’ iny liek s rovnakou G¢innou
latkou (povinna alebo dobrovol'na genericka
substitucia). V niektorych krajinach tdto vymenu
moze lekarnik urobit’ len po predchadzajicej
konzultacii s lekarom, ktory liek predpisal, ale vo
vacsine krajinach to nie je potrebné. V niektorych
krajinach moze predpisujlci lekar zakazat' genericku
substitlciu, ak to vyslovene zakaZe na recepte,
pripadne naopak, lekarnik moze predpisany liek
vymenit za genericky, len ak to lekar vyslovene
povoli. V pripade nepovinnej substittcie by

s vymenou mal suhlasit’ aj samotny pacient, ktorému
bol liek predpisany. Dal$ou Gpravou méze byt
vydanie pozitivheho alebo negativneho zoznamu
liekov, ktoré lekarnik moze alebo nesmie nahradit’
generickym liekom.



3. PARAMETRE
GENERICKE) PRESKRIPCIE

Miera, akou genericka preskripcia dosahuje dalej
popisané prinosy zavisi od existujiceho systému
Uhrad liekov a parametrov nastavenia generickej
preskripcie.

Existujuci systém uhrad liekov ma vplyv
najma na mieru zniZenia cien pri zavedeni
generickej preskripcie. V krajinach bez systému
referencnych Uhrad (kedy su originalne aj generické
lieky hradené v takej miere, Ze finan¢né rozdiely

v cenach znasa verejny systém) znamend zavedenie
generickej preskripcie dramatickejsi pokles cien.

V krajinach s referencnym systémom uhrad
(ako je aj na Slovensku) mozno ocakavat’
tento efekt miernejsi, kedZe vzhladom na
rézne doplatky pacientov su vyrobcovia motivovani
k cenovej konkurencii aj bez zavedenia generickej
preskripcie.

Velmi dolezitymi faktormi ovplyviujucimi dopady
generickej preskripcie sU parametre jej nastavenia.

3.1 POVINNA VS.
DOBROVOLINA GENERICKA
PRESKRIPCIA

Genericka preskripcia moze byt povinna, ked' je
lekar povinny predpisat’ liek generickym nazvom,
alebo dobrovolna, ked' je recept platny rovnako
ked obsahuje genericky ako aj vyrobny nazov.

V krajinach, kde je zavedena dobrovolna genericka
preskripcia, byva vyuzivana len zriedka, pokial nie je
podporena motivacnymi mechanizmami. Napriklad
vo Velkej Britanii nie je genericka preskripcia povinna,
napriek tomu az okolo 80 % receptov je predpisanych
generickym nazvom lieku. Tento velky podiel je
sposobeny tym, ze podiel receptov s generickou
preskripciou predstavuje jeden z vyuZzivanych
indikatorov kvality, ale aj existujucimi limitmi (fondmi)
na zdravotnu starostlivost, ktoré maju jednotlivé
skupiny lekarov a ktoré ich nutia Setrit’. V ostatnych
krajinach, kde tato podpora chyba, predstavuju
takého recepty zanedbatelny podiel.

6

Od zavedenia dobrovolnej generickej preskripcie bez
podpornych motiva¢nych mechanizmoy, ktoré by
prevazili motivacie farmaceutickych firiem, nemozno
Cakat' vyznamnu zmenu v spravani lekarov. Dékazom
neefektivity nepovinnej Upravy je aj nevyuzivanie
generickej substitlcie na Slovensku. Z tohto dévodu,
ak ma zavedenie generickej preskripcie mat’
na Slovensku efekt, je potrebné ju zaviest’ ako
povinnu alebo vytvorit’ motivaéné schémy
pre lekarov na jej vyuzivanie (napr. vyska platby
od zdravotnej poistovne by bola zavisla od podielu
receptov predpisanych generickym nazvom).

3.2 ROZSAH LIEKOV, KTORYCH
SA GENERICKA PRESKRIPCIA
TYKA

Genericka preskripcia sa moze, ale nemusi tykat’
vSetkych predpisovanych liekov. Vynimky z generickej
preskripcie je mozné urobit' v principe dvoma
sposobmi:

e pozitivhym zoznamom — kedy sa
legislativnou normou vyda zoznam liekov
(GCinnych latok) alebo skupin, pri ktorych sa
genericka preskripcia vyzaduije,

* negativhym zoznamom — kedy sa v zakone
alebo podzakonnej norme uvedu skupiny
liekov (Ucinnych latok) alebo samotné lieky,
ktoré sa nemusia, pripadne nesmu predpisovat’
generickym nazvom

Nevyhodou pozitivneho zoznamu, pokial uvadza
konkrétne Gcinné latky, je nevyhnutnost' ho
pravidelne aktualizovat’ a doplfiat’ o nové molekuly,
ktoré vstupuju na trh, resp. stracaju patentovu
ochranu. Aj s tymto modelom ma Slovensko
negativnu skisenost, kedy prvy pozitivny zoznam
liekov pri ktorych méze zdravotna poistovia
obstarat’ lieky priamo, nebol aktualizovany niekofko
rokov napriek zjavnej vyhodnosti pre systém.

Doévodom na vynatie niektorych liekov z generickej
preskripcie (Tabulka 1) su zvycajne problémy

s liekmi, pri ktorych moze mat’ kolisanie hladiny
lieciva v organizme negativne dosledky pre pacientov
(tzv. lieky s Uzkym terapeutickym spektrom, vid
kapitola 5.3). Aj ked' klinické Studie tieto obavy
nepodporuju, viaceré Staty preferuju ich vynatie, aby
sa vyhli riziku.

GENERICKA PRESKRIPCIA



Liekové formy s upravenym vylucovanim lieciva

su take lieky, kde sa ucinna latka vylucuje pomalsie
alebo oneskorene v porovnani s beznymi liekovymi
formami. Pri niektorych konkrétnych liekoch

ako nifedipin, moze byt rozdiel medzi Ucinkom

a bezpecnostou lieku vyznamne rozdielny. Ide v3ak
o velmi obmedzeny pocet liekov a vacsina z nich sa
ani v nemodifikovanych formach dnes uz nevyréba.

Genericka preskripcia pri liekoch obsahujucich viac
ako jednu Ucinnu latku zaklada vyssie naroky na
predpisanie receptu, nie je to vSak zasadna prekazka,
pre ktord by mali byt’ takéto lieky vynaté z generickej
preskripcie.

V pripade liekov, ktorych podavanie je naviazané
na pouzitie aplikatnych pomécok, moze byt zmena
za iny liek naroc¢na na spravnu obsluhu a edukaciu
pacienta az nemozna — v pripade nekompatibility
naplni s aplikaénym systémom.

Pri niektorych liekoch biologického povodu existuju
na trhu viaceré podobné, ale nie totozné produkty
(napr. pri rastovych hormonoch a erytropoetine).
Vzajomna zamenitelnost' tychto produktov moze
byt bezproblémova (pri erytropoetine), ale mdze so
sebou prinasat’ aj rozne rizika (napr. vznik protilatok
proti koagula¢nym faktorom biologického pévodu),
preto je vhodné ich posudit’ pripad od pripadu.

Aj ked vynatie liekov, ktoré su este chranené
patentovou ochranou, znie ako rozumny krok,
pretoze lekarnik aj tak vzdy vyda rovnaky liek,
ponechanie tychto liekov medzi liekmi s generickou
preskripciou nezaklada Ziadne naroky na lekara pri
skonceni patentovej ochrany lieku — lekar nemusi
sledovat’ platnost’ patentov, aktualizacie zoznamov
liekov s generickou preskripciou, ani si nasledne
zvykat’ na pouzivanie nového nazvu.

3.3 MOZNOST ZAKAZAT
GENERICKU PRESKRIPCIU

Niektoré krajiny umoznuju lekarovi prikazat
lekarnikovi vydat' liek od konkrétneho vyrobcu, ak to
zdravotny stav pacienta vyzaduje. Tento mechanizmus
sa vSak moze zneuzivat na pokracovanie aktivit
marketingovych firiem (kapitola 4.3).

Dovodom na moznost’ zékazu generickej preskripcie
byvaju obavy z alergii na pridavné latky alebo nizsej
Ucinnosti generickych liekov. Takéto dévody su vsak
fiktivne a nezakladaju sa na pravde (kapitola 6).
Pravo takéhoto zakazu ale m&ze vyznamne prispiet’
k akceptovatelnosti generickej preskripcie ako takej.

Pri rozhodnuti ponechat moznost’ prikazat
lekarnikovi vydat  konkrétny liek by mal byt sposob
prikazu dostatocne zloZity, aby predstavoval pre
lekara administrativnu bariéru a nebolo jednoduché
ho pouzit pri kazdom pacientovi. Jednou z moznosti
je vykonat zakaz formou vypisania vSetkych
vyrobnych nazvov liekov, ktoré lekarnik nesmie
vydat' (teda lekar nenapiSe nazov lieku, ktory sa musi
vydat, ale nazvy tych, ktoré sa vydat nesmu). Inou
alternativou je napr. potreba nahlasenia takéhoto
pacienta regulatorovi alebo zdravotnej poistovni
(napr. v Litve moze lekar predpisat’ liek vyrobnym
nazvom len ak jeho meno a dévody nahlasil lokalnej
liekovej agenture, vid. kapitola 8.1.1). Od lekara sa
moze tiez vyzadovat' predchadzajuci suhlas zdravotne;j
poistovne alebo vypisanie dévodov na lekarsky
predpis. Nizky podiel zakdzanych generickych
preskripcii m&ze byt zaroven kritériom pre kontrakt
alebo vysku Uhrady od zdravotnej poistovne.

Tabulka |: Pripady, ked’ mé6ze byt’ genericka substittcia alebo preskripcia nevhodna

Dovod

Priklady

Rozdielna biologicka dostupnost' medzi pripravkami
pri liekoch s Uzkym terapeutickym spektrom

Karbamazepin, litium, fenytoin, cyklosporin, teofylin

Liekové formy s upravenym vylucovanim lieciva

Nifedipin, diltiazem, morfin

Lieky s viacerymi liecivami

Pankreatické enzymy, hormonalna substitu¢na
liecba, hormonalna antikoncepcia

Podobné lieky s roznymi aplikaénymi systémami

Inhalatory, naplne do inzulinového pera

Rozdielne pripravky rovnakého lieCiva s réznymi
indikaciami

Duloxetin (Cymbalta®; Yentreve®)

Lieciva biologického pévodu
Zdroj: Health Policy Institute, 201 |

GENERICKA PRESKRIPCIA

Rastovy hormon, erytropoetin



3.4 MOTIVACIA LEKARA
PREDPISOVAT GENERICKYM
NAZVOM

Okrem restriktivnych opatreni sa da pouzivanie
generickej preskripcie regulovat’ aj pozitivnymi
nastrojmi na podporu jej pouzivania u predpisujucich
lekarov. Medzi tieto nastroje patri odmenovanie

a zazmluviovanie na zaklade podielu
receptov predpisanych generickym nazvom.
Takyto pristup pouzivaju napr. vo Velkej Britanii,

kde je genericka preskripcia dobrovolna a recepty

s generickym nazvom tvoria okolo 80 % predpisov
(kapitola 8.2.1).

Komplexnej$im nastrojom je zmena motivacii
predpisujucich lekarov vytvorenim limitov (virtualnych
fondov) na predpisované lieky (alebo na viacero
druhov indukovanej zdravotnej starostlivosti), kedy
je lekarovi ponuknuta finan¢nd odmena tvorena
Usporami pri nevycerpani stanoveného limitu.

3.5 POVINNOST LEKARNIKA
DRZAT NA SKLADE A VYDAT
NAJLACNE]JSI LIEK

Dalie parametre rozhoduijlice pre efekty genericke;]
preskripcie sa tykaju regulacie na Urovni vydaja

liekov v lekarni. V niektorych krajinach je lekarnik
povinny drzat na sklade najlacnejsi genericky liek

v skupine a/alebo vydat pacientovi najlacnejsi
genericky liek. Niektoré krajiny maju tieto podmienky
zmiernené tym, ze umoznuju lekarnikovi volbu (a tym
predchadzaju pripadnym problémom v zasobovani
liekov), ked' vydany liek nesmie byt drahsi ako napr.
05 % z ceny najlacnejSieho lieku (napr. v Dansku,
kapitola 8.3.3).

KedZe dnes existuje obchodna prirazka v lekarni,
ktora motivuje lekarnika vydat' ¢im najdrahsi liek,
bez podobnej regulacie méze dojst’ k situacii, ked
lekarnici zamerne nebudu drzat' na sklade a/alebo
vydavat’ lacné lieky.

3.6 ROZSAH BALENI, KTORE
MOZE LEKARNIK VYDAT

Jednym z problémov generickej preskripcie
su odliSne velké balenia liekov. Ten isty liek
moze jeden vyrobca vyrabat’ (alebo dodavat na trh)
len v 2|-tabletovom a iny v 30-tabletovom baleni.
Ak potom lekar na recept predpiSe pocet vydanych
davok, vie, balenie ktorého vyrobcu predpisuje.
Takymto spésobom mozu dalej pretrvavat
neziaduce efekty marketingovych aktivit farmafiriem
(kapitola 4.3).

RieSenim tohto problému moéze byt’ moznost’
lekarnika vydat’ aj balenie s inym, podobnym
poctom davok v baleni (napr. s rozdielom
maximalne plus/minus 10 % poctu davok). Toto viak
nemusi dostatocne zabranit’ marketingovym aktivitam
a dohodam medzi farmafirmami a zaroven to méze
viest' k zbyto¢nému vydavaniu vacsieho poctu davok
pacientom.

Dal$im pouzivanim rie$enim je rozbalovanie
originalnych baleni liekov. Lekarnik takto vyda
pacientovi presny pocet predpisanych davok, ktoré
odoberie z jedného alebo viacerych baleni lieku. Liek
spravidla zabali do nového obalu (plastovej nadoby
alebo vrecka) a doplni pribalovou informaciou pre
pacienta. Takato forma vydaja liekov je bezna napr.

v USA alebo Holandsku.

3.7 MOZNOST PACIENTA
VYBRAT SI LIEK S VYSSIM
DOPLATKOM

Vadsina krajin stale umoznuje pacientovi odmietnut’
vydanie najlacnejsSieho generického lieku a vyber
drahsieho lieku. Tato moznost’ predstavuje najma pri
existencii referencného systému Uhrad opravnenu
moznost’ pacienta mat’ na vyber a doplatit’si rozdiel
v cene lieku a podporuje Ulohu pacienta ako
spotrebitela v zdravotnictve.

Rizikom takejto apravy je vSak moznost’
Zneutzitia tejto ,,vynimky*‘ farmaceutickym
priemyslom, lekarom alebo lekarnikom na

ovplyvnenie pacienta pre svoj vlastny prospech.

GENERICKA PRESKRIPCIA



Napriklad lekar motivovany farmaceutickym
priemyslom presvedci pacienta, Ze len s konkrétnym
liekom ma dobré skdsenosti, pripadne mu spolu

s receptom da listok s nazvom lieku, ktory si ma
Ziadat. Podobne moze chciet’ pacienta ovplyvnit’
lekarnik s ciefom zbavit sa lieku na sklade alebo
ziskat' vy33iu marzu za drahsi liek. Vzhladom na
informacnu asymetriu medzi pacientom a lekarom
alebo lekarnikom, pacient nie je schopny adekvatne
zhodnotit' opravnenost takychto poziadaviek.

Kompromisnym rieSenim moéze byt’
vytvorenie administrativnych bariér pre
vydaj drahsieho lieku — napriklad bude pacient
povinny ruéne napisat na recept, ze suhlasi s vydanim
drahsieho lieku.

3.8 MOZNOST ALEBO
MOTIVACIA LEKARNIKA
ZNIZOVAT CENU GENERIK

Alternativou ako posobit’ proti negativnym vplyvom
na uprednostiovanie drahych liekov je vytvorenie
motivacie pre lekarnika vydavat' lacnejsie lieky.

KedZe marza lekarnika klesa pri uprednostneni
lacnejSieho lieku, lekarnik dnes kona proti svojim
finanénym zaujmom, ked' vydava lacnejsie lieky.
Niektoré krajiny maju preto zavedené rovnaké marze
pre rovnaké lieky (nezavisia od ceny lieku) alebo
$pecialne odmenuju lekarnikov za uprednostnenie
generickych liekov (zvycajne v krajinach bez
referencného systému Uhrad, kedy su financné
dopady na verejné zdroje pri pouzivani drahych liekov
vyznamné). Dal$ou alternativou je povolenie vynimky
z fixného pomeru medzi Uhradou a doplatkom

v pripade, ak lekarnik dokaze este viac znizit' cenu
nez je cena najlacnejSieho generika na trhu. Aby sa
prediSlo negativnym dopadom, pre ktoré bol fixny
pomer kedysi zavedeny, tato alternativa by mohla
vyzadovat Specialnu dohodu (dodatok k zmluve)
medzi lekdrfiou a zdravotnou poistoviiou. Na
zdklade takejto zmluvy by potom lekaren mohla po
vyrokovani lepSej ceny s distribitorom ponuknut’
bonus pacientom (napr. cez vernostné systémy),
Cast' Uspor si ponechat’ a ¢ast’ Uspor pripadne vratit’
poistovni.

GENERICKA PRESKRIPCIA

4. PRINOSY GENERICKE]
PRESKRIPCIE

Genericka preskripcia prinasa nasledujuce vyhody:

4.1 ZNIZENIE DOPLATKOV
PACIENTOV

Doplatky pacientov rastd v poslednych rokoch na
Slovensku vyssim tempom ako celkové naklady

na lieky z verejnych zdrojov. Z tychto doplatkov

az 30 % predstavuju tzv. zbytoc¢né doplatky,
teda doplatky, ktoré by pacienti nemuseli platit, ak
Tento podiel zostava konstantny v priebehu
poslednych rokov a zavedenie generickej substitucie
ani jej zjednodusSenie tento pomer nezlepsilo.

Graf 2: Vyvoj doplatkov za receptové lieky

v rokoch 2003-2009 (v mld. Sk), ako zbyto¢né
doplatky je vyznacena ta cast’ doplatkoyv,
ktoré by pacienti nemuseli zaplatit’, ak by
vzdy dostali najlacnejsi liek v skupine
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najnizSie doplatky  m zbyto¢né doplatky

Zdroj: Health Policy Institute, 2010

Zavedenie generickej preskripcie, pri ktorej bude
lekarnik motivovany alebo povinny vydat pacientovi
k znizeniu finanénej zataze poistencov doplatkami na
lieky az do 30 %.



Zahrani¢né studie preukazali, Ze nizSie doplatky
zvysili adherenciu pacientov k lie€¢be (podiel
pacientov, ktori si vyzdvihli liek v lekarni bol o 12,6 %
vyssi pri pacientoch s lacnejsSimi generickymi liekmi,
Shrank WH et al. Arch Int Med 2006; 1 66:332-337).

4.2 ZNIZENIE CIEN LIEKOV

Zavedenim generickej preskripcie sa podpori
konkurencia medzi vyrobcami generickych liekov,
ktorych stratégia pre ziskanie podielu na trhu sa bude
musiet’ zmenit’. Pokial dnes je ich najvyhodnejSou
stratégiou na ziskanie trhového podielu
presvedcovanie lekarov, ktori lieky predpisuju, po
zavedeni generickej preskripcie sa tato stratégia stane
neucinnou a vyrobcovia budd musiet’ bud' presundt
presvedcovacie metddy na lekarnikov alebo si
konkurovat' cenou.

Skuasenosti zo Svédska, ktoré zaviedlo
povinnu genericki substiticiu v oktobri

2002 doslo v priebehu nasledujicich 3 rokov
k 15%-nému poklesu cien liekov, ktory je
pripisatelny vplyvu generickej substittcie
(celkovy pokles cien za toto obdobie spdsobeny
vietkymi faktormi dosahoval 40 %; vid kapitola 8.3.1).

Graf 3: Miera poklesu cien po zavedeni
generickej substiticie vo Svédsku podla typu
trhu, 2002-2005
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4.3 ZNiZENIE EFEKTU
MARKETINGOVYCH AKTIVIT
FARMAFIRIEM

NajvyhodnejSou stratégiou na ziskanie trhového
podielu su dnes marketingové aktivity zamerané na
ovplyvnenie vyberu lieku predpisujucim lekarom.
Tieto marketingové aktivity vedu k indukovanej

a neprimeranej preskripcii, kedy sa vyber liecebného
postupu pre pacienta riadi pontkanymi benefitmi
farmaceutickych firiem pre predpisujuceho lekara

a nie potrebami pacienta.

Zavedenim generickej preskripcie sa takéto
marketingové aktivity generickych firiem stand
neefektivnymi, kedZe lekar nebude méct priamo
ovplyvnit vyber lieku od konkrétneho vyrobcu.

4.4 ZJEDNODUSENIE PRE
PREDPISUJUCICH LEKAROV

Zavedenie generickej preskripcie zjednodusi
preskripciu liekov aj pre predpisujucich lekarov.
Rozhodnutie o vybere lieku pre pacienta dnes totiz
okrem medicinskej odbornej roviny (ktord G¢innd
latku pacient potrebuje), zahriia aj rozhodovanie

o vybere vyrobcu. Tato druha Cast' rozhodovania
vyzaduje od lekara, aby poznal aktualnu situaciu na
trhu z pohladu dostupnych generickych alternativ, ich
presné vyrobné nazvy, dostupnost na trhu a vysku
doplatkov pre pacientov. KedZe ide o dynamicky sa
meniace parametre, naroky na vzdelavanie a zmeny
informacného systému su vysoké.

Pri zavedeni generickej preskripcie sa lekar bude
moct’ sustredit’ na odborné informacie o liekoch
a nevenovat sa uceniu novych nazvov, sledovaniu
dostupnosti alebo ekonomickym dopadom pre
pacienta.

GENERICKA PRESKRIPCIA



4.5 ZVYSENIE BEZPECNOSTI
PACIENTOV

Zavedenim generickej preskripcie sa zvysi bezpecnost’
pre pacientov, kedZe sa zabrani predpisaniu
rovnakych lieciv pod réznymi produktovymi nazvami.
Pouzivanie generického nazvu pri predpisovani
znizuje riziko omylov a chyb a vyzaduje si od lekara
zapamatanie si mensieho poctu nazvov. Mnohé
generické nazvy su navyse tvorené tak, aby lieky

s podobnym ucinkom mali podobné nazvy, napr.
konciace rovnakou skupinou pismen — vietky
betablokatory koncia na —olol (Guidelines on the use
of international non-proprietary names (INNs) for
pharmaceutical substances. WHO/PHARM S/NOM
1570, http://whglibdoc.who.int/hq/1997/WHO_
PHARM_S_NOM570.pdf).

4.6 ZVYSENIE DOVERY
VEREJNOSTI VOCI
GENERICKYM LIEKOM

Zavedenie generickej preskripcie znamena aj verejnu
podporu $tatu vyjadrujucu bezpecnost, kvalitu

a zamenitelnost’ generickych liekov s originalnymi
liekmi. V odbornej aj laickej verejnosti dnes existuje
neddvera voci generickym liekom, a to aj napriek
tomu, e lokalna (SUKL) aj eurdpska liekova agentira
(EMEA) tuto kvalitu potvrdzuje vydanim povolenia
na predaj generickych liekov. Genericku preskripciu
preto mozno chapat’ aj ako dalSiu deklaraciu
zamenitelnosti tychto liekov s originalnymi liekmi.

GENERICKA PRESKRIPCIA

5. RIZIKA GENERICKE]
PRESKRIPCIE A ICH
MANAZEMENT

Zavedenie generickej preskripcie so sebou prinasa aj
urcité rizika, na ktoré je potrebné sa pripravit:

5.1 PRESUN
MARKETINGOVYCH AKTIVIT
FARMACEUTICKYCH FIRIEM
DO LEKARNI

Pri zavedeni generickej preskripcie bude
mat’ najvacsi vplyv na vyber lieku od
konkrétneho vyrobcu lekarnik. Toto mbze bez
dalSich opatreni viest' k presunu marketingovych
aktivit farmaceutickych firiem do lekarni. Vysledkom
by mohlo byt Ze napriek zavedeniu generickej
preskripcie budu lekarnici zamerne vydavat drahsie
generické lieky, lebo budu Specialne motivovani
niektorym z vyrobcov vydat alebo drzat na sklade len
konkrétny vyrobok (a pri tom presveddit’ pacienta, ze
ide pre neho o najlepsiu volbu). Lekarnik ma pritom
aj dnes motivaciu uprednostnit’ drahsie generikum
pred lacnejs$im, kedZe jeho marza je regulovana

a stupa s cenou lieku.

Predist’ tomuto neziaducemu presunu je

mozné viacerymi spdsobmi. Jednym z nich je
zakonom regulovat’ marketingové aktivity
farmaceutickych firiem. KedZe na rozdiel

od situacie medzi lekarmi a firmami v tomto

pripade ide len o vznikajuce vztahy, ich regulacia
bude jednoduchsia, pretoze nepredpoklada zanik
existujucich praktik, ale ,na zelenej lUke® predstavi,
akym sposobom farmaceuticka firma a lekarnik mozu
spolupracovat..

Daldou Gpravou, ktora modze tejto situacii zabranit’ je
jasné vymedzenie, ktory liek moze lekarnik
pacientovi vydat’. V niektorych krajinach maju
zdkonom stanovenu povinnost’ vydat najlacnejsi liek,
pripadne liek, ktory sa od najlacnejsieho liSi v cene
len do istej maximalnej miery, pricom pacient nema
moznost vybrat’ si drahsi liek alebo jeho volba je
administrativnym spésobom stazena.



Motivacia vydavat' drahsi liek sa moze ovplyvnit

aj zavedenim rovnakej obchodnej prirazky
pre vSetky generické lieky v jednej skupine
liekov (prepoditanej na obsah Ucinnej latky v baleni).
Toto je vSak opatrenie, ktoré riesi situaciu len

v pripadoch, ked' lekarnik nie je Specialne motivovany
farmapriemyslom.

Najefektivnejsim spésobom, ako predchadzat vydaju
zbytocne drahych liekov, je motivacia a zapojenie
lekarnika do vydaja lacnejsich liekov. Toto je mozné
aplikovat’ viacerymi sposobmi ako sd bonusy

a kompenzacie pre lekarnikov za vydaj lacnejsich
liekov a aktivne znizovanie cien liekov motivaciou

k vyjednavaniu lepsich cien od distribdtorov (napr.
ak si lekarnik moéze ponechat’ cast’ alebo celd
sumu, o ktord sa mu podarilo znizit' cenu lieku,
resp. sa moze o nu podelit’'s pacientom, ¢im ziska
konkurenénud vyhodu, vid' kapitola 3.8).

5.2 PRESUN PRESKRIPCIE
NA LIEKY BEZ GENERICKE]
ALTERNATIVY

Nemoznost erpat vyhody z marketingovych aktivit
generickych firiem mdze viest' u predpisujucich
lekdarov k zmene spravania, ked' zacnu vo vaésej miere
predpisovat lieky, ktorym este neskoncila patentova
ochrana. Budu to jediné lieky, pri ktorych budu

mat’ marketingové aktivity farmapriemyslu zmysel.
Tento problém je pritomny uz aj dnes; vo viacerych
pripadoch lekari prestavili velké mnozstvo pacientov
na iny originalny liek po skonceni patentovej ochrany
pévodného lieku (napr. pri ukonceni patentove;j
ochrany risperidénu v roku 2003). Liecivo je lekarmi
oznacované za ,zastarané” v den vstupu prvého
generika (kapitola 6.3).

Genericka preskripcia tento problém nijako
neriesi, ale ani ho nepodporuje. V ramci

tvorby liekovej politiky bude potrebné sa Specialne
zamerat na jeho rieSenie bez ohladu na to, i sa
genericka preskripcia zavedie alebo nie. Nastrojmi
mo&zu byt presnejsie indikacné obmedzenia,

klinické protokoly, désledna kontrola dodrziavania
indikacnych obmedzeni, zavedenie indikatorov kvality
posudzujucich efektivnost' a dodrziavanie indikac¢nych
obmedzeni, ale aj zavedenie tav. jumbo-clusterov

v kategorizacie liekov, pri ktorom sa terapeuticky
zamenitelné lieky hradia v rovnakej vyske.
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5.3 RIZIKO KOMPLIKACII PRI
LIECBE LIEKOV S UZKYM
TERAPEUTICKYM SPEKTROM

Niektoré lieky ako warfarin, digoxin, aminoglykozidy
a niektoré antiepileptika maju rozmedzie medzi
terapeutickou a toxickou davkou velmi Uzke, t.j. maju
tzv. tzke terapeutické spektrum. To znamena,
ze maly rozdiel v davkovani alebo absorpcii lieku
moze viest' k vyznamnym rozdielom v Géinku alebo
pritomnosti neziaducich Ucinkov. Pri takychto
liekoch je vePmi dodlezité, aby hladina lieciva
v organizme pacienta vyznamne nekolisala.

Lieky s Uzkym terapeutickym spektrom musia

byt opatrne titrované (prisposobenie davkovania

u pacienta), pretoze rdzni pacienti mozu potrebovat’
rézne davkovanie. Avsak davka, ktord potrebuje
individualny pacient, je pomerne stabilna.

Napriek tomu, Ze $tudie bioekvivalencie pre
generické lieky (kapitola 6.1) povolujd mieru
variability hladiny lieCiva v organizme za celé
obdobie sledovania lieciva v organizme (plocha pod
krivkou) od 80 % do 125 %, nedavna Studia FDA
hodnotila 2070 studii vykonanych medzi rokmi 1996
az 2007, ktoré porovnavali absorpciu originalnych

a generickych liekovako podklad pre rozhodnutie

o registracii generického lieku. Priemerny rozdiel
v absorpcii medzi generickym a originalnym
liekom bol 3,5 % (Davit et al. Comparing generic
and innovator drugs: a review of |2 years of
bioequivalence data from the United States Food
and Drug Administration. Ann Pharmacother.
2009;43(10):1583-97). Pozorované rozdiely

v absorpcii zodpovedaju rozdielom v absorpcii
medzi jednotlivymi Sarzami toho istého
lieku. Neexistuje ziaden dékaz o tom, ze by
generika alebo genericka substiticia nebola
vhodna pre lieky s izkym terapeutickym
spektrom (Mclachlan AJ et al. Australian Prescriber
April 2007;30(2): 41-43).

GENERICKA PRESKRIPCIA



5.4 ZABEZPECENIE
DOSTATOCNYCH ZASOB
LIEKOV

Zavedenie povinnej generickej preskripcie moze
znamenat vyrazné obmedzenie poctu generickych
liekov a pripadne aj vyrobcov generickych liekov na
trhu. Toto mdze viest' k pripadnému nedostatku
zasob, najma pri najlacnejSom lieku. Zabezpecenie
dostatocnych zadsob musi byt podmienkou pre
vyrobcu za ziskanie konkurencnej vyhody na trhu
(povinnost zabezpedit' dostupnost’ liekov pri zaradeni
do kategorizacie s najnizSou cenou).

Pomocnym rieSenim je rozsirenie poctu liekov,
ktoré moze lekarnik vydat pacientovi pri generickej
preskripcii (kapitola 3.6).

6. MYTY

A PSEUDOARGUMENTY
PROTI GENERICKE])
PRESKRIPCII

Pri argumentacii proti pouzivaniu generik,
generickej substitucii alebo generickej preskripcii
pouzivaju jej odporcovia pseudoargumenty a myty,
ktorymi sa snazia presvedcit' verejnost. Niekedy

ide o mylné predstavy o generikach, anekdotické
skisenosti alebo mdéze ist’ aj o zamerné zakryvanie
skutoénych doévodoy, ktoré nie su natolko vznesené
ako vyznievaju pouzivané stanoviska. V tejto
kapitole uvadzame najcastejSie uvadzané myty

a protiargumenty aj s vysvetlenim skutocnosti.

5.5 NAVYK PACIENTOV NA
,SVOJE“ LIEKY

6.1 ,GENERIKA NIE SU TAKE
UCINNE AKO ORIGINALY*

Generické lieky sa od originalnych a od seba
navzajom liSia ¢asto aj tvarom a farbou. Toto moze
byt matlce pre pacientov, najma ak ide o starsich
pacientov, ktori uzivaju viacero liekov v réznych
davkovacich schémach.

Pacienti budu preto potrebovat' od lekara aj lekarnika
ubezpecenie, Ze aj napriek inej farbe a tvaru nové
lieky nebudd mat’ na ich lie¢bu ziaden vplyv.

5.6 REZISTENCIA LEKAROV KU
GENERICKE) PRESKRIPCII

Velkym rizikom zavadzania generickej preskripcie
bude rezistencia predpisujucich lekarov

a farmaceutického priemyslu, ktori pridu o existujice
benefity marketingovych aktivit. Ich postoj mdze

mat’ nielen negativny vplyv na schvalenie tejto
regulacie, ale moze tiez vzbudit nedéveru pacientov
voci generickym liekom. Zavedenie genericke;j
preskripcie si vyzaduje komunikaéna kampan pre
verejnost’ (vid. kapitolu 5.5), ale aj lekarov.
GENERICKA PRESKRIPCIA

Vyskum dokazuje, Ze generické lieky su
rovnako Ucinné ako originalne. Nedavna
metaanalyza 38 publikovanych klinickych stadii
porovnavala Ucinnost originalnych a generickych
kardiovaskularnych liekov, pricom sa nezistil Ziaden
rozdiel medzi Ucinnostou liekov. (Kesselheim et al.
Clinical equivalence of generic and brand-name drugs
used in cardiovascular disease: a systematic review
and meta-analysis. JAMA. 2008;300(21)2514-2526)

Pri registracii musi kazdy genericky liek
preukazat’ tzv. bioekvivalenciu s originalnym
liekom. Bioekvivalencia predstavuje mieru, do

akej je ucinna latka absorbovana z lieku a stava

sa dostupnou pre miesto Uc¢inku v organizme.
Bioekvivalentné lieky maju rovnaké mnozstvo
Ucinnej latky, rovnaku liekovu formu, rovnaké alebo
ekvivalentné Standardy vyroby a rovnaku cestu
podania. Po podani rovnakej molarnej davky, ma
liek rovnaky Ucinok z pohladu Gcinku a bezpecnosti.
(Bioavailability and Bioequivalence. In: Shargel L,
Wu-Pong S, Yu ABC, eds. Applied Biopharmaceutics
and Pharmacokinetics. New York: McGraw-Hill,
2005: 453-500). Takyto liek je potom povazovany za
terapeuticky ekvivalentny v silade EMEA a FDA.



To znamena, Ze aj napriek tomu, ze
generické lieky obsahuji rovnaka acinna
latky, v rovnakej davke a liekovej forme,
kazdy z nich musi pri vstupe na trh
preukazat’ aj rovnaku biologicki dostupnost’.

V zavislosti na variabilite testovanych parametrov
(t.j. AUC, Cmax, Tmax) je studia vykonavana
zvyCajne na 24 az 36 zdravych dobrovolnikoch

v randomizovanej cross-over $tudii. Produkt je
povazovany za bioekvivalentny, ak po absorpcii
Ucinna latka dosahujlca systémovu cirkulaciu
preukaze, ze jej 90%-ny konfidencny interval pre
parametre AUC a C__ je medzi 0,8 a |,25 rovnakych
hodnét originalneho lieku, t.j. konfidencny interval
musi cely spadnit’ medzi tieto hranice a nielen
samotny priemer alebo median. V skutocnosti sa
generické lieky lisSia menej ako 3 % od originalneho
lieku a viac ako 80 % vsetkych liekov spada do 5 %
rozdielu od origindlneho lieku.

Toto stanovené rozmedzie od 80 % do 125 %

byva niekedy nespravne interpretované tak, ze
miera vstrebavania a maximalna koncentracia

lieku sa m&ze lisit' o 20 az 25 %, Co je nespravne

a zavadzajuce. Toto rozmedzie sa jednak vztahuje na
cely konfidencny interval a jednak podla hodnotenia
realnych $tddii su tieto rozdiely v skutoénosti

eSte menSie (do 5 %).Typicky rozdiel hypotetickej
bioekvivalentnej Studie je na obrazku | a rézne
vysledky bioekvivalentnych $tidii na obrazku 2.

Obrazok |: Typicky priklad vysledku
bioekvivalentnej Studie

Genericky liek
Cmax = 662 ng/mL
AUC = 3030 ng.h/mL

Originalny liek
Cmax = 660 ng/mL
AUC = 3000 ng.h/mL

Koncentracia lieku (ng/mL)

Cas po podani (v hodinach)

Zdroj: www.egagenerics.com

Obrazok 2: Priklady vysledkov
bioekvivalentnych Studii, ziaden

z tmavozelenych vysledkov by nespinil
kritéria bioekvivalencie

P

80 %

T/R (%)

Zdroj: www.egagenerics.com

6.2 ,,.STUDIE PRE GENERICKE
LIEKY SA ROBIA LEN NA
ZDRAVYCH PUDOCH, TAKE
VYSLEDKY SA NEDAJU POUZIT
NA CHORYCH PACIENTOV*

Bioekvivalentné studie so zdravymi dobrovolnikmi
sa nevykonavaju len pri generickych liekoch.
Pouzivaju ich aj vyrobcovia originalnych liekov,
ked' sa po skonceni velkych klinickych stadii
rozhodnl marketovat liek v inej liekovej forme
alebo inym vyrobnym procesom, nez aky bol
pouzity pri pripravku v klinickej Studii. Toto sa
tyka az 60 % originalnych pripravkov. Preto aj
mnohé originalne lieky maja ,,len* stadie
bioekvivalencie, ktoré su povazované za
dostatocné.

GENERICKA PRESKRIPCIA



6.3 ,,GENERIKA SU
ZASTARANE*

V skutocnosti su nové lieky daleko rizikovejsie ako
starSie, praxou overené lieky. Generické lieky su na
trhu uz dostatoc¢ne dlhé obdobie, preto mame o nich
daleko viac informacii ako o novych liekoch.

Skuasenosti za poslednych 25 rokov

hovoria, Ze az jeden z piatich novych liekov
prinesenych na trh bol neskor stiahnuty

z predaja alebo dostal neskorsie varovanie
pre pouzivanie, pricom polovica tychto zmien
sa stala do dvoch rokov od registracie lieku
(Lasser et al JAMA 2002;287(17):2215).

Navyse velka vacsina ,novych® liekov neprinasa
Ziadnu podstatnu inovaciu, ide len o novu variaciu
overeného lieku — nova liekova forma alebo tzv. ,,me-
too drugs”. Su to lieky, ktoré malou modifikaciou
molekuly existujuceho lieku ,,obidu® restrikcie
patentovej ochrany. Toto vyjadruje aj ich anglické
pomenovanie — ,,aj my“ mame taky liek. Pocet
skutocne inovativnych molekul medziro¢ne stale
klesa (Graf 4).

Graf 4: Pocet novych molekulovych entit
(NMES) uvedenych na celosvetovom trhu
v rokoch 2000-2004
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I Pocet novych molekulovych entit

Zdroj: EFPIA — The pharmaceutical industry in figures
—2006
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6.4 ,GENERIKA NIE SU TAKE
DOBRE AKO ORIGINALY, SU
VYRABANE PODOZRIVYMI
INDICKYMI FIRMAMI*

Vsetky vyrobné miesta a procesy pre
generické lieky musia spifat’ rovnaké
kritéria kvality ako u vyrobcov originalnych
liekov a takisto samotné generické lieky
musia spifiat’ rovnako prisne podmienky
ako originalne. FDA kontroluje ro¢ne cca 3 500
vyrobnych miest na celom svete, aby sa ubezpecila,
¢i plnia kritéria kvality. V skutocnosti s mnohé
generikd vyrabané presne v tych istych tovarfach ako
originalne lieky. Celosvetovo asi 50 % objemu
generik je vyrabanych originalnymi firmami.

6.5 ,ORIGINALNE LIEKY
SU BEZPECNEJSIE AKO
GENERIKA*

Systém hlasenia neziaducich Gcinkov na Slovensku
prakticky nefunguje, ale napr. podla Statistik FDA
v USA su hlasené neziaduce Ucinky na Specifické
pripadov ide o neZiaduci U¢inok, ktory je znamou
reakciou na danu ucinnd latku. Podla registra
FDA ani frekvencia neziaducich a¢inkov pri
originalnych a generickych liekoch nie je
rozdielna.

6.6 ,PRIDAVNE LATKY

V GENERICKYCH LIEKOCH
MOZU OVPLYVNIT HLADINU
LIECIVA“

Genericky liek moze mat rozdielne pridavné latky ako
originalny liek, ale mnozstvo pouzivanych pridavnych
latok v farmaceutickom priemysle je obmedzené,
rovnaké pridavné latky pouzivaju mnohé spolocnosti.

I5



V kazdom pripade bioekvivalentné skusky

by akykol'vek vplyv pridavnych latok na
vstrebavanie lieku odhalili a liek by nesplnil
podmienky registracie.

6.7 ,,PACIENT MOZE MAT
ALERGIU NA PRIDAVNE
LATKY*

Alergia na pridavné latky naozaj existuje
pomocné latky a vehikula v dermatologickych
pripravkoch. Tato alergia sa pritom

rovhako moze vyskytnat’ na pomocné latky

v originalnom ako aj generickom pripravku.

Alergia na pomocné latky je vSak nesmierne
zriedkava a vyskytuje sa vyznamne mene;j
casto nez alergia na ucinné latky, ktora je tiez
(az na niektoré vynimky ako alergie na peniciliny)
zriedkava a napriek tomu sa pacientom nové lieky
podavaju a nerobi sa to ani v prisne kontrolovanych
podmienkach. Ako pomocné latky sa vyrobca a priori
snazi pouzit'inertné a nealergénne latky a v literatire
existuje len malo popisanych pripadov na pomocné
latky v systémovo podavanych liekoch.

6.8 ,, NEMOZEM PACIENTOVI
PREDPISAT LIEK, AK TEN
LIEK NEPOZNAM“ A ,,AKO
BUDEM VEDIET, ZE TEN LIEK
BUDE FUNGOVAT U MOJHO
PACIENTA*

Neexistuje Ziaden dbkaz, ktory by svedcil pre riziko
zlyhania terapie pri vymene originalneho lieku za
genericky alebo vzajomnu vymenu generickych
liekov. Zlyhanie terapie sa vyskytuje

v rovnakej miere pri pouzivani originalnych aj
generickych liekov, alebo pri ich zamene.

6.9 ,,GENERICKE LIEKY STOJA
MENE]), LEBO SU MENE])
KVALITNE AKO ORIGINALNE
LIEKY*

Genericki vyrobcovia liekov st schopni priniest’ svoje
vyrobky na trh za nizsie ceny, pretoze nemuseli
investovat’ peniaze do nakladného vyvoja

a testovania lieku, aj ich nadklady na marketing
byvaju vyrazne nizsie. NizSie ceny zabezpecuje aj
existencia konkurencie medzi jednotlivymi vyrobcami.

6.10 ,,AKO LEKAR VYBERIE
SPRAVNY LIEK A KOMBINACIU
S INYMI LIEKMI, AK NEVIE,
KTORY LIEK PACIENT
NAKONIEC V LEKARNI
DOSTANE?*

Jednym z argumentov proti generickej substitdcii

a preskripcii je aj to, ze ,lekar nevie, ktory liek pacient
dostal“ a ,nevie spravne vybrat’ tento a dalSie lieky“.
Generické lieky su rovnako G¢inné a bezpecné ako
originalne lieky alebo iné lieky, pri vybere iného

lieku nehrozi ani riziko alergie na pridavné latky.
Pridavné latky takisto nespdsobuju interakcie
s inymi liekmi. Vyber lieku sa preto neriadi
obsahom pridavnych latok, ale obsahom
Géinnej latky v lieku. Ziaden z liekov neobsahuje
ani Specifické informacie o tom, Ze by sa jeho vyber
mal riadit’ nie¢im inym ako obsahom Gcinnej latky.
Preto informacia, kto konkrétny liek vyrobil,
nie je pre vyber terapie podstatna. Naopak,
genericka preskripcia znamena pre lekara
zjednodusenie, pri ktorom sa moze sustredit’
na odborné hladisko vyberu liekov.

GENERICKA PRESKRIPCIA



6.11 ,KTO BUDE ZODPOVEDNY,
AK SA PACIENTOVI NIECO
STANE? LEKAR ALEBO
LEKARNIK?*

V suvislosti s vyrobou, predpisovanim, distriblciou
a vydajom liekov st zodpovednosti jasne uréené

a nemenia sa ani zavedenim generickej preskripcie.
Ak dojde k poskodeniu pacienta vplyvom
nekvality lieku, zodpovedny je vzdy prislusny
vyrobca lieku, pri nespravnom vybere lieciva
zase lekar a lekarnik v pripade, ak vyda
pacientovi iny liek, nez bol predpisany na
recepte, resp. v inej davke a mnozstve.

Ziadne z vy3Sie popisanych fiktivnych problémov nie
je problémom v mnohych eurdpskych aj svetovych
krajinach, kde je genericka substitucia alebo genericka
preskripcia povinna alebo bezna. Generické lieky
predstavuju celosvetovo 65 % objemu predpisanych
liekov.

7. POUZIVANIE GENERIK
V EU

Miera pouZivania generik v krajinach EU je velmi
rozdielna v zavislosti od pritomnosti regulacii na
podporu generik, ako aj vplyvom historického
vyvoja, kedy v niektorych krajinach EU neexistovala
patentova ochrana pred rokom 1990, ¢o umoznilo
rozvoj trhu s generikami.

Krajiny s vy$Sou penetraciou generik maju

spravidla zavedend kombinaciu viacerych regulacii
podporujlcich ich pouzivanie (genericka substitucia,
financné motivacie cielené na lekarov, lekarnikov
alebo pacientov, atd).

Tabul'ka 2: Motivaéné opatrenia u lekarov pouzivané na podporu generik v EU

Opatrenia

Krajiny EU

Podporovana alebo povinna genericka
preskripcia

Finsko, Franctzsko, Nemecko, [rsko, Taliansko, Luxembursko,
Holandsko, Portugalsko, Spanielsko (niektoré regiony),

Velka Britania

Liekové limity

Nemecko, Taliansko, irsko, Velka Britania

Platobny mechanizmus naviazany
na predpisovanie

Spanielsko (lokalne schémy), Holandsko (lokélne schémy)

Publikacia informacii na podporu generik

Belgicko, Taliansko, irsko, Portugalsko, Velka Britania

Odporucania na predpisovanie

Francuzsko, Holandsko, Portugalsko, Velka Britania

Monitorovanie preskripcie

Rakusko, Belgicko, Dansko, Luxembursko, Holandsko,

Velka Britania

Tabulka 3: Motivacné opatrenia u lekarnikov pouzivané na podporu generik v EU

Opatrenia

Krajiny EU

Genericka substiticia

Dansko, Finsko, Franctizsko, Nérsko, Spanielsko, Taliansko,
Nemecko, Luxembursko, Portugalsko, Holadnsko, Svédsko

Marza podporujica vydavanie generik

Francusko, Holandsko, Norsko, Spanielsko, Velka Britania

Rozpocty na vydaj

GENERICKA PRESKRIPCIA
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Graf 5: Podiel generickych liekov na celkovej  Graf 6: Podiel generickych liekov na celkovej
spotrebe liekov v objeme predpisanych liekov spotrebe liekov v nakladoch na predpisané

v krajinach EU v rokoch 2000 a 2005 lieky v krajinach EU v rokoch 2000 a 2005
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Tabulka 4: PrehlPad pouzivania generickej substitucie a generickej preskripcie v krajinach EU,
udaje za roky 2006-07

Genericka substitucia Genericka preskripcia®
o 6 krajin EU 2 krajiny EU
Povinna Nemecko, Dansko, Lotyssko, Finsko, Litva. Portugalsko
$védsko, (Cyprus)' » TOrte
14 krajin EU 12 krajin EU
CR, Esténsko, Franctzsko, Madarsko, Belgicko, Ceska republika, Nemecko,
Povolena Taliansko, Litva, Holandsko, Portugalsko, | Franctzsko, Madarsko, irsko, Lotyssko,
Polsko, Slovensko, Slovinsko, Turecko, Holandsko, Pol'sko, Slovinsko, Velka
Nérsko, Malta Britania, Norsko

8 krajin EU 6 krajin EU

- A Belgicko, Bulharsko, Grécko, Rakusko, , ,
Nie je povolena (Cyprus)', frsko, Luxembursko, Velka Rakusko, gyprus, Dansko, Slovensko,
' B’riténiaz ' Svédsko, Turecko
Pozn.: | — Generickd substitlicia nie je povolend v siukromnom sektore, ale je povinnd vo verejnom sektore.

2 — Vo Velkej Britdnii bude zavedend generickd substitticia v tomto roku,

3 — Pre 3 krajiny EU neboli informécie o generickej preskripcii dostupné.
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8. GENERICKA
SUBSTITUCIA ALEBO
PRESKRIPCIA V INYCH
KRAJINACH

Genericka preskripcia je povinna len v 2 krajinach EU
(Tabulka 4), ale v dalSich 6 krajinach je povinna
genericka substitlcia, ktora ma v kone¢nom dosledku
rovnaky efekt. V tejto Casti prinaSame priklady

z krajin, kde je genericka preskripcia alebo substittcia
povinna alebo silne podporovana.

8.1 KRAJINY S POVINNOU
GENERICKOU PRESKRIPCIOU

8.1.1 LITVA

V Litve bola povinna genericka preskripcia
zavedena |. jala 2004. V nevyhnutnych pripadoch
m&ze predpisujuci lekar uviest' v zatvorke aj nazov
konkrétneho produktu, ktory ma lekarnik vydat.

V takychto pripadoch je lekar povinny vysvetlit
dévod (napr. Ze pacient je citlivy na iny produkt)

a informovat’ o tomto pripade SMCA (narodnu
agentUru pre kontrolu lieciv), s uvedenim pacientove;j
anamnézy. Ak lekar na predpis napise len nazov
produktu, predpis je neplatny.

Lekdrne maju povinnost’ informovat’ pacientov

o konecnej cene liekov, vyske Uhrady a spolulcasti
réznych liekov s predpisanou Ucinnou latkou.
Lekarne su povinné mat’ na sklade najlacnejsi produkt
z kazdého lieCiva, ktoré predavaju. Ak sa pacient
rozhodne pre produkt s vyssou konecnou cenou,
zaplati vysSiu spoluticast.

8.1.2 PORTUGALSKO

V Portugalsku bola povinna genericka
preskripcia zavedena v roku 2002 (vyhlaska
¢. 27172002, z 2. decembra 2002).

GENERICKA PRESKRIPCIA

Lekar méze zaroven moznost povolit’ alebo nepovolit’
genericku substitdciu:

* ak lekar napiSe na recept len genericky nazov
liec¢iva (podla INN) a nezaskrtne ziadnu
z moznosti na recepte, lekarnik moze vydat’
akékolvek generikum, ktoré obsahuje uvedenu
Gcinnd latku, silu a liekovd formu;

 ak lekar predpise na recept okrem generického
nazvu aj nazvov produktu a zaskrtnena
predpise, Ze zakazuje substitlciu, lekarnik
nemoze liek zamenit;

 ak lekar predpise na recept okrem generického
nazvu aj nazvov produktu a zaskrtne, ze
povoluje genericku substituciu, alebo
nezaskrtne Ziadnu z moznosti, lekarnik méze
pacientovi vydat' generikum.

Okrem toho su lekar aj lekarnik povinni informovat’
pacienta o vSetkych dostupnych generickych
liekoch a ich cenach pri predpisovani a vydavani
lieku. Na poskytnutie dostatocnych informacii pre
predpisujucich lekarov sa od roku 2004 testuju
liekové databazy a pocitatom podporované
predpisovanie liekov.

8.2 KRAJINY
S PODPOROVANOU
GENERICKOU PRESKRIPCIOU

8.2.1 VELKA BRITANIA

Genericka preskripcia vo Velkej Britanii nie

je povinna, avsak jej pouzivanie je vyznamne
podporované (podiel liekov predpisovanych
generickym nazvom je jednym z hodnotenych
kritérii kvality). V sticasnosti je generickymi
nazvami predpisované lieky na cca 80 %
vSetkych receptov (Health and Social Care
Information Centre, 2005).Genericka preskripcia je
predpisujucimi lekarmi vnimana pozitivne, za vyhody
generickej preskripcie sa povazuje Setrenie zdrojov
(v Britanii nie je referenény systém uhrad liekov) ako
aj bezpecnost pacienta (znizené riziko predpisania
dvoch liekov s rovnakou ucinnou latkou).



Medzi hlavné faktory podpory generickej preskripcie
vo Velkej Britanii je povazovana skutocnost, ze
Studenti mediciny sa tu ucia predpisovat’
lieky generickym nazvom, ako aj existencia
finan€nych limitov pre skupiny vSeobecnych
lekarov (zahrrajlce aj iné naklady nez lieky).
Genericka preskripcia je podporovana aj
informacnymi systémami ako PRODIGY
(PRescribing ratiOnally with Decision support In
General practice studY), ktory poskytuje lekdrovi
informacie o generickych alternativach. Predbezné
vysledky uvadzaju 3,2%-ny narast v generickej
preskripcii po zavedeni PRODIGY (Purves, 1996).

Genericka substitlcia nie je vo Velkej Britanii zatial
povolena, jej zavedenie sa predpoklada v tomto roku
(2011). V pripade, Ze lekar predpiSe liek nazvom
konkrétneho produktu, lekarnik je povinny vydat' len
tento liek. Genericka substitlcia je dnes povolena len
na Urovni nemocnic a hemocnic¢nych lekarni.

Lekarnici ziskavaju fixnd sumu za predpisané

balenie pri mensej Casti liekov a rozdiel medzi
Uhradou (tzv. “Drug Tariff”) a nakupnou cenou.

V pripade, ak je liek predpisany generickym nazvom,
Uhrada je stanovena podla casti VIl v Drug Tariff

a zavisi na kategorii, do ktorej je liek zaradeny.
Kategoria A zahriia generika, ktoré su lahko
dostupné. Uhrada pri tychto liekoch sa vypoéita ako
priemerna cena dvoch velkych distribdtorov a troch
farmaceutickych firiem. Uhrada zvykne byt hlboko
pod cenou pévodného origindlneho lieku. Z tohto
dovodu lekarnici spravidla vydavaju pri receptoch

s generickym nazvom lieCiva generika a zvysuju svoje
prijmy vydavanim generik, ktoré ponukaju zlavy

a nizke ceny.

KedZe konkurencia generickych liekov sa odohrava
na Urovni zliav pre lekdrne, NHS z neho nebenefituje.
Na zaklade tejto skutocnosti bol vo Velkej Britanii pre
lekdrne zavedeny tzv. claw-back systém, na zaklade
ktorého sa Cast zliav od lekarnikov vrati do NHS, ale
signifikantna cast’ stale zostava u learnikov (Senior

et al., 2000). Aby sa znizila Uhrada za lieky z NHS,

v roku 2005 bola vytvorena nova M-kategoria liekov
v Casti VIII Drug Tariff-u, ktora obsahuje niektoré

z liekov, ktoré boli predtym zaradené do kategorie
A. Vyska Uhrady pre lieky kategdrie M je stanovena
ako objemom vazend priemerna cena Uctovana
farmaceutickymi firmami ocistena od zliav.
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8.3 KRAJINY S POVINNOU
GENERICKOU SUBSTITUCIOU

8.3.1 SVEDSKO

Povinna genericka substitucia bola vo
Svédsku zavedena |. oktébra 2002. Znamena
to, ze lekarnik je povinny nahradit’ predpisany liek
najlacnejsim dostupnym generikom s rovnakym
lie¢ivom, ktoré ma na sklade.

KONKURENCIA MEDZI DODAVATELMI
GENERICKYCH LIEKOV

Farmaceutické spolo¢nosti musia ziadat’ o zmenu
ceny agenturu pre Uhrady liekov (LFN). Pre zvysenie
konkurencie medzi spolocnostami je zavedeny
zjednoduseny postup pre prijimanie rozhodnuti
tykajucich sa generickych liekov. Ak je nova cena
nizsia alebo rovnaka ako najvyssia cena v ramci
skupiny nahraditelnych liekov, LFN znizi alebo zvysi
cenu bez dalSieho skiimania. LFN vydalo v roku 2006
viac ako 9000 rozhodnuti, z ktorych asi 70 percent
tvorili zniZenia cien.

LFN rozhoduje o cenovych zmenach raz za mesiac,
pricom Ziadatelia nevedia, aki cenu podali ich
konkurenti. Vzhladom na existenciu generickej
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nasledujuceho mesiaca. Tento postup vytvara silnu
cenovu konkurenciu.

LEKAREN NAHRADI PREDPISANY LIEK
NAJLACNEJSIM GENERIKOM

Lekaren nahradi predpisany liek najlacnejsim
generikom, pricom moze vydat’ aj inu velkost
balenia, ak je pocet davok skoro rovnaky (napr. 28
za 30-tabletové balenie).

Pri objednavani liekov su lekarne vnatornymi
predpismi (vo Svédsku sa vietky lekarne
Statne) povinné objednavat’ zasoby skladom
najlacnejsie lieky v skupine nahraditelnych
liekov. Ked' sa genericka substitlcia zavadzala,
lekarne boli vybavené Specidlnym softvérom, ktory
im pomaha naplifat’ tento predpis.

GENERICKA PRESKRIPCIA



LEKARI NEMAJU NAMIETKY VOCI SUBSTITUCII

Liek nesmie byt’ v lekarni zameneny, ak s tym lekar
nesuhlasi. Lekar vyjadruje svoj nesuhlas zaskrtnutim
policka na recepte. Takyto zakaz generickej
substitucie je velmi zriedkavy. V roku 2006
predstavovali recepty s nepovolenou
generickou substitaciou len 2,5 %

z celkového poctu pripadov.

Genericka substiticia sa nevykonava ani vtedy, ak
pacient chce drahsi liek, pricom v takomto pripade
musi uhradit’ rozdiel v cene drahSieho a lacnejsieho
lieku. Takito moznost’ vyuzilo v roku 2006 len 6,5 %
pacientov. Tento doplatok sa pritom pacientovi
nezapocitava do maximalneho limitu na spolutcast

a pacient ho plati aj v pripade, ak prekrocil maximalny
strop a jeho spoluticast’ by mala byt’ nulova.

POKLES CIEN PO ZAVEDENI GENERICKE]
SUBSTITUCIE

Podl'a analyzy LFN cenyliekov vo Svédsku
klesli cca o 15 % medzi oktébrom 2002,
kedy bola zavedena genericka substitucia,

a decembrom 2005 (LFN 2006), ktoré je mozné
pripisat’ generickej substitucii (celkovy pokles cien
bol 40 %).

8.3.2 NEMECKO

Do roku 2002 mohol v Nemecku farmaceut nahradit’
lieky za generické len v pripade, Ze to lekar vyslovne
uviedol na predpise. V auguste 2002, nemecka
vlada zaviedla systém pre generickd substitdciu
automatickou formou. Lekarnici dostali povinnost’
nahradit' nepatentované lieky nad urcitou cenovou
hladinou lacnejSimi generickymi liekmi. Lekari mohli
zakazat' substituciu, len ak to Specialne oznadili

na recepte. Reakciou na toto opatrenie bol vstup
drahych fantémovych liekov na trh, ktoré umelo
zdvihli cenovu hladinu pre genericku substituciu.
Tento aut-idem systém bol preto v roku 2004
nahradeny povinnostou pre lekdrnikov nahradit
originalny liek generickym liekom vzdy v pripade, ak
bol liek predpisany generickym nazvom alebo lekar
$pecialne generickd preskripciu nezakazal.

Od roku 2007 méze kazda zdravotna poistovia
uzatvarat dodatocné zmluvy s lekarfiami, ktoré
generikum ma lekaren vydat'ich poistencov

v zavislosti od Specialnych zmldv uzatvorenych medzi
poistoviou a dodavatelmi.

GENERICKA PRESKRIPCIA

8.3.3 DANSKO

Trh generik patri v Dansku medzi tzv. vyvinuté, t.j.
trhovy podiel generik patri medzi vyssie v EU.
Dobrovolna genericka substittcia bolo povolena

v Déansku od novembra 1991 (zavedenie takzvanej
»,G-Schémy*) a stala sa povinnou v roku 1997.
Povinna genericka substiticia v Dansku
zZnamena, Ze lekarnik musi vzdy vydat’
najlacnejsi dostupny vyrobok — genericky alebo
z paralelného dovozu — v rovnakej velkosti belenia,
atd., s vynimkou pripadov, ked' to lekar vyslovne
zakaze alebo ak pacient odmieta substituciu.

Graf 7: Trhovy podiel generik podla nakladov
v Dansku, 1994-2004
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Zdroj: Simoens, De Coster, 2004

Graf 8: Trhovy podiel generik podl'a poctu
baleni v Dansku, 1994-2004
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Zdroj: Simoens, De Coster, 2004

Danska agentdra pre lieky (DKMA) rozhoduije, i
liek je mozné substituovat. Lieky s zoskupené do
substitu¢nych/udhradovych skupin podfa anatomicko-
terapeuticko-chemickej (ATC) klasifikacie (podla

5. drovne ATC), ich liekovej formy a bioekvivalencie
(prvy krok) a nasledne su jednotlivé balenia
klastrované podla velkosti balenia a davkovania
(druhy krok).
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podla DKMA v pripade splnenia beznych podmienok
pre bioekvivalenciu pri registracii lieku (AUC
koncentréacie lieCiva je od 80 do 125 %). Lieky

s Uzkym terapeutickym spektrom su povazované za
bioekvivalentné pre generickud substituciu v pripade,
Ze sa hodnoty koncentracie lieciva pohybuju

v uzSom rozmedzi (medzi 90 az | | | %). PrisnejSie
podmienky boli aplikované aj na niektoré iné lieky
(napr. imunosupresiva), aby sa predislo akymkolvek
terapeutickym problémom v suvislosti s generickou
substitdciou.

Substitucia urcitych baleni s balenim s inou velkost'ou
balenia je mozna len vtedy, ak je rozdiel medzi novym
a povodnym balenim v rozmedzi do 10-25 % podla
kategérii liekov (napr. pre narkotika je to len 10 %).

Hoci je genericka substiticia povinna, lekari aj
pacienti ju mézu odmietnut. Lekar méze zabranit’
substitucii jasnym oznacenim predpisu s ,ej S*
(,ne-S%, t.j. nesubstituovat) bez udania dévodu
zamietnutia. Takéto zamietnutia tvoria priblizne 6,1 %
predpisov (Danish Medicines Agency, 2006). Pacient
moze tiez odmietnut’ vymenu lieku.

Uhrada (pre hradené substitu¢né skupiny) sa vidy
vypocita z Uhrady najlacnejSieho produktu a pacient
je povinny zaplatit' rozdiel medzi cenou lieku

a Uhradou. Tato dodatocna platba sa nezapocitava do
| 2-mesacného maximalneho limitu pre spolutcast.
Preto ma pacient motivaciu vyzdvihnut' si najlacnejsi
genericky liek.

Ak sa pacient netoleruje lacnejsi genericky liek, moze
lekdr poziadat DKMA o zvySenu Uhradu za drahsi liek.

Genericka substitucia nie je povinna

v pripadoch, ked’ je cenovy rozdiel medzi
predpisanym liekom a lacnejSou alternativou
minimalny. Ak je rozdiel medzi cenou predpisaného
lieku a vySkou Uhrady minimalny, t.j. je mensi ako
5-20 DKK / € 0,67-2 ,68, moze lekarnik vydat’
predpisany liek. Tento ,trividlny limit" bol zavedeny

v roku 1996.

Za Uelom pombct’ lekdrfiam vydat spravny
genericky liek v zavislosti na jeho cene, kazdé
balenie v substitu¢nej skupine je oznacené jednym
z pismen A, B alebo C. ,A" znamend, Ze toto
balenie je prvou volbou, ,,B“ znamena, Ze cena
balenia je v prijatelnom cenovom limite, takZe vydaj
je mozny, nie vSak povinny, a ,,C* oznacuje balenie,
ktoré nesplifia kritérium trividlneho limitu a nema
byt vydany podla predpisu. Tieto pravidla spolocne
s pravidlom pre lekarne, na zaklade ktorého maju
povinnost’ informovat’ pacienta, ak existuje niekolko

mensich baleni, ktorych celkova cena je mensia ako
22

cena predpisaného vacsieho balenia, si uvedené

v Metodickom pokyne o povinnostiach lekarni

o nahrade a informovani o lacnejSich kombinaciach
podobnych mensich baleni (€. 45 z 29. maja 2006).

8.3.4 LOTYSSKO

Genericka substitucia je v LotySsku vo vSeobecnosti
povolenad a pri hradenych liekoch je povinna pre
lekarnika a dobrovolna pre pacienta. To znamena, ze
lekarnik je povinny informovat’ pacienta a vydat' mu
lacnejsi liek, pricom pacient ju mdze odmietnut’.

Lekarne maju dovolené nahradit originalny liek
generickym v nasledujucich pripadoch:
|. ak lekar napisal na recept genericky nazov
lieciva (INN)
2. ak lekar neuviedol na recepte, Ze liek nesmie
byt substituovany; v tomto pripade sa na
vymenu lieku vyzaduje suhlas pacienta

Rovnaké pravidla pre substiticiu liekov platia pre
paralelne dovazané lieky.

Lekari s motivovani predpisovat’ lacnejSie lieky na
zaklade limitov v ramci systému hradenych liekov
a nemozu obhdjit’ prekrocenie limitu v pripade, ak
nepredpisali len najlacnejsie lieky.

Ak je predpisany liek hradeny z verejnych zdrojov,
ak sa pacient rozhodne pre drahsi liek, je povinny
uhradit’ rozdiel medzi cenou tohto lieku a vyskou
Uhrady.
Genericka substitlcia je podporovana nasledujicimi
opatreniami:

* degresivna obchodna prirdzka pre lekarne

* limity na lieky pre lekarov

* referenény systém uhrad, kedy pacient plati
rozdiel v cene lieku.

8.3.5 FINSKO

Povinna genericka substitucia bola vo Finsku zavedena
|. aprila 2003. Na jej zaklade su lekarnici povinni
nahradit’ predpisany liek jeho najlacnejSim alebo
takmer najlacnejSim generickym alebo paralelne
dovazanym liekom, ak rozdiel v cene medzi
predpisanym a najlacnejSim liekom

e je 2 € alebo viac v pripade, ze konecna cena
lieku je menej ako 40 €

e je 3 € alebo viac v pripade, ze konecna cena
lieku vyssia ako 40 €

GENERICKA PRESKRIPCIA



Aj predpisujuci lekar aj pacient maju pravo
odmietnut’ substiticiu bez sankcii. Avsak lekar musi
dokumentovat vedecké alebo terapeutické dévody
zamietnutia. Odmietnutie ndhrady neznizuje vysku
Uhrady pévodne predpisaného lieku, t.j. pacienti
nemusia platit' cenovy rozdiel za drahsi liek.

Zoznam vzajomne nahraditelnych
(,,substituovatelnych®) liekov je zostavovany

a spravovany Finskou liekovou agentirou (NAM)
a aktualizovany Stvrtrocne. Farmaceutické
spolo¢nosti sU povinné reportovat’ ceny
substituovatelnych vyrobkov najmenej 21 dni pred
prvym diiom kazdého kalendarneho Stvrtroka.

Zéakladné kritéria pre zaradenie do zoznamu liekoy,
ktoré su nahraditelné, su:
* lieky obsahuju rovnaku ucinnu latku,
* lieky obsahuju rovnaké mnozstvo Ucinnej latky,
* lieky maju rovnakd liekovd formu, aj ked
tablety a kapsuly st vzajomne nahraditelné,

* bolo spolahlivo preukazané, Ze lieky su
biologicky ekvivalentné,

* lieky patria doATC skupiny, v ktorej je
substitlcia liekov bezpecna
Zoznam substituovatelnych liekov nemusi obsahovat
* lieky pouzivani len v nemocniciach

* lieky podavané v naplastiach, parenteralne
alebo inhalacne

* lieky patriace do ATC skupin, kde genericka
substitUcia nie je vhodna pre farmakologické
alebo klinické dovody, medzi ne patri inzulin

a inzulinové anal6gy, hematologické lieky,
srdcové glykozidy, antiarytmika, antiséra,
imunoglobuliny, vakciny, antiepileptika
a inhalacnych lieky pre obstrukénd chorobu
pluc

* lieky chranené procesnym patentom vo Finsku
(v stiasnosti sa to vztahuje iba na Sest’ liekov:
Proscar®, Amaryl®, Cozaar®, Efexor®,
Imigran® a Risperdal®)

Systém povinnej generickej substitlcie je vo Finsku
povazovany za obrovsky Uspech pretoze za prvych

|2 mesiacov (april 2003 - april 2004) priniesol Uspory
49,1 miliénov EUR pre verejné zdroje a 39,2 miliénov
EUR pre pacientov.

Genericka preskripcia bola vo Finsku povolend od
roku 1996, ale pouziva sa len velmi zriedka, najma od
zavedenia povinnej generickej substitlcie od |. aprila
2003.

Ked bola vo Finsku v roku 2003 zavedena genericka
substitlcia, spustila sa verejna debata o pouzivani
generik. Institlcie ako Ministerstvo socialnych veci
a zdravotnictva, ale aj Asociacia finskych lekarni
vydali viaceré materialy pre pacientov na podporu
pouzivania generik.

Lekarnikom boli poskytnuté zlavy, aby vybrali
konkrétne generické pripravky pri substiticii. Tato
moznost bola viak zrusena od |. janudra 2006
zmenou zakona o liekoch. Odvtedy maju lekdrne
zakdazané prijat’ akukolvek zlavu od farmaceutického
priemyslu.

et al. BMC Health Services Research * Perry G.: The European generic
Y% z 2001, 1117 pharmaceutical market in review:
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