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Generické léky: teorie a praxe
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Genericka léciva jsou kopie originalnich léc¢ivych pripravkd, které pro svoji registraci nemuseji podstupovat naro¢ny proces
preklinického a klinického vyzkumu. Museji byt chemicky totozné s origindlnim pfipravkem a mit shodnou lékovou formu.
Hlavnim pfinosem generickych [éciv je jejich vyznamné nizsi cena, ktera vyplyva z Uspory nékladl na preklinicky a zejména
klinicky vyzkum a vyvoj. Bez generickych léciv by soucasné zdravotnické systémy nemohly fungovat, respektive by je nebylo
mozné financovat. Samotny koncept generickych Iéciv nebyl nikdy zpochybnén a zpusob jejich registrace se v principu plné
osvédcil. Zména lécby jednim vyrobnim piipravkem urcitého léku na jiny mize pfinaset urcitd rizika, avsak takové situace jsou
zcela vyjimecné. Lékafi a Iékarnici by o nich méli byt dobfe informovani a neméli by v tomto ohledu ani podcenovat edukaci
pacienta.
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Generic drugs: theory and praxis

Generic drugs are copies of original medicinal products that do not have to undergo a demanding preclinical and clinical research
process for their approval. They must be chemically identical to the original product and have the identic drug formulation. The
main benefit of generic medicines is their significantly lower cost, which results from cost savings on preclinical and especially
clinical research and development. Without generic medicines, current health systems could not work or be funded. The very
concept of generic medicines has never been challenged and the principles of their registration have in principle fully proved its
worth. Changing treatment with one medicinal product for another may pose some risks, but such situations are quite exceptional.
Doctors and pharmacists should be well informed about them and should not underestimate the patient’s education in this regard.
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| kdyz si to ne vzdy uvédomujeme, gene-
rické léky tvofi v nasich podminkach stézejni
¢ast farmakoterapie v klinické praxi. Pozornost
vetsiny spickovych odbornikd je obracena k ma-
lému poctu novych originélnich 1éka, kterym je
také vénovana vétsina pfednasek na odbornych
konferencich i ¢lankl v medicinskych ¢asopi-
sech. Rutinni praxe vétsiny lékard vsak stoji na
preskripci nebo ordinaci generickych Iécivych
pfipravkd. Pouzivani generickych pfipravk je
natolik bézné, Ze lékafi obvykle nevédi, ktery
z pfipravkd s obsahem jedné ucinné latky je
origindl a ktery je generikum. To je ostatné
nejlepsim dikazem Uspéchu celého konceptu
generickych [é¢iv. Pfesto stéle existujf i v odbor-
né vefejnosti urité nejasnosti v terminologii

a znalosti charakteristik, pfinosu a rizik gene-
rickych 1éka.

Jednou z pficin tohoto stavu je zfejmé i sku-
te¢nost, Ze slovo ,genericky” nenf v ¢estiné, na
rozdil od anglictiny, bézné pouzivano. Autorovi
nenizndm zadny pfipad, kdy by se v naSem pro-
stfedi termin ,genericky” pouzival mimo medici-
nu. Naproti tomu angli¢tina pouziva slovo ,ge-
neric” relativné bézné ve smyslu ,obecny” nebo
,nechranény, nepatentovany”. Preklada¢ Google
uvadf jako pfiklad pouziti slova ,generic” typicky
slovnikové uzite¢ny pfiklad: ,chévre is a generic
term for all goat’s milk cheese”. Pojem genericky
lék (generic drug) bude tedy zfejmé anglicky
mluvicimu laikovi vcelku srozumitelny, zatimco
pro ¢esky mluvici pacienty —a v neposledni fadé

i nase studenty - je spise jenom jednim z mnoha
zcela nepochopitelnych a nazapamatovatelnych
odbornych termind.

Daldi text by mél tedy shrnout zakladni
charakteristiky konceptu generickych |éciv
a nejvyznamnéjsi zkusenosti, které pfineslo
jeho uplathovani v moderni mediciné. K jeho
pochopent je vak tfeba zminit i zakladnf infor-
mace o vyvoji origindlnich Iékd a také relativné
novy a v soucasnosti ¢asto diskutovany koncept

biosimilarnich [éciv.

Originalni léky

Originalni neboli inovativni IéCivo je ta-
kové, které bylo kompletné vyvinuto od che-
mického vyvoje, pres preklinické testovani az
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