antibiotika zlstavala po dobu 6 let zcela stabilni,
zacala klesat brzy po registraci prvni generické
kopie a jiz po dosazeni zhruba 40% podilu gene-
rickych pffpravkl na spotfebé poklesla skute¢na
cena definované denni davky na ¢tvrtinu. Ke grafu
Ize doplnit, ze v leto3nim roce ve FN Olomouc
predstavuji generické pfipravky 100 % spotfeby
meropenemu a primérna cena definované denni
davky je 275 K&, tedy 15 % ceny, kterd byla obvykla
pred zavedenim generik.

Kromé ekonomickych pfinost mohou nékdy
generické pfipravky pfinést i pfidanou hodnotu
7 hlediska odborné medicinského. V tom pfi-
padé se hovofi o tzv. Added Value Generics.
Vétdinou se jednd o zménu spektra pomocnych
latek, které mohou zlepsit rychlost ndstupu Ucin-
ku nebo sniZit zavislost absorpce Ucinné latky na
potrave (1).V pfipadé koznich a jinych topickych
lékovych forem s lokdInim Uc¢inkem mize zména
pomocnych l&tek vyznamneé zlepsit Ucinnost
nebo snasenlivost pripravku. Totéz mize platit
i pro nékteré parenterdini pfipravky. Odlisnym
pfipadem je vytvoreni nové fixni kombinace
ucinnych latek.

Viyrobci generickych pfipravkd také v mnoha
zemich veetné CR zajistuji dostupnost kg, které
origindIni vyrobci stahli z trhu z dvodu malé
ziskovosti. To platf i pro nékteré jednotlivé indi-
kace, ve kterych se vyrobcim origindlt nevyplati
7&dat o Uhradu a dovazet pfipravek, i kdyz je
v ramci EU registrovan a pouzivan.

Pozice generickych léCiv
v soucasné mediciné

Bez generickych léciv by soucasné zdravot-
nické systémy nemohly fungovat, respektive by
je nebylo mozné financovat. Vzhledem k tomu,
Ze generickd Iéciva jsou z podstaty levnéjsi nez
originalni, jednoduchou Uvahou bychom moh-
li dojit k zavéru, Zze nejvyssi podil budou mit
v chudsich zemich. Pfinejmensim v Evropské
Unii tomu tak rozhodné nenf, zatimco v roce
2013 byl podil generik na trhu Iéciv ve Velké
Britdnii 83 % a v Némecku 80 %, v Itdlii to bylo
19 % a v Recku 20 % (8). Spise se zd4, ze podil
generickych léciv koreluje s racionalitou vefej-
nych vydajd, i kdyz toto tvrzeni Ize jen tézko
exaktné prokazat. V Ceské republice se obvykle
uvadyi, Ze generické |é¢ivé pfipravky pfedstavujf
dvé tretiny spotieby a tfetinu ndkladd na léky.
Odhaduje se, ze v roce 2020 budou genericka
|éciva celosvétove predstavovat 80 % vsech Ié-
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Graf 1. Vyvoj ceny a spotfeby meropenemu ve FN Olomouc v obdobi zavedeni generickych pripravkd
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¢ivych pripravkd co do objemu a pfiblizné 28 %
co do hodnoty.

Predevsim v souvislosti s problematikou
generickych pripravk{ antibiotik se ¢as od ¢asu
vyskytuji i ndzory, ze vyznamné zlevnéni zpdso-
bené jejich ndstupem mUze vést k naduzivani.
U antibiotik je takové riziko zdvaznéjsi nez u ji-
nych 1ékd kvdli moznosti nasledného zrychleni
rozvoje rezistence bakteridlnich patogend (9).
Toto tvrzeni neni zcela nelogické, i kdyz zakryva
obecné znamy fakt, Zze pfinejmensim v Evropé
je nejvyssi spotfeba antibiotik v zemich s nejvét-
sim podilem originalnich pfipravkd na spotiebé.
Nicméné predstava, e by snad nedostupnost
lékd zplsobenad jejich vysokymi cenami meéla
branit jejich naduzivani je natolik absurdni, ze
nenasla vétsi podporu ani u skalnich odpCrct
generické substituce. Navic je tfeba zdlraznit, ze
napfiklad u nds jsou jiz u fady antibiotik dlouho
k dispozici pouze generické kopie, aniz by to ved-
lo k néjakému naduzivani nebo vy3sim nardstiim
rezistence ve srovnani se stéty, ve kterych jsou
pouzivany pfevazné originalni pfipravky.

Mnohem realnéjsim problémem se jevi fakt,
Ze pfi poklesu cen diky masivnimu zavedeni
generickych 1éc¢iv, dochazi k tomu, Zze dany pfi-
pravek se vyrobclim prestava vypldcet do zemf
s velmi nizkymi cenami dovazet, nebo dokonce
vlbec vyrabét. Mze tak dojit k nedostatku nebo
dokonce UpIné nedostupnosti ur¢itého éc¢iva
na trhu. Nastésti k témto pfipadlim dochazi
jen zfidka, a pokud je |éCivy pripravek skute¢né
nezbytny, dojde obvykle pomérné rychle k ob-
noveni jeho dovozu ¢i vyroby. Pochopitelnym
vedlejsim dopadem této situace je opétovny
narlst ceny, ktery se ovsem obvykle ani zdaleka
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neblizi plvodnim cendm origindld. V soucasné
dobé jsme svédky podobného vyvoje napfiklad
u nékterych antibiotik a antimykotik.

Problematika kvality
generickych kopif

Diskuse o kvalité generickych léc¢iv probiha-
ji zfejmé od samého pocatku jejich existence.
Pozoruhodny je jejich casovy pribéh — vétsinu
doby o této otdzce zadn4 diskuze neprobiha, ge-
nerické Iéky jsou pouzivany v obrovskych mnoz-
stvich bez sebemensich problému. Potom —
zdanlivé z¢istajasna — zac¢ne soucasné debata
v fadé zemi na vétsim mnozstvi odbornych akci
a v fadé odbornych ¢asopist. Shodou okolnostf
jde vzdy o doby, kdy kon¢i patent nékterého
z velmi drahych originainich 1éciv. Po néjaké
dobé diskuze utichne bez jakychkoliv zaverd,
origindl je z vétsi ¢asti nahrazen kopiemi, ceny
origindlu i generik vyrazné klesnou (viz vyse) a na
problematiku kvality generickych kopif si zase
delsi dobu nikdo ani nevzpomene.

llustrativnim pfikladem mohou byt diskuze
o kvalité, respektive domnélé principidlni nekva-
lité, spojené se zavedenim generik Sirokospek-
trych betalaktamovych antibiotik, karbapenema
a piperacilin/tazobaktamu, probfhajici v celé
Evropé po roce 2010 (starsi z nas si mohou pfi-
pomenout i zcela shodné probihajici zpochyb-
novani kvality generik pfi zavadéni generickych
kopif amoxicilin/klavulanatu o fadu let dfive).

Pfi této piilezitosti byla ¢asto diskutovana
prace RN Jonese a spoluautor( z roku 2008 (10),
kterd se zabyvala mikrobiologickym testovanim
rlznych generik piperacilin/tazobaktamu ve
srovnani s origindlnim pfipravkem, kterd byla
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