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Firma Perrigo se blizi uvedeni volné prodejného
omeprazolu na trh

Americkd FDA (Food and Drug Administration) dala kone¢ny sou-
hlas firmé Dexcel Pharma Technologies pro uvedeni omeprazolu 20 mg
v tabletach s postupnym uvolriovanim na americky trh. Lé¢ivo je gene-
rickou verzi originalu Prilosec (Procter & Gamble). Firma Perrigo, ktera
bude distribuovat tyto tablety proti pyréze, uvadi, ze prvni zasilky bu-
dou podle predpokladli rozvezeny v prvnim ¢tvrtleti roku 2008. Joseph
Papa, predseda a vykonny feditel firmy Perrigo, popsal bliZici se uvede-
ni tohoto produktu na trh jako ,nejvétsi udélost ve 120leté historii fir-
my". Pfredpokladany prodej v prvnim roce se pohybuje v rozmezi 150 az
200 miliond USD (2,5 az 3,5 miliardy korun). Prilosec, uvedeny na trh
v roce 2003, je prozatim jedinym volné prodejnym inhibitorem proto-
nové pumpy na americkém trhu a jeho rocni prodej ¢ini 750 miliont
USD (13 miliard korun).

OTC bulletin 17 Dec. 2007

Neddvno byl omeprazol 20 mg preveden do volného prodeje v USA
aje mozné si ho volné koupit napt. i ve Svédsku nebo Velké Britdnii (v Ceské
republice je volné prodejny omeprazol 10 mg). Omeprazol jako ucinny
a bezpecny inhibitor protonové pumpy je jednou z nejuZivanéjsich mole-
kul pro lécbu poruch trdviciho traktu a prevedeni na statut OTC léciva jed-
noznacné prindsi usporu pro zdravotni pojistovny. V mnoha smérech pred-
pouzivand pro symptomatickou terapii bolesti, pyrézy, ezofagedlniho ref-
luxu a dalsich symptomu spojenych s Zaludeéni hyperaciditou.
Nevyhodovu, stejné jako u ostatnich OTC IéCiv, je riziko zastfeni priznakd
a odddleni diagndzy zdvaznych onemocnéni gastrointestindliniho traktu.
Zdsadni'roli ve sprdvném uzivdni OTC léciv samoziejmé hraje lékdrnik, a je-
ho vyznam a odpovédnost s nastupujicimi zménami ve zdravotnictvi jesté
porostou.

Mgr. Eva Tlustd,
Farmaceutickd fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Krdlové

MHRA sleduje pseudoefedrin

Velikost baleni a pocet baleni prodanych za jednu transakci u 1€kt
obsahujicich pseudoefedrin budou ve Velké Britanii od dubna 2008
prdvné omezeny. Névrh podala britskd regula¢ni agentura MHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency). Ackoli veli-
kost baleni i transakéni limity jsou jiz na dobrovolné bazi dle doporuce-
ni MHRA dodrzovény jak nékterymi vyrobci, tak farmaceuty, MHRA na-
vrhla upevnéni téchto pravidel také pomoci zmény zdkona s platnosti
od 1. dubna 2008. V bfeznu minulého roku zacala konzultovat navrh
o prefazeni viech |ékd s pseudoefedrinem a efedrinem na status Rx. Ri-
dila se zdznamy o zneuzivani téchto substanci pro vyrobu metamfeta-
minu, znamého pod ndzvem pervitin. Prodej produkt( obsahujicich vi-
ce nez 720 mg pseudoefedrinu nebo 180 mg efedrinu pouze na
Iékarsky predpis by, donutil vyrobce zmensit velikosti baleni uréeného
k OTC prodeji, protoze prodej vice nez 720 mg pseudoefedrinu nebo
180 mg efedrinu v jedné transakci (bez receptu) se timto stane neza-
konnym,” uvadi MHRA v konzulta¢nim dopise MLX 343.,Pro tyto zmé-

ny jsme se rozhodli proto, Ze je tu velké riziko zneuZiti téchto latek pfi
ilegalni vyrobé metamfetaminu,” uvadi MHRA a dodava: ,Tato zména
mohla pfijit jiz dfive, aby se zabranilo pravé jeho zneuzivani! Tyto pod-
minky kontroly prodeje Iékl s pseudoefedrinem a efedrinem
v lékarnach byly navrzeny jako vysledek dfivéjsich konzultaci a debat.
Bez ohledu na omezenou velikost baleni a zavedeni limitu na jednu
transakci bylo pracovnikiim Iékdren doporuceno prodavat tyto léky
zodpovédné. Mimoto byla uskute¢néna také informacni kampari.
MHRA poznamenala, Ze i pokud budou moci farmaceuti legalné na-
bidnout mensi baleni, obsahujici maximélné 720 mg aktivni slozky —
napf. dvé baleni po 3esti tabletach obsahujicich 60 mg pseudoefedrinu
— doporucuje snizit prodej jen na jedno baleni pfi jedné transakci.
OTC bulletin 12 October 2007

Diskuse o zneuZivdni volné prodejnych (OTC) léciv s obsahem pseudo-
efedrinu probihaji jiz néjakou dobu i u nds, ale stdle se nepodarfilo najit
optimdlni reseni. Doslo k omezeni obsahu pseudoefedrinu hranici 30 mili-
gramu v jednotce lékové formy u volné prodejnych Iécivych pripravkd.
Spolecnost Zentiva od roku 2005 vyrdbi Modafen s pozménénym sloZe-
nim, které md ,zabradnit” extrakci pseudoefedrinu. Efektivita tohoto opat-
fenivsak zatim nenizndma. MoZnost zpristupnéni téchto léciv pouze na lé-
karsky predpis pochopitelné vyvoldvd velky odpor vyrobcu. Nékteré firmy
se hdji tim, Ze monitoruji spotfebu v rizikovych okresech, osvétoveé ptisobi
na lékdrniky, nepodporuji prodej v mistech, kde je predpokldddno zneuZziti
apod. Nedovedu si viak predstavit, Ze by vyrobce vyvijel tlak na lékdrnika,
aby vyddval mensi mnoZstvi jeho pripravku, a podporovat prodej v tomto
pripadé snad ani neni potieba. Preskripéni omezeni by ovsem zasdhlo i pa-
cienty, ktefi uZivaji Modafen, Paralen plus, Panadol Plus grip ¢i Nurofen
stopgrip v prislusnych indikacich a prindseji tak uspory zdravotnickému
systému. Ceskd lékdrnickd komora navrhovala prosadit do zdkona o Iéci-
vech kompromisni ustanoveni, aby léky na chripku a nachlazeni byly sice
obecné na predpis, ale Iékdrnik by je mohl po vlastnim uvdZeni prodat i vol-
né. Zneuzivani lé¢iv k pipravé pervitinu, ve kterém je Ceskd republika ev-
ropskou “velmoci’, by se tak cdste¢né omezilo. Na druhou stranu jiz nyni se
lékdrnik podle zdkona o lécivech miZe rozhodnout ,nevydat Iécivy pfipra-
vek, jehoZ vydej nenivdzdn na lékarsky predpis, v pripadé podezrienize zne-
uziti tohoto lécivého pripravku," presto vsak Ize v fadé Iékdren podezrelé
mnoZstvi urcitych lékd snadno ziskat. Ndrodni protidrogovd centrdla mlu-
vi 0 tom, Ze nejsou, respektive v roce 2005 nebyly vyjimkou pfipady ndku-
pu Modafenu v jedné lékdrné v pribéhu jednoho tydne az za 30 000 K¢.
Pokud by se omezil i pocet baleni na pacienta napr. na jedno baleni na jed-
nu transakci, cesta k ziskdni potfebného mnoZstvi pseudoefedrinu by se
pro narkomany zkomplikovala, ale problém by se nevyresil. Dalsi moznos-
ti by bylo nahradit pseudoefedrin ve volné prodejnych lé¢ivych pripravcich
jinou ldtkou pfi co moznd nejlepsim zachovdni tcinnosti téchto pripravka.
Je jasné, Ze dokud bude pseudoefedrin pristupny volné ve formé riiznych
lécivych pripravkd, bude zneuZivdn. Otdzkou Zzistdvd, zda se navrZzend
opatreni promitnou i ve snizeni poctu narkomand.

Mgr. Eva Tlustd,
Farmaceutickd fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Krdlové

Za odbornou redakci Mgr. Zuzana Bobrovovd



