Strukturalizace léčiv na farmaceutickém trhu.   Koncepce nezbytných léků.

Zpracovali: Prof. MUDr.  Jiřina Martínková, CSc. a MUDr. Jiří Grim

Pro preskripci léků je nezbytná   s t r u k t u r a l i z a c e  léčiv (Obr. č. 1), která řadí léčiva podle jejich účinku a bezpečnosti následovně:    

Nejširší skupinu tvoří léčiva  r e g i  s t r o v a n á  k použití na daném území (státu)  a léčiva na  d o m á c í m  t r h u (léčivo registrované nemusí být dostupné na trhu). 

      Následují užší a užší rozsahy s následujícími charakteristikami:  

· léčiva   s t a n d a r d n í: jsou uváděná ve standardních léčebných postupech sestavených odbornými společnostmi. 

· léčiva  t  e r a p e u t i c k y   v ý z n a m n á  jsou nejužším seznamem standardních léčiv včetně určení lékových forem, která musí být (nebo měla by být dostupná) 
· léčiva  n e z b y t n á  jsou nutně dostupná pro zajištění léčebně preventivní péče. Jsou určená 5 – 7 místnou klasifikací ATC a uváděna jako referenční léčiva. Jejich výběr je uskutečňován rozhodovacím procesem (např. kategorisační komisí). Pojem „nezbytná léčiva“ „essential drugs“ představuje jednu z koncepcí WHO. V jejím rámci byl „Komisí expertů pro výběr nezbytných léčiv“ sestaven „modelový seznam“ nezbytných léčiv (poprve 1977), který slouží zejména podmínkám rozvojových zemí. Seznam je aktualizován ve dvouletých obdobích. Na tomto základu se tvoří jednak národní seznamy nezbytných léků (pod dohledem národní Komise pro nezbytná léčiva), které vycházejí z podmínek dané země, jednak by se měly odrážet v sestavování  pozitivních listů (Obr. 1). Cílem WHO je zpřístupnit nejvíce potřebná profylaktická a terapeutická léčiva těm nemocným, kterým to dosud není zaručeno (rozvojové země). Členským státům WHO pomáhá vybudovat národní lékovou politiku, jejíž součástí  jsou edukační a informační materiály (WHO poskytuje množství publikací zdarma) a vývoj legislativy regulující propagaci a reklamu.  

Do seznamu nezbytných léčiv může být zařazeno jen to léčivo, jehož účinek a bezpečné použití jsou zdokladovány, jehož léková forma je dostupná v odpovídající kvalitě včetně biologické dostupnosti a stability. Používání generických názvů léčivých látek je prioritní.

Pro informaci odborné veřejnosti WHO vydává vlastní publikace ve formě monografií, např. Managing Drug Supply a také časopis Essential Drugs Monitor. 


Užitečnost koncepce nezbytných léčiv se v našich podmínkách prokázala v souvislosti s otevřením farmaceutického trhu po roce 1989. Příval nových léčiv si vynutil vyhlásit kritéria hodnotící nejen účinek, bezpečnost a kvalitu, ale také terapeutický význam (ve srovnání s referenčními látkami)

· léčiva  z á k l a d n í  (v pojetí WHO) slouží základní zdravotní péči. Minimální seznam je určen 5ti místnou klasifikací. V modelovém seznamu jsou uvedena jako referenční léčiva.





Strukturalizace léčiv dává možnost soustředit pozornost na výrobu určitých léků a na nezbytné zásobování. Zjednodušuje edukaci a pomádá získat vyšší zkušenosti  s vymezeným okruhem léků.    

Úlohy: charakterizujte farmakologické vlastnosti (dynamiku a kinetiku) a terapeutický význam vybraných léčiv, která jsou navrhována jako součást seznamu nezbytných (národních) léčiv, v ČR, např.:

· methotrexát per os a parenterálně  

· warfarin per os, Pelentan per os  a heparin parenterálně

· digoxin perorálně a parenterálně 

· furosemid perorálně a parenterálně  

· ondansetron perorálně a parenterálně

· fenoterol perorálně, parenterálně, inhalačně

· ampicilin parenterálně, amoxicilin perorálně

· gentamicin a amikacin parenterálně

· morfin perorálně a parenterálně, pethidin parenterálně

· amitriptylin perorálně a parenterálně





Literatura:

Suchopár J, Švihovec J, Hoza J, Sechser T, Bečvářová J, Bártů R, Filip K: Nezbytná léčiva - koncepce  a  modelový seznam. Remedia 8:2- 9, 1998 

Obr. č. 1
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