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Véc: Stanovisko ESOT k nekontrolované genetické substituci imunosupresiv

Vézena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Radi bychom Vam poskytli dileZit¢ informace ohledn& pfedepisovani a nésledného vydavani
lécivych piipravka Prograf a Advagraf. V roce 2009 doslo k uplynuti patentové ochrany 1é&ivého
pfipravku Prograf obsahujictho takrolimus. To vedlo v letech 2010 - 2011 k registraci n&kolika
generickych pfipravkld s touto uinnou latkou a k uvedeni nékterych znich na trh v Ceské
republice. Timto dopisem bychom Vs rddi informovali o problematice generické substituce
v oblasti imunosupresivni 1€¢by.

Stejnou informaci, tykajici se rizik nekontrolované generické substituce ptipravkd na bazi takrolimu,
jsme rozeslali v minulém mésici 1ékdrnam, ale na zéklad& doporuceni Statniho Gistavu pro kontrolu
lé¢iv (SUKL) se obracime nyni s timto upozornénim i na Vis, pfedepisujici 1ékafe. Text této
informace byl konzultovén a schvalen SUKL.

Imunosupresivni pfipravky na bézi takrolimu, jakymi jsou napf. Prograf a Advagraf, patfi do
specifické skupiny imunosupresiv s uzkym terapeutickym indexem. Jejich farmakokinetika navic
vykazuje znaCné inter a intraindividualni rozdily v hladinach I€ku v krvi. Lé¢ba konkrétniho pacienta
proto musi byt individualni, za pravidelného monitorovéni hladin G€inné latky v krvi. Pfedepisovat
tento 1é¢ivy pfipravek a provadét zmény imunosupresivni 1é€by miZe dle souhrnu tidajii o pipravku
pouze I¢kaf, ktery ma zkuSenosti s imunosupresivni 1é¢bou a oSetfovanim pacienti po transplantaci.

Vzhledem k piichodu dalsich generickych piipravkii obsahujicich takrolimus do klinické praxe roste
pii vydeji v 1ékarnach riziko jejich nekontrolované substituce bez védomi a kontroly lékate. To mizZe
vest ve svém disledku k poSkozeni pacienta toxicitou nebo naopak nedostate¢nou u&innosti
imunosupresivni 1é¢by. K tomuto tématu probéhla v poslednim obdobi v odborné vefejnosti diskuse,
jejiz zavery byly shrnuty do doporucenl Evropské spole€nosti pro transplantaci organt (ESOT), ke
kterému se mimo jiné pfipojila i Cesk4 transplanta¢ni spolecnost. Doporuceni bylo pro ¢leny ESOT
vydano v bieznu roku 2011, v prosinci 2011 pak bylo publikovano v odborném &asopise Transplant
International (Volume 24, Issue 12, December 2011, pages: 1135-1141). Tento dokument je
pfiloZzen. Doporuceni je piistupné na http://onlinelibrary.wiley.com/advanced/search/results).
V doporuceni ESOT je zdlraznéno:

. Ndhrada origindlniho imunosupresiva s tzkym terapeutickym indexem za genericky
pripravek by méla byt zahdjena transplantacnim Iékarem, protofe pouze Iékai miiZe
odpovidagjicim zpisobem zabezpecit monitorovdni hladiny ucinné latky u pacienta. Lékdrnici
a poskytovatelé zdravotnich sluzeb by se méli zdrZet generické substituce.
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2. Pacienti by méli byt o problematice generické substituce informovdni a méli by byt pouceni,
Jjak rozpoznat konkréini lécivy pFipravek, kterym jsou léeni. Pacienti by méli byt také
pouceni o tom, Ze v pFipadé, Ze jim bude v Iékdrné vyddn jiny lécivy pripravek, by méli
kontaktovat svého oSetrujiciho lékare, ktery vede jejich imunosupresivni 1é¢bu,

3. Pokud si Iékari predepisujici imunosupresiva, preji pokracovat v Iéché s origindlnim
pripravkem, must jim byt vyslovné umoznéno v preskripci pokracovat. Ve vétsiné zemi je
mozné pridat komentdi nebo zaskrinout policko na receptu, Ze je poZadovin pravé tento
konkréni pripravek a je osvobozen od generické substituce. To predstavuje nejucinnéjsi
zpusob jak zajistit, aby pacienti dostali Iéky, které Iékai vyZaduje, a jak se vyhnout
nekontrolované generické substituci.

Na zékladé uvedenych skutetnosti doporutuje SUKL Iékaitim, opravnénym predepisovat
imunosupresiva, aby v ptipad€ svého rozhodnuti pokradovat v originalni 1é¢bé s p¥ipravky Prograf a
Advagraf uvedli na recept oznaceni ,,Prosim nezaménovat!*,
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