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Uvedeni nového 1é¢ivého pripravku na trh

Start a new medicinal product on the market

Souhrn

Predmétem této bakaldiské prace je souhrn potifebnych procesit pro zavedeni
nového 1é¢ivého pripravku na farmaceuticky trh jednak z pohledu teoretického a nasledné
pak v prostiedi konkrétniho podniku.

Teoreticka ¢ast prace se soustfedi na vysvétleni potfebnych pojmi a to predev§im
na jednotlivé aspekty marketingu ve farmacii. Ziskané teoretické poznatky jsou vyuzity
V navazujici analytické ¢asti.

V analytické ¢asti prace je popsan léCivy pripravek a také farmaceuticka
spolecnost, jenz tento pfipravek uvadi. Vychozim bodem pro stanoveni optimalni strategie

je analyza sou¢asné situace na farmaceutickém trhu v Ceské republice.
Summary

The topic of this thesis is a summary of processes needed for the implementation of
a new medicinal product to the pharmaceutical market from the theoretical point of view
and also from the point of view of a specific company.

The theoretical part focuses on the explanation of the necessary terms and
especially on the aspects of marketing in pharmacy. The knowledge gained in the
theoretical part is used in the subsequent analytic part.

The analytic part concentrates on the medicinal product itself and on the
pharmaceutical company that introduces it. The starting point for a set up of the optimal
strategy is the analysis of the current situation on pharmaceutical market in Czech republic.



Kli¢ova slova: fixni kombinace, amlodipin + valsartan, esencialni hypertenze,

marketingovy plan

Keywords: fixed combination, amlodipin + valsartan, essential hypertension, marketing
plan
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1  Uvod

Farmaceuticky pramysl se fadi mezi nejatraktivnéjSi podnikatelska prostfedi na
svete, a to predevsim z divodu investovani do védy, vyzkumu a vyvoje novych 1éCiv a
dosahovani vysokych ziski. V Ceské republice je v tomto podnikatelském odvétvi
dosahovdno obratu vice nez 50 miliard K¢ rocné. Z dlouhodobého hlediska se
nepfedpoklada vyrazny pokles v uzivani 1é¢iv a zdravotnickych prostredki, jelikoz
spolecnosti zaméfené na farmaceuticky prumysl neustdle vyvijeji lepsi a ucinnéjsi 1éky,
které vedou ke zlepSeni zivotni Grovné, zdravi obyvatel a prodlouzeni nasi existence. Z
divodu neustale se zvySujici poptavky po 1écivych ptipravcich se da predpokladat rostouci
tendence spotieby léCivych piipravkll. Farmacie se tedy muize oznacit za odvétvi, které

bude i nadale prosperovat. !

Prace je vypracovana jako teoreticky navrh na uvedeni nového produktu na cesky
trh a jako teoreticky marketingovy plan. Vzhledem k tomu, Ze autor prace mél moZnost do
prostfedi farmaceutické firmy v ramci kratké praxe nahlédnout, stalo se pro néj toto téma
zajimavou vyzvou a prilezitosti. Bylo velmi zajimavé zamyslet se nad jednotlivymi kroky
vedoucimi k uspésnému uvedeni nového ptipravku na trh véetné specifikace konkrétnich
ukolt pro vSechny dotcené slozky firmy a véetné rozvahy finanéni narocnosti zvolené

strategie a taktiky.

Dals§im podnétem pro vznik této prace byl 1 stale rostouci zdjem vetejnosti o zdravi
a zdjem o informace tohoto typu a v neposledni fad¢ i predstaveni nového produktu
v SirSich souvislostech. Tim je minéna spojitost produktu s cenou, distribuci a podporou
prodeje s védomim toho, Ze produkt neni pouze souhrn fyzikalnich a chemickych

vlastnosti.

' METYS, K.., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 11, 12



2  Cil prace a metodika

2.1 Cil prace

Cilem bakalarské prace je navrhnout doporuceni pro vytvoreni optimalni strategie
pti uvadéni nového 1é¢ivého piipravku na farmaceuticky trh. Zakladnim predpokladem pro
stanoveni optimalni strategie je analyza pfipravkid, u kterych bylo v minulosti uzito

marketingové kampané a nasledné vyuziti pozitivnich poznatki.

Dil¢imi cili bakalatské prace je predstaveni metod, slouzicich k aspésnému uvedeni
lé¢ivého piipravku na trh a zaroven nastinéni pohledu na farmaceuticky trh v Ceské

republice.

2. 2 Metodika

Zakladni metodou feSeni bakalafské prace je metoda analyzy a syntézy. K
vypracovani prace byly vyuzity primarni a sekundarni data. Aby bylo mozné tato data

ziskat, bylo nutné vyuzit technik dotazovani, pozorovani a rozhovord.

Bakalarska prace je logicky rozdélena do dvou hlavnich cCasti. V prvni casti,
teoretické, bylo nezbytné nastudovéani odpovidajici odborné literatury a sezndmeni se S
pojmy souvisejicimi s tématem. Teoretickd Cast prace byla vypracovana za pouZiti

vybranych relevantnich literarnich a internetovych zdroju.

Byla také navazana spoluprace s farmaceutickou firmou KRKA, d.d.. Poznatky z
této spoluprace jsou obsazeny jak v Casti teoretické, tak v Casti praktické. V ramci
praktické Casti nebyla opomenuta charakteristika dané firmy a charakteristika daného

ptipravku.

Prakticka ¢ast prace navazuje na poznatky z predchozi teoretické ¢asti a byla pii ni
vyuzita data ziskana od spolec¢nosti KRKA, d.d.. Témito daty se ptfedev§im rozumi
prodejni Cisla ostatnich pfipravkii a formy marketingové strategie. Nasledné byla
provedena analyza téchto dat slouzici pfedev§im pro porovnani a stanoveni optimalni

marketingové strategie pro feSeny ptipravek.



3  Teoreticka vychodiska

3.1 Marketing

V souvislosti s danym tématem bakalaiské prace je nezbytné objasnit pojem
marketing.

Marketing vznikl ke konci 19. stoleti, nicméné o urcité formy vyuzivani podstat
tohoto oboru Ize spojovat se starovékymi civilizacemi. Marketing, znamy ze soucasné
doby, prosel nejvetsim rozvojem ve 20. stoleti, a to diky postupnym zménadm koncepce
pojeti marketingu, ktery je nucen reagovat na spoleCensky, technologicky a ekonomicky
vyvoj a zaroven pfichdzet na nejoptimalnéjsi moznosti utvareni vztahi mezi obchodnikem

a zakaznikem.

Spole¢nost si vSeobecné predstavuje pod pojmem marketing pouze formu
propagace daného produktu, poptipadé urcitou formu prodeje. Je proto dulezité uvést dveé

definice, na zéklad¢ kterych je mozné pochopit podstatu marketingu.

,Marketing je vsude. Formalne, nebo neformalné se lidé a spolecnosti zabyvaji
nescetnym mnozstvim cinnosti, které bychom mohli nazyvat marketingem. Dobry marketing
se Ve stdle vetsi mire stava diileZitou ingredienci podnikatelského uspéchu. A marketing
hluboce ovliviiuje nase kazdodenni Zivoty. Je ve vsem, ¢im se zabyvame - od Satii, které

, . . L e . , , , 2
nosime, pres webové stranky, na které klikame, az k reklamam, na které se divame.*

~Marketing je cinnost organizace a soubor procesi pro vytvareni, komunikaci a
poskytovani hodnoty zakaznikiim a pro vizeni vztahii se zdkazniky takovym zpiisobem, Ze

Z toho maji uzitek nejenom organizace, ale také jeji klicové zajmové skupiny . 3

Z té€chto definic je zfejmé, Ze marketing se orientuje predevSim na zdkaznika a

soucasné usiluje o to, aby z tohoto vztahu méla prospéch i firma, kterd dany marketing

2 KOTLER, P., KELLER, K., L., Marketing management, s. 41
3 FORET, M., Marketing pro zacdtecniky, s. 9



vytvaii. Hlavnim ukolem marketingu je udrzeni si zdkaznika pfi jeho maximalni

spokojenosti.

3.2 Marketing ve farmacii

Marketing je obecné ¢innost smétujici k poznani, pochopeni a uspokojeni potieb a
naplnéni ocekdvani zdkaznika. Jeji interdisciplinarni charakter se uplatituje i ve farmacii,

kde to konkrétné znamena péci o zdravi, prevenci, diagnostiku a terapii onemocnéni.

Farmaceuticky marketing se stdvd ndstrojem pro pienos informaci ke
zdravotnickym profesionalim. Ti jsou informovani o ptisobeni a spravném uziti 1éku, coz
stavi farmaceuticky marketing do role stézejniho prvku farmaceutickych inovaci. Co
nejlepsi informovanost vede ke sprdvnému rozhodovani Iékati a 1ékarnik o volbe 1éCiva
podle specifické potfeby individualniho pacienta. Komunikacni aktivity farmaceutického
pramyslu maji predev§im za cil informovat a ptedat znalosti. Ackoliv kazdy vyrobce
zdiiraznuje piednosti svého preparatu a srovnava je s konkurencnimi piipravky, vede vliv
téchto komunikacnich aktivit ke svobodné volbé lékaie a Iékarnika rozhodnout se pro

pravy medikament u jednotlivého pacienta. *

Potieby, ocekavani a cile jsou z hlediska raznych subjekt odlisné:

Tabulka 1: rozdéléni zakazniki dle potieb °

Typ zdkaznika poti‘eby/o¢ekavani/cile
Pacient zdravi/naklady
Lékar ucinnost a bezpec¢nost 1écby
Pojistovna nakladova efektivita lécby
Distributor obrat/preference dodavatele
Farmaceuticka firma ucinnost a bezpecnost 1€cby/
obrat/preference

Komora, odborna kvalita/odbornost

spole¢nost
Lékérna obrat/kvalita/odbornost/reputace
Regultofi (MZ, SUKL) zdravi - ucmnos‘f a bezpecnost 1écby
/néklady

*METYS, K.., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 69
® ZDROJ: vlastni zpracovani dle poskytnutych informaci spoleénosti KRKA. d.d.

9



Velmi pouzivanym marketingovym nastrojem je marketingovy mix — soubor
marketingovych nastroju, které pouziva firma k tomu, aby dosdhla stanovené¢ho cile a
zameru. McCarthy vymezil ndastroje marketingového mixu na ctyfi faktory nebo

marketingové proménné jako 4P:

e produkt ( product ) — ve farmacii je jeho jedine¢nost dana hlavné ucelem,
pro ktery je vyrabén. Plati zde fada pravidel a omezeni tykajicich se obalu,
vybavenosti piibalovou informaci, jakosti. Do téchto parametrii zasahuje
stat prostiednictvim svych regulatort

e cena ( price ) — podrobnéjsi informace o cenotvorbé jsou uvedeny v ¢asti
3.6.3. I zde hraje vyznamnou roli regulacni funkce statu, ale je nutné brat
V tvahu také naklady spojené s vyzkumem a vyvojem u origindlnich 1é¢iv a
konkurenéni prostfedi u 1é¢iv generickych. Pro konecného spotiebitele je u
1€kt hrazenych z vefejnych prosttedkti podstatnd vySe uhrady, protoze
rozdil mezi ni a cenou v Iékarn¢ tvori piipadny doplatek, pokud je cena
Vv 1ékarné vyssi nez thrada.

e misto ( place — tj. distribuce ) — jeho vyznam je dan v podstaté poslanim
velkoobchodu — je navazan na lékarny, mize nakupovat ve velkém a
dodavat do lékaren 1 nékolikrat denné, ma pfisluSné skladovaci prostory.
Vyuzit muze byt distributor 1 pro podporu informovani Iékéarnikt
prostiednictvim aktivit, které realizuje, a na kterych se muZe vyrobce
podilet.

e podpora produktu ( promotion ) — firemni zastupci atd. viz dale °

3.3 Podpora produktu a jeho propagace

V souvisosti s pojmem podpora prodeje je nezbytné zminit i pojem marketingova

komunikace. Tyto dva pojmy, i kdyZ se zda, Ze by mohly znamenat odlisné formy

vvvvvv

o 24

® METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 70

10



Styl komunikace mtze byt rizny (osobni, neosobni, racionalni, emotivni, on-line, off-line),

jedna se vzdy o komunikaci, prostfednictvim které je produkt prezentovan zékazniktm. ’

3.3.1 Reklama

Charakteristika reklamy podle Kotlera vychdzi z poznatku, Ze se jedna o jakoukoliv
placenou formu neosobni prezentace a propagace myslenek, zbozi nebo sluzeb konkrétnim

investorem. &

V soucasné dobé se mlizeme s reklamou setkat témét vSude, lze fici, Ze se jedna o
reklamni ,,pfenasycenost”. Nicmén¢ reklama je hojné uZzivana, jelikoz se jedna o jeden
z nejefektivnéjsich néstrojii pro podporu daného produktu a lze si jen tezko predstavit
prodej jakéhokoliv produktu bez této pomoci. Z hlediska vnimani reklamy vefejnosti Ize

fici, Ze je vnimana pomérné negativné s rostouci tendenci komunikaéni sdéleni nevnimat.

Z hlediska toho co obsahuje a jak je chapana, je reklama ,nejohebn&jSim*
terminem. Osciluje mezi oznacenim pro reklamu v médiich az po ekvivalent komplexni
marketingové komunikace. Je tedy nezbytné védét v jakém smyslu je pojem reklama

uzivana je proto dobré pouzivat jeji specifické nazvy.

Reklamou v uz§im slova smyslu je medialni reklama, takzvana nadlinkova reklama
(Above the Line Advertising). Tato forma reklamy je zprostfedkovana pomoci tradi¢nich
masmeédii — televize, tisk, radio, billboard, plakat, kina. V rozsiteném slova smyslu reklama
zahrnuje discipliny jako direct marketing, podpora prodeje (Sales promotion) a je

oznadovéna jako takzvana podlinkova reklama (Bellow the Line Advertising). °

Z hlediska léki mutze byt reklama uzita pouze u registrovanych humannich

1é¢ivych piipravkl. Veskeré informace, které jsou v reklamé uvedeny, se nesmi lisit od

"METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 115
8 KOTLER, P., Marketing Management, s. 569
® METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 116

11



informaci uvedenych Vv souhrnu udajii o pfipravku. Reklama na humanni 1éCivy ptipravek

nesmi pfehodnocovat vlastnosti tohoto p¥ipravku. *°

wReklama lécivych pripravku je regulovana zdkonem o rekamé ¢. 40/1995 Sb.
V oblasti léku zakon pracuje s pojmem humanni lécivé pripravky pro odliseni od
veterinarnich lécivych pripravkii. Pro veterinarni lécivé pripravky plati pouze obecnd

. . o 11
pravidla dana zakonem o reklame*.

Reklama je odlisné feSena na humanni 1é¢ivé piipravky pro Sirokou verejnost a na

humanni 1é¢ivé piipravky pro odborniky.

3.3.11 Reklama se zaméfenim na Sirokou vetejnost

V oblasti reklamy zamétené na humanni 1é¢ivé piipravky pro Sirokou vetejnost se
jednéd o takové pripravky, které mohou byt vydany (podle uzptsobeni svého slozeni a

ucelu) bez 1¢katského predpisu a bez stanoveni 1ékarské diagndzy. 12

3.3.1.2 Reklama se zaméfenim na odborniky

V oblasti reklamy zaméfené na humanni 1é¢ivé ptipravky pro odborniky se jedné o

takovy typ reklamy, ktera je Sifena skrze komunikacni prostfedky urené prevazné pro tyto

odborniky — odborné publikace, odborné audiovizualni porady, odborny tisk. **

3.3.2 Podpora prodeje — promotion

Z ¢isté  teoretického hlediska 1ze podporu prodeje charakterizovat témito

definicemi.

~Podpora prodeje sestava z kratkodobych pobidek, které maji podporit zdakladni

pFinosy nabizené vyrobkem ¢i sluzbou, povzbudit nékup ¢i prodej vyrobku ¢i sluzby.«

YNOVAKOVA, E., JANDOVA, V., Reklama a jeji regulace, s. 76

Y METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 118, 119

2METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, 5.120

BMETYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, 5.123

Y KOTLER, P., WONG, V., SAUNDERS, J., a kol., Moderni marketing, s. 880
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~Podporu prodeje je mozné definovat jako soubor pobidek, které stimuluji okamzity
« 15

nakup.
Podporu prodeje l1ze rozdélit na dvé ¢asti — Consumer Promotion, zaméfené na

spotfebitele a Trade promotion, zaméfené zejména na 1ékarny. *°

Vyznam slova promotion lze chapat jako ndstroj, slouzici k budovani znacky.
V piipad¢ lé¢ivych pripravkl jsou nejvyznaméjSim typem komunikacnich aktivit kongresy,
symposia, konference, semindie a vystavy. Tyto aktivity zastdvaji funkci reklamy
neosobnim vystavenim znacky pfipravki a zaroven vytvaieji ptilezitosti osobniho prodeje
pro farmaceutické reprezentanty. V ramci téchto aktivit povazuji za nezbytné zminit
nékolik zasad, vedoucich k zefektivnéni vztaht s 1ékafi a prezentovani znacky ptipravkl

dle Metyse a Baloga.

e naplanovani ucasti na akcich na jeden rok doptedu,

e urceni specifického cile pro kazdou akci, na které se farmaceuticka
spolesnost ucastni,

e urceni rozpoctu,

e urceni, jak bude vyroben a jakou podobu bude mit reprezentujici stanek,

e peclivé zpracovani propagacnich materidld a pomucek (pozvanky,
registracni formulare, vzorky apod.),

e naplanovani ucasti relevantnich osob z farmaceutické spolecnosti dle
programu a cilti pro danou akei,

e na zikladé ziskanych kontaktl rozSifit databazi pro farmaceutické
reprezentanty, popiipadé¢ rozeslani vzorkli a propagacnich materidlt
vyzadanych tcastniky akce,

e vyhodnoceni vysledkii — ziskani zp&tné vazby. *’

S KARLICEK, M., KRAL, P., Marketingovad komunikace, s. 97
METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, 5.145
Y METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s.146, 147, 148
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3.3.3 Direct marketing

Princip direct marketingu se zakladd na pfimé komunikaci se zakaznikem nebo
spotfebitelem, s otekavanim pozadované odezvy od adresata.'® Definice dle Foreta Fika:
LwZacileny, primy marketing vychazi z co nejpresnéjsi segmentace trhu, koncentrace na
presny segment a jasné deklarované optimalni pozice.“.lg Obecné plati, ze tato forma

marketingové komunikace se fadi mezi jednu z nejefektivnéjsich.

V praxi vychazi direct marketing ztzv. Paretova pravidla (uvadi, ze 20%
zakazniku ptispiva k 80% prodejit). A pravé diky této forme marketingu je moznost s touto
skupinou zdkazniki, kterd nejvice pfispiva k prodejum, efektivné komunikovat, motivovat
ji a odménovat ji. V praxi tedy plati, Ze na potfadané kongresy dostavaji primarn¢ pozvanky
ti 1€kari, kteti nejvice predepisuji dany 1€k (jde o tzv. ,nadzorové vidce™) a tim vyrazné

ovliviiuyji prode;j. 20

Z hlediska farmacie patii k nejuzivangjsim metodam direct mail a telemarketing.

Tyto dvé metody lze uzit, podle Metyse a Baloga, naptiklad pfi:

identifikaci vhodnych cild pro osobni navstévu,

e podpofte pro nasledny servis pro reprezentanty,

e podpofte produktii, které nejsou podporovany reprezentanty,
e zasazeni lékari, ktefi odmitly reprezentanty,

. . o weXo 2 21
e zasazeni odbornosti, které nejsou navstévovany reprezentanty.

3.3.4 Public relations — PR

Public relations lze obecné chapat jako vztahy s vefejnosti, nicméné je vhodné tuto
myslenku déle rozvinout. Kotler a kol. uvadéji definici public relations jako: ,,Budovaini

dobrych vztahii s ruznymi cilovymi skupinami diky ziskavani priznivé publicity, budovani

¥ METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 141

10 FORET, M., Jak komunikovat se zakaznikem, s. 177

2 METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 141, 142
2 METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 143, 144
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) . ¢ Vo ’ ’ , Vs .y 1 v ’ ;e 22
dobrého ,,image firmy* a reSeni a odvrdceni nepriznivych fam, poveésti a udadlosti..

Public relations lze rozdélit na dvé slozky — korporatni public relations a public relations
podpory specifickych znacek spolecnosti. V praxi je obtizné stanovit ostrou hranici mezi
témito slozkami, jelikoz spolehlivé jméno farmaceutické spoleCnosti prispiva k vySSim
prodejim a naopak spolehlivy nazev znacky pozitivné ovliviiuje prestiz spolecnosti, ktera

ji ma v portfoliu. 2

Produktové public relations, zaméfené na podporu konkrétni znacky lécCivého

piipravku se dle MetySe a Baloga orientuje na nékolik cilovych skupin:

e Organy statni zpravy — Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo financi,
SUKL, zdravotni pojistovny

e Odbornici ve zdravotnictvi — distributofi, nemocnice, Key Opinion
Leaders (nazorovi vudci), profesni spolecnosti, lékaii, dalsi zdravotni
personal, 1ékarny

e VSeobecna verejnost — spotiebitelé

e Zajmové a natlakové organizace — Svaz pacientli CR, svaz diabetikii CR

e Média %

Stale vice aktualni je v souvisloti s public relations sklofiovani pojmu internet,
jelikoZ prostfednictvim internetu 1ze komunikovat se spotiebiteli (pacienty), zejména u
1é¢ivych ptipravki na ptfedpis, velmi efektivné a legalné. V neposledni fad€ je nezbytné
zminit také vyuZzivani on-line poraden vramci www stranek, které jsou zaméfené na

obecné informace o zdravi a nemocech. 2>

3.3.5 Osobni prode;j

Osobni prodej se fadi mezi nejpresvédcivejsi prostiedky pro realizaci prodeje.
V praxi je tento prodej realizovdn pomoci osobni prezentace farmaceutického

reprezantanta spolecnosti za Ucelem prodeje a zaroven vytvareni vztahll se zakaznikem

22 KOTLER, P., WONG, V., SAUNDERS, J., a kol., Moderni marketing, s. 889
2 METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 150
#METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s.151
2 METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 158
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z dlouhodobého hlediska. Aby tato forma prodeje byla co nejuspésnéjsi, je nutné, aby byl
farmaceuticky reprezentant diikladn¢ proskolen a sezndmen s nabizenym produktem.
Pokud tomu tak nebude, hrozi vyrazné poskozeni dobré povésti farmaceutické spolecnosti.
Negativni strankou této formy prodeje je jeji nakladnost. V ¢eské republice vyjde jedna

rooMiw . r v . ’ v v 26
navsté reprezentanta farmaceutické spolec¢nosti na vice nez 500,- K¢.

3.4 Farmakoekonomika

Velmi podstatnym oborem pii uvadéni nového lécivého piipravku na trh je
farmakoekonomika. Jedna se o védni obor vybudovany na principech jinych disciplin
(ekonomie, farmakologie, epidemiologie, statistika aj.), jez vyuziva pii stanoveni hodnoty
lécivych ptipravki a léCebnych postupli porovnani jejich nakladi a piinost.
Farmakoekonomické analyzy hodnoti 1é€ebné intervence v riznych zdravotnich systémech
pomoci popisnych a analytickych metod za ucelem poskytnuti podkladt pro alokaci

omezenych zdroju.

Farmakoekonomicka analyza se zamétuje na odhaleni efektivni 1é€ebné technologie
porovnanim spotieb zdrojii a jejich vysledkl pii pouziti riznych terapeutickych postupi.
Zakladni pouzivanou analytickou metodou je komparace, ktera navazuje na identifikaci,
meéfeni a zhodnoceni nakladi a dusledki riznych postupti. Néklady na zdravotnické
technologie jsou obvykle vyjadfovany ve finan¢nich jednotkach, nebot’ vysledkem analyzy
je podil vynaloZzenych ndkladi na jednotku UuCinnosti. Ptinos (vysledek) pouzité
technologie je moZzné vyjadiit vice zplsoby, na zdkladé¢ kterych se rozliSuji typy

ekonomickych analyz.

Spotifeba zdroju v oblasti zdravotnictvi - zahrnuje naklady na 1é¢ivé ptipravky,
prostfedky zdravotnické techniky, hospitalizace, navstévy lékate apod. (v podstaté analogie
pifimych zdravotnickych nakladi). Spotieba zdroju v jinych odvétvich — odviji se od
povahy hodnocené zdravotni technologie, napf. programy pro seniory, pro mentalné
postizené, peCovatelské domy apod. Spotieba zdroji na strané pacienta a jeho rodiny —

zahrnuje soukromé vydaje na doplatky na léky, dopravu, zmény vybaveni domacnosti u

® METYS, K., BALOG, P., Marketing ve farmacii, s. 144
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télesn¢ postizenych apod. Ztrata produktivity — naklady vzniklé z divodu absence v
préci (nemocného nebo ¢lenti jeho rodiny). Néklady jsou velice dilezitou soucasti kazdého
ekonomického hodnoceni zdravotnickych technologii. Bez nich by nebylo mozné
jednotlivé programy farmakoekonomicky hodnotit ¢i porovnat. Nebudou-li naklady
spojené s hodnocenou technologii spravné urCeny, dojde ke zkresleni vysledku
farmakoekonomické analyzy, coz mtze ve svém dusledku vést i k mylnym rozhodnutim.
Metodologie stanoveni ndkladi by méla byt vzdy dobfe popsana, aby pii interpretaci

vysledkii analyzy nedochazelo k chybam. 2t

3.5 Rozd¢leni 1éCivych pripravki

Naésledujici text se vénuje rozdéleni 1é¢ivych pfipravki na originalni, generické, na

1€kérsky predpis a volné prodejné.

3.5.1 Originalni 1é€ivé ptipravky

Vétsinou se jednd o prvni zaregistrovany 1€k s konkrétni 1é¢ivou latkou (IéCivem),
ktery zaroven spliuje i dalsi kritéria. Originalni 1€k (nazyvany téZ referencni) je 1€k, jehoz
léciva latka, popiipadé i dalsi know-how, jsou chranény lhitami duSevniho vlastnictvi
mayjitele (tzv. patentoveé chranény). Jedna se vétSinou o prvni zaregistrovany 1€k (original) s
konkrétni 1é€ivou latkou. Pro schvaleni originalniho piipravku je nutné predlozit vysledky
provedenych klinickych studii, které podle povahy 1é€iva trvaji 1 fadu let. Vlastni klinicky
vyvoj zcela nového 1éku probiha v nékolika fazich, jejichz cilem je ziskat pro navrZeny
ucel pouziti 1éku dostatek informaci, aby se mohl vyhodnotit pomér mezi jeho prospéchem

ariziky.

3.5.2 Generické 1éCivé pripravky

VétSinou se jednd o levngjsi variantu originalniho 1éku a zaroven spliuje i dalsi
kritéria. Genericky 1ék (Casto nazyvany generikum) obsahuje stejné 1é¢ivo ve stejném
mnozstvi jako ptislusny originalni ptipravek, ma i stejnou lékovou formu, napt. tablety a

tobolky, a stejnou biologickou t¢innost. Typ a pomér pouzitych pomocnych latek (plniv,

2" RIHOVA, B., Metodologie farmakoekonomickych studii véetné CEA analyz [online], 2011
%8 Encyklopedie SUKL, dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-jsou-originalni-leky
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pojiv, barviv apod.) mize byt od originalu odlisny. Pro schvaleni generického 1éku nemusi

byt predlozeny vysledky z farmakologickych a toxikologickych testd ¢i klinickych studii

(od faze 1. az po fazi IIl.). Misto toho musi vyrobce generika prokazat, ze je genericky 1ék

"bioekvivalentni" k 1éku origindlnimu. To znamend, Ze se do krevniho ob¢hu dostane

stejné mnozstvi 1éCiva jako v pfipad¢ origindlniho 1éku a rovnéz jeho vylucovani z

organismu je stejné, tedy dané 1éCivo se chova v organismu stejn¢ jako origindlni 1¢k.

Generické léky mohou byt uvedeny na trh az po vyprSeni lhat patentové ochrany

originéllﬁ.29

3.5.3 Lécive pripravky na l¢katsky predpis

Do této skupiny spadaji ptipravky:

které mohou 1 pii spravném pouzivani predstavovat piimé nebo nepiimé
nebezpeci, pokud jsou pouzity bez 1ékaiského dohledu,

které jsou casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivany nespravné a v
disledku toho mohou pfedstavovat piimé nebo nepiimé nebezpeci pro
zdravi lidi,

obsahujici latky nebo ptipravky z latek, jejichz u€innost nebo nezadouci
ucinky vyzaduji dal$i sledovani, nebo jsou ur¢eny k parenteralnimu podani,
jejichz pouziti mize vyvolat velmi zavazné nezadouci G¢inky vyzadujici,
aby lékatsky predpis byl vystaven podle pozadavkii odborného lékate a aby

byl zajistén zvlastni dohled béhem 1é¢by. *°

Vydej téchto 1€kl je mozny pouze v Iékarnach.

3.5.4 Volné prodejné 1écivé pripravky

Do této skupiny spadaji léky:

které maji nizkou toxicitu i nizké riziko zavaznych nezadoucich ucink,

29 Encyklopedie SUKL, dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-to-jsou-genericke-leky

®Encyklopedie SUKL, dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/lecive-pripravky-na-predpis
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e které mohou byt pouzivany u onemocnéni, ktera si pacient dokaze urcit sam
(tzv. samodiagndza) a riziko ohrozeni zdravi pii nespravném uzivani
ptipravku je nizké,

e jejichz uzivani by nemélo zakryt ptiznaky zadvaznéjsiho onemocnéni, které

pacient nerozpozn4, a nevyhleda tak véas 1ékare. **

Vydej téchto 1ékli je mozny v 1€karndch nebo zasilkovym prodejem prostiednictvim
internetové stranky kamenné Iékarny. Pripravky ze skupiny vyhrazenych 1éCiv je mozné

prodéavat i mimo prostory Iékaren u tzv. prodejct vyhrazenych léCiv.

Obrazek 1: Zivotni cyklus lé¢ivého pripravku *

Zivotni cyklus lééivého pripravku

Vstup generika na
trh

Registrace léCivého Zadost o registraci
pripravku generika

Stanoveni ceny
a Uhrady

Registrace patentu

Vyzkum

Patentova ochrana

| Exkluzivita dat

3.6 Procesy predchézejici vstupu nového produktu na trh

Nasledujici text se vénuje procesiim, jez predchazeji vstupu nového produktu na
trh. Jedna se o vyzkum a vyvoj 1éCiv, proces registrace a Stanoveni ceny a uhrady

z vefejného zdravotniho pojisténi.

*! Encyklopedie SUKL, dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/lecive-pripravky.na-predpis
%2 7ZDROJ: obrazek poskytnut spolecnosti KRKA, d.d.
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3.6.1 Vyzkum a vyvoj léCiv

Vyzkum a vyvoj léCiv — origindlnich 1 generickych — mé multidisciplindrni
charakter. V ramci popisu vyzkumu a vyvoje 1éCiv je kladen diraz predevsim na popis
osudu lé¢iva v organismu prostiednictvim vztahi mezi strukturou a biologickou

aktivitou.>®

3.6.2 Proces registrace

Zadatel o novou registraci (pozdgjsi dritel rozhodnuti o registraci) musi mit sidlo
na Uzemi EU/EHP stejné tak vyrobce, popf. vyrobci lécivého piipravku, ktefi jsou

zodpoveédni za propousténi Sarzi. 34
Typy registraci v CR:

e Narodni registrace - registrace 16¢ivého piipravku pouze v CR a pouze v
pripad¢, ze 1€Civy ptipravek neni registrovan v jiné zemi EU.

e MRP registrace (mutual recognition procedure) - registrace procedurou
vzajemného uznavani. Stat, ve kterém je pripravek zaregistrovan "narodng",
se stane referencnim (RMS, reference member state), ostatni staty
Spolecenstvi vybrané zadatelem jsou dotéené (CMS, concerned member
state). Referen¢ni stat vypracuje hodnotici zpravu, ostatni staty ji b&hem
90denni procedury posoudi. Pokud nejsou od dotCenych statli vzneseny
zavazné piipominky, je vydano kladné rozhodnuti, které je uzndno vSemi
dotéenymi staty. SUKL je Gi¢astnikem mnoha téchto procedur, a to jako
referencni, tak i jako dotceny stat.

e Decentralizovana registrace (DCP, decentralised procedure) - registrace
procedurou vzajemného poznavani.
Jeden ze statd je stejn¢ jako u MRP procedury Zadatelem zvolen jako
referenéni (RMS, reference member state), ostatni vybrané staty
Spolecenstvi jsou ¢lenské (CMS, concerned member state). Na rozdil od

MRP registrace léCivy piipravek neni v referencnim staté registrovan,

¥ KUCHAR, M., Vyzkum a vyvoj 1éciv: studijni program: syntéza a vyroba léciv, s. 114
¥ SUKL, dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
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vSechny staty béhem 210denni procedury zadost posoudi a pokud nejsou
vzneseny zavazné pripominky, referencni stat vydava kladné rozhodnuti,
které je uzndno viemi dotéenymi staty. I v této proceduie je SUKL

ucastnikem procedur, jako referencni i jako Clensky stat. %

Narodni i MRP a DCP registrace podléhaji schvalovani SUKL. Mimo téchto dvou
procesii existuji i centralizované registrace, jejichz registracni fizeni neprobiha v narodnich
1ékovych agenturach v jednotlivych Clenskych statech SpoleCenstvi. Piipravky registrované
touto procedurou jsou registrovany centraln¢ Evropskou lékovou agenturou (EMA) ve

Velké Britanii a plati na celém uzemi Spolecenstvi EU.

3.6.3 Stanoveni ceny a thrady z vetejného zdravotniho pojisténi

Cenové regulaci podléhaji jen ty lécivé ptipravky, které jsou hrazeny ze
zdravotniho pojisténi. Stanoveni ceny a uhrady je velmi diileZitou soucasti procesu uvadéni
lécivého piipravku na trh. Regulace cen 1éCiv je vzdjemné provazany systém, ktery

predstavuje:

e vymezeni jednotlivych sloZek ceny, které budou podléhat regulaci ceny,
e vymezeni téch 1é¢iv, které budou podléhat regulaci ceny,
e stanoveni zplsobu, jakym se jednotlivé slozky ceny budou regulovat,

e stanovovani konkrétni vy3e regulované ceny. *°

Pro vSechny tyto soucasti systému jsou spolecné pojmy cena vyrobce a obchodni
prirazka. Jedna se o pomérn¢ slozity systém, dany Zakonem &islo 48/1997 Sh. o vefejném

zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont.

Cena vyrobce je cena, za kterou vyrobce uvede lécivy piipravek na trh kdekoliv
v EU. Pro CR plati, Ze pokud v ramci jedné 16¢ivé latky a cesty podani jsou nejméné 4
1é¢ivé ptipravky od nejméné 4 vyrobcu, pak je ,trh* dané 1écivé latky povazovéan za

dostate¢né konkurenéni a cena vyrobce se nereguluje. Maximalni cena vyrobce je nejvyssi

¥ SUKL, dostupné z: odkaz viz vyse
% MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR, dostupné z: http://www.mzcr.cz/requlace
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mozna cena, za kterou miize vyrobce uvést svij 1éCivy piipravek na trh (tedy prodat

g : foen % i 37
prvnimi distributorovi v dodavatelském fetézci).

Obchodni pfirdzka je spolecnd pro distributora 1¢kt a Iékarnu, jeji charakter je

degresivni a jeji hodnoty jsou odstupniovany na zakladé ceny vyrobce:

Tabulka 2: stanoveni obchodni piirazky *

Pasmo | Zaklad od (v K¢&) | Zaklad do (v K¢&) | Sazba | Napocet (v K&)

1 0,00 150,00 37 % 0,00

2 150,01 300,00 33 % 6,00

3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20 % 53,00
5 1.000,01 2 500,00 17% 83,00
6 2500,01 5 000,00 14 % 158,00
7 5 000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9 999 999,00 4% 758,00

Pfi stanoveni vySe a podminek uhrady se u 1€kil nebo potravin pro zvlastni Iékatské

gely (PZLU) posuzuje:

e terapeutickd U¢innost a bezpecnost,

e zivaznost onemocnéni, pro kterou je pfipravek urcen,

e hodnoceni ndkladové efektivity (pomér mezi ndklady a pfinosy spojenymi s
pouzitimdaného produktu ve srovnani s pouzitim jiného 1éku),

e vefejny zajem (zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moZnosti systému
vetfejného zdravotniho pojisténi),

e vhodnost cesty podani, I¢kové formy, sily a velikost baleni,

e obvyklé davkovani,

e nezbytna délka 1écby,

e mira sou¢innosti osoby, které je podavan (napf. jak Casto je nutné piipravek

behem dne uzit),

¥ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR, dostupné z: http://www.mzcr.cz/requlace-ceny-leciv
¥ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR, dostupné z: http://www.mzcr.cz/requlace-ceny-leciv
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e jeho nahraditelnost jinym lékem nebo PZLU hrazenou ze zdravotniho
pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad,

e dopad na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi zplsobené uzivanim
1éku nebo PZLU,

e doporucené postupy odbornych instituci a odbornikii. 39

Vlastni stanoveni probihd formou spravniho fizeni, do kterého miize vstupovat
zdravotni pojisStovna a vyrobce 1éku. Délka takového fizeni je stanovena na 75 dnil V
piipadé samostatného stanoveni thrady nebo 165 dnl v pfipad¢€, kdy se v ramci jednoho

fizeni stanovuje thrada i cena vyrobce.

3.7 Charakteristika farmaceutického trhu

Jedna se o velmi specifické odvétvi, ve kterém je Uzce provazdna védecko-
vyzkumna a vyrobni ¢innost. Ruku v ruce s cilem tohoto primyslu, kterym je predevsim
zlepseni kvality zivota, zdravi populace a prodlouzeni Zivota, jdou samoziejme obrovské

investice do vyzkumu a vyvoje novych preparati.

Velkou roli vtomto odvétvi vSak bezesporu hraji i statni organy (Ministerstvo
zdravotnictvi CR, Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv), jejichz povinnosti a poslanim je, aby

1é¢ivé piipravky na trhu v CR pFitomné, byly bezpeéné, kvalitni a ti¢inné.

Specifi¢nosti farmaceutického trhu jsou také jeho ucastnici, kterymi jsou
zdravotnici, ktefi rozhoduji o zpisobu 1é¢by, zdravotni pojistovny, které zvoleny zpisob
1écby hradi dle nastaveni systému castecné nebo pln€ a konecné pacienti zajiStujici

spotiebu vybraného zplsobu 1écby.

Velmi podstatnym tUkolem statnich organti je na poli farmaceutického trhu
kontrolni ¢innost, coZ je dano predevsim jeho velikosti, kterd se navic neustale zvétSuje a
tim padem 1 snahou farmaceutickych firem dosahnout co nejvétSiho podilu svych 1€k na

trhu. Tento aspekt v§ak na druhou stranu vede tyto firmy i k vySe zminénym investicim do

¥ Encyklopedie SUKL, dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/kdo-stanovuje-uhradu-leku
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vyvoje novych pfipravki, z ¢ehoz vznikl i zdmér této prace, kterym je uvedeni jednoho

takového piipravku na trh.

Tabulka 3: dodavky légivych piipravki

Dodavky LP do lékaren, zdravotnickych zatizeni
rok mld K¢
2009 58,31
2010 59,05
2011 58,74
2012 58,72
2013 55,21

Graf 1: dodavky létivych piipravki

mld K¢

60
58 -

56 -
m mld K¢

52
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%0 Zdroj: vlastni zpracovéni, upraveno dle:
http://www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-distribuovanych-lecivych-pripravku
* Zdroj: vlastni zpracovani, upraveno dle:
http://www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-distribuovanych-lecivych-pripravku
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4  Vlastni reSeni

Analyticka ¢ast této prace se bude zabyvat strategii uvedeni 1é¢ivého ptipravku na

trh v Ceské republice vychazejici z analyzy soudasné situace na tomto trhu.

4.1 Spole¢nost KRKA, d.d.

Slovinska firma Krka, d.d., Novo mesto v soucasnosti patii mezi predni generické

farmaceutické spole¢nosti na svété. Zalozena byla v roce 1954.

Jadrem jejiho obchodu jsou lé¢iva a chemikalie. KRKA se hlavné zaméfuje na
vyvoj svych vlastnich vysoce kvalitnich generickych 1éki s pfidanou hodnotou, se kterymi
obchoduje pod svymi vlastnimi obchodnimi znackami. VétSinu jejich piipravkd tvofi
pripravky pro humanni pouziti zahrnujici 1éCiva na Iékatrsky piedpis, ptipravky pro
samolécbu prodavané volné bez lékatského predpisu a kosmetické piipravky. Firma také
vyrabi a uvadi na trh veterinarni 1é¢ivé piipravky. Sortiment obchodniho provozu dale

doplnuji lazenské a turistické sluzby dcefiné spole¢nosti Terme Krka.

Obrizek 2: triby skupiny Krka podle produkti a sluZeb skupiny v roce 2013 2

25

= Léky napredpis

= Volné prodajné leky

« Veterinami produkty
Lazenske resoty a turistické sluzby
Ostatni

Ptipravky firmy KRKA se prodéavaji ve vice nez 70 zemich celého svéta. Jeji

obchodni strategie zahrnuje cil vyvdzené prodejni strategie v péti riznych oblastech:

“27DROJ: KRKA d.d., Annual Report, 2013
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Slovinsko, jihovychodni Evropa, vychodni Evropa, stifedni Evropa a zapadni Evropa a
zamoiské trhy. Mezinarodni pifitomnost firmy posiluji ¢etné spolecnosti a zastoupeni v
zahrani¢i a vlastni vyrobni a distribu¢ni centra v Polsku, Ruské federaci, Chorvatsku a

Neémecku.

Obrazek 3: prodeje skupiny Krka podle oblasti v roce 2012 43

a

Slovinsko

Jihovychodni Evropa

Vyichodni Evropa

Stiedni Evropa

Zapadni Evropa a zamoiské trhy

KRKA se zamétuje predevSim na tyto oblasti:

e vyzkum a vyvoj generickych 1éki na zakladé vlastnich znalosti a know-how,

e Kkvalita - vyroba je v souladu s mezinarodnimi vyrobnimi a farmaceutickymi
standardy, stejn€ tak jako standardy fizeni kvality, standardy fizeni systému
zivotniho prostiedi, principy bezpecnosti potravin a principy zdravi a bezpecnosti
pfi préci,

e investice do vyzkumnych a vyvojovych kapacit a vlastnich siti vyrobnich a
distribu¢nich center pokryvajicich cely svét,

e péce 0 zamestnance.

Pokud jde o ptitomnost spoleénosti KRKA na trhu v Ceské republice, zagala jiz na
pocatku devadesatych let. Zastoupeni spole¢nosti KRKA bylo zalozeno v roce 1992 v

Praze a KRKA tedy patfila mezi prvni generické spolecnosti vstupujici na tento trh po

3 ZDROJ: KRKA d.d., Annual Report, 2012
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padu komunistického rezimu. Spole¢nost KRKA pfinesla v roce 1992 jako prvni firma v té
KRKA 1é&ivym ptipravkem v CR dodnes a i diky jemu je spole¢nost KRKA velmi dobie

znama a dobie vnimana ¢eskymi lékafi.

Hlavni ¢innosti KRKA CR, s.r.o. je propagace vysoce kvalitnich generickych 1é¢iv,
které nabizeji pfidanou hodnotu. Témét 85% prodejii vSech 1é¢ivych piipravkl spolecnosti
KRKA, a to jak v Ceské republice, tak i v zahraniéi, jsou léky na piedpis. Siroké portfolio
zahrnuje celou fadu terapeutickych oblasti, ale v Ceské republice jejimi hlavnimi produkty

jsou:

e I¢ky na lécbu kardiovaskuldrnich onemocnéni, zejména statiny, snizujici hladinu
lipidt a cholesterolu v krevnim séru,

e l¢ky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, zejména sartany, patfici k
antagonistim receptoru angiotenzinu II,

e l¢ky ze skupiny inhibitori protonové pumpy pouzivané k 1é€bé gastrointestinalnich
onemocnéni,

e antidepresiva ze skupiny selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI).

V dalSich terapeutickych oblastech, ve kterych je KRKA na ceském trhu velmi
dobfe znama, jsou piipravky pouZzivané pii 1é€be alergii, antibiotika, psychofarmaka, 1éky

pouzivané pii 1é€bé Alzheimerovy choroby a mnoho dalSich.

Spole¢nost KRKA CR, s.r.o. také velmi uspéiné propaguje na &eském trhu své
portfolio 1é¢iv bez lékarského predpisu. Mezi hlavni produkty patfi Nalgesin (proti
bolesti), Neoseptolete (bolest v krku), Pikovit (vitaminy a mineraly pro déti).

Také veterinarni produkty spole¢nosti KRKA, hlavné antibiotika pro zvifata, jsou
po mnoho let Siroce pouzivany Ceskymi chovateli a veterinafi. Nejznaméjsi znackou
Vv portfoliu veterinarni mediciny malych zvitat je ptipravek Fypryst, ktery se pouziva u pst

a kocek proti blecham, vSenkam a klist’atim.
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Kratce z historie:

zalozena v roce 1954 v Novom Mestu ve Slovinsku

1959 — piihlasen prvni patent — diuretikum hydrochlorthiazid

1962 — pocatky prodeje do zahranici

80. Léta — ziskani registrace pro vyrobu antibiotik

1990 — rozsiteni sit¢ marketingu a prodeje v ciziné

1997 — akcie firmy KRKA se dostaly na burzu v Lublani

2001 — otevien prvni vyrobni zavod v ciziné (Polsko)

2007 — ptevzeti némecké spolecnosti TAD, rozsiteni do zapadni Evropy
2014 — firma patii mezi vedouci farmaceutické spole€nosti na svété

soucasnost - nékteré ekonomické ukazatele:

Obrizek 4:triby z prodeje a zisk pied zapo&tenim uroki, dani a odpist **

Flevenues and earnings before interest,
tax, depreciation and amortisation (EBITDA)
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4 ZDROJ: KRKA d.d., Annual Report, 2013
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Obrazek 5: podil novych produktii na prodeji *°
The proportion of new*® products in sales
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o

* New products are products launched on a particular market in the
past five years.

4.2 O ptipravku

Predmétem této prace je uvedeni na trh nového lécivého piipravku VALOAMLO
k 1é¢bé esencialni hypertenze, ktery dle ATC-klasifikace (Anatomicko-terapeuticko-
chemicka klasifikace 1é¢iv) patii do skupiny CO9DBO1 (kombinace latek valsartan a
amlodipin).

4.2.1 Slozeni

Amlodipin (jako amlodipini besilas) a valsartan. Piipravek by mél byt uvadén na

trh v nasledujicich balenich a silach:

e 28x10 MG/160 MG
e 28x5MG/160 MG
e 28x5MG/80 MG

% ZDROJ: KRKA d.d., Annual Report, 2013
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4.2.2 Indikace

VALOAMLO je indikovano k 1écbé esencidlni hypertenze u dospélych, jejichz

krevni tlak neni dostate¢n¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

Hlavnim znakem, kterym se esencialni hypertenze vyznacuje, je zvySeny systolicky
(vrchni) a diastolicky (spodni) arterialni tlak. Normalni arterialni tlak u lidi do 50 let
obvykle neptevysuje 140/90 mm rtut'ového sloupce. U starSich lidi miize byt o néco vyssi.
Jeho zvySeni nad 160/100 mm rtut'ového sloupce oznacuji I€kati za hypertenzi. ZvySeny
arterialni tlak muze byt hlavnim symptomem dalSich chorob, ptedev§im ledvinovych
nemoci a nékterych endokrinnich Zlaz (cukrovka). Nicméné, jestlize se neobjevi piiznaky
postizeni dalSich organti, potom je tfeba povazovat takového ¢lovéka za nemocného prave

esencialni hypertenzi. *°

4.2.3 Davkovani a zptisob podani

Doporucena davka piipravku Valoamlo je jedna tableta denné s jidlem nebo
nalacno s vyjimkou piipadl, ve kterych je pfipravek kontraindikovan (zavazna porucha
funkce ledvin, diabetes mellitus, porucha funkce jater). Ptipravek se aplikuje peroralné a

doporuguje se zapijet vodou. ¥/

4.2.4 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek patii do farmakoterapeutické skupiny latek pasobicich na systém renin-
angiotenzin; antagonisté angiotenzinu II, kombinace; antagonist¢ angiotenzinu II a
blokatory kalciovych kanalt, ATC koéd: C09DBO01. Kombinuje dvé antihypertenzni slozky
s komplementarnim mechanismem uc¢inku na Gpravu krevniho tlaku u pacientl s esencialni
hypertenzi: amlodipin, ktery patii do skupiny antagonistl kalcia a valsartan, ktery patii do
skupiny antagonistd angiotensinu II. Kombinace téchto latek ma aditivni antihypertenzni
ucinek a snizuje krevni tlak vice, nez jejich samotné jednotlivé slozky. Kombinace
amlodipinu a valsartanu ma za nasledek na davce zavislé aditivni snizeni krevniho tlaku.

Antihypertenzivni t¢inek jedné davky kombinace pfetrvava po dobu 24 hodin. Uéinky

% zdroj: SPC ptipravku Exforge
" zdroj: tamtéz
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kombinace byly prokazany né€kolika studiemi - placebem kontrolované studie, studie s

aktivni kontrolou u pacientd, ktefi neodpovidali na monoterapii atd. *

4.2 5 Farmakokinetické vlastnosti

Amlodipin a valsartan maji linearni farmakokinetiku. Po peroralnim podani
piipravku Valoamlo jsou dosazeny vrcholové plazmatické koncentrace valsartanu za 3
hodiny a amlodipinu za 6-8 hodin. Rychlost a rozsah absorpce ptipravku jsou ekvivalentni

biologické dostupnosti valsartanu a amlodipinu podavanych individualng. *°

4.3 Analyza situace na trhu

4.3.1 Vng¢jsi aspekty

Lécivy pripravek VALOAMLO je prvni kombinaci svého druhu, ktera ptichazi na
trh v CR. Z anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny CO9DBO1 valsartan a amlodipin
jsou sice v Ceské republice registrovany piipravky EXFORGE, COPALIA, DAFIRO a
IMPRIDA firmy Novartis, tyto pfipravky ale na trh zatim nevstoupily a nemaji stanovenu

ani cenu a thradu z vefejného zdravotniho pojisténi. >

*8 zdroj: SPC ptipravku Exforge
* zdroj: tamtéz
% zdroj: tatméz

31



Graf 2: souhrnné udaje o dodavkach lé¢ivych pFipravki do 1ékaren a jinych zdravotnickych zaFizeni dle
16¢ivé latky v poétech baleni >
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4.3.2 Obdobné ptipravky na trhu a jejich dostupnost

S ohledem na skute¢nosti uvedené v bodé 4.3.1 je tieba se v této Casti vénovat
1é¢ivym piipravkiim, které jsou na trhu pfitomné a patii bud’ do skupiny C09C, coz jsou
antagonisté angiotenzinu II monokomponentni, nebo CO09D, coz jsou antagonisté

angiotenzinu II v kombinacich s diuretiky nebo blokatory kalciového kanalu.

> 7ZDROJ: vlastni zpracovani dle dat dostupnych z: http://www.sukl.cz/dodavky-leciv-se-

zamerenim-na-lecive-latky
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Graf 3: Celkové prodeje piipravki patiicich do skupin C09C a C09D za roky 2012-2014 >
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Graf 4: Celkové prodeje piipravki patticich do skupin C09C a C09D za roky 2012-2014 %
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Z t&chto Udajl je patrné (viz ptiloha I), ze jednoznacné nejvétsi procentudlni narist
prodeju jak v poctech baleni, tak ve financnim vyjadfeni, maji kombinace antagonistt
angiotenzinu II s blokatory kalciového kandlu. Stejné tak market share, i kdyz je stale

nejmensi, postupné roste na tkor ostatnich skupin.

52 zdroj: data postkytnuta spolecnosti IMS

5 zdroj: tamtéz
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Pti detailnim rozpracovani dat o prodejich, kdy se postupné¢ dostdvame od

komplexnich udaji ptes udaje o jednotlivych molekulach az po konkrétni 1é¢ivé ptipravky,

muzeme vidét nekteré skutecnosti, které pro nas pii uvadéni nového 1écivého piipravku

jsou dilezité a vyuzitelné (viz piiloha II-VI).

4.3.3

Jsou to predevsim tyto poznatky (viz pfiloha II-VI):

na urovni molekuly je patrné, ze pokud jde o valsartan, je vidét nartst v absolutnich
1 procentualnich udajich ve vsSech tfech skupindch. Nejmensi je ve skupiné
antagonistl angiotenzinu II monokomponentnich (1%), vétsi ve skupiné
antagonistti angiotenzinu II v kombinaci s diuretiky (9%) a nejvétsi pravé ve
skupin€ antagonisti angiotenzinu II v kombinaci s blokatory kalciového kanalu,
kde je v tuto chvili jednoznaénym leadrem telmisartan.

na této urovni je tfeba upozornit jeSt€¢ na to, ze ve skupinach antagonistl
angiotenzinu II monokomponentnich a antagonisti angiotenzinu II v kombinaci
s diuretiky ma nejvétsi podil na trhu losartan (46 resp. 25%). Podstatné ale je, ze
zaznamenava 10ti resp. 15ti procentni pokles. Je zde tedy nejvétsi prilezitost ziskat
misto na trhu pro novou kombibaci.

totéZ samoziejme plati i pokud se blize podivame na jednotlivé 1é€ivé piipravky
pattici do jednotlivych molekul. Mezi losartany, patficimi do skupiny antagonistt
angiotenzinu II monokomponentnich, je jediny ptipravek, ktery ma vyraznéjsi
nartst (Losartan TEVA), mezi témi, patficimi do skupiny antagonisti angiotenzinu
I v kombinaci s diuretiky, je takovy ptipravek opét pouze jeden (Sangona Combi).
ve skupiné antagonistl angiotenzinu Il v kombinaci s blokatory kalciového kanalu
je v tuto chvili prakticky jediny l1éCivy piipravek, a to Twynsta, coz je kombinace

telmisartanu a amlodipinu.

Obdobneé piipravky na trhu a jejich dostupnost - shrnuti

Jak  vyplyva jiz zvySe wuvedeného, obdobna kombinace s pfipravkem

VALOAMLO v tuto chvili na trhu v Ceské republice neni. Ve skupiné antagonisti

angiotenzinu II v kombinaci s blokatory kalciového kanalu je to pouze kombinace

telmisartanu a amlodipinu reprezentovana piipravkem TWYNSTA.
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4.3.4 Proc vybrat pravé nas produkt?

Jak jiz bylo popséano vyse, je VALOAMLO kombinaci u¢innych latek valsartanu a
amlodipinu. Valsartan je tfeti nejpfedepisovanéjsi sartan a pacienti, kteti potiebuji tésnéjsi
kontrolu krevniho tlaku a byli by vhodni na kombinaci s BKK (blokatory kalciového

kanalu, mezi které patii i amlodipin), nemaji alternativu.

Pro vyuziti této kombinace hovoii i srovnani s ACEi (inhibitory enzymu

angiotenzin-konvertazy), kde je vice kombinaci s BKK a trend u vsech je rostouci.

4.3.5 Vnitini aspekty - Pozice firmy KRKA na trhu

Jak bylo jiz popsano vyse, je firma KRKA v Ceské republice v ramci generickych
firem tradi¢ni a zavedenou znackou, kterd se navic vyznacCuje aktivitou jak na poli

marketingu a prodeje, tak vyvoje a s tim souvisejici pribéznou modernizaci portfolia.

Firma ma v Ceské republice market share 3,1% a jeji produkty patii k market

leadram:

e antagonisté angiotenzinu a diuretika — 30% MS
e anxiolytika — 40% MS
¢ inhibitory protonové pumpy — 20% MS atd.

4.3.6 Lécivé pripravky firmy KRKA souvisejici s uvadénym piipravkem

Jedna se o monokomponentni antagonisty angiotenzinu II.

e Lorista (losartan), Tolura (telmisartan), Valsacor (valsartan), Ifirmasta (irbesartan)

a Canocord (kandesartan)
A zéroven se jedna o kombinace antagonistii angiotenzinu II s diuretiky.

e Lorista H (losartan), Tolucombi (telmisartan), Valsacombi (valsartan), Cancombino

(kandesartan) a Ifirmacombi (irbesartan)

35



4.4 Uvedeni ptipravku na trh
Nasledujici text se vénuje samotnému uvedeni piipravku na farmaceuticky trh.

4.4.1 Strategie a cile
Cil:

Jednoznaénym cilem je ziskani vyznamné pozice v 1éCbé esencialni hypertenze,

vyuziti pozice prvni kombinace valsartan/amlodipin na trhu. V této souvislosti 1 posileni

image firmy mezi lékafi.

Strategie:

e prace svysoce potencialnimi klienty, se kterymi firma spolupracuje jiz diky

stdvajicimu portfoliu jak na Grovni profesionalnich vztaht, tak i vztahli osobnich,

pfipadné navazani novych kontaktl

e postupné uvadeni riznych sil a velikosti baleni ptfipravku dle vyrobnich kapacit a

moznosti

e dikladné proskoleni tymu medicinskych reprezentantti, pro ucel uvedeni tohoto

nového piipravku na trh vyuZiti predevsim téch nejzkusené;jSich

e vyuziti image firmy jako firmy spolehlivé a inovativni a v rdmci uvadéni piipravku

na trh 1 posileni jeji pozice a vylepSeni obrazu mezi odbornou vetejnosti

e vyuziti dlouhodobé strategie firmy tykajici se cen léCivych pfipravkil — diraz na

plnou thradu z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi, reagovani na ptipadné

zmény uhrad

e zaméfit se na konkurencni 1é¢ivé piipravky s Klesajicim potencialem (losartan)

e brat ohled na stavajici portfolio tak, aby nedochazelo k nechténému sniZovani

market sharu u vlastnich ptipravki

4.4.2 Na které cilové skupiny se zaméfit

eGP (praktiéti 1ékati) — pfi jejich poétu cca 5000 v ramci Ceské republiky, by jejich

podil na preskripci nové uvadéného pripravku VALOAMLO méil €init 70%,
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4.4.3

4.4.4

Internisté — jejich podil na preskripci nové uvadéného piipravku VALOAMLO by
mél &init 15 - 20%. Internistt je v CR cca 2500,
Kardiologové — jejich podil by mél byt cca 10 — 15%,

Farmaceuticti reprezentanti firmy.

Obchodni zastupci — jejich proskoleni a geografické rozdéleni

Skoleni:

dikladné odborné produktové Skoleni zakoncené testovanim nabytych znalosti — je
tteba, aby reprezentanti firmy precizné znali produkt, jeho vyhody, piipadné
slabiny. Bezpodmine¢n¢ musi mit dokonaly ptehled také o konkuren¢nich
ptipravcich a aktivitach konkurencnich firem na poli 1€cby esencidlni hypertenze.
opakované trénovani medicinskych reprezentantii v prezenta¢nich a komunikaénich
dovednostech

v ramci $koleni i vyuziti externich skolitelti z fad 1ékatské vefejnosti
Geografické rozdéleni:

pod dohledem piislusSného DMG (district manager) budou farmaceuticti
reprezentanti pracovat, navStévovat a informovat lékafe v ramci vSech okrest
Ceské republiky dle stavajiciho zafazeni. Budou mit k dispozici kromé& databaze
lékati, kterou jiz vyuZzivaji, také piesny harmonogram navstév, budou vybaveni
informaci o tom, jak pfesné¢ by navstéva méla probihat, v€etné argumentace a

kli¢oveé informace (key message).

Propagacni aktivity

Vzhledem k tomu, ze se v naSem piipadé jedna o 1é¢ivy ptipravek, jehoz vydej je

vazéan na lékatsky predpis, mize byt prakticky propagovan pouze smérem k odbornikiim,

v naSem piipadé tedy zejména k praktickym Iékailim, internistim a kardiologim,

v omezené mife 1 lékarniklim, ktefi musi byt informovdni minimaln€ o pfitomnosti

ptipravku na trhu. Propagacni aktivity by mély zahrnovat prezentace u lékatu (pozor na to,

Ze 1 navstéva medicinského reprezentanta u lIékate je povazovana za reklamni aktivitu, a

proto je nutné dodrzovat podminky stanovené Zakonem ¢. 40/1995 Sb., podle kterého musi
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Iékat obdrzet souhrn tdajii o propagovaném lé¢ivu a informaci o hrazeni z vetejného
zdravotniho pojiSténi), odborné publikace a dalSi soucasti, které jsou dale obsahem

marketingového mixu.

4.4.5 Marketingovy mix

Darky:

e propisovaci pera VALOAMULO pro celou cilovou skupinu,
e m¢érice krevniho tlaku,

e poznadmkové bloky.
Kongresy:

e XIII. Symposium arterialni hypertenze: soucasné klinické trendy — 1.4.2015

e XXXII konference Ceské spole¢nosti pro hypertenzi, XXIV. konference pracovni
skupiny Preventivni kardiologie CKS, XX. konference pracovni skupiny Srde¢ni
selhani CKS - 1.-3.10.2015

Inzerce a ¢lanky:

e casopis CSH (Ceska spoleénost pro hypertenzi),
e Casopis CoretVasa Ceské kardiologické spole¢nosti,

e Casopis Vnitini lékatstvi Ceské internistické spole¢nosti.
Propagacni materialy:

e prospekt, karta VALOAMLDO,
e brozura VALOAMLO.

Prezentace:

e skupinové pro odborniky,
e skupinové pro medicinské reprezentanty,

e Vvramci kongresl a sympozii formou stanku firmy KRKA.
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Dale:

e Vzorky VALOAMLO,

e Dotazniky pro Iékare.

4.4.6 Kalkulace nakladii marketingové kampané

Tyto naklady vychazeji z marketingového mixu, jsou orienta¢ni, i kdyz vychazeji

Z nakladt obvyklych za jednotlivé polozky:

Tabulka 4: Kalkulace nakladi marketingové kampané

Polozka Naklad v tis. K¢
darky 65
kongresy 250
sponzoring 200
inzerce, ¢lanky 60
vzorky 100
propagacni materialy 200
prezentace 100
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5 Navrh doporuceni

Pokud ma byt uvedeni nového ptipravku na trh Gispésné, je urcité tieba postupovat
disledné podle pfipravené strategie, dodrzovat navrzené postupy a mechanismy. Zaroven
je vSak nesmirné dulezit¢ vidét cely trh komplexné a reagovat na piipadné
nepfedpokladané situace tak, aby slepé dodrzovani navrzeného postupu nebylo v nékterych

situacich kontraproduktivni.

V ramci toho, aby kampan byla Gspésnd, je tfeba ve zvySené mitfe kontrolovat ty,
ktefi budou komunikovat o novém piipravku s 1ékari, tedy farmaceutické reprezentanty.
Také zapojeni jednotlivych 1ékait do studii a projektii o ptipravku VALOAMLO je urcité
zadouci a dulezité proto, aby l¢kati byli vtazeni do celé kampané 1 prakticky a necerpali

svoje znalosti pouze v teoretické roving.

V této souvislosti je nezbytné prubézné sledovat vyvoj prodeji ptipravku véetné
trzniho podilu a jeho piedpoklddaného narastu, ktery samoziejmé vypovida vice o stavu a

fazi, ve které se uvadeéni pripravku na trh nachazi.
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6 Zavér

aktivit podniku. Proto je velice dllezité, jakéd strategie bude zvolena, jelikoz piipadny

uspéch produktu je Gzce spojen s piipadnym uspéchem firmy.

V uvodni ¢asti prace je piehledné shrnuta problematika zabyvajici se zakladnimi
pojmy, které jsou s uvadénim 1éCivych ptipravki na farmaceuticky trh spojeny a jejich

pochopeni je proto nezbytnym zékladem.

V aplikacni Casti prace je pak predstavena spolecnost KRKA, d.d. a zaroven
ptipravek VALOAMLO. Nejvétsi vyhodou predstavovaného ptipravu je fakt, Ze se jedna o
unikéatni kombinaci, ktera nefiguruje na farmaceutickém trhu v Ceské republice. Déle byly
provedeny analyzy vnitiniho i vnéjsiho prostfedi, ze kterych vyplyvaji potencionalni
hrozby v podobé konkuren¢nich ptipravki, jelikoz obdobné 1é¢ivé piipravky jsou jiz
zaregistrované na trhu 16¢iv v Ceské republice, nicméné zatim nebyly uvedeny na trh.
Prace dale uvadi cile, kterych ma byt dosazeno a to piedevSim diky jednotlivym krokim

piedstavené stratege pii zavadeni ptipravku na trh.

Na inovativnim pfistupu a vyuzivani novych védeckych poznatkli a postupd je

zaloZena celkova prosperita farmaceutického primyslu a jeho dalsi rast.
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