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Anotace
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marketingovych aktivit farmaceutickych reprezentantli se zaméfenim na vnimani
etiky. Cilem bakalarské prace je na piipadové studii pomoci indukce a analyzy
demonstrovat obecny zavér dané problematiky. Ptedpoklad je nasledné ovéfen

dotaznikovym Setfenim.

Kli¢ové pojmy

Eticky kodex, etika, farmaceutické firmy, generika, neetické chovani, OTC, RX
produkty, SUKL,SPC



Annotation

The topic of thesis is danger of advertising in the pharmaceutical industry, the
struggle for life“. At work, i focused on the findings on the issue of ethics adcertisisn
pharmaceutical industry boht in OTC products as well as RX medicines. In the first
part the theoretical background of advertising, as well as theoretical backround of the
legal treatment in the promotion of medicinal and mission SUKL. We map the
ethical pharmaceutical envionment on the priciple of self-regulation, together with
knowledge of advertising and its effect on the end consumer, doctor. The theoretical
and methodological section outtlines the promotion of medicinal products for
pfarmaceutical companies. Analysis on the basis of a questionnaire to assess the
motivational aspects of the issue, the prescribing habits of physician in terms of
marketing activities of pharmaceutical representatives. | will focus primarily on the
perception of ethics. The aim of my thesis is a case study using induction and
analysis demonstrate the general conclusion of the issue. The assumption i

subsequently verified questionnaire.

Key words

Code of Ethics, ethics, generics, OTC, pharmaceutical companies, RX products,
SIDC, SPC, unethical behavior



L840 ) D TSRO 8
1 DEFINICE REKLAMY ..ottt 9
1.1 HiStorie reKIAMY .......ccooiiiiiicce et 10
1.2 Druhy reKIamy ....coooieecee e 11
2 JE REKLAMA POUHY NASTROJ PRODEJE ILUZI? ........cc.coocnvrrnnnne. 13
3 ETICKY KODEX .......oooiiiiiiiiiiieineieeeasesesssssssssssssssssasssasssssssssesssesssees 15
3.1 Zékladni poZadavky na reklamu ..o 16
3.2 UplatNovAnT KOAEXU ......coiuviiiiiiiiieiie e 16
3.3 VSe0DbeCn€ ZASAAY .....c.oiviiviiiiiiiieieeee e 17
3.4 ReKlama na 1EKY .....ooiviiiiiiiiice 18
4 REKLAMA VE FARMACIH ..ot 20
4.1 Propagace farmaceutickych preparati a jeji prdvni omezeni............ccccceeeneee. 21
4.1.1 Reklama na RX 6Ky .......ccccoooiiiiiii e 22
4.1.2 Reklamni kamparn farmaceutického produktu...............cccccocoevviiiinnicnnnnn. 22
4.1.3 Reklama léku na predpis viici odbornikiim ................coccovvvviiiiiiiiiieiiineennnns 23
O B W O o (oo (1 OSSR 24
4.1.5 Reklama zamérend Na VETEJROSE ..........ccocveiieiiiieieesieese e 24
B STUKL oottt 26
5.1 Poslani a pravni predpisy SUKLU ........cccovevrvciciceeecese e, 26
5.2 Kompetence SUKLU ......c.curuieeeeeeeeseeeeeseeseesesteseeseeseesseseesessssessessessensessanennens 28
6 REALITA APRAXE ...ttt sne e nne s 32
7 PRIMA PROPAGACE FARMACEUTICKYCH REPREZENTANTU ...34
7.1 Proces efektivni KOMUNIKACE .........ccovveiiiiiiiiiiciicciecee e 34
7.2 Racionalni POANELY........ccviiiiiiiiiieiiesie e 35
7.2.1 Podnéty souvisejici § proAukten ...............cccoouveiieiiieiiiiieiiese s 35
7.2.2 Podnéty souvisejici s osobou predepisujiciho lékare................cccoeeviiiinnn, 35
7.2.3 Podnéty vychazejici z klinickych viastnosti produktu ..................cccooeenne. 36
7.3 Neracionalni pOANCLY .......c.ooiviiiiiiieiie e 36
8 NAVSTEVA FARMACEUTICKEHO REPREZENTANTA U LEKARE 38
9 PRUZKUM .....cootiimiiiiinciieeise et 43
10 ZAVER ...ttt 51
SEZNAM POUZITYCH ZDROJU ......cooovviimiiiniiinriieinnenneeesi s 52
SEZNAM GRAFU ..o 54

SEZNAM PRILOH ......ocooooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e 55



UvVOD

Dovolte mi na Gvod zait citaci. ,,Nemoci, jakozto pohroma stihajici lidstvo
Jsou Vv zdajmu farmaceutickych firem. Pokud snad Zddné nemoci lidi netrdpi, je
vhodné, aby si alespoii mysleli, Ze je trapi. Divod je prosty. Penize. “*

Pro svoji bakalafskou praci jsem si vybrala téma, které je mi opravdu blizké.
Etika a reklama ve farmaceutickém primyslu. Sama pracuji v tomto odvétvi fadu let
a rada bych ve své praci nastinila problematiku etického chovani 1ékaii. Chtéla bych
se predev§im zaméfit na reklamu, spocivajici v aktivni propagaci, coz znamena
osobni navstéva farmaceutického reprezentanta. Farmaceuticky reprezentant je
stézejni vlajkovou lodi pro kazdou farmaceutickou firmu na trhu. Kazdodenné
navstévuje své klienty, v naSem piipadé 1ékate a formou marketingové propagace,
¢ili reklamy presvédéuje zakaznika k preskripci daného preparatu. Otazkou zlstava,
co je hnacim motorem a za jakych okolnosti je ochoten ke spolupraci?

Je pravdou, ze farmaceuticky pramysl podléha piisné regulaci, ktera upravuje
jaky 1ék Ize komu a jakym zpisobem nabizet a prodavat. Firmy investuji nemalé
¢astky na rizna Skoleni a seminaie prodejnich dovednosti. Ale i presto vSechno se
zde nabizi na ukor pfisnych zakazd, norem a pifikazt urCity prostor, prostor ke
kreativnimu feSeni. Regulace motivuje a nuti marketingové manaZery ve
farmaceutickych firmach hledat zplsoby, jak v situaci, kdy prakticky neni téméf nic
dovoleno, neotfelym zpisobem prezentovat kliCoveé sdé€leni. Farmaceutické firmy
rady zdlraznuji, ze praveé jejich 1éky jsou ty nejlepSi a navraceji Zivoty a zdravi
miliontim lidi. To vSe za podpory védy, vyzkumu a déle pak vzdélavanim lékata.
Ovsem i zde nalezneme odvracenou stranu mince. Jedna se predevS§im o byznys a na
prodeji 1éka vydélavaji a profituji veskeré, jak origindlni, tak 1 generické firmy.
Obraty nartstaji do pohddkovych rozmért. Inzertni masaz farmaceutickych firem

bohuzel ptfinasi své vysledky.

! Virapen, J. Nezadouci u¢inek: Smrt. 1. Vyd. Bratislava: Slovartprint, 2010. ISBN: 978-80-8112-081-7 s.4



Teoreticka ¢ast

1 DEFINICE REKLAMY

Reklama je, byla a bude. Je soucasti naSich kazdodennich zivotd. Uz
v minulosti slouzila obchodnikiim snazicich se pravé jejim prostiednictvim piilakat
nov¢ zékazniky. Co je to ale reklama?

Je reklama ten tajemny sviidce, ktery nas prinuti proti nasi viili kupovat veci,
které viastné nechceme a nepotiebujeme? Manipuluje s nami a my jsme bezmocnymi
obetmi techto tajemnych sil? Je soucdasti konzumniho teroru? Z moudrych knih se
miuizeme dozvédet o ruznych definicich prodeje iluzi

S vtipem sobé vlastnim se o reklam¢ vyjadiuje Oliviero Toscani. ,,Hura!
Pojdte do nejlepsiho ze vsech sveti, do pozemského rdje, kralovstvi stesti,
zaruceného uspéchu a vecného mladi. V kouzelné zemi se stale modrou oblohou
neposkvrni Zadny kysely dést zarivou zelen listi, na riuzové divci pleti se nezjevi ani
pupinek, tipytivé karoserie aut nedoznaji Skrabancum. Na prazdnych silnicich ridi
opalené dlouhonohé mladé zZeny svizna auta, prave vyjeta z myci linky. Nemaji zdani
o nehodach, naledi, radarovych kontrolach. 3

I takto vtipné se da definovat pojem reklama. V jinych odbornych publikacich
se lze docist i teoretické odstavce na téma reklama. Reklamou se tedy rozumi proces
komer¢ni komunikace, provadény za uhradu jakymkoliv podnikatelskym subjektem
Vv jeho z4jmu, jehoZ ucelem je spotiebiteli poskytnout informace o zboZi a sluzbéach i
¢innostech a projektech charitativni povahy. Pfitom se jednd o informace Sifené
prostfednictvim komunikacnich médii, kterymi se rozumi televize, rozhlas, nosice
audiovizualnich dél, periodicky tisk a neperiodické publikace, dopravni prosttedky,
plakaty a letaky, jakoZ 1 dal$i komunikac¢ni prostfedky umoznujici ptenos informaci.
Reklama je tedy kazd4d forma ozndmeni nebo jiné prezentace, sledujici podporu

podnikéni, zejména podporu spotieby na prodeje zboZi.

2 Vysekalova, J a J. MikeS. Reklama. Jak délat reklamu. 1. vyd. Praha: Grada Publishing a.s. 2003. 272. s. ISBN
80-247-0557.s. 7
® Toscani, O. Reklama je navonénda zdechlina. 1.vyd. Bratislava: Slovart. 1996. ISBN 80-85-871-82-3. s . 4.
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1.1 Historie reklamy

Slovo reklama vzniklo z latinského ,reklamare” (znovu kfieti), coz
odpovidalo obchodni komunikaci v dobé, kdy nebyl k dispozici rozhlas, televize
nebo dokonce internet. Reklama je stard jako samo lidstvo, €ili od vzniku
obchodovani. Ve svych prvopocatcich ovSem existovala pouze v grafické podobg.
Stale jesté se s touto formou reklamy lze setkat na trzistich, kde jeden obchodnik pies
druhého ukazuje obraz pfedmétu a vychvaluje své zbozi. Dnesni definice reklamy,
schvéalena Parlamentem Ceské republiky v roce 1995, uvadi, Ze reklamou se rozumi
presvédcovaci proces, kterym jsou hledani uzivatelé zbozi, sluzeb nebo myslenek
prostfednictvim komunika¢nich médii. Prvni pisemny zdznam o reklamé se dochoval
na hlinéné tabulce, kterou archeologové objevili v Egypté, v misté byvalého
starovékého kralovského mésta Memfis. Stoji na ni: ,,Zde Ziji ja, Rinos, z Kypru

“4Jde tedy o prvni, i

Z milosti bohii obdareny umenim vylozit neomylné kazdy sen.
kdyz skromny, Ctyfi tisice let stary billboard. S vynalezem knihtisku vznik4 tiSténa
reklama a od té doby jsou znamy letaky a ti§téné inzeraty, i kdyZ samoziejmé nemély
dnesni podobu.

Primyslova revoluce zahajila obdobi, kdy se reklama zac¢ina vyvijet takova,
jakou ji zname dnes. Vyrobky primyslovych podniki potfebovaly odbyt a v roce
1841 vznika v USA prvni profesiondlni reklamni agentura. Zvlast¢ reklamy z Prvni
republiky jsou dokladem toho, Ze s rozmachem sdélovacich prostredki, zvlasté pak
novin, rostl i objem reklamy. Soucasna reklama vyuziva kromé tradi¢nich prosttredkt
(opakovani nazvu vyrobku, moment piekvapeni, jazykové hticky a vtipné slogany)
mnohdy 1 jisty prvek nejasnosti a zdhady. Billboard mé& pouze podnitit zvédavost
kolemjdoucich, ktefi se mnohdy sotva dozvi, jaky produkt je pfedmétem reklamy.
Reseni se mu dostane v nasledujici fazi kampané nebo si ho musi doplnit z jinych
zdrojii. Reklama zapustila trvale kofeny v moderni konzumni spole¢nosti a podle

nékterych kritiki dokonce hrozi, Ze neustaly tok reklamnich pseudoinformaci

4 Vysekalova, J., Komarkova, R. Psychologie reklamy. Grada, Praha 2001, 1. vyd., 228 s., ISBN80-247-9067-X.
s. 8.
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prehlusi skutecnd sdéleni. O prizet konzumentl se na kazdém kroku uchazeji

reklamy vSeho druhu.

1.2 Druhy reklamy

e Televizni reklama

¢ Internetova reklama

e Tiskova reklama (inzerat, letak)

e Svételna reklama (jedna se o svételny reklamni panel, ktery ma propagacni a
informa¢ni funkci. Tato reklama se umistuje pfed obchodni domy, cerpaci
stanice, malé obchody i administrativni budovy)

e Rozhlasové spoty

e Mobilni reklama (reklama na autech, dopravnich prostredcich)

e Venkovni reklama (plakaty, billboardy, atypické reklamni plochy - Stity domt)

e Alternativni média (chodici reklama, CL, reklamy vlecené letadlem, lavicky,
zastavky MHD, hodiny)

e Propagacni predméty (tricka, propisky s népisem nebo logem propagované

firmy)
Reklama podle kategorie

o Reklama orientovana na spotiebitele - ma za ukol ziskat nové zdkazniky a posilit
"vérnost" stavajicich uzivatell

e Reklama orientované na produkt - snazi se zvysit odbyt vyrobki, popt. oznamuje
zavedeni nového produktu na trh

o Reklama orientovand na trh - snazi se oslovit urcitou "cilovou skupinu" uzivatelt

e Reklama orientovana na vlastni podnik - pokousi se zménit image firmy v ocCich

v . .5
verejnosti

° Reklama. In: Wikipedia: the free encyclopedia [online]. San Francisco (CA): Wikimedia Foundation, 2013, 8.
3. 2013 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: http://cs.wikipedia.org/wiki/Reklama
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Reklama podle ucelu

e Informativni reklama (informuje o novych produktech, akcich)
e Piesvédcovaci reklama (dava diraz na znacku, podnécuje zédkazniky k rychlé
koupi)

 Reklama na dilezité véci, jako napf. tfidéni odpadka®

® Reklama. In: Wikipedia: the free encyclopedia [online]. San Francisco (CA): Wikimedia Foundation, 2013, 8. 3.
2013 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: http://cs.wikipedia.org/wiki/Reklama
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2 JE REKLAMA POUHY NASTROJ PRODEJE
ILUZIi?

Trh chce neustale expandovat, jenze vSechny zakladni potieby ¢lovéka jsou
jiz vétSinou uspokojeny. Z psychologického hlediska lze na problém reklamy
nahlizet takto. Snahou kazdé reklamy na trhu je zbourat vrchol Maslowovy
pyramidy,7 kde na prvnim misté vévodi laska, pratelstvi nebo sebeucta. Reklama se
snazi vyvolat pocit potieby, zcela jiné, mnohdy az infantilni. Svym zpiisobem se
snazi vnutit onu myslenku potieby uréitou formou psychologického natlaku. Pravé
k tomu nam slouzi reklama.

Nejprve je nutné vytvorit kult, tedy jakousi modlu potieby. Jak tedy vypada
psychologicka hra na potfebu ke koupi preparatu v 1ékarne? Mezi nejprodavanéjsi
OTC léky® patii 1éky na hubnuti. Je zfejmé, Ze nelze bez pile a odfikani shodit
béhem 14 dnt nékolik kilo diky zazracnym pilulkdm. Neni nic leh¢iho, nez dobie
zvolena reklama v podob¢ celebrity nebo slavné zpévacky, kterd tikd, pokud chcete
byt Stihla, krasnd a Stastnd jako filmova hvézda, musite pouZivat pravé tyto
preparaty. Za kult krasy jsou lidé ochotni investovat nemalé penize. Pfitom nckteré
preparaty nejsou ve skutenosti viibec uc¢inné, V hor§im pifipadé mohou zdravi i1
ohrozit. Jen v roce 2012 bylo zachyceno 13 padélanych ¢i nelegalnich ptipravkd na
hubnuti.

Ale nejednd se pouze o farmaceuticky pramysl, rozkladné procesy pod
vlivem reklamy lze pozorovat ve vSech oblastech lidské Cinnosti. V hlavni roli je
psychologicky aspekt. Je zcela ptirozené, Ze se muzi a predevsim Zeny chtéji libit. Je
vSak nutné¢ se zamyslet, co je rozumna potieba a co uz patogenni obsese.
N¢kolikahodinové vystavani pred zrcadlem, pocitani dennich kalorii, 1 to je dasledek
reklamy, ktera ndm nastavuje novodoby idedl, ideal krasy. Kazda zena, kterd nema
miry 90-60-90 je spolecenskym outsiderem, stejné jako kazdy muz, ktery nema na
btise ,,vanocku* a pevnou erekci v sedmdesati. O to se nam prece také dovede

postarat néktera z farmaceutickych firem.

! Nakone¢ny, M. Zaklady psychologie. 1. vyd. Praha: Academia Praha, 1998. ISBN 80-200-0689-3

8 OTC je zkratka pro over-the counter drugs-1éky volné prodejné, tedy bez ptedpisu. Zakladnim pravidlem je, ze
takovy 1ék mtize byt pouzit k 1é¢bé, ktery nevyzaduje dohled 1ékare

13



Pravidla jsou dnes diktovana reklamni totalitou nadnarodnich firem a
prodavat se musi. A kde jsou tedy hranice? Jakym zplsobem muizeme zamezit

prodeji iluzi?
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3 ETICKY KODEX REKLAMY

Kodex reklamy vydany Radou pro reklamu ve shod¢ s ¢lankem III. stanov
RPR je formulovan s cilem, aby reklama v Ceské republice slouzila k informovani
vefejnosti a splitovala eticka hlediska ptisobeni reklamy vyzadovana ob&any Ceské
republiky. Cilem Kodexu je napomahat tomu, aby reklama byla pfedevsim pravdiva,
slusna a Cestnd, a aby v rozsahu tohoto Kodexu respektovala mezinarodné€ uznavané
zasady reklamni praxe vypracované Mezinarodni obchodni komorou. Kodex
nenahrazuje pravni regulaci reklamy, nybrZ na ni navazuje doplnénim o etické
zasady. Kodex je uréen vSem subjektiim ptisobicim v oblasti reklamy a stanovi jim
pravidla profesionalniho chovani. Kodex se zaroven obraci k vefejnosti a informuje
ji 0 mezich, jez subjekty ptisobici v reklamé ¢i reklamu uZivajici dobrovolné pfijaly a
hodlaji je samy vynucovat prostfednictvim etické samoregulace. Clenské organizace
RPR vyslovné uznavaji Kodex a zavazuji se, zZe nevyrobi ani nepfijmou zadnou
reklamu, ktera by byla v rozporu s Kodexem, popiipadé, Ze stahnou reklamu, u niz
by byl takovy rozpor dodate¢né zjiStén organem etické samoregulace v reklamé.
Zaroven clenské organizace RPR budou usilovat o to, aby i vSechny ostatni subjekty
pusobici v oblasti reklamy na tizemi Ceské republiky respektovaly cile i jednotliva
ustanoveni tohoto Kodexu. Pro ucely Kodexu se reklamou rozumi proces komercni
komunikace, provadény za uhradu jakymkoliv podnikatelskym nebo jinym
subjektem jednajicim vjeho zdjmu, jehoz ucelem je poskytnout spotiebiteli
informace 0 zbozi a sluzbach i ¢innostech a projektech charitativni povahy. Ptritom se
jedna o informace §ifené prostfednictvim komunika¢nich meédii, kterymi se pro ucely
Kodexu rozumi televize, rozhlas, nosice audiovizudlnich dél, periodicky tisk,
dopravni prostiedky, plakaty, letdky, jakozto i1 dal$i komunikac¢ni prostfedky

umoznujici prenos informaci.’

o Eticky kodex. In: Asociace inovativniho farmaceutického priismyslu: posouvame hranice lécby [online]. 2008.

24.9. 2012 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: www.aifp.cz/admin/pool/ETICKY %20KOdex_13%209%2012.docx
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3.1 Zakladni poZadavky na reklamu

Reklama nesmi navadét k porusovani pravnich predpisti nebo budit dojem, ze
s jejich poruSovanim souhlasi.

Reklama musi byt slusna, cestnd a pravdivd. Musi byt vytvafena s védomim
odpovédnosti viici spotiebiteli 1 spolecnosti.

Reklama musi respektovat zasady cestného soutézeni konkurentii

Z4dna reklama nesmi v zasadé ohrozovat dobré jméno reklamy jako takové, &i
snizovat diivéru v reklamu jako sluzbu spotiebitelim.

Reklama nebude zamérné propagovat neodtivodnéné plytvani anebo neracionalni
spotiebu surovin ¢i energie, pochazejicich z neobnovitelnych zdroji.

Reklama nebude podporovat ¢i vychvalovat chovani, poskozujici Zzivotni
prostfedi nad spolecensky akceptovanou miru.

Tam, kde v tomto kodexu chybi zvlastni Gprava, posoudi se reklama podle téchto
zakladnich pozadavkl na reklamu v souladu s duchem Etického kodexu jako
celku. Rada pro reklamu pii aplikaci svého etického Kodexu mize téz aplikovat
principy a zasady Etickych kodexii Mezinarodni obchodni komory se sidlem v

vrve 10
Parizi.

3.2 Uplatiiovani Kodexu

Kodex je prosazovan a vylu¢né interpretovan Arbitrazni komisi RPR (déle jen
»AK RPR*), ve které¢ jsou zastoupeni predstavitelé Clenskych organizaci RPR,
poslanci parlamentu Ceské republiky, zadavatelé¢ reklamy, reklamni agentury,
média, pravni odbornici.

Stiznosti na konkrétni reklamu mohou podavat kterékoliv pravnické nebo fyzické
osoby (vyjma €lenil ,,AK RPR*) nebo statni orgéan.

Stiznosti se podavaji na adresu RPR, Malostranské nam. 23/37, 118 00 Praha 1.

1

0 Eticky kodex. In: Asociace inovativniho farmaceutického priismyslu: posouvame hranice lécby [online]. 2008.

24.9. 2012 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: www.aifp.cz/admin/pool/ETICKY%20KOdex_13%209%2012.docx
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Pted vydanim arbitraZzniho ndlezu probéhne konzultace k obdrzené stiznosti se
zadavatelem, reklamni agenturou nebo médiem, vici kterému stiznost smétuje.
Rada pro reklamu neaplikuje pfi posuzovani stiznosti platny pravni tad, ale
porovnava vysledky ¢innosti subjekti reklamy (tj. reklamu) s timto Kodexem. V
kompetenci Rady pro reklamu neni sankciovani poruseni platného fadu subjekty
reklamy. Timto neni dotéena moznost Rady pro reklamu poskytovat odborna
stanoviska na Zzadost statnich organu dozoru nad regulaci reklamy a dalSich
zadateldi. V ptipad¢ soubchu predpokladaného poruseni platného pravniho fadu a
Kodexu mize Rada pro reklamu odmitnout projednavani stiznosti a odkazat
stézovatele na pfisluSny soudni ¢i obdobny organ.

Vzhledem k tomu, ze zakladnim cilem zalozeni Rady pro reklamu byla ochrana
spotiebitele pfed plisobenim reklam, které jsou v rozporu s bézn¢ uzndvanymi
etickymi normami v Ceské republice, je Rada pro reklamu opravnéna v piipadg,
ze jak stézovatel, tak dotCeny jsou soutéziteli, zahajit rozhodovaci proces a ve
véci rozhodnout pouze v ptipadé, Zze chovani dotéeného zavaznym zpisobem

poskozuje z4jmy spotiebitele

3.3 Vieobecné zasady

Slusnost reklamy

Reklama nesmi obsahovat tvrzeni a vizudlni prezentace, které by poruSovaly
hrubym zpiisobem normy sluSnosti a mravnosti obecné piijimané témi, u nichz je
pravdépodobné, Ze je reklama zasahne. Zejména prezentace lidského téla musi
byt uskuteciiovana s plnym zvazenim jejiho dopadu na vSechny typy Ctendit a
divaki. PoruSeni Kodexu budou posuzovéna s ohledem na celkovy kontext, vztah
reklamy k produktu, zvolenou cilovou skupinu a pouzitd média. Reklama nesmi
zejména obsahovat prvky snizujici lidskou dustojnost.

Reklama nesmi byt koncipovana tak, aby zneuzivala divéru spotiebitele ¢i
vyuzivala nedostatku jeho zkuSenosti ¢i znalosti, ¢i jeho diverivosti.

Reklama nesmi byt skrytd, zejména nesmi predstirat, Ze jde o jiné zpisoby Sifeni

informaci (védecké pojednani, reportaz apod.), nez je reklama.
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Reklama nesmi S§ifit klamavé tdaje o vlastnim nebo cizim podniku, jeho
vyrobcich ¢i vykonech. Klamavym tdajem je i idaj sam o sob¢ pravdivy, jestlize
vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichz byl u¢inén, mize uvést v omyl.
Reklama nesmi na zdklad¢ klamavych tudaji sjednavat vlastnimu ¢i cizimu
podniku prospéch na ukor jiného.

Reklama nesmi obsahovat klamavé oznaceni zbozi ¢i sluzeb, které je zptsobilé
vyvolat mylnou domnénku, Ze oznacené zbozi nebo sluzby pochazeji z urcitého
statu, urcité oblasti nebo mista, nebo od urc¢itého vyrobce, anebo ze vykazuji
zvlastni charakteristické zvuky nebo zvlastni jakost.

Za klamavé oznaceni se pro ucely tohoto Kodexu chape i oznaceni zbozi nebo
sluzeb, k némuz je ptipojen dodatek slouzici k odliSeni od pravého plivodu, a toto
oznaceni je presto zpusobilé vyvolat o puivodu nebo povaze zbozi ¢i sluzeb
mylnou domnénku.

Reklama nebude povazovana za klamavou v ptipad¢ oznaceni zbozi nebo sluzeb,
ktera jsou vSeobecné zazita jako udaje slouzici k oznaovani druhu nebo jakosti
zbozi, pokud k ni nebude pfipojen dodatek zpiisobily klamat o plvodu zbozi

nebo sluzeb.

3.4 Reklama na léky

V reklamé na léky se smi objevovat pouze ty 1éCivé ptipravky a prostiedky, které
jsou na izemi Ceské republiky registrovany, &i fadnym postupem schvéleny.
Reklama na léky musi byt zaméfena pouze na léCivé piipravky a vybrané
prostiedky zdravotnické techniky, které¢ jsou piistupné volnému prodeji.

V reklamé na 1éky nesmi byt obsazena reklama 1é¢ivych prostredkti obsahujicich
omamné nebo psychotropni latky.

Reklama nesmi obsahovat udaje vedouci k mylnému hodnoceni vlastniho
zdravotniho stavu nebo dojmu, Ze pouhym uZzivanim Ié¢ivého ptipravku nebo
prostfedku zdravotnické techniky lze ovlivnit zdravotni stav spotiebitele.
Reklama nesmi obsahovat idaje o neSkodnosti 1é¢ivého pripravku, a to pouze na

zaklad¢ jeho ptirodniho ptvodu.
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e Reklama musi obsahovat ndzev 1é¢ivého piipravku nebo prostiedku zdravotnické
techniky, informaci pro jeho spravné pouzivéani, vyzvu k precCteni ptibalové
informace a instrukce na obalech 1éCivych ptipravkl a prostfedkd zdravotnické
techniky.

e V reklamé nesmi vystupovat osoby, které vzhledem ke svym funkcim ¢i
pracovnimu zaméfeni mohou ovlivnit spotfebu 1éCivych piipravki nebo
prostiedkll zdravotnické techniky.

e Za odporujici Kodexu bude povazovana také kazda takova reklama, ktera
porusuje jakékoliv zdkonné ustanoveni o regulaci reklamy na humdénni 1écivé

piipravky a zdravotnické prostiedky.™

1 Eticky kodex. In: Asociace inovativniho farmaceutického priimysiu: posouvame hranice lécby [online]. 2008.
24.9. 2012 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: www.aifp.cz/admin/pool/ETICKY%20KOdex_13%209%2012.docx
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4 REKLAMA VE FARMACII

Farmaceuticky priimysl ma mezi odvétvimi specifické misto. Jeho vyznam
spociva nejen v jeho socialni Uloze, ale také v jeho ekonomické sile. Léciva, jako
hlavni produkty tohoto primyslu, za poslednich sto let napomohla podstatné snizit
miru umrtnosti a vyskytu nemoci a zvysit kvalitu Zivota u populace na celém svéte.
Ptes jeho nesporny socidlni piinos je vSak farmaceuticky pramysl podobné jako
tabakovy nebo zbrojni primysl vniman vefejnosti ponékud negativné. Predmétem
vetejné kritiky a vzrusenych medialnich debat jsou nejcastéji vysoké miry zisku
farmaceutickych firem, mimotfadné velké a neSetrné vydaje na marketing, vysoké
ceny 1ékd, které pievysuji mezni naklady produkce a ¢ini z nich v fadé rozvojovych
zemi nedostupny luxus. Pievlada nazor, ze diivodem pro tento nepfiméteny vyvoj je
velkd koncentrace odvétvi podporovand bariérami vstupu do odvétvi, jimiz jsou
nutnost velkych pocatecnich investic do zatfizeni pro vyzkum a vyvoj, dale ndkladny
proces uvedeni 1éku na trh a ndslednd omezend konkurence mezi nejvét§imi hraci na
trhu.*?

V soucasné dobé mame v Ceské republice na 300 farmaceutickych spolecnosti
a kazda spolec¢nost si chce najit své misto na trhu. Znamena to obrovské konkurencni
prostiedi. Kazda tato firma vynakladd nemalé prostfedky k tomu, aby kazdy
reprezentant mél ke své praci veskeré technické zazemi, at’ uz se jedna o sluzebni
vozidlo, PC, mobilni telefon, databazi klientdi. To jsou ovSem zanedbatelné polozky,
oproti vydajim, které¢ firma investuje do riznych Skolicich programi, seminafii a
prezentaci na téma prodejnich dovednosti, ¢i komunika¢nich schopnosti.

Farmaceutické firmy a spoleCnosti zaméfené na biologické védy se stale
potykaji S nesc¢etnymi prekazkami, od tlaku na snizovani néklada, ptes stale hrozici
doby patentii, fadu nafizeni a omezeni, po potiebu znacnych investic do hledani
novych 1ékd, objevii a postupli. A jsou si velice dobfe védomy, ze i vtak

konkuren¢nim prostredi v boji o pieziti je nejdilezitéjsi REKLAMA. ALE!

12 Gress S., Niebuhr D., May U., Wasem J.: Reform of Prescription Drug Reimbursement and Pricing in

the German Social Health Insurance Market. Pharmacoeconomics 2007; 25(6): 443-454.
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4.1 Propagace farmaceutickych preparati a jeji pravni

omezeni

Farmaceuticky primysl je patrné nejregulovanéjSim odvétvim vibec. Piisna
regulace se dotyka procesti od okamziku vyvoje 1éku po jeho klinické testovani a
schvalovani odpovidajicimi organy, uvedeni na trh, stanoveni cen, marketing 1é¢ku a
jeho prodej.

Naésledujici kapitola zanalyzuje aspekty marketingové komunikace 1éku na
predpis a OTC (volné prodejného 1éku) a to za podminek platnych v Ceské republice.
Moznosti reklamy na 1€k jsou znaén€é omezené. Nasledujici text podava informaci,
pro koho je reklama urcena, a jaké informace se naopak v reklamé objevit nesméji.
Jakym zptisobem je tedy regulovan prodej a reklama 1é¢iv.

Za reklamu humannich 1é¢ivych piipravki se ve smyslu ustanoveni § 5
zékona o regulaci reklamy®® povazuji viechny informace, presvéddovani nebo
pobidky uréené k podpote predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby
humannich 1é¢ivych piipravkld. Zejména mohou do této skupiny spadat navstévy
obchodnich zastupcii, dodavani vzorkll léCivych pfipravkl, ale 1 sponzorovani
védeckych kongresii za ucelem podpory piedepisovani nebo spotieby 1écivych
ptipravkd. Samotny zakon o regulaci reklamy ¢ini rozdily v pozadavcich na reklamu
humannich 1é¢ivych ptipravki sméfovanou na Sirokou vefejnost (§ 5a) a na reklamu
1écivych prostiedki, jejimiz adresaty jsou odbornici, kterymi se rozumi lékaii a
Iékérnici (§ 5b). V obou piipadech mohou byt predmétem reklamy pouze
registrované humanni 1é¢ivé ptipravky, jejichZz seznam sestavuje podle ustanoveni §
39 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv. Seznam je pravidelné aktualizovdn o nova rozhodnuti o registraci
1é¢iv a o stanoveni nebo zméné vyse Uhrady za tyto piipravky. Pfedmétem reklamy
na humdanni 1é¢ivé pripravky urcené Siroké verejnosti nesmi byt 1éky, jejichz vydej je

vazan pouze na lékaisky predpis a ptipravky obsahujici omamné a psychotropni

13 SIMKANIC, Jan. DigiZone.cz [online]. 2005, 9.9.2005 17:07 [cit. 2013-04-24]. Dostupné :
www.digizone.cz/texty/zakon-40-1995/
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latky. Tento zakaz neplati absolutné, jelikoz se ptipousti i reklama na vySe uvedené

za ptedpokladu, ze jsou piedmétem schvalené vakcinacni akce.

4.1.1 Reklama na RX léky

U Iékt na predpis zasadné plati, ze vici odborniklim je reklama povolena za
podminek stanovenych zédkonem, naopak vici Siroké vetejnosti je zakazana a je zde

ponechana pouze moznost “nereklamni komunikace*.

Reklama zaméiena na odborniky

Zakon stanovi, Ze odbornikem je osoba opravnéna léky piedepisovat nebo
vydavat. Mlze jim byt tedy napt. 1ékat, farmaceut, farmaceuticky asistent, ale uz jim
neni tfeba zdravotni Sestra nebo oSetfovatel, nebot’ to jsou sice osoby opravnéné

poskytovat zdravotni péci, nikoli vSak piedepisovat ¢i vydavat 1éky.

4.1.2 Reklamni kampari farmaceutického produktu

Ptipravuje-li se ve firm¢ komunikacni kampan, je tfeba si uvédomit, co je

reklamou a co naopak zakon za reklamu nepovazuje, a tudiz neni nutné se jim fidit.

Reklamou je:

a) informace, ptesvédcovani nebo pobidky urcené k podpoie piedepisovani,
prodeje, vydeje nebo spotieby 1€kt

b) navstévy obchodnich zastupci (medicinskych reprezentantti)

¢) dodavani vzorka

d) dary, soutéze, odmény

e) propagacni setkani

. , 214
f) sponzorovani védeckych kongrest

¥ Metys. K., Balog. P: Marketing ve farmacii, Grada Publishing 2006, S 119. Ishn-8024708302. s. 22.

22



Za reklamu se nepovaZzuje:

a) oznacovani a ptibalové informace

b) korespondenci k zodpovézeni specifickych dotazi (odbornik versus pacient /
zajemce) napi. v ramci poradny na webovych strankach farmaceutické firmy

c) prodejni katalogy a ceniky bez popisu vlastnosti, bez poskytnuti informaci
tykajicich se napt. zmén baleni

d) obecné tdaje o zdravi a nemocech

Zakon o regulaci reklamy se tedy nevztahuje na informace o lidském zdravi,
nebo nemocich, pokud neobsahuji zadny odkaz na 1éCivy piipravek. V obecnych
informacich o zdravi a nemocech by se nemély vyskytovat udaje obsahujici reklamni
prvky (napf. superlativa v charakteristikach, typické reklamni slogany apod.)
V ramci obecnych informaci o zdravi a nemocech neni mozné se pfimo ani nepiimo
zminovat o konkrétnim léku. Nepfimd zminka spociva v uvedeni ucinné latky,
lé¢ebné metody nebo jakékoli jiné informace pfimo se vztahujici pouze k jednomu
konkrétnimu 1€ku. Nepfimou zminkou mize byt i zminéni charakteristické barvy pro
tento 1ék, jez se vzila mezi vetejnosti a kazdy si tuto barvu spojuje pouze

S konkrétnim lékem.

4.1.3 Reklama léku na piedpis viici odbornikiim

Reklama Iéku na piedpis viici odbornikiim je zasadn€ povolena s témito pravidly

a) pouze v médiich uréenych pievazné pro odborniky (pro lékafe nebo 1ékarniky,
nikoli zdravotni sestry nebo nemocnice, druh téchto médii neni nijak omezen)

b) musi se jednat bez vyjimky pouze o registrovany 1€k

¢) reklama musi odpovidat SPC (souhrnné udaje o 1éku, jejichz obsah garantuje
SUKL a drzitel rozhodnuti o registraci)

d) nesmi prehanét vlastnosti 1éku

e) musi obsahovat piesné, aktualni, prokazatelné a Uplné udaje pro to, aby si
odbornik mohl vytvofit vlastni nazor

f) musi obsahovat formalni soucasti (zakladni informace podle SPC, datum
schvaleni a posledni revize, zplisob vydeje — pouze na ptedpis, zpiisob hrazeni
z vetfejného pojisténi — plné/¢astecné/nehrazen)
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9)
h)

formalni nalezitosti nemusi obsahovat pfipominkova reklama

motivace 1ékait k predepisovani musi byt v souladu s legalnim rdmcem

4.1.4 OTC Produkty

Reklama pro vefejnost je povolena v jakémkoliv médiu. Stejné¢ jako u

odbornikli 1 ve vztahu k vefejnosti musi byt v souladu se zakonem stanovenymi

podminkami. Jsou to zejména nasledujici:

a)
b)

c)
d)

e)

musi se jednat pouze o registrovany 1¢k (bez vyjimky)

reklama musi odpovidat SPC™ (souhrnné udaje o léku, jejichz obsah garantuje
SUKL a drzitel rozhodnuti o registraci)

nesmi prehanét vlastnosti [éku

nelze inzerovat léky obsahujici omamné a psychotropni latky (tyto se obcas
vyskytuji i v béznych 1écich)

nelze pouzit vzorky (zde spatiuji ur€ity paradox: podle zakona je prodej 1éku 1+1
zdarma povazovano za vzorek, ale prodej dvou 1ékli za cenu jednoho vzorek
neni, ackoli je konecny vysledek stejny; zdkon totiz tika, Ze vzorek nelze

spojovat s vyrobkem novym obalem)

4.15 Reklama zaméiend na veiejnost u tohoto typu lécivého

a)

b)

d)

pripravku musi obsahovat

nazev dle registrace, a pokud ma 1€k pouze jednu ucinnou latku, tak je tfeba uvést
také bézny nazev (napt. nazev dle registrace je ibuprofen a bézny nazev Gcinné
latky je ibuprofenum)

nezbytné informace pro spravné uzivani (alespoil by tam mélo byt uvedeno ,,Lék
k vnitfnimu uZiti*)

vyzvu ,,Peclivé proctéte piibalovou informaci*

ptipadné Ize pfipojit: ,,Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je

zalozeno vylu¢né na zkuSenosti z dlouhodobého pouziti‘

1% Souhrn udaji o 16&ivém piipravku
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Pokud jde o ptfipominkovou reklamu, tyto podminky neplati, je nutné pouze
uvést nazev dle registrace nebo mezinarodni nechrdnény nazev a ochrannou znamku.
Reklama v zadném piipadé nesmi tvrdit, Ze pacient nemusi konzultovat 1¢kate, ze
lékat neni tfeba. Nesmi se v ni ani tvrdit, ze ucinek Iéku je zaruceny, bez

nezadoucich ucinkl anebo lepsi nez jiny 1€k, plati zde absolutni zadkaz srovnavani.
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5 SUKL

5.1 Poslani a pravni piedpisy SUKLu

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (zkracené také SUKL) je ufad Ceské
republiky, organizacni slozka statu ziizend Ministerstvem zdravotnictvi ceské
republiky, jejimz tkolem je dohliZet na to, aby se v Ceské republice pouzivaly pouze
jakostni, bezpecné a ucinné Iéky, jakozto i1 funk¢éni a bezpecné zdravotnické
pomucky, respektive prostfedky zdravotni techniky. Jeho ¢innost je upravena ¢eskou
legislativou 1 mezindrodnimi dohodami. Predchiidcem dne$niho Statniho ustavu byl
nékde;jsi Ustav pro zkouméni 1é¢iv, jenz byl zaloZen jiz pfi vzniku Ceskoslovenska
Vv roce 1918, jako souc¢ast Univerzity Karlovy. Dnesni ustav se zcela osamostatnil az
v roce 1952.'°

Poslanim Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv je v zdjmu ochrany zdravi
obCanii zajistit, aby se vpraxi a pii klinickém hodnoceni pouzivala pouze
farmaceuticky u¢inna a bezpecna 1é€iva, jakozto bezpecné suroviny pro vyrobu a
piipravu 1éCiv a bezpecné a funkéni zdravotnické prostiedky s informacemi,
popisujicimi jejich objektivné zjiSténé vlastnosti a aby udaje z vyzkumu 1é¢iv a
zdravotnickych prostfedkli byly vérohodné a byly ziskavany eticky.

SUKL je spravnim tfadem s celostatni piisobnosti podiizenym Ministerstvu
zdravotnictvi. V jeho cele stoji feditel, kterého jmenuje a odvolavd ministr
zdravotnictvi, pokud zvlastni zdkon nestanovi jinak.

Cinnost SUKL v oblasti 1é¢iv je dana primarné zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1é¢ivech). Dale pak

v

zakonem €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich
zékonti, zdkonem ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych
zafizenich, a zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni

zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani.

8 0 LECICH. CZ: Poznejte své I¢ky. SUKL [online]. 2010 [cit. 2013-24-04]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/konzultace-sukl.
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Cinnost SUKL v oblasti cen a uhrad 1é&iv je dana zdkonem &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zédkon,
zdkonem ¢&. 265/1991 Sb., o pusobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, a
zdkonem &. 526/1990 Sb., o cenach. Cinnost SUKL v oblasti lidskych tkani a bunék
je dana zakonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bun¢k uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonii (zdkon o
lidskych tkanich a buiikach). Cinnost SUKL v oblasti zdravotnickych prostiedki je
dana zakonem ¢. 123/200 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakond.’

Dalsimi orgéany, které pomahaji vytvaret kvalitnéjSi a transparentnéjsi
prostiedi, jsou Asociace Inovativni Farmaceutické Mediciny (AIFM) a Ceska
Asociace Farmaceutickych Firem (CAFF). CAFF vytvofila eticky kodex, ktery
stanovuje normy chovani pro c¢innost spolecnosti zabyvajicich se marketingem
humannich 1é¢ivych piipravkd uzivanych pod lékafskym dohledem tak, jak je to
povoleno ceskou legislativou. Pfijeti a dodrzovani Etického kodexu je podminkou
&lenstvi v CAFF a kazdy ¢len se musi Kodexem fidit co do litery i smyslu. Tento
Eticky kodex stanovuje pravidla pro vSechny oblasti marketingové komunikace. Jsou
zde upravena pravidla pro poskytovani informaci o 1é¢ivech, soucasti je srovnavaci
reklama, napodobovani, pravidla pro propaga¢ni materialy, normy chovani
medicinskych reprezentanti, dotyka se i sponzorovanych cest, odbornych konferenci
a odméinovani.

Pravni ptedpisy upravujici reklamu na lé¢iva jsou obsaZeny zejména v zdkoné
¢. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech) a v zdkoné ¢. 40/1995 Sb. (Zékon o regulaci
reklamy). Pravidla se li$i podle toho, zda se jedna o reklamu na 1ék pouze na ptedpis
nebo na 1€k volné prodejny. Stanovuje normy chovani pro ¢innost spolecnosti
zabyvajicich se marketingem humannich 1éCivych ptipravkl uzivanych pod
lékatskym dohledem tak, jak je to povoleno ¢eskou legislativou. Ptijeti a dodrzovani
Etického kodexu je podminkou ¢lenstvi v CAFF a kazdy &len se musi Kodexem fidit
co do litery i smyslu. Tento Eticky kodex stanovuje pravidla pro vSechny oblasti

marketingové komunikace. Jsou zde upravena pravidla pro poskytovani informaci o

0 LECICH.CZ: POZNEJTE SVE LEKY. SUKL [online]. 2010 [cit. 2013-24-04]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/konzultace-sukl
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1é¢ivech, soucasti je srovnavaci reklama, napodobovani, pravidla pro propagacni
materialy, normy chovani medicinskych reprezentantti, dotyka se i sponzorovanych
cest, odbornych konferenci a odméinovani. Pravni piedpisy upravujici reklamu na
1éCiva jsou obsazeny zejména v zakon¢ ¢. 378/2007 Sb. (Zakon o léCivech) a v
zakong ¢. 40/1995 Sb. (Zakon o regulaci reklamy). Pravidla se 1isi podle toho, zda se
jedna o reklamu na 1¢k pouze na piedpis nebo na 1¢k volné prodejny a také podle

toho na koho se reklama zamétuje, zda je urcena odbornikiim nebo vefejnosti.

5.2 Kompetence SUKLu

Kompetence SUKL zahrnuji oblasti 1é&iv, lidskych tkani a bun&k a ¢astedné i

zdravotnickych prostiedki.™®

Ceny a thrady

SUKL rozhoduje o maximalnich cenach 1é¢ivych piipravki a o vysi a
podminkach jejich tihrad. Proces stanovovani maximalnich cen a vySe a podminek
uhrady je individualni a pfezkoumatelny, probih4 v rezimu spravniho fizeni s pevné
stanovenymi lhitami a plné respektuje Evropskou transparenéni smérnici. Zadosti
a podnéty jsou hodnoceny predevSim na zéklad¢ posouzeni ucinnosti, bezpecnosti a
nakladové efektivity. Ugastniky spravniho fizeni jsou ze zakona zdravotni
pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci. Podnéty mohou podavat i pacientské

. v 7 v . 1
organizace ¢i odborné spolecnosti. ’

Hrani¢ni piipravky
Vydavani stanovisek/rozhodnuti v ptipadech pochybnosti, zda jde o 1éCivy
ptipravek podléhajici registraci nebo o 1é¢ivou latku nebo o jiny vyrobek, pfipadné

homeopaticky ptipravek, a to na Zadost nebo z vlastniho podnét.

18 0 LECICH. CZ: Poznejte své 1éky. SUKL [online]. 2010 [cit. 2013-24-04]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/konzultace-sukl.

¥ SUKL: Ceny a thrady 1é&iv. Stdtni iistav pro kontrolu léciv [onling]. 2010. vyd. Praha, 2010, 9.5.2013 [cit.
2013-24-04]. Dostupné z: www.sukl.cz/leciva/ceny-a-uhrady-Ip
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Klinické hodnoceni lé¢iv

Posuzovani zadosti o povoleni/ohlaSeni klinického hodnoceni, dohled nad
prabéhem klinickych hodnoceni, vydavani stanovisek pro posouzeni projekti,
nejedna-li se o klinické hodnoceni regulované SUKL a evidence pouZiti

neregistrovanych 1é¢ivych ptipravka.

Specifické 1é¢ebné programy
Vydavani stanovisek k zadostem o Specifické 1é¢ebné programy (SLP) pro

Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Vydeje, prodeje a pripravy léciv

Do této oblasti spadd vydej osvédCeni o technickém a vécném vybaveni a
dale kontrola dodrZovani legislativnich pozadavki. Kontrolovanymi subjekty jsou
lékarny, prodejci vyhrazenych 1é¢iv a specializovana pracovisté zdravotnickych
zafizeni. Kontrola zachdzeni s I1éCivymi pfipravky se provadi i ve vsSech
zdravotnickych zatizenich. Kontrolu zajist'uji podle ptislusnosti regionalni pracoviste

SUKL.

Farmakovigilance

Provadi dozor nad 1é¢ivymi piipravky po jejich registraci sméfujici k zajisténi
maximalni bezpec¢nosti a C0 nejvyhodnéjsiho poméru prospéSnosti 1écivého
ptipravku k jeho rizikim. Soucasti této Cinnosti je detekce, hodnoceni, pochopeni a
prevence nezadoucich ucinka 1€kt nebo problémi, jako je napf. Spatné uzivani nebo

zneuzivani 1éku, 1ékové interakce, vliv na plod, na kojené déti atd.

Distribuce 1é¢iv
Kontroluje dodrzovani legislativnich pozadavkt v oblasti distribuce 1é¢iv se
zamé&fenim na zasady spravné distribucni praxe a dale vydej povoleni k distribu¢ni

¢innosti.

Dozor nad vyrobou 1é¢iv
Dozoruje aktivity v oblasti vyroby 1é¢iv, spravné klinické a laboratorni praxe.

Zahrnuje agendu feSeni zavad v jakosti 1é€iv a pomocnych latek dostupnych na trhu
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CR, vydavani zdvaznych stanovisek k dovozu a vyvozu léCivych piipravkl, vetné

spoluprace s celnimi organy.

Lidské tkané a bunky

Dozoruje nad darovanim, opatfovanim, vySetfovanim, zpracovanim,
skladovanim a distribuci lidskych tkani a bun¢k smétujici k zajisténi jejich jakosti a
bezpec¢nosti. Soucasti této Cinnosti je vydavani povoleni k cinnosti tkanového
zafizeni, odb€rového zafizeni nebo diagnostické laboratofe, provadéni kontrol,
sledovani zavaznych nezddoucich udélosti a reakci nebo podezieni na né, a v
ptipadech pochybnosti rozhoduje, zda jde o tkané¢ a bunky podlé€hajici regulaci
zakonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné nékterych souvisejicich zakonti (zdkon o

lidskych tkanich a buiikach), ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Zavady v jakosti a enforcement

Oddéleni se zabyva feSenim zavad v jakosti 1éCiv a pomocnych latek a
provadi bezpecnostni opatfeni k zabranéni poskozeni zdravi ¢lovéka. Dale vyhledava
a postihuje protipravni jednani a prosazuje pravo v piipadech, kdy byl zjistén
nelegalni stav. Neopravnéné zachazeni s 1éCivy zahrnuje vyrobu, dovoz, distribuci,
vydej nebo prodej, piipravu a soubézny dovoz léCivych piipravkl bez platného
povoleni ¢1 opravnéni, véetné provadéni klinického hodnoceni a provadéni ¢innosti
kontrolni laboratote bez ptislusnych povoleni ¢i ohlaSeni. V ramci prosazovani prava
Gistav spolupracuje s dal§imi institucemi v CR i v zahrani¢i (zejména Policie CR,

Celni sprava, SZPI, kontrolni ufady ¢lenskych statt EU).

Zdravotnické prostiedky

Monitoruje ¢innosti, které vyplyvaji z legislativy vztahujici se k bezpe€nosti
zdravotnickych prostiedkii (ZP), které jsou na trhu v Ceské republice. Dle zikona ¢.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
ptredpist, monitoruje prubéh Setfeni nezadoucich ptihod ZP provadénych vyrobci,
pfipadné provadi vlastni Setfeni nezadoucich piihod ZP a ucinné provadéni
napravnych opatfeni stanovenych vyrobcem. Vydava stanovisko k pisemnému
oznameni zadavatele o zaméru provést klinickou zkouskua kontroluje

provadéni klinickych zkousek ZP. Kontroluje ZP u poskytovatelt zdravotni péce, pfi
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kterych se zaméfuje zejména na vedeni a uchovavani evidence a dokumentace ZP,
napf. na zaznamy o provadéni tidrzeb a oprav, zaznamy o instruktazich, periodickych

kontrolach a nezadoucich ptihodach.

Laboratorni ¢innosti a 1ékopisy
Provadi rozbory 1é¢iv pozadované zdkonem (napt. z namatkovych kontrol
1é¢iv na trhu, propousténi Sarzi) na vyzadani jinymi Utvary ustavu, ptip. organy statni

spravy a v ramci mezinarodni spoluprace.

Dozor nad reklamou

Vykonava dozor nad dodrzovanim zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy,
ve znéni pozdéjsich predpist (zdkon), v oblasti reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky
a sponzorovani v této oblasti (s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani). Seti
podnéty na zavadnou reklamu na 1é¢ivé ptipravky, vydava odborna stanoviska K
reklamnim materidlim a k problematice regulace reklamy. Zakonem se musi fidit
zadavatelé, zpracovatelé, Sifitelé reklamy, ale 1 zdravotni¢ti odbornici, a to napt. v
pfipadech, ze se zucastnuji sponzorovanych nebo reklamnich akci (napt. setkani

odbornikii, védeckych konferenci, atd.), vyuZivaji reklamnich vzorkli a poskytuji

. o 4 *r 191 4 ~r 4 2
pacientim reklamni materialy o 1é&ivych pripraveich. %

2 0 LECICH. CZ: Poznejte své 1éky. SUKL [online]. 2010 [cit. 2013-24-04]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/konzultace-sukl.
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6 REALITA A PRAXE

wevr

farmaceutickym primyslem. Jakym zptisobem tedy operuji farmaceutické firmy na

trhu. Lépe feCeno nefunguji.

GlaxoSmithKline - pokuta ve vysi 3 miliardy dolard za protizakonnou propagaci 1ékt

Paxil a Welbutrin, za zleh¢ovani rizik 1éku, podplaceni 1¢kait. Nevice medializovany
lékat byl Dr. DREW, ktery udajné za propagaci léku Welbutrin, ur¢eného na lé¢eni
erektivni disfunkce pftijal 275000 dolari

PFIZER - pokuta ve vysi 2,3 miliardy dolarti za marketingovy podvod tykajici se
1¢kti Bextra, Lyrica a jiné. Za poskytovani uplatka Iékaitim. Pro firmu Pfizer to byla

jiz ¢tvrtd mnohamilionova pokuta za poslednich 10 let

JOHNSON a JOHNSON - pokuta ve vysi 2 miliardy dolarii, za nelegalni propagaci a

marketing Risperdalu a dalSich 1éki. Firma propagovala 1éky pro déti a starsi
pacienty, navzdory chyb¢jicim dikazim o bezpecnosti a efektivnosti tohoto

preparatu. Dokonce skryvala a zaml€ovala udaje o nezddoucich ucincich

ABOT - pokuta ve vysi 1,5 miliard dolari za agresivni reklamu na 1ék Depakote.
Reklamu smétovala na seniory s demenci, bez jakychkoliv podkladi o bezpecnosti a
efektivnosti. Zatajovala informace o vedlejSich nezadoucich ucincich, jako je napf.

anorexie

ELI LILLY - pokuta 1,4 miliardy dolarti, za propagaci 1éku Zyprexa, za nedovolené
davkovani détem a seniorim, nespravné zveiejnovani nezadoucich uc¢inkt vedlejsich
ucinkii. Mylné uvadéni informace, Ze 1€k je vhodny na nespavost u seniort,

nezadoucim uc¢inkem bylo omameni a zvySovani rizika amrti
MERK - pokuta ve vy$i 950 milioni dolari za podvodny marketing a tvrzeni o

bezpecnosti 1éku Vioxx. Lék byl po této kauze stazen z trhu, kdy po jeho uZivéani

dochazelo k dvojnasobnému zvysovani rizika infarktu a mozkové mrtvice. Merk déle
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zaplatil dalsi miliony, jako odSkodné poskozenym pacientliim a rodindm obéti. Lék

Vioxx pfispél k zavinéni infarktu u 140000 osob, z ¢ehoZz polovina byla smrtelna
AMGER - je momentalné¢ stihana za uplaceni I¢kait, ktefi predepisovali jejich 1€ky.

PURDUE PHARMA - pokuta ve vysi 634 milionu dolarti, za klamavou propagaci

Iéku Oxiticin, tvrdice, ze 1€k je nejméné navykovy. Firma byla obzalovana za
zneuzivani zavad¢jicich informaci, zlehcujice tak rizika, na které nebyl 1ék

dostate¢né testovan

ASTRA ZENECA - pokuta 250 miliont dolarii, za snahu pfesvédcit 1€kate, aby

predepisovali jejich psychotropni 1€k Seroquel na neschvalené ucely, pocinaje od
Alzheimerovy choroby a poruch pozornosti, az po nespavost a post traumatické
stresové poruchy. Nespravné uzivani léku bylo spojovano se zvySenim rizika
umrtnosti. Firma dale uvade¢la, ze uzivanim léku dle studii pacienti uberou na vaze.

Opak byl pravdou

BRISTOL-MYERS - pokuta 515 milionti dolarii za nelegalni propagaci atypického

léku Abilify pro déti a seniory, navzdory velkému varovani na SPC piibalovému
letaku, Ze 1ék muze byt nebezpecny, aZz smrtelny pro seniory. Dalsi obvinéni

predstavovaly uplatky a drahé dovolené 1ékaiim.?

Ptestoze farmaceutické firmy namitaji, Zze podobnd kritika je jenom
hysterickou Stvanici pofadanou paranoiky, nemohou popfit napiiklad fakta, kterd se
objevila po prasknuti velké bubliny kolem tidajné globalni pandemie praseci chiipky,

kdy tieba ve Svédsku vedlejsi Gi¢inky 1éku Tamiflu zabily vic lidi nez samotny virus.

Vyborny marketingovy tah farmaceutickych spolecnosti pres média?

2 NEZDRAVI. CZ. Top -10-najvvacsie pokuty pre farmaceutické firmy [online]. 9.11.2012. Praha: Cesky portal
0.p.s, 2012, 24.4.2013 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: http://nezdravi.parlamentni listy.czArticles/122-top-10-
najvacsie-pokuty-pre-farmaceuticke-firmy.aspx
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7 PRIMA PROPAGACE FARMACEUTICKYCH
REPREZENTANTU

Nedilnou soucasti reklamy farmaceutickych firem je pfima propagace, tudiz
reklama pfimo u zakaznika, v naSem piipadé 1ékaii. Vypracovany prizkum odtajni
divody preskripce 1ékare, kterému vévodi presvédciva komunikace se zakaznikem
pii prodeji vyrobku. Jakym zptisobem probiha celkovy proces obchodniho jednani a
jaké jsou prvky komunika¢niho procesu? U piedpisového 1éku je v soucasnosti
nejcastéj$im cilem komunikace lékaf. Mnozi 1ékafi maji tendenci chovat se
racionalnéji v rozhodovani nez konecéni spotiebitelé. Predepisuji 1€k, o kterém jsou z
odborného hlediska ptfesvédceni, ze bude nejlépe odpovidat potiebdm pacienta, tzn.
jejich jednani je zdsadné praktické. Na druhou stranu i 1ékat se miize v urcitych
momentech rozhodovat neracionaln&.?* Miize si oblibit uréitou znacku 1éku, mize
mu byt sympaticky medicinsky reprezentant, ktery do jeho ordinace chodi nabizet

produkty farmaceutické firmy, mize byt podprahové ovlivnén reklamnim sdélenim.

7.1 Proces efektivni komunikace

Komunikace netkvi jenom v obsahu slov, ale také ve zpiisobu toho, jak se
slova fikaji. Doprovodnymi efekty marketingové komunikace jsou napft. intonace,
sila a rychlost hlasu, gestikulace a mimika. Tyto aspekty néasledné posouvaji vyznam
sdéleni. Zduraznuji, obohacuji nebo dokonce mohou dat vlastnimu obsahu zcela
opacny vyznam.

Podle vyzkumi tvoii obsah slov, tedy to, co se fika, pouze 7% informace,
kterou naslouchajici piijima. Zbytek tvoti hra té€la (55%) a vlastni hlas (38%). Aby
méla ptijimana informace pro klienta takovy vyznam, jaky si mluvci pieje, je dobreé,
jestlize vSechny kanaly, po kterych se informace k posluchaci dostava, je v souladu

S jeho minénim.

22 HORNY, Michal. Farmaceutické firmy, korupce a nevhodna feSeni. Hospoddrské Noviny Ihned [online]. 2012,
2.11. 2012 8:10 [cit. 2013-04-24]. Dostupné z: http://horny.blog.ihned.cz/c1-58246750
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Propagace produktu obecné spociva ve sd€lovani peclivé zvolenych
informaci za ucelem pfimo nebo nepfimo vybizet potencidlni zdkazniky k nakupu
daného produktu. Vlivem silné regulace, ktera se promita i do zpiisobu komunikace,
vykazuje marketingovad komunikace ptredpisovych 1€ka urcité specifické rysy, které

je tieba vzit v tivahu pii tvorbé komunikaéni kampané.

7.2 Racionalni podnéty

7.2.1 Podnéty souvisejici s produktem

Inovace

Je tradi¢né hnacim motorem farmaceutického prumyslu. Nasledkem toho se
muze stat, ze slova ,,novy*“ a ,novinka“ ve farmaceutické komunikaci s Cetnosti
jejich uziti mohou ztratit svoji silu. Na druhou stranu sdéleni, Ze produkt piinasi
vyznamnou lécebnou vyhodu, miize pozitivné ovlivnit rozhodnuti lékate, tak i

pacienta.

Diferenciace

Pokus o odliseni se od podobnych vyrobkll konkurence patii mezi zdkladni
marketingové praktiky v jakémkoli odvétvi. Ve farmacii toho lze dosdhnout napft.
odli$nostmi v pfichutich, ddvkovani nebo jedinecnym a inovativnim balenim lékd,

které¢ zdiiraznuje bezpecnost pro uzivatele.

Utinnost a zpiisob uZiti
Je to jeden z nejracionalngjSich podnéti. Timto zpisobem se I1ékati sdéluje,
na co je lék vhodny a jak funguje. Jeho z4jem o 1€k roste obzvlast’ v situaci, kdy ma

, . . r r ’ r ’ rxiy 2
ve své praxi pacienta trpiciho nemoci, kterou tento 1€k umi vylécit. 3

7.2.2 Podnéty souvisejici s osobou predepisujiciho lékaie

Doporuceni kolegii 1ékait

23 Smith, M. CH., Kolassa, E. M., Perkins. J, G., Siecker. B. R. Farmaceutical Marketing. Londyn: Haworth
Press, 2002. ISBN: 9780789015839, s. 276
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Kazdy 1€k ziskd dobré jméno a reputaci mezi ostatnimi lékafi, pokud je

pouzivan a doporucen skupinou specialistll respektovanych v 1ékatrskych kruzich.

7.2.3 Podnéty vychazejici z klinickych vlastnosti produktu

Spolehlivost produktu

Aby reklama vzbudila pozornost a zajem, musi byt kli¢ové sdéleni dostate¢né
piekvapivé, pisobivé a zaroven vérohodné. Forma a obsah reklamy musi vzbuzovat
davéru, méla by prezentovat ovétitelné dikazy o spolehlivosti 1éku a jeho 1écebném

potencialu.

Bezpecnost
Zakladni vlastnosti 1éku by v prvé fadé melo byt ,,neuskodit™ a lécit az
druhotné. Klicovym sdélenim by méla byt informace o bezpecném uzivani 1ékt a

zaroven o snaze nadale sledovat a vyhodnocovat nezddouci ucinky.

7.3 Neracionalni podnéty

Empatie
Jednd se o takovy podnét pouzivany ve farmaceutické reklamé, ktery
umoziuje promitnout pocity pacientd trpicich ur€itou nemoci do pocitl

predepisujiciho 1ékare.

Humor

Prezentace reklamniho sdéleni odlehéenou formou je bézna jak ve spotiebni
reklam¢, tak i ve farmaceutické reklamé. Vtip a humor mohou byt podplrné
prostiedky ve snaze zaujmout, avSak uskali spociva v tom, ze vtip mize zcela zastinit

vyznam sdélovanych kli¢ovych informaci.

Zvédavost
Zvédavost jako lidska charakterova vlastnost a zdjem o nové postupy a
metody 1écby je typickd zejména pro 1€katské kruhy, proto je vhodné tento podnét v

reklamé na 1éky vyuZivat, a to jako ndstroj ke vzbuzeni pozornosti.
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Zpisob prezentace

Nesourodé a neobvyklé prvky v reklamé, jejichz primarnim cilem je Sokovat
a sekundarnim cilem vzbudit pozornost, mohou piedstavovat vyhodu. Pokud jsou
chytte zvoleny a jsou koherentni s obsahem celého sdéleni, mohou byt ¢inng;s$i nez
jakkoli zajimavé informace. Je tieba mit na paméti, ze urCité Sokujici prvky ve
spotfebni reklamé, které jsou obecné pfijimany, by mohly v reklam¢ na léciva

vzbuzovat etické problémy.

Podnét zaméreny na ego
Tento podnét je velice jednoduchy, je zaméteny na daného jednotlivce, ktery
je cilem reklamy. Reklama postavend na tomto podnétu je primarné zaméfena na

1. - ’ v ’ . v r r v 24
osobu lékare, zatimco sd€leni o produktu je az na druhém misté.

Firmy v ramci Skoleni prodejnich dovednosti se velice intenzivné zabyvaji
tim, jak ma byt produkt prezentovan. Reklamni sd€leni by mélo byt primarné
zaméteno na dvé cilové skupiny. Na ty, kteti potiebuji informaci o produktu, jeho
cené a misté, kde ho lze ziskat, stejn¢ jako na ty, kteti rozhoduji nebo mohou ovlivnit
rozhodnuti o koupi produktu. Vedle toho, komu urcit reklamni sdéleni, musi firma
vybrat optimalni podnét a metody vedeni komunikace S potencialnimi zakazniky. Za
soucasné situace jsou to praveé predepisujici 1€kafi, ktefi jsou logicky hlavnim cilem
veskeré farmaceutické komunikace tykajici se predpisovych 1éki. Mimo né& povazuji
za vhodné zaméfit se na lékarniky, oSetfovatele, regula¢ni organy, zdravotni
pojistovny a v neposledni fadé na pacienty. Jedna se o ponékud heterogenni skupinu
potencidlnich cili farmaceutické propagace. Je tfeba, aby firma zvolila odlisny
pfistup ke kazdému subjektu a adaptovala komunikacni néstroje podle jejich z&jmi a

potieb.

24 Smith, M. CH., Kolassa, E. M., Perkins. J, G., Siecker. B. R. Farmaceutical Marketing. Londyn: Haworth
Press, 2002. ISBN: 9780789015839, s. 277
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Prakticka ¢ast

8 NAVSTEVA FARMACEUTICKEHO
REPREZENTANTA U LEKARE

Lékar je objektem z4jmu farmaceutické firmy ne proto, ze nosi bily plast, ale
proto, ze rozhoduje o tom, od které spole¢nosti bude 1ék pro pacienta zakoupen.
Pokud by Iékat, dle navrhu nékterych politikii, rozhodoval pouze o u¢inné latce a
nikoliv o konkrétnim léku (od konkrétniho vyrobce), zdjem farmaceutickych firem
jakkoli sponzorovat 1ékate by pochopitelné skuteéné opadl. Takové opatieni vSak
problém netesi. Pokud by o uziti konkrétniho 1éku nerozhodoval 1ékat, musel by toto
rozhodnuti udélat n¢kdo jiny.

Sam pacient o konkrétnim 1éku rozhodnout nemize, protoze k tomu zpravidla
nema potiebné vzdélani a nezna veskeré souvislosti. Alternativ se pak nabizi n¢kolik.
Jednou z nich je, ze by o konkrétnim 1éku rozhodoval 1ékarnik. Systém na podobném
principu fungoval napf. v sousednim Némecku do roku 2004, kdy zdravotni reforma
vratila danou rozhodovaci pravomoc zpatky do rukou Iékait. Ukazalo se totiz, Ze
celkové vydaje za léky byly kazdym rokem stale vyssi, a zdravotni pojisStovny pfi
tom nemély zadny nastroj, jak lékafe k omezeni preskripce motivovat. Navic
lékarnik malokdy zné pacienta déle, nez trva vystat frontu v 1ékarnég, zatimco vztah
1ékate s pacientem byva podstatné divérnéjsi, a 1ékat (i za predpokladu ovlivnéného
usudku) tedy mize mnohem Iépe posoudit, ktery 1€k je pro pacienta nejvhodnéjsi.
Z pohledu farmaceutickych firem se za téchto podminek stal primarnim objektem
zajmu lékarnik a korup¢ni snahy se jednoduse piesunuly k nému.

Kazda farmaceutickd firma ma své strategie, n¢které se pohybuji na hranici
zékona, jiné piisn¢ dbaji na plnéni etickych kodexii. Naplni prace jsou kazdodenni
navstévy v ordinacich lékaili a nabizeni a propagaci skupiny 1€kt na ptedpis.
V ramci téchto ndvstév jsem se rozhodla ud¢lat prizkum, jakym zblisobem se nechaji
1ékati ovlivitovat k preskripci daného preparatu. Na trhu je nespocet konkurenti,
ktefi pracuji v podstaté na stejné bazi. Kazdy farmaceuticky reprezentant projde
fadou Skoleni, jak produktovych, tak i seminafti na efektivni prodejni dovednosti,

prodejnich technik. VétSinou nabizeji v priméru 15 molekul, vazajici se na RX
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preskripci. Kazdé tato molekula je jiz v odliSné fazi zivotniho cyklu na trhu. Jedna se
zejména o portfolio pro 1é¢bu kardiovaskularnich chorob. Ukolem je nejenom
informovat o existenci, ale i vlastnostech a vyhodach oproti konkuren¢nim 1éktim ze
stejné skupiny. Reprezentanti spolu s informaci jsou vybaveni klinickou studii,
promo¢nim materidlem ve formé& edukacnich letaki, ve kterych byly zobrazeny
vysledky téchto klinickych studii a v neposledni tadé, dle zakona, neustile
pfenechavaji v ordinaci SPC, coz je souhrnny piibalovy letdk k danému preparatu.
Spolecnost, ve které pracuji, se striktné fidi etickymi kodexy a nema v umyslu
podporovat klamavou reklamu. Na trhu, jak je mi z minulosti znamo, ovSem operuje
spousta farmaceutickych firem, které se témito normami nefidi. Je vS§eobecné znamo,
ze na podporu prodeje uzivaji nekalych praktik v podobé vécnych darti, dohod 0
provedeni prace na zaklad¢ fiktivnich marketingovych studii, zamétenych na
kontrolu nezddoucich u¢inkt, dale motivovani lékait mezinarodnimi kongresy, které
ovSem nesplnuji dané kritérium, a pod zastitou vzdélavaciho kongresu travi 1ékafi
dovolené v exotickych destinacich. Tim je pravé znehodnocen trh avzhledem
K tomu, Ze se jedna ptedevs§im o zdravi pacientl, je propagace a reklama ve farmacii
pfinegjmensim nebezpecna. Cilem mého prizkumu bylo, co vede 1ékafe k preskripci
daného preparatu a zda jsou mu znamy rizika nezadoucich ucinku, které se mohou
vyskytnout.

Farmaceuticky primysl zaziva v soucasné dobé velky bum a na trhu se
neustdle objevuji nové preparaty v souvislosti s vyzkumem a vyvojem novych
molekul. Proto neni mozné, aby se 1ékaf rychle orientoval v oblasti trendt a novinek.
Co se tyCe vyzkumu, jsou to piedev§im originalni firmy, které investuji do vyvoje
novych preparat miliardové polozky. Tyto firmy udéavaji smér ve zdravotnictvi,
avSak po né€kolika letech jim konci patent a na trh se dostavaji generika, ¢imz nastava
problém. Na trhu se objevuje nepieberna Skala generickych preparati. Smyslem
mého dotazniku bylo, jakym zpiisobem se 1ékaii nechaji nejcastéji ovlivnit v jejich
preskripci.

Analyzu jsem provadéla pomoci dotazniku, do kterého byli zatazeni vSichni
prakticti 1€kafi, které¢ aktivné navstévuji ve svém regionu a kteii tak byli cilovou
skupinou mého vyzkumu. Jednalo se o regiony Znojmo, Bfeclav, Blansko, Vyskov.

Prizkum byl provadén od ledna do konce tnora v roce 2013. Do programu bylo
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zatazeno 150 respondentl. VSichni lékati jsou mymi dlouhodobymi klienty a vSichni
byli ochotni dotaznik vyplnit.

Pro tuto analyzu jsem zhotovila jednoduchy dotaznik. Mym cilem bylo zjistit,
co ovliviuje 1ékare k predepisovani konkrétniho 1éku a do jaké miry se pohybujeme
Vv korup¢nim prostiedi generickych farmaceutickych firem. Lékattiim byla poloZena
jedna otazka. Tuto alternativu jsem volila z toho divodu, ze 1ékafi nemaji ¢as ani
naladu na ¢asové narocné vypisovani dotaznikii. Otazka znéla: ,,Jak ¢asto pouzivate
nasledujici zdroje pro ziskani informaci o jednotlivych 1é¢ebnych pripravcich?
Lékati méli moznost odpovédét s pouzitim stupnice: 1 - velmi casto, 2 - obcas, 3 -

ziidka, 4 — nikdy.

a) navstéva farmaceutického reprezentanta

b) propaga¢ni materialy farmaceutickych spole¢nosti
c) odborna publikace

d) informace ptednesené na kongresech a seminafich
e) reference specialistl

f) vlastni zkuSenost

g) interven¢ni studie
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Co se konkrétné skryva pod témito pojmy v praxi?

Navstéva farmaceutického reprezentanta

Podpora prodeje timto zblisobem je zajistovana obchodnim tymem
farmaceutickych reprezentantii. VétSina farmaceutickych firem je fizena z prazské
centraly. Bezprostfedni kontakt snim udrzuji regiondlni sales managefi, ktefi
dohlizeji na jeho pracovni Cinnost v terénu, zajiStuji zasobovani propagacnimi
materidly, eviduji jeho navstévy u Iékara. Zaroven se snazi o vytvareni efektivnich
pracovnich plani prace sohledem na vysledky prodejl, sezénu a aktivity
konkurence. Reprezentanti jsou hlavnim nastrojem pro aktivni vyhledévani,
ziskavani novych a udrzovani stavajicich kontakti z fad odborné 1ékaiské vetejnosti.
Do spolecnosti pfindseji cenné informace o ,,déni“ na trhu. Vétsina farmaceutickych
reprezentantll ma zdravotnické ¢i farmaceutické vzdélani a jiz po nastupu do
spoleCnosti je nadéale proskolovana na odbornych seminafich a u¢i se prodejnim
dovednostem. Reprezentanti jsou velice dobife schopni komunikovat s lékafem na
odborné urovni a poskytovat jim relevantni informace o nabizenych produktech.
Denné¢ musi kazdy reprezentant zvladnout v priméru 7-10 obchodnich schiizek
v ordinacich Iékafd. Pocet zavisi predevS§im na velikosti regionu a cCasové
dostupnosti. Navstéva vétSinou spociva v rozhovoru s lékafem, ktery by ho mél
pfimét k predepisovani co nejveétSstho mnoZstvi preparati, k prevedeni pacienti

z konkuren¢nich 1€kt na 1éky dané farmaceutické firmy.

Propagacni materialy

Jednd se o odborné propagacni materidly slouZzici jako upominka. Takova
reklama obsahuje letaky o nové prichozim preparatu, jeho cenova srovnatelnost a
vyhody oproti konkuren¢nim firmam. Dale se jednd o drobné darky v podobé

propisek, hrnki nebo tricek, vzdy ovSem s logem firmy ¢i propagovaného preparatu.

Odborna publikace
Jedna se o takzvany ,brevii“, coz je odborna publikace v knizni podobé¢. Je
vydavana a aktualizovana kaZdorocné€, a to vzdy v Cervnu. Obsahuje vSechny

potiebné udaje o vice nez 3500 lécivych ptipraveich pouZivanych a registrovanych
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na uzemi Ceské republiky. U kazdého 1éku jsou uvedeny povinné informace, a to
obchodni registrovany nazev, slozeni (G¢inna latka), indika¢ni skupina, indikace,
kontraindikace, davkovani, zptisob podavani a lékova forma, velikost baleni,
pouzitelnost, eventualné omezeni preskripce, expirace, orientacni cena a maximalni

uhrada pojistovnou dle ¢iselniku VZP.

Kongresy a seminare

Vétsina farmaceutickych firem nabizi za urcitou preskripci tcast 1€kariim na
zahrani¢nich kongresech ¢i seminafich. V ramci téchto kongresti a seminaftt mohou
ziskat 1¢ékafi rizné akreditace. Prezentuji se zde nové poznatky z oblasti vyvojové
mediciny a nové metody lécby. U Iékaili se tyto kongresy shledavaji s pomérné
kladnymy ohlasy. Otazkou zlstava, zda jsou zde dodrzovany regule této aktivity a

o

zda se I1ékafi opravdu téchto odbornych semindit ucastni.

Reference specialisti
Zde plati urcitd hirearchie. Ne&kteti lékari, vétSinou praktici, respektuji
nasazenou lécbu od specialisti, coz jsou vétSinou internisti, revmatologové,

kardiologové. Piedpokladaji, ze odbornost téchto specialistli je na vyssi Girovni.

»Intervenéni studie* ( odmény za nové pacienty )

Podpora prodeje formou tzv. ,studii“ je mezi lékafi Casto vyuzivana pro
piedepisovani 1€k, ackoliv se jedna o Cinnost, kterd je zdkonem zakazana. ProtoZe
se jedna o velmi osvédcenou a Géinnou formu propagace, farmaceutické firmy ji i
presto velmi Casto realizuji. Jednd se jednoduse feceno o preskripci za uplatu.
V praxi to znamena, ze lékat obdrzi za kazdé pfedepsané baleni daného preparatu
urcity finanéni obnos. Stejné tak za kazdého nového pacienta, kterého lékar noveé
zaléCi na propagovany lék, obdrzi odménu. To vSe pod zastitou fiktivni studie o

nezéadoucich ucincich. Udaje nejsou validni, pouze smyslena.
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9 PRUZKUM

Otazka: Jak Casto pouZzivate nasledujici zdroje pro ziskani

informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

a) navstéva farmaceutického reprezentanta

Navstéva farmaceutického reprezentanta

m velmi Casto
B malokdy
m zfidka

M nikdy

Graf 1: Vyuziti zdroje — nav§téva farmaceutického reprezentanta

Vysledkem je, Zze vétSina lékait, coz je 52%, rada vyuziva informaci v podobé
osobni navs§tévy farmaceutického reprezentanta. Tento vysledek muze byt ovSem
Castecné zavadejici. Nevyplyva zde konkrétn€, zda 1ékati primarné hodnoti informaci
na nosi¢i v podob¢ urcitého reklamniho pfedmétu, zajimajic se o blizsi odborné
detaily o daném produktu, ¢i pfijima reprezentanta na pouhém zakladé zajmu o
samotny nosi¢, tedy konkrétni reklamni pfedmét. 36% lékarti korespondovalo, Ze
informace sd€lené farmaceutickym reprezentantem nejsou zcela uréujici k tomu, aby
je to ovlivnilo k preskripci daného 1éku. 8% lékait uziva tyto informace ,,zfidka* a
4% ,,nikdy*.
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Otazka: Jak Casto pouZzivate nasledujici zdroje pro ziskani

informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

b) propagacni materialy farmaceutickych spole¢nosti

Propagacni materialy farmaceutickych
spolecnosti

M velmi ¢asto
H obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 2: Vyuziti zdroje — propagaéni materialy farmaceutickych spole¢nosti

Propagac¢ni materialy farmaceutickych spoleCnosti nejsou az tak vyuzivanym
zdrojem informaci. 37% Iékaili odpovédéelo, Ze materidly nikdy nevyuZiji. Primérni
je pro né sdéleni obchodniho zastupce, ktery s informaci pfichazi. Pro 1ékate je to
dalsi zbyte¢né skladovani listin. 29 % odpovédélo, ze vyuZzije materialy ,,obCas®, a
to piipadé, kdy si nejsou jisti u¢innosti a davkovanim 1éku, popiipadé nazvem
farmaceutické firmy, kterd 1€k vyrabi. To samé plati i pro 1€kate, ktefi odpovédéEli na
otazku odpovédi ,,ziidka”. Téchto bylo 19%. Pouhych 15% 1¢€kaiti na zdroj v podobé
propagac¢nich materialti odpovédé€lo zcela kladné, tedy, ze vyuzivaji téchto informaci

,,velmi ¢asto®.
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Otazka: Jak Casto pouZivate nasledujici zdroje pro ziskani

informaci o jednotlivych Iécebnych piipravcich?

c) odborna publikace

Odborna publikace

M velmi ¢asto
W obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 3: VyuZiti zdroje — odborna publikace

Jako nejcastéji pouzivany zdroj informaci lékaii uvadéji odborné publikace, které
65% respondentt ohodnotilo volbou ,,velmi ¢asto, 21% pak volbou ,,ob¢as®. Lékafi
maji v soucasnosti k dispozici spoustu internetovych stranek, kde si mohou dohledat
aktudlni informace a novinky ve vyvoji farmaceutickych 1éciv, dale pak odebiraji
odborné cCasopisy a noviny pro Iékafskou spolecnost. Kazdorocné jsou
farmaceutickymi firmami vybavovani brevifi, vV nichz je uveden aktudlni souhrn
veskerych registrovanych molekul v Ceské republice. Pouhych 7% lékait

odpovédelo, Ze bud’ odbornou publikaci uzivaji ,, ziidka®, ¢i dokonce ,,nikdy.*
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Otéazka: Jak Casto pouZivate nasledujici zdroje pro ziskani

informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

d) informace pirednesené na kongresech a seminarich

Informace prednesené na kongresech a
seminarich

M velmi ¢asto
W obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 4: VyuZziti zdroje — informace pirednesené na kongresech a seminarich

Informace ptrednesené na kongresech a seminafich poklada za velmi dulezité¢ 22%
respondentli. Dllezitym aspektem je zde pracovni doba. Lékati v privatni sféfe jsou
ochotni vénovat témto seminafum svij volny ¢as. Je nutno zohlednit, Ze tyto
seminafe trvaji vétSinou nékolik dnl, u zahrani¢nich kongresti i tyden. Nejvice
1ékatti, coz je 52%, vyuziva informace prednesené na kongresech a semindfich jen
,»obcas®. Vétsinou se jedna o l€kare, ktefi jsou zaméstnanci vetejnych zatizeni. 14%

respondentii odpovédélo, Ze vyuziva téchto aktivit ,,zfidka®“, 12% ,,nikdy*.
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Otazka: Jak Casto pouZivate nasledujici zdroje pro ziskani

informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

e) reference specialisti

Reference specialistl

M velmi ¢asto
W obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 5: VyuZiti zdroje — reference specialisti

Nejvice, tj. 68% respondentii oznacilo tento zdroj informaci klasifikaci ,,0b¢as*.
Specialisté tedy ovliviiuji jen 17% procent dotazovanych lékafi. Jedna se ziejmé o
vlastni zkuSenost, kterou upfednostiiuji. 12% respondentii vyuziva informace od

specialistt ,,zfidka* a 4% ,,nikdy*“. Jednaji na zéklad¢ svych zkusenosti.
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Otazka: Jak Casto pouZzivate nasledujici zdroje pro ziskani
informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

f) vlastni zkuSenost

Vlastni zkusenost
0 0

M velmi ¢asto
W obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 6: VyuZiti zdroje — vlastni zkuSenost

Informace ziskané vlastni zkuSenosti a dlouhodobou praxi oznacilo 81% lékait jako

prioritni, 19% 1ékaia se ,,obCas necha poucit a informovat i z jinych zdroji.
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Otazka: Jak Casto pouZzivate nasledujici zdroje pro ziskani
informaci o jednotlivych lécebnych ptipravcich?

g) interven¢ni studie

Intervencni studie

M velmi ¢asto
W obcas
m ziidka

m nikdy

Graf 7: VyuZiti zdroje — intervenéni studie

U interven¢nich studii, na jejichz zaklad¢ 1€kati hodnoti nezadouci ucinky 1€k,
odpovédél nejvetsi pocet respondentd, tj. 60 %, Ze ziskané informace o jednotlivych
1é¢ebnych ptipravcich vyuziva pouze ,obcas“. Velmi ,Casto“ je vyuziva 28 %

respondentu, ,, ztidka* 10 % a ,,nikdy* 25 %.
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Z vysledku této analyzy tedy vyplyva, ze 1ékafi jsou urCitym zplsobem
motivovani marketingovymi nastroji farmaceutickych firem. V prvni fadé¢ ovSem
berou jako prioritu svou osobni zku$enost. Hlavnim zdrojem je tedy jejich praxe
v oboru a kazdodenni konfrontace s pacienty a nasledné feseni nezadoucich ucinka.
Jsou vétsinou zvykli jiz na historicky danou preskripci. 65 % lékaiti dale uvadi, ze se
jejich preskripce odviji od odbornych publikaci, jimiZ jsou vétSinou ptibalové letaky,
SPC o konkrétni molekule a periodika vydavana odbornou lékaiskou spole¢nosti.
Informace tohoto druhu jsou kazdému Iékaii bézn¢ dostupné jak na internetu, tak
také v brevitich, coz jsou encyklopedie knih, vydavanych kazdoro¢né. Tyto breviie
jsou nositeli aktualizovanych SPC, tedy souhrnnych informaci o kazdé nové
molekule, ptfichazejici na trh. Z vyzkumu déle vyplyva, Ze 1€kafi se nebrani ani
navstévam farmaceutickych reprezentantti. Velmi Casto pfivitd tuto navstévu 54%
respondentli. V tomto piipadé ovSem nemohu objektivné analyzovat, za jakym
ucelem. Zda ma tato navstéva pro lékaie plnohodnotny piisun informaci nebo se zde
jedna jiz o konkrétni spolupraci s danou farmaceutickou firmou. Z vlastni zkusenosti
mohu konstatovat, ze urcité procento 1ékaii ocekava konkrétni nabidku za urcitych
podminek nebo sponzoring ve formé drobnych suvenyrl, propagac¢nich materiald,
kongresti. Zda je navstéva zdrojem odborného vykladu, neni zcela jasné. 28% lékati
se podili na vyzkumu v podob¢ intervencnich studii o Gc¢innosti daného preparatu.
K seminafiim a kongresiim, jako dulezitému zdroji dat, se hlasi 22 % respondenti.
Jedna se jak o domaci tak i zahrani¢ni kongresy a seminafre, vétSinou rozdélené dle
odbornosti. Je vSeobecné je znamo, Ze farmaceutické firmy se z ¢asti nebo Uplné
podili na sponzoringu téchto 1€katskych aktivit. Otazkou opét zlistava, zda se nejedna
pouze 0 turistickou aktivitu za Uplatu za spolupraci s danou firmou. V kazdém
medialnim zpravodajstvi jsme se mohli setkat s n¢kolika kauzami, kdy 1ékai za urcité
mnozstvi predepsanych 1€kt vyuzil sluzeb ,.cestovnich farmaceutickych
spole€nosti“. Pfikladem mohu wuvést firmu Actavis nebo Apotex. Nejméné
vyuzivanym zdrojem pro lékafe v naSem dotazniku vySly propagacni materialy
pfinaSené farmaceutickymi reprezentanty do ordinace. Jak jsem jiz uvedla, prioritou
je pro né vlastni zkuSenost a vétSinou portfolio prezentované ,sales” zna velice
dobie. Lékati uptednostiiuji ustni prezentaci, materidly vétSinou zalozi, poptipadé

odhodi do kose.
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10 ZAVER

Prestoze je marketingova Cinnost farmaceutickych firem omezena zakonem a
existenci etickych kodext, neni pochyb o tom, ze by se firmy od ,,nedovolenych*
aktivit skute¢né distancovaly.

Pro feseni téchto nezdravych vztahli mezi 1ékafi a farmaceutickymi firmami
by zajisté bylo potieba disledné sledovat dodrzovani etickych kodext a pfi zjisténi
odchylného chovani dbat na patiicny postih. AvSak nemyslim si, ze by ke vztahu k
jiz tak dlouho zazité Cinnosti, kterd se jiz mnohym z nds zda naprosto béznou,
V nejbliz§i dobé doslo. Jednim z moZnych feSeni, jak zamezit nekalym praktikdm
vyrobcll v ovlivitovani 1ékatt v predepisovani 1ékt, by mohl byt disledny kontrolni
systém preskripce. Coz muze byt naptiklad zavedeni centralni evidence preskripce,
jejiz prostfednictvim by se dalo zjistovat, ktefi 1ékafi piedepisuji 1éky konkrétnich
farmaceutickych firem. Zrealizovat tento krok by urcité narazilo na fadu odpurcd,
samoziejme nejvic by se branili samotni vyrobci farmaceutickych 1€k, ktefi by takto
de facto pfiSli o moZnost vysSiho odbytu. DalSim jistym feSenim, které by mohlo
napomoci zamezit v ovlivilovani 1ékait farmaceutickymi firmami, by mohla byt
obezfetnost samotnych pacienti, kteti se ¢im dal tim vice podili na hrazeni 1ékd.

A Vv neposledni fad¢ opét zminim samotny eticky kodex, ktery by mél vést

k v&tsi transparentnosti systému.
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Piiloha A - Dotaznik

Dotaznik

Jak ¢asto pouZzivate nasledujici zdroj pro ziskani informaci o jednotlivych
lé¢ebnych pripravcich?

a) Navstéva farmaceutického reprezentanta
o velmi Casto

obcas

ziidka

nikdy

0 OO

b) propagacni materialy farmaceutickych spole¢nosti
velmi ¢asto

obcas

ziidka

nikdy

(@)

O OO

c) odborné publikace
velmi casto
obcas
ziidka
nikdy

O

O OO

d) informace pfednesené na kongresech a seminafich
velmi Casto

obcas

ziidka

nikdy

(@)

O OO

e) reference specialistil
velmi casto
obcas

ziidka

nikdy

O

O OO

f)  vlastni zkuSenost
velmi casto
obcas
ziidka

nikdy

O

O OO

g) intervencni studie
velmi casto
obcas
ziidka
nikdy

O O 0O



Piiloha B - SPC

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
NEUROLDO,25

NEUROLZ10

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Alprazolamum 0,25 mg nebo 1,0 mg v 1 tableté

3. LEKOVA FORMA
tablety

Popis ptipravku: Neurol 0,25: bilé az téméf bilé ploché tablety bez pilici ryhy a
bez oznaceni

Neurol 1,0: bilé aZ témér bilé tablety s pulici ryhou typu karate

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Uzkostné neurézy, dopln&k terapie uzkostnych stavil provazejicich mentélni depresi,
uzkostné stavy pfi jinych onemocnénich, panické stavy a zachvaty paniky, téz ve
spojeni s fobiemi, kratkodoba terapie nespavosti zptisobend tizkosti.

4.2 Davkovani a zptuisob podani
Ptipravek je ur€en pro dospé€lé od 18 let.

Davkovani je pfisné individudlni nejen podle charakteru a tize symptomu, ale tézZ s
pfihlédnutim k véku a dal§$im onemocnénim a jiz uzivanym Iékiim pacienta. K
potlaceni Uzkosti se podava 3krat denné 0,25 - 0,5 mg a podle odpovédi a tolerance
1ze postupné zvySovat az na 3 - 4 mg za den. U starych, oslabenych osob, u pacienti
se snizenymi jaternimi nebo rendlnimi funkcemi ¢i s hypalbuminémii se podavaji
pocatecni davky 0,25 mg 2 —3krat denné a zvySovani ddvek ma byt pomalejsi.

K tlumeni panickych stavii se podavaji davky vyssi, zprvu 3krat denné 0,5 mg a
davku lze zvySovat az na 10 mg za den. Pfi vysokych davkéach se osvédcilo podat
denni davku ve 4 az 5 dil¢ich davkach, aby se udrzely dostate¢né vysoké plazmatické
hladiny alprazolamu a ptedeslo se vzniku even. tolerance.



Pti podavani vyssich dennich davek se ptipravek nevysazuje nahle, ale postupnym
snizovanim, pfi¢emz denni davka nema byt snizena o vice nez 0,5 mg kazdy 3. den,
u n¢kterych pacientd je nutna jesté pomalejsi redukce.

Jestlize se objevi abstinencni symptomy, je tfeba znovu zavést predchozi rozpis
davkovani do stabilizace stavu nemocného a poté opét zahdjit pomalejsi snizovani
dennich davek

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku ptipravku nebo na jiné benzodiazepiny, myasthenia
gravis, glaukom s uzavienym Uuhlem (benzodiazepiny mohou putsobit
anticholinergn¢), chronickd obstrukéni plicni nemoc s respiracni insuficienci,
spankova apnoe.

Ptipravek je urcen jen dospélym, pro déti a mladistvé do 18 let nebyla bezpecnost
podavani dosud prokazana.
Ptipravek se nepodava u kojicich zen, v 1 trimestru t¢hotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani ptipravku u pacienti s drogovou
zavislosti a alkoholizmem v anamnéze. ZvySenou pozornost je rovnéz nutné vénovat
depresivnim pacientim, protoze byly popsany episody hypomanie az manické stavy.
Pii mozkové ischémii a stavech s ttlumem CNS je zvySené riziko nadmérné sedace.
U starych, oslabenych osob, u hypalbuminémie a pii snizeni jaternich a renélnich
funkci se doporucuje mensi davkovani, viz. bod 4.2.

Pti pouzivani ptipravku je nevhodné piti alkoholickych napojt.

Opatrnosti je tfeba u pacientd s parkinsonismem, porfyrii, u oslabenych a
vycerpanych nemocnych.

Piipravky Neurol 0,25 a Neurol 1,0 obsahuji monohydrat laktosy. Pacienti se
vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, Lappovym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tyto pripravky neméli uzivat.
4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Alprazolam zesiluje tlumivy ucinek alkoholu a farmak, které tlumi CNS, jako jsou:
anodyna, antiepileptika, neuroleptika, hypnotika, sedativa, antidepresiva, (sedativni)
antihistaminika ap. Pfi jejich souasném podani je nutno redukovat jeden nebo oba
1éky. Jsou-li benzodiazepiny uZivany soucasné s opioidy, je nutno snizit jejich davku
alespon o tfetinu a pomalu pak davku zvySovat. Pii soufasném pouziti
S imipraminem ¢i desipraminem se zvySuje jejich plasmatickd koncentrace
V ustaleném stavu.

Alprazolam muZe sniZovat clearence digoxinu a zvysit tak jeho plazmatickou
hladinu.

Alprazolam muze zvySovat plazmatickou hladinu souc¢asné podavaného lithia.
Cimetidin snizuje clearence alprazolamu a prodluzuje jeho biologicky polocas.
Ethinylestradiol prodluZzuje rovnéz biologicky polocas alprazolamu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni



Nekteré benzodiazepiny zvySuji riziko vrozenych malformaci, proto je podavani
alprazolamu v 1. trimestru kontraindikovano. Alprazolam mulze prochazet
placentarni bariérou, proto jeho chronické podavani v prubéhu gravidity mtze vést k
projevim zavislosti novorozence a i k abstinenénimu syndromu. Pouziti
benzodiazepini v poslednich tydnech téhotenstvi muze u novorozence inhibovat
CNS. Bezpecnost pro podani alprazolamu v prubehu celého té€hotenstvi nebyla
ovéfena, pripravek se proto nedoporucuje podéavat v pribéhu celého téhotenstvi
krom¢ ptipadt, kde riziko nasledkli véazné neléené choroby pifevazuje nad
potencialnim rizikem pro plod.

Alprazolam piechazi do matefského mléka a protoze novorozenci jej odbouravaji
pomaleji nez dospéli, mohlo by u kojence dojit ke kumulaci, sedaci a poruchdm
VYZivy.
Po dobu kojeni je proto podavani alprazolamu nevhodné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Svym sedativnim G¢inkem miiZze alprazolam, zvlasté na pocatku podéavani a pfii
kazdém zvySeni, negativn¢ ovlivnit Cinnosti, vyzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
ovladani strojl, prace ve vyskach apod.).
4.8 Nezadouci uéinky

Vyskytuji se prevazné na pocatku 1écby, obvykle mizi spontanné. Nejcastéji se
objevuje ospalost, kterd je do urcité miry zavisld na davce a pii jejim sniZzeni mizi,
dale tnavnost, pocit lehkosti ¢i zaujatosti v hlavé, bolesti hlavy, zavraté, poruchy
koordinace, neostré vidéni, podrazdénost, zvySend 1 sniZzena chut’ k jidlu, zacpa i
priujmy, zvyseni i ubytek hmotnosti, poceni, pocit ucpané¢ho nosu, sucho v ustech, ale
1 zvySené slinéni, poruchy mikce, kozni alergie, rash, svédéni, krevni dyskrazie,
veetné agranulocytozy. Nezadouci U€inky jsou Castéjsi u starych a kachektickych
osob, u déti, u hepatikd, pacientli s hypalbuminémii a u osob s organickym
postizenim CNS, kde je popisovana ataxie, poruchy paméti a jinych funkci intelektu,
paradoxni afektivni reakce vzacné€ aZ se zmatenosti, halucinacemi a agresivitou.
Dlouhodobé podavani, zvl. vyssich davek, mize vyvolat psychickou ¢i somatickou
zavislost. Riziko 1ékové zavislosti je proto vyssi u pacientll s panickymi poruchami,
kteti uzivaji vys$i davky alprazolamu (4 mg denn¢). Podobné (tj. pfi podavani
vySsich davek po delsi dobu - asi po 8 - 12 tydnech 1écby), se Castéji vyskytuje
rebound syndrom a abstinen¢ni pfiznaky. Abstinen¢ni syndrom se miZze objevit pii
nahlém preruseni 1écby béhem 2 - 3 dnl, projevuje se insomnii, nervozitou,
podrazdénosti, méné Casto i s nauzeou, zvracenim, kieCemi v bfiSe i ve svalech,
Stiesem a  zvySenou citlivosti na smyslové podnéty. (Rebound syndrom je
pfechodny syndrom, u kterého se symptomatologie, pro kterou byla zahajena lécba
benzodiazepiny, opét objevi a to ve zvySené mire. Tato symptomatologie se mize
objevit pii vysazeni 1éCby).

4.9 Predavkovani
Toxické davky pro ¢lovéka po p.o. podani jsou asi 0,33mg/kg tél. hmotnosti.

Ptiznaky predavkovani: zmatenost, ospalost az spanek, dusnost, té¢zka slabost,
smazand fe¢, titubace, snizené reflexy, bradykardie.
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Terapie: Je-li pacient pti védomi a nehrozi-li koma ¢i kieée pii polykani, je vhodny
vyplach Zzaludku, zivocisné uhli, ¢i podani emetik. Specifickym antidotem je
flumazenil. Hemodialyza a forsirovana diuréza nejsou pfili§ u¢inné. Samoziejma
jsou obecné opatieni jako monitorovani zakladnich vitalnich funkei (dychani, obéh
krevni, stav védomi) a korekce zjisténych odchylek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Anxiolytikum, antidepresivum

ATC kod: NOSBA12

Alprazolam je kratko- az stfednédobé plisobici benzodiazepinovy derivat a jako
vSechny benzodiazepiny plsobi na vSech urovnich CNS tlumivé v zavislosti na
davce od mirné sedace pies spanek az ke komatu. Benzodiazepiny podporuji nebo
usnadnuji inhibi¢ni neurotransmiterovou ¢innost kyseliny gama-aminomadaselné
(GABA), kterd je hlavnim

inhibitorem neurotransmise v mozku a zprostfedkuje jak pre-, tak postsynaptickou
inhibici ve vSech oblastech CNS.

Ve srovnani s ostatnimi benzodiazepiny ma alprazolam vyraznéjs$i ucinky
anxiolytické a antipanické, ale mé& téz zachovany UCinky myorelaxacni,
antikonvulzivni a sedativné-hypnotické.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Alprazolam se po peroralnim podani z GIT rychle a dobie vstiebava, $pickovych
hladin v plazmé dosahuje za 1 - 2 hodiny. Na plazmatické bilkoviny se vaze z 70 -
80%. Plasmatické koncentrace v ustaleném stavu je dosazeno za cca 2 — 3 dny.
Béhem opakovanych davek dochéazi jen k nepatrné kumulaci. Je metabolizovan
Vv jatrech, jeho metabolity vykazuji velmi malou aZz Zadnou farmakologickou
ucinnost. Eliminaéni polocas je u dospélych 10 - 15 hodin, jak pro alprazolam, tak
pro jeho metabolity. VyluCovani je pfevadzné rendlni ve form¢ konjugatd,
glukuronidd. Ve stafi jsou eliminace a tedy 1 biologicky poloc¢as prodlouZeny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Akutni toxicita (LD) alprazolamu u mysi p.o. je 1,02 g/kg, i.p. 540 mg/kg, u
potkana p.o.
> 2 g/kg, i.p. 610 mg/kg.

Ve 24-ti mésicni studii u potkant pti podavani 150-ti nasobku nejvyssi doporucené
denni davky u c¢lovéka nebyly zjistény zddné znamky karcinogenity. V testech na
mysich a bakteriich nebyly zjistény znamky mutagenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, granulovana mikrokrystalicka celulosa,
stearan vapenaty, koloidni bezvody oxid kfemicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Neurol 0,25: 2 roky
Neurol 1,0: 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: Blistr, krabic¢ka.
Baleni: 30 tablet

6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Z4dné zvlastni pozadavky
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Zentiva, k. s. Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
NEUROL 0,25 : 70/201/89-A/C
NEUROL 1,0 : 70/201/89-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
15.9.1989 / 18.6. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.8.2009
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