Historické aspekty farmakologie.

Léciva latka, Iécivy pripravek, zivotni cyklus Iéciva.

Uéelnd farmakoterapie, vyznam farmakologické
anamnézy, farmakoterapeutické riziko.



Obecné informace

* 13 predndsek (nekonaiji se 1. a 8.5.2012)

* témata se vztahuji k obecné farmakologii,
ndvaznost na praktickd cvi¢eni

* ne vSsechna témata jsou v doporucené
literature v souhrnné podobé, proto
doporuc¢eno predndsky navstévovat

* ukonceni Farmakologie | formou zapoctu
(podminky diskutovdny v ramci praktickych
cviceni)



Obecné informace

® VLFA 0621p
® IZLFA 0621p

* Predndsky spolecné

* Praktickda cvi¢eni VL probihaiji v tydennich
intervalech, jiz zaddny v IS

* Prakticka cvi¢eni maiji ZL formou blokové vyuky
dube-kveten 2012 (5x) - sylaby budou
zvérejnény v IS v prubéhu brezna



Témata predndasek

28.2. Origindlni IécCiva, generika, biosimilars, Iécivé pripravky pro
moderni terapii, orphans

6. 3. Zpusoby aplikace IékU a jejich inovaéni trendy

13.3. Preklinicky a klinicky vyzkum a vyvoj novych lécCiv.
Registrace IéCiv. Spravnd klinickd praxe.

20.3. Osud léciva v organismu. Resorpce, distribuce,
biotransformace, vylucovdni. Zména ucinku léciva pri opakované
aplikaci.

27.3. Mechanismy 0¢&inku IékU - nespecifické a specifické.
Subklasifikace Iékovych receptoru a vazebnych mist. Funkce
autoreceptory a heteroreceptory

3.4. Interakce léciv na ruznych Urovnich. Hodnoceni zavaznosti
Iékovych interakci. Nezadouci UcCinky lécCiv.



Témata predndasek

10.4. Obecné zdsady terapie otrav. Principy imunoterapie,
systémovad enzymoterapie

17.4. Farmakologie détského véku. Obecné principy,
farmakokinetické a farmakodynamické zvlastnosti. Farmakoterapie
v novorozeneckém obdobi

24.4. Specifika farmakoterapie ve stari.
15.5. Farmakogenetika, farmakogenomika a jeji klinické aplikace.

22.5. Principy farmakovigilance, povinnosti Iékait a povinnosti
farmaceutickych firem, obecnd pravidla pro propagaci IéCiv.

29.5. Principy farmakoekonomiky, stanovovani cen a thrad
lécivych pripravkdu.



Doporucena literatura

e Zdakladni a aplikovana farmakologie. Dagmar Lincova -
Hassan Farghali. 2., dopl. a prepr. vyd. Praha: Galén, 2007.
xxiv, 672. ISBN 9788072633730.

« Prakticka cvic¢eni z farmakologie. 2. opravené a doplnéné
vyd. Brno: Skripta. Vyukova pomucka pro praktickou vyuku
farmakologie na Iékarské fakulté. ISBN 80-210-2694-4.

- Farmakokinetika. Dostalek, Jufica, Janostikova,
Zahradnikovad. CR: Grada, 2006. 220 s. Farmacie a
farmakologie. ISBN 80-247-1464-7.

« Farmakologie pro zdravotnické obory- Martinkova J. a kol.

« Elektronicka skripta na portal.med.muni.cz :
a

’

« Studijni materidly v IS pod kédem predmétu
VLFA0621cFarmakologie | cvi¢eni



Obsah predndsky

® Historické aspekty farmakologie



Historie farmakologie

* Pocatky farmakologie jako exakini samostané
védy byly polozeny v padesatych letech 19.
stoleti...

Prof. Rudolf Buchheim (1820-1879) - zakladatel |
experimentalni farmakologie

®* 1847 - Rudolf Buchheim se stal prvnim
profesorem samostatného
Ustavu farmakologie,
University of Dorpat , Estonia



Historie farmakologie

Prof. Oswald Schmiedeberg (1838-1921) - zakladatel
moderni farmakologie

Studia na LF ukoncil vr.1866 , nasledné pracoval na stejné
Univerzité jako Prof. Buchheim, resp. pod jeho vedenim.

1872 - Professor farmakologie na University of Strassburg,

~muskarinové Ucinky" jsou srovnhatelné s elekirickou
stimulaci n.vagus...

1878 - publikace vysledktU v Outline of Pharmacology

&




Historie farmakologie

~Lékova exploze*

* Svét byl po 2. svétové vdlce zaplaven novymi léky a objevily se
zcela nové skupiny Iéku, napr. psychofarmaka, protinddorové
Iéky, antiastmatika, antialergika, antibiotika a frada dalsich

* obrovsky pokrok a pocet nové vyvijenych molekul (NME - new
molecular entities) v poslednich zejména 50-ti letech



Historie farmakologie

® od ,jednodussich chemicky definovanych molekul“ k cilené
Iécbé ,biologické Ié¢bé", modernim terapiim (bunécnd a
genovd terapie, tkdnové inzenyrstvi..)

® Pokroky rovnéz v jinych véddch véetné bunééné a molekuldrni
biologie, jsme v ére farmakogenomiky, farmakogenetiky,
proteomiky a metabolomiky...

® Novou vyzvou je harmonizace pokroku ve védé s tzv. ,basic,
nicméné stdle platnymi, principy farmakologie

¢  curriculum vyuky farmakologie*



Interdisciplinarni obor stojici na pomezi preklinickych
a klinickych oboru

Biologie Interni |ékarstvi...

Biochemie...

Neurologie...

Farmakologie

Fyziologie... Mikrobiologie...

Patofyziologie

Oncologie...



Definice farmakologie

Farmakologie

(z rectiny pharmakon (¢pdappakov) znamena ,lécivo“, logos (Aoyog)
znamena ,véda") je obor ...

Definice: je védni obor, ktery se zabyva interakcemi mezi Iatkami
(xenobiotiky) a zivym organismem, a to na vSech jeho Grovnich
(molekularni, bunécné, orgdnové i celého organismu)



Obor klinicka farmakologie

® V moderni dobé pry prvni pouzil termin ,,aplikovana ¢i klinickd
farmakologie* rakousky farmakolog O. Lovy vr. 1910

® Ve svété jeji vznik a rozkvét nastdva v padesatych letech
minulého stoleti, a to zejména v USA a ve Velké Britdnii.

® V USA to byl Harry Gold, farmakolog ruského puvodu, ktery se v
r. 1952 stal prvnim vysokoskolskym profesorem klinické
farmakologie.

® Vr. 1954 bylo ustanoveno prvni oddéleni klinické farmakologie
v John Hopkins University School of Medicine v Baltimoru, pod
vedenim prof. L. Lasagny



Obor klinicka farmakologie

Také ve Velké Britanii se klinickd farmakologie zacina rozvijet v
50. letech. Prof. Gaddum v r. 1954 vsak udal smér, kdyz svou
predndsku v Dixon Memorial Lecture nazval Clinical
Pharmacology

Vr. 1960 pak vychazi zasadni publikace ,,Clinical
Pharmacology*, napsand prof. D. R. Laurencem



Obor klinicka farmakologie

®* Tehdejsi Ceskoslovensko na tom nebylo ve srovndani se svétem
nijak spatné.

® Jizvr. 1956 je ziizeno pii Ustavu pro vyzkum vyiZivy lidu
Oddéleni experimentalni terapie.

® 7tohoto oddéleni se vr. 1960 stdva samostatny Vyzkumny
ustav experimentdini terapie pii Ministerstvu zdravotnictvi pod
vedenim prof. O. Smahela.

® Vr.1959 vznikd pii Ustavu organické chemie a biochemie
CSAV Farmakologickd laboratof, kterd do svého programu
zarazuje i provadéni klinickych studii. Byly to studie s novymi
cytostatiky, pfipravenymi v tomto Ustavu ak. Sormem a prof.
Skodou. Vedoucim laboratofe byla prof. H. Raskova.



Obor klinicka farmakologie

® Zasadni obrat nastava vr. 1961, kde se prof. Raskova a prof.
Smahel (osobni sdéleni) z0&astnili semindre o klinické
farmakologii ve Vidni a kde predndseli zejména anglicti
odbornici pod vedenim sira Bradforda Hilla. Zde byly objasnény
vsechny zasady, které klinickd farmakologie predstavuje,
zejména pak pristup k hodnoceni U&ink0 l1ékU.

® Vté dobé se staly kontrolované klinické studie prevratnou
novinkou.



SCIENCE

Vol. 103, No. 2675 Friday, April 5, 1946

The Biological Actions and Therapeutic Applications of
the B-Chloroethyl Amines and Sulfides

Alfred Gilman, Major, and Frederick S. Philips, 1st Lieutenant, SnC, AUS
Pharmacology Section, Medical Division, CWS, Edgewood Arsenal, Maryland

Science 103: 409-436, 1946

The fact that agents classified as “confidential” were involved in the above
studies has heretofore precluded the possibility of presenting the results in
the open literature. (Page 409)

The first clinical trial of the nitrogen mustards (65) was conducted on a
group of six patients in the terminal stages of various neoplastic diseases.
in two cases of lymphosarcoma in which X-ray therapy had been
discontinued, a rapid dissolution of large tumor masses followed a

course of injections. The results were sufficiently encouraging to warrant
further clinical experimentation. To date approximately 150 patients
have been treated by several groups of investigators (66-68). (Page 414)
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Nitrogen Mustard Therapy

Use of Methyl-Bis(Beta-Chloroethyl)amine Hydrochloride and
Tris(Beta-Chloroethyl)amine Hydrochloride for Hodgkin’s
Disease, Lymphosarcoma, Leukemia and Certain Allied and
Miscellaneous Disorders

Louis S. Goodman, M.D., Salt Lake City
Maxwell M. Wintrobe, M.D., Salt Lake City
William Dameshek, M.D., Boston
Morton J. Goodman, M.D., Portland, Ore.

Major Alfred Gilman
Medical Corps, Army of the United States
and

Margaret T. McLennan, M.D., Salt Lake City

JAMA 132:126-132, 1946
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TEMPORARY REMISSIONS IN ACUTE LEUKEMIA IN CHILDREN PRODUCED BY
FOLIC ACID ANTAGONIST, 4-AMINOPTEROYL-GLUTAMIC ACID (AMINOPTERIN)*

SipNEY Farser, M.D.,} Louis K. Diamonp, M.D.,} Roszrr D. MEercer, M.D. §
RoBerT F. SyLvEsTER, JR., M.D,§ anp James A. Worrr, M.D.||

BOSTON

T IS the purpose of this paper to record the re- ment of leukemia were obtained from studies on a
sults of clinical and hematologic studies on 5 four-year-old girl with a rapidly progressing acute
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STREPTOMYCIN TREATMENT OF PULMONARY TUBERCULOSIS
A MEDICAL RESEARCH COUNCI, INVESTIGATION

he following gives the short-tarm results of -8 controlled investigation into the effeots of strepfomycin on one
Be of pulmanary tuberculosis. The inquiry was planned and directed by the Streptomycin in Tuber:
Bosis Trials Compmittes, com of the following members: Dr. Geoffrey Marshall (Ealrman). Professor
Y. S. Blacklack, Professor C. Cameron, Professor N, B, Capon, Dr. R, Crwickshank, Professor 1. H. Gaddum,
% F. R. G. Heaf, Professor A. Bradford Hill, Dr. L. E. Houghton, Dr. J. Cliford Hoyle, Professor
BRaitcick, Dr. J. G. Scaddiag, Professor W. H. Tytler, Professar G, S. Wilson, and Dr. P. D’Arcy Hart
gretary). The centres ar which the work was carricd' out and the specialisis in charge of patients and
hological work were as follows: :

t Brompiow Hospital, London~Clinicisn: Dr. J. W. Hangour Hospital, Bangour, Wesy Lothian.—Clipician :
flon, Stroptomyecin Regisirar (working under the Dr. 1. D. Ross ; Pathologist: Dr. fsabells Purdie.
ection of the honorary alaff of Brompion Hospital); Killingbeck Hosphal and Sematorium, Leeds—Clini-
hologista: Dr. J. W, Clegg. Dr, D. A. Miwhison, . clansy Dr, W, Santon Gilmowr, Dr. A. M. Reevie;
‘olindale Hospizal (LC.C.), London.—Cliniciens: Dr, Patholopist: Professor J. W. Mclcod.

= . Hurford, Dr. B. J. Dovnglas Smith, 1or. W. E. Sgell ; Northern Haspital (L.CLC), Winchmore HIil, Landon.
fathologisty (Central Public Health Isboritory): Dr —Clinicians: Dr. F. A. Nash, Dr. R. Shoulman ; Pstho-
B4 B. Forbes, Dr. H. D. Holt logists: Dr. J. M. Alston, Dr. A, Mohun,
S Harefield Hospltal (MC.C.), Harefield, Middlesex.— Sully Hospital, Sully, Glam—Clinicians: Dr. D. M. E.
®linicians: Dr. R. H. Breat, Dr. L. E. Houghton; Thomas, Dr. L. R. West; Pathologist; Professor W. H.
Refitholopist: Dr. E. Nassau. Tyuler.

o clinicians of the centres met periodically as a ~-urt .. e — Chairmapship of
Sw~(ienffrey Marshall; so also did the E:tiwlogists uLcer e chawt. l.omp v Dr. R, Cruickshank.
arc Damicls, of the Council's sclentifc stafl, was responsible for the ical co-ordination of the
and he also prepared the report for the Committee, with assistance from Dr. ). A. Mitchisen
¢ unalysis of laboratory results, Por thé purpose of final amalysis the radiological findings were
Pesod by a panel composed of Dr. L. G. Blair, Dr. Peter Kerley, and Dr. Geoffrey S. Todd.

g Introduction if bused on adequately controlled clinical trials (Flinshaw apd
0 o special committes of the Medical Research Feldman, 1944). The one controlled trial of gold treament

British Medical Journal 2:769-782, October 30, 1948




Obsah predndsky

® Coje léciva latka a lécivy pripravek?



Co se rozumi latkou?

Jakakoli latka bez ohledu na puvod, ktery muze byt:

* lidsky (napr lidskd krev, jeji slozky)

® Zivocisny (napf. mikroorganismy, toxiny, celi Zivo&ichové,
Casti orgdnd, Zivocisné sekrety, extrakty)

* rostlinny

* chemicky



Co se povazuje za latky?

® |écivé latky (sou&dstiLP; zpUsobuji jeho Ucinek, ktery je
zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo spociva v
ovlivnéni metabolismu)

® pomochné latky (soucdsti LP; v pouzitém mnozstvi bez
viastniho lecebného ucinku)




Co je lécivy pripravek ?

* |dtka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Zze ma
lecebné nebo preventivni vliastnosti v pripadé onemocnéni
lidi nebo zvirat,

nebo

* |4tka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit v lidi nebo
podat lidem, nebo pouzit v zvifat ¢i podat zvifatim, a to
bud za Uéelem obnovy, Upravy ¢i ovlivhéni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického U¢inku, nebo za Ucelem stanoveni
lékarské diagnozy




Co patii mezi lécivé pripravky ?

®  humadnni a veterindrni LP (pouziti v lidi a zvirat)

® imunologické LP (vakciny, toxiny, séra nebo alergenové
pripravky)

® autogenni vakciny (konkrétniho pacienta) z patogenu nebo
antigent ziskanych vyhradné od tohoto pacienta

® homeopatické pripravky

* radiofarmaka, radionuklidové generdtory, kity, prekurzory

® krevni derivaty (prUmyslové vyrabéné LP z lidské krve, plazmy)
® rostlinné LP

® transfuzni pripravky (lidska krev a jeji slozky zpracované pro TRF,
kromé kmenovych bb.)

® |écivé pripravky pro moderni terapii (LP pro genovou,
somatobunécénou terapii, LP tkanového inzenyrstvi — upravené bb.
nebo tkdné splnujici definici LP)



Proc je pofreba regulace?

°* garance stdatu za urcéité oblasti
* sjednoceni - mezindrodni prostredi
°* odpovédnosti - rozdéleni Uloh

°* bezpecnost pacientu
SR o o ¢



Oblasti regulace Iéciv = predmét legislativni Upravy

* vyzkum, vyroba, priprava, distribuce, kontrola a
odstranovani léCiv (LP + [éCivych Iatek)

* registrace, poregistracni sledovani, predepisovani a
vydej LP, prodej vyhrazenych LP a poskytovani informaci

* vedeni dokumentace o vyse uvedenych éinnostech



Prehled evropské legislativy (1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdadnnich lécivych
pripravku, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice
2003/63/ES, smernice 2004/24/ES, smernice
2004/27/ES a narizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1901/2006

Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spoleéenstvi tykajicim se veterinarnich Iécivych
pfipravku, ve znéni smérnice 2004/28/ES




Prehled evropské legislativy (2)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych statu
tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humdnnich
lécivych pripravku, ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006

Smeérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna
2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny
pro spravnou klinickou praxi tykajici se
hodnocenych humdnnich lé¢ivych pripravku a
také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu
takovych pripravku




Prehled evropské legislativy (3)

* Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27.
ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro
odbér, zkouseni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a
krevnich slozek a kiterou se méni smérnice 2001/83/ES

® Smeérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. brezna 2004, kterou se
provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o urcité technické pozadavky na krev a krevni slozky

7~/

* Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zari 2005, kterou se provadi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o
pozadavky na sledovatelnost a oznamovdni zavaznych
nezadoucich reakci a udalosti

7~/

* Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zari 2005, kterou se provadi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o
standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti
pro transfuzni zarizeni




Prehled evropské legislativy (4)

* Smeérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/9/ES ze dne 11. Unora 2004 o inspekci a
ovérovani spravné laboratorni praxe (SLP)

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/10/ES ze dne 11. Unora 2004 o harmonizaci
pravnich a spravnich predpisu tykajicich se zasad
spravné laboratorni praxe a ovérovani pouziti
téchto zasad v zkousek provadénych s
chemickymi latkami




Prehled evropské legislativy (5)

® Smernice Rady 2001/18/ES ze dne 12. brezna 2001
o zdmérném uvolnovani geneticky
modifikovanych organismu do Zivotniho prostredi,
kterd zrusuje smérnici Rady 90/220/EHS




Prehled evropské legislativy (6)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi

|écivymi pripravky a kterym se zaklddd Evropskd Iékova

agentura, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) €. 1901/2006

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze
dne 12. prosince 2006 o lIécivych pripravcich pro pediatrické
pouziti a o zméné narizeni (EHS) €. 1768/92, smérnice
2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004

Nafrizeni Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 14. prosince 1999 o
|écivych pripravcich pro vzdcnd onemocnéni




Prehled evropské legislativy (7)

* NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €.
1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o Iécivych
pripravcich pro moderni terapii a o zméné
smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004



Pfehled ¢eskych pravnich predpisu

® Zdakon ¢. 378/2007 Sb. o Ié¢ivech a o zménadch
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

®* Provddéci predpisy - vyhlasky

Souvisejici pravni predpisy (statni kontrolaq,
ochrana osobnich Udaju, GMO....)



Doprovodné vyhldasky (1)

® ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani LP, Udajich
uvedenych na lékarském predpisu a o pravidlech
pouzZivani LP

~w /s

® C. 84/2008 Sb., o spravné lékdarenské praxi, blizSich
podminkdch zachazeni s lécivy v Iékarndch, ZZ a v
dalsich provozovatelU a zarizeni vydavaijicich LP

~

® ¢. 85/2008 Sb., seznam lécivych a pomocnych
latek, které Ize pouzit pro pripravu LP

® ¢.86/2008 Sb., stanoveni zasad SLP v oblasti leciv



Doprovodné vyhldasky (2)

c. 106/2008 Sb., spravnd praxe prodejcu VLP a o
odborném kurzu prodejcu VLP

c. 143/2008 Sb., stanoveni blizsich pozadavku pro
zajisténi jakosti lidské krve a o jejich slozek (vyhl. o
lidské krvi)

C. 226/2008 Sb., spravné klinické praxi a blizsich
podminkdch klinického hodnoceni Ilécivych
pripravku

C. 228/2008 Sb., o registraci Ié¢ivych pripravku
C. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv



Novy zakon o IéCivech - kompetence vyplyvaijiciz § 13 (1)

e SUKL - sprdvni Ufad s celostatni pUsobnosti
- podrizen MZ

- feditel jmenovdn a odvoldvdn ministrem
zdravotnictvi

(uzdkonéno zacdlenéni v systému stdtni spravy — diive ve statutu SUKL
a v § 67; povinnosti vyplyvajici z predpisuU pro statni sprdvu; agendy
vedené ve sprdvnich fizenich)




Statni astav pro kontrolu léciv



Vymezeni ¢innosti (1)

Hlavni ¢innosti zajisfované Ustavem

) )

\*)

\*)

\°)

Rozhodovdani o zarazeni mezi lécdiva
Schvalovani klinickych studii

Sledovani pouziti neregistrovanych lé¢ivych
pripravku a stanoviska ke specifickym Iééebnym
programum

Dozor nad provadénim vyroby, distribuce,
predklinickych zkousek, klinického hodnoceni,
provozem lékdaren a prodejem vyhrazenych léciv
vcéetné povolovani nékterych ¢innosti a vydavani
certifikato

Dozor nad reklamou



Vymezeni ¢innosti (2)

Hlavni ¢innosti zajisfované Ustavem

\*)

Dozor nad Ié¢ivymi pripravky a surovinami na trhu
(laboratorni kontrola, inspekce, propousténi do obéhu)

Q

Dozor nad pouzivanim zdravotnickych prostiedku a
jejich klinickym hodnocenim

Q

Registrace lécivych pripravku a jeji zmény a
prodluzovdni, véetné rozhodovani o vydeji bez
lékarského predpisu a zarazeni mezi vyhrazena léciva

Q

Farmakovigilance a vigilance zdravotnickych
prostfedku a prislusné bezpecénostni zasahy



Obsah predndsky

® Zivotni cyklus Ié¢iva - Drug-life cycle



Faze zivotniho cyklu IécCiv

®* Faze dle regulaéniho pohledu
« Predregistracni
« Registracni
« Poregistracni

®* Fdze dle komeréniho pohledu

* |dentifikace portfolia

« Pred uvedenim na trh

« Po uvedeni na trh

» Life cycle management

® Fdze dle klinického pohledu
» Pripravek novy - prevdazné klinické studie
« Pripravek v praxi ovéreny



Regulacni pohled na life cycle

* Vyzkum a vyvoj

* Preklinické testovani

* Klinické zkouseni

® Registrace

* Stanoveni ceny a Uhrady

* Uvedenina trh

* Sledovani kvality a bezpecnosti pripravku

* Pravidelné prehodnocovani



Komercéni pohled na life cycle

Portfolio &RA Marketing&Sales Vyroba&logistika
e |denfifikace * Marketingova » Priprava vyroby
produktu strategie e API
* Vyzkum a vyvoj ° N:grketingovy'l * Vyroba
an
* Preklinické . z h obal e Distribuéni
testovani avrh obaluv, :
N | . ndzvv, indikaci, kanaly
¢ Klinicke testovani cilové skupiny » Distribuce
' ZF'IFI)(’GVG rciagistrac“:m' * Cena/ Uhrada e Plan prodeje/
okumentace i
, * Plan prodeje plan vyroby
* Stanoveni g . Zasoby
registraéni * Priprava na
strategie uvedeni na trh o Zajisténi kvality
) Regisfrqce . Uvedenllnd frh

* life cycle
management



Klinicky pohled na Lifecycle

* Pripravek neregistrovany

- Informace o produktech ve vyvoiji - pred registraci
e Literatura

o Klinickd hodnoceni
* Konference
e Individudlni dovoz

« Specificky Ié¢ebny postup, nemocnic¢ni vyjimka, vziti ze
soucitu, ,patient name based use*

e Paralelni dovoz

* Pripravek registrovany

« SPC

* Public assesment report - EPAR

» Literatura

 Konference

« Vlastni zkusenost

» Informace z komeréniho sektoru



Zivotni cyklus I1é&ivého pripravku

Registrace lécCiveho Zadost o registraci Vstup generika na
pripravku generika trh

Stanoveni ceny ]

Registrace patentu ] a Ghrady

Vyzkum

Patentova ochrana

Exkluzivita dat




Obsah predndsky

® Ucelnda farmakoterapie, vyznam farmakologické
anamnézy, farmakoterapeutické riziko



U&elnd farmakoterapie

® Zaijisténi 0¢innych, bezpecnych a kvalitnich Iéciv
(registrace)

® Za prijatelnych ekonomickych podminek (ceny a zdravotni
pojisténi)

® Pro pacienty, kteri lé¢bu opravdu potrebuiji (kteri z Iécby
maiji nejvétsi prospéch) - déelnd farmakoterapie



Podpora Ucelné farmakoterapie

® Informovat Iékare o lécich a jejich skutecné terapeuticke
hodnote u jednotlivych onemocneni - tvorba , guidelines*
lecby lege artis s prihlednutim k dostupnym prostredkum.

* Informovat Iékaie o epidemiologické situaci, o citlivosti
mikrobu k antibiotikum, o celospolecensky prospesnych
programech.

® Sledovat dodrzovani ,guidelines” 1ékafi, upozoriovat na
chybne predepisovani.

® Poskytovat Iékarum statistické prehledy jak o ndkladech
na jednotlive segmenty pece, tak zejmena rozbory
farmakoterapie podle dulezitych skupin leciv.



Podpora Ucelné farmakoterapie

® Poskytovat Iékaium i pacientum nezavislé informace o
skuteéném Ucinku léciv s dUurazem na nové pripravky.

® Podporovat preskripci levnych generik vsude tam, kde je
mozno tyto poskytnout, aby finanéni prostredky bny
useffeny pro preskripci drazsich patentovych pripravku

w ow/

v situacich, kde nelze poskytnout levnéjsi Iécbu.

® Vypracovat antibiotickou politiku a prosazovat ji u
jednotlivych lékaru.



Farmakologickd anamnéza

Farmakologickd anamnéza (FA) zahrnuje
predevsim seznam soucasné uvzivanych Iéku,
popr dotaz na Iéky uzivané v minulosti.

Jde predevsim o informaci o vzZivanych lécich
vcetné velikosti davky a davkovaciho schématu.
Dulezitd je i informace o potravinovych
doplncich, vitaminovych prepardtech a
fytofarmacich.




Farmakologickd anamnéza - Blog medicky

21.08.2009
Farmakologickd anamnéza
hitp://medicka.bloguje.cz/804773-farmakologicka-anamneza.php

Lékar: Berete ted néjaké léky?

Pacient: Ted ne. Jen prasky na tlak a to, co beru
pordad. Jinak nic.

©



