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Aktudlne informécie o liekoch od farmaceutov nemocnicnej lekarne

NUSCH, a.s.

Faktory ovplyviujuce vy-
ber vhodne;j soli lieé¢iva:

Farmaceutické faktory

+ ocakavani liekova forma

+ sposob podavania

+ urychlenie/predizenie uvoliiova-
nia lieciva

Chemicka struktira lieciva

+ lipofilita/hydrofilita

+ hygroskopickost’

+ chemicka stabilita

+ polymorfizmus

+ rozpustnost’ a rychlost’ rozpust’a-
nia

Farmakokinetické, farmakody-
namické a bezpecnostné faktory

+ biologicka dostupnost’, klirens

+ nistup a ukondenie terapeutic-
kého tcinku

+ interakcie lieciva

+ toxikologicky profil lieciva

+ vedl'ajsie ucinky

Ekonomické faktory

+ obidenie/predizenie patentovej
ochrany originilneho lieku (1)

NUSCHletters

Racionalny pristup privybere vhod-
nej soli perindoprilu v nasich pod-
mienkach

Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiceho enzymu (2). Dos-
tupny je vo forme dvoch soli — perindopril arginin (sily st nisobkom
¢isla § — origindlne lieky) a perindopril erbumin (= perindoprilterc-
butylamin; sily st ndsobkom ¢isla 4 — generické lieky).

obr. 1. Chemicky vzorec perindopril argininu
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obr. 2. Chemicky vzorec perindopril erbuminu
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Farmakologicky ticinok soli perindoprilu

V rdamci Eurépy bol perindopril prvykrat uvedeny na trh vo Franctzsku v roku 1988 vo forme soli perindo-
pril erbumin ako COVERSYL 2 mg a COVERSYL 4 mg (5). Od roku 2005 je na Slovensku registrovand nové
forma soli perindopril arginin, dostupni pod nizvom PRESTARIUM 5 mg a PRESTARIUM 10 mg (6).
Obe soli (perindopril arginin aj perindopril erbumin) obsahuji rovnaké mnozZstvo terapeuticky aktivneho
perindoprilu (vid Tabulka ¢.1). Maja totozné indikdcie: liecba hypertenzie, zniZenie rizika srdcovych prihod u
pacientov s infarktom myokardu a/alebo revaskulariziciou v anamnéze (sily 4 mg alebo 5 mg, 8 mg alebo 10
mg), liecba symptomatického zlyhavania srdca (sily 4 mg alebo 5 mg) (7,8).

Tabulka ¢. 1: Obsah aktivneho perindoprilu (7, 8)

Perindopril erbumin Perindopril arginin Obsah terapeuticky aktivneho perindoprilu
4 mg 5 mg 3,3 mg
8 mg 10 mg 6,7 mg

Biologicka dostupnost’, absorpcia, distribicia, metabolizmus a eliminicia boli porovnavané na zvieracich mo-
deloch, pri¢om sledované farmakokinetické parametre medzi oboma sol'ami perindoprilu st porovnatel'né (9).

Bioekvivalencia tychto dvoch soli perindoprilu u 'udi bola preverovana aj v otvorenej, randomizovanej stadii,
do ktorej bolo zapojenych 36 zdravych muzskych dobrovolnikov. Skimané soli perindoprilu vykazovali rovna-
ka antihypertenzivnu t¢innost’ bez klinicky vyznamnych zmien v biochemickych a hematologickych paramet-
roch, vitalnych funkcidch alebo parametroch EKG (9).

Vysledky multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej kohortovej Stidie s 524 participantmi poukdzali
na to, Ze 5 mg perindopril argininu je v zniZovani krvného tlaku u pacientov s miernou az stredne zavaznou
esencidlnou hypertenziou rovnako u¢innd ako 4 mg perindopril erbuminu. Zaroven skonstatovali, Ze obidve
soli st ekvivalentné z hl'adiska klinickej u¢innosti a bezpecnosti (10). Vyhodou perindopril argininu je vyssia
stabilita pri extrémnych podmienkach vysokej vlhkosti a vysokej teploty. Ich doba exspiracie je predizend z
dvoch rokov na tri. V praxi to znamend, ze v krajinach ako India ¢i Brazilia je liek dostatocne stabilny a nevy-
zaduje $peciélne balenie (9). V nasich podmienkach st lieky za Standardnej teploty aj vzdusnej vlhkosti sklado-
vané v stlade s Vyhldskou o poziadavkich na spravnu lekdrenska prax (129/2012 Z. z.12), preto je tento benefit
nepodstatny (11).

Ked’ze obe soli perindoprilu maji porovnatel'ny uc¢inok a s ohladom na nezanedbatel'ny ekonomicky rozmer
bolo Komisiou pre racionalnu farmakoterapiu a lickova politiku NUSCH, a.s. rozhodnuté, ze sa v NUSCH,
a.s. uprednostni pouzivanie soli perindopril ertbuminu v monokomponentnych, ako aj v kombinovanych lie-
koch pred perindopril argininom. Zameny liekov s obsahom perindoprilu si popisané v tabul’ke ¢. 2, v ktorej
farebne vyznacené policka su lieky aktudlne dostupné v nemocnicnej lekdrni (NL).

Informaicie o vSetkych zamenach liekov, ktoré suvisia so zavedenim Pozitivneho liekového listu pre rok 2021,
boli rozposlané vetkym vedicim a stani¢nym sestram.

Vybody pouzivania jedinej formy perindopril erbuminu

Usetrenie skladovacich priestorov v NL a na oddeleniach — doteraz 28 liekov obsahujucich perindopril, po
novom 15 liekov obsahujucich perindopril bezne dostupnych v NL

Moznost’ lepsieho nastavenia skladovych zdsob NL a oddeleni — lepsia predikovatel'nost’ spotreby

Zefektivnenie nakladania s verejnymi financiami — usetrenie vySe 5000€ ro¢ne jednoduchou generickou
substiticiou
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Tabulka ¢&. 2: Zamena liekov s obsahom perindoprilu v NUSCH, a.s.

perindopril

perindopril + amlodipin

perindopril + indapamid

perindopril + amlodipin
+ indapamid

Perindopril arginin
PRESTARIUM A 5 mg
PRESTARIUM A 10 mg
PRESTANCE INITIO 3,5 mg/2,5 mg
PRESTANCE 5 mg/5 mg
PRESTANCE 10 mg/5 mg
PRESTANCE 5 mg/10 mg
PRESTANCE 10 mg/1io mg
NOLIPREL A 2,5 mg/0,625 mg
NOLIPREL FORTE A 5 mg/1,25 mg
NOLIPREL BI-FORTE A 10 mg/2,5 mg
TRIPLIXAM 5 mg/1,25 mg/5 mg
TRIPLIXAM 5 mg/1,25 mg/10 mg
TRIPLIXAM 10 mg/2,5 mg/5 mg

TRIPLIXAM 10 mg/2,5 mg/1o mg

Perindopril erbumin
PRENESSA 4 mg

PRENESSA 8 mg

VIDONORM 4 mg/s mg
VIDONORM 8 mg/5 mg
VIDONORM 4 mg/1i0 mg
VIDONORM 8 mg/10 mg
CO-PRENESSA 2 mg/0,625 mg
CO-PRENESSA 4 mg/1,25 mg
CO-PRENESSA 8 mg/2,5 mg
CO-AMLESSA 2 mg/5 mg/o,625 mg
CO-AMLESSA 4 mg/5 mg/1,25 mg
CO-AMLESSA 4 mg/1io mg/1,25 mg
CO-AMLESSA 8 mg/5 mg/2,5 mg
CO-AMLESSA 8 mg/10 mg/2,5 mg

Rovnaki zamenu zaviedol britsky National Health Service uz v roku 2018, kedy s odévodnenim, ze perindop-

ril arginin nem4d Ziadne klinické benefity v porovnani s generickym perindopril erbuminom a rutinne nepod-

poruje preskripciu perindopril argininu vzhl'adom na finan¢ni efektivitu generického perindopril erbuminu

(12). Rovnaka substitucia je zavedend aj v niektorych francuzskych nemocniciach, kde pozitivny liekovy list

obsahuje jedind sol' perindoprilu, finanéne najefektivnej$iu pre zdravotnicke zariadenie (Hospices Civils de

Lyon — sktsenost’ autorky).

V ojedinelych pripadoch, ako je potvrdend alergia pacienta na genericky pripravok a podobne, je mozné ob-

jednanie jedného najmensieho balenia origindlneho lieku na meno pacienta.

Pripravili:

PharmDr. Kristina Kraj¢ovicova

PharmDr. Kristina Szmicsekova, PhD.

PharmDr. Sldvka Porubcova
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