B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Konferencja
Zarzndzani

e Apt ek
Muszyna
1921.04.2013

mgr farm. klinicznej

Pawé&g . Wngr zyn
farmakolog kliniczny



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Nowa Klasa
| b hgenerycznych
t hl k gbfhlko a&tbk | it Bh &tl kK f
|l o"w k~gt”™~1 kf bgpwv e t v jteradiia't

Rola farmaceutyszpitalnego
w racjonalizacjifarmakoterapii




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rynek Generyczny w Polsce

fkcl oj ™ gb I dai kb



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

MI I phf owmsklhi t bthaxt f I m hit

[0 generic drugs
85%

B oryginal drugs
15%




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

MI I phf 0 ®tabyvhLN (mMSaiak @ 14,8 mid PLN

O leki generyczn
63% - 9,4 mid

M leki oryginalne
37% - 5,4%




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

| <t fiild

Rynek Generyczny w Polsce
naj winkszym rynki em w

AMI i phf ovkbh c”~0j " brqv wkv gbpqg t f O f
generycznych (genery@5 %t f i | k° f 68 WWPLN)gkl*¢ mowv hl ~a t I
Tl Il pwb e dbkbovhf 1# t fi+ |Im+¢ [ # t t2ir°

32% w walucie
ADbkbov > wkv ovkbh t MIip b & ovkbh pwmfqg”ik
A Plany dla rynku lekowego w Polsce 2012013

dbkbovhat t MI K 3# k”~ ol h

t wol pq
t wolpgq ibhat | ovdfk”i kv e t MIK 1# , k” ol h



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rok 2013 rokiem powstania
standard-w bezpl eczne

b 1 r M k
wkb w
KTf bj m

] r

W
) K
h

~—

|
t
f

oo W
x —h—

A
f
o

— o3¢0

r o
wm
W

I/\
Vv w A _
t A ar |

a

O OO

f

P

2.

Qvj p”*jvj) wk”» wkfb mlakfbpfl
c~oj ™ brgat pwmfg”?*i kv e t m
3.

Zalecenia 1 wytyczne Unii Europejskie]

pn | o*w _"“oawfbg mol mAdIl t ™}
4.
Pharmacoviligance KR

* *

* *
* 5 K




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

T wtf Owhr w mltpg”?tA?
bezpieczne| farmakoterapii

na europejskim oraz na polskim rynku
farmaceutycznym
ww? h o b p §eheryczbybha t
pw  wbdai kn rt”*dN wto

1. LekiGeneryczn®lusg K| t ~ HiI *p”™ | bl
Generycznych

LekiGeneryczn@ f | oat kIl t 21 kb
Leki racjonalnego wykorzystanmleki z wyboru

W N



L
-
—
oc
L
o
>
L
<5)
=
oc
<C
=
w

B BRAUN

Lek oryginalny

ovkbh ml

o”w mfbot pwv kA

patentem.

Lek oryginalny, inaczej innowacyjrynowy lek wprowadzony
mi

5T _—_Xxo¢>=

noZ ., — 0o
AVUJpKA Y-y L
O —X._ o-5@©O

©

yvnh bII\
Sx<ow_o>
N< O, _ ¥

N +— —_— hIW

N ~=< — N L
yht af.mf

c __ . c8c-
map fmr_lA



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Lek generyczny
hgaov
| wk ~

ml pfr*a” fabkqv wkyv w mf b c
pr _pgqg”™k gN wvkkn &I b wkf wr
/ ml pf~ra” gin p~jfi mlpg N c”c
0' mlpf~ra”r gin p~jn aol dN ml a?”
wrmbt kfbkf”* wArj fbkklk f w ol
Dbkbovh tmolt?*awkv gbpg k?
~eol kfn bdl 1 bh lTovdf k2 i kv 1

zaistnienia na rynku.



B/BRAUN =l
Lek Generycznylus
KI't & hi "Gerferydzrydha t
1. 1l bh fabkgv wkv w ibhfbj I ov

leku czyli substancji czynnej

2. Lek w dawkach/roztworach przystosowanych do zastosowar
korzystniejszego dla pacjenta schematu leczenia
&t f Nhpw”r phrgb wkl kN f b wm

3.1bh t clojfb mlarkf”r wAmbtKk
wt f nw»kb w mla?kf bj Il bhr | o
| personelu szpitalnego
(forma gotowa do podarfkeadyl oUseg RTU )
4. | bh¢c t hgaovj] tpwvpag
tIln wkfb ~ g*hi b | m~
| Kk ||
f 0

N
h

"Ngkl t pwb gb ekl
bwmf b wblpgtl ¢~

S



B/BRAUN "‘ = |

=

.";1 =) ‘3 = \? .
SHARING EXPERTISE A SR Nl

Lek Generyczny wg Dyrektywy UE

| =t filil&

DyrektywaParlamentu Europejskiego | Rady 2004/27/EC definiuje generyczn
mol arhqg i1 b wkf wv g”hl mol ar hg 1 Db

g*hl k fltv f filk fltwv

phl~a t pr _pg*k g e “wvkkv e |
obcbobk vgkv mol arhqg i b~

floatklt™Ai Kkl kn

t wdi Nabj obcbobk > vgkbdl
mowbmol t *awbkf 2

o w
wk f wv ¢ |

mol ar hqr |
| amltfbakf e Nan



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

>hgr i kfb t > fOr | 1tfOwr
PO rgbaklif | kb "M b
| Note for Guidance, CPMP (Londyn 2001).

|
>

T tf Nhpwl k f_ ho*gat Dbrol mbgphf e m
mowbapg”tf N gbavkfb altlavc f1 gb
| bhl tf | ovdf k” 1 kubsgtancga caynmdk lekut v h » w” N
| agtao wvj] kfb oar kf pfN mla twdi
fizykog chemicznych od substancji czynnej w leku innowacyjnym oraz
ral tl akf Nc 1 b takisam efekt terbpeutygzhyf b o » g n

Niestetymo wv | bkfb oatklt”~r klk f qgbo”r
mr khqgr hil | | t bdl ¢ g”*hfj gbpg bchbh
wrApgNm wvj] mr gphggMNoijb khfldj- litbvhhr t b h



L
B
—
oc
L
o
>
L
&)
=
o
<<
= 5
w

B/ BRAUN

t N

kf boat kl

i b ]

Mo |

4% I N —— N
., S0, O
o< — O - O+
m — X y— O X
cOoE _x O
5o TTIs
.mJbA — 4— y
mfk O, O K<
>N 4o 4 N
N

S5 —0< —D=



% T < =
=.“°9x %®z_ @
_@mw . © , Oc K
hw = .MA.lk>
.IhtD. AWA — =
.mr - > e
S — =
o N S - o Q@+~ ® < x
< . N
WVIbg Y— o
m.IA Y al
i S
O
< OO0 _ T
v Lo @bq o3
x Rkb
—_— Y—
AmekW >W.JhA
e 2 °
\ b " —
) O,NV .IVO.Ia
— VqI/WanO anm
. kp — 0 Q < %
- © '@ >
A ‘ b q S _
aan%|bh hqelK
. Aebmk .._IA —
o > X
_ — 4 -
I ® F Xz = S QT ©
b rVrT K.J — | -
.._IkhIV.C Qs -0
" W XT T & o o o — L
= AK - £ < -~
o O . — O D)X
@5 < =go* <
L -y
AG mOOt&& nu|AOVA
% = << O o ad

80% - 125%.

qVi
) | 2

a l

Mvg~*rkfb
odg/ - #



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Kf b henergkgybpg al hl akO hl mfO i bhr |
Wszystkiegenerykit o~ j » e gbg p”™jbg pr _pg”k

Leki Generyczn®&owej KlasyywaneGenerykamMi r p p O
e

k Mgt
tv | obj pml Koaa a bepeayybzmyitv ol ar

m

Gbki f Kkfb qe‘goMKaftGenewkaFHusql K1 brv paql
takigeneryk hgaov gbpqgat kzirekiénkokyginalnym!



S ? g

& = 1
NN & .
N o @ )
-

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE
Aktualne Wytyczne Unljne | polskie

maksymali zuj Nce bezpieczeEs
1.y Obwl i r g2 O”"awym@ach| mv p
al qgv wn Vv e g’\hIK‘f f C

mol ar hgat t mpwdAfog S 451k, k’\mq
Brol mbgphfbg &fkqgbkpvtkfob molm"dlt"k" f

2.Zalecenia EUCAST 20 1ELiropejski Komitet ds Oznaczania
|l bhl to?r1iftlk ' jJatfn b | o~ gl k”"i kv] f
Nk g v _ fdpowmstanée nowego receptariusza szpitalnego

AMf bot pwb Ml i phfb W*I b Dbk
w masywnym krwotoku pourazowym
f I hlITll mbo”™ vgkyvj

5Tao” 1 "kfb mol Dbaro me?o,|]



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

WYTYCZNE Unijne I polskie

yObwlir g OMawymd&ach| mv p
algv wn v e g*hlk f
mol ar hgat t pwmfg?ir, *m
f
f

g Rezolucja CesAP(2011)Bmo wv g Ng”* mo
mowbapg?tf fbif m~ATpgt H
Farmakopel Europejskiej

MI mowbakfb Obwlir gb mlakl gwc

1. ResAPO3)ol i » f pwhlibkf” tvht?~ifcftfh

2. ResAP(94) o gl ki kb tvhlowvpg?kfb 16t

3. ResAP97)mol|l wpwbowbkfb c¢crkh gf c¢c”*oj ™~
t v fb tpwvpghf e obwlir gf

4. ResAP(2001)Zhi r  wlt”™ ol i~ ¢c”™~oj ™ braqgat



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

y Obwlir g2 O”awym@&ach| mv p
algv wn v e g’\hIK ff
mol arhgat t pwmfqg”?ir, *m

Rezolucja CRResAR011)lga | gv = wv 1 bhat
|l bhat mowvdl qltvt”2Arkv e
pacjenta przez aptek| recepturowe | apteki szpitalne
algv wv g”hi b mowvdl gl t
plri v waoltf~&l aawf?r] 2



B/ BRAUN

L
B
—
oc
L
o
>
L
&)
=
oc
<<
=
v

WYTYCZNE Unijne I polskie

O
>
=

o

—

&

(@)

al

=
i

:

<
(@)
- 5

— X

C

)
= o

be

O 3

< &

E o 0O<

o
A q \rq
oNel vnp

—_ (@ pian —
v . 0> @
< |b|tb%
N<m 5B
< fAP.varm._WJ
aWjA fbm
— ® O = XK m
M QO +




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

WYTYCZNE Unijne I polskie

y Obwl i r g” COResAROBL}lo |l mv p
Kluczowe punkty :

pkt. 9
Mowvdl glt?~kfb al ml a”™ kf
t mi A~ ath” e | eol kv wa
szpitalnycemf b ot pwhb I pqtl a1 A~

a l rr. v 2~ &0

rO



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

| BHF T CLOJFB DLQLTV®@E AL MLA>KF>
(RTU- Ready To Use)

I N
I

1. B k f A
t bgkbd

fjfk hl ml mbl k
Nk f hl k

i
I ail N

rgO ovwy f b
t bg a”™th h o
2. BifjfkrgO ovwvhl tvpgOmfbkf”~r w?h

3. Ich podanie pacjentowi nie wymaga nadzoru farmaceutycznego
& 1'dO _vnp mowvdl gltvt kb al ml| a”
mf bi Ndkf *ophf mowv | ai hr m” gbkag

4. PO wdl akb w k~rgkltpwvijf tvjld”rjf
CM/Res/AP(2011)/1



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

LEK

RTU-readyto use
Gentamicin

B.Braun
80mg,240mg,360mg

tvpl hc a”th
zgodnie z wymogami
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Gentamicin B.Braun roztwér do infuzji mozna
stosowac w leczeniu:

» powiktanych i nawracajacych zakazen drég
= 1 moczowych;

» szpitalnych zakazen dolnych drég oddechowych, w
S e tym w ciezkiego zapalenia ptuc.

» Zzakazen wewnatrzbrzusznych, w tym w zapalenia

- otrzewnej;
30 » zakazen skory i tkanek miekkich, w tym w ciezkich
o il oparzeniach;

» posocznicy, w tym bakteriemii;

» bakteryjnego zapalenia wsierdzia;

» zakazen w zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi
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. Wzrost bakterii
C; h cze;s
I Gentamicin B.Braun wykazuje silny efekt poantybiotykowy
Podanie leku * Wzrost bakterii jest wcigz zahamowany pomimo ze poziom w

osoczu jest nizszy niz minimalne stezenie hamujgce (MIC)

» Zuwagi na efekt poantybiotykowy nie jest konieczne
utrzymywanie stezenia w osoczu powyzej MIC

* To umozliwia wydtuzenie przerw pomiedzy dawkami do 24 h!
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Gotowe do uzycia aminoglikozydy
Dawkowanie kilka razy na dobe

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml

Stezenie w osoczu
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Oh 8h 16 h 24 h

Dawkowanie kilka razy na
Podawanie leku 3 razy dziennie = co 8 godzin dobe

img /1 ml 80 mg / 80 ml
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Gotowe do uzycia aminoglikozydy
Dawkowanie raz na dobe

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

Dawkowanie raz na dobe

Podanie leku

360 mg/ 120 ml
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