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Warszawa, 17 czerwca 2013 roku

Re: Ocena prawna dopuszczalno$ci zamiany w aptece produktu leczniczego Diaprel MR (60 mg) w formie
tabletek podzielnych na produkt w formie tabletek niepodzielnych

1. Niniejsze memorandum dotyczy dopuszczalnoéci, w $wietle przepiséw obowigzujacego prawa, wydania pacjentowi w aptece,
zamiast przepisanego leku Diaprel MR 60 mg w formie tabletek podzielnych o zmodyfikowanym uwalnianiu (,Diaprel MR w
dawee 60 mg”), innego produktu leczniczego, rowniez zawierajacego gliklazyd w dawce 60 mg, ale w formie tabletek
niepodzielnych (o zmodyfikowanym uwalnianiu).

2. W mojej ocenie dokonanie takiej zamiany przez farmaceute, tj. wydanie zamiast leku Diaprel MR (60 mg) innego produktu o
tabletkach niepodzielnych, nie jest dopuszczalne w sytuacji, gdy Diaprel 60 mg jest przepisany w dawkowaniu zakladajacym
dzielenie dawki (tj. w dawkowaniu zakladajgcym przyjmowanie przez pacjenta jednorazowo 30 mg lub 9o mg).

3. Produkt leczniczy, ktéry jest dopuszczony do obrotu w formie tabletek podzielnych (na podstawie odpowiednich wynikow
badan dotyezacych podzielnoéci tabletki), moze byé dzielony na pél bez ryzyka zmiany efektu terapeutycznego u pacjenta. W
szezegdlnodei, tabletka takiego produktu powinna zawieraé specjalny rowek, pozwalajacy na réwny jej podzial na dwie czesci, a
takze przy jej podziale powinna byé¢ zapewniona réwna zawarto$é substancji czynnych w obu polowkach tabletki i
réwnomierne jej uwalnianie. Jest to szczegélnie istotne w przypadku produktéw o zmodyfikowanym uwalnianiu -
mechaniczny podziat tabletki produktu, ktéry nie zostal przystosowany do jej dzielenia, moze zaburzy¢ profil uwalniania
substancji czynnej leku.

4. Diaprel MR (60 mg) zostal zarejestrowany jako produkt w formie podzielnych tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, co
oznacza, ze moze on byé bezpiecznie przyjmowany przez pacjenta w poldwce dawki (lub w ilodci 1,5 dawki). W sytuacji, gdy
inny produkt zawierajacy gliklazyd 60 mg zostal zarejestrowany w formie tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, ale nie
przystosowanych do ich dzielenia, zamiana leku Diaprel 60 mg na taki produkt moze spowodowa¢ istotne konsekwencje
zdrowotne dla pacjenta, w szczegdlnoéci w przypadku, gdy Diaprel MR (60 mg) zostat pacjentowi przepisany w dawkowaniu
zakladajacym przyjmowanie jednorazowo polowki tabletki. Ryzyko potencjalnych powiklaf zdrowotnych u pacjenta jest tym
wyzsze, ze Diaprel MR (60 mg) jest lekiem stosowanym w cukrzycy, chorobie przewleklej, w ktérej precyzyjna kontrola
glikemii (a wiec precyzyjne dawkowanie) ma szczegélnie istotne znaczenie, nie tylko w aspekcie skutecznosci, ale réwniez w
kontekscie bezpieczenstwa terapii.

5. W tym kontekscie nalezy wskazaé, ze art. 44 Ustawy o refundacji lekéw* przewiduje dopuszczalno$¢ zamiany leku
refundowanego na inny produkt refundowany tylko w przypadku, gdy produkt wydawany zamiast leku przepisanego posiada
postaé farmaceutyczna, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutveznych. W przypadku zamiany leku o tabletce
podzielnej na produkt w formie tabletek niepodzielnych réznice terapeutyczne niewatpliwie moga wystapié,
co wyklucza, w §wietle tego przepisu, zamiane lekéw w aptece.

6. W $wietle przepiséw Ustawy o izbach aptekarskich, wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
publicznego; w tym, w szczegdlnoéci, farmaceuta ma obowiazek czuwaé nad prawidlowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okre$lonych jej efektéw poprawiajacych jakos$é zycia pacjenta®. Co wigcej, realizacja recepty wymaga nie tylko
kwalifikacji i wiadomo$ci specjalnych, ale i starannosci najwyzszego stopnias3.

7. W zwiazku z powyzszym, farmaceuta, dzialajac w trosce o zapewnienie prawidlowego przebiegu farmakoterapii u pacjenta, nie
powinien zamieniaé leku Diaprel 60 mg na preparat w formie tabletek niepodzielnych, w szczegélnosci w przypadku, gdy lek
ten zostal pacjentowi przepisany w dawkowaniu powodujacym konieczno$¢ dzielenia tabletek.

8. Powyzej zaprezentowany poglad zgodny jest z ustaleniami z opinii na temat poréwnywalnosci tabletek podzielnych i
niepodzielnych, przygotowanej na méj wniosek przez Narodowy Instytut Lekéw.

9. W opinii tej stwierdzono bowiem, iz: ,(...) podziat tabletek powinien by¢ dopuszczalny jedynie dla tabletek, dla ktérych istniejg
zatwierdzone przez organy rejestracyjne wyniki badan uzasadniajace taka podzielnoéé. Nie powinno sig dzieli¢ tabletek, dla
ktérych taki podzial nie jest przewidziany. W przypadku lekéw generycznych wazny jest nie tylko sklad jakosciowy i ilosciowy,
ale rowniez zakres wskazan i wlaéciwodci produktu leczniczego umozliwiajace takie samo zastosowanie (np. podobny typ
inhalatora, podzielno$é tabletki, etc.). W tej sytuacji, abstrahujac od zasadnodci podzielnoéci, tabletka niepodzielna moze
zastapié podzielng tylko czeéciowo, tzn. w sytuacji przyjmowania calych tabletek i nie jest zatem pelnym
zamiennikiem, w zwiazku z czym nie moze byé uwazana za odpowiednik tabletki podzielnej”.
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1 Ustawa z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow, érodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia 7
(Dz.U.2011.122.696, ze zm.) .
2 Art. 2a ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 roku o izbach aptekarskich (Dz.U.2008.136.856, ze zm.)
3 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dn. 17 lutego 2011 roku, VI ACa 961/2010




