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Abstrakt

Substytucja leku w aptece polega na zamianie preparatu, pierwotnie zaordynowanego na recepcie
przez osobg uprawniong do jej wystawienia, przez osobe uprawniona do wydawania produktu lecz-
niczego. Proces ten zachodzi podczas zakupu leku w aptece ogolnodostepnej. Uczestnicza w nim
pacjent oraz farmaceuta lub technik farmaceutyczny. Kwestie prawne zamiany leku reguluje ustawa
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych z dnia 12 maja 2011 roku. W Polsce mozliwa jest substytucja leku oryginalnego na
lek generyczny, leku generycznego na oryginalny lub tez leku generycznego na inny generyczny.
Lek oryginalny to taki, ktory zostal wprowadzony na rynek jako pierwszy i podlegal poczatkowo
ochronie patentowej. Leki generyczne sa wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia zamiennikami
leku oryginalnego. Nie posiadaja patentu i moga zosta¢ wprowadzone dopiero po wygasni¢ciu
ochrony patentowej leku oryginalnego. Proces dopuszczania ich do obrotu jest uproszczony w sto-
sunku do leku oryginalnego.

Powodami zamiany leku w aptece sa najczesciej wzgledy ekonomiczne, czyli nizsza cena
zamiennika lub niedostepnos¢ pierwotnie zaordynowanego leku w aptece. Pandemia COVID-19
przyczynita si¢ do brakow lekow w aptekach, szczegdlnie na jej poczatku. Przyczyn deficytow
poza przewyzszeniem podazy przez popyt upatruje si¢ w tym, ze zaréwno leki, jak i surowce sa
w znacznym stopniu importowane z Chin i Indii. Niniejsze rozwazania zawezono tylko do lekow
dostepnych na recepte.

Celem pracy jest przedstawienie zjawiska substytucji lekow w aptece ogdlnodostepnej, ktore
to zjawisko mozna zaobserwowac podczas pandemii COVID-19. Analizie poddano dane rynkowe,
udostepnione na potrzeby niniejszej pracy przez PEX PharmaSequence Sp. z 0.0.
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Podczas pandemii COVID-19 nastapit wzrost skali substytucji. W 2019 roku zamienionych
zostato 3,73% wszystkich lekéw przepisanych na recepcie, podczas gdy w 2020 bylo ich 5,50%.
Whioski wynikajace z publikacji wskazujg na koniecznos$¢ dalszej obserwacji zjawiska zamiany
leku w aptece przez osoby upowaznione do wydawania produktow leczniczych i ciagtego podej-
mowania problemu z perspektywy réznych dyscyplin naukowych.

Drug substitution in the community pharmacy
during the COVID-19 pandemic

Keywords: pharmacy substitution, generic substitution, COVID-19, community pharmacy

Abstract

Drug substitution in a pharmacy consists in replacing a preparation — originally prescribed by
an entity authorized to do so — by a person authorized to dispense a medicinal product. This process
takes place when one buys medicine in a community pharmacy. It involves the patient and a phar-
macist or pharmacy technician. The legal issues of drug substitution are regulated by the Act on
the reimbursement of drugs, foodstuffs intended for particular nutritional uses, and medical devices
of 12 May 2011. In Poland, it is possible to substitute an original drug for a generic drug, a generic
drug for an original drug, or a generic drug for another generic drug. An original drug is one which
was first introduced to the market and was initially subject to patent protection. According to the
World Health Organization, generic medicines are substitutes for the original ones. They do not
have a patent and can be introduced only after the patent protection of the original drug has expired.
The marketing authorization process is simplified compared to the original drug.

The reasons for replacing a drug in a pharmacy are most often economic, i.e., a lower price of
the substitute, or the originally prescribed drug being unavailable in the pharmacy. The COVID-19
pandemic has contributed to drug shortages in pharmacies, especially at the beginning. The reasons
for the deficits, apart from supply exceeding demand, are assumed to include the fact that both
drugs and raw materials are largely imported from China and India. The following considerations
are limited to prescription drugs only.

The aim of the article is to present the phenomenon of drug substitution in a community
pharmacy which can be observed during the COVID-19 pandemic. The author analyzes the market
data provided for the purposes of this work by PEX PharmaSequence Ltd.

During the COVID-19 pandemic, there was an increase in the scale of substitution. In 2019,
3.73% of all prescription drugs were switched, compared to 5.50% in 2020. The conclusions indi-
cate the need for further observation of the phenomenon of drug substitution in pharmacies by
persons authorized to dispense medicinal products and to constantly address the problem from the
perspective of various scientific disciplines.

Wstep

Lekarz decydujacy o terapii pacjenta przepisuje mu konkretny preparat na recep-
cie. Recepta jest wymagana w przypadku lekow o kategorii dostgpnosci: leki wy-
dawane z przepisu lekarza (Rp). Lek zapisany na recepcie moze zosta¢ zamieniony
za zgoda pacjenta przez farmaceute lub technika farmaceutycznego podczas reali-
zacji recepty w aptece. Proces zamiany w aptece leku zaordynowanego na recepcie
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nazywa si¢ substytucja. Kryteria zamiany lekow w Polsce sa okreslone w ustawie
o refundac;ji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 roku. Wedtug art. 44 tej
ustawy osoba wydajaca leki moze zamienic lek przepisany na recepcie na inny lek,
ale o tej samej nazwie migdzynarodowej; dawce; postaci farmaceutycznej niepo-
wodujacej powstania roznic terapeutycznych; o tym samym wskazaniu terapeu-
tycznym. Liczba dawek zamienionego preparatu moze ro6znic si¢ o maksymalnie
10% w stosunku do ilo$ci w preparacie zapisanym na recepcie. Osoba uprawniona
do wystawiania recept moze poprzez umieszczenie odpowiedniej adnotacji unie-
mozliwi¢ dokonanie zamiany leku w aptece.

Produkty lecznicze dostgpne w aptekach mozna podzieli¢ na oryginalne i ge-
neryczne. Lek oryginalny to taki, ktory zostal wprowadzony na rynek jako pierw-
szy 1 podlegal poczatkowo ochronie patentowej. Wytworca leku innowacyjnego
(oryginalnego) przed wprowadzeniem na rynek musi wykazaé poprzez przepro-
wadzenie badan klinicznych, ze preparat cechuje si¢ skutecznos$cia terapeutyczna
oraz bezpieczenstwem stosowania. Leki generyczne sa wedhug Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia zamiennikami leku oryginalnego. Nie posiadaja patentu i moga
zosta¢ wprowadzone dopiero po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginal-
nego. Proces dopuszczania ich do obrotu jest uproszczony w stosunku do leku
oryginalnego. W praktyce w polskich aptekach mozliwe sg trzy scenariusze za-
miany leku. Moze zosta¢ zamieniony lek oryginalny na lek generyczny, lek gene-
ryczny na oryginalny lub tez lek generyczny na inny generyczny. W pi§mienni-
ctwie miedzynarodowym popularne jest sformutowanie: substytucja generyczna.
Okreslenie to nie opisuje jednak doktadnie zjawiska, z ktorym mamy do czynienia
w polskich aptekach, gdyz jak wskazano powyzej, zamiana leku mozliwa jest nie
tylko z leku oryginalnego na lek generyczny. Dlatego tez bardziej adekwatnym
okresleniem opisujacym zamiane leku w polskich aptekach jest pojecie substytucji
aptecznej, ktore proponuje A. Zimmermann (Zimmermann, 2016). Dzieki proce-
sowi substytucji uzyskuje sie oszczednos¢ ekonomiczng zaré6wno przez platnika,
jak i samego pacjenta. Wysokie ceny lekow sg jedna z gtownych barier w prze-
strzeganiu zalecen terapeutycznych przez pacjentéw. Dzigki substytucji lekéw
w aptece koszty terapii moga zosta¢ obnizone. Wyniki uzyskane poprzez anali-
z¢ substytucji w obrebie produktow zawierajacych metforming jako substancje
czynna leku w 2019 roku wskazuja na niedostateczne wykorzystanie substytucji
generycznej w Polsce. Optymalne wykorzystanie zamiany leku w aptece mogloby
prowadzi¢ do oszczednosci zardwno przez platnika, jak i przez pacjenta oraz —
co za tym idzie — lepszego przestrzegania zalecen terapeutycznych przez tego
drugiego (Kardas et al., 2021).

W tym miejscu nalezatoby takze wspomnie¢, ze lek, ktory zostal przepisa-
ny na recepcie, nigdy nie bedzie identyczny z preparatami, na ktore moze zostac
zamieniony. Odpowiedniki moga rézni¢ si¢ bowiem miedzy sobg substancjami
pomocniczymi, a takze zawiera¢ zanieczyszczenia, ktore powstaja na skutek od-

Ekonomia — Wroclaw Economic Review 28/4 (2022)
© for this edition by CNS



70 Magdalena Szpala

miennego sposobu oczyszczania substancji czynnej (Zimmermann, 2016). Sub-
stytuty moga rozni¢ si¢ takze pomiedzy soba bioréwnowazno$cia. W Stanach
Zjednoczonych od lat siedemdziesigtych wydawana jest przez Agencje Zywnosci
i Lekow (FDA) tak zwana Orange Book, w ktorej rtOwnowazno$¢ terapeutyczna
lekow generycznych poréwnywana jest z lekiem oryginalnym (Sullivan, 2012).
Farmaceuta dzieki przypisanej kategorii do kazdego leku dysponuje wiedza, czy
lek generyczny jest biorownowazny z lekiem oryginalnym. W Polsce tego typu
dokument, ktory bylby dostepny dla oséb wydajacych produkty lecznicze, nie
wystepuje. W zwiazku z tym osoba uprawniona do wydawania produktow lecz-
niczych w Polsce nie ma wiedzy, w jakim stopniu lek przepisany przez lekarza na
recepcie moze si¢ rézni¢ w stosunku do preparatu, na ktéry miatby zosta¢ zamie-
niony. Substytucja leku zaordynowanego na recepcie jest interwencja w farmako-
terapie prowadzong przez lekarza. Osoba uprawniona do wydawania produktow
leczniczych bierze wigc na siebie odpowiedzialno$¢ za rekomendacje zamiany
leku (Zimmermann et al., 2014).

Teoretyczny aspekt badan

Istniejg rozne powody, dla ktorych pacjenci godzg si¢ na zamiang leku w aptece.
Wedtug 86,2% farmaceutdéw oraz technikéw farmaceutycznych gtéwnym powo-
dem zamiany leku w aptece jest nizsza cena zamiennika. Kolejnym powodem jest
niedostepnos¢ w aptece leku ordynowanego (Lukasik i Nowicki, 2018).

Wedtug definicji Europejskiej Agencji Lekow braki lekow nalezy rozumiec
jako sytuacje, w ktorej popyt na lek jest wyzszy niz podaz leku na poziomie
krajowym (European Medicines Agency, 2019). Wedtug raportu przedstawione-
go przez Swiatowa Organizacje Zdrowia przyczyny brakoéw lekoéw na rynku sa
zwigzane z problemami wystgpujacymi podczas produkcji lekow oraz substancji
czynnych (API), ograniczeniami finansowymi, niewlasciwym prognozowaniem
popytu, a takze z problemami zwigzanymi z tancuchami dostaw (WHO, 2016).
Jako Zrédto niedoboréw lekéw wskazuje si¢ takze handel rownolegty (PT) oraz
tak zwany odwrocony tancuch dystrybucji (Zaprutko et al., 2020).

W chinskim mie$cie Wuhan od grudnia 2019 roku zaczgto odnotowywacé pa-
cjentow z zapaleniem ptuc o nieznanej etiologii. Okazato sie, ze przyczyng choroby
byt nowy koronawirus nazwany SARS-CoV-2, wywotujacy chorob¢ COVID-19
(Li et al., 2020). Swiatowa Organizacja Zdrowia 11 marca 2020 roku oglosita pan-
demi¢ COVID-19 (Cucinotta i Vanelli, 2020), ktéra wptyneta bez watpienia na
roézne aspekty dotychczasowego zycia, co jest przedmiotem licznych prac nauko-
wych. W przypadku aptek pandemia COVID-19 przyczynita si¢ do wzrostu zja-
wiska brakow lekow w aptekach. Fakt ten byt spowodowany na przyktad nadmier-
nym popytem na leki w celu gromadzenia zapasow. Kolejng przyczyng niedoboru

Ekonomia — Wroclaw Economic Review 28/4 (2022)
© for this edition by CNS



Substytucja lekow w aptece ogodlinodostepnej podczas pandemii COVID-19 71

lekow jest to, ze wiele lekow oraz surowcdw importuje si¢ z Indii oraz Chin, ktore
zmagaty si¢ z utrudnieniami w transporcie morskim spowodowanymi przez pan-
demig. W tym miejscu warto nadmieni¢, ze 40% gotowych lekow sprzedawanych
w Europie pochodzi z Chin oraz z Indii oraz ze az 80% surowcow farmaceutycz-
nych jest importowana z tych krajow (Kurowska i Giermaziak, 2020).

Farmaceuci odgrywaja wazng role w tagodzeniu skutkéw niedoboru lekow
powodowanego przez pandemi¢ COVID-19. Do roli farmaceutéw nalezy migdzy
innymi monitorowanie popytu na leki, rekomendowanie alternatywnych opcji te-
rapeutycznych, wspotpraca na szczeblu miedzynarodowym majaca na celu dzie-
lenie si¢ doswiadczeniami w tagodzeniu deficytow lekowych (Badreldin i Atallah,
2021). Substytucja generyczna oraz substytucja terapeutyczna sa jednymi ze spo-
sobow mogacych ztagodzi¢ braki lekow w aptekach (Merks et al., 2021). W pol-
skich realiach prawnych niemozliwa jest substytucja terapeutyczna, czyli zamiana
leku na taki, ktéry powinien dac taki sam efekt terapeutyczny jak ten przepisany
na recepcie, z ta réznica, ze substancje czynne obu lekow chemicznie mogg si¢
od siebie r6zni¢. Do dyspozycji polskich farmaceutow pozostaje zatem tylko tak
zwana substytucja generyczna (apteczna).

Warto takze wspomnie¢ w niniejszej pracy, ze farmaceuci naleza do najbar-
dziej dostepnych oraz niewykorzystanych pracownikow ochrony zdrowia (Paul
etal., 2021). W zaleznosci od kraju moga mie¢ r6zne uprawnienia, ktore moga po-
moéc w tagodzeniu skutkow pandemii. Podczas pandemii doszto takze do rozsze-
rzenia kompetencji, ktore w zaleznosci od kraju mogto polega¢ na umozliwieniu
przygotowania preparatow do dezynfekcji rak i powierzchni, mozliwosci prze-
dtuzania terapii zaordynowanej przez lekarza, przepisywaniu recept pro auctore
oraz pro familia, wykonywaniu testow oraz szczepien. Wiele krajow wprowadzi-
lo takze udogodnienia pozwalajace na utrzymywanie dystansu spotecznego, takie
jak e-recepta, zdalne konsultacje medyczne, dostarczanie lekéw do domu (Merks
etal., 2021).

Niniejsza praca ma na celu przedstawienie skali procesu substytucji lekow
w aptece ogdlnodostepnej podczas pandemii COVID-19, a takze wskazanie, ktore
substancje czynne lekéw miaty najwyzszy procent zamian dokonywanych przez
osoby uprawnione do wydawania produktéw leczniczych.

Metodologia badan

W celu opisu skali zjawiska substytucji lekow podczas pandemii COVID-19 ana-
lizie poddano dane rynkowe udostepnione na potrzeby niniejszej pracy przez PEX
PharmaSequence Sp. z 0.0. Rozwazania zawezono tylko do lekoéw o kategorii do-
stepnosci: leki wydawane z przepisu lekarza (Rp).
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Analiza wynikow badan

Z analizy danych rynkowych wynika, ze podczas pandemii COVID-19 obserwu-
je sie wzrost znaczenia procesu substytucji lekow. Jak przedstawiono na wykre-
sic 1 w latach 2016—2018 ilo§¢ zamienianych opakowan lekéw wynosita odpo-
wiednio: w 2016 — 2,26%, w 2017 — 2,44%, a w 2018 — 2,71% w stosunku do
catosci ilosciowej sprzedazy lekow na recepte. W 2019 roku mozna byto zaobser-
wowac wyzszy odsetek zamienionych preparatow. Procent zamienianych lekéw na
recepte wynosit bowiem 3,73. Ten przyrost moze by¢ spowodowany wlaczeniem
aptek od 1 kwietnia 2019 roku do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Ob-
rotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Podmioty te od tego momentu zostaty
zobowiazane do szczegotowego raportowania wydawanych lekéw w systemie in-
formatycznym. Wczesniej obowiazek ten dotyczyl szczegolnie lekow refundowa-
nych. Szczegdtowe informacje dotyczace realizacji recepty zawierajacej leki stu-
procentowo platne nie zawsze byly zamieszczane w systemie informatycznym.
Czgsto osoby uprawnione do wydawania produktéw leczniczych odnotowywaty
przypadki na przyktad wydania zamiennika tylko na rewersie recepty z pominig-
ciem tego faktu w oprogramowaniu aptecznym. Dane pochodzace sprzed 1 kwiet-
nia 2019 roku mozna uwazac¢ wiec za nickompletne. Porownujac lata 2019 1 2020,
mozna zaobserwowa¢ wzrost dynamiki zamienionych lekdw, ktoéra wyniosta 47%.
W 2020 roku zamienionych zostato 5,50% z wszystkich lekow wydanych na recep-
te. W 2021 roku skala zamiany leku w aptece byla mniejsza niz w 2020 i wyniosta
4,91%. Nadal jednak nie wrocita do poziomu sprzed pandemii.

[%] Substytucja lekéw na recepte w latach 2016—-2021
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Wykres 1. Substytucja lekow na recepte w latach 20162021

Zrédto wykresow 1-11: opracowanie whasne, na podstawie reprezentatywnego, ogolnopolskiego
panelu aptek (PEX/ABD, ca. 6 200 aptek), PEX PharmaSequence Sp. z 0.0.
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Wplyw pandemii COVID-19 mozna zaobserwowac podczas analizy danych
miesigcznych kolejnych miesiecy trwania pandemii, to jest w okresie od marca
2020 do lutego 2022. Pierwszy przypadek COVID-19 w Polsce wykryto 4 mar-
ca 2020 roku!. Od 20 marca 2020 roku ogloszono na terenie kraju stan epidemii
(Dz.U. 22022 r. poz. 340). Jak przedstawiono na wykresie 2, w marcu 2020 roku
zostato zamienionych 5,56% opakowan sposrod wszystkich sprzedanych lekow
na recepte. Warto zwroci¢ uwage takze na to, ze w owym miesigcu wystapilta re-
kordowa liczba sprzedazy lekéw na recepte. Zostato wowczas sprzedanych po-
nad 71 mln opakowan. Fakt ten mozna ttumaczy¢ robieniem zapaséw przez ludzi
w obawie przed problemami z dostepnoscia produktoéw leczniczych. Problem ten
mogt szczegdlnie dotyczy¢ chorych na choroby przewlekte. W kwietniu 2020 roku
odnotowano najwyzszy procent zamienionych lekoéw (6,09%).

(%] Substytucja lekéw na recepte w ujeciu miesiecznym
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WyKkres 2. Substytucja lekow na recepte w ujeciu miesigcznym

! https://web.archive.org/web/20200304112521/https://www.gov.pl/web/zdrowie/pierwszy-
-przypadek-koronawirusa-w-polsce (dostep: 13.04.2022).
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Wzrost procesu substytucji w czasie pandemii w obszarze lekow na recepte
prawdopodobnie mdgt by¢ spowodowany brakami lekow w aptekach. Produkty,
ktore maja zamienniki, mogly zosta¢ zamienione w momencie, gdy przepisany
lek byt niedostepny. Brak w magazynie danego produktu leczniczego moze by¢
spowodowany brakiem dostepnosci na rynku z powodow opisanych wczesnie;.
Innym powodem moze by¢ tez fakt, ze apteki nie majag w swoim asortymencie
wszystkich produktéw leczniczych zarejestrowanych na terytorium Polski. Powin-
ny mie¢ asortyment pozwalajacy na pokrycie zapotrzebowania lokalnej spoteczno-
$ci. W przypadku nieposiadania danego leku apteka powinna go zamoéwic i w ten
sposob zadbac o to, aby niedostepny produkt trafit do pacjenta. W warunkach
przed pandemia, w przypadku gdy dany preparat byl nieobecny z powodu opisa-
nego powyzej, pacjent mogt nie chcie¢ czekac na sprowadzenie leku lub tez na jego
zamiang na inny zamiennik, tylko mégt si¢ uda¢ do innej apteki. W czasie pande-
mii sytuacja ta mogla ulec zmianie i w momencie gdy przepisanego produktu nie
byto w danej aptece, pacjent mogt decydowac si¢ na zakup zamiennika w obawie
przed wzrostem ryzyka zarazenia koronawirusem podczas chodzenia po r6znych
aptekach w poszukiwaniu przepisanego leku. Zalezno$¢ ta mogta mie¢ znaczenie
szczegoblnie na poczatku pandemii ze wzgledu na strach przed nowym wirusem.
Powyzsze rozwazania wymagatyby jednak przeprowadzenia badan w celu ich po-
twierdzenia, gdyz sa oparte tylko na opinii autorki artykutu.

W czasie trwania pandemii leki zawierajace niektdre substancje czynne byty
zamieniane szczego6lnie czesto. Ponizej przedstawiono czasteczki, ktore w kazdym
analizowanym miesigcu pandemii (od marca 2020 do lutego 2022) mozna znalez¢
wsrod 15 najczesciej zamienianych (procent substytucji byt najwyzszy) i ktorych
sprzedaz byla wyzsza niz 1000 opakowan miesiecznie. Wérdéd molekut majacych
zastosowanie w leczeniu chorob sercowo-naczyniowych znalazty si¢ amlodypina,
bursztynian metoprololu, bisoprolol i ramipril. Szczegdlowe dane zostaty przed-
stawione na wykresach 3—6. Jak pokazano na wykresach 3 i 5, substytucja lekow
zawierajacych amlodypine oraz bisoprolol utrzymywatla si¢ na stalym poziomie
okoto 6—7%. W przypadku lekéw zawierajacych bursztynian metoprololu oraz ra-
mipril mozna zaobserwowaé wyzsza substytucje w niektorych miesigcach. I tak
dla bursztynianu metoprololu (wykres 4) w pierwszej czesci okresu pandemicz-
nego odsetek zamienianych opakowan byt wigkszy i wynosit od 10% do nawet
18%. Natomiast w drugiej cz¢$ci utrzymywat si¢ na wzglednie statym poziomie
okoto 8%. W przypadku ramiprilu (wykres 6) w kwietniu 2020 roku obserwo-
wano wzrost odsetka zamienianych lekow zawierajacych te substancje czynna do
blisko 6%. W pozostatych miesigcach odsetek substytucji wérdd lekow zawiera-
jacych te czasteczke wynosit okoto 3%.
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Wsrod lekow majacych zastosowanie w leczeniu chorob sercowo-naczynio-
wych znajduja sie takze srodki modyfikujace stezenie lipidow. Do tej grupy le-
koéw nalezy atorwastatyna, ktora w kazdym miesiacu pandemii byta wsrod 15 cza-
steczek z najwyzszym procentem substytucji. Odsetek zamienianych opakowan
wsrod lekow zawierajacych te substancje czynna oscylowal na poczatku pande-
mii w okolicach 8%, a pod koniec — w okolicach 7%. Szczegdtowe dane przed-
stawiono na wykresie 7.
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Wykres 7. Atorwastatyna

Kolejnym lekiem spetniajacym powyzej przedstawione kryteria jest panto-
prazol, ktory nalezy do grupy preparatow stosowanych w chorobie wrzodowe;j
i refluksie zotagdkowo-przetykowym. Z wykresu 8 wynika, ze odsetek zamienia-
nych opakowan lekow utrzymywat si¢ na statlym poziomie wynoszgcym okoto 6%
z wyjatkiem okresu od listopada 2020 do marca 2021, gdy parametr ten wzrdst od
ponad 9% do ponad 15% w styczniu 2021.

Kolejng czgsteczkg jest metformina, nalezaca do lekow stosowanych w cuk-
rzycy. Na wykresie 9 zobrazowano fakt, ze na poczatku pandemii odsetek za-
mienianego leku byt zdecydowanie wyzszy w stosunku do catego analizowanego
okresu. W czerwcu 2020 roku zamieniane bylo co czwarte opakowanie przepisa-
nego leku zawierajacego metforming. W pozniejszym okresie obserwuje si¢ spa-
dek substytucji, a nastepnie staty jej poziom — okoto 3%.
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Czasteczka o jednym z najwyzszych udziatéow opakowan zamienionych (okoto
20%) w catos$ci sprzedazy danej czasteczki, utrzymujacym si¢ przez prawie caty
analizowany okres pandemiczny, byta hydroksyzyna. Znajduje si¢ ona w grupie
lekow anksjolitycznych. Warto zwroci¢ uwage, ze wsrdd lekow zawierajacych
hydroksyzyng jest tylko jeden preparat posiadajacy nazwe wiasng: Atarax. Pozo-
stale produkty sa niemarkowe i ich nazwa pochodzi od migdzynarodowej nazwy
substancji czynnej i dodanej nazwy podmiotu odpowiedzialnego, na przyktad
Hydroxyzinum Adamed, Hydroxyzinum Hasco, Hydroxyzinum Espefa. Fakt ten
moze sprzyja¢ zamianie w obrebie tej czasteczki, a okres pandemiczny moze nie
odgrywac¢ w tym przypadku az tak znaczacej roli. Szczegdétowe dane zostaty za-
prezentowane na wykresie 10.
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Wykres 10. Hydroksyzyna

Ostatnig z substancji czynnych, ktére w kazdym miesigcu analizowanego
okresu byty wérdd pietnastu czasteczek z najwyzszym procentem substytucji, jest
zolpidem, wchodzacy w sktad grupy lekow nasennych. Z ponizej przedstawionego
wykresu wynika, ze zamiana leku w obrebie tej molekuty w analizowanym okre-
sie byta na wzglednie statym poziomie i wynosita od blisko 12% do ponad 14%.

Ekonomia — Wroclaw Economic Review 28/4 (2022)
© for this edition by CNS



80 Magdalena Szpala

[%] Zolpidem
16 600 000
14 S o T —
/\/\—/_\'\_,—\_w 500 000
12A;%fz§7 mEEEEEEEEEEEEREDEE
- 400000 £
o 0 LR L 3
S 3
S s R R L) 300000 =
3 D
> e
3 6 s HHH 3
L 200000 O
[oX
4 | | i »n
- 100 000
2 | | 11
0 _

2020-03
2020-05
2020-07
2020-09
2020-11
2021-01
2021-03
2021-05
2021-07
2021-09
2021-11
2022-01

mmm sprzedaz iloSciowa
— % substytucji

Wykres 11. Zolpidem

W analizowanym okresie mozna zaobserwowaé wysoki procent substytucji
takze wsrdd innych czasteczek niespetniajgcych zatozonego kryterium obecnos$ci
w kazdym miesigcu okresu pandemicznego wsrod pigtnastu molekut o najwyz-
szym procencie substytucji. Warto wspomnie¢ o nich w niniejszej pracy ze wzgle-
du na fakt, ze duze réznice w skali substytucji pomiedzy miesigcami mogty by¢
spowodowane wlasnie sytuacja pandemiczng. W przypadku alprazolamu, leku
anksjolitycznego, w okresie od listopada 2020 roku do marca 2021 miesigcznie
zamienianych byto migdzy 16% a 20% z wszystkich przepisanych lekow zawie-
rajacych tg substancje czynna. Blisko co pigte opakowanie zostalo zamienione na
przetomie lat 2021 1 2022 w obrebie lekow zawierajgcych jako substancje czynna
amoksycyling, czyli antybiotyk z grupy penicylin. Z tej samej grupy pochodzg leki
zawierajace w swoim sktadzie potaczenie wspomnianej amoksycyliny z kwasem
klawulanowym. W drugiej potowie analizowanego okresu procent zamienianych
miesigcznie lekéw zawierajacych to potaczenie substancji czynnych oscylowat
migdzy 10 a 18. Kolejnym z antybiotykdw, tym razem makrolidowych, jest azy-
tromycyna. W kilku miesigcach pandemii procent substytucji w obrebie tej mole-
kuty wynidost miedzy 9 a 11. Przez kilka miesiecy odsetek zamienionych lekow za-
wierajgcych betahistyne, stosowang w zawrotach glowy, byt na poziomie 14—15%.
Od wrzesnia 2021 do konca analizowanego okresu wsrod produktow leczniczych

Ekonomia — Wroclaw Economic Review 28/4 (2022)
© for this edition by CNS



Substytucja lekow w aptece ogodlinodostepnej podczas pandemii COVID-19 81

zawierajacych jako substancje czynng budezonid, czyli jeden z kortykosteroidow,
obserwowac¢ mozna substytucj¢ na poziomie od 7% do nawet 31%. Leki zawie-
rajace inny kortykosteroid — mometazon — byly zamieniane od wrze$nia 2021
do konica analizowanego okresu w odsetku od 9% do 23%. Od maja 2021 roku do
konca analizowanego okresu do znaczacej ilo§ci zamian przepisanego preparatu
doszto w obrebie lekow przeciwzakrzepowych zawierajgcych enoksaparyne. Od-
setek preparatow zamienionych wyniost w tym przypadku od 11% do 20%. Przez
trzy miesigce procent substytucji na poziomie 13—14 punktéw procentowych ob-
serwowa¢ mozna wsérod lekow zawierajacych w swoim sktadzie escitalopram,
czyli substancje o dziataniu przeciwdepresyjnym. Przez pierwsze pig¢ miesigcy
okresu pandemicznego wysoki odsetek zamienianego leku miat indapamid, lek
moczopedny stosowany w nadci$nieniu tetniczym. W marcu 2020 parametr ten byt
na poziomie 10%, by stopniowo spas¢ do 3% w lipcu 2020. Inng substancja czynna
nalezacg do tej grupy jest torasemid. Substytucja lekow przepisanych na recepcie
zawierajacych te czasteczke praktycznie przez caty okres pandemiczny, z nielicz-
nymi wyjatkami, utrzymywata si¢ na poziomie okoto 6%. Inng substancjg czynna
stosowang w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego jest nebiwolol. Leki za-
wierajace te czasteczke byly zamieniane w aptece w odsetku okoto 4% w okresie
od poczatku pandemii do sierpnia 2021 roku. Wyjatkiem byt czerwiec 2020 roku,
kiedy procesowi substytucji poddano 10% preparatow. Kolejna molekuta znajdu-
jaca zastosowanie w leczeniu chordb sercowo-naczyniowych ze znaczacym pro-
centem substytucji w analizowanym okresie jest telmisartan. Leki zawierajace te
substancj¢ czynna byly zamieniane od 7% do 17% w zaleznosci od miesigca. Na
poczatku pandemii zostato zamienionych od 7% (marzec 2020 roku) do 4% (maj
2020 roku) wypisanych produktow zawierajacych lewotyroksyne — hormon tar-
czycy. Przez kilka miesigcy znaczacy odsetek substytucji (okoto 9%) zanotowano
wsrod produktow na recepte zawierajacych omeprazol, czasteczke nalezaca do tej
samej grupy co zaprezentowany wczesniej na wykresie 8 pantoprazol. W pazdzier-
niku 2021 oraz w lutym 2022 obserwuje si¢ wysoki procent zamian w aptece le-
koéw zawierajacych pregabaling, czyli pochodng kwasu gamma-aminomastowego.
Substytucja w tym przypadku wyniosta odpowiednio 18% i 17%. W kilku mie-
sigcach analizowanego okresu wysoki stopien substytucji miaty leki nalezace do
tej samej grupy co przedstawiona wcze$niej na wykresie 7 atorwastatyna — rosu-
wastatyna oraz simwastatyna. Preparaty zawierajace te substancje czynne zostaty
zamienione na poziomie odpowiednio okoto 3% i okoto 10%.

Whioski

Podczas pandemii COVID-19 nastgpit wzrost skali substytucji lekow w aptece
ogoblnodostepnej. Wsrdd substancji czynnych mozna wyrdzni¢ takie, ktore byty
najczesciej zamieniane podczas pandemicznego okresu. Najczesciej sg to mole-
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kuty, ktore znajduja zastosowanie w leczeniu chordb przewlektych. Szczegdlng
uwagg zwracaja substancje czynne, ktorych substytucja przez caly analizowany
okres nie byta na statym poziomie. Zamiana preparatow zawierajacych te czastecz-
ki mogta by¢ spowodowana brakami lekow, co bylo z kolei spowodowane przez
przerwanie fancuchéw dostaw przez pandemig¢ COVID-19. Wynikajace z niniejszej
publikacji wnioski wskazuja na potrzebe dalszej obserwacji zjawiska substytucji
lekow w aptece, jego powodow oraz konsekwencji, a co za tym idzie, ciaglego po-
dejmowania problemu z perspektywy réznych dyscyplin naukowych.
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