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Na Katedri za socialno farmacijo proucujemo vpliv zdravil na sodobnega ¢loveka in druzbo v mednarodnem in domacem
okolju. Ukvarjamo se z nadzorom zdravil po prihodu na trg oz. v roke bolnika. Pri svojem delu prepletamo naravoslovne
in druzboslovne metode raziskovanja.

V okviru farmakoepidemiologije spremljamo varnost in uc€inkovitost zdravil na ravni populacije, s farmakoekonomiko pa
osvetlimo stroskovne vidike uporabe zdravil v relaciji do njihovih koristi. Zanima nas vrednotenje storitev farmacevta v le-
karni, pri Gemer posvecamo posebno pozornost raziskovanju vidika pacienta. S pomocjo rezultatov raziskav pripomoremo
h gradnji farmacevtskih storitev. Raziskujemo tudi delovanje zdravstvenega sistema in viogo pacienta v njem. V tem
okviru gradimo in proucujemo storitve, ki jih prinaSa sodoben nacin pristopa k pacientu v obliki eZdravja in mZdravja.
Raziskujemo tudi znacilnosti domace in mednarodne regulative, ki ureja podro&je zdravil in farmacevtske stroke. Pri tem
tvorno prispevamo k nastajanju nove zakonodaje in uvajanju najvisjih standardov v vsakodnevno prakso.
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POVZETEK

Vsako zdravilo pridobi dovoljenje za promet na
podlagi pozitivhega razmerja med koristmi in tve-
ganiji, ki izhaja iz klini¢nih preskusanj. Vendar pa
se s tem pot do ucinkovitega in varnega zdra-
vljenja pacienta Sele pri¢ne. Po pridobitvi dovo-
lienja za promet se zacne postopek umescanja
zdravila v zdravstveni sistem. Zdravilu dolo¢imo
ceno, visino financiranja iz javnih sredstev in mo-
rebitne omejitve predpisovanja. Ko je zdravilo
umesceno in prisotno na slovenskem trgu, po-
stane dostopno pacientom. Pogosto pa pacien-
tom niso razumljiva navodila zdravljenja. Poleg
tega pacienti Se posebno pri kroni¢nih boleznih
izkazujejo slabo sodelovanja pri zdravljenju z
zdravili. Pojavijajo se lahko tudi druge tezave,
povezane z zdravili, kot npr. nezeleni ucinki ali
predpisovanje zdravila ranljivim populacijam, npr.
starostnikom. Tezave na ravni pacienta nasla-
vljajo in razresujejo farmaceviske storitve, kot so
pregled uporabe zdravil in farmakoterapijski pre-
gled. Pot zdravila do ucinkovitega in varnega
zdravljenja je tako polna izzivov, tako na ravni
sistema kot pacienta. Na te izzive je osredoto-
¢eno raziskovanje Katedre za socialno farmacijo.

KLJUCNE BESEDE:

dostop do zdravil, pismenost, pregled zdravil,
socialna farmacija, sodelovanje, tezave, pove-
zane z zdravili, vrednotenje zdravstvenih tehno-

logij

ABSTRACT

Each medication receives marketing authorisa-
tion based on its proven safety and effectiveness
in clinical trials. However, this is just the start of
the path to the effective and safe patient treat-
ment. After obtaining a marketing authorisation,
the medication goes through the process of mar-
ket uptake. The medication price is set, the re-
imbursement from public funds is determined
and potential prescribing restrictions are speci-
fied. Once the medication is reimbursed and
present on the Slovenian market, it becomes
available to patients. However, the treatment in-
structions are often not understandable to pa-
tients. Particularly in chronic diseases, patients
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show poor adherence in medication therapy.
Other medication related problems can also oc-
cur, such as side-effects or medication prescrib-
ing to different vulnerable populations, e.g. the
elderly. Patient-related challenges are addressed
and resolved by various pharmacy services, such
as medication review and pharmacotherapy re-
view. The path to effective and safe treatment is
fraught with challenges, both at the system and
patient level. These challenges are the central
focus of research in the Chair of Social Pharmacy
at the Faculty of Pharmacy, University of Ljubl-

jana.

KEY WORDS:

social pharmacy, access to medicines, health
technology assesement, drug related problems,
literacy, adherence, medication review

UvoD

Pot zdravila od prihoda na trg do ucinkovitega in varnega
zdravljenja pacienta je polna izzivov, tako na ravni sistema
kot na ravni pacienta. V Clanku predstavljamo izbrane vse-
bine na tej poti, ki so tudi del strokovnega in raziskovalnega
dela Katedre za socialno farmacijo Fakultete za farmacijo
(UL FFA). Za bolj slikovit prikaz vas bomo skoznje popeljali
s prikazom primera pacientke.

Gospa Novak, 49 let, ima novo odkritega raka. Za tovr-
stno obliko raka se je v primerjavi s sedaj razpolozljivimi
zdravljenji izkazalo kot bistveno bolj ucinkovito zdravilo
Novost, vendar $e nima dovoljenja za promet. Za zdravilo
Novost v Sloveniji ni aktivnih klini¢nih raziskav, ki bi gospe
omogocile zdravljenje z zdravilom, prav tako ni progra-
mov socCutne uporabe (compassionate use), s katerimi
farmacevtsko podjetje omogoci zdravljenje z zdravilom
7e med postopkom pridobivanja dovoljenja za promet.
Da bo gospa Novak prejela zdravilo, mora pocakati, da
pridobi dovolienje za promet preko Evropske agencije
za zdravila (EMA) oz. Javne agencije za zdravila in medi-
cinske pripomocke (JAZMP), da Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije (ZZZS) z razvrstitvijo odobri kritje v
okviru obveznega zdravstvenega zavarovanja in imetnik
dovoljenja za promet zagotovi prisotnost na slovenskem
trgu.

IZZIVI NA RAVNI SISTEMA

2.1 DOSTOP PACIENTOV DO ZDRAVIL

Dostop pacientov do zdravil (patient access) je opredelien
kot moznost, da pacienti v zdravstvenem sistemu dolocene
drzave zdravilo lahko prejmejo (1). Po pridobitvi dovolienja
za promet je dostop do zdravila pogojen s postopki umes-
Canja zdravila v zdravstveni sistem, ki so pogojeni z me-
hanizmi upravljanja stroskov zdravil, npr. omejitvami pred-
pisovanja, ki so kljuéni za ohranjanje vzdrznosti
zdravstvenega sistema ob vse vecCjem Stevilu vse drazjih
zdravil.

V Sloveniji omogo¢amo dostop do vecine sodobne far-
makoterapije in s tem zagotavljamo razpolozljivost zdravila
vsem pacientom, ki ga potrebujejo ob hkratni skrbi za
vzdrznost sistema. Izzivi pa se pojavijajo v postopkih umes-
¢anja zdravil, ki lahko dostop do teh zdravil zakasnijo oz.
omejijo. Na Katedri smo vrednotili dostop pacientov do
zdravil za zdravljenje redkih bolezni, zdravil za zdravljenje
rakavih bolezni in novih zdravil za zdravljenje sladkorne
bolezni (1-3).

Delez zdravil za zdravlienje rakavih bolezni in novejsih zdravil
za zdravljenje sladkorne bolezni (tj. zaviralci DPP-4, analogi
GLP-1, zaviralci SGLT 2, inzulin degludek), ki so dostopna
slovenskim pacientom, je primerljiv delezu zdravil, dostop-
nih pacientom v Nemciji in Veliki Britaniji. Slednji v evrop-
teh zdravil vsem relevantnim pacientom (1, 3). Kljub temu
pa je povprecen Cas do dostopa do teh zdravil v Sloveniji
daljSi kot v Nemciji, na kar mo¢no vpliva drugacen posto-
pek umescanja zdravil. Nemcija zagotavlja dostop do teh
zdravil takoj po registraciji, medtem ko slovenski pacienti
dostopajo do zdravil za zdravljenje rakavih bolezni v pov-
preCju 15 mesecev po registraciji (1, 4), do novih zdravil za
zdravljenje sladkorne bolezni pa v povpredju slabi 2 leti po
registraciji (3). Na podro¢ju dostopa do zdravil za zdravijenje
redkih bolezni Slovenija prav tako zaostaja za Nemcijo,
tako z vidika deleza dostopnih zdravil kot tudi z vidika pov-
preCnega ¢asa do dostopa. Ta znaSa 3 mesece za Nemcijo
in 15 mesecev za Slovenijo (1, 2). V Sloveniji skoraj vsa
zdravila za zdravljenje redkih bolezni in rakavih bolezni fi-
nanciramo iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (5).
Kljub temu bi bil Cas do dostopa do teh zdravil lahko tudi
krajSi. Za pacienta je namreC lahko ta Cas izjemnega po-
mena za njegovo zdravje ali celo prezivetje.
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2.2 UMESCANJE ZDRAVIL

Po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom mora imet-
nik dovoljenja za promet ZZZS predloziti viogo za razvr-
stitev zdravila na listo. Vlogo pregleda Komisija za razvrs-
¢anje zdravil na listo, strokovno neodvisno posvetovalno
telo ZZZS, in poda mnenje o razvrstitvi zdravila na listo ter
predlaga morebitne omejitve predpisovanja. Temu sledijo
pogajanja o ceni zdravila med ZZZS in imetnikom dovo-
lienja za promet. Pri razvr§Canju zdravil na listo upora-
bliamo nabor meril, ki med drugim vklju€uje tudi relativno
terapevtsko vrednost zdravila in stroSkovno ucinkovitost.
Sistemati¢ni pregled z metaanalizo je najpogostejSa me-
toda za vrednotenie relativne terapevtske vrednosti zdravil.
Nekaj metaanaliz smo izvedli tudi na Katedri (6, 7). Prav
tako smo z razli¢nimi raziskavami vrednatili stroSkovno
uCinkovitost novih zdravstvenih strategij, ki so v zadnjem
desetletju korenito spremenile potek zdravljenja z zdrauvili
(npr. novi peroralni antikoagulanti (8)). Pri razvrS€anju zdravil
na listo pa poleg teh meril uporabliamo Se druge vidike,
npr. etiCni vidik, pomembnost zdravila z vidika javnega
zdravja, prioritete programov zdravstvenega varstva itd.,
kar je opredeljeno v Praviniku o razvr§C¢anju zdravil na
listo (9). Trenutna uporaba meril ne omogoc¢a nujno tran-
sparentnih in ponovljivih odlocitev, kar lahko v prihodnje
predstavlja izziv z vidika dostopa pacientov do zdravil (10).
V raziskavi, v okviru katere smo vrednotili trenutni nabor
meril za razvr§€anje, so predstavniki klju¢nih deleznikov v
zdravstvenem sistemu izpostavili, da bi bilo pri vrednotenju
smiselno upostevati SirSi nabor meril. Merila za vsa zdravila
bi morala biti enaka, vendar bi jih bilo potrebno pri vred-
notenju doloCenih zdravil, npr. zdravil za zdravljenje redkih
bolezni, kvantitativno uteziti drugace kot v primeru drugih
zdravil (10).

2.3 CENE ZDRAVIL IN DOPLACILA

Upravljanje s cenami zdravil ima izjemen pomen pri ohra-
njanju vzdrznosti zdravstvenega sistema in omogoca umes-
¢anje novih (inovativnih) zdravil v sistem, kar je Se posebej
pomembno zaradi vedno vecjega Stevila dragih zdravil.
Cene zdravil v Sloveniji in vecini drugih evropskih drzav
dolocajo na podlagi sistema zunanje primerjave cen zdravil
z uposStevanjem cen v referencnih drzavah. Referencne
drzave za Slovenijo so Avstrija, Francija in Nemdija (11). Iz
tega izhaja najvisja dovoljena cena, ki pa v vecini primerov
ne predstavlja dejanske cene, temvec le izhodiS¢e za na-
daljnje oblikovanje cene zdravila (11). Dogovorjeno ceno
zdravila oblikujejo na podlagi dogovora med ZZZS in imet-

nikom dovoljenja za promet 0 neposrednem znizanju naj-
viSje dovoliene cene. V sklopu pogajanj lahko dolocijo do-
datne popuste na ceno zdravila, rabate in druge vrste do-
govorov 0 znizanju cene zdravila (11, 12). Posledi¢no
dejanska cena zdravila ni javno objavljena, kar sicer vodi v
netransparentnost cen zdravil, vendar pa pacientom omo-
gocCa dostop do zdravil, ki bi jih proizvajalci v nasprotnem
primeru zaradi sisterna zunanje primerjave cen najverjetneje
umaknili s trga (11, 12). Netransparentnost cen zdravil ni
tezava le v Sloveniji, temve¢ tudi v drugih evropskih drza-
vah. Raziskay, ki poro¢ajo o dejanskih cenah, je zelo malo,
Se manj pa je takih, ki vrednotijo razliko med javno obja-
vljenimi in dejanskimi cenami zdravil. VecCina evropskih
drzav sicer ima javno objavliene podatke o cenah zdravil,
vendar so le-te nerealne zaradi velikega Stevila razli¢nih
zaupnih dogovorov o cenah, dejanske cene pa pogosto
niso dostopne (13).

Slovenija je poleg ukrepov za neposredno znizevanje cen
uvedla tudi druge sisteme za upravljanje stroSkov za zdra-
vila. V letu 2003 je uvedla sistem najvisjih priznanih vred-
nosti za medsebojno zamenljiva zdravila. Sistem najvisjih
priznanih vrednosti so v letu 2013 razSirili tudi na terapevt-
ske skupine zdravil (12, 14). Oba sistema sta povezana z
zmanjSanjem izdatkov za zdravila v slovenskem zdravstve-
nem sistemu (15, 16). Sistem medsebojno zamenljivih
zdravil je v obdobju med januarjem 2012 in decembrom
2013 v povprecju prispeval k 45-odstotnem znizanju naj-
vi§jih priznanih vrednosti in 20-odstotnem znizanju izdatkov
za zdravila, vklju¢ena v sistem medsebojno zamenljivin
zdravil (5). Uvedba sistema terapevtskih skupin zdravil je
bila povezana s takojSnjim prihrankom, in sicer s 45-od-
stotnim znizanjem izdatkov za zdravila za znizevanje hole-
sterola, 25-odstotnim znizanjem izdatkov za zaviralce an-
giotenzin konvertaze (ACE) in 10-odstotnim znizanjem
izdatkov za zaviralce protonske Crpalke. Uvedba sistemov
medsebojno zamenljivin zdravil in terapevtskih skupin zdra-
vil torej prinasa finan¢ne koristi, vendar lahko hkrati pred-
stavlja breme za paciente. Vecina pacientov je pripravljena
doplacati zdravljenje z obstoje¢im zdravilom; za to so pri-
pravljeni prispevati povprecno okrog 10 EUR za trimese¢no
zdravljenje (17). Trenutno je v Sloveniji implementiranih 15
terapevtskih skupin zdravil (18), ob ¢emer se lahko vpra-
Samo, kaj bi tak izdatek pomenil za paciente, ki hkrati jem-
liejo vec zdravil iz razli¢nih terapevtskih skupin zdravil, in
kako bi to vplivalo npr. na njihovo sodelovanje. Vendar pa
podatki pri pacientih s hipertenzijo kazejo, da uvedba te-
rapevtskin skupin zdravil ne vodi v slabsi nadzor bolezni,
temvec je celo povezana z boljSim sodelovanjem pri zdra-
vljenju z zdravili (19).
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IZZIVI NA RAVNI PACIENTA

Gospa Novak po vec kot letu dni od zaCetka postopka za
pridobitev dovolienja za promet z zdravilom in po dodatnem
letu od pridobitve dovoljenja za promet in njegove razvrsti-
tve v Sloveniji prejme zdravilo Novost in pri¢ne z zdravlje-
njem. Njeno stanje se kmalu izbolj$a in je ponovno delovno
aktivna. Gospa potozi zaradi vsakodnevnega odvajanja te-
koCega blata, ki jo ovira v sluzbenem Casu. Zato vCasih iz-
pusti odmerek zdravila. Gospe so ob uvedbi zdravljenja
sicer svetovali, kako naj ukrepa ob pojavu teh nezelenih
ucinkov, vendar si gospa v mnozici novih informacij tega
ni zapomnila oz. ukrepov ni razumela.

3.1 ZDRAVSTVENA PISMENOST

Zdravilo je lahko prestalo vse izzive na ravni sistema, je
umesceno in s tem pacientu dostopno, vendar se bo polni
ucinek zdravlienja izrazil le, e bo pacient ustrezno jemal
zdravilo. Zdravstvene informacije, povezane z zdraviem in
zdravili, so danes sicer enostavno dostopne SirSi mnozici
ljudi, a so pogosto zastavljene preve¢ zahtevno, zaradi Ce-
sar so splosni populaciji mnogokrat nerazumljive, hkrati
pa ljudje pogosto nimajo ustrezne podlage za njihovo kri-
ti¢no presojo (20). Zdravstveni delavci se tako vsakodnevno
sreCujejo s situacijami, ko ljudje ne razumejo navodil, po-
sredovanih s strani zdravnika ali drugega zdravstvenega
delavca, kar lahko vodi v neustrezno sodelovanje pri zdra-
vljenju in druge mozne zaplete (21). V takih okolisinah
postaja vse pomembnejSi koncept zdravstvene pismenosti.
Obstaja vec¢ definicij zdravstvene pismenosti, vendar no-
bena ni sploSno sprejeta. Vsem definicijam je skupno to,
da zdravstveno pismenost obravnavajo kot ve€ med seboj
povezanih sposobnosti, ki jih posameznik potrebuije in upo-
rablja v zdravstvenem sistemu z namenom, da sprejema
pravilne in koristne odloCitve, povezane s svojim zdraviem.
Zdravstveno manj pismeni pacienti pogosto izkazujejo
manjse znanje o boleznih in terapiji, bolj tvegan zivljenjski
slog, slabSe sodelovanje v preventivnih aktivnostih (npr.
presejalni programi, ceplienja), kasnejsi vstop v proces
zdravstvene oskrbe ter slabSe sodelovanje pri zdravljenju
(22). To se odraza v slabSem zdravstvenem stanju, Stevil-
¢nejsih in daljSih hospitalizacijah ter povecani umrljivosti
kot tudi visjih stroskih zdravijenja (22).

Merjenje zdravstvene pismenosti pomaga pri razvoju in
zagotavljanju storitev, ki so dostopne in prilagojene pred-

vsem osebam z nizko zdravstveno pismenostjo. Zato so
se raziskovalci usmerili tudi v iskanje primernega instru-
menta za njeno merjenje. Na Katedri smo razvili vprasalnik,
ki preverja funkcionalno zdravstveno pismenost, povezano
z zdravili, v Sloveniji in ga uporabili pri slovenski odrasli
populaciji. Slednja je izkazovala visok nivo funkcionalne
zdravstvene pismenosti, pri Cemer so imeli pacienti najveC
tezav z razumevanjem informacij v daljSih besedilih, ki so
zahtevala racunske spretnosti. Posebej ranljiva skupina s
tega vidika so bili starejSi z nizjim dohodkom in slabsim
zdravstvenim stanjem (23), kar moramo nujno upoStevati
pri nacrtovanju in izvajanju farmacevtskih storitev.

3.2 SODELOVANJE PRI ZDRAVLJENJU
Z ZDRAVILI

Zdravstvena pismenost je zgolj eden od razlogov za slabse
sodelovanje pacientov pri zdravljenju z zdravili. Posebno
pri kroni¢nih boleznih, ki obi¢ajno zahtevajo dolgotrajno
jemanije zdravil, se polni u¢inek zdravljenja pogosto ne iz-
razi, saj priblizno polovica pacientov svojih zdravil ne jemlje
skladno s predhodnim dogovorom z zdravstvenimi delavci
(24, 25). Raziskave, opravljene na Katedri, kazejo, da pri
terapiji dobro sodeluje le polovica pacientov, ki imajo bodisi
hipertenzijo (19), astmo in kroni¢no obstruktivno plju¢no
bolezen (26, 27), ter pacientov, ki so jim uvedli zdravljenje
z antilipemiki (28). Sodelovanje se pricakovano Se poslabsa
pri bolnikih s polifarmakoterapijo; pri slednjem dobro so-
deluje zgolj tretjina pacientov (29).

Ugotavljanje sodelovanja pri pacientih predstavija precejSnii
izziv. Neposredne metode, kot je merjenje plazemskih kon-
centracij, so objektivne in praviloma dajejo toc¢nejse rezul-
tate, vendar pa so povezane z visokimi stroski, zahtevne
za izvedbo ter obremenjujoCe za paciente. Zato pogosteje
uporabliamo posredne metode, kot je ocenjevanije klini-
Cnega odziva, Stetje tablet ali uporaba vprasalnikov (24).
Sledniji predstavljajo dober nacin za vrednotenje sodelo-
vanja tako v raziskavah kot tudi v praksi, vendar pa so za-
nesljivi in veljavni le, ¢e so ustrezno validirani. V raziskavi
Katedre smo pri pacientih z astmo potrdili kriterijsko ve-
llavnost enega najpogosteje uporablienih vprasalnikov za
vrednotenje sodelovanja, Morisky Medication Adherence
Scale z 8 postavkami, in ga s tem potrdili kot ustreznega
za uporabo v Klini¢ni praksi (26).

Pacienti z dobrim sodelovanjem imajo skoraj dvakrat vedje
obete za urejeno astmo v primerjavi s pacienti s srednjo
stopnjo sodelovanja, ti pa skoraj dvakrat vecje obete za
urejeno astmo kot pacienti s slabo stopnjo sodelovanja
(26). Zagotavljanje ustreznega sodelovanja pri zdravljenju
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pri pacientih je zato klju¢ni vidik za doseganje optimalnih
zdravstvenih izidov. V ta namen sta pomembna nacrtovanje
in izvajanje ucinkovitih intervencij za izboljSanje sodelovanja
pri zdravljenju, npr. tehnié¢ne intervencije z namenom po-
enostavitve rezima odmerjanja zdravil ali opominjanja pa-
cientov. Kot najucinkovitejSe veljajo kompleksne interven-
cije, ki zdruzujejo ve¢ razlinih strategij. Za doseganje ¢im
vecje uspesnosti intervencij je kljuénega pomena ustrezna
prepoznava nesodelovanja in njegovih vzrokov ter prilaga-
janje intervencij individualnim pacientom (30), k Eemur lahko
pomembno prispevamo tudi farmacevti s storitvami lekar-
niske dejavnosti.

3.3 TVEGANJE ZA NEZELENE DOGODKE

Tveganje za nezelene dogodke je potrebno oceniti pri po-
sameznem pacientu. Randomizirane kontrolirane klinicne
raziskave ostajajo standard pri dokazovanju ucinkovitosti
in varnosti zdravil, vendar ne odrazajo nujno ucinkovitosti
in varnosti v SirSi populaciji. Omejene so npr. na skrbno
izbrane populacije pacientov, poleg tega klini¢ne raziskave
tudi ne vkljuCujejo Stevilnih ranljivih populacij, npr. otrok in
starostnikov. Posebej starostniki so trenutno zelo izpo-
stavljena populacija, ki se sooca s stevilnimi farmakotera-
pijskimi izzivi, od potencialno neprimernega predpisovanja
(81), antiholinergi¢nega in sedativhega bremena (32) do
potencialnih interakcij med zdravili (33). Te izzive smo za-
znali tudi na populaciji slovenskih starostnikov (31, 33).
Vsak deseti Slovenec in vsak Cetrti starostnik je izposta-
vljen klinicno pomembnim potencialnim interakcijam med
zdravili. Ce privzamemo konzervativno oceno iz literature,
da se priblizno 1 % potencialnih interakcij klini¢no izrazi,
potem priblizno 1800 Slovencev letno doZivi nezeleni do-
godek zaradi interakcije med zdravili (33). Informacije o
ranljivih populacijah torej lahko pridobimo s pomocjo opa-
zovalnih farmakoepidemioloSkih raziskav na velikih popu-
lacijah oseb in s tem pomembno prispevamo k celoviti
sliki o uporabi ter zelenih in nezelenih ucinkih zdravil v
realnem okolju (34). T. i. real world data predstavljajo bo-
gato zbirko podatkov, ki lahko v prihodnosti pomembno
doprinese k optimizaciji farmakoterapije v korist pacientov
in zdravstvenega sistema. Z razvojem tehnologije in velikih
baz podatkov nam farmakoepidemiologija danes omogoca
raziskave zelo velikih populacij, tudi ve¢ milijonov oseb, in
s tem na primer boljSe razumevanje nezelenih ucinkov in
proucevanje zelo redkih neZelenih ucinkov. Raziskujemo
lahko tudi dolga €asovna obdobja, na primer ucinke zdravil
po vec letih ali celo desetletjin uporabe. Na Katedri med
drugim raziskujemo dolgoro¢ne sréno-zilne in mikrova-

skularne ucinke novejsih zdravil za zdravljenje sladkorne
bolezni.

STORITVE, KI IZBRANE IZZIVE
NASLAVLJAJO

Farmacevt gospe Novak ponovno obrazloZi ukrepe ob po-
javu driske, po emer nezeleni ucinki izzvenijo in je ne ovi-
rajo ve€. Gospa pri¢ne zdravilo Novost tudi redno jemati.
Gospa ¢ez nekaj tednov zboli za pljucnico, zaradi katere
je hospitalizirana. Za zdravljenje ji uvedejo nova zdravila, v
laboratorijskin izvidih opazijo tudi slabsanje ledvi¢ne funk-
cije. Klini¢ni farmacevt zato opravi farmakoterapijski pre-
gled. Ob odpustu iz bolniSnice ima predpisanih ve¢ novih
zdravil, pretekla pa v spremenjenih odmerkih, zato ji kliniéni
farmacevt uskladi terapijo in obrazlozi spremembe.

4.1 PREGLED ZDRAVIL

Storitve, osnovane na pregledu zdravil (medication review),
v zadnjih desetletjin predstavijajo osrednjo viogo farmacevta
pri zdravljenju z zdravili in skrbi za pacienta (35, 36). Uspe-
Sna implementacija in zagotavljanje ucinkovitosti ter kako-
vosti vpeljanih storitev sta nelocljivo povezana z ustrezno
raziskovalno podporo, ki ovrednoti zdravstvene izide in
mnenja vseh deleznikov (37, 38). V mednarodnem prostoru
zasledimo razli¢no oblikovane storitve na vseh ravneh zdrav-
stvene dejavnosti. Kazejo se pozitivni vplivi na sodelovanije
pacientov pri zdravljenju z zdravili, na identifikacijo in reSe-
vanje tezav, povezanih z zdravili, ter na ekonomske izide.
Obenem pa e ni jasnih dokazov o vplivu na Stevilo zapletov,
hospitalizacij in smrtnosti (39, 40). Standarde in dobre
prakse storitev oblikujejo tudi v okviru mednarodnih razi-
skovalnih in strokovnih zdruzenj (PCNE, ESCP), v katerih
Katedra aktivno sodeluje ter skuSa uspesne zglede prena-
Sati v domaci prostor. V Sloveniji izvajamo Stevilne dejavnosti
z elementi pregleda zdravil, v zakonodaji pa imamo definirani
dve storitvi — pregled uporabe zdravil in farmakoterapijski
pregled, ki ga financira ZZZS. V prepletu s prakso sta bili
storitvi predmet razliénih raziskav. Raziskava koristi pregleda
uporabe zdravil je pokazala izboljSanje sodelovanja pri slabo
sodelujocih pacientih, manjSo zaskrblienost in visoko Stevilo
reSenih dejanskih tezav, povezanih z zdravili. V nadaljevanju
je potreben bolj cilian pristop na specificne skupine s pre-
poznanimi izzivi v sodelovanju, saj je trenutno delez vklju-
Cenih pacientov s slabim sodelovanjem nizek (17 %) (29).

“ farm vestn 2020; 71

PREGLEDNI ZNANSTVENI CLANKI




[ZZIVI NA POTI ZDRAVILA OD PRIHODA NA TRG DO VARNEGA IN UCINKOVITEGA ZDRAVLJENJA PACIENTA

Koristi farmakoterapijskega pregleda se odrazajo predvsem
v zmanjSanju Stevila predpisanih zdravil, manjSem tveganju
za interakcije med zdravili in finan¢nih prihrankih. Tako so-
delovanje kot priporocila farmacevta svetovalca pri zdra-
vlienju so med druzinskimi zdravniki dobro sprejeta (41,
42). Na podlagi zbranih dokazov ugotavljamo, da storitvi
predstavijata pomembno orodje pri zagotavijanju ucinkovite
in varne uporabe zdravil, obenem pa se sreCujeta tudi z ra-
Zli€nimi izzivi, ki kli¢ejo po nadaljnji, z dokazi podprti nad-
gradnii.

4.2 BREZSIVNA SKRB

Prehodi med ravnmi zdravstvenega sistema predstavljajo
Se posebno obcutljivo tocko pri zagotavljanju ucinkovitega
in varnega zdravljenja. Kontinuirano zagotavljanje varne in
kakovostne oskrbe pacienta na teh prehodih oz. brezSivna
skrb (seamless care) je proces, ki pridobiva pomen tudi na
podrodju farmacevtske obravnave. BrezSivna skrb pri zdra-
vljenju z zdravili ima pozitiven vpliv na zmanjSevanje neze-
lenih dogodkov, povezanih z zdravili, ter zmanjSuje napake
pri zdravljenju z zdravili, dolgoro€nejSi ucinki pa so, verjetno
zaradi Stevilnih drugih dejavnikov v tem procesu, tezje sled-
ljivi (43). Prav tako iz trenutno razpoloZljivih podatkov Se ni
jasno, katere intervencije v sklopu brezSivne skrbi pri zdra-
vljenju z zdravili so najbolj ucinkovite. Najverjetneje je tudi
pri brezSivni skrbi, podobno kot pri izboljSanju sodelovanja
pri zdravljenju, najucinkovitejSa celostna oskrba, sodelo-
vanje razli¢nih zdravstvenih delavcev in naslavijanje indivi-
dualnih potreb pacienta (43). V slovenski zdravstveni sistem
smo brezSivno skrb pri zdravljenju z zdravili sistemsko

uvedli z Zakonom o lekarniski dejavnosti v letu 2016, opre-
delieni pa so hili tudi vsebinski vidiki izvajanja brezSivne
skrbi v bolnisnici, ki bodo stopili v veljavo leta 2023 (44).

4.3 SPREMLJANJE IN VREDNOTENJE
TEZAV, POVEZANIH Z ZDRAVILI

V zadnjih dveh desetletjih so procesi identifikacije, prepre-
Cevanja, reSevanja in dokumentacije tezav, povezanih z
zdravili, postali srediS¢e farmacevtskih intervencij. Doku-
mentacija in klasifikacija tezav, povezanih z zdravili, izka-
zujeta Stevilne prednosti. Povecata znanje o naravi in po-
gostosti tezav, povezanih z zdravili. S primerno povratno
informacijo farmacevtom, zdravnikom in pacientom pod-
pirata razvoj svetovalnih spretnosti in izboljSata racionalno
uporabo zdravil (45). Dokumentacija in klasifikacija prav
tako spodbujata razvoj lekarniSke dejavnosti in sta po-
membni pri raziskavah farmacevtske skrbi (46). Dokumen-
tacija je tudi predpogoj dokazovanja koristi storitev farma-
ceviske skrbi (45).

Razvili so vec Klasifikacij tezav, povezanih z zdravili, npr.
PI-DOC, sistem Westerlund, Granada, DOCUMENT in kla-
sifikacija PCNE. V Sloveniji ni bilo standardiziranega klasi-
fikacijskega sistema, ki bi ga uporabljali v lekarniski praksi.
Zato smo na Katedri s pomocjo kolegov iz prakse razvili in
validirali klasifikacijo tezav, povezanih z zdravili, ki je bila
osnovana na Kklasifikaciji PCNE (47). Z nadgradnjami klasi-
fikacije PCNE se je povecala tudi sprejemljivost klasifikacije
med slovenskimi lekarniskimi farmacevti. Razvita klasifika-
cija se sedaj standardno uporablja za dokumentacijo in-
tervencij, ki jih izvedejo slovenski lekarniski farmacevti.

Pomanjkanje zdravil

na trgu

Sodelovanje
pacientov pri
zdravljenju z zdravili

Generi¢ne zamenjave
in terapevtske
skupine zdravil

Pridobitev
dovoljenja za

promet z
zdravilom

[ Dolocanje cen ]

Zdravstvena
pismenost Ucinkovito in
varno

[ Nezeleni dogodki ]

zdravljenje z
zdravilom

Umescanje in dostop
pacientov do zdravil

Farmacevtske storitve

Slika 1: Pot zdravila.
Figure 1: Medication pathway.
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POGLED V PRIHODNOST

Na poti do ucCinkovitega in varnega zdravlienja se sreCujemo
Z mnogimi izzivi, ki se bodo v prihodnosti Se krepili. Na
vrata zdravstvenih sistemov ze trkajo nove tehnologije zdra-
vlienja, od npr imunoonkoloskih zdravil, ki predstavijajo
izziv z vidika njihovega financiranja, do novih tehnologij, ki
vkljuCujejo gensko zdravljenje. Ker zdravstveni sistemi ne
bodo sposobni umes&anja vseh novosti, bo Se toliko bolj
pomemben pristop ustreznega vrednotenja zdravstvenih
tehnologij. Pri tem bodo postali $e bolj pomembni tudi iz-
sledki raziskav na podlagi podatkov iz realne prakse (real
world data). S prihodom novih tehnologij se bodo pojavijali
tudi novi, drugacni izzivi na ravni pacienta. Farmaceuvti jih
bomo morali naslavijati z razvojem racionalnih, ucinkovitih
in cilino oblikovanih storitev.

ZAHVALA

NajlepSa hvala magistram farmacije, s katerimi sodelujemo
in oblikujemo z dokazi podprto lekarnisko dejavnost, Se
posebno pa mentoricam prakticnega usposabljanja Stu-
dentov farmacije. Hvala tudi partnerjem na LZS, JAZMP,
ZZZS in NIJZ ter predstavnikom farmacevtske industrije, s
katerimi smo oblikovali Stevilna projektna sodelovanja na
temo farmakoekonomike, farmakoepidemiologije, regula-
tive, dostopa pacientov do zdravil in vrednotenja njihovih
zdravstvenih izidov v Kiinicni praksi.
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