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Pravo na prevenciu
Kazdy jednotlivec ma pravo na poskytovnie
primeranych sluzieb na prevenciu choroby.

Pravo na pristup k zdravotnickym sluzbam
Kazdy jednotlivec ma pravo na pristup k ta-
kym zdravotnickym sluzbam, aké si vyzaduje
jeho zdravie. Zdravotnicke sluzby musia zaru-
Covat rovnaky pristup kazdému, bez diskrimi-
nacie na zdklade finan¢nych moZnosti, miesta
bydliska, druhu choroby alebo doby pristupu
k zdravotnickej starostlivosti.

Pravo na informdcie

Kazdy jednotlivec ma pravo na pristup k vset-
kym druhom informacii tykajucich sa jeho zdra-
votného stavu, zdravotnickych sluzieb a ich
vyuzivania a vSetkého, o je dostupné na zdakla-
de vedeckého vyskumu a technickej inovacie.

Pravo vyjadrit suhlas

Kazdy jednotlivec ma pravo na pristup ku vset-
kym informaciam, ktoré by mu umoznili aktivhu
spolutiéast pri rozhodovani o svojom zdravi;
tieto informacie su zakladnou podmienkou pred
akoukolvek procedirou a liecbou, vratane
Ucasti na vedeckom vyskume.

Pravo slobodného vyberu

Kazdy jednotlivec ma pravo slobodne si vy-
brat na zdklade dostato¢nych informacii spo-
medzi réznych lie¢ebnych metdd a poskytova-
telov.

Pravo na sukromie a zachovanie doverného
pristupu

Kazdy jednotlivec ma prdvo na zachovanie
doverného pristupu k svojim osobnym in-
formaciam, vratane informdcii tykajucich sa
jeho zdravotného stavu a moznych diagnos-
tickych alebo liecebnych metdd, ako aj na
ochranu svojho sukromia pri vykone diagnos-
tickych vysetreni, prehliadke u odborného
lekara a lekarskom oSetreni alebo chirurgic-
kom zakroku vo vseobecnosti.

rta

paaentov

10.

11.

12.
13.

14.

European
Patients’ Rights

Day

prav

Pravo na re$pektovanie pacientovho ¢asu
Kazdy jednotlivec ma pravo byt oSetreny
v kratkom a vopred uréenom case. Toto pravo
plati pre vsetky fazy liecby.

Pravo na dodrZiavanie tirovne kvality

Kazdy jednotlivec ma pravo na pristup k zdra-
votnickym sluzbam vysokej kvality na zaklade
Specifikacie a dodrziavania presne stanove-
nych noriem.

Pravo pacienta na bezpeénost

Kazdy jednotlivec ma pravo neutrpiet Skodu
spésobenl nedostatocnym fungovanim zdra-
votnickych sluzieb, zanedbanim lekarskej sta-
rostlivosti a chyb, a pravo na pristup k zdra-
votnickym sluzbam, oSetreniu a liecbe, ktoré
spifaju vysoko stanovené bezpe&nostné nor-
my.

Pravo na inovdcie
Kazdy jednotlivec ma pravo na pristup k ino-
vovanym metédam, vratane diagnostickych
metdd, v zmysle medzindrodnych noriem,
a nezdvisle na ekonomickych alebo financ-
nych okolnostiach.

Pravo predchadzat
a bolesti

Kazdy jednotlivec ma pravo, pokial je to len
mozné, predchddzat utrpeniu a bolesti vo
vsetkych etapach svojej choroby.

zbytocnému utrpeniu

Pravo na liecbu zohl'adrujicu osobné potreby
Kazdy jednotlivec ma pravo na diagnostické
a lieCebné programy ¢o najviac prispésobené
jeho osobnym potrebam.

Pravo podavat staZnosti

Kazdy jednotlivec ma pravo podavat staznost
vzdy, ked utrpi $kodu, a pravo dostat odpoved
alebo int formu spatnej vazby.

Pravo na nahradu skody

Kazdy jednotlivec mda pravo na dostatocnu
nahradu Skody v primerane kratkej dobe, vidy
ked" utrpi telesnd alebo mordlnu a psychicku
ujmu sposobenu osetrovanim alebo liecbou
pri poskytovani zdravotnickej sluzby.
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PRICHADZA CAS

Prichddza cas niekoho Ci niecoho, zvykne sa hovorit akoby v bdsnickom prirovnani, ak citime, Ze doba sa
meni a Ze ocakdvand zmena bude vyznamnad.

Zmenu zvycajne urcuje nositel zmeny.

V pripade sucasnej nelahkej situdcie v slovenskom zdravotnictve méZeme hovorit, Ze prichddza cas
pacienta.

Prichddza cas pacienta, pretoZe ¢asy odbornikov a politikov sa koncia. Koncia sa preto, lebo nevyuZili Sancu
stotozZnit sa s tym, koho oznacovali za centrum zdujmu — s pacientom.

A tak prichddza ¢as pacienta.

Cas, v ktorom slovensky pacient bude hovorit sdm za seba, bude formulovat svoje ndzory, predstavy,
poZiadavky, Ci ciele.

Bude viac ako déstojnym partnerom lekdra, poistovne, ministerstva, politikov.
Bude hovorit sam za seba ale aj za vSetkych, lebo vsetci sme pacientami alebo nimi budeme.
Nerodime sa vZdy ako pacienti, ale sa nimi stavame a ako pacienti aj zomierame.

Pacient je vlastne ¢lovekom vo svojej prirodzenej podstate, ked’ zdravie je sice jeho potrebou a prdvom,
ale ochorenie je jeho historickou, terajsou i buducou neoddelitelnou sucastou.

Pacient md preto prdvo vystupovat na ochranu svojich prdv.

Prdvo sa ma chrdnit pravom — kvalifikovane a kultivovane.
Kvalifikdcia sa ziskava vzdelanim.

Vzdelanie sa zvycajne nadobuda postupne - po krokoch a po rokoch.
VyuZitie kvalifikdcie je podmienené organizdciou.

Organizdcia sa buduje tieZ postupne — po krokoch a po rokoch.

Slovenski pacienti uz dospeli do schopnosti metodicky zvladnut medicinsku, socidlnu, prdvnu, psycholo-
gicku, organizacnu i ekonomicku problematiku vliastného ochorenia, a to nielen ochorenia ako takého, ale
aj v jeho Sirsich vztahoch a suvislostiach.

Toto mimoriadne Cislo ¢asopisu Farmakoekonomika a liekova politika je jednym z prvych krokov vykrocenia
slovenského pacienta na cestu kvalifikdcie.

Nasi pacienti v riom vilastnymi pracami ukazuju stupen, kam dospeli.
Uz ich nemusime drZat za ruky ako malé dieta, ked’sa uci chodit.

MoéZeme ich vsak drzat za ruky a vykrocCit s nimi na spolocnu cestu.

doc. MUDr. Jan Bielik, CSc.
predseda redakcnej rady
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POCIT BEZPECIA
Darina Sedlakova

Kancelaria WHO na Slovensku

Aj ked'primdrnym cielom, kvéli ktorému prideme do zdravot-
nickeho zariadenia a vyhladdme lekdra, je potreba vyriesit
nejaky zdravotny problém, t. j. stanovit diagndzu a naordi-
novat liecbu, ako pacienti zdrover ocakdvame, Ze sa to bude
diat v prifemnom a Cistom prostredi, v spolo¢nom dialdgu
medzi nami a zdravotnickym persondlom. To v nds vzbud/
pocit dévery, Ze sme na sprdvnom mieste, kde je predpoklad,
Ze ndm s problémom pomozu.

Déveruj ale preveruj, hovori staré slovenské prislovie. Na ob-
jektivizaciu ,,dévery na prvy pohlad” vypracovali odbornici
ndstroje na hodnotenie bezpecnosti pacientov pri prijimani

zdravotnej starostlivosti.

Bezpecnost pacientov je definovand ako predchddzanie
zbytocnému ohrozovaniu zdravia potencidlnym ochorenim
v spojitosti s poskytovanou zdravotnou starostlivostou. Je
to snaha o zniZenie poctu nepriaznivych udalosti, ktoré sa
vyskytuju vo vsetkych oblastiach zdravotnej starostlivosti —
v nemocniciach, v primdrnej a komunitnej oSetrovatelskej
starostlivosti a taktieZ v domdcnosti. Medzi najastejSie ne-
priaznivé udalosti v zdravotnej starostlivosti patria infekcie
spojené so zdravotnou starostlivostou, chyby spojené s po-
ddvanim liekov, poruchy pristrojov, ale aj chybne urcené
diagndzy alebo nesprdvne ordinovand liecba. Podla odha-
dov je v krajindch EU priblizne 8 aZ 12 percent hospitalizo-
vanych pacientov postihnutych nepriaznivymi vplyvmi pocas
prijimania zdravotnej starostlivosti.

PRIHOVORY

Bezpecnost pacienta je jednym z déleZitych indikdtorov
poskytovanej starostlivosti posilfiujuci déveru medzi zaria-
denim a pacientom a tym cCastokrdt aj uspechu liecby. Tento
moment ako prileZitost na zvysovanie kvality zdravotnej sta-
rostlivosti musia pochopit a akceptovat vsetci aktéri zdra-
votnej starostlivosti. ZvySovanie bezpecnosti pacienta totiZ
znamend aj zniZovanie ndkladov, ktoré vznikaju nedosta-
toc¢nou bezpecnostou pacienta. Medzi nimi dominuju napr.
zvysené ndklady na reoperdcie, lieCbu infekcii, ndsledkov zlej
medikdcie alebo urazov.

72. Valné zhromaZdenie Svetovej zdravotnickej organi-
zdcie (WHO) v mdji 2019 prijalo Rezoluciu (WHA 72.6)
0 bezpecnosti pacientov, ktord okrem iného ustanovila, Ze
17. september sa bude kaZdy rok pripominat ako Svetovy
dern bezpecnosti pacientov. Cielom je viac pribliZit problémy
suvisiace s bezpecnostou pri poskytovani zdravotnej sta-
rostlivosti samotnym pacientom, ale aj politikom a ludom
riadiacim chod zdravotnictva v jednotlivych krajindch.
Pacienti sa nesmu badt pytat lekdarov na vsetko, ¢o ich v su-
vislosti s ich zdravim a chorobou zaujima, ale zdrover musia
akceptovat limity sucasnej mediciny a chdpat mozZnosti zdra-

votnickych systémov.

Téma bezpecnosti pacienta je moZnost pacientov sa aktivne
angaZovat pre zvysenie kvality zdravotnickej starostlivosti.
Je to mozZnost zvysit pocit bezpecia pri pohybe v spleti zdra-

votnickych sluZieb.
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ASOCIACIA NA OCHRANU PRAV PACIENTOV SR

Maria Lévyovd

Asocidcia na ochranu prdv pacientov v SR, prezidentka

Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR, 0.z. (AOPP) bola
zaloZend v roku 2001 a je prvou pacientskou platformou na
Slovensku, ktord zdruZuje specifické pacientske organiza-
cie podla jednotlivych diagndz. Je to v sucasnosti najvécsia
pacientska organizdcia v SR a mad 48 ¢lenskych organizdcii.

Poslanie AOPP:

- poskytuje zdravotnicke, socidlne a prdvne poradenstvo,

- informuje o prdavach a povinnostiach pacientov,

- informuje o fungovani systému zdravotnej starostlivosti,

- predkladd, pripomienkuje a presadzuje legislativne
ndvrhy,

- organizuje pravidelné vzdeldvacie stretnutia na aktudl-
ne témy a pripravuje workshopy a konferencie,

- podporuje Cinnost svojich ¢lenov metodicky, organizac-
ne aj poradensky, podporuje ich projekty a propaguje
ich podujatia,

- spolupracuje s medzindrodnymi organizdciami podob-

ného zamerania a poslania.

AOPP je ¢lenom Rady viddy pre neziskové organizdcie, ko-
mory MVO, Vyboru pre osoby so zdravotnym postihnutim,
European Patients’ Forum a International Alliance of Patient
Organisations; zdroveri pésobi vo viacerych komisidch na
MZ SR (SDTP - ndrok pacienta, urgentné prijmy, prevencie,
pozorovatelia v kategorizacnych komisiach...) a je stdlym za-

stupcom pacientov na péde MZ SR.

Oblasti p6sobenia AOPP
1. Legislativa

Zriadenim legislativnej komisie sa chce AOPP intenzivne
zapojit do legislativneho procesu MZ SR a stat sa clenom
medzirezortného pripomienkového konania v oblasti zdra-
votnej starostlivosti. Vdaka tomu sa stane legitimnym a stad-
lym partnerom MZ SR a silnym hlasom pacientov. Legisla-
tivna komisia je zloZend z prezidenta AOPP, advokdta AOPP,
clenov predsednictva AOPP, a prizvanych hosti vzhladom na
rieSenu prdavnu problematiku.

AOPP za poslednu dobu pripomienkovalo prdvne predpi-

sy napr. v oblasti stratifikdcie nemocnic¢nych 16Zok, dlhodo-

bej a naslednej starostlivosti, skringové programy v ramci
Ndrodného onkologického programu, o bezpecnosti pa-
cienta, o manaZmente pacienta v ambulantnej starostli-
vosti atd. Vsetky legislativne aktivity ndjdete na webovom
sidle AOPP v casti Legislativne aktivity.

2. Verejna politika

Stratégia dlhodobej starostlivosti vznikla za AOPP pod
gesciou Ndrodného projektu splnomocnenca viddy SR pre
mimovlddne organizdcie. V prvej polovici roka 2019 sa po-
darilo zorganizovat semindre na tému dlhodobej starostli-
vosti na Slovensku v 3 slovenskych mestdch - Banskej Bys-
trici, Bratislave a Kosiciach. Cieflom bolo ziskat podnety od
odbornikov, zdstupcov pacientov a Sirokej verejnosti, ktoré
pomdéZu pri priprave Stratégie dlhodobej starostlivosti na
Slovensku. Semindre boli realizované vdaka projektu v gescii
USV ROS v spoluprdci s MZ SR a MPSVaR. V juni sa konala
zdverecnd celoslovenska konferencia. V auguste 2019 bolo
naplanované dokoncenie Stratégie dlhodobej starostlivosti

a jej ndsledné zverejnenie bolo planované na oktdber 2019.

3. Poradenstvo

Bezplatné poradenstvo AOPP bolo rozsirené o prdvne po-
radenstvo. Po novom sa tak mézZu, nielen pacienti, obrdtit
na JUDr. Radmilu Strejckovu, ktord ma dlhoro¢nu prdvnicku
prax v oblasti zdravotnictva. Poradi s pacientskymi pravami
a ndrokmi, moZnostiach ako sa ich domahat, Ci pri spisovani
podnetu na prislusné urady. Zo Ziadosti a podnetov by malo
byt zrejmé, v akej oblasti sa poZaduje rada a prdvna pod-
pora, coho sa tykaju, proti ktorému orgdnu verejnej sprdvy,
institucii alebo osobe smeruju a ¢oho sa pacient domdha.

4. Vzdeldavanie
Projekt EUPATI: Projekt EUPATI pokracuje aj v roku 2019.
Nadalej spolupracuje so Slovenskou zdravotnickou univer-
Zitou v organizovani populdrnych semindrov Pacient a liek.
Clenské pacientske organizdcie sa na nich méZu obrdtit so
Ziadostou o pripravu predndsky alebo predndskového bloku.
Projekt Lieky s rozumom: Cielom projektu je vytvorit celo-

slovensky osvetovy projekt k téme rozumnej spotreby liekov
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a nadviazat tak na dlhoroc¢nu diskusiu a na analyzu ,,Hodno-
ta za peniaze”. Zdroveri tym budujeme , liekovi gramotnost™
medzi Sirokou verejnostou a vzdeldvame chronicky chorych
pacientov v oblasti liekovych interakcii a rizik spojenych s
nespravnou konzumdciou liekov. Viac informdcii o projekte
ndjdete na stranke www.liekysrozumom.sk.

Projekt je realizovany pod zdstitou a s financnou pod-
porou Ministerstva zdravotnictva SR. Dal§imi partnermi st
Asocidcia zdravotnych poistovni Slovenskej republiky, Do6-
vera zdravotnd poistovria, VSeobecnd zdravotnd poistovria,
Union Zdravotnad Poistovria, Slovenskd lekarnicka komora,
Asocidcia sukromnych lekdrov SR, Slovenska lekdrska spo-
lo¢nost.

Projekt Zdravotnictvo a dostupnost liecby a liekov:
V aprili 2019 sa ukoncil prvy cyklus vzdeldvania Zdravotnic-
tvo a dostupnost liecby a liekov. Jeho ciefom bolo objasnit
procesy, ktorymi sa zdravotnd starostlivost vrdtane liekov
dostdva k pacientovi. Vybranym predstavitelom pacient-
skych organizdcii, ktori mali ambiciu podielat sa na systé-
movom zlepSeni postavenia a vplyvu pacienta na Slovensku,
ukdzal legislativu, cenotvorbu, aj systém hradenia, ulohy
jednotlivych hracov v zdravotnickom sektore. Renomovani
ekondémovia vysvetlili principy tvorby a rozdelovania ekono-
mickych zdrojov, aké limity maju verejné zdroje v zdravotnic-
tve a ulohu pacienta pri rozdelovani zdrojov. Tento projekt
bude pokracovat aj v roku 2019/2020.

PRIHOVORY

5. Pomoc pacientskym organizdaciam

AOPP poskytuje pomoc c¢lenskym organizdciam pri rieSeni
ich konkrétnych problémov aj v oblasti liekovej politiky, pra-
videlne dostdvaju monitoring médii- medidlna orientdcia a
rozvoj zrucnosti. Prezidentka, viceprezidenti a ¢lenovia pred-
sednictva sa na zdklade pozvania zucastriuju vzdeldvacich
aktivit ¢lenskych organizdcii, informuju ich o ¢innosti AOPP
a podporuju ich navrhy na zmeny, prospesné pre pacientov.

6. Celoslovenska pacientska konferencia

AOPP v roku 2019 organizuje v poradi uz Tretiu celoslo-
vensku pacientsku konferenciu a Stvrtt ndrodnt konferenciu
EUPATI SK. Témou tohto rocnika bude Partneri pre zdravie
— Partneri pre zmeny. Sucastou konferencie je aj ocenenie
,Mojlekdar” a,, Moja sestra”. Ide o ocenenie vyjadrujuce cha-
rakter starostlivosti zaloZenej na odbornosti, humanite, lud-
skosti a pomoci pacientskym organizdciam a pacientom pri
liecbe, vzdeldvani, Ci vyrovndvani sa s ich ochorenim. Oce-
nenie ,,Mdéj lekdr” a ,,Moja sestra” je prestiznym ocenenim,
ktorym AOPP vyjadruje svoje uznanie ocenenym lekarom a
sestrdm za ich prdcu a podporu pacientskym organizdciam
a pacientom.
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MY, PACIENTI

PRIHOVORY

PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH, MSc

Asocidcia na ochranu prdv pacientov, viceprezident

My, pacienti.
My, ktori potrebujeme pomoc viac ako ini ludia.

My, ktori potrebujeme profesiondlnu pomoc a podporu - pre
seba, pre svojich blizkych, priatelov.

Hovorime o pomoci a podpore zdravotnickeho systéemu — le-
kdrov a lekdrnikov, sestier, laborantov, vodicov sanitiek a sa-
nitdrov, nemocnic, ambulancii, laboratdrii, kupelov, radiolo-
gickych oddeleni, lekdrni, onkologickych a reumatologickych
ustavov, zdravotnych poistovni, uradnikov, reviznych lekdarov
a farmaceutov, riaditelov, prdvnikov, Ministerstva zdravot-
nictva, Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou.

Borime sa denne nielen s vlastnym ochorenim, ale niekedy
este viac s jeho sprievodnou administrativou - vymenné list-
ky, poukazy, Ziadanky, "péenky", recepty, vynimky, Ziadosti,
protokoly o liecbe, potvrdenia, zdravotné karty, preukazy
poistenca, preukazy eurdpskeho poistenca, lekdrske ndlezy

a popisy, odporucania.

Je toho vela, v ¢om sa niekedy musime vyznat, orientovat,
vyplnit, pochopit, napisat, podpisat.

Od svojho Siesteho roku — to znamend poslednych vyse 50
rokov, sa stdle u¢im. V mojom Zivote vlastne nebol jediny
rok, kedy by som sa niekde od niekoho nieco neucil. Skoly,

kurzy, atestdcie, skolenia, semindre, konferencie.

Z tejto mojej skusenosti som prisiel k ndzoru, Ze toto je aj
cesta pre pacientov. CeloZivotné vzdeldvanie. Som presved-
Ceny, Ze najlepsou cestou pacienta alebo jeho rodinného
prislusnika, priatela — je poznat svoju chorobu, poznat svoje

mozZnosti, prdva a povinnosti a vyznat sa v systéme.

Len vzdelany, edukovany pacient, ktory sa vie v systéme po-
hybovat je déstojnym partnerom pre profesiondlov, ktori mu
maju pomdhat. Samostatne uvaZujuci pacient, ktory je zod-
povedny k sebe a k okoliu, je este stdle skér vynimka. A este

stdle su napriklad lekdri, dradnici a ini, ktori nepotrebuju sa-
mostatného pacienta.

Este stdle su pacienti (napriklad s mnohopocetnym myelé-
mom alebo s roztrisenou sklerézou ect.) v Slovenskej repub-
like v sucasnosti lieCeni dobre, na urovni doby a na urovni
vyspelych krajin. ESte stdle maju nové a ucinné lieky, medi-
cinske centrd vybavené modernou diagnostickou technikou

a skusenymi a motivovanymi lekdrmi a sestrami. Dokedy?

Treba ale povedat, Ze je to Casto liecba velmi drahd — takuto
liecbu si méZe dovolit len bohaty a Stedry stdt v systéme soli-
ddrneho zdravotného poistenia. Toto bohatstvo sa vSak dnes
vytrdca a umerne tomu klesd — alebo bude klesat — ocho-
ta spolocnosti financovat drahu liecbu, drahé lieky. MozZno
uZ v blizkej buducnosti sa méZeme dostat do situdcie, kedy
bude ohrozend aj td urover liecby, ktoru mame dnes. Na Slo-
vensku napriklad onkologicki pacienti so solidnymi nddormi
uZ su s tymto trendom konfrontovani.

Ano, sme konfrontovani s ekonomickou realitou. Aj ked'
mdte velmi aktivnhu a skusenu pacientsku organizdciu so
skusenym a angaZovanym vedenim, mdte vzdeldvacie a ko-
munikacné programy, uspesné rekondicné pobyty, chrdnené
dielne, beneficné koncerty a iné spolocenské aktivity - DNES
TO UZ NESTACI.

Pacientske organizdcie musia nadobudnut také vzdelanie
a obklopit sa skisenymi manazérmi, ktoré im dovolia stat
sa aktivnymi ucastnikmi politického rozhodovania o sebe sa-

mych, hlavne o alokdcii financii.

Ak nik iny, my sa musime pytat, ¢i verejnost, politici, eko-
némovia, minister financii vedia, kolko ludskych Zivotov
v zdravotnictve zachrdnime? A za aku nizku cenu? Mdme
ddta o tom, Ze zdravotnicke intervencie zachranuju ludské
Zivoty za najniZsiu cenu v prepocte na zachrdnené roky Zivo-
ta v porovnani s inymi sektormi verejnej ekonomiky (https://

www.gwern.net/docs/statistics/decision/1995-tengs.pdf).

My vieme poméct ludom ovela efektivnejSie ako dopravné
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opatrenia, ochrana Zivotného prostredia, bezpecnost letec-
tva a vela iného. VIEME ZACHRANOVAT ZIVOTY NAJLACNEJ-
SIE.

Ak nik iny, my musime upozornit na zaostdvanie nasej medi-
ciny, ktoré sa nds dotyka a ktoré sa premieta cez ,,nedosta-
tok” financii do zniZovania kvality a dostupnosti zdravotnej
starostlivosti. Preto z pohladu pacientov je neprijatelné pri-
jat mantru ,Setrenia” za zdklad nasej zdravotnej politiky — je
to v uplnom protiklade s potrebami pacientov a zdravotnic-

tva.

Nesmieme zamieriat napr. raciondlnu farmakoterapiu a na-
kladovu efektivitu so skrtanim zdrojov. V danom kontexte
budu legitimne a potrebné akékolvek administrativne, ma-
naZérske a politické rozhodnutie, ktoré vedie k zabrdneniu
PLYTVANIA a k efektivnejSiemu vyuZivaniu zdrojov. Zdroveri
ale treba postulovat, Ze vsetky zdroje na lieky, usetrené
spravnou liekovou politikou treba vrdtit zase do modernej
farmakoterapie. NavySe, okrem potreby vstupu inovdcii

mdme este stdle velky skryty dlh a tisice nediagnostikova-

Editor tohto cisla casopisu

PRIHOVORY

nych alebo neliecenych pacientov s mnoZstvom vdZnych in-
dikdcii ako napriklad autoimunitné ochorenia. Aj tam, kde
sa tvdrime Ze liecime na svetovej urovni, sa pod povrchom
skryva mnoZstvo pacientov, ktoré sa k svojej lieCbe nedo-
stanu ani vtedy, ak na papieri je modernd liecba hradend
a dostupnd.

Zdravotnictvo nie je zvyskovy sektor, nie je to Cierna diera.
Neschopnost zodpovednych politikov, zdravotnickeho systé-
mu, uradov a manaZérov, presadit zdravotnictvo vo vnimani
politikov a verejnosti ako produktivny systém, doslova ako
vyrobny sektor a ekonomicku silu, a vydavky do neho ako
investicie, vedie k filozofii zvyskového rezortu a odsuvaniu
potrieb. Toto uvaZovanie nakoniec vedie k devastdcii zdra-
votnictva ako systému a na rozdiel od inych oblasti verejné-
ho Zivota k priamym stratdm na ludskom zdravi a Zial, v nie-

ktorych pripadoch aj na ludskych Zivotoch.

PACIENTI!
VZDY TO BOLO O NAS!
ALE TERAZ JE TO UZ NA NAS!

PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH, MSc

Zadinal ako lekarnik a potom veduci lekdrne, vela rokov stravil na Ustave klinickej onkoldgie
v Bratislave. Neskor pracoval na Ministerstve zdravotnictva, v roku 1995 odchadza pracovat do
zdravotnych poistovni, kde dlihé roky pracoval na réznych poziciach, nasledne posobil na Statnom
ustave pre kontrolu lieciv. V sticasnosti sa venuje vylucne pedagogickej, vyskumnej a predndskovej
¢innosti na pdde nasich univerzit a odbornych lekarskych spoloc¢nosti.

Fakt, Ze sam je pacient a pacientsky pribuzny ako aj dlhoro¢na prax v zdravotnictve a pedagogicka
prax ho priviedli ku vzdelavaniu pacientov. Od roku 2010 sa aktivne venuje vzdeldavaniu pacientov
formou Patient Empowerment seminarov, ktoré sa uz stali tradiciou v oblasti pacientskeho vzdela-
vania. Bol jeden z inicidtorov pacientskeho vzdelavania na Lekarskej fakulte Slovenskej zdravotnickej
univerzity v programe Pacient a Liek.

Spolupracuje s domacimi a zahrani¢nymi pacientskymi organizdciami v oblasti pacientskeho vzdeldvania, vedy a vyskumu, ini-
cioval a vedie prieskumy kvality Zivota a potrieb pacientov v podmienkach Slovenskej republiky.

Od maja 2014 do aprila 2018 bol vo vedeni Eurépskeho pacientskeho féra v Bruseli, od februara 2015 je viceprezident Asociacie
na ochranu prav pacientov SR, kde zodpoveda za otazky vedy, vyskumu a vzdelavania, liekovu politiku a riadi kiticové projekty.
Je zakladajuci ¢len a veduci Slovenskej platformy Eurdpskej pacientskej akadémie EUPATI a slovenskej platformy vcasnej inter-

vencie Fit for Work.
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VYNIMKY NA UHRADU LIEKOV

Juraj Bok, Dominik Tomek

ZAVERECNE PRACE

Slovensky klub pacientov po transplantdcii krvotvornych buniek

Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Hmotno-pravny predpis, ktory upravuje vynimky z thrad
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych pomocok
je premietnuty do zdkona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu
a podmienkach Ghrady liekov. V sucasnej pravnej Uprave
tykajucejsa priznavanivynimky z Ghrad liekov, zdravotnickych
pomaocok a dietetickych pomocok su problémy s aplikaciou
tohto hmotno-pravneho predpisu v praxi, nakolko v danom
pripade absentuje procesno-pravny predpis. Sucasny
procesny postup urcitym spésobom upravuju len interné
predpisy zdravotnych poistovni, ktoré nie st verejné a ani
jednotné. Pocet Ziadosti o vynimky je vyznamny. V roku
2016 nebolo schvalenych minimalne 720 Ziadosti o Uhradu
liekov na vynimku, v roku 2017 to predstavovalo minimalne
1120 neschvalenych Ziadosti a v 1Q aZ 3Q 2018 to bolo
minimalne 760 Ziadosti. Uvedené Ziadosti sa tykali cca 2 000
pacientov, ktorym nebola schvalena vynimka. Sucasny stav
mozno povazovat opravnene za protilstavny. Z Ustavného
zakona ¢. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,Ustava“) vyplyva rovnost
0s0b pred zdkonom. Teda Ustava hovori, e kaZdy obéan
ma rovnaké prava a rovnaké obmedzenia. Vyjadruje to Cl.
13 ods. 3 Ustavy, podla ktorého rovnaké obmedzenia sa
vztahujl len na pripady, ktoré spliiiaji rovnaké ustanovené
podmienky. V pripade odlisnych podmienok aj obmedzenia
platia odlisne, ale znovu rovnako pre vsetkych, ktori tieto
odlisné podmienky splfiaji. Stiéasny spdsob schvalovania
vynimiek z dhrad liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych pomocok dané ustanovenie Ustavy nenapliia.
RieSenim je vydanie zjednocujuceho stanoviska MZ SR pre
vsetky zdravotné poistovne o postupe uplatnenia vynimiek
v zmysle Zakona o rozsahu a podmienkach dhrady liekov
a Uprava prislusnych pravnych vztahov zdkonnou normou
t.j. sprdvnym poriadkom.

Klacové slova: zdkon, vynimka z Uhrady, liek

Abstract

The substantive law regulating exemptions from the
reimbursement of medicines, medical devices and dietetic
aids is reflected in Act no. 363/2011 Z.z. on the scope and
conditions of reimbursement of medicines. There are issues
with the application of this substantive law in practice in
the current legislation on granting exemptions from the
reimbursement of medicines, medical devices and dietetic
aids, as there is no procedural regulation. The current
procedural regulation is in some way regulated only by
internal regulations of health insurance agencies which
are neither public nor uniform. The number of exemption
requests is significant. In 2016, at least 720 requests for
exemption from reimbursement of medicines were not
approved, in 2017 it represented at least 1 120 unapproved
requests and in 1Q to 3Q of 2018 there were at least 760
unapproved requests. These applications concerned about

2 000 patients who were not granted an exemption. The
current situation can be considered unconstitutional.
Act no. 460/1992 Coll. The Constitution of the Slovak
Republic, as amended (hereinafter referred to as the
“Constitution”) implies equality of all persons before the
law. Thus, the Constitution says that every citizen has the
same rights and the same restrictions. This is reflected in
Art. 13, par. 3 of the Constitution, according to which the
same restrictions apply only to cases which fulfill the same
established conditions. In the case of different conditions,
the restrictions also apply differently, but again equally to
all those who meet these different conditions. The current
method of approving exemptions from the reimbursement
of medicines, medical devices and dietetic aids does not
fulfill this provision of the Constitution. The solution is to
issue a consolidation opinion of the Ministry of Health of
the Slovak Republic for all health insurance agencies on
the procedure of applying exemptions in accordance with
the Act on the scope and conditions of reimbursement of
medicines and the regulation of the relevant legal relations
by the legal standard, ie. by “Administrative procedure”.
Key words: Law. Exemption from reimbursement. Medicine.

Uvod

Hmotno-pravny predpis, ktory upravuje vynimky z Ghrad
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych pomocok
je premietnuty do zdkona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu
a podmienkach Ghrady liekov. Tento hmotno-pravny predpis
v § 88 ods.7 urcuje, aki hmotu mame k dispozicii. V pravnej
tedrii to znamend, akda mnoZina prav a povinnosti urcuje
moznosti aplikac¢nej praxe pri priznavani vynimky z Ghrad
liekov, zdravotnickych pomaocok a dietetickych pomdcok.

Procesno-pravny predpis je cesta, ako sa mbéZzeme dostat
do ciela. Podla pravnej tedrie na tejto ceste su pravidla, ako
ucastnici konania maju postupovat a ¢o maju predvidat.

Vhodnou analégiou z praxe je cesta autom po cestach a po
dialnici. Vedla tychto ciest su dopravné znacky, ktorymi sa
uréuju dopravné pravidla cestnej premavky. Dalsie dopravné
znacky urcuju, ¢o mame predvidat. Teda, kazdy vodic vie,
aké su pravidld a ¢o moze predvidat.

V sucasnej pravnej Uprave tykajucej sa prizndvani vynimky
z uhrad liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych
pomaocok s problémy s aplikaciou tohto hmotno-pravneho
predpisu v praxi, nakolko v danom pripade absentuje
procesno-pravny predpis. SUcasny procesny postup urcitym
spésobom upravuju len interné predpisy zdravotnych
poistovni, ktoré nie st verejné a ani jednotné.

Prave tento chybajuci procesno-pravny predpis by bol
takou cestou, ako by pacient mal dojst do ciela. Pacient
v takomto pripade dopredu vie, aké ma procesné prava
a povinnosti a aké okolnosti ma predvidat. Dokaze predvidat
napr. kedy sa zacina konanie, aké ma lehoty, ako sa dorucuju
pisomnosti, aké dokazy boli pouzité pri rozhodovani, kedy
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dostane rozhodnutie, ¢o vlastne rozhodnutie znamensj,
a tiez, Ze pacient ako strana v rozhodovani ma pravo
opravného prostriedku.

Mozno konstatovat, Ze sic¢asnd pravna Uprava predstavuje
neosvetleni cestu bez jednoznacnych pravidiel. Tento
pravny stav vyvolava pochybnosti uz aj vzhfadom na
mnoziace sa skusenosti s vystupmi z aplikacnej praxe, ktoré
su rozne napriek obsahovej vyraznej podobnosti.

Riesenie danej problematiky je v realizacii nasledovnych
ciefov:

a) minimalny ciel: aby ministerstvo zdravotnictva vydalo

zjednocujuce stanovisko pre zdravotné poistovne,

b) maximalny ciel: aby boli tieto pravne vztahy upravené

spravnym poriadkom.

Sucasny stav

Problematiku priznavania vynimky z Uhrad liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych pomaécok ilustruje
analyza neschvalenych Ziadosti o vynimku z rokov 2016
az 2018. Vysledky analyzy ilustruju udaje v nasledujucich
grafoch.

Pocet posudzovanych Ziadosti o dhradu lieku na
vynimku
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Graf 1 Pocet Ziadosti o vynimku na thradu liekov

Z uvedenej tabulky vyplyva, Zze v priebehu roku 2016
nebolo schvalenych minimalne 720 Ziadosti o uhradu liekov
na vynimku, v roku 2017 to predstavovalo minimalne 1 120
Ziadosti a v 1Q az 3Q 2018 to bolo minimalne 760 Ziadosti.
Ide o vzostupnu tendenciu pri neschvalovani Ziadosti
o uhrade liekov na vynimku. V pripade, Ze zoberieme do
Uvahy tri zdravotné poistovne, mdzeme hovorit priblizne
0 2 000 pacientov, ktorym nebola schvalena vynimka.

Pocet neschvdlenych Ziadosti je jednym z Udajov tejto
analyzy. Druhym vyznamnym udajom je premietnutie
poctu schvélenych a neschvalenych Ziadosti o vynimku do
finan¢ného vyjadrenia. V roku 2016 to bolo cca 27,6 mil. €,
v roku 2017 to bolo cca 26 mil. € a v obdobi mesiacov 01.-
09.2019 to bolo cca 21,3 mil. €. Uvedené vysledky obsahuje
graf 2.
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Graf 2 — Uhrada liekov na vynimky
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Pravne protirecenia suc¢asného stavu
Preco je tento pravny stav neudrzatelny?

Z Ustavného zdkona €. 460/1992 Zb. Ustava Slovenskej
republiky v zneni neskorich predpisov (dalej len ,Ustava“)
vyplyva rovnost os6b pred zakonom. Teda Ustava hovori, Ze
kazdy obCan ma rovnaké prava a rovnaké obmedzenia.

Viyjadruje ho Cl. 13 ods. 3 Ustavy, podla ktorého rovnaké
obmedzenia sa vztahuju len na pripady, ktoré spifiaju
rovnaké ustanovené podmienky. V pripade odliSnych
podmienok aj obmedzenia platia odlisne, ale znovu rovnako
pre véetkych, ktori tieto odli§né podmienky spifiajd (1).

Hmotno-pravna norma t.j. zakon o Uhrade liekov upravuje
prava a povinnosti pravnickych a fyzickych oséb, pretoze
z ich obsahu sa mozno dozvediet, aké prava a povinnosti ma
pacient.

Na druhej strane postup zdravotnej poistovne pri
rozhodovani o pravach alebo povinnosti konkrétnej osoby
nie je upraveny pravnymi normami procesného charakteru.

Pri vynimkach v zmysle zdkona o Uhrade liekov zdravotné
poistovne postupuji podla internych predpisov. Tieto
interné predpisy nie su jednotné. Kazd4 zdravotna poistoviia
upravuje a postupuje podla vlastného interného predpisu.
Interné predpisy nie su verejné a nie su preskimatelné.

Navrhy na rieSenia

Minimdlnym cielom v ndaprave tohto stavu je, aby
Ministerstvo zdravotnictva vydalo zjednocujlce stanovisko
pre vsetky zdravotné poistovne pri postupe uplatnenia
vynimiek v zmysle o rozsahu a podmienkach uhrady liekov.
V danom pripade su pochybnosti o porusovani rovnosti
obcanov pred zdkonom.

Dalej z Ustavy vyplyva, 7e: “Kaidy sa moze domahat
zdkonom ustanovenym postupom svojho prava na
nezavislom a nestrannom stde a v pripadoch ustanovenych
zakonom na inom orgéane Slovenskej republiky.”

Postupy orgdnov pri rozhodovani o pravach alebo
povinnostiach konkrétnej osoby musia byt upravené
pravnymi normami procesného charakteru. Procesno-
pravne normy ustanovuju, akym sposobom sa maju osoby
spravat v ramci formalizovaného procesného postupu.

Zmyslom dodrzania procesno-pravnych noriem je
zabezpedit, aby vysledkom spravneho konania bolo zakonné
rozhodnutie spravneho orgdnu vydané na zaklade a v sulade
s konkrétnymi hmotnopravnymi normami (2).

Absenciu Upravy postupu pri rozhodovani prislusného
organu by bolo moiné kvalifikovat ako porugenie Cl. 46
ods. 1 Ustavy, ktory upravuje pravo na sudnu a ind pravnu
ochranu. V tejto stvislosti je potrebné spomenut, ze Ustavny
sud Slovenskej republiky svojim nalezom zo dna 10. 05. 1994
sp.zn. 1. US 26/1994 vyslovil, e obsah tohto tstavného prava
nespociva len v tom, Ze osobam nemozno brénit v uplatneni
prava alebo ich diskriminovat pri jeho uplatneni, ale jeho
obsahom je i zakonom upravené relevantné konanie stidov
a inych organov Slovenskej republiky (3). Ustanovenie
procesného postupu je zakladnou poziadavkou ustavnosti
kazdého zakona pri Uprave rozhodovania vo verejnej
sprave (4).

Oblast verejnej spravy vyjadruje mnozinu vsetkych
spoloéenskych vztahov, v ktorych sa realizuje verejna sprava.
Verejna sprava je spravou verejnych zalezitosti, vykondvana
Vo verejnom zaujme. Je prejavom vykonu verejnej moci,
ktorou nedisponuje len Stat, ale aj dalSie nestdtne subjekty,
v pripade, ak tak ustanovuje zakon (5).
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Postavenie spravneho orgdnu ma aj fyzickd osoba alebo
pravnickd osoba, ktorej zakon zveril rozhodovanie o pravach,
pravom chranenych zaujmoch alebo povinnostiach
fyzickych os6b a pravnickych oséb v oblasti verejnej spravy.
V suéasnosti sem mozno zaradit verejno-pravne institlcie,
ktoré st opravnené rozhodovat v spradvnom konani podla
osobitnych zakonov (napr. Vieobecna zdravotna poistoviia,
Socialna poistovna).
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(Slovensky klub pacientov po transplantdcii krvotvornych buniek)
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Zaver

Maximdlnym cielom v naprave tohto stavu je, aby boli
tieto pravne vztahy upravené spravnym poriadkom.

Absencia procesno-pravnej normy v tomto procese je
neudrzatelna.

4. Vopalka, V., Simunnkova, V., Solin, M.: - . Spravni fad. Komentat.
Praha, C.H. Beck 2003.

5. §kyltéty P.. a kol. Spravne pravo hmotné. VSeobecna a osobitna
¢ast. Samorin, Heureka 2002.

JUDr. Juraj Bok sa vo svojej pravnickej praxi venoval agende trestného a vSeobecného dozoru na prokurattre. V sucasnosti je ¢clenom
obcianskeho zdruzenia Slovensky klub pacientov po transplantacii krvotvornych buniek, ktoré pésobi v prospech pacientov po transplantacii
krvotvornych buniek, ich rodin a blizkych, a ochrariuje a podporuje tychto pacientov.
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Abstrakt

Tato préca si kladla za ciel poskytnut struény prehlad su-
Casného nastavenia systému manazmentu onkologického
pacienta z pohladu pacienta a navrhnit mozné zlepsenia.
Praca nacrtla vybrané aspekty medicinskeho a nemedicin-
skeho manazmentu s kli¢ovou ulohou statu ako garanta
vyhovujucich podmienok pre realizaciu komplexnej starost-
livosti o onkologického pacienta, neobiduc ani tému dostup-
nosti inovativnych liekov na Slovensku, s kli¢ovou ulohou
lekdra a sestier ako stycnych osdb pre orientdciu pacienta
v diagnostike, lie¢cbe, manaimente neZiaducich ucinkov,
v polieCebnom manaZmente a nasmerovavani na dalsich
odbornikov (reprodukéné, genetické, psychologické, socioe-
konomické poradenstvo, Zivotny Styl), ktori m6zu pacientovi
dalej poméct zvysovat kvalitu Zivota pacientov, a to uz od
diagnostiky ochorenia a ndsledného rozhodovania sa o lie¢-
be. Z uvedeného vyplyva, Ze vzhfadom na stupajuci pocet
pacientov a pokrok v diagnostike a liecbe tohto ochorenia
silnie tlak na kvalitu manaZmentu starostlivosti o pacienta
a na pristup pacientov k novym modernym metddam liec-
by a diagnostiky. Preto je nevyhnutné najma: - zabezpecit
multidisciplinarny pristup k starostlivosti o onkologického
pacienta, - zabezpecit jej adekvatne financovanie a pri-
merané podmienky pre jej vykon, - zadefinovat pacientov
a diagndzy, ktoré moéziu benefitovat z novej diagnostiky
a liecby, - zabezpecit pre nich riadny pristup k inovativnym
lieckom a diagnostickym postupom, - zabezpedit zvySova-
nie informovanosti pacienta o jeho ochoreni, - zapajat ho
do rozhodovanie o svojej liecbe, - zabezpedit zvySovanie
informovanosti odbornej i laickej verejnosti o tomto ocho-
reni a suvisiacich Specifikach. Vzhladom na to, Ze Ustrednym
a spoloénym prvkom je pacient, tento by mal byt nevyhnut-
nou sucastou procesov, ktoré sa ho tykaji, mal by poznat
svoje prava, mal by vediet, na aky $tandard starostlivosti ma
narok, na koho sa obrétit v pripade otazok z réznych oblasti
v suvislosti s ochorenim.

Y

Klacové slova: manazment ochorenia, onkolégia, pacient

Abstract

The aim of this paper was to provide a brief overview of
the current system setup of the management of patients
with cancer from the patient’s perspective and to suggest
possible improvements. The paper outlined selected as-
pects of medical and non-medical management, where the
key role of the state is to guarantee satisfactory conditions
for the implementation of complex care of patients with
cancer, while not overlooking the topic of innovative medi-
cines availability in Slovakia. The key role of physicians and
nurses as liaisons for patients is to aid them after diagnosis,
during treatment, in the management of adverse effects,
management after treatment, and direct them to other pro-
fessionals (reproductive, genetic, psychological, socio-eco-

nomic counseling, lifestyle) who can further help the patient
to improve his/her quality of life, from diagnosis of the di-
sease and subsequent treatment decisions. Consequently,
given the increasing number of patients and progress in the
diagnosis and treatment of this disease, pressure on the
quality of patient care management and patient access to
new, modern methods of treatment and diagnosis increa-
ses, and it is therefore essential in particular to: - ensure
a multidisciplinary approach to cancer care, adequate fun-
ding and adequate conditions for its performance, - define
patients and diagnoses that may benefit from new diagnosis
and treatment, and ensure proper access to innovative me-
dicines and diagnostic procedures, - raise awareness of the
disease, involve the patient in the decision-making on his/
her treatment, - to raise awareness among the professional
and general public about the disease and its specificities.
Given that the patient is the central and common element,
he/she should be an essential part of the processes which
conern him/her, know his/her rights, know what standard
of care he/she is entitled to, whom to turn to in connection
with the disease.
Key words: Disease management. Oncology. Patient.

Uvod

Tato préca si kladie za ciel poskytnut struény prehlad su-
Casného nastavenia systému manazmentu onkologického
pacienta z pohladu pacienta a navrhnit mozné zlepsenia.
Cielom tejto prace teda nie je poskytnut vyCerpavajuci po-
hlad z odborného pohladu, ale skor sa zamerat na vybrané
aspekty tejto témy z hladiska pacienta.

Karcindm prsnika

Karcindm prsnika je zhubny nador, ktory vznikda v bunkach
prsnikov a ma potencial prerastat do okolitého tkaniva alebo
sa Sirit do dalsich casti tela. Zhubny nador prsnika predsta-
vuje zavazny celospolocensky, epidemiologicky a socidlny
problém postihujuci velakrat aj Zeny v mladsej a strednej
vekovej kategérii. Riziko vzniku tohto typu rakoviny rastie
s vekom, Zeny s invazivnou rakovinou prsnika maju v dvoch
tretinach pripadov viac ako 55 rokov, iba asi 12 % ma menej
ako 45 rokov?. Stale viak pribudaju mladsie Zeny — v uplynu-
lych 20 rokoch sa pocet ochoreni na rakovinu prsnika u Zien
vo veku 25 - 45 rokov zvysil o viac ako 30 %3.

Presna pri€ina jeho vzniku nie je zatial znama. Existuje
niekolko rizikovych faktorov, ktoré sa ovplyvnit nedaju, napr.
pohlavie, vek, rasa, Ci zdravotné okolnosti, ako aj tych, ktoré
sa ovplyvnit daju, napr. Zivotny styl (fajéenie, alkohol, nadva-
ha, pohyb, strava), pricom asi v 5 — 10 % pripadov méze ist
o dedicné ochorenie (najma genetické mutacie v tumor-su-
presorovych génoch BRCA1 a BRCA2, ktoré su zodpovedné
za 80% hereditarnych karcinémov prsnika)?. Pritomnost rizi-
kovych faktorov neznamena automaticky, Ze ¢lovek ochorie.
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Vela zien v ranom $tadiu ochorenia nema Ziadne prizna-
ky a ochorenie v takomto pripade méze odhalit objavenie
hrcky v prsniku, prip. sa mézu objavit zdanlivo nesuvisiace
prejavy (napr. bolesti chrbta, neopodstatneny kasel ¢i silné
bolesti hlavy, zmeny na lymfatickych uzlinach, zvaésena pe-
cen, stazené dychanie). Na potvrdenie alebo vyvratenie po-
dozrenia na rakovinu prsnika sa vyuZiva vySetrenie hmatom,
z ostatnych vySetreni si to zobrazovacie vysetrenia (napr.
mamograf, ultrazvuk, magneticka rezonancia), biopsia a ich
kombinacia.

Maligne nadory prsnika si morfologicky, geneticky aj kli-
nicky velmi heterogénnym ochorenim. Odlisuju sa navzajom
lisia nielen svojimi charakteristikami, napriklad agresivitou,
ale aj liecbou a odpovedou na fu ¢i priebehom a prognoézou
ochorenia, pricom existujuce histologické klasifikacie nie
su schopné uplne zachytit réznorodost klinického priebe-
hu tohto ochorenia. Klasické delenie na podskupiny podla
klinicko-patologickych parametrov nezodpoveda klinickej
rozdielnosti tohto ochorenia a len molekuldrna klasifikacia
umozriuje rozlisit nadory rovnakého histologického obrazu,
ale rozdielnych biologickych vlastnosti, a tym aj rozdielnej
lie¢ebnej odpovede®.

Liecba zvycajne zahfria chemoterapiu, chirurgicka inter-
venciu a radioterapiu, hormonalnu, prip. biologicku (ciele-
nu) lie¢bu. Standardy v lie¢be rakoviny prsnika sa tvoria na
zaklade vysledkov rozsiahlych klinickych studii. Kazdy tera-
peuticky postup by mal byt prispdsobeny potrebe jednot-
livych pacientok, pricom dominuje snaha o individualizaciu
indikacie podavanej liecby, s ohladom na biologicku povahu
nadoru a charakteristiku pacientky. V buducnosti iste zakla-
dom pre predikciu biologického spravania a naslednej ciele-
nej lie¢by bude molekularna klasifikacia®.

Multidisciplinarny pristup v manazmente pacientov s kar-
cinébmom prsnika sa stava déleZitou sucastou starostlivosti
0 pacienta a vyzaduje si spolupracu viacerych odbornosti
(radioldg, diagnostik, onkoldg, chirurg, patoldg, radiotera-
peut).

Klasické prognostické faktory pri rakovine prsnika su naj-
ma velkost nadoru (T1-T4) a postihnutie lymfatickych uzlin
v podpazusi (NO-N3), pritomnost metastaz (M0, M1), histo-
logicky typ, estrogénové a progesterénové receptory (ER+/-,
PR+/-), HER-2 status (HER-2+/-) a stupen diferenciacie (gra-
de 1-3). Progndza zavisi aj na Stadiu (1-4), v ktorom je ocho-
renie zachytené (v€asné, pokrocilé), pricom 5-6% pacientok
je diagnostikovanych u? v metastatickom $tadiu®. Priblizne
30 % zZien lieCenych vo v€éasnom stadiu rakoviny prsnika sa
v priebehu ¢asu dostane do metastatického $tadia’. Zaklad-
nym nastrojom na odhalenie metastaz su pravidelné kon-
troly stavu pacientky, ktora ma, alebo prekonala rakovinu
prsnika vo v€asnom $tadiu.

NajcéastejSie sa vyskytuju nddory prsnika s pozitivnymi
hormdénovymi receptormi (50 — 80 %), menej je HER-2 pozi-
tivnych (20 — 25 %) a Statisticky najmensiu podskupinu (15-
20%) tvoria nadory, ktoré nemaju ani jednu z tychto charak-
teristik (triple-negativne)8.

U prezivajucich pacientok vSak dlhodobo pretrvavaju
negativne zmeny v postaveni, a tiez v emocionalnej, kogni-
tivnej a socidlnej aktivite. Casto trpia Uzkostou z relapsu
nadorovej choroby a depresiami, ktoré vyplyvaju z pretrva-
vajucich tazkosti po radikélnej, ¢asto mutilacnej terapii. So-
cidlna intervencia signifikantne pozitivne ovplyvnuje vysle-
dok lie¢by, dizku prezivania a kvalitu prezivajucich pacientok
s karcindmom prsnika a vyznamne prispieva k vyrovndvaniu
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sa so zmenami socialnych vazieb, intimnych manzelskych
a partnerskych vztahov, rodinnych a profesionalnych vzta-
hov a pozitivne ovplyviiuje zlepSenie mentalneho a fyzické-
ho zdravia3.

Vseobecne su vyhliadky na vylieCenie su velmi dobré, ak
sa ochorenie zisti v¢as a spravne lieci, Uspesnost liecby do-
sahuje 90 — 100 %3.

Prieskum medzi slovenskymi pacientkami s rakovinou
prsnika z roku 2017 ukazal, ze 43 % pacientok pocituje psy-
chické tazkosti, ale nevyhladavaju odborni pomoc. Len
19% pacientok vyhladalo pomoc psycholdga/psychiatra.
Z pacientok, ktoré sa rozhodli vyhladat odbornd pomoc, sa
vicsina sa rozhodla vyhladat odborni pomoc samy (62,5%).
Rakovina prsnika ovplyviiuje kazdodenny Zivot, pacientky
pocituju vyrazné obmedzenie pre $port alebo ini naméha-
vejsiu ¢innost (53 % pri novodiagnostikovanych pacientkach,
aj pacientkach s progresiou). Napriek pokrocilosti ochore-
medzenia v starostlivosti o domacnost (62 %) alebo o deti
(70 %).

Epidemioldgia

Rakovina prsnika je najcastejSie diagnostikovany zhubny
nador vo vacsine vyspelych krajin sveta, vratane Slovenskej
republiky (SR). V sucasnosti ide o najcastejsSie sa vyskytujuci
zhubny nador u Zien (vzacne u muzZov), ako aj najcastejsia
pri¢ina umrtia v d6sledku nddorového ochorenia u Zien, pri-
¢om zniZovanie umrtnosti a zlepSenie preZivania pacientok
s karcinémom prsnika v rozvinutych krajinach sa pripisuje
pokrokom vo véasnej diagnostike a lie¢be ochorenia?.

Na Slovensku nie su k dispozicii aktudlne oficidlne publiko-
vané Udaje o incidencii a prevalencii onkologickych ochore-
ni. Podla poslednej publikacie z Narodného onkologického
registra (NOR SR) z r. 2011 bolo registrovanych 2 803 novo-
zistenych pripadov karcindmov prsnika. Prevalencia ocho-
renia bola v roku 2011 podla toho istého zdroja vycislena
na 25 452 pripadov. Standardizovana incidencia karcinému
prsnika u Zien v SR od roku 1981 nasledne do roku 2010 sa
kazdoro¢ne zvysSovala o 2,26 % (tamtiez). Predpokladany
pocet novodiagnostikovanych pacientok s tymto ochorenim
v SR pre rok 2019 predstavuje 3 680 pacientok a odhadova-
na absolutna prevalencia vsetkych pacientok s karcindmom
prsnika ku koncu r. 2018 (t.j. k zaciatku roka 2019) predsta-
vuje 31 142 — 32 812 chorych?®,

Podla oficidlnej Statistiky pricin amrti v Statisticky spra-
covanom a publikovanom roku (2016) publikovanej Statis-
tickym uradom (SU) SR zomrelo na Slovensku 1016 Zien
s karcindmom prsnika. Pri mortalite sa po predchadzajucom
signifikantnom poklese jej hodn6t, zaznamenanom v rokoch
2000 — 2009, registruje opatovna stabilizacia s priemernou
medziro¢nou hodnotou 3,4 % (bez Statistickej vyznamnosti.)

Udaje o zasttpeni klinickych $tadii novodiagnostikovanych
karcinémov prsnika sa prevzali z publikacii NOR SR. Zastupe-
nie klinickych stadii karcindmov prsnika u Zien v poslednom
publikovanom roku 2010 sa pozorovalo v nasledovnych pro-
porciach: I. - 32,37 %, Il. - 33,82 %, IlIl. - 20,33 %, IV. - 9,82 %
a nezname klin. §t. - 3,66 %. Predpokladana proporcia kli-
nickych stadii zo sucasnych narodnych dat pre rok 2018 sa
odhaduje na: .- 42,03 %, Il. - 34,55 %, lll.- 12,34 % a IV.- 5,9 %,
nezatriedené - 5,18 %.

Podiel prevalentnych pacientok podla klinickych stadii sa
z narodnych databazovych systémov v SR nepublikuje. Z toh-
to dovodu sa prebralo aktudlne percentudlne zastupenie zo
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Statistickych predikcii publikovanych Ceskou onkologickou
spolo¢nostou a nasledne sa tieto podiely validovali medzi
¢lenmi Delphi panelu v SR. Odhad podielu prevalentnych
pacientok v metastatickom (IV.) klinickom Stadiu predstavu-
je podla publikécii 3,72 % pre r. 201711,

Slovenska republika sa v odhadoch the International
Agency for Research on Cancer (IARC) WHO pre rok 2012 za-
raduje medzi krajiny sveta so stredne vysokymi hodnotami
vyskytu ochorenia, v kontexte krajin Eurépy patri do hornej
tretiny poradia krajin s najvys$simi hodnotami Standardizo-
vanej incidencie?.

Vyvoj mortality i napriek zmendm v poslednych rokoch
nedosahuje ocakdvané pozitivnejsie hodnoty, ¢o do znacnej
miery suvisi s nedostato¢nymi preventivnymi pristupmi na
narodnej urovni. V SR dosial nie je zavedeny organizovany
skrining tohto ochorenia a realizuje sa len oportinne. To-
muto nepriaznivému stavu zodpovedaju aj vyvojové trendy
incidencie a mortality2.

Redukcia hodn6t mortality v krajinach bez skriningovych
programov, respektive este pred zavedenim skriningu sa
pripisuje viacerym zlepSeniam v manaZmente liecby ocho-
renia, vratane zavedenia liecebnych protokolov, zlepsenia
adjuvantnej lieCby, chemoterapie a hormonalne;j liecby, lep-
Simi terapeutickymi smernicami a reorganizaciou zdravotnej
starostlivosti, ktora zahfiia multidisciplinarny pristup a liec-
bu na $pecializovanych pracoviskach?.

Triple negativny karcindm prsnika

Triple negativny karcindm prsnika (TNBC) je heterogén-
nou podskupinou karcindmu prsnika s najmenej ¢astym ale
nie Uplne zriedkavym triple negativnym fenotypom (15 — 20
% karcindbmov prsnika), charakteristicky nepritomnostou
estrogénovych receptorov, progesterénovych receptorov
a HER2 receptora a teda limitovanymi liecebnymi moznosta-
mi (absencia cielenej liecby, neaplikovatelnost hormonalnej
liecby), agresivnym priebehom a velmi nepriaznivymi klinic-
kymi d6sledkami.

TNBC sa Casto vyskytuje v skupine BRCA asociovanych kar-
cindmov prsnika, ktoré maju naruseny mechanizmus opravy
DNA. Tieto nadory sa Casto diagnostikuju ako intervalové
karcinémy (medzi vySetreniami) a v nizSich vekovych skupi-
nach. Ide o ochorenie, u ktorého je vysoké riziko v¢éasnych
recidiv (najma prvé 2 — 3 roky), vysoka proliferacia (high-gra-
de), sklon k hematogénnemu, ale aj lymfogénnemu me-
tastazovaniu. Vacsina umrti sa vyskytuje pocas prvych pia-
tich rokoch ochorenia, ¢astejsie sa vyskytuju metastazy do
visceralnych organov a makkych tkaniv ako do kosti, ¢asté
sU aj mozgové metastazy a rychla progresia od objavenia sa
metastaz po Umrtie pacienta. Metastatické ochorenie sice
odpoveda na chemoterapiu, odpovede su vsak ¢asto velmi
krétke a liecba je zatazena vyraznou toxicitou, pricom prezi-
vanie pacientok s metastatickym TNBC (mTNBC) je pri po-
uZiti konvenénych cytostatik priemerne 9 — 12 mesiacov20.

Vzhladom na heterogenitu tejto podskupiny jednotlivé
molekularne podtypy odpovedaju na liecbu odliSne a maju
aj rézne progndzy. Preto bududcnost lie¢by TNBC stoji na
presnejSom c¢leneni TNBC a vyvoji Specifickych liekov pre
jednotlivé jeho podkategérie. Predmetom studii su dnes
najma PARP inhibitory pri BRCA mutovanych nadoroch, AR
terapia pri AR pozitivnych nadoroch, imunoterapia pri PD-L1
pozitivnych nadoroch a inych nadoroch s imunoreaktivnym
fenotypom (TILs), inhibitory pre nadory s vysoko aktivova-
nou PI3K/Akt/mTOR drdhou a konjugaty protilatok s lieci-
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vami pri nadoroch exprimujucich Specifické povrchové an-
tigény. Cielom tejto snahy je zvySenie percenta lie¢ebnych
odpovedi s naslednym pozitivnym ovplyvnenim preZivania
tychto pacientok®.

Liecba buducnosti

Do popredia sa vo svete v liecbe dostdva tzv. genomicka
medicina (multigénové panely, next generation sequencing)
a diferencidciou na nizko- a vysokorizikovych pacientov.
Tzv. multigénové panely (napr. Oncotype DX, MammaPrint)
mozu odlisit pacientov s nizkym rizikom navratu ochorenia
od pacientov s vysokym rizikom (potrebuju CHT). Vysledné
,Sskére rekurencie” (0—100) koreluje s rizikom systémove;j
recidivy ochoreniall.

Mutécie nddorov moze odhalit ,Next generation sequen-
cing” (NGS) (FOUNDATION ONE), rychlym sekvenovanim
10—100 génov pocas jedného vysetrenia: predpoklada sa,
Ze 30% nadorov ma mutaciu, ktord mézeme cielene atako-
vat tzv. ,cielenou” lie¢bou. Daléim panelom je ,Foundation
One CDx (F1CDx)“, ktory obsahuje 324 génov, schvéaleny FDA
vr.2017.

Otazkou je, ¢i detekcia vacSieho percenta mutacii sa pre-
mietne aj do zlepsSenia progndzy pacientov. Odpoved by
mohli priniest nové s$tudie, rovnako aj ekonomické zhodno-
tenie vstupnych i priebeznych nakladov a tiez aj moZnosti
resp. dosledky lie€by v ,off label” indikaciachll.

Ukézkou tohto trendu je rozhodnutie Uradu pre kontrolu
potravin a lieCiv v USA (FDA) v madji 2018, ked' schvalil liek
Keytruda (pembrolizumab) pre liecbu dospelych pacientov
s neresekovatelnymi alebo metastatickymi solidnymi na-
dormi s genetickym profilom MSI-H nebo dMMR (odklon
od klasifikacie onkologického ochorenia podla organu sme-
rom k personalizovanej medicine zaloZenej na spolo¢nych
molekularnych charakteristikdch bez ohfadu na postihnuty
organ)12,

Systém onkologickej starostlivosti a manazment pacient-
ky s karcindmom prsnika z pacientskeho pohladu

Napriek tomu, Ze je rakovina na Slovensku druhou najcas-
tejSou pric¢inou umrti, Slovenska republika (SR) aZz do roku
2018 nemala Narodny onkologicky program (NOP) ani cie-
lené vyhladavanie karcindmu prsnika v populacii (skrining),
na ¢o dlhodobo poukazovali odbornici aj pacientske orga-
nizacie (v Ceskej republike bol NOP sldvnostne predstave-
ny v roku 2005 a aktualizovany v roku 2013). NOP SR bol
schvaleny v auguste 2018 vladou SR na roky 2018 aZz 2020
a ma sa zameriavat na tychto Sest oblasti: prevencia, skri-
ning, diagnostika a liecba, sledovanie po liecbe a nasledna
a dlhodoba starostlivost, prierezovost, vyskum a inovacie.
Jeho taziskovou ulohou ma byt postupné spustenie na-
rodnych skriningovych programov zastreSenych Narodnym
onkologickym instititom ako klinicko-vyskumnou a vzdela-
vacou platformou, pricom medzi prvymi troma figuruje aj
celoplosny, Stdtom garantovany a pravidelne vyhodnoco-
vany mamograficky skrining karcindmu prsnika na prevere-
nych mamografickych skriningovych pracoviskach s ciefom
zachytit ui véasné $tadium rakoviny prsnika. Dalej sa do
roku 2020 predpoklada vytvorenie novej siete akreditova-
nych zariadeni, kazdé pre cca milién obyvatelov, ako pred-
pokladu pre komplexny manazment pacientov a posilni sa
dlhodoba starostlivost, vratane paliativnej a domécej. K to-
muto programu nasledne vlada schvalila akéné plany (AP)
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s cielom do roku 2020 sa dostat na uroven ostatnych krajin
EU. Sucastou akénych planov je aj vytvorenie $tandardnych
diagnostickych a terapeutickych postupov. V januari 2019
vstupilo do praxe prvych 31 Standardnych diagnostickych
a terapeutickych postupov (SDTP) (https://www.standard-
nepostupy.sk/). SU medzi nimi aj SDTP z oblasti klinickej
onkoldgie, radiacnej onkoldgie, radioldgie Ci skriningov na-
dorovych ochoreni.

Prevencia je zakladnym sp6sobom, ako predchadzat to-
muto ochoreniu a fungujuci skrining rakoviny prsnika,
v ramci ktorého su Zeny v prislusnej vekovej kategérii po-
zyvané na mamografické vySetrenie, zase jednym z pred-
pokladov vcasnej diagnostiky tohto ochorenia a predcha-
dzania zbytoénym Umrtiam z dovodu neskorého zachytu
ochorenia. S vychovou k prevencii, zodpovednosti za svoje
zdravie a zdravému Zivotnému stylu je vhodné zacat ¢o naj-
skor, aby uZ dospievajlci a mladi dospeli, v tomto pripade
najmad mladé Zeny, mali dostatocné, ich veku primerané
povedomie aj o preventivnych prehliadkach a dévodoch,
preco je v ich zaujme ich absolvovat a aké rizika im hrozia
v opac¢nom pripade. Okrem pozitivnej motivacie, akou je
napriklad zodpovednost za svoje zdravie, je mozné zvazit
aj represivne motivacné opatrenia, ako je tomu momen-
talne v pripade preventivnych prehliadok u zubara, napri-
klad urcitou formou spolulcasti na naslednom pokryvani
zdravotnych nakladov v pripade svojvolného neabsolvova-
nia prevencie, resp. skriningu. Samozrejme, nevyhnutnym
predpokladom je adekvatne technicko-personalne zabez-
pecenie procesu.

Efektivny, realny, vykonatelny a meratelny NOP nemoéze
v praxi skutotne fungovat bez aktudlnych dat o stave on-
kologickych ochoreni v SR, a teda bez funkéného NOR, ako
ani bez zapojenia vsetkych dotknutych stran (ministerstvo,
poistovne, vyrobcovia liekov, lekéri, vedci, odbornici a za-
stupcovia pacientskych organizacii) do tohto procesu, napr.
vytvorenim primeranej obdoby Pacientskej rady ako porad-
ného organu ministra zdravotnictva MZ CR. Zapojenie pa-
cientov do rokovani o priprave a zmendch s dopadom na
pacienta, a teda integracia pristupov top-down a bottom-up
(namiesto fudovo nazyvaného pristupu ,,0 nas bez nas“), ma
svoje logické opodstatnenie, kedZe pacient je prvkom, ktory
spaja zucastnené strany a odovodnuje ich existenciu, a navy-
$e modze pomdct zlepsit informaéné toky medzi dotknutymi
stranami. Optimalizacia finanénych prostriedkov v zdravot-
nictve by sa nemala sustredovat len na skrtanie vydavkov,
ale aj na hladanie nedostatoc¢ne vyuzZivanych, resp. zneuzi-
vanych financnych zdrojov (napr. spolocensky boj proti ko-
rupcii, zvysenie transparentnosti vydavkov v zdravotnictve,
obmedzenie Sedej a Ciernej ekonomiky, zlepsenie atmosféry
a dovery spolo¢nosti) a v neposlednej rade hladani volnych
zdrojov (napr. rezervy viady).

KedZe pocet pacientov celosvetovo narasta a posuva sa do
nizsich vekovych kategoérii, ni¢ z uvedeného nebude v pra-
Xxi mozné bez primeraného organizacného, personalneho
a technického zabezpecenia onkologickej starostlivosti
s dérazom na personalny aspekt.

Vyzvou v tomto ohlade méze byt aj prerozdelenie onko-
logickych pacientov v rdmci Slovenska, aby pacient dostal
kvalitnu starostlivost ¢o najbliZsie k svojmu bydlisku a ne-
musel stracat ¢as aj financie (onkologicky pacient nema ani
jedného nazvys) na pravidelné dochadzanie napriklad do
Narodného onkologického Ustavu (NOU) v hlavhom meste
a travenie celych dni ¢akanim a aby sa tento mohol skutoc-
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ne sustredit na rizikovych pacientov, komplikované pripady
a vyskumno-vedecku ¢innost.

Medicinsky manazment pacienta

Pre Ucely tejto prace sa medicinskym manaZmentom pa-
cienta mysli najmé diagnostika, rozhodovanie o liecbe, liec-
ba, polie¢ebné sledovanie a dlhodoba starostlivost o nevy-
lie¢itelne chorych pacientov (paliativna starostlivost), ale aj
suvisiace medicinske oblasti, napriklad genetické poraden-
stvo a reprodukcné poradenstvo.

Spolo¢nym menovatefom problémov v tejto oblasti su ne-
primerane dlhé a opakujuce cakacie doby — na termin vy-
Setrenia (u lekara, na zobrazovacie vysetrenia, biopsiu), na
vysledky vySetreni, na operaciu, na podanie liecby, ¢akanie
v Cakarni (nezriedka cely den). V sicasnosti nie su zndme
Standardy, resp. odporucania, o ako dlhé obdobie ¢akania
by malo ist a dokedy ma byt pacient s konkrétnym zdravot-
nym stavom vysetreny, resp. odlieceny.

Ak zdravy no rizikovy pacient v polro¢nom sledovani (napr.
z dovodu pozitivnej genetiky) ¢aka na termin preventivneho
zobrazovacieho vySetrenia (ultrazvuk, mamografia, MRI) pol
roka a na vysledky MRI dva azZ tri tyZzdne, priCom vznikne po-
dozrenie na maligne ochorenie, nasleduju dalsie vysetrenia
pre potvrdenie, resp. vylucenie diagndzy (napr. druhostup-
nova sonografia, mamografia, MRI, biopsia) a na kazdé
z nich pacient opat ¢aka — na termin (napr. tyzden) aj na vy-
sledky (napr. 10 dni), pacient sa mdze dopracovat k stanove-
niu diagndzy az o dva mesiace. Nasledne sa dozvie najblizsi
mozny termin operacie (nezriedka 2-3 mesiace). Odhliadnuc
od protrahovanej psychickej zataze, pacient zacina s liecbou
0 5-6 mesiacov od realizacie prvotného vysetrenia, pricom
ak ide o agresivne rastuci intervalovy nador, dosledky mézu
byt pre pacienta mimoriadne vazne.

RieSenim mozZe byt zlepsSenie rizikovo-orientovaného
diagnostického pristupu diferencidciou doby ¢akania podla
rizika ochorenia a minimalizacia ¢akania pri zvySenom riziku.

Sp6sob oznamenia diagndzy je kritickym momentom
a zvycCajne sa pacientovi vryje do pamati nadlho. Je vhod-
né, aby pacient priSiel s doprovodom a aby si pripadne robil
poznamky. Je nevyhnutné, aby sa lekar uistil, Ze pacient po-
rozumel aspon zakladné informacie a vie, kde okrem svojej
lekarskej spravy najde ostatné medicinske aj nemedicinske
informacie v suvislosti so svojim ochorenim.

U premenopauzalnych Zien v reprodukénom veku liecba
zvyCajne zasahuje aj plodnost zeny, &i uz v dosledku chemo-
terapie, preventivneho odstranenia vajecnikov pri genetic-
kej predispozicii ¢i hormonalnej terapie. Reprodukéné po-
radenstvo, teda primerané informacie o désledkoch liecby
na jej dalsiu schopnost mat deti a pripadnych moZnostiach
mat dalie deti, by malo byt neoddelitelnou sicastou plano-
vania onkologickej lieby, a to v suc¢innosti s gynekolégom.

Najma mladé Zeny s karcindmom prsnika pred 45. rokom
Zivota, ako aj zdravé Zeny s rodinnou anamnézou vyskytu
ochorenia u Zien v mladom veku, by mali od lekara dostat
informaciu, Ze su indikované hradené genetické vysSetre-
nie a u pacienta moze mat priamy vplyv na rozhodovanie
o dalsej liecbe a sledovanie po lie¢be (a tomuto by mala byt
usposobenad aj kratka cakacia doba na vysetrenie a jeho
vysledky). Nemalo by sa stévat, Ze Zeny s genetickou pre-
dispoziciou na toto ochorenie dostanu radu ,nesirit tento
gén dalej“, resp. mylnu informaciu, Ze v pripade pozitivnej
rodinnej anamnézy zo strany otca nemdze mat pozitivhu ge-
netiku, ¢i Ze vzhladom na nizke percento pozitivnej genetiky
v populdcii toto vysetrenie absolvovat netreba, resp. ze ich
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0 moznosti tohto vySetrenia lekar ani neinformuje. Rozhod-
nutie absolvovat genetické vysetrenie je dobrovolné. Ak sa
pacient rozhodne toto vysetrenie neabsolvovat, mal by byt
informovany o dopadoch svojho rozhodnutia na seba (napr.
nedostupnost dodatoénych hradenych vySetreni), prip. na
svojich zdravych pribuznych (napr. dlhsi ¢as testovania). Ak
sa pacient rozhodne vySetrenie absolvovat, mal by si byt tiez
vedomy dopadu, nakolko v pripade pozitivheho vysledku
genetického vysetrenia u zdravej zeny by mala nasledovat
prisna dispenzarizacia podla odporucanej schémy vySetreni
a preventivne operacie.

Lekar je pre pacienta bezpochyby autoritou a casto to, ¢o
povie lekar pacient berie za automaticky spravne. Vo svete
sa vSak Coraz vacsi doraz kladie na partnersky pristup le-
kar-pacient a spolurozhodovanie o liecbe a (evidence-based
treatment, nie eminence-based treatment), ¢o samozrejme
vyZaduje vhodny dialdg lekar-pacient a primerane informo-
vaného pacienta. Samozrejmostou sa stava aj vyZiadanie si
tzv. druhého nazoru lekara. Pacient by mal dostat prime-
rané informacie o vyhodach aj rizikach konkrétnej liecby
- nema zmysel pacientovi zamlciavat negativne informacie
o jeho lieCbe, pretoze pacient sa ich aj tak dozvie a moze tym
zévaine utrpiet jeho dévera k lekarovi. Informovany pacient
by mal vediet v ¢om je podstata jeho choroby a liecby a pre-
¢o je délezité ju dodrziavat, ¢o je Standard a na ¢o (ne)ma
narok, aby nemusel zazivat pocity neistoty, ¢i je ofiho dob-
re postarané, ¢i dostava Standardnu uroven liecby pre svoj
konkrétny stav.

Primerand informovanost pacienta je dnes vaznou vyzvou
vzhladom na obrovské mnozstvo neoverenych, ¢i dokonca
pochybnych zdrojov, a nedostatku Casu na strane lekara
a preto by bolo vhodné zvazit iné spdsoby sprostredkovania
tychto spolo¢nych informacii pre pacienta, a to efektivnej-
$im spbsobom. Lekar by sa tak mal ¢as venovat dokladné-
mu vysvetleniu Specifik ochorenia a liecby u konkrétneho
pacienta a ostatné informacie by pacient dostal napr. for-
mou odkazu na elektronické informacné letaky a brozurky
zdravotného zariadenia, prip. formou spoloéného kurzu pre
novych pacientoy, ktori by takto zdroverh mohli uZito¢ne
stravit ¢as v ¢akarni u lekara, ¢i dokonca e-learning-u, a mat
tak mozZnost dostat sa ku kvalithym déveryhodnym infor-
maciam elektronicky kedykolvek a kdekolvek. Pacient by
nemal od lekara, resp. zo zdravotného zariadenia odchadzat
bez lekarskej spravy a eSte s va¢sSim mnozstvom otazok ako
k nemu prichéddzal, prip. by mal vediet, kde a kedy sa dosta-
ne k odpovediam na svoje otazky z déveryhodnych zdrojov.

Lekar by sa mal primarne sustredit na liecenie a pacienta
a mat mozZnost delegovat rozsiahle administrativne, resp.
menej narocné ukony (napr. dalSie poucenie pacienta o Spe-
cifikdch jeho lieCby a pod.) na iny zdravotnicky personal
(zdravotna sestra, socidlna sestra). V zaujme odbremene-
nia lekarov by mohlo byt tieZ vhodné zvaZit prave zavadza-
ny model polie¢ebnej starostlivosti v CR, ked' vylie¢enych
onkologickych pacientov bude dalej sledovat prakticky le-
kar, s ¢im samozrejme nevyhnutne suvisi zabezpecenie ich
dostatku a posilnenie prislusnych pravomoci.

Okrem odkladania lie¢cby z dovodu nedostato¢nych or-
ganizac¢no-technicko-personalnych kapacit je jej rasticim
problémom dostupnost novych, inovativnych liekov pre
pacientov na Slovensku a ich Uhrada zo strany zdravotnych
poistovni.

Na Slovensku je v sucasnosti obmedzeny pristup k no-
vym, inovativnym liekom. Od roku 2011 nevstupili do
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zoznamu kategorizovanych liekov takmer Ziadne nové
inovativne onkologické lieky, pricom v inych krajinach EU,
vratane susedného Ceska, Polska aj Madarska, s takéto
lieky standardom. Treba zabezpecdit, aby pacienti, ktori po-
trebuju nové inovativne lieky a mohli by mat z nich dZitok,
ich naozaj dostali z verejného zdravotného poistenia, a aby
boli transparentne a jednotne stanovené kritérid pre ich
pridelovanie, spolu s moznostou preskiimania rozhodnutia
(odévodnenie, odvolanie), ako aj nastavit systém aloko-
vania financii v zdravotnictve tak, aby boli finanéné pro-
striedky vynakladané cielene a efektivne.

Pacienti by mali od lekdrov Standardne dostavat infor-
madcie o moznych klinickych studiach, ich vyhodach aj rizi-
kach, a mat tak k nim lepsi pristup a $ancu vyskusat novu
lieCbu.

Zdravotné poistovne hradia lieky, ktoré su registrované
a kategorizované. Uhrada liekov z verejného zdravotného
poistenia, ktoré su registrované, ale nie su nekategorizo-
vané, podlieha predchadzajucemu suhlasu zdravotnej po-
istovne. Neregistrované lieky alebo lieky, ktoré maju byt
pouZzité mimo ich schvalenej indikacie (off-label) vyZaduju
predchadzajuci suhlas ministerstva zdravotnictva a vzhla-
dom na aktualny trend odklonu od fixacie na konkrétny or-
gan smerom k molekularno-genetickej charakteristike kon-
krétneho ochorenia je mozné predpokladat nérast pouZitia
registrovanych liekov v neregistrovanej indikacii (pozri vys-
Sie priklad Keytruda na urovni FDA). Neregistrované lieky
moZu byt pacientovi podavané v rezime klinického skusa-
nia alebo ak sa nekvalifikuje v rdmci prisnych podmienok
do sStudie tak aspon v ramci tzv. milosrdnej liecby (CUP,
compassionate use, lieky v II. a lll. faze klinického skusa-
nia) este pred ich registraciou na Urovni Eurdpskej liekovej
agentury (EMA, European Medicines Agency). Po regis-
tracii moze vyrobca poziadat o kategorizaciu (proces trva
v priemere min. 6 mesiacov) alebo liek zostava nekatego-
rizovany (nehradeny z verejného zdravotného poistenia).
Po ukonceni klinického skusania alebo po registracii sa tak
méze pacientom paradoxne stazit pristup k novym, inova-
tivnym liekom, aj ked pocas skusania alebo CUP z liecby
benefitovali (v sicasnosti sa stale ¢akd na novu pravnu
Upravu, ktora by umoznila dhradu tychto liekov vyrobcom
bez toho, aby z toho muselo zdravotnicke zariadenie pla-
tit zrazkovu dan). Bez tohto sa pacienti legalne k novym
liekom nemdzu dostat, aj keby si ich sami zaplatit vede-
li. Je preto délezité zabezpelit podmienky pre okamzité
spristupnenie novych liekov po ukonceni studie (expanded
access program), t.¢. zo strany SUKL, ako aj medzi ich regis-
traciou na EMA a kategorizaciou (early access program, na
SR aktudlne nedoriesené).

Otdzka pristupu onkologickych pacientov k novym ino-
vativnym liekom, ktoré sa v lie¢be onkologického ocho-
renia objavuju a vzhladom na pokrok vo vyskume budu
objavovat, je komplexnou témou, ktord si vyZzaduje pred-
nostné, az urgentné rieSenie zo strany zainteresovanych.
Uvedené sa tyka aj uhrady novych diagnostickych, zvy-
¢ajne genetickych metdd, napr. Oncotype DX, ktoré je za
podmienky splnenia stanovenych indikacnych predpokla-
dov napriklad v CR uZ hradené z verejného zdravotnictva.
Nakolko ide zvycajne o financne naroc¢né no Zivot zachra-
fiujuce postupy, je nevyhnutné presne identifikovat a urcit
pocet pacientov, ktori by mohli mat GZitok z takejto liecby,
a teda stanovit transparentné indikaéné podmienky pre
Uhradu z verejného zdravotnictva, zabezpecit legislativne
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predpoklady pre ich vyuzZitie, alokovat na to potrebné fi-
nanéné prostriedky a bezodkladne umoznit pacientom sa
lie¢it podla najnovsich poznatkov v medicine. Nakolko vo
vsetkych pripadoch uhrady mimo kategorizovanych liekov
ide zvyCajne o pacientov s pokrocilym, zvyCajne agresivnym
ochorenim, stava sa, Ze sa za sucasného stavu schvalenia
inovativneho lieku na vynimku, ktory by im mohol predizit
Zivot pri zachovani jeho primeranej kvality, ani nedoziju.

Po vytuZzenom ukonceni liecby su pacienti okrem pravi-
delnych kontrol ¢asto ponechani sami na seba, a to aj na-
priek tomu, Ze mnohé vedIajsie Ucinky liecby su dlhodobé,
Co je v kontraste s pristupom v zahranici, kedy pacient do-
stava tzv. survivorship program, ktory ho ma pripravit na
dalSiu fazu v rdmci manazmentu jeho ochorenia a poskyt-
nut mu opat zakladné informacie a odporucania k tomu, ¢o
(ne)mobzZe olakavat. Pravidelne sledovani vylieceni onkolo-
gicki pacienti by mali mat tieZ primerane véasny pristup
k vySetreniam a liecbe s ciefom véasného zachytu a liecby
recidivy a zabezpecenim co najdlhsieho prezivania a kva-
lity Zivota.

Pacienti s pokrocCilym ochorenim v nevyliecitelnej forme
maju pravo na dostojnu, finanéne Unosnu odbornu sta-
rostlivost doma €i v zariadeni, ¢o si nevyhnutne vyZaduje
reformu paliativnej starostlivosti na Slovensku vzhladom
na nedostatocné kapacity v tejto oblasti a nedoriesené fi-
nancovanie.

Priklad inovativnej liecby v TNBC

Jednym z prikladov moznej dostupnosti novej lieCby na
Slovensku pre vybrané skupiny pacientov je prave triple-ne-
gativny podtyp rakoviny prsnika, u ktorého sa ukazuje, ze
by mohol dobre reagovat na imunoterapiu, napriklad na uz
registrované a kategorizované lieky, ktoré su vsak t.¢. v ne-
registrovanej indikdcii, napr. Keytruda (pembrolizumab), pre
tumory exprimujuce PDL-1 protein, alebo nové molekuly
zo skupiny tzv. check-point inhibitorov, napr. atezolizumab
(aktualne v klinickom skusani). Vzhladom na to, Ze ide o ag-
resivny, rychlo progredujuci, ¢asto relabujuci podtyp karci-
nomu prsnika s nepriaznivou progndzou, na ktory az doteraz
neexistuje cielena liecba, zostava chemoterapia jedinou sys-
témovou, no znacne toxickou lie¢bou.

Nemedicinsky manaZment pacienta

Pre ucely tejto prace sa nemedicinskym manazmentom
pacienta mysli najma psychologické, socioekonomické
a poradenstvo ohl'adom Zivotného Stylu (manazment krat-
kodobych a dlhodobych vedlajsich ucinkov liecby, akymi su
napr. Unava, poruchy pamati a koncentracie, zmeny v in-
timnom Zivote, fyzicka aktivita, strava, vzhlad a pod.) v su-
vislosti s onkologickym ochorenim. V sucasnosti sa pacient
k takymto odbornym a overenym informaciam dostava skor
z vlastnej aktivity, resp. cez pacientske organizicie, a zvy-
Cajne aZ neskor (napr. az po liecbe), prip. vobec, takze bud’
zostava bez pomoci alebo je odkazany na pochybné, tzv. ,al-
ternativne” zdroje, o ktoré dnes nie je nudza a ktoré mozu
vazne kompromitovat jeho liecbu, progndzu a v neposled-
nom rade aj dostupné financné prostriedky.

Novy pacient si v Case stanovenia diagndzy neméze vediet
predstavit vSetky dosahy na rézne oblasti Zivota, alebo sa
naopak o to snazi, a tak moze mat na lekara ¢i sestru otéz-
ky aj z tychto oblasti. Aj ked' lekar ¢i sestra nema kapacitu
ist do detailov, mali by pacientovi vhodne podat zakladné
informacie uz v ¢ase stanovenia diagndzy a rozhodovani sa
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o liebe a dalej ho vhodne nasmerovat na prislusné mies-
ta, kde mu budu vediet v tychto oblastiach dalej poradit,
napriklad kontaktom na psycholdga, trady, overené zdroje
informacii ¢i pacientsku organizaciu. Ak pacient tieto infor-
macie nedostane od lekéra ¢i sestry, bude si ich hladat sam
svojpomocne.

UZ samotnd diagndza, postupné vyrovnavanie sa s nou,
ako i nasledna lie€ba so svojimi kratkodobymi a dlhodo-
bymi nasledkami a moznymi suvisiacimi zmenami v osob-
nom, partnerskom, sexualnom, rodinnom, pracovnom
Zivote predstavuju pre pacienta aj jeho blizke okolie silnu
psychicka aj finanéna zataz, a to tak na strane obmedze-
nej schopnosti zabezpecenia prijmov, ako aj zvySenych vy-
davkov. Preto by mala byt zabezpelend lahkd dostupnost
onkopsychologického poradenstva hradeného zo zdravot-
ného poistenia, ako aj prehladného a zrozumitelného socio-
ekonomického poradenstva zo strany prislusnych statnych
organov pre vsetkych onkologickych pacientov.

Samostatnou kapitolou je rastuci poc¢et mladych pacientok
so $pecifickymi vyzvami tohto ochorenia v nizkom veku, ako
su napriklad nizky pocet odpracovanych rokov, Zeny, matky
na materskej ¢i rodi¢ovskej dovolenke v mladych rodinach,
nezriedka samozivitelky, typicky s hypotékou, prip. s dalSimi
finanénymi zavazkami. Osobitnou témou hodnou zretela je
napriklad aj transparentnost posudzovania naroku na in-
validny dochodok a preukaz TZP a suvisiaca komunikacia
Statnej moci s pacientom — nemalo by sa stavat, ze dradnik
odmietne s pacientom spisat uz aj Ziadost, prip. mylne infor-
muje, Zze narok nema, prip. uplatni predsudky odbornej i
laickej verejnosti suvisiace s tymto ochorenim, ¢i uz pred-
stavu, Ze rakovina rovna sa smrt, dochodca sa rovnd starsi
¢lovek a TZP osoba je vyluéne osoba na invalidnom voziku,
alebo naopak, Ze pacient po liecbe neméze mat Ziadne na-
sledky choroby a liecby, alebo Ze dobre vyzerajuci pacient
vlastne ani pacient nie je. Pacienti by mali mat moZnost (nie
nutnost) pracovat ¢i vratit sa do prace na plny alebo Cias-
tocny uvazok, resp. na Upravu pracovnych podmienok (napr.
praca z domu), a to podla ich individualneho fyzického a/
alebo psychického stavu.

Systematickym v€lenenim nemedicinskeho manaZmentu
do komplexného manazimentu onkologického pacienta uz
na jeho zaciatku v ¢ase stanovenia diagndzy a rozhodova-
nia o liecbe a zabezpecenim podmienok pre jeho realizaciu
aj zo strany prislusnych Statnych orgdnov je mozné zdsad-
nym spdsobom pozitivne ovplyvnit kvalitu Zivota pacientow.

Zavery a odporucania

Tato préca si kladla za ciel poskytnut struény prehlad su-
Casného nastavenia systému manazmentu onkologického
pacienta z pohladu pacienta a navrhnit mozné zlepsenia.
Praca nacrtla vybrané aspekty medicinskeho a nemedicin-
skeho manazmentu s klucovou ulohou statu ako garanta
vyhovujlcich podmienok pre realizaciu komplexnej sta-
rostlivosti o onkologického pacienta, neobiduc ani tému
dostupnosti inovativnych liekov na Slovensku, a tiez s klu-
¢ovou Ulohou lekara a sestier ako sty¢nych osbb pre orienta-
ciu pacienta v diagnostike, lieCbe, manaZmente neziaducich
ucinkov, v polieCebnom manaZmente a nasmerovavani na
dalsich odbornikov (reprodukcné, genetické, psychologické,
socioekonomické poradenstvo, Zivotny Styl), ktori mozu pa-
cientovi dalej poméct zvySovat kvalitu Zivota pacientov, a to
uz od diagnostiky ochorenia a nasledného rozhodovania sa
o liecbe.
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Z uvedeného vyplyva, Ze vzhladom na stupajuci pocet
pacientov a pokrok v diagnostike a liecbe tohto ochorenia
silnie tlak na kvalitu manaZmentu starostlivosti o pacienta
a pristup pacientov k novym modernym metédam liecby
a diagnostiky, a je preto nevyhnutné najma:

- zabezpecit multidisciplinarny pristup k starostlivosti o on-
kologického pacienta, jej adekvatne financovanie a primera-
né podmienky pre jej vykon,

- zadefinovat pacientov a diagndzy, ktoré mozu benefitovat
z novej diagnostiky a lie€by, a zabezpecit pre nich riadny pri-

Literatura

1. AIFP: Rakovina prsnika: prevencia a nové lieky predlzuju
Zivoty. Dostupné z: http://inovacie.aifp.sk/inovaciarakovina-prsni-
ka—prevencig—no,ve—lieky—pred,lzuju—,zivoty/ .

2. ONDRUSOVA, M., VERTAKOVA, B., SUCHANSKY, M.: Vybra-
né epidemiologické aspekty karcinému prsnika, Bratislava, 2018,
Posledna aktualizacia: 28. 02. 2019. Dostupné z: https://www.
pharmin.sk/sk/publikacie/vybrane-epidemiologicke-aspekty-karci-
nomu-prsnika/ (23. 03. 2019)

3. DANCIKOVA, T.: Karcindm prsnika a kvalita Zivota Zeny, 2012.
4. BELLA V.: Hereditarna forma karcindmu prsnika, Mamolo-
gické oddelenie, Onkologicky Ustav sv. Alzbety, Bratislava, Onko-
I6gia (Bratisl.), 2009, 4(2): 76—79. Dostupné z: http://www.onko-
logiapreprax.sk/index.php?page=pdf_view & pdf_id=3710 & ma-
gazine_id=10

5. WAGNEROVA, M.: Cielena lie¢ba vo vsetkych fazach liecby kar-
cindmu prsnika, 2012.

6. Allemani C, et al. Breast cancer survival in the US and
Europe: a CONCORD high-resolution study. Int J Cancer
2013;132:1170-1181. Dostupné z: http://www.pokrocilarakovina-
prsnika.sk/#fakty-a-cisla.

RNDry. Stanislava Bosiakova
(0Z Amazonky)

ZAVERECNE PRACE

stup k inovativnym liekom a diagnostickym postupom,

- zabezpecit zvySovanie informovanosti pacienta o jeho

ochoreni, zapajat ho do rozhodovanie o svojej liecbe,

- zabezpecit zvySovanie informovanosti odbornej i laickej

verejnosti o tomto ochoreni a suvisiacich Specifikach.
Vzhladom na to, Ze Ustrednym a spolo¢nym prvkom je

pacient, tento by mal byt nevyhnutnou sucastou procesov,

ktorého sa ho tykaju, mal by poznat svoje préva, vediet,

na aky Standard starostlivosti ma nérok, na koho sa obratit

v pripade otazok z réznych oblasti v suvislosti s ochorenim.

7. O’Shaughnessy |. Extending survival with chemothera-
py in metastatic breast cancer. The Oncologist 2005;10:20-29.
Dostupné z: http://www.pokrocilarakovinaprsnika.sk/#fakty-a-cis-
la.

8. SPANIK, S.: PARP inhibitory. Internd-onkologicka klinika, On-
kologicky uUstav sv. Alzbety, s.r.o., Bratislava, Onkoldgia (Bratisl.),
2010; roc. 5 (6): 360-363, Dostupné z: http://www.onkologiapre-
prax.sk/index.php?page=pdf_view & pdf_id=4821 & magazine_
id=10

9. ONDRUSOVA, M.1, SUCHANSKY, M.1, VERTAKOVA, B.2:
Deskriptivne charakteristiky a vyuZivanie definovanej zdravotnej
starostlivosti pri metastatickom a lokalne neresekovatelnom karci-
néme prsnika, 2018.

10. FATKULINOVA E.: Systémova liecba metastatického triple nega-
tivneho karcinému prsnika. 2018.

11. DOLINSKY J.: Moderné trendy v laboratornej diagnostike na-
dorovych ochoreni a ich dopad na lie¢bu, 2018

12.FDA approves first cancer treatment for any solid tumor
with a specific genetic feature, May 23, 2017; Dostupné z:
https://www.fda.gov/newsevents/newsroom/pressannounce-
ments/uc

RNDr. Stanislava Bosiakova je ¢lenkou OZ Amazonky, obc¢ianskeho zdruzenia pre pacientky s karcindmom prsnika, zameraného na zvySovanie
ich fyzickej a psychickej kondicie, spolupatri¢nosti a vzajomnej podpory. Angazuje sa v aktivitdch a podujatiach tejto ako aj dalsich podobne
zameranych organizacii (Ruzova stuzka, Europa Donna) s cielom zlepSovat povedomie pacientov o moznostiach diagnostiky, liecby a kvality

Zivota s tymto ochorenim.

Niektoré uZitoéné odkazy

Uvedeny zoznam nie je vyCerpévajuci, ma len informacny, nie odporuéaci cha-
rakter, jeho cielom nie je nahradit lekarske informécie ale poskytnut struénd
orientdciu niektorymi dostupnymi zdrojmi, pricom zodpovednost za spravnost
a aktualnost informécii na uvedenych strankach nesu ich autori.

ZdruZenia, organizacie, platformy
http://ozamazonky.sk/
http://www.ruzovastuzka.sk
https://www.europadonna.org/
www.lpr.sk

www.onkopacient.sk
http://www.zdraveprsia.sk/
https://www.nou.sk/
http://www.ousa.sk/

www.aopp.sk

www.npop.sk

http://www.herklub.sk/
https://www.linkos.cz/
https://www.lpr.cz/
http://www.breastcancer.org/
https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer.html
https://www.cancercare.on.ca
http://www.esmo.org/
https://www.asco.org/
http://www.nationalbreastcancer.org/
https://www.nhs.uk/conditions/breast-cancer/
https://tnbcfoundation.org/

Prava pacienta

https://aopp.sk/storage/app/media/Letak_aopp_final.pdf

K. Fedorova: Pacient v prave

(dostupné aj z: http://www.hematologickypacient.sk/sk/eshop/11-pacient-v-
pr%C3%Alve-.html)

Prevencia

Samovysetrenie prsnika: https://www.lpr.sk/wp-content/uploads/2017/06/
Samovysetrenie_prsnikov-2017_WEB.pdf
http://www.ruzovastuzka.sk/main2018/prevencia/samovysetrenie-prsnikov#
Napli preventivnych prehliadok (priloha ¢. 2 k zakonu ¢. 577/2004 Z. z.):
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2004/577/

Skrining rakoviny prsnika: http://mamograf.sk/skrining/
http://www.ruzovastuzka.sk/main2018/mamograficky-skrining/mamografic-
ky-skrining

Diagnostické metddy
https://www.linkos.cz/onkologicka-prevence/screening/diagnosticke-meto-
dy-a-vcasne-odhaleni-zhoubnych-nadoru/
http://karcinomprsnika.sk/rakovina-prsnika/diagnostika-rakoviny-prsnika/
http://www.herklub.sk/rakovina-prsnika/diagnostika/
https://www.breastcancer.org/symptoms/testing/types

Mamografia: http://www.ruzovastuzka.sk/main2018/mamograficky-skrining/
strach-z-mamografie

Vysledky z histopatoldgie
https://www.breastcancer.org/symptoms/diagnosis/getting_path_report

Rakovina prsnika

http://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/
https://www.lpr.sk/wp-content/uploads/2016/01/Rakovina-prsnika-2015-17.
vydanie.pdf

http://www.npop.sk/typy-karcinomu/karcinom-prsnika/

Pokrocila rakovina prsnika
http://www.pokrocilarakovinaprsnika.sk/
https://mbc.europadonna.org/
https://www.facebook.com/metavivor/
https://www.facebook.com/Collectif-1310-319645125509524/

17



Farmakoekonomika a liekovd politika, rocnik 15, 2019, mimoriadne &fslo

Chirurgicka liecba
http://ozamazonky.sk/moznosti-liecby/chirurgicka-liecba/

Plastika, rekonstrukénd chirurgia
http://www.newmamma.eu/sk/

Chemoterapeuticka liecba
http://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
chemoterapia/

https://www.nou.sk/pokyny-na-ambulantnu-chemoterapiu
https://www.lpr.sk/wp-content/uploads/2016/01/Chemoterapia-a-Vy-2013-5.
vydanie.pdf
http://www.npop.sk/typy-karcinomu/ako-najlepsie-zvladnut-chemoterapiu/
http://www.breastcancer.org/treatment/chemotherapy
http://www.nalie.ca/guides/chemosecrets/

Rédioterapeuticka lie¢ba
http://vou.sk/wp-content/uploads/2014/02/radioterapia-na-web-2008-2vyd.
pdf
http://www.nou.sk/pokyny-pred-vysetrenim-na-jednotlivych-pracoviskach-ra-
diologickeho-oddelenia
http://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
radiacna-liecba/

Dalsia liecba
http://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
chemoterapia/

Medzinarodné Standardy (guidelines)
http://www.esmo.org/Guidelines/Breast-Cancer
https://www.asco.org/practice-guidelines/quality-guidelines/guidelines/
breast-cancer

Medzinarodné Studie
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Orientacny online nastroj pre prinos adjuvantnej liecby pri véasnych stadiach
https://www.predict.nhs.uk/index.html

Klinické skusanie

http://www.aifp.sk/sk/klinicke-skusanie
https://www.liekysrozumom.sk/clanky/123/klinicke-skusanie-nadej-nie-
len-pre-nevyliecitelne-chorych
https://mbc.europadonna.org/clinical-trials
http://www.who.int/ictrp/en/

https://www.antidote.me/

Interakcie liekov
https://www.interakcieliekov.sk/

Slovnik: http://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/slovnik/
https://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/slovnicek/#search=1

Lymfedém hornej koncatiny

Brozura LPR: http://vou.sk/wp-content/uploads/2014/02/lymfedem-hornej-
koncatiny-na-web-2009-3vyd.pdf

DVD: Rehabilitujeme s HER klubom (dostupné na www.herklub.sk alebo ako
video na:

https://www.youtube.com/watch?v=GkhSLz2NZF8)

Zdravotné pomocky

http://www.zdravotna-podprsenka.sk/
http://www.zdravotna-podprsenka.sk/rady--zaujimavosti--clanky--odpotuca-
nia/
http://www.zdravotna-podprsenka.sk/kategorizacie-prsnikovych-epitez-ko-
dy-poistovne/http://www.parochnelubo.sk/

Kipelna liecba

http://ozamazonky.sk/preco-a-ako-ist-do-kupelov/
http://www.hematologickypacient.sk/sk/content/81-pravna-poradna-kupel-
na-liecba-hradena-zdravotnou-poistovnou
https://www.casjemozog.sk/docs/Bedeker_pre_pacientov.pdf
https://www.vszp.sk/poistenci/zdravotna-starostlivost/kupelna-starostlivost.
html
https://www.dovera.sk/poistenec/tema-ked-potrebujete-starostlivost/a106/
kupele-ako-doplnkova-liecba

https://www.union.sk/kupelna-starostlivost

www.ask.sk

Agentlry domacej oSetrovatelskej sluzby (ADOS): Bratislavsky kraj
http://www.region-bsk.sk/clanok/agentury-domacej-osetrovatelskej-starostli-
vosti-ados-377369.aspx

ZAVERECNE PRACE

Socialno-ekonomické poradenstvo TZP
https://www.upsvr.gov.sk/vzory-ziadosti/vzory-ziadosti-pre-oblast-social-
nych-veci-a-rodiny/tazko-zdravotne-postihnuti-1.html?page_id=268769

Parkovaci preukaz TZP https://www.employment.gov.sk/sk/rodina-social-
na-pomoc/tazke-zdravotne-postihnutie/parkovaci-preukaz/

MHD Bratislava zfavy:https://imhd.sk/ba/doc/sk/10070/Zlavy
MHD KE zlavy:https://imhd.sk/ke/doc/sk/10400/Zlavy

Koncesionarske poplatky pre TZP: https://uhrady.rtvs.sk/domacnosti/pre-tzp
https://uhrady.rtvs.sk/domacnosti/odhlasenie

Dari z nehnutelnosti Bratislava: https://www.bratislava.sk/sk/dan-z-nehnutel-
nosti

Dialni¢éna znamka (parkovaci preukaz TZP): https://eznamka.sk/sk/node/533
ID leték: https://www.socpoist.sk/informacne-letaky-o0js/63905s
ID zdkon: https://www.socpoist.sk/legislativa/552s

Mediatorka pre ¢lenky OZ Amazonky: http://ozamazonky.sk/mediatorka-no-
va-clenka-timu-oz-amazonky/

Psychologické poradenstvo
https://www.lpr.sk/siet-psychologov/

Komunikacia
http://ozamazonky.sk/amazonky-prinasaju-prvu-seriu-empatickych-pohlad-
nic/

https://selpers.com/kurs/schlagfertigkeit-fuer-krebspatientinnen/

Beauty & lifestyle

Zlet Amazoniek: http://ozamazonky.sk/o-nas/
https://www.lookgoodfeelbetter.co.uk/support-advice/tutorials/
http://www.nalie.ca/guides/chemosecrets/

VyZiva
https://foodforbreastcancer.com/

Relaxacné pobyty
https://www.lpr.sk/relaxacne-pobyty/
https://www.lpr.sk/pobyty-pre-rodiny-s-detmi/

Paliativna starostlivost
https://www.zomieranie.sk/
https://www.umirani.cz

Publikacie

E. Bacigalova: Rok Amazonky, Onkokamaratky

Lucia Blazkova: Ked'sa as zastavi

M. Andrasiova: Ked' do Zivota vstupi rakovina

(dostupné aj z: https://www.onkopacient.sk/?id=16)

K. Fedorova: Pacient v prave

(dostupné aj z: http://www.hematologickypacient.sk/sk/eshop/11-pacient-v-
pr%C3%Alve-.html)

https://www.lpr.sk/informacne-brozurky-a-letaky/
https://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/pomoc-v-nemoci/kde-hledat-infor-
mace/

https://tnbcfoundation.org/living-with-tnbc/publications

Patricia Prijatel: Surviving Triple Negative Breast Cancer

DVD
Rehabilitujeme s HER klubom (dostupné na www.herklub.sk alebo ako video

na:
https://www.youtube.com/watch?v=GkhSLz2NZF8)

Blogy

0Z Amazonky: http://ozamazonky.sk/clanky/

Tak trochu inak: https://www.facebook.com/taktrochainak/

Vidy s smevom: https://www.facebook.com/V%C5%BEdy-s-%C3%BAsme-
vom-1775324739431135/

Facebookove skupiny / stranky
https://d.facebook.com/ozamazonky/
https://www.facebook.com/ruzovastuzka/
https://www.facebook.com/AlianceZenSRakovinouPrsuOps/
https://www.facebook.com/narodnionkologickyprogramcr/
https://www.facebook.com/abcdiagnosis/

18



Farmakoekonomika a liekovd politika, rocnik 15, 2019, mimoriadne &fslo

ZAVERECNE PRACE

DOSTUPNOST BIOLOGICKEJ LIECBY
PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV S JUVENILNOU

IDIOPATICKOU ARTRITIDOU

Jana Dobsovicovd Cerndkovd, Dominik Tomek

Liga proti reumatizmu na Slovensku
Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Dostupnost biologickej lie¢by pre pediatrickych pacientov
s juvenilnou idiopatickou artritidou je zavaznou problema-
tikou. Cielom prace je zmapovat aktudlnu situaciu v lie¢-
be juvenilnej idiopatickej artritidy a poukézat na podstatné
problémy. Snahou vsetkych zainteresovanych v procese liec-
by a starostlivosti o dieta choré na juvenilnu idiopatickud ar-
tritidou by malo byt dosiahnutie remisie alebo aspon znizit
aktivitu choroby ¢o najskor, aby neprichadzalo k nezvratnym
zmenam na kiboch dietata a aby potom prognéza do buduic-
nosti bola ¢o najlepsia. V sucasnosti su na liecbu detskych
pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou (resp. s chro-
nickymi zapalovymi reumatickymi ochoreniami) dostupné
viaceré ucinné lieky, ktoré nielenze potlacaju velmi obme-
dzujuce priznaky ochorenia, ale dokazu aj spomalit a niektoré
a? takmer zastavit progresiu poskodenia kibového tkaniva.
Nelie¢ené ochorenie moze spdsobit chronické zapalové po-
$kodenie kibov, ktoré méze dospiet az k invalidite. Aj dieta
s juvenilnou idiopatickou artritidou by malo mat podmienky
a nadej na plnohodnotny Zivot. Juvenilna idiopaticka artritida
by mu pri dostupnych mozZnostiach inovativnej mediciny ne-
mala trvalo zniZovat kvalitu Zivota. Ak pediatricky reumatolég
naordinuje detskému pacientovi biologicku lieCbu, ma iste
uz za sebou liecbu liekmi modifikujucimi ochorenie, pricom
sa nedosiahol o¢akavany pozitivny efekt. Nemal by byt preto
rozdiel pri schvaleni lieCby u detskych pacientov v porovna-
ni s dospelymi pacientmi. Ak je lieCba registrovana a hrade-
na dospelym pacientom, mala by byt hradena aj detskému
pacientovi. Zasadnou témou zostdva ,transition care, alebo
starostlivost o pacienta v obdobi prechodu do dospelosti, ¢o
by malo byt obdobie, v ramci ktorého by sa mal realizovat
komplexny proces osamostatfiovania detského pacienta za
pomoci multidisciplindrneho odborného timu. Jeho stuéastou
by mali byt zdielané odborné ambulancie.

Klacové slova: juvenilna idiopaticka artritida, biologicka
lie¢ba

Abstract

The availability of biologics for pediatric patients with
juvenile idiopathic arthritis is a serious concern. The aim of
this paper was to map the current situation in treatment
of juvenile idiopathic arthritis and to point out the main
issues. The aim of treatment and care of a child suffering
from juvenile idiopathic arthritis is to achieve remission, or
at least to reduce the activity of the disease as soon as po-
ssible to avert irreversible changes on the child’s joints and
thus improve his/her prognosis for the future. Several effec-
tive medicines are currently available for the treatment of
pediatric patients with juvenile idiopathic arthritis (chronic
inflammatory rheumatic diseases), which not only suppress

the very restrictive symptoms of the disease but can also
slow down and some almost stop the progression of arti-
cular tissue damage. Untreated disease can cause chronic
inflammatory joint damage, which can lead to disability.
Even a child with juvenile idiopathic arthritis should have
the conditions and hope for a quality life. Juvenile idiopathic
arthritis should not permanently reduce the quality of life,
given the possibilities of innovative medicine. If a pediat-
ric rheumatologist instructed a pediatric patient to receive
biological therapy, he/she had already received treatment
with disease modifying drugs, while the expected positive
effects had not been achieved. Therefore, there should be
no difference in the approval of treatment in pediatric pa-
tients compared to adult patients. If treatment is registered
and reimbursed to adults, it should also be reimbursed to
pediatric patients. “Transition care”, or patient care during
the transition to adulthood, remains a central theme, which
should be a period when a child becomes independent with
the assistance of a multidisciplinary expert team.

Key words: Juvenile idiopathic arthritis. Biological
treatment.

Uvod

Cielom liecby deti s juvenilnou idopatickou artritidou je
dosiahnut remisiu, alebo aspori ¢o najskor znizit aktivitu cho-
roby. Je potvrdené, Ze ireverzibilné zmeny vznikaju uz skoro
po prepuknuti choroby. Incidencia s juvenilnou idiopatickou
artritidou je 13,9 pacientov na 100 000 deti. Podla Vargovej
(2016) prevalencia s juvenilnou idiopatickou artritidou sa
odhaduje 100 na 100 000 deti. Detska forma reumatickych
ochoreni postihuje deti vSetkych vekovych kategorii. Pred-
pokladany pocet lieCenych detskych pacientov na Slovensku
v roku 2021 sa odhaduje na cca 250 liecenych deti.

Nelie¢ené reumatické ochorenie méze spdsobit trvalé po-
$kodenie kibov, v dospelosti dlhodobt praceneschopnost az
invaliditu. Z minulosti su zndme celotelové postihnutia re-
umatickymi ochoreniami, ktoré viedli pacienta az k Uplnej
imobilite a odkdzanosti na pomoc a obsluhu inou osobou.

Hlavnou prevenciou negativnych doésledkov reumatic-
kych ochoreni je v€asna diagnostika a v€asne zacata liecba.
K tomu mo6ze napomdct dobra informovanost o dostupnej
lietbe. Predlozena praca chce poukdzat na nevyhnutnost
vytvarania podmienok pre zabezpecenie zdravotnej sta-
rostlivosti o najmladSiu generaciu pacientov s reumatickymi
ochoreniami, s ciefom zvySovania celkovej kvality ich Zivota
v ramci ich existencie v spolo¢nosti.

Alarmujuci je negativny vplyv reumatickych ochoreni na
kvalitu Zivota ludi, pretoze ochorenie je chronické a moze
spOsobit az trvalu invaliditu a imobilitu. Ich progndza do bu-
ducnosti je diametrdlne odlisna od beznej zdravej populacie,
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lebo zapalové reumatické ochorenia maju vysoku pravdepo-
dobnost zhorSovania zdravia s postupujicim ¢asom a nega-
tivne vplyvaju na celkovu kvalitu Zivota malych reumatikov.

Vzhladom na to, Ze z medicinskeho hladiska nie je nikdy
mozné skonstatovat Uplné vyliecenie pacienta s reumatickym
ochorenim, odbornici v oblasti reumatolégie a pacientske
obcianske zdruZenie Liga proti reumatizmu na Slovensku sa
usiluju o lepsiu informovanost o jednotlivych reumatickych
ochoreniach a o moznostiach liecby s ciefom prevencie vzni-
ku a rozvoja negativnych doésledkov reumatickych ochoreni.

Ak hovorime o detoch trpiacich reumatickym ochorenim
a chceme sa zamerat viac na dostupnost biologickej liecby
pre pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou artri-
tidou, musime brat do Uvahy hlavne aktualne moznosti ino-
vativnej lie€by. DélezZité je mysliet aj na starostlivost o det-
ského pacienta v obdobi prechodu do dospelosti, pricom
optimalnym rieSenim by mali byt zdielané odborné ambu-
lancie.

Juvenilna idiopaticka artritida

»Juvenilnd idiopaticka artritida je s prevalenciou 100/100
tisic deti najcastejSou chronickou reumatickou chorobou
detského veku” (Vargova, 2016).

Juvenilna idiopatickd artritida je pojem pouZivany na
oznacenie roznorodej skupiny ochoreni detského veku, kto-
rych spoloénym znakom je zapalové postihnutie minimalne
jedného alebo viacerych kibov. Ide o ochorenia zriedkavé
a chronické. Maju potenciél trvalo pogkodit kiby, mézu mat
zavainé mimokibové prejavy a negativne ovplyviiuju rast
a prospievanie dietata. SU teda potencidlne invalidizujuce.
Zial, ani na zaciatku 21. storodia na tejto charakteristike ne-
vieme ni¢ zmenit (Dallos, 2017).

Podla Vargovej ,slovo artritida znamena zapal kibu, juve-
nilna, Ze sa zjavila pred dovrSenim 16. roku Zivota a idiopa-
tickd, Ze lekari stale presne nevedia, preco vznika“ (Vargova,
in www.reuma.sk).

Podla Bernsteinovej (2016) je juvenilna idiopaticka artri-
tida najcastejsi druh artritidy. Prejavuje sa opuchom jedné-
ho alebo viacerych kibov, ktory trva minimélne 6 tyzdfiov.
Prejavuje sa stuhnutim svalov a makkych tkaniv, ale tiez
i opuchom a bolestami kibov. MéZe nastat vychylenie alebo
zmeny v $trukture rastu svalov a kibov. Priznaky sa mozu ligit
a menit sa zo dia na den.

Podla Vargovej zdpal mdze postihnut ktorykolvek kib
a potet postihnutych kibov je tie? rézny. Ak je postihnuty
jediny kib, oznatujeme to ako monoartritidu. Ak st postih-
nuté maximalne 4 kiby, hovorime o oligoartritide, 5 a viac
postihnutych kibov znamenad, 7e dieta ma polyartrikuldrne
postihnutie (Vargova, in www.reuma.sk). V detskom veku sa
méze objavit aj artritida asociovana s entezitidou, psoriatic-
ka artritida alebo aj systémova artritida (Vargova, 2016).

Priznaky juvenilnej idiopatickej artritidy podla Bernsteino-
vej su nasledovné (2016):

- bolest: dieta sa stazuje na bolestivost kibov a svalov,
hlavne po namahavej Cinnosti a po oddychu; analgetika
nemusia zabrat proti tejto bolesti moéze opadnut az
po rozhybani sa pocas dna,

- stuhnutost: charakteristickd je ranna tuhost kibov a sva-
lov, ktora hybanim pocas dna povoluje,

- opuch a zaéervenanie na kozi: je znakom zapalu kibov,
dieta pocituje teplo a bolest; opuch moéze trvat i niekolko
dni,
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- horucky” zvysena telesna teplota je Casto sprevadzana
unavou a nevolnostou,

- vyrdzky: tieto vyrazky nemusia byt svrbivé ani mokvajlce,
pretrvavaju niekolko dni,

- chudnutie: je spojené s Unavou a nechutou do jedla,

- ocné problémy: niektoré formy artritidy sposobuju vazne
poskodenie zraku; prejavuje sa zaCervenanim oci, rozma-
zanym videnim, bolestami az zapalom.

Vrtikova upozornuje, Ze najdolezitejSia je véasna a pra-
videlna rehabilitacia dietata. Ta je nevyhnutnou sucastou
liecby a to nielen v prvych tyZzdnoch a mesiacoch ochorenia.
Prikladanie fadovych obkladov na chory kib viackrat za defi
(kryoterapia) znizuje bolest a timi aj zapal. Nie je vhodné
kupanie dietata v teplej vode, zvlast v termalnych bazénoch
¢i pobyty v saune. Velmi ¢asty a nespravny nazor je ulozit
dieta do postele a zakazat mu fyzickd aktivitu. Myslime si,
%e chranime chory kib dietata tym, Ze ho budeme Zetrit. Ale
prave naopak, dlhodobé obmedzenie aktivity kibov méze
rychlo viest k stuhnutiu kibu a skrateniu gliach, €0 méa za na-
sledok ochabnutie svalov. Tymto obmedzime pohyb dietata
nedobrovolne. Preto uz v prvych tyZzdiioch okrem pasivneho
napinania svalov je doleZité aj aktivne zapajanie svalovych
skupin, teda rehabilitacné cvicenie (Vrtikova, 2017).

V minulosti mnohé deti vstupovali do dospelosti s defor-
movanymi, nefunkénymi kibmi a s pocetnymi nasledkami
dlhodobej liecby kortikoidmi (nizky vzrast, obezita, osteo-
pordza, Sedy zdkal). Tito zdravotne tazko postihnuti jedinci,
ktori mali problémy s uplatnenim v pracovnom Zivote, ¢asto
lieCenych pacientov nedospeje do takto zdvazného stavu.
Naopak! Rastu a prospievajt so zachovanou funkciou kibov.
Ziju normalny Zivot, $portuju a s perspektivou plnohodnot-
ného zaradenia sa do spolocnosti absolvuju studium na
vsetkych stuprioch vzdeldvania. Vdaka ucinnej a bezpecnej
liecbe (metotrexat a v ostatnych rokoch aj biologicka lie¢-
ba) sa detska reumatolégia z pévodne ,,smutného” odboru
zmenila na odbor, ktory dava redlnu nadej na plnohodnotny
Zivot vacsine deti s JIA (Dallos, 2017).

Autorka ma vlastnu osobnu skisenost s detskou reumou,
lebo ochorela v r. 1985 na juvenilnu chronické artritidu (JCA
resp. JIA), kedy sa lieCilo Prednisonom (prednisonum), Dela-
gilom (chlorochin) a vo vzacnejsich pripadoch Tauredonom
(zlato). Ochorenie ¢asto pokracovalo velmi rychlo a napriek
lieCebnému procesu sa trvalé zmeny — deformity objavili uz
v priebehu prvého roka po diagnostikovani, niekedy po pr-
vych mesiacoch. Predchadzajice generacie deti a mladych
pacientov s JCA alebo JIA st teraz vacsinou uz dospelé osoby
s tazkym zdravotnym postihnutim. Ich postihnutie a kvalita
Zivota je vyrazne nizsia v porovnani s pacientmi, ktorym bola
biologicka liecba nasadena v prvych rokoch po diagnostiko-
vani reumatického ochorenia.

Uplne diametralne odligné to maju dne$né deti s reumou,
ktorym sa podari biologicku lie¢bu nasadit uz po niekolkych
mesiacoch od diagnostikovania juvenilnej idiopaticke] artri-
tidy. Zabrani sa tak trvalym deformaciam kibov a trvalému
poskodeniu pohybového aparatu.

Koskova konstatuje, Ze vymena skusenosti medzi rodina-
mi s podobnym osudom bola vyzvou pre vytvorenie Klubu
Kibik, dobrovolného zdruZenia rodi¢ov a deti do 18 rokov,
ktorych spaja rovnaka diagndza — reumatické ochorenie.
Jeho zaloZenie v roku 2003 iniciovali ¢lenovia Sekcie mla-
dych reumatikov pri Lige proti reumatizmu na Slovensku.
Oni uZz maju odmalicka svoje skisenosti s reumatickym
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ochorenim a vedia, aké déleZité je poznat a mat priatelov
s podobnymi zdravotnymi problémami. Potom sa aj vlastné
problémy rieSia a prekondvaju akosi lahsSie. Na nezodpove-
dané otazky, odovzdavanie si vlastnych skdsenosti, poznat-
kov a vzajomnu podporu, na to vSetko sme vytvorili priestor
v Klube Kibik.

Ako odznelo na kongrese stredoeurdpskych reumatolégov
v Zahrebe 6. decembra 2018, vyskyt a prevalencia reumato-
logickych ochoreni v regione strednej Eurdpy za posledné
roky stupli. Zhodnotili to lekari zo stredoeurdpskych krajin
v spolupraci s vyrobcami biosimilarnych liekov a Chorvat-
skou ligou proti reumatizmu v Zahrebe.

Podla poslednych Statistik vzrastla incidencia reumatic-
kych ochoreni 0 19 % a prevalencia sa zvysila 0 12 %. Reu-
matoldgovia sa zhodli, Ze autoimunitné ochorenia predsta-
vuju ¢im dalej, tym vacsiu vyzvu pre zdravotny systém.

»,Znakom autoimunitnych ochoreni je to, Ze sa nedaju
vyliecit. Lieky vSak dokazu potlacit priznaky choroby a spo-
malovat celkovy priebeh ochorenia. Vac¢sinou za nimi stoji
genetika v kombindcii so Zivotnym Stylom," vysvetlila pol'ska
lekdrka Wieslawa Poravska.

Veduci Chorvatskej ligy proti reumatizmu a lekar Frane
Grubisic pribliZil, Ze biologicka liecba znamenala podla re-
umatoldgov "prelom pri liecbe autoimunitnych zapalovych
ochoreni, ale vyZzadovala si vysoké naklady". Lekari poukdaza-
li tiez na to, ze napriek snahe vyrovnat sa s neustale rastu-
cimi poZiadavkami systému zdravotnej starostlivosti hfadaju
spbsoby, ako poskytnut pacientom "vysokokvalitné a ceno-
vo dostupné lieky".

V sucasnosti su na liecbu detskych pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou (chronickymi zdpalovymi reumatic-
kymi ochoreniami) dostupné viaceré ucinné lieky, ktoré nie-
lenZe potlacaju velmi obmedzujuce priznaky ochorenia, ale
dokdzu aj spomalit a niektoré az takmer zastavit progresiu
pogkodenia kibového tkaniva. Nelie¢ené ochorenie méze
spdsobit chronické poskodenie kibov zapalom a? invaliditu.
Ak lekar pediater — reumatoldg naordinuje detskému pa-
cientovi biologicku lieCbu, ma iste uz za sebou liecbu liekmi
chorobu modifikujlice ochorenie a nedosiahol sa o¢akavany
pozitivny efekt.

Zacat lie€bu nacas je velmi délezité, lebo aj malé one-
skorenie moze znamenat trvalé poskodenie kibov zapalom,
ktoré uz nie je mozné zvratit. Odkladanie lie¢by alebo dlhé
¢akanie na schvélenie biologickej lietby méze mat velmi ne-
gativny dopad na progndzu a kvalitu Zivota detskych pacien-
tov s reumatickymi ochoreniami.

Osobna skusenost autorky s biologickou lie¢bou bola po-
merne kratka, ale dost dlha na to, aby mohla porovnat kva-
litu Zivota, intenzitu bolesti a celkovd chut do Zivota pocas
biologickej lieCby a pred riou, alebo aj po nej, po odzneni jej
pozitivnych ucinkov. Ranné stuhnutie a bolesti sa biologic-
kou liecbou eliminovali viac ako o polovicu. Nemala noc¢né
bolesti. Boli obdobia, kedy zabudla vsimat Startovacie bo-
lesti, ked' vstala po dlhsom sedeni. ZnizZilo sa mnoZstvo uzi-
vanych antireumatik na minimum. Bolesti boli miernejsie,
ba niektoré aj celkom odzneli. Celkovo mala viac energie.
Odpuchli jej kiby, ktoré boli zhrubnuté a zateplené niekol-
ko desatroci. Keby to bolo mozné, rada by sa k biologickej
lie¢be vratila.

Chorobu modifikujuca liecba JIA spociva v liecbe Predni-
sonom (prednisonum), Delagilom (chlorochin), Tauredonom
(zlato), imunosupresivami alebo methotrexatom (MTX).

V ramci mozZnosti biologickej lieCby pozndme: abatacept,
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adalimumab, anakinra, etanercept, golimumab, tocilizu-
mab. Ponuka je pestrd a je na odbornikoch pediatrickych re-
umatoldgoch, aby detskému pacientovi vybrali tu najvhod-
nejsiu liecbu.

Ako uvadza MUDr. Dallos (2017) detski reumatolégovia
su sice vysoko Specializovani odbornici, ale s v prvom rade
pediatri. Ako taki, maju vidy snahu pre svojich pacientov
urobit maximum, prevziat zodpovednost za ich zdravotny
stav aj ich dlhodobu progndzu, pri tom ale aj vietko vysvetlit
rodiCom a pomahat im urobit tie spravne rozhodnutia pre
svoje dieta. SU mentormi, advokatmi a radcami svojich pa-
cientov a ich rodin.

Pre mnohych pacientov, rodi¢ov a v neposlednom rade aj
lekdrov, je velmi naro¢né od tohto pristupu upustit. Je to
vsak nutné, lebo z kazdého dietata sa stane dospely, kto-
ry musi prevziat zodpovednost za seba a svoje ochorenie
a bude si musiet vystacit aj bez ,,aktivneho dohladu” svojho
lekara a rodicov. Tak ako dieta zbiera skisenosti pocas do-
spievania, kym dorastie a stane sa dospelym, tak aj zmena
detského pacienta s chronickym ochorenim na dospelého
je proces a nie jednorazova udalost. Odovzdanie pacienta —
dietata s reumatickym ochorenim do starostlivosti reuma-
toldga pre dospelych preto vyZaduje viac ako len spisanie
suhrnnej lekarskej spravy.

»Transition care”, alebo starostlivost o pacienta v obdobi
prechodu do dospelosti, je komplexny proces osamostatrio-
vania detského pacienta za pomoci multidisciplindarneho od-
borného timu. Jeho sucastou by mali byt zdielané odborné
ambulancie (reumatoldg pre deti + reumatolog pre dospe-
lych), psychologicka aj socialna starostlivost. A hoci takyto
pristup je Casovo aj financne narocny, vo vyspelych krajinach
sa v su¢asnosti uz nepovazuje len za trend, ale za nutnost.

Je délezité, aby sme aj my (lekari, pacienti, rodicia) zaca-
li takyto pristup povazovat za samozrejmy a pozadovali od
zodpovednych autorit vytvorenie réamcovych podmienok na
poskytovanie takéhoto druhu zdravotnej starostlivosti.

Spolupraca s pacientskym obc¢ianskym zdruzenim

Liga proti reumatizmu na Slovensku (LPRe SR, 2019) uva-
dza vo svojej Vyrocnej sprave 2018, Ze LPRe SR je obcianske
zdruZenie, ktoré vzniklo v roku 1990. Organizuje spolupracu
vietkych, ktori chcd, mézu a vedia pomdct reumatikom. Tak-
tiez poskytuje edukacnu, poradensku a konzultaénd €innost.
Svojou ¢innostou oboznamuje pacientov i verejnost s prob-
lematikou reumatickych ochoreni, usiluje sa o zlepsenie
zdravotnej a socialnej starostlivosti o reumatikov. LPRe SR
rozSiruje svoje kontakty s narodnymi Ligami a podobnymi
inStiticiami na celom svete. Organizuje rekondi¢né poby-
ty, predndsky, seminare, kurzy so zdravotnou a socidlnou
tematikou, spolocenské a kulturne podujatia. V rdmci edic-
nej Cinnosti dvakrat do roka vychadza Informacny bulletin,
ale aj rozne brozurky poskytujuce praktickd orientaciu pri
lie¢be a prevencii. Okrem centraly LPRe SR, ktora sidli v NU-
RCH-u v Piestanoch, ma 18 organizacnych jednotiek, z toho
15 miestnych pobociek a 3 kluby a vznikaju nové. LPRe SR
mala k 31. 12. 2018 uz 1409 clenov.

Klub Kibik vznikol v roku 2003 za ti¢elom pomoci a podpo-
ry rodin s dietatom, ktoré ochorelo na juvenilnt idopatickd
artritidu alebo iné reumatické ochorenie. Do augusta 2012
bol Klub Kibik st¢astou organizaénej jednotky LPRe SR pod
nazvom Sekcia mladych reumatikov, ktora vznikla a Gspes$ne
posobila uz od roku 1998. Transformdaciou nazvu na LPRe —
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Klub Kibik sa stal oficidlnou znatkou a nazvom pre zdruze-
nie, ktoré svoju ¢innost venuje hlavne detom, ich rodinam
a mladym reumatikom z celého Slovenska. V Klube Kibik st
zdruzené deti do 18 rokov spolu s ich rodi¢mi a stirodenca-
mi, ak prejavia zaujem.

Neoddelitelnou st¢astou Klubu Kibik st aj mladi reuma-
tici, ich rodiny (deti, manzelia, partneri a rodinni prislusnici
i sympatizanti). Spolo¢né projekty, pobyty a rézne poduja-
tia maju pozitivny vplyv na vztahy v rodine a poméhajui im
zvlddnut novl Zivotnd situdciu (DobSovicova Cerndkova,
2012).

Ako konstatuje Koskova (2006), vymena skidsenosti medzi
rodinami s podobnym osudom bola vyzvou pre vytvorenie
Klubu Kibik, dobrovolného zdruzenia rodi¢ov a deti. Pre deti
s reumou je nesmierne délezité poznat a mat priatelov s po-
dobnymi zdravotnymi problémami. Potom sa aj ich vlastné
problémy riesia a prekonavaju akosi [ahSie.

Vo vseobecnosti pretrvdva medzi fudmi nazor, Ze reuma
je chorobou starych [udi. Nie je to vSak tak, pretoze reuma-
tickymi ochoreniami mozu byt postihnuté aj deti. Zasadny
pozitivny vplyv na zvySenie informovanosti ma kazdoroc-
ny rekondi¢no-integraény pobytu Klubu Kibik a mladych
reumatikov. Napriek zavaznému, chronickému ochoreniu,
vyrasta nova generdcia mladych reumatikov ako plnohod-
notné osobnosti, ktoré Studuju, pracuju, zakladaju si rodi-
ny a nezostavaju niekde v kute, ako to bolo eSte v nedavne;j
minulosti. Odkedy spoznali Klub Kibik uZ nemaju taky strach
o buducnost. Rodicia kym nepoznaju konkrétne osudy a ludi
z Klubu Kibik, prezivaja velké psychické muky a no¢né mory.
Dozvedaju sa, Ze si moderné sp6soby lieCby a obrovska sila
spolupatri¢nosti medzi pacientmi s reumatickymi ochore-
niami (Dobgovicova Cerndkova, 2012).

V aprili 2004 sa skupina pacientok, ¢leniek LPRe SR, kto-
rym bol diagnostikovany systémovy lupus erythematosus
(dalej SLE), rozhodla zalozit v NURCH v Pie$tanoch zdruze-
nie Klub Motylik. Hlavnym ciefom zdruzenia bola pomoc,
vymena skusenosti a informacii o SLE. Vzdjomna podpora
a povzbudenie bola uréena nielen pre pacientov s lupusom,
ale aj rodinnym prisludnikom a priatefom. Clenky klubu sa
stretdvali, Casto komunikovali a radili si telefonicky, snazili sa
rozsirovat povedomie o fungovani zdruzenia aj o samotnom
ochoreni (Piontekovad, 2014).

Prelom v aktivitach Klubu Motylik nastal v roku 2008 za-
loZzenim emailového kontaktu, ¢im sa komunikacia s ¢lenmi
a priatelmi klubu zjednodusila a zlepsila sa aj informovanost
vdaka podpore LPRe SR.

Po dlhsich pripravach a z iniciativy pacientov a odbornikov
v novembri 2018 vznikol dalsi klub s ndzvom Klub Ciernych
kosti, aby prevzal nemedicinsku starostlivost a pomahal pri
zdruZovani pacientov trpiacich na alkaptonuriu (AKU-pa-
cienti) (Antalova, 2019).

Poslanim LPRe SR je chranit prava, obhajovat a presadzo-
vat zaujmy a potreby ludi s RO, ktori st zdravotne postihnu-
ti a socialne znevyhodneni, v oblasti socidlnej, zdravotnej,
vzdelavacej, pracovnej, kultirnej aj spolocenskej (Stanovy,
2015).

Z toho dévodu vzniklo v rdmci pésobenia LPRe SR Cen-
trum socialno-psychologickej podpory (CS-PP). Jeho cel-
kova koncepcia v oblasti poskytovania socidlnych sluZieb
a podpory v NURCH v Piestanoch je postavena najméa na
socialno-psychologickom poradenstve, ktoré je zalozené na
akceptacii klienta ako partnera, na vytvoreni priestoru pre
aktivnu participaciu klienta na rieSeni svojej situacie. Social-
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ne poradenstvo stoji na presvedceni, Zze v kazdom ¢loveku sa
skryva dostato¢ny potencial, ktory je mozné rozvijat.

Socidlny pracovnik v poradni CS-PP poskytuje zakladné
socialne poradenstvo prvého kontaktu zamerané najma na
zvladanie socidlnych a psychickych dosledkov zdravotné-
ho znevyhodnenia. Sociadlne poradenstvo v zmysle zakona
¢. 448/2008 Z. z. o socialnych sluzbach je odborna ¢innost
zamerana na pomoc fyzickej osobe v nepriaznivej socialnej
situdcii. Socidlne poradenstvo sa vykondva na urovni zaklad-
ného socidlneho poradenstva a Specializovaného socialne-
ho poradenstva. Zakladné socialne poradenstvo je posude-
nie povahy problému fyzickej osoby, rodiny alebo komunity,
poskytnutie zakladnych informdacii o moznostiach rieSenia
problému a podla potreby aj odporucanie a sprostredkova-
nie dalSej odbornej pomoci. Zakladné socidlne poradenstvo
je sucastou kazdej socialnej sluzby poskytovanej podla toh-
to zakona (Dobgovi¢ova Cernakova, Liskova, 2014).

Liga proti reumatizmu na Slovensku a Klub Kibik pomaha-
ju svojim ¢lenom, ale aj vSetkym pacientom na Slovensku
s presahom do okolitych krajin EU. Napriklad v Ceskej repub-
lika bola LPRe SR poradcom pri zakladani Revma Ligy Ceskej
republiky v roku 1991. Neskoér, sa prisli ceské kolegyne inspi-
rovat do Klubu Kibik, ked zakladali Klub Kloubik.

Na péde EULAR, PARE a Young PARE sa Liga proti reuma-
tizmu a jej Klub Kibik tieZ vyrazne zapisal svojimi in$pirativ-
nymi projektmi ako su rekondi¢no-integra¢né pobyty alebo
pbévodna publikacnd ¢innost.

Zaver

Chceme apelovat na spolo¢nost, aby vytvorila priestor
a priaznivé podmienky pre dostupnost biologickej lie¢by pre
pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou.
Pri dobre indikovanej liecbe aj deti s reumatickym ochore-
nim mozu aktivne participovat na Zivote v spoloc¢nosti, ak sa
im vytvoria primerané podmienky a s motivované stat sa
aktivnymi ob¢anmi v spolo¢nosti, kde Zziju.

Odporuc¢ame zacat budovat $pecidlne ambulancie, kde
by sa realizovala starostlivost o detského pacienta v obdo-
bi prechodu do dospelosti, tzv. transition care. Komplexny
proces osamostatfiovania detského pacienta by sa tak usku-
tocnoval za pomoci multidisciplindarneho odborného timu.

Sucastou holistického pristupu k pacientom by mali byt
zdielané odborné ambulancie s poradiiami, ktoré by ponu-
kali podobné sluzby ako poskytuje poradna Centra socidl-
no-psychologickej podpory v Piestanoch. Zabezpecil by sa
tak systém koordinovane;j starostlivosti o [udi s reumaticky-
mi ochoreniami prepojenim lekarov, klinickych psycholégov,
socialnych pracovnikov a obcianskeho zdruZzenia LPRe SR,
ktory vytvori predpoklad pre osobny pristup k jednotlivcovi
s reumatickymi ochoreniami.

Ku skvalitneniu Zivota by ludom s reumatickym ochore-
nim by prispelo aj rozSirenie kapacity miest v zdravotnickych
zariadeniach a zariadeniach socidlnych sluzieb, vratane dI-
hodobej starostlivosti, vhodnych pre fudi s reumatickymi
ochoreniami s TZP s hlavnym dérazom na bezbariérovost
prostredia.

Pre najmladsiu generaciu reumatikov je potrebné zabez-
pecit v centrach Specidlnopedagogického poradenstva mi-
nimalne jedného odbornika so Specializaciou pre deti s reu-
matickymi ochoreniami.

Deti s reumatickymi ochoreniami by mali byt v centre za-
ujmu politikov, VIady SR, resp. jej prislusnych zodpovednych
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rezortov a institucii, vratane samospravy, ale i odbornikov
v reumatoldgii a celej spolo¢nosti, aby dostupnost biologic-
kej lie¢by pre pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatic-
kou artritidou bola primerana potrebam pacientov.

Z uvedeného vyplyvaju nasledovné odporucania pre prax.

Odporucania pre prax
¢ Podporovat vietky moznosti odbornej komunikacie medzi
zainteresovanymi stranami od MZ SR, cez zdravotné pois-
tovne az po odbornikov v reumatoldgii a pacientov.
¢ Respektovat navrh pediatrického reumatoléga v pripade
ordinacie biologickej liecby detskému pacientovi.
* Nediskriminovat detskych pacientov v porovnani s dospe-
lymi pacientmi, t.j. ak je liecba registrovana a hradend do-
spelym, mala by byt hradena aj detskému pacientovi.
¢ Odporucéame zacat budovat $pecidlne ambulancie, kde
by sa realizovala starostlivost o detského pacienta v obdobi
prechodu do dospelosti, tzv. transition care.
* Lepsia informovanost pacientov o moznostiach a dostup-
nosti inovativnych terapii, napr. biologickej lieCby pre pe-
diatrickych pacientov, aby vedeli o ich Gc¢innosti a postaveni
v moznostiach liecCby JIA, Ze v€asnou a primeranou liecbou
sa da predchéadzat zavaznym, trvalym a nezvratnym ochore-
niam a pogkodeniam kibov.
e Pacientov edukovat o spravnom podavani terapii, pravi-
delnom cviceni a raciondlnom — vyvaZzenom pristupe k stra-
vovaniu a diétam.
¢ Rozsirenie siete poradni, ktoré by ponukali podobné sluzby
ako poskytuje poradria CS-PP v Piestanoch a zabezpedit sys-
tém koordinovanej starostlivosti o [udi s reumatickymi ochore-
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niami s prepojenim lekarov, klinickych psycholégov, socialnych
pracovnikov a obcianskeho zdruzenia LPRe SR, ktory vytvori
predpoklad pre osobny pristup k jednotlivcovi s reumatickym
ochoreniam.

Kvalita Zivota je pre deti s reumatickymi ochoreniami vy-
razne poznacena a ak ide o deti ako pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou, je to este alarmujucejsie, lebo pri
neskorej diagnostike alebo nedostatocnej liecbe vznika-
ju trvalé poskodenia a ndasledky. Reumatické ochorenia im
narusia vlastny komfort bolestami, unavou, deformaciami
kibov a opuchmi, taktiez limitmi vlastného pohybu a mobi-
lity. Obmedzena je ich samostatnost, integrita v rodine, vo
vzdelavani a neskoér aj v zamestnani.

Snahou vsetkych zainteresovanych v procese liecby
a starostlivosti o dieta choré na juvenilnu idiopatickd
artritidou by malo byt dosiahnutie remisie, alebo aspori ¢im
skor znizit aktivitu choroby, aby neprichadzalo k nezvratnym
zmendm na kiboch dietata, aby potom prognéza do
buducnosti bola ¢o najlepsia. Je velmi povzbudzujlce, ze
v sUcasnosti su na lieCbu detskych pacientov s juvenilnou
idiopatickou artritidou dostupné viaceré ucinné lieky, ktoré
nielenze potlacaju velmi obmedzujlce priznaky ochorenia,
ale dokdzu aj spomalit a niektoré az takmer zastavit
progresiu poskodenia kibového tkaniva.

Nesmieme dopustit, aby nelie¢ené reumatické ochorenie
spdsobovalo chronické poskodenie kibov zipalom a?
invaliditu dietata alebo mladého c¢loveka. Nemdze byt
rozdiel pri schvaleni lieCby u detskych pacientov v porovnani
s dospelymi pacientmi, ak je lieCba registrovanda a hradena
dospelym, mala by byt hradend aj detskému pacientovi.
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PhDr. Jana Dob3ovi¢ova Cernakova

(Liga proti reumatizmu na Slovensku)

PhDr. Jana Dobsovic¢ova Cernakovd je predsednic¢kou Ligy proti reumatizmu na Slovensku. Vlastna skisenost s ochorenim ju priviedla do
pacientskej organizacie, kde pomaha inym, je autorkou viacerych publikacii, koordinovala projekt na natocenie DVD s cvicebnymi zostavami
pre deti aj dospelych, iniciovala zaloZenie socidlnej a psychologickej poradne pre pacientov s reumatickymi ochoreniami. Pred vyse 20 rokmi
zaloZila a doteraz vedie detsky Klub Kibik, ktory pomaha detom a ich rodindm. Pod jej vedenim vznikajd pri LPRe SR nové kluby a pobocky,
¢innost Ligy je dlhodobd a systematicka. Venuje sa aj dobrovolnikom, edukuje lidrov MP/K a hlavne pomdha mladej generacii pacientov, aby
sa mohli a vedeli aktivne angaZovat v pacientskych obcianskych zdruzeniach.
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DOSTUPNOST LIECBY MNOHOPOCETNEHO MYELOMU

NA SLOVENSKU
Zuzana Feckovd, Dominik Tomek

Slovenskd myelomovd spolocnost
Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Mnohopocetny myeldm (MM) predstavuje u vacsiny
pacientov nevylieCitelné nadorové ochorenie, pri kto-
rom sa strieda obdobie remisie a relapsu. Je charakteri-
zované mnozstvom klinickych priznakov a genédmovych
zmien. Celkové preZivanie a prezivanie bez progresie
sa zvysilo zavedenim imunomodulaénych latok (IMiD), in-
hibitorov proteazému (Pl) a dalsich inovativnych liekov,
ako s monoklondlne protilatky a inhibitory histéndeace-
tylazy (HDAC). Uspednost lie¢by spociva v cielenej a perso-
nalizovanej terapii pri sucasnej implementdcii inovativnych
liekov s roznym mechanizmom ucinku. Vysoka cena novych
terapeutickych latok sa vsak odraza v ich dostupnosti pre
pacienta. Liecebné rezimy navrhované pre pacienta s MM
zohladnuju odporucania Eurdpskej onkologickej spolo¢nos-
ti (ESMO), klinické smernice schvdlené Eurépskou liekovou
agentlrou (EMA) a aktualne platné odporucania vypra-
cované Slovenskou myelémovou spolo¢nostou a Ceskou
myelédmovou skupinou. Okrem vyssie uvedeného je nutné
zohladnit, ¢i lieCebné terapie (resp. lieky) budd hradené
z verejného zdravotného poistenia, podla prislusnych usta-
noveni Zakona €. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej sta-
rostlivosti uhradzanej na zdklade verejného zdravotného
poistenia a o Uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a Zakona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsa-
hu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Do-
stupnost nekategorizovanych inovativnych liekov v SR riesi
§ 88 ods. 7 zak. ¢. 363/2011 Z.z. - Osobitné pripady dhrad.
Celkovo je mozné vyuzit 5 spbsobov: |. Schvélenie vynim-
ky v zdravotnej poistovni. Il. Program ,v¢asného vstupu®
(EAP — Early Access Programme), resp. program NPP (Na-
med Patient Program). lll. Schvélenie vynimky na MZ SR.
IV. Uast pacienta v klinickej $tadii. V. Compassionate use
program — CUP (milosrdna liecba). V sucasnosti vsak do-
stupnost najlepsich standardov starostlivosti na Slovensku
limituje neskora diagndza a predovsetkym obmedzeny
pristup k najnovsim Gcinnym liekom v dosledku vysokych
nakladov, dalej k dostatocnym informaciam a klinickym
studiam.

Klaéové slova: mnopocetny myelém, dostupnost, lie¢ba

Abstract

Multiple myeloma (MM) is an incurable type of cancer
in most patients, with periods of remission and relapse. It
is characterized by a number of clinical signs and genomic
changes. Overall survival and progression-free survival has
increased since the introduction of immunomodulatory
agents (IMiDs), proteasome inhibitors (Pls) and other in-
novative drugs such as monoclonal antibodies and histone

deacetylase inhibitors (HDACs). The success of treatment
lies in targeted and personalized therapy while implemen-
ting innovative medicines with different mechanisms of
effect. However, the high cost of new therapeutic agents
is reflected in their availability to patients. The treatment
regimens proposed for MM patients take into account the
recommendations of the European Oncological Society
(ESMOQ), the clinical guidelines approved by the European
Medicines Agency (EMA) and the current guidelines deve-
loped by the Slovak Myeloma Society and the Czech Mye-
loma Group. In addition to the above, it is necessary to take
into account whether treatment therapies (or medicines)
will be paid from public health insurance, according to the
relevant provisions of Act no. 577/2004 Coll. on the extent
of health care paid on the basis of public health insurance
and on reimbursement for services related to the provision
of health care and Act no. 363/2011 Coll. on the scope and
conditions of reimbursement of medicines, medical devi-
ces and dietetic aids from public health insurance and on
amendments to certain acts. The availability of non-cate-
gorized innovative medicines in the Slovak Republic is de-
alt with Section 88, paragraph 7 of the Act. no. 363/2011
Coll. - Special reimbursement cases. A total of five ways
can be used: I. Approval of the exemption in the health
insurance agency. Il. Early Access Program (EAP), Named
Patient Program (NPP). Approval of the exemption at the
Ministry of Health of the Slovak Republic. IV. Patient par-
ticipation in clinical trials. V. Compassionate use program
- CUP. At present, however, the availability of the best stan-
dards of care in Slovakia is limited by late diagnosis and, in
particular, limited access to the latest effective medicines
due to their high costs, limited access to sufficient informa-
tion and clinical studies.
Key words: Multiple Myeloma. Access. Treatment.

Epidemioldgia

Mnohopocetny myelédm (MM) je zodpovedny priblizne
za 1% zaznamenanych nadorovych ochoreni a je druhym
najcastejsim nadorovym ochorenim krvi (1). Aj ked' je MM
zaradeny do skupiny ,zriedkavé ochorenie jeho inciden-
cia neustale stupa. V priebehu obdobia 1990 az 2016 sa
celosvetovo zvysil pocet registrovanych pacientov s MM
0 126 % (2). Riziko ochorenia rastie spolu s vekom. Prie-
merny vek v ¢ase stanovenia diagndzy je 69 rokov, pricom
76 % pacientov ma 55 az 84 rokov. Celkovo je 5 % aZz 10
% pacientov mladsich ako 40 rokov. Vo velmi zriedkavych
pripadoch bol myeldm zaznamenany aj u deti (3). Pod-
la oficidlnych Statistickych udajov v roku 2011 bolo v SR
novodiagnostikovanych 314 pripadov MM, odhad inci-
dencie pre rok 2018 predstavoval 6 pripadov na 100 000
obyvatelov (4).
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Charakteristika MM

Hlavnym znakom mnohopocetného myeldému je nekon-
trolovatelné mnoZenie plazmatickych buniek v kostnej
dreni, tzv. myeldmovych buniek. Abnormalne plazmatické
bunky produkuju nefunkéné protilatky - monoklonalne imu-
noglobuliny (paraproteiny) a dalSie skodlivé latky. Myeldm
najcastejsie postihuje miesta, v ktorych je u dospelého clo-
veka kostna dren aktivna, tzn. chrbtica, lebka, panva, hrudny
k63, ramenné a bedrové kosti. Moze sa prejavovat ako nador
alebo ako oblast s Ubytkom kostnej hmoty. V oboch pripa-
doch ide o Iéziu, Cize poskodenie kosti.

Na diagnostikovanie MM su potrebné prislusné labora-
térne vysetrenia vzoriek krvi, mocu, kostnej drene, kosti
a vnutornych organov. Na zaklade vysledkov vysetreni sa
urc¢i druh myelému a stadium ochorenia. Myelémové bunky
sa vyznacuju znaénymi cytogenetickymi abnormalitami (pri-
marnymi aj sekundarnymi) vyrazne ovplyviujucimi priebeh
ochorenia, o prindsa roznu odozvu na terapiu a v konec-
nom doésledku o na progndzu pacienta. Preto je velmi dole-
Zité stanovit, ¢i ide o Standardny cytogeneticky profil alebo
vysokorizikovy profil ochorenia (5).

Myelém prindsa pacientom cely rad komplikacii, ¢o suvisi
s posobenim myelémovych buniek v mikroprostredi kostnej
drene a mimo nej. Medzi neziaduce ucinky pri lokalnom p6-
sobeni patri pokles krvotvorby a poskodenie okolitej kosti.
Hlavnymi symptdmami sui chudokrvnost, imunodeficitny
stav, zvySené uvolfiovanie vapnika do krvi, nasledné odvap-
nenie kosti a s tym suvisiace velké mnoZstvo dalsich zdravot-
nych problémov. Paraprotein uvolneny do krvného obehu
narusuje zrazanlivost a obeh krvi, ¢o spdsobuje naj¢astejsie
poskodenie obli¢iek (az ich nefunkénost), ale aj inych vnu-
tornych organov a poskodenie nervovych zakonéeni (6).

Liecba

Priebeh ochorenia je charakterizovany striedanim remisii
a relapsov, pricom fazy bez liecby su rozne dlhé, casom sa
skracuju, resp. pouzitim novych liekov sa mozu predlZovat.
Neskorsie relapsy su odolnejsie voci lieCbe a potreba liecby
sa opakuje niekolkokrat za Zivot. Celkové prezivanie pri MM
sa pohybuje v rozmedzi od niekolko mesiacov po viac ako
10 rokov (nezriedka viac ako 20 rokov), a to v zavislosti od
charakteristik ochorenia a pacienta (7). Liecba a zvladanie
myeldmu su komplikované a vyZzaduju si spolupracu viace-
rych odbornikov, vratane ortopéda, neuroldga, nefroldga
a algezioldga.

Sucastou lieCebného planu u pacientov s aktivnym myeld-
mom je Specifickd lie¢ba na kontrolu ochorenia a podporna
terapia na zlepsSenie kvality Zivota, tzn. zmiernenie symptoé-
mov a vedlajsich tcinkov liecby (8). Specificka lie¢ba zahrfia
liekovu terapiu a v zavislosti od veku pacienta transplantaciu
krvotvornych kmeriovych buniek — autolégnu (ATKB) a me-
nej ¢asto alogénnu transplantaciu. V niektorych pripadoch
sa pouzivaju aj iné typy liecby, napr. radiacna a chirurgicka.
Plan liecby je rozdeleny do troch faz: I. - indukéna terapia,
ktora je zamerand na znizenie poc¢tu myeldmovych buniek,
zmiernenie symptémov a komplikacii, prediZenie Zivota pa-
cienta a zlep3enie jeho kvality. II. - konsolida¢na liecba, kto-
ra sa pouziva na posilnenie Gvodnej liecby. Ill. - udrZiavacia
lieba, ktorej cielom je oddialit, resp. zabranit relapsu.

Prehlad pouzivanych liekov
Chemoterapia pouziva na liecbu MM rbézne alkylac-
né latky, ako napr. melfalan, cyklofosfamid, doxorubicin
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a bendamustin. Lepsi lieCebny Géinok je mozné dosiahnut
kombinaciou viacerych liekov. Dolezitou sucastou lieby
myelédmu su kortikosteroidy (prednizon, dexametazon),
ktoré znizuju zapal v tele. PouZitie chemoterapeutickej
liecby je spojené s mnoistvom neziaducich uGcinkov ne-
gativne ovplyviujucich kvalitu Zivota pacienta. VacsSina
z nich ustlpi po ukonceni liecby, avsak poskodenie ner-
vov a niektorych organov (srdce, obli¢ky) méze byt trvalé.
Dlhodobé pouzivanie steroidov potlaca imunitny systém,
¢o zvysuje riziko zavaznych infekcii.

Cielena terapia, vratane imunoterapie, je pri kontrole
myeldmu a zlepSovani progndzy pacienta ucinnejSia v po-
rovnani s klasickymi cytostatikami. Inovativne lieky maju
rychly nastup Gcinku, priich pouZiti sa zvysSuje pocet dosiah-
nutych kompletnych remisii a zdroven sa predlZuje obdobie
bez potreby liecby, pripadne obdobie bez aktivneho myeld-
mu. Mnohé z nich je mozné pouzit aj pri akitnom zlyhani
oblic¢iek spésobenom myeldmom. Celkovo priaznivejsi bez-
pecnostny profil a nizsi stupen toxicity umoznuje ich dlhodo-
bejsie uZivanie, napr. pocas udrZiavacej liecby (9). Pomerne
dobra tolerovatelnost liekov je spojena s vyraznym zlepse-
nim kvality Zivota pacienta pocas liecby. Mimoriadny ucinok
novych terapeutickych latok je spojeny s trojnasobnym az
Stvorndsobnym ndrastom medianu preZivania pacientov.
U skupiny pacientov s priaznivymi genetickymi profilmi je
mnohopocetny myeldm dokonca zadefinovany ako chronic-
ké ochorenie s funkénym vyliecenim (10). Tieto lieky je moz-
né pouzit u pacientov vhodnych aj nevhodnych na trans-
plantaciu kmenovych buniek. Rozne klinické studie potvrdili
ich vyssiu Géinnost ako pri pouZiti v prvej linii liecby, tak aj
pri liecbe relapsovaného/refraktérneho myelému (RRMM).
Vo vacSine pripadov sa kombinuje cielena liecba so steroid-
mi, pripadne s chemoterapiou. Inovativne lieky s roznym
mechanizmom pésobenia su uvedené v tabulke 1.

Lenalidomid
(Revlimid)

Pomalidomid
(Imnovid) *

Carfilzomib (Kyprolis) *
Ixazomib (Ninlaro) *

Marizomib **

(Darzalex) *

Isatuximab **

Elotuzumab (Emplicity) *

Imunomodulaéné latky | Inhibitory proteazomu . L Inhibitory
(IMiD) (1) Monoklonalne protilatky HDAC
Thalidomid Bortezomib (Velcade) Daratumumab (DARA) Panobinostat

(Farydak)*

Vorinostat**

Oprozomib **

Tabulka 1, Nové lieky” pouZivané pri liecbe MM
*nové lieky bez uhrady **lieky neregistrované

Liecebné rezimy implementované pri terapii MM na Slo-
vensku su zhrnuté v tabulke 2.

Liek ReZimy Linia D
Bortezomib VTD, BD, BDD =2 plne hradeny ZP
Lenalidomid | Revlimid + DXM — do
progresie, plne hradeny ZP
Kyprolis + RD, Ninlaro + RD =2
Pomalidomid | Imnovid + DXM po zlyhani S92 nekategorizovany
Reva Vic -
Thalidomid MPT plne hradeny ZP
Ribomustin Levact + DXM kategorizovany, skupinové povolenie

MZ SR v relapse
nekategorizovany

Carfilzomib Kyprolis + DXM, Kyprolis + >2

RD
Panobinostat | Farydak >3 nekategorizovany
Ixazomib Ninlaro + RD =2 NPP
Daratumumab | monoterapia >3 NPP

Vorinostat

Tabulka 2 LieCebné reZimy pouZivané na Slovensku (9)

VTD - Velcade+Thalidomide+Dexametazon; BDD - Bortezomib+-
Doxorubicin+Dexametazén; BD - Bortezomib+Dexametazon;
RD — revlimid+dexametazon;, DXM — dexametazon;, MPT — melfa-

ldn+prednizén+thalidomid; NPP — named patient program
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Navrh liecebného planu pacienta

Lie¢ba u kazdého pacienta ma byt komplexnd a individu-
alne kombinovana, neexistuje teda jeden postup predpisa-
ny pre vSetkych pacientov. Pri jej ndvrhu oSetrujuci lekar,
okrem dostupnosti liekov, zohladnuje Stadium ochorenia,
prognostické kritéria a biologicku aktivitu. DoleZitou skutoc-
nostou z prognostického hladiska st genetické zmeny na za-
Ciatku ochorenia a vznik rezistentnych subklonov pocas liec-
by. Z uvedeného vyplyva nutnost zavedenia efektivnejsiej
liecby do pociatocnej fazy ochorenia (11). V pripade navratu
ochorenia je nutné zohladnit reakciu na predchadzajicu
lie¢bu, agresivitu relapsu, spbsobilost na ATKB, resp. ¢i sa
relaps vyskytol pri liecbe alebo mimo nej.

Inovativne lieky a ich dostupnost

Liecebné rezimy navrhované pre pacienta s MM zohlad-
nuju odpordcania Eurdpskej onkologickej spolo¢nosti
(ESMO), klinické smernice schvalené Eurépskou lieko-
vou agenturou (EMA) a aktudlne platné odporucania
vypracované Slovenskou myeldmovou spolo¢nostou
a Ceskou myeldmovou skupinou. Okrem vyssie uvedené-
ho je nutné zohladnit, i lieebné terapie (resp. lieky) budu
uhradené z verejného zdravotného poistenia ako to uklada:

e Z4kon €. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivos-
ti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o thraddch za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti.

e Zakon ¢. 363/2011 Z. z. Zakon o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potra-
vin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov.

Inovativne lieky prvej generacie su pri skorej diagnosti-
ke velmi u¢inné a zlepSuju tak celkové prezZivanie pacienta.
Lieky druhej generacie poskytuju viacero moznosti lieCby
pri relapse, ale zaroven pri véasnom poufZiti zvySuju Sancu na
vyliecenie. Problémom vsak ostava ich cenova dostupnost.
Vicsina novych liekov pre ich nakladovost nie je zaradena
do zoznamu liekov hradenych z verejného zdravotného po-
istenia, tzv. kategorizatného zoznamu, ktory vydava MZ SR.
V doésledku ich vysokej ceny sa preto stavaju pre pacienta
s myelémom nedostupné.

Nové lieky nezaradené do kategorizatného zoznamu
mézu byt:

. registrované a uvedené v zozname liekov s Uradne

uréenou cenou,

. registrované aneuvedenévzoznameliekovs Uradne

uréenou cenou,

. neregistrované.

Dostupnost nekategorizovanych liekov pre slovenského
pacienta

Dostupnost takychto inovativnych liekov pre pacienta
umozniuje § 88 ods. 7 zak. ¢. 363/2011 Z.z. Osobitné pripady
Uhrad. Celkovo je mozné vyuZit 5 spbésobov, ktoré s popi-
sané nizsie.
I. Schvalenie vynimky v zdravotnej poistovni

Tento sposob je uréeny pre pripad, ked'liek nie kategorizo-
vany, ale je registrovany, a ma uradne urenu cenu. Postup
v tomto pripade je nasledovny: oSetrujuci lekar posle Zia-
dost o udelenie vynimky na Uhradu nekategorizovaného lie-
ku do zdravotnej poistovne (ZP). Pri posudzovani Ziadosti ZP
postupuje podla internych pravidiel, pricom zohladnuje, €i
boli vy¢erpané vietky dostupné terapeutické postupy s ka-
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tegorizovanymi liekmi, zdravotny stav pacienta, terapeuticky
ucinok lieku, bezpecnostny profil lieku a ¢i je mozné dany
liek predpisat na konkrétnu diagndzu pacienta (indikac-
né a preskripéné obmedzenia). Na zaklade individualneho
zhodnotenia Ziadosti poistoviia udeli/neudeli sthlas s Ghra-
dou lieku z verejného zdravotného poistenia. Na udelenie
suhlasu ZP nie je pravny narok.

Il. Program ,,véasného vstupu“ (EAP — Early Access
Programme), program NPP (Named Patient Program).
Tento spdsob je uréeny pre pripad, ked' liek nie katego-

rizovany, ale je registrovany, a moze byt/ale aj nemusi byt
uvedeny v Zozname liekov s Uradne uréenou cenou. Postup
v tomto pripade je nasledovny: farmaceuticka spolo¢nost
v spolupraci s odbornymi lekarmi vypracuju na zaklade roz-
nych kritérii model lieCby pre skupinu pacientov, ktord by
mohla z danej lieCby profitovat. Program pre individualne-
ho pacienta iniciuje lekar. V ramci programu EAP alebo NPP,
ktoré funguju na medzinarodnej baze, poskytuje vyrobca
liek bez Uhrady priamo pacientovi na navrh oSetrujuceho
lekara.

lll. Schvalenie vynimky na MZ SR
Tento spOsob je uréeny pre pripad, ked'liek nie je registro-

vany. Postup v tomto pripade je nasledovny: Ziadost o indivi-

dualne povolenie neregistrovaného lieku vypisuje osetrujuci

lekar a posiela ha MZ SR (na zéklade vyhlasky ¢. 507/2005).

Képiu Ziadosti odoslanej na MZ a képiu povolenia vydaného

MZ odosle lekar do zdravotnej poistovne spolu so Ziadostou

o Uhradu povoleného lieku. Poistovria vyjadri suhlas, resp.

nesuhlas s Uhradou povoleného lieku z verejnych zdrojov.

V pripade suhlasu uhradi vsak dany liek len v limitovanom

pocte a na urcity cas.

IV. Uéast pacienta v klinickej $tudii
Tento spbsob je uréeny pre pripad, ked' liek nie je regis-

trovany. Postup v tomto pripade je nasledovny: podmien-
kou zaradenia pacienta do klinickej studie je splnenie tzv.
,kritérii vhodnosti“ a jeho informovany suhlas s Ucastou
v klinickom skudsani. OSetrujuci lekar je povinny pisomne in-
formovat zdravotnu poistoviiu pacienta o jeho zaradeni do
klinického skusania. Na zapojenie sa pacienta do klinickej
$tudie v zahranici je potrebny suhlas poistovne. Informacie
ohladne klinickych $tudii je mozné ziskat priamo u osetru-
juceho lekara, alebo farmaceutickej spolo¢nosti; dalej na
stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk),
Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu (www.
aifp.sk), resp. na stranke eurdpskej (www.clinicaltrialsregis-
ter.eu) alebo celosvetovej (www.clinicaltrials.gov) databdazy
klinickych stuadii. Okrem toho, medzinarodna naddacia Inter-
national Myeloma Foundation (IMF) na svojej internetove;j
stranke (www.myeloma.org) uvadza pravidelne aktualizova-
ny zoznam vsetkych liekov zahrnutych do klinického skusa-
nia.

V. Compassionate use program — CUP (milosrdna liecba)
Program je mozné uplatnit v pripade lieku, ktory je pred-

metom centralizovanej registracie alebo klinickej Studie za

prisne kontrolovanych podmienok, ak pre pacienta neexis-
tuje Ziadna porovnatelnd alebo uspokojivda moznost alter-
nativnej liecby, pricom ochorenie je progresivne, resp. Zivot
ohrozujuce a pacient sa nedostal do klinickej studie. Poten-
cidlny prinos pre pacienta musi prevySovat rizika spojené

s pouzitim daného lieku. Pacient musi byt o rizikach liecby

informovany a s lie¢bou suhlasit. Na uplatnenie ,milosrdnej

lieCby” je potrebné povolenie MZ SR (§ 46 ods. 3 pism. d)

zdkona ¢. 362/2011 Z.z.). Osetrujuci lekar poziada priamo
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vyrobcu o poskytnutie skisaného lieku a zabezpecenie liec-
by pre individudlneho pacienta. Pocas lie¢by zodpovednost
nesie lekar, ktory sa zavazuje riadit proces, monitorovat
lieCbu a viest zdznamy a spravy. Program nesmie nahradit
klinicku studiu.

Napriek existencii viacerych moznosti spristupnenia
modernej lie€by pacientovi skutotnostou ostava, Ze cely
systém schvalovania vynimiek je naro¢ny, znaéne zdihavy
a pomerne neprehladny, ako pre pacienta tak aj lekara. Za-
konom nie je stanovena lehota pre zdravotné poistovne na
posudenie Ziadosti o udelenie vynimky na uhradu nekate-
gorizovaného lieku. Aj ked' je v poslednom obdobi zazna-
menana snaha o jej skratenie, predovsetkym zo strany regi-
onalnych pobociek, cely proces od podania a vyhodnotenia
Ziadosti aZ po obdrzanie predmetného lieku (v pripade su-
hlasu s Uhradou) ¢astokrat trva 30 dni. Uvedené tazkosti sa
v praxi mozu prejavit omeskanim, resp. prerusenim liecby.
V mnohych pripadoch, napriek splneniu vsetkych predpo-
kladov, potrebna liecba nie je pacientovi indikovana, kedze
na schvalenie vynimky neexistuje pravny narok.

Kazuistika I.

Zaciatkom jula 2011 v désledku progresie ochorenia
oSetrujuci lekar poslal Ziadost o schvélenie vynimky na
uhradu nekategorizovaného lieku (lie¢ivo lenalidomid) po-
korizikovym pociato¢nym cytogenetickym profilom. Liecba
zacala koncom augusta po obdrzani suhlasu zo ZP. Rychly
nastup lieku a jeho velmi dobry terapeuticky efekt sa pre-
ukazal vyznamnym zlepSenim stavu uz pocas prvého cyklu
lieCby a nasledne v dalsich piatich cykloch. Z dévodu nut-
nosti pokracovat v lietbe, koncom februara bola opatov-
ne odoslana Ziadost do ZP o schvalenie vynimky na dalsie
2 cykly, ktoré bolo moiné aplikovat od 26. 3. 2012 po
telefonickej intervencii pacientky a naslednom udele-
ni suhlasu o Uhrade lieku. Cely proces Ziadosti o vynim-
ku sa zopakoval eSte raz zaciatkom juna, pricom deviaty
a desiaty cyklus lie¢by zacal aZz v septembri (6. 9. 2012)
po obdrzani suhlasu zo ZP na zaklade odvolania pacientky,
nakolko spociatku poistoviia neudelila sdhlas s Uhradou
daného lieku na ostatné dva cykly. V druhom pripade doslo
k preruseniuliecebného procesu zhrubanadvamesiace, po-
Casktorychnastalomiernezhorsenielaboratérnehoajklinic-
kého stavu, o mohlo mat vplyv ajna celkovy vysledok liecby,
tzn. na dosiahnutie velmi dobrej ciasto¢nej odpovede
(VGPR, very good partial response) a na komplexnu remi-
siu.

Kazuistika II.

Osetrujuci lekar v roku 2018 indikoval novy liek mimo ka-
tegorizatného zoznamu, av3ak zaradeny do skupiny liekov
s Uradne urcenou cenou, v sulade s platnym odporucanim.
Pacient v produktivnom veku pocas doby ¢akania na ude-
lenie/neudelenie suhlasu ZP s Ghradou predmetného lieku
z verejnych zdrojov dostal najvhodnejSiu moznu alternativ-
nu lie¢bu s vyrazne nizéou G&innostou a nizéou hibkou od-
povede, ¢o malo v kone¢nom désledku fatalne nasledky —
pacient zomrel.

Zlepsenie dostupnosti inovativnych liekov

Rastuci trend v pocte novo diagnostikovanych pacientov
s myeldmom vyzaduje, aby sa problematika ochorenia zahr-
najulca v€asnu diagnostiku, skoru a efektivnu lieCbu, podpor-
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nu starostlivost spolu so zlepSenim kvality Zivota pacienta,
stala sucastou ,Narodného onkologického programu”. Ke-
dZe myeldm relabuje a jeho Uplné vyliecenie je mozné len
v niektorych pripadoch, pre pacientov je velmi dblezité mat
pristup k tym najlepsim liekom, aké im vie aktualny vyskum
a produkcia ponutknut. Klinické smernice pre diagnostikova-
nie, liecbu a zvlddanie ochorenia su zalozené na najnovsich
vyskumnych poznatkoch, vyhodnotenych skupinami odbor-
nikov s dlhoro¢nou praxou v danej oblasti zo Spickovych
svetovych pracovisk, schvélené a predlozené v oficidlnych
medzinarodnych, eurdpskych ¢i narodnych odporucaniach.

Osetrujuci lekar, Specialista v oblasti onkohematolégie
a liecby MM, navrhuje efektivnu liecbu pre konkrétneho pa-
cienta v sulade s platnymi klinickymi smernicami a zohlad-
Auje pritom indika¢né a preskripéné obmedzenia uvedené
v SPC (Summary of Product Characteristic) a zaroven upra-
vené v procese kategorizacie lieku. Preto je na mieste otazka,
¢i je opodstatneny dalSi proces posudzovania vhodnosti
a efektivnosti indikovaného lieku.

Implementacia aktudlnych efektivnych Standardov liecby
predpokladd urychlené schvalovanie a predovSetkym pre-
placanie inovativnych liekov z verejného zdravotného pois-
tenia. Jednym z moznych rieseni, po vzajomnej dohode MZ
SR s farmaceutickymi spoloénostami a zdravotnymi pois-
tovriami, je pripadné zniZenie uradne urcenej ceny novych
liekov na slovenské pomery, ¢o by do urcitej miery zjedno-
dusilo ich zaradenie do kategorizacného zoznamu. Sucasne
je vsak potrebné zo strany MZ SR prehodnotit a upravit pra-
vidla procesu kategorizacie (hodnotenie uzito¢nosti liecCby -
QALY, stanovenie koeficientu prahovej hodnoty lieku...) a pri
hodnoteni nakladovosti lieku uvazovat nielen priame, ale aj
nepriame naklady, napr. dlhodoba praceneschopnost pa-
cienta a niekedy aj rodinnych prislusnikoy, invalidita, straty
na daniach, a pod. Nemalym prinosom pre pacientov by boli
Sirsie mozZnosti pre ich zastupcov zuc¢astniovat sa na praci ka-
tegorizacnej komisie.

Okrem financnej stranky velkym problémom pri myeléme
je oneskorena diagnéza. V tomto smere dolezitu ulohu zo-
hrava podpora vzdelavania a informovanosti zdravotnickych
pracovnikov (predovsetkym vseobecnych lekarov, ortopé-
dov, neuroldgov) a zaroven Sirokej verejnosti o ochoreni,
symptémoch a liecbe, napriklad formou narodnych osve-
tovych kampani. Nezastupitelné miesto pri organizovani
réznych edukaénych podujati a informaénych kampani ma
Slovenskd myeldmova spoloénost (SMyS).

Zaver

Prinos inovativnych liekov pre pacienta s mnohopocet-
nym myeldmom suvisi s vaésim poctom liecebnych rezimov
vo vSetkych Stadiach ochorenia a moznostou ich poufZitia
uz v indukénej faze terapie. Aj ked nové terapeutické stra-
tégie vedu k prediZeniu Zivota pacienta, pravdepodobnost
navratu ochorenia je velmi vysoka. ManazZment ochorenia
vyraznou mierou vylepsuje aplikacia cielenej terapie. Ge-
netické testovanie myeldmovych buniek pacienta pomaha
lekdrom prisposobit lie¢bu jeho individualnym potrebam.
Personalizovana lie¢ba moze zaroven spdsobit menej nezia-
ducich ucinkov, ¢o sa prejavi v lepsej kvalite Zivota pacienta.
V stcasnosti vsak dostupnost najlepsich standardov starost-
livosti na Slovensku limituje neskora diagndza a predovset-
kym obmedzeny pristup k najnovsim Gc¢innym liekom v do6-
sledku vysokych nakladov, dalej k dostatocnym informaciam
a klinickym studiam.
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NOVE ANTIKOAGULANCIA A ICH PRINOS PRE PACIENTOV
PO CIEVNEJ MOZGOVEJ PRIHODE

Richard Fides, Dominik Tomek

Slovenskd myelomovd spolocnost
Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Praca analyzuje dostupnost liecby pre pacientov, ktori
prekonali cievhu mozgovu prihodu (CMP) a bola im zaro-
ven diagnostikovana fibrilacia predsieni (FP). Z hladiska
ucinku maju tak warfarin ako aj nové perordlne antikoagu-
lancid (NOAK-y) dobru efektivitu v ochrane pacienta pred
CMP. Avsak liecba antangonistami vitaminu K (AVK) t.j.
warfarinom ma urcité limitacie, ktoré zapricinuju, Ze len asi
polovica vhodnych pacientov je v skutocnosti touto liecbou
aj realne liecena. Tieto limitacie spocivaju najma v ¢astom
monitoringu pacienta, liekovych a potravinovych interakci-
ach a vyssej miere intrakranidalneho krvacania v porovnani
s NOAK-mi. Z Ruffovej meta-analyzy zaroven vyplynulo, Ze
pacienti, ktori uzivali NOAK-y mali signifikantne redukova-
nui CMP a systémovu embolizaciu (SE) o 19 % v porovnani
s pacientmi, ktori uzivali warfarin. Dal$i benefit pre pa-
cienta bol zisteny najma v suvislosti s vyraznou redukciou
hemoragickej CMP. Celkovo moZno povedat, Ze porovna-
ni s warfarinom majui NOAK-y aj iné délezité vyhody, ako
napriklad nizsie riziko intrakranidlneho krvacania, nemaju
Ziadne jasné interakcie s potravinami, maju menej interak-
cii s liekmi, nie je potrebny Casty laboratérny monitoring
a Uprava davok. Toto vSetko su benefity, ktoré su pre pa-
cienta dolezité pri rozhodovani sa o liecbe NOAK-mi alebo

AVK. Z hladiska nakladovosti je nutné konstatovat, Ze zatial

¢o naklady na warfarin z verejného zdravotného poistenia
nepresahuju ro¢ne milidn eur, lieky z kategérie NOAK-ov si
vyziadaju rocne viac ako 35 mil. eur z rozpoctu zdravotnych
poistovni. Aj napriek preskripénym obmedzeniam je vsak
aj pri tejto nakladovosti tato liecba pre slovenskych pa-
cientov dostupna bez vyssich doplatkov zo strany pacienta.
Doplatky pacienta nepresahuju hodnotu 3,36 eur (pri 30
tabletkovom baleni lieku), pricom edoxaban je dokonca
plne hradeny z verejného zdravotného poistenia. Sloven-
ski pacienti tak maju dnes pristup k modernej a efektivnej
lie€be, ktoru im zabezpecuju NOAK-y bez toho, aby museli
vynakladat zvy$ené vlastné finanéné prostriedky za Ghradu
liekov.

Klicové slova: cievna mozgova prihoda, fibrilacia pred-
sieni, antikoagulacna liecba

Abstract

The paper analyses the availability of treatment for
patients who suffered a Cerebrovascular accident (CVA)
and have been diagnosed with atrial fibrillation. In terms
of effect, both warfarin and NOAKs have good efficacy
in protecting the patient from CVA. However, there are
certain limitations in treatment with AVK (warfarin), i.e.
only about half of the eligible patients is actually treat-
ed with it. These limitations are mainly due to frequent
patient monitoring, drug and food interactions, and high-

er intracranial haemorrhage compared to NOAKs. At the
same time, Ruff’s meta-analysis showed that patients
taking NOAKs had significantly reduced CVA and systemic
embolism (SE) by 19% compared to patients taking war-
farin, i.e. AVK. Another benefit for the patient was found
in particular in connection with a significant reduction in
haemorrhagic CVA. Overall, NOAKs have other important
advantages compared to warfarin, such as lower risk of
intracranial haemorrhage, no clear food interactions, less
interactions with medicines, frequent laboratory monitor-
ing and dose adjustments are not needed. These are all
benefits that are important to the patient when deciding
on NOAK or AVK treatment. In terms of costs, it should be
noted that while the cost of warfarin from public health
insurance does not exceed 1 million EUR per year, NOAK
medicines require more than 35 million EUR per year from
the budget of health insurance agencies. Despite the pre-
scription restrictions, however, at this cost, this treatment
is available to Slovak patients without higher surcharges
by the patient. Patient surcharges do not exceed 3.36 EUR
(for a 30 tablet pack), while edoxaban is even fully covered
by public health insurance. Thus, Slovak patients now have
access to modern and effective treatment provided by
NOAKs without having to spend their own money to pay
for medicines.

Key words: Cerebrovascular Accident. Atrial Fibrillation.
Anticoagulant treatment.

Kazuistika

Som 40-ro¢ny pacient, ktory prekonal pred desiatimi rok-
mi reverzibilnd ischemickd nahlu cievnu mozgovu prihodu
(CMP) s poruchou re¢ového centra a ochrnutim pravej hor-
nej koncatiny. Aktualne som na antiagregacnej tzv. protido-
stickovej liecbe, nakolko pocas hospitalizacie mi nebola zis-
tena patologicka pricina vzniku CMP a rovnako ani porucha
srdcového rytmu spOsobena fibrilaciou predsieni (FP). Ako
pacient som zaradeny do kategérie tzv. kryptogénnych CMP,
ktoré tvoria priblizne 20 % z celkového poctu CMP na Slo-
vensku.

V decembri 2018, po 9 rokoch od CMP mi na zaklade
odporucania kardioldgov bol aplikovany 24-hodinovy EKG
zdznamnik s cielom odhalit skrytd FP, ¢o by nasledne malo
za nasledok zmenu liecby z antiagregacnej na antikoagulac-
nu. Prave nové antikoagulancid tzv. NOAK-y st inovativne
farmakologika, ktorych cieflom je chranit pacienta pred opa-
kovanymi cievnymi mozgovymi prihodami.

Vo svojej praci sa chcem zamerat na porovnanie nakla-
dov a benefitov pre pacienta pri uzivani NOAK-ov a klasickej
liecby v podobe antagonistov vitaminu K, kde zaradujeme
napriklad warfarin. Z hladiska preskripéného obmedzenia
moZu v tzv. prvej linii NOAK-y uZivat pacienti po prekonani
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CMP s nevalvularnou FP. V ostatnych pripadoch (ak pacient
prekonal CMP, ale nebola mu diagnostikovana FP, resp. ma
diagnostikovanu FP, ale neprekonal CMP) je mu odporucana
lie¢ba warfarinom.

Nové peroralne antikoagulancia

Nové peroralne antikoagulancia (NOAK-y) su skupinou lie-
kov, ktoré podla ucinnej latky delime na:

a) priame inhibitory trombinu (gatrany), dabigatran (Prada-
xa),

b) inhibitory faktora Xa (xabany), apixaban (Eliquis), riva-
roxaban (Xarelto), edoxaban (Lixiana).

Tieto lieky su urc¢ené na liecbu vendzneho tromboembo-
lizmu (Zilovych tromboembolickych prihod) ako prevencia
vzniku cievnej mozgovej prihody a ako prevencia systémovej
embolizacie (SE) u pacientov s nevalvularnou FPL.

Priame inhibitory trombinu (gatrany) sa viazu na trom-
bin a zabranuju jeho schopnosti konvertovat fibrinogén na
fibrin. Na rozdiel od nepriamych inhibitorov trombinu, ako
je heparin, priame inhibitory trombinu inhibuju nielen volny
trombin, ale tieZ trombin viazany na fibrin2.

Dabigatran — jeho antikoagulac¢né ucinky nastupujui velmi
rychlo a pretrvavaju pocas 24 hodin. Sucasné podavanie lie-
Civa s jedlom nema vplyv na jeho biologicku dostupnost, ale
spomaluje absorpciu. Riziko potravinovych a liekovych inte-
rakcii je pomerne nizke. Monitorovanie ucinku dabigatranu
nie je nutné3.

Inhibitory faktora Xa (xabany),

Rivaroxaban je vysoko selektivny reverzibilny priamy oral-
ny inhibitor FXa, ktory sa po ordlnom podani rychlo vstreba-
va s maximom koncentracie od 2 do 4 hodin. Odporuca sa
uiivat’ liek spolu s potravou. Liek je metabolizovany v pece-
ni%.

Apixaban je vysoko selektivny, reverzibilny priamy inhibi-
tor FXa. Maximalna plazmatickd koncentracia po oralnom
podani sa dosiahne v 3 — 4 hodinach?.

Edoxaban je tiez ordlny selektivny priamy inhibitor FXa.
Vrchol plazmatickej koncentracie po ordlnom podani sa do-
siahne v 1. az 3. hodine. Jeho absorpcia nie je ovplyviiovana
potravou. Asi 50 % absorbovaného lieku sa vylici v nezme-
nenej forme moc¢om. Liek je metabolizovany v peéeni®.

Kryptogénna cievna mozgova prihoda so skrytou fibrila-
ciou predsieni

V pripade kryptogénnej CMP7 sa budeme orientovat v tej-
to praci najma na Specifika, benefity liecby a cenové porov-
nanie lieku Xarelto (NOAK — rivaroxaban) a warfarinu, ktory
spada do skupiny lieciv znamych ako AVK. Oba lieky su pre-
ventivnou liecbou pred rizikom vzniku rekurentnej CMP.

Kryptogénna CMP je taka, pri ktorej neboli zistené Ziad-
ne priciny jej vzniku. Z celkového poctu viac ako 11 000 pa-
cientov roc¢ne s CMP je priblizne 20 % klasifikovanych ako
kryptogénnych®. V takomto pripade je pacientovi odporu-
&and antikoagulaéna protidodtickova lie¢ba?. Ciefom lekarov
by ale malo byt patranie po pri¢indach CMP, ktord méze byt
vyvolana skrytou FP.

CMP je Zivot ohrozujuci stav, kedy dochadza k upchatiu
mozgovej cievy krvnou zrazeninou, ¢im sa prerusi tok krvi do
mozgu a okyslicovanie mozgovych buniek, ktoré si mimo-
riadne citlivé na kyslik. V priebehu jednej minuty odumrie
az 1 milion mozgovych buniek.

FP je vlastne porucha srdcového rytmu. Srdce nepracuje
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pravidelne, o spdsobuje, Ze sa v iom vyvaraju krvné zraze-
niny a tieto, ak sa uvolnia o krvného obehu, mézu upchat
mozgovu cievu. FP sa preto povaZuje za najrizikovejsi faktor
vzniku CMP. Problémom zostdva diagnostika a odhalenie FP,
nakolko tato sa nemusi prejavit pri beznej navsteve lekara,
EKG ci preventivnej prehliadke. Aj preto je dolezité, aby bol
pacient s kryptogénnou CMP dlhodobo (24 mesiacov, 7/24)
sledovany. Ak totiz CMP bola vyvoland FP je namieste zme-
nit lieCbu pacienta z antiagregacnej na antikoagulaénu lie¢-
bu (NOAK)10,

Incidencia a prevalencia fibrilacie predsieni v SR

VSeobecne mozno konstatovat, Ze incidencia FP sa pohy-
buje na urovni 2 — 3 % populacie. Riziko ochorenia sa zvySuje
vekom. Najrizikovej$i st pacienti po 60. roku Zivota. Casto-
krat sa ochorenie prejavi az v doésledku toho, Ze pacient utr-
pi CMP, nakolko FP ako taka nema casto Ziadne symptémy,
ktoré by si pacient vsimal.

Podla registra Ndrodného centra zdravotnickych infor-
macii za ostatnych desat rokov sa pocet pacientov na Slo-
vensku, ktori ro¢ne utrpia CMP, pohybuje na urovni okolo
11 000. V roku 2016 bolo evidovanych 10890 pacientov
s CMP a v roku 2017 11 288 pacientov. V tychto datach su
zapocitani tak pacienti ktori utrpeli hemoragicki CMP (kr-
vacanie do mozgu) ako aj ischemicki CMP (upchatie cievy
v mozgu)1L.

V suvislosti s dalSou lie¢bou pri ktorej sa lekari rozhoduju
medzi antiagregacnou a antikoagulacnou liecbou je doleZité
u pacientov s CMP patrat po pric¢inach vzniku CMP, najma
v slvislosti s FP. UZ pocas hospitalizacie na JIS su pacienti
monitorovani 24-hodinovym EKG zaznamnikom, ktory Cias-
toéne vie zachytit FP. Z grafu 1 je zrejmé, Ze od roku 2014 do
roku 2017 vieme takyto spdsobom zachytit priblizne 15 - 20
% pacientov. Su to pacienti, ktori utrpeli CMP a bola im na-
sledne diagnostikovana FP12,
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Graf 1 Podiel novej fibrildacie predsieni zistenej pri CMP

Len v dosledku CPM pri dalSom skriningu pacientov bola
teda u 2 200 pacientov v rokoch 2014 — 2017 zistena FP. Pod-
[a Standardnych odporucani bola u 90 % pacientov s FP po
prekonani CMP okamZite po prepusteni z JIS zapocata anti-
koagulacna liecba. Zvysnych 10 % pacientov bolo prepuste-
nych bez liecby.

Okrem zachytenych FP v désledku CMP podla registra Na-
rodného centra zdravotnickych informdcii (graf 2) bolo len
v roku 2016 evidovanych v registri 120 340 pacientov s po-
ruchou srdcového rytmu (dg. | 47) vo vekovej kategérii 25 —
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64 rokov a v roku 2015 viac ako 118 300 pacientov v tejto
istej vekovej skupine.
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Graf 2 Poruchy srdcového rytmu

Klinicky prinos NOAK-ov u pacientov po CMP a s FP

Ruffova meta-analyza (2013) je prvou, ktora obsahuje u-
daje o vsetkych Styroch Ucinnych latkach z kategdrie NOAK
v prevencii CMP u pacientov s FP. Autori vykonali meta-ana-
lyzu na vzorke 71 683 pacientov?3.

Hlavnymi endopointami tejto analyzy boli nasledovné: -
vyskyt ischemickej a hemoragickej CMP, - systémova embo-
lizacia (SE), - celkova mortalita, - infarkt myokardu, - velké
krvacania, - intrakranidlna hemoragia, - gastrointestindlne
krvacanie. Z tejto analyzy vyplynulo, Ze pacienti, ktori uZzi-
vali NOAK-y mali signifikantne redukovani CMP ako aj sys-
témovu embolizaciu (SE) o 19 % v porovnani s pacientmi,
ktori uzivali warfarin. Benefit bol spdsobeny predovSetkym
vyraznou redukciou hemoragickej CMP. NOAK-y boli zdruze-
né so signifikantnou redukciou celkovej mortality. Rovnako
bola u NOAK-ov zaznamenana 14% redukcia velkych kr-
vacani. V sulade so znizenim hemoragickej CMP bolo po-
zorované vyznamné zniZenie intrakranidlneho krvacania,
ktoré zahfialo hemoragicki CMP, subduralne, epiduralne
a subarachnoidalne krvacanie. NOAK-y st vSak zdruZzené so
zvySenym vyskytom gastrointestinalneho krvacania. Benefit
NOAK-ov v porovnani s warfarinom v redukcii CMP a SE bol
konzistentny vo vsetkych skiimanych podskupinach.

V sucasnosti teda niet pochyb o tom, ze NOAK-y su z hla-
diska bezpec¢nostného profilu a Gcinnosti u zna¢ného poctu
pacientov s FP a zvySenym rizikom CMP alternativnou k AVK.
V porovnani s warfarinom maju dolezité vyhody, napriklad:
nizsie riziko intrakraniadlneho krvacania, nemaju Ziadne jasné
interakcie s potravinami, maju menej interakcii s liekmi, nie
je potrebny Casty laboratérny monitoring a Uprava davok.
Potrebné je mat viac informdcii o zamene medzi réznymi an-
tikoagulanciami, o preruseni ich podavania pred intervenc-
nymi procedlrami a/alebo operaciami a o ich ucinku pocas
kardioverzie a ablacie. Dalsie doplnkové studie budd po-
trebné pre urcenie uzito¢nosti kombinacie NOAK-ov s pro-
tidostickovymi liekmi u pacientov s FP a akutnym infarktom
myokardu a po perkutdannej koronarnej intervencii, ako aj
pre uréenie ich dalSich indikacii pre antikoagulacnu liecbu.

Moznosti substitucnej liecby — antagonisti vitaminu
K a ich porovnanie s novymi antikoagulanciami

NOAK-y su inovativne lieky uréené pre pacientov s FP,
po prekonani CMP a pre pacientov s poruchou srdcového
rytmu a tromboembolizmom. V ramci dostupnej liecby vsak
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ma lekar k dispozicii aj AVK, ktoré su tiez vysoko efektivne
u pacientov s FP v prevencii CMP, hlavne ischemickej etiol6-
gie a spésobuju v porovnani s placebom 64 % redukciu rizika
CMP a 37 % redukciu rizika CMP v porovnani s protidosticko-
vou liecbou. Mnohé roky vyuzivané lieky zo skupiny AVK
(najma warfarin) napriek vysokej efektivite maja urcité limi-
tacie. Tie spocivaju najma v castom monitorovani pacienta,
uzkom terapeutickom okne, pomalom zaciatku a pomalom
ukonceni ucinnosti, dlhom polcase rozpadu, pocetnych lie-
kovych a potravinovych interakcii a nepredvidatelnhou far-
makodynamikou.

Prave tieto limitacie sp6sobuju, Ze tato liecba je proble-
matickd, a to zapricinuje, Ze len asi polovica vhodnych pa-
cientov je v skutoénosti touto lie¢bou aj redlne lie¢enal®.
Tieto limitacie AVK lie¢by upozornili na potrebu novych anti-
trombotickych stratégii a klinickych studii s novymi liecebny-
mi stratégiami alebo novymi antitrombotickymi liekmi, kto-
rych mechanizmy Gcinku su odlisSné od AVK, ktoré sposobia
ocakdvanu antikoagulacnu odpoved, budu bezpecné a ne-
bude potrebné vykonavat koagulatny monitoring.

NOAK-y v porovnani s AVK su akousi pohodlnou lie¢bou
pre pacientov a zaroven aj pre lekarov. Efektivita oboch ka-
tegorii liekov (tak NOAK-y ako aj AVK) z hladiska ochrany
pacientov pred CMP a rizikom tromboembolizmu je vysoko
ucinna. Rozdiel je hlavne v limitujucich faktoroch, najma co
sa tyka sledovania pacienta na AVK a potravinové interakcie,
ktoré mozu byt pre mnohych pacientov obmedzujlce natol-
ko, Ze sa rozhodnu nepodstupit lie¢bu AVK.

Nakladova efektivita v liekovej politike vs benefit pre pa-
cienta

Warfarin aj NOAK-y su ucinnou prevenciou pred CMP a to
najma u pacientov s FP. Istou nevyhodou warfarinu je ¢asty
monitoring pacienta, liekové a potravinové interakcie a vys-
Sia miera intrakranidlneho krvacania v porovnani s NOAK-mi.
Naopak pozorovanim pacientov a Ruffovou meta-analyzou
bolo zistené, Ze NOAK-y v porovnani s warfarinom maju
vyssie riziko gastrointestindlneho krvacania. Okrem tychto
rozdielov sa v tejto kapitole pozrieme bliZSie aj na nakladovu
efektivitu oboch skupin liekov a to porovnanim ceny warfari-
nu a Xarelta, ktory patri do kategérie NOAKov.

Na vypocet nakladov na liecbu warfarinom sa vychadza
z priemernej dennej davky warfarinu (4,5 mg) s prepocita-
nim na obdobie celého roka. Naklady na ro¢nu lieCbu war-
farinom predstavuju 20,55 EUR pri uvedenom priemernom
dennom davkovani 4,5 mg.

Naklady na liecbu Xareltom pocas jedného roka predsta-
vuju 918,68 EUR a pri kratkodobej (180-dnovej) liecbe pred-
stavuju 478,38 EUR. Prehlad priemernych ro¢nych nakladov
na liecbu jedného pacienta je uvedeny v tabulke 1.

Tabulka 1 Naklady na liecbu AVK (v €)

Liecba Dévkovanie Dizka liecby Néklady na Priemerné Néklady / rok
dent néklady / dei
warfarin 4,5 mg denne 365 0,06 0,06 20,55
Xarelto 15 mg denne 365 2,38 2,5169 918,68

Vyssie uvedena tabulka 1 deklaruje niekolkondsobne vys-
Sie vydavky z verejného zdravotného poistenia na Xarelto
(NOAK) oproti warfarinu. Podla udajov VSZP len v minulom
roku vynalozZili zdravotné poistovne takmer 35 mil. € na
lieky z kategdrie NOAK-ov a takmer 800 000 € na warfarin.
Z pohladu nakladovej efektivity su teda NOAK-yy mnohona-
sobne drahSie lieky ako warfarin, s porovnatefnym ucinkom,
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avsak v urcitou limitaciou pre pacienta ¢o sa AVK tyka.
Platby zdravotnych poistovni a doplatky pacienta za lieky
z kategérie NOAK s uvedené v tabulke 215,
Tabulka 2 Naklady na liecbu NOAK-mi (v €)

. . i A 14 Davkavmg/ | Maximalna Doplatok Uhrada
Nazov lieku Utinna latka kusov cena pacienta poistovne
Xarelto rivaroxaban 15mg/ 28 ks 64,94 1,44 63,50
Pradaxa dabigatran 75mg /30 ks 37,38 3,36 34,02
Eliquis apixaban 2,5mg/ 20 ks 25,69 3,01 22,68

V porovnani s okolitymi krajinami Eurdpskej unie patri
Slovensko ¢o sa tyka preplacania nakladov na liecbu NO-
AK-mi z verejného zdravotného poistenia medzi krajiny, kto-
ré nepreplacaju 100 % uhradu u vsetkych liekov z kategérie
NOAKov, 100 % uhrada je len pri edoxabane. Zaradujeme
sa tak medzi krajiny ako Madarsko (90% thrada), CR (86 %
Uhrada), Francuzsko (65 % uhrada), Dansko (85 % Uhrada)
a Grécko (75 % uhrada). Naopak 100 % uhradu NOAK-ov ma
Nemecko, Bulharsko, Velka Britania, Slovinsko, Holandsko,
Svédsko, irsko, Taliansko, Spanielsko a Luxembursko.

Zavery a odportcania

Praca analyzuje dostupnost lieCby pre pacientov, ktori
prekonali CMP a bola im zaroven diagnostikovand FP. V tom-
to pripade ma totiz lekar (v zaujme co najvyssej ochrany pa-
cienta pred opakovanou CMP) na vyber lie¢it pacienta war-
farinom alebo liekmi zo skupiny tzv. NOAK-ov.

Z hladiska uc¢inku maju tak warfarin ako aj NOAK-y dobru
efektivitu v ochrane pacienta pred CMP. Avsak liecba AVK
ma urcité limitacie, ktoré zapricinuju, Ze len asi polovica
vhodnych pacientov je v skutocnosti touto liecbou aj real-
ne liecend. Tieto limitacie spocivaju najma v ¢astom mo-
nitoringu pacienta, v liekovych a potravinovych interakci-
ach a vyssej miere intrakranidlneho krvacania v porovnani
s NOAK-mi. Jednoducho povedané, pacienti na warfarine by
mali byt ¢astejSie a prisnejSie monitorovani zo strany lekara.
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Magr. Richard Fides
(OZ Sekunda pre Zivot)

ZAVERECNE PRACE

NOAK-y v porovnani s AVK su akousi pohodlnou liecbou pre
pacientov a zaroven aj pre lekdrov.

Z Ruffovej meta-analyzy zaroven vyplynulo, Ze pacienti,
ktori uZivali NOAK-y mali signifikantne redukovanu CMP
a systémovu embolizaciu (SE) 0 19 % v porovnani s pacient-
mi, ktori uzivali warfarin. Dalsi benefit pre pacienta bol zis-
teny najma v suvislosti s vyraznou redukciou hemoragickej
CMP. Celkovo mozno povedat, Zze porovnani s warfarinom
maju NOAK-y aj iné dblezité vyhody, ako napriklad nizsie
riziko intrakranidlneho krvacania, nemaju Ziadne jasné inte-
rakcie s potravinami, maju menej interakcii s liekmi, nie je
potrebny Casty laboratorny monitoring a Uprava davok. Toto
vsetko su benefity, ktoré su pre pacienta dolezité pri rozho-
dovani sa o liecbe NOAK-mi alebo AVK.

Z hladiska nakladovosti je nutné konstatovat, ze zatial
¢o naklady na warfarin z verejného zdravotného poistenia
nepresahuju ro¢ne milidn eur, lieky z kategérie NOAK-ov si
vyZiadaju roc¢ne viac ako 35 mil. eur z rozpoctu zdravotnych
poistovni. Aj napriek preskripénym obmedzeniam je viak aj
pri tejto nakladovosti tato liecba pre slovenskych pacientov
dostupnd bez vyssich doplatkov zo strany pacienta. Doplatky
pacienta nepresahuju hodnotu 3,36 eur (pri 30 tabletkovom
baleni lieku), pricom edoxaban je dokonca plne hradeny
z verejného zdravotného poistenia.

Slovenski pacienti tak maju dnes pristup k modernej
a efektivnej liecbe, ktort im zabezpecuju NOAK-y bez toho,
aby museli vynakladat zvysené vlastné finan¢éné prostriedky
za Uhradu liekow.

Ako pacient, ktory je v monitoringu na zistenie skrytej FP
po prekonani CMP v pripade, Ze mi bude diagnostikovana FP
a budem prechddzat z antiagregacne;j lie¢by (protidosticko-
vej) na antikoagulaénu liecbu, pri siéasnom nastaveni thrad
z verejného zdravotného poistenia a pri zvazeni vSetkych
benefitov, ktoré sa spajaju s NOAK-mi, sa priklarnam prave
k tejto liecbe.

9. kyselina acetylsalicylova, klopidogrel, dipyridamol
10. http://www.tvojesrdce.sk/article/91--liecba-fibrilacie-predsie-

ni

11. http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Publikacie_statistic-
ke_prehlady/Zdravotnicke_rocenky/Pages/default.aspx

12. https://www.slovenskypacient.sk/otestujte-sa-fibrilacia-pred-
sieni-z-pohladu-kardiologa/

13. http://www.edukafarm.sk/data/soubory//casopisy/medi-
NEWS/01-2014/02%20NOVE%20ANTIKOAGULANCIA%20A%20
ICH%20VYZNAM%20U%20PACIENTOV%20S%20FIBRILACIOU%20
PREDSIENI%20A%20RIZIKOM%20CIEVNEJ%20MOZGOVEJ%20PRI-
HODY.pdf

14. Sokol J., Nehaj F., Mokran M., Chudej J., Priame perorélne anti-
koagulancid, vydavatelstvo Osveta, 2018, ISBN 978 — 80 — 80

Mgr. Richard Fides v roku 2010 prekonal nahlu cievnu mozgovu prihodu. Vo svojej profesii sa venuje marketingu a marketingovej komunikacii
a po piatich rokoch od prekonania CMP sa rozhodol zalozit pacientsku organizaciu Sekunda pre Zivot, ktorej cielom je zvySovat povedomie
o CMP a menit doteraj$ie standardy a manaZment pacientov s tymto zavaznym cerebrovaskuldrnym ochorenim.
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SUCASNE MOZNOSTI LIECBY MNOHOPOCETNEJ
SKLEROZY NA SLOVENSKU - CO VSETKO BY MAL

PACIENT VEDIET
Peter Murin, Dominik Tomek

Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskd zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Mnohopocetna skleréza (sclerosis multiplex - SM)
je celozivotné autoimunitné ochorenie centrdlnej
nervovej sustavy (CNS). Cielom tohto ¢lanku je poskytnut
pacientovi struc¢ny prehlad o moznostiach sucasnej lie¢by
na Slovensku a zdroven ho povzbudit a nasmerovat
v procese liecby tak, aby sa lepsie zorientoval v nelahkej
Zivotnej situacii. Indikacné obmedzenia jednotlivych
liekov v prvotnej faze SM t.j. v 1. linii, ukazuju moZnosti
prislusnej liecby. Indikatné obmedzenie znamena
podmienenie plnej alebo <¢iasto¢nej uhrady lieku
(alebo zdravotnickej pomocky) na zdklade verejného
zdravotného poistenia predpisanim a pouzitim lieku, pri
indikaciach a za podmienok urc¢enych v rozhodnuti v ramci
kategorizacie. Kortikoidy su klucové pri akitnom zapale,
ale nemaju preukazatelny efekt z dlhodobého hladiska
na oddialenie neurologického postihnutia. Z ostatnych
liekov su analyzované indikacné obmedzenia u liekov
1.linie:Avonex-u, betaferonu (Extavia), plegridov, Rebif-u,
Copaxon-u, Augabia, kym z liekov 1,5-tej linie sa to tyka
liekov Tecdifery a Mavenclad-u.

Klucové slova: mnohopocetna sklerdéza, indikacné
obmedzenia, liecba

Abstract

Multiple sclerosis (MS) is a lifelong autoimmune
disease of the central nervous system (CNS). The aim of
this paper is to provide the patient with a brief overview
of the possibilities of available treatment in Slovakia and
at the same time to encourage and direct him/her in the
complex treatment process. Indication restrictions in the
initial phase of MS, i.e. in the 1st line, show the treatment
options. Indication restriction means conditional full or
partial reimbursement of a prescribed and taken medicine
(or medical device) from public health insurance in the
indications and under the conditions specified in the
categorisation decision. Corticosteroids are critical in
acute inflammation, but have no demonstrable effect on
delaying neurological disability in the long term. Among
other medicines, the indication restrictions are analysed
for the 1st-line medicines: Avonex, betaferon (Extavia),
plegrides, Rebif, Copaxone, Augabio, and the 1.5-line
medicines Tecdifera and Mavenclad.

Key words: Multiple Sclerosis. Indication restrictions.
Treatment.

Uvod

Mnohopocetna sklerdza (skleréza multiplex, sclerosis
multiplex - SM) je celoZivotné autoimunitné ochorenie
centralnej nervovej sustavy (CNS), ktoré zacina obycajne

aspon jednym rozmanitym neurologickym priznakom,
ako je zndzornené na obrazku 1, pricom najviac
postihuje dospelé osoby v mladom veku. Priebeh
u jednotlivych pacientov je vzdy individualny a niekedy
je tazké predpovedat ho. Aktivita ochorenia moze
kolisat od benignej az po velmi agresivhu formu. Na
dosiahnutie ¢o najucinnejsieho lieCebného ovplyvnenia
ochorenia je potrebny individudlny pristup pri vybere
¢o najvhodnejsej lie¢by. Suc¢asne je potrebné mat na
pamati aj rizikovost zvolenej liecby pre daného pacienta.
A preto je nevyhnutné sustavné lekarske monitorovanie
pacientov.

slabost strata
» < pamate

inva  Sklerdza  kogitime
poruchy

bolesti

7 multiplex >
krCovitost % stuhnutost

triaky  Zhorseny
1rak

Obrdzok 1 Symptomatolégia SM
Formy sklerézy multiplex

Relaps-remitujica SM (RRSM) je charakterizovana jasne
definovanymi relapsami a obdobiami remisie s Upravou
klinického nalezu na vychodiskovu Uroven. Tymto typom SM
trpi v ¢ase nastupu choroby 85 az 90 % pacientov.

Sekundarne progresivna SM (SPSM) je charakterizovana
uvodnou RR fazou s naslednou progresiou s alebo bez
obcasnych relapsov, slabou remisiou. Niektoré Studie
naznacuju, Ze SPSM sa nakoniec rozvinie u vacsiny pacientov
s RRSM.

Primarne progresivna SM (PPSM) je charakterizovana
progresivnym priebehom od samotného zaciatku ochorenia
s obcasnym a prechodnym minimalnym zlepsenim. Tento
typ reprezentuje asi 10 % pacientov.

Progresivne relapsujica SM (PRSM) je charakterizovana
progresivnym priebehom od zaciatku ochorenia, jasnymi
akutnymi atakmi, ktoré odoznievaju s nasledkami alebo
bez nasledkov. Medzi atakmi dochadza k progresii
ochorenia.
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Sucasné moznosti liecby SM na Slovensku

Je dolezité povedat, Ze sucasna lietba tejto nelahkej
diagnézyjevEU, tedaajv SR, navelmivysokej Grovni. Nakolko
sa viak nejedna o lacnu liebu, zdravotné poistovne musia,
pochopitelne, prehodnocovat zdravotny stav a Ucinok liecby
na pacienta. A nie je vidy samozrejmostou, Ze pacient ma
dostatecné vedomosti, aby sa zorientoval v spleti vSetkych
moznosti lie¢by. A tieZ nemusi poznat, resp. spifiat vietky
kritéria pre zacatie lieCby alebo zotrvanie na nej. Na lepsie
zorientovanie sa v danej problematike su na Slovensku
u nas zriadené SM centrd v zvycajne v univerzitnych alebo
fakultnych nemocniciach (BA — 4 centra, TT, NR, TN, RK, KE,
MT, BB, PO = spolu 12), kde uz vedia pacienta nasmerovat
na tych spravnych ludi, ktori mu pomozu. Aj z vlastnej
skusenosti, ale viem, aky tazky a zloZity postup to méze pre
nového pacienta predstavovat.

Narok na liecbu

Zakladnym voditkom pre pouzitie DMT (liecba
ovplyviiujuca ochorenie - disesase modifying treatment)
lieby je schvalena indikacia tak ako je uvedena v SPC (sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku - Summary Of Product
Characteristics) lieku. Tato indikacia moze byt definovana
velmi Siroko (napriklad vSeobecne liecba relaps-remitujucej
SM). Niekedy uz samotna indikacia je zUZend/spresnena
na pouzitie u pacientov, v pripade ktorych napriklad
zlyhala predchdadzajuca lie¢ba alebo maju SM s vysSou
aktivitou. Vzhladom na to Ze ide o finanéne naroénu lie¢bu
maju jednotlivé krajiny mozZnost regulovat ich pouZitie
implementaciou urcitych obmedzeni.

Jednym takymto obmedzenim je tzv. preskripéné
obmedzenie (PO). V pripade DMT liecby preskripéné
obmedzenie urCuje, Ze predpisovanie DMT lieku je
umoznené iba neurolégom v SM centrach (ktoré su
vymenované vyssie). V realite to znamen3, Ze iba v tychto
centrach mozu pacientovi s SM predpisat liecbu.

ZAVERECNE PRACE

Druhou moZnostou obmedzenia su tzv. indikacné
obmedzenia (10). Na Slovensku ma kazdd DMT uréené
indikacné obmedzenia, ktoré Specifikuju, kedy je mozné
dany liek pouZit. Na zaklade tychto 10 je moziné liecbu
rozdelit do jednotlivych tzv. linii: 1. linia, 2. linia atd. V praxi
to znamen3, Ze niektorymi liekmi sa ned3 liecit ako prvym
liekom. Na Slovensku vieobecne plati, Ze pacient musi byt
neuspesne lieceny aspon dvomi liekmi z prvej linie DMT,
aby mu mohla byt indikovana lie¢ba liekmi z druhej linie
(natalizimab, okrelizumab, fingolimod) resp. az tromiliekmi
1. linie (alemtuzumab). Specifické postavenie v rdmci prvej
linie maju dimetylfumarat® (da sa pouZit ako prva volba
u pacientov so $pecifickou aktivitou) a kladribin® (mdze sa
pouzit po zlyhani jedného DMT.

Slovenské indikacné obmedzenia myslia aj na pacientov
s vysokou aktivitou ochorenia, u ktorych sa na zaklade
poznatkov d4 dopredu oc¢akavat, Ze liecba 1. linie (ktord ma
vSeobecne mensi Gcinok ako DMT z vyssich linii) by nemala
efekt. U tychto pacientov je mozné poufit aj lieky z 2. linie
ako prvu lie¢bu, aviak musia byt splnené Specifické kritéria,
¢o sa tyka aktivity ochorenia, ako nap. 2 relapsy preliecené
kortikoidmi za rok a pritomnost Gd (gadolinium) lézie na
MRI vySetreni.

Na zaradenie pacienta do kategorie vzhladom na jeho
zdravotny stav slUzia uz spominané 10. Nasu pozornost
budeme v tejto préaci koncentrovat na 10 dostupnych
liekov v 1. linii ochorenia, ktoré sa pouZivaju v Uvode
liecby, kedy je velmi délezité nepodcenit chorobu. Zvlast
novodiagnostikovani pacienti maju problém zorientovat sa
v lieCbe a pripadne viest diskusiu s oSetrujicim lekdrom
ohladne vyberu najvhodnejsej liecby. Aj ked jednotlivé
indikacné obmedzenia su verejne dostupné na strankach
Ministerstva zdravotnictva, je velmi naro¢né sa k nim
dopracovat a pre pacienta zorientovat sa v nich.

Indikacné obmedzenie ,,10“ DMT

Indikacné obmedzenie znamena podmienenie plnej alebo
CiastoCnej Uhrady lieku (alebo zdravotnickej pombcky) na
zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim
a pouzitim lieku, pri indikaciach a za podmienok urcenych
v rozhodnuti v rdmci kategorizacie.

Indikacné obmedzenie teda urcuje, na aku presne urcenu
diagndzu (stanovenu pocas kategorizacii liekov na zaklade
rozhodnutia odbornikov) moéze byt uréity liek predpisany.
Pravidelne ho vydava Ministerstvo zdravotnictva SR. Tymto
sp6sobom sa zabezpecuje pouZivanie liekov na presne
stanovenu a dokumentovanu diagndzu.

Aktualne dostupné lieky

Kortikosteroidy

Methylprednisolon je liek, ktory byva nasadeny v prvom
kole na potlacenie akutneho zapalu, ataku i relapsu. Podava
sa intravendzne (infuziami). Tato lieCba je spojena so stratou
draslika K*, preto ten sa musi dopiiiat. Po lie¢be vysokymi
davkami je treba davky postupne znizovat, nemozno ich len
tak rychlo vysadit. Kortikoidy su klt¢ové pri akitnom zapale,
ale nemaju preukazatelny efekt z dlhodobého hladiska na
oddialenie neurologického postihnutia. Preto si musi kazdy
pacient uvedomit, Ze je nevyhnutné zahajit dlhodobu DMT
liecbu €o najskor. Lieciva prvej linie prehladovo uvadza
tabulka 1.
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Tabulka 1 Lieciva 1. linie

ATC  Nazov licku reg';‘fc'a GEinna latka Objem/ Aplikacia
LO3AB0? Avonex 2003 interferén p-la30pg OO Ml injekeny roztok
naplneny v pere
- B interferon f-1b 250 250 ml, prasok a rozpis-
Linia Betaferon 2006 g fadlo na injekény roztok
L= | Interfe- | L03ABOS ) interferon f-1b 250 250ml, prasok a rozpustadio
¢ Extavia 2013 prisok a
Imuno|] rény ng na injekény roztok
modul LO3ABI3 Plegridy 2014 peginterferonbeta-la  sol inj 1x0,5 ml/63 pg
aéné —
lieky L03ABO07 Rebif 1998 interferon B-la solinj 4x1,5 ml/132 pg
(ndpli skl.)
Neinter- | NO7XX09  Tecfidera” 2010 dimetylfumarat 120 mg tvrdé
. . gastrorezistentné kapsuly
ferénova (bl flm 28x14 mg,
terapia | LO4AA3I Aubagio 2013 teriflunomid O AVA
L04AA40  Mavenclad’ 2017 Kladribin bl 1x10 mg (blis. AVAI)
. sol iru 3x1 ml/40 mg
LO3AXI3  Copaxone 2006 glatirameracetit ik inp ok
Avonex

Hradena lie¢ba sa modze indikovat u pacientov:

a, s diagndzou RRSM formy podla McDonaldovych kritérii
(2010), ktorych neurologicky deficit je do 4,0 EDSS (EDSS
= Expanded Disability Status Scale tzv. Kurtzkeho skala
funkénej nespdsobilosti). Vysledkom je medzindrodna
stupnica uréujuca stupen postihnutia SM. Pre potvrdenie
diagndzy SM je potrebné vysSetrenie likvoru, ktoré, ako aj
MRI, je ale samozrejme potrebné u vsetkych 10.

b, s diagndézou sekundarne progresivnej formy SM
v aktivnej faze manifestujicej sa relapsami (minimalne
jeden zdokumentovany a lieceny atak za posledny rok) a ich
neurologicky deficit je do 5,5 EDSS.

Betaferon, Extavia

Hradena lie¢ba sa modze indikovat u pacientov:

a, s diagndézou RRSM podla McDonaldovych kritérii
(2010), ktorych neurologicky deficit je do 4,0 EDSS vratane.
Pre potvrdenie diagnézy SM je potrebné vysetrenie likvoru.

b, s diagnézou SPSM formy v aktivnej faze manifestujucej
sa relapsami (minimalne jeden zdokumentovany a lieceny
atak za posledny rok) a ich neurologicky deficit je do 5,5
EDSS, a ktori prekonali klinicky definovant izolovanu
demyelinizacnd prihodu s aktivnym zdpalovym procesom
a MR preukdzanou disemindciou v case a priestore,
ak je tak zavaind, Ze si vyzaduje lieCbu intravenéznymi
kortikosteroidmi, a pritom boli vylicené alternativne
diagndézy a napokon ak sa zistilo, Ze maju vysoké riziko
rozvoja klinicky dokazanej definitivnej formy SM.

Plegridy

Hradena lie¢ba sa moze indikovat u pacientov s diagndzou
RRSM formy podla McDonaldovych kritérii (2010), ktorych
neurologicky deficit je do 4,0 EDSS.

Rebif

Hradena lie¢ba sa modZe indikovat u pacientov:

a, s diagnézou RRSM podla McDonaldovych kritérii (2010),
ktorych neurologicky deficit je do 4,0 EDSS.

b, s diagnézou SPSM v aktivnej faze manifestujicej sa
relapsami (minimalne jeden zdokumentovany a lieCeny atak
za posledny rok) a ich neurologicky deficit je do 5,5 EDSS.
Pre potvrdenie diagndzy SM je potrebné vysetrenie likvoru
u pacientov, ktori prekonali klinicky definovanu izolovanu
demyelinizacnd prihodu s aktivnym zdpalovym procesom
a MRI preukdzanou diseminaciou v c¢ase a priestore,
ak je tak zavaina, Ze si vyzaduje liecbu intravendznymi
kortikosteroidmi, ak boli vylicené alternativne diagndzy a ak
sa zistilo, Ze maju vysoké riziko rozvoja klinicky dokazanej
definitivnej formy SM.

Copaxone
Hradend liecba sa moze indikovat u pacientov:

ZAVERECNE PRACE

a, s diagnézou RRSM formy podla McDonaldovych kritérii
(2010), ktorych neurologicky deficit je do 4,0 EDSS.

b, s diagndzou klinicky definovanej izolovanej demyeli-
nizacnej prihody s aktivnym zapalovym procesom a MRI
preukdzanou disemindciou v Case a priestore, ak je tak
zavazna, Zze si vyzaduje lieCcbu intravendznymi korti-
kosteroidmi, ak boli vylicené alternativne diagndzy a ak
sa zistilo, Ze maju vysoké riziko rozvoja klinicky dokazanej
definitivnej formy SM.

Aubagio

Hradena lieCba sa mézZe indikovat u pacientov s diagnézou
relapsujuco-remitujucej formy SM podla McDonaldovych
kritérii (2010), ktorych neurologicky deficit je do 4,0 EDSS
vratane.

Nasledujuce lieky *Tecfidera, *Mavenclad maju Specifické
postavenie, vzhladom k skutocnosti, Ze nie su Cisto prva linia
ale ¢asto oznacovana ako jedenapoltd (1,5.) linia.

Tecfidera

Hradena lie¢ba sa mézZe indikovat u pacientov:

a, u pacientov s diagnézou RRSM podla McDonaldovych
kritérii (2010), so stredne zavainym priebehom ochorenia
charakterizovanym neuplnou upravou klinického stavu
do 3 mesiacov po ataku napriek liecbe kortikosteroidmi
a sucasne s infratentorialnou lokalizaciou demyeliniza¢nych
|ézii, resp. s pritomnostou gadoliniom sa zvyrazfiujicej MR
|ézie, aich neurologicky deficit je do 4,0 EDSS. b, u pacientov
s diagnézou RRSM formy podla McDonaldovych kritérii
(2010), ak ich neurologicky deficit je do 5,0 EDSS a u ktorych
zlyhala plnad a adekvatna imunomodulacna liecba (obvykle
najmenej jeden rok podavania) minimalne dvomi liekmi
prvej linie s rozdielnym mechanizmom ucinku. U tychto
pacientov sa napriek imunomodulaénej liecbe minimalne
dvomi liekmi prvej linie s rozdielnym mechanizmom ucinku
vyskytol za predchadzajuci rok pocas liecby aspon 1 zavazny
relaps lieceny kortikosteroidmi alebo zvysenie EDSS aspon
o jeden stupen, alebo narast poctu T2-hyperintenzitnych
|ézii na MRI v porovnani s predchadzajicim ndlezom, alebo
narast poctu gadoliniom-zvyraziujucich Iézii minimalne o 1.
Mavenclad

Hradena liecba sa moze indikovat u dospelych pacientov
s diagndzou vysoko aktivnej relapsujucej sklerézy multiplex
(SM) definovanou klinickymi priznakmi alebo pomocou
zobrazovacich vysetreni:

a, s 1 zdvaznym relapsom lieCenym kortikosteroidmi alebo
zvySenim EDSS aspon o jeden stupen v predchddzajucom
roku a asponi 1 T1 Gd* léziou alebo 9 alebo viacerymi T2
|éziami pocas liecby aspon jednym ochorenie modifikujucim
liekom (DMD), alebo

b, s 2 alebo viacerymi nespdsobilost spdsobujucimi
relapsami lieCenymi kortikosteroidmi v prechadzajucom
roku, lie¢enych alebo nelie¢enych inym DMD. Priklad mojej
uspesnej liecby

Kazuistika

Moje skusenosti s nasimi nemocnicami zacali, uz ked’
som bol 12-roény. Bol som vtedy Ziakom 7. roénika ZS,
mali sme povinné ockovanie a 2 tyZdne na to zacali u mna
tazkosti. Bol som hospitalizovany v Roosveltovej nemocnici
v Banskej Bystrici. Diagndza znela na zapal o¢ného nervu.
Nezistili ni¢, ani na MRI, nevylucili suvis s ockovanim, ani ho
nepotvrdili. A tak som uzival Prednison po dobu asi 2 rokoy,
kym som sa nezacal v puberte citit tak zle, Ze som uz dalej
fyzicky nevladal a po konzultdcii s DK lekdrmi som tieto lieky
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postupne vysadil. Za¢al som sa vtedy viac zaujimat o zdravu
stravu.

V roku 2007 som UspeSne zmaturoval na samé jednotky
a bol som prijaty na VS do Bratislavy. Citil som sa teda dobre
az do mojich 20 rokov (2010). Stres, povinnosti, zmena
prostredia sa prejavili opat na mojom zdravi, a tak som mal
znovu problémy, tentokrat s recou a tfpnutim koncatin.
Lumbdlna punkcia v Dolnom Kubine a MRI v Malackach
povrdili moju diagnézu SM. V 2.ro¢ som musel vtedy prerusit
denné stidium.

Moje moznosti boli v tej dobe obmedzené. Ale nevzdal
som sa, na internete som natrafil na mnichovského lekara Dr.
Eversta, ktory na klinike v Nemecku liecil ludi iba pomocou
Specidlnej stravy a tak som sa inSpiroval, a pomocou
vegetarianskej stravy som znova zotavil.

Uspedne som dokon¢il Fakultu Elektrotechniky STU BA
v odbore Elektroenergetika, dokonca som si urobil aj druhu
VS (Pedagogické minimum na udenie stredogkolskych
predmetov). Popri Skole som zacal part-time dokonca
pracovat vo firme v mojom odbore, kde som dodnes (r.
2011 - sucasnost). Bohuzial, v r. 2014 ma postihol dalsi
atak choroby. V tomto obdobi uz ale pokrocila medicina aj
u nas a ja som mal Stastie, Ze som sa dostal do centra SM
v Martine k vynikajdcim odbornikom.

V martinskej nemocnici mi porobili rozsiahle vysetrenia
a doporucili lie¢bu Copaxone. Na tejto liecbe som zotrval
skoro 2 roky, no po tejto dobe MRI ukazala, Ze nejaké loziska
pribudli aj napriek dennodennym injekciam. A tak som
mohol vyskusat lieCbu Gilenya.

Tento liek mi dodnes zabezpecuje plnohodnotny, niekedy

V roku 2016 som sa oZenil a dnes som aj vdaka sucasne;j
lieCbe schopny Zzit naplno.

Momentalne pracujem v obchodnej firme vo svojej
profesii. Vdakabohu som momentdlne schopny sa o seba
i svoju rodinu postarat. Ja som mal v Zivote Stastie, ale ¢asto
stretdvam [udi, ktori si na tom o mnoho horsie, mozno aj
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preto, Ze oni takéto Stastie, moznosti nemali. A mozno aj
preto, Ze ich nevedel nik nasmerovat, podporit.

Zaver

OchorenieSMvedieuchorychknezvratnyminvalidizujdcim
zmendam ako su poruchy chdédze, koordinacie, kognicie,
Casto k problémom v zamestnaniach a vo vSeobecnosti
k socialno — ekonomickym problémom. Aj preto sa velky
doraz kladie v sucasnosti na odbornikov, aby diagnostikovali
tuto chorobu este na jej zaciatku, a aby sa zacalo s Uc¢innou
liecbou €o najskor. Tento ¢lanok sa zameriava na moznosti
liecby prave v tychto zaciatocnych fazach, kedy pacient
Castokrat nema vedomost o svojich moznostiach.

Skleréza multiplex predstavuje celozivotnd diagndzu
a celoZivotnu liecbu. VyZaduje si neustdlu spolupracu
pacienta s lekdrom postavenu na vzajomnej dovere.

Ciefom tohto ¢lanku bolo poskytnut pacientovi struény
prehfad o moZnostiach sucasnej liecby na Slovensku
a zaroven ho povzbudit a nasmerovat v procese liecby, tak
aby sa lepsie zorientoval v nelahkej Zivotnej situacii. Zvlast
sa zameriavame na indikacné obmedzenia jednotlivych
liekov v prvotnej faze SM t.j. v 1. aZ tzv. 1,5. linii, kedy
je najdolezitejSie chorobu diagnostikovat a nasledne
manazovat.

V posledne] kapitole sa snazim z vlastnej skusenosti
poukazat na Uspesny priklad individudlnej lie¢by, ktory
modze byt indpirdciou pre nového pacienta. Co sa tyka
diagnézy SM, mame u nas v sucasnej dobe na stole Siroku
skalu kvalitnych a lahko dostupnych liekov ku ktorym sa vie
slovensky pacient v komunikacii s lekdrom z SM centra po
splneni jednotlivych indika¢nych obmedzeni dopracovat.

A na Uplny zidver chcem povzbudit kazdého s touto
nelahkou diagndzou, aby sa nevzdaval a prajem mu, aby
vidy silu niest tento Udel s pokorou a laskou, pretozZe to je
jediny spoOsob, ktorym moéZe pacient svoj stav za pomoci
odbornikov pozitivhe ovplyvnit.

HRABICA, M.: Co ndm télo rika aneb po stopdch nemoci. Vydani
druhé, dotisk. Zlin, 2007. 446 s. ISBN 978-80-902322-7-3
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WEB, dostupné online: 24. 2. 2019 < https://www.health.gov.
sk/?kategorizecia-a-uuc>

HUSKA, J.: Prehlad UUC a 10 liekov : ppt. prezenticia. Marec
2019.14. s.

Ing. Peter Murin je pacientom so Sclerosis multiplex, ktory chce svojou zaverecenou pracou pomdct novodiagnostikovanym pacientom
s SM zorientovat sa v moznostiach lie¢by tohto ochorenia. Poukazuje na Uspesny priklad individudlnej liecby a Siroku skalu kvalitnych a fahko

dostupnych liekov pre slovenskych pacientov s SM.
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NAVRH FINANCOVANIA DOPLATKOV PRE PACIENTOV,
NA KTORYCH SA VZTAHUJE OCHRANNY LIMIT
NA ZAKLADE VEREJNEHO ZDRAVOTNEHO POISTENIA

V SLOVENSKEJ REPUBLIKE
Nikola Puchda, Dominik Tomek

Viktoria LPR-Kosice - Lymfoma
Asocidcia na ochranu prdv pacientov, SR
Slovenska zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Predkladana praca prezentuje mozné spdsoby financnej
pomoci na zakupenie liekov na zaciatku liecby pre pacien-
tov s nedostatkom financnych prostriedkov spadajucich
pod ochranny limit. Pacienti, aby mohli aplikovat stano-
venu liecbu, st ndteni mat pociatoény kapital, ktory sa im
nasledne preplati po zapocitani ochranného limitu, ale
v niektorych pripadoch az po uplynuti 180 dni. Uvedena
problematika je obsiahnuta v tzv. limite spolutcasti. Limit
spoluucasti je suma, ktorou sa poistenec spolupodiela na
uhrade lieku, dietetickej potraviny a zdravotnickej pomécky
hradenej z verejného zdravotného poistenia. To znamen3,
Ze ak uhrnnd vyska uhrad poistenca za doplatky za lieky, za
dietetické potraviny a zdravotnicke pomaocky prekroci v ka-
lendarnom Stvrtroku limit spoluti¢asti (tzv. ochranny limit)
12 eur, 30 eur, 10 eur alebo 0 eur, zdravotna poistoviia mu
uhradi Ciastku, o ktoru bol limit spolulcasti prekroceny. Za-
kon presne definuje podmienky, za akych zdravotna pois-
tovria uhradi doplatky za lieky. VysSie ceny liekov a nasledne
aj vyssie doplatky predstavuju pre urcitu skupinu pacientov
riziko nedostupnosti indikovaného lieku. Navrhnuté riesenia
predstavuju pripadnd pomoc z financného hladiska a zaro-
verl umoZiuju pacientovi sustredit sa na potrebnu liebu.
Tymito rieSeniami moZzu napr. byt: ZaloZenie fondu na pod-
poru pacientov pod gesciou AOPP alebo/aj Kreditna karta
pre pacientov — ak doplatky za lieky su vys$sie ako 30 EUR/
Stvrtrok nad ochranny limit. Navrhnuté riesenia do urcitej
miery mozu ochranit pacienta pred takouto finanénou ne-
spoOsobilostou a su prezentované vyluéne v teoretickej ro-
vine.

e

Klacové slova: liek, uhrada, limit spolutcasti

Abstract

The paper presents possible ways of financial assistance
for the purchase of medicines at the beginning of treatment
for patients with insufficient funds falling under the protec-
tive limit. Patients are forced to have initial capital in order
to be reimbursed after inclusion of the protective limit, but
in some cases it takes up to 180 days to receive the prescri-
bed treatment. This issue is covered in the so-called dedu-
ctible limit. The deductible limit is the amount which the
policyholder participates by in the reimbursement of me-
dicine, dietetic aids and medical devices covered by public
health insurance. This means that if the total amount of the
policyholder’s reimbursement for surcharges for medicines,

1 zriadilo by ho Ministerstvo zdravotnictva

dietetic aids and medical devices exceeds the deductible li-
mit (so-called safeguard limit) of 12 EUR, 30 EUR, 10 EUR
or 0 EUR in the calendar quarter, which the deductible limit
has been exceeded by. The law precisely defines the condi-
tions under which the health insurance agency reimburses
surcharges for medicines. Higher medicine prices and con-
sequently higher surcharges pose a risk of unavailability of
the indicated medicine for a certain group of patients. The
proposed solutions represent a possible financial aid and at
the same time allow patients to concentrate on treatment.
These solutions can e.g. be: Establishment of a patient su-
pport fund under the AOPP and/or Patient Credit Card - sur-
charges for medicines higher than 30 EUR/quarter above
the protection limit. The proposed solutions may, to some
extent, protect patients from such financial incapacity and
are exclusively presented on a theoretical level.
Key words: Medicine. Reimbursement. Deductible Limit.

Uvod

,Dfa 1. 1. 2018 nadobudol ucinnost zakon ¢&.
336/2017, ktorym sa meni a dopifia zakon & 363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach uUhrady liekov, zdravot-
nickych pomodcok a dietetickych potravin na zaklade
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplne-
ni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 460/2012 Z. z.
a o zmene a doplneni niektorych zikonov. Uvedenou
novelou sa vypusta §4 ,Limit spolutdasti“ a nahradza
ho § 87a. Uvedenym paragrafom sa meni vyska limitu spo-
lutcasti, rozsiruje sa okruh poistencov, na ktorych sa vzta-
huje limit spoluticasti a do uhrnnej vysky uhrad poistenca
sa zapocitaju okrem liekov aj zdravotnicke pomédcky a die-
tetické potraviny Ciasto¢ne uhradzané na zaklade verejného
zdravotného poistenia. Limit spolulcasti v zneni Gcinnom
od 1. 1. 2018 zdravotna poistoviia prvykrat pouZila na ucely
Uhrady ciastky, o ktoru bol limit spolutcasti prekroceny, za
prvy Stvrtrok 2018 (Uhrada do 29. 6. 2018).

Limit spoluucasti

Limit spoluticasti je suma, ktorou sa poistenec spolupo-
diela na uhrade lieku, dietetickej potraviny a zdravotnickej
pomocky hradenej z verejného zdravotného poistenia. To
znamena, Ze ak uhrnna vyska uhrad poistenca za doplat-
ky za lieky, za dietetické potraviny a zdravotnicke poméc-
ky prekroéi v kalendarnom stvrtroku limit spolutiéasti (tzv.
ochranny limit) 12 eur, 30 eur, 10 eur alebo 0 eur, zdravotna
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poistoviia mu uhradi &iastku, o ktor bol limit spolutiéas-
ti prekroceny. Zakon presne definuje podmienky, za akych
zdravotnd poistoviia uhradi doplatky za lieky. Do uhrnnej
vysky uhrad poistenca sa zapocitavaju doplatky poistenca za
lieky, zdravotnicke pomécky a dietetické potraviny Ciastocne
uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia vo
vyske prepocitaného doplatku za najlacnejsi nahradny liek,
najlacnejsiu nahradnu zdravotnicku pomécku a najlacnejsiu
nahradnu dietetickd potravinu.

Limit spolutcasti sa vztahuje na tieto skupiny pacientov.

Limit vo vyske 12 eur sa vztahuje na:

e poistenca, ktory je drzitefom preukazu fyzickej osoby
stazkym zdravotnym postihnutimalebo preukazufyzickej
osoby s tazkym zdravotnym postihnutim so sprievod-
com,

* poberatelov invalidného dochodku alebo invalidného
vysluhového déchodku,

e poistenca, ktory jeinvalidny a nevznikol mu narok nainva-
lidny déchodok.

Limit vo vyske 30 eur sa vztahuje na:

* poberatelovstarobnéhoddchodku, poberatelovdochod-
ku z vysluhového zabezpecenia policajtov a vojakov
vo veku ustanovenom na vznik naroku na starobny
doéchodok,

* poberatelovddchodku ziného ¢lenského statu Eurdpskej
Unie, Nérska, Lichtenstajnska, Islandu, Svajéiarska—ak nie
je takato osoba poistena v tomto ¢lenskom state, nie je
poberatelom déchodku z tretieho Statu,

e poistenca, ktory dovrsil déchodkovy vek a nevznikol mu
narok na starobny déchodok,

* poistenca, ktory je poberateflom pred¢asného dochodku
a nevznikol mu ndrok na starobny déchodok.

Limit vo vyske 10 eur sa vztahuje na:
e poistenca vo veku nedovrSenych 6 rokov.
Limit vo vyske 0 eur sa vztahuje na:

e poistenca vo veku nedoviSenych 6 rokov, ktory je drzite-
lom preukazu fyzickej osoby s tazkym zdravotnym postih-
nutim so sprievodcom.

Ak sa na poistenca vztahuje niekolko limitov spolutéasti su-
Casne, uplatni sa limit spoluti¢asti vyhodnejsi pre poistenca.

Otazky a odpovede
LepsSiu orientdciu poistencov v problematike uplatnenia
limitu spolulcasti zvySuju odpovede na nasledujuce otazky:
Co sa povaZuje za najlacnejsi nahradny liek?
Standardnu davku lieciva, zaradeny v zozname kategorizova-
nych liekov s obsahom rovnakého lieciva, s rovnakou cestou
podania a s rovhakym mnozstvom lieciva v liekovej forme
ako liek predpisany na lekarskom predpise.

Ako poistenec zisti, ¢i ide o najlacnejsi nahradny liek, naj-
lacnejsSiu dieteticku potravinu, najlacnejsiu zdravotnicku po-
mocku?

Poistenci si m6zu tento Gdaj overit na doklade z registraé-
nej pokladnice, pretozZe lekarne su povinné (od 1. 7. 2011)
uvadzat na tomto doklade aj udaj o vyske prepocitaného
doplatku za najlacnejsi nahradny liek.

Dokedy zdravotna poistoviia uhradi doplatky za lieky?
Limit spoluldasti sa vztahuje na kalendarny Stvrtrok
a jeho vyska sa posudzuje vidy k prvému driu kalendarneho
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Stvrtroka. Suma, o ktoru bol limit spolutiéasti prekroceny, sa
bude uhradzat vzdy do 90 kalendarnych dni od konca pris-
lusného stvrtroka.

€o musi urobit poistenec?

Poistenci, ktori dané kritéria spliiaju, nemusia podavat
Ziadost do zdravotnej poistovne, taktiez nie je potrebné,
aby poistenci odovzdavali zdravotnej poistovni doklady z re-
gistraCnej pokladne, ktoré im vydaju v lekarni. Vsetky tGda-
je potrebné na urcenie naroku bude poistoviia evidovat vo
svojom informaénom systéme. Poistoviia v lehote 90 kalen-
darnych dni od skoncenia daného Stvrtroka zasle prislusnu
sumu, o ktoru vyska uhrad za doplatky za lieky prekrocila
stanoveny limit spoluucasti, priamo na bankovy ucet pois-
tenca alebo postovou poukdzkou na adresu, ktord ma po-
istenec nahldsenud v informacnom systéme. Ak je v danom
Stvrtroku vyska Uhrad za doplatky za lieky, o ktoru je limit
spolutiasti prekroceny, mensia ako 3 eura, poistovria za
dany Stvrtrok nebude tuto sumu uhradzat. Poistenec viak
o fiu nepride, poistovria dand sumu pripocita k Ghrnnej vys-
ke Uhrad za dalsi kalendarny Stvrtrok” (1).SG€asna situacia —
vratenie doplatkov zo strany zdravotnych poistovni

Proces posudzovania

Cely proces posudzovania limitu spoluticasti a ndsledne
uhradzania predmetnej financnej Ciastky je znacne ¢asovo
zdihavy. Uvedenym nastava situdcia, ked pacient uveruje
zdravotnu poistoviiu. Z pohladu pacienta je to velmi dlhé
obdobie, predovsetkym ak ide o liek s vyssim doplatkom.
Domnievame sa, Ze existuje skupina pacientov, ktori si v do-
sledku finan¢nej narocnosti liecby bud nevyberu lekdarom
predpisané lieky, alebo redukuja davky pretoze ich décho-
dok je minimalny. Uvedené predpoklady vychdadzaju zo
Statistickych udajov o vybranych aktualnych déchodkoch
zverejnenych Socidlnou poistovriou (Tabulka 1) a zaroven
analyzy spotrebnych vydavkov domacnosti v jednotlivych
regiénoch SR (Tabulka 2). Pocas sledovaného obdobia doslo
k zmene Struktury spotrebnych vydavkov v sikromnych do-
macnostiach, konkrétne rastie podiel vydavkov na zdravot-
nictvo (z 1, 48 % na 2,88 %).
Tabulka 1 Vyska vybranych déchodkov na Slovensku

(Statistika)?
druh déchodku | k 28. februaru 2019 | k 31. marcu 2019 | k 30. aprilu 2019
- starobny 456,79 457,11 458,20
- invalidny do 70% 209,29 209,24 209,28
- invalidny nad 70% 378,20 378,34 378,39

Tabulka 2 Struktura Cistych periaznych vydavkov
domacnosti (3)

Ostatné &isté vydavky 100%

©IRozliéné tovary a sluziby
T Hotely, kaviarne a re3taurécie o
@ Vzdelavanie
O Rekreacia a kultira

] Poity a telekomunikécie 60%

@ Doprava

Zdravotnictvo

Nabytok, bytoyd vybavenie a beina

GdvzBa Bytu
= Byvanie, voda, eletrina, plyn a iné
paliva
Odievanie a obuv

@ Alkoholické népoje a tabak

@ Potraviny a nealkoholické népoje

2001 2008 2009 2016

Doplatky za lieky v jednotlivych zdravotnych poistovniach za
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posledny Stvrtrok roku 2018 st uvedené v tabulke 3.
Tabulka 3 Doplatky za lieky za posledny Stvrtrok roku 2018

v € (4)
PoistovAia !’ocet . Celkova Najvyssi Priemerna cena -
opravnenych R doplatok
. vyplatena suma . . odhad
\ poistencovi

vszP 195 482 Viac ako 4,1 mil. 720,32 20,97
Dévera 56 000 Viac ako 1,3 mil. 593 23,21
Union 13484 295 428,63 543,99 21,90

Modelovy priklad stucasného stavu
Poberatel invalidného déchodku s limitom spoluticasti 12
EUR mé zaplatit 593 EUR? za $tvrtrok. Vyska doéchodku je
378,39 EUR3 za mesiac.
Naklady pacienta - vyhodnotenie:
Naklady pacienta na 1.5tvrtrok: 593 EUR
Poistoviia vyplati ¢iastku nad ochranny limit aZ 90 dni* po
uplynuti stvrtroku.
Naklady pacienta na 2. Stvrtrok: 593 EUR
Celkové naklady pacienta: 1186 EUR
Ochranny limit: 72 EUR
Doplatok zdravotnej poistovni: 1114 EUR

Vychadzajuc z udajov v Tabulke 2 je zrejmé, Ze pri dek-
larovanom percente 2,78 % by vydavky na zdravotnictvo
mali byt maximalne 11 EUR na domacnost (nie osobu), ¢o
je v modelovom priklade vyrazne prekroc¢ené v neprospech
pacienta. Z rozboru jednoznacne vyplyva, Ze pacient pobe-
rajuci napr. invalidny déchodok nie je schopny si zabezpedit
liecbu s vyssim doplatkom.

Navrhované rieSenia
Navrhované rieSenia su prezentované v suvislosti so zdra-
votnymi poistoviiami a tieZ rozsirenim na tretie strany.

RieSenia prezentované v suvislosti so samotnymi zdravot-
nymi poistoviiami

A. Nastavit obdobie na mesaénu bazu, nie na kvartal. Na-
sledné zuctovanie by prebehlo do 10 dni s vyplatenim fi-
nancnych prostriedkov na ucet klienta (v sucasnosti do 90
dni). Vysledok pre pacienta by znamenal vyrazné skratenie
obdobia zo 180 dni na 40 dni. Ako doplnujuce legislativhe
opatrenie by sa mohla zvazit moznost poskytnutia pefiazné-
ho prispevku na kompenzaciu zvysenych vydavkov (socialna
davka).

B. MozZnost kontroly kazdého pacienta pri vydaji lieku
v elektronickom systéme, ¢i dany pacient spada pod ochran-
ny limit. Ak ano, pacient by zaplatil len cenu do vysky sumy
ochranného limitu. Nasledne by zdravotné poistovne posie-
lali vratky lekarfiam, nie pacientom. Vysledok pre pacienta
by znamenal spravodlivo nastaveny systém, orientovany na
pacienta.
Spolupraca s tretimi stranami

Jednou z mozZnosti rieSenia finanénej zataZze pacienta pri
hradeni liekov je zaloZenie ,Fondu na podporu pacientov”,

2 yychadzame z dostupného UGdaju od poistovne Dovera
3 Udaj Socidlnej poistovne (Tab. 1)

4 modelovy priklad

5 prezentované v &asti 4.2.1

6 prezentované v ¢asti 4.2.2

7 vychadzame z hodnoty priemerného doplatku

8 zriadilo by ho Ministerstvo zdravotnictva
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ktorého uloha by spocivala v poskytnuti:

- nendvratnej finanénej pomoci opravnenym pacientom
na refinancovanie doplatkov za liecbu do ciastky
30€/3tvrtrok®,

- kreditnej karty s beztro¢nym obdobim 180 dni pre oprav-
nenych pacientov v pripade vyssich doplatkov®.

Ochranny limit a pacienti s doplatkom do 30 EUR/3tvrtrok

nad ochranny limit”-

Algoritmus poskytnutia nenavratnej pomoci do 30 EUR
opravnenym pacientom je zndzorneny na obrazku 1.
Obrdzok 1 Poskytnutie nendvratnej pomoci do 30 EUR/Stvrt-
rok

Postup:
Zalozenie fondu na podporu pacientov® pod gesciou AOPP.

Jednalo by sa o kombindaciu zdrojov, jednym z nich by
mohla byt napr. dotacia zo $tatneho rozpoétu (SR) z Rezer-
vy vlady. V roku 2018 bola tvorena rezerva vlady vo vyske
431 mil. EUR. Dalsi zdroj by tvorila uréena finanéna ¢iastka
z obratu alebo zisku zdravotnych poistovni a Ucastnikov lie-
kového retazca. Nasledne by boli finanéné prostriedky dis-
tribuované medzi pacientov vo forme nenavratnej pomoci.
Podmienky poskytnutia finan¢nej pomoci

Fond na podporu pacientov by poskytoval finanéné pro-
striedky opravnenym pacientom na uhradu doplatkov za
lieky. Opravneni pacienti pre nenavratni pomoc by boli po-
istenci zdravotnych poistovni spadajuci pod ochranny limit,
ktori si podaju Ziadost a ich mesacny prijem nepresiahne
sumu minimdlnej mzdy v ndarodnom hospoddrstve za sku-
mané obdobie.
Kreditna karta

Kreditna karta pre pacientov by bola uréena pre pripady,
kedy doplatky za lieky su vyssie ako 30 EUR/stvrtrok nad
ochranny limit. Kreditnda karta pre pacientov by predstavo-
vala novu sluzbu, ktoru by ponukala finan¢na institucia pa-
cientom v spolupraci s AOPP. Kreditnou kartou by pacienti
platili za lieky a po bezdro¢nom obdobi by vyrovnali debet
na kreditnej karte z doplatku, ktory by im vratila zdravotna
poistoviia v stlade s limitom spoluti¢asti.
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€o je to kreditna karta pre pacientov?

Je to Uverova karta s poskytnutym uréenym dverovym li-
mitom. Najvaésou vyhodou kreditnej karty pre pacientov je,
Ze v pripade Cerpania Uverového limitu ma isti dobu pozi-
cané peniaze zdarma, tzn. bez akéhokolvek uroku. Kredit-
na karta pre pacientov by mala bezurocné obdobie 180 dni
v sQvislosti s ochrannym limitom. Jej bezirocné obdobie by
bolo nastavené tak, aby pacienti mali dodrzané 180 driové
bezuroc¢né obdobie na mesacnej baze.

Pre koho je kreditna karta urcena?

Kreditnu kartu pre pacientov méZe na zaklade Ziadosti zis-
kat pacient, ktory spada pod ochranny limit®.

Ako je to s poplatkami pri kreditnej karte pre pacientov?

Kreditna karta pre pacientov by bola bez poplatkov za vy-
danie karty. Mesacny poplatok by bol tiez nulovy. Po prekro-
¢eni bezdrocného obdobia by sa peniaze standardne drodili.

PredloZeny navrh vyuZitia principu kreditnych kariet s pre-
dizenym bezdroé¢nym obdobim na 180 dni pre pacientov, po-
stavenym na mesacnej baze, umozriuje Ciasto¢ne ochranit
pacienta pred nezvladnutelnou finanénou zatazou v suvis-
losti s cenovo narocnou liecbou.

Spravca kreditnych kariet

Spravcom kreditnych kariet by bola AOPP v partnerstve

s financ¢nou institlciou, ktora by si rozsirila portfélio svojich

9 Jiadost musi schvalit finanéna institicia
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sluZieb a podporila by koncept socidlneho podnikania vo
svojej institucii.
Vyhody a nevyhody pre pacienta a finan¢nu instittciu

Vyhody Nevyhody
e ziskanie novych klientov ® riziko spldcania Gveru
Finanéna institucia ® budovanie a propagdcia pacientmi
dobrého mena banky
e poskytnutie finanénych ® terminové dodrZiavanie

Pacient

prostriedkov beziiroéného obdobia

Zaver

V prispevku sme riesili, ako zmiernit nepriaznivd finan¢nu
situdciu v pripade, ak ¢lovek ochorie a potrebuje finan¢né
prostriedky na liecbu. Skimali sme ochranny limit v suvis-
losti s liekmi, ktory v suéasnosti spolahlivo funguje. Zial, fi-
nancna Ciastka nad limitom sa pacientom vypldca az do 180
dni, ¢o je pre mnohych z nich dlha doba. Navrhnuté riesenia
predstavuju pripadnd pomoc z finanéného hladiska a zaro-
ven umoznuju pacientovi sustredit sa na potrebnd liecbu.

3. https://relik.vse.cz/2018/download/pdf/181-Stankovicova-lve-
ta-paper.pdf

4. https://www.postoj.sk/41769/zdravotne-poistovne-vratia-po-
istencom-za-lieky-vyse-5-73-milionaeur?fbclid=IwAR3jPUvp
kLAGxP_3Pt7p_J3AYYx9jXyWg9xykj2ivVSQ8CwHORuxXYTi8AUO

Ing. Nikola Puchd mé ukonéené ekonomické vzdelanie a je uéitelkou. Vzdelanie si doplifia aj o socialnu oblast, aby sa dokazala naplno a
kvalifikovane venovat [udom, ktori to najviac potrebuju, konkrétne onkologickym pacientom. Je ¢lenkou viacerych zdruzeni — Hematologicky
pacient, Liga proti rakovine — pobocka KoSice, OZ Lymfoma Slovensko. Vo svojom volnom c¢ase chodi rada do prirody so svojim psom.

M3a dvoch dospelych synov.
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DOSTUPNOST NOVEJ LIECBY HEPATITIDY C
PRE VYBRANE SKUPINY PACIENTOV

Ivana Sabovd, Dominik Tomek

Sanca pre peceri, o.z.
Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR
Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Abstrakt

Hepatitida C je infekéné ochorenie, ktorého zadkernost
spociva v tom, Ze nema Specifické prejavy a v priebehu ro-
kov a desatrodi moze nezvratne poskodit peceri, indukovat
tvorbu hepatoceluldrneho karcindmu, ako aj iné zavazné
sprievodné ochorenia. Odhaduje sa Ze celosvetovo je 71 mi-
lionov fudi trpiacich na chronickid formu tohto ochorenia. Na
Slovensku sa odhaduje cca 35 000 ludi s tymto ochorenim,
pricom roéne lie¢enych pacientov je okolo 400. Co sa tyka
spésobu nakazy, za posledné roky vyrazne stupol prenos
ochorenia medzi uZivatelmi injekénych drog (PWID, IDU).
Cena liecby DAA je v rozmedzi 30 000 az 50 000 Eur, v za-
vislosti od typu pouzitého lieku. Cena interferénovej liecby
je cca 17 000 Eur. Ked' vsak porovname SVR, tak v celkovej
cene za liecbu nie je signifikantny rozdiel, pricom benefity
DDA oproti interferonovej liecbe st nesporné. Momentalne
v SR je pre IDU lie¢ba dostupna len v pripade 1-ro¢nej absti-
nencie, ¢o znamena pre tuto skupinu fudi problém. V Eurép-
skej unii 29 krajin (83%) nema obmedzenie lieCby pre tuto
skupinu pacientov. Slovensko patri medzi 6 krajin (17%),
kde obmedzenie stéle plati. SR sa pritom svojim Narodnym
akénym planom prihlasila k iniciative WHO eliminovat HCV
do roku 2030, limitacia lieCby pre PWID o skuto¢nej snahe
o eliminaciu ochorenia tomu nenasvedcuje. KedZe uZivatelia
injekénych drog su skupinou s momentalne najvacsim rizi-
kom prenosu ochorenia, navrhujeme zmakdit toto opatre-
nie, nakolko rozsirenie ochorenia moze byt vaznou hrozbou
pre verejné zdravie.

Klacové slova: hepatitida C (HCV), priame antivirotika
(DAA), eradikacia, uZivatelia injekénych drog (IDU, PWID)

Abstract

Hepatitis Cis an infectious disease that has no specific ma-
nifestations. Over the years and decades it can irreversibly
damage the liver, induce hepatocellular carcinoma, as well
as other serious comorbidities. There are an estimated 71
million people worldwide suffering from a chronic form of
this disease. In Slovakia, there are an estimated 35 000 pe-
ople with this disease, only about 400 patients are treated
annually. Transmission of the disease among injecting drug
users (PWID, IDU) has increased significantly in recent years.
The cost of DAA treatment is between 30 and 50 000 EUR,
depending on the type of medicine used. The cost of inter-
feron treatment is about 17 000 EUR. However, when com-
paring SVR, there is no significant difference in the total cost
of treatment, with the benefits of DDA compared to interfe-
ron treatment being undeniable. In Slovakia, IDU treatment
is currently available only in case of 1l-year abstinence,
which is a problem for this group of people. In the European
Union, 29 countries (83%) have no treatment restrictions for

this patient group. Slovakia is among the 6 countries (17%)
where the restriction still applies. At the same time, Slova-
kia, through its National Action Plan, signed up for the WHO
initiative to eliminate HCV by 2030, and the limitation of
treatment for PWIDs does not indicate this. Since injecting
drug users are currently the group with the highest risk of
transmitting the disease, we suggest softening this measure
as its spread may be a threat to public health.

Key words: Hepatitis C (HCV) - Direct Antivirals (DAA) -
Eradication - Injecting drug users (IDU, PWID)

Hepatitida C

Hepatitida C (HCV) patri medzi akutne ochorenie, ktoré
spbsobuje virus objaveny pomerne nedavno, koncom 80-
tych rokov 20. storocia. Ochorenie sa prejavuje nespecific-
ky, podobne ako chripka a v 80 % pripadoch sa stava chro-
nickym. Celosvetovo je HCV hlavnou pri¢inou chronickych
ochoreni pecene, pricom sa predpokladd, Zze az 71 miliénov
fudi trpi tymto ochorenim.

Prenos

HCV infekcia sa prendsa predovsetkym infikovanou krvou
a telesnymi tekutinami, pohlavnym stykom (netradi¢né se-
xudlne praktiky) s infikovanym partnerom, z matky na dieta
pocas porodu (riziko prenosu je 5 - 15%), pouZivanim spo-
lo¢nych ihiel intravendznymi uzivatefmi drog, tetovanim,
piercingom, pouzivanim spolocnych zubnych kefiek a Zile-
tiek, poranenim infikovanym ostrym predmetom. K osobam
so zvySenym rizikom nakazy patria fudia s vrodenou krva-
cavostou (hemofiliou), pacienti po operaciach a matky po
tazkych pérodoch s podanou transfuziou (predovsetkym
v minulosti), darcovia a prijemcovia krvi pred rokom 1992,
osoby po transplantacii organov alebo tkaniv, dialyzovani
pacienti, zdravotnicki pracovnici, sexudlni partneri a rodinni
prisludnici HCV pozitivhych oséb”.

Od roku 1992, kedy bolo aj na Slovensku zavedené skri-
ningové vySetrovanie vSetkych darcovskych vzoriek krvi na
pritomnost protilatok anti HCV, doslo k vyraznému poklesu
prenosu hepatitidy C krvnymi preparatmi.®

chir. zakroky
b1 '0%

Graf 1: Najcastejsie spdésoby prenosu infekcie HCV na Slo-
vensku — rok 2009°
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Tabulka 1 NajcastejSie sposoby prenosu infekcie HCV na Slo-
vensku — rok 2017%°

Rizikovy fakior povazovany za o
cestu nikazy

MSM 1 0,25
PWID 110 28,25
Tetovanie a piercing 27 6,80
Ziskany pri vikone s 151
povolania

Iné infikovanie 79 19,90
Nezisteny 173 43,58
Nevyplnené 1 0.25
SPOLU 397 100.00

*MSM - men who have sex with men,
PWID - People who inject drugs

Najcastejsim spdsobom prenosu infekcie HCV na Sloven-
sku podla realizovaného prieskumu, ktorého vysledky boli
publikované v roku 2009 bola transfuzia, pricom najvacsia
skupina pacientov nemala pdvod infekcie objasneny®. Po-
rovnanim vysledkov posledného prieskumu z roku 2017
s publikovanymi vysledkami epidemiologického prehla-
du hepatitidy C z roku 2009 nastal vyznamny narast poctu
pacientov s genotypom 3 (aktudlne 25,5 % oproti publi-
kovanym 6,6 %), ktory moze korelovat s vyznamne vyssim
poctom pacientov s intravenéznym uzivanim drog (28,5 %
oproti 9 %)*>.

Priznaky ochorenia

Akutna hepatitida C ma prevazne asymptomaticky prie-
beh a u vacsiny oséb unika diagnodze. V 15 -30% pripadoch
sa objavia len nespecifické priznaky ako je uUnava, nechu-
tenstvo a bolesti svalov, flu-like syndrém, bolesti brucha,
nauzea a zvracanie. lkterus sa vyvinie u menej ako 1% osob.
Objektivny nalez byva fyziologicky a diagnézu mozno stano-
vit len laboratérne - vySetrenim aminotranferaz (AST, ALT),
anti-HCV protilatok a virémie HCV RNA. 15 - 25% o0s6b sa
spontanne uzdravi, u zvysnych (75-85%) infekcia prechadza
do chronickej infekcie®19,

Progresia

Zéavazinost chronickej hepatitidy C kolise od lahkého he-
patalneho poskodenia, pricom zapalovy proces spdsobeny
pritomnostou a replikdciou virusu vedie k pomalému rozvo-
ju fibrdézy a cirhdzy, az po rychlo progredujuci zapal so sko-
rou cirhotickou prestavbou a rozvojom hepatocelularneho
karcindmu. Progresiu zapalu urychluje: genotyp virusu, vyssi
vek v Case infekcie, muzské pohlavie, koinfekcia HBV alebo
HIV, obezita, prijem alkoholu, diabetes mellitus, tukova cho-
roba pecene. Pribudajlice informacie o extrahepatalnych
prejavoch chronickej hepatitidy C zmenili pohlad na toto
ochorenie — v stuc¢asnosti chronickd hepatitidu C vnimame
ako systémové ochorenie. Asi 70% pacientov trpi extrahe-
patalnymi prejavmi, medzi ktoré patri poskodenie ciev, ob-
liciek, kozné ochorenia, vyssie riziko diabetu a kardiovasku-
larnych prihod?’.

10 to 50 years*

Chronic hepatitis C

@ &lhml}*

Acute

hepatitis C
Iniacion Fo  Fy(miid) F; (moderate)

F; (severe)

Obrazok 1 Progresia ochorenia HCV s vplyvom na pecen
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Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike

Na Slovensku boli realizované dve séroprevalen¢né studie
sledujuce epidemiolégiu chronickej HCV.

V prvej stadii, ktora analyzovala 3 608 zvysSkovych sér
z epidemiologickych prehladov v rokoch 1997 (1484 sér)
a 2002 (2 124 sér) od nahodne vybranych os6b vo veku nad
15 rokov z celého Slovenska. ktori reprezentuje beznu po-
pulaciu Slovenska, bolo potvrdenych 24 (0,67 %) HCV RNA
pozitivnych sér, ¢o po preratani na celkovu populaciu Slo-
venska predstavuje priblizne 35000 os6b s aktivnou repli-
kéciou virusul.

Druha studia potvrdila tieto vysledky, ked vo vzorke 4 596
sér ziskanych od pacientov z celého Slovenska v priebehu
rokov 2010 az do 2011, bola HCV RNA potvrdena u 0,7%
vzoriek, ¢o po zohladneni vekovej distribucie, predstavuje
priblizne 33 400 0s6b s aktivnou replikciou virusuZ.

Prevalencia chronickej HCV sa podla najnovsich dostup-
nych udajov pohybuje v nizSich hladinach v rdmci rozpty-
lu, ktory je pozorovany v krajinach EU a dosahuje hodno-
tu 0,6%%3. Dominujicim genotypom HCV na Slovensku je
genotyp 1. NajaktudlnejSie Udaje o vyskyte hepatitidy C na
Slovensku poskytuje prieskum realizovany Slovenskou he-
patologickou spolo¢nostou, ktory udava 400 diagnostiko-
vanych pacientov za poslednych 12 mesiacov (2016 /2017),
pricom 56% pacientov bolo s GT1 a 25,5% pacientov bolo
s GT3, kym 1,5% pacientov ma genotyp GT2 alebo GT4, av-
Sak aZ 17% pacientov nema genotyp zisteny (12%) alebo
nebol v zbere uvedeny (5%)*. Co sa tyka genotypu virusu,
v poslednych rokoch sme zaznamenali vzostup vyskytu GT3,
ktory sa vyskytuje u uzivatelov injekénych drog (IDU).

Z uvedenych dat vyplyva, ze predpokladany pocet fudi in-
fikovanych HCV na Slovensku je 35 000, avSak redlne sa od-
lie¢i 400 pacientov ro¢ne.

Liecba
Vakcindcia

Pre velkd variabilnost virusu sa napriek snahe farmaceu-
tickych firiem stale nepodarilo vyrobit u¢innu vakcinu proti
virusu hepatitidy typu C.
Liecba interferénmi

AZ do roku 2011 bolo mozné za zlaty Standard v liecbe
HCV povaZovat pegylovany interferén (PeglFN) v kombindacii
s ribavirinom (RBV). Uspesnost lie¢by bola pomerne nizka,
pri lieCbe v Eurdpe aj u nas najcastejSieho genotypu 1 HCV
bola SVR nizsia ako 50%. Pri zriedkavejsej infekcii genotypmi
2 a 3 sa SVR pohybovala okolo 80%2.
Liecba DAA

Priamo posobiace antivirotikd (DAAs) predstavuju vy-
znamny pokrok v liecbe hepatitidy C. Tato skupina liekov sa
zacala pouzivat od roku 2011 a nahradila tak zlaty Standard
liecby HCV — pegylovany interferdn v kombindcii s ribaviri-
nom. Zazivame medicinsku revollciu, nakolko Uspesnost
lie¢by (dosiahnutie SVR) sa blizi k 100%2° a po prvy raz mé-
7eme hovorit o moznosti Gplnej eradikacie hepatitidy C8.
Vyhody priamo posobiacich antivirotik su nasledovné:

- jednoducha aplikacia (tbl),
menej neziaducich ucinkov,
- vysSia Uspesnost (95-100%),
- skratenie doby lieCby (8, resp. 12 tyzdriov),
pangenotypovy ucinok.

Eradikacia virusu hepatitidy C pomocou priamo pdsobia-
cich antivirotik redukuje riziko hepatocelularneho karciné-
mu o 71%. Vyskyt HCC bol najvyssi u pacientov s cirhdzou
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a zlyhanim liecby (3,25 na 100 paciento-rokov), ndsledne
v ramene s pacientami s cirhdzou a dosiahnutim SVR (trvalej
virologickej odpovede) (1,97), potom u pacientov bez cirho-
zy a zlyhanim liecby (0,87) a najmensi vyskyt bol zazname-
nany v ramene bez cirhdzy a dosiahnutim SVR (0,24) 13,

EASL (European Association for the Study of the Liver) pri-
pravila cca 50-stranovy dokument s odpordcaniami na diag-
nostiku, liecbu, prevenciu a celkovy manazment pacientov
s HCV. Odporucania na liecbu boli odsuhlasené Eurépskou
liekovou agenturou (EMA). V tomto dokumente je kapitola
venujlca sa uzivatefom injekénych drog a fudom postupuju-
cich substitu¢nu liecbu (PWID). Predpoklada sa, Ze tito fudia
predstavuju cca 2/3 podielu na ochoreni HCV, pricom preva-
lencia ochorenia je momentélne okolo 40%18.

Prave kvoli vysokému vyskytu ochorenia je odporucané
testovat PWID na HCV minimalne 1x ro¢ne a po vysokorizi-
kovom spravani®. Lie¢ba tychto pacientov je potrebna nie-
len pre nich samotnych, ale vzhfadom k prenosu ochorenia
je dbleZitd pre verejné zdravie. Pristup k tejto Specificke;j rizi-
kovej skupine musi byt komplexny, zahffiajlci programy na
znizenie nebezpedenstva (Harm Reduction Programs), kto-
rych stcastou je edukdcia, poskytnutie Cistych injekcii, soci-
alna pomoc...

I vietky genotypy
B genctyp 1
B genotypy 2/3

24 48 76 Peg-IFM IFN + RBV Peg-IFN Peg-IFN IFN
IFN monaterapia (tyidne) +RBV +RBV +P1  free

Obradzok 2 Zavedenie novych lieCebnych reZimov a ndrast ich
ucinnosti

Cena liecby

Cena liecby DAA je v rozmedzi 30 000 az 50 000 Eur, v za-
vislosti od typu pouzitého lieku. Cena interferénovej liecby
je cca 17 000 Eur. Ked' vSak porovname SVR, tak v celkovej
cene za lie¢bu nie je signifikantny rozdiel, pricom benefity
DDA oproti interferénovej liecbe su nesporné. Prehlad na-
kladov na liecbu a v prepocte na SVR znazoriuje tabulka 2.

Tabulka 2 Porovnanie ceny liecebnych postupov

Genotyp 1b — naivni pacienti SVR (v %) cena liecby (€) cena za SVR (€)
peg. INF+RBV* 48,50 16 840 34 834
qmbit@vir/paritap_revir, 98,80 35394 35818
ritonavir+dasabuvir

sofosbuvir/ledipasvir 97,80 49 905 51003
grazoprevir/elbasvir 95,90 33252 34615
glekaprevir/pibrentasvir 99,10 32166 32455

*RBV vyradeny z kategorizacie

Dostupnost lie€by v Slovenskej republike

Vsetky DDAs registrované na Slovensku su viazané na le-
karsky predpis s indikacnym obmedzenim predpisovania.
Podmienkou hradene;j liecby u drogovo zavislych pacientov
je nevyhnutny dokaz aspon 1-rocnej abstinencie doloZenej
nalezom psychiatra a vysledkami toxikologického vySetrenia

ZAVERECNE PRACE

(pocas lie€by v trojmesacnych intervaloch). Hradena liecba
podlieha predchadzajucemu suhlasu zdravotnej poistov-
ne?0. V Eurépe 29 krajin (83%) nema obmedzenie lie¢by pre
tuto skupinu pacientov. BohuZial Slovensko patri medzi 6
krajin (17%), kde obmedzenie stéle platil®. KedZe sa jedna
o rizikovu skupinu ludi so stipajucim vyskytom a prenosom
tohto ochorenia, je potrebné dané obmedzenie prehodno-

.

tit.

Obrdzok 3 Obmedzenie bezinterferénovej liecby DDAs na
liecbu infekcie HCV v Eurdpe pre ludi so zdvislostou na alko-
hole alebo drogdch

Kazuistiky
Pribeh 1

Juraj je ¢lenom nasej pacientskej organizacie Sanca pre
pecen. V roku 1988 prekonal tazki autonehodu. Pocas liec-
by v nemocnici mu bola viackrat podand transfuzia krvi.
V roku 2000 Juraj zmenil zamestnanie, pricom sa podrobil
vstupnej lekarskej prehliadke. Zrazu mu doma zazvonil te-
lefén, Ze md mimoriadne zvySené hepatdlne testy. Zacal
sa kolotoc¢ vysetreni a bola mu diagnostikovana hepatitida
typu C (HCV). Indikovana liecba vtedy ,zlatym Standardom”,
interferénom, trvala s prestavkami cca 15 rokov. Bohuzial
ani po takej dlhej dobe sa nepodarilo virus z tela odstranit.
NavySe neprijemné neZiaduce ucinky (chripkové prejavy —
bolesti kosti, kibov, teploty), ako aj forma podévania (injek-
cie) strpcovali Jurajovi Zivot.V roku 2015 mu bola nasadena
liecba novo objavenymi antivirotikami, ktora mu najprv za-
brala, aviak po 6 mesiacoch bol test na HCV opat pozitivny.
Nasledovalo opatovné prelieCenie a momentalne je Juraj uz
12 mesiacov negativny. Drzime mu palce a verime, Ze virus,
ktory mu takmer 30 rokov poskodzoval pecen, sa vdaka no-
vej lieCbe podarilo Uplne eradikovat.

Pribeh 2

Pribeh ¢.2 je virtualny: bol napisany po konzultacii s ¢len-
mi OZ Odyseus, ktoré sa venuje ohrozenym komunitdm na
Slovensku. XY ma cca 40 rokov. Po revolucii za¢al brat dro-
gy - najprv marihuanu, obcas tabletku extazy a nakoniec in-
jekéné (pervitin, heroin...). Pred pdr rokmi sa zoznamil s XX.
S jej pomocou sa zbavil zavislosti a uz je cca 8 rokov ,,Cisty”.
Maju spolu dve malé deti. Pri kontrole u lekdara mu boli ziste-
né vyssie hepatalne testy a nasledne diagnostikovana HCV.
Bol poslany za hepatolégom, ktory mu naordinoval liecbu
priamymi antivirotikami a poslal Ziadost na schvélenie zdra-
votnej poistovni. T4 po kontrole vsetkych jeho zdravotnych
zdznamov zistila, Ze sa v r.1996 liecil na zavislost od opidtov
v centre drogovych zévislosti. Poistoviia lie¢bu neschvilila
a vyziadala si potvrdenie o ro¢nej abstinencii. Aj ked' XY je
uz ,Cisty” 8 rokov, liecbu nedostava, nakolko musi chodit na
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krvné/mocové testy na drogy kazdé 3 mesiace. AZ po roku,
ked splni ro¢nu abstinenciu, ktord poistovria vyzaduje, moze
zacat s liecbou. Za ten rok ale stale predstavuje riziko pre
svojich blizkych, a zaroven aj jeho zdravotny stav sa mozZe
rapidne zhorsovat, nakolko dlhodobda nelie¢end HCV mbze
mat fatalne dosledky.

WHO a Narodné programy

Vzhladom k tomu, Ze HCV je infekéné ochorenie, ktoré
ohrozuje verejné zdravie, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) v maji 2016 publikovala dokument, v ktorom si sta-
novila za ciel odstranenie virusu hepatitidy C do roku 2030.
V ramci realizacnych krokov ide o podporovanie véasnej
diagndzy, zvySovanie lieCby a zniZzenie mortality suvisiacej
s chorobou.

Vlada Slovenskej republiky na svojom rokovani dna
22. 8. 2018 schvalila uznesenim ¢&. 355/2018 Narodny plan
kontroly infekénych ochoreni (dalej len ,,NPKIO“) v Sloven-
skej republike ako strategicky dokument na kontrolu infekc-
nych ochoreni v Slovenskej republike.

V tomto dokumente je akény plan 4, v ktorom sa SR sto-
toznuje s ambicidznym planom WHO.

Akcny plan 4: Znizenie vyskytu ochoreni prenosnych krvou
a pohlavnym stykom (HIV, VHB, VHC, syfilis)
Eliminovat Stratégia 4.3 Eliminécia vyskytu virusovej hepatitidy VHB a VHC do
vyskyt VHB a roku 2030, v stlade s cielmi Svetovej zdravotnickej organizacie z

VHC roku 2016 — priprava koncepcie a strategického planu eradikacie VHC
na Slovensku

Zaver
Hepatitida C je infekéné ochorenie, ktoré bolo donedavna
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povaZované za ,tichého zabijaka“, nakolko infikovany pa-
cient nema ziadne Specifické priznaky ochorenia. Ochorenie
postupne progreduje do chronickej formy - fibrézy, cirhdzy
a HCC, pricom sa casto vyskytuju aj extrahepatédlne preja-
vy. Toto obdobie mdze trvat niekolko rokov aZ desatrodi.
,Tichym zabijakom ale uz nie je, nakolko sa na trhu objavili
nové lieky (DAA), ktorych ucinnost je takd vysoka, Zze prvy-
krat v histérii hovorime o moznej Uplnej eradikacii ochore-
nia. Za posledné roky sa zmenili spdsoby nakazy; zatial' ¢o
pred rokom 1992 bola najcastejSim zdrojom prenosu trans-
fuzia, za posledné roky stupaju prenosy medzi osobami za-
vislymi od injekénych drog (PWID, IDU). Bohuzial vzhladom
na problematicku skupinu fudi presné Udaje o pocte infiko-
vanych nie sU zname.

Nakolko HCV je infekéné ochorenie, ohniskd nakazy sa
mozu rozsirit medzi ostatnd populdciu, ¢o predstavuje ohro-
zenie verejného zdravia. Hoci sa SR svojim Narodnym akc-
nym planom prihlasila k iniciative WHO eliminovat HCV do
roku 2030, limitacia lieCby pre PWID o skutoc¢nej snahe o eli-
mindaciu ochorenia tomu nenasvedcuje.

Osoby zavislé od injekénych drog su spolocenskym prob-
Iémom, ktory nemdzeme ignorovat. Je potrebné spolupra-
covat s obcianskymi zdruzeniami, ktoré sa venuju a poma-
haju tejto skupine fudi, hlavne ¢o sa tyka vymeny striekaciek
(Harm Reducing Programms), diagnostiky pacientov, eduka-
cia, a pod.

Momentalne sa k lieCbe dostanu ludia, ktori aspon 1 rok
abstinuji. Navrhujeme toto restrikéné obmedzenie zmakgdit
- napr. umoznit lie¢bu pacientom na odvykacej liecbe, pri-
padne vzhfadom na mozné nebezpecenstvo rozsirenia na-
kazy medzi ostatnt populaciu ochorenie zaklasifikovat ako
akutne (ako je momentalne zaradené HIV).
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BIOLOGICKY PODOBNE LIEKY A BIOLOGICKE LIEKY

Z POHLADU PACIENTOV

Petra BaldZovd?, Dominik Tomek®?2 3

1Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR, o.z., Bratislava

2EUPATI Slovensko, Bratislava

3Slovenskd spolo&nost pre farmakoekonomiku, Bratislava

Uvod

Biologické lieky hraju dolezitu ulohu v liecbe mno-
hych ochoreni, napr. v onkoldgii, reumatoldgii, derma-
toveneroldgii, a to nielen v dosledku ich ucinnosti
a schopnosti dosahovat lepsie lieCebné odpovede, ale slizia
aj ako podporné lieciva.

Ide teda o pomenovanie pre lieky, ktoré nie si chemickymi
latkami, ale skladaju sa z bielkovin rézneho zloZenia a su
vytvorené Zivymi organizmami. Biologické lieky zasahuju
do imunitnych, zapalovych, ¢i malignych procesov. Ich
posobenim sa zabrani aktivacii buniek imunitného systému,
znizi sa tvorba autoprotildtok alebo dochadza k rozpadu
najma Skodlivych buniek imunitného systému.

Biosimilary (biosimilars - biologicky podobné lieky) nie
su Uplne totozné s originalnymi biologickymi liekmi. Vplyva
na to viacero faktov. Jednak ich vyrobné systémy a postupy
maju odchylky od origindlneho referenéného pripravku,
jednak kazdy vyrobca ma vlastny vyrobny proces. Suéasné
analytické metdédy ani nedokdzu uplne charakterizovat
takto komplexné molekuly. Tieto odlisSnosti v klinickom
ucinku a neziaducich ucinkoch nie st zname bez klinického
skusania.

Prieskum
Na zistenie skuto¢nosti ohladom informovanosti verej-

nosti a jej podpory bol realizovany celoslovensky prieskum

formou dotazniku. Vychodiskovy stav prieskumu vychadzal

z predpokladoy, Ze:

- kazdy biologicky liek ma v zavislosti od mechanizmu
Ucinku jedine€ny profil, zaroven vsak odliSny vyrobny
proces,

- biosimilarne lieky si podobné originalnym liekom, maju
porovnatelnu ucinnost i bezpeénost,

- napriek zdanlivo priamociarej definicii biosimilarov sa
pacienti za¢inaju pytat na ich pouzivanie v klinickej praxi.
Prieskum bol realizovany vo viacerych fazach. Cielom
dotaznika bolo v prvej faze zmapovat povedomie o bio-
simildaroch medzi vybranymi pacientskymi organizaciami (t.
j. tymi, pre ktorych diagndzy su alebo v kratkej dobe budu

k dispozicii biologicky podobné lieky).

V dalsich fazach prieskumu nasim cielom bolo ziskat vystupy,

ktoré by umoznili:

- presadzovat v praxi dostatoéni mieru bezpecnosti pre
pacientov,

- zasadzovat sa o spriavne vyuZivanie informovaného
suhlasu pri planovanej zmene liecby,

- participovat na vzdeldvani pacientov v tejto oblasti.
Prieskum sme realizovaliformou dotaznikového prieskumu

so 17 otazkami. Data boli elektronicky zbierané v obdobi

22.8.2017—12.12. 2017. Celkovo sa do prieskumu zapojilo
276 respondentov z celého Slovenska. Najvacsie zastupenie

mali respondenti v Bratislavskom kraji - 31,9 %, inak ostatné
zastUpenie bolo rovnomerné v rdmci celého Slovenska, ¢o
znazornuje graf 1.
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Graf 1 Zastupenie respondentov podla krajov

Do prieskumu bolo zapojenych viac Zien, a to 75,7 %, kym
muZov bolo v stbore 24,3 %. Respondenti boli najcastejsie
vo veku 36- 60 rokov (58,7 %), takmer 20 % respondentov
bolo vo veku 18- 35 rokov, a rovnako 61 a viac rokov. 1,8 %
respondentov tvorili detski pacienti pod 18 rokov.

Do prieskumu sa zapojilo 50,0% respondentov
s vysokoskolskym vzdelanim, 44,9 % so stredoskolskym
vzdelanim a 5,1 % respondentov so zdkladnym vzdelanim.
4,7 % respondentov bolo Studentov, 49,3 % bolo pracovne
aktivnych, 30,4 % bolo na invalidnom dochodku a 15,6 % na
starobnom déchodku.

NajcéastejSimi ochoreniami, ktorymi respondenti trpeli,
boli: zapalové crevné ochorenie (31,2 %), neurologické
ochorenie (22,8 %), rakovina prsnika (14,9 %) a reumatoidné
ochorenie (13,4 %). Ani jeden respondent z ponukanych
moznosti neoznacil ochorenia: rakovina pluc, rakovina
hrubého creva, ¢o znazornuje graf 2.

Ochorenie pacienta
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Graf 2 Zastupenie ochoreni
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Vysledky

Pacienti o rozhodnutiach lekdra s lekdarom diskutuju
a pytaju sa v 67,8 % pripadov.

Plne lekara respektuje 12,7 % respondentov a pochybnosti
v pripade neporozumenia alebo nesuhlasu s liecbou
vyjadruje 19,6 % respondentov.

Informovanost pacientov o biologickom a biologicky
podobnom lieku bola nasledovna: 72,8 % pacientov uz
poculo o biologickom lieku ale len 20,7 % pacientov poculo
o biologicky podobnom lieku.

Zaujimavostou bolo, Ze z pacientov, ktori uz poculi
o biologickom lieku, len 26,4 % poculo aj o biologicky podob-
nom lieku. A z pacientov, ktori o biologickom lieku nepoculi,
5,3 % poculo o biologicky podobnom lieku.

Z celkového poctu oslovenych pacientov bolo 29,3 %
pacientov aktudlne liecenych biologickym alebo biologicky
podobnym liekom. Pacienti, ktori o biologickom lieku nepo-
Culi, sa z ¢asti nevedeli vyjadrit k liecbe. 1 pacient nepocul
o biologickom lieku ani o biologicky podobnom lieku,
a pritom oznacil lieCbu tymito liekmi.

Nazor respondentov na biologicky podobny liek

Celkom 91 (33,0 %) respondentov na vsetky otazky od-
povedalo ,,neviem sa vyjadrit*.

V rovnakl bezpecénost biosimilaru a origindlneho lieku
veri 15,2 % respondentov, neveri 6,5 %. V rovnaku ucinnost
biosimilaru a origindlneho lieku veri 16,7 % respondentov,
neveri 6,9 %. 25,7 % respondentov si mysli, Ze biosimilar je
povazovany za generikum k biologicky origindlnemu lieku,
5,4 % respondentov nesuhlasi.

Viac ako polovica respondentov (51,1 %) si mysli, ze
biosimilar musi prejst rovnakym schvalenim Eurdpskou
liekovou agenturou ako originalny liek. 6,2 % respondentov
si mysli, Ze biosimilar je rovnako drahy ako origindlny
biologicky liek, 24,6 % respondentov nesuhlasi.

7,6 % respondentov povazuje biosimildr za totozny
s originalnym biologickym liekom, 22,1 % respondentov
nesuhlasi. 7,6 % respondentov si mysli, Ze biosimilary su
volne zamenitelné v priebehu liecby, 16,3 % respondentov
nesuhlasi. Tieto vysledky su znazornené v grafe 3.

Co si myslite o lie¢be biologicky podobnym liekom?

w sihlasim neviemn sa vyjadrit @ nesdhlasim

Graf 3 Ndzory pacientov na biologicky podobné lieky

Vplyv na zmenu liecby

Pre pacienta je délezitd konzultacia s lekarom, ak
ide o zmenu liecby: v tomto duchu sa vyjadrilo 90,2 %
respondentov.

Pacienti v dotazniku mohli numericky ohodnotit oblasti,
ktoré ich najviac zaujimaju, a to C¢islami od 1- najmenej
zaujima aZ po 5- najviac zaujima. Pacientov najviac zaujima
uéinnost (4,5), bezpecnost (4,5) a vhodnost liecby (4,5)
spolu s neZiaducimi uc¢inkami (4,3). Najmenej ich zaujima
finanéné zatazenie poistovne (2,6).

ORIGINALNE PRACE

Obdobne, numericky, pacienti vyjadrovali, aké faktory
v akej miere maju vplyv na ich rozhodnutie zacat liecbu
biologicky podobnym liekom, pricom 5) bol najviac
rozhodujici faktor a 1) najmenej rozhodujuci faktor.
Odporucanie lekara (4,2) ma najvacsi vplyv na rozhodnutie
pacienta zacat biologicky podobny liek uZivat. Mensi, no
stidle znacny vplyv ma zachovanie liekovej formy (3,5),
doplatok (3,3) a rovnaké podavanie (3,1).

Pacienti vyjadrovali ich nazor, do akej miery ich zapojenie
o zmene liecby a ich suhlas s fou su pre lekara doélezité.
Podla 68,8 % pacientov je pre lekara velmi doleZité zapojenie
pacienta do procesu rozhodovania o zmene liecby a jeho
nasledny suhlas, pre 29,3 % pacientov je tato informdcia
dolezita pre lekdrov.

Co sa informovanosti o biologicky podobnych liekoch
tyka, z prieskumu vyplynulo, Ze 8 respondentov (2,9 %) sa
k otdzkam nevedelo vébec vyjadrit. 90,9 % respondentov si
mysli, Ze pacientske organizacie by mali o tejto problematike
byt informované a zaujat voc¢i nej postoj. Rovnako, 90,9
% respondentov si mysli, Ze pacienti maju systematicky
dostavat informacie o biologicky podobnych liekoch. 86,6 %
respondentov povazuje za vhodné mat moznost porovnat
udaje o pouzivani biologicky podobnych liekov v zahranici
a 84,4 % respondentov by ocenilo organizovanie vzdelavacich
seminarov a workshopov pacientskymi organizaciami.
Uvedené nazory zndzoriuje graf 4.

Biologicky podohné lieky sa postupne stavaju dostupné aj u nds.
Myslite si, Ze:

W sthlasim neviem s vyjadrit  Mnes

Graf 4 Informovanost o biologicky podobnych liekoch

NajcastejSim zdrojom informdcii pre pacienta je lekar
(91,3 %), ale i internet (81,5 %), pacientske organizacie (50,7
%) a rozhovory so znamymi (40,2 %), pripadne vedecké
¢lanky (39,5 %). Socialne média boli zdrojom informdcii len
pre 22,1 % pacientov a klinické studie pre 23,2 %.

Zaver

Z celého prieskumu nam vyplynuli nasledujice odpo-
rucania, ktoré by sa tykali biologickej liecby ako takej,
biologickych liekov a biologicky podobnych liekov vo vztahu
k lekarom a pacientom:

e zvysit informovanost o liecbe,

e viac vyuzivat vzdelavanie prostrednictvom pacientskych

zdruzeni,

¢ dbat na vzdeldvanie odbornej verejnosti,

¢ podporit klinické stadie,

e dbat na délezitost informovaného suhlasu.
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REUMATOLOGIA Z POHLADU PACIENTA

Petra Balazova

Liga proti reumatizmu na Slovensku

Uvod

Ako reumatické ochorenia chapeme spektrum mnohych
aréznych ochoreni, postihujucich oporny systém. Reumatické
ochorenia prehladne delime na kibové (RA — reumatoidna
artritida, OA - osteoartrdza), kostné (osteopordza a s nou
spojené zlomeniny), ochorenia chrbtice (bolest v krizovej
oblasti), muskuloskeletalne drazy, genetické, kongenitalne
a vyvojové chyby a tiez systémové zapalové ochorenia.
Reumatické ochorenia, zvlast zapalové, maju vyznamny
vplyv na fyzické a mentdlne zdravie, na financie ako aj na
fyzické a emocionalne vztahy t.j. maju vplyv na vztahy
s opatrovatelmi, rodinou i priatefmi.

Epidemioldgia a ekonomika

Reumatické ochorenia su pomerne ¢astymi ochoreniami.
V ramci Eurdépy evidujeme cca 120 miliénov reumatickych
pacientov, v rdmci Slovenska cca 50000 pacientov trpi
na reumatické ochorenia, pricom 38,1 % pacientov ma
,pravé” reumatické choroby a 61,9 % pacientov ma choroby
z povolania. Mnozstvo pacientov s reumatickymi chorobami,
chronickost choréb, a tym padom ich dlhé trvanie,
postihnutie casto ludi mladych, resp. v produktivnom
veku a pomerne Casté komplikacie, resp. trvalé nasledky
znamenaju pomerne znacnu finanénd zataz. Celkové priame
naklady VSZP, a.s. na ,,reumaticki” starostlivost Cinili v roku
2016 cca 20 mil, €, ¢o mozno premietnut do odhadu cca 30
mil. € v rdmci Slovenska.

Bolest a iné ddsledky

Pacienti, trpiaci reumatickymi ochoreniami, sa denne
stretavaju s bolestou. Z choroby tieZ ¢asto vyplyva znizena
mobilita, pacienti su stigmatizovani ¢asto réznymi telesnymi
postihnutiami. Reumaticki pacienti zapasia tiez s Unavou,
Castymi depresiami.

Okrem zdravotnych dosledkov sa pacienti vyrovnavaju
s dosledkami v pracovno-socidlnej oblasti. Kvéli chorobe
su Casto praceneschopni, pripadne zamestnanie stratia
celkom, alebo sa musia vyrovnat s r6znymi obmedzeniami.
Reumaticki pacienti su ¢asto invalidizovani.

Kvalita Zivota

AZ 22 % Eurépanov sa stazuje na bolest svalov, kosti
a kibov. A7 32 % Eurépanov tvrdi, Ze symptémy maju vplyv
na ich aktivity. Reumatické ochorenia si pomerne castou
pri¢inou Umrti a chorobnosti.

Ako sme uz naznacili, reumatické ochorenia maju
znacny dopad na kvalitu Zivota. Ovplyviuju jednak
fyzické a mentdlne zdravie, ale aj financie a tieZ fyzické
a emocionalne vztahy. Pacientom sa tak menia vztahy
s opatrovatelmi, rodinou i priatefmi.

Dopad na jednotlivca
Dopad na jednotlivca zndzorfiuje nasledujica schéma.

Zdravotny stav
(zdravie a choroba)

!
I }

Telesné funkcie @ +«—  Aktivity — Uéast’
[
Iné faktory
prostredie osobnost’

Pacientske organizacie

Nakolko pacient sa musi so svojou chorobou a jej
dosledkami vysporiadat, ndpomocnymi su rézne pacientske
organizacie. Ich udlohou je nielen prinasat pacientom
a rodinnym prisluSnikom informacie o ochoreni, ale aj
vzdeldvat pacienta a poskytnut socidlnu a psychologickd
pomoc. Na Slovensku Uspesne funguje Liga proti reumatizmu
na Slovensku, Klub kibik a Klub motylik.

Informacie
o ochoreni

Poslanim Ligy proti reumatizmu na Slovensku je aktivne
prispievat k skvalitneniu komplexne] starostlivosti o ludi
s reumatickymi chorobami a obhajovat a presadzovat
ich zdujmy a potreby na Useku zdravotnom, socialnom,
spolo¢enskom i pracovnom.

Za tymto uUcelom vyvija Liga proti reumatizmu viaceré
aktivity. Medzi ne patria:

e Centrum socialno-psychologickej podpory,

¢ publikaéna ¢innost,

e informacny bulletin,

¢ novinarska pocta KROK,

e Svetovy denl reumatizmu,

¢ prednaskova, edukacna a motivacna €innost.
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Pohnime sa s reumou- Nordic walking

Jednou z aktivit je tiez Pohnime sa s reumou- Nordic
walking. Nordic walking totiz predchddza alebo znizuje
chybné drZania tela, pozitivne vplyva na kostné tkanivo
a kiby, zvy$uje kibovu ohybnost a zlep$uje pohybovu
koordinaciu. Nordic walking tieZz zlepSuje pruznost
a ohybnost, zlepSuje pevnost vizov, optimalizuje krvné
zasobovanie, zlepsSuje kvalitu Zivota. Ma pozitivny vplyv na
psychiku, zniZuje stres, slUZi ako aerobny tréning, zvysuje
svalovu silu a je vhodny aj pri redukcii vahy.

ORIGINALNE PRACE

Zaver

Takéto Uspesné projekty a aktivity nas utvrdzuju v nutnosti
a potrebnosti existencie pacientskych organizacii. Tie totiz
pomahaju prekonavat problémy a socialnu izolovanost, posky-
tuju zadkladné informacie o ochoreni, aktivitach zdruzenia, ale
aj najnovsie informacie zo zahrani¢nych odbornych periodik.
SluZia tiez ako centrum socidlno-psychologickej podpory.
U Sirokej verejnosti zvySuju povedomie o reumatickych ocho-
reniach a nepriamo pomahaju zniZovat naklady na liecbu.
A v neposlednom rade vdaka vzdelavaniu pacientov zlepsuju
komunikaciu lekara s pacientom

49



Farmakoekonomika a liekovd politika, rocnik 15, 2019, mimoriadne &fslo

ORIGINALNE PRACE

PACIENTSKE STUDIE ZAMERANE NA KVALITU ZIVOTA

Jan Bielik, Matej Bielik

Fakulta zdravotnictva, Trencianska univerzita Alexandra Dubceka v Trencine

KAMEAT, s.r.0., Nové Mesto nad Vahom

Vychodiska

Kvalita Zivota je termin vyuzivany v réznych vedach, napr.
v psycholdgii, socioldgii, filozofii, v medicine. V medicine sa
jedna o vyjadrenie vztahu zdravia a jeho vplyvu na fyzické
i psychické aspekty Zivota a z nich vyplyvajuci vztah na celko-
vy pocit, na celkové vnimanie svojho stavu, svojej dispozicie
k Zivotu, na vnutorné ohodnotenie uvedenych dispozicii na
osobné prezivanie, na zhodnotenie kvality prezivania, a na-
sledne na akceptdciu uvedenej reality vyjadrenej urcitou
mierou spokojnosti.

Metody

Kvalita Zivota je teda v kone¢nom dosledku dominantne
individualny, subjektivny fenomén, ktory méze mat roznu
hodnotu u réznych jedincov aj pri rovnakych vonkajsich pod-
mienkach. Preto vyjadrenie kvality Zivota pre urcité skupiny
0s0b na zdklade zjednocujucich kritérii, napr. vo vztahu ku
konkrétnemu ochoreniu, predstavuje len priemernd hodno-
tu pre danu skupinu.

Skdmanie kvality Zivota sa realizuje pomocou Specialne
konstruovanych dotaznikov. Generické dotazniky skimaju
kvalitu Zivota ako taku, nezavisle od konkrétneho ochorenia.
Umozniuju tak, v pripade hodnotenia efektu liecby, porovna-
vat vysledok lie¢by vo vztahu ku kvalite Zivota aj pri roznych
ochoreniach. Specifické dotazniky sa hodnotia najma $peci-
fické aspekty konkrétneho ochorenia, si zamerané teda iba
na jednotlivé ochorenie. UmozZiiuju tak porovnavat vysledky
roznej liecby v pripade toho istého ochorenia.

Hodnotenie kvality Zivota sa v pripade pacienta v najjed-
noduchSom sposobe vyjadruje Skdlovacim sp6sobom (Cize
oznacenim na stupnici zvy¢ajne v rozsahu od 0 do 10 (0-naj-
horsia kvalita, 10- najvyssia kvalita). Pri odbornom vyjadreni
sa zvycCajne vyjadruje na stupnici od 0,0 do 1,0. Kvalita Zivota
sa pre potreby farmakoekonomického hodnotenia vyjadruje
tzv. rokom alebo rokmi Zivota Standardizovanej kvality (QALY
—quality adjusted life years). Tento postup umoznuje stano-
vit ekonomicku efektivitu vynaloZzenych nakladov na prislus-
nu liecbu.

Vysledky

Uvedené vynalozené naklady na zlepSenie zdravotného
stavu, ktory sa premieta do kvality Zivota, tvoria zaklad eko-
nomického konceptu kvality Zivota. V tomto ekonomickom
koncepte sa zvycajne hodnotia medicinske priame naklady
vynaloZené na lie¢bu, hoci opodstatnejsie by bolo hodnotit
celkové naklady, t.j. vratane nakladov nepriamych, t.j. vset-
kych nakladov pacienta i spolo¢nosti, ktoré vznikli v stvislos-
ti s danym ochorenim.

Koncept QALY umozriuje vyjadrit aj prirastok nakladov
skimanej lieCby oproti porovnavanej liecbe a to v podobe
tzv. ICER QALY (prirastkové naklady na 1 QALY). Tento kon-

cept dokaze porovnat nielen dva rdozne spdsoby liecby na-
vzajom ale aj viacero réznych sposobom liecby.

Koncept kvality Zivota, premietnuty do konceptu QALY sa
v liekovej politike na Slovensku vyuziva v pripade kategori-
zacie liekov, ked' v zozname kategorizovanych liekov méze
byt liek:

a) zaradeny, ak dodato¢né naklady vynalozené z verejné-
ho zdravotného poistenia na jednotku zlepsenia zdravotné-
ho stavu pri pouZziti posudzovaného lieku ako uc¢inkom efek-
tivnejsieho variantu liecby su nizsie alebo rovné 24-nasobku
referencnej priemernej mesacnej mzdy za 1 QALY,

b) podmienene zaradeny, ak dodatocné naklady vynalozZe-
né z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepsenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku ako ucin-
kom efektivnejSieho variantu lie¢by su v rozmedzi 24-nasob-
ku az 35-nasobku referencnej priemernej mesacnej mzdy za
1 QALY.

Fakulta zdravotnictva Trencianskej univerzity Alexandra Dub-
¢eka v Trenéine sa venuje problematike kvality Zivota vo vztahu
ku konkrétnemu ochoreniu. Prehlad vysledkov studii zamera-
nych na neonkologické ochorenia znazornuje tabulka 1.

Tabulka 1 Kvalita Zivota u pacientov s neonkologickymi
ochoreniami

. Pocet Optimélne Bez V ¢ase dg Aktudlna v
Zameranie N . . h M
pacientov zdravie ochorenia ochorenia case th
Po transpl. 4,57 resp. v
oblicky 100 8,89 8,85 Case dial. 7,22
3,19
Mocova
. . N 112 9,40 8,10 5,10 6,60
inkontinencia
Osteoporéza 110 7,70 5,90 5,00 5,10
Gonartréza 120 8,90 8,20 4,20 4,90
TEP kolena 5,64 resp. v
168 9,62 9,04 tase TEP 4,31 8,20
TEP bedra 118 - 4,24 6,30
LIS chronicky 43-hosp. 8,20 5,86 3,83
43- amb. 8,04 6,74 3,83
pmil 140 8,96 8,65 6,94 7,36

Prehlad vysledkov studii zameranych na onkologické ocho-
renia znazornuje tabulka 2.

Tabulka 2 Kvalita Zivota u pacientov s onkologickymi ocho-
reniami

Zameranie Pocet Optimalne Bez V case dg Aktualna v
pacientov zdravie ochorenia ochorenia case th

Ca vajenikov 123 9,53 8,96 4,12 6,98

Ca oblitky 79 8,82 7,86 5,15 6,32

Ca plic 102 8,21 2,82 3,71

Ca prsnika 112 8,73 8,22 4,42 6,11

Ca kolorekta 86 8,30 6,69 4,20 2,22

Prehlad vysledkov studii zameranych na gastroenterologické
ochorenia znazornuje tabulka 3.
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Tabulka 3 Kvalita Zivota u pacientov s gastroenterologickymi
ochoreniami

Zameranie P?Eet Optima'.lne Bez ochorenia V &ase d'g Akytuélna v
pacientov zdravie ochorenia case th
Celiakia 40 - 7,2 3,1 6,8
St. p. CHE 40 - 8,0 4,0 7,0
M. Crohn 150 - 8,8 4,5 7,2
KRK 83 - 6,7 4,02 2,2
So stémiou 99 - 8,9 3,7 7,0
Bez stémie 53 - 8,7 2,8 6,7

V minulosti bola na Slovensku realizovana studia zamerana
na kvalitu Zivota u M.Crohn, ktord bola realizovand pouzitim
dotaznika IBDQ. Jej vysledky aj porovnanie so zahrani¢nymi
Studiami st zndzornené v tabulke 4.

Tabulka 4. Kvalita Zivota u pacientov s M. Crohn (Bielik, et
al. 2003)

Zameranie 1BDQ CDAI

R Stabilné Aktivne Stabilné Aktivne
Charakter ochorenia . K . R

ochorenie ochorenie ochorenie ochorenie
M. Crohn (Bielik,
179,4 152,1 7 21

2003) 9, 52, 55, 3,0
M. Crohn (Irvine, 169 131 133 203

1994)

Irvine EJ, et al.: Quality of life: a valid and reliable measure
of therapeutic efficacy in the treatment on an inflammatory
bowel disease. Gastroenterology 1994,;106:287-296.
Pozndmka: CDAI: Remisia - 150,0 // Aktivne o. - nad 150,0 //
Velmi tazké o. - nad 450,0

IBDQ: M. Crohn v remisii: zvy€ajne viac ako 170 b.

Kvalita Zivota a karcindm prsnika
Zakladné mozZnosti vystupov zo studii orientovanych na
kvalitu Zivota sa daju interpretovat na priklade $tudie zame-
ranej na kvalitu Zivota u pacientiek s karcindomom prsnika.
Sucasna kvalita Zivota (Qol) dosiahla hodnotu - 6,11 (0-
najhorsia, 10- najlepsia), kym v ¢ase diagndzy to bolo - 4,42
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a v ¢ase bez ochorenia - 8,22. Schopnost pracovat (WA) do-
siahla podobné vysledky: sucasna - 5,40, - V Case diagndzy
- 4,44 a v Case bez ochorenia - 8,41. Podiel ochorenia na
Qol ako aj WA bol statisticky vyznamny na hladine p<0,01.
Vplyv liecby na QoL bol hodnoteny na drovni 5,38 a vplyv
ochorenia na QoL rodiny na Urovni 6,10. Praceneschopnost
v produktivnom veku (pocet dni v roku) bola v pripade kar-
cindmu prsnika - 77,35 dni, kym v pripade inych ochoreni
to bolo — 16,45 dni. Pacientky by boli ochotné (hypoteticky)
zaplatit mesacne za Uplné vylieéenie 132 € a to z priemer-
ného Cistého prijmu 379,58 €. V pripade korelacnych ana-
lyz sa dosiahli tieto vysledky: a, silnd koreldcia: — v pripade
metastaz, - b, slabd koreldcia: - pocet navstev u onkoldga
(opacny trend), - informovanost o ochoreni, - lekdrska sta-
rostlivost, - oakavania do buducnosti, - spoloc¢enska realiza-
cia, - financny prijem, - ¢, velmi slaba koreldcia: - oSetrova-
tel'skd starostlivost. Ziadna(negativna korelacia (sa dosiahla
v nasledovnych parametroch: - vek (do 60, nad 60 rokov),
- vzdelanie, - rodinny stav, - religiozita, - osobnostné zaloze-
nie, - chemoterapia, - hormonalna terapia, - trvanie ochore-
nia a ochota platit.

Zaver

Vzhladom k uvedenému sa ponika moznost zjednoduse-
nia sucasného pomerne komplikovaného postupu, zamera-
ného na zistenie QALY a jeho aplikaciu do liekovej politiky.
Zjednodusenie by mohlo spocivat v premietnuti QoL do
konceptu QALY, ¢o by znamenalo zniZenie ¢asovej, personal-
nej i ekonomickej narocnosti, a to za realneho predpokladu
validity dosiahnutého vysledku. Novy postup predpoklada:
- vyuzitie domacich (i retrospektivnych) pomerne jedno-
ducho dizajnovanych studii, - Studie realizované jednotnou
metodikou, - bez potreby prenosu vysledkov, - fahSie ziska-
vanie dat priamo v rdmci studie, - prepocitané ekonomické
parametre, - bez potreby modelov, - realizacia s podstatne
nizsimi nakladmi.
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BIOLOGICKA LIECBA Z POHLADU PRIJIMATELA
ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Jana Dobsovicovd Cerndkovd

Liga proti reumatizmu na Slovensku

Uvod

Medzi najcastejSie reumatické ochorenia (RO) patria:
reumatoidna artritida (RA), juvenilna idiopaticka artritida
(JIA), psoriaticka artritida (PsA) a ankylozujica spondylitida
(AS). Su to chronické zapalové ochorenia postihujlice najma
kiby a pohybovy aparat. Ich pri¢ina vzniku je neznama.
Z neznamej pric¢iny teda dochadza k skutocnosti, kedy
imunitny systém zacne posobit proti vlastnému telu
a nefunguje tak, ako by normalne mal fungovat. Cielom
lie¢by je dosiahnutie remisie. Strukturalne zmeny na kiboch
ustia do deformit.

Postihnutie kibov

Zdravé kosti Reumatoidna artritida

Ruky mladych reumatikov

RO sa prejavuju typickymi symptémami, od bolesti
a stuhnutosti klbov, az po Unavu. Postupne sa poskodenie
klbov stavatrvalym a bezvhodnejliecby vedie az k predcasne;j

invalidite. Bolest kibu sa objavuje v priebehu dfia i v noci,
rano ma pacient pocit stuhnutych kibov. U viac ako polovice
pacientov je zaciatok choroby pomaly, plazivy, u 30 % az 40
% rychly. U pacientov s vysokou zapalovou aktivitou porucha
kibovej funkcie spdsobuje:

- znizenu pohyblivost pacientov,

- tazkosti pri fyzickej aktivite,

- tazkosti pri beinych dennych cdinnostiach (obliekanie,
osobna hygiena, chédza po schodoch, nastupovanie
a vystupovanie z auta, otvaranie vodovodnych kohutikov,
krajanie chleba, problémova jemna manipuldcia).

Prieskum u pacientov s autoimunitnym reumatickym
ochorenim v NURCH, Piestany, 2014

V roku 2014 bol realizovany prvy kvantitativny prieskum:
,Prieskum u pacientov s autoimunitnym reumatickym
ochorenim v Narodnom ustave reumatickych chorob,
Piestany”. Autormi prieskumu boli: PharmDr. Dominik
Tomek, PhD., MPH, D'DU Lyon (Market Access), Ing. Magr.
Dagmar Hroncova, PharmDr. Peter Pecha¢ a Mgr. Katarina
Barancikova.

Cielom prieskumu bolo preskimat a zhodnotit dopad
chronickych  autoimunitnych ochoreni (najmad RA),
preskimat vplyv na funkény a socio- ekonomicky status,
a to na zaklade odpovedi ziskanych od pacientov a tiez
zlepsit povedomie o potrebéach pacientov s chronickym AO
a navrhnut opatrenia, ktoré by pomohli zlepsit zdravotnu
starostlivost u tychto pacientov na Slovensku. Prieskum bol
schvéleny Etickou komisiou NURCH. Zber tGdajov prebiehal
v NURCH od novembra 2014.

V 1. faze Slo o spracovanie udajov z odpovedi prvych 100
pacientov, ktori boli lie¢eni biologickou lie¢bou v NURCH
s AO. Zber odpovedi bol anonymny a prebiehal od novembra
2014 do decembra 2014.

Vysledky

Pre 55 % pacientov je dopad ich ochorenia obmedzujuci,
pre 23 % velmi obmedzujuci a pre 20 % mierne obmedzujuci.
kym bez obmedzenia boli len 2 % pacientov.

Ochorenie, mimo fyzického obmedzenia, so sebou
prindsa dopad aj do socio-ekonomickej oblasti pacienta.
67 % pacientov sa stalo invalidnymi v priemernom veku 42
rokov, Castejsie islo o Uplnu invaliditu (37 %), neZ Ciastocnu
(30 %). PN za poslednych 12 mesiacov bola u 32 % z aktivne
pracujucich pacientov s priemernou di?kou trvania PN 53
dni. Az 23 % pacientov muselo zmenit svoje zamestnanie
v dosledku choroby.

Priemerné osobné ndaklady spojené s lieCbou v poslednych
3 mesiacoch boli 79 €, z toho najvyssi podiel tvorili naklady
na cestovanie.

Medzi oblasti Zivota, ktoré boli negativne ovplyvnené
ochorenim pacienti uvadzali: - spolocenské aktivity — 63 %,
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pracovna kariéra — 49 %, kvalita vztahu s partnerom — 28 %,
moznost mat deti — 23 %, moznost zaloZit si rodinu- 11 %, ¢i
moznost Studovat- 10 %.

Kvantitativny prieskum priniesol zaujimavé zistenia.
Podla informacii od pacientov, len 78 % z nich je
lieCenych biologickou liecbou, 63 % kortikoidmi, 58 %
imunomoduldtormi, 45 % nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi, 2 % analgetikami a 68 % inymi liekmi.

Pacienti sa vyjadrovali k ich vnimaniu a skidsenostiam
s biologickou liecbou. 100 % pacientov dodrZuje intervaly
poddvania biologickej liecby. Takmer 100 % pacientov
vyjadruje, Zze im bol dostatocne vysvetleny priebeh liecby.
Pre viac ako 80 % pacientom biologicka liecba subjektivne
pomohla a povazuju ju za ucinnu. Cca 70 % pacientov bada
zhorSenie zdravotného stavu pri vynechani biologickej
lieCby. Viac ako 80 % pacientov uvadza, Ze dobre toleruje
neziaduce ucinky biologickej liecby. Temer 80 % pacientov
je spokojnych s rychlostou schvalovanie lie¢by zdravotnou
poistoviiou. Vyznamny nesuhlas vyjadrilo 51 % pacientov
pri vyroku ,mam strach z poddvania lieku infuziou alebo
injekciou”.

Obmedzenia v désledku ochorenia

Pacienti sa v prieskume tiez vyjadrovali k ich vnimaniu
pokroku v zdravotnej starostlivosti od zaciatku liecby po
sucasnost. 75 % pacientov eviduje zlepSenie komunikacie so
zdravotnym personalom, 68 % pacientov vnima fakt, Ze je
k dispozicii viac u€innejsich liekow.

Vo vztahu k liekom 52 % pacientov uddva, Ze pacienti
maju menej vedlajSich ucinkov liekov, 47 % pacientov
kvituje zlepSenie moznosti na rehabilitaciu. Takmer 20 %
pacientov nesuhlasi s tvrdenim, Ze v sucasnosti je doplatok
za lieky nizsi ako na zaciatku ich liecby. Naopak, viac ako 40
% pacientov s tymto vyrokom suhlasi.

Po vyhodnoteni kvantitativneho prieskumu moéZeme
zhrnut, Ze sledované chronické AO (prevaine RA) maju
negativny vplyv na vykondvanie kaZdodennych cinnosti.
NajcCastejSie uvadzané oblasti negativne ovplyvnené
ochorenim su: spoloéenské aktivity (63 %), kariéra (49 %)
a kvalita vztahu s partnerom (28 %). 78 % pacientov uviedlo
obmedzujuci vplyv choroby, z toho 55 % velmi obmedzujuci
vplyv choroby a pre 23 % pacientov ma choroba vplyv naich
fungovanie, vacsinou pri namahavej Cinnosti alebo Sporte.

NajéastejSie uvadzanymi priznakmi si Gnava a bolest,
pricom funkény stav sa zhorsuje s dizkou trvania ochorenia.

AZ 67 % pacientov sa stalo invalidnymi v priemernom veku
42 rokov, pricom Castejsie islo o Uplnd invaliditu (37 %), nez
Ciastocnu (30 %). PN za poslednych 12 mesiacov bola u 32
% pacientov z aktivne pracujlcich pacientov s priemernou
dizkou trvania PN 53 dni. Faktom je, 7e aZ 23 % pacientov
muselo zmenit svoje zamestnanie.

Priemerné osobné naklady spojené s lieCbou v poslednych
3 mesiacoch boli 79 €, najvyssi podiel tvorili naklady na
cestovanie.

Oblasti, ktoré sa zlepsili v porovnani s obdobim, kedy
sa pacienti zacali lie¢it su: komunikécia so zdravotnickymi
pracovnikmi a Ucinnejsia terapia.

Prieskum ,,,Socidlna kvalita Zivota ludi s reumatickymi
ochoreniami“, NURCH Piestany, 2019

Nasledne, v marci 2019 bol realizovany aj druhy
kvalitativny vyskum: ,,Socidlna kvalita Zivota fudi s RO"
Cielom vyskumu bolo zistit, aka je socialna kvalita Zivota
fudi s RO, ako sa zmenil Zivot jednotlivca potom, ako mu
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bolo diagnostikované RO a ako sa na novovzniknutu situaciu
jednotlivci adaptovali. Autorkou vyskumu bola Mgr. Jana
Dob3ovitova Cerndkova.

Zber Udajov prebiehal od pacientov NURCH Piestany
a ¢lenov obtianskeho zdruzenia LPRe SR a LPRe — Klub Kibik.
Vyskum bol schvaleny Etickou komisiou NURCH Piestany.
Data boli zbierané v obdobi februar — marec 2019 a jednalo
sa 0 anonymny zber dat.

Vyskumny subor tvorili osoby trpiace RO z celej Slovenskej
republiky, s celkovym poctom 14 respondentov, z toho 9
Zien (z toho 1 dievéa) a 5 muZov (z toho 2 chlapci). 2 Pacienti
trpeli RA, 5 pacienti JIA, 2 pacienti PsA, 2 pacienti SLE a 3
pacienti AS. Respondenti boli dobrovolni ziujemcovia,
trpiaci na RO alebo rodicia deti s RO. Zo 14 pacientov bolo
najmladsim respondentom 4 ro¢né dievéa s JIA, ktoré trpelo
na ochorenie uz 2 roky. NajstarSim respondentom bol 62
rocny muz s AS, ktory trpel na ochorenie 36 rokov. Najdlhsie
trvajucim ochorenim (49 rokov) bola JIA u 61 rocnej Zeny.
Prehlad o subore pacientov obsahuje tabulka 1.

Tabulka 1 Celkovy prehlad participantov

o as o »
B 5 R 37
B 8 A "
B 54 PeA £
. 20 pea 10
“ Zena 56 SLE {lupus) 31
BT e 57 SLE (lupus) 17
| o LV 62 s 3
BT 27 s s
“ ol ' 2 :
BTN 2 e 4 I

Pacienti vnimali stratu sebestac¢nosti kvéli RO, trapili ich
dlhodobé PN- ky a invalidita. Citili sa byt zatazou pre svoju
rodinu. Pacientom pomahali rodina a priatelia, prip. osobni
asistenti. Pomocnou bola pre nich aj liecba, operacie TEP
a hospitalizadcie v NURCH. Ako pomocné pri ich ochoreni
pacienti vnimali aj Centrum socidlno- psychologickej
podpory a Urady.

Negativne skusenosti pacienti s RO pocitovali jednak
v rodine, ale aj v Skole a zamestnani, evidovali viaceré
bariéry. Pacienti pocitovali negativnu stranku chronického
ochorenia aj s ohladom na financie.

Ohladom svojej choroby sa pacienti najcastejsie
informuju od inych pacientov, od lekara, sestry. Informécie
Cerpaju tiez z Ligy proti reumatizmu, z internetu, alebo

Pacienti po oznameni o diagndze prezivaju Sok, postupne
prichadza depresia, ¢i psychické vycerpanie. Pacienti
pripustaju tiez pocity sebaobvifiovania, pocity hanby,

Pacienti formou dotaznikov upozornili tiez na problémy
s kompenziciou TzP. Uprimne popisali svoj strach
z budlcnosti, preZivanie bolesti, ,ktord sa neda opisat*, ¢i
fakt, Ze sa kvoli chorobe nevydali/ neoZenili.

Pozitivom v3ak bolo narodenie dietata reumatickej
pacientke, ¢i dobrovolnicka ¢innost pacientov. Uvedené
vysledky su zhrnuté v tabulke 2.
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Tabulka 2 Vystupy z dotaznikového prieskumu

¢
I Kategorie osob trpiacich RO Kddy hodnoteni os6btrpiacich RO

. strata sebestacnosti
Zmena po diagnostikovani RO« dlhodobé PN-ky a invalidita
. zat az pre rodinu

rodina, priatelia a osobni asistenti

liecba, operacie TEP a NURCH

Centrum socialno-psychologicke) podpory
aracdy

Kto alebo ¢o pomaha

v rodine

v skole a zamestnani
bariéry

financie

Negativne skisenosti

pacienti

lekar a sestra

Liga proti reumatizmu na Slovensku
internet a média

Kde ziskat informacie

Sok

depresiaa psychické vyEerpanie
sebaobvifiovanie

pocit hanby, inakosti a prazdnoty

Psychické rozpolozenie

narodenie dief ala

kompenzacie TZP

bolest saneda opisal

kvoli reume som sa neozenil/nevydala
strach z budicnosti

dobrovolhictvo

Vedlajiie zistenia

e | » | » | = | & | = |

ORIGINALNE PRACE

Zaver

Analyza vyskumu poukdzala na to, Ze RO maju negativny
vplyv na socidlnu kvalitu Zivota a vykondvanie kazdodennych
Cinnosti. Ochorenia maju tieZz obmedzujuci vplyv na
fungovanie, vaésinou pri namahavej ¢innosti alebo Sporte.

NajcastejsSie uvadzanymi priznakmi su bolest a Unava,
dlhodoba praceneschopnost a invalidita. Funkény stav sa
zhoréuje s dizkou trvania ochorenia.

Pacienti eviduju zvysené naklady spojené s RO. Znacny je
tieZ pre pacientov strach z buddcnosti.

Pozitivnymi zisteniami vSak bola skutocnost, Ze sa ¢asom
zlepsuje komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi.
Pacienti vnimaju aj ucinnejsSiu terapiu v sucasnosti,
v porovnani s terapiou na zaciatku ich ochorenia.

Pozitivom je aj narodenie dietata pacientky, ale aj
dobrovolnictvo pacientov.

Pri pohlade na obe analyzy, z roku 2014 i z roku 2019,
mozno konstatovat, Ze RO maju negativhy vplyv na
kvalitu Zivota pacienta, obmedzujici vplyv jeho na bezné
fungovanie. Najcastejie uvadzanymi priznakmi su bolest
a Unava. Pacientov trdpia aj dlhodobé PN-ky a invalidita.
Funkény stav sa zhoruje s dizkou trvania RO.

Pozitivnymi zisteniami je zlepSenie komunikacie so
zdravotnickymi pracovnikmi, vnimanie ucinnejSej terapie
a samotna biologicka liecba RO.
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ORIGINALNE PRACE

ZMYSEL HODNOTENIE SPOKOJNOSTI PACIENTOV
PRI POSKYTOVANI LEKARENSKEJ STAROSTLIVOSTI?

Daniela Minarikova

Katedra organizdcie a riadenia farmdcie, Farmaceutickd fakulta UK v Bratislave

Uvod

Nasa praca sa orientovala na nasledovné témy: -
spokojnost pacientov ako ukazovatel kvality zdravotnej
starostlivosti/lekdrenskej starostlivosti, - hodnotenie
vyznamu tejto spokojnosti, - spésob merania spokojnosti
a napokon - miera spokojnosti pacientov s lekarenskou
starostlivostou na Slovensku.

Kvalita zdravotnej starostlivosti

Samotna kvalita zdravotnej starostlivosti je pojem
viacvyznamovy. Zodpovednost za fiu maju  vsak
predovsetkym priami poskytovalia zdravotnej starostlivosti
(PZS), pricom najdolezitejsi je vysledny prospech pacienta.

Kvalitnd zdravotna starostlivost je taka, pri ktorej mozno
ocCakavat maximalny prinos pre pacientovo zdravie, pricom
ziskany prospech je v porovnani s nakladmi vyssi vo vsetkych
fazach procesu (Dobedian 1986). V podstate mozeme
o kvalitnej starostlivosti hovorit v pripade, Ze je dostupna,
spravodliva, primerand, akceptovatelna, efektivna, uc¢inna.
Tym padom je tito starostlivost poskytnuta vcasne,
bezpecne a sustavne a je orientovana na pacienta. Kvalita
zdravotnej starostlivosti na Slovensku je definovana v Zakone
¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch ZS, zdravotnickych
pracovnl'koch stavovskych organizaciach v zdravotnictve
a v Zakone ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach,
dohlade nad zdravotnou starostlivostou.

Systim kvality
[1) Poskytavatel zabezpetuje systém kvality na dodriisvanie a zvybovanie kalty tak, aby

n) 5A vatahowal na vEatky Sinnostl, ktoré médu v zdravotnickom zariadent ovplywnit zdravie osoby alebo prisbeh o) Bathy,

bl dno-lechnick

vybavenie i zariadenia najmene]
uslanovenjm p\x][o Toblo zékana (5 B} b osobitného predpisu. ™)
[2) Systém Icv:lhy poda odseka 1 fo poskyipeatalam pistene dokumentovany systém, Karého zikladajm colom fo aniavania
dravotne st pri siasnom zvylovani spokojosti osbb, Kogm sa zdravalnd starostivast
poskyhfe, 8 i Fathia ahonon icke] chektomont pu:kwlwalel’u

[3) Podrobnossl o zabespetovan] systému kuality mdde ustanovil visobecne zdvazny privny peedpls, kory vydi ministerstea
2dvavolnictva,

18) Zdvarvalnd poistoviva je povinnd

a) stanovil & uverepioval na dradnej tabul slebo na inom verejne pristupnom miesle & na svojej internelovej strdnke najmene]
jodankrt za devaf meslacov kitérid na uzatviranle zmliv podla odseku 1 vafahujice 5a na

1. personding a materiilno-tochnicks vybavenic poskytovatola zdravatne] starastivast,
2. indikitory kvality (dalej len Jndikdtory”). Moré skifia na morioring vybratjch oblasti poskytovania zdravotne] starostivost

b} wytvadf poradie pnnlcylmalalm mmmo] starcstivortl podia ich spednostt pr
prirodrgch ledsbngch kipeloy

kiitérl podla plsmena a). akrem
Balabal,

€) pii uzatvdrani zmiy |1m"a odsoku 1 mhhdnn poradie poskylovatelay zdravotne] starostiivos! a pismena b)

Indikatory kvality
Indikdtor je tvoreny ako synteticky index hodnotenia
poskytovatela, pokryvajuci minimalne okruhy:
- hodnotenie celkovej spokojnosti so starostlivostou
personalu,
- hodnotenie kvality ubytovania a stravy,
- hodnotenie spokojnosti so zdravotnou starostlivostou
(subjektivny pocit o Uspesnosti liecby).
Tieto Udaje mala zbierat kazdd zdravotna poistovria
samostatne pomocou jednotnej sady otdzok vo forme
dotaznika. Na zber Udajov mohla pouZit kazda zdravotna
poistoviia vlastni metodiku (anketa, zaslanie dotaznikov
postou...).

Struktdra kvality zdravotnej starostlivosti

Kvalitu zdravotnej starostlivosti vSak urcuje viacero zloZiek.
Jedno z nich su pacienti a ich skusenosti so zdravotnou
starostlivostou (systém, liecba, liek), druhou zlozkou
su vysledky, t. j. zdravotny stav populacie vzhladom na
zdravotnu starostlivost a iné zdravotné ukazovatele. Tretou
zlozkou kvality zdravotnej starostlivosti je jej Struktura, Cize
infrastruktura systému, materialne, technické a personalne
nastavenie dostupnost a kapacita. Stvrtou zloZkou je
samotny proces v zmysle rozsahu zdravotnej starostlivosti,
jej suladu so Standardmi, odporucaniami.

Pacienti

Pacient dnes uZz zdaleka nepredstavuje pasivneho
prijimatela, ale aktivneho spotrebitela zdravotnej
starostlivosti. Informdcie priamo od pacientov o ich
zdravi, kvalite Zivota, funkénosti v suvislosti s liecbou
a poskytovanou ZS ziskavame pomocou Patient-Reported
Outcomes (PROs) Patient-Reported Measures (PROMs).
Obdobne, vseobecné nastroje na skdérovanie spokojnosti
so ZS a sluzbami vyjadrujice celkovd skusenost pacienta
so systémom ZS, sa vyuzivaju pri aplikacii Patient-Reported
Experiences Measures (PREMs). Spokojnost s poskytovanou
7S totiz uréuje spokojnost s liecbou a to je zaklad pre
spokojnost s liekom.

Spokojnost pacienta

Spokojnost pacienta je vlastne emocionalna a kognitivna
individualna reakcia prijimatela, ktora vychddza z jeho
ocCakavani a skusenosti a ku ktorej dochadza s uritym
Casovym odstupom od vyberu alebo pouZitia zdravotnej
starostlivosti. K hodnoteniu spokojnosti moézu viest
objektivne alebo subjektivne spbsoby, hodnotena moze
byt znakovo orientovanymi metddami alebo metdodami
orientovanymi na prezite a vyjadrena kvantitativne alebo
kvalitativne. Spokojnost pacientov je subjektivne hodnotenie
prezitej skusenosti kvantitativnym spdsobom pomocou
dotaznikov s vyberovymi otazkami a odstupnovanou skalou
skérovania.

Dotazniky spokojnosti pacientov
Dotaznikové nastroje na meranie spokojnosti pacientov

s lekarenskej starostlivosti, su:

® General services (vSeobecné organizacné aspekty
pri poskytovani LS ako poloha lekarne, ¢akacia doba na
vybavenie receptu, komunikacné zruénosti lekarnikov,
poskytované informacie, vzhlad lekarne, ochota a pristup
personalu),

¢ Intervention services (pacientska spokojnost s poskyt-
nutou intervenciou),

55



Farmakoekonomika a liekovd politika, rocnik 15, 2019, mimoriadne &fslo

» Cognitive services (pacientska spokojnost s komplexnou
starostlivostou, zahrfiujicou pharmaceutical care, ma-
naiment choroby, poskytovanie SirSich sluzieb lekarne,
spolupracu s ostatnymi zdravotnikmi, sledovanie pacienta,
manaZment samoliecby, poradenstva a edukacie pa-
cienta).

Hodnotenie méze prebiehat:- multidimenzionalnymi do-

taznikmi obsahujucimi rézne aspekty LS, - dotaznikmi

orientovanymi na pacienta, t. j. pharmaceutical care, -
dotaznikmi s preukazanou validitou a reliabilitou, -jazykovo

a kultdrne adaptovanymi dotaznikmi na lokalne podmienky.

Lekarenska starostlivost

Lekdrenskdstarostlivost je jednou ztroch foriem zdravotne;j
starostlivosti, je poskytovana v zdravotnickych zariadeniach
(lekaren nemocnicn3, lekdren verejna a jej pobocka, vydajna
ZP, OPZP a APZP). Lekarnik je zdravotnicky pracovnik prvého
kontaktu, ktory poskytuje LS a je opravneny zaobchadzat
s liekmi a zdravotnickymi pomockami. Lekarenstvo je
slobodné povolanie, lekdrenska starostlivost je v silade so
Spravnou lekarenskou praxou.

Pharmaceutical Care definujeme ako systematicky
a zodpovedny prispevok lekarnika pri starostlivosti
o individudlneho pacienta v snahe optimalizovat liecbu
a zlepsit jeho zdravotné vysledky a jeho kvalitu Zivota.
Pharmaceutical Public Health definujeme ako aplikaciu
farmaceutickych vedomosti a zruénosti pri predchadzani
ochoreniam, predlZovani Zivota, ochranovani a zlepSovani
zdravie prostrednictvom organizovaného usilia spolo¢nosti.
Evidence-Based Pharmacy Patient-Centered Care je
identifikdcia, rieSenie a predchadzanie problémov suvisiacich
s uzivanim liekov pri maximalizacii UzZitku a bezpecnosti
lieCby.

Pri pohlade na dostupnost lekarenskej starostlivosti na
Slovensku mozZno konstatovat, Zze pocet verejnych lekarni
(vroku2014-1931) i pocet lekarnikov (3 644) stupa, zaroven
klesa pocet obyvatelov na 1 lekaren (2 805) i na 1 lekdrnika
(1 486). Klesa aj pocet lekarnikov na jednu lekaren (v roku
2014- 1,89, pre porovnanie, v roku 2004- 2,42). V rdmci
Slovenska su vsak aj geografické rozdiely. Kym v Bratislave
je jedna lekaren na 2 824 obyvatelov, v Presove 1 lekaren na
3 863 obyvatelov.

Roky 2004 2014

Potet obyvatelov (v mil) 5373 5416

Pocet verejnjch lekamni 1168 1931 f
Pocet obyvatelov na 1 lekaren 4600 2805 ‘
Pocet lekérnikov 2828 3 644 f
Pocet obyvatelov na 1 lekarnika 1900 1 486‘
Pocet lekarnikov na 1 lekaref 242 1,89 ‘

Pri pohlade na kvalitu lekdrenskej starostlivosti na
Slovensku porovnavame vyvin lekdrenstva za poslednych
10 rokov (2004 vs. 2014). Zameriavame sa na konkrétne
polozky, a to- rozmanitost sortimentu, dispenzaéné
minimum, generikd, dostupnost lekarne, donasku liekov
domoy, internetovy vydaj OTC liekov, pristup k zdravotnym
zaznamom pacienta, monitoring NUL, pocet lekarnikov na
lekdren, iné medicinske sluzbu v lekarni. Za poslednych 10
rokov mézeme badat pokrok vo viacerych polozkach.

ORIGINALNE PRACE
Roky 2004 | 2014
Rozmanitost' sortimentu 0 1 ‘
Dispenzaéné minimum
Genericka substitucia 0 1 ‘
Dostupnost' LS do 10 min od obce (15 min od bydliska) 1 1
Okamzita dostupnost’ 1 0 l
Donaska liekov domov, internetovy vydaj OTC liekov 0 1

inymi zdravotnickymi profesiami, monitoring liecby

Pristup k zdravotnym zaznamom pacienta, vztahy a komunikacia s l

Monitoring neZiaducich ucinkov v lekarfiach 0 1
Potet lekarnikov zamestnanych v lekarfiach 1 1 ‘
Iné medicinske sluzby v lekarni 0 1
Spolu 3 7 l

Studia spokojnosti pacientov s lekarenskou starostlivostou
Za ucelom presného zistenia spokojnosti pacientov
s lekdrenskou starostlivostou na Slovensku sme realizovali
$tudiu. Jej sucastou bol dotaznik obsahoval, ktory obsahoval
tri oblasti: - manaiment liecby a zdravia pacienta (14
poloZiek), - vztah, pristup a poradenstvo (11 poloZiek)
a informovanost pacienta (4 polozky). Respondentmi boli
pacienti a bezni navstevnici lekarni, bez kritérii pre zaradenie
(vzhladom na vek, pohlavie, poZiadavku v lekarni). Zber bol
realizovany na jesen 2013 po dobu 2 mesiacov.
Respondentov sme nasledne rozdelili podla velkosti
mesta do 4 kategorii- v prvej kategorii miest nad 100 000
obyvatelov bolo 1 mesto so 4 lekarinami a 327 respondenti,
v druhej kategdrii, mestd s poctom obyvatelov 50 000-
99 999, bolo 6 miest, so 6 lekarfiami a 558 respondentmi.
875 respondentov Zilo v mestach tretej kategorie, s poctom
obyvatelov 20000- 49999, v nasom prieskume boli
zastipenév9 mestachav1llekarinacha 1087 respondentov
Zilo v mestach s poctom obyvatelov pod 19 999, v nasom
prieskume boli zastupené v 8 mestach s 12 lekarrami.

Velkostna kategéria mesta Pocet miest Pocet Pocet respondentov
Podla pottu obyvatelov lekamni
A 100 000 a viac 1 4 327
Bratislava
B 99 999 - 50 000 6 6 558
Zilina, Banska Bystrica, Nitra, Tmava, Trenéin, Martin
(0] 49 999 - 20 000 9 1 875

Prievidza, Michalovce, Nové Zamky, SN Ves, Komarno, Humenné, Topol¢any, Rim. Sobota,
Partizanske

D 19 999 a menej 8 12 1087
Banovce n/Bebravou, Malacky, Kysucké NM, Galanta, Levoéa, Moldava n/Bodvou,

Liptovsky Hradok, Bojnice
4] 3] 2847

Sabor

Vyskumny subor bol vytvoreny jednoduchym nahodnym
vyberom a povazujeme ho za dostatoCne reprezentujuci
slovensku populaciu. Z celkového poctu 2 840 respondentov
bolo 1 896 (66,76 %) Zien a 944 (33,23 %) muZov, t.j.
2/3 suboru tvorili Zeny. Priemerny vek respondentov
bol 44,02 roka, mdZzeme hovorit teda o mladsom veku.
58,90 % respondentov dosiahlo stredoskolské a 34,42 %
vysokoskolské vzdelanie. Zo vsetkych respondentov menej
ako 1/2 (45,10 %) dlhodobo uZiva lieky. Najéastejsie za
posledné 3 mesiace navstivili respondenti len 1 lekaren
(45,13 %), najcastejsie s 1-2 receptami (42,99 %), bez
receptu prislo do lekdrne za posledné 3 mesiace 29,37%
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respondentov. 16,74 % respondentov si nekupilo za
posledné tri mesiace ziaden liek, 42,32 % 1-2 lieky a 40,94 %
minimalne 3 lieky. NajCastejsie respondenti platili menej ako
10 eur (43,68 %), resp. 10-20 eur (40,54 %).

Zeny 1 896 66,76
Pohlavie Muzi 944 33,23
Spolu? 2840 100,00
M + SD: 44,02* 17,09
Vek Mdn 43 2843 100,00
95% Cl = 43,39 — 44,65
Zakladné 187 6,68
Vzdelanie Stredoskolskeé 1648 58,90
Vysokoskolské 963 34,42
Spolu= 2798 100,00
Dlhodobé uzivanie Ano 1278 45,10
liekov Nie 1 556 54,90
Spolu= 2834 100,00
Pocet navstivenych 1 1269 45,13
lekarni za posledné 3 2 1053 37.45
mesiace 3 a viac 490 17,42
Spolu? 2812 100,00
Pocet receptov za o 830 29,37
posledné 3 mesiace 1-2 1215 42,99
3 a viac 781 27.64
Spolu= 2826 100,00
Pocet liekov vybranych o 474 16,74
alebo kupenych 1-2 1198 42,32
v lekarni za posledny 3 a viac 1159 40,94
mesiac Spolu= 2831 100,00
Menej ako 10 1237 43,68
Priemerné mesac¢née eur
vydavky na lieky a iné 10 — 30 eur 1148 40,54
produkty z lekarne Viac ako 30 eur 447 15,78
Spolu= 2832 100,00

Dékazom toho, Ze farmaceuticka starostlivost je vyznam-
nym nastrojom zlepSujucim pacientsku spokojnost, su aj
Studie Spokojnost pacientov s lekdrenskou starostlivostou:
aktualizované overenymi nastrojmi (Lon N. Larson, et
col.), alebo Dotaznik pre posudenie spokojnosti pacientov
s lekarenskou starostlivostou v $panielskom jazyku (Maria L.
Traverso, et col.).

[AKO STE SPOKOJNY S ...
[E Zaujmom lekamika o vase zdravie?
[P Profesionalnym vztahom lekarnika k vam?
[El7] Pozomostou a respektom zamestnancov lekarne k vam?
L] Sukromim na rozhovor s lekamnikom?
[ Schopnostou a ochotou lekarnika zodpovedat' na vase otazky?
211 Poradenstvom lekamika pri problémoch s uzivanim vasich liekov?
Casom, ktory lekamnik potrebuje na vybavenie vasho receptu?
L2 Prinosom lekamika pri vasej lietbe?
E Kontrolou vasej liecby lekarnikom?
[L[E Pristupom lekamnika k vydavkom, ktoré musite zaplatit v lekarni?
[FEI Profesionalnym vzhladom lekarne?
[FF2 Casom, ktory vam lekamik venuje pri akejkolvek poziadavke?
EFEIN Usilim lekamika zlepsit a udrzat si vase zdravie?
[FLZ7| Radami lekarnika o uZivani vasich lickov?
EIZ Informaciami lekamika o spravnom skladovani lieku?
E Pomocou lekarnika pri zdravotnom probléme, ktory suvisi s vasim
liekom?
Profesionalitou v3etkych zamestnancov lekarne?
Pisomnymi informaciami od lekarnika ohfadom vasich liekov alebo
ochorenia?
[EE28 Zrozumitelnostou rozhovoru s lekarikom?
Informaciami, ktoré vam lekamnik poskytuje o vysledkoch, ktoré mézete
“ pri uzivani liekov ocakavat?
[FZI81] Pomocou lekarnika, ked liek nema ogakavany Gginok?
H Zistovanim informacii lekarnikom o vaSom zdravotnom stave
a predoslych liekoch, aby posudil vasu liecbu?
ﬂ Pomocou lekarnika pri administrativinych naleZitostiach nevyhnutnych
pre ziskanie lieku?
Vzéjomnou spolupracou lekamika s vami na dosiahnuti o najlepsich
vysledkov liecby?
Vzajomnou spolupracou lekarnika s lekarom pri spravnom vybere
ﬂ vasho lieku?
[FI31] Zodpovednostou lekamika za va3u liecbu?
Celkovo so sluzbami vo va3ej lekarni?
EZl informaciami od lekarnika o neZiaducich uginkoch liekov?
EZI informaciami od lekérnika ako posobi vas liek?

ORIGINALNE PRACE

Dotaznik

Nas dotaznik bol jazykovo, geograficky a kultdrne vali-
dovany na slovenské podmienky a to: - obsahovou validitou
(expertné posudenie, predvyskum), a - konstruktovou
validitou (faktorova analyza s Oblimin rotaciou). Pacienti na
29 konkrétnych otazok odpovedali podla legendy: 1-uplne
spokojny, 2-spokojny, 3-ani spokojny/ani nespokojny,
4-nespokojny, 5-uplne nespokojny.

Vysledky
Pouzitim faktorovej analyzy sme dosiahli nasledovné
vysledky:

e I

Faktor 1 13,1681 1,15 3844 38,44
Faktor 2 2,0223 10,11 3485 73,29
Faktor 3 1,0625 622 2145 94,74

Dotaznik mal trojdimenzionalne riesenie:

- manazment lieCby a zdravia pacienta - 14 poloziek
(faktorova zataz 0,39 — 0,90; a = 0,9543),

- vztah, pristup a poradenstvo - 11 poloziek (faktorova zataz
0,54 -0,73; & =0,9548) a

- informovanost pacienta - 4 polozky (faktorova zataz
0,28 —0,65; a = 0,9541).

15

Eigenvalu
o,

Vysledkom odpovedi bolo skdre spokojnosti, ktoré
v pripade zrozumitelnosti rozhovoru s lekarnikom ¢inilo 1,63
10,73, pricom 90,14 % respondentov bolo Uplne spokojnych
alebo spokojnych. Nespokojnost respondenti vyjadrili pri
otazke kontroly vasej lieCby lekarnikom so skére 2,59 +
0,99, pricom 48,28 % respondentov bolo ani spokojnych,
ani nespokojnych a 11,53 % nespokojnych alebo Uplne
nespokojnych. Respondenti vyjadrili svoju nespokojnost
aj pri otazke sukromia na rozhovor s lekarnikom so skére
2,46 + 1,11, pricom 17,21 % nespokojnych alebo uplne
nespokojnych respondentov.

M£SD Poatine (%) Neutrde () Negatime (%)

Dimenzia 1= Manazment liecby a zdravia pacienta
232£0,16 5459 36,73 8,68
Dimenzia 2= Vztah, pristup a poradenstvo

1784007 85,04 1251 24
Dimenzia 3 = Informovanost’ pacienta
2112007 66,66 25,39 196

Y. Neurane hoded

Poztine hodnotene = 1

- a0 spokeyny, an nespokopy
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Pri pohlade na jednotlivé charakteristiky respondentov
a ich vyjadrenie spokojnosti, sme hodnotili vplyv: pohlavia,
veku, vzdelania, typ mesta, dlhodobé uzivanie liekov, po-
Cet navstivenych lekarni, mesacné vydavky na lieky a iné
produkty z lekdrne determinantmi: signifikantny, silny,
mierny, slaby, ziaden.

Pri posudeni spokojnosti s ohladom na pohlavie, mézeme
konstatovat, ze Zeny su vo vseobecnosti spokojnejsie ako
muzi. Medzi muZzmi a Zenami bol Statisticky silny rozdiel
v spokojnosti so vztahom, pristupom a poradenstvom;
slaby s manazmentom liecby a zdravia; Ziaden v oblasti
informovanosti.

Pri posudeni spokojnosti s ohladom na vzdelanie, mézeme
konstatovat, Ze najviac spokojni st respondenti so zakladnym
vzdelanim, najmenej vysokoSkolsky vzdelani. Vzdelanie
viedlo k Statisticky signifikantnému rozdielu v spokojnosti
s manazmentom liecby a zdravia a informovanosti;
k miernym Statistickym rozdielom v spokojnosti so vztahom,
pristupom a poradenstvom.

Pri separatnom hodnoteni vyssia spokojnost bola spojena:

- so zenskym pohlavim,

- svyssim vekom (horsi zdravotny stav? = Person’s sick role),

- s nizsim vzdelanim,

- s mensim mestom (dlhodoby vztah, osobnd zndmost,
dovera),

- s dlhodobym uZivanim liekov (ale len pri vydavkoch pod

30 eur),

- s navstevnostou nizsieho poctu lekarni

- s vyssimi finanénymi vydavkami (pocit kapy?),

pricom vek a financné vydavky boli signifikantnymi deter-
minantmi.

ORIGINALNE PRACE

Parametre kvality lekarenskej starostlivosti

Vysledky nasho prieskumu majua viaceré dopady, ktoré
potvrdzuju vyznam spokojnosti pacientov.

Pre lekarnika je zasadné pochopit, ¢o pacienti od ne-
ho ocakavaju, ¢omu ma venovat pozornost, pretoZe
tieto ocakavania su dolezité pri starostlivosti a sluzbach
o pacienta (Farris et al. 2000). Zakladnymi parametrami
kvality lekdrenskej starostlivosti su:

* |ojalita pacienta,

¢ adherencia pacienta,

e klinické vystupy,

e stabilny vztah s PLS,

e finan¢nd pozicia PLS,

¢ ekonomické naklady ZS,

e konzistentny profil organizacie,

¢ zvySenie moralky a stability zamestnancov,

e zvySenie osobnej a profesijnej spokojnosti zamest-

nancov,

e zniZenie rizika pochybenia,

¢ splnenie akredita¢nych noriem na kvalitu poskytovanych

sluZieb.

Zaver

Spokojnost pacientov je teda vyznamnym validatorom
kvality zdravotnej starostlivosti. Jej spravna kvantifikacia
a interpretacia je zasadna pri hodnoteni systémov
zdravotnej starostlivosti a hfadania moznosti jej dalSieho
zlepSovania.
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DIABETOLOGIA POHLUADOM PACIENTA

Peter Repko, Lubomir Bardk, Eva Niznerovad

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou, Bratislava

Uvod

Diabetes mellitus je narocné ochorenie pre psychiku pa-
cienta, ale zasahuje aj jeho intelekt, ubera ¢as a energiu,
taktiez aj financie. Diabetes je chronické, nevyliecitelné
ochorenie. 1 z 11 dospelych fudi ma diabetes mellitus, ¢o
celosvetovo Cini cca 415 milidnov [udi. Pritom 46,5 % z nich
nema diabetes ani diagnostikovany. Na svete trpi diabetom
mellitus I. typom az 542 000 deti. Celosvetovo az 12 % (673
biliondv $) vydavkov verejného zdravotnictva je vynaloZe-
nych na lie¢bu diabetu. Smutnou realitou je fakt, Ze kazdych
6 sekind zomrie niekto na nasledky diabetu (5 miliénov
umrti rocne).

Kontrola glykémie a prebytoéna smrt u pacientovs DM 1

V roku 2015 prebehla v Anglicku Studia ,,Kontrola glykémie
a prebyto¢na smrt u pacientov s DM 1“ (Marcus Lind, M. D.,
acol.), zamerand na sledovanie Uspesnosti liecby diabetu.
Studia hodnotila informacie od 33 915 pacientov s DM 1.

V studii boli porovnavané rizika umrtia v jednotlivych ve-
kovych kategdriach, v zavislosti od pohlavia a to pri Umrtiach
z kardiovaskuldrnych pricin, a pre umrtia z inych pricin. Pod-
la vysledkov Studie je riziko umrtia pre jednotlivé vekové
kategorie rozne. S ohladom na pri¢inu imrtia, vyssie riziko
bolo pri umrtiach z kardiovaskularnych pricin. Pri pohlade
na konkrétne vekové kategdérie mozno konstatovat, Ze z kar-
diovaskularnych pricin bolo riziko Umrtia najnizsie u muzov
vo veku 50-64 rokov (2,25) a najvyssie u Zien vo veku 50-64
Zov nad 65 rokov(2,20), a najvyssie u Zien vo veku 35- 49 ro-
kov (4,26). Charakteristika suboru, riziko Umrtia a Umrtnost
st obsahom tabulky 1 a tabulky 2.

Pohlad pacienta na DM

S ohladom na prax pri lieCeni DM, si treba uvedomit, Ze
pacient i lekar sa na ochorenie pozeraju kazdy s inym uhlom
pohladu. Pacient sa na svoju chorobu pozerd subjektivne,
neodborne (disponuje informaciami z webovych stranok,
pripadne pocuté od znamych), ocakava vylieCenie bez ne-
jakych obmedzovani. Naproti tomu doktor ma na ochorenie
odborny, objektivny pohlad, namiesto vylieCenia pacienta
hovori o lie¢be pacienta a jeho moznosti su obmedzené.

Pacient sa so svojim ochorenim vyrovnava postupne. Na
zaCiatku ma svoje ocakavania, ¢i uz ohladom liecby, diéty,
inych faktorov, nasledne, aj vdaka postupnej edukacii pa-
cient pochopi svoju chorobu a spolupracuje pre realizacii
terapie, €o je spravny zaklad pre kontrolu glykémie. Tieto
postupné kroky spajaju subjektivne- pacientove- vnimanie,
spolu s objektivnym- lekdrskym vnimanim. Nakolko pacient
z vlastnych preferencii (ja viem) postupne, vdaka edukacii
odbornikom prechadza k spravnej motivacii (ja chcem).
Spravne nastavenie pacienta ma pritom pozitivny vplyv aj
na finanénu stranku.

Motivacia pacienta je ¢asto dlhodoby proces, ndpomocna
je pri nfom aj psychologicka intervencia a nutny je personali-
zovany pristup. Aka dokaze byt motivacia vyznamna, ukaza-
la stddia tehotnych Zien s DM, ktoré boli lie¢ené CSII/MDI.
Zlepsenie kompenzacie bolo dokazané v skupine CSlI, ked
hodnoty HbAlc na zaciatku sStudie boli 8,14 %; pocas nej sa
zlepsili na 6,41% (Kekaldinen 2015, Diabetes Technol Ther).

U deti s DM1 je motivacia nemenej dbleZitou, pricom
markantnou sucastou k nej musia byt rodicia. U deti sa lep-
Sie pracuje s pozitivnou motivaciou ako so strachom z na-
sledkov choroby. Ako sa samotni mladi pacienti vyjadrili,

U

Subgroup Type 1 Diabetes Reference
no. of events (%)
Death from any cause
Male
18-34yr 160 (1.6) 283 (0.6)
35-49yr 428 (8.9) 524 (2.2)
S0-64yr 631 (21.6) 1217 (8.4)
=65 yr 367 (50.3) 1046 (29.2)
Female
18-34 yr 90 (1.1) 110 (0.3)
35-49yr 239 (6.2) 280 (1.4)
50-64yr 432 (19.6) 638 (5.2)
265yr 304 (43.4) 737 (21.3)
Death from cardiovascular causes
Male
18-34yr 18 (0.2) 26 (0.1)
35-49yr 144 (3.0) 140 (0.6)
50-64 yr 238 (5.2) 414 (29)
=65 yr 149 (20.4) 416 (11.6)
Female
18-34yr 11 (0.1) 2 (0.0)
35-49yr 67 (1.7) 46 (0.2)
S0-64yr 161 (6.5) 112 (0.9)
=65 yr 139 (19.8) 282 (8.1)
l].r50

Hazard Ratio (95% Cl) P Value
e 2.84 (234-3.45)  <0.001
Il 4.26 (3.75-4.84)  <0.001
3 2.86 (2.60-3.15)  <0.001
- 2.20 (1.96-2.48) <0.001
e 411 (3.11-543)  <0.001
e 439 (3.70-522)  <0.001
[ 4.17 (3.70-4.69)  <0.001
[, 262 (229-3.00)  <0.001
—— 3149 (191-6.36)  <0.001
[ 5.36 (4.25-6.77)  <0.001
P 3.17 (2.70-372)  <0.001
e 2.25 (1.87-272)  <0.001
p——————— 6.94(279-17.25) <0.001
P 7.50 (5.16-10.92) <0.001
——i 7.92 (6.22-10.08) <0.001
——i 3.12 (255-3.83)  <0.001

T T T 1

1.00 2.00 4.00 800 1600

Tabulka 1 Riziko umrtia podla veku
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Variable

Time-updated mean glycated hemoglobin level
— no. of eventsftotal no.

Reference group (controls)
=6.9%

7.0-7.8%

7.9-8.7%

8.8-9.6%

=9.7%

Time-updated renal disease — no. of events/total no.
Reference group (controls)
Normoalbuminuria
Microalbuminuria
Macroalbuminuria
Stage 5 chronic kidney disease

Time-updated eGFR and stage 5 chronic kidney disease
— no. of events/total no.

Reference group (controls)
eGFR

>120 ml/min

60 to 120 mi/min

15 to <60 ml/min

Stage 5 chronic kidney disease

Hazard Ratio
Death from Death from
Any Cause Cardiovascular Disease
7386/200,539 2326/200,539
1.00 1.00

2.36 (1.97-2.83)
2.38 (2.02-2.80)
3.11 (2.66-3.62)
3.65 (3.11-4.30)
8.51 (7.24-10.01) 10.46 (7.62-14.37)
6673/197,786 2091/197,786
1.00 1.00
2.76 (2.33-3.27) 3.64 (2.61-5.06)
4.87 (4.00-5.92) 6.35 (4.41-9.16)
9.82 (8.11-11.89) 13.10 (9.19-18.67)
28.09 (22.95-34.39) 38.98 (26.90-56.47)
6711/198,632 2108/198,632

2.92 (2.07-4.13)
3.39 (2.49-4.61)
4.44 (3.32-5.96)
5.35 (3.94-7.26)

1.00 1.00

4.41 (3.53-5.50)
3.24 (2.74-3.84)
7.64 (6.26-9.32)

29.01 (23.68-35.54)

4.65 (2.91-7.42)
4.56 (3.30-6.31)
10.42 (7.25-14.98)
41.32 (28.52-59.86)

Tabulka 2 Riziko umrtia podla parametrov

,potrebuju niekoho, kto by im rozumel”. Diabetes je totiz
chorobou, ktora ich ,zvykne rozplakat”. Maju pocit, Ze ich
»glykémia nikdy neklesne”.

Na podporu povedomia mladych s diabetom o tom, ze im
niekto rozumie, sa iniciuju viaceré podujatia. Jednym z nich
bola majova vystava Diador- Vystava potravin a pomocok,
s podnazvom ,Je naozaj diabetkovi vSetko dovolené?”.
A tiez sa iniciuju viaceré stretnutia, komunity na podporu
pacientom s DM 1.

Ekonomika DM

Z finan¢ného hladiska je diabetes ekonomicky narocné
ochorenie, enormné su aj priame, ale aj nepriame naklady.
Pripominame, Ze 12 % vydavkov na verejné zdravotnictvo
je minutych prave na liecbu diabetu a jeho komplikacii. Aj
preto je velmi dblezitou prevencia. Finan¢nému pozadiu
choroby sa venovala aj Studia ,,Dosledky vydavkov na zdra-
votnu starostlivost hospitalizécii spojenych s hypoglykémiou
a hypoglykémiou pocas hospitalizacie: retrospektivne popi-
sujuce kohortné studie v Anglicku” autora Phillipa McEwan
a kol. Podla tejto studie, vydavky na hospitalizacie pri diabe-
te typu Il Cinili 1 094 libier (95 % CI 855 — 1253 libier). Vydav-
ky na inzulin ¢inili od 10 € (60 €) po 1€/tyzden, ¢o znamena
minimalne 50 €/ rok.

Na Slovensku pacienti maju preplatenych priemerne 2,5
pruzku/den. Optimalne meranie by viak znamenalo spotre-
bu 6-8 pruzkov denne. Tym padom 5 pruzkov denne pacien-
tom chyba, ¢o znamena 150 pruzkov za mesiac. Ich vydavky
na meranie glykémie ro¢ne ¢inia cca 900 € (3x15 €... 75 €/
mesiac). Inzulinové pumpy su sice plne hradené zdravotnou
poistoviiu, avsak glukdzovy senzor stoji cca 40 €/ tyzden, ¢o
¢ini cca 2000 €/rok. U deti sa predpoklada spotreba pribliz-
ne 26 senzorov na rok. Ale ¢o po 19. roku Zivota? | tak vidi-
me, Ze priame vydavky na lie¢bu diabetu ¢inia ro¢ne pribliz-
ne 3 000 eur za rok.

O senzor rozsirenda pumpa (Sensor augmented pump
-(SAP) je jednak ucinnejsie, ale i bezpecnejsie rieSenie kon-
troly glykémie u deti, ¢im sa zvySuje aj kvalita ich Zivota,
ale aj kvalita Zivota rodi¢ov. Na zaklade presne meranych
glykémii poddva ekvivalenté mnozstvo inzulinu.

Zaver

Zaverom si mozno zhrnut, Ze diabetes mellitus je narocné
ochorenie. Pri jeho manazmente nemozno podcenit sprav-
nu motivaciu pacientov, ale realne zhodnotit aj finanéné na-
klady na ochorenie a mat na zreteli kvalitu Zivota pacienta.
Nutna je spravna edukacia pacienta, comu napomahaju aj
roézne pacientske organizacie.
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HODNOTA ZA PENIAZE — KDE ZACINA A KDE KONCI
OCHOTA PLATIT- POHLAD PACIENTA

Dominik Tomek

Ustav farmakoldgie, klinickej a experimentdinej farmakoldgie,

Slovenskad zdravotnicka univerzita, Bratislava

Uvod

Pohlad pacienta je legitimny, vseobecne akceptovany
a dnes uz velmi Casto aj legislativne zakotveny argument.

Dostupnost zdravotnej starostlivosti vratane liekov
je zakladné pravo, ktoré je presadzované ako spolocna
politika na urovni EU. Nerovnakd dostupnost je hlavnym
faktorom podielajlicim sa na nerovnostiach v oblasti zdravia
a Eurdpsky parlament vnima pacientov s chronickymi
ochoreniami ako pacientov patriacich do skupiny, ktorej
potreby by sa mali osobitne zvaZovat pri rieSeni nerovnosti
v oblasti zdravia.

Vasna dostupnost presnej diagndzy a spravnej liecby
nielen zlepSuje zdravie a pohodu pacienta, ale zaroven
dokdze kompenzovat vyrazné naklady na systémy
zdravotne] a socialnej starostlivosti v dosledku zhorSenia
zdravotného stavu, ktorému sa je mozné vyhnut. Pre
pacientov s chronickymi ochoreniami predstavuju lieky
dolezity a niekedy klucovy aspekt liecby. Nové a lepsie lieky
su prisfubom vyrazného zlepsSenia zdravia a kvality Zivota, Ci
dokonca Zivotnych vyhliadok v podobe vyliecenia.

Dostupnost liekov mozeme vnimat podobne ako
dostupnost zdravotnej starostlivosti ako takej, dodrZiavajic
princip EPF v podobe spravodlivého pristupu zalozeného na
potrebach a nie prostriedkoch.

Pacienti a pacientske organizacie

Vztah vlady a pacientov vystihuje vyjadrenie vplyvu viady
na pacientske organizacie, zverejnené online 28. augusta
2010. Organizacie pacientov zohravaju coraz dolezitejsSiu
ulohu prirozhodovani o zdravotnej starostlivosti v zdpadnych
krajinach. Holandsko je jednou z krajin, kde sa tento trend
hmatatelne rozmaha.

Na posilnenie postavenia organizacii pacientov sa Casto
ako riesenie odporuca financovanie viadou.

Zistilo sa, ze vplyv vlady na organizacie pacientov sa
stal znaénym, ked' vlada ovplyvnila organiza¢nu Strukturu
organizacii pacientov, cinnosti, ktoré tieto organizacie
vykonavaju, a dokonca aj ich ideoldgiu. Financovanie
organizacii pacientov ponuka vlade délezity prostriedok na
ich zodpovednost.

Problematika drahej liecby

Isté stanovisko vsak musime zaujat aj k nejasnym situaciam,
napr. kto zaplati extrémne drahu liecbu pacientom? Od roku
2018 boli schvalené 4 lieky (Spinraza, Adcertis, Duodopa,
Perjeta), s celkovym dopadom uhrad vo vyRke cca 5,2 mil.
eur. V roku 2019 to bolo spolu 8 liekov (Spinraza, Adcertis,
Duodopa, Perjeta, Keytruda, Venclyxto, Procodilol, Maivert)
s celkovym dopadom uhrad vo vyEke cca 36, 5 mil. eur. Pre rok
2020 je predpokladana celkova vyska Uhrad pri nezmenenom
pocte schvalenych liekov vo vyske 49,5 mil. eur.

Tabulka 1 Suma uhrad v rokoch 2018-2020 doteraz
schvdlenych A1P

1 Spinraza  Spindlna svalova atrofia 182018 3625000€ 106213B4€ 14175693 €
2 Adcetris  Lymfdmy 1.9.2018 557407€ 2181091€ 3225571¢C
3 Duodopa  Parkinsonova choroba 19.2018 733333€ 2419827€ 2908360 €
4 Perjeta Karcindm prsnika 1.11.2018 263333€ 2121542€ 4920370¢€
5 Keytruda  Pokrodily melandm (MM) 112019 o€ 3412000€ 5993669€
6 Venclyxto CLL 2L+ 1.1.2019 0E 1600000€ 3828218¢€
7 Procodilol  Angina pectoris 1.1.2019% og 138512 € 503900 €

8 Maviret®  Hepatitida C 1.1.2019 o€ 13976 344€ 13976344 €

5179 074 €36 470 700 ¢] 49532 124 € |

Dostupnost zdravotnej starostlivosti je zakladnou priori-
tou vSetkych zdravotnych systémov. Vstupom novych liekov
(vratane génovej terapie) vSak vydavky na celom svete
narastaju, hoci z dévodu velmi malého poctu pacientov
tieto terapie esSte nemali vyrazny vplyv na rozpocty
zdravotne] starostlivosti. Viaceré Studie poukazuju na
Specificky problém vysoko nakladovych orphan liekov
a zodpovedanie otdzok, ¢i ochota platit tieto nakladné tera-
pie je opravnena.

Dostupnost lie¢by

Pohlad pacientov je vsak iny. (Slovenski) pacienti rieSia
ako sa dostanu k ,normalne drahej“ liecbe, ako napriklad
biologicka liecba AlO (RA, IBD...), resp. pri ochoreniach ako
je leukémia, rakovina prsnika...

Pacienti rieSia (ne)dostupnost oSetrovatelov, sestier.
RieSia tieZz naslednu a dlhodobu zdravotnu starostlivost —
velmi c¢asto nechdvame velmi ,drahych” pacientov bez
nasledného manazmentu a znehodnotime mnohotisicové
investicie vo forme drahych liekov. Pacienti riesia casto
chaotickd a nejasnu legislativu, ako napriklad otazky ne/
prava na liecbu na vynimky.

Aj preto v tejto analyze ,pohlad pacienta” zredukujeme
na otazku ne/dofinancovania zdravotnictva a potreby
saturovania uz bezne dostupnej liecby. Extrémne drahu
lie€bu budu ¢oraz viac riesit pravnici a sudy, pricom tieto na
to este vobec nie su pripravené.

Rezort zdravotnictva nie je dofinancovany. Zhodlisa natom
¢lenovia Vyboru NR SR pre zdravotnictvo po jeho utorkovom
rokovani. Na vybore zastupcovia ministerstva zdravotnictva
(MZ) predlozili spravy o hospodareni a oddlZeni jednotlivych
zdravotnickych zariadeni.

Ekonomika

Zo spravy o vysledkoch hospodarenia jednotlivych
zdravotnickych zariadeni MZ SR za rok 2018 vyplyva, Ze
stav zavazkov spolu na urovni istiny k 31. decembru 2018
predstavoval 812,52 mil. eur. Z toho bolo v lehote splatnosti
156 mil. eur a po lehote splatnosti 656 mil. eur.
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Priemerné mesacné tempo rastu zavazkov spolu na drovni
istiny bolo v obdobi od januara do decembra 2018 vo vyske
3,21 mil. eur. Priom v porovnatelnom obdobi januar —
december 2017 dosahovalo 10,29 mil. eur.

Dnes, ked Slovensko zaZziva ekonomicky rozmach, sa
Statny rozpocet oduca platit za svojich poistencov, a nazyva
to Setrenim. Ak by Stat v roku 2019 dal na svojich poistencov
tolko, kolko v redlnych (inflacne upravenych) Ccislach
priemerne déval v rokoch 2009 — 2018, musel by si pripravit
0 342 milidnov eur viac. Tieto peniaze sa neusetrili, ale
skonili v inych rezortoch.

Pre zaujimavost, Ceské ministerstvo zdravotnictva chce
postupne zvysit mesacnu platbu za poistenca $tatu z 969 K¢
v roku 2018 na 1263 K¢ v roku 2021, ¢o ma rozpocet stat
dodatoc¢nych 21 miliard K¢. Z ¢eského rozpoctu teda pdjde
na jedného poistenca statu takmer trikrat viac zdrojov ako
zo slovenského.

Prognoza

Ak sa ma slovenské zdravotnictvo priblizit k cielu
dostat odvratitelnd Umrtnost na udrovert V3, v kratkom
a strednodobom horizonte je potrebné prostriedky nielen
navySovat, ale aj efektivnejSie vyuzivat a prerozdelovat.
Podla tejto revizie vydavkov je mozné usporit 139 mil. eur
bez dopadu na pacientov, ¢o predstavuje 2,8 % rocného
rozpoctu VZP.

V dlhodobom horizonte bude v najblizsich desatrociach
silniet tlak na rast vydavkov na zdravotnictvo. Podla aktudlnej
prognodzy Eurdpskej komisie vydavky na zdravotnictvo
v dosledku starnutia populacie na Slovensku porastu ako
Sieste najrychlejsie v EU a najrychlejsie spomedzi krajin V4.
Dévodom je narast strednej dizky Zivota a nizka pérodnost
Podla progndzy EK39 maju slovenské verejné vydavky na
zdravotnictvo do roku 2070 vzrast o dalsich 1,1 p.b. na
6,8 % HDP. Hlavnou pricinou je rastlca potreba zdravotnej
starostlivosti vo vySSom veku, napriklad rocné naklady na
zdravotnu starostlivost priemerného 75-roéného muia su
priblizne 7-nasobne vyssie ako na 25-ro¢ného.

Slovenskd zdravotnicka politika by sa tak mala snazit
v prvom rade nastavit efektivne alokovanie prostriedkov,
spravne fungovanie systému a nasledne riadené navySovanie
vydavkov v sulade s progndzou starnutia.

Revizia uhrad
Pri revizii uhrad liekov bolo vypocitané, Zze systém usetri

postupne 50 miliénov — 62 miliénov — 70 miliénov eur. Stale

sme uistovani, Ze napriek tomu - ni¢ pacientovi nehrozi, -
vsade je adekvatna nahrada bez doplatku, - Ze za usetrené
peniaze dostaneme viac starostlivosti.

Redlne vsak vidime par prikladov z moznych dopadov na
pacientov, ktoré by mohli nastat:

1. Pre pacientov s diabetom bude zniZenie Uhrady znamenat
navysSenie doplatkov v priemere o 164 %. Mesacne by sa
doplatky pacientov na Slovensku zvysili o 140 328 eur.
Rocne by toto navysenie doplatkov pre pacientov oproti
sucasnej vyske znamenalo zvySenie o 1 683 942 eur.

2. Pre pacientov s epilepsiou by zmena referencnej skupiny
znamenala doplatok od 20,87 eur do 90 eur za mesacnu
liecbu, pricom ide o liek, ktory nema generickd nahradu
a v procese kategorizacie splnil vsetky poZadované
kritéria stanovené pre farmakoekonomiku.

3. Pre pacientov s Parkinsonovou chorobou sa neumerne
zvySi doplatok z 0 na 60 eur za mesacnu liecbu.

ORIGINALNE PRACE

Kto teda tieto zvySené naklady zaplati? Ak poistovne,
z ¢oho budu Cerpat zdroje na tieto vydavky?

Aktudlny pomer vymeriavacieho zakladu nam ukazuje,
Ze za posledné roky (2010 -2017) percento vymeriavacieho
zdkladu pre platbu SR postupne klesalo (zo 4, 78 % na 3,78
%), mesacna preddavkova platba za poistenca rastla (z 34,56
eura na 36,16 eura) a mesacna preddavkova platba za
ekonomicky aktivneho obcana postupne rastla (z 85,48 eura
na 127,27 eura).

Tabulka 2 Vlyvoj vymeriavacieho zdkladu a preddavkovych

Porcento z vymeriavacisho Mesaéna preddavkova esaénd preddavkova platba za
akladu pre platbu SR platba za poistenca Statu__wkonomicky aktivneho obéana

2010 4,78% 34,56 € B548 €
2011 4,32% 3216 € 8210 €
2012 4,16% 3202 € 106,67 €
2013 4,25% M E 103,06 €
2014 4,00% 3220 € 108,62 €
2015 4,44% 3661 € 111,66 €
2016 4.41% aTBIE 117,60 €
2017 3,78% 36,16 € 127,27 €
platieb

Pacientske organizacie
V otdzke zdravotnictva a dostupnosti liecby a liekov su

pacienti aktivni v nasledujucich organizaciach:

Asocidcia na ochranu prav pacientov v Slovenskej republike

¢ budovanie kapacit pacientskych organizacii - Eurdpske
pacientske forum v Bruseli,

® Eurdpska pacientska akadémia EUPATI na Slovensku,

* Slovenskd akadémia vzdelavania pacientov pri SZU
v Bratislave.

Vzdelavanie pacientov

Jednou z foriem vzdeldvania je akreditovany odborny
vzdeldvaci cyklus, ktorého cielom je objasnit procesy,
ktorymi sa zdravotna starostlivost, vratane liekov, dostava
k pacientovi. Nauéi sa porozumiet, aké uUkony vedu
k dostupnosti liecby. Ukaze legislativu, cenotvorbu aj systém
hradenia, ulohy jednotlivych hradov v zdravotnickom
sektore. Renomovani ekondmovia vysvetlia principy tvorby
a rozdelovania ekonomickych zdrojov, aké limity maju
verejné zdroje v zdravotnictve a aku ulohu méZe zohrat
pacient pri rozdelovani zdrojov.

Priklad: mnohopocetny myelom

Ako priklad si zanalyzujeme ochorenia mnohopocetny
myeldm. Inovativne lieky pouzivajice pri terapii su bud'
imunomodulac¢né latky (thalidomid, lenalidomid, poma-
lidomid), alebo inhibitory proteazému (bortezomib, carfilzo-
mib, ixazomib, neregistrované: marizomib a oprozomib),
alebo monoklonalne protilatky (daratumumab, neregistro-
vany isatuximab, elotuzumab), pripadne inhibitory HDAC
(panobinostat, neregistrovany vorinostat). Z nich su bez
Uhrady: pomalidomid, carfilzomib, ixazomib, daratumumab,
panobinostat (tabulka 3 na zac. dalsej strany).

Aktudlne na Slovensku su pouzivané viaceré liecebné
programy pri liecbe mnohopocetného myelému. Liecba
bortezimabom, lenalidomidom, thalidomidom je plne
hradena zdravotnou poistovriou. Liecba bendamustinom
vyZaduje skupinové povolenie MZSR v relapse pacienta.
Lieky promalidomid, carfilzomib, panobinostat su neka-
tegorizované. A lieky ixazomib a daratumumab su NPP.
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Tabulka 3 Lieky na MM

Imunomodulané litky  Inhibitory proteazému . s Inhibitory

(IMD) ) Monoklondlne protilatky HDAC
Thalidomid Bortezomib (Velcade) Daratumumab (DARA) Panobinostat
Lenalidomid (Revlimid) ~ Carfilzomib (Kyprolis) * ~ (Darzalex) (Farydak)*
Pomalidomid (Imnovid)  Ixazomib (Ninlaro) * T Vorinostat™®
§ Isatuximab
il F
Mol Elotuzumab (Emplicity) *
Oprozomib **
* lieky bez thrady
** lieky neregistrované
Tabulka 4 Liecebné reZimy pouZivané na MM v SR
Liek Redimy Linia Dostupnost’
Bortezomib VTD, BD, BDD z1 pine hradeny ZP
Lenalidomid Revlimid + DXM - do progresie, -
Kyprelis + RD, Minlare + RD 21 plne headenf 2
Pomalidomid I\::;novid +/- DXM po zlyhani Rev a 22 ieketagarizonans
Thalidomid MPT 2l plne hradeny ZP
Bendamustin Levact + DXM z| kategorizevany, skupinové povolenie MZ SR
v relapse

Carfilzomib Kyprolis + DXM, Kyprolis + RD 21 nekategorizovany
Panobinostat Farydak 23 nekategorizovany
Ixazomib Ninlare + RD 21 NPP
Daratumumab  menoterapia 23 NP
Vorinostat neregistravany

Inovativne lieky

Zaverom mozno zhodnotit, Ze inovativne lieky prinasaju
vacsi pocet liecebnych rezimov v kazdom stadiu ochorenia
a lepSiu moznost poufZitia v indukénej faze. Evidujeme tiez
vacésia ucinnost v lieCebnom procese a moznost cielenej
terapie, ktora vylepsuje manazment ochorenia. Tato forma
personalizovanej lie¢by spdsobuje menej NU a zlep3uje
kvalitu Zivota.

Dostupnost najlepsich Standardov lie¢by staZzuje neskora
diagnéza a obmedzeny pristup k - najnovsSim Gcinnym
liekom, - dostatocnym informaciam, - klinickym sStadiam.
Systém schvalovania vynimiek je naro¢ny, ¢asovo zdihavy
a neprehladny. Zaroven na schvalenie neexistuje pravny
narok.

TNBC

Inym prikladom je triple negative breast cancer (TNBC).
Je to heterogénna podskupina pacientok s inym priebehom
ochorenia, inou progndzou, inou liecbou. Pri TNBC
mame kvoli absencii cielenej liecby a neaplikovatelnosti
hormonalnej liecby len limitované lieCebné moznosti.
Standardom liecby je chemoterapia (vysoka toxicita), aviak
zaznamenavame len kratke odpovede na liecbu a vznik
rezistencie. Nakolko si TNBC castejSie geneticky(najma
BRCA) podmienené, byva odporucand aj preventivna
chirurgia. Pre TNBC su typické tzv. intervalové karcindmy,
objavujice sa medzi vySetreniami, ¢o prindsa neskorsi
zachyt ochorenia. Typicky je tiez vyskyt pri nizSich vekovych
skupinach, vysoké riziko vcasnych recidiv (najma prvé 2 -3
roky), vysoka proliferacia (high-grade), tj. agresivny priebeh
ochorenia a sklon k hematogénnemu, ale aj lymfogénnemu
metastazovaniu do visceralnych orgdnov a makkych tkaniv,
do mozgu. Pritomna je tieZ rychla progresia od metastaz po
umrtie pacienta, takZe preZivanie pri pouziti konvencénych
cytostatik je priemerne 9 — 12 mesiacov.

ORIGINALNE PRACE

Personalizovana medicina a liecba

Buducnostou liecby je aj v pripade TNBC personalizovana
medicina. Nebyvaly pokrok v lie¢be sa dosiahol vo svete,
aj ked s predpokladom zvySenych ndkladov a s tazkym
vyberom pacientov, ktori m6zu z nakladnej liecby profitovat.
Diferenciacia na nizko a vysokorizikovych pacientov je
velmi naroc¢nd, nutné je presnejsie Clenenie ochorenia
a vyvoj Specifickych liekov pre jednotlivé jeho podkategorie
genomicka medicina (multigénové panely, next generation
sequencing). Moznostou liecby je tieZ imunoterapia, a to
nové inovativne lieky, alebo ,cielené” lieky v , off—label”
indikaciach. Tie ponukaju odklon od klasifikacie ochorenia
podla organu smerom k personalizovanej medicine
zaloZenej na spolo¢nych molekuldrnych charakteristikach
(napr. 2018 Keytruda—schvélenie FDA na nadory podla
vybraného genetického profilu).

Aktualne trendy v inovativnej cielenej liecbe
V sucasnosti dlhodobo chyba inovativna cielena liecba,

aj na zaklade nedostatku ,cielov” pre liecbu, heterogenity,

agresivity, toxicity. Vnimame akutnu potreba novej liecby

v praxi. Ako priklady aktudlnych smerov v Stadidch mozu

sluzit:

- PARP inhibitory pri BRCA mutovanych nadoroch,

- AR (androgén) terapia pri AR+nadoroch,

- imunoterapia pri PD-L1 pozitivnych nadoroch a inych
nadoroch s imunoreaktivnym fenotypom (TILs),

- Akt inhibitory pre nadory s vysoko aktivovanou PI3K/Akt/
mTOR drdhou,

- konjugaty protilatok s lieCivami prinadoroch exprimujucich
Specifické povrchové antigény,

- nové molekuly zo skupiny tzv. check-point inhibitorov,
napr. atezolizumab (aktualne v klinickom skisani na SR).

Situdcia v SR

Slovensko ma problém drzat krok s vyvojom vo svete /
EU / V4, ¢o ma priamy negativny dopad na pacientov, ktori
maju obmedzeny pristup k novym, inovativnym liekom
a ich dhrade. Situaciu ,komplikuje” netransparentné schva-
fovanie ,vynimiek”.

Na Slovensku potrebujeme zlepsit pristup k inovativnej
diagnostike a inovativnej liecbe v ramci verejného zdravot-
ného poistenia, t. j. liecba podla najnovsich poznatkov
v medicine by mala byt ponuknuta vietkym, aj na Slovensku,
nakolko by mali byt jasne stanovené transparentné
a jednotné kritéria (identifikacia pacientov), ktori mézu mat
uzitok z konkrétnej inovativnej liecby.

Samozrejmostou by mal byt pristup ku klinickému skisaniu
formou informdcie Standardne a priamo od lekara. Pravnou
upravou by sa mohol umoznit pristup k tzv. milosrdnej
liecbe aj po ukonceni klinického skdsania ¢i po registracii
(expanded access program), kym je liek kategorizovany
(early access program).

Definované by mali byt transparentné a jednotné pod-
mienky pre schvalovanie vynimiek s moZnostou preskiuma-
nia rozhodnutia (odévodnenie, odvolanie).

Uhrada inovativnych liekov na vynimku/mimo katego-
rizacie by nemala byt standardnou cestou pacienta k lieku,
nakolko prindsa pacientovi neistota a pocit nedostupnosti
inovativnej lieCby na Slovensku.
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REViZIA UHRAD LIEKOV Z POHLADU PACIENTA

Dominik Tomek

Eurdpska akadémia pacientov pre terapeuticku inovdciu, Asocidcia na ochranu prdv pacientov SR

Vyvoj uhrad poistovni a doplatkov pacientov na receptové
lieky

Z pohladu Uhrad poistovne sa da konstatovat za posledné
roky mierny pokles, a to o 3 %. V roku 2016 uhrada
poistovne €inila 904 000 000 a v roku 2017 Uhrada poistovne
Cinila 876 000 000 eur. Napriek poklesu uhrad poistovne,
z pohladu doplatkov pacientov sa da konstatovat narast
04500 000 eur, tj. 0 3,2 % pri porovnani rokov 2016 a 2017
(140 400 000 vs. 145 000 000).
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Z pohladu pacienta je pacient tym, kto nerozhoduje ani
o cenach lieku, ani o Uhradach lieku. O cenach a uhradach
za lieky rozhoduju: Ministerstvo zdravotnictva SR,
zdravotné poistovne a drzitelia registracie lieku (firmy).
V Kategorizacnej komisii a v Kategorizacnej rade hlasuju:
Ministerstvo  zdravotnictva SR, zdravotné poistovne
a odborné spolocnosti (lekari). Lieky indikuju (predpisuju)
lekari. Liecbu (Ghradu) schvaluju revizni lekari (zdravotné
poistovne). Kto z celého retazca nerozhoduje o vObec
nicom? Je to pacient.

Liekova politika alebo POLITIKA?

Odbornici vypocitali, Zze po revizii liekov systém usetri 50
milionov — 62 miliénov — 70 milidénov. Pritom pacienti su
stale uistovani, Ze ni¢ pacientovi nehrozi, naopak viade je
adekvatna nahrada bez doplatku a Ze za uSetrené peniaze

dostaneme viac starostlivosti. Pacienti vSak nevedia, ako
sa to celé pocitalo, nakolko evidujeme viacero nejasnosti
ohlfadom metodiky vypoctu Uspor:
¢ Kontroloval niekto SPC dotknutych liekov?
* Boli brané do Uvahy titracné davky, ktoré sa pouZzivaju
len v Uvode liecby?
¢ Boli brané do uvahy rozdiely v silach, ktoré sa nedaju
zamienat, lebo sa pouZivaju vinom $tadiu ochorenia, pri
inom type pacienta?
e Boli brané do Uvahy moznosti prechodu na int (drahsiu)
ucinna latku?
¢ Bola brana do Uvahy adherencia pacienta?

Pohlad pacienta

Ludia v Case choroby preZivaju strach, obavy a Uzkost.
Moznymi dosledkami revizie moZe byt jednak napor
na lekarne, kde mozinym rieSenim méze doéjst k pred-
zasobovaniu, alebo naopak k vypadkom v zdsobovani.
Otéazkou je, Ci je emergentny systém na takuto situaciu pri-
praveny. Napor bude vyvijany aj na zdravotnicke zariadenia
so zvySenymi Ziadostami o predpisanie receptov. Otazkou
véak je, ¢ maju ambulancie na to kapacity. Dal$ou otazkou
je skratend doba ambulovania pred sviatkami. Mimo ndporu
na lekdrne a zdravotnicke zariadenia, bude tento ndpor
realny aj na zdravotné poistovne so zvysenim poctu Ziadosti
o schvalenie.

Absencia opatreni pred restrikénymi zasahmi

Treba si uvedomit, Ze isté opatrenia maju sprevadzat
kazdé restrikéné opatrenie v oblasti dostupnosti liekov. A to
najma:

e v¢asna informovanost verejnosti — odborne;j aj laickej,

e jasne vysvetlené- kto navrhol, kto rozhodol, ako
rozhodol, preco rozhodol...,

e jasne vysvetlené- kto vypocital, akym spb6sobom,
akou metodikou, kto skontroloval,

e jasné informacie pre konkrétne skupiny pacientov —
ktoré su nahrady bez doplatku,

e priznané, aké su dopady — medicinske, ekonomické,
socialne,

e predstavené kompenzacné opatrenia — financné
a nefinancné.

To znamen3, Ze aby pacienti pochopili a prijali zmeny po
revizii je treba:

1. Vydat jasné pokyny pre pacientov, aby nedoslo k ujme
na ich zdravi.

2. Vydat pravidla pre kompenzaciu doplatkov tam, kde je
to v zaujme ochrany zdravia a Zivota.

3. Vydat spravu o zasobovani a rieSeni problémov.

4. Zriadit informacéné linky alebo linky pomoci, kde budu
poskytnuté informacie, napr. - kto bude riesit
pacientov privypadkoch liecby, - ako budi kompenzovat
naklady spojené s doplatkami za lieky napr. pro-
strednictvom ministerstva financii, zmenou legislativy,
kompenzaciami pre pacientov?
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Priklady moznych dopadov

Pre ilustraciu uvedieme par prikladov a mozné dopady na
pacientov, ktoré by mohli nastat.

Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami: V pripade
pacientov so psoridzou sa doplatok zvysi z 0 na 1760 EUR.
Znamenalo by to ro¢ny celkovy narast od 3038777 EUR
v doplatkoch. V pripade pacientov s Crohnovou chorobou
sa doplatok zvysi z 0 na 754,90 EUR. Celkovy ro¢ny narast na
doplatkoch tak bude vyse 520 000 EUR.

Pre pacientov s plticnou artériovou hypertenziou sa
jedna o zvysenie doplatku z 0 na 1001,01 EUR.

Pre psychiatrickych pacientov lieCenych injekénymi
antipsychotikami bude navrhovand zmena znamenat
doplatky do wvysky viac ako 30 % ceny lieku, ¢o by
predstavovalo v konkrétnych pripadoch aj sumu 135 EUR na
balenie. Celkovo v oblasti len injekénych foriem antipsychotik
by to znamenalo narast doplatkov zo sicasnych 450 EUR na
641 384 EUR v skupine priblizne 1 600 pacientov.

Pre pacientov s diabetom bude zniZenie Ghrady znamenat
navysenie doplatkov v priemere o 164 %. Mesacne by sa
doplatky pacientov na Slovensku zvysili o 140328 EUR.
Rocne by toto navysenie doplatkov pre pacientov oproti
stucasnej vyske znamenalo zvySenie o 1 683 942 EUR.

Pre pacientov s epilepsiou by zmena referenc¢nej skupiny
znamenala doplatok od 20,87 EUR do 90 EUR za mesacnu
lie€bu, pricom ide o liek, ktory nemd generickd nahradu
a v procese kategorizacie splnil vSetky poZadované kritéria
stanovené pre farmakoekonomiku.

Pre pacientov s Parkinsonovou chorobou sa neimerne
zvysi doplatok z 0 na 60 EUR za mesacnu liecbu.

Priklad ,,REVLIMID“

Uvedieme ajkonkrétny priklad pre nezamenitelnost davok
lie¢iva Revlimid v ramci terapeutickej nezamenitelnosti
davok lieciva. Klinické Studie s lenalidomidom definovali
terapeuticky adekvatnu liecbu mnohopocetného myelému
(MM) a neskor aj lieCbu dalsich diagndz (MDS, MCL), v rdamci
ktorej boli priuvedenilieku natrh uréené styri nezamenitelné
davky lieciva a to 25, 15, 10 a 5 mg. V priebehu ¢asu doslo
k rozSireniu spektra davok lenalidomidu, pricom aspekt
terapeutickej nezamenitelnosti zostal zachovany.

Nezamenitelné davky lieiva su charakterizované ako
lieky s odliSnymi charakteristikami a znakmi spojenymi
s vysledkami liecby, v rdmci ktorej su pouzité. Liecivo nie
je zamenitelné, ak ho nemozno nahradit inymi liekmi
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pri su¢asnom zachovani rovnakého profilu Gcinnosti
a bezpecnosti. V pripade lenalidomidu sa nezamenitelnost
vztahuje na kazdu individualnu silu.

Nezamenitelnost davok lenalidomidu je odévodnena
inStrukciami v suhrne charakteristickych vlastnosti (SPC)
lieku. Tento jednoznaéne ur€uje nezamenitelnost davok
lenalidomidu, pricom existuju dva hlavné dévody na pouZitie
lenalidomidu v terapeuticky nezamenitelnych davkach:

¢ ddavkovanie u pacientov s poskodenim funkcie obliciek,

¢ davkovanie u pacientov s hematologickou toxicitou.

V pripade pouZitia nespravnej davky pacienti stracaju
prospech z klinickych vyhod lenalidomidu dokumentovanych
z hladiska progresie zakladného ochorenia a celkového
prezivania.

Aspekt terapeutickej nezamenitelnosti bol potvrdeny
rozhodnutim  Eurdpskej liekovej agentiry ako aj
rozhodnutiami lokalnych autorit pre kontrolou liekov (napr.
na Slovensku ide o Statny Gstav pre kontrolu lieciv)

Cena jednotlivych davok lieku Revlimid odzrkadluje
ich terapeuticki nezamenitelnost vo vsetkych ¢lenskych
krajindch Eurdpskej unie, pricom urcenie tejto ceny na
Slovensku je v sulade s legislativou v SR (priemer troch
najnizsich cien v EU).

Na Slovensku je v sucasnosti lieCenych priblizne 400
pacientov v diagnézach- mnohopocetny myeldm: 90 %,
myelodysplasticky syndrom: 7 — 8 %, lymfom z plastovych
buniek: 1- 2 %.

Podiel pacientov na jednotlivych davkach lieku je
nasledovny: Revlimid 25 mg - 30 %, Revlimid 15 mg - 30 %,
Revlimid 10 mg - 40 %.

V pripade schvalenia zmeny metodiky by sa za Revlimid
10 mg, ktory uziva 40 % pacientov, doplacalo 2 569,45 eur. Pri
priemernej dizke 14,7 mesiaca pri druhej a vy$ej linii lie¢by
je kumulativna vyska doplatku 41 111,17 eur. Pri priemernej
dizke 20 mesiace pri prvej linie lie¢by je kumulativna vyika
doplatku 53 958,41 eur. Obdobne, v pripade schvalenia
zmeny metodiky by sa za Revlimid 15 mg, ktory uziva 30 %
pacientov, doplacalo 1 726,16 eur. Pri priemernej dizke 14,7
mesiaca pri druhej a vyssej linii lieCby je kumulativna vyska
doplatku 27 618,51 eur. Pri priemernej di?ke 20 mesiace pri
prvej linie liecby je kumulativna vyska doplatku 36 249,30
eur. V pripade schvalenia zmeny metodiky by sa za Revlimid
25 mg, ktory uzZiva 30 % pacientov, doplacalo 0 eur.
Prakticky dopad doplatkov na pacientov v SR je zndzorneny
v nasledujucej tabulke.

REVLIMID

Doplatok v pripade
schvalenia zmeny
metodiky stanovenia

Priemerna dizka lie€by
{mesiace) v diagndze
RRMM v SR (2. a vyisia

Kumulativna vyika
doplatku prepoéitana
na priemerni dizku

Dizka lieéby (mesiace)
v diagnoze NDMM v 5R|
(1. linia lie€by MM)*

Kumulativna vyika
doplatku prepocitana
na dizku lieéby**

*dlika lieéby podia platného indikaéného obmedzenia

**28-dfovy terapeuticky eyklus = 13 baleni roéne. V kalkuldeii je pripoéitané 1 balenie k priemerne| dike lieéby v mesiacoch

Ghrady linia lie€by MM) lie€by**
Revlimid 10 mg tvrdé kapsuly (40% pac) 2569.45 € 14.7 41111.168 € 20 53 958.408 €
Revlimid 15 mg tvrdé kapsuly (30% pac) 1726.16 € 14.7 27618.512 € 20 36 245.297 €
Revlimid 25 mg tvrdé kapsuly {30% pac) [+] 14.7 (o] 20 o
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PACIENT A LIEK
Dominik Tomek

Asocidcia na ochranu prdv pacienta SR, o.z.

Ustav farmakoldgie a klinickej farmakoldgie LF SZU

»Najdrahsi liek je ten, ktory nebol nikdy uZity.”

Adherencia

Aky je medzi tabletkami rozdiel? Na prvy pohlad
samozrejme vo farbe. Ale ak mate uzit kazdy den jednu
modru tabletku alebo hrst ¢ervenych s tym istym Gcéinkom,
¢o si vyberiete? Vasa ochota uZit jednu modrd namiesto
hrsti éervenych bude podstatne vyssSia, budete ju uzivat
poctivejsie, presnejsie, vas zdravotny stav bude stabilnejsi
a tak dalej. Tomu sa hovori adherencia (mbézeme hovorit
spolupraca, aj ked'to nie je Uplne presné) a to je téma nasho
¢lanku.

Pacientova ochota a schopnost dodrziavat lieCebny
rezim (CiZze adherencia, niekedy hovorime aj kompliancia)
sa vztahuje na konzistenciu a presnost, s ktorou plni
odporucany lieCebny reZzim. Je to miera, hodnotiaca
dodrzZiavanie odporucani, ktoré dostal pacient v ramci
stanovene] liecby. Odporidéania mézu zahfriat uzivanie
liekov, zmeny Zivotného sStylu vratane Specidlnej diéty alebo
cvi¢enia, navstevy a vysSetrenia u lekdra a ostatné.

Odbornici rozliSuju komplianciu, kedy pacient pasivne
akceptuje lekdrove odporucania a dodrzuje lieCebny rezim.
Adherenciou oznacuju aktivnu akceptaciu odporucani a ich
uvedomelu aplikaciu po vzajomnej komunikacii.

Informovanost

Lieku sa netreba bat no ani ho uctievat - lieku treba
rozumiet. Naj€astejSou pric¢inou zlyhania liekov je ne-
dostatok informacii. Ludia maju byt preto vzdelavani, aby
lieky pouzivali bezpecne a ucinne. Velkym problémom,
sUvisiacim s ucinnostou lie¢by, je ochota a schopnost
pacienta dodriZiavat lieéebny reZim vratane spravneho
uZivania liekov. Miera ,nespoluprace” (napriklad neuzi-
vania lieku) sa podla niektorych studii pohybuje od 17%
u niektorych skupin onkologickych pacientov aZ po 93%
u niektorych diabetikov! Nedostato¢nd adherencia vedie
nielen k zvysenym naslednym nakladom pocas priebehu
zdravotnej starostlivosti a zvySuje plytvanie zdrojmi, ak
predpisané lieky boli napriklad vybraté a nepouzité, ale
hlavne pacient sa nelieCi a jeho stav sa moze dalej zhorsovat.

Len polovica z chronickych pacientov je adherentn3,
napriklad az 20% pacientov s transplantovanymi obli¢ckami
neuziva riadne imunosupresiva, Cize lieky, ktoré im umoznia
Zit s darovanou obli¢kou a zachrénit si Zivot. Nedostato¢na
adherencia u diabetikov, hypertonikov a astmatikov
preukdzatelne zvySuje pocet komplikacii, hospitalizacii
a v€asnych umrti, ktorym sa da predist (pri riadnom uzivani
liekov).

Antibiotika

Specifickym problémom je neadherencia (nespolupraca)
v pripade uzivania antibiotik. Pri nespravnom uzivani
antibiotik — vynechanie davok, znizenie davok, skratenie doby
poddvania, samovolné nasadzovanie antibiotik (obltibené
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je ,douzivanie” nespotrebovanych baleni, niekedy aj od
suseda), uzivanie v nespravnej indikacii (napriklad pri chripke,
ktora je virusového povodu) — sa Casto vytvara rezistencia na
antibiotika. Velké Casti populacie sa tak stavaju rezistentné
na bezné antibiotikd, ¢o je velky medicinsky aj ekonomicky
problém.

Typy pacientov

Typy pacientov podla stupria a formy adherencie su
rozne. Nespolupracujuci neakceptuju diagndzu a potrebu
st¢asnej liecby. Ciastoéne spolupracujici akceptuju
diagndzu a potrebu lie¢by, ale nemd6zu alebo nevedia plnit
odporucania v dostatocnej miere. Prehnane spolupracujuci
by uZili viac ako predpisané mnozstvo liekov alebo prehanaju
diétu ¢i cviCenie. Idedlni su primerane spolupracujuci,
ktori dodrziavajui medicinske rady primerane. Tito by
mali dosahovat aj najlepsie vysledky liecby s najmensimi
nakladmi pre zdravotny systém.

Sposob poutzitia

Vacsina neziaducich ucinkov a poskodeni nie st spésobené
nebezpecnymi liekmi, ale nebezpecnym spdsobom ich
pouzitia. Vasa cesta za liekom je jednoducha. Lekar predpise
liek na recept, lekarnik s prislusSnou radou a vyznacenim
na obale liek vydd a zdravotnad poistovria to lekdrni
nasledne uhradi. Nikto ale nevie, kolko z predpisanych
a vydanych liekov bolo pacientmi aj spotrebovanych, t. j.
skutoc€ne uzitych. Publikované udaje o vyhodenych liekoch
pochadzaju z liekov, vyzbieranych prostrednictvom lekarni a
preto nemdzu byt presné.

NeZiaduce ucinky

Média maju (vacsinou) vacsiu silu ako slovo lekara.
Katastrofy alebo zazraky pritahujd, obidve ale premietnuté
do sprav o medicine a liekoch casto zneistia alebo mylia
pacientov. Niektoré Studie ukazuji, Ze pre pacienta su
na prvom mieste Ziadanych informacii neziaduce ucinky
lieku. Taktiez vieme zo $tudii, Ze verejnost velmi precenuje
frekvenciu neziaducich ucinkov. Pod pojmom ,velmi ¢asté”
verejnost usudzuje Ze sa to mozZe stat kazdému druhému
(a viac) pacientovi, definicia hovori ale ,jeden z desiatich
(a viac). Pod pojmom ,velmi zriedkavé” pacienti tipuju na
Styria zo sto, definicia je 0,01% Co je jeden z desattisic!

Komunikacia

PreCo su délezité informacie o lieku? Za normalnych
okolnosti nie je nebezpecny liek ale ¢lovek! Ak si kupujeme
lieky bez konzultacie s odbornikmi, ak ich uzivame alebo
neuzivame kedy sa nam chce, ak ich kombinujeme
navzajom, ak ich zle skladujeme, hromadime do zasoby...
to vSetko je nebezpecné poufitie lieku. Spolupraca je vidy
o komunikacii. Lekar chce dobre liecit pacienta. Napriklad sa
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ukazuje, Ze pacienti si menej nakloneni sudit sa, ked lekari
prezradia a priznaju omyl, neZ v pripade, Ze sa ho snazia
zakryt. Ale aj pacient chce lekara uspokojit. Pacient tazko
prizndva svoju nevedomost. Je lahsie suhlasit s lekarom ako
argumentovat.

Rozhodovanie

Aké su faktory ovplyviiujice moZznost pacienta urobit
dobré rozhodnutie a tym zvysit jeho adherenciu k lie€be?
Emacie maju vyznamnu rolu, terminalne chori maju hlavne
strach z umierania a smrti, pacienti s lokalizovanym nadorom
sa obdvaju, Ze v organizme su nadorové bunky a moézu
odmietat tzv. watchful waiting (¢akat a pozorovat). Délezita
je preto zrozumitelnost vyrokov s cielom udrzat nadej
a realny optimizmus. Niekedy je u pacienta snaha vyhnut sa
tazkym rozhodnutiam, ide o iracionalne rozhodnutia a treba
tu trpezlivd konverzaciu. Tzv. anekdotdlne uvaZovanie
a mylné predpovede (ako je odmietnutie chemoterapie,
lebo ,,moja teta mala zlé skusenosti” — tu je vplyv pocutého
silnejsi neZ vedecky dokaz). Je déleZité, aby pacient nielen
porozumel pokynom lekara ale aj aby sa s nimi stotoznil.

,Neziaduce ucinky“ ako signal ucinnej liecby

Povacsine sa traduje, Ze neZiaduci ucinok lieku je taky, ked’
mi je z lieku zle alebo mi privodi zly zdravotny stav, napriklad
mi praskne Zalidocny vred po dlhom a nadmernom uzivani
acylpyrinu, moézem vtedy aj vykrvacat. Je to ale ovela
zloZitejSie. Prejav neZiaduceho ucinku lieku modzZe casto
lekdr vyhodnotit ako priznak Géinnej liecby. €o je pre
nas neziaduce (lebo je to neprijemné, napriklad niektoré
kozné alebo Crevné priznaky pri chemoterapii) méze lekar
(napriklad onkolog) oznacit ako zaciatok ndstupu Ucinku
lieku. Pouceny pacient vie, Ze sa po uZiti lieku neciti dobre,
ale Ze je to preto, lebo Ze liek funguje a lie¢i ma A PRETO
HO UZIVAM. Pacient je adherentny. Iny postoj je, Ze liek
neberiem, lebo mi robi zle (aj ked ma lieci). Aj lekar moze
robit chybu, napriklad znizi davkovanie — ,ved je Vam
dobre” resp. chybanie prejavov neziaduceho ucinku zase
mbze viest moze viest k podceneniu liecby, ,ved mi je
dobre” a vynechavaniu davok a naslednému zlyhania liecby
a navratu ochorenia.

Tu nie je priestor na pravne rady, ale kazdy lahko pochopi
rozdiel medzi (nebodaj) poskodenim zdravia nasledkom
neziaduceho Ucinku pri sprdvnom pouzivani lieku podla rady
lekara a lekdrnika a poSkodenim pri nespravnom pouzivani
lieku! Pacient by nemal prerusit lieébu bez vedomia lekara
ani vtedy, ked' je dovodom prerusenia uZivania lieku vyskyt
neziaduceho ucinku. Respektive, ak uz uzivanie prerusime,
informujeme o tom lekdra ¢o najskor!

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Aké informacie o liekoch su teda délezité, doveryhodné,
kde ich ziskame a ako im porozumieme? Vsetky
dolezité informacie pre lekdra o lieku najdeme v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), informdacie pre
pacientov obsahuje pribalovy informacny letdk (PIL).
Existuju dokazy zo Studii a prieskumov o tom, Ze pacienti
si s informaciami obsiahnutymi v PIL lieku ¢asto nevedia
poradit. V pripade Ze pacient PIL nerozumie ma pravo
kontaktovat aj vyrobcu lieku. PIL obsahuje rézne varovania
- ale - nedajme sa prosim zastrasit a nehodme liek rovno
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do kosa. Kontraindikacie lieku su urcité stavy a situacie,
kedy méze prist k poskodeniu zdravia ak sa uziva dany
liek a preto tento liek pacient nemdze uzivat. NajCastejsie
sa tykaju precitlivenosti na samotna ucinna latku alebo
na niektoru z ostatnych zloZiek lieku, dalej uZivania lieku
pri nedostatocnej funkcii pecene alebo obliciek, pocas
tehotenstva a v obdobi dojcenia, u pacientov s urcitymi
diagndézami.

Interakcie

Okrem interakcii liekov navzajom a interakcii so stravou
pozname aj iné faktory modifikujice (meniace) ucinok
lieku. Malé dieta alebo stary ¢lovek maju ind vykonnost
obli¢iek a teda aj inou rychlostou vyluduju z tela uzité lieky,
skor sa u nich méze prejavit predavkovanie liekmi. Azijské
rasy maju inG enzymaticki vybavu a dosiahnu potrebné
hladiny u niektorych liekov s nizSou davkou ako Eurdpan.

Interakcie s inymi liekmi a iné interakcie (napriklad
s vyzivovymi doplnkami, potravinami, vychyteny je
grapefruitovy dzus), su také reakcie, ktoré mézu ovplyvnit
posobenie lieku, ¢i uz zosilnenim alebo zoslabenim
ucinku lieku. Informujte preto oSetrujuceho lekara
o ostatnych liekoch, ktoré uzivate sucasne alebo ste uZzivali
v predchadzajicom obdobi. Najlepsie je nosit so sebou
pri navsteve kazdého lekdra zoznam ordinovanych liekov,
alebo ukazte lekarovi zbierku pribalovych letacikov vsetkych
liekov ¢o uZivate.

Davkovanie

Davkovanie uréuje spdsob a ditku podavania liecby.
Sp6sob poddvania sa velmi Casto podcenuje. ZniZzenim
davky pravdepodobne ani neznizite riziko vzniku neziaducich
uéinkov ale s vysokou pravdepodobnostou znizite alebo
vylucite dplne Ucinok lieku. Predpisana davka sa ma uzit
podla moznosti kazdy dern v tom istom case. Davku lieku
treba uZit (podat) celd a (pri liekoch uzivanych Ustami) zapit
dostatocnym mnozstvom Cistej vody (alkohol nie je vhodny
lebo moze ovplyvnit Gcinky lieku a zatazuje peceri, ovocné
Stavy, kdva alebo kolové napoje taktiez mozu ovplyvnit
ucinok lieku). V Ziadnom pripade sa zabudnuta davka
nesmie kompenzovat uZitim zvySeného mnoiZstva tabliet.
Dizku lie¢by uréi lekar.

Efekt zvySenej adherencie

Jestvuju odhady, Ze vSeobecné zvySenie adherencie moze
mat vacési efekt na zdravie populacie ako akékolvek nové
lieky alebo medicinske technolégie. Eurépska Unia venuje
tejto problematike velkd pozornost a iniciovala a financuje
aktivity v oblasti antimikrobialnej rezistencie, bezpecnosti
pacienta, kvality zdravotnej starostlivosti, vzdeldvania
pacientov a ich lepSej informovanosti.

Délezity je prinos pacientskych organizacii, na eurdpskej
urovni je to napriklad Eurdpske férum pacientov (EPF —
European Patients Forum), na Slovensku napriklad Asociacia
na ochranu prav pacientov (ktord je ¢lenom EPF). Uloha
pacientskych organizacii je v dneSnej dobe nezastupitelna
a su dolezitou sucastou snah o vzdeldvanie pacientov. Na
Slovensku uZ niekolko rokov sa pacienti mézu vzdelavat
na Lekarskej fakulte Slovenskej zdravotnickej univerzity
v Bratislave v ramci programu ,,Pacient a liek".
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AOPP

Asociacia na ochranu prav
pacientov SR, 0. 2.
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VZDELANI PACIENTI SU PRE
ZDRAVOTNICTVO CENNOU POMOCOU

SITUACIA VO VZDELAVANI PACIENTOV NA SLOVENSKU

Systém na Slovensku definuje pacienta
ako prijimatela zdravotnej starostlivosti.
Vyspelé krajiny ho vSak wuz vidia ako
partnera - profesionala, ktory dokaze poradit
pri efektivnejSom nastaveni zdravotnickeho
systému.

Vzdelavanie pacientov sa eSte stale podceiiuje.
Nemame odbornikov, ktori by sa mu venovali,
chybaju vzdelavacie materidly i pedagogické
zazemie.

EXISTUJU TRI HLAVNE DOVODY, PRE KTORE
POTREBUJEME VZDELAVAT PACIENTA.

Mnohi pacienti su ludia v produk-
tivnom veku a ich vzdelavanie
lg' je nevyhnutné 2z hladiska ich
zaclenenia do pracovnych procesov.

Vzdelavanie pacientom umozni
lepSie manazovat ich vlastné
ochorenie.

Vzdelavanie zastupcov pacientov,
tzv. pacientskych advokatov,
ktori sa v ich mene zucastiuju
rozhodovacich procesov, im umozni
stat sa partnerom v procesoch
rozdelovania zdrojov, kreovania
zdravotnych systémov a pod.

Aseclicia na ochranu
pacientov SR, o 2.

Skusenosti zo sveta ukazuju, Ze takto vzdelani
pacienti a pacientski advokati pomahaju lepsie
nastavit systémy a zohladnit potreby pacientov.

Aj pacientske organizacie na Slovensku maju
dlhodobo ambiciu participovat na rbéznych
typoch rozhodovacich procesov, stat sa ¢lenmi
kategorizaénych komisii a spolurozhodovat
napriklad o tom, aké lieky alebo zdravotnicke
pomdcky a vykony budu hradené z verejného
zdravotného poistenia. V poslednom cCase sa
tato otazka stava velmi aktualna aj v suvislosti
s tzv. reviziami Uhrad liekov a s neustalymi
(medializovanymi) spormi o doplatky za lieky.

Na to, aby sa pacienti mohli stat partnermi
odbornikov a ostatnych uUcéastnikov takychto
procesov, je dolezité, aby disponovali
potrebnymi vedomostami a absolvovali nalezité
vzdelavanie. Stale sa vSak objavuju nazory, Ze
pacienti a pacientske organizacie su agentmi
farmaceutického ¢&i potravinarskeho priemyslu,
ktori — ak ich vpustime do systému - budu
presadzovat komeréné zaujmy, pripadne budu
chciet len to najlepsie a najdrahsie. To vSak
nie je pravda. Ked s takymito pacientmi,
resp. pacientskymi  advokatmi pracujete
a komunikujete, zistite, Ze na zaklade ziskanych
informacii st schopni racionalne posudit svoje
potreby, ako aj moZnosti systému.
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S CIELOM OBJASNIT PROCESY, KTORYMI SA ZDRAVOTNA
STAROSTLIVOST VRATANE LIEKOV DOSTAVA K PACIEN-
TOVI, JE PRE ZASTUPCOV PACIENTSKYCH ORGANIZACII
NA SLOVENSKU VYTVORENY ODBORNY VZDELAVACI
PROGRAM.

o g o ao . Pilotny ro¢nik sa venoval zdravotnic-
Vzdelavaci program ma nasledujuce ciele: Y

tvu a dostupnosti lieCby a liekov. Ako

\ naugéit pacientov chapat, aké ukony vedu nadstavba sa planuje kurz medial-
®% k zabezpeceniu dostupnosti liecby; nych zruénosti. Pokrogilé kurzy budu

v buducnosti rozvijat ziskané znalosti

objasnit legislativu, cenotvorbu aj
,,,B systém hradenia, ulohy jednotlivych

a rozsiria sa aj na socialnu oblast.

hracov v zdravotnickom sektore;

vysvetlit principy tvorby a rozdelovania

@ ekonomickych zdrojov, limity verejnych
zdrojov v zdravotnictve a ulohu, ktoru
moze pri rozdelovani zdrojov zohrat
pacient.

AKO SA ZOSTAVOVALI
VZDELAVACIE MODULY
A KOMU JE VZDELAVANIE
URCENE

Chcete aj vy zleps$it dostupnost kvalitnej lieéby pre
pacientov?

Poculi ste uz o situacii, ked' pacient nedostal liek
alebo lie¢bu, ktorti mu lekar odporucil?

Viete preco niektoré lieky nie si dostupné na
Slovensku?

Viete aké sii moZnosti pacienta zabezpeéit si lie€bu?

Vzdeldvaci program je ureny pre ¢clenov

a predstavitelov pacientskych organizacii, ktori

maju ambiciu podielat sa na systémovom zlepseni

postavenia a vplyvu pacienta na Slovensku.

Predpokladom jeho absolvovania je zakladny

prehlad o fungovani §tatu a ochota a pripravenost m
vzdelavat sa o systéme slovenského zdravotnictva. Asocicaraochanu ek
Vzdeldvanie pozostava z klasickych prednasok,

interaktivnych workshopov a zaverecnej prace.

Je ukoncené obhajobou zaverecnej seminarnej

prace a slavnostnym odovzdanim absolventského

certifikatu.
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Asocicia na ochranu prin
pacientov SR, o. L.

g%\%opp

PRINOS PROGRAMU

stat sa lidrom v aktivitach pa-
cientskych organizacii, relevantnym
partnerom v diskusiach so statnymi
a verejnymi instituciami.

byt navrhnuty/-a ako zastupca pa-

cientov na rokovania Kategorizacnej
komisie a Kategorizacnejrady MZ SR,
ako aj odbornych pracovnych skupin
a byt prizyvany/-a na rokovania Pra-
covnej skupiny AOPP pre hodno-
tenie liekov a liekovu politiku.

poskytovat konzultacie Statnej
a verejnej sprave, farmaceutickym
a inym spoloc¢nostiam za primerant
odmenu, moznost zapojit sa do lek-
torského zboru AOPP a publikovat

v médiach a odbornych ¢asopisoch.

Zavere€né prace absolventov 1. rocnika i na odbornej konferencii Farmako-ekonomika

vzdelavania uverejni mimoriadne cislo od- na Slovensku. VSetky organizacie spolupracujuce

borného casopisu Farmakoekonomika a lie-
kova politika a budly prednesené v ramci
tematického kurzu Pacient a liek na Lekarskej

fakulte Slovenskej zdravotnickej univerzity

na vzdelavani budu aktivne hladat priestor na
odbornych konferenciach, kde by sa vhodné

témy mohli prezentovat.
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8 CELODENNYCH SEMINAROV

15 SKOLITELOV

52 VYUCOVACICH HODIN

10 PACIENTSKYCH ORGANIZACII
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OBSAHOVA NAPLN VZDELAVANIA

MAKROEKONOMIA
A ROZDELOVANIE
ZDROJOV

V ZDRAVOTNICTVE

Uvodnd ¢&ast modulu sa sustredila DOSTUPNVOS']"
na vysvetlenie toho, ¢o je to mak- |:|EKU PQCAS JEHO
roekonédmia, aké ndstroje pouziva ZIVOTNEHO CYKLU

a ako suvisi s rozdelovanim zdrojov

v zdravotnictve.
Druhy modul poskytol prehladny

prierez cesty lieku od vyskumu pocas
Pochopenie zakladov rozdelovania klinického skusania aZz po realnu
verejnych zdrojov pacientom moznost pacienta vyzdvihnut si ho
(prioritne zdruzenym v pacientskych v lekarni. Cesta k pacientovi je
organizaciach) umozni lepSie sa skutoéne naroény, zdihavy a vysoko

zapajat do politickych a inych rizikovy proces, do ktorého vstupuju
procesov suvisiacich s hladanim mnohé faktory, a tak v kone¢nom
a rozdelovanim zdrojov v zdravot- désledku  ovplyvnuju  dostupnost
nictve. lieCby pre pacienta.

LepsSia orientacia v tejto oblasti Zakladnym faktorom, ¢&i uZz na
moéze posilnit kompetencie pa- medzinarodnej alebo narodnej urovni,

cientov v oblasti poskytovania je jednoznacne legislativa, ktora je vo
informacii a ziskavania nastrojov vztahuklieku skutoénevelmirozsiahla,
na posilnenie postavenia pacientov komplikovana a v mnohych pripadoch
v oblasti zdravotnej a socialnej pre pacienta velmi fragmentovana.
starostlivosti, pomoct pri ziskavani Subor pravnych noriem je tiez
najlepsich moznych sluZzieb alebo klu¢ovym determinantom pre subjekty
intervenovani do systému sluzieb vytvarajuce tzv. liekovy retazec, vdaka
- v mene jednotlivca alebo skupiny. ktorému sa liek dostava k pacientovi.

Modul ponukol jedine¢nu $ancu ziskat
komplexné informacie o tom, v ¢om
vSetkom spociva Ulohaazodpovednost
kazdého subjektu liekového retazca
a aké su ich o¢akavania ¢i pohlady na
liekovu politiku.
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Cielom tejto Casti bolo vysvetlit, o je to poistenie,
ako funguje, aké su S$pecifikd zdravotného
poistenia a riadenia zdravotnych poistovni.
Nasledne na nu nadviazal modul Pacient
v zdravotnej poistovni.

Zakladné pojmy a definicie poistenia a rizika,
klasifikacia a druhy poistenia, poistenie povinné
a dobrovolné, verejné a sukromné zdravotné
poistenie, ovplyvnitelné a  neovplyvnitelné
zdravotné rizika, nepoistitelné naklady. Co vplyva
na zdravotné poistenie, aké modely financovania
pozname. Historia, formy a principy, suvisiaca
legislativa.

Ak liek prejde rozsiahlym klinickym skusanim, kde
sa potvrdi jeho Ucinnost a bezpeénost, mbézeme
povedat, Ze sa stava skutocne dostupnym
pre pacienta? Kto rozhoduje o hradeni liekov
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia
a aky je proces posudzovania liekov na Slovensku?
Co véetko musi liek splnit, aby mohol byt zaradeny
do kategorizacného zoznamu? Vie pacient rozlisit
medzi cenou lieku v lekarni a Uhradou zdravotnej
poistovne? Ako vznikd doplatok za liek pre
pacienta?

Toto je len niekolko otazok, na ktoré ucastnici nasli
odpoved pocas tretieho vzdelavacieho modulu.

Na zaver kurzu si kazdy ucastnik vybral tému
zaverecCnej prace, ktoru vypracoval s pridelenym
mentorom a nasledne obhdajil pred komisiou
zloZzenou z odbornikov v sukromnom aj verejnom
sektore.

Medzi  zaujimavo a odborne spracované
témy patrili dostupnost inovativnej lieCby pri
juvenilnej idiopatickej artritide, IBD ochoreniach,
mnohopocetnom myeléome, sclerosis multiplex,
triple-negative karcindme prsnika, hepatitide
peéene a antikoagulagnej lie¢be. Daldimi témami,
ktorym sa Studenti venovali, boli vynimky
pri rozsahu a podmienkach Uhrady liekov,
financovanie doplatkov pre pacientov, na ktorych
sa vztahuje ochranny limit, a aktivizacia mladych
ludi v pacientskych organizaciach.
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AKE BOLI
OCAKAVANIA

ZACIATKOM

PROGRAMU?

,»Verim, Ze po absolvovani
takéhoto kurzu by som vedel
mnohym ludom lepsie poméct,
pripadne ich nasmerovat na
sprdvnu cestu v spleti ndsho
zdravotného systému."

Sclerosis multiplex

y Vzdeldvanie v oblasti zdra-
votnej starostlivosti ¢i liecby
mi prehibi vedomosti a poméze
relevantne reagovat a radit
pacientom a c¢lenom ndsho
obéianskeho zdruzenia.”

Slovak Crohn Club

PACIENTOV PRED

VZDELAVACIEHO

Farmakoekonomika a liekovd politika, rocnik 15, 2019, mimoriadne &fslo

yKedZe by som rada blizsie
spoznala procesy prebiehajtce
v rdmci zdravotnej sta-
rostlivosti o pacienta, najmd
ohladom dostupnosti liecby
a liekov na Slovensku, ucast
na vzdeldvacom programe je
vybornou prileZitostou. ?

Amazonky

EDUKACIA PACIENTA

pPacientske témy su oblast,

ktorej by som sa chcela
5 P , "
venovat a pomdhat druhym.

Liga proti rakovine

na Slovensku

»Od  vzdeldvacieho prog-
ramu ocakdvam rozsirenie
vedomosti a ziskanie lepsieho
prehladu o moznostiach ov-
plyvnit situdciu v zdravot-
nictve v prospech pacientov,
ziskanie a prehibenie zruénostf
potrebnych na obhajobu pa-

cientskych prdv. V praxi by
boli ziskané poznatky vyuzité
najmd na péde Ligy proti
reumatizmu na Slovensku, ale

aj pri pésobeni v AOPP a inych
. - "
pacientskych zdruzeniach.

Liga proti reumatizmu
na Slovensku
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Vzdeldvaci program bol vytvoreny v rdmci

Q/\? AOP'P projektu ,Budovanie kapacit pacientskych
(\/.’,\) oo ot organizdcii“, ktory okrem inych podporilo
Pt Shon aj Eurépske pacientske férum v Bruseli.
Odbornym garantom vzdeldvania je

PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH, MSc.,

dlhoroény clen vedenia Eurdpskeho

pacientskeho féra v Bruseli, Medzindrodnej

spoloénosti  pre  farmakoekonomiku vo

Washingtone a Asocidcie na ochranu prdav

pacientov SR v Bratislave.

Toto vzdeldvanie organizuje obéianske zdruzenie Pacientsky
hlas pod vedenim Asocidcie na ochranu prdv pacientov
SR a s odbornou garanciou Slovenskej akadémie vzdeldvania
pacientov pri Slovenskej zdravotnickej univerzite a EUPATI
Slovensko. Finanéne bol doposial podporeny z projektu Budovanie
kapacit pacientskych organizdcii a z neobmedzeného edukacného
grantu Asocidcie inovativnych farmaceutickych spolo¢nosti.
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ZUCASTNENE

ORGANIZACIE

Liga proti reumatizmu

Sanca pre peéehi
na Slovensku prep

Asocidcia na ochranu prav

Slovak Crohn Club pacientov SR

0Z Sekunda pre Zivot Slovenskd myelémovda spolocnost

0Z Amazonky Pacient so sclerosis multiplex

0000

. . Keliea _ Slovensky klub pacientov po
Viktoria LPR-KoSice - Lymfoma 6 transplantdcii krvotvornych buniek
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PACIENTSKY HLAS

hl

PACIENTSKY

H L A S

ASOCIACIA NA OCHRANU PRAV PACIENTOV SR (AOPP)

20
@

/\J

;

Asocidcia na ochranu prav
pacientov 5R, o. z.

MATERIAL VZNIKOL VDAKA FINANCNE) PODPORE ASOCIACIE
INOVATIVNEHO FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU (AIFP).

AIFP

ASOCIACIA
INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO
PRIEMYSLU
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VZDELANI PACIENTI POMAHAJU LEPSIE

NASTAVIT SYSTEMY
Dominik Tomek

Asocidcia na ochranu prdva pacientov SR, o.z.

Stdle platny, ale uZ zastarany systém, definuje pacienta
ako prijimatela zdravotnej starostlivosti. Buduci systém
definuje pacienta ako partnera profesiondla. Informovany
pacient vidi nerovnosti v pristupe k zdravotnej starostlivosti,
aby sa vsak stal obhajcom svojich zdujmov a zaujmov svojich
spolutrpiacich, nevyhnutnou podmienkou je schopnost
a ochota ucit sa.

(0] tom, ako prebieha vzdeldvanie pacientov a v akych
oblastiach je potrebné pacientov vzdelavat sme sa rozpravali
s PharmDr. Dominikom Tomekom, PhD., MPH., MSc., ktory
sa vzdeldvaniu pacientov venuje uz niekolko rokov ako
pedagdg a pacientsky advokat. Posobi vo vedeni Eurdpskeho
pacientskeho féra v Bruseli a Asociacii na ochranu prav
pacientov SR v Bratislave.

Venuje sa otdzkam vzdeldvania pacientov dostatocnd
pozornost?

Otdzka vzdelavania pacientov je u nas podcenend. Nie
je dostatocne reflektovana ani v odbornej literatire a uz
vobec nie vo vSeobecnej rovine. A nemdame, samozrejme,
odbornikov, ktori by sa venovali vzdeldvaniu pacientov.
Objavuju sa prvé iniciativy: v Michalovciach vychovavaju na
deta$ovanom pracovisku VSZSP sv. Alzbety profesionalnych
edukatorov pre diabetikov.

Pokial som spravne informovany, na Skolskej a akademickej
urovni sa realizuju len niektoré individudlne projekty
vzdelavania pacientov, avSak je smerované na zvladanie
Specifického ochorenia.

Vzdeldvanie pacientov vo vSeobecnej rovine a posilfiovanie
ich kompetencii sa nerealizuje, a ¢o je déleZité, nevenuje
sa tomu pozornost ani zo strany zamestnavatelov. Preto si
myslim, Ze naSe pacientske vzdeldvanie na pode Lekarskej
fakulty SZU v Bratislave je zatial stdle unikatne a snazime sa
ho rozvijat a skvalitriovat.

Preéo je délezité vzdeldvat pacientov?

Pacienta potrebujeme vzdeldvat v podstate z troch
hlavnych dévodov. Prvym je, Ze mnohi pacienti sizamestnani
a pracujuci fudia, resp. st to ludia v produktivnom veku

amalo bytubytnejakym spdsobom zabezpedené vzdelavanie
z titulu ich zacleriovania do pracovnych procesov.

Pacienta v tomto pripade definujeme ako cloveka, ktory
je dlhodobo chory alebo taky, ktorého choroba dlhodobo
obmedzuje. Nehovorime teda o pacientoch, ktori maju
nadchu alebo chripku. To znamen3, Ze v ramci vzdelavania by
mali byt zohladnené tieto Specifikd s dérazom na uchovanie
si prace, znovu ziskanie prace alebo vébec ziskanie si prace
ako takej.

Potom tu mame vzdelavanie pacientov, ktoré im umozni
lepSie manaZovat ich vlastné ochorenie. Pacienti dokazu
lepsie kooperovat so zdravotnym systémom pri lie¢be svojho
ochorenia, su adherentnejsi k lieCbe, a tymto spdsobom
dosahujeme aj lepSie vysledky liecby a s nizSimi nakladmi
pre systém. ManaZment vlastného ochorenia je teda
druhym dévodom, preco je potrebné vzdelavat pacientov.

Tretim je vzdeldvanie zastupcov pacientov, tzv. pa-
cientskych advokatov. Ti sa v mene pacientov zucastnuju
rozhodovacich procesov. Ak su dostatocne vzdelani, vedia
byt partnermi v procesoch rozdelovania zdrojov, kreovania
zdravotnych systémov a pod. Skusenosti zo sveta ukazuju,
Ze takto vzdelani pacienti a pacientski advokati pomahaju
lepsie nastavit systémy a lepsie zohladnit potreby pacientov.

Aku ulohu maju v otazkach vzdeldvania pacientov
zamestndvatelia?

Ukdazme si to na priklade onkologickych pacientov.
V dnesSnej dobe okolo 1 % populdcie su uz preZivajuci
onkologicki pacienti, tzn. fudia, ktori uz vo svojom Zivote boli
konfrontovani s nddorovym ochorenim, vyliecili sa alebo su
v procese lieCby, prip. su pozorovani. Z tohto poctu je asi 40
% pacientov v produktivnom veku. PredlZuju sa nam Zivotné
ocakavania a v poslednej dobe je aj tendencia posuvat vek
odchodu do déchodku. Znamena to, Ze pribudaju pocty
onkologickych, ale aj inych dlhodobo chorych pacientoy,
ktori si zaroven v pracovnom procese alebo st schopni byt
V pracovnom procese.

Zamestnavatelia by mali mat vedomost a prehlad o tom,
Ze takito ludia su alebo budu v pracovhom pomere, prip.
je velka pravdepodobnost, ze budi na inom pracovisku,
a akymi opatreniami sa im da ulah¢it zaclenenie alebo
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udrzanie sa na pracovisku. A aj zdravi zamestnanci by mali byt
vzdeldvani, pretoze Coraz CastejSie mozu byt konfrontovani
s tym, Ze ich kolegovia budl pacientmi. Zial, mam taky pocit,
Ze toto nasa spolo¢nost podceniuje.

Preto je potreba vzdeldvat aj zamestnavatelov, aby si
boli vedomi, aké su Specifikd pri zamestnavani chorych
alebo hendikepovanych, prip. inym sp6sobom limitovanych
zamestnancov.

Kto dalsi by mal byt v tejto suvislosti vzdeldvany?

Je tu velka potreba vzdelavat verejnost. Edukacia zdravej
verejnosti alebo verejnosti ako takej je nevyhnutym
predpokladom prijatia, resp. akceptacie pacienta
v spolo¢nosti. Predstavte si napriklad, Ze do triedy pride
novy Ziak, ktory md na hlave ochrannu prilbu. Spoluziaci
ho s najvdaésou pravdepodobnostou vysmeju a neprijmu
ho medzi seba. Nasledne tento Ziak dostane v triede
epilepticky zachvat. Zrejme sa vsetci vylakaju, utecu a opéat
ho neprijmu medzi seba. Ak sa im ale vopred — alebo este
lepsie priebezne na hodinach vychovy — vysvetli, aké je
epilepsia ochorenie, ked sa im podla moznosti premietne
video s epileptickym zachvatom a vysvetli podstata prvej
pomoci pri zachvate, tak potom budu pripraveni a takéhoto
Ziaka medzi seba prijmd. Podobne to, samozrejme,
funguje aj na pracovisku v kolektive, len medzi dospelymi
byvaju vacsie predsudky. Ak teda dokazeme uz mladud
generaciu vychovat k pochopeniu, lcte a pomoci svojim
hendikepovanym spoluziakom, v Zivote uZz s tym potom
nebudd mat problém.

Toto je len nazorny priklad toho, Ze ked hovorime
o vychove pacientov, tak musime hovorit aj o vychove
zvysku populdcie.

Taktiez ak hovorime o vychove pacientov, je potrebné
mysliet aj na tych, ktori sa o nich staraju. Nemyslim v3ak
na zdravotnicky persondl, ale na rodinnych prislusnikov,
priatefov alebo ludi, ktori sa o pacienta staraju.

Ma vzdeldvanie pacientov svoje specifika?

Pokial vzdeldvate pacientov v rdmci ich diagndzy, ucite ich,
akym sp6sobom manaZzuju svoje ochorenie, ktoré v zavislosti
od typu a zavaZznosti viac alebo menej ovplyviuje ich Zivot.
Samozrejme, inak sa angazujete a vzdeldvate pacienta s eSte
stale dobrou kvalitou Zivota, hoci s ur¢itymi obmedzeniami,
a inak pacienta, ktory je uz v pokrocilejSich Stadiach
ochorenia, napr. v pripade onkologického ochorenia.

Svojim spbésobom je moiné edukovat aj terminalne
chorého pacienta. Je viak doélezité mysliet na to, Ze kazdy
ma iné priority.

Pacient, ktory je pomerne vitalny, citi sa a chce byt
nadalej aktivny, chce pracovat a cestovat, bude mat iné

ROZHOVOR

priority v oblasti vzdelavania ako pacient, ktory je na tom
zo zdravotného hladiska podstatne horsie, ale este stale
chce fungovat — minimélne v rdmci svojej doméacnosti —
a chce sa sam o seba postarat. A samozrejme, pacient v tom
najhorSom stadiu svojho ochorenia chce podla moznosti
v pokoji a bez bolesti doZit v okruhu svojich blizkych. Takisto
ti, ktori si okolo neho a ktori mu pomahajd maji mat tomu
zodpovedajlci tréning, ktory je vhodené ziskat edukaciou
od odbornikov ale aj pacientskych organizdcii.

V tychto oblastiach teda spocivaju tie najhlavnejsie
Specifika vzdelavania pacientov.

Aky je priestor na vzdeldvanie vo vztahu s poZiadavkou
pacientov byt sucastou kategorizaénych komisii?

Pacienti celé roky vyjadrujud ambiciu byt Géastnikmi
réznych typov rozhodovacich procesov, stat sa ¢lenmi
kategorizacnych komisii a spolurozhodovat o tom, aké
lieky alebo zdravotnicke pomocky a vykony budu hradené
z verejného zdravotného poistenia. Aby sa to ale mohlo
stat realitou, je potrebné absolvovat prislusny tréning, aby
mohli byt partnerom pre odbornikov a ostatnych tcastnikov
takychto rozhodnuti a procesov.

Zial, edte stale u nas prevldda nazor — &asto sa s tym
stretdvame aj v médidch — Ze pacienti a pacientske
organizacie ako keby boli nejakymi agentmifarmaceutického
alebo potravinarskeho priemyslu, ktorych ak vpustime do
tohto systému, budul presadzovat komeréné zaujmy alebo
budi chciet len to najlepsie a najdrahsie. Nie je to vsak
pravda, pretoze ked s nimi pracujete, ste s nimi v kontakte
a komunikujete spolocne, zistite, Ze su schopni na zaklade
ziskanych informdcii racionalne posudit svoje potreby ako aj
moznosti systému.

Na druhej strane vam vedia dat velmi jasny obraz o svojich
potrebach alebo o priebehu svojho ochorenia, pripadne
o tom, ako vnimaju prostredie, s ktorym su konfrontovani.
Predstavitelia pacientskych zdruZeni, pacientski advokati
a podobne su aktivni a mudri fudia, vzdelani, velmi casto
s vysokoskolskym diplomom. Toto su ludia, ktori ked budu
vybaveni potrebnym mnoistvom teoretickych vedomosti,
spolu so svojimi Zivotnymi skdsenostami su a budu
rovnocenni partneri ostatnym ucastnikom rozhodovacich
procesov.

Prikladom mozZe byt, ako pacienti reflektuju potreby
svojho ochorenia alebo ako velmi sa méze lisit vnimanie
verejnosti. Ak sa pozerd zdravy clovek na chorého
a spytame sa ho, ¢o si mysli, Ze je pre neho najhorsie alebo
naopak najdolezitejSie a spytame sa to isté pacienta,
dostaneme casto velmi odliSnu odpoved. Dokonca aj ked’
sa spytame napriklad lekdra a jeho pacienta, odpovede
sa roznia.
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Aké formy vzdeldvania pacientov existuju?

NajrozsirenejSou a najznamejSou formou vzdeldvania
pacientov je ich ucast na klinickych studiach pri vyvoji
novych liekov. Toto je velmi podporované aj farmaceutickymi
spoloénostami, pretoze vyskum a vyvoj bez Ucasti pacientov
by nebol mozny.

V stcasnosti prebieha treti rok projekt EUPATI — European
Patient’s Academy on Therapeutic Innovation, ¢o je
spolo¢ny projekt Eurdpskej komisie a Eurdpskej federacie
inovativneho farmaceutického priemyslu, v ramci ktorého
boli vyvinuté a vyvijaju sa velké tréningové moduly, online
a ,face to face” vzdeldvanie pacientov a pacientskych
organizacii z celej Eurdpy.

V Ustave farmakoldgie klinickej a experimentalnej
farmakoldgie Lekarskej fakulty SZU v Bratislave nam uz
tri roky bezi edukacno-vyskumny projekt Pacient a Liek,
koordinovany Prof. MUDr. J. Holomanom, CSc.

Ako tieto kurzy prebiehaji? Co je ich obsahom?

Na zaciatku sme vela hovorili o lieku ako takom,
o interakcidch, o klinickych Studiach, o neZiaducich ucinkoch,
o tom ako ¢itat a rozumiet pribalovym informaénym letdkom.
Okrem toho pacientom poskytujeme prehlad zo vsetkych
oblasti zdravotnictva — od fungovania zdravotnictva
a zdravotnych poistovni, dalej ako komunikovat, aké su
kompetencie revizneho lekara, aké su prava a povinnosti
pacientov a pod. Mame vybornu spoluprdcu s verejnymi
Uradmi ako Socidlna poistoviia, Urady prace, UDZS,
Ministerstvo socidlnych veci a inymi, ktori ndm ochotne
chodia prednasat.

ROZHOVOR

Co je zisadne podcenené a kde je potrebné urobit
obrovsky kus prace je postoj pacientov k alternativnej
liecbe —vtomto pripade k vyZzivovym doplnkom a vitaminom.
Toto vSak nie je len problém Slovenska, ale aj vSeobecne.
Spolocnost, vratane akademickej pody, to zanedbali a osveta
je tu minimalna alebo skér nulova. Pacienti podliehaju
tlaku reklamy, casto neseriéznym c¢lankom, ¢o velmi casto
vedie k zbyto¢nym finanénym vydavkom. V tych najhorsich
pripadoch to moZe viest aZ k poskodeniu zdravia.

Akd je v tejto oblasti uloha poskytovatelov lekdrenskej
starostlivosti?

Predpokladdm a z praxe viem, Ze lekdrnici za tarou si
plnia svoju povinnost v oblasti zdravotnej vychovy a osvety.
Délezité je prizvukovat, ze vitaminy a vyZivové doplnky sice
neposkodia zdravie pacienta, ale je velmi déleZité nebrat to
ako nahradu predpisanej liecby.

Samozrejme, je pochopitelné, ze ked' st pacienti v tazkej
Zivotnej situacii alebo s infaustnou diagndzou, tak sa mézu
zo zufalstva utiekat k réznym typom liecby. Nehovoriac
o tom, Ze su to Zivotné situacie, kedy su pacient a jeho
rodina finanéne zataZeni a aj moje vlastné prieskumy, ktoré
robim uz niekolko rokov s pacientmi, hovoria o tom, ze
na takyto typ liecby vynakladaju dost velké sumy penazi.
O to délezitejSie je, aby aj lekarnici ako ti najpovolanejsi
odbornici vedeli posudit redlnu potrebu alebo prinos takejto
doplnkovej lie€by a usmernili pacienta. Tych potrieb alebo
moznosti, kde toho pacienta vzdelavat, je skuto¢ne velmi
vela.
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CHARTA PRAV PACIENTA V SR

Ludské prava a slobody pri poskytovani zdravotnej starostlivosti:

e pravo na respektovanie zakladnych fudskych prav a slobod,

e pravo na rovnocenné poskytovanie zdravotnej starostlivosti bez
ohladu na rasu, farbu pleti, pohlavie, naboZenstvo, politické
alebo iné zmyslanie, ndrodnostny alebo socidlny poévod,
majetok, rod alebo iné postavenie.

Vseobecné prava pacientov:

e pravo na ochranu zdravia a prevenciu podla pravnych predpisov,
e pravo usilovat sa dosiahnut najvys$iu moznu Groven zdravia,

e pravo na poskytovanie zdravotnej starostlivosti na zaklade
zdravotného stavu a stupna postihnutia a to na odbornej trovni,
plynulo, sustavne a v dostupnej forme,

pravo na rovnaky pristup k zdravotnej starostlivosti,

pravo na vyber a zmenu lekdra a zdravotnickeho zariadenia
s vynimkou obmedzeni definovanych v osobitnom zakone,
pravo na lekarske oSetrenie v pripade vaZzneho ohrozenia Zivota
alebo zdravia, a to v ktoromkolvek ¢ase v najblizSom zdravotnic-
kom zariadeni,

v pripade potreby pravo na vysetrenie u lekara poskytujuceho
sekundarnu starostlivost a naslednd zdravotnu starostlivost po
tom, ako ho vysetri lekar poskytujici ambulantnt starostlivost,
pravo zucastnenia sa a spolurozhodovania na procese zdravotnej
starostlivosti, jej poskytovani a lieceni,

pravo na vysoko profesiondlnu zdravotnd starostlivost s vyuZiva-
nim modernej techniky, pravo na dostojné, etické a humanne
zaobchddzanie.

Pravo na informacie:

e pravo byt zrozumitelnym spdsobom informovany o zdravotnom
stave (povaha ochorenia, potrebné zdravotné vykony), na vyzia-
danie aj pisomnou formou,

e pravo byt informovany o ndkladoch poskytnutych zdravotnic-
kych sluzieb a o cene liekov a zdravotnickych pomdécok, ktoré
uhrddza pacient,

e pravo nebyt informovany v pripade, Ze o to pacient poziada,

e pravo na nahliadnutie do zdravotnej dokumentacie, pravo robit
si z nej vypisky,

e pravo vyZiadat si pisomnu spravu o diagndze, priebehu ochore-
nia a liecbe po prepusteni zo zdravotnickeho zariadenia,

e pravo nahliadnut do zdravotnej dokumentédcie po smrti osoby
ma manzel, manzelka, plnoletd osoba ktora s nim Zila v Case
umrtia v spolo¢nej domacnosti, aj plnoleté deti (ak nie su, tak
rodicia).

Suhlas pacienta:

¢ informovany suhlas pacienta je podmienkou kazdého vysetrova-
cieho a lieCebného vykonu,

e pravo na odmietnutie alebo prerusenie zdravotného vykonu
s vynimkou pripadov podla platnych pravnych predpisov,

¢ v pripade nemoZnosti ziskania suhlasu pacienta v situacii, ked' je
zdravotny vykon nevyhnutny a neodkladny, je mozné vykon
spravit aj bez suhlasu,

e len darca, ktory je plne spdsobily na pravne ukony, méze sthlasit
s odberom orgédnov z tela Zivého darcu na ucel ich prenosu
do tela inej osoby v zaujme liecenia a to pisomnou formou, svoj
sthlas moze darca kedykolvek odvolat,

e odobranie organov z tiel mftvych osdb pri transplantécii alebo
vedecko-vyskumnych cieloch je mozné len vtedy, ak osoba
pocas Zivota neurobila pisomné alebo inak preukazatelné
vyhlasenia, Ze s tymto zakrokom nesuhlasi,

e podmienkou zaradenia pacienta do vedecko-technickych studii
a zaradenia do vyucovania klinickych predmetov je informovany
suhlas v pisomnej forme, tento suhlas méze pacient kedykolvek
odvolat.

Suhlas v pripade pacientov, ktori nie su sposobili

o sebe rozhodovat:

e v pripade maloletych pacientov, pacientov pozbavenych
spbsobilosti na pravne Ukony, pripadne pacientov s obmedzenou
sposobilostou na pravne Ukony udeluje suhlas zédkonny zastupca
alebo opatrovnik, pripadne osoba, ktord ma maloletého v pes-
tunskej starostlivosti,

e v pripade nemoznosti dosiahnut sihlas pacienta s obmedzenou
sposobilostou na pravne Ukony alebo suhlasu zastupcu pacienta
pozbaveného spo-sobilosti na pravne ukony je potrebné na vy-

kon suhlas odborného konzilia, ktory mozno urobit aj bez tohto
suhlasu, a to v pripade ohrozenia Zivota pacienta.

Dévernost:

¢ informdcie o zdravotnom stave, diagndzach, lieCbe a progndze
a vsetky ostatné informacie osobného charakteru su doverné
pocas Zivota aj po smrti pacienta, pravo na dévernost a ochranu
udajov sa tyka obdobia ich spracovania, vymeny a to aj v pocita-
covej forme,

Udaje zo zdravotnej dokumentacie je mozné poskytnat
na zaklade pisomného odévodneného vyziadania prokuratorovi,
vysetrovatelovi, policajnému organu alebo sudu formou vypisov,
kompletnd zdravotnu dokumentdciu o pacientovi uchovava
zdravotnicke zariadenie po obdobie 50 rokov po Umrti pacienta,
informdcie o pacientovi a pristup k jeho zdravotnej dokumentdcii
mozu byt poskytnuté na Statistické a vedecké ucely v sulade
s platnymi pravnymi predpismi.

Lie¢ba a starostlivost:
e pravo vediet zakladné udaje (meno a priezvisko) o pracovnikoch
v zdravotnictve, ktori sa o pacienta staraju a lieCia ho,
o vysetrenie, liecba a pripadny pobyt pacienta v zdravotnickom
zariadeni po prijati do zdravotnickeho zariadenia su uskutoc¢rno-
vané v sulade so zasadami prava na fudskd dostojnost a na
zachovanie intimity pacienta, zdravotné vykony zo strany
zdravotnickych pracovnikov su poskytované v sulade so zdsada-
mi etického a dostojného pristupu,
pravo na poskytovanie zdravotnej starostlivosti s ohfadom na
jeho zdravotny stav v dohodnutom alebo v primeranom case,
podla dohodnutych a odsuhlasenych podmienok, v ¢o najkrat-
Som cCase, ak ide o akutny alebo Zivot ohrozujuci stav,
pravo zeny, po dohode so zdravotnickym zariadenim, vybrat si
dospell osobu, ktord bude pritomna pri porode,
pravo pacienta na primerané pokracovanie lie¢by vratane spolu
prace medzi zdravotnickymi zariadeniami,
pravo pacienta na vyuZivanie podpory rodiny a priatelov pocas
poskytovania zdravotnej starostlivosti pri dodrZiavani podmie-
nok zdravotnickeho zariadenia,
pravo pacienta byt informovany o dévodoch prepustenia alebo
presunu do iného zdravotnickeho zariadenia v pripade pominu-
tiadovodovnadalsipobyt pacienta, pripadne o dalSom liecebnom
postupe a to spdésobom, ktory je v sulade s platnymi pravnymi
predpismi,
pritomnost sprievodcu po prijati dietata do Ustavnej starostlivos-
ti je mozna pri detoch do 6 rokov a to na zaklade odporucania
osetrujuceho lekéra alebo pri detoch nad 6 rokov ¢i do ukon-
Cenia povinnej Skolskej dochadzky a to po posudeni jeho
psychického a fyzického stavu, na zaklade odporucania lekara,
so sthlasom revizneho lekdra a sprievodcu, pobyt sprievodcu je
povazovany za Ustavnu starostlivost.

Starostlivost o nevylieéitelne chorych a umierajtcich:

e prdvo pacienta v nevyliecitelnom Stadiu ochorenia na ulavu
a zmiernenie bolesti zodpovedajuce sucasnym vedomostiam
a moznostiam zdravotnej starostlivosti o umierajucich,

e pravo nevylieCitelne chorého a umierajuceho pacienta na hu-
mannu starostlivost,

e prdvo na pritomnost osoby podla jeho Zelania v poslednych
chvilach jeho Zivota,

e pravo na dostojné umieranie,

e narok na doésledné re$pektovanie pisomnej Ziadosti nebyt
resuscitovany alebo odmietnut lie¢ebné zakroky a postupy.

Podavanie staZnosti:

e pravo na podanie staznosti, ak sa pacient domnieva, Ze bolo
porusené jeho pravo na poskytovanie zdravotnej starostlivosti,

e staznost moze pacient podat riaditelovi $tatneho zdravotnicke-
ho zariadenia, v ktorom mu bola poskytovana zdravotna starost-
livost, alebo $tatnemu okresnému lekérovi ¢&i statnemu krajské-
mu lekarovi, Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky
alebo stavovskym organizacidm a dalSim instituciam.

10. Nahrada skody:

e narok na nahradu skody, ktora pacientovi vznikla pri poskytovana
zdravotnej starostlivosti, podla platnych pravnych predpisov a to
na zaklade rozhodnutia sudu.








