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Pacient a jeho nové postavenie 
v zdravotnej a liekovej politike



1. Právo na prevenciu 
 Každý jednotlivec má právo na poskytovnie 
 primeraných služieb na prevenciu choroby. 
  
2. Právo na prístup k zdravotníckym službám
 Každý jednotlivec má právo na prístup k ta-
 kým zdravotníckym službám, aké si vyžaduje 
 jeho zdravie. Zdravotnícke služby musia zaru-
 čovať rovnaký prístup každému, bez diskrimi- 
 nácie na základe fi nančných možnosơ , miesta 
 bydliska, druhu choroby alebo doby prístupu 
 k zdravotníckej starostlivosƟ . 

3. Právo na informácie
 Každý jednotlivec má právo na prístup k všet-
 kým druhom informácií týkajúcich sa jeho zdra-
 votného stavu, zdravotníckych služieb a ich 
 využívania a všetkého, čo je dostupné na zákla-
 de vedeckého výskumu a technickej inovácie.

4. Právo vyjadriť súhlas
 Každý jednotlivec má právo na prístup ku všet-
 kým informáciám, ktoré by mu umožnili akơ vnu 
 spoluúčasť pri rozhodovaní o svojom zdraví; 
 Ɵ eto informácie sú základnou podmienkou pred 
 akoukoľvek procedúrou a liečbou, vrátane 
 účasƟ  na vedeckom výskume.

 
5. Právo slobodného výberu
 Každý jednotlivec má právo slobodne si vy-
 brať na základe dostatočných informácií spo-
 medzi rôznych liečebných metód a poskytova-
 teľov.

6. Právo na súkromie a zachovanie dôverného 
 prístupu
 Každý jednotlivec má právo na zachovanie 
 dôverného prístupu k svojim osobným in-
 formáciám, vrátane informácií týkajúcich sa 
 jeho zdravotného stavu a možných diagnos-
 Ɵ ckých alebo liečebných metód, ako aj na 
 ochranu svojho súkromia pri výkone diagnos-
 Ɵ ckých vyšetrení, prehliadke u odborného 
 lekára a lekárskom ošetrení alebo chirurgic-
 kom zákroku vo všeobecnosƟ .

7. Právo na rešpektovanie pacientovho času
 Každý jednotlivec má právo byť ošetrený 
 v krátkom a vopred určenom čase. Toto právo 
 plaơ  pre všetky fázy liečby.

8. Právo na dodržiavanie úrovne kvality
 Každý jednotlivec má právo na prístup k zdra-
 votníckym službám vysokej kvality na základe 
 špecifi kácie a dodržiavania presne stanove-
 ných noriem.
 
9. Právo pacienta na bezpečnosť
 Každý jednotlivec má právo neutrpieť škodu 
 spôsobenú nedostatočným fungovaním zdra-
 votníckych služieb, zanedbaním lekárskej sta-
 rostlivosƟ  a chýb, a právo na prístup k zdra-
 votníckym službám, ošetreniu a liečbe, ktoré 
 spĺňajú vysoko stanovené bezpečnostné nor-
 my.

10. Právo na inovácie
 Každý jednotlivec má právo na prístup k ino-
 vovaným metódam, vrátane diagnosƟ ckých 
 metód, v zmysle medzinárodných noriem, 
 a nezávisle na ekonomických alebo fi nanč-
 ných okolnosƟ ach.

11. Právo predchádzať zbytočnému utrpeniu 
 a bolesƟ 
 Každý jednotlivec má právo, pokiaľ je to len 
 možné, predchádzať utrpeniu a bolesƟ  vo 
 všetkých etapách svojej choroby.
 
12. Právo na liečbu zohľadňujúcu osobné potreby
 Každý jednotlivec má právo na diagnosƟ cké 
 a liečebné programy čo najviac prispôsobené 
 jeho osobným potrebám. 

13. Právo podávať sťažnosƟ 
 Každý jednotlivec má právo podávať sťažnosť 
 vždy, keď utrpí škodu, a právo dostať odpoveď 
 alebo inú formu spätnej väzby.

14. Právo na náhradu škody
 Každý jednotlivec má právo na dostatočnú 
 náhradu škody v primerane krátkej dobe, vždy 
 keď utrpí telesnú alebo morálnu a psychickú 
 ujmu spôsobenú ošetrovaním alebo liečbou 
 pri poskytovaní zdravotníckej služby.
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PRICHÁDZA ČAS

Prichádza čas niekoho či niečoho, zvykne sa hovoriť akoby v básnickom prirovnaní, ak cítime, že doba sa 
mení a že očakávaná zmena bude významná.

Zmenu zvyčajne určuje nositeľ zmeny.

V prípade súčasnej neľahkej situácie v slovenskom zdravotníctve môžeme hovoriť, že prichádza čas 
pacienta.

Prichádza čas pacienta, pretože časy odborníkov a politikov sa končia. Končia sa preto, lebo nevyužili šancu 
stotožniť sa s tým, koho označovali za centrum záujmu – s pacientom.

A tak prichádza čas pacienta.

Čas, v ktorom slovenský pacient bude hovoriť sám za seba, bude formulovať svoje názory, predstavy,  
požiadavky, či ciele.

Bude viac ako dôstojným partnerom lekára, poisťovne, ministerstva, politikov.

Bude hovoriť sám za seba ale aj za všetkých, lebo všetci sme pacientami alebo nimi budeme.

Nerodíme sa vždy ako pacienti, ale sa nimi stávame a ako pacienti aj zomierame.

Pacient je vlastne človekom vo svojej prirodzenej podstate, keď zdravie je síce jeho potrebou a právom, 
ale ochorenie je jeho historickou, terajšou i budúcou neoddeliteľnou súčasťou.

Pacient má preto právo vystupovať na ochranu svojich práv.

Právo sa má chrániť právom – kvalifikovane a kultivovane.

Kvalifikácia sa získava vzdelaním.

Vzdelanie sa zvyčajne nadobúda postupne - po krokoch a po rokoch.

Využitie kvalifikácie je podmienené organizáciou.

Organizácia sa buduje tiež postupne – po krokoch a po rokoch.

Slovenskí pacienti už dospeli do schopnosti metodicky zvládnuť medicínsku, sociálnu, právnu, psycholo-
gickú, organizačnú i ekonomickú problematiku vlastného ochorenia,  a to nielen ochorenia ako takého, ale 
aj v jeho širších vzťahoch a súvislostiach. 

Toto mimoriadne číslo časopisu Farmakoekonomika a lieková politika je jedným z prvých krokov vykročenia 
slovenského pacienta na cestu kvalifikácie.

Naši pacienti v ňom vlastnými prácami ukazujú stupeň, kam dospeli.

Už ich nemusíme držať za ruky  ako malé dieťa, keď sa učí chodiť. 

Môžeme ich však držať za ruky a vykročiť s nimi na spoločnú cestu.

doc. MUDr. Ján Bielik, CSc.
predseda redakčnej rady
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Aj keď primárnym cieľom, kvôli ktorému prídeme do zdravot-
níckeho zariadenia a vyhľadáme lekára, je potreba vyriešiť 
nejaký zdravotný problém, t. j. stanoviť diagnózu a naordi-
novať liečbu, ako pacienƟ  zároveň očakávame, že sa to bude 
diať v príjemnom a čistom prostredí, v spoločnom dialógu 
medzi nami a zdravotníckym personálom. To v nás vzbudí 
pocit dôvery, že sme na správnom mieste, kde je predpoklad, 
že nám s problémom pomôžu.

Dôveruj ale preveruj, hovorí staré slovenské príslovie. Na ob-
jekƟ vizáciu „dôvery na prvý pohľad“ vypracovali odborníci 
nástroje na hodnotenie bezpečnosƟ  pacientov pri prijímaní 
zdravotnej starostlivosƟ .

Bezpečnosť pacientov je defi novaná ako predchádzanie 
zbytočnému ohrozovaniu zdravia potenciálnym ochorením 
v spojitosƟ  s poskytovanou zdravotnou starostlivosťou. Je 
to snaha o zníženie počtu nepriaznivých udalosơ , ktoré sa 
vyskytujú vo všetkých oblasƟ ach zdravotnej starostlivosƟ  – 
v nemocniciach, v primárnej a komunitnej ošetrovateľskej 
starostlivosƟ  a takƟ ež v domácnosƟ . Medzi najčastejšie ne-
priaznivé udalosƟ  v zdravotnej starostlivosƟ  patria infekcie 
spojené so zdravotnou starostlivosťou, chyby spojené s po-
dávaním liekov, poruchy prístrojov, ale aj chybne určené 
diagnózy alebo nesprávne ordinovaná liečba. Podľa odha-
dov je v krajinách EÚ približne 8 až 12 percent hospitalizo-
vaných pacientov posƟ hnutých nepriaznivými vplyvmi počas 
prijímania zdravotnej starostlivosƟ .

Bezpečnosť pacienta je jedným z dôležitých indikátorov 
poskytovanej starostlivosƟ  posilňujúci dôveru medzi zaria-
dením a pacientom a tým častokrát aj úspechu liečby. Tento 
moment ako príležitosť na zvyšovanie kvality zdravotnej sta-
rostlivosƟ  musia pochopiť a akceptovať všetci aktéri zdra-
votnej starostlivosƟ . Zvyšovanie bezpečnosƟ  pacienta toƟ ž 
znamená aj znižovanie nákladov, ktoré vznikajú nedosta-
točnou bezpečnosťou pacienta. Medzi nimi dominujú napr. 
zvýšené náklady na reoperácie, liečbu infekcií, následkov zlej 
medikácie alebo úrazov.

72. Valné zhromaždenie Svetovej zdravotníckej organi-
zácie (WHO) v máji 2019 prijalo Rezolúciu (WHA 72.6) 
o bezpečnosƟ  pacientov, ktorá okrem iného ustanovila, že 
17. september sa bude každý rok pripomínať ako Svetový 
deň bezpečnosƟ  pacientov. Cieľom je viac priblížiť problémy 
súvisiace s bezpečnosťou pri poskytovaní zdravotnej sta-
rostlivosƟ  samotným pacientom, ale aj poliƟ kom a ľuďom 
riadiacim chod zdravotníctva v jednotlivých krajinách. 
PacienƟ  sa nesmú báť pýtať lekárov na všetko, čo ich v sú-
vislosƟ  s ich zdravím a chorobou zaujíma, ale zároveň musia 
akceptovať limity súčasnej medicíny a chápať možnosƟ  zdra-
votníckych systémov.

Téma bezpečnosƟ  pacienta je možnosť pacientov sa akơ vne 
angažovať pre zvýšenie kvality zdravotníckej starostlivosƟ . 
Je to možnosť zvýšiť pocit bezpečia pri pohybe v spleƟ  zdra-
votníckych služieb.

POCIT BEZPEČIA 
Darina Sedláková
Kancelária WHO na Slovensku

PRÍHOVORY
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Asociácia na ochranu práv pacientov SR, o.z.  (AOPP) bola 
založená v roku 2001 a je prvou pacientskou plaƞ ormou na 
Slovensku, ktorá združuje špecifi cké pacientske organizá-
cie podľa jednotlivých diagnóz. Je to v súčasnosƟ  najväčšia 
pacientska organizácia v SR a má 48 členských organizácií.

Poslanie AOPP: 
- poskytuje zdravotnícke, sociálne a právne poradenstvo,
- informuje o právach a povinnosƟ ach pacientov,
- informuje o fungovaní systému zdravotnej starostlivosƟ ,
- predkladá, pripomienkuje a presadzuje legislaơ vne 

 návrhy,
- organizuje pravidelné vzdelávacie stretnuƟ a na aktuál-

 ne témy a pripravuje workshopy a konferencie,
- podporuje činnosť svojich členov metodicky, organizač-

 ne aj poradensky, podporuje ich projekty a propaguje 
 ich podujaƟ a,

- spolupracuje s medzinárodnými organizáciami podob-
 ného zamerania a poslania.

AOPP je členom Rady vlády pre neziskové organizácie, ko-
mory MVO, Výboru pre osoby so zdravotným posƟ hnuơ m, 
European PaƟ ents’ Forum a InternaƟ onal Alliance of PaƟ ent 
OrganisaƟ ons; zároveň pôsobí vo viacerých komisiách na 
MZ SR (ŠDTP - nárok pacienta, urgentné príjmy, prevencie, 
pozorovatelia v kategorizačných komisiach...) a je stálym zá-
stupcom pacientov na pôde MZ SR.

OblasƟ  pôsobenia AOPP
1. Legislaơ va

Zriadením legislaơ vnej komisie sa chce AOPP intenzívne 
zapojiť do legislaơ vneho procesu MZ SR a stať sa členom 
medzirezortného pripomienkového konania v oblasƟ  zdra-
votnej starostlivosƟ . Vďaka tomu sa stane legiơ mnym a stá-

lym partnerom MZ SR a silným hlasom pacientov. Legisla-
ơ vna komisia je zložená z prezidenta AOPP, advokáta AOPP, 
členov predsedníctva AOPP,  a prizvaných hosơ  vzhľadom na 
riešenú právnu problemaƟ ku. 

AOPP za poslednú dobu pripomienkovalo právne predpi-
sy napr. v oblasƟ  straƟ fi kácie nemocničných lôžok, dlhodo-

bej a následnej starostlivosƟ , skríngové programy v rámci 
Národného onkologického programu, o bezpečnosƟ  pa-
cienta, o manažmente pacienta v ambulantnej starostli-
vosƟ  atď. Všetky legislaơ vne akƟ vity nájdete na webovom 
sídle AOPP v časƟ  Legislaơ vne akƟ vity.

2. Verejná poliƟ ka
Stratégia dlhodobej starostlivosƟ  vznikla za AOPP pod 

gesciou Národného projektu splnomocnenca vlády SR pre 
mimovládne organizácie. V prvej polovici roka 2019 sa po-
darilo zorganizovať semináre na tému dlhodobej starostli-
vosƟ  na Slovensku v 3 slovenských mestách - Banskej Bys-
trici, BraƟ slave a Košiciach. Cieľom bolo získať podnety od 
odborníkov, zástupcov pacientov a širokej verejnosƟ , ktoré 
pomôžu pri príprave Stratégie dlhodobej starostlivosƟ  na 
Slovensku. Semináre boli realizované vďaka projektu v gescii 
ÚSV ROS v spolupráci s MZ SR a MPSVaR. V júni sa konala 
záverečná celoslovenská konferencia. V auguste 2019 bolo 
naplánované dokončenie Stratégie dlhodobej starostlivosƟ  
a jej následné zverejnenie bolo plánované na október 2019.

3. Poradenstvo
Bezplatné poradenstvo AOPP bolo rozšírené o právne po-

radenstvo. Po novom sa tak môžu, nielen pacienƟ , obráƟ ť 
na JUDr. Radmilu Strejčkovú, ktorá má dlhoročnú právnickú 
prax v oblasƟ  zdravotníctva. Poradí s pacientskymi právami 
a nárokmi, možnosƟ ach ako sa ich domáhať, či pri spisovaní 
podnetu na príslušné úrady. Zo žiadosơ  a podnetov by malo 
byť zrejmé, v akej oblasƟ  sa požaduje rada a právna pod-
pora, čoho sa týkajú, proƟ  ktorému orgánu verejnej správy, 
inšƟ túcii alebo osobe smerujú a čoho sa pacient domáha.

4. Vzdelávanie
Projekt EUPATI: Projekt EUPATI pokračuje aj v roku 2019. 

Naďalej spolupracuje so Slovenskou zdravotníckou univer-
zitou v organizovaní populárnych seminárov Pacient a liek. 
Členské pacientske organizácie sa na nich môžu obráƟ ť so 
žiadosťou o prípravu prednášky alebo prednáškového bloku. 

Projekt Lieky s rozumom: Cieľom projektu je vytvoriť celo-
slovenský osvetový projekt k téme rozumnej spotreby liekov 

ASOCIÁCIA NA OCHRANU PRÁV PACIENTOV SR
Mária Lévyová
Asociácia na ochranu práv pacientov v SR, prezidentka

PRÍHOVORY
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a nadviazať tak na dlhoročnú diskusiu a na analýzu „Hodno-
ta za peniaze“. Zároveň tým budujeme „liekovú gramotnosť“ 
medzi širokou verejnosťou a vzdelávame chronicky chorých 
pacientov v oblasƟ  liekových interakcií a rizík spojených s 
nesprávnou konzumáciou liekov. Viac informácií o projekte 
nájdete na stránke www.liekysrozumom.sk. 

 Projekt je realizovaný pod zášƟ tou a s fi nančnou pod-
porou Ministerstva zdravotníctva SR. Ďalšími partnermi sú 
Asociácia zdravotných poisťovní Slovenskej republiky, Dô-
vera zdravotná poisťovňa, Všeobecná zdravotná poisťovňa, 
Union Zdravotná Poisťovňa, Slovenská lekárnická komora, 
Asociácia súkromných lekárov SR, Slovenská lekárska spo-
ločnosť. 

Projekt Zdravotníctvo a dostupnosť liečby a liekov: 
V apríli 2019 sa ukončil prvý cyklus vzdelávania Zdravotníc-
tvo a dostupnosť liečby a liekov. Jeho cieľom bolo objasniť 
procesy, ktorými sa zdravotná starostlivosť vrátane liekov 
dostáva k pacientovi. Vybraným predstaviteľom pacient-
skych organizácií, ktorí mali ambíciu podieľať sa na systé-
movom zlepšení postavenia a vplyvu pacienta na Slovensku, 
ukázal legislaơ vu, cenotvorbu, aj systém hradenia, úlohy 
jednotlivých hráčov v zdravotníckom sektore. Renomovaní 
ekonómovia vysvetlili princípy tvorby a rozdeľovania ekono-
mických zdrojov, aké limity majú verejné zdroje v zdravotníc-
tve a úlohu pacienta pri rozdeľovaní zdrojov. Tento projekt 
bude pokračovať aj v roku 2019/2020. 

5. Pomoc pacientskym organizáciám
AOPP poskytuje pomoc členským organizáciám pri riešení 

ich konkrétnych problémov aj v oblasƟ  liekovej poliƟ ky, pra-
videlne dostávajú monitoring médií- mediálna orientácia a 
rozvoj zručnosơ . Prezidentka, viceprezidenƟ  a členovia pred-
sedníctva sa na základe pozvania zúčastňujú vzdelávacích 
akƟ vít členských organizácii, informujú ich o činnosƟ  AOPP 
a podporujú ich návrhy na zmeny, prospešné pre pacientov.  

6. Celoslovenská pacientska konferencia
AOPP v roku 2019 organizuje v poradí už TreƟ u celoslo-

venskú pacientsku konferenciu a Štvrtú národnú konferenciu 
EUPATI SK. Témou tohto ročníka bude Partneri pre zdravie 
– Partneri pre zmeny. Súčasťou konferencie je aj ocenenie 
„Môj lekár“ a „Moja sestra“. Ide o ocenenie vyjadrujúce cha-
rakter starostlivosƟ  založenej na odbornosƟ , humanite, ľud-
skosƟ  a pomoci pacientskym organizáciám a pacientom pri 
liečbe, vzdelávaní, či vyrovnávaní sa s ich ochorením. Oce-
nenie „Môj lekár“ a „Moja sestra“ je presơ žnym ocenením, 
ktorým AOPP vyjadruje svoje uznanie oceneným lekárom a 
sestrám za ich prácu a podporu pacientskym organizáciám 
a pacientom.   
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MY, PACIENTI
PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH, MSc
Asociácia na ochranu práv pacientov, viceprezident

My, pacienƟ .

My, ktorí potrebujeme pomoc viac ako iní ľudia.

My, ktorí potrebujeme profesionálnu pomoc a podporu - pre 
seba, pre svojich blízkych, priateľov.

Hovoríme o pomoci a podpore zdravotníckeho systému – le-
károv a lekárnikov, sesƟ er, laborantov, vodičov saniƟ ek a sa-
nitárov, nemocníc, ambulancií, laboratórií, kúpeľov, rádiolo-
gických oddelení, lekární, onkologických a reumatologických 
ústavov, zdravotných poisťovní, úradníkov, revíznych lekárov 
a farmaceutov, riaditeľov, právnikov, Ministerstva zdravot-
níctva, Úradu pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou.

Boríme sa denne nielen s vlastným ochorením, ale niekedy 
ešte viac s jeho sprievodnou administraơ vou - výmenné líst-
ky, poukazy, žiadanky, "péenky", recepty, výnimky, žiadosƟ , 
protokoly o liečbe, potvrdenia, zdravotné karty, preukazy 
poistenca, preukazy európskeho poistenca, lekárske nálezy 
a popisy, odporúčania.

Je toho veľa, v čom sa niekedy musíme vyznať, orientovať, 
vyplniť, pochopiť, napísať, podpísať.

Od svojho šiesteho roku – to znamená posledných vyše 50 
rokov, sa stále učím. V mojom živote vlastne nebol jediný 
rok, kedy by som sa niekde od niekoho niečo neučil. Školy, 
kurzy, atestácie, školenia, semináre, konferencie.

Z tejto mojej skúsenosƟ  som prišiel k názoru, že toto je aj 
cesta pre pacientov. Celoživotné vzdelávanie. Som presved-
čený, že najlepšou cestou pacienta alebo jeho rodinného 
príslušníka, priateľa – je poznať svoju chorobu, poznať svoje 
možnosƟ , práva a povinnosƟ  a vyznať sa v systéme.

Len vzdelaný, edukovaný pacient, ktorý sa vie v systéme po-
hybovať je dôstojným partnerom pre profesionálov, ktorí mu 
majú pomáhať. Samostatne uvažujúci pacient, ktorý je zod-
povedný k sebe a k okoliu, je ešte stále skôr výnimka. A ešte 

stále sú napríklad lekári, úradníci a iní, ktorí nepotrebujú sa-
mostatného pacienta.

Ešte stále sú pacienƟ  (napríklad s mnohopočetným myeló-
mom alebo s roztrúsenou sklerózou ect.) v Slovenskej repub-
like v súčasnosƟ  liečení dobre, na úrovni doby a na úrovni 
vyspelých krajín. Ešte stále majú nové a účinné lieky, medi-
cínske centrá vybavené modernou diagnosƟ ckou technikou 
a skúsenými a moƟ vovanými lekármi a sestrami. Dokedy?

Treba ale povedať, že je to často liečba veľmi drahá – takúto 
liečbu si môže dovoliť len bohatý a štedrý štát v systéme soli-
dárneho zdravotného poistenia. Toto bohatstvo sa však dnes 
vytráca a úmerne tomu klesá – alebo bude klesať – ocho-
ta spoločnosƟ  fi nancovať drahú liečbu, drahé lieky. Možno 
už v blízkej budúcnosƟ  sa môžeme dostať do situácie, kedy 
bude ohrozená aj tá úroveň liečby, ktorú máme dnes. Na Slo-
vensku napríklad onkologickí pacienƟ  so solídnymi nádormi 
už sú s týmto trendom konfrontovaní.

Áno, sme konfrontovaní s ekonomickou realitou. Aj keď 
máte veľmi akơ vnu a skúsenú pacientsku organizáciu so 
skúseným a angažovaným vedením, máte vzdelávacie a ko-
munikačné programy, úspešné rekondičné pobyty, chránené 
dielne, benefi čné koncerty a iné spoločenské akƟ vity - DNES 
TO UŽ NESTAČÍ.

Pacientske organizácie musia nadobudnúť také vzdelanie 
a obklopiť sa skúsenými manažérmi, ktoré im dovolia stať 
sa akơ vnymi účastníkmi poliƟ ckého rozhodovania o sebe sa-
mých, hlavne o alokácii fi nancií.

Ak nik iný, my sa musíme pýtať, či verejnosť, poliƟ ci, eko-
nómovia, minister fi nancií vedia, koľko ľudských životov 
v zdravotníctve zachránime? A za akú nízku cenu? Máme 
dáta o tom, že zdravotnícke intervencie zachraňujú ľudské 
životy za najnižšiu cenu v prepočte na zachránené roky živo-
ta v porovnaní s inými sektormi verejnej ekonomiky (hƩ ps://
www.gwern.net/docs/staƟ sƟ cs/decision/1995-tengs.pdf). 
My vieme pomôcť ľuďom oveľa efekơ vnejšie ako dopravné 
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opatrenia, ochrana životného prostredia, bezpečnosť letec-
tva a veľa iného. VIEME ZACHRAŇOVAŤ ŽIVOTY NAJLACNEJ-
ŠIE.

Ak nik iný, my musíme upozorniť na zaostávanie našej medi-
cíny, ktoré sa nás dotýka a ktoré sa premieta cez „nedosta-
tok“ fi nancií do znižovania kvality a dostupnosƟ  zdravotnej 
starostlivosƟ . Preto z pohľadu pacientov je neprijateľné pri-
jať mantru „šetrenia“ za základ našej zdravotnej poliƟ ky – je 
to v úplnom proƟ klade s potrebami pacientov a zdravotníc-
tva.

Nesmieme zamieňať napr. racionálnu farmakoterapiu a ná-
kladovú efekƟ vitu so škrtaním zdrojov. V danom kontexte 
budú legiơ mne a potrebné akékoľvek administraơ vne, ma-
nažérske a poliƟ cké rozhodnuƟ e, ktoré vedie k zabráneniu 
PLYTVANIA a k efekơ vnejšiemu využívaniu zdrojov. Zároveň 
ale treba postulovať, že všetky zdroje na lieky, ušetrené 
správnou liekovou poliƟ kou treba vráƟ ť zase do modernej 
farmakoterapie. Navyše, okrem potreby vstupu inovácií 
máme ešte stále veľký skrytý dlh a Ɵ síce nediagnosƟ kova-

ných alebo neliečených pacientov s množstvom vážnych in-
dikácií ako napríklad autoimunitné ochorenia. Aj tam, kde 
sa tvárime že liečime na svetovej úrovni, sa pod povrchom 
skrýva množstvo pacientov, ktoré sa k svojej liečbe nedo-
stanú ani vtedy, ak na papieri je moderná liečba hradená 
a dostupná.

Zdravotníctvo nie je zvyškový sektor, nie je to čierna diera. 
Neschopnosť zodpovedných poliƟ kov, zdravotníckeho systé-
mu, úradov a manažérov, presadiť zdravotníctvo vo vnímaní 
poliƟ kov a verejnosƟ  ako produkơ vny systém, doslova ako 
výrobný sektor a ekonomickú silu, a výdavky do neho ako 
invesơ cie, vedie k fi lozofi i zvyškového rezortu a odsúvaniu 
potrieb. Toto uvažovanie nakoniec vedie k devastácii zdra-
votníctva ako systému a na rozdiel od iných oblasơ  verejné-
ho života k priamym stratám na ľudskom zdraví a žiaľ, v nie-
ktorých prípadoch aj na ľudských životoch.

PACIENTI!
VŽDY TO BOLO O NÁS!

ALE TERAZ JE TO UŽ NA NÁS!

PharmDr. Dominik Tomek, PhD., MPH, MSc

Editor tohto čísla časopisu

Začínal ako lekárnik a potom vedúci lekárne, veľa rokov strávil na Ústave klinickej onkológie 
v BraƟ slave. Neskôr pracoval na Ministerstve zdravotníctva, v roku 1995 odchádza pracovať do 
zdravotných poisťovní, kde dlhé roky pracoval na rôznych pozíciách, následne pôsobil na Štátnom 
ústave pre kontrolu liečiv. V súčasnosƟ  sa venuje výlučne pedagogickej, výskumnej a prednáškovej 
činnosƟ  na pôde našich univerzít a odborných lekárskych spoločnosơ . 

Fakt, že sám je pacient a pacientsky príbuzný ako aj dlhoročná prax v zdravotníctve a pedagogická 
prax ho priviedli ku vzdelávaniu pacientov. Od roku 2010 sa akơ vne venuje vzdelávaniu pacientov 
formou PaƟ ent Empowerment seminárov, ktoré sa už stali tradíciou v oblasƟ  pacientskeho vzdelá-
vania. Bol jeden z iniciátorov pacientskeho vzdelávania na Lekárskej fakulte Slovenskej zdravotníckej 
univerzity v programe Pacient a Liek.

Spolupracuje s domácimi a zahraničnými pacientskymi organizáciami v oblasƟ  pacientskeho vzdelávania, vedy a výskumu, ini-
cioval a vedie prieskumy kvality života a potrieb pacientov v podmienkach Slovenskej republiky. 

Od mája 2014 do apríla 2018 bol vo vedení Európskeho pacientskeho fóra v Bruseli, od februára 2015 je viceprezident Asociácie 
na ochranu práv pacientov SR, kde zodpovedá za otázky vedy, výskumu a vzdelávania, liekovú poliƟ ku a riadi kľúčové projekty. 
Je zakladajúci člen a vedúci Slovenskej plaƞ ormy Európskej pacientskej akadémie EUPATI a slovenskej plaƞ ormy včasnej inter-
vencie Fit for Work. 
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VÝNIMKY NA ÚHRADU LIEKOV 
Juraj Bók, Dominik Tomek
Slovenský klub pacientov po transplantácii krvotvorných buniek
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava 

Abstrakt
Hmotno-právny predpis, ktorý upravuje výnimky z úhrad 

liekov, zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých pomôcok 
je premietnutý do zákona č. 363/2011 Z.z. o rozsahu 
a podmienkach úhrady liekov. V súčasnej právnej úprave 
týkajúcej sa priznávaní výnimky z úhrad liekov, zdravotníckych 
pomôcok a dieteƟ ckých pomôcok sú problémy s aplikáciou 
tohto hmotno-právneho predpisu v praxi, nakoľko v danom 
prípade absentuje procesno-právny predpis. Súčasný 
procesný postup určitým spôsobom upravujú len interné 
predpisy zdravotných poisťovní, ktoré nie sú verejné a ani 
jednotné. Počet žiadosơ  o výnimky je významný. V roku 
2016 nebolo schválených minimálne 720 žiadosơ  o úhradu 
liekov na výnimku, v roku 2017 to predstavovalo minimálne 
1 120 neschválených žiadosơ  a v 1Q až 3Q 2018 to bolo 
minimálne 760 žiadosơ . Uvedené žiadosƟ  sa týkali cca 2 000 
pacientov, ktorým nebola schválená výnimka. Súčasný stav 
možno považovať oprávnene za proƟ ústavný. Z ústavného 
zákona č. 460/1992 Zb. Ústava Slovenskej republiky v znení 
neskorších predpisov (ďalej len „Ústava“) vyplýva rovnosť 
osôb pred zákonom. Teda Ústava hovorí, že každý občan 
má rovnaké práva a rovnaké obmedzenia. Vyjadruje to Čl. 
13 ods. 3 Ústavy, podľa ktorého rovnaké obmedzenia sa 
vzťahujú len na prípady, ktoré spĺňajú rovnaké ustanovené 
podmienky. V prípade odlišných podmienok aj obmedzenia 
plaƟ a odlišne, ale znovu rovnako pre všetkých, ktorí Ɵ eto 
odlišné podmienky spĺňajú. Súčasný spôsob schvaľovania 
výnimiek z úhrad liekov, zdravotníckych pomôcok 
a dieteƟ ckých pomôcok dané ustanovenie Ústavy nenapĺňa. 
Riešením je vydanie zjednocujúceho stanoviska MZ SR pre 
všetky zdravotné poisťovne o postupe uplatnenia výnimiek 
v zmysle Zákona o rozsahu a podmienkach úhrady liekov 
a úprava príslušných právnych vzťahov zákonnou normou 
t.j. správnym poriadkom.

Kľúčové slová: zákon, výnimka z úhrady, liek

Abstract
The substanƟ ve law regulaƟ ng exempƟ ons from the 

reimbursement of medicines, medical devices and dieteƟ c 
aids is refl ected in Act no. 363/2011 Z.z. on the scope and 
condiƟ ons of reimbursement of medicines. There are issues 
with the applicaƟ on of this substanƟ ve law in pracƟ ce in 
the current legislaƟ on on granƟ ng exempƟ ons from the 
reimbursement of medicines, medical devices and dieteƟ c 
aids, as there is no procedural regulaƟ on. The current 
procedural regulaƟ on is in some way regulated only by 
internal regulaƟ ons of health insurance agencies which 
are neither public nor uniform. The number of exempƟ on 
requests is signifi cant. In 2016, at least 720 requests for 
exempƟ on 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 applicaƟ ons concerned about 

2 000 paƟ ents who were not granted an exempƟ on. The 
current situaƟ on can be considered unconsƟ tuƟ onal. 
Act no. 460/1992 Coll. The ConsƟ tuƟ on of the Slovak 
Republic, as amended (hereinaŌ er referred to as the 
“ConsƟ tuƟ on”) implies equality of all persons before the 
law. Thus, the ConsƟ tuƟ on says that every ciƟ zen has the 
same rights and the same restricƟ ons. This is refl ected in 
Art. 13, par. 3 of the ConsƟ tuƟ on, according to which the 
same restricƟ ons apply only to cases which fulfi ll the same 
established condiƟ ons. In the case of diff erent condiƟ ons, 
the restricƟ ons also apply diff erently, but again equally to 
all those who meet these diff erent condiƟ ons. The current 
method of approving exempƟ ons from the reimbursement 
of medicines, medical devices and dieteƟ c aids does not 
fulfi ll this provision of the ConsƟ tuƟ on. The soluƟ on is to 
issue a consolidaƟ on opinion of the Ministry of Health of 
the Slovak Republic for all health insurance agencies on 
the procedure of applying exempƟ ons in accordance with 
the Act on the scope and condiƟ ons of reimbursement of 
medicines and the regulaƟ on of the relevant legal relaƟ ons 
by the legal standard, ie. by “AdministraƟ ve procedure”.

Key words: Law. ExempƟ on from reimbursement. Medicine.

Úvod
Hmotno-právny predpis, ktorý upravuje výnimky z úhrad 

liekov, zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých pomôcok 
je premietnutý do zákona č. 363/2011 Z.z. o rozsahu 
a podmienkach úhrady liekov. Tento hmotno-právny predpis 
v § 88 ods.7 určuje, akú hmotu máme k dispozícii. V právnej 
teórii to znamená, aká množina práv a povinnosơ  určuje 
možnosƟ  aplikačnej praxe pri priznávaní výnimky z úhrad 
liekov, zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých pomôcok.

Procesno-právny predpis je cesta, ako sa môžeme dostať 
do cieľa. Podľa právnej teórie na tejto ceste sú pravidlá, ako 
účastníci konania majú postupovať a čo majú predvídať.

Vhodnou analógiou z praxe je cesta autom po cestách a po 
diaľnici. Vedľa týchto ciest sú dopravné značky, ktorými sa 
určujú dopravné pravidlá cestnej premávky. Ďalšie dopravné 
značky určujú, čo máme predvídať. Teda, každý vodič vie, 
aké sú pravidlá a čo môže predvídať.

V súčasnej právnej úprave týkajúcej sa priznávaní výnimky 
z úhrad liekov, zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých 
pomôcok sú problémy s aplikáciou tohto hmotno-právneho 
predpisu v praxi, nakoľko v danom prípade absentuje 
procesno-právny predpis. Súčasný procesný postup určitým 
spôsobom upravujú len interné predpisy zdravotných 
poisťovní, ktoré nie sú verejné a ani jednotné.

Práve tento chýbajúci procesno-právny predpis by bol 
takou cestou, ako by pacient mal dôjsť do cieľa. Pacient 
v takomto prípade dopredu vie, aké má procesné práva 
a povinnosƟ  a aké okolnosƟ  má predvídať. Dokáže predvídať 
napr. kedy sa začína konanie, aké má lehoty, ako sa doručujú 
písomnosƟ , aké dôkazy boli použité pri rozhodovaní, kedy 
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dostane rozhodnuƟ e, čo vlastne rozhodnuƟ e znamená, 
a Ɵ ež, že pacient ako strana v rozhodovaní má právo 
opravného prostriedku.

Možno konštatovať, že súčasná právna úprava predstavuje 
neosvetlenú cestu bez jednoznačných pravidiel. Tento 
právny stav vyvoláva pochybnosƟ  už aj vzhľadom na 
množiace sa skúsenosƟ  s výstupmi z aplikačnej praxe, ktoré 
sú rôzne napriek obsahovej výraznej podobnosƟ .

Riešenie danej problemaƟ ky je v realizácii nasledovných 
cieľov:

a)  minimálny cieľ: aby ministerstvo zdravotníctva vydalo 
 zjednocujúce stanovisko pre zdravotné poisťovne,

b)  maximálny cieľ: aby boli Ɵ eto právne vzťahy upravené 
 správnym poriadkom.

 
Súčasný stav

ProblemaƟ ku priznávania výnimky z úhrad liekov, 
zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých pomôcok ilustruje 
analýza neschválených žiadosơ  o výnimku z rokov 2016 
až 2018. Výsledky analýzy ilustrujú údaje v nasledujúcich 
grafoch.

Graf 1 Počet žiadosơ  o výnimku na úhradu liekov

Z uvedenej tabuľky vyplýva, že v priebehu roku 2016 
nebolo schválených minimálne 720 žiadosơ  o úhradu liekov 
na výnimku, v roku 2017 to predstavovalo minimálne 1 120 
žiadosơ  a v 1Q až 3Q 2018 to bolo minimálne 760 žiadosơ . 
Ide o vzostupnú tendenciu pri neschvaľovaní žiadosơ  
o úhrade liekov na výnimku. V prípade, že zoberieme do 
úvahy tri zdravotné poisťovne, môžeme hovoriť približne 
o 2 000 pacientov, ktorým nebola schválená výnimka.

Počet neschválených žiadosơ  je jedným z údajov tejto 
analýzy. Druhým významným údajom je premietnuƟ e 
počtu schválených a neschválených žiadosơ  o výnimku do 
fi nančného vyjadrenia. V roku 2016 to bolo cca 27,6 mil. €, 
v roku 2017 to bolo cca 26 mil. € a v období mesiacov 01.-
09.2019 to bolo cca 21,3 mil. €. Uvedené výsledky obsahuje 
graf 2.

Graf 2 – Úhrada liekov na výnimky

Právne proƟ rečenia súčasného stavu
Prečo je tento právny stav neudržateľný?

Z ústavného zákona č. 460/1992 Zb. Ústava Slovenskej 
republiky v znení neskorších predpisov (ďalej len „Ústava“) 
vyplýva rovnosť osôb pred zákonom. Teda Ústava hovorí, že 
každý občan má rovnaké práva a rovnaké obmedzenia.

Vyjadruje ho Čl. 13 ods. 3 Ústavy, podľa ktorého rovnaké 
obmedzenia sa vzťahujú len na prípady, ktoré spĺňajú 
rovnaké ustanovené podmienky. V prípade odlišných 
podmienok aj obmedzenia plaƟ a odlišne, ale znovu rovnako 
pre všetkých, ktorí Ɵ eto odlišné podmienky spĺňajú (1).

Hmotno-právna norma t.j. zákon o úhrade liekov upravuje 
práva a povinnosƟ  právnických a fyzických osôb, pretože 
z ich obsahu sa možno dozvedieť, aké práva a povinnosƟ  má 
pacient.

Na druhej strane postup zdravotnej poisťovne pri 
rozhodovaní o právach alebo povinnosƟ  konkrétnej osoby 
nie je upravený právnymi normami procesného charakteru.

Pri výnimkách v zmysle zákona o úhrade liekov zdravotné 
poisťovne postupujú podľa interných predpisov. Tieto 
interné predpisy nie sú jednotné. Každá zdravotná poisťovňa 
upravuje a postupuje podľa vlastného interného predpisu. 
Interné predpisy nie sú verejné a nie sú preskúmateľné.

Návrhy na riešenia
Minimálnym cieľom v náprave tohto stavu je, aby 

Ministerstvo zdravotníctva vydalo zjednocujúce stanovisko 
pre všetky zdravotné poisťovne pri postupe uplatnenia 
výnimiek v zmysle o rozsahu a podmienkach úhrady liekov. 
V danom prípade sú pochybnosƟ  o porušovaní rovnosƟ  
občanov pred zákonom.
Ďalej z Ústavy vyplýva, že: “Každý sa môže domáhať 

zákonom ustanoveným postupom svojho práva na 
nezávislom a nestrannom súde a v prípadoch ustanovených 
zákonom na inom orgáne Slovenskej republiky.”

Postupy orgánov pri rozhodovaní o právach alebo 
povinnosƟ ach konkrétnej osoby musia byť upravené 
právnymi normami procesného charakteru. Procesno-
právne normy ustanovujú, akým spôsobom sa majú osoby 
správať v rámci formalizovaného procesného postupu.

Zmyslom dodržania procesno-právnych noriem je 
zabezpečiť, aby výsledkom správneho konania bolo zákonné 
rozhodnuƟ e správneho orgánu vydané na základe a v súlade 
s konkrétnymi hmotnoprávnymi normami (2).

Absenciu úpravy postupu pri rozhodovaní príslušného 
orgánu by bolo možné kvalifi kovať ako porušenie Čl. 46 
ods. 1 Ústavy, ktorý upravuje právo na súdnu a inú právnu 
ochranu. V tejto súvislosƟ  je potrebné spomenúť, že Ústavný 
súd Slovenskej republiky svojim nálezom zo dňa 10. 05. 1994 
sp.zn. I. ÚS 26/1994 vyslovil, že obsah tohto ústavného práva 
nespočíva len v tom, že osobám nemožno brániť v uplatnení 
práva alebo ich diskriminovať pri jeho uplatnení, ale jeho 
obsahom je i zákonom upravené relevantné konanie súdov 
a iných orgánov Slovenskej republiky (3). Ustanovenie 
procesného postupu je základnou požiadavkou ústavnosƟ  
každého zákona pri úprave rozhodovania vo verejnej 
správe (4).

Oblasť verejnej správy vyjadruje množinu všetkých 
spoločenských vzťahov, v ktorých sa realizuje verejná správa. 
Verejná správa je správou verejných záležitosơ , vykonávaná 
vo verejnom záujme. Je prejavom výkonu verejnej moci, 
ktorou nedisponuje len štát, ale aj ďalšie neštátne subjekty, 
v prípade, ak tak ustanovuje zákon (5).
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Postavenie správneho orgánu má aj fyzická osoba alebo 
právnická osoba, ktorej zákon zveril rozhodovanie o právach, 
právom chránených záujmoch alebo povinnosƟ ach 
fyzických osôb a právnických osôb v oblasƟ  verejnej správy. 
V súčasnosƟ  sem možno zaradiť verejno-právne inšƟ túcie, 
ktoré sú oprávnené rozhodovať v správnom konaní podľa 
osobitných zákonov (napr. Všeobecná zdravotná poisťovňa, 
Sociálna poisťovňa).

Záver

Maximálnym cieľom v náprave tohto stavu je, aby boli 
Ɵ eto právne vzťahy upravené správnym poriadkom.

Absencia procesno-právnej normy v tomto procese je 
neudržateľná.
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MANAŽMENT ONKOLOGICKÉHO PACIENTA
Stanislava Bošiaková, Dominik Tomek
OZ Amazonky
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava 

Abstrakt
Táto práca si kládla za cieľ poskytnúť stručný prehľad sú-

časného nastavenia systému manažmentu onkologického 
pacienta z pohľadu pacienta a navrhnúť možné zlepšenia. 
Práca načrtla vybrané aspekty medicínskeho a nemedicín-
skeho manažmentu s kľúčovou úlohou štátu ako garanta 
vyhovujúcich podmienok pre realizáciu komplexnej starost-
livosƟ  o onkologického pacienta, neobíduc ani tému dostup-
nosƟ  inovaơ vnych liekov na Slovensku, s kľúčovou úlohou 
lekára a sesƟ er ako styčných osôb pre orientáciu pacienta 
v diagnosƟ ke, liečbe, manažmente nežiaducich účinkov, 
v poliečebnom manažmente a nasmerovávaní na ďalších 
odborníkov (reprodukčné, geneƟ cké, psychologické, socioe-
konomické poradenstvo, životný štýl), ktorí môžu pacientovi 
ďalej pomôcť zvyšovať kvalitu života pacientov, a to už od 
diagnosƟ ky ochorenia a následného rozhodovania sa o lieč-
be. Z uvedeného vyplýva, že vzhľadom na stúpajúci počet 
pacientov a pokrok v diagnosƟ ke a liečbe tohto ochorenia 
silnie tlak na kvalitu manažmentu starostlivosƟ  o pacienta 
a na prístup pacientov k novým moderným metódam lieč-
by a diagnosƟ ky. Preto je nevyhnutné najmä: - zabezpečiť 
mulƟ disciplinárny prístup k starostlivosƟ  o onkologického 
pacienta, - zabezpečiť jej adekvátne fi nancovanie a pri-
merané podmienky pre jej výkon, - zadefi novať pacientov 
a diagnózy, ktoré môžu benefi tovať z novej diagnosƟ ky 
a liečby, - zabezpečiť pre nich riadny prístup k inovaơ vnym 
liekom a diagnosƟ ckým postupom, - zabezpečiť zvyšova-
nie informovanosƟ  pacienta o jeho ochorení, - zapájať ho 
do rozhodovanie o svojej liečbe, - zabezpečiť zvyšovanie 
informovanosƟ  odbornej i laickej verejnosƟ  o tomto ocho-
rení a súvisiacich špecifi kách. Vzhľadom na to, že ústredným 
a spoločným prvkom je pacient, tento by mal byť nevyhnut-
nou súčasťou procesov, ktoré sa ho týkajú, mal by poznať 
svoje práva, mal by vedieť, na aký štandard starostlivosƟ  má 
nárok, na koho sa obráƟ ť v prípade otázok z rôznych oblasơ  
v súvislosƟ  s ochorením.

Kľúčové slová: manažment ochorenia, onkológia, pacient

Abstract
The aim of this paper was to provide a brief overview of 

the current system setup of the management of paƟ ents 
with cancer from the paƟ ent’s perspecƟ ve 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 saƟ sfactory condiƟ ons 
for the implementaƟ on of complex care of paƟ ents with 
cancer, while not overlooking the topic of innovaƟ ve medi-
cines availability in Slovakia. The key role of physicians and 
nurses as liaisons for paƟ ents is to aid them aŌ er diagnosis, 
during treatment, in the management of adverse eff ects, 
management aŌ er treatment, and direct them to other pro-
fessionals (reproducƟ ve, geneƟ c, psychological, socio-eco-

nomic counseling, lifestyle) who can further help the paƟ ent 
to improve his/her quality of life, from diagnosis of the di-
sease and subsequent treatment decisions. Consequently, 
given the increasing number of paƟ ents and progress in the 
diagnosis and treatment of this disease, pressure on the 
quality of paƟ ent care management and paƟ ent access to 
new, modern methods of treatment and diagnosis increa-
ses, and it is therefore essenƟ al in parƟ cular to: - ensure 
a mulƟ disciplinary approach to cancer care, adequate fun-
ding and adequate condiƟ ons for its performance, - defi ne 
paƟ ents and diagnoses that may benefi t from new diagnosis 
and treatment, and ensure proper access to innovaƟ ve me-
dicines and diagnosƟ c procedures, - raise awareness of the 
disease, involve the paƟ ent in the decision-making on his/
her treatment, - to raise awareness among the professional 
and general public about the disease and its specifi ciƟ es. 
Given that the paƟ ent is the central and common element, 
he/she should be an essenƟ al part of the processes which 
conern him/her, know his/her rights, know what standard 
of care he/she is enƟ tled to, whom to turn to in connecƟ on 
with the disease.

Key words: Disease management. Oncology. PaƟ ent.

Úvod
Táto práca si kladie za cieľ poskytnúť stručný prehľad sú-

časného nastavenia systému manažmentu onkologického 
pacienta z pohľadu pacienta a navrhnúť možné zlepšenia. 
Cieľom tejto práce teda nie je poskytnúť vyčerpávajúci po-
hľad z odborného pohľadu, ale skôr sa zamerať na vybrané 
aspekty tejto témy z hľadiska pacienta.

Karcinóm prsníka
Karcinóm prsníka je zhubný nádor, ktorý vzniká v bunkách 

prsníkov a má potenciál prerastať do okolitého tkaniva alebo 
sa šíriť do ďalších časơ  tela. Zhubný nádor prsníka predsta-
vuje závažný celospoločenský, epidemiologický a sociálny 
problém posƟ hujúci veľakrát aj ženy v mladšej a strednej 
vekovej kategórii. Riziko vzniku tohto typu rakoviny rasƟ e 
s vekom, ženy s invazívnou rakovinou prsníka majú v dvoch 
treƟ nách prípadov viac ako 55 rokov, iba asi 12 % má menej 
ako 45 rokov1. Stále však pribúdajú mladšie ženy – v uplynu-
lých 20 rokoch sa počet ochorení na rakovinu prsníka u žien 
vo veku 25 − 45 rokov zvýšil o viac ako 30 %3.

Presná príčina jeho vzniku nie je zaƟ aľ známa. Existuje 
niekoľko rizikových faktorov, ktoré sa ovplyvniť nedajú, napr. 
pohlavie, vek, rasa, či zdravotné okolnosƟ , ako aj tých, ktoré 
sa ovplyvniť dajú, napr. životný štýl (fajčenie, alkohol, nadvá-
ha, pohyb, strava), pričom asi v 5 – 10 % prípadov môže ísť 
o dedičné ochorenie (najmä geneƟ cké mutácie v tumor-su-
presorových génoch BRCA1 a BRCA2, ktoré sú zodpovedné 
za 80% hereditárnych karcinómov prsníka)4. Prítomnosť rizi-
kových faktorov neznamená automaƟ cky, že človek ochorie.
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Veľa žien v ranom štádiu ochorenia nemá žiadne prízna-
ky a ochorenie v takomto prípade môže odhaliť objavenie 
hrčky v prsníku, príp. sa môžu objaviť zdanlivo nesúvisiace 
prejavy (napr. bolesƟ  chrbta, neopodstatnený kašeľ či silné 
bolesƟ  hlavy, zmeny na lymfaƟ ckých uzlinách, zväčšená pe-
čeň, sťažené dýchanie). Na potvrdenie alebo vyvrátenie po-
dozrenia na rakovinu prsníka sa využíva vyšetrenie hmatom, 
z ostatných vyšetrení sú to zobrazovacie vyšetrenia (napr. 
mamograf, ultrazvuk, magneƟ cká rezonancia), biopsia a ich 
kombinácia.

Malígne nádory prsníka sú morfologicky, geneƟ cky aj kli-
nicky veľmi heterogénnym ochorením. Odlišujú sa navzájom 
líšia nielen svojimi charakterisƟ kami, napríklad agresivitou, 
ale aj liečbou a odpoveďou na ňu či priebehom a prognózou 
ochorenia, pričom existujúce histologické klasifi kácie nie 
sú schopné úplne zachyƟ ť rôznorodosť klinického priebe-
hu tohto ochorenia. Klasické delenie na podskupiny podľa 
klinicko-patologických parametrov nezodpovedá klinickej 
rozdielnosƟ  tohto ochorenia a len molekulárna klasifi kácia 
umožňuje rozlíšiť nádory rovnakého histologického obrazu, 
ale rozdielnych biologických vlastnosơ , a tým aj rozdielnej 
liečebnej odpovede5.

Liečba zvyčajne zahŕňa chemoterapiu, chirurgickú inter-
venciu a rádioterapiu, hormonálnu, príp. biologickú (ciele-
nú) liečbu. Štandardy v liečbe rakoviny prsníka sa tvoria na 
základe výsledkov rozsiahlych klinických štúdií. Každý tera-
peuƟ cký postup by mal byť prispôsobený potrebe jednot-
livých pacientok, pričom dominuje snaha o individualizáciu 
indikácie podávanej liečby, s ohľadom na biologickú povahu 
nádoru a charakterisƟ ku pacientky. V budúcnosƟ  iste zákla-
dom pre predikciu biologického správania a následnej ciele-
nej liečby bude molekulárna klasifi kácia5.

MulƟ disciplinárny prístup v manažmente pacientov s kar-
cinómom prsníka sa stáva dôležitou súčasťou starostlivosƟ  
o pacienta a vyžaduje si spoluprácu viacerých odbornosơ  
(rádiológ, diagnosƟ k, onkológ, chirurg, patológ, rádiotera-
peut).

Klasické prognosƟ cké faktory pri rakovine prsníka sú naj-
mä veľkosť nádoru (T1-T4) a posƟ hnuƟ e lymfaƟ ckých uzlín 
v podpazuší (N0-N3), prítomnosť metastáz (M0, M1), histo-
logický typ, estrogénové a progesterónové receptory (ER+/-, 
PR+/-), HER-2 status (HER-2+/-) a stupeň diferenciácie (gra-
de 1-3). Prognóza závisí aj na štádiu (1-4), v ktorom je ocho-
renie zachytené (včasné, pokročilé), pričom 5-6% pacientok 
je diagnosƟ kovaných už v metastaƟ ckom štádiu6. Približne 
30 % žien liečených vo včasnom štádiu rakoviny prsníka sa 
v priebehu času dostane do metastaƟ ckého štádia7. Základ-
ným nástrojom na odhalenie metastáz sú pravidelné kon-
troly stavu pacientky, ktorá má, alebo prekonala rakovinu 
prsníka vo včasnom štádiu.

Najčastejšie sa vyskytujú nádory prsníka s poziơ vnymi 
hormónovými receptormi (50 – 80 %), menej je HER-2 pozi-
ơ vnych (20 – 25 %) a štaƟ sƟ cky najmenšiu podskupinu (15-
20%) tvoria nádory, ktoré nemajú ani jednu z týchto charak-
terisơ k (triple-negaơ vne)8.

U prežívajúcich pacientok však dlhodobo pretrvávajú 
negaơ vne zmeny v postavení, a Ɵ ež v emocionálnej, kogni-
ơ vnej a sociálnej akƟ vite. Často trpia úzkosťou z relapsu 
nádorovej choroby a depresiami, ktoré vyplývajú z pretrvá-
vajúcich ťažkosơ  po radikálnej, často muƟ lačnej terapii. So-
ciálna intervencia signifi kantne poziơ vne ovplyvňuje výsle-
dok liečby, dĺžku prežívania a kvalitu prežívajúcich pacientok 
s karcinómom prsníka a významne prispieva k vyrovnávaniu 

sa so zmenami sociálnych väzieb, inơ mnych manželských 
a partnerských vzťahov, rodinných a profesionálnych vzťa-
hov a poziơ vne ovplyvňuje zlepšenie mentálneho a fyzické-
ho zdravia3.

Všeobecne sú vyhliadky na vyliečenie sú veľmi dobré, ak 
sa ochorenie zisơ  včas a správne lieči, úspešnosť liečby do-
sahuje 90 – 100 %3.

Prieskum medzi slovenskými pacientkami s rakovinou 
prsníka z roku 2017 ukázal, že 43 % pacientok pociťuje psy-
chické ťažkosƟ , ale nevyhľadávajú odbornú pomoc. Len 
19% pacientok vyhľadalo pomoc psychológa/psychiatra. 
Z pacientok, ktoré sa rozhodli vyhľadať odbornú pomoc, sa 
väčšina sa rozhodla vyhľadať odbornú pomoc samy (62,5%). 
Rakovina prsníka ovplyvňuje každodenný život, pacientky 
pociťujú výrazné obmedzenie pre šport alebo inú namáha-
vejšiu činnosť (53 % pri novodiagnosƟ kovaných pacientkach, 
aj pacientkach s progresiou). Napriek pokročilosƟ  ochore-
nia, väčšina pacientok uvádza žiadne alebo len mierne ob-
medzenia v starostlivosƟ  o domácnosť (62 %) alebo o deƟ  
(70 %).

Epidemiológia
Rakovina prsníka je najčastejšie diagnosƟ kovaný zhubný 

nádor vo väčšine vyspelých krajín sveta, vrátane Slovenskej 
republiky (SR). V súčasnosƟ  ide o najčastejšie sa vyskytujúci 
zhubný nádor u žien (vzácne u mužov), ako aj najčastejšia 
príčina úmrƟ a v dôsledku nádorového ochorenia u žien, pri-
čom znižovanie úmrtnosƟ  a zlepšenie prežívania pacientok 
s karcinómom prsníka v rozvinutých krajinách sa pripisuje 
pokrokom vo včasnej diagnosƟ ke a liečbe ochorenia2.

Na Slovensku nie sú k dispozícii aktuálne ofi ciálne publiko-
vané údaje o incidencii a prevalencii onkologických ochore-
ní. Podľa poslednej publikácie z Národného onkologického 
registra (NOR SR) z r. 2011 bolo registrovaných 2 803 novo-
zistených prípadov karcinómov prsníka. Prevalencia ocho-
renia bola v roku 2011 podľa toho istého zdroja vyčíslená 
na 25 452 prípadov. Štandardizovaná incidencia karcinómu 
prsníka u žien v SR od roku 1981 následne do roku 2010 sa 
každoročne zvyšovala o 2,26 % (tamƟ ež). Predpokladaný 
počet novodiagnosƟ kovaných pacientok s týmto ochorením 
v SR pre rok 2019 predstavuje 3 680 pacientok a odhadova-
ná absolútna prevalencia všetkých pacientok s karcinómom 
prsníka ku koncu r. 2018 (t.j. k začiatku roka 2019) predsta-
vuje 31 142 – 32 812 chorých10.

Podľa ofi ciálnej štaƟ sƟ ky príčin úmrơ  v štaƟ sƟ cky spra-
covanom a publikovanom roku (2016) publikovanej ŠtaƟ s-
Ɵ ckým úradom (ŠÚ) SR zomrelo na Slovensku 1 016 žien 
s karcinómom prsníka. Pri mortalite sa po predchádzajúcom 
signifi kantnom poklese jej hodnôt, zaznamenanom v rokoch 
2000 – 2009, registruje opätovná stabilizácia s priemernou 
medziročnou hodnotou 3,4 % (bez štaƟ sƟ ckej významnosƟ .)

Údaje o zastúpení klinických štádií novodiagnosƟ kovaných 
karcinómov prsníka sa prevzali z publikácií NOR SR. Zastúpe-
nie klinických štádií karcinómov prsníka u žien v poslednom 
publikovanom roku 2010 sa pozorovalo v nasledovných pro-
porciách: I. - 32,37 %, II. - 33,82 %, III. - 20,33 %, IV. - 9,82 % 
a neznáme klin. št. - 3,66 %. Predpokladaná proporcia kli-
nických štádií zo súčasných národných dát pre rok 2018 sa 
odhaduje na: I.- 42,03 %, II. - 34,55 %, III. - 12,34 % a IV. - 5,9 %, 
nezatriedené - 5,18 %.

Podiel prevalentných pacientok podľa klinických štádií sa 
z národných databázových systémov v SR nepublikuje. Z toh-
to dôvodu sa prebralo aktuálne percentuálne zastúpenie zo 
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štaƟ sƟ ckých predikcií publikovaných Českou onkologickou 
spoločnosťou a následne sa Ɵ eto podiely validovali medzi 
členmi Delphi panelu v SR. Odhad podielu prevalentných 
pacientok v metastaƟ ckom (IV.) klinickom štádiu predstavu-
je podľa publikácií 3,72 % pre r. 201711.

Slovenská republika sa v odhadoch the InternaƟ onal 
Agency for Research on Cancer (IARC) WHO pre rok 2012 za-
raďuje medzi krajiny sveta so stredne vysokými hodnotami 
výskytu ochorenia, v kontexte krajín Európy patrí do hornej 
treƟ ny poradia krajín s najvyššími hodnotami štandardizo-
vanej incidencie2.

Vývoj mortality i napriek zmenám v posledných rokoch 
nedosahuje očakávané poziơ vnejšie hodnoty, čo do značnej 
miery súvisí s nedostatočnými prevenơ vnymi prístupmi na 
národnej úrovni. V SR dosiaľ nie je zavedený organizovaný 
skríning tohto ochorenia a realizuje sa len oportúnne. To-
muto nepriaznivému stavu zodpovedajú aj vývojové trendy 
incidencie a mortality2.

Redukcia hodnôt mortality v krajinách bez skríningových 
programov, respekơ ve ešte pred zavedením skríningu sa 
pripisuje viacerým zlepšeniam v manažmente liečby ocho-
renia, vrátane zavedenia liečebných protokolov, zlepšenia 
adjuvantnej liečby, chemoterapie a hormonálnej liečby, lep-
šími terapeuƟ ckými smernicami a reorganizáciou zdravotnej 
starostlivosƟ , ktorá zahŕňa mulƟ disciplinárny prístup a lieč-
bu na špecializovaných pracoviskách2.

Triple negaơ vny karcinóm prsníka
Triple negaơ vny karcinóm prsníka (TNBC) je heterogén-

nou podskupinou karcinómu prsníka s najmenej častým ale 
nie úplne zriedkavým triple negaơ vnym fenotypom (15 – 20 
% karcinómov prsníka), charakterisƟ cký neprítomnosťou 
estrogénových receptorov, progesterónových receptorov 
a HER2 receptora a teda limitovanými liečebnými možnosťa-
mi (absencia cielenej liečby, neaplikovateľnosť hormonálnej 
liečby), agresívnym priebehom a veľmi nepriaznivými klinic-
kými dôsledkami.

TNBC sa často vyskytuje v skupine BRCA asociovaných kar-
cinómov prsníka, ktoré majú narušený mechanizmus opravy 
DNA. Tieto nádory sa často diagnosƟ kujú ako intervalové 
karcinómy (medzi vyšetreniami) a v nižších vekových skupi-
nách. Ide o ochorenie, u ktorého je vysoké riziko včasných 
recidív (najmä prvé 2 – 3 roky), vysoká proliferácia (high-gra-
de), sklon k hematogénnemu, ale aj lymfogénnemu me-
tastázovaniu. Väčšina úmrơ  sa vyskytuje počas prvých pia-
Ɵ ch rokoch ochorenia, častejšie sa vyskytujú metastázy do 
viscerálnych orgánov a mäkkých tkanív ako do kosơ , časté 
sú aj mozgové metastázy a rýchla progresia od objavenia sa 
metastáz po úmrƟ e pacienta. MetastaƟ cké ochorenie síce 
odpovedá na chemoterapiu, odpovede sú však často veľmi 
krátke a liečba je zaťažená výraznou toxicitou, pričom preží-
vanie pacientok s metastaƟ ckým TNBC (mTNBC) je pri po-
užiơ  konvenčných cytostaơ k priemerne 9 – 12 mesiacov10.

Vzhľadom na heterogenitu tejto podskupiny jednotlivé 
molekulárne podtypy odpovedajú na liečbu odlišne a majú 
aj rôzne prognózy. Preto budúcnosť liečby TNBC stojí na 
presnejšom členení TNBC a vývoji špecifi ckých liekov pre 
jednotlivé jeho podkategórie. Predmetom štúdií sú dnes 
najmä PARP inhibítory pri BRCA mutovaných nádoroch, AR 
terapia pri AR poziơ vnych nádoroch, imunoterapia pri PD-L1 
poziơ vnych nádoroch a iných nádoroch s imunoreakơ vnym 
fenotypom (TILs), inhibítory pre nádory s vysoko akƟ vova-
nou PI3K/Akt/mTOR dráhou a konjugáty proƟ látok s lieči-

vami pri nádoroch exprimujúcich špecifi cké povrchové an-
Ɵ gény. Cieľom tejto snahy je zvýšenie percenta liečebných 
odpovedí s následným poziơ vnym ovplyvnením prežívania 
týchto pacientok8.

Liečba budúcnosƟ 
Do popredia sa vo svete v liečbe dostáva tzv. genomická 

medicína (mulƟ génové panely, next generaƟ on sequencing) 
a diferenciáciou na nízko- a vysokorizikových pacientov. 
Tzv. mulƟ génové panely (napr. Oncotype DX, MammaPrint) 
môžu odlíšiť pacientov s nízkym rizikom návratu ochorenia 
od pacientov s vysokým rizikom (potrebujú CHT). Výsledné 
„skóre rekurencie” (0—100) koreluje s rizikom systémovej 
recidívy ochorenia11.

Mutácie nádorov môže odhaliť „Next generaƟ on sequen-
cing” (NGS) (FOUNDATION ONE), rýchlym sekvenovaním 
10—100 génov počas jedného vyšetrenia: predpokladá sa, 
že 30% nádorov má mutáciu, ktorú môžeme cielene atako-
vať tzv. „cielenou” liečbou. Ďalším panelom je „FoundaƟ on 
One CDx (F1CDx)“, ktorý obsahuje 324 génov, schválený FDA 
v r. 2017.

Otázkou je, či detekcia väčšieho percenta mutácií sa pre-
mietne aj do zlepšenia prognózy pacientov. Odpoveď by 
mohli priniesť nové štúdie, rovnako aj ekonomické zhodno-
tenie vstupných i priebežných nákladov a Ɵ ež aj možnosƟ  
resp. dôsledky liečby v „off  label” indikáciách11.

Ukážkou tohto trendu je rozhodnuƟ e Úradu pre kontrolu 
potravín a liečiv v USA (FDA) v máji 2018, keď schválil liek 
Keytruda (pembrolizumab) pre liečbu dospelých pacientov 
s neresekovateľnými alebo metastaƟ ckými solídnymi ná-
dormi s geneƟ ckým profi lom MSI-H nebo dMMR (odklon 
od klasifi kácie onkologického ochorenia podľa orgánu sme-
rom k personalizovanej medicíne založenej na spoločných 
molekulárnych charakterisƟ kách bez ohľadu na posƟ hnutý 
orgán)12.

Systém onkologickej starostlivosƟ  a manažment pacient-
ky s karcinómom prsníka z pacientskeho pohľadu

Napriek tomu, že je rakovina na Slovensku druhou najčas-
tejšou príčinou úmrơ , Slovenská republika (SR) až do roku 
2018 nemala Národný onkologický program (NOP) ani cie-
lené vyhľadávanie karcinómu prsníka v populácii (skríning), 
na čo dlhodobo poukazovali odborníci aj pacientske orga-
nizácie (v Českej republike bol NOP slávnostne predstave-
ný v roku 2005 a aktualizovaný v roku 2013). NOP SR bol 
schválený v auguste 2018 vládou SR na roky 2018 až 2020 
a má sa zameriavať na týchto šesť oblasơ : prevencia, skrí-
ning, diagnosƟ ka a liečba, sledovanie po liečbe a následná 
a dlhodobá starostlivosť, prierezovosť, výskum a inovácie. 
Jeho ťažiskovou úlohou má byť postupné spustenie ná-
rodných skríningových programov zastrešených Národným 
onkologickým inšƟ tútom ako klinicko-výskumnou a vzdelá-
vacou plaƞ ormou, pričom medzi prvými troma fi guruje aj 
celoplošný, štátom garantovaný a pravidelne vyhodnoco-
vaný mamografi cký skríning karcinómu prsníka na prevere-
ných mamografi ckých skríningových pracoviskách s cieľom 
zachyƟ ť už včasné štádium rakoviny prsníka. Ďalej sa do 
roku 2020 predpokladá vytvorenie novej siete akreditova-
ných zariadení, každé pre cca milión obyvateľov, ako pred-
pokladu pre komplexný manažment pacientov a posilní sa 
dlhodobá starostlivosť, vrátane paliaơ vnej a domácej. K to-
muto programu následne vláda schválila akčné plány (AP) 
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s cieľom do roku 2020 sa dostať na úroveň ostatných krajín 
EÚ. Súčasťou akčných plánov je aj vytvorenie štandardných 
diagnosƟ ckých a terapeuƟ ckých postupov. V januári 2019 
vstúpilo do praxe prvých 31 štandardných diagnosƟ ckých 
a terapeuƟ ckých postupov (ŠDTP) (hƩ ps://www.standard-
nepostupy.sk/). Sú medzi nimi aj ŠDTP z oblasƟ  klinickej 
onkológie, radiačnej onkológie, rádiológie či skríningov ná-
dorových ochorení.

Prevencia je základným spôsobom, ako predchádzať to-
muto ochoreniu a fungujúci skríning rakoviny prsníka, 
v rámci ktorého sú ženy v príslušnej vekovej kategórii po-
zývané na mamografi cké vyšetrenie, zase jedným z pred-
pokladov včasnej diagnosƟ ky tohto ochorenia a predchá-
dzania zbytočným úmrƟ am z dôvodu neskorého záchytu 
ochorenia. S výchovou k prevencii, zodpovednosƟ  za svoje 
zdravie a zdravému životnému štýlu je vhodné začať čo naj-
skôr, aby už dospievajúci a mladí dospelí, v tomto prípade 
najmä mladé ženy, mali dostatočné, ich veku primerané 
povedomie aj o prevenơ vnych prehliadkach a dôvodoch, 
prečo je v ich záujme ich absolvovať a aké riziká im hrozia 
v opačnom prípade. Okrem poziơ vnej moƟ vácie, akou je 
napríklad zodpovednosť za svoje zdravie, je možné zvážiť 
aj represívne moƟ vačné opatrenia, ako je tomu momen-
tálne v prípade prevenơ vnych prehliadok u zubára, naprí-
klad určitou formou spoluúčasƟ  na následnom pokrývaní 
zdravotných nákladov v prípade svojvoľného neabsolvova-
nia prevencie, resp. skríningu. Samozrejme, nevyhnutným 
predpokladom je adekvátne technicko-personálne zabez-
pečenie procesu.

Efekơ vny, reálny, vykonateľný a merateľný NOP nemôže 
v praxi skutočne fungovať bez aktuálnych dát o stave on-
kologických ochorení v SR, a teda bez funkčného NOR, ako 
ani bez zapojenia všetkých dotknutých strán (ministerstvo, 
poisťovne, výrobcovia liekov, lekári, vedci, odborníci a zá-
stupcovia pacientskych organizácií) do tohto procesu, napr. 
vytvorením primeranej obdoby Pacientskej rady ako porad-
ného orgánu ministra zdravotníctva MZ ČR. Zapojenie pa-
cientov do rokovaní o príprave a zmenách s dopadom na 
pacienta, a teda integrácia prístupov top-down a boƩ om-up 
(namiesto ľudovo nazývaného prístupu „o nás bez nás“), má 
svoje logické opodstatnenie, keďže pacient je prvkom, ktorý 
spája zúčastnené strany a odôvodňuje ich existenciu, a navy-
še môže pomôcť zlepšiť informačné toky medzi dotknutými 
stranami. OpƟ malizácia fi nančných prostriedkov v zdravot-
níctve by sa nemala sústreďovať len na škrtanie výdavkov, 
ale aj na hľadanie nedostatočne využívaných, resp. zneuží-
vaných fi nančných zdrojov (napr. spoločenský boj proƟ  ko-
rupcii, zvýšenie transparentnosƟ  výdavkov v zdravotníctve, 
obmedzenie šedej a čiernej ekonomiky, zlepšenie atmosféry 
a dôvery spoločnosƟ ) a v neposlednej rade hľadaní voľných 
zdrojov (napr. rezervy vlády).

Keďže počet pacientov celosvetovo narastá a posúva sa do 
nižších vekových kategórií, nič z uvedeného nebude v pra-
xi možné bez primeraného organizačného, personálneho 
a technického zabezpečenia onkologickej starostlivosƟ  
s dôrazom na personálny aspekt.

Výzvou v tomto ohľade môže byť aj prerozdelenie onko-
logických pacientov v rámci Slovenska, aby pacient dostal 
kvalitnú starostlivosť čo najbližšie k svojmu bydlisku a ne-
musel strácať čas aj fi nancie (onkologický pacient nemá ani 
jedného nazvyš) na pravidelné dochádzanie napríklad do 
Národného onkologického ústavu (NOU) v hlavnom meste 
a trávenie celých dní čakaním a aby sa tento mohol skutoč-

ne sústrediť na rizikových pacientov, komplikované prípady 
a výskumno-vedeckú činnosť.

Medicínsky manažment pacienta
Pre účely tejto práce sa medicínskym manažmentom pa-

cienta myslí najmä diagnosƟ ka, rozhodovanie o liečbe, lieč-
ba, poliečebné sledovanie a dlhodobá starostlivosť o nevy-
liečiteľne chorých pacientov (paliaơ vna starostlivosť), ale aj 
súvisiace medicínske oblasƟ , napríklad geneƟ cké poraden-
stvo a reprodukčné poradenstvo.

Spoločným menovateľom problémov v tejto oblasƟ  sú ne-
primerane dlhé a opakujúce čakacie doby – na termín vy-
šetrenia (u lekára, na zobrazovacie vyšetrenia, biopsiu), na 
výsledky vyšetrení, na operáciu, na podanie liečby, čakanie 
v čakárni (nezriedka celý deň). V súčasnosƟ  nie sú známe 
štandardy, resp. odporúčania, o ako dlhé obdobie čakania 
by malo ísť a dokedy má byť pacient s konkrétnym zdravot-
ným stavom vyšetrený, resp. odliečený.

Ak zdravý no rizikový pacient v polročnom sledovaní (napr. 
z dôvodu poziơ vnej geneƟ ky) čaká na termín prevenơ vneho 
zobrazovacieho vyšetrenia (ultrazvuk, mamografi a, MRI) pol 
roka a na výsledky MRI dva až tri týždne, pričom vznikne po-
dozrenie na malígne ochorenie, nasledujú ďalšie vyšetrenia 
pre potvrdenie, resp. vylúčenie diagnózy (napr. druhostup-
ňová sonografi a, mamografi a, MRI, biopsia) a na každé 
z nich pacient opäť čaká – na termín (napr. týždeň) aj na vý-
sledky (napr. 10 dní), pacient sa môže dopracovať k stanove-
niu diagnózy až o dva mesiace. Následne sa dozvie najbližší 
možný termín operácie (nezriedka 2-3 mesiace). Odhliadnuc 
od protrahovanej psychickej záťaže, pacient začína s liečbou 
o 5-6 mesiacov od realizácie prvotného vyšetrenia, pričom 
ak ide o agresívne rastúci intervalový nádor, dôsledky môžu 
byť pre pacienta mimoriadne vážne.

Riešením môže byť zlepšenie rizikovo-orientovaného 
diagnosƟ ckého prístupu diferenciáciou doby čakania podľa 
rizika ochorenia a minimalizácia čakania pri zvýšenom riziku.

Spôsob oznámenia diagnózy je kriƟ ckým momentom 
a zvyčajne sa pacientovi vryje do pamäƟ  nadlho. Je vhod-
né, aby pacient prišiel s doprovodom a aby si prípadne robil 
poznámky. Je nevyhnutné, aby sa lekár uisƟ l, že pacient po-
rozumel aspoň základné informácie a vie, kde okrem svojej 
lekárskej správy nájde ostatné medicínske aj nemedicínske 
informácie v súvislosƟ  so svojím ochorením.

U premenopauzálnych žien v reprodukčnom veku liečba 
zvyčajne zasahuje aj plodnosť ženy, či už v dôsledku chemo-
terapie, prevenơ vneho odstránenia vaječníkov pri geneƟ c-
kej predispozícii či hormonálnej terapie. Reprodukčné po-
radenstvo, teda primerané informácie o dôsledkoch liečby 
na jej ďalšiu schopnosť mať deƟ  a prípadných možnosƟ ach 
mať ďalšie deƟ , by malo byť neoddeliteľnou súčasťou pláno-
vania onkologickej liečby, a to v súčinnosƟ  s gynekológom.

Najmä mladé ženy s karcinómom prsníka pred 45. rokom 
života, ako aj zdravé ženy s rodinnou anamnézou výskytu 
ochorenia u žien v mladom veku, by mali od lekára dostať 
informáciu, že sú indikované hradené geneƟ cké vyšetre-
nie a u pacienta môže mať priamy vplyv na rozhodovanie 
o ďalšej liečbe a sledovanie po liečbe (a tomuto by mala byť 
uspôsobená aj krátka čakacia doba na vyšetrenie a jeho 
výsledky). Nemalo by sa stávať, že ženy s geneƟ ckou pre-
dispozíciou na toto ochorenie dostanú radu „nešíriť tento 
gén ďalej“, resp. mylnú informáciu, že v prípade poziơ vnej 
rodinnej anamnézy zo strany otca nemôže mať poziơ vnu ge-
neƟ ku, či že vzhľadom na nízke percento poziơ vnej geneƟ ky 
v populácii toto vyšetrenie absolvovať netreba, resp. že ich 
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o možnosƟ  tohto vyšetrenia lekár ani neinformuje. Rozhod-
nuƟ e absolvovať geneƟ cké vyšetrenie je dobrovoľné. Ak sa 
pacient rozhodne toto vyšetrenie neabsolvovať, mal by byť 
informovaný o dopadoch svojho rozhodnuƟ a na seba (napr. 
nedostupnosť dodatočných hradených vyšetrení), príp. na 
svojich zdravých príbuzných (napr. dlhší čas testovania). Ak 
sa pacient rozhodne vyšetrenie absolvovať, mal by si byť Ɵ ež 
vedomý dopadu, nakoľko v prípade poziơ vneho výsledku 
geneƟ ckého vyšetrenia u zdravej ženy by mala nasledovať 
prísna dispenzarizácia podľa odporúčanej schémy vyšetrení 
a prevenơ vne operácie.

Lekár je pre pacienta bezpochyby autoritou a často to, čo 
povie lekár pacient berie za automaƟ cky správne. Vo svete 
sa však čoraz väčší dôraz kladie na partnerský prístup le-
kár-pacient a spolurozhodovanie o liečbe a (evidence-based 
treatment, nie eminence-based treatment), čo samozrejme 
vyžaduje vhodný dialóg lekár-pacient a primerane informo-
vaného pacienta. Samozrejmosťou sa stáva aj vyžiadanie si 
tzv. druhého názoru lekára. Pacient by mal dostať prime-
rané informácie o výhodách aj rizikách konkrétnej liečby 
- nemá zmysel pacientovi zamlčiavať negaơ vne informácie 
o jeho liečbe, pretože pacient sa ich aj tak dozvie a môže tým 
závažne utrpieť jeho dôvera k lekárovi. Informovaný pacient 
by mal vedieť v čom je podstata jeho choroby a liečby a pre-
čo je dôležité ju dodržiavať, čo je štandard a na čo (ne)má 
nárok, aby nemusel zažívať pocity neistoty, či je oňho dob-
re postarané, či dostáva štandardnú úroveň liečby pre svoj 
konkrétny stav.

Primeraná informovanosť pacienta je dnes vážnou výzvou 
vzhľadom na obrovské množstvo neoverených, či dokonca 
pochybných zdrojov, a nedostatku času na strane lekára 
a preto by bolo vhodné zvážiť iné spôsoby sprostredkovania 
týchto spoločných informácií pre pacienta, a to efekơ vnej-
ším spôsobom. Lekár by sa tak mal čas venovať dôkladné-
mu vysvetleniu špeciİ k ochorenia a liečby u konkrétneho 
pacienta a ostatné informácie by pacient dostal napr. for-
mou odkazu na elektronické informačné letáky a brožúrky 
zdravotného zariadenia, príp. formou spoločného kurzu pre 
nových pacientov, ktorí by takto zároveň mohli užitočne 
stráviť čas v čakárni u lekára, či dokonca e-learning-u, a mať 
tak možnosť dostať sa ku kvalitným dôveryhodným infor-
máciám elektronicky kedykoľvek a kdekoľvek. Pacient by 
nemal od lekára, resp. zo zdravotného zariadenia odchádzať 
bez lekárskej správy a ešte s väčším množstvom otázok ako 
k nemu prichádzal, príp. by mal vedieť, kde a kedy sa dosta-
ne k odpovediam na svoje otázky z dôveryhodných zdrojov.

Lekár by sa mal primárne sústrediť na liečenie a pacienta 
a mať možnosť delegovať rozsiahle administraơ vne, resp. 
menej náročné úkony (napr. ďalšie poučenie pacienta o špe-
cifi kách jeho liečby a pod.) na iný zdravotnícky personál 
(zdravotná sestra, sociálna sestra). V záujme odbremene-
nia lekárov by mohlo byť Ɵ ež vhodné zvážiť práve zavádza-
ný model poliečebnej starostlivosƟ  v ČR, keď vyliečených 
onkologických pacientov bude ďalej sledovať prakƟ cký le-
kár, s čím samozrejme nevyhnutne súvisí zabezpečenie ich 
dostatku a posilnenie príslušných právomocí.

Okrem odkladania liečby z dôvodu nedostatočných or-
ganizačno-technicko-personálnych kapacít je jej rastúcim 
problémom dostupnosť nových, inovaơ vnych liekov pre 
pacientov na Slovensku a ich úhrada zo strany zdravotných 
poisťovní.

Na Slovensku je v súčasnosƟ  obmedzený prístup k no-
vým, inovaơ vnym liekom. Od roku 2011 nevstúpili do 

zoznamu kategorizovaných liekov takmer žiadne nové 
inovaơ vne onkologické lieky, pričom v iných krajinách EÚ, 
vrátane susedného Česka, Poľska aj Maďarska, sú takéto 
lieky štandardom. Treba zabezpečiť, aby pacienƟ , ktorí po-
trebujú nové inovaơ vne lieky a mohli by mať z nich úžitok, 
ich naozaj dostali z verejného zdravotného poistenia, a aby 
boli transparentne a jednotne stanovené kritériá pre ich 
prideľovanie, spolu s možnosťou preskúmania rozhodnuƟ a 
(odôvodnenie, odvolanie), ako aj nastaviť systém aloko-
vania fi nancií v zdravotníctve tak, aby boli fi nančné pro-
striedky vynakladané cielene a efekơ vne.

PacienƟ  by mali od lekárov štandardne dostávať infor-
mácie o možných klinických štúdiách, ich výhodách aj rizi-
kách, a mať tak k nim lepší prístup a šancu vyskúšať novú 
liečbu.

Zdravotné poisťovne hradia lieky, ktoré sú registrované 
a kategorizované. Úhrada liekov z verejného zdravotného 
poistenia, ktoré sú registrované, ale nie sú nekategorizo-
vané, podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej po-
isťovne. Neregistrované lieky alebo lieky, ktoré majú byť 
použité mimo ich schválenej indikácie (off -label) vyžadujú 
predchádzajúci súhlas ministerstva zdravotníctva a vzhľa-
dom na aktuálny trend odklonu od fi xácie na konkrétny or-
gán smerom k molekulárno-geneƟ ckej charakterisƟ ke kon-
krétneho ochorenia je možné predpokladať nárast použiƟ a 
registrovaných liekov v neregistrovanej indikácii (pozri vyš-
šie príklad Keytruda na úrovni FDA). Neregistrované lieky 
môžu byť pacientovi podávané v režime klinického skúša-
nia alebo ak sa nekvalifi kuje v rámci prísnych podmienok 
do štúdie tak aspoň v rámci tzv. milosrdnej liečby (CUP, 
compassionate use, lieky v II. a III. fáze klinického skúša-
nia) ešte pred ich registráciou na úrovni Európskej liekovej 
agentúry (EMA, European Medicines Agency). Po regis-
trácii môže výrobca požiadať o kategorizáciu (proces trvá 
v priemere min. 6 mesiacov) alebo liek zostáva nekatego-
rizovaný (nehradený z verejného zdravotného poistenia). 
Po ukončení klinického skúšania alebo po registrácii sa tak 
môže pacientom paradoxne sťažiť prístup k novým, inova-
ơ vnym liekom, aj keď počas skúšania alebo CUP z liečby 
benefi tovali (v súčasnosƟ  sa stále čaká na novú právnu 
úpravu, ktorá by umožnila úhradu týchto liekov výrobcom 
bez toho, aby z toho muselo zdravotnícke zariadenie pla-
Ɵ ť zrážkovú daň). Bez tohto sa pacienƟ  legálne k novým 
liekom nemôžu dostať, aj keby si ich sami zaplaƟ ť vede-
li. Je preto dôležité zabezpečiť podmienky pre okamžité 
sprístupnenie nových liekov po ukončení štúdie (expanded 
access program), t.č. zo strany ŠÚKL, ako aj medzi ich regis-
tráciou na EMA a kategorizáciou (early access program, na 
SR aktuálne nedoriešené).

Otázka prístupu onkologických pacientov k novým ino-
vaơ vnym liekom, ktoré sa v liečbe onkologického ocho-
renia objavujú a vzhľadom na pokrok vo výskume budú 
objavovať, je komplexnou témou, ktorá si vyžaduje pred-
nostné, až urgentné riešenie zo strany zainteresovaných. 
Uvedené sa týka aj úhrady nových diagnosƟ ckých, zvy-
čajne geneƟ ckých metód, napr. Oncotype DX, ktoré je za 
podmienky splnenia stanovených indikačných predpokla-
dov napríklad v ČR už hradené z verejného zdravotníctva. 
Nakoľko ide zvyčajne o fi nančne náročné no život zachra-
ňujúce postupy, je nevyhnutné presne idenƟ fi kovať a určiť 
počet pacientov, ktorí by mohli mať úžitok z takejto liečby, 
a teda stanoviť transparentné indikačné podmienky pre 
úhradu z verejného zdravotníctva, zabezpečiť legislaơ vne 
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predpoklady pre ich využiƟ e, alokovať na to potrebné fi -
nančné prostriedky a bezodkladne umožniť pacientom sa 
liečiť podľa najnovších poznatkov v medicíne. Nakoľko vo 
všetkých prípadoch úhrady mimo kategorizovaných liekov 
ide zvyčajne o pacientov s pokročilým, zvyčajne agresívnym 
ochorením, stáva sa, že sa za súčasného stavu schválenia 
inovaơ vneho lieku na výnimku, ktorý by im mohol predĺžiť 
život pri zachovaní jeho primeranej kvality, ani nedožijú.

Po vytúženom ukončení liečby sú pacienƟ  okrem pravi-
delných kontrol často ponechaní sami na seba, a to aj na-
priek tomu, že mnohé vedľajšie účinky liečby sú dlhodobé, 
čo je v kontraste s prístupom v zahraničí, kedy pacient do-
stáva tzv. survivorship program, ktorý ho má pripraviť na 
ďalšiu fázu v rámci manažmentu jeho ochorenia a poskyt-
núť mu opäť základné informácie a odporúčania k tomu, čo 
(ne)môže očakávať. Pravidelne sledovaní vyliečení onkolo-
gickí pacienƟ  by mali mať Ɵ ež primerane včasný prístup 
k vyšetreniam a liečbe s cieľom včasného záchytu a liečby 
recidívy a zabezpečením čo najdlhšieho prežívania a kva-
lity života.

PacienƟ  s pokročilým ochorením v nevyliečiteľnej forme 
majú právo na dôstojnú, fi nančne únosnú odbornú sta-
rostlivosť doma či v zariadení, čo si nevyhnutne vyžaduje 
reformu paliaơ vnej starostlivosƟ  na Slovensku vzhľadom 
na nedostatočné kapacity v tejto oblasƟ  a nedoriešené fi -
nancovanie.

Príklad inovaơ vnej liečby v TNBC
Jedným z príkladov možnej dostupnosƟ  novej liečby na 

Slovensku pre vybrané skupiny pacientov je práve triple-ne-
gaơ vny podtyp rakoviny prsníka, u ktorého sa ukazuje, že 
by mohol dobre reagovať na imunoterapiu, napríklad na už 
registrované a kategorizované lieky, ktoré sú však t.č. v ne-
registrovanej indikácii, napr. Keytruda (pembrolizumab), pre 
tumory exprimujúce PDL-1 proteín, alebo nové molekuly 
zo skupiny tzv. check-point inhibítorov, napr. atezolizumab 
(aktuálne v klinickom skúšaní). Vzhľadom na to, že ide o ag-
resívny, rýchlo progredujúci, často relabujúci podtyp karci-
nómu prsníka s nepriaznivou prognózou, na ktorý až doteraz 
neexistuje cielená liečba, zostáva chemoterapia jedinou sys-
témovou, no značne toxickou liečbou.

Nemedicínsky manažment pacienta
Pre účely tejto práce sa nemedicínskym manažmentom 

pacienta myslí najmä psychologické, socioekonomické 
a poradenstvo ohľadom životného štýlu (manažment krát-
kodobých a dlhodobých vedľajších účinkov liečby, akými sú 
napr. únava, poruchy pamäƟ  a koncentrácie, zmeny v in-
ơ mnom živote, fyzická akƟ vita, strava, vzhľad a pod.) v sú-
vislosƟ  s onkologickým ochorením. V súčasnosƟ  sa pacient 
k takýmto odborným a overeným informáciám dostáva skôr 
z vlastnej akƟ vity, resp. cez pacientske organizácie, a zvy-
čajne až neskôr (napr. až po liečbe), príp. vôbec, takže buď 
zostáva bez pomoci alebo je odkázaný na pochybné, tzv. „al-
ternaơ vne“ zdroje, o ktoré dnes nie je núdza a ktoré môžu 
vážne kompromitovať jeho liečbu, prognózu a v neposled-
nom rade aj dostupné fi nančné prostriedky.

Nový pacient si v čase stanovenia diagnózy nemôže vedieť 
predstaviť všetky dosahy na rôzne oblasƟ  života, alebo sa 
naopak o to snaží, a tak môže mať na lekára či sestru otáz-
ky aj z týchto oblasơ . Aj keď lekár či sestra nemá kapacitu 
ísť do detailov, mali by pacientovi vhodne podať základné 
informácie už v čase stanovenia diagnózy a rozhodovaní sa 

o liečbe a ďalej ho vhodne nasmerovať na príslušné mies-
ta, kde mu budú vedieť v týchto oblasƟ ach ďalej poradiť, 
napríklad kontaktom na psychológa, úrady, overené zdroje 
informácií či pacientsku organizáciu. Ak pacient Ɵ eto infor-
mácie nedostane od lekára či sestry, bude si ich hľadať sám 
svojpomocne.

Už samotná diagnóza, postupné vyrovnávanie sa s ňou, 
ako i následná liečba so svojimi krátkodobými a dlhodo-
bými následkami a možnými súvisiacimi zmenami v osob-
nom, partnerskom, sexuálnom, rodinnom, pracovnom 
živote predstavujú pre pacienta aj jeho blízke okolie silnú 
psychickú aj fi nančnú záťaž, a to tak na strane obmedze-
nej schopnosƟ  zabezpečenia príjmov, ako aj zvýšených vý-
davkov. Preto by mala byť zabezpečená ľahká dostupnosť 
onkopsychologického poradenstva hradeného zo zdravot-
ného poistenia, ako aj prehľadného a zrozumiteľného socio-
ekonomického poradenstva zo strany príslušných štátnych 
orgánov pre všetkých onkologických pacientov.

Samostatnou kapitolou je rastúci počet mladých pacientok 
so špecifi ckými výzvami tohto ochorenia v nízkom veku, ako 
sú napríklad nízky počet odpracovaných rokov, ženy, matky 
na materskej či rodičovskej dovolenke v mladých rodinách, 
nezriedka samoživiteľky, typicky s hypotékou, príp. s ďalšími 
fi nančnými záväzkami. Osobitnou témou hodnou zreteľa je 
napríklad aj transparentnosť posudzovania nároku na in-
validný dôchodok a preukaz ŤZP a súvisiaca komunikácia 
štátnej moci s pacientom – nemalo by sa stávať, že úradník 
odmietne s pacientom spísať už aj žiadosť, príp. mylne infor-
muje, že nárok nemá, príp. uplatní predsudky odbornej či 
laickej verejnosƟ  súvisiace s týmto ochorením, či už pred-
stavu, že rakovina rovná sa smrť, dôchodca sa rovná starší 
človek a ŤZP osoba je výlučne osoba na invalidnom vozíku, 
alebo naopak, že pacient po liečbe nemôže mať žiadne ná-
sledky choroby a liečby, alebo že dobre vyzerajúci pacient 
vlastne ani pacient nie je. PacienƟ  by mali mať možnosť (nie 
nutnosť) pracovať či vráƟ ť sa do práce na plný alebo čias-
točný úväzok, resp. na úpravu pracovných podmienok (napr. 
práca z domu), a to podľa ich individuálneho fyzického a/
alebo psychického stavu.

SystemaƟ ckým včlenením nemedicínskeho manažmentu 
do komplexného manažmentu onkologického pacienta už 
na jeho začiatku v čase stanovenia diagnózy a rozhodova-
nia o liečbe a zabezpečením podmienok pre jeho realizáciu 
aj zo strany príslušných štátnych orgánov je možné zásad-
ným spôsobom poziơ vne ovplyvniť kvalitu života pacientov.

Závery a odporúčania
Táto práca si kládla za cieľ poskytnúť stručný prehľad sú-

časného nastavenia systému manažmentu onkologického 
pacienta z pohľadu pacienta a navrhnúť možné zlepšenia. 
Práca načrtla vybrané aspekty medicínskeho a nemedicín-
skeho manažmentu s kľúčovou úlohou štátu ako garanta 
vyhovujúcich podmienok pre realizáciu komplexnej sta-
rostlivosƟ  o onkologického pacienta, neobíduc ani tému 
dostupnosƟ  inovaơ vnych liekov na Slovensku, a Ɵ ež s kľú-
čovou úlohou lekára a sesƟ er ako styčných osôb pre orientá-
ciu pacienta v diagnosƟ ke, liečbe, manažmente nežiaducich 
účinkov, v poliečebnom manažmente a nasmerovávaní na 
ďalších odborníkov (reprodukčné, geneƟ cké, psychologické, 
socioekonomické poradenstvo, životný štýl), ktorí môžu pa-
cientovi ďalej pomôcť zvyšovať kvalitu života pacientov, a to 
už od diagnosƟ ky ochorenia a následného rozhodovania sa 
o liečbe.
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Z uvedeného vyplýva, že vzhľadom na stúpajúci počet 
pacientov a pokrok v diagnosƟ ke a liečbe tohto ochorenia 
silnie tlak na kvalitu manažmentu starostlivosƟ  o pacienta 
a prístup pacientov k novým moderným metódam liečby 
a diagnosƟ ky, a je preto nevyhnutné najmä:
- zabezpečiť mulƟ disciplinárny prístup k starostlivosƟ  o on-
kologického pacienta, jej adekvátne fi nancovanie a primera-
né podmienky pre jej výkon,
- zadefi novať pacientov a diagnózy, ktoré môžu benefi tovať 
z novej diagnosƟ ky a liečby, a zabezpečiť pre nich riadny prí-

stup k inovaơ vnym liekom a diagnosƟ ckým postupom,
- zabezpečiť zvyšovanie informovanosƟ  pacienta o jeho 
ochorení, zapájať ho do rozhodovanie o svojej liečbe,
- zabezpečiť zvyšovanie informovanosƟ  odbornej i laickej 
verejnosƟ  o tomto ochorení a súvisiacich špecifi kách.

Vzhľadom na to, že ústredným a spoločným prvkom je 
pacient, tento by mal byť nevyhnutnou súčasťou procesov, 
ktorého sa ho týkajú, mal by poznať svoje práva, vedieť, 
na aký štandard starostlivosƟ  má nárok, na koho sa obráƟ ť 
v prípade otázok z rôznych oblasơ  v súvislosƟ  s ochorením.
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Rakovina prsníka
hƩ p://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/
hƩ ps://www.lpr.sk/wp-content/uploads/2016/01/Rakovina-prsnika-2015-17.
vydanie.pdf
hƩ p://www.npop.sk/typy-karcinomu/karcinom-prsnika/

Pokročilá rakovina prsníka 
hƩ p://www.pokrocilarakovinaprsnika.sk/
hƩ ps://mbc.europadonna.org/
hƩ ps://www.facebook.com/metavivor/
hƩ ps://www.facebook.com/CollecƟ f-1310-319645125509524/

RNDr. Stanislava Bošiaková 
(OZ Amazonky)  
RNDr. Stanislava Bošiaková je členkou OZ Amazonky, občianskeho združenia pre pacientky s karcinómom prsníka, zameraného na zvyšovanie 
ich fyzickej a psychickej kondície, spolupatričnosƟ  a vzájomnej podpory. Angažuje sa v akƟ vitách a podujaƟ ach tejto ako aj ďalších podobne 
zameraných organizácií (Ružová stužka, Europa Donna)  s cieľom zlepšovať povedomie pacientov o možnosƟ ach diagnosƟ ky, liečby a kvality 
života s týmto ochorením.
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Chirurgická liečba
hƩ p://ozamazonky.sk/moznosƟ -liecby/chirurgicka-liecba/

PlasƟ ka, rekonštrukčná chirurgia
hƩ p://www.newmamma.eu/sk/

ChemoterapeuƟ cká liečba
hƩ p://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
chemoterapia/
hƩ ps://www.nou.sk/pokyny-na-ambulantnu-chemoterapiu
hƩ ps://www.lpr.sk/wp-content/uploads/2016/01/Chemoterapia-a-Vy-2013-5.
vydanie.pdf
hƩ p://www.npop.sk/typy-karcinomu/ako-najlepsie-zvladnut-chemoterapiu/
hƩ p://www.breastcancer.org/treatment/chemotherapy  
hƩ p://www.nalie.ca/guides/chemosecrets/

RádioterapeuƟ cká liečba
hƩ p://vou.sk/wp-content/uploads/2014/02/radioterapia-na-web-2008-2vyd.
pdf
hƩ p://www.nou.sk/pokyny-pred-vysetrenim-na-jednotlivych-pracoviskach-ra-
diologickeho-oddelenia
hƩ p://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
radiacna-liecba/

Ďalšia liečba
hƩ p://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/liecba-ochorenia/
chemoterapia/

Medzinárodné štandardy (guidelines)
hƩ p://www.esmo.org/Guidelines/Breast-Cancer
hƩ ps://www.asco.org/pracƟ ce-guidelines/quality-guidelines/guidelines/
breast-cancer

Medzinárodné štúdie
hƩ ps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Orientačný online nástroj pre prínos adjuvantnej liečby pri včasných štádiách
hƩ ps://www.predict.nhs.uk/index.html

Klinické skúšanie
hƩ p://www.aifp.sk/sk/klinicke-skusanie
hƩ ps://www.liekysrozumom.sk/clanky/123/klinicke-skusanie-nadej-nie-
len-pre-nevyliecitelne-chorych
hƩ ps://mbc.europadonna.org/clinical-trials
hƩ p://www.who.int/ictrp/en/
hƩ ps://www.anƟ dote.me/

Interakcie liekov
hƩ ps://www.interakcieliekov.sk/

Slovník: hƩ p://ozamazonky.sk/rakovina-prsnika/mam-rakovinu/slovnik/
hƩ ps://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/slovnicek/#search=1

Lymfedém hornej končaƟ ny
Brožúra LPR: hƩ p://vou.sk/wp-content/uploads/2014/02/lymfedem-hornej-
koncaƟ ny-na-web-2009-3vyd.pdf
DVD: Rehabilitujeme s HER klubom (dostupné na www.herklub.sk alebo ako 
video na:
hƩ ps://www.youtube.com/watch?v=GkhSLz2NZF8)

Zdravotné pomôcky
hƩ p://www.zdravotna-podprsenka.sk/
hƩ p://www.zdravotna-podprsenka.sk/rady--zaujimavosƟ --clanky--odpotuca-
nia/
hƩ p://www.zdravotna-podprsenka.sk/kategorizacie-prsnikovych-epitez-ko-
dy-poistovne/hƩ p://www.parochnelubo.sk/

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

Agentúry domácej ošetrovateľskej služby (ADOS): BraƟ slavský kraj
 hƩ p://www.region-bsk.sk/clanok/agentury-domacej-osetrovatelskej-starostli-
vosƟ -ados-377369.aspx

Sociálno-ekonomické poradenstvo ŤZP
hƩ ps://www.upsvr.gov.sk/vzory-ziadosƟ /vzory-ziadosƟ -pre-oblast-social-
nych-veci-a-rodiny/tazko-zdravotne-posƟ hnuƟ -1.html?page_id=268769

Parkovací preukaz ŤZP hƩ ps://www.employment.gov.sk/sk/rodina-social-
na-pomoc/tazke-zdravotne-posƟ hnuƟ e/parkovaci-preukaz/

MHD BraƟ slava zľavy:hƩ ps://imhd.sk/ba/doc/sk/10070/Zlavy
MHD KE zľavy:hƩ ps://imhd.sk/ke/doc/sk/10400/Zlavy

Koncesionárske poplatky pre ŤZP: hƩ ps://uhrady.rtvs.sk/domacnosƟ /pre-tzp
hƩ ps://uhrady.rtvs.sk/domacnosƟ /odhlasenie

Daň z nehnuteľnosƟ  BraƟ slava: hƩ ps://www.braƟ slava.sk/sk/dan-z-nehnutel-
nosƟ 

Diaľničná známka (parkovací preukaz ŤZP): hƩ ps://eznamka.sk/sk/node/533

ID leták: hƩ ps://www.socpoist.sk/informacne-letaky-ojs/63905s

ID zákon: hƩ ps://www.socpoist.sk/legislaƟ va/552s

Mediátorka pre členky OZ Amazonky: hƩ p://ozamazonky.sk/mediatorka-no-
va-clenka-Ɵ mu-oz-amazonky/

Psychologické poradenstvo
hƩ ps://www.lpr.sk/siet-psychologov/

Komunikácia
hƩ p://ozamazonky.sk/amazonky-prinasaju-prvu-seriu-empaƟ ckych-pohlad-
nic/
hƩ ps://selpers.com/kurs/schlagferƟ gkeit-fuer-krebspaƟ enƟ nnen/

Beauty & lifestyle
Zlet Amazoniek: hƩ p://ozamazonky.sk/o-nas/
hƩ ps://www.lookgoodfeelbeƩ er.co.uk/support-advice/tutorials/
hƩ p://www.nalie.ca/guides/chemosecrets/

Výživa
hƩ ps://foodforbreastcancer.com/

Relaxačné pobyty 
hƩ ps://www.lpr.sk/relaxacne-pobyty/
hƩ ps://www.lpr.sk/pobyty-pre-rodiny-s-detmi/

Paliaơ vna starostlivosť
hƩ ps://www.zomieranie.sk/
hƩ ps://www.umirani.cz

Publikácie
E. Bacigalová: Rok Amazonky, Onkokamarátky
Lucia Blažková: Keď sa čas zastaví
M. Andrášiová: Keď do života vstúpi rakovina
(dostupné aj z: hƩ ps://www.onkopacient.sk/?id=16)
K. Fedorová: Pacient v práve
(dostupné aj z: hƩ p://www.hematologickypacient.sk/sk/eshop/11-pacient-v-
pr%C3%A1ve-.html) 
hƩ ps://www.lpr.sk/informacne-brozurky-a-letaky/
hƩ ps://www.linkos.cz/pacient-a-rodina/pomoc-v-nemoci/kde-hledat-infor-
mace/
hƩ ps://tnbcfoundaƟ on.org/living-with-tnbc/publicaƟ ons
Patricia Prijatel: Surviving Triple NegaƟ ve Breast Cancer

DVD
Rehabilitujeme s HER klubom (dostupné na www.herklub.sk alebo ako video 
na:
hƩ ps://www.youtube.com/watch?v=GkhSLz2NZF8)

Blogy
OZ Amazonky: hƩ p://ozamazonky.sk/clanky/
Tak trochu inak: hƩ ps://www.facebook.com/taktrochainak/
Vždy s úsmevom: hƩ ps://www.facebook.com/V%C5%BEdy-s-%C3%BAsme-
vom-1775324739431135/

Facebookove skupiny / stránky
hƩ ps://d.facebook.com/ozamazonky/
hƩ ps://www.facebook.com/ruzovastuzka/
hƩ ps://www.facebook.com/AlianceZenSRakovinouPrsuOps/
hƩ ps://www.facebook.com/narodnionkologickyprogramcr/
hƩ ps://www.facebook.com/abcdiagnosis/
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DOSTUPNOSŤ BIOLOGICKEJ LIEČBY 
PRE PEDIATRICKÝCH PACIENTOV S JUVENILNOU 
IDIOPATICKOU ARTRITÍDOU
Jana Dobšovičová Černáková, Dominik Tomek
Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava 

Abstrakt
Dostupnosť biologickej liečby pre pediatrických pacientov 

s juvenilnou idiopaƟ ckou artriơ dou je závažnou problema-
Ɵ kou. Cieľom práce je zmapovať aktuálnu situáciu v lieč-
be juvenilnej idiopaƟ ckej artriơ dy a poukázať na podstatné 
problémy. Snahou všetkých zainteresovaných v procese lieč-
by a starostlivosƟ  o dieťa choré na juvenilnú idiopaƟ ckú ar-
triơ dou by malo byť dosiahnuƟ e remisie alebo aspoň znížiť 
akƟ vitu choroby čo najskôr, aby neprichádzalo k nezvratným 
zmenám na kĺboch dieťaťa a aby potom prognóza do budúc-
nosƟ  bola čo najlepšia. V súčasnosƟ  sú na liečbu detských 
pacientov s juvenilnou idiopaƟ ckou artriơ dou (resp. s chro-
nickými zápalovými reumaƟ ckými ochoreniami) dostupné 
viaceré účinné lieky, ktoré nielenže potláčajú veľmi obme-
dzujúce príznaky ochorenia, ale dokážu aj spomaliť a niektoré 
až takmer zastaviť progresiu poškodenia kĺbového tkaniva. 
Neliečené ochorenie môže spôsobiť chronické zápalové po-
škodenie kĺbov, ktoré môže dospieť až k invalidite. Aj dieťa 
s juvenilnou idiopaƟ ckou artriơ dou by malo mať podmienky 
a nádej na plnohodnotný život. Juvenilná idiopaƟ cká artriơ da 
by mu pri dostupných možnosƟ ach inovaơ vnej medicíny ne-
mala trvalo znižovať kvalitu života. Ak pediatrický reumatológ 
naordinuje detskému pacientovi biologickú liečbu, má iste 
už za sebou liečbu liekmi modifi kujúcimi ochorenie, pričom 
sa nedosiahol očakávaný poziơ vny efekt. Nemal by byť preto 
rozdiel pri schválení liečby u detských pacientov v porovna-
ní s dospelými pacientmi. Ak je liečba registrovaná a hrade-
ná dospelým pacientom, mala by byť hradená aj detskému 
pacientovi. Zásadnou témou zostáva „transiƟ on care“, alebo 
starostlivosť o pacienta v období prechodu do dospelosƟ , čo 
by malo byť obdobie, v rámci ktorého by sa mal realizovať 
komplexný proces osamostatňovania detského pacienta za 
pomoci mulƟ disciplinárneho odborného ơ mu. Jeho súčasťou 
by mali byť zdieľané odborné ambulancie.

Kľúčové slová: juvenilná idiopaƟ cká artriơ da, biologická 
liečba

Abstract
The availability of biologics for pediatric paƟ ents with 

juvenile idiopathic arthriƟ s is a serious concern. The aim of 
this paper was to map the current situaƟ on in treatment 
of juvenile idiopathic arthriƟ s and to point out the main 
issues. The aim of treatment and care of a child suff ering 
from juvenile idiopathic arthriƟ s is to achieve remission, or 
at least to reduce the acƟ vity 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 eff ec-
Ɵ ve medicines are currently available for the treatment of 
pediatric paƟ ents with juvenile idiopathic arthriƟ s (chronic 
infl ammatory rheumaƟ c diseases), which not only suppress 

the very restricƟ ve symptoms of the disease but can also 
slow down and some almost stop the progression of arƟ -
cular Ɵ ssue damage. Untreated disease can cause chronic 
infl ammatory joint damage, which can lead to disability. 
Even a child with juvenile idiopathic arthriƟ s should have 
the condiƟ ons and hope for a quality life. Juvenile idiopathic 
arthriƟ s should not permanently reduce the quality of life, 
given the possibiliƟ es of innovaƟ ve medicine. If a pediat-
ric rheumatologist instructed a pediatric paƟ ent to receive 
biological therapy, he/she had already received treatment 
with disease modifying drugs, while the expected posiƟ ve 
eff ects had not been achieved. Therefore, there should be 
no diff erence in the approval of treatment in pediatric pa-
Ɵ ents compared to adult paƟ ents. If treatment is registered 
and reimbursed to adults, it should also be reimbursed to 
pediatric paƟ ents. “TransiƟ on care”, or paƟ ent care during 
the transiƟ on to adulthood, remains a central theme, which 
should be a period when a child becomes independent with 
the assistance of a mulƟ disciplinary expert team.

Key words: Juvenile idiopathic arthriƟ s. Biological 
treatment.

Úvod
Cieľom liečby deơ  s juvenilnou idopaƟ ckou artriơ dou je 

dosiahnuť remisiu, alebo aspoň čo najskôr znížiť akƟ vitu cho-
roby. Je potvrdené, že ireverzibilné zmeny vznikajú už skoro 
po prepuknuơ  choroby. Incidencia s juvenilnou idiopaƟ ckou 
artriơ dou je 13,9 pacientov na 100 000 deơ . Podľa Vargovej 
(2016) prevalencia s juvenilnou idiopaƟ ckou artriơ dou sa 
odhaduje 100 na 100 000 deơ . Detská forma reumaƟ ckých 
ochorení posƟ huje deƟ  všetkých vekových kategórií. Pred-
pokladaný počet liečených detských pacientov na Slovensku 
v roku 2021 sa odhaduje na cca 250 liečených deơ .

Neliečené reumaƟ cké ochorenie môže spôsobiť trvalé po-
škodenie kĺbov, v dospelosƟ  dlhodobú práceneschopnosť až 
invaliditu. Z minulosƟ  sú známe celotelové posƟ hnuƟ a re-
umaƟ ckými ochoreniami, ktoré viedli pacienta až k úplnej 
imobilite a odkázanosƟ  na pomoc a obsluhu inou osobou.

Hlavnou prevenciou negaơ vnych dôsledkov reumaƟ c-
kých ochorení je včasná diagnosƟ ka a včasne začatá liečba. 
K tomu môže napomôcť dobrá informovanosť o dostupnej 
liečbe. Predložená práca chce poukázať na nevyhnutnosť 
vytvárania podmienok pre zabezpečenie zdravotnej sta-
rostlivosƟ  o najmladšiu generáciu pacientov s reumaƟ ckými 
ochoreniami, s cieľom zvyšovania celkovej kvality ich života 
v rámci ich existencie v spoločnosƟ .

Alarmujúci je negaơ vny vplyv reumaƟ ckých ochorení na 
kvalitu života ľudí, pretože ochorenie je chronické a môže 
spôsobiť až trvalú invaliditu a imobilitu. Ich prognóza do bu-
dúcnosƟ  je diametrálne odlišná od bežnej zdravej populácie, 
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lebo zápalové reumaƟ cké ochorenia majú vysokú pravdepo-
dobnosť zhoršovania zdravia s postupujúcim časom a nega-
ơ vne vplývajú na celkovú kvalitu života malých reumaƟ kov.

Vzhľadom na to, že z medicínskeho hľadiska nie je nikdy 
možné skonštatovať úplné vyliečenie pacienta s reumaƟ ckým 
ochorením, odborníci v oblasƟ  reumatológie a pacientske 
občianske združenie Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku sa 
usilujú o lepšiu informovanosť o jednotlivých reumaƟ ckých 
ochoreniach a o možnosƟ ach liečby s cieľom prevencie vzni-
ku a rozvoja negaơ vnych dôsledkov reumaƟ ckých ochorení.

Ak hovoríme o deťoch trpiacich reumaƟ ckým ochorením 
a chceme sa zamerať viac na dostupnosť biologickej liečby 
pre pediatrických pacientov s juvenilnou idiopaƟ ckou artri-
ơ dou, musíme brať do úvahy hlavne aktuálne možnosƟ  ino-
vaơ vnej liečby. Dôležité je myslieť aj na starostlivosť o det-
ského pacienta v období prechodu do dospelosƟ , pričom 
opƟ málnym riešením by mali byť zdieľané odborné ambu-
lancie.

 
Juvenilná idiopaƟ cká artriơ da

„Juvenilná idiopaƟ cká artriơ da je s prevalenciou 100/100 
Ɵ síc deơ  najčastejšou chronickou reumaƟ ckou chorobou 
detského veku“ (Vargová, 2016).

Juvenilná idiopaƟ cká artriơ da je pojem používaný na 
označenie rôznorodej skupiny ochorení detského veku, kto-
rých spoločným znakom je zápalové posƟ hnuƟ e minimálne 
jedného alebo viacerých kĺbov. Ide o ochorenia zriedkavé 
a chronické. Majú potenciál trvalo poškodiť kĺby, môžu mať 
závažné mimokĺbové prejavy a negaơ vne ovplyvňujú rast 
a prospievanie dieťaťa. Sú teda potenciálne invalidizujúce. 
Žiaľ, ani na začiatku 21. storočia na tejto charakterisƟ ke ne-
vieme nič zmeniť (Dallos, 2017).

Podľa Vargovej „slovo artriơ da znamená zápal kĺbu, juve-
nilná, že sa zjavila pred dovŕšením 16. roku života a idiopa-
Ɵ cká, že lekári stále presne nevedia, prečo vzniká“ (Vargová, 
in www.reuma.sk).

Podľa Bernsteinovej (2016) je juvenilná idiopaƟ cká artri-
ơ da najčastejší druh artriơ dy. Prejavuje sa opuchom jedné-
ho alebo viacerých kĺbov, ktorý trvá minimálne 6 týždňov. 
Prejavuje sa stuhnuơ m svalov a mäkkých tkanív, ale Ɵ ež 
i opuchom a bolesťami kĺbov. Môže nastať vychýlenie alebo 
zmeny v štruktúre rastu svalov a kĺbov. Príznaky sa môžu líšiť 
a meniť sa zo dňa na deň.

Podľa Vargovej zápal môže posƟ hnúť ktorýkoľvek kĺb 
a počet posƟ hnutých kĺbov je Ɵ ež rôzny. Ak je posƟ hnutý 
jediný kĺb, označujeme to ako monoartriơ du. Ak sú posƟ h-
nuté maximálne 4 kĺby, hovoríme o oligoartriơ de, 5 a viac 
posƟ hnutých kĺbov znamená, že dieťa má polyartrikulárne 
posƟ hnuƟ e (Vargová, in www.reuma.sk). V detskom veku sa 
môže objaviť aj artriơ da asociovaná s enteziơ dou, psoriaƟ c-
ká artriơ da alebo aj systémová artriơ da (Vargová, 2016).

Príznaky juvenilnej idiopaƟ ckej artriơ dy podľa Bernsteino-
vej sú nasledovné (2016):
- bolesť: dieťa sa sťažuje na bolesƟ vosť kĺbov a svalov, 
  hlavne po namáhavej činnosƟ  a po oddychu; analgeƟ ká 
  nemusia zabrať proƟ  tejto bolesƟ , môže opadnúť až 
  po rozhýbaní sa počas dňa,
- stuhnutosť: charakterisƟ cká je ranná tuhosť kĺbov a sva-
  lov, ktorá hýbaním počas dňa povoľuje,
- opuch a začervenanie na koži: je znakom zápalu kĺbov, 
  dieťa pociťuje teplo a bolesť; opuch môže trvať i niekoľko 
  dní,

- horúčky“ zvýšená telesná teplota je často sprevádzaná 
  únavou a nevoľnosťou,
- vyrážky: Ɵ eto vyrážky nemusia byť svrbivé ani mokvajúce, 
  pretrvávajú niekoľko dní,
- chudnuƟ e: je spojené s únavou a nechuťou do jedla,
- očné problémy: niektoré formy artriơ dy spôsobujú vážne 
  poškodenie zraku; prejavuje sa začervenaním očí, rozma-
  zaným videním, bolesťami až zápalom.

Vrơ ková upozorňuje, že najdôležitejšia je včasná a pra-
videlná rehabilitácia dieťaťa. Tá je nevyhnutnou súčasťou 
liečby a to nielen v prvých týždňoch a mesiacoch ochorenia. 
Prikladanie ľadových obkladov na chorý kĺb viackrát za deň 
(kryoterapia) znižuje bolesť a tlmí aj zápal. Nie je vhodné 
kúpanie dieťaťa v teplej vode, zvlášť v termálnych bazénoch 
či pobyty v saune. Veľmi častý a nesprávny názor je uložiť 
dieťa do postele a zakázať mu fyzickú akƟ vitu. Myslíme si, 
že chránime chorý kĺb dieťaťa tým, že ho budeme šetriť. Ale 
práve naopak, dlhodobé obmedzenie akƟ vity kĺbov môže 
rýchlo viesť k stuhnuƟ u kĺbu a skráteniu šliach, čo má za ná-
sledok ochabnuƟ e svalov. Týmto obmedzíme pohyb dieťaťa 
nedobrovoľne. Preto už v prvých týždňoch okrem pasívneho 
napínania svalov je dôležité aj akơ vne zapájanie svalových 
skupín, teda rehabilitačné cvičenie (Vrơ ková, 2017).

V minulosƟ  mnohé deƟ  vstupovali do dospelosƟ  s defor-
movanými, nefunkčnými kĺbmi a s početnými následkami 
dlhodobej liečby korƟ koidmi (nízky vzrast, obezita, osteo-
poróza, šedý zákal). Títo zdravotne ťažko posƟ hnuơ  jedinci, 
ktorí mali problémy s uplatnením v pracovnom živote, často 
ostávali nezamestnaní. V súčasnosƟ  však už väčšina našich 
liečených pacientov nedospeje do takto závažného stavu. 
Naopak! Rastú a prospievajú so zachovanou funkciou kĺbov. 
Žijú normálny život, športujú a s perspekơ vou plnohodnot-
ného zaradenia sa do spoločnosƟ  absolvujú štúdium na 
všetkých stupňoch vzdelávania. Vďaka účinnej a bezpečnej 
liečbe (metotrexát a v ostatných rokoch aj biologická lieč-
ba) sa detská reumatológia z pôvodne „smutného“ odboru 
zmenila na odbor, ktorý dáva reálnu nádej na plnohodnotný 
život väčšine deơ  s JIA (Dallos, 2017).

Autorka má vlastnú osobnú skúsenosť s detskou reumou, 
lebo ochorela v r. 1985 na juvenilnú chronické artriơ du (JCA 
resp. JIA), kedy sa liečilo Prednisonom (prednisonum), Dela-
gilom (chlorochin) a vo vzácnejších prípadoch Tauredonom 
(zlato). Ochorenie často pokračovalo veľmi rýchlo a napriek 
liečebnému procesu sa trvalé zmeny – deformity objavili už 
v priebehu prvého roka po diagnosƟ kovaní, niekedy po pr-
vých mesiacoch. Predchádzajúce generácie deơ  a mladých 
pacientov s JCA alebo JIA sú teraz väčšinou už dospelé osoby 
s ťažkým zdravotným posƟ hnuơ m. Ich posƟ hnuƟ e a kvalita 
života je výrazne nižšia v porovnaní s pacientmi, ktorým bola 
biologická liečba nasadená v prvých rokoch po diagnosƟ ko-
vaní reumaƟ ckého ochorenia.

Úplne diametrálne odlišné to majú dnešné deƟ  s reumou, 
ktorým sa podarí biologickú liečbu nasadiť už po niekoľkých 
mesiacoch od diagnosƟ kovania juvenilnej idiopaƟ ckej artri-
ơ dy. Zabráni sa tak trvalým deformáciám kĺbov a trvalému 
poškodeniu pohybového aparátu.

Košková konštatuje, že výmena skúsenosơ  medzi rodina-
mi s podobným osudom bola výzvou pre vytvorenie Klubu 
Kĺbik, dobrovoľného združenia rodičov a deơ  do 18 rokov, 
ktorých spája rovnaká diagnóza – reumaƟ cké ochorenie. 
Jeho založenie v roku 2003 iniciovali členovia Sekcie mla-
dých reumaƟ kov pri Lige proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku. 
Oni už majú odmalička svoje skúsenosƟ  s reumaƟ ckým 
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ochorením a vedia, aké dôležité je poznať a mať priateľov 
s podobnými zdravotnými problémami. Potom sa aj vlastné 
problémy riešia a prekonávajú akosi ľahšie. Na nezodpove-
dané otázky, odovzdávanie si vlastných skúsenosơ , poznat-
kov a vzájomnú podporu, na to všetko sme vytvorili priestor 
v Klube Kĺbik.

Ako odznelo na kongrese stredoeurópskych reumatológov 
v Záhrebe 6. decembra 2018, výskyt a prevalencia reumato-
logických ochorení v regióne strednej Európy za posledné 
roky stúpli. ZhodnoƟ li to lekári zo stredoeurópskych krajín 
v spolupráci s výrobcami biosimilárnych liekov a Chorvát-
skou ligou proƟ  reumaƟ zmu v Záhrebe.

Podľa posledných štaƟ sơ k vzrástla incidencia reumaƟ c-
kých ochorení o 19 % a prevalencia sa zvýšila o 12 %. Reu-
matológovia sa zhodli, že autoimunitné ochorenia predsta-
vujú čím ďalej, tým väčšiu výzvu pre zdravotný systém.

„Znakom autoimunitných ochorení je to, že sa nedajú 
vyliečiť. Lieky však dokážu potlačiť príznaky choroby a spo-
maľovať celkový priebeh ochorenia. Väčšinou za nimi stojí 
geneƟ ka v kombinácií so životným štýlom," vysvetlila poľská 
lekárka Wieslawa Poravská.

Vedúci Chorvátskej ligy proƟ  reumaƟ zmu a lekár Frane 
Grubišic priblížil, že biologická liečba znamenala podľa re-
umatológov "prelom pri liečbe autoimunitných zápalových 
ochorení, ale vyžadovala si vysoké náklady". Lekári poukáza-
li Ɵ ež na to, že napriek snahe vyrovnať sa s neustále rastú-
cimi požiadavkami systému zdravotnej starostlivosƟ  hľadajú 
spôsoby, ako poskytnúť pacientom "vysokokvalitné a ceno-
vo dostupné lieky".

V súčasnosƟ  sú na liečbu detských pacientov s juvenilnou 
idiopaƟ ckou artriơ dou (chronickými zápalovými reumaƟ c-
kými ochoreniami) dostupné viaceré účinné lieky, ktoré nie-
lenže potláčajú veľmi obmedzujúce príznaky ochorenia, ale 
dokážu aj spomaliť a niektoré až takmer zastaviť progresiu 
poškodenia kĺbového tkaniva. Neliečené ochorenie môže 
spôsobiť chronické poškodenie kĺbov zápalom až invaliditu. 
Ak lekár pediater – reumatológ naordinuje detskému pa-
cientovi biologickú liečbu, má iste už za sebou liečbu liekmi 
chorobu modifi kujúce ochorenie a nedosiahol sa očakávaný 
poziơ vny efekt.

Začať liečbu načas je veľmi dôležité, lebo aj malé one-
skorenie môže znamenať trvalé poškodenie kĺbov zápalom, 
ktoré už nie je možné zvráƟ ť. Odkladanie liečby alebo dlhé 
čakanie na schválenie biologickej liečby môže mať veľmi ne-
gaơ vny dopad na prognózu a kvalitu života detských pacien-
tov s reumaƟ ckými ochoreniami.

Osobná skúsenosť autorky s biologickou liečbou bola po-
merne krátka, ale dosť dlhá na to, aby mohla porovnať kva-
litu života, intenzitu bolesơ  a celkovú chuť do života počas 
biologickej liečby a pred ňou, alebo aj po nej, po odznení jej 
poziơ vnych účinkov. Ranné stuhnuƟ e a bolesƟ  sa biologic-
kou liečbou eliminovali viac ako o polovicu. Nemala nočné 
bolesƟ . Boli obdobia, kedy zabudla všímať štartovacie bo-
lesƟ , keď vstala po dlhšom sedení. Znížilo sa množstvo uží-
vaných anƟ reumaơ k na minimum. BolesƟ  boli miernejšie, 
ba niektoré aj celkom odzneli. Celkovo mala viac energie. 
Odpuchli jej kĺby, ktoré boli zhrubnuté a zateplené niekoľ-
ko desaťročí. Keby to bolo možné, rada by sa k biologickej 
liečbe vráƟ la.

Chorobu modifi kujúca liečba JIA spočíva v liečbe Predni-
sonom (prednisonum), Delagilom (chlorochin), Tauredonom 
(zlato), imunosupresívami alebo methotrexatom (MTX).

V rámci možnosơ  biologickej liečby poznáme: abatacept, 

adalimumab, anakinra, etanercept, golimumab, tocilizu-
mab. Ponuka je pestrá a je na odborníkoch pediatrických re-
umatológoch, aby detskému pacientovi vybrali tú najvhod-
nejšiu liečbu.

Ako uvádza MUDr. Dallos (2017) detskí reumatológovia 
sú síce vysoko špecializovaní odborníci, ale sú v prvom rade 
pediatri. Ako takí, majú vždy snahu pre svojich pacientov 
urobiť maximum, prevziať zodpovednosť za ich zdravotný 
stav aj ich dlhodobú prognózu, pri tom ale aj všetko vysvetliť 
rodičom a pomáhať im urobiť Ɵ e správne rozhodnuƟ a pre 
svoje dieťa. Sú mentormi, advokátmi a radcami svojich pa-
cientov a ich rodín.

Pre mnohých pacientov, rodičov a v neposlednom rade aj 
lekárov, je veľmi náročné od tohto prístupu upusƟ ť. Je to 
však nutné, lebo z každého dieťaťa sa stane dospelý, kto-
rý musí prevziať zodpovednosť za seba a svoje ochorenie 
a bude si musieť vystačiť aj bez „akơ vneho dohľadu“ svojho 
lekára a rodičov. Tak ako dieťa zbiera skúsenosƟ  počas do-
spievania, kým dorasƟ e a stane sa dospelým, tak aj zmena 
detského pacienta s chronickým ochorením na dospelého 
je proces a nie jednorazová udalosť. Odovzdanie pacienta – 
dieťaťa s reumaƟ ckým ochorením do starostlivosƟ  reuma-
tológa pre dospelých preto vyžaduje viac ako len spísanie 
súhrnnej lekárskej správy.

„TransiƟ on care“, alebo starostlivosť o pacienta v období 
prechodu do dospelosƟ , je komplexný proces osamostatňo-
vania detského pacienta za pomoci mulƟ disciplinárneho od-
borného ơ mu. Jeho súčasťou by mali byť zdieľané odborné 
ambulancie (reumatológ pre deƟ  + reumatológ pre dospe-
lých), psychologická aj sociálna starostlivosť. A hoci takýto 
prístup je časovo aj fi nančne náročný, vo vyspelých krajinách 
sa v súčasnosƟ  už nepovažuje len za trend, ale za nutnosť.

Je dôležité, aby sme aj my (lekári, pacienƟ , rodičia) zača-
li takýto prístup považovať za samozrejmý a požadovali od 
zodpovedných autorít vytvorenie rámcových podmienok na 
poskytovanie takéhoto druhu zdravotnej starostlivosƟ .

 
Spolupráca s pacientskym občianskym združením

Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku (LPRe SR, 2019) uvá-
dza vo svojej Výročnej správe 2018, že LPRe SR je občianske 
združenie, ktoré vzniklo v roku 1990. Organizuje spoluprácu 
všetkých, ktorí chcú, môžu a vedia pomôcť reumaƟ kom. Tak-
Ɵ ež poskytuje edukačnú, poradenskú a konzultačnú činnosť. 
Svojou činnosťou oboznamuje pacientov i verejnosť s prob-
lemaƟ kou reumaƟ ckých ochorení, usiluje sa o zlepšenie 
zdravotnej a sociálnej starostlivosƟ  o reumaƟ kov. LPRe SR 
rozširuje svoje kontakty s národnými Ligami a podobnými 
inšƟ túciami na celom svete. Organizuje rekondičné poby-
ty, prednášky, semináre, kurzy so zdravotnou a sociálnou 
temaƟ kou, spoločenské a kultúrne podujaƟ a. V rámci edič-
nej činnosƟ  dvakrát do roka vychádza Informačný bulleƟ n, 
ale aj rôzne brožúrky poskytujúce prakƟ ckú orientáciu pri 
liečbe a prevencii. Okrem centrály LPRe SR, ktorá sídli v NÚ-
RCH-u v Piešťanoch, má 18 organizačných jednoƟ ek, z toho 
15 miestnych pobočiek a 3 kluby a vznikajú nové. LPRe SR 
mala k 31. 12. 2018 už 1409 členov.

Klub Kĺbik vznikol v roku 2003 za účelom pomoci a podpo-
ry rodín s dieťaťom, ktoré ochorelo na juvenilnú idopaƟ ckú 
artriơ du alebo iné reumaƟ cké ochorenie. Do augusta 2012 
bol Klub Kĺbik súčasťou organizačnej jednotky LPRe SR pod 
názvom Sekcia mladých reumaƟ kov, ktorá vznikla a úspešne 
pôsobila už od roku 1998. Transformáciou názvu na LPRe – 
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Klub Kĺbik sa stal ofi ciálnou značkou a názvom pre združe-
nie, ktoré svoju činnosť venuje hlavne deťom, ich rodinám 
a mladým reumaƟ kom z celého Slovenska. V Klube Kĺbik sú 
združené deƟ  do 18 rokov spolu s ich rodičmi a súrodenca-
mi, ak prejavia záujem.

Neoddeliteľnou súčasťou Klubu Kĺbik sú aj mladí reuma-
Ɵ ci, ich rodiny (deƟ , manželia, partneri a rodinní príslušníci 
i sympaƟ zanƟ ). Spoločné projekty, pobyty a rôzne poduja-
Ɵ a majú poziơ vny vplyv na vzťahy v rodine a pomáhajú im 
zvládnuť novú životnú situáciu (Dobšovičová Černáková, 
2012).

Ako konštatuje Košková (2006), výmena skúsenosơ  medzi 
rodinami s podobným osudom bola výzvou pre vytvorenie 
Klubu Kĺbik, dobrovoľného združenia rodičov a deơ . Pre deƟ  
s reumou je nesmierne dôležité poznať a mať priateľov s po-
dobnými zdravotnými problémami. Potom sa aj ich vlastné 
problémy riešia a prekonávajú akosi ľahšie.

Vo všeobecnosƟ  pretrváva medzi ľuďmi názor, že reuma 
je chorobou starých ľudí. Nie je to však tak, pretože reuma-
Ɵ ckými ochoreniami môžu byť posƟ hnuté aj deƟ . Zásadný 
poziơ vny vplyv na zvýšenie informovanosƟ  má každoroč-
ný rekondično-integračný pobytu Klubu Kĺbik a mladých 
reumaƟ kov. Napriek závažnému, chronickému ochoreniu, 
vyrastá nová generácia mladých reumaƟ kov ako plnohod-
notné osobnosƟ , ktoré študujú, pracujú, zakladajú si rodi-
ny a nezostávajú niekde v kúte, ako to bolo ešte v nedávnej 
minulosƟ . Odkedy spoznali Klub Kĺbik už nemajú taký strach 
o budúcnosť. Rodičia kým nepoznajú konkrétne osudy a ľudí 
z Klubu Kĺbik, prežívajú veľké psychické muky a nočné mory. 
Dozvedajú sa, že sú moderné spôsoby liečby a obrovská sila 
spolupatričnosƟ  medzi pacientmi s reumaƟ ckými ochore-
niami (Dobšovičová Černáková, 2012).

V apríli 2004 sa skupina pacientok, členiek LPRe SR, kto-
rým bol diagnosƟ kovaný systémový lupus erythematosus 
(ďalej SLE), rozhodla založiť v NÚRCH v Piešťanoch združe-
nie Klub Motýlik. Hlavným cieľom združenia bola pomoc, 
výmena skúsenosơ  a informácií o SLE. Vzájomná podpora 
a povzbudenie bola určená nielen pre pacientov s lupusom, 
ale aj rodinným príslušníkom a priateľom. Členky klubu sa 
stretávali, často komunikovali a radili si telefonicky, snažili sa 
rozširovať povedomie o fungovaní združenia aj o samotnom 
ochorení (Pionteková, 2014).

Prelom v akƟ vitách Klubu Motýlik nastal v roku 2008 za-
ložením emailového kontaktu, čím sa komunikácia s členmi 
a priateľmi klubu zjednodušila a zlepšila sa aj informovanosť 
vďaka podpore LPRe SR.

Po dlhších prípravách a z iniciaơ vy pacientov a odborníkov 
v novembri 2018 vznikol ďalší klub s názvom Klub Čiernych 
kosơ , aby prevzal nemedicínsku starostlivosť a pomáhal pri 
združovaní pacientov trpiacich na alkaptonúriu (AKU-pa-
cienƟ ) (Antalová, 2019).

Poslaním LPRe SR je chrániť práva, obhajovať a presadzo-
vať záujmy a potreby ľudí s RO, ktorí sú zdravotne posƟ hnu-
ơ  a sociálne znevýhodnení, v oblasƟ  sociálnej, zdravotnej, 
vzdelávacej, pracovnej, kultúrnej aj spoločenskej (Stanovy, 
2015).

Z toho dôvodu vzniklo v rámci pôsobenia LPRe SR Cen-
trum sociálno-psychologickej podpory (CS-PP). Jeho cel-
ková koncepcia v oblasƟ  poskytovania sociálnych služieb 
a podpory v NÚRCH v Piešťanoch je postavená najmä na 
sociálno-psychologickom poradenstve, ktoré je založené na 
akceptácii klienta ako partnera, na vytvorení priestoru pre 
akơ vnu parƟ cipáciu klienta na riešení svojej situácie. Sociál-

ne poradenstvo stojí na presvedčení, že v každom človeku sa 
skrýva dostatočný potenciál, ktorý je možné rozvíjať.

Sociálny pracovník v poradni CS-PP poskytuje základné 
sociálne poradenstvo prvého kontaktu zamerané najmä na 
zvládanie sociálnych a psychických dôsledkov zdravotné-
ho znevýhodnenia. Sociálne poradenstvo v zmysle zákona 
č. 448/2008 Z. z. o sociálnych službách je odborná činnosť 
zameraná na pomoc fyzickej osobe v nepriaznivej sociálnej 
situácii. Sociálne poradenstvo sa vykonáva na úrovni základ-
ného sociálneho poradenstva a špecializovaného sociálne-
ho poradenstva. Základné sociálne poradenstvo je posúde-
nie povahy problému fyzickej osoby, rodiny alebo komunity, 
poskytnuƟ e základných informácií o možnosƟ ach riešenia 
problému a podľa potreby aj odporúčanie a sprostredkova-
nie ďalšej odbornej pomoci. Základné sociálne poradenstvo 
je súčasťou každej sociálnej služby poskytovanej podľa toh-
to zákona (Dobšovičová Černáková, Lišková, 2014).

Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku a Klub Kĺbik pomáha-
jú svojim členom, ale aj všetkým pacientom na Slovensku 
s presahom do okolitých krajín EÚ. Napríklad v Českej repub-
lika bola LPRe SR poradcom pri zakladaní Revma Ligy Českej 
republiky v roku 1991. Neskôr, sa prišli české kolegyne inšpi-
rovať do Klubu Kĺbik, keď zakladali Klub Kloubík.

Na pôde EULAR, PARE a Young PARE sa Liga proƟ  reuma-
Ɵ zmu a jej Klub Kĺbik Ɵ ež výrazne zapísal svojimi inšpiraơ v-
nymi projektmi ako sú rekondično-integračné pobyty alebo 
pôvodná publikačná činnosť.

 
Záver

 
Chceme apelovať na spoločnosť, aby vytvorila priestor 

a priaznivé podmienky pre dostupnosť biologickej liečby pre 
pediatrických pacientov s juvenilnou idiopaƟ ckou artriơ dou. 
Pri dobre indikovanej liečbe aj deƟ  s reumaƟ ckým ochore-
ním môžu akơ vne parƟ cipovať na živote v spoločnosƟ , ak sa 
im vytvoria primerané podmienky a sú moƟ vované stať sa 
akơ vnymi občanmi v spoločnosƟ , kde žijú.

Odporúčame začať budovať špeciálne ambulancie, kde 
by sa realizovala starostlivosť o detského pacienta v obdo-
bí prechodu do dospelosƟ , tzv. transiƟ on care. Komplexný 
proces osamostatňovania detského pacienta by sa tak usku-
točňoval za pomoci mulƟ disciplinárneho odborného ơ mu.

Súčasťou holisƟ ckého prístupu k pacientom by mali byť 
zdieľané odborné ambulancie s poradňami, ktoré by ponú-
kali podobné služby ako poskytuje poradňa Centra sociál-
no-psychologickej podpory v Piešťanoch. Zabezpečil by sa 
tak systém koordinovanej starostlivosƟ  o ľudí s reumaƟ cký-
mi ochoreniami prepojením lekárov, klinických psychológov, 
sociálnych pracovníkov a občianskeho združenia LPRe SR, 
ktorý vytvorí predpoklad pre osobný prístup k jednotlivcovi 
s reumaƟ ckými ochoreniami.

Ku skvalitneniu života by ľuďom s reumaƟ ckým ochore-
ním by prispelo aj rozšírenie kapacity miest v zdravotníckych 
zariadeniach a zariadeniach sociálnych služieb, vrátane dl-
hodobej starostlivosƟ , vhodných pre ľudí s reumaƟ ckými 
ochoreniami s ŤZP s hlavným dôrazom na bezbariérovosť 
prostredia.

Pre najmladšiu generáciu reumaƟ kov je potrebné zabez-
pečiť v centrách špeciálnopedagogického poradenstva mi-
nimálne jedného odborníka so špecializáciou pre deƟ  s reu-
maƟ ckými ochoreniami.

DeƟ  s reumaƟ ckými ochoreniami by mali byť v centre zá-
ujmu poliƟ kov, Vlády SR, resp. jej príslušných zodpovedných 
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rezortov a inšƟ túcií, vrátane samosprávy, ale i odborníkov 
v reumatológii a celej spoločnosƟ , aby dostupnosť biologic-
kej liečby pre pediatrických pacientov s juvenilnou idiopaƟ c-
kou artriơ dou bola primeraná potrebám pacientov.

Z uvedeného vyplývajú nasledovné odporúčania pre prax.

Odporúčania pre prax
• Podporovať všetky možnosƟ  odbornej komunikácie medzi 
zainteresovanými stranami od MZ SR, cez zdravotné pois-
ťovne až po odborníkov v reumatológii a pacientov.
• Rešpektovať návrh pediatrického reumatológa v prípade 
ordinácie biologickej liečby detskému pacientovi.
• Nediskriminovať detských pacientov v porovnaní s dospe-
lými pacientmi, t.j. ak je liečba registrovaná a hradená do-
spelým, mala by byť hradená aj detskému pacientovi.
• Odporúčame začať budovať špeciálne ambulancie, kde 
by sa realizovala starostlivosť o detského pacienta v období 
prechodu do dospelosƟ , tzv. transiƟ on care.
• Lepšia informovanosť pacientov o možnosƟ ach a dostup-
nosƟ  inovaơ vnych terapií, napr. biologickej liečby pre pe-
diatrických pacientov, aby vedeli o ich účinnosƟ  a postavení 
v možnosƟ ach liečby JIA, že včasnou a primeranou liečbou 
sa dá predchádzať závažným, trvalým a nezvratným ochore-
niam a poškodeniam kĺbov.
• Pacientov edukovať o správnom podávaní terapií, pravi-
delnom cvičení a racionálnom – vyváženom prístupe k stra-
vovaniu a diétam.
• Rozšírenie siete poradní, ktoré by ponúkali podobné služby 
ako poskytuje poradňa CS-PP v Piešťanoch a zabezpečiť sys-
tém koordinovanej starostlivosƟ  o ľudí s reumaƟ ckými ochore-

niami s prepojením lekárov, klinických psychológov, sociálnych 
pracovníkov a občianskeho združenia LPRe SR, ktorý vytvorí 
predpoklad pre osobný prístup k jednotlivcovi s reumaƟ ckým 
ochoreniam.

Kvalita života je pre deƟ  s reumaƟ ckými ochoreniami vý-
razne poznačená a ak ide o deƟ  ako pacientov s juvenilnou 
idiopaƟ ckou artriơ dou, je to ešte alarmujúcejšie, lebo pri 
neskorej diagnosƟ ke alebo nedostatočnej liečbe vznika-
jú trvalé poškodenia a následky. ReumaƟ cké ochorenia im 
narušia vlastný komfort bolesťami, únavou, deformáciami 
kĺbov a opuchmi, takƟ ež limitmi vlastného pohybu a mobi-
lity. Obmedzená je ich samostatnosť, integrita v rodine, vo 
vzdelávaní a neskôr aj v zamestnaní.

Snahou všetkých zainteresovaných v procese liečby 
a starostlivosƟ  o dieťa choré na juvenilnú idiopaƟ ckú 
artriơ dou by malo byť dosiahnuƟ e remisie, alebo aspoň čím 
skôr znížiť akƟ vitu choroby, aby neprichádzalo k nezvratným 
zmenám na kĺboch dieťaťa, aby potom prognóza do 
budúcnosƟ  bola čo najlepšia. Je veľmi povzbudzujúce, že 
v súčasnosƟ  sú na liečbu detských pacientov s juvenilnou 
idiopaƟ ckou artriơ dou dostupné viaceré účinné lieky, ktoré 
nielenže potláčajú veľmi obmedzujúce príznaky ochorenia, 
ale dokážu aj spomaliť a niektoré až takmer zastaviť 
progresiu poškodenia kĺbového tkaniva.

Nesmieme dopusƟ ť, aby neliečené reumaƟ cké ochorenie 
spôsobovalo chronické poškodenie kĺbov zápalom až 
invaliditu dieťaťa alebo mladého človeka. Nemôže byť 
rozdiel pri schválení liečby u detských pacientov v porovnaní 
s dospelými pacientmi, ak je liečba registrovaná a hradená 
dospelým, mala by byť hradená aj detskému pacientovi.
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PhDr. Jana Dobšovičová Černáková je predsedníčkou Ligy proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku. Vlastná skúsenosť s ochorením ju priviedla do 
pacientskej organizácie, kde pomáha iným, je autorkou viacerých publikácií, koordinovala projekt na natočenie DVD s cvičebnými zostavami 
pre deƟ  aj dospelých,  iniciovala založenie sociálnej a psychologickej poradne pre pacientov s reumaƟ ckými ochoreniami. Pred vyše 20 rokmi 
založila a doteraz vedie detský Klub Kĺbik, ktorý pomáha deťom a ich rodinám. Pod jej vedením vznikajú pri LPRe SR nové kluby a pobočky, 
činnosť Ligy je dlhodobá a systemaƟ cká. Venuje sa aj dobrovoľníkom, edukuje lídrov MP/K a hlavne pomáha mladej generácii pacientov, aby 
sa mohli a vedeli akơ vne angažovať v pacientskych občianskych združeniach.
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DOSTUPNOSŤ LIEČBY MNOHOPOČETNÉHO MYELÓMU 
NA SLOVENSKU
Zuzana Fečková, Dominik Tomek

Slovenská myelómová spoločnosť
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava

Abstrakt
Mnohopočetný myelóm (MM) predstavuje u väčšiny 

pacientov nevyliečiteľné nádorové ochorenie, pri kto-
rom sa strieda obdobie remisie a relapsu. Je charakteri-
zované množstvom klinických príznakov a genómových 
zmien. Celkové prežívanie a prežívanie bez progresie
sa zvýšilo zavedením imunomodulačných látok (IMiD), in-
hibítorov proteazómu (PI) a ďalších inovaơ vnych liekov, 
ako sú monoklonálne proƟ látky a inhibítory históndeace-
tylázy (HDAC). Úspešnosť liečby spočíva v cielenej a perso-
nalizovanej terapii pri súčasnej implementácii inovaơ vnych 
liekov s rôznym mechanizmom účinku. Vysoká cena nových 
terapeuƟ ckých látok sa však odráža v ich dostupnosƟ  pre 
pacienta. Liečebné režimy navrhované pre pacienta s MM 
zohľadňujú odporúčania Európskej onkologickej spoločnos-
Ɵ  (ESMO), klinické smernice schválené Európskou liekovou 
agentúrou (EMA) a aktuálne platné odporúčania vypra-
cované Slovenskou myelómovou spoločnosťou a Českou 
myelómovou skupinou. Okrem vyššie uvedeného je nutné 
zohľadniť, či liečebné terapie (resp. lieky) budú hradené 
z verejného zdravotného poistenia, podľa príslušných usta-
novení Zákona č. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej sta-
rostlivosƟ  uhrádzanej na základe verejného zdravotného 
poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním 
zdravotnej starostlivosƟ  a Zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsa-
hu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok 
a dieteƟ ckých potravín na základe verejného zdravotného 
poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Do-
stupnosť nekategorizovaných inovaơ vnych liekov v SR rieši 
§ 88 ods. 7 zák. č. 363/2011 Z.z. - Osobitné prípady úhrad. 
Celkovo je možné využiť 5 spôsobov: I. Schválenie výnim-
ky v zdravotnej poisťovni. II. Program „včasného vstupu“ 
(EAP – Early Access Programme), resp. program NPP (Na-
med PaƟ ent Program). III. Schválenie výnimky na MZ SR. 
IV. Účasť pacienta v klinickej štúdii. V. Compassionate use 
program – CUP (milosrdná liečba). V súčasnosƟ  však do-
stupnosť najlepších štandardov starostlivosƟ  na Slovensku 
limituje neskorá diagnóza a predovšetkým obmedzený 
prístup k najnovším účinným liekom v dôsledku vysokých 
nákladov, ďalej k dostatočným informáciám a klinickým 
štúdiám.

Kľúčové slová: mnopočetný myelóm, dostupnosť, liečba

Abstract
MulƟ ple myeloma (MM) is an incurable type of cancer 

in most paƟ ents, 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 introducƟ on of immunomodulatory 
agents (IMiDs), proteasome inhibitors (PIs) and other in-
novaƟ ve drugs such as monoclonal anƟ bodies and histone 

deacetylase inhibitors (HDACs). The success of treatment 
lies in targeted and personalized therapy while implemen-
Ɵ ng innovaƟ ve medicines with diff erent mechanisms of 
eff ect. However, the high cost of new therapeuƟ c agents 
is refl ected in their availability to paƟ ents. The treatment 
regimens proposed for MM paƟ ents take into account the 
recommendaƟ ons of the European Oncological Society 
(ESMO), 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 addiƟ on 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 
condiƟ ons of reimbursement of medicines, medical devi-
ces and dieteƟ c aids from public health insurance and on 
amendments to certain acts. The availability of non-cate-
gorized innovaƟ ve medicines in the Slovak Republic is de-
alt with SecƟ on 88, paragraph 7 of the Act. no. 363/2011 
Coll. - Special reimbursement cases. A total of fi ve ways 
can be used: I. Approval of the exempƟ on in the health 
insurance agency. II. Early Access Program (EAP), Named 
PaƟ ent Program (NPP). Approval of the exempƟ on at the 
Ministry of Health of the Slovak Republic. IV. PaƟ ent par-
Ɵ cipaƟ on 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 
parƟ cular, limited access to the latest eff ecƟ ve medicines 
due to their high costs, limited access to suffi  cient informa-
Ɵ on and clinical studies.

Key words: MulƟ ple Myeloma. Access. Treatment.

Epidemiológia
Mnohopočetný myelóm (MM) je zodpovedný približne 

za 1% zaznamenaných nádorových ochorení a je druhým 
najčastejším nádorovým ochorením krvi (1). Aj keď je MM 
zaradený do skupiny „zriedkavé ochorenie“, jeho inciden-
cia neustále stúpa. V priebehu obdobia 1990 až 2016 sa 
celosvetovo zvýšil počet registrovaných pacientov s MM 
o 126 % (2). Riziko ochorenia rastie spolu s vekom. Prie-
merný vek v čase stanovenia diagnózy je 69 rokov, pričom 
76 % pacientov má 55 až 84 rokov. Celkovo je 5 % až 10 
% pacientov mladších ako 40 rokov. Vo veľmi zriedkavých 
prípadoch bol myelóm zaznamenaný aj u detí (3). Pod-
ľa oficiálnych štatistických údajov v roku 2011 bolo v SR 
novodiagnostikovaných 314 prípadov MM, odhad inci-
dencie pre rok 2018 predstavoval 6 prípadov na 100 000 
obyvateľov (4).
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CharakterisƟ ka MM
Hlavným znakom mnohopočetného myelómu je nekon-

trolovateľné množenie plazmaƟ ckých buniek v kostnej 
dreni, tzv. myelómových buniek. Abnormálne plazmaƟ cké 
bunky produkujú nefunkčné proƟ látky - monoklonálne imu-
noglobulíny (paraproteíny) a ďalšie škodlivé látky. Myelóm 
najčastejšie posƟ huje miesta, v ktorých je u dospelého člo-
veka kostná dreň akơ vna, tzn. chrbƟ ca, lebka, panva, hrudný 
kôš, ramenné a bedrové kosƟ . Môže sa prejavovať ako nádor 
alebo ako oblasť s úbytkom kostnej hmoty. V oboch prípa-
doch ide o léziu, čiže poškodenie kosƟ .

Na diagnosƟ kovanie MM sú potrebné príslušné labora-
tórne vyšetrenia vzoriek krvi, moču, kostnej drene, kosơ  
a vnútorných orgánov. Na základe výsledkov vyšetrení sa 
určí druh myelómu a štádium ochorenia. Myelómové bunky 
sa vyznačujú značnými cytogeneƟ ckými abnormalitami (pri-
márnymi aj sekundárnymi) výrazne ovplyvňujúcimi priebeh 
ochorenia, čo prináša rôznu odozvu na terapiu a v koneč-
nom dôsledku o na prognózu pacienta. Preto je veľmi dôle-
žité stanoviť, či ide o štandardný cytogeneƟ cký profi l alebo 
vysokorizikový profi l ochorenia (5).

Myelóm prináša pacientom celý rad komplikácií, čo súvisí 
s pôsobením myelómových buniek v mikroprostredí kostnej 
drene a mimo nej. Medzi nežiaduce účinky pri lokálnom pô-
sobení patrí pokles krvotvorby a poškodenie okolitej kosƟ . 
Hlavnými symptómami sú chudokrvnosť, imunodefi citný 
stav, zvýšené uvoľňovanie vápnika do krvi, následné odváp-
nenie kosơ  a s tým súvisiace veľké množstvo ďalších zdravot-
ných problémov. Paraproteín uvoľnený do krvného obehu 
narušuje zrážanlivosť a obeh krvi, čo spôsobuje najčastejšie 
poškodenie obličiek (až ich nefunkčnosť), ale aj iných vnú-
torných orgánov a poškodenie nervových zakončení (6).

Liečba
Priebeh ochorenia je charakterizovaný striedaním remisií 

a relapsov, pričom fázy bez liečby sú rôzne dlhé, časom sa 
skracujú, resp. použiơ m nových liekov sa môžu predlžovať. 
Neskoršie relapsy sú odolnejšie voči liečbe a potreba liečby 
sa opakuje niekoľkokrát za život. Celkové prežívanie pri MM 
sa pohybuje v rozmedzí od niekoľko mesiacov po viac ako 
10 rokov (nezriedka viac ako 20 rokov), a to v závislosƟ  od 
charakterisơ k ochorenia a pacienta (7). Liečba a zvládanie 
myelómu sú komplikované a vyžadujú si spoluprácu viace-
rých odborníkov, vrátane ortopéda, neurológa, nefrológa 
a algeziológa.

Súčasťou liečebného plánu u pacientov s akơ vnym myeló-
mom je špecifi cká liečba na kontrolu ochorenia a podporná 
terapia na zlepšenie kvality života, tzn. zmiernenie symptó-
mov a vedľajších účinkov liečby (8). Špecifi cká liečba zahŕňa 
liekovú terapiu a v závislosƟ  od veku pacienta transplantáciu 
krvotvorných kmeňových buniek – autológnu (ATKB) a me-
nej často alogénnu transplantáciu. V niektorých prípadoch 
sa používajú aj iné typy liečby, napr. radiačná a chirurgická. 
Plán liečby je rozdelený do troch fáz: I. - indukčná terapia, 
ktorá je zameraná na zníženie počtu myelómových buniek, 
zmiernenie symptómov a komplikácií, predĺženie života pa-
cienta a zlepšenie jeho kvality. II. - konsolidačná liečba, kto-
rá sa používa na posilnenie úvodnej liečby. III. - udržiavacia 
liečba, ktorej cieľom je oddialiť, resp. zabrániť relapsu.

Prehľad používaných liekov
Chemoterapia používa na liečbu MM rôzne alkylač-

né látky, ako napr. melfalán, cyklofosfamid, doxorubicín 

a bendamusơ n. Lepší liečebný účinok je možné dosiahnuť 
kombináciou viacerých liekov. Dôležitou súčasťou liečby 
myelómu sú korƟ kosteroidy (prednizón, dexametazón), 
ktoré znižujú zápal v tele. PoužiƟ e chemoterapeuƟ ckej 
liečby je spojené s množstvom nežiaducich účinkov ne-
gaơ vne ovplyvňujúcich kvalitu života pacienta. Väčšina 
z nich ustúpi po ukončení liečby, avšak poškodenie ner-
vov a niektorých orgánov (srdce, obličky) môže byť trvalé. 
Dlhodobé používanie steroidov potláča imunitný systém,
čo zvyšuje riziko závažných infekcií.

Cielená terapia, vrátane imunoterapie, je pri kontrole 
myelómu a zlepšovaní prognózy pacienta účinnejšia v po-
rovnaní s klasickými cytostaƟ kami. Inovaơ vne lieky majú 
rýchly nástup účinku, pri ich použiơ  sa zvyšuje počet dosiah-
nutých kompletných remisií a zároveň sa predlžuje obdobie 
bez potreby liečby, prípadne obdobie bez akơ vneho myeló-
mu. Mnohé z nich je možné použiť aj pri akútnom zlyhaní 
obličiek spôsobenom myelómom. Celkovo priaznivejší bez-
pečnostný profi l a nižší stupeň toxicity umožňuje ich dlhodo-
bejšie užívanie, napr. počas udržiavacej liečby (9). Pomerne 
dobrá tolerovateľnosť liekov je spojená s výrazným zlepše-
ním kvality života pacienta počas liečby. Mimoriadny účinok 
nových terapeuƟ ckých látok je spojený s trojnásobným až 
štvornásobným nárastom mediánu prežívania pacientov. 
U skupiny pacientov s priaznivými geneƟ ckými profi lmi je 
mnohopočetný myelóm dokonca zadefi novaný ako chronic-
ké ochorenie s funkčným vyliečením (10). Tieto lieky je mož-
né použiť u pacientov vhodných aj nevhodných na trans-
plantáciu kmeňových buniek. Rôzne klinické štúdie potvrdili 
ich vyššiu účinnosť ako pri použiơ  v prvej línii liečby, tak aj 
pri liečbe relapsovaného/refraktérneho myelómu (RRMM). 
Vo väčšine prípadov sa kombinuje cielená liečba so steroid-
mi, prípadne s chemoterapiou. Inovaơ vne lieky s rôznym 
mechanizmom pôsobenia sú uvedené v tabuľke 1.

Tabuľka 1 „Nové lieky“ používané pri liečbe MM
*nové lieky bez úhrady **lieky neregistrované

Liečebné režimy implementované pri terapii MM na Slo-
vensku sú zhrnuté v tabuľke 2.

Tabuľka 2 Liečebné režimy používané na Slovensku (9)
 VTD - Velcade+Thalidomide+Dexametazón; BDD - Bortezomib+-
Doxorubicín+Dexametazón; BD - Bortezomib+Dexametazón; 
RD – revlimid+dexametazón; DXM – dexametazón; MPT – melfa-
lán+prednizón+thalidomid; NPP – named paƟ ent program
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Návrh liečebného plánu pacienta
Liečba u každého pacienta má byť komplexná a individu-

álne kombinovaná, neexistuje teda jeden postup predpísa-
ný pre všetkých pacientov. Pri jej návrhu ošetrujúci lekár, 
okrem dostupnosƟ  liekov, zohľadňuje štádium ochorenia, 
prognosƟ cké kritériá a biologickú akƟ vitu. Dôležitou skutoč-
nosťou z prognosƟ ckého hľadiska sú geneƟ cké zmeny na za-
čiatku ochorenia a vznik rezistentných subklonov počas lieč-
by. Z uvedeného vyplýva nutnosť zavedenia efekơ vnejšiej 
liečby do počiatočnej fázy ochorenia (11). V prípade návratu 
ochorenia je nutné zohľadniť reakciu na predchádzajúcu 
liečbu, agresivitu relapsu, spôsobilosť na ATKB, resp. či sa 
relaps vyskytol pri liečbe alebo mimo nej.

Inovaơ vne lieky a ich dostupnosť
Liečebné režimy navrhované pre pacienta s MM zohľad-

ňujú odporúčania Európskej onkologickej spoločnosƟ  
(ESMO), klinické smernice schválené Európskou lieko-
vou agentúrou (EMA) a aktuálne platné odporúčania 
vypracované Slovenskou myelómovou spoločnosťou
a Českou myelómovou skupinou. Okrem vyššie uvedené-
ho je nutné zohľadniť, či liečebné terapie (resp. lieky) budú 
uhradené z verejného zdravotného poistenia ako to ukladá:

• Zákon č. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivos-
Ɵ  uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia 
a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej 
starostlivosƟ .

• Zákon č. 363/2011 Z. z. Zákon o rozsahu a podmienkach 
úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dieteƟ ckých potra-
vín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov.

Inovaơ vne lieky prvej generácie sú pri skorej diagnosƟ -
ke veľmi účinné a zlepšujú tak celkové prežívanie pacienta. 
Lieky druhej generácie poskytujú viacero možnosơ  liečby
pri relapse, ale zároveň pri včasnom použiơ  zvyšujú šancu na 
vyliečenie. Problémom však ostáva ich cenová dostupnosť. 
Väčšina nových liekov pre ich nákladovosť nie je zaradená 
do zoznamu liekov hradených z verejného zdravotného po-
istenia, tzv. kategorizačného zoznamu, ktorý vydáva MZ SR. 
V dôsledku ich vysokej ceny sa preto stávajú pre pacienta 
s myelómom nedostupné.

Nové lieky nezaradené do kategorizačného zoznamu 
môžu byť:

• registrované a uvedené v zozname liekov s úradne 
 určenou cenou,

•  registrované a neuvedené v zozname liekov s úradne 
 určenou cenou,

•  neregistrované.

Dostupnosť nekategorizovaných liekov pre slovenského 
pacienta

Dostupnosť takýchto inovaơ vnych liekov pre pacienta 
umožňuje § 88 ods. 7 zák. č. 363/2011 Z.z. Osobitné prípady 
úhrad. Celkovo je možné využiť 5 spôsobov, ktoré sú popí-
sané nižšie.
I. Schválenie výnimky v zdravotnej poisťovni

Tento spôsob je určený pre prípad, keď liek nie kategorizo-
vaný, ale je registrovaný, a má úradne určenú cenu. Postup 
v tomto prípade je nasledovný: ošetrujúci lekár pošle žia-
dosť o udelenie výnimky na úhradu nekategorizovaného lie-
ku do zdravotnej poisťovne (ZP). Pri posudzovaní žiadosƟ  ZP 
postupuje podľa interných pravidiel, pričom zohľadňuje, či 
boli vyčerpané všetky dostupné terapeuƟ cké postupy s ka-

tegorizovanými liekmi, zdravotný stav pacienta, terapeuƟ cký 
účinok lieku, bezpečnostný profi l lieku a či je možné daný 
liek predpísať na konkrétnu diagnózu pacienta (indikač-
né a preskripčné obmedzenia). Na základe individuálneho 
zhodnotenia žiadosƟ  poisťovňa udelí/neudelí súhlas s úhra-
dou lieku z verejného zdravotného poistenia. Na udelenie 
súhlasu ZP nie je právny nárok.
II. Program „včasného vstupu“ (EAP – Early Access   
    Programme), program NPP (Named PaƟ ent Program).

Tento spôsob je určený pre prípad, keď liek nie katego-
rizovaný, ale je registrovaný, a môže byť/ale aj nemusí byť 
uvedený v Zozname liekov s úradne určenou cenou. Postup 
v tomto prípade je nasledovný: farmaceuƟ cká spoločnosť 
v spolupráci s odbornými lekármi vypracujú na základe rôz-
nych kritérií model liečby pre skupinu pacientov, ktorá by 
mohla z danej liečby profi tovať. Program pre individuálne-
ho pacienta iniciuje lekár. V rámci programu EAP alebo NPP, 
ktoré fungujú na medzinárodnej báze, poskytuje výrobca 
liek bez úhrady priamo pacientovi na návrh ošetrujúceho 
lekára.
III. Schválenie výnimky na MZ SR

Tento spôsob je určený pre prípad, keď liek nie je registro-
vaný. Postup v tomto prípade je nasledovný: žiadosť o indivi-
duálne povolenie neregistrovaného lieku vypisuje ošetrujúci 
lekár a posiela na MZ SR (na základe vyhlášky č. 507/2005). 
Kópiu žiadosƟ  odoslanej na MZ a kópiu povolenia vydaného 
MZ odošle lekár do zdravotnej poisťovne spolu so žiadosťou 
o úhradu povoleného lieku. Poisťovňa vyjadrí súhlas, resp. 
nesúhlas s úhradou povoleného lieku z verejných zdrojov. 
V prípade súhlasu uhradí však daný liek len v limitovanom 
počte a na určitý čas.
IV. Účasť pacienta v klinickej štúdii

Tento spôsob je určený pre prípad, keď liek nie je regis-
trovaný. Postup v tomto prípade je nasledovný: podmien-
kou zaradenia pacienta do klinickej štúdie je splnenie tzv. 
„kritérií vhodnosƟ “ a jeho informovaný súhlas s účasťou 
v klinickom skúšaní. Ošetrujúci lekár je povinný písomne in-
formovať zdravotnú poisťovňu pacienta o jeho zaradení do 
klinického skúšania. Na zapojenie sa pacienta do klinickej 
štúdie v zahraničí je potrebný súhlas poisťovne. Informácie 
ohľadne klinických štúdií je možné získať priamo u ošetru-
júceho lekára, alebo farmaceuƟ ckej spoločnosƟ ; ďalej na 
stránke Štátneho ústavu pre kontrolu liečív (www.sukl.sk), 
Asociácie inovaơ vneho farmaceuƟ ckého priemyslu (www.
aifp.sk), resp. na stránke európskej (www.clinicaltrialsregis-
ter.eu) alebo celosvetovej (www.clinicaltrials.gov) databázy 
klinických štúdií. Okrem toho, medzinárodná nadácia Inter-
naƟ onal Myeloma FoundaƟ on (IMF) na svojej internetovej 
stránke (www.myeloma.org) uvádza pravidelne aktualizova-
ný zoznam všetkých liekov zahrnutých do klinického skúša-
nia.
V. Compassionate use program – CUP (milosrdná liečba)

Program je možné uplatniť v prípade lieku, ktorý je pred-
metom centralizovanej registrácie alebo klinickej štúdie za 
prísne kontrolovaných podmienok, ak pre pacienta neexis-
tuje žiadna porovnateľná alebo uspokojivá možnosť alter-
naơ vnej liečby, pričom ochorenie je progresívne, resp. život 
ohrozujúce a pacient sa nedostal do klinickej štúdie. Poten-
ciálny prínos pre pacienta musí prevyšovať riziká spojené 
s použiơ m daného lieku. Pacient musí byť o rizikách liečby 
informovaný a s liečbou súhlasiť. Na uplatnenie „milosrdnej 
liečby“ je potrebné povolenie MZ SR (§ 46 ods. 3 písm. d) 
zákona č. 362/2011 Z.z.). Ošetrujúci lekár požiada priamo 
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výrobcu o poskytnuƟ e skúšaného lieku a zabezpečenie lieč-
by pre individuálneho pacienta. Počas liečby zodpovednosť 
nesie lekár, ktorý sa zaväzuje riadiť proces, monitorovať 
liečbu a viesť záznamy a správy. Program nesmie nahradiť 
klinickú štúdiu.

Napriek existencii viacerých možnosơ  sprístupnenia 
modernej liečby pacientovi skutočnosťou ostáva, že celý 
systém schvaľovania výnimiek je náročný, značne zdĺhavý
a pomerne neprehľadný, ako pre pacienta tak aj lekára. Zá-
konom nie je stanovená lehota pre zdravotné poisťovne na 
posúdenie žiadosƟ  o udelenie výnimky na úhradu nekate-
gorizovaného lieku. Aj keď je v poslednom období zazna-
menaná snaha o jej skrátenie, predovšetkým zo strany regi-
onálnych pobočiek, celý proces od podania a vyhodnotenia 
žiadosƟ  až po obdržanie predmetného lieku (v prípade sú-
hlasu s úhradou) častokrát trvá 30 dní. Uvedené ťažkosƟ  sa 
v praxi môžu prejaviť omeškaním, resp. prerušením liečby. 
V mnohých prípadoch, napriek splneniu všetkých predpo-
kladov, potrebná liečba nie je pacientovi indikovaná, keďže 
na schválenie výnimky neexistuje právny nárok.

KazuisƟ ka I.
Začiatkom júla 2011 v dôsledku progresie ochorenia 

ošetrujúci lekár poslal žiadosť o schválenie výnimky na 
úhradu nekategorizovaného lieku (liečivo lenalidomid) po-
trebného v tretej línii liečby pre 44-ročnú pacientku s vyso-
korizikovým počiatočným cytogeneƟ ckým profi lom. Liečba 
začala koncom augusta po obdržaní súhlasu zo ZP. Rýchly 
nástup lieku a jeho veľmi dobrý terapeuƟ cký efekt sa pre-
ukázal významným zlepšením stavu už počas prvého cyklu 
liečby a následne v ďalších piaƟ ch cykloch. Z dôvodu nut-
nosƟ  pokračovať v liečbe, koncom februára bola opätov-
ne odoslaná žiadosť do ZP o schválenie výnimky na ďalšie
2 cykly, ktoré bolo možné aplikovať od 26. 3. 2012 po 
telefonickej intervencii pacientky a následnom udele-
ní súhlasu o úhrade lieku. Celý proces žiadosƟ  o výnim-
ku sa zopakoval ešte raz začiatkom júna, pričom deviaty 
a desiaty cyklus liečby začal až v septembri (6. 9. 2012)
po obdržaní súhlasu zo ZP na základe odvolania pacientky, 
nakoľko spočiatku poisťovňa neudelila súhlas s úhradou 
daného lieku na ostatné dva cykly. V druhom prípade došlo
k prerušeniu liečebného procesu zhruba na dva mesiace, po-
čas ktorých nastalo mierne zhoršenie laboratórneho aj klinic-
kého stavu, čo mohlo mať vplyv aj na celkový výsledok liečby,
tzn. na dosiahnuƟ e veľmi dobrej čiastočnej odpovede 
(VGPR, very good parƟ al response) a na komplexnú remi-
siu.

KazuisƟ ka II.
Ošetrujúci lekár v roku 2018 indikoval nový liek mimo ka-

tegorizačného zoznamu, avšak zaradený do skupiny liekov 
s úradne určenou cenou, v súlade s platným odporúčaním. 
Pacient v produkơ vnom veku počas doby čakania na ude-
lenie/neudelenie súhlasu ZP s úhradou predmetného lieku 
z verejných zdrojov dostal najvhodnejšiu možnú alternaơ v-
nu liečbu s výrazne nižšou účinnosťou a nižšou hĺbkou od-
povede, čo malo v konečnom dôsledku fatálne následky – 
pacient zomrel.

Zlepšenie dostupnosƟ  inovaơ vnych liekov
Rastúci trend v počte novo diagnosƟ kovaných pacientov 

s myelómom vyžaduje, aby sa problemaƟ ka ochorenia zahŕ-
ňajúca včasnú diagnosƟ ku, skorú a efekơ vnu liečbu, podpor-

nú starostlivosť spolu so zlepšením kvality života pacienta, 
stala súčasťou „Národného onkologického programu“. Ke-
ďže myelóm relabuje a jeho úplné vyliečenie je možné len 
v niektorých prípadoch, pre pacientov je veľmi dôležité mať 
prístup k tým najlepším liekom, aké im vie aktuálny výskum 
a produkcia ponúknuť. Klinické smernice pre diagnosƟ kova-
nie, liečbu a zvládanie ochorenia sú založené na najnovších 
výskumných poznatkoch, vyhodnotených skupinami odbor-
níkov s dlhoročnou praxou v danej oblasƟ  zo špičkových 
svetových pracovísk, schválené a predložené v ofi ciálnych 
medzinárodných, európskych či národných odporúčaniach.

Ošetrujúci lekár, špecialista v oblasƟ  onkohematológie 
a liečby MM, navrhuje efekơ vnu liečbu pre konkrétneho pa-
cienta v súlade s platnými klinickými smernicami a zohľad-
ňuje pritom indikačné a preskripčné obmedzenia uvedené 
v SPC (Summary of Product CharacterisƟ c) a zároveň upra-
vené v procese kategorizácie lieku. Preto je na mieste otázka,
či je opodstatnený ďalší proces posudzovania vhodnosƟ  
a efekơ vnosƟ  indikovaného lieku.

Implementácia aktuálnych efekơ vnych štandardov liečby 
predpokladá urýchlené schvaľovanie a predovšetkým pre-
plácanie inovaơ vnych liekov z verejného zdravotného pois-
tenia. Jedným z možných riešení, po vzájomnej dohode MZ 
SR s farmaceuƟ ckými spoločnosťami a zdravotnými pois-
ťovňami, je prípadné zníženie úradne určenej ceny nových 
liekov na slovenské pomery, čo by do určitej miery zjedno-
dušilo ich zaradenie do kategorizačného zoznamu. Súčasne 
je však potrebné zo strany MZ SR prehodnoƟ ť a upraviť pra-
vidlá procesu kategorizácie (hodnotenie užitočnosƟ  liečby - 
QALY, stanovenie koefi cientu prahovej hodnoty lieku…) a pri 
hodnotení nákladovosƟ  lieku uvažovať nielen priame, ale aj 
nepriame náklady, napr. dlhodobá práceneschopnosť pa-
cienta a niekedy aj rodinných príslušníkov, invalidita, straty 
na daniach, a pod. Nemalým prínosom pre pacientov by boli 
širšie možnosƟ  pre ich zástupcov zúčastňovať sa na práci ka-
tegorizačnej komisie.

Okrem fi nančnej stránky veľkým problémom pri myelóme 
je oneskorená diagnóza. V tomto smere dôležitú úlohu zo-
hráva podpora vzdelávania a informovanosƟ  zdravotníckych 
pracovníkov (predovšetkým všeobecných lekárov, ortopé-
dov, neurológov) a zároveň širokej verejnosƟ  o ochorení, 
symptómoch a liečbe, napríklad formou národných osve-
tových kampaní. Nezastupiteľné miesto pri organizovaní 
rôznych edukačných podujaơ  a informačných kampaní má 
Slovenská myelómová spoločnosť (SMyS).

Záver
Prínos inovaơ vnych liekov pre pacienta s mnohopočet-

ným myelómom súvisí s väčším počtom liečebných režimov 
vo všetkých štádiách ochorenia a možnosťou ich použiƟ a
už v indukčnej fáze terapie. Aj keď nové terapeuƟ cké stra-
tégie vedú k predĺženiu života pacienta, pravdepodobnosť 
návratu ochorenia je veľmi vysoká. Manažment ochorenia 
výraznou mierou vylepšuje aplikácia cielenej terapie. Ge-
neƟ cké testovanie myelómových buniek pacienta pomáha 
lekárom prispôsobiť liečbu jeho individuálnym potrebám. 
Personalizovaná liečba môže zároveň spôsobiť menej nežia-
dúcich účinkov, čo sa prejaví v lepšej kvalite života pacienta. 
V súčasnosƟ  však dostupnosť najlepších štandardov starost-
livosƟ  na Slovensku limituje neskorá diagnóza a predovšet-
kým obmedzený prístup k najnovším účinným liekom v dô-
sledku vysokých nákladov, ďalej k dostatočným informáciám 
a klinickým štúdiám.
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NOVÉ ANTIKOAGULANCIÁ A ICH PRÍNOS PRE PACIENTOV        
PO CIEVNEJ MOZGOVEJ PRÍHODE
Richard Fides, Dominik Tomek 

Slovenská myelómová spoločnosť
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava

Abstrakt
Práca analyzuje dostupnosť liečby pre pacientov, ktorí 

prekonali cievnu mozgovú príhodu (CMP) a bola im záro-
veň diagnosƟ kovaná fi brilácia predsiení (FP). Z hľadiska 
účinku majú tak warfarín ako aj nové perorálne anƟ koagu-
lanciá (NOAK-y) dobrú efekƟ vitu v ochrane pacienta pred 
CMP. Avšak liečba antangonistami vitamínu K (AVK) t.j. 
warfarínom má určité limitácie, ktoré zaprí č iň ujú, ž e len asi 
polovica vhodný ch pacientov je v skutoč nosƟ  touto lieč bou 
aj reálne lieč ená . Tieto limitácie spočívajú najmä v častom 
monitoringu pacienta, liekových a potravinových interakci-
ách a vyššej miere intrakraniálneho krvácania v porovnaní 
s NOAK-mi. Z Ruff ovej meta-analýzy zároveň vyplynulo, že 
pacienƟ , ktorí  už í vali NOAK-y mali signifi kantne redukova-
nú CMP a systé movú  embolizá ciu (SE) o 19 % v porovnaní  
s pacientmi, ktorí  už í vali warfarí n. Ďalší benefi t pre pa-
cienta bol zistený najmä v súvislosƟ  s vý raznou redukciou 
hemoragickej CMP. Celkovo možno povedať, že porovna-
ní  s warfarí nom majú NOAK-y aj iné dô lež ité  vý hody, ako 
napríklad niž š ie riziko intrakraniá lneho krvá cania, nemajú  
ž iadne jasné  interakcie s potravinami, majú  menej interak-
cií  s liekmi, nie je potrebný  č astý  laborató rny monitoring 
a ú prava dá vok. Toto všetko sú benefi ty, ktoré sú pre pa-
cienta dôležité pri rozhodovaní sa o liečbe NOAK-mi alebo 
AVK. Z hľadiska nákladovosƟ  je nutné konštatovať, že zaƟ aľ 
čo náklady na warfarín z verejného zdravotného poistenia 
nepresahujú ročne milión eur, lieky z kategórie NOAK-ov si 
vyžiadajú ročne viac ako 35 mil. eur z rozpočtu zdravotných 
poisťovní. Aj napriek preskripčným obmedzeniam je však 
aj pri tejto nákladovosƟ  táto liečba pre slovenských pa-
cientov dostupná bez vyšších doplatkov zo strany pacienta. 
Doplatky pacienta nepresahujú hodnotu 3,36 eur (pri 30 
tabletkovom balení lieku), pričom edoxaban je dokonca 
plne hradený z verejného zdravotného poistenia. Sloven-
skí pacienƟ  tak majú dnes prístup k modernej a efekơ vnej 
liečbe, ktorú im zabezpečujú NOAK-y bez toho, aby museli 
vynakladať zvýšené vlastné fi nančné prostriedky za úhradu 
liekov.

Kľúčové slová: cievna mozgová príhoda, fi brilácia pred-
siení, anƟ koagulačná liečba

Abstract
The paper analyses the availability of treatment for 

paƟ ents who suff ered a Cerebrovascular accident (CVA) 
and have been diagnosed with atrial fi brillaƟ on. In terms 
of eff ect, both warfarin and NOAKs have good effi  cacy 
in protecƟ ng the paƟ ent from CVA. However, there are 
certain limitaƟ ons in treatment with AVK (warfarin), i.e. 
only about half of the eligible paƟ ents is actually treat-
ed with it. These limitaƟ ons are mainly due to frequent 
paƟ ent monitoring, drug and food interacƟ ons, and high-

er intracranial haemorrhage compared to NOAKs. At the 
same Ɵ me, Ruff ’s meta-analysis showed that paƟ ents 
taking NOAKs had signifi cantly reduced CVA and systemic 
embolism (SE) by 19% compared to paƟ ents taking war-
farin, i.e. AVK. Another benefi t for the paƟ ent was found 
in parƟ cular in connecƟ on with a signifi cant reducƟ on in 
haemorrhagic CVA. Overall, NOAKs have other important 
advantages compared to warfarin, such as lower risk of 
intracranial haemorrhage, no clear food interacƟ ons, less 
interacƟ ons with medicines, frequent laboratory monitor-
ing and dose adjustments are not needed. These are all 
benefi ts that are important to the paƟ ent 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-
scripƟ on restricƟ ons, however, at this cost, this treatment 
is available to Slovak paƟ ents without higher surcharges 
by the paƟ ent. PaƟ ent surcharges do not exceed 3.36 EUR 
(for a 30 tablet pack), while edoxaban is even fully covered 
by public health insurance. Thus, Slovak paƟ ents now have 
access to modern and eff ecƟ ve treatment provided by 
NOAKs without having to spend their own money to pay 
for medicines.

Key words: Cerebrovascular Accident. Atrial FibrillaƟ on. 
AnƟ coagulant treatment.

KazuisƟ ka
Som 40-ročný pacient, ktorý prekonal pred desiaƟ mi rok-

mi reverzibilnú ischemickú náhlu cievnu mozgovú príhodu 
(CMP) s poruchou rečového centra a ochrnuơ m pravej hor-
nej končaƟ ny. Aktuálne som na anƟ agregačnej tzv. proƟ do-
šƟ čkovej liečbe, nakoľko počas hospitalizácie mi nebola zis-
tená patologická príčina vzniku CMP a rovnako ani porucha 
srdcového rytmu spôsobená fi briláciou predsiení (FP). Ako 
pacient som zaradený do kategórie tzv. kryptogénnych CMP, 
ktoré tvoria približne 20 % z celkového počtu CMP na Slo-
vensku.

V decembri 2018, po 9 rokoch od CMP mi na základe 
odporúčania kardiológov bol aplikovaný 24-hodinový EKG 
záznamník s cieľom odhaliť skrytú FP, čo by následne malo 
za následok zmenu liečby z anƟ agregačnej na anƟ koagulač-
nú. Práve nové anƟ koagulanciá tzv. NOAK-y sú inovaơ vne 
farmakologiká, ktorých cieľom je chrániť pacienta pred opa-
kovanými cievnymi mozgovými príhodami.

Vo svojej práci sa chcem zamerať na porovnanie nákla-
dov a benefi tov pre pacienta pri užívaní NOAK-ov a klasickej 
liečby v podobe antagonistov vitamínu K, kde zaraďujeme 
napríklad warfarín. Z hľadiska preskripčného obmedzenia 
môžu v tzv. prvej línii NOAK-y užívať pacienƟ  po prekonaní 
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CMP s nevalvulárnou FP. V ostatných prípadoch (ak pacient 
prekonal CMP, ale nebola mu diagnosƟ kovaná FP, resp. má 
diagnosƟ kovanú FP, ale neprekonal CMP) je mu odporúčaná 
liečba warfarínom.

Nové perorálne anƟ koagulanciá
Nové perorálne anƟ koagulanciá (NOAK-y) sú skupinou lie-

kov, ktoré podľa účinnej látky delíme na:
a) priame inhibítory trombínu (gatrany), dabigatran (Prada-
xa),
b) inhibítory faktora Xa (xabany), apixaban (Eliquis), riva-
roxaban (Xarelto), edoxaban (Lixiana).

Tieto lieky sú určené na liečbu venózneho tromboembo-
lizmu (žilových tromboembolických príhod) ako prevencia 
vzniku cievnej mozgovej príhody a ako prevencia systémovej 
embolizácie (SE) u pacientov s nevalvulárnou FP1.

Priame inhibítory trombínu (gatrany) sa viaž u na trom-
bí n a zabraň ujú  jeho schopnosƟ  konvertovať  fi brinogé n na 
fi brí n. Na rozdiel od nepriamych inhibí torov trombí nu, ako 
je heparí n, priame inhibí tory trombí nu inhibujú  nielen voľ ný  
trombí n, ale Ɵ ež  trombí n viazaný  na fi brí n2.

Dabigatran – jeho anƟ koagulač né  ú č inky nastupujú  veľ mi 
rý chlo a pretrvá vajú  poč as 24 hodí n. Sú č asné podá vanie lie-
čiva s jedlom nemá  vplyv na jeho biologickú  dostupnosť , ale 
spomaľ uje absorpciu. Riziko potravinový ch a liekový ch inte-
rakcii je pomerne ní zke. Monitorovanie ú č inku dabigatranu 
nie je nutné 3.

Inhibítory faktora Xa (xabany),
Rivaroxaban je vysoko selekơ  vny reverzibilný  priamy orá l-

ny inhibítor FXa, ktorý  sa po orá lnom podaní  rý chlo vstrebá -
va s maximom koncentrá cie od 2 do 4 hodí n. Odporú č a sa 
už í vať  liek spolu s potravou. Liek je metabolizovaný  v peč e-
ni4.

Apixaban je vysoko selekơ  vny, reverzibilný  priamy inhibí -
tor FXa. Maximá lna plazmaƟ cká  koncentrá cia po orá lnom 
podaní  sa dosiahne v 3 – 4 hodiná ch5.

Edoxaban je Ɵ ež  orá lny selekơ  vny priamy inhibí tor FXa. 
Vrchol plazmaƟ ckej koncentrá cie po orá lnom podaní  sa do-
siahne v 1. až  3. hodine. Jeho absorpcia nie je ovplyvň ovaná  
potravou. Asi 50 % absorbované ho lieku sa vylú č i v nezme-
nenej forme moč om. Liek je metabolizovaný  v peč eni6.

Kryptogénna cievna mozgová príhoda so skrytou fi brilá-
ciou predsiení

V prípade kryptogénnej CMP7 sa budeme orientovať v tej-
to práci najmä na špecifi ká, benefi ty liečby a cenové porov-
nanie lieku Xarelto (NOAK – rivaroxaban) a warfarínu, ktorý 
spadá do skupiny liečiv známych ako AVK. Oba lieky sú pre-
venơ vnou liečbou pred rizikom vzniku rekurentnej CMP.

Kryptogénna CMP je taká, pri ktorej neboli zistené žiad-
ne príčiny jej vzniku. Z celkového počtu viac ako 11 000 pa-
cientov ročne s CMP je približne 20 % klasifi kovaných ako 
kryptogénnych8. V takomto prípade je pacientovi odporú-
čaná anƟ koagulačná proƟ došƟ čková liečba9. Cieľom lekárov 
by ale malo byť pátranie po príčinách CMP, ktorá môže byť 
vyvolaná skrytou FP.

CMP je život ohrozujúci stav, kedy dochádza k upchaƟ u 
mozgovej cievy krvnou zrazeninou, čím sa preruší tok krvi do 
mozgu a okysličovanie mozgových buniek, ktoré sú mimo-
riadne citlivé na kyslík. V priebehu jednej minúty odumrie 
až 1 milión mozgových buniek.

FP je vlastne porucha srdcového rytmu. Srdce nepracuje 

pravidelne, čo spôsobuje, že sa v ňom vyvárajú krvné zraze-
niny a Ɵ eto, ak sa uvoľnia o krvného obehu, môžu upchať 
mozgovú cievu. FP sa preto považuje za najrizikovejší faktor 
vzniku CMP. Problémom zostáva diagnosƟ ka a odhalenie FP, 
nakoľko táto sa nemusí prejaviť pri bežnej návšteve lekára, 
EKG či prevenơ vnej prehliadke. Aj preto je dôležité, aby bol 
pacient s kryptogénnou CMP dlhodobo (24 mesiacov, 7/24) 
sledovaný. Ak toƟ ž CMP bola vyvolaná FP je namieste zme-
niť liečbu pacienta z anƟ agregačnej na anƟ koagulačnú lieč-
bu (NOAK)10.

Incidencia a prevalencia fi brilácie predsiení v SR
Všeobecne možno konštatovať, že incidencia FP sa pohy-

buje na úrovni 2 – 3 % populácie. Riziko ochorenia sa zvyšuje 
vekom. Najrizikovejší sú pacienƟ  po 60. roku života. Často-
krát sa ochorenie prejaví až v dôsledku toho, že pacient utr-
pí CMP, nakoľko FP ako taká nemá často žiadne symptómy, 
ktoré by si pacient všímal.

Podľa registra Národného centra zdravotníckych infor-
mácií za ostatných desať rokov sa počet pacientov na Slo-
vensku, ktorí ročne utrpia CMP, pohybuje na úrovni okolo 
11 000. V roku 2016 bolo evidovaných 10 890 pacientov 
s CMP a v roku 2017 11 288 pacientov. V týchto dátach sú 
započítaní tak pacienƟ  ktorí utrpeli hemoragickú CMP (kr-
vácanie do mozgu) ako aj ischemickú CMP (upchaƟ e cievy 
v mozgu)11.

V súvislosƟ  s ďalšou liečbou pri ktorej sa lekári rozhodujú 
medzi anƟ agregačnou a anƟ koagulačnou liečbou je dôležité 
u pacientov s CMP pátrať po príčinách vzniku CMP, najmä 
v súvislosƟ  s FP. Už počas hospitalizácie na JIS sú pacienƟ  
monitorovaní 24-hodinovým EKG záznamníkom, ktorý čias-
točne vie zachyƟ ť FP. Z grafu 1 je zrejmé, že od roku 2014 do 
roku 2017 vieme takýto spôsobom zachyƟ ť približne 15 - 20 
% pacientov. Sú to pacienƟ , ktorí utrpeli CMP a bola im ná-
sledne diagnosƟ kovaná FP12.

Graf 1 Podiel novej fi brilácie predsiení zistenej pri CMP

Len v dôsledku CPM pri ďalšom skríningu pacientov bola 
teda u 2 200 pacientov v rokoch 2014 – 2017 zistená FP. Pod-
ľa štandardných odporúčaní bola u 90 % pacientov s FP po 
prekonaní CMP okamžite po prepustení z JIS započatá anƟ -
koagulačná liečba. Zvyšných 10 % pacientov bolo prepuste-
ných bez liečby.

Okrem zachytených FP v dôsledku CMP podľa registra Ná-
rodného centra zdravotníckych informácií (graf 2) bolo len 
v roku 2016 evidovaných v registri 120 340 pacientov s po-
ruchou srdcového rytmu (dg. I 47) vo vekovej kategórii 25 – 
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64 rokov a v roku 2015 viac ako 118 300 pacientov v tejto 
istej vekovej skupine.

Graf 2 Poruchy srdcového rytmu

Klinický prínos NOAK-ov u pacientov po CMP a s FP
Ruff ova meta-analý za (2013) je prvou, ktorá  obsahuje ú -

daje o vš etký ch š tyroch účinných látkach z kategórie NOAK 
v prevencii CMP u pacientov s FP. Autori vykonali meta-ana-
lý zu na vzorke 71 683 pacientov13.

Hlavný mi endopointami tejto analýzy boli nasledovné: - 
vý skyt ischemickej a hemoragickej CMP, - systémová embo-
lizácia (SE), - celková mortalita, - infarkt myokardu, - veľ ké  
krvá cania, - intrakraniá lna hemorágia, - gastrointesƟ ná lne 
krvá canie. Z tejto analýzy vyplynulo, že pacienƟ , ktorí  už í -
vali NOAK-y mali signifi kantne redukovanú CMP ako aj sys-
té movú  embolizá ciu (SE) o 19 % v porovnaní  s pacientmi, 
ktorí  už í vali warfarí n. Benefi t bol spô sobený  predovš etký m 
vý raznou redukciou hemoragickej CMP. NOAK-y boli združ e-
né  so signifi kantnou redukciou celkovej mortality. Rovnako 
bola u NOAK-ov zaznamenaná 14% redukcia veľ ký ch kr-
vá caní . V sú lade so zní ž ení m hemoragickej CMP bolo po-
zorované  vý znamné  zní ž enie intrakraniá lneho krvá cania, 
ktoré  zahŕ ň alo hemoragickú  CMP, subdurá lne, epidurá lne 
a subarachnoidá lne krvá canie. NOAK-y sú  vš ak združ ené  so 
zvý š ený m vý skytom gastrointesƟ ná lneho krvá cania. Benefi t 
NOAK-ov v porovnaní  s warfarí nom v redukcii CMP a SE bol 
konzistentný  vo vš etký ch skú maný ch podskupiná ch.

V súčasnosƟ  teda niet pochýb o tom, že NOAK-y sú z hľa-
diska bezpečnostného profi lu a účinnosƟ  u značného počtu 
pacientov s FP a zvýšeným rizikom CMP alternaơ vnou k AVK. 
V porovnaní  s warfarí nom majú  dô lež ité  vý hody, napríklad: 
niž š ie riziko intrakraniá lneho krvá cania, nemajú  ž iadne jasné  
interakcie s potravinami, majú  menej interakcií  s liekmi, nie 
je potrebný  č astý  laborató rny monitoring a ú prava dá vok. 
Potrebné  je mať  viac informá cií  o zá mene medzi rô znymi an-
Ɵ koagulanciami, o preruš ení  ich podá vania pred intervenč -
ný mi procedú rami a/alebo operá ciami a o ich ú č inku poč as 
kardioverzie a ablá cie. Ď alš ie doplnkové  š tú die budú  po-
trebné  pre urč enie už itoč nosƟ  kombiná cie NOAK-ov s pro-
Ɵ doš Ɵ č kový mi liekmi u pacientov s FP a akú tnym infarktom 
myokardu a po perkutá nnej koroná rnej intervencii, ako aj 
pre urč enie ich ď alš í ch indiká cií  pre anƟ koagulač nú  lieč bu.

MožnosƟ  subsƟ tučnej liečby – antagonisƟ  vitamínu 
K a ich porovnanie s novými anƟ koagulanciami

NOAK-y sú inovaơ vne lieky určené pre pacientov s FP, 
po prekonaní CMP a pre pacientov s poruchou srdcového 
rytmu a tromboembolizmom. V rámci dostupnej liečby však 

má lekár k dispozícii aj AVK, ktoré sú  Ɵ ež vysoko efekơ  vne 
u pacientov s FP v prevencii CMP, hlavne ischemickej eƟ oló -
gie a spô sobujú  v porovnaní  s placebom 64 % redukciu rizika 
CMP a 37 % redukciu rizika CMP v porovnaní  s proƟ doš Ɵ č ko-
vou lieč bou. Mnohé roky využívané lieky zo skupiny AVK 
(najmä warfarín) napriek vysokej efekƟ vite majú určité limi-
tá cie. Tie spočívajú najmä v č astom monitorovaní pacienta, 
ú zkom terapeuƟ ckom okne, pomalom zač iatku a pomalom 
ukonč ení ú č innosƟ , dlhom polč ase rozpadu, poč etných lie-
kových a potravinových interakcií a nepredví dateľ nou far-
makodynamikou.

Práve Ɵ eto limitácie spô sobujú , ž e tá to lieč ba je proble-
maƟ cká , a to zaprí č iň uje, ž e len asi polovica vhodný ch pa-
cientov je v skutoč nosƟ  touto lieč bou aj reálne lieč ená 14. 
Tieto limitá cie AVK lieč by upozornili na potrebu nový ch anƟ -
tromboƟ cký ch straté gií  a klinický ch š tú dií  s nový mi lieč ebný -
mi straté giami alebo nový mi anƟ tromboƟ cký mi liekmi, kto-
rý ch mechanizmy ú č inku sú  odliš né  od AVK, ktoré  spô sobia 
oč aká vanú  anƟ koagulač nú  odpoveď , budú  bezpeč né  a ne-
bude potrebné  vykoná vať  koagulač ný  monitoring.

NOAK-y v porovnaní s AVK sú akousi pohodlnou liečbou 
pre pacientov a zároveň aj pre lekárov. EfekƟ vita oboch ka-
tegórií liekov (tak NOAK-y ako aj AVK) z hľadiska ochrany 
pacientov pred CMP a rizikom tromboembolizmu je vysoko 
účinná. Rozdiel je hlavne v limitujúcich faktoroch, najmä čo 
sa týka sledovania pacienta na AVK a potravinové interakcie, 
ktoré môžu byť pre mnohých pacientov obmedzujúce natoľ-
ko, že sa rozhodnú nepodstúpiť liečbu AVK.

Nákladová efekƟ vita v liekovej poliƟ ke vs benefi t pre pa-
cienta

Warfarín aj NOAK-y sú účinnou prevenciou pred CMP a to 
najmä u pacientov s FP. Istou nevýhodou warfarínu je častý 
monitoring pacienta, liekové a potravinové interakcie a vyš-
šia miera intrakraniálneho krvácania v porovnaní s NOAK-mi. 
Naopak pozorovaním pacientov a Ruff ovou meta-analýzou 
bolo zistené, že NOAK-y v porovnaní s warfarínom majú 
vyššie riziko gastrointesƟ nálneho krvácania. Okrem týchto 
rozdielov sa v tejto kapitole pozrieme bližšie aj na nákladovú 
efekƟ vitu oboch skupín liekov a to porovnaním ceny warfarí-
nu a Xarelta, ktorý patrí do kategórie NOAKov.

Na výpočet nákladov na liečbu warfarínom sa vychádza 
z priemernej dennej dávky warfarínu (4,5 mg) s prepočíta-
ním na obdobie celého roka. Náklady na ročnú liečbu war-
farínom predstavujú 20,55 EUR pri uvedenom priemernom 
dennom dávkovaní 4,5 mg.

Náklady na liečbu Xareltom počas jedného roka predsta-
vujú 918,68 EUR a pri krátkodobej (180-dňovej) liečbe pred-
stavujú 478,38 EUR. Prehľad priemerných ročných nákladov 
na liečbu jedného pacienta je uvedený v tabuľke 1.

Tabuľka 1 Náklady na liečbu AVK (v €)

Vyššie uvedená tabuľka 1 deklaruje niekoľkonásobne vyš-
šie výdavky z verejného zdravotného poistenia na Xarelto 
(NOAK) oproƟ  warfarínu. Podľa údajov VšZP len v minulom 
roku vynaložili zdravotné poisťovne takmer 35 mil. € na 
lieky z kategórie NOAK-ov a takmer 800 000 € na warfarín. 
Z pohľadu nákladovej efekƟ vity sú teda NOAK-yy mnohoná-
sobne drahšie lieky ako warfarín, s porovnateľným účinkom, 

Liečba Dávkovanie Dĺžka liečby Náklady na 
deň  

Priemerné 
náklady / deň 

Náklady / rok 

warfarín 4,5 mg denne 365 0,06 0,06 20,55 

Xarelto 15 mg denne 365 2,38 2,5169 918,68 
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avšak v určitou limitáciou pre pacienta čo sa AVK týka.
Platby zdravotných poisťovní a doplatky pacienta za lieky 

z kategórie NOAK sú uvedené v tabuľke 215.
Tabuľka 2 Náklady na liečbu NOAK-mi (v €)

 V porovnaní s okolitými krajinami Európskej únie patrí 
Slovensko čo sa týka preplácania nákladov na liečbu NO-
AK-mi z verejného zdravotného poistenia medzi krajiny, kto-
ré nepreplácajú 100 % úhradu u všetkých liekov z kategórie 
NOAKov, 100 % úhrada je len pri edoxabane. Zaraďujeme 
sa tak medzi krajiny ako Maďarsko (90% úhrada), ČR (86 % 
úhrada), Francúzsko (65 % úhrada), Dánsko (85 % úhrada) 
a Grécko (75 % úhrada). Naopak 100 % úhradu NOAK-ov má 
Nemecko, Bulharsko, Veľká Británia, Slovinsko, Holandsko, 
Švédsko, Írsko, Taliansko, Španielsko a Luxembursko.

Závery a odporúčania
Práca analyzuje dostupnosť liečby pre pacientov, ktorí 

prekonali CMP a bola im zároveň diagnosƟ kovaná FP. V tom-
to prípade má toƟ ž lekár (v záujme čo najvyššej ochrany pa-
cienta pred opakovanou CMP) na výber liečiť pacienta war-
farínom alebo liekmi zo skupiny tzv. NOAK-ov.

Z hľadiska účinku majú tak warfarín ako aj NOAK-y dobrú 
efekƟ vitu v ochrane pacienta pred CMP. Avšak liečba AVK 
má určité limitácie, ktoré zaprí č iň ujú, ž e len asi polovica 
vhodný ch pacientov je v skutoč nosƟ  touto lieč bou aj reál-
ne lieč ená . Tieto limitácie spočívajú najmä v častom mo-
nitoringu pacienta, v liekových a potravinových interakci-
ách a vyššej miere intrakraniálneho krvácania v porovnaní 
s NOAK-mi. Jednoducho povedané, pacienƟ  na warfaríne by 
mali byť častejšie a prísnejšie monitorovaní zo strany lekára. 

NOAK-y v porovnaní s AVK sú akousi pohodlnou liečbou pre 
pacientov a zároveň aj pre lekárov.

Z Ruff ovej meta-analýzy zároveň vyplynulo, že pacienƟ , 
ktorí  už í vali NOAK-y mali signifi kantne redukovanú CMP 
a systé movú  embolizá ciu (SE) o 19 % v porovnaní  s pacient-
mi, ktorí  už í vali warfarí n. Ďalší benefi t pre pacienta bol zis-
tený najmä v súvislosƟ  s vý raznou redukciou hemoragickej 
CMP. Celkovo možno povedať, že porovnaní  s warfarí nom 
majú NOAK-y aj iné dô lež ité  vý hody, ako napríklad niž š ie 
riziko intrakraniá lneho krvá cania, nemajú  ž iadne jasné  inte-
rakcie s potravinami, majú  menej interakcií  s liekmi, nie je 
potrebný  č astý  laborató rny monitoring a ú prava dá vok. Toto 
všetko sú benefi ty, ktoré sú pre pacienta dôležité pri rozho-
dovaní sa o liečbe NOAK-mi alebo AVK.

Z hľadiska nákladovosƟ  je nutné konštatovať, že zaƟ aľ 
čo náklady na warfarín z verejného zdravotného poistenia 
nepresahujú ročne milión eur, lieky z kategórie NOAK-ov si 
vyžiadajú ročne viac ako 35 mil. eur z rozpočtu zdravotných 
poisťovní. Aj napriek preskripčným obmedzeniam je však aj 
pri tejto nákladovosƟ  táto liečba pre slovenských pacientov 
dostupná bez vyšších doplatkov zo strany pacienta. Doplatky 
pacienta nepresahujú hodnotu 3,36 eur (pri 30 tabletkovom 
balení lieku), pričom edoxaban je dokonca plne hradený 
z verejného zdravotného poistenia.

Slovenskí pacienƟ  tak majú dnes prístup k modernej 
a efekơ vnej liečbe, ktorú im zabezpečujú NOAK-y bez toho, 
aby museli vynakladať zvýšené vlastné fi nančné prostriedky 
za úhradu liekov.

Ako pacient, ktorý je v monitoringu na zistenie skrytej FP 
po prekonaní CMP v prípade, že mi bude diagnosƟ kovaná FP 
a budem prechádzať z anƟ agregačnej liečby (proƟ došƟ čko-
vej) na anƟ koagulačnú liečbu, pri súčasnom nastavení úhrad 
z verejného zdravotného poistenia a pri zvážení všetkých 
benefi tov, ktoré sa spájajú s NOAK-mi, sa prikláňam práve 
k tejto liečbe.

Názov lieku Účinná látka Dávka v mg / 
kusov 

Maximálna 
cena 

Doplatok 
pacienta 

Úhrada 
poisťovne 

Xarelto rivaroxaban 15 mg / 28 ks 64,94 1,44 63,50 

Pradaxa dabigatran 75 mg / 30 ks 37,38 3,36 34,02 

Eliquis apixaban 2,5 mg / 20 ks 25,69 3,01 22,68 
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SÚČASNÉ MOŽNOSTI LIEČBY MNOHOPOČETNEJ 
SKLERÓZY NA SLOVENSKU – ČO VŠETKO BY MAL 
PACIENT VEDIEŤ
Peter Murín, Dominik Tomek
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava 

Abstrakt
Mnohopočetná skleróza (sclerosis multiplex - SM) 

je celoživotné autoimunitné ochorenie centrálnej 
nervovej sústavy (CNS). Cieľom tohto článku je poskytnúť 
pacientovi stručný prehľad o možnostiach súčasnej liečby 
na Slovensku a zároveň ho povzbudiť a nasmerovať 
v procese liečby tak, aby sa lepšie zorientoval v neľahkej 
životnej situácii. Indikačné obmedzenia jednotlivých 
liekov v prvotnej fáze SM t.j. v 1. línii, ukazujú možnosti 
príslušnej liečby. Indikačné obmedzenie znamená 
podmienenie plnej alebo čiastočnej úhrady lieku 
(alebo zdravotníckej pomôcky) na základe verejného 
zdravotného poistenia predpísaním a použitím lieku, pri 
indikáciách a za podmienok určených v rozhodnutí v rámci 
kategorizácie. Kortikoidy sú kľúčové pri akútnom zápale, 
ale nemajú preukázateľný efekt z dlhodobého hľadiska 
na oddialenie neurologického postihnutia. Z ostatných 
liekov sú analyzované indikačné obmedzenia u liekov 
1.línie:Avonex-u, betaferonu (Extavia), plegridov, Rebif-u, 
Copaxon-u, Augabia, kým z liekov 1,5-tej línie sa to týka 
liekov Tecdifery a Mavenclad-u.

Kľúčové slová: mnohopočetná skleróza, indikačné 
obmedzenia, liečba

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.

Úvod
Mnohopočetná skleróza (skleróza multiplex, sclerosis 

multiplex - SM) je celoživotné autoimunitné ochorenie 
centrálnej nervovej sústavy (CNS), ktoré začína obyčajne 

aspoň jedným rozmanitým neurologickým príznakom, 
ako je znázornené na obrázku 1, pričom najviac 
postihuje dospelé osoby v mladom veku. Priebeh 
u jednotlivých pacientov je vždy individuálny a niekedy 
je ťažké predpovedať ho. Aktivita ochorenia môže 
kolísať od benígnej až po veľmi agresívnu formu. Na 
dosiahnutie čo najúčinnejšieho liečebného ovplyvnenia 
ochorenia je potrebný individuálny prístup pri výbere 
čo najvhodnejšej liečby. Súčasne je potrebné mať na 
pamäti aj rizikovosť zvolenej liečby pre daného pacienta. 
A preto je nevyhnutné sústavné lekárske monitorovanie 
pacientov.

Obrázok 1 Symptomatológia SM

Formy sklerózy multiplex

Relaps-remitujúca SM (RRSM) je charakterizovaná jasne 
defi novanými relapsami a obdobiami remisie s úpravou 
klinického nálezu na východiskovú úroveň. Týmto typom SM 
trpí v čase nástupu choroby 85 až 90 % pacientov.

Sekundárne progresívna SM (SPSM) je charakterizovaná 
úvodnou RR fázou s následnou progresiou s alebo bez 
občasných relapsov, slabou remisiou. Niektoré štúdie 
naznačujú, že SPSM sa nakoniec rozvinie u väčšiny pacientov 
s RRSM.

Primárne progresívna SM (PPSM) je charakterizovaná 
progresívnym priebehom od samotného začiatku ochorenia 
s občasným a prechodným minimálnym zlepšením. Tento 
typ reprezentuje asi 10 % pacientov.

Progresívne relapsujúca SM (PRSM) je charakterizovaná 
progresívnym priebehom od začiatku ochorenia, jasnými 
akútnymi atakmi, ktoré odoznievajú s následkami alebo 
bez následkov. Medzi atakmi dochádza k progresii 
ochorenia.
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Súčasné možnosƟ  liečby SM na Slovensku
Je dôležité povedať, že súčasná liečba tejto neľahkej 

diagnózy je v EÚ, teda aj v SR, na veľmi vysokej úrovni. Nakoľko 
sa však nejedná o lacnú liečbu, zdravotné poisťovne musia, 
pochopiteľne, prehodnocovať zdravotný stav a účinok liečby 
na pacienta. A nie je vždy samozrejmosťou, že pacient má 
dostatečné vedomosƟ , aby sa zorientoval v spleƟ  všetkých 
možnosơ  liečby. A Ɵ ež nemusí poznať, resp. spĺňať všetky 
kritériá pre začaƟ e liečby alebo zotrvanie na nej. Na lepšie 
zorientovanie sa v danej problemaƟ ke sú na Slovensku 
u nás zriadené SM centrá v zvyčajne v univerzitných alebo 
fakultných nemocniciach (BA – 4 centrá, TT, NR, TN, RK, KE, 
MT, BB, PO = spolu 12), kde už vedia pacienta nasmerovať 
na tých správnych ľudí, ktorí mu pomôžu. Aj z vlastnej 
skúsenosƟ , ale viem, aký ťažký a zložitý postup to môže pre 
nového pacienta predstavovať.

Nárok na liečbu
Základným vodítkom pre použiƟ e DMT (liečba 

ovplyvňujúca ochorenie - disesase modifying treatment) 
liečby je schválená indikácia tak ako je uvedená v SPC (súhrn 
charakterisƟ ckých vlastnosơ  lieku - Summary Of Product 
CharacterisƟ cs) lieku. Táto indikácia môže byť defi novaná 
veľmi široko (napríklad všeobecne liečba relaps-remitujúcej 
SM). Niekedy už samotná indikácia je zúžená/spresnená 
na použiƟ e u pacientov, v prípade ktorých napríklad 
zlyhala predchádzajúca liečba alebo majú SM s vyššou 
akƟ vitou. Vzhľadom na to že ide o fi nančne náročnú liečbu 
majú jednotlivé krajiny možnosť regulovať ich použiƟ e 
implementáciou určitých obmedzení.

Jedným takýmto obmedzením je tzv. preskripčné 
obmedzenie (PO). V prípade DMT liečby preskripčné 
obmedzenie určuje, že predpisovanie DMT lieku je 
umožnené iba neurológom v SM centrách (ktoré sú 
vymenované vyššie). V realite to znamená, že iba v týchto 
centrách môžu pacientovi s SM predpísať liečbu.

Druhou možnosťou obmedzenia sú tzv. indikačné 
obmedzenia (IO). Na Slovensku má každá DMT určené 
indikačné obmedzenia, ktoré špecifi kujú, kedy je možné 
daný liek použiť. Na základe týchto IO je možné liečbu 
rozdeliť do jednotlivých tzv. línií: 1. línia, 2. línia atď. V praxi 
to znamená, že niektorými liekmi sa nedá liečiť ako prvým 
liekom. Na Slovensku všeobecne plaơ , že pacient musí byť 
neúspešne liečený aspoň dvomi liekmi z prvej línie DMT, 
aby mu mohla byť indikovaná liečba liekmi z druhej línie 
(natalizimab, okrelizumab, fi ngolimod) resp. až tromi liekmi 
1. línie (alemtuzumab). Špecifi cké postavenie v rámci prvej 
línie majú dimetylfumarát* (dá sa použiť ako prvá voľba 
u pacientov so špecifi ckou akƟ vitou) a kladribín* (môže sa 
použiť po zlyhaní jedného DMT.

Slovenské indikačné obmedzenia myslia aj na pacientov 
s vysokou akƟ vitou ochorenia, u ktorých sa na základe 
poznatkov dá dopredu očakávať, že liečba 1. línie (ktorá má 
všeobecne menší účinok ako DMT z vyšších línií) by nemala 
efekt. U týchto pacientov je možné použiť aj lieky z 2. línie 
ako prvú liečbu, avšak musia byť splnené špecifi cké kritériá, 
čo sa týka akƟ vity ochorenia, ako nap. 2 relapsy preliečené 
korƟ koidmi za rok a prítomnosť Gd (gadolínium) lézie na 
MRI vyšetrení.

Na zaradenie pacienta do kategórie vzhľadom na jeho 
zdravotný stav slúžia už spomínané IO. Našu pozornosť 
budeme v tejto práci koncentrovať na IO dostupných 
liekov v 1. línii ochorenia, ktoré sa používajú v úvode 
liečby, kedy je veľmi dôležité nepodceniť chorobu. Zvlášť 
novodiagnosƟ kovaní pacienƟ  majú problém zorientovať sa 
v liečbe a prípadne viesť diskusiu s ošetrujúcim lekárom 
ohľadne výberu najvhodnejšej liečby. Aj keď jednotlivé 
indikačné obmedzenia sú verejne dostupné na stránkach 
Ministerstva zdravotníctva, je veľmi náročné sa k nim 
dopracovať a pre pacienta zorientovať sa v nich.

Indikačné obmedzenie „IO“ DMT
Indikačné obmedzenie znamená podmienenie plnej alebo 

čiastočnej úhrady lieku (alebo zdravotníckej pomôcky) na 
základe verejného zdravotného poistenia predpísaním 
a použiơ m lieku, pri indikáciách a za podmienok určených 
v rozhodnuơ  v rámci kategorizácie.

Indikačné obmedzenie teda určuje, na akú presne určenú 
diagnózu (stanovenú počas kategorizácii liekov na základe 
rozhodnuƟ a odborníkov) môže byť určitý liek predpísaný. 
Pravidelne ho vydáva Ministerstvo zdravotníctva SR. Týmto 
spôsobom sa zabezpečuje používanie liekov na presne 
stanovenú a dokumentovanú diagnózu.

Aktuálne dostupné lieky

KorƟ kosteroidy
Methylprednisolon je liek, ktorý býva nasadený v prvom 

kole na potlačenie akútneho zápalu, ataku či relapsu. Podáva 
sa intravenózne (infúziami). Táto liečba je spojená so stratou 
draslíka K+, preto ten sa musí dopĺňať. Po liečbe vysokými 
dávkami je treba dávky postupne znižovať, nemožno ich len 
tak rýchlo vysadiť. KorƟ koidy sú kľúčové pri akútnom zápale, 
ale nemajú preukázateľný efekt z dlhodobého hľadiska na 
oddialenie neurologického posƟ hnuƟ a. Preto si musí každý 
pacient uvedomiť, že je nevyhnutné zahájiť dlhodobú DMT 
liečbu čo najskôr. Liečivá prvej línie prehľadovo uvádza 
tabuľka 1.

Obrázok 2 Formy SM
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Tabuľka 1 Liečivá 1. línie

Avonex
Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov:
a, s diagnózou RRSM formy podľa McDonaldových kritérií 

(2010), ktorých neurologický defi cit je do 4,0 EDSS (EDSS 
= Expanded Disability Status Scale tzv. Kurtzkeho škála 
funkčnej nespôsobilosƟ ). Výsledkom je medzinárodná 
stupnica určujúca stupeň posƟ hnuƟ a SM. Pre potvrdenie 
diagnózy SM je potrebné vyšetrenie likvoru, ktoré, ako aj 
MRI, je ale samozrejme potrebné u všetkých IO.

b, s diagnózou sekundárne progresívnej formy SM 
v akơ vnej fáze manifestujúcej sa relapsami (minimálne 
jeden zdokumentovaný a liečený atak za posledný rok) a ich 
neurologický defi cit je do 5,5 EDSS.
Betaferon, Extavia

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov:
a, s diagnózou RRSM podľa McDonaldových kritérií 

(2010), ktorých neurologický defi cit je do 4,0 EDSS vrátane. 
Pre potvrdenie diagnózy SM je potrebné vyšetrenie likvoru.

b, s diagnózou SPSM formy v akơ vnej fáze manifestujúcej 
sa relapsami (minimálne jeden zdokumentovaný a liečený 
atak za posledný rok) a ich neurologický defi cit je do 5,5 
EDSS, a ktorí prekonali klinicky defi novanú izolovanú 
demyelinizačnú príhodu s akơ vnym zápalovým procesom 
a MR preukázanou disemináciou v čase a priestore, 
ak je tak závažná, že si vyžaduje liečbu intravenóznymi 
korƟ kosteroidmi, a pritom boli vylúčené alternaơ vne 
diagnózy a napokon ak sa zisƟ lo, že majú vysoké riziko 
rozvoja klinicky dokázanej defi niơ vnej formy SM.
Plegridy

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou 
RRSM formy podľa McDonaldových kritérií (2010), ktorých 
neurologický defi cit je do 4,0 EDSS.
Rebif

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov:
a, s diagnózou RRSM podľa McDonaldových kritérií (2010), 

ktorých neurologický defi cit je do 4,0 EDSS.
b, s diagnózou SPSM v akơ vnej fáze manifestujúcej sa 

relapsami (minimálne jeden zdokumentovaný a liečený atak 
za posledný rok) a ich neurologický defi cit je do 5,5 EDSS. 
Pre potvrdenie diagnózy SM je potrebné vyšetrenie likvoru 
u pacientov, ktorí prekonali klinicky defi novanú izolovanú 
demyelinizačnú príhodu s akơ vnym zápalovým procesom 
a MRI preukázanou disemináciou v čase a priestore, 
ak je tak závažná, že si vyžaduje liečbu intravenóznymi 
korƟ kosteroidmi, ak boli vylúčené alternaơ vne diagnózy a ak 
sa zisƟ lo, že majú vysoké riziko rozvoja klinicky dokázanej 
defi niơ vnej formy SM.
Copaxone

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov:

a, s diagnózou RRSM formy podľa McDonaldových kritérií 
(2010), ktorých neurologický defi cit je do 4,0 EDSS.

b, s diagnózou klinicky defi novanej izolovanej demyeli-
nizačnej príhody s akơ vnym zápalovým procesom a MRI 
preukázanou disemináciou v čase a priestore, ak je tak 
závažná, že si vyžaduje liečbu intravenóznymi korƟ -
kosteroidmi, ak boli vylúčené alternaơ vne diagnózy a ak 
sa zisƟ lo, že majú vysoké riziko rozvoja klinicky dokázanej 
defi niơ vnej formy SM.
Aubagio

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou 
relapsujúco-remitujúcej formy SM podľa McDonaldových 
kritérií (2010), ktorých neurologický defi cit je do 4,0 EDSS 
vrátane.

Nasledujúce lieky *Tecfi dera, *Mavenclad majú špecifi cké 
postavenie, vzhľadom k skutočnosƟ , že nie sú čisto prvá línia 
ale často označovaná ako jedenapoltá (1,5.) línia.
Tecfi dera

Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov:
a, u pacientov s diagnózou RRSM podľa McDonaldových 

kritérií (2010), so stredne závažným priebehom ochorenia 
charakterizovaným neúplnou úpravou klinického stavu 
do 3 mesiacov po ataku napriek liečbe korƟ kosteroidmi 
a súčasne s infratentoriálnou lokalizáciou demyelinizačných 
lézií, resp. s prítomnosťou gadolíniom sa zvýrazňujúcej MR 
lézie, a ich neurologický defi cit je do 4,0 EDSS. b, u pacientov 
s diagnózou RRSM formy podľa McDonaldových kritérií 
(2010), ak ich neurologický defi cit je do 5,0 EDSS a u ktorých 
zlyhala plná a adekvátna imunomodulačná liečba (obvykle 
najmenej jeden rok podávania) minimálne dvomi liekmi 
prvej línie s rozdielnym mechanizmom účinku. U týchto 
pacientov sa napriek imunomodulačnej liečbe minimálne 
dvomi liekmi prvej línie s rozdielnym mechanizmom účinku 
vyskytol za predchádzajúci rok počas liečby aspoň 1 závažný 
relaps liečený korƟ kosteroidmi alebo zvýšenie EDSS aspoň 
o jeden stupeň, alebo nárast počtu T2-hyperintenzitných 
lézií na MRI v porovnaní s predchádzajúcim nálezom, alebo 
nárast počtu gadolíniom-zvýrazňujúcich lézií minimálne o 1.
Mavenclad

Hradená liečba sa môže indikovať u dospelých pacientov 
s diagnózou vysoko akơ vnej relapsujúcej sklerózy mulƟ plex 
(SM) defi novanou klinickými príznakmi alebo pomocou 
zobrazovacích vyšetrení:

a, s 1 závažným relapsom liečeným korƟ kosteroidmi alebo 
zvýšením EDSS aspoň o jeden stupeň v predchádzajúcom 
roku a aspoň 1 T1 Gd+ léziou alebo 9 alebo viacerými T2 
léziami počas liečby aspoň jedným ochorenie modifi kujúcim 
liekom (DMD), alebo

b, s 2 alebo viacerými nespôsobilosť spôsobujúcimi 
relapsami liečenými korƟ kosteroidmi v prechádzajúcom 
roku, liečených alebo neliečených iným DMD. Príklad mojej 
úspešnej liečby

KazuisƟ ka
Moje skúsenosƟ  s našimi nemocnicami začali, už keď 

som bol 12-ročný. Bol som vtedy žiakom 7. ročníka ZŠ, 
mali sme povinné očkovanie a 2 týždne na to začali u mňa 
ťažkosƟ . Bol som hospitalizovaný v Roosveltovej nemocnici 
v Banskej Bystrici. Diagnóza znela na zápal očného nervu. 
NezisƟ li nič, ani na MRI, nevylúčili súvis s očkovaním, ani ho 
nepotvrdili. A tak som užíval Prednison po dobu asi 2 rokov, 
kým som sa nezačal v puberte cíƟ ť tak zle, že som už ďalej 
fyzicky nevládal a po konzultácii s DK lekármi som Ɵ eto lieky 

    ATC Názov lieku registrácia 
SK ú inná látka Objem/ Aplikácia 

Línia 
1. = 

Imuno
modul
a né 
lieky 

Interfe-
róny 

L03AB07 Avonex 2003 interferón -1a 30 μg 0,5 ml injek n  roztok 
naplnen  v injek nom pere 

 
L03AB08 

Betaferon 2006 interferón -1b  250 
μg 

250 ml, prá ok a rozpú -
adlo na injek n  roztok 

Extavia 2013 interferón -1b  250 
μg 

250ml, prá ok a rozpú adlo 
na injek n  roztok 

L03AB13 Plegridy 2014 peginterferón beta-1a sol inj 1x0,5 ml/63 g 

L03AB07 Rebif 1998 interferón -1a sol inj 4x1,5 ml/132 g 
(nápl  skl.) 

Neinter- N07XX09 Tecfidera* 2010 dimetylfumarát 120 mg tvrdé 
gastrorezistentné kapsuly 

 ferónová
terapia L04AA31 Aubagio 2013 teriflunomid tbl flm 28x14 mg 

(blis.Al/Al) 

L04AA40 Mavenclad* 2017 kladribín tbl 1x10 mg (blis.Al/Al) 

L03AX13 Copaxone 2006 glatirameracetát sol iru 3x1 ml/40 mg 
(striek.inj.skl.) 
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postupne vysadil. Začal som sa vtedy viac zaujímať o zdravú 
stravu.

V roku 2007 som úspešne zmaturoval na samé jednotky 
a bol som prijatý na VŠ do BraƟ slavy. CíƟ l som sa teda dobre 
až do mojich 20 rokov (2010). Stres, povinnosƟ , zmena 
prostredia sa prejavili opäť na mojom zdraví, a tak som mal 
znovu problémy, tentokrát s rečou a tŕpnuơ m končaơ n. 
Lumbálna punkcia v Dolnom Kubíne a MRI v Malackách 
povrdili moju diagnózu SM. V 2.roč som musel vtedy prerušiť 
denné štúdium.

Moje možnosƟ  boli v tej dobe obmedzené. Ale nevzdal 
som sa, na internete som natrafi l na mníchovského lekára Dr. 
Eversta, ktorý na klinike v Nemecku liečil ľudí iba pomocou 
špeciálnej stravy a tak som sa inšpiroval, a pomocou 
vegetaríánskej stravy som znova zotavil.

Úspešne som dokončil Fakultu Elektrotechniky STU BA 
v odbore ElektroenergeƟ ka, dokonca som si urobil aj druhú 
VŠ (Pedagogické minimum na učenie stredoškolských 
predmetov). Popri škole som začal part-Ɵ me dokonca 
pracovať vo fi rme v mojom odbore, kde som dodnes (r. 
2011 - súčasnosť). Bohužiaľ, v r. 2014 ma posƟ hol ďalší 
atak choroby. V tomto období už ale pokročila medicína aj 
u nás a ja som mal šťasƟ e, že som sa dostal do centra SM 
v MarƟ ne k vynikajúcim odborníkom.

V marƟ nskej nemocnici mi porobili rozsiahle vyšetrenia 
a doporučili liečbu Copaxone. Na tejto liečbe som zotrval 
skoro 2 roky, no po tejto dobe MRI ukázala, že nejaké ložiská 
pribudli aj napriek dennodenným injekciám. A tak som 
mohol vyskúšať liečbu Gilenya.

Tento liek mi dodnes zabezpečuje plnohodnotný, niekedy 
možno trošku ťažší život.

V roku 2016 som sa oženil a dnes som aj vďaka súčasnej 
liečbe schopný žiť naplno.

Momentálne pracujem v obchodnej fi rme vo svojej 
profesii. Vďakabohu som momentálne schopný sa o seba 
i svoju rodinu postarať. Ja som mal v živote štasƟ e, ale často 
stretávam ľudí, ktorí sú na tom o mnoho horšie, možno aj 

preto, že oni takéto šťasƟ e, možnosƟ  nemali. A možno aj 
preto, že ich nevedel nik nasmerovať, podporiť.

Záver

Ochorenie SM vedie u chorých k nezvratným invalidizujúcim 
zmenám ako sú poruchy chôdze, koordinácie, kognície, 
často k problémom v zamestnaniach a vo všeobecnosƟ  
k sociálno – ekonomickým problémom. Aj preto sa veľký 
dôraz kladie v súčasnosƟ  na odborníkov, aby diagnosƟ kovali 
túto chorobu ešte na jej začiatku, a aby sa začalo s účinnou 
liečbou čo najskôr. Tento článok sa zameriava na možnosƟ  
liečby práve v týchto začiatočných fázach, kedy pacient 
častokrát nemá vedomosť o svojich možnosƟ ach.

Skleróza mulƟ plex predstavuje celoživotnú diagnózu 
a celoživotnú liečbu. Vyžaduje si neustálu spoluprácu 
pacienta s lekárom postavenú na vzájomnej dôvere.

Cieľom tohto článku bolo poskytnúť pacientovi stručný 
prehľad o možnosƟ ach súčasnej liečby na Slovensku 
a zároveň ho povzbudiť a nasmerovať v procese liečby, tak 
aby sa lepšie zorientoval v neľahkej životnej situácii. Zvlášť 
sa zameriavame na indikačné obmedzenia jednotlivých 
liekov v prvotnej fáze SM t.j. v 1. až tzv. 1,5. línii, kedy 
je najdôležitejšie chorobu diagnosƟ kovať a následne 
manažovať.

V poslednej kapitole sa snažím z vlastnej skúsenosƟ  
poukázať na úspešný príklad individuálnej liečby, ktorý 
môže byť inšpiráciou pre nového pacienta. Čo sa týka 
diagnózy SM, máme u nás v súčasnej dobe na stole širokú 
škálu kvalitných a ľahko dostupných liekov ku ktorým sa vie 
slovenský pacient v komunikácii s lekárom z SM centra po 
splnení jednotlivých indikačných obmedzení dopracovať.

A na úplný záver chcem povzbudiť každého s touto 
neľahkou diagnózou, aby sa nevzdával a prajem mu, aby 
vždy silu niesť tento údel s pokorou a láskou, pretože to je 
jediný spôsob, ktorým môže pacient svoj stav za pomoci 
odborníkov poziơ vne ovplyvniť.

Literatúra

SZILASIOVÁ, J. Skleróza MulƟ plex. Informácie pre pacienta 
o ochorení, jeho diagnosƟ ke a liečbe. OZ Neurologická klinika UN L. 
Pasteura o.z. 2015.

MULTIPLE SCLEROSIS NEWS, Časopis pre odborníkov 
v zdravotníctve, Slovenské vydanie. Ročník 3. Číslo 1. Jún 2017. 18 
s. ISSN 1339-9322.

HÝSKOVÁ, M.: Roztroušená skleróza a výživá: Bakalárska práca. 
Brno: Lékářská Fakulta, Masarykova Univerzita v Brně, 2010. 179 s.

HRABICA, M.: Co nám tělo říka aneb po stopách nemocí. Vydání 
druhé, doƟ sk. Zlín, 2007. 446 s. ISBN 978-80-902322-7-3

WEB, dostupné online: 22. 6. 2012 <hƩ p://www.hpi.sk/2012/06/
indikacne-obmedzenie/>

WEB, dostupné online: 24. 2. 2019 < hƩ ps://www.health.gov.
sk/?kategorizecia-a-uuc>

HÚSKA, J.: Prehľad ÚUC a IO liekov : ppt. prezentácia. Marec 
2019. 14. s.

Ing. Peter Murín  
(Asociácia na ochranu práv pacientov SR) 
Ing. Peter Murín je pacientom so Sclerosis mulƟ plex, ktorý chce svojou záverečenou prácou pomôcť novodiagnosƟ kovaným pacientom 
s SM zorientovať sa v možnosƟ ach liečby tohto ochorenia. Poukazuje na úspešný príklad individuálnej liečby a širokú škálu kvalitných a ľahko 
dostupných liekov pre slovenských pacientov s SM.



38

 Farmakoekonomika a lieková politika, ročník 15, 2019, mimoriadne číslo ZÁVEREČNÉ PRÁCE 

NÁVRH FINANCOVANIA DOPLATKOV PRE PACIENTOV, 
NA KTORÝCH SA VZŤAHUJE OCHRANNÝ LIMIT 
NA ZÁKLADE VEREJNÉHO ZDRAVOTNÉHO POISTENIA 
V SLOVENSKEJ REPUBLIKE
Nikola Puchá, Dominik Tomek
Viktoria LPR-Košice - Lymfoma
Asociácia na ochranu práv pacientov, SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava

Abstrakt
Predkladaná práca prezentuje možné spôsoby fi nančnej 

pomoci na zakúpenie liekov na začiatku liečby pre pacien-
tov s nedostatkom fi nančných prostriedkov spadajúcich 
pod ochranný limit. PacienƟ , aby mohli aplikovať stano-
venú liečbu, sú nútení mať počiatočný kapitál, ktorý sa im 
následne preplaơ  po započítaní ochranného limitu, ale 
v niektorých prípadoch až po uplynuơ  180 dní. Uvedená 
problemaƟ ka je obsiahnutá v tzv. limite spoluúčasƟ . Limit 
spoluúčasƟ  je suma, ktorou sa poistenec spolupodieľa na 
úhrade lieku, dieteƟ ckej potraviny a zdravotníckej pomôcky 
hradenej z verejného zdravotného poistenia. To znamená, 
že ak úhrnná výška úhrad poistenca za doplatky za lieky, za 
dieteƟ cké potraviny a zdravotnícke pomôcky prekročí v ka-
lendárnom štvrťroku limit spoluúčasƟ  (tzv. ochranný limit) 
12 eur, 30 eur, 10 eur alebo 0 eur, zdravotná poisťovňa mu 
uhradí čiastku, o ktorú bol limit spoluúčasƟ  prekročený. Zá-
kon presne defi nuje podmienky, za akých zdravotná pois-
ťovňa uhradí doplatky za lieky. Vyššie ceny liekov a následne 
aj vyššie doplatky predstavujú pre určitú skupinu pacientov 
riziko nedostupnosƟ  indikovaného lieku. Navrhnuté riešenia 
predstavujú prípadnú pomoc z fi nančného hľadiska a záro-
veň umožňujú pacientovi sústrediť sa na potrebnú liečbu. 
Týmito riešeniami môžu napr. byť: Založenie fondu na pod-
poru pacientov pod gesciou AOPP alebo/aj Kreditná karta 
pre pacientov – ak doplatky za lieky sú vyššie ako 30 EUR/
štvrťrok nad ochranný limit. Navrhnuté riešenia do určitej 
miery môžu ochrániť pacienta pred takouto fi nančnou ne-
spôsobilosťou a sú prezentované výlučne v teoreƟ ckej ro-
vine.

Kľúčové slová: liek, úhrada, limit spoluúčasƟ 

Abstract
The paper presents possible ways of fi nancial assistance 

for the purchase of medicines at the beginning of treatment 
for paƟ ents with insuffi  cient funds falling under the protec-
Ɵ ve limit. PaƟ ents are forced to have iniƟ al capital in order 
to be reimbursed aŌ er inclusion of the protecƟ ve 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-
cƟ ble limit. The deducƟ ble limit is the amount which the 
policyholder parƟ cipates by in the reimbursement of me-
dicine, dieteƟ c 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, 

dieteƟ c aids and medical devices exceeds the deducƟ ble li-
mit (so-called safeguard limit) of 12 EUR, 30 EUR, 10 EUR 
or 0 EUR in the calendar quarter, which the deducƟ ble limit 
has been exceeded by. The law precisely defi nes the condi-
Ɵ ons 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 paƟ ents. The 
proposed soluƟ ons represent a possible fi nancial aid and at 
the same Ɵ me allow paƟ ents to concentrate on treatment. 
These soluƟ ons can e.g. be: Establishment of a paƟ ent su-
pport fund under the AOPP and/or PaƟ ent Credit Card - sur-
charges for medicines higher than 30 EUR/quarter above 
the protecƟ on limit. The proposed soluƟ ons may, to some 
extent, protect paƟ ents from such fi nancial incapacity and 
are exclusively presented on a theoreƟ cal level.

Key words: Medicine. Reimbursement. DeducƟ ble Limit.

Úvod
„Dňa 1. 1. 2018 nadobudol účinnosť zákon č. 

336/2017, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 363/2011 
Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravot-
níckych pomôcok a dieteƟ ckých potravín na základe 
verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplne-
ní niektorých zákonov v znení zákona č. 460/2012 Z. z. 
a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Uvedenou 
novelou sa vypúšťa § 4 „Limit spoluúčasƟ “ a nahrádza
ho § 87a. Uvedeným paragrafom sa mení výška limitu spo-
luúčasƟ , rozširuje sa okruh poistencov, na ktorých sa vzťa-
huje limit spoluúčasƟ  a do úhrnnej výšky úhrad poistenca 
sa započítajú okrem liekov aj zdravotnícke pomôcky a die-
teƟ cké potraviny čiastočne uhrádzané na základe verejného 
zdravotného poistenia. Limit spoluúčasƟ  v znení účinnom 
od 1. 1. 2018 zdravotná poisťovňa prvýkrát použila na účely 
úhrady čiastky, o ktorú bol limit spoluúčasƟ  prekročený, za 
prvý štvrťrok 2018 (úhrada do 29. 6. 2018).

Limit spoluúčasƟ 
Limit spoluúčasƟ  je suma, ktorou sa poistenec spolupo-

dieľa na úhrade lieku, dieteƟ ckej potraviny a zdravotníckej 
pomôcky hradenej z verejného zdravotného poistenia. To 
znamená, že ak úhrnná výška úhrad poistenca za doplat-
ky za lieky, za dieteƟ cké potraviny a zdravotnícke pomôc-
ky prekročí v kalendárnom štvrťroku limit spoluúčasƟ  (tzv. 
ochranný limit) 12 eur, 30 eur, 10 eur alebo 0 eur, zdravotná 

1 zriadilo by ho Ministerstvo zdravotníctva
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poisťovňa mu uhradí čiastku, o ktorú bol limit spoluúčas-
Ɵ  prekročený. Zákon presne defi nuje podmienky, za akých 
zdravotná poisťovňa uhradí doplatky za lieky. Do úhrnnej 
výšky úhrad poistenca sa započítavajú doplatky poistenca za 
lieky, zdravotnícke pomôcky a dieteƟ cké potraviny čiastočne 
uhrádzané na základe verejného zdravotného poistenia vo 
výške prepočítaného doplatku za najlacnejší náhradný liek, 
najlacnejšiu náhradnú zdravotnícku pomôcku a najlacnejšiu 
náhradnú dieteƟ ckú potravinu.
Limit spoluúčasƟ  sa vzťahuje na Ɵ eto skupiny pacientov.

Limit vo výške 12 eur sa vzťahuje na:
• poistenca, ktorý je držiteľom preukazu fyzickej osoby 
 s ťažkým zdravotným posƟ hnuơ m alebo preukazu fyzickej 
 osoby s ťažkým zdravotným posƟ hnuơ m so sprievod-
 com,
• poberateľov invalidného dôchodku alebo invalidného 
 výsluhového dôchodku,
• poistenca, ktorý je invalidný a nevznikol mu nárok na inva-
 lidný dôchodok.

Limit vo výške 30 eur sa vzťahuje na:
• poberateľov starobného dôchodku, poberateľov dôchod-
 ku z výsluhového zabezpečenia policajtov a vojakov 
 vo veku ustanovenom na vznik nároku na starobný 
 dôchodok,
• poberateľov dôchodku z iného členského štátu Európskej 
 únie, Nórska, Lichtenštajnska, Islandu, Švajčiarska – ak nie 
 je takáto osoba poistená v tomto členskom štáte, nie je 
 poberateľom dôchodku z treƟ eho štátu,
• poistenca, ktorý dovŕšil dôchodkový vek a nevznikol mu 
 nárok na starobný dôchodok,
• poistenca, ktorý je poberateľom predčasného dôchodku 
 a nevznikol mu nárok na starobný dôchodok.

Limit vo výške 10 eur sa vzťahuje na:
• poistenca vo veku nedovŕšených 6 rokov.

Limit vo výške 0 eur sa vzťahuje na:
• poistenca vo veku nedovŕšených 6 rokov, ktorý je držite-
 ľom preukazu fyzickej osoby s ťažkým zdravotným posƟ h-
 nuơ m so sprievodcom.

Ak sa na poistenca vzťahuje niekoľko limitov spoluúčasƟ  sú-
časne, uplatní sa limit spoluúčasƟ  výhodnejší pre poistenca.

Otázky a odpovede
Lepšiu orientáciu poistencov v problemaƟ ke uplatnenia 

limitu spoluúčasƟ  zvyšujú odpovede na nasledujúce otázky:
Čo sa považuje za najlacnejší náhradný liek?
Liek s najnižším doplatkom poistenca prepočítaným na 

štandardnú dávku liečiva, zaradený v zozname kategorizova-
ných liekov s obsahom rovnakého liečiva, s rovnakou cestou 
podania a s rovnakým množstvom liečiva v liekovej forme 
ako liek predpísaný na lekárskom predpise.

Ako poistenec zisơ , či ide o najlacnejší náhradný liek, naj-
lacnejšiu dieteƟ ckú potravinu, najlacnejšiu zdravotnícku po-
môcku?

Poistenci si môžu tento údaj overiť na doklade z registrač-
nej pokladnice, pretože lekárne sú povinné (od 1. 7. 2011) 
uvádzať na tomto doklade aj údaj o výške prepočítaného 
doplatku za najlacnejší náhradný liek.

Dokedy zdravotná poisťovňa uhradí doplatky za lieky?
Limit spoluúčasƟ  sa vzťahuje na kalendárny štvrťrok 

a jeho výška sa posudzuje vždy k prvému dňu kalendárneho 

štvrťroka. Suma, o ktorú bol limit spoluúčasƟ  prekročený, sa 
bude uhrádzať vždy do 90 kalendárnych dní od konca prís-
lušného štvrťroka.

Čo musí urobiť poistenec?
Poistenci, ktorí dané kritériá spĺňajú, nemusia podávať 

žiadosť do zdravotnej poisťovne, takƟ ež nie je potrebné, 
aby poistenci odovzdávali zdravotnej poisťovni doklady z re-
gistračnej pokladne, ktoré im vydajú v lekárni. Všetky úda-
je potrebné na určenie nároku bude poisťovňa evidovať vo 
svojom informačnom systéme. Poisťovňa v lehote 90 kalen-
dárnych dní od skončenia daného štvrťroka zašle príslušnú 
sumu, o ktorú výška úhrad za doplatky za lieky prekročila 
stanovený limit spoluúčasƟ , priamo na bankový účet pois-
tenca alebo poštovou poukážkou na adresu, ktorú má po-
istenec nahlásenú v informačnom systéme. Ak je v danom 
štvrťroku výška úhrad za doplatky za lieky, o ktorú je limit 
spoluúčasƟ  prekročený, menšia ako 3 eurá, poisťovňa za 
daný štvrťrok nebude túto sumu uhrádzať. Poistenec však 
o ňu nepríde, poisťovňa danú sumu pripočíta k úhrnnej výš-
ke úhrad za ďalší kalendárny štvrťrok“ (1).Súčasná situácia – 
vrátenie doplatkov zo strany zdravotných poisťovní

Proces posudzovania
Celý proces posudzovania limitu spoluúčasƟ  a následne 

uhrádzania predmetnej fi nančnej čiastky je značne časovo 
zdĺhavý. Uvedeným nastáva situácia, keď pacient úveruje 
zdravotnú poisťovňu. Z pohľadu pacienta je to veľmi dlhé 
obdobie, predovšetkým ak ide o liek s vyšším doplatkom. 
Domnievame sa, že existuje skupina pacientov, ktorí si v dô-
sledku fi nančnej náročnosƟ  liečby buď nevyberú lekárom 
predpísané lieky, alebo redukujú dávky pretože ich dôcho-
dok je minimálny. Uvedené predpoklady vychádzajú zo 
štaƟ sƟ ckých údajov o vybraných aktuálnych dôchodkoch 
zverejnených Sociálnou poisťovňou (Tabuľka 1) a zároveň 
analýzy spotrebných výdavkov domácnosơ  v jednotlivých 
regiónoch SR (Tabuľka 2). Počas sledovaného obdobia došlo 
k zmene štruktúry spotrebných výdavkov v súkromných do-
mácnosƟ ach, konkrétne rasƟ e podiel výdavkov na zdravot-
níctvo (z 1, 48 % na 2,88 %).
Tabuľka 1 Výška vybraných dôchodkov na Slovensku 
    (štaƟ sƟ ka)2

Tabuľka 2 Štruktúra čistých peňažných výdavkov 
   domácnosơ  (3)

Doplatky za lieky v jednotlivých zdravotných poisťovniach za 
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posledný štvrťrok roku 2018 sú uvedené v tabuľke 3.
Tabuľka 3 Doplatky za lieky za posledný štvrťrok roku 2018 
    v € (4)

Modelový príklad súčasného stavu
Poberateľ invalidného dôchodku s limitom spoluúčasƟ  12 

EUR má zaplaƟ ť 593 EUR2 za štvrťrok. Výška dôchodku je 
378,39 EUR3 za mesiac.
Náklady pacienta - vyhodnotenie:
Náklady pacienta na 1.štvrťrok: 593 EUR
Poisťovňa vyplaơ  čiastku nad ochranný limit až 90 dní4 po 
uplynuơ  štvrťroku.
Náklady pacienta na 2. štvrťrok: 593 EUR
Celkové náklady pacienta:  1 186 EUR
Ochranný limit:   72 EUR
Doplatok zdravotnej poistovni: 1 114 EUR

Vychádzajúc z údajov v Tabuľke 2 je zrejmé, že pri dek-
larovanom percente 2,78 % by výdavky na zdravotníctvo 
mali byť maximálne 11 EUR na domácnosť (nie osobu), čo 
je v modelovom príklade výrazne prekročené v neprospech 
pacienta. Z rozboru jednoznačne vyplýva, že pacient pobe-
rajúci napr. invalidný dôchodok nie je schopný si zabezpečiť 
liečbu s vyšším doplatkom.

Navrhované riešenia
Navrhované riešenia sú prezentované v súvislosƟ  so zdra-

votnými poisťovňami a Ɵ ež rozšírením na treƟ e strany.

Riešenia prezentované v súvislosƟ  so samotnými zdravot-
nými poisťovňami

A. Nastaviť obdobie na mesačnú bázu, nie na kvartál. Ná-
sledné zúčtovanie by prebehlo do 10 dní s vyplatením fi -
nančných prostriedkov na účet klienta (v súčasnosƟ  do 90 
dní). Výsledok pre pacienta by znamenal výrazné skrátenie 
obdobia zo 180 dní na 40 dní. Ako doplňujúce legislaơ vne 
opatrenie by sa mohla zvážiť možnosť poskytnuƟ a peňažné-
ho príspevku na kompenzáciu zvýšených výdavkov (sociálna 
dávka).

B. Možnosť kontroly každého pacienta pri výdaji lieku 
v elektronickom systéme, či daný pacient spadá pod ochran-
ný limit. Ak áno, pacient by zaplaƟ l len cenu do výšky sumy 
ochranného limitu. Následne by zdravotné poisťovne posie-
lali vratky lekárňam, nie pacientom. Výsledok pre pacienta 
by znamenal spravodlivo nastavený systém, orientovaný na 
pacienta.
Spolupráca s treơ mi stranami

Jednou z možnosơ  riešenia fi nančnej záťaže pacienta pri 
hradení liekov je založenie „Fondu na podporu pacientov“, 

ktorého úloha by spočívala v poskytnuơ :
- nenávratnej fi nančnej pomoci oprávneným pacientom 
 na refi nancovanie doplatkov za liečbu do čiastky 
 30€/štvrťrok5,
- kreditnej karty s bezúročným obdobím 180 dní pre opráv-
 nených pacientov v prípade vyšších doplatkov6.
Ochranný limit a pacienƟ  s doplatkom do 30 EUR/štvrťrok 
nad ochranný limit7.

Algoritmus poskytnuƟ a nenávratnej pomoci do 30 EUR 
oprávneným pacientom je znázornený na obrá zku 1.
Obrázok 1 PoskytnuƟ e nenávratnej pomoci do 30 EUR/štvrť-
rok

Postup:
Založenie fondu na podporu pacientov8 pod gesciou AOPP.

Jednalo by sa o kombináciu zdrojov, jedným z nich by 
mohla byť napr. dotácia zo štátneho rozpočtu (ŠR) z Rezer-
vy vlády. V roku 2018 bola tvorená rezerva vlády vo výške 
431 mil. EUR. Ďalší zdroj by tvorila určená fi nančná čiastka 
z obratu alebo zisku zdravotných poisťovní a účastníkov lie-
kového reťazca. Následne by boli fi nančné prostriedky dis-
tribuované medzi pacientov vo forme nenávratnej pomoci.
Podmienky poskytnuƟ a fi nančnej pomoci

Fond na podporu pacientov by poskytoval fi nančné pro-
striedky oprávneným pacientom na úhradu doplatkov za 
lieky. Oprávnení pacienƟ  pre nenávratnú pomoc by boli po-
istenci zdravotných poisťovní spadajúci pod ochranný limit, 
ktorí si podajú žiadosť a ich mesačný príjem nepresiahne 
sumu minimálnej mzdy v národnom hospodárstve za skú-
mané obdobie.
Kreditná karta

Kreditná karta pre pacientov by bola určená pre prípady, 
kedy doplatky za lieky sú vyššie ako 30 EUR/štvrťrok nad 
ochranný limit. Kreditná karta pre pacientov by predstavo-
vala novú službu, ktorú by ponúkala fi nančná inšƟ túcia pa-
cientom v spolupráci s AOPP. Kreditnou kartou by pacienƟ  
plaƟ li za lieky a po bezúročnom období by vyrovnali debet 
na kreditnej karte z doplatku, ktorý by im vráƟ la zdravotná 
poisťovňa v súlade s limitom spoluúčasƟ .

 

2 vychádzame z dostupného údaju od poisťovne Dôvera
3 údaj Sociálnej poisťovne (Tab. 1)
4 modelový príklad
5 prezentované v časƟ  4.2.1
6 prezentované v časƟ  4.2.2
7 vychádzame z hodnoty priemerného doplatku  
8 zriadilo by ho Ministerstvo zdravotníctva
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Čo je to kreditná karta pre pacientov?
Je to úverová karta s poskytnutým určeným úverovým li-

mitom. Najväčšou výhodou kreditnej karty pre pacientov je, 
že v prípade čerpania úverového limitu má istú dobu poži-
čané peniaze zdarma, tzn. bez akéhokoľvek úroku. Kredit-
ná karta pre pacientov by mala bezúročné obdobie 180 dní 
v súvislosƟ  s ochranným limitom. Jej bezúročné obdobie by 
bolo nastavené tak, aby pacienƟ  mali dodržané 180 dňové 
bezúročné obdobie na mesačnej báze.
Pre koho je kreditná karta určená?

Kreditnú kartu pre pacientov môže na základe žiadosƟ  zís-
kať pacient, ktorý spadá pod ochranný limit9.
Ako je to s poplatkami pri kreditnej karte pre pacientov?

Kreditná karta pre pacientov by bola bez poplatkov za vy-
danie karty. Mesačný poplatok by bol Ɵ ež nulový. Po prekro-
čení bezúročného obdobia by sa peniaze štandardne úročili.

Predložený návrh využiƟ a princípu kreditných kariet s pre-
dĺženým bezúročným obdobím na 180 dní pre pacientov, po-
staveným na mesačnej báze, umožňuje čiastočne ochrániť 
pacienta pred nezvládnuteľnou fi nančnou záťažou v súvis-
losƟ  s cenovo náročnou liečbou.
Správca kreditných kariet

Správcom kreditných kariet by bola AOPP v partnerstve 
s fi nančnou inšƟ túciou, ktorá by si rozšírila porƞ ólio svojich 

služieb a podporila by koncept sociálneho podnikania vo 
svojej inšƟ túcii.
Výhody a nevýhody pre pacienta a fi nančnú inšƟ túciu  

Záver
V príspevku sme riešili, ako zmierniť nepriaznivú fi nančnú 

situáciu v prípade, ak človek ochorie a potrebuje fi nančné 
prostriedky na liečbu. Skúmali sme ochranný limit v súvis-
losƟ  s liekmi, ktorý v súčasnosƟ  spoľahlivo funguje. Žiaľ, fi -
nančná čiastka nad limitom sa pacientom vypláca až do 180 
dní, čo je pre mnohých z nich dlhá doba. Navrhnuté riešenia 
predstavujú prípadnú pomoc z fi nančného hľadiska a záro-
veň umožňujú pacientovi sústrediť sa na potrebnú liečbu.
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9 žiadosť musí schváliť fi nančná inšƟ túcia
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DOSTUPNOSŤ NOVEJ LIEČBY HEPATITÍDY C
PRE VYBRANÉ SKUPINY PACIENTOV
Ivana Šabová, Dominik Tomek

Šanca pre pečeň, o.z.
Asociácia na ochranu práv pacientov SR
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava 

Abstrakt
HepaƟ ơ da C je infekčné ochorenie, ktorého zákernosť 

spočíva v tom, že nemá špecifi cké prejavy a v priebehu ro-
kov a desaťročí môže nezvratne poškodiť pečeň, indukovať 
tvorbu hepatocelulárneho karcinómu, ako aj iné závažné 
sprievodné ochorenia. Odhaduje sa že celosvetovo je 71 mi-
liónov ľudí trpiacich na chronickú formu tohto ochorenia. Na 
Slovensku sa odhaduje cca 35 000 ľudí s týmto ochorením, 
pričom ročne liečených pacientov je okolo 400. Čo sa týka 
spôsobu nákazy, za posledné roky výrazne stúpol prenos 
ochorenia medzi užívateľmi injekčných drog (PWID, IDU). 
Cena liečby DAA je v rozmedzí 30 000 až 50 000 Eur, v zá-
vislosƟ  od typu použitého lieku. Cena interferónovej liečby 
je cca 17 000 Eur. Keď však porovnáme SVR, tak v celkovej 
cene za liečbu nie je signifi kantný rozdiel, pričom benefi ty 
DDA oproƟ  interferónovej liečbe sú nesporné. Momentálne 
v SR je pre IDU liečba dostupná len v prípade 1-ročnej absƟ -
nencie, čo znamená pre túto skupinu ľudí problém. V Európ-
skej únii 29 krajín (83%) nemá obmedzenie liečby pre túto 
skupinu pacientov. Slovensko patrí medzi 6 krajín (17%), 
kde obmedzenie stále plaơ . SR sa pritom svojím Národným 
akčným plánom prihlásila k iniciaơ ve WHO eliminovať HCV 
do roku 2030, limitácia liečby pre PWID o skutočnej snahe 
o elimináciu ochorenia tomu nenasvedčuje. Keďže užívatelia 
injekčných drog sú skupinou s momentálne najväčším rizi-
kom prenosu ochorenia, navrhujeme zmäkčiť toto opatre-
nie, nakoľko rozšírenie ochorenia môže byť vážnou hrozbou 
pre verejné zdravie.

Kľúčové slová: hepaƟ ơ da C (HCV), priame anƟ viroƟ ká 
(DAA), eradikácia, užívatelia injekčných drog (IDU, PWID)

Abstract
HepaƟ Ɵ s C is an infecƟ ous disease that has no specifi c ma-

nifestaƟ ons. Over the years and decades it can irreversibly 
damage the liver, induce hepatocellular carcinoma, as well 
as other serious comorbidiƟ es. There are an esƟ mated 71 
million people worldwide suff ering from a chronic form of 
this disease. In Slovakia, there are an esƟ mated 35 000 pe-
ople with this disease, only about 400 paƟ ents are treated 
annually. Transmission of the disease among injecƟ ng drug 
users (PWID, IDU) has increased signifi cantly 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 signifi cant diff erence in the total cost 
of treatment, with the benefi ts of DDA compared to interfe-
ron treatment being undeniable. In Slovakia, IDU treatment 
is currently available only in case of 1-year absƟ nence, 
which is a problem for this group of people. In the European 
Union, 29 countries (83%) have no treatment restricƟ ons for 

this paƟ ent group. Slovakia is among the 6 countries (17%) 
where the restricƟ on sƟ ll applies. At the same Ɵ me, Slova-
kia, through its NaƟ onal AcƟ on Plan, signed up for the WHO 
iniƟ aƟ ve to eliminate HCV by 2030, and the limitaƟ on of 
treatment for PWIDs does not indicate this. Since injecƟ ng 
drug users are currently the group with the highest risk of 
transmiƫ  ng the disease, we suggest soŌ ening this measure 
as its spread may be a threat to public health.

Key words: HepaƟ Ɵ s C (HCV) - Direct AnƟ virals (DAA) - 
EradicaƟ on - InjecƟ ng drug users (IDU, PWID)

HepaƟ ơ da C
HepaƟ ơ da C (HCV) patrí medzi akútne ochorenie, ktoré 

spôsobuje vírus objavený pomerne nedávno, koncom 80-
tych rokov 20. storočia. Ochorenie sa prejavuje nešpecifi c-
ky, podobne ako chrípka a v 80 % prípadoch sa stáva chro-
nickým. Celosvetovo je HCV hlavnou príčinou chronických 
ochorení pečene, pričom sa predpokladá, že až 71 miliónov 
ľudí trpí týmto ochorením.

Prenos
HCV infekcia sa prenáša predovšetkým infi kovanou krvou 

a telesnými tekuƟ nami, pohlavným stykom (netradičné se-
xuálne prakƟ ky) s infi kovaným partnerom, z matky na dieťa 
počas pôrodu (riziko prenosu je 5 - 15%), používaním spo-
ločných ihiel intravenóznymi užívateľmi drog, tetovaním, 
piercingom, používaním spoločných zubných kefi ek a žile-
Ɵ ek, poranením infi kovaným ostrým predmetom. K osobám 
so zvýšeným rizikom nákazy patria ľudia s vrodenou krvá-
cavosťou (hemoİ liou), pacienƟ  po operáciách a matky po 
ťažkých pôrodoch s podanou transfúziou (predovšetkým 
v minulosƟ ), darcovia a príjemcovia krvi pred rokom 1992, 
osoby po transplantácii orgánov alebo tkanív, dialyzovaní 
pacienƟ , zdravotnícki pracovníci, sexuálni partneri a rodinní 
príslušníci HCV poziơ vnych osôb7.

Od roku 1992, kedy bolo aj na Slovensku zavedené skrí-
ningové vyšetrovanie všetkých darcovských vzoriek krvi na 
prítomnosť proƟ látok anƟ  HCV, došlo k výraznému poklesu 
prenosu hepaƟ ơ dy C krvnými preparátmi.5

Graf 1: Najčastejšie spôsoby prenosu infekcie HCV na Slo-
vensku – rok 20095

 
5
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Tabuľka 1 Najčastejšie spôsoby prenosu infekcie HCV na Slo-
vensku – rok 201719

Najčastejším spôsobom prenosu infekcie HCV na Sloven-
sku podľa realizovaného prieskumu, ktorého výsledky boli 
publikované v roku 2009 bola transfúzia, pričom najväčšia 
skupina pacientov nemala pôvod infekcie objasnený5. Po-
rovnaním výsledkov posledného prieskumu z roku 2017 
s publikovanými výsledkami epidemiologického prehľa-
du hepaƟ ơ dy C z roku 2009 nastal významný nárast počtu 
pacientov s genotypom 3 (aktuálne 25,5 % oproƟ  publi-
kovaným 6,6 %), ktorý môže korelovať s významne vyšším 
počtom pacientov s intravenóznym užívaním drog (28,5 % 
oproƟ  9 %)4,5.

Príznaky ochorenia
Akútna hepaƟ ơ da C má prevažne asymptomaƟ cký prie-

beh a u väčšiny osôb uniká diagnóze. V 15 -30% prípadoch 
sa objavia len nešpecifi cké príznaky ako je únava, nechu-
tenstvo a bolesƟ  svalov, fl u-like syndróm, bolesƟ  brucha, 
nauzea a zvracanie. Ikterus sa vyvinie u menej ako 1% osôb. 
Objekơ vny nález býva fyziologický a diagnózu možno stano-
viť len laboratórne - vyšetrením aminotranferáz (AST, ALT), 
anƟ –HCV proƟ látok a virémie HCV RNA. 15 - 25% osôb sa 
spontánne uzdraví, u zvyšných (75-85%) infekcia prechádza 
do chronickej infekcie9,10.

Progresia
Závažnosť chronickej hepaƟ ơ dy C kolíše od ľahkého he-

patálneho poškodenia, pričom zápalový proces spôsobený 
prítomnosťou a replikáciou vírusu vedie k pomalému rozvo-
ju fi brózy a cirhózy, až po rýchlo progredujúci zápal so sko-
rou cirhoƟ ckou prestavbou a rozvojom hepatocelulárneho 
karcinómu. Progresiu zápalu urýchľuje: genotyp vírusu, vyšší 
vek v čase infekcie, mužské pohlavie, koinfekcia HBV alebo 
HIV, obezita, príjem alkoholu, diabetes mellitus, tuková cho-
roba pečene. Pribúdajúce informácie o extrahepatálnych 
prejavoch chronickej hepaƟ ơ dy C zmenili pohľad na toto 
ochorenie – v súčasnosƟ  chronickú hepaƟ ơ du C vnímame 
ako systémové ochorenie. Asi 70% pacientov trpí extrahe-
patálnymi prejavmi, medzi ktoré patrí poškodenie ciev, ob-
ličiek, kožné ochorenia, vyššie riziko diabetu a kardiovasku-
lárnych príhod17.

Obrázok 1 Progresia ochorenia HCV s vplyvom na pečeň

Incidencia a prevalencia choroby v Slovenskej republike
Na Slovensku boli realizované dve séroprevalenčné štúdie 

sledujúce epidemiológiu chronickej HCV.
V prvej štúdii, ktorá analyzovala 3 608 zvyškových sér 

z epidemiologických prehľadov v rokoch 1997 (1 484 sér) 
a 2002 (2 124 sér) od náhodne vybraných osôb vo veku nad 
15 rokov z celého Slovenska. ktorí reprezentuje bežnú po-
puláciu Slovenska, bolo potvrdených 24 (0,67 %) HCV RNA 
poziơ vnych sér, čo po prerátaní na celkovú populáciu Slo-
venska predstavuje približne 35 000 osôb s akơ vnou repli-
káciou vírusu1.

Druhá štúdia potvrdila Ɵ eto výsledky, keď vo vzorke 4 596 
sér získaných od pacientov z celého Slovenska v priebehu 
rokov 2010 až do 2011, bola HCV RNA potvrdená u 0,7% 
vzoriek, čo po zohľadnení vekovej distribúcie, predstavuje 
približne 33 400 osôb s akơ vnou replikáciou vírusu2.

Prevalencia chronickej HCV sa podľa najnovších dostup-
ných údajov pohybuje v nižších hladinách v rámci rozpty-
lu, ktorý je pozorovaný v krajinách EU a dosahuje hodno-
tu 0,6%2,3. Dominujúcim genotypom HCV na Slovensku je 
genotyp 1. Najaktuálnejšie údaje o výskyte hepaƟ ơ dy C na 
Slovensku poskytuje prieskum realizovaný Slovenskou he-
patologickou spoločnosťou, ktorý udáva 400 diagnosƟ ko-
vaných pacientov za posledných 12 mesiacov (2016 /2017), 
pričom 56% pacientov bolo s GT1 a 25,5% pacientov bolo 
s GT3, kým 1,5% pacientov má genotyp GT2 alebo GT4, av-
šak až 17% pacientov nemá genotyp zistený (12%) alebo 
nebol v zbere uvedený (5%)4. Čo sa týka genotypu vírusu, 
v posledných rokoch sme zaznamenali vzostup výskytu GT3, 
ktorý sa vyskytuje u užívateľov injekčných drog (IDU).

Z uvedených dát vyplýva, že predpokladaný počet ľudí in-
fi kovaných HCV na Slovensku je 35 000, avšak reálne sa od-
lieči 400 pacientov ročne.

Liečba
Vakcinácia

Pre veľkú variabilnosť vírusu sa napriek snahe farmaceu-
Ɵ ckých fi riem stále nepodarilo vyrobiť účinnú vakcínu proƟ  
vírusu hepaƟ ơ dy typu C.
Liečba interferónmi

Až do roku 2011 bolo možné za zlatý štandard v liečbe 
HCV považovať pegylovaný interferón (PegIFN) v kombinácii 
s ribavirínom (RBV). Úspešnosť liečby bola pomerne nízka, 
pri liečbe v Európe aj u nás najčastejšieho genotypu 1 HCV 
bola SVR nižšia ako 50%. Pri zriedkavejšej infekcii genotypmi 
2 a 3 sa SVR pohybovala okolo 80%8.
Liečba DAA

Priamo pôsobiace anƟ viroƟ ká (DAAs) predstavujú vý-
znamný pokrok v liečbe hepaƟ ơ dy C. Táto skupina liekov sa 
začala používať od roku 2011 a nahradila tak zlatý štandard 
liečby HCV – pegylovaný interferón v kombinácii s ribavirí-
nom. Zažívame medicínsku revolúciu, nakoľko úspešnosť 
liečby (dosiahnuƟ e SVR) sa blíži k 100%19 a po prvý raz mô-
žeme hovoriť o možnosƟ  úplnej eradikácie hepaƟ ơ dy C8.
Výhody priamo pôsobiacich anƟ viroơ k sú nasledovné:

- jednoduchá aplikácia (tbl),
- menej nežiadúcich účinkov,
- vyššia úspešnosť (95-100%),
- skrátenie doby liečby (8, resp. 12 týždňov),
- pangenotypový účinok.
Eradikácia vírusu hepaơ ơ dy C pomocou priamo pôsobia-

cich anƟ viroơ k redukuje riziko hepatocelulárneho karcinó-
mu o 71%. Výskyt HCC bol najvyšší u pacientov s cirhózou 
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a zlyhaním liečby (3,25 na 100 paciento-rokov), následne 
v ramene s pacientami s cirhózou a dosiahnuơ m SVR (trvalej 
virologickej odpovede) (1,97), potom u pacientov bez cirhó-
zy a zlyhaním liečby (0,87) a najmenší výskyt bol zazname-
naný v ramene bez cirhózy a dosiahnuơ m SVR (0,24) 13.

EASL (European AssociaƟ on for the Study of the Liver) pri-
pravila cca 50-stranový dokument s odporúčaniami na diag-
nosƟ ku, liečbu, prevenciu a celkový manažment pacientov 
s HCV. Odporúčania na liečbu boli odsúhlasené Európskou 
liekovou agentúrou (EMA). V tomto dokumente je kapitola 
venujúca sa užívateľom injekčných drog a ľuďom postupujú-
cich subsƟ tučnú liečbu (PWID). Predpokladá sa, že ơ to ľudia 
predstavujú cca 2/3 podielu na ochorení HCV, pričom preva-
lencia ochorenia je momentálne okolo 40%18.

Práve kvôli vysokému výskytu ochorenia je odporúčané 
testovať PWID na HCV minimálne 1× ročne a po vysokorizi-
kovom správaní18. Liečba týchto pacientov je potrebná nie-
len pre nich samotných, ale vzhľadom k prenosu ochorenia 
je dôležitá pre verejné zdravie. Prístup k tejto špecifi ckej rizi-
kovej skupine musí byť komplexný, zahŕňajúci programy na 
zníženie nebezpečenstva (Harm ReducƟ on Programs), kto-
rých súčasťou je edukácia, poskytnuƟ e čistých injekcií, soci-
álna pomoc…

Obrázok 2 Zavedenie nových liečebných režimov a nárast ich 
účinnosƟ 

Cena liečby
Cena liečby DAA je v rozmedzí 30 000 až 50 000 Eur, v zá-

vislosƟ  od typu použitého lieku. Cena interferónovej liečby 
je cca 17 000 Eur. Keď však porovnáme SVR, tak v celkovej 
cene za liečbu nie je signifi kantný rozdiel, pričom benefi ty 
DDA oproƟ  interferónovej liečbe sú nesporné. Prehľad ná-
kladov na liečbu a v prepočte na SVR znázorňuje tabuľka 2.

Tabuľka 2 Porovnanie ceny liečebných postupov

*RBV vyradený z kategorizácie

Dostupnosť liečby v Slovenskej republike
Všetky DDAs registrované na Slovensku sú viazané na le-

kársky predpis s indikačným obmedzením predpisovania. 
Podmienkou hradenej liečby u drogovo závislých pacientov 
je nevyhnutný dôkaz aspoň 1-ročnej absƟ nencie doloženej 
nálezom psychiatra a výsledkami toxikologického vyšetrenia 

(počas liečby v trojmesačných intervaloch). Hradená liečba 
podlieha predchádzajúcemu súhlasu zdravotnej poisťov-
ne20. V Európe 29 krajín (83%) nemá obmedzenie liečby pre 
túto skupinu pacientov. Bohužiaľ Slovensko patrí medzi 6 
krajín (17%), kde obmedzenie stále plaơ 15. Keďže sa jedná 
o rizikovú skupinu ľudí so stúpajúcim výskytom a prenosom 
tohto ochorenia, je potrebné dané obmedzenie prehodno-
Ɵ ť.

Obrázok 3 Obmedzenie bezinterferónovej liečby DDAs na 
liečbu infekcie HCV v Európe pre ľudí so závislosťou na alko-
hole alebo drogách

KazuisƟ ky
Príbeh 1

Juraj je členom našej pacientskej organizácie Šanca pre 
pečeň. V roku 1988 prekonal ťažkú autonehodu. Počas lieč-
by v nemocnici mu bola viackrát podaná transfúzia krvi. 
V roku 2000 Juraj zmenil zamestnanie, pričom sa podrobil 
vstupnej lekárskej prehliadke. Zrazu mu doma zazvonil te-
lefón, že má mimoriadne zvýšené hepatálne testy. Začal 
sa kolotoč vyšetrení a bola mu diagnosƟ kovaná hepaƟ ơ da 
typu C (HCV). Indikovaná liečba vtedy „zlatým štandardom“, 
interferónom, trvala s prestávkami cca 15 rokov. Bohužiaľ 
ani po takej dlhej dobe sa nepodarilo vírus z tela odstrániť. 
Navyše nepríjemné nežiaduce účinky (chrípkové prejavy – 
bolesƟ  kosơ , kĺbov, teploty), ako aj forma podávania (injek-
cie) strpčovali Jurajovi život.V roku 2015 mu bola nasadená 
liečba novo objavenými anƟ viroƟ kami, ktorá mu najprv za-
brala, avšak po 6 mesiacoch bol test na HCV opäť poziơ vny. 
Nasledovalo opätovné preliečenie a momentálne je Juraj už 
12 mesiacov negaơ vny. Držíme mu palce a veríme, že vírus, 
ktorý mu takmer 30 rokov poškodzoval pečeň, sa vďaka no-
vej liečbe podarilo úplne eradikovať.

Príbeh 2
Príbeh č.2 je virtuálny: bol napísaný po konzultácii s člen-

mi OZ Odyseus, ktoré sa venuje ohrozeným komunitám na 
Slovensku. XY má cca 40 rokov. Po revolúcii začal brať dro-
gy - najprv marihuanu, občas tabletku extázy a nakoniec in-
jekčné (perviơ n, heroín…). Pred pár rokmi sa zoznámil s XX. 
S jej pomocou sa zbavil závislosƟ  a už je cca 8 rokov „čistý“. 
Majú spolu dve malé deƟ . Pri kontrole u lekára mu boli ziste-
né vyššie hepatálne testy a následne diagnosƟ kovaná HCV. 
Bol poslaný za hepatológom, ktorý mu naordinoval liečbu 
priamymi anƟ viroƟ kami a poslal žiadosť na schválenie zdra-
votnej poisťovni. Tá po kontrole všetkých jeho zdravotných 
záznamov zisƟ la, že sa v r.1996 liečil na závislosť od opiátov 
v centre drogových závislosơ . Poisťovňa liečbu neschválila 
a vyžiadala si potvrdenie o ročnej absƟ nencii. Aj keď XY je 
už „čistý“ 8 rokov, liečbu nedostáva, nakoľko musí chodiť na 

 

Genotyp 1b – naivní pacienti SVR (v %) cena liečby (€) cena za SVR (€) 

peg. INF+RBV* 48,50 16 840 34 834 

ombitasvir/paritaprevir, 
ritonavir+dasabuvir 98,80 35 394 35 818 

sofosbuvir/ledipasvir 97,80 49 905 51 003 

grazoprevir/elbasvir 95,90 33 252 34 615 

glekaprevir/pibrentasvir 99,10 32 166 32 455 
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krvné/močové testy na drogy každé 3 mesiace. Až po roku, 
keď splní ročnú absƟ nenciu, ktorú poisťovňa vyžaduje, môže 
začať s liečbou. Za ten rok ale stále predstavuje riziko pre 
svojich blízkych, a zároveň aj jeho zdravotný stav sa môže 
rapídne zhoršovať, nakoľko dlhodobá neliečená HCV môže 
mat fatálne dôsledky.

WHO a Národné programy
Vzhľadom k tomu, že HCV je infekčné ochorenie, ktoré 

ohrozuje verejné zdravie, Svetová zdravotnícka organizácia 
(WHO) v máji 2016 publikovala dokument, v ktorom si sta-
novila za cieľ odstránenie vírusu hepaƟ ơ dy C do roku 2030. 
V rámci realizačných krokov ide o podporovanie včasnej 
diagnózy, zvyšovanie liečby a zníženie mortality súvisiacej 
s chorobou.

Vláda Slovenskej republiky na svojom rokovaní dňa 
22. 8. 2018 schválila uznesením č. 355/2018 Národný plán 
kontroly infekčných ochorení (ďalej len „NPKIO“) v Sloven-
skej republike ako strategický dokument na kontrolu infekč-
ných ochorení v Slovenskej republike.

V tomto dokumente je akčný plán 4, v ktorom sa SR sto-
tožňuje s ambicióznym plánom WHO.

Akčný plán 4: Zníženie výskytu ochorení prenosných krvou 
a pohlavným stykom (HIV, VHB, VHC, syfi lis)

Záver
HepaƟ ơ da C je infekčné ochorenie, ktoré bolo donedávna 

považované za „Ɵ chého zabijaka“, nakoľko infi kovaný pa-
cient nemá žiadne špecifi cké príznaky ochorenia. Ochorenie 
postupne progreduje do chronickej formy - fi brózy, cirhózy 
a HCC, pričom sa často vyskytujú aj extrahepatálne preja-
vy. Toto obdobie môže trvať niekoľko rokov až desaťročí. 
„Tichým zabijakom“ ale už nie je, nakoľko sa na trhu objavili 
nové lieky (DAA), ktorých účinnosť je taká vysoká, že prvý-
krát v histórii hovoríme o možnej úplnej eradikácii ochore-
nia. Za posledné roky sa zmenili spôsoby nákazy; zaƟ aľ čo 
pred rokom 1992 bola najčastejším zdrojom prenosu trans-
fúzia, za posledné roky stúpajú prenosy medzi osobami zá-
vislými od injekčných drog (PWID, IDU). Bohužiaľ vzhľadom 
na problemaƟ ckú skupinu ľudí presné údaje o počte infi ko-
vaných nie sú známe.

Nakoľko HCV je infekčné ochorenie, ohniská nákazy sa 
môžu rozšíriť medzi ostatnú populáciu, čo predstavuje ohro-
zenie verejného zdravia. Hoci sa SR svojim Národným akč-
ným plánom prihlásila k iniciaơ ve WHO eliminovať HCV do 
roku 2030, limitácia liečby pre PWID o skutočnej snahe o eli-
mináciu ochorenia tomu nenasvedčuje.

Osoby závislé od injekčných drog sú spoločenským prob-
lémom, ktorý nemôžeme ignorovať. Je potrebné spolupra-
covať s občianskymi združeniami, ktoré sa venujú a pomá-
hajú tejto skupine ľudí, hlavne čo sa týka výmeny striekačiek 
(Harm Reducing Programms), diagnosƟ ky pacientov, eduká-
cia, a pod.

Momentálne sa k liečbe dostanú ľudia, ktorí aspoň 1 rok 
absƟ nujú. Navrhujeme toto reštrikčné obmedzenie zmäkčiť 
- napr. umožniť liečbu pacientom na odvykacej liečbe, prí-
padne vzhľadom na možné nebezpečenstvo rozšírenia ná-
kazy medzi ostatnú populáciu ochorenie zaklasifi kovať ako 
akútne (ako je momentálne zaradené HIV).

Eliminovať 
výskyt VHB a 
VHC  

 

Stratégia 4.3 Eliminácia výskytu vírusovej hepatitídy VHB a VHC do 
roku 2030, v súlade s cieľmi Svetovej zdravotníckej organizácie z 
roku 2016 – príprava koncepcie a strategického plánu eradikácie VHC 
na Slovensku  
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BIOLOGICKY PODOBNÉ LIEKY A BIOLOGICKÉ LIEKY  
Z POHĽADU PACIENTOV
Petra Balážová2, Dominik Tomek1,2, 3

1Asociácia na ochranu práv pacientov SR, o.z., BraƟ slava
2EUPATI Slovensko, BraƟ slava
3Slovenská spoločnosť pre farmakoekonomiku, BraƟ slava

Úvod
Biologické lieky hrajú dôležitú úlohu v liečbe mno-

hých ochorení, napr. v onkológii, reumatológii, derma-
tovenerológii, a to nielen v dôsledku ich účinnosƟ  
a schopnosƟ  dosahovať lepšie liečebné odpovede, ale slúžia 
aj ako podporné liečivá.

Ide teda o pomenovanie pre lieky, ktoré nie sú chemickými 
látkami, ale skladajú sa z bielkovín rôzneho zloženia a sú 
vytvorené živými organizmami. Biologické lieky zasahujú 
do imunitných, zápalových, či malígnych procesov. Ich 
pôsobením sa zabráni akƟ vácii buniek imunitného systému, 
zníži sa tvorba autoproƟ látok alebo dochádza k rozpadu 
najmä škodlivých buniek imunitného systému.

Biosimiláry (biosimilars - biologicky podobné lieky) nie 
sú úplne totožné s originálnymi biologickými liekmi. Vplýva 
na to viacero faktov. Jednak ich výrobné systémy a postupy 
majú odchýlky od originálneho referenčného prípravku, 
jednak každý výrobca má vlastný výrobný proces. Súčasné 
analyƟ cké metódy ani nedokážu úplne charakterizovať 
takto komplexné molekuly. Tieto odlišnosƟ  v klinickom 
účinku a nežiaducich účinkoch nie sú známe bez klinického 
skúšania.

Prieskum
Na zistenie skutočnosƟ  ohľadom informovanosƟ  verej-

nosƟ  a jej podpory bol realizovaný celoslovenský prieskum 
formou dotazníku. Východiskový stav prieskumu vychádzal 
z predpokladov, že:
- každý biologický liek má v závislosƟ  od mechanizmu 
 účinku jedinečný profi l, zároveň však odlišný výrobný 
 proces,
- biosimilárne lieky sú podobné originálnym liekom, majú 
 porovnateľnú účinnosť i bezpečnosť,
- napriek zdanlivo priamočiarej defi nícii biosimilárov sa 
 pacienƟ  začínajú pýtať na ich používanie v klinickej praxi.
Prieskum bol realizovaný vo viacerých fázach. Cieľom 
dotazníka bolo v prvej fáze zmapovať povedomie o bio- 
similároch medzi vybranými pacientskymi organizáciami (t. 
j. tými, pre ktorých diagnózy sú alebo v krátkej dobe budú 
k dispozícii biologicky podobné lieky).
V ďalších fázach prieskumu naším cieľom bolo získať výstupy, 
ktoré by umožnili:
- presadzovať v praxi dostatočnú mieru bezpečnosƟ  pre 
 pacientov,
- zasadzovať sa o správne využívanie informovaného 
 súhlasu pri plánovanej zmene liečby,
- parƟ cipovať na vzdelávaní pacientov v tejto oblasƟ .

Prieskum sme realizovali formou dotazníkového prieskumu 
so 17 otázkami. Dáta boli elektronicky zbierané v období 
22. 8. 2017 – 12. 12. 2017. Celkovo sa do prieskumu zapojilo 
276 respondentov z celého Slovenska. Najväčšie zastúpenie 

mali respondenƟ  v BraƟ slavskom kraji - 31,9 %, inak ostatné 
zastúpenie bolo rovnomerné v rámci celého Slovenska, čo 
znázorňuje graf 1.

Graf 1 Zastúpenie respondentov podľa krajov

Do prieskumu bolo zapojených viac žien, a to 75,7 %, kým 
mužov bolo v súbore 24,3 %. RespondenƟ  boli najčastejšie 
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 detskí pacienƟ  pod 18 rokov.

Do prieskumu sa zapojilo 50,0% respondentov 
s vysokoškolským vzdelaním, 44,9 % so stredoškolským 
vzdelaním a 5,1 % respondentov so základným vzdelaním. 
4,7 % respondentov bolo študentov, 49,3 % bolo pracovne 
akơ vnych, 30,4 % bolo na invalidnom dôchodku a 15,6 % na 
starobnom dôchodku.

Najčastejšími ochoreniami, ktorými respondenƟ  trpeli, 
boli: zápalové črevné ochorenie (31,2 %), neurologické 
ochorenie (22,8 %), rakovina prsníka (14,9 %) a reumatoidné 
ochorenie (13,4 %). Ani jeden respondent z ponúkaných 
možnosơ  neoznačil ochorenia: rakovina pľúc, rakovina 
hrubého čreva, čo znázorňuje graf 2.

Graf 2 Zastúpenie ochorení
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Výsledky
PacienƟ  o rozhodnuƟ ach lekára s lekárom diskutujú 

a pýtajú sa v 67,8 % prípadov.
Plne lekára rešpektuje 12,7 % respondentov a pochybnosƟ  

v prípade neporozumenia alebo nesúhlasu s liečbou 
vyjadruje 19,6 % respondentov.

Informovanosť pacientov o biologickom a biologicky 
podobnom lieku bola nasledovná: 72,8 % pacientov už 
počulo o biologickom lieku ale len 20,7 % pacientov počulo 
o biologicky podobnom lieku.

Zaujímavosťou bolo, že z pacientov, ktorí už počuli 
o biologickom lieku, len 26,4 % počulo aj o biologicky podob-
nom lieku. A z pacientov, ktorí o biologickom lieku nepočuli, 
5,3 % počulo o biologicky podobnom lieku.

Z celkového počtu oslovených pacientov bolo 29,3 % 
pacientov aktuálne liečených biologickým alebo biologicky 
podobným liekom. PacienƟ , ktorí o biologickom lieku nepo-
čuli, sa z časƟ  nevedeli vyjadriť k liečbe. 1 pacient nepočul 
o biologickom lieku ani o biologicky podobnom lieku, 
a pritom označil liečbu týmito liekmi.

Názor respondentov na biologicky podobný liek
Celkom 91 (33,0 %) respondentov na všetky otázky od-

povedalo „neviem sa vyjadriť“.
V rovnakú bezpečnosť biosimiláru a originálneho lieku 

verí 15,2 % respondentov, neverí 6,5 %. V rovnakú účinnosť 
biosimiláru a originálneho lieku verí 16,7 % respondentov, 
neverí 6,9 %. 25,7 % respondentov si myslí, že biosimilár je 
považovaný za generikum k biologicky originálnemu lieku, 
5,4 % respondentov nesúhlasí.

Viac ako polovica respondentov (51,1 %) si myslí, že 
biosimilár musí prejsť rovnakým schválením Európskou 
liekovou agentúrou ako originálny liek. 6,2 % respondentov 
si myslí, že biosimilár je rovnako drahý ako originálny 
biologický liek, 24,6 % respondentov nesúhlasí.

7,6 % respondentov považuje biosimilár za totožný 
s originálnym biologickým liekom, 22,1 % respondentov 
nesúhlasí. 7,6 % respondentov si myslí, že biosimiláry sú 
voľne zameniteľné v priebehu liečby, 16,3 % respondentov 
nesúhlasí. Tieto výsledky sú znázornené v grafe 3.

Graf 3 Názory pacientov na biologicky podobné lieky

Vplyv na zmenu liečby
Pre pacienta je dôležitá konzultácia s lekárom, ak 

ide o zmenu liečby: v tomto duchu sa vyjadrilo 90,2 % 
respondentov.

PacienƟ  v dotazníku mohli numericky ohodnoƟ ť oblasƟ , 
ktoré ich najviac zaujímajú, a to číslami od 1- najmenej 
zaujíma až po 5- najviac zaujíma. Pacientov najviac zaujíma 
účinnosť (4,5), bezpečnosť (4,5) a vhodnosť liečby (4,5) 
spolu s nežiaducimi účinkami (4,3). Najmenej ich zaujíma 
fi nančné zaťaženie poisťovne (2,6).

Obdobne, numericky, pacienƟ  vyjadrovali, aké faktory 
v akej miere majú vplyv na ich rozhodnuƟ e začať liečbu 
biologicky podobným liekom, pričom 5) bol najviac 
rozhodujúci faktor a 1) najmenej rozhodujúci faktor. 
Odporúčanie lekára (4,2) má najväčší vplyv na rozhodnuƟ e 
pacienta začať biologicky podobný liek užívať. Menší, no 
stále značný vplyv ma zachovanie liekovej formy (3,5), 
doplatok (3,3) a rovnaké podávanie (3,1).

PacienƟ  vyjadrovali ich názor, do akej miery ich zapojenie 
o zmene liečby a ich súhlas s ňou sú pre lekára dôležité. 
Podľa 68,8 % pacientov je pre lekára veľmi dôležité zapojenie 
pacienta do procesu rozhodovania o zmene liečby a jeho 
následný súhlas, pre 29,3 % pacientov je táto informácia 
dôležitá pre lekárov.
Čo sa informovanosƟ  o biologicky podobných liekoch 

týka, z prieskumu vyplynulo, že 8 respondentov (2,9 %) sa 
k otázkam nevedelo vôbec vyjadriť. 90,9 % respondentov si 
myslí, že pacientske organizácie by mali o tejto problemaƟ ke 
byť informované a zaujať voči nej postoj. Rovnako, 90,9 
% respondentov si myslí, že pacienƟ  majú systemaƟ cky 
dostávať informácie o biologicky podobných liekoch. 86,6 % 
respondentov považuje za vhodné mať možnosť porovnať 
údaje o používaní biologicky podobných liekov v zahraničí 
a 84,4 % respondentov by ocenilo organizovanie vzdelávacích 
seminárov a workshopov pacientskymi organizáciami. 
Uvedené názory znázorňuje graf 4.

Graf 4 Informovanosť o biologicky podobných liekoch

Najčastejším zdrojom informácií pre pacienta je lekár 
(91,3 %), ale i internet (81,5 %), pacientske organizácie (50,7 
%) a rozhovory so známymi (40,2 %), prípadne vedecké 
články (39,5 %). Sociálne média boli zdrojom informácií len 
pre 22,1 % pacientov a klinické štúdie pre 23,2 %.

Záver
Z celého prieskumu nám vyplynuli nasledujúce odpo-

rúčania, ktoré by sa týkali biologickej liečby ako takej, 
biologických liekov a biologicky podobných liekov vo vzťahu 
k lekárom a pacientom:

• zvýšiť informovanosť o liečbe,
• viac využívať vzdelávanie prostredníctvom pacientskych 

 združení,
• dbať na vzdelávanie odbornej verejnosƟ ,
• podporiť klinické štúdie,
• dbať na dôležitosť informovaného súhlasu.
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REUMATOLÓGIA Z POHĽADU PACIENTA
Petra Balážová
Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku

Úvod
Ako reumaƟ cké ochorenia chápeme spektrum mnohých 

a rôznych ochorení, posƟ hujúcich oporný systém. ReumaƟ cké 
ochorenia prehľadne delíme na kĺbové (RA – reumatoidná 
artriơ da, OA - osteoartróza), kostné (osteoporóza a s ňou 
spojené zlomeniny), ochorenia chrbƟ ce (bolesť v krížovej 
oblasƟ ), muskuloskeletálne úrazy, geneƟ cké, kongenitálne 
a vývojové chyby a Ɵ ež systémové zápalové ochorenia. 
ReumaƟ cké ochorenia, zvlášť zápalové, majú významný 
vplyv na fyzické a mentálne zdravie, na fi nancie ako aj na 
fyzické a emocionálne vzťahy t.j. majú vplyv na vzťahy 
s opatrovateľmi, rodinou i priateľmi.

Epidemiológia a ekonomika
ReumaƟ cké ochorenia sú pomerne častými ochoreniami. 

V rámci Európy evidujeme cca 120 miliónov reumaƟ ckých 
pacientov, v rámci Slovenska cca 50 000 pacientov trpí 
na reumaƟ cké ochorenia, pričom 38,1 % pacientov má 
„pravé“ reumaƟ cké choroby a 61,9 % pacientov má choroby 
z povolania. Množstvo pacientov s reumaƟ ckými chorobami, 
chronickosť chorôb, a tým pádom ich dlhé trvanie, 
posƟ hnuƟ e často ľudí mladých, resp. v produkơ vnom 
veku a pomerne časté komplikácie, resp. trvalé následky 
znamenajú pomerne značnú fi nančnú záťaž. Celkové priame 
náklady VšZP, a.s. na „reumaƟ ckú“ starostlivosť činili v roku 
2016 cca 20 mil, €, čo možno premietnuť do odhadu cca 30 
mil. € v rámci Slovenska.

Bolesť a iné dôsledky
PacienƟ , trpiaci reumaƟ ckými ochoreniami, sa denne 

stretávajú s bolesťou. Z choroby Ɵ ež často vyplýva znížená 
mobilita, pacienƟ  sú sƟ gmaƟ zovaní často rôznymi telesnými 
posƟ hnuƟ ami. ReumaƟ ckí pacienƟ  zápasia Ɵ ež s únavou, 
častými depresiami.

Okrem zdravotných dôsledkov sa pacienƟ  vyrovnávajú 
s dôsledkami v pracovno-sociálnej oblasƟ . Kvôli chorobe 
sú často práceneschopní, prípadne zamestnanie straƟ a 
celkom, alebo sa musia vyrovnať s rôznymi obmedzeniami. 
ReumaƟ ckí pacienƟ  sú často invalidizovaní.

Kvalita života
Až 22 % Európanov sa sťažuje na bolesť svalov, kosơ  

a kĺbov. Až 32 % Európanov tvrdí, že symptómy majú vplyv 
na ich akƟ vity. ReumaƟ cké ochorenia sú pomerne častou 
príčinou úmrơ  a chorobnosƟ .

Ako sme už naznačili, reumaƟ cké ochorenia majú 
značný dopad na kvalitu života. Ovplyvňujú jednak 
fyzické a mentálne zdravie, ale aj fi nancie a Ɵ ež fyzické 
a emocionálne vzťahy. Pacientom sa tak menia vzťahy 
s opatrovateľmi, rodinou i priateľmi.

Dopad na jednotlivca
Dopad na jednotlivca znázorňuje nasledujúca schéma.

 

Pacientske organizácie
Nakoľko pacient sa musí so svojou chorobou a jej 

dôsledkami vysporiadať, nápomocnými sú rôzne pacientske 
organizácie. Ich úlohou je nielen prinášať pacientom 
a rodinným príslušníkom informácie o ochorení, ale aj 
vzdelávať pacienta a poskytnúť sociálnu a psychologickú 
pomoc. Na Slovensku úspešne funguje Liga proƟ  reumaƟ zmu 
na Slovensku, Klub kĺbik a Klub motýlik.

Poslaním Ligy proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku je akơ vne 
prispievať k skvalitneniu komplexnej starostlivosƟ  o ľudí 
s reumaƟ ckými chorobami a obhajovať a presadzovať 
ich záujmy a potreby na úseku zdravotnom, sociálnom, 
spoločenskom i pracovnom.

Za týmto účelom vyvíja Liga proƟ  reumaƟ zmu viaceré 
akƟ vity. Medzi ne patria:

• Centrum sociálno-psychologickej podpory,
• publikačná činnosť,
• informačný bulleƟ n,
• novinárska pocta KROK,
• Svetový deň reumaƟ zmu,
• prednášková, edukačná a moƟ vačná činnosť.
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Pohnime sa s reumou- Nordic walking
Jednou z akƟ vít je Ɵ ež Pohnime sa s reumou- Nordic 

walking. Nordic walking toƟ ž predchádza alebo znižuje 
chybné držania tela, poziơ vne vplýva na kostné tkanivo 
a kĺby, zvyšuje kĺbovú ohybnosť a zlepšuje pohybovú 
koordináciu. Nordic walking Ɵ ež zlepšuje pružnosť 
a ohybnosť, zlepšuje pevnosť väzov, opƟ malizuje krvné 
zásobovanie, zlepšuje kvalitu života. Má poziơ vny vplyv na 
psychiku, znižuje stres, slúži ako aerobný tréning, zvyšuje 
svalovú silu a je vhodný aj pri redukcii váhy.

Záver
Takéto úspešné projekty a akƟ vity nás utvrdzujú v nutnosƟ  

a potrebnosƟ  existencie pacientskych organizácií. Tie toƟ ž 
pomáhajú prekonávať problémy a sociálnu izolovanosť, posky-
tujú základné informácie o ochorení, akƟ vitách združenia, ale 
aj najnovšie informácie zo zahraničných odborných periodík. 
Slúžia Ɵ ež ako centrum sociálno-psychologickej podpory. 
U širokej verejnosƟ  zvyšujú povedomie o reumaƟ ckých ocho-
reniach a nepriamo pomáhajú znižovať náklady na liečbu. 
A v neposlednom rade vďaka vzdelávaniu pacientov zlepšujú 
komunikáciu lekára s pacientom
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PACIENTSKE ŠTÚDIE ZAMERANÉ NA KVALITU ŽIVOTA 
Ján Bielik, Matej Bielik

Fakulta zdravotníctva, Trenčianska univerzita Alexandra Dubčeka v Trenčíne
KAMEAT, s.r.o., Nové Mesto nad Váhom

Východiská
Kvalita života je termín využívaný v rôznych vedách, napr. 

v psychológii, sociológii, fi lozofi i, v medicíne. V medicíne sa 
jedná o vyjadrenie vzťahu zdravia a jeho vplyvu na fyzické 
i psychické aspekty života a z nich vyplývajúci vzťah na celko-
vý pocit, na celkové vnímanie svojho stavu, svojej dispozície 
k životu, na vnútorné ohodnotenie uvedených dispozícií na 
osobné prežívanie, na zhodnotenie kvality prežívania, a ná-
sledne na akceptáciu uvedenej reality vyjadrenej určitou 
mierou spokojnosƟ .

Metódy
Kvalita života je teda v konečnom dôsledku dominantne 

individuálny, subjekơ vny fenomén, ktorý môže mať rôznu 
hodnotu u rôznych jedincov aj pri rovnakých vonkajších pod-
mienkach. Preto vyjadrenie kvality života pre určité skupiny 
osôb na základe zjednocujúcich kritérií, napr. vo vzťahu ku 
konkrétnemu ochoreniu, predstavuje len priemernú hodno-
tu pre danú skupinu.

Skúmanie kvality života sa realizuje pomocou špeciálne 
konštruovaných dotazníkov. Generické dotazníky skúmajú 
kvalitu života ako takú, nezávisle od konkrétneho ochorenia. 
Umožňujú tak, v prípade hodnotenia efektu liečby, porovná-
vať výsledok liečby vo vzťahu ku kvalite života aj pri rôznych 
ochoreniach. Špecifi cké dotazníky sa hodnoƟ a najmä špeci-
fi cké aspekty konkrétneho ochorenia, sú zamerané teda iba 
na jednotlivé ochorenie. Umožňujú tak porovnávať výsledky 
rôznej liečby v prípade toho istého ochorenia.

Hodnotenie kvality života sa v prípade pacienta v najjed-
noduchšom spôsobe vyjadruje škálovacím spôsobom čiže 
označením na stupnici zvyčajne v rozsahu od 0 do 10 (0-naj-
horšia kvalita, 10- najvyššia kvalita). Pri odbornom vyjadrení 
sa zvyčajne vyjadruje na stupnici od 0,0 do 1,0. Kvalita života 
sa pre potreby farmakoekonomického hodnotenia vyjadruje 
tzv. rokom alebo rokmi života štandardizovanej kvality (QALY 
–quality adjusted life years). Tento postup umožňuje stano-
viť ekonomickú efekƟ vitu vynaložených nákladov na prísluš-
nú liečbu.

Výsledky
Uvedené vynaložené náklady na zlepšenie zdravotného 

stavu, ktorý sa premieta do kvality života, tvoria základ eko-
nomického konceptu kvality života. V tomto ekonomickom 
koncepte sa zvyčajne hodnoƟ a medicínske priame náklady 
vynaložené na liečbu, hoci opodstatnejšie by bolo hodnoƟ ť 
celkové náklady, t.j. vrátane nákladov nepriamych, t.j. všet-
kých nákladov pacienta i spoločnosƟ , ktoré vznikli v súvislos-
Ɵ  s daným ochorením.

Koncept QALY umožňuje vyjadriť aj prírastok nákladov 
skúmanej liečby oproƟ  porovnávanej liečbe a to v podobe 
tzv. ICER QALY (prírastkové náklady na 1 QALY). Tento kon-

cept dokáže porovnať nielen dva rôzne spôsoby liečby na-
vzájom ale aj viacero rôznych spôsobom liečby.

Koncept kvality života, premietnutý do konceptu QALY sa 
v liekovej poliƟ ke na Slovensku využíva v prípade kategori-
zácie liekov, keď v zozname kategorizovaných liekov môže 
byť liek:

a) zaradený, ak dodatočné náklady vynaložené z verejné-
ho zdravotného poistenia na jednotku zlepšenia zdravotné-
ho stavu pri použiơ  posudzovaného lieku ako účinkom efek-
ơ vnejšieho variantu liečby sú nižšie alebo rovné 24-násobku 
referenčnej priemernej mesačnej mzdy za 1 QALY,

b) podmienene zaradený, ak dodatočné náklady vynalože-
né z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepšenia 
zdravotného stavu pri použiơ  posudzovaného lieku ako účin-
kom efekơ vnejšieho variantu liečby sú v rozmedzí 24-násob-
ku až 35-násobku referenčnej priemernej mesačnej mzdy za 
1 QALY.

Fakulta zdravotníctva Trenčianskej univerzity Alexandra Dub-
čeka v Trenčíne sa venuje problemaƟ ke kvality života vo vzťahu 
ku konkrétnemu ochoreniu. Prehľad výsledkov štúdií zamera-
ných na neonkologické ochorenia znázorňuje tabuľka 1.

Tabuľka 1 Kvalita života u pacientov s neonkologickými 
ochoreniami

Prehľad výsledkov štúdií zameraných na onkologické ocho-
renia znázorňuje tabuľka 2.

Tabuľka 2 Kvalita života u pacientov s onkologickými ocho-
reniami

Prehľad výsledkov štúdií zameraných na gastroenterologické 
ochorenia znázorňuje tabuľka 3.
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Tabuľka 3 Kvalita života u pacientov s gastroenterologickými 
ochoreniami

V minulosƟ  bola na Slovensku realizovaná štúdia zameraná 
na kvalitu života u M.Crohn, ktorá bola realizovaná použiơ m 
dotazníka IBDQ. Jej výsledky aj porovnanie so zahraničnými 
štúdiami sú znázornené v tabuľke 4.

Tabuľka 4. Kvalita života u pacientov s M. Crohn (Bielik, et 
al. 2003)

 Irvine EJ, et al.: Quality of life: a valid and reliable measure 
of therapeuƟ c effi  cacy in the treatment on an infl ammatory 
bowel disease. Gastroenterology 1994;106:287-296.
Poznámka: CDAI: Remisia - 150,0 // Akơ vne o. - nad 150,0 // 
Veľmi ťažké o. - nad 450,0
IBDQ: M. Crohn v remisii: zvyčajne viac ako 170 b.

Kvalita života a karcinóm prsníka
Základné možnosƟ  výstupov zo štúdií orientovaných na 

kvalitu života sa dajú interpretovať na príklade štúdie zame-
ranej na kvalitu života u pacienƟ ek s karcinómom prsníka.

Súčasná kvalita života (QoL) dosiahla hodnotu - 6,11 (0- 
najhoršia, 10- najlepšia), kým v čase diagnózy to bolo - 4,42 

a v čase bez ochorenia - 8,22. Schopnosť pracovať (WA) do-
siahla podobné výsledky: súčasná - 5,40, - V čase diagnózy 
- 4,44 a v čase bez ochorenia - 8,41. Podiel ochorenia na 
QoL ako aj WA bol štaƟ sƟ cky významný na hladine p<0,01. 
Vplyv liečby na QoL bol hodnotený na úrovni 5,38 a vplyv 
ochorenia na QoL rodiny na úrovni 6,10. Práceneschopnosť 
v produkơ vnom veku (počet dní v roku) bola v prípade kar-
cinómu prsníka - 77,35 dní, kým v prípade iných ochorení 
to bolo – 16,45 dní. Pacientky by boli ochotné (hypoteƟ cky) 
zaplaƟ ť mesačne za úplné vyliečenie 132 € a to z priemer-
ného čistého príjmu 379,58 €. V prípade korelačných ana-
lýz sa dosiahli Ɵ eto výsledky: a, silná korelácia: – v prípade 
metastáz, - b, slabá korelácia: - počet návštev u onkológa 
(opačný trend), - informovanosť o ochorení, - lekárska sta-
rostlivosť, - očakávania do budúcnosƟ , - spoločenská realizá-
cia, - fi nančný príjem, - c, veľmi slabá korelácia: - ošetrova-
teľská starostlivosť. Žiadna(negaơ vna korelácia (sa dosiahla 
v nasledovných parametroch: - vek (do 60, nad 60 rokov), 
- vzdelanie, - rodinný stav, - religiozita, - osobnostné založe-
nie, - chemoterapia, - hormonálna terapia, - trvanie ochore-
nia a ochota plaƟ ť.

Záver
Vzhľadom k uvedenému sa ponúka možnosť zjednoduše-

nia súčasného pomerne komplikovaného postupu, zamera-
ného na zistenie QALY a jeho aplikáciu do liekovej poliƟ ky. 
Zjednodušenie by mohlo spočívať v premietnuơ  QoL do 
konceptu QALY, čo by znamenalo zníženie časovej, personál-
nej i ekonomickej náročnosƟ , a to za reálneho predpokladu 
validity dosiahnutého výsledku. Nový postup predpokladá: 
- využiƟ e domácich (i retrospekơ vnych) pomerne jedno-
ducho dizajnovaných štúdií, - štúdie realizované jednotnou 
metodikou, - bez potreby prenosu výsledkov, - ľahšie získa-
vanie dát priamo v rámci štúdie, - prepočítané ekonomické 
parametre, - bez potreby modelov, - realizácia s podstatne 
nižšími nákladmi.
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BIOLOGICKÁ LIEČBA Z POHĽADU PRIJÍMATEĽA 
ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI 
Jana Dobšovičová Černáková

Liga proƟ  reumaƟ zmu na Slovensku

Úvod
Medzi najčastejšie reumaƟ cké ochorenia (RO) patria: 

reumatoidná artriơ da (RA), juvenilná idiopaƟ cká artriơ da 
(JIA), psoriaƟ cká artriơ da (PsA) a ankylozujúca spondyliơ da 
(AS). Sú to chronické zápalové ochorenia posƟ hujúce najmä 
kĺby a pohybový aparát. Ich príčina vzniku je neznáma. 
Z neznámej príčiny teda dochádza k skutočnosƟ , kedy 
imunitný systém začne pôsobiť proƟ  vlastnému telu 
a nefunguje tak, ako by normálne mal fungovať. Cieľom 
liečby je dosiahnuƟ e remisie. Štrukturálne zmeny na kĺboch 
úsƟ a do deformít.

PosƟ hnuƟ e kĺbov

Ruky mladých reumaƟ kov

RO sa prejavujú typickými symptómami, od bolesƟ  
a stuhnutosƟ  kĺbov, až po únavu. Postupne sa poškodenie 
kĺbov stáva trvalým a bez vhodnej liečby vedie až k predčasnej 

invalidite. Bolesť kĺbu sa objavuje v priebehu dňa i v noci, 
ráno má pacient pocit stuhnutých kĺbov. U viac ako polovice 
pacientov je začiatok choroby pomalý, plazivý, u 30 % až 40 
% rýchly. U pacientov s vysokou zápalovou akƟ vitou porucha 
kĺbovej funkcie spôsobuje:

- zníženú pohyblivosť pacientov,
- ťažkosƟ  pri fyzickej akƟ vite,
- ťažkosƟ  pri bežných denných činnosƟ ach (obliekanie, 

osobná hygiena, chôdza po schodoch, nastupovanie 
a vystupovanie z auta, otváranie vodovodných kohúƟ kov, 
krájanie chleba, problémová jemná manipulácia).

Prieskum u pacientov s autoimunitným reumaƟ ckým 
ochorením v NÚRCH, Piešťany, 2014

V roku 2014 bol realizovaný prvý kvanƟ taơ vny prieskum: 
„Prieskum u pacientov s autoimunitným reumaƟ ckým 
ochorením v Národnom ústave reumaƟ ckých chorôb, 
Piešťany“. Autormi prieskumu boli: PharmDr. Dominik 
Tomek, PhD., MPH, D‘DU Lyon (Market Access), Ing. Mgr. 
Dagmar Hroncová, PharmDr. Peter Pecháč a Mgr. Katarína 
Barančíková.

Cieľom prieskumu bolo preskúmať a zhodnoƟ ť dopad 
chronických autoimunitných ochorení (najmä RA), 
preskúmať vplyv na funkčný a socio- ekonomický status, 
a to na základe odpovedí získaných od pacientov a Ɵ ež 
zlepšiť povedomie o potrebách pacientov s chronickým AO 
a navrhnúť opatrenia, ktoré by pomohli zlepšiť zdravotnú 
starostlivosť u týchto pacientov na Slovensku. Prieskum bol 
schválený EƟ ckou komisiou NÚRCH. Zber údajov prebiehal 
v NÚRCH od novembra 2014.

V 1. fáze šlo o spracovanie údajov z odpovedí prvých 100 
pacientov, ktorí boli liečení biologickou liečbou v NÚRCH 
s AO. Zber odpovedí bol anonymný a prebiehal od novembra 
2014 do decembra 2014.
Výsledky

Pre 55 % pacientov je dopad ich ochorenia obmedzujúci, 
pre 23 % veľmi obmedzujúci a pre 20 % mierne obmedzujúci. 
kým bez obmedzenia boli len 2 % pacientov.

Ochorenie, mimo fyzického obmedzenia, so sebou 
prináša dopad aj do socio-ekonomickej oblasƟ  pacienta. 
67 % pacientov sa stalo invalidnými v priemernom veku 42 
rokov, častejšie išlo o úplnú invaliditu (37 %), než čiastočnú 
(30 %). PN za posledných 12 mesiacov bola u 32 % z akơ vne 
pracujúcich pacientov s priemernou dĺžkou trvania PN 53 
dní. Až 23 % pacientov muselo zmeniť svoje zamestnanie 
v dôsledku choroby.

Priemerné osobné náklady spojené s liečbou v posledných 
3 mesiacoch boli 79 €, z toho najvyšší podiel tvorili náklady 
na cestovanie.

Medzi oblasƟ  života, ktoré boli negaơ vne ovplyvnené 
ochorením pacienƟ  uvádzali: - spoločenské akƟ vity – 63 %, 
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pracovná kariéra – 49 %, kvalita vzťahu s partnerom – 28 %, 
možnosť mať deƟ  – 23 %, možnosť založiť si rodinu- 11 %, či 
možnosť študovať- 10 %.

KvanƟ taơ vny prieskum priniesol zaujímavé zistenia. 
Podľa informácií od pacientov, len 78 % z nich je 
liečených biologickou liečbou, 63 % korƟ koidmi, 58 % 
imunomodulátormi, 45 % nesteroidnými proƟ zápalovými 
liekmi, 2 % analgeƟ kami a 68 % inými liekmi.

PacienƟ  sa vyjadrovali k ich vnímaniu a skúsenosƟ am 
s biologickou liečbou. 100 % pacientov dodržuje intervaly 
podávania biologickej liečby. Takmer 100 % pacientov 
vyjadruje, že im bol dostatočne vysvetlený priebeh liečby. 
Pre viac ako 80 % pacientom biologická liečba subjekơ vne 
pomohla a považujú ju za účinnú. Cca 70 % pacientov badá 
zhoršenie zdravotného stavu pri vynechaní biologickej 
liečby. Viac ako 80 % pacientov uvádza, že dobre toleruje 
nežiaduce účinky biologickej liečby. Temer 80 % pacientov 
je spokojných s rýchlosťou schvaľovanie liečby zdravotnou 
poisťovňou. Významný nesúhlas vyjadrilo 51 % pacientov 
pri výroku „mám strach z podávania lieku infúziou alebo 
injekciou“.
Obmedzenia v dôsledku ochorenia

PacienƟ  sa v prieskume Ɵ ež vyjadrovali k ich vnímaniu 
pokroku v zdravotnej starostlivosƟ  od začiatku liečby po 
súčasnosť. 75 % pacientov eviduje zlepšenie komunikácie so 
zdravotným personálom, 68 % pacientov vníma fakt, že je 
k dispozícií viac účinnejších liekov.

Vo vzťahu k liekom 52 % pacientov udáva, že pacienƟ  
majú menej vedľajších účinkov liekov, 47 % pacientov 
kvituje zlepšenie možnosƟ  na rehabilitáciu. Takmer 20 % 
pacientov nesúhlasí s tvrdením, že v súčasnosƟ  je doplatok 
za lieky nižší ako na začiatku ich liečby. Naopak, viac ako 40 
% pacientov s týmto výrokom súhlasí.

Po vyhodnotení kvanƟ taơ vneho prieskumu môžeme 
zhrnúť, že sledované chronické AO (prevažne RA) majú 
negaơ vny vplyv na vykonávanie každodenných činnosơ . 
Najčastejšie uvádzané oblasƟ  negaơ vne ovplyvnené 
ochorením sú: spoločenské akƟ vity (63 %), kariéra (49 %) 
a kvalita vzťahu s partnerom (28 %). 78 % pacientov uviedlo 
obmedzujúci vplyv choroby, z toho 55 % veľmi obmedzujúci 
vplyv choroby a pre 23 % pacientov má choroba vplyv na ich 
fungovanie, väčšinou pri namáhavej činnosƟ  alebo športe.

Najčastejšie uvádzanými príznakmi sú únava a bolesť, 
pričom funkčný stav sa zhoršuje s dĺžkou trvania ochorenia.

Až 67 % pacientov sa stalo invalidnými v priemernom veku 
42 rokov, pričom častejšie išlo o úplnú invaliditu (37 %), než 
čiastočnú (30 %). PN za posledných 12 mesiacov bola u 32 
% pacientov z akơ vne pracujúcich pacientov s priemernou 
dĺžkou trvania PN 53 dní. Faktom je, že až 23 % pacientov 
muselo zmeniť svoje zamestnanie.

Priemerné osobné náklady spojené s liečbou v posledných 
3 mesiacoch boli 79 €, najvyšší podiel tvorili náklady na 
cestovanie.

OblasƟ , ktoré sa zlepšili v porovnaní s obdobím, kedy 
sa pacienƟ  začali liečiť sú: komunikácia so zdravotníckymi 
pracovníkmi a účinnejšia terapia.

Prieskum „„Sociálna kvalita života ľudí s reumaƟ ckými 
ochoreniami“, NÚRCH Piešťany, 2019

Následne, v marci 2019 bol realizovaný aj druhý 
kvalitaơ vny výskum: „Sociálna kvalita života ľudí s RO“. 
Cieľom výskumu bolo zisƟ ť, aká je sociálna kvalita života 
ľudí s RO, ako sa zmenil život jednotlivca potom, ako mu 

bolo diagnosƟ kované RO a ako sa na novovzniknutú situáciu 
jednotlivci adaptovali. Autorkou výskumu bola Mgr. Jana 
Dobšovičová Černáková.

Zber údajov prebiehal od pacientov NÚRCH Piešťany 
a členov občianskeho združenia LPRe SR a LPRe – Klub Kĺbik. 
Výskum bol schválený EƟ ckou komisiou NÚRCH Piešťany. 
Dáta boli zbierané v období február – marec 2019 a jednalo 
sa o anonymný zber dát.

Výskumný súbor tvorili osoby trpiace RO z celej Slovenskej 
republiky, s celkovým počtom 14 respondentov, z toho 9 
žien (z toho 1 dievča) a 5 mužov (z toho 2 chlapci). 2 PacienƟ  
trpeli RA, 5 pacienƟ  JIA, 2 pacienƟ  PsA, 2 pacienƟ  SLE a 3 
pacienƟ  AS. RespondenƟ  boli dobrovoľní záujemcovia, 
trpiaci na RO alebo rodičia deơ  s RO. Zo 14 pacientov bolo 
najmladším respondentom 4 ročné dievča s JIA, ktoré trpelo 
na ochorenie už 2 roky. Najstarším respondentom bol 62 
ročný muž s AS, ktorý trpel na ochorenie 36 rokov. Najdlhšie 
trvajúcim ochorením (49 rokov) bola JIA u 61 ročnej ženy. 
Prehľad o súbore pacientov obsahuje tabuľka 1.

Tabuľka 1 Celkový prehľad parƟ cipantov

PacienƟ  vnímali stratu sebestačnosƟ  kvôli RO, trápili ich 
dlhodobé PN- ky a invalidita. CíƟ li sa byť záťažou pre svoju 
rodinu. Pacientom pomáhali rodina a priatelia, príp. osobní 
asistenƟ . Pomocnou bola pre nich aj liečba, operácie TEP 
a hospitalizácie v NÚRCH. Ako pomocné pri ich ochorení 
pacienƟ  vnímali aj Centrum sociálno- psychologickej 
podpory a úrady.

Negaơ vne skúsenosƟ  pacienƟ  s RO pociťovali jednak 
v rodine, ale aj v škole a zamestnaní, evidovali viaceré 
bariéry. PacienƟ  pociťovali negaơ vnu stránku chronického 
ochorenia aj s ohľadom na fi nancie.

Ohľadom svojej choroby sa pacienƟ  najčastejšie 
informujú od iných pacientov, od lekára, sestry. Informácie 
čerpajú Ɵ ež z Ligy proƟ  reumaƟ zmu, z internetu, alebo 
z médií.

PacienƟ  po oznámení o diagnóze prežívajú šok, postupne 
prichádza depresia, či psychické vyčerpanie. PacienƟ  
pripúšťajú Ɵ ež pocity sebaobviňovania, pocity hanby, 
inakosƟ  a prázdnoty.

PacienƟ  formou dotazníkov upozornili Ɵ ež na problémy 
s kompenzáciou ŤZP. Úprimne popísali svoj strach 
z budúcnosƟ , prežívanie bolesƟ , „ktorá sa nedá opísať“, či 
fakt, že sa kvôli chorobe nevydali/ neoženili.

Poziơ vom však bolo narodenie dieťaťa reumaƟ ckej 
pacientke, či dobrovoľnícka činnosť pacientov. Uvedené 
výsledky sú zhrnuté v tabuľke 2.
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Tabuľka 2 Výstupy z dotazníkového prieskumu Záver
Analýza výskumu poukázala na to, že RO majú negaơ vny 

vplyv na sociálnu kvalitu života a vykonávanie každodenných 
činnosơ . Ochorenia majú Ɵ ež obmedzujúci vplyv na 
fungovanie, väčšinou pri namáhavej činnosƟ  alebo športe.

Najčastejšie uvádzanými príznakmi sú bolesť a únava, 
dlhodobá práceneschopnosť a invalidita. Funkčný stav sa 
zhoršuje s dĺžkou trvania ochorenia.

PacienƟ  evidujú zvýšené náklady spojené s RO. Značný je 
Ɵ ež pre pacientov strach z budúcnosƟ .

Poziơ vnymi zisteniami však bola skutočnosť, že sa časom 
zlepšuje komunikácia so zdravotníckymi pracovníkmi. 
PacienƟ  vnímajú aj účinnejšiu terapiu v súčasnosƟ , 
v porovnaní s terapiou na začiatku ich ochorenia.

Poziơ vom je aj narodenie dieťaťa pacientky, ale aj 
dobrovoľníctvo pacientov.

Pri pohľade na obe analýzy, z roku 2014 i z roku 2019, 
možno konštatovať, že RO majú negaơ vny vplyv na 
kvalitu života pacienta, obmedzujúci vplyv jeho na bežné 
fungovanie. Najčastejšie uvádzanými príznakmi sú bolesť 
a únava. Pacientov trápia aj dlhodobé PN-ky a invalidita. 
Funkčný stav sa zhoršuje s dĺžkou trvania RO.

Poziơ vnymi zisteniami je zlepšenie komunikácie so 
zdravotníckymi pracovníkmi, vnímanie účinnejšej terapie 
a samotná biologická liečba RO.

ORIGINÁLNE PRÁCE 
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ZMYSEL HODNOTENIE SPOKOJNOSTI PACIENTOV 
PRI POSKYTOVANÍ LEKÁRENSKEJ STAROSTLIVOSTI? 
Daniela Mináriková

Katedra organizácie a riadenia farmácie, FarmaceuƟ cká fakulta UK v BraƟ slave

Úvod
Naša práca sa orientovala na nasledovné témy: - 

spokojnosť pacientov ako ukazovateľ kvality zdravotnej 
starostlivosƟ /lekárenskej starostlivosƟ , - hodnotenie 
významu tejto spokojnosƟ , - spôsob merania spokojnosƟ  
a napokon - miera spokojnosƟ  pacientov s lekárenskou 
starostlivosťou na Slovensku.

Kvalita zdravotnej starostlivosƟ 
Samotná kvalita zdravotnej starostlivosƟ  je pojem 

viacvýznamový. Zodpovednosť za ňu majú však 
predovšetkým priami poskytovalia zdravotnej starostlivosƟ  
(PZS), pričom najdôležitejší je výsledný prospech pacienta.

Kvalitná zdravotná starostlivosť je taká, pri ktorej možno 
očakávať maximálny prínos pre pacientovo zdravie, pričom 
získaný prospech je v porovnaní s nákladmi vyšší vo všetkých 
fázach procesu (Dobedian 1986). V podstate môžeme 
o kvalitnej starostlivosƟ  hovoriť v prípade, že je dostupná, 
spravodlivá, primeraná, akceptovateľná, efekơ vna, účinná. 
Tým pádom je táto starostlivosť poskytnutá včasne, 
bezpečne a sústavne a je orientovaná na pacienta. Kvalita 
zdravotnej starostlivosƟ  na Slovensku je defi novaná v Zákone 
č. 578/2004 Z.z. o poskytovateľoch ZS, zdravotníckych 
pracovníkoch, stavovských organizáciách v zdravotníctve 
a v Zákone č. 581/2004 Z. z. o zdravotných poisťovniach, 
dohľade nad zdravotnou starostlivosťou.

Indikátory kvality
Indikátor je tvorený ako synteƟ cký index hodnotenia 

poskytovateľa, pokrývajúci minimálne okruhy:
- hodnotenie celkovej spokojnosƟ  so starostlivosťou 
 personálu,
- hodnotenie kvality ubytovania a stravy,
- hodnotenie spokojnosƟ  so zdravotnou starostlivosťou 
 (subjekơ vny pocit o úspešnosƟ  liečby).
Tieto údaje mala zbierať každá zdravotná poisťovňa 
samostatne pomocou jednotnej sady otázok vo forme 
dotazníka. Na zber údajov mohla použiť každá zdravotná 
poisťovňa vlastnú metodiku (anketa, zaslanie dotazníkov 
poštou…).

Štruktúra kvality zdravotnej starostlivosƟ 
Kvalitu zdravotnej starostlivosƟ  však určuje viacero zložiek. 

Jedno z nich sú pacienƟ  a ich skúsenosƟ  so zdravotnou 
starostlivosťou (systém, liečba, liek), druhou zložkou 
sú výsledky, t. j. zdravotný stav populácie vzhľadom na 
zdravotnú starostlivosť a iné zdravotné ukazovatele. Treťou 
zložkou kvality zdravotnej starostlivosƟ  je jej štruktúra, čiže 
infraštruktúra systému, materiálne, technické a personálne 
nastavenie dostupnosť a kapacita. Štvrtou zložkou je 
samotný proces v zmysle rozsahu zdravotnej starostlivosƟ , 
jej súladu so štandardmi, odporúčaniami.

PacienƟ 
Pacient dnes už zďaleka nepredstavuje pasívneho 

prijímateľa, ale akơ vneho spotrebiteľa zdravotnej 
starostlivosƟ . Informácie priamo od pacientov o ich 
zdraví, kvalite života, funkčnosƟ  v súvislosƟ  s liečbou 
a poskytovanou ZS získavame pomocou PaƟ ent-Reported 
Outcomes (PROs) PaƟ ent-Reported Measures (PROMs). 
Obdobne, všeobecné nástroje na skórovanie spokojnosƟ  
so ZS a službami vyjadrujúce celkovú skúsenosť pacienta 
so systémom ZS, sa využívajú pri aplikácii PaƟ ent-Reported 
Experiences Measures (PREMs). Spokojnosť s poskytovanou 
ZS toƟ ž určuje spokojnosť s liečbou a to je základ pre 
spokojnosť s liekom.

Spokojnosť pacienta
Spokojnosť pacienta je vlastne emocionálna a kogniơ vna 

individuálna reakcia prijímateľa, ktorá vychádza z jeho 
očakávaní a skúsenosƟ  a ku ktorej dochádza s určitým 
časovým odstupom od výberu alebo použiƟ a zdravotnej 
starostlivosƟ . K hodnoteniu spokojnosƟ  môžu viesť 
objekơ vne alebo subjekơ vne spôsoby, hodnotená môže 
byť znakovo orientovanými metódami alebo metódami 
orientovanými na prežite a vyjadrená kvanƟ taơ vne alebo 
kvalitaơ vne. Spokojnosť pacientov je subjekơ vne hodnotenie 
prežitej skúsenosƟ  kvanƟ taơ vnym spôsobom pomocou 
dotazníkov s výberovými otázkami a odstupňovanou škálou 
skórovania.

Dotazníky spokojnosƟ  pacientov
Dotazníkové nástroje na meranie spokojnosƟ  pacientov 

s lekárenskej starostlivosƟ , sú:
• General services (všeobecné organizačné aspekty 
 pri poskytovaní LS ako poloha lekárne, čakacia doba na 
 vybavenie receptu, komunikačné zručnosƟ  lekárnikov, 
 poskytované informácie, vzhľad lekárne, ochota a prístup 
 personálu),
• IntervenƟ on services (pacientska spokojnosť s poskyt-
 nutou intervenciou),
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• CogniƟ ve services (pacientska spokojnosť s komplexnou 
 starostlivosťou, zahrňujúcou pharmaceuƟ cal care, ma-
 nažment choroby, poskytovanie širších služieb lekárne, 
 spoluprácu s ostatnými zdravotníkmi, sledovanie pacienta, 
 manažment samoliečby, poradenstva a edukácie pa- 
 cienta).
Hodnotenie môže prebiehať:- mulƟ dimenzionálnymi do-
tazníkmi obsahujúcimi rôzne aspekty LS, - dotazníkmi 
orientovanými na pacienta, t. j. pharmaceuƟ cal care, - 
dotazníkmi s preukázanou validitou a reliabilitou, -jazykovo 
a kultúrne adaptovanými dotazníkmi na lokálne podmienky.

Lekárenská starostlivosť
Lekárenská starostlivosť je jednou z troch foriem zdravotnej 

starostlivosƟ , je poskytovaná v zdravotníckych zariadeniach 
(lekáreň nemocničná, lekáreň verejná a jej pobočka, výdajňa 
ZP, OPZP a APZP). Lekárnik je zdravotnícky pracovník prvého 
kontaktu, ktorý poskytuje LS a je oprávnený zaobchádzať 
s liekmi a zdravotníckymi pomôckami. Lekárenstvo je 
slobodné povolanie, lekárenská starostlivosť je v súlade so 
Správnou lekárenskou praxou.

PharmaceuƟ cal Care defi nujeme ako systemaƟ cký 
a zodpovedný príspevok lekárnika pri starostlivosƟ  
o individuálneho pacienta v snahe opƟ malizovať liečbu 
a zlepšiť jeho zdravotné výsledky a jeho kvalitu života. 
PharmaceuƟ cal Public Health defi nujeme ako aplikáciu 
farmaceuƟ ckých vedomosơ  a zručnosơ  pri predchádzaní 
ochoreniam, predlžovaní života, ochraňovaní a zlepšovaní 
zdravie prostredníctvom organizovaného úsilia spoločnosƟ . 
Evidence-Based Pharmacy PaƟ ent-Centered Care je 
idenƟ fi kácia, riešenie a predchádzanie problémov súvisiacich 
s užívaním liekov pri maximalizácii úžitku a bezpečnosƟ  
liečby.

Pri pohľade na dostupnosť lekárenskej starostlivosƟ  na 
Slovensku možno konštatovať, že počet verejných lekární 
(v roku 2014- 1931) i počet lekárnikov (3 644) stúpa, zároveň 
klesá počet obyvateľov na 1 lekáreň (2 805) i na 1 lekárnika 
(1 486). Klesá aj počet lekárnikov na jednu lekáreň (v roku 
2014- 1,89, pre porovnanie, v roku 2004- 2,42). V rámci 
Slovenska sú však aj geografi cké rozdiely. Kým v BraƟ slave 
je jedna lekáreň na 2 824 obyvateľov, v Prešove 1 lekáreň na 
3 863 obyvateľov.

Pri pohľade na kvalitu lekárenskej starostlivosƟ  na 
Slovensku porovnávame vývin lekárenstva za posledných 
10 rokov (2004 vs. 2014). Zameriavame sa na konkrétne 
položky, a to- rozmanitosť sorƟ mentu, dispenzačné 
minimum, generiká, dostupnosť lekárne, donášku liekov 
domov, internetový výdaj OTC liekov, prístup k zdravotným 
záznamom pacienta, monitoring NUL, počet lekárnikov na 
lekáreň, iné medicínske službu v lekárni. Za posledných 10 
rokov môžeme badať pokrok vo viacerých položkách.

Štúdia spokojnosƟ  pacientov s lekárenskou starostlivosťou
Za účelom presného zistenia spokojnosƟ  pacientov 

s lekárenskou starostlivosťou na Slovensku sme realizovali 
štúdiu. Jej súčasťou bol dotazník obsahoval, ktorý obsahoval 
tri oblasƟ : - manažment liečby a zdravia pacienta (14 
položiek), - vzťah, prístup a poradenstvo (11 položiek) 
a informovanosť pacienta (4 položky). Respondentmi boli 
pacienƟ  a bežní návštevníci lekární, bez kritérií pre zaradenie 
(vzhľadom na vek, pohlavie, požiadavku v lekárni). Zber bol 
realizovaný na jeseň 2013 po dobu 2 mesiacov.

Respondentov sme následne rozdelili podľa veľkosƟ  
mesta do 4 kategórií- v prvej kategórii miest nad 100 000 
obyvateľov bolo 1 mesto so 4 lekárňami a 327 respondenƟ , 
v druhej kategórií, mestá s počtom obyvateľov 50 000- 
99 999, bolo 6 miest, so 6 lekárňami a 558 respondentmi. 
875 respondentov žilo v mestách tretej kategórie, s počtom 
obyvateľov 20 000- 49 999, v našom prieskume boli 
zastúpené v 9 mestách a v 11 lekárňach a 1 087 respondentov 
žilo v mestách s počtom obyvateľov pod 19 999, v našom 
prieskume boli zastúpené v 8 mestách s 12 lekárňami.

Súbor
Výskumný súbor bol vytvorený jednoduchým náhodným 

výberom a považujeme ho za dostatočne reprezentujúci 
slovenskú populáciu. Z celkového počtu 2 840 respondentov 
bolo 1 896 (66,76 %) žien a 944 (33,23 %) mužov, t.j. 
2/3 súboru tvorili ženy. Priemerný vek respondentov 
bol 44,02 roka, môžeme hovoriť teda o mladšom veku. 
58,90 % respondentov dosiahlo stredoškolské a 34,42 % 
vysokoškolské vzdelanie. Zo všetkých respondentov menej 
ako 1/2 (45,10 %) dlhodobo užíva lieky. Najčastejšie za 
posledné 3 mesiace navšơ vili respondenƟ  len 1 lekáreň 
(45,13 %), najčastejšie s 1-2 receptami (42,99 %), bez 
receptu prišlo do lekárne za posledné 3 mesiace 29,37% 
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respondentov. 16,74 % respondentov si nekúpilo za 
posledné tri mesiace žiaden liek, 42,32 % 1-2 lieky a 40,94 % 
minimálne 3 lieky. Najčastejšie respondenƟ  plaƟ li menej ako 
10 eur (43,68 %), resp. 10-20 eur (40,54 %).

Dôkazom toho, že farmaceuƟ cká starostlivosť je význam-
ným nástrojom zlepšujúcim pacientsku spokojnosť, sú aj 
štúdie Spokojnosť pacientov s lekárenskou starostlivosťou: 
aktualizované overenými nástrojmi (Lon N. Larson, et 
col.), alebo Dotazník pre posúdenie spokojnosƟ  pacientov 
s lekárenskou starostlivosťou v španielskom jazyku (Maria L. 
Traverso, et col.).

Dotazník
Náš dotazník bol jazykovo, geografi cky a kultúrne vali-

dovaný na slovenské podmienky a to: - obsahovou validitou 
(expertné posúdenie, predvýskum), a - konštruktovou 
validitou (faktorová analýza s Oblimin rotáciou). PacienƟ  na 
29 konkrétnych otázok odpovedali podľa legendy: 1-úplne 
spokojný, 2-spokojný, 3-ani spokojný/ani nespokojný, 
4-nespokojný, 5-úplne nespokojný.

Výsledky
Použiơ m faktorovej analýzy sme dosiahli nasledovné 

výsledky:
 

Dotazník mal trojdimenzionálne riešenie:
- manažment liečby a zdravia pacienta - 14 položiek 
 (faktorová záťaž 0,39 – 0,90; α = 0,9543),
- vzťah, prístup a poradenstvo - 11 položiek (faktorová záťaž 
 0,54 – 0,73; α = 0,9548) a
- informovanosť pacienta - 4 položky (faktorová záťaž 
 0,28 – 0,65; α = 0,9541).

Výsledkom odpovedí bolo skóre spokojnosƟ , ktoré 
v prípade zrozumiteľnosƟ  rozhovoru s lekárnikom činilo 1,63 
± 0,73, pričom 90,14 % respondentov bolo úplne spokojných 
alebo spokojných. Nespokojnosť respondenƟ  vyjadrili pri 
otázke kontroly vašej liečby lekárnikom so skóre 2,59 ± 
0,99, pričom 48,28 % respondentov bolo ani spokojných, 
ani nespokojných a 11,53 % nespokojných alebo úplne 
nespokojných. RespondenƟ  vyjadrili svoju nespokojnosť 
aj pri otázke súkromia na rozhovor s lekárnikom so skóre 
2,46 ± 1,11, pričom 17,21 % nespokojných alebo úplne 
nespokojných respondentov.
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Pri pohľade na jednotlivé charakterisƟ ky respondentov 
a ich vyjadrenie spokojnosƟ , sme hodnoƟ li vplyv: pohlavia, 
veku, vzdelania, typ mesta, dlhodobé užívanie liekov, po-
čet navšơ vených lekární, mesačné výdavky na lieky a iné 
produkty z lekárne determinantmi: signifi kantný, silný, 
mierny, slabý, žiaden.

Pri posúdení spokojnosƟ  s ohľadom na pohlavie, môžeme 
konštatovať, že ženy sú vo všeobecnosƟ  spokojnejšie ako 
muži. Medzi mužmi a ženami bol štaƟ sƟ cky silný rozdiel 
v spokojnosƟ  so vzťahom, prístupom a poradenstvom; 
slabý s manažmentom liečby a zdravia; žiaden v oblasƟ  
informovanosƟ .

Pri posúdení spokojnosƟ  s ohľadom na vzdelanie, môžeme 
konštatovať, že najviac spokojní sú respondenƟ  so základným 
vzdelaním, najmenej vysokoškolsky vzdelaní. Vzdelanie 
viedlo k štaƟ sƟ cky signifi kantnému rozdielu v spokojnosƟ  
s manažmentom liečby a zdravia a informovanosƟ ; 
k miernym štaƟ sƟ ckým rozdielom v spokojnosƟ  so vzťahom, 
prístupom a poradenstvom.
Pri separátnom hodnotení vyššia spokojnosť bola spojená:
- so ženským pohlavím,
- s vyšším vekom (horší zdravotný stav? = Person’s sick role),
- s nižším vzdelaním,
- s menším mestom (dlhodobý vzťah, osobná známosť, 
 dôvera),
- s dlhodobým užívaním liekov (ale len pri výdavkoch pod 
 30 eur),
- s návštevnosťou nižšieho počtu lekární
- s vyššími fi nančnými výdavkami (pocit kúpy?),
pričom vek a fi nančné výdavky boli signifi kantnými deter-
minantmi.

Parametre kvality lekárenskej starostlivosƟ 
Výsledky nášho prieskumu majú viaceré dopady, ktoré 

potvrdzujú význam spokojnosƟ  pacientov.
Pre lekárnika je zásadné pochopiť, čo pacienƟ  od ne-

ho očakávajú, čomu má venovať pozornosť, pretože 
Ɵ eto očakávania sú dôležité pri starostlivosƟ  a službách 
o pacienta (Farris et al. 2000). Základnými parametrami 
kvality lekárenskej starostlivosƟ  sú:

• lojalita pacienta,
• adherencia pacienta,
• klinické výstupy,
• stabilný vzťah s PLS,
• fi nančná pozícia PLS,
• ekonomické náklady ZS,
• konzistentný profi l organizácie,
• zvýšenie morálky a stability zamestnancov,
• zvýšenie osobnej a profesijnej spokojnosƟ  zamest-

 nancov,
• zníženie rizika pochybenia,
• splnenie akreditačných noriem na kvalitu poskytovaných 

 služieb.

Záver
Spokojnosť pacientov je teda významným validátorom 

kvality zdravotnej starostlivosƟ . Jej správna kvanƟ fi kácia 
a interpretácia je zásadná pri hodnotení systémov 
zdravotnej starostlivosƟ  a hľadania možnosơ  jej ďalšieho 
zlepšovania.
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DIABETOLÓGIA POHĽADOM PACIENTA
Peter Repko, Ľubomír Barák, Eva Niznerová
Detská fakultná nemocnica s poliklinikou, BraƟ slava

Úvod
Diabetes mellitus je náročné ochorenie pre psychiku pa-

cienta, ale zasahuje aj jeho intelekt, uberá čas a energiu, 
takƟ ež aj fi nancie. Diabetes je chronické, nevyliečiteľné 
ochorenie. 1 z 11 dospelých ľudí má diabetes mellitus, čo 
celosvetovo činí cca 415 miliónov ľudí. Pritom 46,5 % z nich 
nemá diabetes ani diagnosƟ kovaný. Na svete trpí diabetom 
mellitus I. typom až 542 000 deơ . Celosvetovo až 12 % (673 
bilionóv $) výdavkov verejného zdravotníctva je vynalože-
ných na liečbu diabetu. Smutnou realitou je fakt, že každých 
6 sekúnd zomrie niekto na následky diabetu (5 miliónov 
úmrơ  ročne).

Kontrola glykémie a prebytočná smrť u pacientov s DM 1
V roku 2015 prebehla v Anglicku štúdia „Kontrola glykémie 

a prebytočná smrť u pacientov s DM 1“ (Marcus Lind, M. D., 
acol.), zameraná na sledovanie úspešnosƟ  liečby diabetu. 
Štúdia hodnoƟ la informácie od 33 915 pacientov s DM 1.

V štúdii boli porovnávané riziká úmrƟ a v jednotlivých ve-
kových kategóriách, v závislosƟ  od pohlavia a to pri úmrƟ ach 
z kardiovaskulárnych príčin, a pre úmrƟ a z iných príčin. Pod-
ľa výsledkov štúdie je riziko úmrƟ a pre jednotlivé vekové 
kategórie rôzne. S ohľadom na príčinu úmrƟ a, vyššie riziko 
bolo pri úmrƟ ach z kardiovaskulárnych príčin. Pri pohľade 
na konkrétne vekové kategórie možno konštatovať, že z kar-
diovaskulárnych príčin bolo riziko úmrƟ a najnižšie u mužov 
vo veku 50-64 rokov (2,25) a najvyššie u žien vo veku 50-64 
rokov (7,92). Riziko úmrƟ a z iných príčin bolo najnižšie u mu-
žov nad 65 rokov(2,20), a najvyššie u žien vo veku 35- 49 ro-
kov (4,26). CharakterisƟ ka súboru, riziko úmrƟ a a úmrtnosť 
sú obsahom tabuľky 1 a tabuľky 2.

Pohľad pacienta na DM
S ohľadom na prax pri liečení DM, si treba uvedomiť, že 

pacient i lekár sa na ochorenie pozerajú každý s iným uhlom 
pohľadu. Pacient sa na svoju chorobu pozerá subjekơ vne, 
neodborne (disponuje informáciami z webových stránok, 
prípadne počuté od známych), očakáva vyliečenie bez ne-
jakých obmedzovaní. NaproƟ  tomu doktor má na ochorenie 
odborný, objekơ vny pohľad, namiesto vyliečenia pacienta 
hovorí o liečbe pacienta a jeho možnosƟ  sú obmedzené.

Pacient sa so svojím ochorením vyrovnáva postupne. Na 
začiatku má svoje očakávania, či už ohľadom liečby, diéty, 
iných faktorov, následne, aj vďaka postupnej edukácii pa-
cient pochopí svoju chorobu a spolupracuje pre realizácii 
terapie, čo je správny základ pre kontrolu glykémie. Tieto 
postupné kroky spájajú subjekơ vne- pacientove- vnímanie, 
spolu s objekơ vnym- lekárskym vnímaním. Nakoľko pacient 
z vlastných preferencií (ja viem) postupne, vďaka edukácii 
odborníkom prechádza k správnej moƟ vácii (ja chcem). 
Správne nastavenie pacienta má pritom poziơ vny vplyv aj 
na fi nančnú stránku.

MoƟ vácia pacienta je často dlhodobý proces, nápomocná 
je pri ňom aj psychologická intervencia a nutný je personali-
zovaný prístup. Aká dokáže byť moƟ vácia významná, ukáza-
la štúdia tehotných žien s DMI, ktoré boli liečené CSII/MDI. 
Zlepšenie kompenzácie bolo dokázané v skupine CSII, keď 
hodnoty HbA1c na začiatku štúdie boli 8,14 %; počas nej sa 
zlepšili na 6,41% (Kekäläinen 2015, Diabetes Technol Ther).

U detí s DM1 je moƟ vácia nemenej dôležitou, pričom 
markantnou súčasťou k nej musia byť rodičia. U deơ  sa lep-
šie pracuje s poziơ vnou moƟ váciou ako so strachom z ná-
sledkov choroby. Ako sa samotní mladí pacienƟ  vyjadrili, 

Tabuľka 1 Riziko úmrƟ a podľa veku
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„potrebujú niekoho, kto by im rozumel“. Diabetes je toƟ ž 
chorobou, ktorá ich „zvykne rozplakať“. Majú pocit, že ich 
„glykémia nikdy neklesne“.

Na podporu povedomia mladých s diabetom o tom, že im 
niekto rozumie, sa iniciujú viaceré podujaƟ a. Jedným z nich 
bola májová výstava Diador- Výstava potravín a pomôcok, 
s podnázvom „Je naozaj diabetkovi všetko dovolené?“. 
A Ɵ ež sa iniciujú viaceré stretnuƟ a, komunity na podporu 
pacientom s DM 1.

Ekonomika DM
Z fi nančného hľadiska je diabetes ekonomicky náročné 

ochorenie, enormné sú aj priame, ale aj nepriame náklady. 
Pripomíname, že 12 % výdavkov na verejné zdravotníctvo 
je minutých práve na liečbu diabetu a jeho komplikácií. Aj 
preto je veľmi dôležitou prevencia. Finančnému pozadiu 
choroby sa venovala aj štúdia „Dôsledky výdavkov na zdra-
votnú starostlivosť hospitalizácii spojených s hypoglykémiou 
a hypoglykémiou počas hospitalizácie: retrospekơ vne popi-
sujúce kohortné štúdie v Anglicku“ autora Phillipa McEwan 
a kol. Podľa tejto štúdie, výdavky na hospitalizácie pri diabe-
te typu II činili 1 094 libier (95 % CI 855 – 1253 libier). Výdav-
ky na inzulín činili od 10 € (60 €) po 1€/týždeň, čo znamená 
minimálne 50 €/ rok.

Na Slovensku pacienƟ  majú preplatených priemerne 2,5 
prúžku/deň. OpƟ málne meranie by však znamenalo spotre-
bu 6-8 prúžkov denne. Tým pádom 5 prúžkov denne pacien-
tom chýba, čo znamená 150 prúžkov za mesiac. Ich výdavky 
na meranie glykémie ročne činia cca 900 € (3x15 €… 75 €/
mesiac). Inzulínové pumpy sú síce plne hradené zdravotnou 
poisťovňu, avšak glukózový senzor stojí cca 40 €/ týždeň, čo 
činí cca 2000 €/rok. U deơ  sa predpokladá spotreba približ-
ne 26 senzorov na rok. Ale čo po 19. roku života? I tak vidí-
me, že priame výdavky na liečbu diabetu činia ročne približ-
ne 3 000 eur za rok.

O senzor rozšírená pumpa (Sensor augmented pump 
-(SAP) je jednak účinnejšie, ale i bezpečnejšie riešenie kon-
troly glykémie u deơ , čím sa zvyšuje aj kvalita ich života, 
ale aj kvalita života rodičov. Na základe presne meraných
glykémií podáva ekvivalenté množstvo inzulínu.

Záver
Záverom si možno zhrnúť, že diabetes mellitus je náročné 

ochorenie. Pri jeho manažmente nemožno podceniť správ-
nu moƟ váciu pacientov, ale reálne zhodnoƟ ť aj fi nančné ná-
klady na ochorenie a mať na zreteli kvalitu života pacienta. 
Nutná je správna edukácia pacienta, čomu napomáhajú aj 
rôzne pacientske organizácie. 

Tabuľka 2 Riziko úmrƟ a podľa parametrov
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HODNOTA ZA PENIAZE – KDE ZAČÍNA A KDE KONČÍ 
OCHOTA PLATIŤ- POHĽAD PACIENTA
Dominik Tomek

Ústav farmakológie, klinickej a experimentálnej farmakológie, 
Slovenská zdravotnícka univerzita, BraƟ slava

Úvod
Pohľad pacienta je legiơ mny, všeobecne akceptovaný 

a dnes už veľmi často aj legislaơ vne zakotvený argument.
Dostupnosť zdravotnej starostlivosƟ  vrátane liekov 

je základné právo, ktoré je presadzované ako spoločná 
poliƟ ka na úrovni EÚ. Nerovnaká dostupnosť je hlavným 
faktorom podieľajúcim sa na nerovnosƟ ach v oblasƟ  zdravia 
a Európsky parlament vníma pacientov s chronickými 
ochoreniami ako pacientov patriacich do skupiny, ktorej 
potreby by sa mali osobitne zvažovať pri riešení nerovnosơ  
v oblasƟ  zdravia.

Včasná dostupnosť presnej diagnózy a správnej liečby 
nielen zlepšuje zdravie a pohodu pacienta, ale zároveň 
dokáže kompenzovať výrazné náklady na systémy 
zdravotnej a sociálnej starostlivosƟ  v dôsledku zhoršenia 
zdravotného stavu, ktorému sa je možné vyhnúť. Pre 
pacientov s chronickými ochoreniami predstavujú lieky 
dôležitý a niekedy kľúčový aspekt liečby. Nové a lepšie lieky 
sú prísľubom výrazného zlepšenia zdravia a kvality života, či 
dokonca životných vyhliadok v podobe vyliečenia.

Dostupnosť liekov môžeme vnímať podobne ako 
dostupnosť zdravotnej starostlivosƟ  ako takej, dodržiavajúc 
princíp EPF v podobe spravodlivého prístupu založeného na 
potrebách a nie prostriedkoch.

PacienƟ  a pacientske organizácie
Vzťah vlády a pacientov vysƟ huje vyjadrenie vplyvu vlády 

na pacientske organizácie, zverejnené online 28. augusta 
2010. Organizácie pacientov zohrávajú čoraz dôležitejšiu 
úlohu pri rozhodovaní o zdravotnej starostlivosƟ  v západných 
krajinách. Holandsko je jednou z krajín, kde sa tento trend 
hmatateľne rozmáha.

Na posilnenie postavenia organizácií pacientov sa často 
ako riešenie odporúča fi nancovanie vládou.

ZisƟ lo sa, že vplyv vlády na organizácie pacientov sa 
stal značným, keď vláda ovplyvnila organizačnú štruktúru 
organizácií pacientov, činnosƟ , ktoré Ɵ eto organizácie 
vykonávajú, a dokonca aj ich ideológiu. Financovanie 
organizácií pacientov ponúka vláde dôležitý prostriedok na 
ich zodpovednosť.

ProblemaƟ ka drahej liečby
Isté stanovisko však musíme zaujať aj k nejasným situáciám, 

napr. kto zaplaơ  extrémne drahú liečbu pacientom? Od roku 
2018 boli schválené 4 lieky (Spinraza, AdcerƟ s, Duodopa, 
Perjeta), s celkovým dopadom úhrad vo vý�ke cca 5,2 mil. 
eur. V roku 2019 to bolo spolu 8 liekov (Spinraza, AdcerƟ s, 
Duodopa, Perjeta, Keytruda, Venclyxto, Procodilol, Maivert) 
s celkovým dopadom úhrad vo vý�ke cca 36, 5 mil. eur. Pre rok 
2020 je predpokladaná celková výška úhrad pri nezmenenom 
počte schválených liekov vo výške 49,5 mil. eur.

Tabuľka 1 Suma úhrad v rokoch 2018-2020 doteraz 
schválených A1P

Dostupnosť zdravotnej starostlivosƟ  je základnou priori-
tou všetkých zdravotných systémov. Vstupom nových liekov 
(vrátane génovej terapie) však výdavky na celom svete 
narastajú, hoci z dôvodu veľmi malého počtu pacientov
Ɵ eto terapie ešte nemali výrazný vplyv na rozpočty 
zdravotnej starostlivosƟ . Viaceré štúdie poukazujú na 
špecifi cký problém vysoko nákladových orphan liekov 
a zodpovedanie otázok, či ochota plaƟ ť Ɵ eto nákladné tera-
pie je oprávnená.

Dostupnosť liečby
Pohľad pacientov je však iný. (Slovenskí) pacienƟ  riešia 

ako sa dostanú k „normálne drahej“ liečbe, ako napríklad 
biologická liečba AIO (RA, IBD…), resp. pri ochoreniach ako 
je leukémia, rakovina prsníka…

PacienƟ  riešia (ne)dostupnosť ošetrovateľov, sesƟ er. 
Riešia Ɵ ež následnú a dlhodobú zdravotnú starostlivosť – 
veľmi často nechávame veľmi „drahých“ pacientov bez 
následného manažmentu a znehodnoơ me mnohoƟ sícové 
invesơ cie vo forme drahých liekov. PacienƟ  riešia často 
chaoƟ ckú a nejasnú legislaơ vu, ako napríklad otázky ne/
práva na liečbu na výnimky.

Aj preto v tejto analýze „pohľad pacienta“ zredukujeme 
na otázku ne/dofi nancovania zdravotníctva a potreby 
saturovania už bežne dostupnej liečby. Extrémne drahú 
liečbu budú čoraz viac riešiť právnici a súdy, pričom Ɵ eto na 
to ešte vôbec nie sú pripravené.

Rezort zdravotníctva nie je dofi nancovaný. Zhodli sa na tom 
členovia Výboru NR SR pre zdravotníctvo po jeho utorkovom 
rokovaní. Na výbore zástupcovia ministerstva zdravotníctva 
(MZ) predložili správy o hospodárení a oddlžení jednotlivých 
zdravotníckych zariadení.

Ekonomika
Zo správy o výsledkoch hospodárenia jednotlivých 

zdravotníckych zariadení MZ SR za rok 2018 vyplýva, že 
stav záväzkov spolu na úrovni isƟ ny k 31. decembru 2018 
predstavoval 812,52 mil. eur. Z toho bolo v lehote splatnosƟ  
156 mil. eur a po lehote splatnosƟ  656 mil. eur.
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Priemerné mesačné tempo rastu záväzkov spolu na úrovni 
isƟ ny bolo v období od januára do decembra 2018 vo výške 
3,21 mil. eur. Pričom v porovnateľnom období január – 
december 2017 dosahovalo 10,29 mil. eur.

Dnes, keď Slovensko zažíva ekonomický rozmach, sa 
štátny rozpočet odúča plaƟ ť za svojich poistencov, a nazýva 
to šetrením. Ak by štát v roku 2019 dal na svojich poistencov 
toľko, koľko v reálnych (infl ačne upravených) číslach 
priemerne dával v rokoch 2009 – 2018, musel by si pripraviť 
o 342 miliónov eur viac. Tieto peniaze sa neušetrili, ale 
skončili v iných rezortoch.

Pre zaujímavosť, české ministerstvo zdravotníctva chce 
postupne zvýšiť mesačnú platbu za poistenca štátu z 969 Kč 
v roku 2018 na 1 263 Kč v roku 2021, čo má rozpočet stáť 
dodatočných 21 miliárd Kč. Z českého rozpočtu teda pôjde 
na jedného poistenca štátu takmer trikrát viac zdrojov ako 
zo slovenského.

Prognóza
Ak sa má slovenské zdravotníctvo priblížiť k cieľu 

dostať odvráƟ teľnú úmrtnosť na úroveň V3, v krátkom 
a strednodobom horizonte je potrebné prostriedky nielen 
navyšovať, ale aj efekơ vnejšie využívať a prerozdeľovať. 
Podľa tejto revízie výdavkov je možné usporiť 139 mil. eur 
bez dopadu na pacientov, čo predstavuje 2,8 % ročného 
rozpočtu VZP.

V dlhodobom horizonte bude v najbližších desaťročiach 
silnieť tlak na rast výdavkov na zdravotníctvo. Podľa aktuálnej 
prognózy Európskej komisie výdavky na zdravotníctvo 
v dôsledku starnuƟ a populácie na Slovensku porastú ako 
šieste najrýchlejšie v EÚ a najrýchlejšie spomedzi krajín V4. 
Dôvodom je nárast strednej dĺžky života a nízka pôrodnosť 
Podľa prognózy EK39 majú slovenské verejné výdavky na 
zdravotníctvo do roku 2070 vzrásť o ďalších 1,1 p.b. na 
6,8 % HDP. Hlavnou príčinou je rastúca potreba zdravotnej 
starostlivosƟ  vo vyššom veku, napríklad ročné náklady na 
zdravotnú starostlivosť priemerného 75-ročného muža sú 
približne 7-násobne vyššie ako na 25-ročného.

Slovenská zdravotnícka poliƟ ka by sa tak mala snažiť 
v prvom rade nastaviť efekơ vne alokovanie prostriedkov, 
správne fungovanie systému a následne riadené navyšovanie 
výdavkov v súlade s prognózou starnuƟ a.

Revízia úhrad
Pri revízii úhrad liekov bolo vypočítané, že systém ušetrí 

postupne 50 miliónov – 62 miliónov – 70 miliónov eur. Stále 
sme uisťovaní, že napriek tomu - nič pacientovi nehrozí, - 
všade je adekvátna náhrada bez doplatku, - že za ušetrené 
peniaze dostaneme viac starostlivosƟ .

Reálne však vidíme pár príkladov z možných dopadov na 
pacientov, ktoré by mohli nastať:
1. Pre pacientov s diabetom bude zníženie úhrady znamenať 
 navýšenie doplatkov v priemere o 164 %. Mesačne by sa 
 doplatky pacientov na Slovensku zvýšili o 140 328 eur. 
 Ročne by toto navýšenie doplatkov pre pacientov oproƟ  
 súčasnej výške znamenalo zvýšenie o 1 683 942 eur.
2. Pre pacientov s epilepsiou by zmena referenčnej skupiny 
 znamenala doplatok od 20,87 eur do 90 eur za mesačnú 
 liečbu, pričom ide o liek, ktorý nemá generickú náhradu 
 a v procese kategorizácie splnil všetky požadované 
 kritéria stanovené pre farmakoekonomiku.
3. Pre pacientov s Parkinsonovou chorobou sa neúmerne 
 zvýši doplatok z 0 na 60 eur za mesačnú liečbu.

Kto teda Ɵ eto zvýšené náklady zaplaơ ? Ak poisťovne, 
z čoho budú čerpať zdroje na Ɵ eto výdavky?

Aktuálny pomer vymeriavacieho základu nám ukazuje, 
že za posledné roky (2010 -2017) percento vymeriavacieho 
základu pre platbu SR postupne klesalo (zo 4, 78 % na 3,78 
%), mesačná preddavková platba za poistenca rástla (z 34,56 
eura na 36,16 eura) a mesačná preddavková platba za 
ekonomicky akơ vneho občana postupne rástla (z 85,48 eura 
na 127,27 eura).

Tabuľka 2 Vývoj vymeriavacieho základu a preddavkových 

plaƟ eb
Pacientske organizácie

V otázke zdravotníctva a dostupnosƟ  liečby a liekov sú 
pacienƟ  akơ vni v nasledujúcich organizáciách:
Asociácia na ochranu práv pacientov v Slovenskej republike
• budovanie kapacít pacientskych organizácií - Európske 
 pacientske fórum v Bruseli,
• Európska pacientska akadémia EUPATI na Slovensku,
• Slovenská akadémia vzdelávania pacientov pri SZU 
 v BraƟ slave.

Vzdelávanie pacientov
Jednou z foriem vzdelávania je akreditovaný odborný 

vzdelávací cyklus, ktorého cieľom je objasniť procesy, 
ktorými sa zdravotná starostlivosť, vrátane liekov, dostáva 
k pacientovi. Naučí sa porozumieť, aké úkony vedú 
k dostupnosƟ  liečby. Ukáže legislaơ vu, cenotvorbu aj systém 
hradenia, úlohy jednotlivých hráčov v zdravotníckom 
sektore. Renomovaní ekonómovia vysvetlia princípy tvorby 
a rozdeľovania ekonomických zdrojov, aké limity majú 
verejné zdroje v zdravotníctve a akú úlohu môže zohrať 
pacient pri rozdeľovaní zdrojov.

Príklad: mnohopočetný myelóm
Ako príklad si zanalyzujeme ochorenia mnohopočetný 

myelóm. Inovaơ vne lieky používajúce pri terapii sú buď 
imunomodulačné látky (thalidomid, lenalidomid, poma-
lidomid), alebo inhibítory proteazómu (bortezomib, carfi lzo-
mib, ixazomib, neregistrované: marizomib a oprozomib), 
alebo monoklonálne proƟ látky (daratumumab, neregistro-
vaný isatuximab, elotuzumab), prípadne inhibítory HDAC 
(panobinostat, neregistrovaný vorinostat). Z nich sú bez 
úhrady: pomalidomid, carfi lzomib, ixazomib, daratumumab, 
panobinostat (tabuľka 3 na zač. ďalšej strany).

Aktuálne na Slovensku sú používané viaceré liečebné 
programy pri liečbe mnohopočetného myelómu. Liečba 
bortezimabom, lenalidomidom, thalidomidom je plne 
hradená zdravotnou poisťovňou. Liečba bendamusƟ nom 
vyžaduje skupinové povolenie MZSR v relapse pacienta. 
Lieky promalidomid, carfi lzomib, panobinostat sú neka-
tegorizované. A lieky ixazomib a daratumumab sú NPP.
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Tabuľka 3 Lieky na MM

* lieky bez úhrady
** lieky neregistrované

Tabuľka 4 Liečebné režimy používané na MM v SR

Inovaơ vne lieky
Záverom možno zhodnoƟ ť, že inovaơ vne lieky prinášajú 

väčší počet liečebných režimov v každom štádiu ochorenia 
a lepšiu možnosť použiƟ a v indukčnej fáze. Evidujeme Ɵ ež 
väčšia účinnosť v liečebnom procese a možnosť cielenej 
terapie, ktorá vylepšuje manažment ochorenia. Táto forma 
personalizovanej liečby spôsobuje menej NÚ a zlepšuje 
kvalitu života.

Dostupnosť najlepších štandardov liečby sťažuje neskorá 
diagnóza a obmedzený prístup k - najnovším účinným 
liekom, - dostatočným informáciám, - klinickým štúdiám. 
Systém schvaľovania výnimiek je náročný, časovo zdĺhavý 
a neprehľadný. Zároveň na schválenie neexistuje právny 
nárok.

TNBC
Iným príkladom je triple negaƟ ve breast cancer (TNBC). 

Je to heterogénna podskupina pacientok s iným priebehom 
ochorenia, inou prognózou, inou liečbou. Pri TNBC 
máme kvôli absencii cielenej liečby a neaplikovateľnosƟ  
hormonálnej liečby len limitované liečebné možnosƟ . 
Štandardom liečby je chemoterapia (vysoká toxicita), avšak 
zaznamenávame len krátke odpovede na liečbu a vznik 
rezistencie. Nakoľko sú TNBC častejšie geneƟ cky(najmä 
BRCA) podmienené, býva odporúčaná aj prevenơ vna 
chirurgia. Pre TNBC sú typické tzv. intervalové karcinómy, 
objavujúce sa medzi vyšetreniami, čo prináša neskorší 
záchyt ochorenia. Typický je Ɵ ež výskyt pri nižších vekových 
skupinách, vysoké riziko včasných recidív (najmä prvé 2 –3 
roky), vysoká proliferácia (high-grade), tj. agresívny priebeh 
ochorenia a sklon k hematogénnemu, ale aj lymfogénnemu 
metastázovaniu do viscerálnych orgánov a mäkkých tkanív, 
do mozgu. Prítomná je Ɵ ež rýchla progresia od metastáz po 
úmrƟ e pacienta, takže prežívanie pri použiơ  konvenčných 
cytostaơ k je priemerne 9 – 12 mesiacov.

Personalizovaná medicína a liečba
Budúcnosťou liečby je aj v prípade TNBC personalizovaná 

medicína. Nebývalý pokrok v liečbe sa dosiahol vo svete, 
aj keď s predpokladom zvýšených nákladov a s ťažkým 
výberom pacientov, ktorí môžu z nákladnej liečby profi tovať. 
Diferenciácia na nízko a vysokorizikových pacientov je 
veľmi náročná, nutné je presnejšie členenie ochorenia 
a vývoj špecifi ckých liekov pre jednotlivé jeho podkategórie 
genomická medicína (mulƟ génové panely, next generaƟ on 
sequencing). Možnosťou liečby je Ɵ ež imunoterapia, a to 
nové inovaơ vne lieky, alebo „cielené” lieky v „off —label” 
indikáciách. Tie ponúkajú odklon od klasifi kácie ochorenia 
podľa orgánu smerom k personalizovanej medicíne 
založenej na spoločných molekulárnych charakterisƟ kách 
(napr. 2018 Keytruda–schválenie FDA na nádory podľa 
vybraného geneƟ ckého profi lu).

Aktuálne trendy v inovaơ vnej cielenej liečbe
V súčasnosƟ  dlhodobo chýba inovaơ vna cielená liečba, 

aj na základe nedostatku „cieľov“ pre liečbu, heterogenity, 
agresivity, toxicity. Vnímame akútnu potreba novej liečby 
v praxi. Ako príklady aktuálnych smerov v štúdiách môžu 
slúžiť:
- PARP inhibítory pri BRCA mutovaných nádoroch,
-  AR (androgén) terapia pri AR+nádoroch,
- imunoterapia pri PD-L1 poziơ vnych nádoroch a iných 
 nádoroch s imunoreakơ vnym fenotypom (TILs),
-  Akt inhibítory pre nádory s vysoko akƟ vovanou PI3K/Akt/
 mTOR dráhou,
- konjugáty proƟ látok s liečivami pri nádoroch exprimujúcich 
 špecifi cké povrchové anƟ gény,
- nové molekuly zo skupiny tzv. check-point inhibítorov, 
 napr. atezolizumab (aktuálne v klinickom skúšaní na SR).

Situácia v SR
Slovensko má problém držať krok s vývojom vo svete / 

EU / V4, čo má priamy negaơ vny dopad na pacientov, ktorí 
majú obmedzený prístup k novým, inovaơ vnym liekom 
a ich úhrade. Situáciu „komplikuje“ netransparentné schva-
ľovanie „výnimiek“.

Na Slovensku potrebujeme zlepšiť prístup k inovaơ vnej 
diagnosƟ ke a inovaơ vnej liečbe v rámci verejného zdravot-
ného poistenia, t. j. liečba podľa najnovších poznatkov 
v medicíne by mala byť ponúknutá všetkým, aj na Slovensku, 
nakoľko by mali byť jasne stanovené transparentné 
a jednotné kritériá (idenƟ fi kácia pacientov), ktorí môžu mať 
úžitok z konkrétnej inovaơ vnej liečby.

Samozrejmosťou by mal byť prístup ku klinickému skúšaniu 
formou informácie štandardne a priamo od lekára. Právnou 
úpravou by sa mohol umožniť prístup k tzv. milosrdnej 
liečbe aj po ukončení klinického skúšania či po registrácii 
(expanded access program), kým je liek kategorizovaný 
(early access program).

Defi nované by mali byť transparentné a jednotné pod-
mienky pre schvaľovanie výnimiek s možnosťou preskúma-
nia rozhodnuƟ a (odôvodnenie, odvolanie).

Úhrada inovaơ vnych liekov na výnimku/mimo katego-
rizácie by nemala byť štandardnou cestou pacienta k lieku, 
nakoľko prináša pacientovi neistota a pocit nedostupnosƟ  
inovaơ vnej liečby na Slovensku.
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REVÍZIA ÚHRAD LIEKOV Z POHĽADU PACIENTA
Dominik Tomek
Európska akadémia pacientov pre terapeuƟ ckú inováciu, Asociácia na ochranu práv pacientov SR

Vývoj úhrad poisťovní a doplatkov pacientov na receptové 
lieky

Z pohľadu úhrad poisťovne sa dá konštatovať za posledné 
roky mierny pokles, a to o 3 %. V roku 2016 úhrada 
poisťovne činila 904 000 000 a v roku 2017 úhrada poisťovne 
činila 876 000 000 eur. Napriek poklesu úhrad poisťovne, 
z pohľadu doplatkov pacientov sa dá konštatovať nárast 
o 4 500 000 eur, tj. o 3,2 % pri porovnaní rokov 2016 a 2017 
(140 400 000 vs. 145 000 000).

Z pohľadu pacienta je pacient tým, kto nerozhoduje ani 
o cenách lieku, ani o úhradách lieku. O cenách a úhradách 
za lieky rozhodujú: Ministerstvo zdravotníctva SR, 
zdravotné poisťovne a držitelia registrácie lieku (fi rmy). 
V Kategorizačnej komisii a v Kategorizačnej rade hlasujú: 
Ministerstvo zdravotníctva SR, zdravotné poisťovne 
a odborné spoločnosƟ  (lekári). Lieky indikujú (predpisujú) 
lekári. Liečbu (úhradu) schvaľujú revízni lekári (zdravotné 
poisťovne). Kto z celého reťazca nerozhoduje o vôbec 
ničom? Je to pacient.

Lieková poliƟ ka alebo POLITIKA?
Odborníci vypočítali, že po revízii liekov systém ušetrí 50 

miliónov – 62 miliónov – 70 miliónov. Pritom pacienƟ  sú 
stále uisťovaní, že nič pacientovi nehrozí, naopak všade je 
adekvátna náhrada bez doplatku a že za ušetrené peniaze 

dostaneme viac starostlivosƟ . PacienƟ  však nevedia, ako 
sa to celé počítalo, nakoľko evidujeme viacero nejasnosơ  
ohľadom metodiky výpočtu úspor:

• Kontroloval niekto SPC dotknutých liekov?
• Boli brané do úvahy Ɵ tračné dávky, ktoré sa používajú 

 len v úvode liečby?
• Boli brané do úvahy rozdiely v silách, ktoré sa nedajú 

 zamieňať, lebo sa používajú v inom štádiu ochorenia, pri 
 inom type pacienta?

• Boli brané do úvahy možnosƟ  prechodu na inú (drahšiu) 
 účinnú látku?

• Bola braná do úvahy adherencia pacienta?

Pohľad pacienta
Ľudia v čase choroby prežívajú strach, obavy a úzkosť. 

Možnými dôsledkami revízie môže byť jednak nápor 
na lekárne, kde možným riešením môže dôjsť k pred-
zásobovaniu, alebo naopak k výpadkom v zásobovaní. 
Otázkou je, či je emergentný systém na takúto situáciu pri-
pravený. Nápor bude vyvíjaný aj na zdravotnícke zariadenia 
so zvýšenými žiadosťami o predpísanie receptov. Otázkou 
však je, či majú ambulancie na to kapacity. Ďalšou otázkou 
je skrátená doba ambulovania pred sviatkami. Mimo náporu 
na lekárne a zdravotnícke zariadenia, bude tento nápor 
reálny aj na zdravotné poisťovne so zvýšením počtu žiadosơ  
o schválenie.

Absencia opatrení pred reštrikčnými zásahmi
Treba si uvedomiť, že isté opatrenia majú sprevádzať 

každé reštrikčné opatrenie v oblasƟ  dostupnosƟ  liekov. A to 
najmä:

• včasná informovanosť verejnosƟ  – odbornej aj laickej,
• jasne vysvetlené- kto navrhol, kto rozhodol, ako 

 rozhodol, prečo rozhodol…,
• jasne vysvetlené- kto vypočítal, akým spôsobom, 

 akou metodikou, kto skontroloval,
• jasné informácie pre konkrétne skupiny pacientov – 

 ktoré sú náhrady bez doplatku,
• priznané, aké sú dopady – medicínske, ekonomické, 

 sociálne,
• predstavené kompenzačné opatrenia – fi nančné 

 a nefi nančné.
To znamená, že aby pacienƟ  pochopili a prijali zmeny po 
revízii je treba:

1. Vydať jasné pokyny pre pacientov, aby nedošlo k ujme 
 na ich zdraví.

2. Vydať pravidlá pre kompenzáciu doplatkov tam, kde je 
 to v záujme ochrany zdravia a života.

3. Vydať správu o zásobovaní a riešení problémov.
4. Zriadiť informačné linky alebo linky pomoci, kde budú

 poskytnuté informácie, napr. - kto bude riešiť 
 pacientov pri výpadkoch liečby, - ako budú kompenzovať 
 náklady spojené s doplatkami za lieky napr. pro-
 stredníctvom ministerstva fi nancií, zmenou legislaơ vy, 
 kompenzáciami pre pacientov?
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Príklady možných dopadov
Pre ilustráciu uvedieme pár príkladov a možné dopady na 

pacientov, ktoré by mohli nastať.
PacienƟ  s autoimunitnými ochoreniami: V prípade 

pacientov so psoriázou sa doplatok zvýši z 0 na 1760 EUR. 
Znamenalo by to ročný celkový nárast od 3 038 777 EUR 
v doplatkoch. V prípade pacientov s Crohnovou chorobou 
sa doplatok zvýši z 0 na 754,90 EUR. Celkový ročný nárast na 
doplatkoch tak bude vyše 520 000 EUR.

Pre pacientov s pľúcnou artériovou hypertenziou sa 
jedná o zvýšenie doplatku z 0 na 1001,01 EUR.

Pre psychiatrických pacientov liečených injekčnými 
anƟ psychoƟ kami bude navrhovaná zmena znamenať 
doplatky do výšky viac ako 30 % ceny lieku, čo by 
predstavovalo v konkrétnych prípadoch aj sumu 135 EUR na 
balenie. Celkovo v oblasƟ  len injekčných foriem anƟ psychoơ k 
by to znamenalo nárast doplatkov zo súčasných 450 EUR na 
641 384 EUR v skupine približne 1 600 pacientov.

Pre pacientov s diabetom bude zníženie úhrady znamenať 
navýšenie doplatkov v priemere o 164 %. Mesačne by sa 
doplatky pacientov na Slovensku zvýšili o 140 328 EUR. 
Ročne by toto navýšenie doplatkov pre pacientov oproƟ  
súčasnej výške znamenalo zvýšenie o 1 683 942 EUR.

Pre pacientov s epilepsiou by zmena referenčnej skupiny 
znamenala doplatok od 20,87 EUR do 90 EUR za mesačnú 
liečbu, pričom ide o liek, ktorý nemá generickú náhradu 
a v procese kategorizácie splnil všetky požadované kritéria 
stanovené pre farmakoekonomiku.

Pre pacientov s Parkinsonovou chorobou sa neúmerne 
zvýši doplatok z 0 na 60 EUR za mesačnú liečbu.

Príklad „REVLIMID“
Uvedieme aj konkrétny príklad pre nezameniteľnosť dávok 

liečiva Revlimid v rámci terapeuƟ ckej nezameniteľnosƟ  
dávok liečiva. Klinické štúdie s lenalidomidom defi novali 
terapeuƟ cky adekvátnu liečbu mnohopočetného myelómu 
(MM) a neskôr aj liečbu ďalších diagnóz (MDS, MCL), v rámci 
ktorej boli pri uvedení lieku na trh určené štyri nezameniteľné 
dávky liečiva a to 25, 15, 10 a 5 mg. V priebehu času došlo 
k rozšíreniu spektra dávok lenalidomidu, pričom aspekt 
terapeuƟ ckej nezameniteľnosƟ  zostal zachovaný.

Nezameniteľné dávky liečiva sú charakterizované ako 
lieky s odlišnými charakterisƟ kami a znakmi spojenými 
s výsledkami liečby, v rámci ktorej sú použité. Liečivo nie 
je zameniteľné, ak ho nemožno nahradiť inými liekmi 

pri súčasnom zachovaní rovnakého profi lu účinnosƟ  
a bezpečnosƟ . V prípade lenalidomidu sa nezameniteľnosť 
vzťahuje na každú individuálnu silu.

Nezameniteľnosť dávok lenalidomidu je odôvodnená 
inštrukciami v súhrne charakterisƟ ckých vlastnosơ  (SPC) 
lieku. Tento jednoznačne určuje nezameniteľnosť dávok 
lenalidomidu, pričom existujú dva hlavné dôvody na použiƟ e 
lenalidomidu v terapeuƟ cky nezameniteľných dávkach:

• dávkovanie u pacientov s poškodením funkcie obličiek,
• dávkovanie u pacientov s hematologickou toxicitou.
V prípade použiƟ a nesprávnej dávky pacienƟ  strácajú 

prospech z klinických výhod lenalidomidu dokumentovaných 
z hľadiska progresie základného ochorenia a celkového 
prežívania.

Aspekt terapeuƟ ckej nezameniteľnosƟ  bol potvrdený 
rozhodnuơ m Európskej liekovej agentúry ako aj 
rozhodnuƟ ami lokálnych autorít pre kontrolou liekov (napr. 
na Slovensku ide o Štátny ústav pre kontrolu liečiv)

Cena jednotlivých dávok lieku Revlimid odzrkadľuje 
ich terapeuƟ ckú nezameniteľnosť vo všetkých členských 
krajinách Európskej únie, pričom určenie tejto ceny na 
Slovensku je v súlade s legislaơ vou v SR (priemer troch 
najnižších cien v EÚ).

Na Slovensku je v súčasnosƟ  liečených približne 400 
pacientov v diagnózach- mnohopočetný myelóm: 90 %, 
myelodysplasƟ cký syndróm: 7 – 8 %, lymfóm z plášťových 
buniek: 1- 2 %.

Podiel pacientov na jednotlivých dávkach lieku je 
nasledovný: Revlimid 25 mg - 30 %, Revlimid 15 mg - 30 %, 
Revlimid 10 mg - 40 %.

V prípade schválenia zmeny metodiky by sa za Revlimid 
10 mg, ktorý užíva 40 % pacientov, doplácalo 2 569,45 eur. Pri 
priemernej dĺžke 14,7 mesiaca pri druhej a vyššej línii liečby 
je kumulaơ vna výška doplatku 41 111,17 eur. Pri priemernej 
dĺžke 20 mesiace pri prvej línie liečby je kumulaơ vna výška 
doplatku 53 958,41 eur. Obdobne, v prípade schválenia 
zmeny metodiky by sa za Revlimid 15 mg, ktorý užíva 30 % 
pacientov, doplácalo 1 726,16 eur. Pri priemernej dĺžke 14,7 
mesiaca pri druhej a vyššej línii liečby je kumulaơ vna výška 
doplatku 27 618,51 eur. Pri priemernej dĺžke 20 mesiace pri 
prvej línie liečby je kumulaơ vna výška doplatku 36 249,30 
eur. V prípade schválenia zmeny metodiky by sa za Revlimid 
25 mg, ktorý užíva 30 % pacientov, doplácalo 0 eur. 
PrakƟ cký dopad doplatkov na pacientov v SR je znázornený 
v nasledujúcej tabuľke.

ORIGINÁLNE PRÁCE 
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PACIENT A LIEK 
Dominik Tomek
Asociácia na ochranu práv pacienta SR, o.z.
Ústav farmakológie a klinickej farmakológie LF SZU

„Najdrahší liek je ten, ktorý nebol nikdy užitý.“

Adherencia
Aký je medzi tabletkami rozdiel? Na prvý pohľad 

samozrejme vo farbe. Ale ak máte užiť každý deň jednu 
modrú tabletku alebo hrsť červených s tým istým účinkom, 
čo si vyberiete? Vaša ochota užiť jednu modrú namiesto 
hrsƟ  červených bude podstatne vyššia, budete ju užívať 
pocƟ vejšie, presnejšie, váš zdravotný stav bude stabilnejší 
a tak ďalej. Tomu sa hovorí adherencia (môžeme hovoriť 
spolupráca, aj keď to nie je úplne presné) a to je téma nášho 
článku.

Pacientova ochota a schopnosť dodržiavať liečebný 
režim (čiže adherencia, niekedy hovoríme aj kompliancia) 
sa vzťahuje na konzistenciu a presnosť, s ktorou plní 
odporúčaný liečebný režim. Je to miera, hodnoƟ aca 
dodržiavanie odporúčaní, ktoré dostal pacient v rámci 
stanovenej liečby. Odporúčania môžu zahŕňať užívanie 
liekov, zmeny životného štýlu vrátane špeciálnej diéty alebo 
cvičenia, návštevy a vyšetrenia u lekára a ostatné.

Odborníci rozlišujú komplianciu, kedy pacient pasívne 
akceptuje lekárove odporúčania a dodržuje liečebný režim. 
Adherenciou označujú akơ vnu akceptáciu odporúčaní a ich 
uvedomelú aplikáciu po vzájomnej komunikácii.

Informovanosť
Lieku sa netreba báť no ani ho ucƟ evať - lieku treba 

rozumieť. Najčastejšou príčinou zlyhania liekov je ne-
dostatok informácií. Ľudia majú byť preto vzdelávaní, aby 
lieky používali bezpečne a účinne. Veľkým problémom, 
súvisiacim s účinnosťou liečby, je ochota a schopnosť 
pacienta dodržiavať liečebný režim vrátane správneho 
užívania liekov. Miera „nespolupráce“ (napríklad neuží-
vania lieku) sa podľa niektorých štúdií pohybuje od 17% 
u niektorých skupín onkologických pacientov až po 93% 
u niektorých diabeƟ kov! Nedostatočná adherencia vedie 
nielen k zvýšeným následným nákladom počas priebehu 
zdravotnej starostlivosƟ  a zvyšuje plytvanie zdrojmi, ak 
predpísané lieky boli napríklad vybraté a nepoužité, ale 
hlavne pacient sa nelieči a jeho stav sa môže ďalej zhoršovať.

Len polovica z chronických pacientov je adherentná, 
napríklad až 20% pacientov s transplantovanými obličkami 
neužíva riadne imunosupresíva, čiže lieky, ktoré im umožnia 
žiť s darovanou obličkou a zachrániť si život. Nedostatočná 
adherencia u diabeƟ kov, hypertonikov a astmaƟ kov 
preukázateľne zvyšuje počet komplikácií, hospitalizácií 
a včasných úmrơ , ktorým sa dá predísť (pri riadnom užívaní 
liekov).

AnƟ bioƟ ká
Špecifi ckým problémom je neadherencia (nespolupráca) 

v prípade užívania anƟ bioơ k. Pri nesprávnom užívaní 
anƟ bioơ k – vynechanie dávok, zníženie dávok, skrátenie doby 
podávania, samovoľné nasadzovanie anƟ bioơ k (obľúbené 

je „doužívanie“ nespotrebovaných balení, niekedy aj od 
suseda), užívanie v nesprávnej indikácii (napríklad pri chrípke, 
ktorá je vírusového pôvodu) – sa často vytvára rezistencia na 
anƟ bioƟ ká. Veľké časƟ  populácie sa tak stávajú rezistentné 
na bežné anƟ bioƟ ká, čo je veľký medicínsky aj ekonomický 
problém.

Typy pacientov
Typy pacientov podľa stupňa a formy adherencie sú 

rôzne. Nespolupracujúci neakceptujú diagnózu a potrebu 
súčasnej liečby. Čiastočne spolupracujúci akceptujú 
diagnózu a potrebu liečby, ale nemôžu alebo nevedia plniť 
odporúčania v dostatočnej miere. Prehnane spolupracujúci 
by užili viac ako predpísané množstvo liekov alebo preháňajú 
diétu či cvičenie. Ideálni sú primerane spolupracujúci, 
ktorí dodržiavajú medicínske rady primerane. Títo by 
mali dosahovať aj najlepšie výsledky liečby s najmenšími 
nákladmi pre zdravotný systém.

Spôsob použiƟ a
Väčšina nežiaducich účinkov a poškodení nie sú spôsobené 

nebezpečnými liekmi, ale nebezpečným spôsobom ich 
použiƟ a. Vaša cesta za liekom je jednoduchá. Lekár predpíše 
liek na recept, lekárnik s príslušnou radou a vyznačením 
na obale liek vydá a zdravotná poisťovňa to lekárni 
následne uhradí. Nikto ale nevie, koľko z predpísaných 
a vydaných liekov bolo pacientmi aj spotrebovaných, t. j. 
skutočne užitých. Publikované údaje o vyhodených liekoch 
pochádzajú z liekov, vyzbieraných prostredníctvom lekární a 
preto nemôžu byť presné.

Nežiaduce účinky
Médiá majú (väčšinou) väčšiu silu ako slovo lekára. 

Katastrofy alebo zázraky priťahujú, obidve ale premietnuté 
do správ o medicíne a liekoch často zneisƟ a alebo mýlia 
pacientov. Niektoré štúdie ukazujú, že pre pacienta sú 
na prvom mieste žiadaných informácií nežiaduce účinky 
lieku. TakƟ ež vieme zo štúdií, že verejnosť veľmi preceňuje 
frekvenciu nežiaducich účinkov. Pod pojmom „veľmi časté“ 
verejnosť usudzuje že sa to môže stať každému druhému 
(a viac) pacientovi, defi nícia hovorí ale „jeden z desiaƟ ch 
(a viac). Pod pojmom „veľmi zriedkavé“ pacienƟ  Ɵ pujú na 
štyria zo sto, defi nícia je 0,01% čo je jeden z desaťƟ síc!

Komunikácia
Prečo sú dôležité informácie o lieku? Za normálnych 

okolnosơ  nie je nebezpečný liek ale človek! Ak si kupujeme 
lieky bez konzultácie s odborníkmi, ak ich užívame alebo 
neužívame kedy sa nám chce, ak ich kombinujeme 
navzájom, ak ich zle skladujeme, hromadíme do zásoby…
to všetko je nebezpečné použiƟ e lieku. Spolupráca je vždy 
o komunikácii. Lekár chce dobre liečiť pacienta. Napríklad sa 
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ukazuje, že pacienƟ  sú menej naklonení súdiť sa, keď lekári 
prezradia a priznajú omyl, než v prípade, že sa ho snažia 
zakryť. Ale aj pacient chce lekára uspokojiť. Pacient ťažko 
priznáva svoju nevedomosť. Je ľahšie súhlasiť s lekárom ako 
argumentovať.

Rozhodovanie
Aké sú faktory ovplyvňujúce možnosť pacienta urobiť 

dobré rozhodnuƟ e a tým zvýšiť jeho adherenciu k liečbe? 
Emócie majú významnú rolu, terminálne chorí majú hlavne 
strach z umierania a smrƟ , pacienƟ  s lokalizovaným nádorom 
sa obávajú, že v organizme sú nádorové bunky a môžu 
odmietať tzv. watchful waiƟ ng (čakať a pozorovať). Dôležitá 
je preto zrozumiteľnosť výrokov s cieľom udržať nádej 
a reálny opƟ mizmus. Niekedy je u pacienta snaha vyhnúť sa 
ťažkým rozhodnuƟ am, ide o iracionálne rozhodnuƟ a a treba 
tu trpezlivú konverzáciu. Tzv. anekdotálne uvažovanie 
a mylné predpovede (ako je odmietnuƟ e chemoterapie, 
lebo „moja teta mala zlé skúsenosƟ “ – tu je vplyv počutého 
silnejší než vedecký dôkaz). Je dôležité, aby pacient nielen 
porozumel pokynom lekára ale aj aby sa s nimi stotožnil.

„Nežiaduce účinky“ ako signál účinnej liečby
Poväčšine sa traduje, že nežiaduci účinok lieku je taký, keď 

mi je z lieku zle alebo mi privodí zlý zdravotný stav, napríklad 
mi praskne žalúdočný vred po dlhom a nadmernom užívaní 
acylpyrínu, môžem vtedy aj vykrvácať. Je to ale oveľa 
zložitejšie. Prejav nežiaduceho účinku lieku môže často 
lekár vyhodnoƟ ť ako príznak účinnej liečby. Čo je pre 
nás nežiaduce (lebo je to nepríjemné, napríklad niektoré 
kožné alebo črevné príznaky pri chemoterapii) môže lekár 
(napríklad onkológ) označiť ako začiatok nástupu účinku 
lieku. Poučený pacient vie, že sa po užiơ  lieku necíƟ  dobre, 
ale že je to preto, lebo že liek funguje a lieči ma A PRETO 
HO UŽÍVAM. Pacient je adherentný. Iný postoj je, že liek 
neberiem, lebo mi robí zle (aj keď ma lieči). Aj lekár môže 
robiť chybu, napríklad zníži dávkovanie – „veď je Vám 
dobre“ resp. chýbanie prejavov nežiaduceho účinku zase 
môže viesť môže viesť k podceneniu liečby, „veď mi je 
dobre“ a vynechávaniu dávok a následnému zlyhania liečby 
a návratu ochorenia.

Tu nie je priestor na právne rady, ale každý ľahko pochopí 
rozdiel medzi (nebodaj) poškodením zdravia následkom 
nežiaduceho účinku pri správnom používaní lieku podľa rady 
lekára a lekárnika a poškodením pri nesprávnom používaní 
lieku! Pacient by nemal prerušiť liečbu bez vedomia lekára 
ani vtedy, keď je dôvodom prerušenia užívania lieku výskyt 
nežiaduceho účinku. Respekơ ve, ak už užívanie prerušíme, 
informujeme o tom lekára čo najskôr!

Súhrn charakterisƟ ckých vlastnosơ  lieku
Aké informácie o liekoch sú teda dôležité, dôveryhodné, 

kde ich získame a ako im porozumieme? Všetky 
dôležité informácie pre lekára o lieku nájdeme v súhrne 
charakterisƟ ckých vlastnosơ  lieku (SPC), informácie pre 
pacientov obsahuje príbalový informačný leták (PIL). 
Existujú dôkazy zo štúdií a prieskumov o tom, že pacienƟ  
si s informáciami obsiahnutými v PIL lieku často nevedia 
poradiť. V prípade že pacient PIL nerozumie má právo 
kontaktovať aj výrobcu lieku. PIL obsahuje rôzne varovania 
- ale - nedajme sa prosím zastrašiť a nehoďme liek rovno 

do koša. Kontraindikácie lieku sú určité stavy a situácie, 
kedy môže prísť k poškodeniu zdravia ak sa užíva daný 
liek a preto tento liek pacient nemôže užívať. Najčastejšie 
sa týkajú precitlivenosƟ  na samotnú účinnú látku alebo 
na niektorú z ostatných zložiek lieku, ďalej užívania lieku 
pri nedostatočnej funkcii pečene alebo obličiek, počas 
tehotenstva a v období dojčenia, u pacientov s určitými 
diagnózami.

Interakcie
Okrem interakcií liekov navzájom a interakcií so stravou 

poznáme aj iné faktory modifi kujúce (meniace) účinok 
lieku. Malé dieťa alebo starý človek majú inú výkonnosť 
obličiek a teda aj inou rýchlosťou vylučujú z tela užité lieky, 
skôr sa u nich môže prejaviť predávkovanie liekmi. Ázijské 
rasy majú inú enzymaƟ ckú výbavu a dosiahnu potrebné 
hladiny u niektorých liekov s nižšou dávkou ako Európan.

Interakcie s inými liekmi a iné interakcie (napríklad 
s výživovými doplnkami, potravinami, vychytený je 
grapefruitový džús), sú také reakcie, ktoré môžu ovplyvniť 
pôsobenie lieku, či už zosilnením alebo zoslabením 
účinku lieku. Informujte preto ošetrujúceho lekára 
o ostatných liekoch, ktoré užívate súčasne alebo ste užívali 
v predchádzajúcom období. Najlepšie je nosiť so sebou 
pri návšteve každého lekára zoznam ordinovaných liekov, 
alebo ukážte lekárovi zbierku príbalových letáčikov všetkých 
liekov čo užívate.

Dávkovanie
Dávkovanie určuje spôsob a dĺžku podávania liečby. 

Spôsob podávania sa veľmi často podceňuje. Znížením 
dávky pravdepodobne ani neznížite riziko vzniku nežiaducich 
účinkov ale s vysokou pravdepodobnosťou znížite alebo 
vylúčite úplne účinok lieku. Predpísaná dávka sa má užiť 
podľa možnosƟ  každý deň v tom istom čase. Dávku lieku 
treba užiť (podať) celú a (pri liekoch užívaných ústami) zapiť 
dostatočným množstvom čistej vody (alkohol nie je vhodný 
lebo môže ovplyvniť účinky lieku a zaťažuje pečeň, ovocné 
šťavy, káva alebo kolové nápoje takƟ ež môžu ovplyvniť 
účinok lieku). V žiadnom prípade sa zabudnutá dávka 
nesmie kompenzovať užiơ m zvýšeného množstva tabliet. 
Dĺžku liečby určí lekár.

Efekt zvýšenej adherencie
Jestvujú odhady, že všeobecné zvýšenie adherencie môže 

mať väčší efekt na zdravie populácie ako akékoľvek nové 
lieky alebo medicínske technológie. Európska únia venuje 
tejto problemaƟ ke veľkú pozornosť a iniciovala a fi nancuje 
akƟ vity v oblasƟ  anƟ mikrobiálnej rezistencie, bezpečnosƟ  
pacienta, kvality zdravotnej starostlivosƟ , vzdelávania 
pacientov a ich lepšej informovanosƟ .

Dôležitý je prínos pacientskych organizácií, na európskej 
úrovni je to napríklad Európske fórum pacientov (EPF – 
European PaƟ ents Forum), na Slovensku napríklad Asociácia 
na ochranu práv pacientov (ktorá je členom EPF). Úloha 
pacientskych organizácií je v dnešnej dobe nezastupiteľná 
a sú dôležitou súčasťou snáh o vzdelávanie pacientov. Na 
Slovensku už niekoľko rokov sa pacienƟ  môžu vzdelávať 
na Lekárskej fakulte Slovenskej zdravotníckej univerzity 
v BraƟ slave v rámci programu „Pacient a liek".

EDUKÁCIA PACIENTA
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VZDELANÍ PACIENTI POMÁHAJÚ LEPŠIE 
NASTAVIŤ SYSTÉMY
Dominik Tomek

Asociácia na ochranu práva pacientov SR, o.z.

Stále platný, ale už zastaraný systém, defi nuje pacienta 
ako prijímateľa zdravotnej starostlivosƟ . Budúci systém 
defi nuje pacienta ako partnera profesionála. Informovaný 
pacient vidí nerovnosƟ  v prístupe k zdravotnej starostlivosƟ , 
aby sa však stal obhajcom svojich záujmov a záujmov svojich 
spolutrpiacich, nevyhnutnou podmienkou je schopnosť 
a ochota učiť sa.

O tom, ako prebieha vzdelávanie pacientov a v akých 
oblasƟ ach je potrebné pacientov vzdelávať sme sa rozprávali 
s PharmDr. Dominikom Tomekom, PhD., MPH., MSc., ktorý 
sa vzdelávaniu pacientov venuje už niekoľko rokov ako 
pedagóg a pacientsky advokát. Pôsobí vo vedení Európskeho 
pacientskeho fóra v Bruseli a Asociácii na ochranu práv 
pacientov SR v BraƟ slave.

Venuje sa otázkam vzdelávania pacientov dostatočná 
pozornosť?

Otázka vzdelávania pacientov je u nás podcenená. Nie 
je dostatočne refl ektovaná ani v odbornej literatúre a už 
vôbec nie vo všeobecnej rovine. A nemáme, samozrejme, 
odborníkov, ktorí by sa venovali vzdelávaniu pacientov. 
Objavujú sa prvé iniciaơ vy: v Michalovciach vychovávajú na 
detašovanom pracovisku VŠZSP sv. Alžbety profesionálnych 
edukátorov pre diabeƟ kov.

Pokiaľ som správne informovaný, na školskej a akademickej 
úrovni sa realizujú len niektoré individuálne projekty 
vzdelávania pacientov, avšak je smerované na zvládanie 
špecifi ckého ochorenia.

Vzdelávanie pacientov vo všeobecnej rovine a posilňovanie 
ich kompetencií sa nerealizuje, a čo je dôležité, nevenuje 
sa tomu pozornosť ani zo strany zamestnávateľov. Preto si 
myslím, že naše pacientske vzdelávanie na pôde Lekárskej 
fakulty SZU v BraƟ slave je zaƟ aľ stále unikátne a snažíme sa 
ho rozvíjať a skvalitňovať.

Prečo je dôležité vzdelávať pacientov?
Pacienta potrebujeme vzdelávať v podstate z troch 

hlavných dôvodov. Prvým je, že mnohí pacienƟ  sú zamestnaní 
a pracujúci ľudia, resp. sú to ľudia v produkơ vnom veku 

a malo by tu byť nejakým spôsobom zabezpečené vzdelávanie 
z Ɵ tulu ich začleňovania do pracovných procesov.

Pacienta v tomto prípade defi nujeme ako človeka, ktorý 
je dlhodobo chorý alebo taký, ktorého choroba dlhodobo 
obmedzuje. Nehovoríme teda o pacientoch, ktorí majú 
nádchu alebo chrípku. To znamená, že v rámci vzdelávania by 
mali byť zohľadnené Ɵ eto špecifi ká s dôrazom na uchovanie 
si práce, znovu získanie práce alebo vôbec získanie si práce 
ako takej.

Potom tu máme vzdelávanie pacientov, ktoré im umožní 
lepšie manažovať ich vlastné ochorenie. PacienƟ  dokážu 
lepšie kooperovať so zdravotným systémom pri liečbe svojho 
ochorenia, sú adherentnejší k liečbe, a týmto spôsobom 
dosahujeme aj lepšie výsledky liečby a s nižšími nákladmi 
pre systém. Manažment vlastného ochorenia je teda 
druhým dôvodom, prečo je potrebné vzdelávať pacientov.

Treơ m je vzdelávanie zástupcov pacientov, tzv. pa-
cientskych advokátov. Tí sa v mene pacientov zúčastňujú 
rozhodovacích procesov. Ak sú dostatočne vzdelaní, vedia 
byť partnermi v procesoch rozdeľovania zdrojov, kreovania 
zdravotných systémov a pod. SkúsenosƟ  zo sveta ukazujú, 
že takto vzdelaní pacienƟ  a pacientski advokáƟ  pomáhajú 
lepšie nastaviť systémy a lepšie zohľadniť potreby pacientov.

Akú úlohu majú v otázkach vzdelávania pacientov 
zamestnávatelia?

Ukážme si to na príklade onkologických pacientov. 
V dnešnej dobe okolo 1 % populácie sú už prežívajúci 
onkologickí pacienƟ , tzn. ľudia, ktorí už vo svojom živote boli 
konfrontovaní s nádorovým ochorením, vyliečili sa alebo sú 
v procese liečby, príp. sú pozorovaní. Z tohto počtu je asi 40 
% pacientov v produkơ vnom veku. Predlžujú sa nám životné 
očakávania a v poslednej dobe je aj tendencia posúvať vek 
odchodu do dôchodku. Znamená to, že pribúdajú počty 
onkologických, ale aj iných dlhodobo chorých pacientov, 
ktorí sú zároveň v pracovnom procese alebo sú schopní byť 
v pracovnom procese.

Zamestnávatelia by mali mať vedomosť a prehľad o tom, 
že takíto ľudia sú alebo budú v pracovnom pomere, príp. 
je veľká pravdepodobnosť, že budú na inom pracovisku, 
a akými opatreniami sa im dá uľahčiť začlenenie alebo 
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udržanie sa na pracovisku. A aj zdraví zamestnanci by mali byť 
vzdelávaní, pretože čoraz častejšie môžu byť konfrontovaní 
s tým, že ich kolegovia budú pacientmi. Žiaľ, mám taký pocit, 
že toto naša spoločnosť podceňuje.

Preto je potreba vzdelávať aj zamestnávateľov, aby si 
boli vedomí, aké sú špecifi ká pri zamestnávaní chorých 
alebo hendikepovaných, príp. iným spôsobom limitovaných 
zamestnancov.

Kto ďalší by mal byť v tejto súvislosƟ  vzdelávaný?
Je tu veľká potreba vzdelávať verejnosť. Edukácia zdravej 

verejnosƟ  alebo verejnosƟ  ako takej je nevyhnutým 
predpokladom prijaƟ a, resp. akceptácie pacienta 
v spoločnosƟ . Predstavte si napríklad, že do triedy príde 
nový žiak, ktorý má na hlave ochrannú prilbu. Spolužiaci 
ho s najväčšou pravdepodobnosťou vysmejú a neprijmú 
ho medzi seba. Následne tento žiak dostane v triede 
epilepƟ cký záchvat. Zrejme sa všetci vyľakajú, utečú a opäť 
ho neprijmú medzi seba. Ak sa im ale vopred – alebo ešte 
lepšie priebežne na hodinách výchovy – vysvetlí, aké je 
epilepsia ochorenie, keď sa im podľa možnosƟ  premietne 
video s epilepƟ ckým záchvatom a vysvetlí podstata prvej 
pomoci pri záchvate, tak potom budú pripravení a takéhoto 
žiaka medzi seba prijmú. Podobne to, samozrejme, 
funguje aj na pracovisku v kolekơ ve, len medzi dospelými 
bývajú väčšie predsudky. Ak teda dokážeme už mladú 
generáciu vychovať k pochopeniu, úcte a pomoci svojim 
hendikepovaným spolužiakom, v živote už s tým potom 
nebudú mať problém.

Toto je len názorný príklad toho, že keď hovoríme 
o výchove pacientov, tak musíme hovoriť aj o výchove 
zvyšku populácie.

TakƟ ež ak hovoríme o výchove pacientov, je potrebné 
myslieť aj na tých, ktorí sa o nich starajú. Nemyslím však 
na zdravotnícky personál, ale na rodinných príslušníkov, 
priateľov alebo ľudí, ktorí sa o pacienta starajú.

Má vzdelávanie pacientov svoje špecifi ká?
Pokiaľ vzdelávate pacientov v rámci ich diagnózy, učíte ich, 

akým spôsobom manažujú svoje ochorenie, ktoré v závislosƟ  
od typu a závažnosƟ  viac alebo menej ovplyvňuje ich život. 
Samozrejme, inak sa angažujete a vzdelávate pacienta s ešte 
stále dobrou kvalitou života, hoci s určitými obmedzeniami, 
a inak pacienta, ktorý je už v pokročilejších štádiách 
ochorenia, napr. v prípade onkologického ochorenia.

Svojím spôsobom je možné edukovať aj terminálne 
chorého pacienta. Je však dôležité myslieť na to, že každý 
má iné priority.

Pacient, ktorý je pomerne vitálny, cíƟ  sa a chce byť 
naďalej akơ vny, chce pracovať a cestovať, bude mať iné 

priority v oblasƟ  vzdelávania ako pacient, ktorý je na tom 
zo zdravotného hľadiska podstatne horšie, ale ešte stále 
chce fungovať – minimálne v rámci svojej domácnosƟ  – 
a chce sa sám o seba postarať. A samozrejme, pacient v tom 
najhoršom štádiu svojho ochorenia chce podľa možnosơ  
v pokoji a bez bolesơ  dožiť v okruhu svojich blízkych. Takisto 
ơ , ktorí sú okolo neho a ktorí mu pomáhajú majú mať tomu 
zodpovedajúci tréning, ktorý je vhodené získať edukáciou 
od odborníkov ale aj pacientskych organizácií.

V týchto oblasƟ ach teda spočívajú Ɵ e najhlavnejšie 
špecifi ká vzdelávania pacientov.

Aký je priestor na vzdelávanie vo vzťahu s požiadavkou 
pacientov byť súčasťou kategorizačných komisií?

PacienƟ  celé roky vyjadrujú ambíciu byť účastníkmi 
rôznych typov rozhodovacích procesov, stať sa členmi 
kategorizačných komisií a spolurozhodovať o tom, aké 
lieky alebo zdravotnícke pomôcky a výkony budú hradené 
z verejného zdravotného poistenia. Aby sa to ale mohlo 
stať realitou, je potrebné absolvovať príslušný tréning, aby 
mohli byť partnerom pre odborníkov a ostatných účastníkov 
takýchto rozhodnuơ  a procesov.

Žiaľ, ešte stále u nás prevláda názor – často sa s tým 
stretávame aj v médiách – že pacienƟ  a pacientske 
organizácie ako keby boli nejakými agentmi farmaceuƟ ckého 
alebo potravinárskeho priemyslu, ktorých ak vpusơ me do 
tohto systému, budú presadzovať komerčné záujmy alebo 
budú chcieť len to najlepšie a najdrahšie. Nie je to však 
pravda, pretože keď s nimi pracujete, ste s nimi v kontakte 
a komunikujete spoločne, zisơ te, že sú schopní na základe 
získaných informácií racionálne posúdiť svoje potreby ako aj 
možnosƟ  systému.

Na druhej strane vám vedia dať veľmi jasný obraz o svojich 
potrebách alebo o priebehu svojho ochorenia, prípadne 
o tom, ako vnímajú prostredie, s ktorým sú konfrontovaní. 
Predstavitelia pacientskych združení, pacientski advokáƟ  
a podobne sú akơ vni a múdri ľudia, vzdelaní, veľmi často 
s vysokoškolským diplomom. Toto sú ľudia, ktorí keď budú 
vybavení potrebným množstvom teoreƟ ckých vedomosơ , 
spolu so svojimi životnými skúsenosťami sú a budú 
rovnocenní partneri ostatným účastníkom rozhodovacích 
procesov.

Príkladom môže byť, ako pacienti reflektujú potreby 
svojho ochorenia alebo ako veľmi sa môže líšiť vnímanie 
verejnosti. Ak sa pozerá zdravý človek na chorého 
a spýtame sa ho, čo si myslí, že je pre neho najhoršie alebo 
naopak najdôležitejšie a spýtame sa to isté pacienta, 
dostaneme často veľmi odlišnú odpoveď. Dokonca aj keď 
sa spýtame napríklad lekára a jeho pacienta, odpovede 
sa rôznia.
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Aké formy vzdelávania pacientov existujú?
Najrozšírenejšou a najznámejšou formou vzdelávania 

pacientov je ich účasť na klinických štúdiách pri vývoji 
nových liekov. Toto je veľmi podporované aj farmaceuƟ ckými 
spoločnosťami, pretože výskum a vývoj bez účasƟ  pacientov 
by nebol možný.

V súčasnosƟ  prebieha treơ  rok projekt EUPATI – European 
PaƟ ent’s Academy on TherapeuƟ c InnovaƟ on, čo je 
spoločný projekt Európskej komisie a Európskej federácie 
inovaơ vneho farmaceuƟ ckého priemyslu, v rámci ktorého 
boli vyvinuté a vyvíjajú sa veľké tréningové moduly, online 
a „face to face“ vzdelávanie pacientov a pacientskych 
organizácií z celej Európy.

V Ústave farmakológie klinickej a experimentálnej 
farmakológie Lekárskej fakulty SZU v BraƟ slave nám už 
tri roky beží edukačno-výskumný projekt Pacient a Liek, 
koordinovaný Prof. MUDr. J. Holomáňom, CSc.

Ako Ɵ eto kurzy prebiehajú? Čo je ich obsahom?
Na začiatku sme veľa hovorili o lieku ako takom, 

o interakciách, o klinických štúdiách, o nežiaducich účinkoch, 
o tom ako čítať a rozumieť príbalovým informačným letákom. 
Okrem toho pacientom poskytujeme prehľad zo všetkých 
oblasơ  zdravotníctva – od fungovania zdravotníctva 
a zdravotných poisťovní, ďalej ako komunikovať, aké sú 
kompetencie revízneho lekára, aké sú práva a povinnosƟ  
pacientov a pod. Máme výbornú spoluprácu s verejnými 
úradmi ako Sociálna poisťovňa, Úrady práce, ÚDZS, 
Ministerstvo sociálnych vecí a inými, ktorí nám ochotne 
chodia prednášať.

Čo je zásadne podcenené a kde je potrebné urobiť 
obrovský kus práce je postoj pacientov k alternaơ vnej 
liečbe – v tomto prípade k výživovým doplnkom a vitamínom. 
Toto však nie je len problém Slovenska, ale aj všeobecne. 
Spoločnosť, vrátane akademickej pôdy, to zanedbali a osveta 
je tu minimálna alebo skôr nulová. PacienƟ  podliehajú 
tlaku reklamy, často neserióznym článkom, čo veľmi často 
vedie k zbytočným fi nančným výdavkom. V tých najhorších 
prípadoch to môže viesť až k poškodeniu zdravia.

Aká je v tejto oblasƟ  úloha poskytovateľov lekárenskej 
starostlivosƟ ?

Predpokladám a z praxe viem, že lekárnici za tárou si 
plnia svoju povinnosť v oblasƟ  zdravotnej výchovy a osvety. 
Dôležité je prízvukovať, že vitamíny a výživové doplnky síce 
nepoškodia zdravie pacienta, ale je veľmi dôležité nebrať to 
ako náhradu predpísanej liečby.

Samozrejme, je pochopiteľné, že keď sú pacienƟ  v ťažkej 
životnej situácii alebo s infaustnou diagnózou, tak sa môžu 
zo zúfalstva uƟ ekať k rôznym typom liečby. Nehovoriac 
o tom, že sú to životné situácie, kedy sú pacient a jeho 
rodina fi nančne zaťažení a aj moje vlastné prieskumy, ktoré 
robím už niekoľko rokov s pacientmi, hovoria o tom, že 
na takýto typ liečby vynakladajú dosť veľké sumy peňazí. 
O to dôležitejšie je, aby aj lekárnici ako ơ  najpovolanejší 
odborníci vedeli posúdiť reálnu potrebu alebo prínos takejto 
doplnkovej liečby a usmernili pacienta. Tých potrieb alebo 
možnosơ , kde toho pacienta vzdelávať, je skutočne veľmi 
veľa.

ROZHOVOR
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Ďakujeme všetkým, 
ktorí podporili pacientske vzdelávanie.

KANCELÁRIA WHO NA SLOVENSKU

BIOGEN

BOEHRINGER INGELHEIM

NOVARTIS

ROCHE

SANOFI



CHARTA PRÁV PACIENTA V SR
1.  Ľudské práva a slobody pri poskytovaní zdravotnej starostlivosƟ :
 • právo na rešpektovanie základných ľudských práv a slobôd,
 • právo na rovnocenné poskytovanie zdravotnej starostlivosƟ  bez
  ohľadu na rasu, farbu pleƟ , pohlavie, náboženstvo, poliƟ cké 
  alebo iné zmýšľanie, národnostný alebo sociálny pôvod, 
  majetok, rod alebo iné postavenie.

2 . Všeobecné práva pacientov:
 • právo na ochranu zdravia a prevenciu podľa právnych predpisov,
 • právo usilovať sa dosiahnuť najvyššiu možnú úroveň zdravia,
 • právo na poskytovanie zdravotnej starostlivosƟ  na základe 
  zdravotného stavu a stupňa posƟ hnuƟ a a to na odbornej úrovni, 
  plynulo, sústavne a v dostupnej forme,
 • právo na rovnaký prístup k zdravotnej starostlivosƟ ,
 • právo na výber a zmenu lekára a zdravotníckeho zariadenia 
  s výnimkou obmedzení defi novaných v osobitnom zákone,
 • právo na lekárske ošetrenie v prípade vážneho ohrozenia života 
  alebo zdravia, a to v ktoromkoľvek čase v najbližšom zdravotníc-
  kom zariadení,
 • v prípade potreby právo na vyšetrenie u lekára poskytujúceho 
  sekundárnu starostlivosť a následnú zdravotnú starostlivosť po 
  tom, ako ho vyšetrí lekár poskytujúci ambulantnú starostlivosť,
 • právo zúčastnenia sa a spolurozhodovania na procese zdravotnej 
  starostlivosƟ , jej poskytovaní a liečení,
 • právo na vysoko profesionálnu zdravotnú starostlivosť s využíva-
  ním modernej techniky, právo na dôstojné, eƟ cké a humánne 
  zaobchádz anie.

3. Právo na informácie:
 • právo byť zrozumiteľným spôsobom informovaný o zdravotnom 
  stave (povaha ochorenia, potrebné zdravotné výkony), na vyžia-
  danie aj písomnou formou,
 • právo byť informovaný o nákladoch poskytnutých zdravotníc-
  kych služieb a o cene liekov a zdravotníckych pomôcok, ktoré 
  uhrádza pacient,
 • právo nebyť informovaný v prípade, že o to pacient požiada,
 • právo na nahliadnuƟ e do zdravotnej dokumentácie, právo robiť 
  si z nej výpisky,
 • právo vyžiadať si písomnú správu o diagnóze, priebehu ochore-
  nia a liečbe po prepustení zo zdravotníckeho zariadenia,
 • právo nahliadnuť do zdravotnej dokumentácie po smrƟ  osoby 
  má manžel, manželka, plnoletá osoba ktorá s ním žila v čase 
  úmrƟ a v spoločnej domácnosƟ , aj plnoleté deƟ  (ak nie sú, t ak 
  rodičia).

4. Súhlas pacienta:
 • informovaný súhlas pacienta je podmienkou každého vyšetrova-
  cieho a liečebného výkonu,
 • právo na odmietnuƟ e alebo prerušenie zdravotného výkonu 
  s výnimkou prípadov podľa platných právnych predpisov,
 • v prípade nemožnosƟ  získania súhlasu pacienta v situácii, keď je 
  zdravotný výkon nevyhnutný a neodkladný, je možné výkon 
  spraviť aj bez súhlasu,
 • len darca, ktorý je plne spôsobilý na právne úkony, môže súhlasiť 
  s odberom orgánov z tela živého darcu na účel ich prenosu 
  do tela inej osoby v záujme liečenia a to písomnou formou, svoj 
  súhlas môže darca kedykoľvek odvolať,
 • odobranie orgánov z Ɵ el mŕtvych osôb pri transplantácii alebo 
  vedecko-výskumných cieľoch je možné len vtedy, ak osoba 
  počas života neurobila písomné alebo inak preukázateľné 
  vyhlásenia, že s týmto zákrokom nesúhlasí,
 • podmienkou zaradenia pacienta do vedecko-technických štúdií 
  a zaradenia do vyučovania klinických predmetov je informovaný 
  súhlas v písomnej forme, tento súhlas môže pacient  kedykoľvek 
  odvolať.

5. Súhlas v prípade pacientov, ktorí nie sú spôsobilí
 o sebe rozhodovať:
 • v prípade maloletých pacientov, pacientov pozbavených 
  spôsobilosƟ  na právne úkony, prípadne pacientov s obmedzenou 
  spôsobilosťou na právne úkony udeľuje súhlas zákonný zástupca 
  alebo opatrovník, prípadne osoba, ktorá má maloletého v pes-
  túnskej starostlivosƟ ,
 • v prípade nemožnosƟ  dosiahnuť súhlas pacienta s obmedzenou 
  spôsobilosťou na právne úkony alebo súhlasu zástupcu pacienta 
  pozbaveného spô-sobilosƟ  na právne úkony je potrebné na vý-

  kon súhlas odborného konzília, ktorý možno urobiť aj bez tohto 
  súhlasu, a to v prípade ohr ozenia života pacienta.

6. Dôvernosť:
 • informácie o zdravotnom stave, diagnózach, liečbe a prognóze 
  a všetky ostatné informácie osobného charakteru sú dôverné 
  počas života aj po smrƟ  pacienta, právo na dôvernosť a ochranu 
  údajov sa týka obdobia ich spracovania, výmeny a to aj v počíta-
  čovej forme,
 • údaje zo zdravotnej dokumentácie je možné poskytnúť 
  na základe písomného odôvodneného vyžiadania prokurátorovi, 
  vyšetrovateľovi, policajnému orgánu alebo súdu formou výpisov,
 • kompletnú zdravotnú dokumentáciu o pacientovi uchováva 
  zdravotnícke zariadenie po obdobie 50 rokov po úmrơ  pacienta,
 • informácie o pacientovi a prístup k jeho zdravotnej dokumentácii 
  môžu byť poskytnuté na štaƟ sƟ cké a vedecké účely v súlade 
  s pl atnými právnymi predpismi.

7. Liečba a starostlivosť:
 • právo vedieť základné údaje (meno a priezvisko) o pracovníkoch 
  v zdravotníctve, ktorí sa o pacienta starajú a liečia ho,
 • vyšetrenie, liečba a prípadný pobyt pacienta v zdravotníckom 
  zariadení po prijaơ  do zdravotníckeho zariadenia sú uskutočňo-
  vané v súlade so zásadami práva na ľudskú dôstojnosť a na 
  zachovanie inƟ mity pacienta, zdravotné výkony zo strany 
  zdravotníckych pracovníkov sú poskytované v súlade so zásada-
  mi eƟ ckého a dôstojného prístupu,
 • právo na poskytovanie zdravotnej starostlivosƟ  s ohľadom na 
  jeho zdravotný stav v dohodnutom alebo v primeranom čase, 
  podľa dohodnutých a odsúhlasených podmienok, v čo najkrat-
  šom čase, ak ide o akútny alebo život ohrozujúci stav,
 • právo ženy, po dohode so zdravotníckym zariadením, vybrať si 
  dospelú osobu, ktorá bude prítomná pri pôrode,
 • právo pacienta na primerané pokračovanie liečby vrátane spolu
  práce medzi zdravotníckymi zariadeniami,
 • právo pacienta na využívanie podpory rodiny a priateľov počas 
  poskytovania zdravotnej starostlivosƟ  pri dodržiavaní podmie-
  nok zdravotníckeho zariadenia,
 • právo pacienta byť informovaný o dôvodoch prepustenia alebo 
  presunu do iného zdravotníckeho zariadenia v prípade pominu- 
  Ɵ a dôvodov na ďalší pobyt pacienta, prípadne o ďalšom liečebnom 
  postupe a to spôsobom, ktorý je v súlade s platnými právnymi 
  predpismi,
 • prítomnosť sprievodcu po prijaơ  dieťaťa do ústavnej starostlivos-
  Ɵ  je možná pri deťoch do 6 rokov a to na základe odporúčania 
  ošetrujúceho lekára alebo pri deťoch nad 6 rokov či do ukon-
  čenia povinnej školskej dochádzky a to po posúdení jeho 
  psychického a fyzického stavu, na základe odporúčania lekára, 
  so súhlasom revízneho lekára a sprievodcu, pobyt sprievodcu je 
  po  važovaný za ústavnú starostlivosť.

8. Starostlivosť o nevyliečiteľne chorých a umierajúcich:
 • právo pacienta v nevyliečiteľnom štádiu ochorenia na úľavu 
  a zmiernenie bolesơ  zodpovedajúce súčasným vedomosƟ am 
  a možnosƟ am zdravotnej starostlivosƟ  o umierajúcich,
 • právo nevyliečiteľne chorého a umierajúceho pacienta na hu- 
  mánnu starostlivosť,
 • právo na prítomnosť osoby podľa jeho želania v posledných 
  chvíľach jeho života,
 • právo na dôstojné umieranie,
 • nárok na dôsledné rešpektovanie písomnej žiadosƟ  nebyť 
  resuscitovaný alebo  odmietnuť liečebné zákroky a postupy.

9. Podávanie sťažnosơ :
 • právo na podanie sťažnosơ , ak sa pacient domnieva, že bolo 
  porušené jeho právo na poskytovanie zdravotnej starostlivosƟ ,
 • sťažnosť môže pacient podať riaditeľovi štátneho zdravotnícke-
  ho zariadenia, v ktorom mu bola poskytovaná zdravotná starost-
  livosť, alebo štátnemu okresnému lekárovi či štátnemu krajské-
  mu lekárovi, Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej republiky 
  alebo stav ovským organizáciám a ďalším inšƟ túciám.

10. Náhrada škody:
 • nárok na náhradu škody, ktorá pacientovi vznikla pri poskytovaná 
  zdravotnej starostlivosƟ , podľa platných právnych predpisov a to 
  na základe rozhodnuƟ a súdu.






