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PROFIOVER AJ BEZ MINIMALNEHO OBDOBIA PODNIKANIA

Ako ¢lenovia SLK mozete vyuzit bezicelové podnikatel'ské avery:
o s predschvalenym limitom az 5 000 eur v kontokorentnej forme so splatnostou do 12 mesiacov
alebo a7 15 000 eur v spléatkovej forme so splatnostou do 5 rokov
o hez predkladania financnych vykazov, s jednotnou drokovou sadzhou: 7,65 % rocne v pripade splatkového tveru a 8,85 % rocne pri kontokorente
® hez poplatku za poskytnutie a do 24 hodin od podania Ziadosti

FINANCIE NA NEHNUTELNOST BEZ DOKLADOVANIA PRIJMOV

Ak mate k dispozicii nehnutelnost na rucenie, je tu pre vas Profihypo dver:

e hez predkladania financnych vykazov do vysky 250 000 eur a so splatnostou do 20 rokov

® s (irokovou sadzbou od 4 % rocne s fixaciou na 1, 3, 5 alebo 10 rokov

® a7 30 % z vySky Gveru je beziicelovych - mozete ich pouzit na cokol'vek bez dokladovania tcelu

o Profihypo tver podlieha zabezpeceniu blankozmenkou, nehnutelnostou zapisanou v katastri nehnutelnosti a poistenim zalozenej nehnutelnosti
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Vizené kolegyne,

vdzeni kolegovia,

koniec bliziaceho roka nds Casto niti zamysliet sa
nad tym, ¢o sa ndm podarilo zrealizovat v nasej prd-
ci i stikromi. Nezaobideme sa bez toho, aby sme si ne-
spomenuli aj na to, o sa ndm este urobit nepodarilo.
Pre nds to bol rok obzretia sa aj za 25-ro¢nou SLK
a nasimi plénmi a predstavami. Z roka na rok sme
prendsali osobné skiisenosti a usilovali vylepSovat
osobné odborné vedomosti v prospech nasich pa-
cientov. Rdd by som povedal, Ze to bol rok tispesny,
a to z niekolkych dévodov. Slovenskd lekdrska komora
a Slovenskd lekdrska spolo¢nost sa rozhodli spolocne
a koncepcne krdacat v oblasti vzdeldvania lekdrov, co
sa specatilo podpisanim spolocného Memoranda. Pev-
ne verim, a posledné skiisenosti tomu nasvedcujii, Ze
tdto spoluprdca bude mat ovela $irsi rozmer, a to nie-
len v prospech nasich lekdrov, ale i celého zdravotnic-
keho systému.

Samozrejme, nemozeme zabudnit aj na vytvorenie
nového Zvizu ambulantnych poskytovatelov, ktory
sice mal vznikniit spojenim dvoch organizdcii - Zdra-
votného vyboru SLK a Zdravity, no nakoniec zo znd-
mych dévodov, musela ho zaloZit len Slovenskd lekdr-
ska komora. Ni¢ vSak tomuto Zvizu nechyba a ni¢ mu
nestoji v ceste, v jeho ambicidch a cieloch vybudovat
jednotni, silnii a tispesnii organizdciu, ktord bude ob-
hajovat nakoniec vsetkych ambulantnych poskytova-
telov. Je sice pravdou, Ze uz dnes sme mohli byt niekde
inde, ale je tiez pravdou, Ze nechceme budovat organi-
zdciu, v ktorej budii tispesni predovsetkym jej vrcho-
lovi predstavitelia. A ako sa hovort, to ¢o md byt dob-
1é a vispesné, nerodi sa lahko. Musi nds viak tesit, Ze
ném v ZAP-e denne pribiidajii odhodlani ¢lenovia zo
vietkych strdn, ¢i uz byvali ¢lenovia zo Zdravity, ale-
bo niekdajsi nemandanti - teda ti, ktoryich v minulosti
nezastupoval nikto.

Vdaka intenzivnej spoluprdci nasich organizdcii s MZ
SR, v poslednom obdobi, sme mali moznost ziicastnit
sa 23. oktébra 2015 rokovania so zdstupcami Sekcie
eurdpskych programov a projektov MZ SR k proble-
matike tvorby novych vzdeldvacich modulov a inych
vzdeldvacich produktov prostrednictvom vzdeldvacie-
ho portdlu SLK i-med. Tieto by mali byt zamerané na
Sirenie a implementdciu novych alebo inovovanych
Standardnych diagnostickych a terapeutickych postu-

pov a vytvorené na zdklade pripravovaného projektu
MZ SR, spolufinancovaného z eurdpskych fondov pro-
strednictvom Ministerstva prdce, socidlnych veci a ro-
diny Slovenskej republiky.
Sme toho ndzoru, Ze rovnakd pozornost a starostlivost
sa musi venovat vytvoreniu spravnej metodiky a ino-
vdcii Standardnych diagnostickych a terapeutickych
postupov, a to predovietkym za ticasti Slovenskej le-
kdrskej spolocnosti, ktord md na to jedinecny odbor-
ny potencidl. Budeme velmi radi, ak na tomto projekte
bude sa moct podielat aj Slovenskd lekdrka komora
ako aj iné stavovské a odborné institicie.
Slovenskd lekdrska spolocnost a jej odborné spolocnos-
ti sa v minulosti vZdy aktivne zicastiiovali na tvor-
be Standardnych diagnostickych a terapeutickych po-
stupov. PovaZujeme za dolezité, aby sa v tejto tradicii
pokracovalo, aby sa tym zabezpecila spravna volba
vhodnych ndstrojov na ich tvorbu.
Borime sa vSak dlhodobo aj s problémami. Jeden
z najvicsich v zdravotnictve vidim v tom, Ze niektori
Sfinanéni hrdci si z neho urobili velmi vyhodny biznis.
Desiatky rokov budovany vztah lekdr - pacient prdve
takyto hrd¢i medidlne ho postavili proti sebe. Ekono-
miku, peniaze a rychly zisk sa v nasej spolo¢nosti po-
vysil nad zdravie, mordlku, etiku, uprimné vztahy a
ludskii dostojnost. V tomto ,virvare" sa Slovenskd le-
kdrska komora nedokdzala prispésobit danej situdcii.
Zvlast, ked prisla ,doslova zo diia na deii o povinné
clenstvo v Slovenskej lekdrskej komore. Bola to rana, z
ktorej sa dlho nemohla spamdtat. Ako prezident SLK
verim, Ze po zlych ¢asoch, pridu tie lepSie. Rozhodujii-
cu ulohu musia zohrat jednotlivci, ktori si to uz dnes
uvedomujii a sii pripraveni pomoct a prispiet k zme-
ne. Kazdému z nds musi zdleZat na tom, aby prispel
svojim umom, ochotou, ale predovsetkym odhodlanim
a snahou nieco zmenit. Je to vyzva a my sme tu pre-
to, aby sme sa do nej pustili. Zivot ndm casto ddva len
jednu moznost a jednu Sancu.

Blizia sa najkrajsie sviatky roka, preto otvorte svo-
je srdcia dokordn, nech vo vasich domovoch zavlddne
radost, Ze ste spolu. Nech sii tieto sviatky skutocnym
obdobim ldsky, porozumenia a pokoja. Nech ustiipia
vietky starosti a dostavi sa td pravd pohoda, ked'si ako
rodiny zasadnete k Stedrovecernému stolu.

Toto Vam, Vasim blizkym, rodindm, priatelom, ale
i Vasim pacientom prajem z celého srdca.

D it
MUDr. Marian Kollar
Prezident Slovenskej lekdrskej komory

generalny partner Slovenskej lekarskej
komory pre poistenie majetku a vozidiel

Oznamenie o povereni sprostredkovatela spracovanim osobnych tdajov

Slovenska lekarska komora v stlade so zakonom ¢&. 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych tdajov v zneni neskorsich
predpisov poverila diia 22. 2. 2011 spolo¢nost Alfa print, s.r.o., ako sprostredkovatela spractivanim osobnych udajov
¢lenov SLK, v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska, za i¢elom distriblcie ¢asopisu MEDIKOM®.

Od roku 2012 nazov MEDIKOM® registrovany pod ochrannou znamkou.
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Popri kontrole plnenia uzneseni, sprave ¢innosti od ostatného zasadania R-SLK, informacii o ¢innosti jed-

notlivych vyborov, prezident SLK informoval pritomnych o tom, Ze :

SLK si velmi vazi zaujem lekarov stat sa clenom Slovenskej lekdrskej komory, ako aj zaujem o odborné, sta-

vovské i medicinske otazky. Zasadne tGspechy a pozitivne hodnotenia prace prichddzaju aj prostrednictvom

rodiaceho sa Zvdzu ambulantnych poskytovatelov — ZAP. Predpokladame, ze povedal, Ze lepsie zabezpe-

¢i mzdové i pracovné podmienky. Spolo¢na re¢ dvoch vyznamnych organizécii SLK a SLS, vznik spo-

lo¢nej Akredita¢nej rady pre vzdelavanie je toho najmarkantnej$im dokazom.

V tejto suvislosti je dolezité vratit sa k slavnostnému podpisaniu Memoranda o vzajomnej spolupraci

SLK a SLS pri zabezpecovani ststavného vzdelavania lekarov a v dalsich oblastiach prezidentom Sloven-

skej lekarskej komory MUDr. Marianom Kolldrom a prezidentom Slovenskej lekarskej spolo¢nosti prof.

MUDr. Petrom Kristufkom, CSc. na slavnostnej veceri pri prilezitosti 25. vyrocia Slovenskej lekarskej ko-

mory 25. a 26. septembra 2015 v Kosiciach. PIné znenie Memoranda o spolupraci SLK a SLS je uverejnené na

internetovej stranke www.lekom.sk v beziacom riadku ako aj v ¢asopise SLK Medikom ¢. 3/2015.

Vdaka tomuto Memorandu sa po aktivovani spolo¢nej Akredita¢nej rady SLK a SLS pre kontinualne medi-

cinske vzdelavanie umozni od 1.1.2016 zapisanie vzdelavacich akcii organizovanych spolo¢nostami SLS do

elektronického vzdelavacieho systému spravovaného Slovenskou lekdrskou komorou, ¢im sa umozni ich au-

tomatické zapocitavanie do hodnotenia stistavného vzdelavania lekarov, ktoré Slovenska lekarska komora re-

alizuje v pravidelnych patro¢nych vzdelavacich cykloch na zaklade zdkona ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch.

Dna 2. septembra 2015 za ucasti prezidenta SLK
MUDr. Mariana Kolldra, prezidenta SLS, prof.
MUDr. Petra Kristafka, CSc. a dalSich predsta-
vitefov SLS uskuto¢nila spolo¢na tlacova beseda
Slovenskej lekéarskej komory (SLK) a Slovenskej
lekarskej spolo¢nosti (SLS) na tému:  Diskrimi-
na¢né zdanovanie zdravotnickych pracovnikov
v zakone o dani z prijmov a administrativne za-
tazenie zdravotnickych pracovnikov v stvislosti
s oznamovanim penazného a nepenazného plne-
nia podla zdkona o liekoch".

Prezident SLK MUDr. M. Kolldr a prezident SLS
profesor MUDr. P. Kristifek, CSc. na TK

Spolo¢na Tlacova beseda SLK a SLS 2.9.2015

Tla¢ovu besedu svojou ucastou podporili aj hlav-
ni predstavitelia dalsich stavovskych organizécii
v zdravotnictve: prezidentka Slovenskej komory
sestier a porodnych asistentiek (SKSaPA) Mgr. Iveta
Lazorova, prezidentka Slovenskej komory fyziotera-
peutov (SKF) Eva Sol¢aniova a prezident Slovenskej

MEDIKOM®

komory zubnych technikov (SKZT) RNDr. Jaro-
slav Saar, dipl.z.t.

SLK a SLS informovali o priprave ndvrhu nove-
ly zakona ¢. zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach z dielne Ministerstva
zdravotnictva SR, ktord sa v médidch zo strany
predkladatelov jednostranne prezentuje a obhaju-
je ako udajne pozitivny krok na zvy$enie transpa-
rentnosti vo vztahoch medzi zdravotnickymi pra-
covnikmi, osobitne lekdrmi a farmaceutickymi
spolo¢nostami. Ba ako pomoc lekdrom pri ntte-
nom vykazovani tdajov o tzv. prevodoch hodnét,
¢i dokonca ako podpora na zvysenie ich dovery-
hodnosti v ocdiach pacientov a celej verejnosti!
Hlasu lekarov alebo inych zdravotnikov pritom
nebol v uvedenej medidlnej kampani poskytnuty
prakticky ziadny priestor. Po tom, ¢o SLK a SLS
spolu absolvovali sériu rokovani na MZ SR, MF
SR a NR SR pre dosiahnutie ndpravy v zakone sa
3.13.2015 obratili spolo¢nym listom na preziden-
ta SR A. Kisku, aby k zdkonu uplatnil konkrétne
pripomienky.

Sme radi, ze vdaka intenzivnej spolupraci nasich
organizéacii s MZ SR v poslednom obdobi sme mali
moznost zGc¢astnit sa dna 23. oktobra 2015 roko-
vania so zastupcami Sekcie eurdpskych progra-
mov a projektov MZ SR k problematike tvorby no-
vych vzdelavacich modulov a inych vzdelavacich
produktov prostrednictvom vzdeldvacieho porté-
lu SLK i-Med. Tieto by mali byt zamerané na $i-
renie a implementéciu novych alebo inovovanych
$tandardnych diagnostickych a terapeutickych
postupov a vytvorené na zéklade pripravovaného
projektu MZ SR, spolufinancovaného z eurép-
skych fondov prostrednictvom Ministerstva pra-
ce, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky.
Rovnaka pozornost a starostlivost by sa mala ve-
novat vytvoreniu spravnej metodiky a inovacii
$tandardnych diagnostickych a terapeutickych
postupov za ucasti Slovenskej lekarskej komory a
Slovenskej lekarskej spolo¢nosti, ako zaintereso-
vanych organizécii.

SLK a SLS spolo¢nym listom z 9.11.2015 poziada-
li MZ SR o zainteresovanie do tvorby metodiky
a konkrétnych $tandardnych dg a th postupov.

A ZASADNY VYZNAM

NAVRH, KTOR!

V suvislosti so zabezpecovanim ucasti lekdrov
na aktivitach sustavného vzdelavania, SLK po-
Ziadala Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky, aby ulozilo zamestnavatelom zdra-
votnickych pracovnikov jednozna¢nu zékonnu
povinnost vysielat ich na sustavné vzdelavanie a
,uhrddzat" naklady spojené so sistavnym vzde-
lavanim, resp. ich ucastou na aktivitdch sustav-
ného vzdeldvania. Mohol by sa napriklad nove-
lizovat § 39a ods. 3 platného zakona ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
ktory sa zaobera financovanim dal$ieho vzdela-
vania zdravotnickych pracovnikov v tom zmys-
le, Ze sa doplni dalSia veta — splnomocnovacie
ustanovenie pre Ministerstvo zdravotnictva Slo-
venskej republiky na vydanie vyhlasky, ktora by
upravovala vysku prispevkov zamestnavatelov
(§ 39a ods. 1), pripadne §ttu na sustavné vzdela-
vanie zdravotnickych pracovnikov. Zdravotnic-
ki pracovnici maju s tym velky problém a tuato si-
tudciu by bolo vhodné urychlene riesit.

Z doterajsich skusenosti lekdrov registrovanych
v Slovenskej lekarskej komore vyplyva, ze zdra-
votné poistovne svoju kontrakta¢nu funkciu ne-
spravne zamienaju za sietotvornu a verejnu siet
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti tvoria
jednostranne bez akéhokolvek zohladnenia ob-
jektivnych ukazovatelov, ako su pracovné pre-
tazenie zdravotnickych pracovnikov/poskyto-
vatelov zdravotnej starostlivosti poskytujtcich
zdravotnu starostlivost obyvatelom na danom
uzemi, charakteristiky zdravotného stavu oby-
vatelstva, atd. a bez zapojenia relevantnych part-
nerov.

SLK v oktobri 2015 poskytla MZ SR detailny nd-
vrh na optimalizdciu siete poskytovatelov a na
stransparentnenie podmienok kontraktacie.

Novela zakona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti mala by priniest zvySenie platov
zdravotnikov. Novela upravuje mzdy vyse 20
zdravotnickym profesidm v nemocniciach, ako
su farmaceut, sestra, zdravotnicky laborant ¢i sa-
nitar, s vynimkou lekdrov. Navrh stanovuje mi-
nimalnu vysku ich zékladnej zlozky mzdy pod-
la vzoru tpravy platov lekdrov. Napriklad sestra
ma mat rovnako ako verejny zdravotnik ¢i fyzio-
terapeut zakladnu zlozku mzdy najmenej vo vys-
ke 0,81-nasobku priemernej mesa¢nej mzdy za-
mestnanca v hospodarstve spred dvoch rokov.
Navrh garantuje zdravotnikom platy v $tatnych
aj stkromnych nemocniciach. Na vyssie mzdy
ma {st na buduci rok 55 miliénov eur. V $tatnych
nemocniciach by i$lo na platy 18 000 zamestnan-
cov, asi desat miliénov eur, ktoré su v su¢asnosti
vyssie v porovnani s ostatnymi. Na platy 20 000
zdravotnikov v ostatnych nemocniciach ma ist
45 miliénov eur.

SLK povaZuje tento objem prostriedkov za nedo-
statocny.



INFORMACIA O POSKYTOVANI ZDRAVOTNE]

STAROSTLIVOSTI V SLOVENSKE) REPUBLIKE MIGRANTOM

Migracny tirad MV SR zabezpeluje posky-
tovanie zdravotnej starostlivosti utecencom
kontrahovanim prislusnych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti.

Zdravotna starostlivost ute¢encom sa poskytuje v
sulade s platnym pravnym poriadkom. Uplatniuju
sa prislusné ustanovenia zakona ¢. 576/2004 Z.z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbdch stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich

predpisov.

Ministerstvo vnutra SR v zmysle ustanovenia § 22,
ods. 5 zdkona ¢. 480/2002 Z. z. o azyle a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zdkona o azyle®) uhradza ne-
odkladnu zdravotnu starostlivost za ziadatela, kto-
ry nie je verejne zdravotne poisteny a v pripadoch
hodnych osobitného zretela, ak sa na zéklade indi-
vidudlneho posudenia zdravotného stavu Ziadatela
zistia osobitné potreby na poskytnutie zdravotnej
starostlivosti.

Ministerstvo vnitra SR zaroven v zmysle tohto
ustanovenia zabezpe¢i vhodnu zdravotnt starost-
livost ziadatelom o udelenie azylu, ktori st obe-
tami zneuzivania, zanedbdvania, vykoristovania,
mucenia alebo krutého, neludského a ponizujtce-
ho zaobchddzania, alebo ktori trpeli na nasledky
ozbrojeného konfliktu.

V pripade cudzinca, ktorému sa poskytla doplnkova
ochrana a nie je verejne zdravotne poisteny, Minis-
terstvo vnidtra SR v zmysle ustanovenia § 27 ¢ ods.
3 zékona o azyle uhradi zdravotnu starostlivost po-
skytnutd na tizemi SR v rozsahu, v akom sa uhradza
na zéklade verejného zdravotného poistenia.

V pripade, Ze pride migrant do zdravotnickeho

zariadenia sdm a bez dokladov, je potrebné, aby

zdravotnicke zariadenie informovalo o tejto sku-
toc¢nosti prislusny utvar policajného zboru pros-
trednictvom tel. ¢. 158, resp. 112.

Ucast na verejnom zdravotnom poisteni v Slo-
venskej republike je odvodena od ekonomickej
aktivity Gc¢astnikov systému. Takéto posudenie
ucasti na systéme verejného zdravotného poiste-
nia je definované v stilade S predpismi Eurépske;j
unie, konkrétne ,Nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004
o koordindcii systémov socidlneho zabezpecenia
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.5/zv.5) v plat-
nom zneni®. Bez ohladu na ekonomicku aktivitu,
ucast na systéme verejného zdravotného poistenia
v Slovenskej republike maji uz v sti¢asnosti (po-
kym nie st zdravotne poisteni v inom ¢lenskom
$tate) cudzinci s trvalym pobytom na tzemi Slo-
venskej republiky, azylanti, zahrani¢ni Studenti
$tudujuci na $kole v Slovenskej republike na za-
klade medzindrodnej zmluvy, maloleti cudzinci,
ktori sa zdrziavaju na izemi Slovenskej republi-
ky bez zakonného zastupcu a poskytuje sa im sta-
rostlivost v zariadeni, v ktorom st umiestneni na
zdklade rozhodnutia sudu, cudzinci zaisteni na

uzemi Slovenskej republiky.

Zachytny skrining ziadatelov o udelenie azylu je
uverejneny vo vestniku Ministerstva zdravotnic-
tva SR 2011, z 30.12.2011 ciastka 49-60, ro¢. 59,
Vynos ¢. 38 Ministerstva zdravotnictva SR z 12.
11. 2011, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o vy-
dévani lekarskeho posudku, ze $tatny prislusnik
tretej krajiny netrpi chorobou, ktora ohrozuje ve-
rejné zdravie, a zoznam chordb ohrozujtcich verej-

né zdravie.

V stilade s ustanovenim § 3 zakona ¢. 580/2004 Z.z.
o0 zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni zako-
na ¢. 95/ 2002 Z. z. o poistovnictve a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov.

NA SLOVICKO...

MUDr. Juraj Hanzen

POCHOD

Na pochod do Eurépy a Eurépou sa vydalo niekolko mi-
liénov ludi. Pochddzajii zvicsa z krajin, kde je aktudlna
zdravotnicka starostlivost vsetko, len nie fungujiica sluz-
ba. Exodus obyvatelov z rozvrdtenych krajin a znicenych
oblasti je lavinou, ktord je pre obyvatelov Unie zdravot-
nym rizikom. Iné rizikd na tomto mieste nechcem rozo-
berat. Rizikom sii aj povodcovia infekcnych chordb. Ich
prilezitostou boli vzdy masy ludi uvrhnuté do chaosu.
Chaos so sebou nesie stres, vycerpanie a pokles imunity
cloveka. Na svoju prileZitost pritom cakajii virusy, bakté-
rie i parazity. Alebo sa uz svojej prileZitosti dockali? Co
by organizdtori zdravotnickych sluzieb v Unii teraz dali
za to, ak by sa cez hranice EU hrnuli iba zdravi a imuni-
zovani ludia. To tak ale urcite nie je. Je tu aktudlna hroz-
ba zvySeného vyskytu multirezistentnych kmeriov Myco-
bacterium tubeculosis. Pritom nie pred dlhou dobou aj
Slovensko prikrocilo k tomu, Ze ukoncilo imunizdciu no-
vorodencov vo¢i TBC. Mozné je i zavlecenie virusu po-
liomyelitidy, voci ktorej sa uz u nds tieZ neockuje. UZ i
ja si iba v spomienkach dokdzem vybavit konkrétnych
ludi, o ktorych viem, Ze prekonali obrnu a ich dolné kon-
Catiny prestali sliZit ticelu, na ktory ich evoliicia stvori-
la. Nemyslim si, Ze je v zdujme vyucby novych lekdrov,
mat k dispozicii novii postihnutii generdciu. Osypky si
rovaako mozu prist na svoje, a tak by som mohol este
hodnii chvilu pokracovat. Ako zacinajiici lekdr v Ces-
koslovenskej armdde som sa zicastnil likviddcie ohnisk
meningitidy sposobenej baktériami Neisseria meningiti-
dis C. Odvtedy mdm v pamiiti vryté poznatky, Ze hro-
madné ubytovanie osob Zijiicich v strese (skutocne presné
oznacenie kasdrenského Zivota) je vodou na mlyn tohto
nebezpecného povodcu meningitidy. Ak sa pozriem na
to, ako dnes vyzerajii preplnené utecenecké tibory, tak
kasdrensky Zivot v roku 1990 bol rekreacnym pobytom s
takmer nulovou hodnotou stresu.

V Eurépe sme si za posledné roky zvykli na rodicov, kto-
rych pokojne oznacim ako hipsterov v ockovani.
Svitaznym tismevom na perdch nedovolili ,ignorantom*
v bielych pldstoch, ktori podla nich ani nevedia, ¢o je in-
ternet, zaockovat ich deti.

Gratulujem im k ohrozeniu viastnych deti i celej populd-
cie. Ak tak urobili z pocitu, Ze ich detom nic¢ nehrozi, tak
im treba vistami hovorcu MZSR opakovane oznamovat,
Ze teraz ich detom nebezpecenstvo hrozi. Ci to ale ,,zod-
povedni“ rodicia pochopia, je velmi tazko predpovedat.
Verim, Ze sa na tieto problémy pozreli i kompetentni v
Unii a riesia s tym spojené nie jednoduché otdzky. Riese-
nim by mohlo byt i okamzité ockovanie deti v migrdcii.
Duifam, ze moje epidemiologické obavy sa nezmenia na
realitu. I ked informdcie o zdravotnom stave ,, Angelou®
pozvanych novych obyvatelov EU, este stdle nie sti bez-
ne dostupné.
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AKTIVITY SLK A JE] PREZIDIA

XIX. KONGRES SLOVENSKE] LEKARSKE]) SPOLOCVNOSTI,
A JUBILEJNA 25. KONFERENCIA KLINICKE] FARMAKOLOGIE

Prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.
MUDr. Helena Glasovd, PhD.

V drioch 22.-23. oktobra 2015 sa v kongre-
sovych priestoroch MZ SR na Limbovej
ul. 2 v Bratislave na Kramdroch usku-
tocnil XIX. kongres Slovenskej lekdrskej
spolocnosti (SLS) a jubilejnd 25. konfe-
rencia klinickej farmakologie na tému
»Raciondlna farmakoterapia v SR 2015:
Standardy, podmienky inovdcie“. Od-
bornou ndpliiou konferencie boli aktu-
dlne inovativne postupy farmakoterapie
vo vybranych terapeutickych oblastiach,
ako aj principidlne koncepcné a vedecko-
-odborné podmienky pre realizdciu raci-
ondlnej farmakoterapie na Slovensku v
kontexte zabezpecenia primeranej kvali-
ty poskytovanej zdravotnej starostlivosti
a uz tradi¢ne sa ho zicastiiovali aj zd-
stupcovia organizdcii pacientov.

Odbornym garantom a spoluorganizatorom kon-
gresu boli v spolupraci: Ustav farmakoldgie, kli-
nickej a experimentdlnej farmakolégie Lekarskej
fakulty SZU a Slovenska spolo¢nost klinickej far-
makoldgie (SSKF), o.z. SLS. Islo o kvalitné odbor-
né a edukacné podujatie s velmi dobrou tc¢astou
a excelentnym odbornym program. V unikatnej
interdisciplinarnej spolupraci na ziadost SSKF za-
bezpecilo ho spolu 6 odbornych spolo¢nosti SLS
(infektolégov, onkologicka, klinickej farmakolo-
gie, hepatologicka, kardiologicka, reumatologic-
ka). Sucastou programu bola aj slavnostna sekcia,
ktorej naplnou bolo odovzdanie prestiznych poct
avyznamenani SLS.

Slavnostny charakter XIX. Kongresu SLS
pod¢iarkla skutoénost, ze sa konal pri pri-
lezitosti 100. vyroc¢ia narodenia akademika

T.R.Niederlanda,spoluzakladajicejosobnostiSLS.
V Gvodnej ¢asti sa ucastnikom prihovorili prezi-
dent SLS prof. MUDr. P. Kristufek, CSc. prezident
SLK MUDr. M. Kolléar a v zastpeni rektora SZU v
Bratislave prof. MUDr. J. Holoman, CSc. Pritom-

STROM ZIVOTA

LUDSKY ZIVOT

ni si vypoculi aj pozdravné posolstvo prezident-
ky Asocidcie na ochranu prav pacientov (AOPP)
MUDr. K. Kafkovej. V dalSom programe sa usku-
to¢nilo slavnostné odovzdanie vysokych poct a

Prezidentovi SLK MUDr. Marianovi Kolldrovi bola udelend osobitnd
pocta - Strieborny odznak SLS
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vyznamenani SLS. Na pripomenutie tohtoro¢né-
ho udelenia Ceny ak. T. R. Niederlanda jubilujtce-
mu prof. MUDr. M. Valentovi, DrSc. nasledovalo
odovzdanie Plakety ak. T. R. Niederlanda prof.
MUDr. P. Svecovi, DrSc. a prof. MUDr. M. Kris-
kovi, DrSc. Jesseniova cena bola v tomto roku
udelena prof. MUDr. F. Simkovi, CSc., FESC.
Guothova cena doc. MUDr. Ing. RNDr. P. Cele-
covi, DrSc. Prof. MUDr. V. Kristovej, CSc. bolo
udelené Cestné ¢lenstvo v SSKF SLS. Zlatd medai-
la SLS ,,Propter merita“ bola udelend prof. MUDr.
J. Glasovi, CSc., PhD., PhDr. Z. M4covej, MPH
a JUDr. M. Mistrikovej. Striebornd medaila SLS
»Propter merita“ doc. MUDr. V. Kofinkovej, CSc.
a MUDr. L. Bozekovej, CSc. Bronzova medaila
SLS ,,Propter merita“ prim. MUDr. K. Sobonovej,
PhD. Prezidentovi SLK MUDr. M. Kollarovi bola
udelend osobitna pocta — Strieborny odznak SLS
Strom zivota a PhDr. K. Kotrbovej, PhD., MPH
dakovny list Prezidia SLS. Po udeleni pdct a oce-
neni SLS a SSKF nasledovali slavnostné prednasky
tohtoro¢nych lauredtov Jesseniovej ceny a Gu-
othovej ceny. Prof. Simko hovoril o potencialnom
vyzname melatoninu ako perspektivneho kardio-
-protektiva pri artériovej hypertenzii a zlyhani
srdca. Doc. Celec predstavil pracu a pozoruhod-
né vysledky Centra molekulovej biomediciny LF
UK v Bratislave. Spolo¢nym menovatelom jednot-
livych odbornych sekcii bola vyznamna a nalieha-
va otazka zabezpecenia Standardnej a inovativne;j
farmakoterapie, ktord by bola v primeranom roz-
sahu a kvalite dostupna pre pacienta a zaroven by
re$pektovala raciondlne principy ekonomickej

prospes$nosti a udrzatelnosti.

(redakciou krdtené)

Dakovnym listom P-SLS ocenend
PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH



BEZPLATNY TESTOVACI PRISTUP NA INTERNETE DO PLNYCH

TEXTOV VO VYSE 3 000 ODBORNYCH MEDICINSKYCH
CASOPISOCH

Mnohi lekdri sa staZujit na nedostatok odbornych informdcii, ktoré potrebujii pre svoju prdcu.

Pre nich je urceny tento clanok.

Na zaklade zmluvy o spolupréci, podpisanej medzi Slovenskou lekarskou ko-
morou (SLK) a Narodnym centrom zdravotnickych informacii (NCZI), sa le-
kéri od r. 2012 mézu cez i-med.sk zdarma dostat do odbornych medicinskych
databaz Medline, Evidence Based Medicine Reviews, Springer Link, EBSCO,
Science Direct, Wiley a databazy WHO - vidsinou aZ na droven celych tex-
tov. Zmluva je platna do 31. 5. 2018.

V roku 2015 NCZI z dévodu nedostatku finanénych prostriedkov nezakupila
databazy Science Direct a Wiley. Ako ndhradu za ne pontkla pre SLK databazu
Medline Complete a Cochrane.

Dna 10. novembra 2015 v sidle SLK na Racianskej 42/A v Bratislave zastupca
spolo¢nosti EBSCO pan Luprich prezentoval vyhladévanie a pracu s tymi-
to databdazami. Okrem ¢lenov Prezidia SLK a zéstupcov Slovenskej lekdrskej
kniznice sa prezentacie databaz zacastnil aj viceprezident Slovenskej lekdr-
skej spolo¢nosti (SLS) prof. MUDTr. Jozef Glasa, CSc.

Nove vyhFadavanie

Slovniky - E-knihy =

V cca 2 500 odbornych ¢asopisoch a e-knihach, ktoré sa nachadzaju v Medli-
ne Complete a Cochrane, do 30.11.2015 mdZu na internete bezplatne $tudovat
vsetci lekdri, pracujuci na Slovensku. Okrem toho maja do 31.12.2015 pristup
aj do dal$ej databazy - DynaMed Plus, ktora poskytuje informacie predovset-
kym pre klinicku prax.

Ak SLK bude mat od lekarov priazniva odozvu, SLK vdaka spolupraci s NCZI
spristupni Medline v r. 2016 Complete a Cochrane prostrednictvom vzdelava-

cieho portalu i-med.sk .

Viac informadcii (aj s instrukciami o pristupe do databdz) sa nachddza na i-med.sk,

novy.i-med.sk a lekom.sk.

M Priecinok enia  Jazjky ~  Pomocnik

[/ Vybrat' databazy | Vyber inej sluzby spoloénosti EBSCO

Nérodné centrum
zdravotnickych informacii

Ak cheete whladavat v jednej databaze, kliknite na nazov databazy uvedeny nizSie. Ak cheete vybrat viac databaz na

EBSCOho0s!  vwyhiadavanie, zagiarknite politka danjch databaz a potom Kiknite na polozku Pokracdovat

Pokragovat'

[¥] vybratirugit viber vietkého Pozndmka: Wyber véetikjch databdz na vyhl'adavanie méZe mat za nasledok spomalené reagovanie

[¥] eBook Clinical Collection Trial

Tato databdza bola wytvorend Specidine ako podpora pre zdravetnicky persondl, wiskumnych pracovnikov a Studentov medicing. Kolekcia obsahuje viac ako 2,000 aktudinych titulov z oblasti vEeobecného lekarstva, riznych
&pecializicii, témy z o8 etrovania a daldich pridruZenych zdravotnickych odborov. Obsah je aktualizovany Stvitroéne a vietky tituly si dostupné pre neobmedzeny podet uZivatelov, éo je mimoriadne osoZné pre ufivatelov v

zdravotnickych zariadeniach, ktorl potrebujd richlo ziskavat informacie pre vwskumné Gely

Dalie informacie

[¥] eBook Nursing Collection Trial
Search and view the full text of eBooks

Dalgie informacie

Pokradovat'
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VZDELAVANIE

SLK CINNOST V OBLASTI SUSTAVNEHO
VZDELAVANIA — I-MED

RNDr. Mdria Jurigovd, redaktorka a editorka i-Med

Mgr. Alzbeta Lassdkovd, koordindtorka pre oblast siistavného vzdeldvania lekdrov
PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH, Specialistka pre koncepcné zdleZitosti SLK
Mgr. Viktor Dobis, MPH, riaditel Lekdr, a.s.

Pri kontrole siistavného vzdeldvania lekdrov sa Slovenskad lekdrska komora riadi zdkonom ¢. 578/2004 Z. z. a vyhldskou MZ SR 366/
2005 Z.z. Sistavné vzdeldvanie SLK kontroluje kazdy rok u vsetkych lekdrov, ktorym v predchddzajiicom roku skoncil pitroény cyklus.
Pod mienkou splnenia je ziskanie 250 kreditov za 5 rokov; zjednodusene povedané 100 kreditov lekdri ziskajit automaticky za prax a 150 kre-
ditov za vzdeldvanie - t.j. napr. za iicast na konferencidch, za studovanie cldnkov v ¢asopisoch a vzdeldvacich portdloch a vyplnenie auto di
daktickych testov k nim. Dalsou moZnostou na ziskanie kreditov je publikovat élanky v odbornych periodikdch a/alebo predndsat na kon-
ferencidch. Lekdri si informdcie o ziskanych kreditoch mozu skontrolovat v kreditnom systéme, ktory pre nich komora vytvorila. V tiom
md kazdy registrovany lekdr vlastné kreditové konto. Pre dobrii informovanost lekdrov sliiZi aj kalenddr vzdeldvacich podujati na strdnke

komory. Printskrin zo stranky www.lekom.sk:

Elektronicky kreditny systém CME
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Prvy patro¢ny cyklus sa podla schvéleného zakona skonil v roku 2010 a tykal sa
cca 16 000 lekarov. V tomto roku prebieha kontrola kreditov u dalsich 644 leka-
rov, ktorym pétro¢ny cyklus skoncil v roku 2014. Tento rok kon¢i dalsi patro¢-
ny cyklus (2011 - 2015) velkému poctu lekarov. Cyklus bude uzatvoreny 31 .12.
2015.0d 1.1.2016 bude spristupnena ,,kontrola“ (idaje o pracovisku), ktort bude
potrebné vyplnit a nésledne odoslat na postdenie kontrol6rovi.

V case od 1.1. do 28.2.2016 si bude mdct lekar doplnit chybajuce kredity do svoj-

ho konta av$ak od 1.3.2016 sa kreditny systém uzavrie a za¢ne sa kontrolovanie.

Od 1. 2010, odkedy SLK pravidelne kontroluje sustavné vzdelavanie, ulozila po-
kutu za nesplnenie podmienok ststavného vzdelavania 130 lekdrom. Ak lekar ne-
splni podmienky sustavného vzdelavania, hrozi mu v stlade so zakonom pokuta

az do vysky 663 eur, ktord je prijmom $tatneho rozpoctu SR.

Vedomosti lekdrov o povinnosti sustavného vzdeldvania sa oproti roku 2010, ked
sa uskutoc¢nila prva kontrola, podstatne zlep$ili. Komora preto musi ukladat po-

kuty len vynimo¢ne.

Prvotnym cielom Slovenskej lekarskej komory vsak nie je lekdrov sankcionovat,
ale zabezpedit im podmienky, aby sa mohli vzdelavat. Preto komora v roku 2010
spustila pre lekdrov bezplatny vzdelavaci portal i-med.sk, spolufinancovany do
konca roka 2013 z eurofondov. Na fiom mdzu $tudovat lekari vetkych $peciali-
zdcif a sticasne po spravnom vyplneni testov ziskavat kredity. Vyhody $tudovania
na portali su znacné:

- Lekari mézu $tudovat v ¢ase a na mieste, ktory im vyhovuje — potrebujt len
pocitac s pripojenim na internet.

- Aktudlne je na portéli 1033 prispevkov a kazdy tyzden pribudaju dalsie, takze
si majt z ¢oho vyberat.

- Ziskané kredity sa automaticky zapi$u do ich kreditového konta.

— Portél je vyhodny aj pre lekarov takych $pecializécii, ktoré nemaju dostatok

vzdelavacich podujati.

Mnohi lekari si uz na i-med zvykli. S bliziacim sa koncom patro¢ného cyk-

lu sa ich aktivity na i-mede zintenziviiuji. Za den ho navstivi az 600 lekarov.
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Printskrin zo stranky www.i-med.sk:

PRE RECENZENTOY et
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@ PORTAL VYTVORILA SLOVENSKA LEKARSKA KOMORA
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AKE SU PROBLEMY?

Lekari chapu dolezitost vzdeldvania nielen voci sebe, ale najma v prospech
pacienta, hoci za vzdeldvanie neziskavaju Ziadne benefity. Prekaza im vsak
administrativna a finan¢na naro¢nost — povinnost zbierat a odkladat si papie-
rové potvrdenia o ucasti na prednaskach, zapisovat ich do kreditového konta.
Komora sa preto usiluje vychadzat lekdrom v ustrety a zniZuje administrati-
vu a vSade, kde to je mozné, tieto ¢innosti elektronizuje — napr. kazdy lekar
dostal karticku s unikdtnym ¢iarovym kédom. Ak organizator vzdelavacieho
podujatia mé k dispozicii ¢itacku, po predlozeni karticky sa lekarovi kredi-
ty za ucast na podujati nacitaju do jeho konta automaticky, ak je vzdelavacie
podujatie schvilené a zaznamenané v kalendari vzdelavacich podujati v kre-

ditnom systéme.

Stat pre lekarov v oblasti vzdelavania vela nerobi - skor naopak. Pripomefi-
me uz povestny e-Health. V ¢ase, ked Slovenska lekdrska komora zac¢inala
v 1.2009 pracu na portali i-med.sk, ozyvali sa hlasy, ze bude zbyto¢ny. Zdra-
votnicki pracovnici sa budi moct vzdelavat na e-Healthe. Nachddzame sa

v roku 2015, e-Health este stéle nie je spusteny a lekari uz napriek tomu



moézu niekolko rokov vo svojom ststavnom
vzdeldvani profitovat z on-line semindrov a dal-
Sich prispevkov, za ktoré automaticky ziskavaja
kredity.

V rokoch 2008 - 2010 si zdravotnici mohli
z danového zékladu odpisat aj naklady na dalsie
vzdeldvanie, potom tuto danovu ulavu $tat zrusil.
Kuriozitou je skuto¢nost, Ze od 1.1.2015 su leka-
ri dokonca povinni odvadzat dan z nepenazného
plnenia z Gcasti na sustavnom vzdeldvani — pre-
lozené do ,Iudskej re¢i", st povinni zaplatit dan z
kavy, chlebi¢kov a pod. na konferencii bez ohla-
du na to, ¢i ich skonzumovali, alebo nie. Zoznam
aktivit, ktoré Slovenska lekarska komora usku-
to¢nila v obdobi posledného roka v spolupraci so
Slovenskou lekarskou spolo¢nostou, aby zvratila
tento neziaduci a pre lekdrov jednoznaéne nevy-
hovujuci stav v situdcii, ked im $tat ani zamest-
navatelia nijako neprispievaju na plnenie zékon-

nej povinnosti sistavného vzdelavania.

Sme radi, Ze vdaka spojeniu sil Slovenskej lekar-
skej komory a Slovenskej lekarskej spolo¢nosti
(pozri slavnostné podpisanie Memoranda o spo-
lupraci medzi SLK a SLS v septembri 2015 v Ko-
Siciach, o ktorom sme informovali v predchddza-
jicom ¢isle Medicomu venovanom 25. vyrodiu
znovuzalozenia SLK) sa vytvorenim spolo¢né-
ho organu SLK a SLS pre problematiku akredi-
tacie jednorazovych vzdeldvacich aktivit lekdrov
- Akredita¢nej rady Slovenska CME - od roku
2016 ulah¢i uzndvanie kreditov za vSetky zmys-
luplné a kvalitné vzdelavacie akcie urcené pre le-
karov akreditované touto ARS CME. Zaroven je
velmi pozitivnym signalom, Ze sa zacala rozvi-
jat aj uzsia spolupraca tychto dvoch najvyznam-
nejsich organizacii zdruzujucich lekarov na Slo-
vensku aj v inych oblastiach, ako st napriklad
spolo¢né pripomienkovanie materidlov legisla-
tivnej a nelegislativnej povahy, vlastné spolo¢-
né iniciovanie zmien zakonov, stratégii, zdme-
rov a podobne predkladanych zo strany minis-
terstva, ale najma pripravované spolo¢né podie-
lanie sa na tvorbe $tandardnych diagnostickych a
terapeutickych postupov v rdmci projektu MZ
SR, ktoré povazujeme za jednu z velmi dolezi-
tych uloh a poslani skvalitnovania podmienok

v oblasti vykonu lekarskeho povolania.

SLOVENSKA LEKARSKA KOMORA A CME

Driom 31.12.2015 sa kondi cyklus sustavného vzde-
lavania vSetkym lekarom, ktori boli zaregistrovani
v Registri lekarov SLK v priebehu roka 2010 a tak-
tiez druhy cyklus sustavného vzdelavania lekarom,
ktori boli zaregistrovani v Registri lekarov SLK
v obdobi medzi 1.1.2002 az 31.12.2005.

V obdobi od 1.1.2016 do 28.2.2016 bude moz-
né vyplnit si , kontrolu" (idaje o pracovisku) a na-
sledne ju cez tla¢itko ,Odoslat kontrolu na posu-
denie" poslat kontrolérovi prislusnej RLK lekara.
Od 1.3.2016 uz nebude mozné ani pridavat nové
zdznamy o ziskanych kreditoch, ani odosielat , kon-

Manual pre lekara - kreditny systém - tu si mozete
pozriet jednoduchy manudl.

Ak sa rozhodnete poziadat spravcu systému
o sprostredkovanie nahodenia kreditov do elektro-
nického kreditného systému, vyplnite:

troly" na postudenie!
1. tabulku pre manudlne zaddvanie kontroly - do-

DOKUMENTY NA STIAHNUTIE:

KOLKO KREDITOV ZA CO - prehladna tabulka

o kreditoch pre lahsiu orientéaciu.

plnit cyklus! - tabulka pre lekdrov, ktori poZiadajii
o sprostredkovanie vyplnenia online formuldra pros-
trednictvom sprdvcu elektronického systému (sluzba je
Odpovede na najcastejsie otdzky ndjdete aj v casti
FAQ v menu VZDELAVANIE.

za poplatok);

2. vyplnite objedndvku, priloZite k nej doklad o zapla-
Otazky ohladom kontroly CME mézete klast tak-
tieZ zamestnancom vasej Regionalnej lekarskej ko-

teni poplatku (15 eur pre clena, resp. 50 eur pre necle-
na) odoslete spolu s dokladmi (certifikdtmi) na Vasu

mory, predovsetkym ohladom stavu Vasej kontroly.  RLK.

V stvislosti s nadobudnutim t¢innosti zdkona ¢ 34/2011 Z.z., ktorym sa meni a doplia zékon & 581/2004 Z.z.
o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov dna 01.04.2011, sa v niektorych usta-
noveniach, dotykajtcich sa Slovenskej lekarskej komory, novelizuje zakon ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a

doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

V zmysle novelizovaného znenia zdkona ¢. 578/2004 Z.z. sa ako sankcia nesplnenia povinnosti ststavného vzde-
lavanie vypusta vyciarknutie z registra lekdrov. Namiesto toho Slovenska lekdrska komora lekdrovi, ktory si ne-
splni povinnost sustavne sa vzdelavat ani po uplynuti dodato¢nej 6-mesa¢nej lehoty, ulozi pokutu az do vysky
663 eur a zaroven vyda rozhodnutie o doplneni vedomosti ststavného vzdelavania, v ktorom ur¢i rozsah, sposob

alehotu na doplnenie vedomosti sistavného vzdelavania dotknutého lekara.

Na zaklade novely ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov doslo k zmenam v hodno-
teni sustavného vzdeldvania lekarov.

Stistavné vzdeldvanie lekarov (CME - continuing medical education) je priebezné obnovovanie a udrziavanie
ziskanej odbornej sposobilosti v sulade s rozvojom prislusnych odborov a udrziavanie znalosti pravnych predpi-
sov pre vykon povolania po cely ¢as vykonu lekarskeho povolania.

Hodnotenie stistavného vzdeldvania vykonéva komora prislusna na vedenie registra — Slovenska lekarska komora.
Vsetci lekari st povinni sa sustavne vzdelavat, a to aj lekari pred atestaciou, ktori nemaji odbornu spéoso-
bilost na vykon $pecializovanych pracovnych ¢innosti. Priprava na atestaciu v odbore sa poklada za stistavné
vzdelévanie, a to aj v pripade druhej a dalsich atestacii.

Lekar je povinny o svojich vzdelavacich aktivitach viest zdznamy s dokladmi o ich absolvovani a tieto v termi-
noch urc¢enych komorou predlozit na kontrolu.

Kontrola pitroéného vzdelavacieho cyklu (kreditov) sa tyka lekarov s dobou registracie v SLK najmenej 5
rokov, ktori vykonavaju povolanie lekara na izemi SR.

Kazdy lekar, na ktorého sa vztahuje kontrola CME, je povinny uhradit jednorazovy poplatok 10 €, schvaleny
Snemom SLK na tcely pokrytia nakladov spojenych s kontrolou. (cyklu 2010-2015)

Slovenska lekarska komora za¢ne kontrolu sistavného medicinskeho vzdeldvania (v skratke "CME") od 1.3.2016.
Kontrola sa realizuje elektronicky. Vetky informacie obdrzal kazdy lekdr v liste, distribuovanom od 27.11.2015

SLK na uvedenu adresu.

www.lekom.sk
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PRAVNIK RADI

ZDANOVANIE PLNENI PRIJATYCH
OD FARMACEUTICKYCH FIRIEM OD 1. 1. 2016

Pripravila Advokatska kanceldria JUDr. Ondreja Skodlera & Partners, s. r. o.

Dria 1. janudra 2016 nadobudne ii¢innost novela zdkona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov
v zneni neskorsich predpisov, ktord sa z casti dotyka zdatiovanie periaznych a neperiaz-
nych plneni prijatych zdravotnickymi pracovnikmi od farmaceutickych firiem.

Od 1. januara 2016 sa predmetom dane stava dar pri-
jaty poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, jeho za-
mestnancom alebo zdravotnickym pracovnikom (da-
lej len ,poskytovatel“) od drzitela registracie lieku,
drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov, drzite-
Ta povolenia na vyrobu liekov, farmaceutickej spolo¢-
nosti, vyrobcu a distribttora zdravotnickej pomocky,
vyrobcu a distribttora dietetickej potraviny alebo tre-
tej osoba, ktord sprostredkuje poskytnutie plnenia od
tychto osob (dalej len ,,drzitel). Pre Gplnost dodava-
me, Ze farmaceutickou spolo¢nostou sa rozumie fyzic-
ka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba, ktord za-
bezpecuje registraciu, kategorizaciu, marketing alebo
sprostredkovanie nakupu alebo predaja humannych
liekov pre drzitela povolenia na vyrobu liekov, drzitela
povolenia na velkodistribtciu liekov alebo drzitela re-
gistracie humanneho lieku.

Dal$ou zmenou tentoraz v prospech zdravotnickych
pracovnikov je oslobodenie hodnoty stravného, ktoré
dostane zdravotnicky pracovnik na podujati uréenom
vylu¢ne na vzdelavaci tcel alebo podujati ststavného
vzdeldvania. Vyska od dane oslobodeného stravné-
ho bude zévisiet od dlzky trvania podujatia. Ak bude
podujatie trvat 5 az 12 hodin, bude stravné oslobode-
né do vysky 4,20 eur; nad 12 hodin do 18 hodin bude
stravné oslobodené do vysky 6,30 eur; nad 18 hodin
do vysky 9,80 eur. Konkrétne to znamena, Ze ak lekar
na podujati stistavného vzdeldvania, ktoré bude trvat
6 hodin, dostane nepenazné plnenie vo forme stravy v
hodnote 6 eur, dani bude podliehat suma 1,80 eur, t.j.
hodnota stravy v sume 6 eur — 4,20 eur. Ak by hod-
nota stravy nepresiahla hodnotu 4,20 eur lekar nebu-
de Ziadne nepenazné plnenie tykajice sa stravy zda-
novat. Uvedené oslobodenie sa nevztahuje na ubyto-
vanie a dopravu poskytnutt v sivislosti so stistavnym
vzdelavanim.

Dal$ou novinkou je to, 7e zdaiiovanie nepetaznych
plneni sa bude vykonavat raz ro¢ne, nie $tyrikrat roc-
ne ako doteraz, a to vzdy do 31. janudra nasledujiiceho
kalendarneho roka (prvykrat za rok 2016 do 31.janu-
ara 2017). Do 15. janudra nasledujuceho kalendérne-
ho roka majt drzitelia povinnost oznamit poskytova-
telovi vysku prijatého nepenazného plnenia. Poskyto-
vatel bude mat minimélne 15 dni na to, aby spocital
nepenazné plnenia prijaté za kalendarny rok a zrazil
a odviedol dan a oznamil spravcovi dane na predpisa-
nom tlacive zrazenie a odvedenie dane. Poskytovatel
dan neplati, ak celkové nepenazné plnenie podliehaju-
ce dani za kalendarny rok nepresiahne v tthrne sumu
40 eur. V takom pripade poskytovatel spravcovi dane
nepodava ozndmenie o zrazeni a odvedeni dane.
Oproti doterajsej Giprave bude moct lekar podat na-
mietky, ak zistil, Ze Narodné centrum zdravotnickych
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informécii na svojej stranke uverejnilo nespravne, ne-
uplné alebo nepravdivé udaje o penaznych a nepenaz-
nych plneniach, ktoré prijal. NCZI sa bude musiet po-
danymi namietkami zaoberat a v pripade opodstatne-
nosti nespravne udaje vymazat.

BEZUHONNOST NA VYKON POVOLANIA LEKAR

Bezuhonnost je spolu so sposobilostou na prévne
ukony, odbornou spésobilostou, zdravotnou sposobi-
lostou a registraciou v registri zdravotnickych pracov-
nikov vykonavajticich povolanie lekar jednou z pod-
mienok vykonu povolania lekara. Zakon ¢. 578/2004
Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdra-
votnickych pracovnikoch, stavovskych organizacidch
v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych za-
konov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon
¢ 578/2004 Z.z.“) ustanovuje, Ze podmienka bezu-
honnosti, tak ako ostatné podmienky, musi byt splne-
na po cely ¢as vykonu zdravotnickeho povolania.

Podla § 38 zédkona ¢. 578/2004 Z.z.:

(1) Za bezthonného sa na ucely tohto zakona povazu-
je ten, kto nebol pravoplatne odstudeny za:

a) obzvlast zavazny trestny ¢in,

b) trestny ¢in proti Iudskej dostojnosti , trestny ¢in
v savislosti s detskou pornografiou, trestny ¢in obcho-
dovania s ludmi alebo trestny ¢in zverenia dietata do
moci iného,

¢) trestny ¢in prijimania tplatku, trestny ¢in podpla-
cania alebo trestny ¢in nepriamej korupcie,

d) amyselny trestny ¢in spachany v suvislosti s vyko-
nom zdravotnickeho povolania.

(2) Beztthonnost podla odseku 1 sa preukazuje vy-
pisom z registra trestov, ktory nesmie byt starsi ako
tri mesiace. U cudzinca alebo obc¢ana Slovenskej re-
publiky, ktory ma trvaly pobyt alebo prechodny pobyt
mimo uzemia Slovenskej republiky, sa preukazuje do-
kladom vydanym v prislusnom $téte, ktory obsahom
zodpoveda dokladom vydavanym v Slovenskej repub-
like; takyto doklad nesmie byt starsi ako tri mesiace
od jeho vydania a musi byt predlozeny spolu s iradne
osved¢enym prekladom do $tatneho jazyka.

Strata bezthonnosti na vykon povolania lekara je do-
vodom zrusenia registracie lekara v registri zdravot-
nickych pracovnikov vykonavajtcich povolanie lekar,
¢im znemoznuje lekarovi vykonavat povolanie lekara
na uzemi SR. Dotknuta osoba moze poziadat o obno-
venie registracie aZz po nadobudnuti bezithonnosti.
Lekar, ktory opitovne nadobudne beztthonnost vtedy,
ak dojde k zahladeniu odstdenia pre trestné ¢iny vys-
sie uvedené, resp. ak bol osobe ulozeny podmienec-
ny trest odnatia slobody, potom ako sa osoba osved¢i

(v skuisobnej dobe urcenej sidom viedla riadny Zivot
a riadne vykonala iné ulozené sankcie a plnila uloze-
né obmedzenia a povinnosti). V praxi to znamena, ze
bezuhonnost lekdr opitovne nadobudne, ak trestny
¢in, pre ktory bol odsudeny, nebude mat zapisany vo
vypise z registra trestov. V tejto stvislosti povazujeme
za potrebné uviest, ze odstdenie pre uvedené trestné
¢iny nemusi mat vzdy za nasledok znemozZnenie vy-
konu povolania lekdra. Ide o sa 0 moznost, ked jedi-
nym trestom ulozenym odsudenej osobe bude penaz-
ny trest, ktory odstidena osoba ihned zaplati. Zaplate-
nim (vykonanim trestu) sa odsudenie zahladzuje.
Bezuhonnost na vykon povolania nestrati lekér odsu-
deny pre netimyselny trestny ¢in pri vykone povola-
nia, t,j. najcastejsie v dosledku nespravneho poskyt-
nutia zdravotnej starostlivosti. Napriek tomu, Ze le-
kar beztthonnost na vykon povolania nestrati, moze
sa stat, ze v dosledku rozhodnutia sidu nebude moct
vykonavat povolanie lekdra pri spachani neimyselné-
ho trestného ¢inu pri vykone povolania. Pojde o situ-
aciu, ked sud tlozni lekdrovi trest zakazu ¢innosti vy-
konu povolania lekara. Ak sudu pre neimyselny trest-
ny ¢in pri vykone povolania lekérovi neulozi trest za-
kazu ¢innosti vykonu povolania lekara a ulozi mu iny
trest (napr. podmienecny trest odnatia slobody, pe-
nazny trest) lekar bude opravneny nadalej vykonavat
povolanie lekara.

Uprava beztthonnosti pri vykone povolania lekara je
$pecifickd a v praxi sposobuje aplika¢né problémy su-
dom aj prokurature. Sudy opakovane, pravdepodob-
ne nepoznajic upravu bezihonnosti pri vykone po-
volania lekara, ukladaji popri sebe trest zakazu ¢in-
nosti vykonavat povolania lekdra a podmiene¢ny trest
odiiatia slobody, pri¢om dl7ka trestu zakazu ¢innosti
vykonévat povolania lekara byva kratsia ako sktsob-
na doba pri podmiene¢nom odlozeni trestu odnatia
slobody. Zdalo by sa, ze takéto ulozenie trestu je pre
lekara vyhodné, av§ak opak je pravdou, nakolko lekar
nadobudne beztihonnost po uplynuti trestu zdkazu
¢innosti vykonavat povolania lekdra a uplynuti ski-
Sobnej doby. To znamena, Ze ak stid ulozi pre niekto-
ry z trestnych ¢inov uvedenych v § 38 ods. 1 zakona
¢. 578/2004 Z.z. trest zakazu ¢innosti a zaroven pod-
mienec¢ny trest odnatia slobody so skiisobnou dobou,
obnovenie bezuhonnosti je zavislé od dlhsej lehoty.
Ak sktsobna doba je dlhsia ako dizka trestu zdkazu
¢innosti vykonavat povolania lekdra, je trest zdkazu
¢innosti vykonavat povolania lekara popri ulozenom
podmienecne odlozenom treste odnatia slobody bez-
ucelny a ani nemusel by ulozeny.

V praxi sa stretivame aj so situaciami, kedy v umys-
le ¢o najskorsieho opétovného zacatia vykonu povo-
lania lekér poziada o podmiene¢né upustenie od zvy-
$ku trestu zakazu ¢innosti vykonavat povolanie lekara.
Paradoxne, ak bol lekar odsudeny pre trestny ¢in uve-
deny v § 38 ods. 1 zakona ¢. 578/2004 Z.z. ma pod-
miene¢né upustenie od zvysku trestu zékazu ¢innos-
ti opacny efekt — nemoznost vykonu povolania leka-
ra prediZi, ked7e s podmiene¢nym upustenim zvysku
trestu je spojené uloZenie skuisobnej doby, ¢o oddiali
zahladenie odsudenia a tym aj opatovné nadobudnu-
tie bezithonnosti na vykon povolania lekara.
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Z EUROPSKE] UNILE

NOVELA SMERNICE O UZNAVANI ODBORN

Driia 20. novembra 2013 bola prijata Smer-
nica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
2013/55/EU, ktorou sa meni a dopfﬁa smer-
nica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
2005/36/ES o uzndvani odbornych kvalifikd-
cii a nariadenie EU 1024/2012 o administra-
tivnej spoluprdci prostrednictvom informac-
ného systému o vniitornom trhu. Clenské
Staty - vrdtane Slovenskej republiky - majit
2 roky na prenesenie zmien do svojich vniit-
rostdtnych predpisov.

V slovenskom prostredi ide hlavne o zmenu ziko-
na ¢ 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, sta-
vovskych organizcidch v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich
predpisov, ktora sa tentoraz uskutoc¢nuje cez zdkon
o uznavani dokladov o vzdelani a uznévani odbor-
nych kvalifikdcii a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v jeho samostatnom ¢lanku VII. (aktudlne
parlamentna tla¢ 1722). Zmeny suvisiacich pravnych
predpisov sa o¢akavaju nadvézne.

Pokial ide o samotny obsah vynovenej smernice,
jednozna¢ne mozno konstatovat postupny odklon
od povodnej nosnej témy - uzndvanie odbornych
kvalifikacii - k novej -rozsiahlejsiemu zaoberaniu sa
sposobmi praktického vykonu ¢innosti na uzemiach
jednotlivych ¢lenskych tatov. V niektorych ustano-
veniach akoby Eurdpsky parlament a Rada dokon-
ca naznacovali postupné buduce prerastanie a sply-
vanie smernice o uzndvani odbornych kvalifikdcii so

smernicou o sluzbach na vnitornom trhu.

Eurépsky parlament a Rada tpravou jazykovych sku-
ok, eurdpskej karty profesiondla, kompenza¢nych
mechanizmov pri uzndvani vzdelania vritane vza-
jomného uzndvania stdzi, dalej dpravou vymeny in-
formdcii medzi ¢lenskymi $tatmi a zavedenia systému
véasného varovania ostatnych ¢lenskych statov EU v
pripade pochybenia odbornika na tizemi konkrétne-
ho ¢lenského $titu sleduju, ako to samy na viacerych
miestach smernice zdoraziiuju, hlavne vyznam a pri-
oritu ochrany verejného zaujmu - v pripade zdravot-
nickych povolani: vyznam ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacienta - pri uplatiiovani ktorychkol-
vek ustanoveni zo smernice. Verejny zaujem ochrany
zdravia a bezpe¢nost pacientov vnutri Eur6pskej tinie
majti mat jednotlivé ¢lenské $taty EU na pamiti vzdy
pri aplikovani jednotlivych ustanoveni smernice.

Inymi slovami, v zdujme ochrany zdravia verejnosti
a bezpecnosti pacienta mozno napriklad aj v pripade
automatického uznévania vzdelania, v osobitnych zre-
tela hodnych situdciach ziadat a preverovat aj skutoc-
nosti, ktoré sa inak v systéme automatického uznania
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povazuju na zéklade vys$sich doh6d medzi ¢lenskymi
$tatmi za ,,automaticky uznané®, a tym preverené. Pre-
verovanie véak musi spliiat podmienky transparent-
nosti uvedené v ¢ldnku 59 smernice a poziadavky mu-
sia byt opodstatnené zdvaznymi dévodmi vSeobecné-
ho zdujmu. Aké tpravy teda nova smernica prindga?

NOVY CLANOK 4A

— EUROPSKY PROFESIJNY PREUKAZ

Po prvykrat sa v smernici vyslovne spomina Eur6p-
sky profesijny preukaz. Uprava uvedena v novom
¢lanku 4a smernice je odrazom doterajsich odbor-
nych, ale aj politickych diskusii na pode Eur6pskej
komisie, ktoré zacali uz okolo roku 2004. Vysledkom
konzultécii je teda text teraz uz platnej smernice,

podla ktorého:

a) Eurdpsky profesijny preukaz ma predovsetkym
ulah¢ovat mobilitu odbornikov v ramci jednotlivych

¢lenskych statov Eurdpskej unie,

b) prostrednictvom Eurdpskeho profesijného preu-
kazu sa ma ulah¢it uznavanie kvalifikdcii v systéme

automatického uznévania u regulovanych povolani a

¢) prostrednictvom Eurdpskeho profesijného pre-
ukazu sa ma tiez podporit zjednodusené uznavanie
odbornych kvalifikdcii v rdmci tzv. veobecného sys-

tému kvalifikdcii.

Eurépsky profesijny preukaz podla najnovsieho kon-
ceptu Eurdpskej komisie nebude mat hmotnu podo-
bu fyzickej eurdpskej karty profesionala, ale vysost-
ne len elektronicka formu regulovant Eurépskou ko-
misiou s vyuzitim systému IMI (Internal Market In-
formation System). To ¢lenskym Statom EU zéroven
umoziiuje zachovat a pripadne rozvijat doterajsie na-
rodné modely uZ zavedenych a pouzivanych — vacsi-
nou fyzicky plastovych kariet zdravotnickych profesi-
onalov v roznych modifikdcidch (s ¢ipom, bez ¢ipu)
podla svojich vlastnych potrieb. Vnutrostitne pouzi-
vand karta nevyhnutne nemusi byt, ale v dalsom ob-
dobi prepéjania informacnych systémov v ramci jed-
notlivych krajin Eurdpskej unie mo6ze byt, kompatibil-
na so systémom IMI Eurdpskej tinie.

V prvej etape (ktorej doba trvania pocitand od za-
Ciatku transpozicie smernice do vnutrostitnych
predpisov ¢lenskych statov EU zatial nie je zo strany
Eurépska karta zdravotnickeho profesiondlna bude
tykat len tych povolani (rozumej - bude povinna),
pri ktorych Eurépska komisia identifikovala najvys-
$iu mobilitu odbornikov v rémci celej EU.

CH KVALIFIKACII

PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH

Pokial ide o zdravotnicke povolania, najvyssia vnu-

tornd mobilita v ramci EU bola Eurépskou komi-
siou identifikovand pri povolaniach farmaceut, ses-
tra a fyzioterapeut. Najblizsie rokovania Minister-
stva zdravotnictva Slovenskej republiky sa preto v
tejto téme zavedenia Eur6pskeho profesijného pre-
ukazu sustredia hlavne na komunikéciu s reprezen-
tantmi stavovskych organizacii zastupujicimi povo-

lania farmaceut, sestra a fyzioterapeut.

Eurdpsky profesijny preukaz (nehmotna podoba) na
ucely vykonu povolania v inom ¢lenskom $tate ma
prislusny organ ¢lenského $tatu vydat do troch tyz-
dnov od podania Ziadosti. Drzitel je zaviazany or-
ganu, ktory preukaz vydal, oznamovat vsetky zme-
ny udajov tykajuce sa jeho vykonu povolania s tym,
Ze eurdpsky profesijny preukaz potom plati na celom
uzemi vsetkych potencidlnych hostitelskych ¢len-
skych $tatov EU, a to tak dlho, kym si jeho drzitel za-
chova pravo vykonavat prax v domovskom ¢lenskom
$tatne na zaklade dokumentov informécii uvedenych

v subore vedenom v ramci IMI.

Vydanie Eurépskeho profesijného preukazu mozno
aj zamietnut, a to najmé v pripade, ak je to nevyhnut-
né najma z dévodov suvisiacich s verejnym zdravim
alebo bezpecnostou prijemcov sluzieb. Odmietnutie
vydania musi byt riadne odévodnené tak, aby sa Zia-
datel mohol voéi nevydaniu riadne odvolat a v pri-
padne nespravnych informécii o jeho osobe dovolat

sa opravy nespravneho rozhodnutia.

Vydanie Eurdpskeho profesijného preukazu moze
byt spoplatnené, poplatky vSak maji byt primera-
né a imerné nakladom vynalozenym domovskym
a hostitelskym ¢lenskym Statom v savislosti s admi-
nistrativnym postupom na vydanie preukazu a ne-
maju pdsobit ako demotivécia pri podévani ziadosti

o preukaz.

Pokracovanie v dalSom Cisle



E DUKAFARM

medinews

CASOPIS PRE LEKAROV

4/2015

ANTI'[ROMBOCYTOVE ANTITROMBOTIKA
V LIECBE ISCHEMICKEJ CIEVNEJ MOZGOVEJ
PRIHODY

GLUKOZAMIN SULFAT AKO SUCAST
KONZERVATIVNEJ LIECBY OSTEOARTROZY

BILIARNA DYSPEPSIA

KOMPLEXNY PRiSTUP VIMANAzMENTE
PACIENTOV S DYSLIPIDEMIOU

VYZNAM ZOFENOPRILU V MANAZMENTE
HYPERTENZIE AAKUTNEHO INFARKTU MYOKARDU

JE MOZNY ZIVOT S ASTMOU BEZ KOMPROMISOV?

APLIKOVANY \/YSKUM — MERANIE KVALITY
PROPOLISOVYCH EXTRAKTOV

SUCASNE TRENDY LIECBY OSTEOARTROZY
KOLENNEHO KLBU

ORIGINAL A GENERICKY LIEK

SYMPTOMATICKA LIECBA ALERGICKEJ
RINOKONJUNKTIVITIDY A URTIKARIE

LIECBA OCHORENI PECENE

POSILNOVANIE IMUNITY POMAHA DETOM
S OPAKOVANYMI RESPIRACNYMI INFEKCIAMI
ATIEZ PROTI CHRIPKE

NIE JE ESCIN AKO ESCIN - SILAA UCINNOST

ZAUJALO NAS
NA SEMINARI
Odborna redakcia Odborni éast’ spracovava:
mediNEWS: AESCULAP =
PharmDr. Vladimir Végh Edukafarm s.r.o. ’ 4
PharmDr. Lucie Kotlafova tel.: +421 2 44 630 400 OKTO R 2015
MUDr. Pavel Kostiuk, CSc. fax: +421 2 44 630 401
MUDr. Jifi Sliva, Ph.D. e-mail: edukafarm@edukafarm.sk y

2 : )
RIADITEL SPOLOCNOSTI: MANAZMENT . KAZU ISTIKA: ZENA

PhamD: Zdensk Prochazka ANAEROBNYCH ey STREDNEHO VEKU
Mgr. Janka Osuska INFEKC" V 1 X s UNILATERALNOU

KLINICKEJ PRAXI mall EPIKONDYLITIDOU



ANTITROMBOCYTOVE ANTITROM BO:I'IKA V LIECBE
ISCHEMICKE]) CIEVNE] MOZGOVE) PRIHODY

Doc. MUDr. Peter Gavornik, PhD., mim. prof.
II. interna klinika LFUK-UNB, Prvé angiologické pracovisko (PAP), Bratislava, Angiologicka sekcia Slovenskej lekarskej komory (AS SLK), Bratislava

V prehladovej prdci, ktord je sicastou projektu CIEVY, sa analyzuji vybrané aspekty antitrombocyto-
vej (nesprdvne antiagregacnej) antitrombotickej liecby ndhlych cievnych ischemickych mozgovych prihod
z pohladu internistu-angioléga.

) Tabulka 1. Etiolégia cerebrovaskuldrnych artériovych choréb
uvoD (morbus fundamentalis; elementaris; causalis)"'%

Cievna mozgova prihoda - CMP (iktus; apoplexia; mozgovy infarkt; porazka;

mrtvica) je charakterizovana rychlo sa vyvijajiucou fokdlnou (alebo globalnou) po-

ruchou artériovej mozgovej cirkulécie s progredujicou loziskovou ischémiou moz- Il Aterosklerdza
gu (LIM) do nekrozy, sposobujiicou neurogénne symptémy/znaky s trvanim viac E2 Arterioloskleréza/arteriolonekroza/arteriolokalcindza
ako 24 hodin. Prejavuje sa vypadkom jednej alebo viacerych mozgovych funkcii E3 Diabetickd angiopatia: E3.1. Diabeticka makroangiopatia
(svalova slabost — oslabnutie koncatiny, alebo celej polovice tela, pokles tstneho E3.2. Diabeticka mikroangiopatia
katika; porucha citlivosti; porucha re¢i - porucha artikulacie, nezrozumitelna re¢ E4 Monckebergova medioskleréza /mediokalcinéza
aZz neschopnost rozpravat, neschopnost porozumiet reci; zavrat ¢asto spojeny s na- ED Arteritidy (vaskulitidy): E5.1. Primarne vaskulitidy
uzeou a/alebo vracanim; poruchy vedomia a dalgie). Je vo vécsine krajin sveta na E5.2. Sekundarne vaskulitidy
trefom mieste v pri¢indch vaskuldrnej mortality a na poprednych miestach dlho- E5.3. Pseudovaskulitidy
trvajlicej praceneschopnosti a invalidizacie. Je vyznamnou sucastou prebiehajtcej E6 Kompresivne artériové syndromy
angiopandémie tretieho milénia, ked cievne choroby st na prvom mieste v prici- E7 Fibromuskuldrna dyspldzia artérii
nach mortality'. V etiopatogenéze akutnych i chronickych cerebrovaskularnych E8 Cystickd degeneracie adventicie artérif
chordb sa uplatiiuju viaceré rizikové vaskuldrne faktory a zakladné vaskuldrne E9 Artériova trombéza
choroby (morbus fundamentalis, elementaris, causalis)' (tab. 1). Treba zdo6raznit, E10 Artériova embdlia (tromboembolia)
Ze pri vzniku a progresii véetkych stenotizujico-obliterujtcich artériovych chordb Ell Traumatické a posttraumatické arteriopatie
i cerebrovaskularnych choréb ma ustredny vyznam dysfunkcia endotelu a aktivacia 18117 Fyzikélne arteriopatie
trombocytov (angiohemostaza/ angiotrombogenéza)">%°, E13 Chemické a toxické arteriopatie
El4 Iatrogénne artériové okluzie
5 E15 Disekcia artérif
El6 Anomilie priebehu artérii (tortuozity, coiling, kinking)
18117 Komplikovana artériova aneuryzma
Pacienti s akutnymi instabilnymi orgdnovovaskularnymi chorobami, vratane nd- E18 Artériovo-vénova fistula
hlej cievnej mozgovej prihody (NCMP) by mali byt ¢o najrychlejsie transportovani E19 Zriedkavé artériové choroby a poruchy (rare diseases; orphan diseases):
do angiocentra (ktorého stcastou je cerebrovaskuldrna jednotka, kardiovaskuldr-
na jednotka, koncatinovocievna jednotka, splanchnikovaskuldrna jednotka a pri- E19.1 Struktirna hemoglobinopatia S (drepanocytéza)
padne dalsie organovovaskuldrne jednotky) s okamzitou moznostou komplexnej E19.2  Fabryho choroba; Andersenova-Fabryho choroba
neinvazivnej a invazivnej cievnej a organovovaskuldrnej diagnostiky a urgentnej/ E19.3  Kalcifylaxia (Calciphylaxis)
emergentnej, kauzalnej, neinvazivnej aj invazivnej (klasickej chirurgickej a/ale- E19.4 Marfanov syndréom
bo endovaskularnej) liecby. Namiesto tivah o potrebe vzniku kardioneurologie ¢i E19.5 Ehlersov-Danlosov syndrom
neurokardioldgie je treba posilnit postavenie angiologie/vaskuldrnej mediciny E19.6  Idiopaticka cystickd nekréza médie aorty
v klinickej praxi a materidlno-technicky a persondlne budovat komplexné vasku- E19.7 Loeysov-Dietzov syndrém
larne centra, schopné neodkladne a efektivne riesit akutne cievne prihody nielen E19.8  Aneuryzmovo-osteoartriticky syndrém
v cerebrovaskularnej a kardiovaskuldrnej oblasti, ale v kazdej cievnej i organovo- E19.9 Turnerov syndrém
cievnej oblasti. Vyber najvhodnejsieho terapeutického postupu a indikécie k in- E19.10 Mitochondriové vaskularne zriedkavé choroby, napr. MELAS
vazivnej liecbe v angiocentrach by nemali byt vysadou jednotlivca. Je vysledkom E19.11 Moyamoya choroba
vzdjomnej diskusie referujuceho (osetrujiceho) lekdra, neurologa, neurochirurga, E19.12 Monogénové systémové choroby malych ciev:
internistu-angiol6ga, angiochirurga a interven¢ného vaskuldrneho radioléga (,,an- E19.12.1 CADASIL
giotrio“; ,vascular team"), kardiol6ga, vSeobecného internistu, anestézioldga-in- E19.12.2CARASIL
tenzivistu a podla potreby dal$ich organovych $pecialistov (vaskuldrny indikacny E19.12.3CRV / HERNS
seminar - VIS). Na jej konci by malo byt odporucanie pre pacienta, ako stcast E19.13 Koarktacia aorty
vaskuldrneho indika¢ného protokolu (VIP)">!%%, E19.14 Amyloidova angiopatia
K zakladnej terapii vietkych cievnych choréb i cerebrovaskuldrnych chorob patri E19.15 Dalsie zriedkavé artériové choroby

antitromboticka terapia, pod ktorou rozumieme vietky liecebné opatrenia, ktoré
maju zabranit vzniku trombdzy, zamedzit progresii trombu a jeho embolizacii, a
ktoré maju zlikvidovat uz vzniknuty trombus. Rozdeluje sa na pat skupin: anti-
trombocytovy, fibrinolytick (trombolyticka), antikoagula¢nt, kombinovant

a substitu¢nu antitromboticka lie¢bu®>°.
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ANTITROMBOCYTOVE ANTITROMBOTIKA

Antitrombocytové (protidostickové) lieky; artériové antitrombotikd; arté-
riotromboprofylaktika si samostatnou skupinou antitrombotik, ktoré sa pou-
Zivaji v primarnej a sekundarnej prevencii/ liecbe artériovej a mikrovaskularnej
trombozy pri vetkych organovovaskuldrnych artériovych chorobéach, vratane
ischemickej NCMP. Delia sa na dve zédkladné skupiny: klasické a nové protidos-
tickové lieky? >0,

1. Klasické antitrombocytové lieky (klasické artériové antitrombotikd)

Podla mechanizmov t¢inku sa klasické antitrombocytové lieky obvykle delia na 4
podskupiny (tab. 2).

1.1. Inhibitory cyklooxygenazy su lieky, ktoré inhibuji enzym cyklooxygenazu
(COX-1), a tym tvorbu tromboxanu A, (TxA,). Acetylsalicylova kyselina - ASK;
ASA (Anopyrin, Aspirin protect, Cardioral, Preventax, Stadapyrin, Vasopirin) je
najpouzivanej$im antitrombocytovym liekom v klinickej medicine. U¢inok ASA
je ireverzibilny a kompletny, uz pri pomerne malej davke (30 mg) zasiahne celu
populaciu cirkulujicich trombocytov a ucdinok trva pocas celého ich zivota (7 -
10 dni). Pri dlhotrvajucej liecbe je G¢innd davka 75 - 160 (325) mg denne. Pri
tejto ddvke nie je ovplyvnend cyklooxygenéza (COX-2) v monocytoch a makro-
fagoch, nedochddza k potlaceniu tvorby prostacyklinu v endotelovych bunkach,
navy$e pri vyssich davkach stupa aj riziko neziaducich ¢inkov, predovsetkym
gastrointestindlnych erézii a krvacania®'. Velky pocet studii (prehlad 332 prac je
uvedeny v ostatnom vydani konferencie ACCP) potvrdil asi 25 % redukciu rela-
tivneho rizika vaskuldrneho Gmrtia, ¢o viedlo k zavedeniu ASK ako $tandardného
lieku pri primdrnej i sekunddarnej prevencii artériovych stenotizujicich (oblite-
rujucich) chordb a organovovaskuldrnych ischemickych chorob. ASA je aj sucas-
tou ,,polypill, napr. s betablokatorom bisoprololom (Betapres 5 mg/ 75 mg tbl.).
V stcasnosti nie je ASA v primarnej prevencii bez dékazu organovovaskularnej
choroby odporuc¢ana*®®. Davno diskutovanym problémom je aspirinova rezisten-
cia, fenomén klinickej neti¢innosti (zlyhania ASA v prevencii artériovej trombozy)
a/alebo fenomén laboratérnej neucinnosti ASA (neschopnost laboratorne doka-
zat inhibiciu trombocytovych funkcii). Vyskytuje sa v rozmedzi 5 - 45 %, etio-
patogenéza je multifaktoridlna. Okrem mensiecho podielu farmakokinetickych
a farmakodynamickych pri¢in sa vSeobecne zdoraznuje faktor nonkompliancie.
V skuto¢nosti sa za fenoménom zlyhania akejkolvek vaskuldrnej prevencie skryva
s velkou pravdepodobnostou komplexny problém endotelovej dysfunkcie, ktort
zatial ani kvantitativne, ani kvalitativne tandardne neurcujeme.

Medezi lieky, ktoré reverzibilne inhibuji cyklooxygenazu (COX-1), a tym aj tvorbu
tromboxanu TxA, (pri ukonceni liecby sa obnovuje funkcia trombocytov do 24
hodin), patri indobufen (Ibustrin) 200 mg tbl. a sulfinpyrazén (Anturan), ktory
ma naviac aj urikozuricky efekt (nie je u nas registrovany).

1.2. Antagonisty receptorov PY , (tienopyridiny). Tienopyridinové derivéty se-
lektivne inhibuji trombocytovy ADP receptor P2Y12, klucovy pre signalnu akti-
vaciu, adhéziu a agregaciu trombocytov. Patri sem tiklopidin (Aclotin, Ticlopidin)
250 mg tbl; a jeho 6-krat uc¢innejsi naslednik klopidogrel (Clopidogrel, Clopigam-
ma, Egitromb, Trombex, Zyllt) 75 mg tbl., zdroven s mensim rizikom neziaducich
ucinkov, najmé neutropénie a trombotickej trombocytopenickej purpury (TTP).
Inhibicia trombocytov zavisi od davky, pricom t¢inné potlacenie funkcii sa do-
siahne po 2-3 dnoch uzivania 500 mg tiklopidinu alebo 75 mg klopidogrelu. Blo-
kada je ireverzibilnd, nie je ovplyvnitelnd trombocytovym koncentratom, funkcia
sa upravuje 5-7 dni po vynechani klopidogrelu. Postupy pre pouzitie klopidogrelu
sa neustale prehodnocuju a inovuju, kedZe ostatné $tadie prinasaja nové vysledky i
prekvapenia pri dualnej antitrombocytovej liecbe (kombinacia kyselina acetylsa-
licylova a klopidogrel) i pri tripletnej antitrombocytovej lie¢be (naviac aj cilosta-
zol alebo antagonista GPIIb/IIla receptorov) a tiez tripletnej antitrombotickej
liecbe (okrem ASA a klopidogrelu bud warfarin alebo nové antikoagula¢né lieky
- NOAGC; DOAC). Klopidogrelova rezistencia sa opisuje u 10 — 33 % pacientov.
Pri¢inou ,slabej odpovede® na klopidogrel moze byt okrem nedostato¢nej davky,
nedostato¢nej absorpcie, nonkompliancie, variabilnej transformécie lieku na aktiv-
ny metabolit (zavislej od aktivity cytochromu P450 3A4) aj multifaktoridlna pato-

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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Tabulka 2. Klasické artériové antitrombotikd (klasické antitrombocytové lieky)>>1°

Inhibitory cyklooxygenazy (COX-1)
2. Antagonisty receptorov P,Y , (tienopyridiny)
3. Antagonisty GPIIb/IIIa (alIbB3) receptorov
(tzv. skuto¢né antiagregancia)
4. Inhibitory fosfodiesterazy (PDE,)

Tabulka 3. Nové artériové antitrombotikd (nové antitrombocytové lieky)>>'°

1. Inhibitory adhézie trombocytov:
1.1.  Antagonisty von Willebrandovho faktora (vWF)
1.2.  Antagonisty receptoru GPVI
1.3.  Antagonisty receptoru GPIb
Inhibitory TP (tromboxan/prostaglandinovych) receptorov
Kombinované blokatory tromboxan-syntetazy a TP receptorov
Inhibitory trombinovych (PAR-1, PAR-4) receptorov
Nové antagonisty P,Y , receptorov
Nové peroralne inhibitory GPIIb/IIIa (alIbB3) receptorov

e LS

genéza artériovej endotelovej dysfunkcie a artériovej tromboembdlie.

1.3. Antagonisty receptorov GPIIb/IIla (aIIbB3); blokatory trombocytovych
fibrinogénovych receptorov (tzv. skuto¢né antiagregancia) su tretou skupinou
Kklasickych antitrombocytovych liekov, ktorej vyvoj bol inpirovany Glanzmano-
vou trombasténiou, pri ktorej tento receptor chyba. V sucasnosti sa pouzivaja tri
lieky na parenteralne intravénové pouzitie. Abciximab (ReoPro) je Fab fragment
monoklondlnych mysich protilatok proti humannemu glykoproteinu IIb/IIIa.
Eptifibatid (Integrilin 0,75 mg; 2 mg/ml amp.) je cyklicky heptapeptid, obsahu-
juci sekvenciu Lys-Gly-Asp. Tirofiban (Aggrastad) je nepeptidicky tyrozinovy
derivat s nizkou molekulovou hmotnostou, ktorého $truktira napodobnuje sek-
venciu Arg-Gly-Asp na molekule fibrinogénu, ktora zodpoveda za jeho vazbu na
receptor GPIIb/IITa. Spolu s narazovou liecbou klopidogrelom maju svoje miesto
v neivazivnej lie¢be akutnych cievnych trombotickych prihod, najmé v koronarnej
oblasti cirkulacie u vysokorizikovych osob. K hlavnym neziaducim t¢inkom patri
krvacanie a trombocytopénia. V predklinickom sledovani je Z4A5.

1.4. Inhibitory fosfodiesterazy (PDE3) a akceleratory zvySovania cAMP
v trombocytoch blokddou konverzie cAMP na neaktivny AMP st $tvrtou skupi-
nou klasickych artériovych antitrombotik. Dipyridamol nema samotne podavany
lepsie vysledky ako ASA a klopidogrel. Dvojkombinovany liek dipyridamol 200 mg
+ 25 mg acetylsalicylovej kyseliny (Aggrenox 200/25 mg tbl.) sa uprednostuje pri
sekundarnej prevencii NCMP.

Cilostazol (Cilostazol, Cilozek, Noclaud, Pladizol) je chinolinovy derivat, inhibu-
juci fosfodiesterazu (PDE3) a pdsobiaci ako vazodilatator, ma aj ucinok na plaz-
matické lipidy (znizuje triacylglyceroly a zvy$uje HDL cholesterol). Je schvéleny
americkym FDA uZ od r. 1999 na lie¢bu koncatinovocievnej artériovej choroby.
Porovnavacia $ttdia cilostazolu a pentoxifylinu, ktoré st v USA schvalené na lie¢-
bu koncatinovocievnej artériovej choroby, preukazala vyssiu acinnost cilostazolu.
V sticasnosti je cilostazol sticastou tripletnej lie¢by aj v inych organovovaskular-
nych oblastiach?.

Triflusal (Disgren) ma napriek $truktdrnej i funkénej podobnosti s acetylsali-
cylovou kyselinou, vratane ireverzibilnej blokady cyklooxygenazy (preferen¢ne
COX-1), viacero odlinosti. Jeho hlavny metabolit - kyselina hydroxytrifluormetyl-
benzoova (HTB) inhibuje fosfodiesterdzu a zvy$uje obsah cAMP v trombocytoch.
U nés bol deregistrovany.

Slabsie antitrombocytové antitrombotické a¢inky maju aj niektoré vazoaktivne
lieky, napriklad naftidrofuryl (Enelbin 100 ret. tbl.) blokuje sérotoninové recep-
tory typu 5-HT; molsidomin (Corvaton, Corvaton forte, Corvaton retard tbl.)
zvySuje cGMP v trombocytoch, obdobne ako niektoré vazodilata¢tné prostanoidy
- alprostadil (Prostavasin 20 ug amp. pro inf; Alprostan 0,1 mg amp. pro inf)**>1°.

13



Z KLINICKEJ PRAXE

2. Nové antitrombocytové lieky (nové artériové antitrombotikd)

Vyvoj novych protidostickovych liekov dnes smeruje ku komplexnejsiemu potla-
¢eniu funkcii trombocytov. Podla mechanizmu aéinku sa rozdeluji do minimalne
Siestich podskupin (tab. 2).

2.1. Inhibitory adhézie trombocytov sa zatial v klinickej praxi nepouzivaja. Moz-
no ich rozdelit na tri $pecifické podskupiny: Antagonisty von Willebrandovho
faktora (vWF) su vacsinou v II. faze klinického skusania (AJW200; ARC1779;
ALX-0081; ALX-0681), v predklinickom skt$ani je ARC15105; a 82D6 A3. Anta-
gonisty receptoru GPVI nedavno tspesne ukon¢ili I. fazu klinického skusania. Do
tejto podskupiny patri PR-15 (revacept) a DZ-697b. Antagonisty receptoru GPIb,
napriklad h6B4-Fab; GPGP-290; SZ2 st v predklinickom sledovani.

2.2. Inhibitory TP (tromboxan A /prostaglandin H,) receptorov. Klinické sku-
$anie vapiprostu sa zastavilo pre netcinnost v prevencii artériovej restendzy,
novsi terutroban je derivat 2-aminotetralinu s prolongovanym t¢inkom, ktory
v predklinickych skuskach ukazal trojaky (antitromboticky, vazodilata¢ny a anti-
skleroticky) u¢inok. V suc¢asnosti prebieha uz III. faza klinického skasania v sekun-
darnej prevencii artériovej trombozy. V L. faze je Z-335, v predklinickom sledovani
je BM-573.

2.3. Kombinované inhibitory tromboxan-syntetazy a TP receptorov. Takito
kombinovand inhibiciu sposobuju tri pripravky. Terbogrel je ordlne ¢inna lat-
ka, ktorej klinické skas$anie bolo zastavené v II. faze pre neziaduce t¢inky (bolesti
v dolnych koncatinach). Ridogrel je aminooxypentanova kyselina, pouzivana aj
v lie¢be zapalovych ¢revnych chorob. Pikotamid znizoval kardiovaskularnu mor-
talitu u diabetikov s koncatinovocievnou artériovou chorobou. V ostatnych ACCP
odportcaniach nie st uvedené.

2.4. Inhibitory trombinovych (PAR-1, PAR-4) receptorov. Okrem inhibicie ,,pro-
teazami aktivovanych receptorov® a ndslednej inhibicie agregicie trombocytov,
potlacaja aj uvolnenie a expresiu zdpalovych mediatorov, ¢im blokuja ucast zapalu
na aterogenéze. SCH 530348 (Voraparax) — synteticky analég himbacinu, mal za-
staveny vyvoj v III. faze klinického skusania pre vysoky vyskyt intrakranidlneho
krvacania. E5555 (Atoparax) je v II. faze. V predklinickom sledovani sa dalsie dve
latky tejto skupiny: SCH 205831, SCH 602539.
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2.5. Novi antagonisty receptorov P,Y , st snad najviac v sti¢asnosti sledovanou

skupinou antitrombocytovych liekov®. Ticagrelor (Brilique) 90 mg tbl. je re-
verzibilny inhibitor, indikovany pri akutnych koronarnych syndrémoch. Lie¢-
ba sa m4 zacat inicidlnou davkou 180 mg (2 tablety) a potom sa ma pokracovat
v davke 1 tableta 2x denne. Sucasne sa podédva ASA. Prasugrel (Efient 5 mg;
10 mg tbl.), je ireverzibilny tienopyridinovy derivat, u¢innejsi nez klopidogrel, kto-
ry je indikovany pri akatnych koronarnych syndrémoch, pri primdrnej perkutén-
nej korondrnej intervencii (p-PKI). Lie¢ba sa zahajuje obvykle jednorazovou nara-
zovou davkou 60 mg uZitou nala¢no a potom sa pokracuje v davke 1 tableta (10 mg)
1x denne. Pacienti uzivajuci tento liek maju tiez denne uzivat ASA v davke 75 mgaz
325 mg. Cangrelor (Kengrexal 50 mg pro inf) je nedavno (23.3.2015) registrovany
selektivny priamy a reverzibilny inhibitor P,Y , receptora na intravénovi aplikaciu
s rychlym ndstupom té&inku a biologickym poléasom 3 - 5 minut. U¢inok trv4
asi 30 minut, ¢o modze byt vyhodou pri perkutannych korondrnych intervenciach,
vyzadujucich urgentny chirurgicky vykon. V klinickom skugani su aj dalsie, napr.
elinogrel.

2.6. Nové peroralne inhibitory GPIIb/IIIa (aIIbB3) receptorov. Na rozdiel od
vysokoucinnych intravénovych antagonistov GPIIb/IIIa, $tudie s peroralny-
mi pripravkami (xemilofiban, orbofiban, sibrafiban, lotrafiban), ktoré zahrnali
asi 40 000 pacientov, neukdzali vy$§iu Gc¢innost oproti ASK, ani v kombindcii
s ASK nemali vy$$iu tc¢innost ako placebo. Celkovo sa pozoroval aj vyssi vyskyt

krvacania®>1,

ZAVER

V sacdasnosti pouzivané klasické antitrombocytové antitrombotikd patria me-
dzi esencidlne lieky v primdrnej i sekundéarnej prevencii ischemickych cievnych
mozgovych prihod. Maja vsak aj urcité limitacie, dané najma rizikom krvacania
a fenoménom rezistencie s recidivami akuatnych cievnych ischemickych prihod
nielen v cerebrovaskularnej oblasti. Minimalnymi cielmi cerebrovaskuloprotek-
tivnej terapie okrem optimdlnej antitrombocytovej angiohemostdzy si normo-
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Preventax

Prevencia kardiovaskularnych prihod

Preventivna lieba u pacientov s prechodnym
ischemickym zachvatom, cievnou mozgovou
prihodou alebo srdcovym infarktom

IEFFEREI NI

PREVENTAX menej drazdi zaludok

Vdaka gastrorezistentnému krytiu
tablety sa ASA uvoliiuje len
v prostredi tenkého ¢reva

sekundarnej prevencii infarktu myokardu a mozgového infarktu
primarnej prevencii - ak je KV riziko viac ako 10 %
stabilnej angine pektoris

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: NAZOV LIEKU: Preventax 100 mg. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: kazd4 tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylovej. LIEKOVA FORMA:
gastrorezistentna tableta. Terapeutické indikdcie: profylaxia trombotickych a trombembolickych arterialnych okldzif v pripadoch zvj3eného rizika napr. v sdvislosti s prechodnym ischemickym
zéchvatom, anginou pectoris a koronarnou chorobou srdca, na sekundarnu prevenciu infarktu myokardu a mozgového infarktu. Davkovanie a spsob podavania: dospeli: zvy¢ajna davka na
profylaxiu srdcovych a mozgovych trombembolickych okluzif je 100 mg denne. Maximdlna denna déavka je 300 mg. Starsi pacienti: odporii¢a sa dennd davka ako u dospelych pacientov, ak
nie je pritomna renélna alebo pecefiova nedostatoénost. Deti: neodpordca sa pouzivat u deti. Preventax 100 mg nie je indikovany na lie¢bu akttneho infarktu myokardu. Kontraindikacie:
precitlivenost na kyselinu acetylsalicylovd, iné salicylaty alebo ktortdkolvek z pomocnych latok; astmaticky zachvat v anamnéze, angioneuroticky edém vyvolany kyselinou acetylsalicylovou
alebo inym protizapalovym analgetikom; hemofilia alebo inak zvy3eny sklon ku krvacaniu; aktivny vred Zaltdka alebo dvanéstnika; trombocytopénia; zavazna renélna nedostatoénost; (GRF <
30 ml/h); z&vazné srdcova nedostatoénost; pedefiova nedostatoénost; cirhéza pe¢ene; kombinécia s metotrexatom pri dévkach 15 mg/tyzdenne alebo viacej; denné dévky prevysujtce 100 mg
pocas posledného trimestra tehotenstva. Osobitné upozornenia a opatrenia: u pacientov so stibeznou lie¢bou antikoagulanciami, v spojitosti s miernym az stredne zavaznym zlyhanim pecene,
obli¢iek alebo srdca, u pacientov s ochorenim pecene, traviaceho traktu, s gastrointestindlnym vredom alebo gastrointestindlnym krvacanim v anamnéze, s bronchiélnou astmou alebo chron-
ickou obstrukénou chorobou plic, u pacientov, ktori maji v anamnéze priznaky z precitlivenosti. Kyselina acetylsalicylova sa mé& podévat detom len ak ju predpise lekér. Tento liek obsahuje
laktézu. Liekové a iné interakcie: zvySené riziko krvacania. Je obzvlast dolezité monitorovat ¢as krvacania. Viyhybat sa kombindcii s tiklopidinom a klopidogrelom, metotrexatom. Salicylaty mozu
zosiliiovat hypoglykemické acinky antidiabetik. Gravidita a laktacia: denna ddvka 100 mg alebo menej sa povazuje za bezpe¢na pri limitovanom pouzivani v pérodnictve, pri¢om sa vyzaduje 0so-
bitné monitorovanie. Kyselina acetylsalicylova sa nemd pouzivat v prvom a druhom trimestri tehotenstva pokial to nie je absoltitne nevyhnutné. Ak Zena uziva kyselinu acetylsalicylovdi v obdobi,
mlieka. Neziaduce G¢inky: naj¢astejsie: gastrointestinalne priznaky a zvy3ena nachylnost na gastrointestinalne krvacanie, dyspepsia, bolest brucha, nevolnost, vracanie, palenie zahy, hnacka.
DRZITE ROZHODNUTIA O REGISTRACII: ratiopharm GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: maj 2010. Podrobné informécie o lieku ziskate na adrese TEVA Pharmaceuticals Slovakia, Bratislava,
tel.: +421 2 57 26 79 11, fax: +421 2 57 26 79 19, www.teva.sk. VWdaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.
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tenzia, normolipidémia, euglykémia a normohmotnost"!*#. Vysledky viacerych

v sticasnosti prebiehajucich kontrolovanych klinickych $tadii s novymi antitrom-

bocytovymi liekmi pri réznych lie¢ebnych postupoch, ocakdvame s nadejou, ze

v buducnosti budeme mat k dispozicii aj u¢innejsie a bezpecnejsie artériové anti-

trombotika.
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PROFIL LIECIVEHO PRIPRAVKU — PREVENTAX

ZLOZENIE
Kazd4 jedna tabletka pripravku obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylovej ako
udinnej latky.

CHARAKTERISTIKA
Antitromboticka, t.j. protidostickova a antikoagula¢na lie¢ba ma v profyla-

xii pandémie kardiovaskuldrnych chor6b zasadna tlohu. Vzhladom na cely
rad podnetov aktivujucich primdrnu hemostdzu vyuzivame rdzne liecebné
stratégie. Jednoznacne najbohatsie sktsenosti st aj s dnes aktudlne najroz-
$irenej$im vyuzitim inhibitorov aktivacie trombocytov navodené tromboxa-
nom TxA,. Tento proces je mediovany tromboxdn-prostanoidnymi receptor-
mi (TP) pritomnymi na povrchu krvnych dosti¢iek, pri¢om rozli§ujeme ich
izoformy alfa (ich stimulacia prostacyklinom alebo prostaglandinom E, vedie
k stabilizacii) a beta (ich stimulacie tromboxanom TxA, vedie k aktivizacii
trombocytu). Skupina takto antiagrega¢ne posobiacich latok zahrnuje kyseli-
nu acetylsalicylovu a triflusal.

MECHANIZMUS UCINKU A FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Mechanizmus u¢inku kyseliny acetylsalicylovej spociva v inhibicii cyklooxyge-

nazy COX-1 (dochadzakjejireverzibilnej acetyldcii), a teda tvorby tromboxanu
i v obmedzenej aktivacii receptorov TP-beta. Ddsledkom je zniZena aktiva-
cia trombocytov sprevadzana zhor$enou chemotaxiou okolitych dosticiek.
KedZe uvedena inhibicia COX-1 je ireverzibilna, farmakologicky uc¢inok kyse-
liny acetylsalicylovej zodpoveda Zivotnosti trombocytov, t.j. 7 az 10 dni.

Kyselina acetylsalicylova (KAS) sa po peroralnom podani rychlo vstrebava
a deacetyluje na kyselinu salicylovu. Vdzba salicylatu na plazmatické bielkovi-
ny je 85-95 %. Elimindcia sa uskuto¢iuje predovsetkym metabolickou trans-
fomdciou v peleni. Metabolity su vylu¢ované oblickami spolu so zvy$kom
volného salicylatu.

INDIKACIE

Liecivy pripravok Preventax je urceny na profylaxiu trombotickych a trom-
boembolickych arteridlnych oklazii u chorych so zvy$enym rizikom, napr.
v suvislosti s predchddzajtiicim zachvatom ischémie (TIA), ischemickou choro-
bou srdca a v sekundarnej prevencii infarktu myokardu a ischemickej cievnej
mozgovej prihody.

KONTRAINDIKACIE
Pripravok sa nesmie podavat pri zndmej precitlivenosti na uc¢inné latky ale-

bo ktortkolvek z pomocnych létok. Dalimi kontraindikdciami st astmaticky
zachvat v anamnéze a angioneuroticky edém vyvolany KAS alebo inym NSA,
hemofilia a zvy$eny sklon ku krvdcaniu, aktivny vred gastroduodéna, trom-
bocytopénia, tazké srdcové zlyhanie, rendlna (GFR < 30 ml/h) a pecenova
nedostato¢nost a cirh6za pecene. Pripravok sa nesmie podavat v 3. trimestri
gravidity a nesmie byt sucasne uzivany s methotrexatom v davkach vyssich
ako 15 mg/tyzden.

KLINICKE SKUSENOSTI
Priaznivé ucdinky kyseliny acetylsalicylovej v uvedenych indikaciach su pod-

porené celym radom klinickych $tudii a metaanalyz, z ktorych uvedme aspon
niektoré.

Priaznivy vplyv antiagregacnej liecby v prevencii Gmrti, infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody je jednozna¢ne doloZeny doteraj$ou klinic-
kou praxou a rovnako tak i klinickymi §tddiami, medzi ktorymi dominu-
je meta-analyza zahrnujtica 287 $tadii - $tudie porovnédvajuce antiagregans
v porovnani s placebom (n = 135 000) a $tadie porovnavajice vzdjomne dve
antiagregancia (n = 77 000) u chorych s vysokym kardiovaskularnym rizikom.
Ukdzalo sa, ze nasadenie protidostickovej liecby vyrazne znizuje vyskyt zavaz-
nej vaskularnej prihody i nefatilnej CMP o $tvrtinu, nefatalneho IM o tretinu

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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a vaskuldrnej mortality o $estinu. Najcastejsie hodnotenou latkou bola pri-
tom kyselina acetylsalicylovd, a to v dennych davkach 75-150 mg. Jej uzivanie
v niz§ich dennych davkach sprevadzalo ¢iastoéné zachovanie syntézy pros-
tacyklinu; sticasne sa poukazuje aj na lepsiu gastrointestinalnu znasanlivost.
Priamym porovnanim KAS v dennych davkach < 75 mg a >75 mg bol jednako
zaznamenany nizsi a¢inok nizsej davky'.

V Bergerovej metaanalyze sa sledoval jej prinos v davkach 50-325 mg/den
v sekundarnej prevencii u chorych s pritomnym kardiovaskularnym ochore-
nim. Zahrnutych bolo do nej celkovo $est randomizovanych klinickych $tadii
(n =9 853) s chorymi po infarkte myokardu (1x), so stabilnou anginou pekto-
ris (1x) alebo po cievnej mozgovej prihode ¢i tranzitornom ischemickom ata-
ku (4x). Uzivanie KAS bolo sprevadzané signifikantnym 21 % zniZenim vy-
skytu kardiovaskularnych prihod definovanych ako nefatélny infarkt myokar-
du, nefatdlna cievna mozgové prihoda a tmrtie pre kardiovaskuldrnu pricinu,
26 % znizenim rizika nefatdlneho infarktu myokardu, 25 % zniZenim rizika ciev-
nej mozgovej prihody a 13 % poklesom celkovej mortality. Liecba 1 tisica cho-
rych pocas 33 mesiacov tak zabrani spolu 33 kardiovaskuldrnym prihoddm,
12 nefatdlnym infarktom myokardu, 25 nefatdlnym mozgovym prihodim a
14 tmrtiam. Najvyraznejsi pokles nefatalneho IM a celkovej mortality bol zazname-
nany u 0s6b s pritomnou ischemickou chorobou srdca, najvyraznejsi pokles vyskytu
mozgovych prihod bol viditelny u 0sob s predchadzajicou CMP~

Prinos KAS v primarnej kardiovaskularnej prevencii bol potvrdeny dalsou
metaanalyzou 14 §tadii (n = 107 686). Jeho uzivanie viedlo k poklesu velkych
kardiovaskularnych prihod (RR: 0,90), IM (RR: 0,86), ischemickej CMP (RR:
0,86) a celkovej mortality (RR: 0,94). Na zabranenie 1 velkej kardiovaskuladrnej
prihody bolo treba pocas 6,8 rokov lie¢it 284 chorych’.

TEHOTENSTVO A LAKTACIA
Kyselina acetylsalicylovd lahko prechddza placentarnou bariérou. Uzivanie

tohto pripravku v ddvkach prevysujicich 100 mg/den je preto kontraindiko-
vané v 3. trimestri tehotenstva.

Kyselina acetylsalicylova a jej metabolity prechddzaju v malych mnozstvach do
materského mlieka. Pretoze doteraz neboli hlasené neziaduce tc¢inky na dojcata,
netreba pri kratkodobom podavani odporuc¢anych dévok dojéenie prerusovat.

BEZPECNOST A ZNASANLIVOST
Najcastejsim neziaducim uc¢inkom pri dlhodobom podavani nizkych davok

kyseliny acetylsalicylovej je krvacanie do traviaceho traktu (vdcsinou okult-
né) najmi z erdzii alebo vredu zalidka, dlhodobé mikroskopické krvacanie
moze vyustit v hypochromnt anémiu. V rdmci spominanej metaanalyzy
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$tudii porovnavajucej KAS v porovnani s placebom bol zaznamenany vyssi
vyskyt pripadov extrakranialneho krvécania - odds ratio (OR): 1,7 pre dév-
ku < 75 mg/den, 1,5 pre 75-150 mg a 1,4 pre 160-325 mg - uvedeny roz-
diel naprie¢ jednotlivymi davkovacimi rezimami nebol $tatisticky vyznamny'.
V druhej uvedenej metaanalyze bol vyskyt velkého krvacania zaznamenany
v pomere 9 pripadov na 1 tisic lieCenych 0s6b pocas 33 mesiacov’.

Negativny dopad uzivania KAS na sliznicu GIT-u, a s tym spojené problé-
my (najmé pyroza), nezriedka veda k nespolupraci chorého v zmysle neuzi-
vania liecby, ¢o je logicky sprevadzané nedosiahnutim jej plného optimalne-
ho uc¢inku*. Pri vyuziti enterosolventného obalu, ktorym pripravok Preven-
tax disponuje, jednako pocas dvojro¢ného sledovania dochddzalo az k 79%
poklesu vyskytu pyrézy a az k 85% znizeniu vyskytu zaludoc¢nych tazkosti
v porovnani s uzivanim beznej KAS bez takéhoto obalu®. Toto pozorovanie
tak koreSponduje s ndlezom signifikantne nizsieho poctu slizni¢nych 1ézii gas-
troduodéna v $tudii so zdravymi dobrovolnikmi®. O rozsahu tohto prinosu sa
viak stale diskutuje’.

LIEKOVE INTERAKCIE
Kyselina acetylsalicylova zvySuje riziko krvacania u pacientov uzivajucich anti-

koagulancia a zvySuje hypoglykemicky uc¢inok derivatov sulfonylurey. Sti¢asné
podavanie inych liekov zo skupiny nesteroidovych antiflogistik alebo kortikoste-
roidov zvysuje riziko negativneho ¢inku na sliznicu gastrointestinalneho traktu.
Preukdzany bol vplyv tejto latky na zvyseni plazmatickej koncentracie fenytoinu,
kyseliny valproovej, barbituratov, lithia, digoxinu a methotrexatu.

Naopak, zniZuje G¢inok antagonistov aldosterénu, diuretik, antihypertenziv a
urikosurik (probenecid, sulfinpyrazon). Sti¢asné podavanie KAS a sulfonami-
dov moze sposobit precipitaciu sulfonamidov v kyslom moci. Alkohol zvysuje
toxicitu KAS.

DAVKOVANIE

Najcastejsie sa podava pravidelne v davke zodpovedajtce;j 1 tabletke raz denne
pred jedlom. V porovnani s podavanim 2-krat denne sa pri tomto spdsobe uzi-
vania zistuje az o 26 % vyssia adherencia k liecbe®. V pripade potreby mozno
davku zvysit az na 30 mg/den.
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GLUKOZAMIN SULFAT AKO SUCAST
KONZERVATIVNE] LIECBY OSTEOARTROZY

Doc. MUDr. Eméke Steriova, PhD.
I. interna klinika LF UK, Bratislava

Osteoartréza je najcastejsie chronické ochorenie kibov, a je hlavnou pricinou disability vo vyspelych krajindch s vplyvom na po-
hyblivost, sebestatocnost a celkovii kvalitu Zivota pacienta. Ndsledky osteoartrozy pre jednotlivca sii aspori tak zdvazné ako so-
cioekonomicky dopad pre spolocnost vyplyvajiici z komplikdcii ochorenia. Nakolko ide o nevyliecitelné ochorenie, manazment
pacienta je dlhodoby proces s multidisciplindrnou iicastou (prakticky lekdr, ortopéd, reumatolog, fyzioterapeut, dietolog, atd.),
so zameranim na prevenciu akitnych epizéd, oddialenie komplikdcii a prevenciu progresie ochorenia.

EPIDEMIOLOGIA

Vyskyt osteoartrozy (OA) narasta stiipajucim vekom. Priblizne 50 % populacie star-
$ej ako 65 rokov ma evidentné radiografické znamky osteoartrdzy. Prevalencia go-
nartrézy u starsej populacie je porovnatelna s vyskytom ochoreni srdca a je vyssia
ako prevalencia diabetes mellitus'. Klinickymi symptémami osteoartrézy trpi asi
10 % muzov a 18 % zien®. Vzhladom na ocakdvané zvysenie priemerného veku po-
pulécie vo vyspelych krajindch sa predpoklada exponencidlny narast OA. Najzavaz-
nejsie rizikové faktory ochorenia sti: zenské pohlavie (hlavne OA drobnych kibov rik
u postmenopauzalnych zien), vek (gonartroza), obezita (gonartréza), kongenitlna
dysplazia (koxartroza), genetické vplyvy (defekt génu pre kolagén typu II), hypermo-
bilny syndrém, metabolicky syndrém, predchddzajica trauma, nedostatok vitaminu
D, pracovné zvyky (vyssi vyskyt koxartrozy u farmérov).

KLASIFIKACIA

Z etiologického hladiska rozozndvame primarnu (bez predchddzajuceho ochore-
nia) a sekunddrnu osteoartrézu. Primdrna osteoartréza postihuje hlavne drobné
kiby ruk, korenovy kib palca (rizartréza), ramenny kib (omartréza), zépistie, ko-
lend (gonartréza), bedrové kay (koxartroza) a chrbticu (spondylartréza). Sekun-
darna OA je sposobend inym zakladnym ochorenim (tab.1), naj¢astejSou lokalitou
je koleno, bedrovy kib, rameno. Symetrické postihnutie kibov sa ¢astejsie vyskytuje
pri primdrnej OA.

Tab.1. Klasifikdcia osteoartrézy podla etiologie

Primarna osteoartroza Sekundarna osteoartréza
, X , metabolické/ hemochromatdza, akromegilia,
nodézna generalizovani endokrinné hyperparatyredza, ochronoza,
OA drobnych kibov rik ypv paraty > i
choroby krystalové artropatie
erozivna OA drobnych anatomické vrodend dysplézia alebo luxacia
kibov rak abnormality bedrového kibu, hypermobilita
OA velkych Kibov intraartikulérnef z.lomer?ina, he.-
- trauma marthros, operdcie v minulosti
(koleno, bedrovy kib) . L
(menisektomia)
zépalové reumatoidnd artritida, septickd
spinalna OA p . o P
ochorenia artritida

PATOGENEZA

Z patofyziologického hladiska procesy prebiehajuce pri primarnej a sekundarnej OA
sti identické. V minulosti OA bola povazovana za nezapalové ochorenie kibov. V st-
Casnosti dokazy o uvolnovani prozapalovych cytokinov a metaloproteindz svedcia
o inflamacii, ktora vedie k degradacii matrixu chrupky a poskodeniu synovie a sub-
chondralnej kosti. Vysledkom nerovnovéhy degrada¢nych a reparaénych procesov
je strata elasticity chrupky a neskor jej Gplna strata so ztzenim kibovej §trbiny.
V pripade vahonosnych kibov najvyraznejsie poskodenie chrupky sa objavi v mieste

Viac informacii na www.edukafarm.sk

najvac¢sieho zataZenia - napr. pri postihnuti kolena sa naj¢astejsie prejavi v oblasti
medialneho femoropateldrneho kompartmentu. Kolaps medidlneho alebo lateral-
neho kompartmentu vedie k deformite v zmysle valgoézneho, resp. varézneho kole-
na. Odpovedou okolitej subchondrélnej kosti na horeuvedené procesy je vaskular-
na invazia a zvySend celularita s naslednym zhrubnutim kosti (tvorba osteofytov),
cystickd degeneracia (subchondralne cysty, pseudocysty, geddy). Fragmentacia
osteofytov Casto sposobuje synovitidu s funkénym postihnutim kibu pritomnostou
volného telesa, tzv. kibovej mysky (napr. v kolennom kibe). Su¢asne s poskodenim
kibu dochadza k §trukturalnym zmenam okolitych makkych tkaniv (poskodenie vi-
zov). Chrupka je avaskuldrna, bez inervacie, preto prvé priznaky vo forme bolesti
prichadzaju az pri vzniku synovitidy a zmenach na subchondralnej kosti. Pévodom
bolesti pri OA mozu byt viaceré Struktuiry: periostélne osteofyty, vaskularna konges-
cia subchondralnej kosti, synovitida, hypotrofia okolitého svalstva, synovidlny vypo-
tok, burzitida, atd. Pri pokrocilejsom ochoreni dochéddza k osovym zmendm kibu a
funkénému obmedzeniu, chronicka inaktivita vedie k svalovej hypotrofii. V pripade
spondylartrézy poskodenie fazetovych kibov moze sposobit kompresiu nervovych
korenov, niekedy bolesti vznikaju pri stenéze spinalneho kanala.

KLINICKY OBRAZ

Bolest je hlavnym klinickym znakom OA. Objavuje sa po zatazi (napr. bolesti ko-
lena pri chddzi zo schodov) alebo ma charakter ,,$tartovacej bolesti“ (bolest bedro-
vého kibu ked sa pacient postavi po dlhsom sedenf). Pokojové bolesti sa objavuju
az pri vyraznej synovitide — ,,dekompenzovand artréza“. Bolest méze byt spdsobena
okrem synovitidy aj poskodenim okolitych $truktir, napr. ponov, slabostou alebo
spazmom svalstva, burzitidou. Bolest je lokalizovand v oblasti kibu, avsak moze
vyzarovat aj do okolitého regionu (napr. bolestivost v oblasti ingvin pri koxartro-
v porovnani s pacientmi s reumatoidnou artritidou tieto tazkosti trvajii menej ako 30
minat.

Pri fyzikilnom vySetreni naj¢astej$im nélezom je zhrubnutie postihnutého kibu,
ktoré je spdsobené osteoproduktivnymi zmenami. Na rukach pozorujeme vo for-
me polyartikuldrneho postihnutia v oblasti distalnych interfalangedlnych kibov
(DIP- Heberdenove uzly) alebo proximalnych interfalangealnych kibov (PIP - Bo-
uchardove uzly). Palpa¢na bolestivost je pritomnd prevazne pri tlaku na kibova
$trbinu. Krepitdcie st hmatatelné pri pokrocilejsich $tadiach hlavne v pripade go-
nartrézy, niekedy drasoty st aj pocutelné. Opuch makkych tkaniv je najcastejsie
sposobeny synovitidou alebo vypotkom v kibe. Pri akttnom vzplanuti je koza nad
postihnutym kibom ¢asto teplejsia. Deformita s osovou odchylkou je vysledkom
chronického priebehu ochorenia a pokracujiiceho destrukéného procesu. Funke-
né postihnutie je najzavaznej$ou komplikicou OA. Obmedzenie hybnosti vedie
k hypotrofii az atrofii svalstva so vznikom kontraktur, skratenim dolnej koncatiny.

DIAGNOSTIKA

Zakladom stanovenia diagnozy je dokladnd anamnéza a objektivne vySetrenie.
Stc¢astou diagnostického procesu je aj vylucenie sekundérnej OA. Na potvrdenie
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diagnozy OA sa pouziva RTG vysetrenie, ktoré poskytuje aj informacie o pokroci-
losti ochorenia (klasifikdcia podla stupnice Kellgren - Lawrence). Ultrasonografia
nie je vhodna na hodnotenie zmien kosti, avak vyuZiva sa na detekciu synovi-
tidy (zhrubnuta synovia) alebo pritomnej tekutiny (Bakerova cysta). Magneticka
rezonancia je ndgpomocnd hlavne pri detekcii zmien na makkych tkanivach (1ézia
menisku, poskodenie vdzov) a v¢asnych zmien na chrupke.

MANAZMENT OCHORENIA

Osteoartréza je chronické ochorenie, ktoré vyzaduje tak preventivne opatrenia,
ako aj promptnu terapeuticki odpoved na akutne zhor$enie (tab.2.). Liecebny plan
musi byt individualny podla zavaznosti OA zamerany na zmiernenie bolesti a zlep-
$enie funkénosti. V zac¢iato¢nych $tadiach je postacujiica nefarmakologicka lie¢ba,
neskor tieto postupy kombinujeme s farmakoterapiou. Pre pokrocilé $tadid OA je
rezervovana chirurgicka intervencia (obr.1). K opera¢nému rieeniu pristupujeme
po zlyhani konzervativnej terapie. V indikovanych pripadoch sa moéze vykonat
artroskopia (napr. oSetrenie meniskov, odstranenie fragmentov z kolenného kibu)
rového kibu, kolena, ramenného kibu).

Okrem interdisciplinarnej spolupréce je nutna aj spolupraca pacienta. Zavaznost oste-
oartrdzy urcuje hlavne jej vysoka prevalencia, ktora vekom stiipa. Starnutim populdcie
pribudaji komorbidity, ktoré mozu vyrazne ovplyvnit moznosti terapie (tab.3.).

NEFARMAKOLOGICKA LIECBA

Odporticania na nefarmakologicku lie¢bu osteoartrézy kolena a bedrového kibu
su zaloZené na principoch mediciny dokazov a nazoru expertov (napr. EULAR -
The European League Against Rheumatism)®. Pacient musi byt sucastou lie¢ebného
procesu, musi aktivne spolupracovat (tab.4.). Zakladom je pochopenie chronickej
povahy ochorenia a ddlezitost preventivnych opatreni na zamedzenie progresie
OA. Pri postihnuti véhonosnych kibov je délezitym aspektom hmotnost pacienta.
Redukcia hmotnosti v pripade obezity o priblizne 7 kg redukuje symptomy o 50 %
(bolest, stuhnutost, funkéné postihnutie)*. Kazdodenna pohybova aktivita zamera-
na na tonizaciu svalstva, zvac¢senie svalovej sily a zlepsenie koordinécie pohybu by
mala byt sucastou rezimu pacienta s OA.V pripade akutneho zhorsenia je vhodné
vyuzitie metdd fyzioterapie, ako napr. akupunktira, TENS, ktoré maju analgeticky
ucinok. Protetické pomocky poméhaju pri koordindcii pohybu, odlah¢uju postih-
nutd konéatinu, umoznuju stabilizaciu kibu (vychadzkova palica, ortéza, atd.).

FARMAKOLOGICKA LIECBA

Farmakologicka lie¢ba osteoartrézy je viaczlozkova. Zikladné delenie rozoznava
symptomy modifikujice a $truktiru modifikujuce lieky.
Symptémy modifikujice lieky si zamerané na dosiahnutie lavy od bolesti a

Tab. 2. Pldn manazmentu pacienta s OA

zlepSenie stuhnutosti. Delime ich na medikamenty rychlo posobiace - tzv. SYRA-
DOA- (symptomatic rapid acting drugs for osteoarthritis) a pomaly pdsobiace
(v minulosti oznagované ako chondroprotektiva) - tzv. SYSADOA (symptomatic
slow acting drugs for osteoarthritis). SYRADOA sa vyznacuju rychlym ndstupom
ucinku (niekolko hodin), ktory vsak pretrvava len kratkodobo. Tieto lieky maju len
analgeticky (paracetamol, metamizol, opioidové analgetika ako napr. oxykodon,
tramadol) alebo kombinovany analgeticky/ antiflogisticky ucinok (nesteroidové
antiflogistika ako napr. naproxen, i.a. glukokortikoidy a iné).

SYSADOA majti pozitivny vplyv na nastolenie rovnovihy medzi degrada¢nymi a
reparaénymi procesmi v chondrocytoch a zasahujt aj na Grovni prozapalovych cy-
tokinov, ¢im dosahuju aj analgeticky efekt. Ich u¢inok sa prejavi po 2-4- tyzdnovom
uzivani lieku a pretrvava aj 2-3 mesiace po ukonceni terapie. Do tejto skupiny lie-
kov zaradujeme glukozamin sulfat, chondroitin sulfat, diacerein, ASU (avokadovy
a s6jovy nesaponifikovany olej) a kyselinu hyalurénova.

Struktdru modifikujtce lieky by mali zabrénit vzniku OA alebo jej progresii, aviak
v sticasnosti tento efekt nebol dokdzany jednoznacne u Ziadneho lieku. Predpokla-
d4 sa, ze urcity vplyv na $truktiru chrupky maji prave SYSADOA (glukozamin
sulft, chondroitin sulfit, ASU a kyselina hyalurénova). Struktiru modifikujtci
ucinok tychto liekov vSak nie je vSeobecne prijaty, o¢akavaju sa dalsie dlhodobé
$tadie, ktoré by tento efekt jednoznaéne potvrdili.

GLUKOZAMIN SULFAT

Glukozamin sulfat (GS) je endogénna latka, relativne mald molekula aminosachari-
du. U¢inok GS je antikatabolicky (inhibuje u¢inok katabolickych enzymov v chrupke
- kolagenaza, fosfolipaza A, atd.) a protizépalovy (inhibuje u¢inok zapalovych fakto-
rov- superoxidové radikély). GS je stavebnou jednotkou syntézy glukézamin ogly-
kanov (GAG), ktoré ako sacast chrupky st degradované pri OA. Vekom dochadza
k spomaleniu tvorby GAG, ¢o vedie k opotrebovaniu chrupky bez jej naslednej rege-
neracie. GS stimuluje tvorbu GAG a podporuje repara¢né procesy chrupky.

GS vyrazne zmiernuje symptomy osteoartrozy kolena, ako st bolest a stuhnutost.
Vaz a kol. porovnaval vplyv ibuprofénu a GS na bolest pri gonartroze (obr. 2.). Sku-
pina uzivajica ibuprofén v davke 1 200 mg denne po 2 tyzdnoch lie¢by preukdzala
nizsie skore bolesti, avéak po 4 tyzdiioch pacienti uzivajuci GS 1 500 mg denne
mali signifikantne miernej$ie bolesti v porovnani so skupinou uzivajicou NSA
(44 % zlepSenie v skupine GS vs. 15 % v skupine NSA)°. Podobné vysledky
preukdzala aj multicentrickd klinickd $tadia porovnavajica liecbu 20 mg pi-
roxikamu denne a GS v dennej davke 1500 mg. Po 90-dnovej lie¢be kontrolné
vySetrenie po 60 diloch svedcilo pre pretrvavanie analgetického u¢inku GS na
rozdiel od absencie tohto efektu v skupine uzivajicej NSA®. Benefit GS v zmier-
neni symptéomov OA dokazala aj praca portugalskych expertov. Tato dvojito
zaslepend $tddia hodnotila efekt liecby 1 500 mg GS denne u 1 506 pacientov
s OA. 95 % pacientov hodnotil u¢inok GS na zmiernenie bolesti v pokoji a pri
pohybe pozitivne’. glukozamin sulfat umoznuje redukciu uzivania NSA a moze
zabranit vzniku neziaducich uéinkov tejto terapie (gastrointestindlne krvaca-
nie, kardiotoxicita, rendlne poskodenie, atd.). Analgeticky efekt pri liecbe glu-

Tab.3. Ochorenia a stavy asociované s osteoartrézou

datum stanovenia diagnozy OA,
zavaznost, BMI, pady za posledny
rok, anamnéza

Vstupné vySetrenie

pohybova aktivita, kognitivno-beha-

Edukicia, self-manazment A
viordlna lie¢ba

Bolest a stuhnutost ne/farmakologicka lie¢ba

v spoluprici s dietologom,

Redukcia hmotnosti v pripade obezity
véeobecnym lekdrom

Depresivny syndrém psycholdg, psychoterapeut

Medikacia doraz na mozné neziaduce ucinky

pokoj, kryoterapia, lokélna liecba,

Manazment akutneho vzplanutia i R
uprava farmakoterapie

Kognitivne poruchy

Kardiovaskuldrne ochorenie

Vredova choroba gastroduodéna

Chronické obli¢kové ochorenie

Diabetes mellitus

Bronchidlna astma

Pecenové poskodenie

Riziko padu

Polypragmazia

20

medinews



LIEK NA ZMIERNENIE PRIZNAKOV MIERNE)
AZ STREDNE TAZKEJ GONARTROZY

Prubeven 750 mg

BOLEST KLBOV
STUHNUTOST KLBOV

ARTROZA KOLENA

filmom obalené tablety
Glukozaminiumsulfat

| Na zmiemenie priznakov miemej
az stredne tazkej gonartrozy

60 filmom obalenych tabliet

proenzi

Pohyb prindsa Proenzi®

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU Nazov lieku: Prubeven 750 mg filmom obalené tablety, Zlozenie: Kazdd tableta obsahuJe 942 mg qukozammlumsquatu s chloridom sodnym, ¢o zodpoveda 750 mg glukoza-
miniumsulfatu alebo 589 mg glukozaminu. Indikécie: zmiernenie priznakov miernej az stredne tazkej gonartrézy. Da a dospeh a starsi pacienti: 1 tableta Prubevenu 750 mg dvakrat
denne alebo 2 tablety Prubevenu 750 mg raz denne. Nie je |nd|kovany na liecbu akutnych bolestivych priznakov. K zmierneniu pnznakov, najma bolesti moze dojst po niekolkych tyzdioch liecby, alebo aj neskdr. Ak
sa priznaky nezmiernia po 2 - 3 mesiacoch, pokracovanie liecby sa ma prehodnotit. Deti a dospievajtici: Prubeven 750 mg by nemali uzivat osoby mladsie ako 18 rokov. Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo
pecene: pacientom s poruchou funkcie obli¢iek a/ alebo pecene sa neda odporucat davkovanie, pretoze neboli uskuto¢nené Ziadne $tudie. Tablety Prubeven 750 mg sa maju prehltnut celé a uzivat sa mozu s jedlom
alebo nezavisle od neho. Kontraindikacie: precitlivelost na glukozamin (alebo niektory z jeho derivatov), sulfaty alebo na ktortkolvek pomocnu latku pripravku Prubeven 750 mg. Tablety Prubeven 750 mg nesmu uzivat
pacienti alergicki na morské korovce, pretoze sa z nich ziskava liecivo. Tablety Prubeven 750 mg obsahuju séjovy lecitin. Osoby alergické na séju alebo arasidy nesmu uzivat tento liek. Osobitné upozornenia: pacienti so
zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukdzo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek. Liek obsahuje 75,9 mg sodika v davke co je potrebné vziat
do Gvahy u pacientov s diétou s kontrolovanym obsahom sodika. U pacientov so znamym zvysenym kardiovaskularnym rizikom sa odporuca sledovat hladinu lipidov v krvi. Pacienti s astmou by mali byt pred zacatim
lie¢by glukozaminiumsulfatom, upozomeni na moznost zhorienia jej priznakov. Mé sa vyltcit pritomnost inych klbovych ochoreni, ktoré by si vyzadovali alternativnu liecbu. Liekové interakcie: bol hléseny zvyieny
tcinok kumarinovych antikoagulancii (napr. warfarinu) pri stcasnej liecbe glukozaminiumsulfatom. Pacienti lie¢ceni kumarinovymi antikoagulanciami by preto mali byt pozorne sledovani na zaciatku a na konci liecby
glukozaminom. U diabetikov uzivajucich hypoglykemika sa odportca pozorné sledovanie hladiny cukru v krvi. Sibezné liecba glukozaminiumsulfdtom moze zvysit absorpciu a sérové koncentrécie tetracyklinov. Teho-
tenstvo a dojcenie: glukozaminiumsulfat sa nema pocas gravidity uzivat, uzivanie glukozaminiumsulfétu v priebehu dojcenia sa neodpordéa‘ Neziaduce t’u':inky: medzi Casté neziaduce Ucinky patria nevolnost, bolesti
brucha, traviace tazkosti, zapcha, hnacka, bolest hlavy a Ginava. Menej Castd je vyrazka, scervenanie a svrbenie koze. Mozné je zvysenie pecenovych enzymov a zriedkavo zltacka pocas liecby Prubevenom. Akékolvek
podozrenie na neziaduce reakcie sa ma hlasit. Predavkovanie: priznaky predévkovania, mozu zahinat bolest hlavy, zavrat, dezorientéciu, artralglu nevolnost, vracanie, hnacku alebo zépchu. Liecbu je pri predavkovani
nutné prerusit a zabezpecit standardné opatrenia. Cas pouzitelnosti: 3 roky. Po prvom otvoreni nadoby na tablety sa mé pouzit do 6 mesiacov. Liek nie je viazany na lekarsky predpis. Liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovévanie. Druh Balenia: Paplerove $katulky obsahujlice PVdC obalené PVC/ ALU blistre, 60 a 120 tabliet. Drzitel rozhodnutia o registracii: Proenzi, s.r.o, OldFichovice 44, 739 61 Trinec, Ceska
republika. Registracné Cislo 29/0329/12-S; Datum revizie textu: 11/2015. Datum pripravy materialu: 01/2015. Pred predpisanim lieku si, prosim precitajte sihrn charakter|st|ckych vlastnostilieku. Volne predajny liek.
Tento liek nie je hradeny z prostriedkov verejného zdravotnictva. Kontaktna adresa: WALMARK, spol. s .0, Na stanicu 22, 01009 Zilina, Slovenska republika; Drug.safety@proenzi.sk, +421 41 5053 165, www.proenzi.sk




Z KLINICKEJ PRAXE

Tab.4. Odporiicanie EULAR (The European League Against Rheumatism)
na nefarmakologickii liecbu osteoartrézy kolena a bedrového kibu (2012)

Hodnotenie bio-psycho-socidlneho statusu
(spanok, mobilita, ndlada, komorbidity, denné aktivity, pracovné zaradenie, atd.)

Individudlny pristup v liecbe
Nefarmakologicka liecba: edukécia, cvi¢enie, redukcia vahy, atd.

0

Zmena Zivotného $tylu s vypracovanim dalsieho plénu so stanovenim ciefom

Informacia a edukdcia pacienta a pribuznych

Cvicenie - viaceré formy- individudlne, skupinové, vo vode,...

Edukdcia- redukcia vahy
Pohodlna obuv
Adaptécia na ch6dzu v domacom prostredi a vo vonkajsom priestore

(palica, vozik...)
Rehabilitacia

kozamin sulfdtom pretrvava dlhsiu dobu v porovnani s kratkodobym u¢inkom
NSA.

GS je mald molekula s vybornou vstrebatelnostou z tenkého ¢reva (80-90 %), ma-
ximdlna plazmatickd koncentracia sa dosahuje uz 1 hodinu po uZiti.

Vysledky viacerych dlhodobych studii predpokladaji aj Struktiru modifikujuci
efekt GS. Tento ¢inok je pravdepodobny u pacientov s miernej$im radiografickym
néalezom OA®. Dlhodobé sledovanie pacientov s gonartrézou liecenych glukozamin
sulfatom v davke 1 500 mg denne ukazalo nesignifikantn stratu kibovej $trbiny
v porovnani s placebovou $trbinou, kde tato zmena bola vyznamna (obr. 3.). Po-
zitivny vplyv GS na udrzania rozsahu kibovej §trbiny dokazuje aj metaanalyza Ri-
chyho a spol. pozostévajtica zo 7 klinickych $tudii. Udaje potvrdili, Ze tito lie¢ba
viedla k Glave bolesti v oblasti postihnutého kolena a zlepseniu funkcie kibu. Podla
vysledkov 5-ro¢ného sledovanie pacientov po dlhodobom uzivani GS sa zazname-
nalo zniZenie rizika nutnosti chirurgickej intervencie (implantécia TEP bedrového
kibu/kolena) o 40 %.

GS je velmi dobre tolerovana litka a jeho bezpe¢nostny profil je porovnatelny
s placebom. Medzi najcastejsie neziaduce uc¢inky patria gastrointestindlne tazkosti
(nauzea, hnacka, dyspepsia). Pacienti s vredovou chorobou gastroduodena mézu
uzivat GS s jedlom. Odporuc¢ana denna davka je 1 500 mg.

Glukézamin sa vyskytuje vo forme réznych molekul, napr. N-acetyl glukézamin
(NAG) alebo glukozamin chlorid (GCI). Vedecké prace dokazuji, ze penetracia
NAG do buniek je nedostato¢nd, ¢o neumoziiuje jeho inkorporaciu do molekuly
glykoproteinu alebo mukopolysacharidu. NAG sa viaZze na lektiny ¢reva a vo for-

Obrazok 1. Principy manazmentu pacienta s osteoartrozou

i.a. steroidy
viskosuplementacia

NSA, opioidové analgetika,
SYSADOA

analgetika, topicka liecba

edukdcia, redukcia hmotnosti, cvicenie, fyzioterapia,

Iahka OA

spravna Zivotosprava, protetické pomocky
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Obrazok 2. Vplyv ibuprofénu a glukézamin sulfétu na skore bolesti pri gonartroze
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Obrazok 3. Vplyv glukézamin sulfitu na zizenie kibovej strbiny po 3 rokoch: rd-
diografickd progresia (ziizenie viac ako 0,5 mm) bola signifikantne vyssia v skupine
uzivajiicej placebo oproti GS podla $tiidie Reginster JY et al, Lancet, 2001.

30% Glukdézaminsulfét (n=106) _
Placebo (n=106)

25%

20%

15%

% pacientov

10%

5%

n./l

me komplexu je rychlo vyluceny stolicou. Zasadnu ulohu v molekule GS zohréava
pritomnost sulfatu, nakolko podla sti¢asnych vedomosti jeho deplécia dokazatelne
inhibuje tvorbu proteoglykdnov. Sulfat okrem chrupky je nevyhnutnou zlozkou aj
pre stabilizaciu a funkciu ostatnych foriem spojivového tkaniva, napr. §liach, vizov.
Z tohto dovodu vysledky klinickych $tudii glukozamin sulfitom by nemali byt ex-
trapolované na iné zlu¢eniny glukozaminu.

Na zéklade horeuvedenych vlastnosti a G¢inkov viaceré spolo¢nosti odporuacaji
glukozamin sulfat ako sucast farmakologickej terapie gonartrézy (napr. EULAR,
Ceské revmatologicka spole¢nost pro lécbu osteoartrézy kolennich, kyelnich a
ru¢nich kloubi).

ZAVER

Osteoartréza je epidemiologicky zavazné ochorenie s réznou progresiou u jednot-
livca, limitujtca praceschopnost aj kazdodenny zivot pacienta. Lie¢ba je viacetaZo-
va podla zdvaznosti s kontinudlnym sledovanim a intervenciou tak vieobecného le-
kara, ako aj roznych $pecialistov. Cielom lie¢by je oddialenie progresie a komplika-
cii ochorenia. Zakladom tspe$nosti terapie je spolupraca pacienta a v zaciato¢nych
$tadidch vyuzitie moznosti nefarmakologickej a farmakologickej liecby. Vo vicsine
pripadov chronicka bolest sprevadzajuca osteoartrézu vyzaduje uzivanie analgetik
a NSA, ktoré musia byt indikované s ohladom na komorbidity pacienta. Lietba
chondroprotektivami by mala byt sac¢astou komplexnej terapie, nakolko umoznuje
detrakciu uzivania NSA a pravdepodobne pozitivne ovplyvnuje progresiu $truktu-
réalnych zmien a funkénej disability.

LITERATURA U AUTORKY.
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MANAZMENT ANAEROBNYCH INFEKCIi

V KLINICKEJ PRAXI

Prof. MUDr. Pavol Jar¢uska, PhD.

Klinika infektolégie a cestovnej mediciny UNLP a LF UPJS, Kosice

Anaerdbne baktérie sa podielajii na rozvoji mnohych zdapalovych ochoreni, a to ako izolovany bakteridlny agens alebo castejsie
ako siicast zmiesanej bakteridlnej flory, ktorej mnoZstvo u zdravého dospelého ¢loveka zodpovedd 1 az 2 kilogramom.

KAZUISTIKA 1

47-ro¢ny chory od r. 1997 s tromi fistulami secernujicimi zltkasty
hnis. Vysetreny bol spolu na 12 klinickych pracoviskach, o.i. s podo-
zrenim na aktinomykozu, ktora sa v§ak nepotvrdila. Absolvoval spolu
11 antibiotickych kar (va¢sinou beta-laktdmami a aminoglykozidmi),
avSak bez vyraznejsieho tspechu. Vo februari 2015 bola pri hospi-
talizdcii vykonana fistulografia spolo¢ne s histologickym vy3etrenim
potvrdzujucim pritomnost chronického zépalu.

Kultiva¢ne bola preukdzana pritomnost fakultativne anaerébnych
baktérii Propionibacterium acnes. Nasadeny bol klindamycin po 8 ho-
dinach s davkou 600 mg i.v. a dalej dlhodobo 300 mg po 8 hodinach.
Stav chorého sa vyrazne zlepsil.

KAZUISTIKA 2

43-ro¢na zena stazujica sa na tri dni trvajuce kolikovité bolesti
v pravom podrebri a nechutenstvo, laboratérne sa zistuje vysoka hod-
nota C-reaktivneho proteinu (102 mg/l). Zacatd bola lie¢ba ciproflo-
xacinom pre akatnu cholecystitidu, av$ak len pri ¢iasto¢nom zlep$eni
stavu. Na $tvrty den sa uskutocnuje infektologické ATB konzilium
s podozrenim na zmie$anu infekciu. Do lie¢ebného protokolu je
zaradeny klindamycin s davkou 600 mg po 8 hodinach. Zacinajuc
nasledujucim dinom je viditeIné vyrazné zlepsenie klinického stavu.
Neskorsie je pre cholecystolitiazu a cholecystitidu s ispechom vyko-
nand cholecystektéomia.

Tabulka 1. Ddvkovanie klindamycinu v liecbe vybranych infekcii v ortopédii (pozn.: KLI...klindamycin, CoNS...koaguldza-negativny stafylokok)

Infekcie Najcastejsie patogény citlivé na KLI | Davkovanie Poznamka
Absces S. aureus 3x300 - 3x600 mg Chirurgicky zakrok
anaerobne baktérie
Flegmona S. aureus 3x300 - 3x600 mg
streptokoky
Nekrotizujtce S. pyogenes 3x600 - 3x900 mg Kombinovand liecba rifampicinom, vankomycinom,
invazivne infekcie S.aureus PVL linezolidom ¢i penicilinmi
Hematogénny stafylokoky 3x600 mg Kombinovand dlhodobd lie¢ba rifampicinom, chino-
osteomyelitis zriedka streptokoky 16nmi, aminoglykozidmi ¢i beta-laktimovymi ATB
Chirurgicky zakrok
Exogénny stafylokoky 3x600 mg Kombinovand dlhodobd lie¢ba rifampicinom, chino-
osteomyelitis CoNS 1énmi, aminoglykozidmi ¢i beta-laktdmovymi ATB
Infekcie umelych kibov CoNS 3x300 - 3x600 mg Kombinovana dlhodoba lie¢ba rifampicinom, chino-
S. aureus lénmi, linezolidom
Infekcie v biofilme
Septicka arthritis S. pyogenes 3x300 - 3x600 mg Kombinovana dlhodoba lie¢ba chinolénmi, aminogly-
S. aureus kozidmi ¢i beta-laktamovymi ATB
anaerobne baktérie Chirurgicky zakrok

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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Z KLINICKEJ PRAXE

KAZUISTIKA 3

Zena pracujica vo farmaceutickom priemysle si sama profylakticky nasadzu-
je cefalosporin 2. generdcie z dovodu problematickej extrakcie 3. moldra. Za-
¢inajuc nasledujicim drniom sa dostavuje horacka 39°C spolo¢ne s bolestou
v mieste rany a na krku. Z dévodu podozrenia na flegménu je prijata na stomatochi-
rurgické oddelenie, kde bola vykonana incizia a nasadeny bol klindamycin 900 mg
po 8 hodinach. Stav sa upravil ad integrum.

Vsetky uvedené kazuistiky maju spolo¢ného menovatela - anaerébne infek-
cie. Tie mozu prirodzene postihnat i dalSie oblasti, ako je uvedené. Ide napr.
o septickt tromboflebitidu, mozgovy absces, chronicka sinusitidu, mastoiditidu, oti-
tidu, pneumoniu, celulitidu, peritonitidu, apendicitidu, divertikuldrny absces, zapaly
v oblasti malej panvy a pod.

Druhym spolo¢nym menovatefom uvedenych kazuistik je Gspesné nasadenie klinda-
mycinu. Ide o dlhodobo uzivané linkosamidové antibiotikum navodzujice blokadu
proteosyntézy na 50S podjednotke ribozému. Uéinny je ako na aerdbne, tak aj na
anaerobne G+ baktérie — dobre pdsobi na stafylokoky, streptokoky, pneumokoky, nie
véak na enterokoky.

Indikacie pre klindamycin zahrnuji streptokokovt tonzilitidu (alternativna liecba),
chronicku otitidu, chronicku sinusitidu, profylaxiu pri ORL chirurgickych zakro-
koch, infekcie v dutine tstnej, profylaxiu pri stomatologickych zakrokoch a anaeréb-
ne infekcie dolnych dychacich ciest. Dal$imi indikdciami st kozné infekcie (impetigo,
furunkl, erysipellas...), rany po uhryznuti zvieratom, uzavreté poranenia (pichnutie,
vpich...), diabetickd noha, acne vulgaris (lokalna forma), nekrotizujica fasciitida, gy-
nekologické infekcie vratane bakteridlnej vaginozy, mastitis, infekcie vbrusnej dutinea
v malej panve, aktinomykdza, toxoplazméza alebo osteomyelitida.

Z farmakologickych vlastnosti klindamycinu treba zdéraznit jeho vysoku biologickt
dostupnost pohybujticu sa az okolo 90 %. Jeho vysoké hladiny sa zistuju o.i. v mo-
nocytoch a makrofagoch (prienik do ich vnutra podporuje ich schopnost usmrcovat
fagocytované baktérie). Ma tkanivovo orientovanu farmakokinetiku s dosahovanim

vysokych koncentracii intracelulérne.

ww.edukafarm.sk
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St mu pripisované aj i¢inky imunomodulaéné (t.j. posobi synergicky s imunitnym
systémom, prip. zvysuje jeho uc¢innost). Vylucuje sa najmé pecenou, resp. zIcovymi
cestami.

Okrem roznych antimikrobialnych t¢inkov klindamycinu danych inhibiciou proteosyn-
tézy sa na jeho priaznivych ucinkoch dalej podiela jeho negativny vplyv na adherenciu
baktérii k epitelu (= jeden z najvyznamnejsich faktorov ich patogenicity), produkciu
ich enzymov/toxinov (lipiza Propionibacterium acnes, alfa-toxin Clostridium perfrin-
gens, esterazy, nukledzy, alfa-hemolyzin, proteazy a fosfatizy St. aureus, streptolyzin
S, streptolyzin O a DNA-azy Str. pyogenes, hemolyzin E. coli) a podpora opsonizicie/
fagocytozy. V literatire bola zaznamenand napr. inhibicia Staphylococcus aureus, Strep-
tococcus pyogenes, Haemophilus influenzae, Escherichia coli a Klebsiella pneumoniae
k epitelidlnym bunkam v dutine tstnej a v ¢reve. Bola pozorovana aj zhorSena bakteri-
alna adherencia na dalsie povrchy, vratane lekarskeho instrumentaria — na povrch kosti
(obmedzuje produkciu glykokalyxu St. aureus alebo St. epidermidis), na teflénové katétre
(koagulaza-negativne stafylokoky), na dakronové cievne $tepy (St. aureus), na endokard
(Str. viridans). Okrem narusenej tvorby glykokalyxu (znizenie tvorby a zmena jeho $truk-
tiry) pritom presny mechanizmus ovplyvnenia adherencie zostdva neobjasneny.

V ramci Klinickych skasenosti uvedme napr. jeho vyrazny redukény vplyv na
anaerébnu i aerébnu mikrofléru tonzil v porovnani s placebom, nizii vyskyt
recidiv pri rekurentnej streptokokovej tonzilitide, uc¢innost pri chronickej si-
nusitide, vys$ia Gc¢innost ako placebo v prevencii infekcii po extrakcii 3. mold-
ra alebo uc¢innost na niektoré kmene S. pyogenes rezistentné voci makrolidom.
Vyznamny je jeho modula¢ny vplyv na biofilm, kde zabranuje adherencii bak-
térii. Tabulka 1 uvadza dévkovanie klindamycinu pri vybranych infekciach
v ortopédii.

Z hladiska bezpec¢nosti nepredstavuje podavanie klindamycinu vyznamné riziko
liekovych interakcii. Vzhladom na negativne posobenie na anerébnu fléru v ¢reve
moze byt jeho uzivanie sprevadzané Castejsimi hnackami, prip. postantibiotickou
kolitidou. Podstatné je zdoraznit, ze vyskyt pseudomembranéznej kolitidy vyvolanej
Clostridium difficile nie je Castejsi ako pri inych antibiotikach.

LITERATURA U AUTORA.

AD TEST PAIN EXPERTS FORUM II.

1. Zvolte sprévne tvrdenie o totéinej endoprotéze (TE):
a) pritomnost TE vylucuje moznost fyzikalnej liscby
b) u 0s6b s TE sa nesmie pouzit ultrasonografia
) v mieste TE mozno aplikovat urdity druh fyzikdinej ieSby
) TE vyluuje moznost vyuZitia elektroliecebnych procedur.

7.U 0s6b starsich ako 75 rokov s osteoporotické
zlomeniny pricinou:
) a2 40 % vetkych ziomenin
b) a2 60 % vetkych ziomenin
)% 70 % vetkych ziomenin
d)a2 80 % vsetkych ziomenin.
ieGebny ginok fyzikalnej liecby primérne

8.Vendzny izmus u pacienta
ochorenim:

) 2vygeni prekrvenia
b) znizen prekrvenia

©) urychlenom odstranenf laktatu
) v lepse] oxygenécil tkaniva.

) nikdy sa nevyskytuje

b) je Sastou a obavanou komplikiciou

) nevyzaduie si farmakologickd tromboprofylaxiu
pri operagnom zakroku

3. Hiboky stabilizaény systém (HSS) podra Panjabiho tvoria:
2 kosti a vazy
b) kosti, vazy a svaly
) kosti, vazy, svaly, cievny a nervovy systém
) kosti, vizy, svaly a nervovy systém.

4. 2volte nesprévne tvrdenie o hepatosplenomegalii:
2) méze byt vyvolana infekciami
b) mdze byt prejavom metabolickych chordb
) prakticky vébec sa nevyskytuie spolu s poruchami
pohyblivosti
) moze sa objavit pri osteopordze.

5. Triptany vyuzivané v lie¢be migrény sposobui:
a) vazodiataciu
b) inhibiciu cyklooxygendzy
) vazokonstrikciu
) stimuloiu opioidovych receptorov

6. avne tvrdeni j bolesti:

2) je spbsobend Iéziou alebo ochorenim, postihujicim
& drahy v perifémom i

nervovom systéme

b) je sposobené aktivitou nervovych drah v odpovedi
na potencidine tianivé poskodzuidce podnety

) je spésobend depresivnym syndromom

) je v2dy sprevdzana morfologicky preukdzanym
postihnutim nervového systému.

) nepatri medzi paraneoplastické syndromy.

9. Medzi najéastejsie komorbidity pri chronickej bolesti
patri:
a) lizkost a depresia
b) demencia, tizk
) depresia, tizkost
<) depresia, demencia, tizkost a poruchy osobnost

zavislosti, poruchy osobnosti
avislost, poruchy osobnosti

10, Stredné riziko rozvoja gastrotoxicity vyvolané uzivanim
NSA majd chori:
) dihodobo uzivaiici inhibitory proténovej pumpy
b) osoby starsie ako 55 rokov
) osoby dihodobo uzivajice kysslinu acetylsalicylovi
v antiagregacnej dévke
) 0s0by s 0sobnou anamnézou vredu gastroduodéna.
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DYCHACIE CESTY

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU DALACIN C 150 mg tvrdé kapsuly, DALACIN C 300 mg tvrdé kapsuly

Kazda kapsula obsahuje 150 mg alebo 300 mg klindamycinu. Liekova forma: tvrdé kapsuly. Charakteristika: klindamycin je polosyntetické antibiotikum odvodené
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BILIARNA DYSPEPSIA

MUDr. Jozef Klucho
GASTROENTEROLOG s.r.0., Nové Zamky

DEFINICIA A VY!

Porucha travenia, ktorej pric¢inou je nedostato¢ny objem alebo kvalita ZI¢e, vyluco-

vanej do dvanastnika, sa nazyva bilarna dyspepsia. Skuto¢nd prevalencia bilidrnej
dyspepsie nie je zndma %

ANATOMIA A PATOFYZIOLOGIA

Hlavnymi anatomickymi entitami, kde sa ZI¢ tvori, odvadza a uskladnuje, su pe-
Ceil, ZI¢ové cesty a zl¢nik. Pecen je uloZend v pravom hypochondriu, zl¢ové kapi-
lary odvadzaji peceniovymi bunkami vytvorenu zI¢. Rie¢isko sa postupne zvicsuje,
vznikaju tzv. interlobularne Zl¢ovody, z ktorych segmentalne vetvy Gstia do ductus
hepaticus dexter v pravom a ductus hepaticus sinister v lavom laloku pecene (intra-
hepatélne ZI¢ové cesty).

Na trovni porta hepatis intrahepatdlne Zl¢ové cesty koncia. Extrahepatalne vznikaju
spojenim dvoch vyssie uvedenych zl¢ovodov, ¢im vytvaraju ductus hepaticus com-
munis. Ten sa na urovni zl¢nika spaja s ductus cysticus a vznika ductus choledochus,
ktory Gsti zvycajne na papila Vateri maior v zostupnej (D2) ¢asti dvanastnika, spolu
s ductus pancreaticus maior. Obopina ich svalovina, ktora ma charakter zvieraca
(Oddiho sfinkter).

Zl¢nik predstavuje rezervoar Z1&e, ktora do neho pridi cez ductus cysticus z pecene a
nim sa aj vylu¢uje zI¢ovymi cestami do dvanastnika. Denne sa vytvori asi 900 ml zl¢e
a z nej asi polovica sa uskladniuje v ZIéniku, druhd vytecie do dvanéstnika. ZI¢ obsa-
huje okrem vody, primarne zl¢ové kyseliny (kyselina cholova a chenodeoxycholova),
cholesterol, bilirubin, fosfolipidy, mastné kyseliny, proteiny a elektrolyty. Sekundarne
7Zl¢ové kyseliny (deoxycholova a litocholova) vznikaji u¢inkom ¢revnych baktérii. Pri
enterohepatalnom obehu z terminalneho ilea sa 90 % z nich vracia do pecene. V ZI¢i
pritomné fosfolipidy sa podielajii na rozpustani cholesterolu a maji ochranny ti¢inok
na hepatocyty i stenu ZI¢ovodov pred agresivnymi cytotoxickymi u¢inkami zl¢ovych
kyselin. Tvorbu zl¢e stimuluji napr. sekretin, glukagén alebo vazoaktivny polypeptid
(VIP), tmi ju somatostatin. Vyprazdnovanie zl¢nika je riadené neurohumorélne. Stra-
va bohatd na tuky vyvola v dvanastniku zvy$ent produkciu cholecystokininu, ktory
mé cholereticky ¢inok, nésledkom ktorého sa zo Zl¢énika po uvolneni Oddiho sfink-
tera, zI¢ dostava do dvanastnika, kde sa podiela na traveni tukov 4).

PRICINY BILIARNEJ DYSPEPSIE

Funkéné - do tejto skupiny sa zaradujii ochorenia zl¢nika a ZI¢ovych ciest, bez evi-
dentného organického podkladu, s poruchami motility bilidrneho traktu a Oddiho
sfinktera. Vylu¢ovanie zI¢e je riadené neurohumorélne. Autondmny nervovy systém
je pomerne citlivy na stres, a to sa moze negativne prejavit aj na ¢innosti zl¢ovych
ciest, najma Oddiho sfinktera.

Tabulka 1. Rozne terminy, pouzivané na oznalenie funkcnej bilidrnej dyspepsie’.

Dyskinéza Zl¢nika
Chronicka akalkulézna dysfunkcia ZI¢nika
Akalkulézna bilidrna choroba

Chronicka akalkul6zna cholecystitida

Organické — poruchy ¢innosti zl¢ovych ciest, sprevadzajice iné ochorenia, zaradu-
jeme do tejto skupiny. Patria sem ochorenia samotnych Zl¢ovych ciest (chronicka
cholangitida, sludge v ZI¢ovych cestach, chronicka cholecystitida, stav po chole-
cystektomii), ale i hepatobiliarne ochorenia s poruchami tvorby a vylu¢ovania zl¢e
/primérna bilidrna cirhéza, primarna sklerotizujuca cholangitida). Na vzniku bili-

26

arnej dyspepsie sa mozu podielat aj choroby pankreasu (chronickd pankreatitida) a
kedZe oba vyvody, pankreaticky a zI¢ovy, Gistia spolo¢ne na Vaterovej papile, niekedy
je tazké odlisit ¢istd pankreaticku, resp. bilidrnu dyspepsiu. Pre takéto stavy sa zauzi-
val nazov pankreatobilidrna dyspepsia.

KLINICKY OBRAZ

Pacient, trpiaci bilidarnou dyspepsiou pocituje postprandialny diskomfort, ktory sa
prejavuje intermitentnym tlakom pod pravym rebrovym oblikom, najmi po ob-
jemnych a mastnych jedlach. M4 pocit stazeného trévenia, tazko si vie odgrgnut a
citi sa nafiknuty. Ob¢as moze mat po jedle horki regurgitéciu, ktora ho po neskorej
veceri mdze budit zo spanku. Nauzea a vracanie su pritomné malokedy, va¢sinou sa
objavia len po nekontrolovanom prijme potravy alebo alkoholu. Najlepsie sa taky-
to pacient citi nala¢no. MoZe jest len malé mnozstva lahko stravitelnej potravy, ¢o
znac¢ne pripomina funkény postprandidlny distress syndrém?®.

Tabulka 2. Kritérid funkcnej bilidrnej bolesti podla Rome II1.°

-epizodicka, lokalizovand do epigastria a/alebo pravého hypochondria
-trva najmenej 30 minut

-rekurentnd, ale nemusi sa vyskytovat denne ani v tych istych intervaloch
-jej intenzita sa postupne zvySuje

-stredne silnej az silnej intenzity, vedie k preruseniu beznej dennej aktivity
pacienta, alebo ho nuti navstivit pohotovost

-neustupuje po stolici, moceni a ani antacidach

DIAGNOZA A DIFERENCIALNA DIAGNOZA

Anamnéza a fyzikalne vySetrenie moézu pomoct, ak ide o pacienta s chronickymi
ochoreniami zl¢nika, ZI¢ovych ciest, pankreasu alebo pecene. Avsak aj v takom pri-
pade je potrebné spresnit, ¢i ide o organicku alebo funkéna bilidrnu dyspepsiu. Pri

organickej treba zaroven lie¢it zdkladnii chorobu, ktora k biliarnej dyspepsii viedla.
Laboratérne a pomocné vy$etrenia pomozu odlisit organicku od funkénej bilidrnej
dyspepsie.

Vysetrit je potrebné najmé krvny obraz, hladinu bilirubinov a transamindz, amylazy,
pripadne pankreaticku lipazu, markery zapalu, akutnych a/alebo chronickych hepa-
topatii. Univerzalny navod, ktoré parametre kedy vysetrovat, neexistuje. Rozhod-
nut sa treba na zaklade podrobnej anamnézy a dosledného fyzikdlneho vysetrenia.
Standardom je abdominalna sonografia, pri ktorej sa treba zamerat na zI¢nik, Z1¢ové
cesty, pankreas a pecer, ale vylucit treba aj pravostrannu nefrolitidzu, ktord moze
priznaky bilidrnej dyspepsie imitovat.

V pripade elevovanych transamindz (najma GMT a ALP) je potrebné vylucit cho-
lestazu a aj autoimunitné choroby pecene a zIcovych ciest, vySetrenim autoprotila-
tok, pripadne doplnenim dal$ich vySetreni (MRCP alebo pri dokaze konkrementu
v Zl¢ovych cestdch, zvlast po cholecystektomii, je namieste terapeuticki ERCP).
Endoskopicka ultrasonografia (EUS) pomdze v diferencidlnej diagnostike organic-
kych pankreatobilidarnych ochorent, ktoré sa klasickym sonografickym vy$etrenim
nedaju spresnit. PET CT sa indikuje len v pripade podozrenia na zavaznejsie orga-
nické postihnutie hepatobilidrnej alebo pankreatobilidrnej oblasti. Klasicka perku-
tanna transhepatédlna cholangiografia (PTC) sa vyuziva malo, vi¢sinou v pripade
potreby lokalizacie prekazky v zl¢ovych cestach, ak sa to nepodarilo inymi menej
invazivnymi technikami. Modernejsie sofistikované metédy diagnostiky a liecby
zZl¢ovych ciest (napr. Spyglass) su v SR dostupné len obmedzene. Manometria Od-
diho sfinktera ani funkény cholecystokininovy test sa v SR nevykonéava. OdliSenie
funkénej a organickej bilidrnej dyspepsie je preto ¢asto postavené na skusenostiach
vySetrujiiceho a diagnostike per exclusionem za pomoci terapeutického testu. Pri
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vybere liekov je potrebné brat do uvahy aj int lie¢bu, ktora pacient uziva. Ovplyvnit
motilitu zZI¢nika mo6zu aj iné ochorenia, ktorymi pacient trpi a lieky, ktoré uziva na
iné choroby, napr. anticholinergikd, antagonisty kalcia, opioidy a dalsie lieky (Tab. 3.).

Tabulka 3. Ochorenia, stavy a lieky, ktoré ovplyviujii vyprizdiiovanie Zlénika.?

Ochorenia ZI¢nika

Cholesterolové kamene

Pigmentové kamene (hemoglobinopatie)

Akutna alebo chronicka cholecystitida (s kamenimi alebo bez nich)
Metabolické choroby

Obezita, diabetes mellitus, VIP-6m, kosac¢ikova hemoglobinopatia
Tehotenstvo

Neuromuskularne priciny

Dystroficka myotonia

Denerviécia (urazy chrbtice, vagotomia)

Funk¢né poruchy traviaceho traktu, funkéna dyspepsia, funkéna brusna
bolest

Syndrém drazdivého ¢reva

Deficit cholecystokininu

Celiakia, hladovanie /totdlna parenteralna vyziva

Lieky

Anticholinergika

Antagonisty kalcia

Opioidy

Ursodeoxycholova kyselina

Oktreotid, cholecystokinin

LIECBA

Diéta s obmedzenim tukov a individualna tiprava jedalneho listka podla znasanlivosti,
by mala byt samozrejmostou. V rdmci medikamentdznej terapie pri lahsich prejavoch
mozno zacat volnopredajnymi pripravkami. Pri zdvaznejsich a dlhotrvajucich tazkos-
tiach s namieste lieky na lekarsky predpis, po vy$etreni u prislusného odbornika.

V nasledujicom prehlade uvddzame niektoré z volnopredajnych liekov, pouzivanych
pri biliarnej dyspepsii.

1. Choleretika

Fenipentol je syntetické choleretikum, ktoré ma povod v tropickej rastline curcuma
domestica. Je indikovany pri funk¢nej bilidrnej dyspepsii, ale i chronickych ocho-
reniach zl¢nika, zléovych ciest a hepatobilidrneho systému. Kontraindikovany je
v gravidite, laktacii, vredovej chorobe, nadoroch traviaceho traktu a hepatalnej insu-
ficiencii. Nemal by sa podévat ani detom do 15 rokov. Interakcie s inymi liekmi nie su
zndme, znasanlivost lieku je velmi dobra'.

K dispozicii st tiez choleretikd s obsahom hymecromonu alebo kombinované, kto-
ré obsahuju alfa a beta-pinén, kamfén, cineol, mentén, mentol, a bomeon v jednej
tabletke.

Choleretika sa uzivaju pred jedlom, celé, nerozhryzené a treba ich zapit dostato¢-
nym mnoZstvom tekutiny. Mozu sa uzivat aj dlhodobo. Kombinované choleretika by
sa nemali podavat s antikoagulanciami pre mozné interakcie. Davku treba zniZit pri
hnacke. St kontraindikované pri tazkych zapaloch Zl¢ovych ciest alebo ich obstrukeii,
pri pecenovej insuficiencii, ale aj pri chronickych ne$pecifickach ¢revnych zapaloch
(ulcerdznej kolitide a Crohnovej chorobe). Mozu obsahovat sacharézu a laktézu.
Zriedkavé vedlajsie ucinky st bolesti hlavy, hnacka a exantém'.

2. Digestiva

Takadiastaza — (genericky aspergillopepsin, trypsinogénkinaza) je latka podobna
pankreatickej diastaze. Jej hlavnou u¢innou latkou je alfa-amylaza, ktora sa po poziti
nevstrebava, je schopnd Stiepit polysacharidy a md priaznivé u¢inky aj pri funkénej
bilidrnej dyspepsii. UZiva sa 1-3 tablety denne po jedle. Celé, nerozhryzené tablety
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treba zapit dostato¢nym mnozstvom tekutiny, najlepsie vody. Vzhladom na obsah
monohydrat laktézy by sa mu mali vyhybat pacienti s laktézovou intoleranciou.’
Pankreatin - je latka schopna rozkladat skrob, tuky a bielkoviny. Nachadza sa v nie-
ktorych volnopredajnych pripravkoch indikovanych na podporu zlyhavajicej exo-
krinnej funkcie pankreasu, ale aj pri funkénych pankreatobilidrnych poruchéch.
Uziva sa 1-4 tablety denne, po jedle, pricom pocet tabliet zavisi od druhu a objemu
prijatej potravy, resp. u¢innosti lie¢by. Z traviaceho traktu sa nevstrebéava, takze jeho
systémové vedlajsie ucinky su zanedbatelné. Interakcie neboli popisané. Ako jednu
z pomocnych latok tiez obsahuje laktézu. Nemal by sa podavat pri akutnej pankreati-
tide alebo akutnej exacerbacii chronickej pankreatitidy.!

3 Spazmolytika - s obsahom trojkombinacie ~ metamizol, pitofenon, fenpiverin
alebo butylskopolaminu sa nesmu podavat pacientom s alergiou na kyselinu acetylsali-
cylovu ani pri aktivnom peptickom vrede, ¢o sa v praxi pomerne ¢asto porusuje. Lieky
s obsahom butylskopolaminu st aj vo volnom predaji. St kontraindikované u pacientov
s glaukémom, mozu zvySovat a¢inok tricyklickych antidepresiv (ktoré sa pri funkénych
poruchach tiez ordinuja). Pri sticasnom uZivani butylskopolaminu s antagonistami do-
paminu (metoklopramid) sa ich u¢inok v traviacom trakte moze vzajomne oslabovat.
Muskulotropné spazmolytika (alverin, pinaverin a mebeverin) maju vlastnosti antago-
nistov kalcia so selektivnym uc¢inkom na hladka svalovinu traviaceho traktu. Upravu-
ju motilitu, a tym aj vyprazdnovanie dolného traviaceho traktu, ale i zl¢ovych ciest.
Alverin v kombindcii so simetikénom sa povaZuje za velmi vyhodnu kombindciu aj
pri pankreatobiliarnych funkénych poruchéch. Muskulotropné spazmolytika sa nesmu
podavat pri podozreni na obstrukciu traviaceho traktu a pri tazkej ulceréznej kolitide.
Na rozdiel od vyssie uvedenej trojkombindcie (metamizol, pitofenon, fenpiverin) ich
mozu uzivat aj pacienti s glaukémom a hypertrofiou prostaty.! Mebeverin je indikovany
pri funkénych pankreatobilidrnych spastickych poruchdch. Mal by sa uZivat pravidelne
jednu kapsulu réno a vecer s dostato¢nym mnozstvom vody, bez zavislosti na prijme
potravy. Dlzka lie¢by sa riadi pritomnostou priznakov a liek s obsahom mebeverinu
mozno uzivat aj dlhodobo, ¢o je zna¢ne vyhodné u pacientov s funkénymi spastickymi
poruchami, ktoré vi&inou jednorazovou liecbou trvale vyliecit nie je mozné. Uprava
davky pri ochoreniach obliciek a pec¢ene alebo u star$ich pacientov nie je potrebnd. Evi-
dované neziaduce u¢inky st zriedkavé (alergické reakcie, poruchy imunity). Vzhladom
na nedostatok informdcii, opatrnost je namieste v gravidite a pri laktécii. Pri liecbe me-
beverinom by sa nemal konzumovat alkohol.!

Endoskopicka a chirurgicka liecba je indikovand predovsetkym pri organickej biliar-
nej dyspepsii, ktora je sposobena zl¢ovymi kamenmi, prekazkou v zl¢ovych cestach
alebo ich striktarou.

ZAVER

Biliarna dyspepsia je pomerne ¢astou pri¢inou navstevy ambulancie v§eobecného
lekéra, ale i gastroenteroldga, internistu alebo chirurga. Zékladné vysetrenia v ram-
ci diferencidlnej diagnostiky musi absolvovat kazdy pacient. Avsak napr. EUS alebo
MRCP musi ordinovat prislusny $pecialista a pausdlne sa nevykondva u kazdej, zvlast
nie u funkénej bilidrnej dyspepsie, kde je stéle dolezité ,,ars medici® oSetrujtceho le-
kara. Vyber spravnej diéty, kombinacie liekov a psychoterapeutické vedenie pacienta
je umenie, ktoré je pri liecbe funkénej biliarnej dyspepsie na poprednom mieste.
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KOMPLEXNY PRISTUP V MANAZMENTE PACIENTOV

S DYSLIPIDEMIOU

MUDr. Peter Olexa, PhD.

Kardiologicka a interna ambulancia, KoSice

Hypercholesterolémia je jednym z hlavnych kardiovaskuldrnych rizikovych faktorov. ZniZenie sérovej hladiny LDL
cholesterolu (LDL-Ch) vyznamne redukuje KV riziko pacienta. Aj vzostup triacylglycerolov (TAG) a pokles HDL
cholesterolu maji prognosticky vyznam, no tento je v porovnani s LDL-Ch rddovo nizsi. Taktika dnesnej liecby
hypercholesterolémie vychddza z tzv. lipidovej teorie, ktord predpokladad, Ze ¢im vyraznejsi pokles LDL-Ch dosiah-
neme, tym viac sa zlepsi prognoza pacienta. V silade s odporiicaniami' sa riadime kardiovaskularnym rizikom
pacienta. Podla stuptia rizika rozdelujeme chorych do 3 skupin - skupiny s velmi vysokym KV rizikom, vysokym KV
rizikom a ostatnych - obr. 1. Bez ohladu na vychodiskové hodnoty LDL-Ch vyzZadujii chori v najrizikovejsej skupine

LDL-Ch pod 1,8 mmol/l, resp. aspoii 50 % redukciu vstupnych hodnét, chori v druhej skupine dosiahnutie LDL-Ch

pod 2,5 mmol/l a ostatni pod 3 mmol/l."?

LIECBA HYPERCHOLESTEROLEMIE

Aj ked pozndme cielové hodnoty LDL-Ch, len mala ¢ast chorych skuto¢ne tieto
hodnoty dosahuje. Vysledky $tidie DYSIS I na Slovensku ukazali, Ze cielové hodno-
ty LDL-Ch pod 1,8 mmol/l dosahovalo iba 17 % chorych?®. Statinom pacientov lie¢i-
me, ale nie dost intenzivne, ¢o sa prejavuje v nedostato¢nom zlep$eni ich prognézy.

STATINY

Statiny ostavaju i nadalej hlavnym pilierom liecby dyslipidémii’. S kazdym pokle-
som sérového LDL-Ch o 1 mmol/l poklesne riziko kardidlnej mortality asi 0 20 % a
celkova mortalita klesne asi 0 12 %'?. Napriek liecbe statinom vsak stale pretrvava
vysoky vyskyt KV prihod - hovorime o tzv. rezidudlnom KV riziku. Osetrujuci
lekari netitruju davku statinov, alebo ak ju aj titruju, nemusi ani maximalna davka
viest k dosiahnutiu ciela. Vieme, Ze v redukcii hladin LDL-Ch je najpotentnejsia
LDL-Ch len o dal$ich 6 - 8 % (tzv. pravidlo 6 %)". Lie¢ba maximalnymi davkami
statinov sa sicasne spaja aj s narastom vyskytu neziaducich tG¢inkov. Preto stale
pretrvava zaujem hladat nové liecebné postupy v liecbe dyslipidémii. Jednou z tych-
to moznosti je aj pouzitie ezetimibu v monoterapii, alebo v kombinacii s nizkou
dévkou statinu®.

EZETIMIB

Ezetimib znizuje LDL-Ch selektivnou inhibiciou vstrebdvania cholesterolu
v tenkom ¢reve. Ezetimib blokuje transportny protein pre cholesterol z ¢reva do
buniek a do krvi na povrchu tzv. sliznice tenkého ¢reva. Vysledkom tejto blokady je
vyrazné znizenie vstrebavania cholesterolu z ¢reva, ¢o sa nasledne prejavuje pokle-
som hladin LDL cholesterolu v sére®.

UCINNOST EZETIMIBU V MONOTERAPII A VO FIXNE]

KOMBINACII NA LIPIDOVE SPEKTRUM

Vysledky klinickych $tadii dokazuju, Ze ezetimib v monoterapii znizu-
je hladiny LDL-Ch o 20-25 %®. Ezetimib v monoterapii nema potencial za-
bezpecit dosiahnutie cielovych hladin LDL-Ch u vysoko rizikovych pacien-
tov, no je vychodiskom pre lie¢bu chorych, ktori statin netoleruji. Rie$enim
pre rizikovych pacientov je kombindcia ezetimibu so statinom, tzv. hybrid-
nd lie¢ba. Tato kombindcia rychlo a masivne znizuje hladiny LDL-Ch. Po-
tvrdila to analyza 27 publikovanych klinickych $tadii (21 794 pacientov)®.
Ezetimib v monoterapii signifikantne znizuje aj sérové hladiny TAG asi 0 8 %, a
zvysuje hladiny HDL-Ch asi o 5 %°.
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EZETIMIB A JEHO VPLYV NA ATEROSKLEROTICKY PROCES

Viacero mensich i velkych $tudif (napr. ARIC, REVERSAL) jednoznacne potvrdilo
existenciu vyznamnej zavislosti medzi hrubkou karotickej intimy a medie (CIMT)
a vznikom mozgovych i srdcovych prihod*’”. CIMT je overenym markerom pred-
klinického aterosklerotického postihnutia. Ultrazvukové hodnotenie CIMT je dnes
dostupnym skriningovym vy$etrenim schopnym identifikovat pacientov so zvyse-
nym rizikom KV prihod’. Efekt ezetimibu, v kombinacii so statinom, na zastavenie
az regresiu aterosklerdzy potvrdili vysledky pilotnych $tadii SANDS a VYCTOR®’.
Obe $tadie sledovali pacientov s velmi vysokym KV rizikom. Vysledky oboch prac
dokazali, ze hybridna lie¢ba dokdze zastavit progresiu aterosklerdzy krénych tepien.

EZETIMIB U NAJRIZIKOVEJSICH POPULACII,

A JEHO VPLYV NA MORTALITU A MORBIDITU

V minulosti sme nemali poznatky o vplyve ezetimibu mortalitu a morbiditu.
K dispozicii boli vysledky subanalyz stadie SEAS'. SEAS mala dve ramend (ra-
meno liecby simvastatinom 40 — 80 mg/denne plus ezetimib 10 mg/denne verzus
rameno lie¢by placebom). Liecba nedokazala ovplyvnit progresiu aortélnej steno-
zy, no hybridna liecba E/S viedla k $tatisticky vyznamnej redukcii rizika vzniku

medinews
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Terapeuticky
ciel
LDL-C (mmaol/l)
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Zname KV ochorenie
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Diabetes mellitus 2. typu
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Mierna az tazka renalna insuficiencia
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et ity | Diabetes mellitus 1. typu
s poskodenim cielovych organov
Riziko podla SCORE = 10 %
Vyznamné zvysenie rizikového faktora
Lo N =< « familima dyslipidémi @
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Riziko podlia SCORE medzi 52 10 %
- _/

Obrazok 1. Rozdelenie pacientov do skupin podla KV rizika a prislusné cielové
hodnoty LDL-Ch. Upravené podla’.

ischemickych KV prihod (hazard ratio 0,78, p = 0,02). Kardiovaskuldrna morta-
lita nebola ovplyvnena liecbou. Prelomovou $tudiou, ktora potvrdila morbiditny
a mortalitny benefit hybridnej terapie u chorych s velmi vysokym KV rizikom,
bola studia SHARP". SHARP (the Study of Heart and Renal Protection) sa za-
merala na pacientov (spolu 9 270) s pokrocilym rendlnym ochorenim. V ramene
hybridnej liecby E/S doslo po 5 rokoch sledovania k vyznamnej 17 % redukcii pri-
marneho ciela, t. j. vyskytu zavaznych KV prihod, oproti ramenu $tandardnej lie¢-
by, dialyzovanych aj nedialyzovanych oséb. Vysledky st velkym prinosom, pretoze
pacienti s pokrocilym renalnym ochorenim st pacienti s velmi vysokym KV ri-
zikom. S ciefom poskytnit chybajice udaje o benefite ezetimibu u chorych po ko-
rondrnom syndréme (IM, nestabilnd AP) vznikla klinicka $tadia IMPROVE-IT*.
Cielom bolo zistit, ¢i redukcia LDL-C pod hodnoty 50 mg/dl (1,3 mmol/l) E/S
kombindciou dalej zlepsi prezivanie pacientov v porovnani so skupinou chorych
s cielovou hladinou LDL-Ch 70 mg/dl (1,8 mmol/l) na monoterapii simvasta-
tinom. Randomizovanych bolo 18 000 pacientov, primarnym ciefom bol vy-
skyt recidivy kardiovaskularnych prihod a KV mortalita. IMPROVE-IT potvr-
dila platnost lipidovej tedrie — ukazala, Ze aj dalsie zniZovanie cielovej hladiny
LDL-Ch pod hodnotu 1,5 mmol/l prind$a pacientom zlep$enie prognézy. Opro-
ti chorym v ramene s LCL-Ch cca 1,8 mol/l doglo k poklesu primarneho cie-
la globalne o asi 8 % (HR 0,936; p=0,016). Ak sa hodnotili sekundarne ciele
- riziko KV mortality, nefatdlneho IM i CMP, pokles v E/S ramene dosiahol az
10 % (HR 0,90; p=0,003). Najviac z E/S lie¢by profitovali najrizikovejsi pacienti, t.j.
diabetici a chori nad 65 rokov, kde redukcia rizika dosahuje este vyssie hodnoty.

BEZPECNOST — NEZIADUCE UCINKY

Doteraz realizované klinické $tudie, vratane najviac¢sej IMPROVE-IT nepreukézali
ziaden ndrast incidencie poskodenia svalstva alebo pecene v porovnani s vysky-
tom tychto neziaducich uc¢inkov po podavani placeba alebo pri lie¢be statinmi
v monoterapii'*®. Rozsiahle analyzy udajov ziskanych sledovanim pacientov
v troch najvacsich klinickych stadiach nepotvrdili Ziadny narast rizika vzniku ma-
lignity pri liecbe ezetimibom'.

30

10.

11.

12.

13.

14.

ZAVER

Ezetimib prostrednicvom masivneho poklesu LDL-Ch umozZiuje spoma-
lit, zastavit, ba i zvratit proces aterosklerozy. Stadie SHARP a IMPROVE-
-I ukoncené v ostatnom ¢ase nam poskytli chybajice informacie o tom, zZe
prisna kontrola LDL-Ch umoznena kombinovanou liecbou ezetimib/statin
vyznamne znizuje KV riziko a vedie k zlepeniu prezivania a znizeniu vysky-
tu KV prihod aj u tych najrizikovejsich pacientov.
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VYZNAM ZOFENOPRILU V MANAZMENTE HYPERTENZIE
A AKUTNEHO INFARKTU MYOKARDU

MUDr. Ivana Soé§ova, PhD, FESC.

Narodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s, Bratislava

Predklinické a klinické stidie ukdzali, Ze zofenopril je ACE inhibitor s vyznamnou tkanivovou selektivitou a dl-
hotrvajiicim poésobenim. Tieto vlastnosti spolu s dal$imi, vSeobecne zndmymi ticinkami inhibicie ACE su vyhodné
vliecbe a pravdepodobne aj prevencii viacerych kardiovaskuldrnych ochoreni. Rozsiahly projekt SMILE (Survival of
Mpyocardial Infarction Long-term Evaluation) bol zamerany na hodnotenie efektivity lieku obsahujiiceho sulfhydry-
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lovii skupinu u roznych populdcii pacientov s akutnym infarktom myokardu. Vsetkych pdt studii v projekte SMILE
potvrdilo signifikantnii ii¢innost zofenoprilu a zdrover jeho priaznivy bezpecnostny profil.

uvoD

Od objavenia ACE inhibitorov (ACE-i) ich vyznam v lie¢be kardiovaskularnych
ochoreni (KVO) dramaticky rastol vdaka silnym dékazom o ich kardio- a vas-
kuloprotektivnych vlastnostiach. Skuto¢ne, ACE-i okrem toho, Ze znizuju tlak
krvi (TK) u hypertonikov, zlep$uja kvalitu Zivota a klinickt prognézu pacien-
tov s kongestivnym srdcovym zlyhavanim (SZ) alebo systolickou dysfunkciou
lavej komory (LK), aktnym infarktom myokardu (IM) a su lie¢bou volby pre
mnohych pacientov s diabetes mellitus (DM). Prospe$né st v primdrnej aj se-
kundérnej prevencii SZ, koronarnej choroby (KCH) a cerebrovaskuldrneho po-
stihnutia. Spomedzi réznych ACE-i si zofenopril zasluzi vynimo¢nu pozornost
kvoli neoby¢ajnym farmakologickym vlastnostiam, ktoré sa premietaju jednak
do vysokej antihypertenzivnej G¢innosti, a zdroven priaznivého pdsobenia po-
¢as akutnej ischémie myokardu.

FARMAKOLOGICKY PROFIL

Zofenopril je pro-liek s obsahom sulfhydrylovej (SH) skupiny. Po absorpcii
rychlo podlieha hydrolyze na aktivny metabolit zofenoprilat, ktory mé 3 az
10-ndsobne vyssi inhibi¢ny Gc¢inok na ACE v porovnani s kaptoprilom - jedi-
nym inym ACE-i s SH-skupinou. Zofenopril je vysoko lipofilny, ¢o umoznuje
extenzivnu a dlhotrvajicu penetraciu do tkaniv a vizbu na tkanivovy ACE. Na
zvieracich modeloch zofenopril indukuje pretrvévajicu inhibiciu ACE v tka-
nive myokardu, ¢o je v stlade s faktom, Ze 24 hodin po podani lieku je vys-
$ia koncentracia v srdci a stene aorty ako v plazme. U spontdnne hypertenz-
nych potkanov je aktivita kardidlneho ACE 24 hodin po podani lieku zniZena
0 46 %, zatial ¢o ucinok ekvivalentnych dévok inych ACE-i (kaptopril, ena-
lapril, ramipril, lisinopril a fosinopril) v tom ¢ase uz vymizol'. SH podiel je
zodpovedny za antioxida¢né vlastnosti zofenoprilu nezévisle od inhibicie ACE.
Sulfhydrylova skupina posobi ako zameta¢ volnych kyslikovych radikalov.
Okrem toho stimuluje uvolnovanie oxidu dusnatého (NO). Uvedené efekty boli
pozorované tak na urovni kardialnej, ako aj vaskularnej’. Antioxida¢na akti-
vita zofenoprilu sa klinicky potvrdila u pacientov s esencidlnou hypertenziou.
V randomizovanej §tadii s 96 hypertonikmi poddvanie 15-30 mg zofenoprilu
denne pocas 12 tyzdnov Statisticky vyznamne redukovalo oxidéciu LDL ako aj
parametre systémového oxida¢ného stresu’.

Predklinické $tudie zamerané na reperfiizne poskodenie myokardu dokumen-
tovali redukciu volnych kyslikovych radikélov pri lie¢be zofenoprilom a kapto-
prilom, ale nie fosinoprilom. Na zvieracich modeloch myokardidlnej ischémie
a reperfizie zofenopril zlepsil kontraktilnd funkciu myokardu, znizil uvolno-
vanie laktat-dehydrogenazy, redukoval vyskyt v¢asnych fatalnych komorovych
arytmii a priaznivo ovplyvnil remodeléciu lavej komory v dlhodobom sledova-
ni. Okrem toho sa potvrdil aj pozitivny vplyv na angiogenézu a antiapoptoticky
efekt zofenoprilu, ¢o pravdepodobne taktiez prispieva k jeho klinickej u¢innos-
ti v prevencii a liecbe KVO*.
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ZOFENOPRIL V LIECBE ARTERIOVE] HYPERTENZIE

Vyznam ACE-i v lie¢be artériovej hypertenzie (AH) je nepochybny. Publiko-

vané odportcania pre manazment AH povazuju ACE-i, ¢i uz samotné, alebo
v kombinacii za liek volby predovsetkym u pacientov so strednym alebo vyso-
kym kardiovaskuldrnym rizikom®. Jednoznaény benefit sa potvrdil u jedincov
s diabetom, po IM alebo cievnej mozgovej prihode (CMP), so SZ alebo reduko-
vanou systolickou funkciou LK a u 0s6b s vysokym rizikom KCH. Od objavenia
kaptoprilu - prvého ACE-i pred 40 rokmi, bolo do klinickej praxe zavedenych
mnoho dal$ich molekdl ACE-i. Sulfhydrylovy zofenopril sa radi medzi ACE-i
tretej generacie. Charakterizuje ho vysoka lipofilita a dlhotrvajtca tkanivova
penetracia s vynimo¢nymi farmakodynamickymi a farmakokinetickymi vlast-
nostami. Antihypertenzny potencidl zofenoprilu sa potvrdil v multicentrickych
dvojito zaslepenych randomizovanych klinickych $tadidch, pri¢om sa porovna-
val s osved¢enymi antihypertenzivami inych liekovych skupin ako aj s dikarbo-
xylovymi ACE-i. Po 4 tyzdnoch lie¢by déavka zofenoprilu 30 az 60 mg jedenkrat
denne signifikantne uc¢innejsie redukovala systolicky (STK) aj diastolicky tlak
(DTK) ako atenolol 50-100 mg raz denne (-15,6/-13,5 mmHg vs -13,1/-11,8
mmHg; p < 0,05). Po 12 tyzdnoch lie¢by bola kontrola TK (DTK menej ako
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90 mmHg) pritomna u 80,4 % pacientov v zofenoprilovom ramene a 67,4 % pa-
cientov v atenolovom (p = 0,012). Statisticky vyznamny bol aj rozdiel vo vysky-
te neziaducich uéinkov (9,1 % pre zofenopril vs 20,8 % pre atenolol). V porov-
nani s amlodipinom (5-10 mg denne) bol zofenopril 30-60 mg denne rovnako
efektivny v redukcii TK u pacientov s nekomplikovanou AH, pricom v skupine
s amlodipinom bol nesignifikantne vyssi vyskyt vedlajsich u¢inkov terapie’.

V studii porovnavajucej efekt zofenoprilu (30-60 mg denne) a dikarboxylového
ACE-i druhej generécie enalaprilu (20-40 mg denne) sa dosiahol po 12 tyz-
dnoch lie¢by vyznamny pokles hodndt TK v obidvoch ramenach, av8ak signifi-
kantne niz$i TK v 2. a 4. tyzdni terapie sa pozoroval v ramene so zofenoprilom.
Rozdiely sa vyrovnali po 8. tyzdnoch lie¢by a dalej sa uz nemenili. Taktiez adek-
vatna kontrola TK hodnotena po 12 tyzdnoch bola v oboch skupinach rovnaka,
nebol rozdiel ani vo vyskyte neziaducich uc¢inkov®. Podobna ucinnost a bezpec-
nost v terapii AH sa potvrdila aj porovnanim zofenoprilu (30-60 mg denne)
s inym dikarboxylovym ACE-i - lisinoprilom (10-20 mg denne)°.

Komparativne $tadie s inymi antihypertenzivami dokumentuju adekvatnu
ucinnost a tolerabilitu zofenoprilu v lietbe AH u pacientov stredného a vys-
Sieho veku. V porovnani s atenololom a enalaprilom sa prejavil rychlejsi efekt
lie¢by zofenoprilom - dosiahnutie vyhovujtcej kontroly TK uz v prvom mesiaci
terapie.

ZOFENOPRIL PRI AKUTNOM INFARKTE MYOKARDU

Velky klinicky projekt SMILE (Survival of Myocardial Infarction Long-term
Evaluation) vznikol s cielom postdenia efektu lie¢by zofenoprilom u réznych
populdcii pacientov s akitnym IM (celkovo zaradenych 4 004 0s6b po IM). Bol
zaloZeny na racionalnych predpokladoch vyplyvajtcich z dokumentovanej vy-
sokej i¢innosti zofenoprilu na modeloch experimentalnej ischémie myokardu
u zvierat, ako aj v klinickych pozorovaniach u pacientov s IM a KCH. Projekt
odstartoval pilotnou $tudiou (,,Pilot SMILE®) za¢iatkom 90-tych rokov minu-
1ého storocia a neskdr sa postupne zrealizovali dalsie $tyri $tudie.

»Pilot SMILE“ bola vobec prva $tadia v historii, v ktorej sa podaval
ACE-i vo velmi skorom obdobi po aktitnom IM - prvych 24 hodin od zaciatku
symptéomov. V tom ¢ase bol vieobecny postoj k liecbe ACE-i vo vcasnej faze
IM velmi rezervovany kvoli obavam z hypotenzie v dosledku vazodilatacie.
Pilot SMILE bola zamerand na bezpeénost terapie zofenoprilom. Udaje za-
hfnaji 204 pacientov s akutnym IM, ktori nepodstupili trombolyzu a do 24
hodin od vzniku IM dostali zofenopril. V naslednom 12-mesa¢nom sledovani
bol kombinovany parameter - imrtie, nefatalna KV prihoda a vazny neziaduci
ucinok Statisticky vyznamne redukovany v porovnani so skupinou pacientov,
ktora dostala konven¢nu lie¢bu (bez ACE-i). Zofenopril podany vo v¢asnej
faze IM nesignifikantne znizil aj kumulativhu KV mortalitu (7,8 % vs 10,7 %
v placebovej skupine). Redukovala sa incidencia akutneho zlyhania LK a komo-
rovych arytmii pocas hospitalizécie a tiez vyskyt recidivujicej anginy pektoris
(AP) v akutnom $tadiu aj v dlhodobom sledovani. Zmensil sa rozmer a zlepsila
sa systolickd funkcia LK, pricom efekt bol vyraznej$i u pacientov s niz§ou EF
LK (pod 40 %). Potvrdila sa bezpec¢nost lie¢by zofenoprilom v skorej faze akut-
neho IM. U 15 % pacientov pocas hospitalizicie nastala vyznamna (STK pod
100 mmHg), avsak reverzibilna hypotenzia, neboli hldsené Ziadne vazne kli-
nické a biochemické neziaduce uéinky terapie'.

Po tvodnej ,,Pilot SMILE nasledovala dvojito zaslepend placebom kontrolo-
vana §tudia pod ndzvom ,SMILE® Bola navrhnuta s cielom postdenia efek-
tu zofenoprilu v davke 7,5-30 mg dvakrat denne podaného do 24 hodin od
vzniku akdtneho IM na redukciu vaznych KV prihod'. Osobitne sa hodno-
til vyznam kratkodobej - 6 tyzdnov trvajucej liecby na dalsi osud pacientov
pocas nasledujucich 12 mesiacov. Stidia zahfiiala 1 554 netrombolyzovanych
pacientov s prednym IM a STK nad 100 mmHg. Pocas 6-tyzdnov liecby sa po-
zorovala signifikantna 34 % redukcia umrtia a incidencie tazkého SZ (graf 1).

Viac informacii na www.edukafarm.sk

Z KLINICKEJ PRAXE

1-ro¢nd mortalita bola vyznamne nizs§ia u pacientov lie¢enych zofenoprilom
v porovnani s placebom (10,0 % vs 14,1 %; p = 0,011). Doélezitym faktom je
akceptabilny bezpec¢nostny profil terapie. Uvedeny efekt lie¢by bol konzistent-
ny s celkovymi vysledkami aj v podskupine starsich pacientov (nad 65 rokov),
jedincov s prednym NSTEMI a pacientov s anamnézou IM v minulosti. E$te
vyraznejsia redukcia sledovanych ukazovatelov sa dosiahla v podskupine hy-
pertonikov a v pripade 6-tyzdnovej mortality a SZ aj u diabetikov. 1-ro¢nd
mortalitu sa u pacientov s DM nepodarilo lie¢bou zofenoprilom $tatisticky vy-
znamne ovplyvnit, ¢o pravdepodobne poukazuje na fakt potreby kontinualnej
inhibicie ACE u vysokorizikovych pacientov, akymi diabetici sa.

Graf 1. Mortalita a incidencia tazkého srdcového zlyhdvania po 6 tyZdrioch lie¢-
by zofenoprilom v porovnani s placebom u 1 556 pacientov s akiitnym infark-

tom myokardu (zofenopril 7,5-30 mg /n=772/ alebo placebo /n=784/ dvakrait
denne)'.
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»SMILE-2“ bola multicentrickd dvojito slepd komparativna §tidia porovna-
vajica zofenopril (7,5-30 mg 2x denne) a lisinopril (2,5-10 mg raz denne)
u 1 024 trombolyzovanych pacientov s akatnym IM'". Liecba bola iniciovana
do 12 hodin od skonéenia aplikécie trombolytika a trvala 6 tyzdiov. Primarny
cielovy ukazovatel bol zamerany na bezpecnost (incidencia hypotenzie - STK
pod 90 mmHg), sekundarny parameter predstavoval 6-tyzdnova mortalitu a
vyskyt vaznych KV prihod. Lie¢cbou navodend tazka hypotenzia bola nizsia
v ramene so zofenoprilom v porovnani s lisinoprilom (6,7 % vs 9,8 %,
p = 0,048), pricom rozdiel sa prejavil uz pocas prvych 48 hodin. Vyskyt sekun-
darneho cielového ukazovatela bol v oboch lie¢enych skupinach porovnatelny.
SMILE-2 potvrdila, Ze tak zofenopril ako aj lisinopril st bezpe¢né v skorom
$tadiu akutneho IM po podani trombolyzy s relativne nizkym vyskytom vy-
znamnej hypotenzie.

Dalgia $tidia nazvana ,,SMILE-ISCHEMIA® randomizovala pacientov s akut-
nym IM lie¢enym trombolyzou, so zachovanou systolickou funkciou LK (EF
nad 40 %)". 349 pacientov bolo lie¢enych 6 mesiacov zofenoprilom 7,5-30 mg
dvakrat denne alebo placebom. Primdrnym cielom $tadie bola redukcia tzv.
ischemickej zataze (hodnotili sa objektivne znaky ischémie myokardu, reku-
rencia IM a potreba revaskularizacie). Ischemicka zataz bola v zofenoprilo-
vom ramene signifikantne niZ$ia v porovnani s placebom (20,3 % vs 35,9 %,
p = 0,001), pricom medzi ramenami nebol rozdiel v kontrole TK, funkcii LK,
¢i sprievodnej terapii. Zofenopril zdroven redukoval aj vyskyt vaznych KV pri-
hod - sekundarny ciel. Vysledky $tadie potvrdili pozitivny efekt zofenoprilu aj
pri jeho protrahovanom podévani. Kardioprotekcia lieku pretrvava od v¢asne;j
az po neskoru fazu akutneho IM. Vo svetle tychto pozorovani sa médze zofeno-
pril povazovat za liek Gc¢inkujici v sekundarnej prevencii u pacientov s KCH
po IM.
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Z KLINICKEJ PRAXE

Poslednou v ramci projektu SMILE bola $tudia ,,SMILE-4“ publikovana v roku
2012'". Bola to komparativna $tddia so 771 pacientmi s akttnym IM so SZ
alebo znizenou funkciou LK (EF pod 45 %). VSetci pacienti uzivali aspirin
a boli randomizovani bud do skupiny liecenej zofenoprilom, alebo ramipri-
lom. Racionalnym podkladom pre takéto usporiadanie $tadie boli niektoré
udaje v odbornom pisomnictve, Ze suc¢asné podavanie kyseliny acetylsalicy-
lovej (ASA) moéze oslabovat efekt ACE-i v dosledku inhibi¢ného pdsobenia
ASA na bradykininovy systém. SMILE-4 sledovala, ¢i interakcia medzi ASA
(100 mg denne) a dvomi ACE-i - zofenoprilom (30 mg 2x denne) a ramiprilom
(5 mg 2x denne) pocas 12 mesiacov ovplyvni mortalitu a frekvenciu hospita-
lizacii pacientov po IM. Vysledky ukézali 30 % redukciu kombinovaného pri-
marneho cielového parametra (Umrtie a hospitalizacia z KV pri¢in) u pacien-
tov lie¢enych zofenoprilom v kombindcii s ASA v porovnani s liecbou ramipril
+ASA (graf 2). Rozdiel sposobila najma signifikantne niz$i pocet hospitalizicii,
mortalita bola porovnatelnd. Podobne ako v subanalyzach predchddzajucich
$tudii v projekte SMILE aj SMILE-4 potvrdila este vyraznejsi benefit liecby zo-
fenoprilom po IM v podskupine hypertonikov, ¢i uz anamnestickych alebo so
zvySenym TK pri randomizécii'®.

Graf 2. 1-ro¢nd mortalita a hospitalizdcia z kardiovaskuldrnych (KV) pri¢in u pa-
cientov liecenych zofenoprilom v kombindcii s ASA (n = 365) v porovnani s liecbou
ramiprilom s ASA (n = 351)".
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Vyznam ACE-i v lie¢cbe KVO je nepochybny. Zda sa, Ze nie vietky ACE-i sti ekviva-
lentné. Zofenopril je sulthydrylovy ACE-i tretej generécie s viacerymi vynimo¢ny-
mi farmakodynamickymi a farmakokinetickymi vlastnostami. Patri medzi tzv. pre-
kurzory (prodrugs), s ¢im savisi dlhotrvajici G¢inok, je efektivny aj u pacientov s
renalnym a hepatalnym poskodenim. Vdaka SH skupine ma schopnost odstranovat
volné kyslikové radikaly a redukovat oxidacny stres. Priaznivo ovplyviuje dysfunk-
ciu endotelu, stimuluje uvoliovanie NO, dokumentovany je jeho antiischemicky,
protizapalovy, antiaterogénny a antiapoptoticky efekt. Vysoka lipofilita zofenoprilu
podmienuje vysoku koncentréaciu lieku v tkanive myokardu a ciev a intenzivnu blo-
kadu tkanivového ACE s priaznivymi ddsledkami v podobe zlepsenia arterialneho
prietoku a redukcie bunkovej hypertrofie a proliferacie. Medicina dokazov doku-
mentuje jeho klinické vyuzitie vliecbe AH v davke 30-60 mg denne a tiez u pacientov
s KCH vratane akutnych foriem. Rozsiahly projekt SMILE potvrdil efekt lie¢by
zofenoprilom vo véasnej aj neskorej faze akiitneho IM, s priznakmi SZ alebo bez
nich, s normalnou aj nizkou EF LK. Podévanie lieku uz prvych 24 hodin od zaciat-
ku symptomov s postupnym titrovanim davky (7,5-30 mg dvakrat denne) znizuje
vyskyt vaznych kardiovaskularnych prihod v skorom aj dlhodobom obdobi po IM,
s velmi dobrou toleranciou lie¢by a vyhovujicim bezpe¢nostnym profilom.
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Zofaril’

zofenoprilum calcicum

VYHODNY PRE HYPERTONIKOV
S PRIDANYM KARDIOVASKULARNYM RIZIKOM? 2

Gitacie: 1. SPC Zofaril® 11/2014 2. Borghi C. Et al: Expert Opin.Pharmacother., (2004)5(9):1695-1977

Zofaril 7,5 mg
Zofaril 30 mg

ZloZenie

1 filmom obalend tableta obsahuie liecivo:

Zofaril 7,5 mg - 7,5 mg zofenoprilum calcicum equiv. 7,2 mg zofenoprilum
Zofaril 30 mg - 30 mg zofenoprilum calcicum equiv. 28,7 mg zofenoprilum

Terapeutické indikacie

Hypertenzia

Mierna a7 stredna esencidlna hypertenzia.

Akutny infarkt myokardu

Zofaril je indikovany do 24 hodin po vzniku akutneho infarktu myokardu so
symptémami zlyhania srdca alebo bez nich, u pacientov, ktori maj stabilnt
hemodynamiku a nedostavajui trombolyticku terapiu.

Dévkovanie

Hypertenzia

Potreba titrovat davku sa zistuje zmeranim krvného tlaku tesne pred aplikéciou
dalSej davky. Dévka sa moze zvySovat v 4-tyZdiiovom intervale.

Pacienti bez deplécie objemu alebo soli

Terapiu sa odportca zacat ddvkou 15 mg raz denne a fitrovat, aZ kym sa
dosiahne optimalna hodnota krvného tlaku. ZvyCajna efektivna dévka je 30
mg jedenkrat denne. Maximélna dévka je 60 mg denne, aplikuje sa raz
denne, mdZe sa rozdelit &j do dvoch dennych davok. Pokial by sa nedosiahol
uspokojivy terapeuticky vysledok, mozu sa pridat dalSie antihypertenziva,
napriklad diuretikd.

Pacienti so suspektnou depléciou objemu alebo solf

U wysoko rizikowych pacientov moze déjst k hypotenzii po prvej davke (pozri
Cast 4.4). Iniciécia terapie ACE inhibitormi vyZaduje najprv Upravu deficitu
soli a /alebo objemu, preruSenie existujlicej diuretickej terapie 2 — 3 dni pred
aplikéciou ACE inhibitora a poGiato¢nd davku 15 mg denne. Pokial by tieto
opatrenia neboli mozné, odportica sa poGiato¢nd denna dévka 7,5 mg.
Pacientov s rizikom vzniku zdvaZnej
akutnej hypotenzie je nutné ddsledne
monitorovat, podia moznosti v nemocnici,
az kym neodznie maximélny Ucinok
oCakavany po aplikdcii prvej davky a vzdy,
ked sa zvySuje davka ACE inhibitora a /
alebo diuretika. Plati to aj pre pacientov
s diagndzou angina pectoris alebo
s cerebrovaskuldrnymi ochoreniami, kde

Zofaril

zofenoprilum calcicum

je nadmema hypotenzia spojend s rizikom vzniku infarktu myokardu alebo
cerebrovaskularnej prihody.

Pacienti s rendlnou insuficienciou a dialyzovani pacienti

U hypertenzivnych pacientov s mierne porusenymi funkciami obliciek (klirens
kreatininu > 45 ml /min) sa moZe zachovat rovnaky aplikacny reZim (dévka
jedenkrét denne) ako u pacientov s normdinymi rendinymi funkciami.
Pacientom so stredne zévaznym alebo tazkym poSkodenim (Klirens kreatininu
< 45 ml /min) je vhodné davku znizit na polovicu, dévkovanie raz denne nie
je potrebné menit.

Starsi pacienti

Pokial maju starsi pacienti normélne hodnoty klirensu kreatininu nie je
potrebna Uprava dévky. Star§im pacientom so znizenym Klirensom kreatininu
(menej ako 45 ml /min) sa odportca zniZit davku na polovicu.

Pediatrickd populdcia

Bezpecné pouzivanie Zofarilu a jeho Ucinnost sa u deti doteraz nestanovila,
preto jeho aplikacia detom nie je vhodn.

Akutny infarkt myokardu

Terapia Zofarilom sa md zacat do 24 hodin po objaveni sa priznakov aklitneho
infarktu myokardu a ma trvat 6 tyZdriov. Odporti¢a sa nasledujtice davkovanie:
1.a2.den -7,5mgkazdych 12 hodin, 3.a 4. defi - 15 mg kazdych 12 hodin,
5. a dalie dni - 30 mg kazdych 12 hodin.

Pacienti vo vy$Som veku

Zofaril 7,5 mg treba pacientom s infarktom myokardu star§im ako 75 rokov
aplikovat opatrne.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek a dialyzovani pacienti

Ucinnost a bezpecnost lieku Zofaril u pacientov s infarktom myokardu, ktori
majui poskodent funkciu obliciek, alebo st dialyzovani, nie je dokdzand, preto
jeho aplikcia nie je vhodnd.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene

Ucinnost a bezpecnost lieku Zofaril u pacientov s infarktom myokardu, ktori
majui poSkodenu funkciu pecene, nie je dokdzand, preto jeho aplikécia nie je
vhodna.

Kontraindikécie

precitlivenost na vépenatd sol zofenoprilu, iné ACE inhibitory alebo
ktortkolvek zlozku lieku, angioneuroticky edém v anamnéze v spojeni
s terapiou inymi ACE inhibitormi, vrodeny alebo idiopaticky angioneuroticky
edém, tazké poSkodenie funkcie pecene, gravidita, laktacia, Zeny vo fertiinom
veku pokial nie su chranené Ucinnou antikoncepciou, bilateréina stendéza

Uvedeny liek je registrovany na tizemi Slovenskej republiky.
Tento materidl je ur¢eny pre odbornt verejnost a interné ucely spoloénosti.

rendlnych artérii alebo unilateraina stenéza artérie solitdrnej oblicky. Stbezné
pouzivanie Zofarilu s liekmi obsahujicimi aliskirén je kontraindikované
u pacientov s diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obliciek (GFR < 60
ml/min/1,73 m?)

Gravidita a laktacia

Gravidita

Zofaril je pocas gravidity kontraindikovany, nemd sa aplikovat ani u Zien vo
fertilnom veku, pokial nie st chrénené Ucinnou antikoncepciou.

Laktdcia

Vizhiadom na to, Ze sa lieCivo vyluCuje do materského mlieka, Zofaril sa neméa
aplikovat dojciacim matkdm.

Liekové a iné interakcie

Neodporicané kombindcie )

Diuretikd Setriace draslik alebo doplfianie hladiny draslika, Dudina inhibicia
systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Upozomenia na dalSie kombindcie

diuretikd, litium, anestetik, narkotikd / antipsychotikd, antihypertenziva,
cimetidin, cyklosporin, allopurinol, inzulin a perordine antidiabetikd, hemodialyza
s pouzitim vysoko priepustnych membrdn cytostatikd, imunosupresivne liecivd,
systémové Kortikosteroidy alebo prokainamid, nesteroidové protizapalové ligky,
antacidd, sympatomimetikd, alkohol, potrava
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ZAUJALO NAS NA SEMINARI AESCULAP OKTOBER 2015

Rozhovor poskytol doc. MUDr. Zbynék Schroner, PhD.
SchronerMED, s.r.0., Internd a diabetologickd ambulancia, Kosice

Vizeny pdan docent, dovolte mi v kontexte Vasej aktudlnej velmi zaujimavej predndsky tykajiicej sa klinickej stidie
TECOS, polozit Vam v mene redakcie ¢asopisu MEDIKOM niekolko otdzok:

1. Klinickd stiidia TECOS bola koncipovand ako non-inferioritnd voci placebu,
pricom cielom bolo overit kardiovaskuldrnu bezpecnost poddvaného sitaglipti-
nu. Pre lekdrov pracujiicich v inych odboroch moze byt takyto ciel nie celkom
obvykly. Mohli by ste, prosim, spomeniit historiu nutnosti vykondvania takto
koncipovanych $tidii? Pripadne akd autorita a kedy vyslovila tiito poZiadavku?

V juli 2008: poradny vybor FDA (,,the Food and Drug Administration® - Agentu-
ra pre kontrolu potravin a lie¢iv) pre endokrinologické a metabolické lieky vydal
s ciefom ur¢it bezpe¢nost novych antidiabetik na liec(bu DM 2. typu usmernenie
k hodnoteniu rizika, a to:

« Pocas vyvoja antidiabetik sa bude venovat vic¢sia pozornost ich vplyvu na KV
riziko. Odportca sa preukazat, ze liecba nebude mat za nasledok neprijatelné zvy-
$enie KV rizika.

o Zadavatelia $tudii sa budu venovat klu¢ovym oblastiam (zaradovanie pacientov
s vy$$im rizikom karadiovaskularnych (KV) prihod [napr. pacientov s pokroéilou
formou KV ochorenia, star$ich pacientov a pacientov s poskodenou funkciou ob-
liciek], trvanie $tudie >2 roky).

» Horna hranica 95 % CI pre HR pre zdvazné KV prihody by mala byt mensia ako 1,3.
Jednym z hlavnych dévodov tychto poziadaviek zo strany FDA bolo v roku 2007
publikovanie nezavislej metaanalyzy, ktora hodnotila vyskyt infarktu myokardu
(IM) a smrti z KV pri¢in (adaje z 42 rosiglitazénovych $tudii). Tato metaanaly-
za zistila, Ze rosiglitazén bol asociovany so signifikantnym zvy$enim rizika IM a
smrti z KV pricin.

2. Do akej miery je v tejto, pripadne v inych podobnych stiididch, reflektovany
dopyt odbornej verejnosti nie po primdrne preukdzanej non-inferiorite, ale sku-
tocne po superiorite kardiovaskuldrnej mortality, aspori ako sekunddrne sledo-
vaného endpointu?

Urcite je to idealna situdcia, ak aby dany antidiabeticky liek preukazal superioritu,
ak ide 0 KV ochorenia v porovnani s placebom. Tieto $tdie boli dizajnované tak,
Ze ak sa preukdze non-inferiorita daného lieku, potom sa vykonaju $tatistické testy
na dokdzanie pripadnej superiority.

3. Za aké vyznamné mozno podla Vis aktudlne povaZovat kardiovaskuldrne ri-
ziko rosiglitazonu, ktory bol v USA v tichosti spiitne uvedeny do klinickej praxe?

Ur¢ite to nie je celkom zodpovedand otdzka. Nissenovu metaanalyzu som spo-
menul vysie. St aj viaceré iné metaanalyzy, ktoré dokézali podobné vysledky ako
Nissen. Av$ak vo velkej, randomizovanej §tadii RECORD kritérium non-inferio-
rity ako primarny ciel bol splneny, ¢ize rosiglitazén v kombinacii s metforminom
alebo SU derivatom bol non-inferiérny v porovnani s metforminom v kombindcii
s SU derivitom v hodnoteni rizika KV hospitalizicie alebo KV umrtia. Co sa tyka
sekundarnych cielov, pri liecbe rosiglitazénom doslo k $tatisticky signifikantnému
zvy$eniu vyskytu srdcového zlyhavania, k $tatisticky nesignifikantnému zvy$eniu
vyskytu IM, nezistil sa rozdiel vo vyskyte KV mortality, celkovej mortality, CMP.

4. A ¢o pioglitazon?

Tu je situdcia ind. Vo velkej $tadii PROactive po 3 rokoch sledovania doslo
k signifikantnej 16% redukcii sekunddrneho KV ukazovatela (IM, CMP, KV tmr-
tie z akychkolvek pri¢in). Aj viaceré iné studie (napr CHICAGO, PERISCOPE)
aj metaanalyzy (napr. Lincoff a spol.) dokézali KV benefit pioglitazonu hlavne
u pacientov uz s pritomnym KV ochorenim.
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5. Vztahuje sa dané nariadenie o preukdzani kardiovaskuldrnej non-inferiority
v porovnani s placebom na vsetky nové antidiabetika?

Ano, vztahuje.

6. Aky je v tomto smere pohlad na derivdty sulfonylurey, metformin alebo gli-
nidy?

Metformin v podskupine obéznych pacientov s DM 2. typu v §tadii UKPDS uka-
zal KV benefit, preto je aj stale odporacany ako liek 1. volby u pacientov s DM
2. typu. Co sa tyka SU derivétov a glinidov, sd vysledky nejednoznaéné. Viaceré
metaanalyzy a registracné $tidie (napr. Schramm a spol. ukazali, ze SU deriva-
ty a glinidy (s vynimkou gliklazidu) vedu k zvy$eniu KV morbitidy a mortality
v porovnani s metforminom, avsak viaceré aj nedavno publikované analyzy tieto
vysledky nedokazali.

7. Ak casto hovorime o skupinovom efekte na sirovni iicinnosti a profilu neZia-
ducich 1icinkov jednotlivych podskupin antidiabetik, preco je nariadenie preu-
kdzania bezpecnosti poZadované pre kaZdého zdstupcu?

Zda sa, ze ,class“ (skupinovy) efekt jednotlivych predstavitelov podskupin anti-
diabetik nemusi platit (ako to ukazali vysledky napr. rosiglitazénu a pioglitazonu),
preto je nariadenie preukazania bezpecnosti pozadované pre kazdého zastupcu.

8. Mohli by ste, prosim, strucne nacrtnit design a zdkladné charakteristiky stii-
die TECOS?

Stadia TECOS (A Randomized, Placebo Controlled Clinical Trial to Evaluate Car-
diovascular Outcomes After Treatment With Sitagliptin in Patients With Type 2
Diabetes Mellitus and Inadequate Glycemic Control), porovnavala podavanie si-
tagliptinu a placeba u 14 671 pacientov s diabetom 2. typu. Primarnym ciefom bol
¢as do vyskytu nefatalneho infarktu, cievnej mozgovej prihody, hospitalizacie pre
nestabilna anginu pectoris alebo smrti z kardiovaskularnych pricin.

9. Aké boli jej zdvery?

Preukazand bola neutralita sitagliptinu pri ovplyvneni uvedeného kardiovasku-
larneho ciela. Na rozdiel od predchddzajucich dvoch $tudii s gliptinmi (SAVOR-
-TIMI so saxagliptinom a EXAMINE s alogliptinom) nebol v §tudii TECOS za-
znamenany ani naznak zvySenia poctu hospitalizacii pre srdcové zlyhanie. Zauji-
mavym zistenim bol mierny pokles glomerularnej filtracie u pacientov lie¢enych
sitagliptinom a tiez numericky vyssi vyskyt akutnej pankreatitidy (absolttne poc-
ty pacientov s pankreatitidou boli vSak velmi malé).

10. Co ndm tieto vysledky prindsajii? Pripadne, mozno oéakdvat na zdklade TE-
COS a dalsich, postupne dobiehajiicich alebo dobehnutych stidii (napr. EMPA-
-REG OUTCOME) nejaké zmeny v pristupe k chorému?

Stadia TECOS ukézala, Ze sitagliptin je KV bezpeény, lie¢ba sitagliptinom neve-
die k zvySeniu poctu hospitalizacii pre srdcové zlyhanie a nebolo tiez potvrdené
zvysené riziko akitnej pankreatitidy a karcinému pankreasu. Stidia EMPA-REG
OUTCOME dokazala, ze empagliflozin (inhibitor SGLT2) viedol k vyznamnému
znizeniu KV a celkovej mortality a srdcového zlyhania u pacientov uz s pritom-
nym KV ochorenim.

Za rozhovor dakuje Odbornd redakcia Edukafarm
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JANUMET vedie k vyznamnému znizeniu hodnoty HbA:c, az -3,3%
v podskupine s vysokou vychodiskovou hodnotou HbA *

-
Analyza podskupiny medianu HbA1: zniZenie hodnoty HbA;. v 18. tyZdni'

Podskupina s medianom hodnoty HbAic < 9,7 % Podskupina s medianom hodnoty HbA;c > 9,7 %
(priemerné vychodiskova hodnota HbAsc 8,4 %) (priemerna vychodiskova hodnota HbAc 11,4 %)
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1 Metformin I Sitagliptin/metformin
1000 mg dvakrét denne 50 mg/1 000 mg dvakrat denne

N\

Skratena informacia o lieku JANUMET

ZloZenie: Kazda tableta obsahuje monohydrét sitagliptiniumfosfatu, ¢o zodpoveda 50 mg sitagliptinu a 850 mg, resp. 1000 mg metforminiumchloridu. Terapeutické indikécie: U pacientov s diabetes mellitus 2. typu: Liek Janumet je indikovany
ako doplnok k diéte a cviceniu na zlepSenie kontroly glykémie u pacientov nedostatocne kontrolovanych ich maximalnou tolerovanou davkou samotného metforminu alebo u pacientov, ktori uz st lieceni kombinaciou sitagliptinu a metforminu.
Liek Janumet je indikovany v kombinécii so sulfonylureou (t.. trojkombinacna lietha) ako doplnok k diéte a cviceniu u pacientov nedostatoéne kontrolovanych ich maximélnou tolerovanou davkou metforminu a sulfonylureou. Liek Janumet je
indikovany ako trojkombinacn4 liecha s agonistom gama receptora aktivovaného proliferatorom peroxizdmu (PPARY) (t.]. tiazolidindiénom) ako doplnok k diéte a cviceniu u pacientov nedostato¢ne kontrolovanych ich maximalnou tolerovanou dévkou
metforminu a PPARy agonistu. Liek Janumet je tieZ indikovany ako pridavnd lietba k inzulinu (t.j. trojkombinacna lietba) ako doplnok k diéte a cviceniu na zlepSenie kontroly glykémie u pacientov, u ktorych stabilna davka inzulinu a metforminu
samotna nezabezpeti dostatotnti kontrolu glykémie. Davkovanie: Davka antihyperglykemickej terapie liekom Janumet ma byt individualizovana na zéklade sticasného rezimu pacienta, Gcinnosti a znasanlivosti, pricom sa neprekro¢i maximalna
odpori¢ana dennd dévka 100 mg sitagliptinu. Kontraindikacie: Janumet je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na liecivé alebo na ktordkolvek z pomocnych latok; diabetickou ketoacidézou, diabetickou prekémou; stredne tazkou alebo
tazkou poruchou funkcie obliiek (lirens kreatininu < 60 ml/min); akdtnymi stavmi, ktoré mozu zmenit renalnu funkciu (napr.: dehydratécia, tazkd infekcia, Sok, intravaskulame podanie jédovanych kontrastnych latok); akitnym alebo chronickym
ochorenim, ktoré moze spasobit hypoxiu tkaniva (napr.: zlyhanie srdca alebo djchania, nedavny infarkt myokardu, $ok); poruchou funkcie pecene; akitnou otravou alkeholom, alkoholizmom; pri lakt4cii. Osohitné upozornenia a opatrenia pri
pouZivani: Janumet sa nema pouzivat u pacientov s diabetom 1. typu a nesmie sa pouzivat na liechu diabetickej ketoaciddzy. Poutitie inhibitorov DPP-4 bolo spojené s rizikom vzniku akdtnej pankreatitidy. Pacienti maji byt informovant o typickom
priznaku aktnej pankreatitidy: pretrvavajtica silna bolest brucha. Po vysadeni sitagliptinu (s podpornou liechou alebo bez nej) sa pozoroval tistup pankreatitidy, boli vSak hldsené velmi zriedkavé pripady nekrotizujicej alebo hemoragickej
pankreatitidy a/alebo tmrtie. Ak existuje podozrenie na pankreatitidu, Janumet a ostatné potencialne podozrivé lieky sa maji vysadit. Koncentracie kreatininu v sére sa maji v pravidelnych intervaloch stanovovat minimaine jedenkrat rocne
u pacientov s normélnou funkciou obliciek a minimélne dva az Styrikrat rocne u pacientov s hladinami kreatininu v sére totoznymi alebo vy$Simi, ako je horna hranica normy a u starsich pacientov. Pacienti dostavajlici liek Janumet v kombinacii so
sulfonylureou alebo s inzulinom mézu mat riziko hypoglykémie. Z tohto dovodu moze byt potrebné znizenie davky sulfonylurey alebo inzulinu. U pacientov podstupujtcich chirurgicky zakrok alebo radiologické vySetrenie spojené s intravaskularnym
podanim jédovanych kontrastnych I&tok a u pacientov so zavaznym ochorenim alebo tazkou infekciou sa ma doCasne prerusit lietha liekom Janumet. Pacient, u ktorého sa objavia laboratéme abnormality alebo Klinické ochorenie, ma byt urjchlene
vySetreny na dokaz ketoaciddzy alebo laktétovej aciddzy. Ak sa vyskytne ktorakolvek forma acidézy, uZivanie lieku Janumet sa musi okamzite ukoncit a zacat s dalSimi primeranymi napravnymi opatreniami. Bezpecnost a u€innost lieku Janumet
u deti a dospievajticich vo veku od narodenia po < 18 rokov sa nestanovili. K dispozicii nie sti ziadne tdaje. Janumet sa nesmie pouzivat pocas gravidity alebo pocas dojcenia. Pocas pouzivania sitagliptinu po schvaleni boli hlasené hypersenzitivne
reakcie zahrfiajtice anafylaxiu, angioedém a exfoliativne kozné choroby vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému. Nastup tychto reakcii sa objavil v priebehu prvjch 3 mesiacov po nasadeni liechy sitagliptinom, pricom niektoré hlasenia sa
vyskytli po prvej davke. Ak je podozrenie na hypersenzitivnu reakciu, preruste liecbu liekom Janumet, vyhodnotte iné mozné priiny udalosti a nasadte alternativnu liecbu diabetu. NeZiaduce tiéinky: Frekvencie neziaducich Gcinkov st definované
ako: velmi Gasté (> 1/10); Easté (= 1/100 az < 1/10); menej Easté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tidajov). Casté neziaduce G&inky: hypoglykémia, nauzea,
plynatost, vracanie. Menej ¢asté neziaduce tcinky: somnolencia, hnatka, zdpcha, bolest v hornej €asti brucha. Frekvencia neziaducej reakcie nezndma: reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych odpovedi, intersticidlne ochorenie pliic, akitna
pankreatitida, hemoragickd a nekrotizujiica pankreatitida s fatalnym koncom alebo bez neho, angioedém, vyrézka, urtikéria, kozna vaskulitida, exfoliativne kozné ochorenia vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, artralgia, myalgia, bolest
koncatiny, bolest chrbta, porucha funkcie obliciek, akitne zlyhanie obliciek. Sitagliptin: V Stidiach monoterapie so 100 mg samotného sitagliptinu raz denne v porovnani s placebom boli ako neziaduce reakcie hldsené bolest hlavy, hypoglykémia,
zapcha a zavrat. Neziaduce udalosti hlasené bez ohladu na kauzalnu stvislost s liekom vyskytujtice sa medzi tymito pacientmi najmenej v 5 % zahfiiali infekciu hornych dychacich ciest a nazofaryngitidu. Okrem toho, s frekvenciou vyskytu menej
Casté boli hlasené osteoartritida a bolest v koncatine (> 0,5 % vy3Sia medzi pacientmi uZivajtcimi sitagliptin ako u pacientov v kontrolnej skupine). Metformin: V' klinickych $ttdiéch a pri pouzivani metforminu po jeho uvedeni na trh boli velmi
Casto hlasené gastrointestinalne priznaky. Gastrointestinalne priznaky, ako st nauzea, vracanie, hnacka, bolest brucha a strata chuti do jedla. Medzi dalSie neziaduce reakcie spojené s metforminom patri kovova pachut (Casté); laktatové acidoza,
poruchy funkcie petene, hepatitida, urtikéria, erytém a pruritus (velmi zriedkavé). Dalsie tidaje o neziaducich tiginkoch najdete v Stihrne charakteristickych viastnosti lieku. Liekové interakcie: Pri akiitnej intoxikécii alkoholom (obzvI4st v pripade
hladovania, podvyZivy alebo hepatélnej insuficiencie) dochadza kvoli metforminu, lieSivu v lieku Janumet, k zvySenému riziku laktatovej aciddzy. Kationove latky, ktoré sa eliminujd renalnou tubularou sekréciou (napr. cimetidin), mozu interagovat
s metforminom kompeticiou o spolo¢né rendlne tubuldrne transportné systémy. Preto sa mé pri stibeznom podévani s katiénovymi latkami, ktoré sa eliminujd renalnou tubularnou sekréciou, zvazit dokladné sledovanie glykemickej kontroly, tiprava
dévky v ramci odportcaného davkovania a zmeny v liecbe diabetu. Intravaskulame podanie jo ych kontrastnych latok v radiologickych Stidiach moze viest k renalnemu zlyhaniu, ktorého vysledkom je kumulacia metforminu a riziko laktatovej
acidzy. Preto sa ma liecha prerusit pred alebo v Case takéhoto testu a v uzivani sa nema pokracovat skor ako 48 hodin po teste a iba po opatovnom vyhodnoteni renélnej funkcie a zisteni, Ze je normalna. Nie je potrebné Gprava dévky v zavislosti
od veku. Vychadzajtic z farmakokinetickej analyzy idajov populécie . a II. fazy vek nemal klinicky vjznamny vplyv na farmakokinetiku sitagliptinu. Starsi jedinci (65 az 80 rokov) mali priblizne 0 19 % vysSie plazmatické koncentracie sitagliptinu
v porovnani s mladsimi osobami. O bezpe€nosti u pacientov vo veku >75 rokov st k dispozicii obmedzené Gdaje a je u nich potrebné opatrnost (napriklad na zatiatku antihypertenzivnej terapie alebo terapie diuretikami alebo na zatiatku liechy
nesteroidovymi protizapalovymi lickmi - NSA). DrZitel rozhodnutia o registracii: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britania Datum revizie textu: Marec 2015.

J

Pred predpisanim si prosim prestudujte Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Janumet, ktory najdete na www.sukl.sk. Vdaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Literatiira: 1. Reasner C et al. The effect of initial therapy with the fixed-dose combination of sitagliptin and metformin compared with metformin monotherapy in patients
with type 2 diabetes mellitus. Diabetes Obes Metab. 2011;13:644-652
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KAZUISTIKA: ZENA STREDNEHO VEKU
S UNILATERALNOU EPIKONDYLITIDOU

Fyziatricko-rehabilitacné oddelenie Psychiatrickej nemocnice Ph. Pinela, Pezinok a sikromné centrum Sempersa s.r.o., Bratislava

43-roénd pacientka S.B. si staZuje (prvé vysetrenie v odbornej ambulancii v auguste 2015) na bolesti

MUDr. Dagmar Seféikova

pravej ruky trvajiice vyse polroka. Uvddza, akoby mala plechovii ruku, s pocitom tazoby a neschop-
nostou prdce s pocitacovou mysou. Nemohla vykondvat klasické kuchynské prdce - nedokdzala odre-

zat'z chleba, nenakrdjala zeleninu.

PA: pravacka, denne praca s poc¢itatom 10-12 h, zanasa do map vrstvy a udaje.
Je potrebny trvaly tlak s vedenim pravej ruky a predlaktia po pracovnej ploche.

OA: cestou PL (praktického lekara) vylicenie zapalovych parametrov a borelidzy.
Urazy, operécie neuddva.

Ortopedické vySetrenie v rajone s diagnézou epikondylitida lateralis 1.dx, bola od-
portcand Silistab ortéza, ktora vsak netolerovala, mala pocit zhorsenia, tlakovej
nepohody az bolesti.

V decembri 2014 absolvovala rehabilita¢ni lie¢bu na inom pracovisku v naSom
rajone, kde mala komplexnui ET (elektrolie¢bu), laseroterpiu, aj NSA (nesteroidové
antireumatikd) s prechodnym kratkodobym zlepsenim stavu.

Objektivny nalez pri vy$etreni: v popredi pelvifemoralna dysbalancia, s antalgic-
kym spravanim sa - pestuje si pravi ruku, nepouziva ju a nezapdja ju do synkinéz
pri chodzi.

Bez zjavného zapalového postihnutia koze a kibov.

V stoji a pri chodzi napada na lavi stranu, Gsun panvy vpravo, $ikmé panva vla-
vo nadol, SI (sakroiliakélne skibenie) vlavo pozitivne, BK ADD/INR (bedrovy kib
addukcia/intraroracia) vlavo pozitivna, vlavo pozitivne TrP (trigger pointy) m.
piriformis. V sede panva v horizontédlnej rovine, bez asymetrie vertikély trupu.
Neurotopicky negativna.

V lahu na bruchu akcentuje zretazenie do pravého ramenného pletenca pri RF v BK
(retroflexii v bedrovom kibe) vlavo.

V oblasti pravej ruky, predlaktia a v CTh (cervikotorakalnom segmente) segmental-
ne pritomny obraz myofascialneho syndromu s akcentdciou hyperténie musculus
levator scapulae vlavo a trapézovy systém vlavo. Predsunuté drzanie hlavy s obme-
dzenim aktivnej i pasivnej RF a LF (retroflexii a lateroflexii) segmentalne C4/5 az
C6/7 krénej chrbtice doprava.

Plece, lopatka bez obmedzenia pohyblivosti.

HK - obojstranne bez poruchy taktilnej citlivosti, ale poruchy koordinacie ichopu
a jemnej motoriky na oboch rukach, vpravo masivne TeP (Tender points — sptistacie
body vo fascidch), TrP v komplexe predlaktia s poruchou fasciového napitia, pozi-
tivna extenzorova strana, menej flexory v proximalnom segmente predlaktia vpravo.
Bez obmedzenia aktivnej i pasivnej mobility v lakti. V zapdsti, masivny TrP v oblasti
m. abd. pollicis brevis vpravo.

DIAGNOSTICKY ZAVER

Myofascidlny syndréom predlaktia a ruky vpravo, akcentovany pracovnou zatazou s
pocitatom, sekundarne pri poruche statiky a chédze - pelvifemoralna nestabilita,
panva obliqua vlavo.

Sekunddrna entezopathia SI vlavo, dif. dg. ne$pecifikovand koxopathia vlavo.
Cervikobrachialny irita¢ny syndrom, akcentovany vpravo, myofascidlny aponovy
syndrom.

ORDINOVANA TERAPIA

Kombinicia elektroliecby — TENS (transkutanna elektrickd nervova stimuldcia),
IFP (interferenéné prady - analgeticky a vazodilata¢ny antiedematézny 2 pélovy
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rezim), UZ (ultrazvuk) myorelaxa¢ny na trapézovi skupinu, hydroterapia — celo-
telovy 02 izotermicky kupel a suchy zabal, individualny LTV (lie¢ebny telocvik)
s upravou posturdlnej aktivity a pelvifemordlnou proprioceptivnou zostavou
p. Freemana, PIR (postizometrickd relaxdcia) a mikké techniky na CTh a pravi ruku.

Zacali sme aplikovat obstrekovu terapiu GUNA MD pripravkami hned pri vyset-
reni pacientky. Guna MD Matrix formou mezoterapie v linii pravého predlaktia
1 ml, po 0,5 ml, 4 vpichy s efektom, bez vedlajsich neZiaducich tc¢inkov (NU).
Komplexnd manudlna a mobiliza¢nd terapia v zmysle release na TrP v linii exten-
zorov ruky a predlaktia vpravo - hlavi¢ku radia vpravo, extrarotatory pravého ple-
cového kibu, CTh do LF a RF (lateroflexie a retroflexie) segmentdlne C4-5, C5-6,
C6-7, klavikulu-klt¢nu kost a sternokostélne spojenia II-IV.

Indikovana liecba GUNA MD pripravkami 2-krat do tyzdna, vzdy po absolvovani
komplexnej rehabilitacnej (rhb.) liecby. Aplikujeme Guna MD Tissue, MD Mat-
rix, MD Muscle v oblasti fascii a TrP v dorzalnych segmentoch predlaktia vpra-
vo. Pridaivame MD Neural, MD Poly, MD Thoracic v CTh bilateralne a do TrP
trapézového systému, m. levator scapulae bilat., 1-krat obstrek L5S1 centrélne.
Celkovo podanych 17 ks injekcii v priebehu lie¢cby do 23.11. 2015.
Kombinujeme aplikdciu Guna MD pripravkov s metédou suchej ihly.
Pacientka opakovane kontrolovana (14.9., 16.10. a 23.11. 2015) - stav sa lepsi, Gpra-
va pelvifemordlnej a trupovej statodynamiky, bez potreby korekcie ortopedickou
stielkou individudlne, cvi¢i, pokracujeme v rezime FT (fyzikalnej liecby) aplikdcie —
ET a TENS, HG (hydrogalvanicky kupel monopolarny a bipolarny) na prava ruku,
UZV CTh paraskapuldrne a na trapéz. systém, pozit. termoterapia, KM (klasicka
masaz) $ijova bez tepania.

V oblasti pravej ruky doslo k uprave napitia fascii a svalstva, schopnd pouzi-
vat ruku v beZnej dennej aktivite - upratovanie, krdjanie, hygiena. PN trvd.
Neurologické zhodnotenie: bez 1ézie nervového vedenia, sy pretaZenia extenzorov
ruky a zapastia, EMG negat. v zmysle sy canalis carpi.

Riesi zmenu pracovného zaradenia.

ZHODNOTENIE PRIEBEHU LIECBY

U pacientky sme zacali s aplikdciou GUNA MD pripravkov ihned pri vstupnom vy-
Setreni. Celkovo sme sa snazili docielit zlep$enie kvality podporného svalovo tpo-
nového systému pravého predlaktia, zmiernit napitie a podporit fasciovit mobilitu.
V zmysle komplexného pohladu na objektivizovany nalez sme vyuzili G¢innost
GUNA MD aj v CTh oblasti a podporili sme zmiernenie svalového drédzdenia pri
aplikacii do $ijového svalstva vpravo.

Celkovo hodnotim ako lekadr, ale aj subjektivne pacientka, stav ako vyrazne zlepSe-
ny, s ustupom trvajucich tazkosti - obmedzenie uchopu, jemnej motoriky ruky a
zapistia a pronosupinacie predlaktia, vykonnosti a vydrze pri manipulacii s drob-
nymi predmetmi.

Vzhladom k dlhotrvajicim tazkostiam pacientky a iba prechodnému zlep$eniu
stavu po absolvovani klasického komplexu rehabilita¢nej liecby v decembri 2014
hodnotim u¢inok GUNA MD pripravkov ako vysoko prinosny v uprave bolestivé-
ho stavu a pri zlepseni kvality podpornych systémov myofascialneho charakteru.

Pacientke bol vysvetleny princip t¢inku a komplexného posobenia GUNA MD
pripravkov, stihlasi s dlhodobou aplikdciou s postupnym predlZovanim intervalov

medinews

podania lokélnej liecby.



GUNA MD
— Injekcie

SETRNA LIECBA BOLESTI

POHYBOVEHO APARATU

v= zmiernenie bolesti
a zlepSenie pohyblivosti
svalov, klbov a chrbtice

v bez liekovych interakcii

v neziaduce UCinky
neboli pozorované

MD-Neck MD-Small Joints
MD-Neural MD-Hip
MD-Thoracic MD-Poly
MD-Lumbar MD-Muscle
MD-Ischial MD-Matrix
MD-Shoulder MD-Tissue

‘ MD-Knee . MD-NECK

MD-SHOULDER MD-THORACIC

MD-UMBAR

Klinicka uéinnost a bezpeénost pripravkov bola potvrdena
radom klinickych Studii a registraénych dokumentacii.

GUNA
GUNA

@ e -! @it

zdravotnicky prostriedok

Indikacie:

GUNA MD pripravky pomahaju zmiernit bolest a zlepsit
pohyblivost spomalenim fyziologickej degeneracie kibov
a pridruzenych tkaniv, a to vzdy v tej oblasti, pre ktord
su urené. Zaroven zmierriuju posSkodenie spdsobené
starnutim, nespravnym drzanim tela, sprievodnymi
chronickymi ochoreniami, poraneniami a Grazmi.

Terapeuticky protokol:

Standardny protokol je pouzitie 1 — 2 ampuliek 1 — 3-krat
tyzdenne pocas prvych dvoch tyzdriov podla zavaznosti
a klinického stavu; nasledne jedno oSetrenie tyzdenne
az do ulavy od bolesti.

Forma aplikacie:
injekéna forma na subkutanne, intradermalne
a intraartikularne podanie.

Statit:
zdravotnicky prostriedok (medical device).

Dostupnost’:

vo vsetkych lekarnach

— lekari mozu objednat priamo v spolo¢nosti inPHARM,
e-mail: inpharm@inpharm.sk, tel.: +421 2 44 630 402

MGUNA @1 PHARM

Informacny servis zabezpecuje spolo¢nost
iNPHARM, tel.: 02/44 630 402, inpharm@inpharm.sk

Pozn.: Pre lekara je k dispozicii Manual lieCby
bolesti s Guna MD pripravkami. Obsahuje nielen
sposob pouzitia, davkovanie a aplikacné body pre
jednotlivé indikéacie, ale tiez vzorové kazuistiky.
Manudl je dostupny na vyZiadanie zadarmo

v spolo¢nosti inPHARM spol. s. r. 0.



JE MOZNY ZIVOT S ASTMOU BEZ KOMPROMISOV?

Doc. MUDr. Martin Hrubisko, Ph.D.
Imunologicka ambulancia, Onkologicky ustav sv. Alzbety, Bratislava

Hned'v uivode tohto krdtkeho sithrnu o aktudlnych moznostiach liecby perzistujiicej astmy si dovolim odpovedat
na otdzku poloZeniui v nadpise prispevku. U naprostej vicsiny pacientov, dno. Vieme, Ze 5 - 10 % astmatikov trpi
tazko kontrolovatelnou formou choroby, ale u 90 - 95 % chorych moéZeme dosiahnut stav optimdlnej kontroly
ochorenia. V rozpore s tymto mojim tvrdenim sii poznatky z epidemiologickych stidii poukazujiice na skutocnost,
ze nadpoloviénd cast astmatikov nemad svoju chorobu pod kontrolou.' Pricin tohto neuspokojivého stavu je viac,
jednou z najpodstatnejsich je viak nedostatocnd adherencia pacientov k liecbe. Je teda zrejmé, Ze liecba okrem
toho, Ze musi byt iicinnd a bezpecnd, musi byt pre pacienta ¢o najmenej obtaZujiica a najjednoduchsia - aby ju
astmatici uZivali dlhodobo bez vynechdvania davok. Iba tak méZeme dosiahnut smelé ciele stanované aj v smer-
niciach na liecbu astmy (GINA): Ziadna mortalita na astmu, pliicne funkcie normdlne alebo blizke normdlu,

priebeh bez symptomov, bez obmedzenia pracovnych ¢i volno-casovych aktivit, bez exacerbdcii a bez nezZiaducich

ucinkov liekov.?

Aké st teda rozhodujuce faktory ovplyvnujuce efektivitu lie¢by astmy? Okrem
zévaznosti samotnej astmy rozhoduju rovnakou mierou farmakologické vlast-
nosti lie¢iva a inhala¢nd technika, kedZe najacinnejsia lie¢ba astmy je inhala¢na
(obr. 1). Z hladiska zévaznosti choroby odporu¢ania GINA stratifikuju lie¢bu
do 5 krokov. Prvy krok - podavanie kratko t¢inkujtcich beta-adrenergik podla
potreby - je rezervovany pre najlahsiu skupinu pacientov, ktori maju dlhodobo
iba sporadické symptomy a ziadne exacerbacie. Voditkom pre liecbu dalsieho
kroku moéze byt okrem iného spotreba uvolnovaca: ak je 2 a viac kanistrov lie-
¢iva / rok, jednoznacne treba indikovat kontinudlnu protizapalovu lie¢bu. Naj-
ucinnejsimi v tejto skupine ostavaji inhala¢né kortikosteroidy (ICS), pricom
novsie molekuly opakovane preukazali vyborny pomer ¢innosti a bezpe¢nosti.

Obrazok 1. Faktory ovplyviujiice vyslednii efektivitu liecby astmy’

- akceptdcia
z4vaznost

& vlastnosti inhalaéna ddvkovada —=  vysledny
lieku technika & == efektliecby

priebeh kompliancie

Napriek tomu v$ak ICS nie su dostato¢ne uc¢inné pre vietkych pacientov. Navy-
$e, sa ukdzalo, Ze hoci kratkodobé zvy$enie davky ICS vicsinou prispeje k zlep-
$eniu kontroly astmy, podavanie vysokych davok ICS u tazsich foriem astmy
vacsinou neprinesie zlepsenie dlhodobej kontroly a ani nezabrani exacerbaciam.
Preto aj aktudlne smernice pre lie¢cbu astmy preferuju dlhodobé podévanie ¢o
najnizsich davok ICS. Z pohladu dlhodobej kontroly choroby je jednozna¢ne
ucinnejsia kombindcia ICS s dlho ucinkujicimi beta-adrenergikami (LABA),
najlepsie vo fixnej kombindcii v jednom inhalatore (LABACS). Najnovsia ver-
davok farmék - pri dosiahnutej kontrole nad astmou sa odportca step down
- lie¢ebny krok nadol. V pripade pacienta kontrolovaného LABACS je prefero-
Vynechanie LABA sa neodporuca - v §tadidch sa opakovane potvrdilo, Ze ak
bola na dosiahnutie kontroly potrebnd fixna kombinacia LABACS, prechod na
ICS v monoterapii zvySuje pravdepodobnost straty kontroly nad ochorenim.*

Ako sme uz uviedli, problémom dlhodobej liecby ostava adherencia pacienta
k liecebnej stratégii. Tato situdciu moze vyrazne zmenit prichod novych mo-
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lekul ICS a LABA podévanych 1-krat denne, ako st napriklad flutikazénfuro-
at a vilanterol. V adherencii k inhala¢nej lie¢cbe podévanej 2-krat alebo 1-krat
denne je vyrazny rozdiel, samozrejme v prospech davkovania 1-krat denne.
U oboch uvedenych farmdk sa potvrdila minimélne 24-hodinova vizba na
svoje receptory umoziujuca takyto davkovaci interval bez toho, aby pacient
pred podanim dal$ej davky pocitoval stratu u¢innosti.>*”#

Fixna kombindcia flutikazénfurodtu s vilanterolom v inhala¢nej pomdcke
Ellipta je dal$im krokom v snahe o vysoko G¢innu a bezpe¢nu lie¢bu stred-
ne tazkej a / alebo tazkej perzistujicej astmy u dospelych a deti >12 rokov,
nezvladnutej samotnym inhala¢nym kortikosteroidom.” V pripade inhala¢nej
lie¢by su najddlezitej$imi faktormi adherencie pacienta k lie¢be charakte-
ristiky inhaldtora a uz uvedena frekvencia dédvkovania. Ellipta je 2-krokovy
inhalator (otvorit, nadychnut) s optimalnymi dal$imi vlastnostami: je lahky,
skladny (bez problémov sa vojde aj do malej kabelky, resp. vrecka saka), jed-
noduchy na pouzitie (viac-menej nemozno sa zmylit), s minimalnym vnu-
tornym odporom pri nddychu, s dostato¢ne velkym (¢itatelnym) pocitadlom
davok.

Klinické $tadie s fixnou kombinaciou flutikazénfurodtu s vilanterolom v ina-
latore Ellipta ukazali pri davkovani 1-krat denne a vyznamne niz$ich davkach
porovnatelnt G¢innost s doteraz pouzivanymi fixnymi kombindciami s po-
trebou vyssich davok a poddvania 2-krat denne (obr. 2).° Zlep$enie plicnych
funkcii (merané ako trough hodnota pred podanim dal$ej davky) pretrvé-
valo pocas celej doby trvania $tudie. Neprekvapi preto, ze v porovnani napr.
s fixnou kombinaciou flutikazénpropionatu so salmeterolom vyzadujucou
12-hodinovy davkovaci interval dotazniky kvality Zivota vysli v prospech
novej fixnej kombindcie ¢o do poctu pacientov, ktori dosiahli prah pre mi-
nimalne klinicky vyznamné zlep$enie kvality zivota (obr. 3)." Neprekvapi,
ze kombinovana lie¢ba priniesla vo v8etkych aspektoch (vritane exacerbdcii)
vyznamne lepsie vysledky ako monoterapia samotnym ICS.

Liecba touto novou kombindciou sa v §tadiach velmi dobre tolerovala. Ako
najcastejsie neziaduce ucinky sa vyskytli bezné prejavy ako bolest hlavy a na-
zofyryngitida, pre ktoré nebolo treba prerusovat lietcbu. Na rozdiel od star-
$ich LABA sa pri podavani vilanterolu nezaznamenal signifikantny vyskyt
tremoru. ZvyS$enie kortizolémie bolo v $tadidch zameranych na ovplyvnenie
osi hypotalamus - hypofyza oproti vychodisku klinicky nevyznamné, pri po-
uzitych terapeutickych dévkach sa nezistilo ovplyvnenie exkrécie kortizolu
v 24-hodinovom modi.
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Liek Relvar Ellipta je uré¢eny pre pacientov
(=12 rokov), ktori vyzaduju udrziavaciu liecbu astmy!

~aj'mal

pripomienka jej ochorenia ovplyvnit. Takze, ak su vasi pacienti

nekontrolovani na liecbe samotnym IKS, zvolte Relvar Ellipta:

Prva fixnd kombinacia IKS/LABA, ktora prinasa ucinnost pocas celych 24

hodin?

S praktickym davkovanim 1x denne'
V jednoduchom inhalatore, ktori pacienti uprednostriuju pred ich

suc¢asnym inhalatorom3#

Relvar Ellipta 92 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhalacny prasok Relvar Ellipta
184 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhalany prasok Skrétena informécia
0 lieku: "\ Tento fiek e predmetom dafsieho monitorovania. To umoini richle ziskanie novjch
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa wyzaduie, aby hldsii akékolvek podozrenia
na nefiaduce reakcie prostrednictvom Stateho dstavu pre Kontrolu iecy, Sekcia bezpeénost liskov
aklinického skiSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 4212 507 01 206, fax: + 421 2507 01 237,
intemetovd strénka: http:/www.suklsk/skibezpecnost-lieko, e-mail: neziaduce.ucinky@suklsk. Dréitel’
registraného rozhodnutia: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlese, Spojené
rélovstvo. Zlozenie: Kazda jednotlivd inhaldcia poskytuje inhalovandi davku (dévku, ktord wjde z ndustka)
92 yig flutikazonfurodtu a 22 g vilanterolu (vo forme trifenatétu) alebo 184 pg flutikazonfurodtu a 22 g
vilanterolu (vo forme trifenatétu). To zodpoveda jednotkovej dévke 100 alebo 200 g flutkazonfurodtu
a 25 g vilanterolu (vo forme trifenatétu). Pomocnd tka so znémym Ucinkom: Kazda inhalovana dévka
obsahuie priblizne 25mg laktozy (vo fome monohydrétu). Liekova forma: Davkovany inhalacny présok.
Farmakoterapeutickd skupina: Liecivé na obstrukcné ochorenia djchacich iest, adrenergika a iné lieciva
na obstrukéné ochorenia djchacich ciest, ATC kod: RO3AK10. Indikécie: Astma: Pravidelnd liecha astmy
u dospefjch a dospievaicich vo veku 12 rokov a starsich v pripadoch, ked je vhodné pouitie kombinovaného
liku {5 dlhodobo posobiacim beta,-agonistom a inhalacnjm kortkosteroidom): u paciento, ktorjch stav
nie je dostatotne kontrolovany’ inhalanymi Kortikosteroidmi a inhalanimi krétkodobo pdsobiacimi
beta -agonistami pouzivanymi podla potreby. CHOCHP: Symptomatické liecba dospeljch s CHOCHP
shodnotou FEV, <70 % referencnej hodnoty (po podanibronchodilatancia), ktorimajvanamnéze exacerbcie
napriek pravidelnejbronchodilatacnejiecbe. Davkovanie: Astma: Dospelia dospievajticivovekuod 12rokov
astarsi Jedna inhalacia Relvaru Elipta 92/22 alebo 184/22 mikrogramov jedenkrét denne. Ak pacienti nie st
dostatoche kontrolovani Relvarom Elfpta 92/22 mikrogramov, davku mozno zvysit na 184122 mikrogramov.
Maximélna odporicand davka je Relvar Elipta 184/22 mikrogramov jedenkrt denne. Deti miadsie ako

12 rokov: Bezpechost a Ucinnost Relvaru Ellipta u detf mladsich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené
v indikcil astmy. K dispozici nie s ziadne Udaje. CHOCHP: Dospell vo veku 18 a viac rokov: Jedna
inhalacia Refvaru Ellipta 92/22 mikrogramov jedenkrét denne. Relvar Elipta 184/22 mikrogramov nie
je urceny pre pacientov s CHOCHP. Porucha funkdie pecene: Pri podavani lieku je potrebna obozretnost.
Maximdlna dévka pre pacientov so stredne tazkou a fazkou poruchou funkcie pecene je 92/22 mikrogramov.
Spasob podavania: Relvar Elipta je urceny len na inhalatné pouditie. M sa podavat kazdj def
v rovnakom Case. Konené rozhodnutie o tom, €i sa mé davka uzivat réno alebo vecer, sa md ponechat
na lekéra. Kontraindikace: Precitivenost na lieciva alebo na ktordkolvek z pomocnch latok. Osobitné
upozomnenia: Flutkazonfurodt/ vilanterol sa nemd pouzivat na liecou aktnych priznakov astmy alebo
akiitnej exacerbacie CHOCHP, ktoré si vyzaduju krétkodobao pasobiace bronchodilatancium. Ma sa pouzivat
obozretne u pacientov so zévaznjm kardiovaskuldmym ochorenim alebo s abnormalitami srdcového rytmu,
tyreotortkozou, nekorigovanou hypokaliémiou alebo u pacientov predisponovanych na nizke hladiny draslika
v sére, u padientov s pllicnou tuberkuldzou alebo s chronickymi alebo neliecenymi infekciami Interakcie:
Treba sa wyhnit sdbeznému pouitu neselekivmych &j selektfvmych blokétorov- heta,-adrenergnjch
receptorov, pokial neexistuj zavainé dovody naich pouditie. Pri stbeznom podvani so sinymmi inhibitormi
CYP3Ad (napr. s ketokonazolom, ritonavirom) sa odpordica sa obozretnos, kedze maze dajst k zvjsenej
systémove] expozicie flutikazonfurodtu & vilanterolu. Preto e potrebné wyhnit sa stbeznému uzivaniu tjchto
liekov. Nem sa pouzivt spolu s injmi dhodobo posobiacimi agonistami beta,-adrenergnjch receptorov.
Neziaduce tcinky: velmi caste: bolest hlavy, nazofaryngitida; casté: pneumonia, infekcia homjch djchacich
dest, bronchitida, chripka, kandidoza Ustnej dutiny a hrcla, orofaryngalna bolest, sinusitida, faryngitida,
rintida, kasel, dysfonia, bolest brucha, artralgia, bolest chrbta, zlomeniny, pyrexia; menej casté: extrasystoly;
zriedkavé: reake z precitivenosti vrdtane anafylaxie, angioedému, vyrdzky a urtikarie, *tremor, *(izkost,
palpitac, tachykardia. Vydaj lieku je viazan{ na lekrsky predpis. Datum poslednej revizie textu:
09/2015 * imnite si prosim zmeny v informécii o ieku. Pred predpisovanim sa oboznamte s plnou

RELVAR ELLIPTA

(flutikazonfurodt a vilanterol v praskovom inhalatore)

informéciou o lieku. PodrobnejSie informacie dostupné na poziadanie: GlaxoSmithKiine Slovakia,
s.1.0, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel: 02/48 26 11 11, fax: 02148 26 11 10, www.gsk.sk Kontakt
pre pripad hldsenia neziaducich tcinkov: sk-safety@gsk.com

*Aktudlne alebo predchadzajlice inhalatory pacientov: HandiHaler/DISKUS/MDI/ HFA
(COPDY); DISKUS/MDI/HFA (astma).*

Referencie: 1. Relvar Ellipta Sthn charakteristickych vlastosti lieku, GlaxoSmithKline
2015. 2. Bleecker ER et al. Fluticasone furoate/vilanterol 100/25mcg compared with
fluticasone furoate 100mcg in asthma: a randomized trial. JAC/ In Practice 2013 (in
press). 3. Svedstater H et al. Ease of use of a two-strip dry powder inhaler (DPI) to
deliver fluticasone furoate/vilanterol (FF/VI) and FF alone in asthma. ERS. 2013.
4. Woepse M et al. Qualitative assessment of a two-strip dry powder inhaler (ELLIPTAT™)
for COPD and asthma. EAACI. 2013.

SK/FFT/0035/05 Datum pripravy: november 2015
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Obrazok 2. 24-hodinovd ticinnost kombindcie flutikazonfurodtu s vilanterolom na ~ Obrazok 4. 24-hodinové zlepsenie pliicnych funkcii (Relvar 92/22 ug vs. placebo)

pliicne funkcie pri davkovani 1x denne' vyjadrené ako wmFEV | na konci $tidie (tyZderi 12)
Priemernd zmena FEV1 v 24. tyZdni oproti wychodisku pri liecbe FF/VI 1xd vs FP/SAL 2xd (ITT populdcia) 24 h profil phicnych funkeif na konei 12 tyZdrovej $nidie (zmena vs placebo; wmFEV1 / 24 h)
i 0.6 = FF100mcg -+ FFAI 100/25mcg

Priemernd zmena
medzi FF/Vla
placebom v wmFEV,
(0-24 h) je 302 ml;p <

Zmena v LS FEV1 oproti vstupnym
hodnotdm (95% CI)

0.2 = FF/VL 0,001
o FP/SAL
0.1
noc dei
< > < > 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
0.0 b4 e v - Y Y y doba od podania davky (h) n = 201
0 2 4 & 1B 20 22 24
&as (hodiny)
Zéverom mozeme konstatovat, Ze nova fixnd kombinacia flutikazénfuroatu s vilan-
Obrazok 3. Porovnanie kvality zivota' terolom prinasa dlhodobo kontinudlne 24-hodinové zlepsenie plucnych funkcii,

v porovnani s ICS podavanymi v monoterapii pokles exacerbacii, viac bezsympto-
movych dni bez pouzitia zichrannej medikécie a moznost klinicky signifikantného
zlep$enia kvality Zivota. Ak sa teda eSte raz vratime k ivodnej otdzke, mozZeme

Head-to-head stidie medzi FFVI 92/22 g 1xd a FPSAL 250 pg 2xd len potvrdit, Ze s astmou mozno v naprostej vacsine pripadov zit plnohodnotny

% pacientov so zlepSenim v celkovom skdre AQLQ = 0,5 bodu zivot. Snahou lekdra by malo byt umoznit tento ciel dosahovat v ¢o najvacsej miere,

k ¢omu mdze prispiet osvojenie si najnovsich liecebnych moznosti a postupov.
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> pacientov na FFVI v porovnani s pac. na FP/SAL d

Klinicky vy ¢ zlepd v QOL (post-hoc analyza)

Clanok vznikol za podpory spolo¢nosti GSK.

EDUKAFARM A

v spolupraci so SLK a spolo¢nost’ou Angelini Pharma Slovenska republika, s.r.o.
Vas pozyva na sériu seminarov pod nazvom ANGELINI

POZVANKA

,,Nekasleme na bolest’”

Odborny seminar so zameranim na moderné poznatky
v liecbe bolesti a respira¢nych infekcii.

Terminy a miesta konania (zaciatok 0 16:00 h):

19.1.2016  Kosice, DoubleTree by Hilton Kosice, Hlavna 1 2.2.2016  Bojnice, Hotel Pod Zémkom, Hurbanovo nam. 2
20.1.2016  Poprad, Hotel TATRA, Karpatskd 3273/7 322016 Nitra, Hotel Mikado, Hollého 11

21.1.2016  Bratislava, Holiday Inn, Bajkalska 25/A 9.22016  Banska Bystrica, Hotel LUX, Nam. Slobody 2
26.1.2016  Trnava, Holiday Inn, Hornopotocna 5 10.2.2016  Presov, Hotel Dukla, Nam. Legionérov 2
2712016  Zilina, Hotel Slovakia , Nam. L Stra, 2 1122016  Trencin, Hotel Elizabeth, Ul. Gen. M.R. Stefanika 2

Vyplnenu prihlasku poslite poStou na adresu: Edukafarm, spol. s r. 0., VIENNA GATE, Kop¢ianska 8/A, 851 01, alebo Vasu Ucast potvrdte telefonicky
(02/44 630 400), faxom (02/44 630 401), e-mailom: seminar@edukafarm.sk, pripadne online na nasej webovej stranke www.edukafarm.sk.



APLIKOVANY VYSKUM —
MERANIE KVALITY PROPOLISOVYCH EXTRAKTOV

Scaglianti, M., Fachechi, C., Sciapli, A., Ricchiuto, G. M.

Specchiasol srl, Verona, Taliansko

Propolis predstavuje velmi komplexnii zmes ldtok, a preto je tazké standardizovat jeho derivdty. Analyza polyfenolovej a
prchavej frakcie poskytuje len niektoré informdcie. Novd $tudia si dala za tilohu vytvorit index kvality, ktory by bral do tivahy
viac kvantifikovatelnych parametrov, a tak umoznil klasifikovat' rézne etanolové extrakty propolisu.

Purifikované extrakty propolisu sa v Taliansku objavili v 70. rokoch vdaka
iniciative Giuseppeho Maria Ricchiutiho, ktory si uvedomil jeho terapeuticky
potencidl, ako prvy skimal metody jeho purifikdcie a uviedol na taliansky trh
prvé propolisové pripravky. Etanolovému extraktu propolisu, ktory sa vyuziva
prevazne na lie¢bu infekcii hornych ciest dychacich a chripkovych ochoreni,
sa pripisuje cely rad biologickych ucinkov, napr. antibakteridlny, antivirusovy,
antimykoticky, protizapalovy. Extrakt takisto stimuluje imunitny systém, vyka-
zuje protinadorové posobenie a u¢inkuje proti baktérii Helicobacter pylori. Za
tieto u¢inky vda¢ime synergickému pdsobeniu celého radu chemickych zluce-
nin. Najzaujimavej$ou sucastou extraktu je polyfenolova frakcia, jednak preto,
Ze predstavuje najvacsiu, 25 % cast suchého zvysku, ako aj pre svoje blahodédrne
ucinky. Polyfenoly st tvorené flavonoidmi, jeho estermi ako je chrysin, pino-
cembrin, galangin, pinobanksin s fenolovymi kyselinami. Surovy propolis musi
byt vycisteny od vosku a Zivice, ktora brani vstrebavaniu polyfenolov. Propolis
vsak moze u citlivych jedincov vyprovokovat kontaktnu alergickt koznu reak-
ciu. Na znizenie obsahov alergizujucich zlucenin v extrakte vytvorila spolo¢-
nost Specchiasol, v spolupraci s vyskumnymi ustavmi, technologicky postup
zaloZeny na pouziti ur¢itych laktobacilov, ktory si nechala patentovat (¢islo pa-
tentu 0001400937). Tento postup je zvlastny tym, Ze nepouziva organické roz-
pustadla a nemeni senzorické vlastnosti produktu a ani obsah jeho aktivnych
latok. Propolis o$etreny tymto postupom sa neskorsie purifikuje a vysledkom
je etanolovy extrakt (E.P.I.D. - registrovana znacka), ktory spolo¢nost vyuziva
ako vyzivovy doplnok a kozmeticky pripravok.

Propolis je z hladiska svojho zloZenia velmi komplexna latka, ¢o vyrazne sta-
zuje Standardizaciu jeho derivatov. Z tohto dovodu sa pocas poslednych ro-
kov zamerala pozornost vedeckych pracovnikov na uréenie latok obsiahnutych
v etanolovom extrakte propolisu, osobitne na analyzu polyfenolovej a prchavej
frakcie. Napriek tymto snaham zostdva podstatna ¢ast uvedenych latok nezna-
ma. To je jeden z dévodov, preco zatial nedisponujeme ziadnym kvalitativnym
parametrom, ktory by umoznil klasifikovat rozne, na trhu pristupné etanolové
extrakty. Cielom tejto prace je preto snaha o definiciu parametra - indexu kva-
lity, ktorého hodnotu nie je tazké uréit, a ktory by umoznil hodnotenie kvali-
ty etanolového extraktu propolisu. V rokoch 2013-2014 sa preto analyzovali
rozne extrakty, oznacované A-G, bol v nich vyhodnoteny obsah polyfenolov
a suchého zvysku. Hodnotila sa taktiez disperzia vo vode, farba a vona.

KOMERCNE PRODUKTY OBSAHUJUCE PROPOLIS,

ETANOLOVE EXTRAKTY

Preco by sme vlastne mali pouzivat purifikované extrakty namiesto surového pro-
polisu alebo jeho alkoholového vyluhu za studena vyrobeného doma?

Surovy propolis ako taky nemozno pouzivat, lebo obsahuje hlinu, drevo, slamu
a zvy$ky hmyzu, kym alkoholovy vyluh obsahuje tieZ vosk a Zivicu, ktoré vyraznym
sposobom znizuju rozpustnost aktivnych latok v propolise a ich vstrebévanie.

Z tohto dovodu dnes spolo¢nost Specchiasol disponuje vyrobnym proce-
som, ktory umoznuje ziskat purifikovany a $tandardizovany etanolovy extrakt
(E.PLD.) s vyrazne vy$sim obsahom polyfenolov (>3 %) a redukovanym obsa-
hom vosku (< 0,2 %) a alergizujucich latok (< 0,3 %).

Prirodzene sa pontka otézka: ,Maju na trhu dostupné extrakty propolisu podobné
vlastnosti ako E.PL.D. ?*

Konec¢ny uzivatel nemdze hodnotit ich obsah s ohladom na polyfenoly alergény
a vosk, keby v8ak jednoducho rozpustil par kvapiek produktu vo vode, hned by

Obrazok 1.

Etanolové extrakty propolisu vo vode. Dis-
perzia sa ziskala rozpustenim 30 kvapiek
extraktu v 50 ml vody. Produkt A: 2,9 %
polyfenolov, suchy zvysok cca 17 %. Pro-
dukt B (E.P1.D.): 2,2 % polyfenolov, suchy
zvysok 7,8 %.

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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VYSKUM

Obrazok 2. Index kvality etanolovych extraktov propolisu pritomnych na trhu.
Produkt B zodpovedd vyzZivovému doplnku E.P.I.D.

816

si uvedomil, Ze nie st rovnaké. Niektoré by vytvorili na povrchu hladiny tmavy
filter, iné zase hnedu usadeninu, ¢o je dosledok nedostato¢ného procesu purifika-
cie. Na obrazku 1 sa nachddza fotografia etanolového extraktu Specchiasol (B) a
iné produkty pritomné na trhu (A), ktoré boli rozpustené vo vode. Oba produkty
obsahujii podobné mnozstvo polyfenolov (B - 2,2 %, A - 2,9 %), len A v$ak vytvira
na povrchu kvapaliny vyrazny hnedy film, kym produkt Specchiasol je Gplne dis-
pergovany, ¢o znamena vy$si stupen purifikacie.

Ur¢enie polyfenolov rovnako preukdzalo ,atypické" chromatografické profily, ktoré moz-
no pripisat na vrub ,,agresivnym’ vyrobnym metédam, ktoré vedu ku znizeniu obsahu
(¢i iplnému vymiznutiu) pinobanksin-acetdtu a cape (fenyletylester kyseliny kavovej).

Etanolové extrakty propolisu pritomné na trhu maju tak réznu kvalitu. Dobre,
ale... ako vlastne definovat kvalitu etanolového extraktu propolisu?

Kvalita zna¢i ur¢itd mieru vlastnosti produktu v zhode s tym, ¢o od tohto produktu
s ohladom na konkrétne vyuzitie o¢akdavame. Farbu a vonu mozno merat, nie st
v8ak znamkami kvality, lebo zavisia od povodu produktu ¢i technologickych postu-
pov spracovania propolisu. Objektivnymi zndmkami kvality vsak je Standardizo-
vany obsah polyfenolov a zniZené mnozstvo inertnych latok. Polyfenolovu frakciu
propolisu mozno urcit, nemozno vsak urcit presné mnozstvo vsetkych jednotlivych
stcasti extraktu. Mozno vsak ziskat ho nepriamo uré¢enim mnozstva suchého zvy-
$ku, ktory zostdva po vypareni rozpustadla. Na definovanie kvality by sa mohol
vyuzit obsah polyfenolov a mnoZstvo suchého zvysku, ktory je tvoreny polyfenolmi
a latkami, ktorych mnozstvo nie je mozné jednotlivo urcit. Prostrednictvom tychto

inzercia

parametrov definovalo oddelenie vyskumu a rozvoja spolo¢nosti Specchiasol index
kvality (IK) etanolového extraktu propolisu, vyjadreny touto rovnicou:

IK = (1) . 1000
Y

kde X je percentualny obsah polyfenolov a Y je suchy zvySok (%).
IK je bezrozmerné ¢islo. Na jeho uréenie sa analyzovali rozne extrakty propolisu
(A-G) nielen v laboratériach Specchiasolu, ale aj v jednom nezavislom laboratdriu.
Obsah polyfenolov sa porovnaval aj s udajom na etikete pripravku a len
u dvoch z nich (B a G) sa nasla zhoda. V pripade ostatnych pripravkov bol skuto¢ny
obsah vyrazne niz8i, priemerne o 50 %. U jedného pripravku (A) etiketa obsah po-
lyfenolov neuvadzala. Obrazok 2 sumarizuje hodnoty IK jednotlivych analyzova-
nych produktov; vysledky ukazuju na ich velmi variabilnu kvalitu. Treba zd6raznit,
Ze obsah polyfenolov nemozno povazovat za jediny parameter definujuici kvalitu.
Extrakt C, i ked obsahuje najviac polyfenolov (okolo 4,5 %), ziskal nizky IK, vo vode vy-
tvdral na hladine hnedy film a usadeninu: zndmky nizkej ¢istoty, preukdzané na zéklade
velkého mnoZstva suchého zvysku, okolo 31 %. Podobne pripravky A, Ea G s obsahom
suchého zvysku v 17 %, 18 % a 24 % vytvarali vo vode usadeniny a tmavé filmy na hladi-
ne. Vysledky doterajsej ¢cinnosti laboratérii spolo¢nosti Specchiasol ukazuji, akym spo-
sobom mozno merat kvalitu etanolovych extraktov propolisu. IK samozrejme nemozno
chapat ako jediny ,,parameter, mohol by sa vsak stat novym zakladnym ukazovatelom
a v buducnosti by bolo mozné ur¢it jeho hrani¢nt hodnotu; produkty, ktoré ju pre-
kra¢uju, by boli kvalitné, kym ostatné nekvalitné. Treba zohladnit aj dalSie uka-
zovatele, ako je disperzia vo vode a obsah polyfenolov, ktoré nie je tazké urcit
a Standardizovat.
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SUCASNE TRENDY LIECBY OSTEOARTROZY KOLENNEHO KLBU

MUDr. Peter Polan, PhD, MPH

Ortopedické oddelenie, 1. silkromna nemocnica a.s., Kosice-Saca

Gonartréza je nezdpalové degenerativne ochorenie charakterizované nadmernym opotrebenim kibovej
chrupky, suchondrdlnou sklerézou, tvorbou osteofytov a zmenami mdikkych tkaniv, ktoré zah¥iiaji synovi-
dlnu membrdnu, kibne piizdro, viizy a svaly v oblasti kolenného kibu. Gonartréza moze postihovat izolova-
ne jednotlivé kompartmenty kolenného kibu - medidlny, laterdlny femorotibidlny, femoropateldrny, alebo
postihuje cely kolenny kib, pricom aj v tomto pripade prebieha rozdielnou intenzitou a stupiiom poskodenia

v jednotlivych ¢astiach kibu.

Zakladnym cielom lie¢by je zmiernit kibovi bolest a stuhnutost kibu, zlepit,
alebo aspoii zachovat kibovia mobilitu a funkciu kibu, zlepsit kvalitu Zivota a spo-
malit progresiu kibovej destrukcie. Lie¢ebny plan by mal byt navrhnuty individu-
alne pre kazdého pacienta. Zvlastnostou tohto ochorenia je, Ze na lie¢be pacien-
tov s osteoartrézou sa ¢asto podielaju viaceri $pecialisti: ortopéd, traumatolog,
reumatoldg, fyzioterapeut, internista a ¢asto pri diagnostike a lie¢be participuju
radiolog, obezitoldg a dalsi. Komplexnost lie¢by zahfnia postupy: nefarmakolo-
gické, farmakologické a chirurgické.

NEFARMAKOLOGICKA LIECBA GONARTROZY

Nefarmakologicka lie¢ba zahfna vzdelavanie pacienta, rezimové opatrenia (za
vyznamny faktor sa povaZuje redukcia hmotnosti), cvic¢enie, fyzikalne rehabi-
lita¢nd lie¢ba (termoterapia, elektromagnetickd lie¢ba, transkutdnna nervova
stimuldcia) a uzivanie protetickych pomoécok (ortézy, individualne zhotovené
vlozky do topanok, rozdielna vyroba podla typu osovej deformity) a podpor-
nych pomdcok (trekingové palicky, barle). Akupunktira bola viacerymi metaa-
nalyzami hodnotend ako prinosna, hlavne v prvych $tadidch gonartrézy, hlavny
efekt lie¢by bol zaznamenany pri redukcii bolesti.

FARMAKOLOGICKA LIECBA GONARTROZY

Farmakologicka lie¢ba zahfiia poddvanie paracetamolu, ktory bol dlhé roky po-
vazovany za liek prvej volby. V sucasnosti existuju viaceré prace spochybiiujice
udinnost paracetamolu pri lie¢be osteoartrézy kolena a diskutovanou ostava aj
bezpe¢nost uzivania, hlavne vzhladom k negativnym gastrointestinalnym uéin-
kom pri dlhodobom uzivani. Denna davka by nemala presahovat 4 g denne.

Nesteroidové antiflogistikd predstavuju zakladny ¢lanok v lie¢be osteoartrozy
kolenného kibu. Ich prinos je hlavne pri kritkodobom podavani (2-3 tyzdiie),
pri dlhodom uzivani vyrazne narastd mnozstvo neziaducich cinkov, vratane
fatalnych rizik. Za najvyznamnejsie komplikécie pokladame gastrointestinalne
(perforacie, ulceracie, krvacanie), kardiovaskuldrne a hepatorenalne.

Prave vzhladom k mnoZstvu komplikdcii nesteroidovych antiflogistik pri cel-
kovom podévani sa do popredia dostavaju lokdlne formy NSA, ktoré v pripade
kolenného kibu maju dokdzany priaznivy efekt. V praxi sa stretdvame s rozny-
mi formami podavania: krém, gél, naplast a i.

Opioidy delime na slabé (tramadol, kodein, dihydrokodein a i.) a silné (fenta-
nyl, oxymorfon, morfin a i.). Slabé opioidy sa stali §tandardnou sucastou liecby
gonartrozy, hlavne u pacientov s nedostato¢nym efektom liecby pomocou NSA,
u pacientov ¢akajtcich na operaciu vymenu kolenného kibu, alebo u pacientov,
u ktorych je operacia z inych pric¢in kontraindikovana. Prave u tejto skupiny
je ¢asto potrebna liecba aj s pouzitim silnych opioidov, tato liecba by mala byt
konzultovana s algeziologom.

Samostatnt skupinu liekov vyuzivanych v lie¢be osteoartrézy kolenného kibu

Viac informacii na www.edukafarm.sk

predstavuji symptomaticky pomaly pdsobiace lieky (SYSADOA - symptoma-
tic slow acting drugs in osteoarthritis). Lieky tejto skupiny posobia na Grovni
metabolizmu chrupky, nastup uc¢inku je pomalsi (efekt lie¢by nastupuje v prie-
behu 2-4 tyzdiiov), nemaju vSak priamy protizdpalovy a analgeticky tcinok.
Na druhej strane, nemaju neziaduce Gcinky spojené s inhibiciou syntézy pros-
tanglandinou. Studiami overeny efekt bol zaznamenany hlavne u chondroitin
sulfatu a glukozamin sulfatu. Priaznivy efekt bol dokumentovany aj pri diaceri-

ne a vytazkoch z avokada a séje (ASU).

V lie¢be gonartrézy bol najlepsi efekt zaznamenany pri intraartuikularnej
aplikacii liekov. Aj placebo aplikované intraartikuldrne vo viacerych stadidch
zaznamenalo lepsi efekt ako peroralne formy lie¢by. Intraartikuldrne apliko-
vané glukokortikoidy maja rychly a dobry néastup ucéinku. Efekt lie¢by je vsak
kratkodoby, mozna je opakovand aplikacia, hlavne na potlacenie akutnej fazy
ochorenia. Neodporuca sa aplikacii viac ako 3 injekcii v priebehu roka. Hlav-
nym rizikom je vznik septickej komplikacie.

Priama aplikacia derivatov kyseliny hyalurénovej do kolenného kibu vo viace-
rych §tadiach zaznamenala najpriaznivejsi efekt zo vSetkych modalit farmako-
logickej lie¢by. Jednotlivé pripravky sa lisia molekulovou hmotnostou aj po¢tom
injekcii podédvanym v jednom cykle lie¢by. V poslednych rokoch sa do popredia
dostavaju injekcie s vysokou molekulovou hmotnostou a tzv. one- formy, pri kto-
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Obrazok 1. Artroskopické delenie poskodenia chrupky: (I stupent) zmdknutie, (II stuperi) povrchové rozvldknenie a trhliny, (III stupeti) hlboké trhliny a ulcerdcie, (IV stupeti)

hlboky defekt na subchondrdlnu kost

Obrazok 2. Artroskopické osetrenie poskodenej chrupky - odstrdnenie nestabilnej
chrupky na okraji defektu
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Obrazok 3. Artroskopické osetrenie poskodenej chrupky — mikrofraktiry

rych efekt lie¢by je zaznamenany uz pri podani jednej intraartikuldrnej injekcie s
obsahom kyseliny hyalurénovej. Priaznivo ovplyviuji metabolizmus chondrocy-
tov, zloZenie extracelularnej matrix chrupky, zlepsuju viskoelasticitu synovialnej
tekutiny a stimuluju ich syntézu. Z dlhodobého hladiska bol dokazany priaznivy
efekt opakovania aplikdcie v pol- az ro¢nych intervaloch.

Novou modalitou lie¢by osteoartrézy je aplikicia PRP, predstavuje biologicku
metodu vyuZitia koncentrovanych rastovych faktorov ziskanych tpravou krvi
pacienta. Vyuziva regenera¢ny a lie¢ivy potencial latok z vlastného tela - z upra-
venej a obohatenej krvnej plazmy, tuku, kosti, ktoré aktivuji regenera¢né a repa-
raéné procesy v poskodenom kibe. Hlavny tcinok lie¢by je indukcia proliferacie
a diferencidcie roznych typov buniek (kmenové bunky, osteoblasty), zvysenie,
moduldcia produkcie kolagénu, proteoglykanov a tkanivovych inhybitorov me-
taloproteindzy, stimuldcia angiogenézy a chemotaxie. Dlhodoby efekt tejto lie¢by
vSak nebol este jednoznaéne preukazany.

CHIRURGICKA LIECBA GONARTROZY

Chirurgickd lie¢tba gonartrézy zahffia niekolko metodik, ktoré sa réznou

uspesnostou vyuzivaju pri lietbe gonartrozy v jednotlivych $tadiach ochorenia.

Artroskopické operacie zahfnaju: artroskopicka lavaz (dokladny vyplach) a od-
stranenie drobnych volnych fragmentov chrupky a z nich sa uvolujucich me-
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didtorov zépalu. Sucastou debridementu kibu je aj odstrénenie volnych vnut-
roklbnych teliesok, poskodenych &asti meniskov, prominujucich osteofytov a
¢iasto¢nd synovektomia. U hlbokych defektov na subchondralnu kost osetru-
jeme spodinu defektu abraziou, ndvrtmi alebo mikrofrakturami. Pri hlbokych
defektoch vyuzivame transplantaciu autolognych osteochondralnych Stepov,
transplantdciu chondrocytov, bezbunkovych kolagénovych néhrad chrupky.
(obr.1-4)

Synovektémia znamena odstranenie hypertrofickej, zdpalovo zmenenej synovi-
alnej vystelky. Indikovana je hlavne u primdrnych zépalovych ochoreni (reuma-
toidnd artritida), pri artréze posobi iba symptomaticky, efekt je len kratkodoby.

Koreké¢na osteotémia. Vyuziva sa hlavne pri artroze postihujicej jeden kompart-
ment kolenného kibu, spojenej s osovou deformitou v zmysle varozity resp. val-
gozity. Cielom operacie je napravit os konéatiny, odlah¢it postihnutt oblast kibu
a zmiernit tak bolesti postihnutého klbu. Priaznivy efekt operdcie pretrviva nie-
kolko rokov a umoznuje tak oddialit nutnost implantécie totalnej endoprotézy.

Unikondylarna kolennd nédhrada znamena implantéciu $pecialneho implantatu,
ktory nahradza postihnuty vnatorny alebo vonkajsi kompartment kolena. Indi-
kovana je hlavne u mladsich pacientov s unikondyldrnou artrézou, bez vicsej
osovej tchylky a pri priaznivej predozadnej stabilite kibu.

Pri pokrocilej artréze je indikovana implantdcia totdlnej ndhrady kolenného
kibu. Indikaciou k implantdcii endoprotézy st intenzivne bolesti, hlavne pokojo-
vé a no¢né. Pacienti ¢asto udavaji rannt stuhnutost, vyrazné $tartovacie tazkosti,
redukciu hybnosti, vyrazné obmedzenie beznych dennych aktivit, stratu nezavis-
losti, zhor$enie kvality Zivota. Implantdcia totalnej endoprotézy je indikovana po
vycerpani vSetkych moznosti konzervativnej lie¢by. Nutné je dokladné klinické
vySetrenie, zhodnotenie funkéného nalezu a podrobné réntgenové vysetrenie,
optimélne aj so zaznamenanim osi kon¢atiny (obr. 5). Dlhodobé vysledky su vel-
mi priaznivé. Endoprotetika kolenného kibu sa v poslednom desatro¢i stéva naj-
uspesnej$ou operdciou v ortopédii. Medzi najvyznamnejsie komplikicie radime
infekciu a flebotrombézu. V sti¢asnosti sa na Slovensku vykona viac ako 5000
implantédcii endoprotéz kolena ro¢ne. (obr. 6)

Obrazok 4. Artroskopické oSetrenie poskodenej chrupky - osteochondrdlna mozaikoplastika
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Obrazok 5. Obojstrannd gonartréza pred operdciou - implantdciou TEP kolenného kibu, RTG ndlez tazkej gonartrézy varézneho typu a stav po implantdcii TEP

kolenného kibu s priaznivym osovym poostavenim

ZAVER

Na z4ver treba zdéraznit, ze lie¢ba osteoartrézy kolenného kibu musi byt kom-
plexnd. V jednotlivych §tadidch ochorenia musi zahriiat postupy nefarmako-
logické, farmakologické aj chirurgické. Vo vicsine pripadov md epizodicky
priebeh a pomalu, ale jednozna¢nu progresiu. Terapeuticky plan ma byt indivi-
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Obrazok 6. Pocet primdrnych a reviznych TEP kolenného kibu na Slovensku
vr. 1999-2013 (SAR)

028

" 1611
150 1363
1000 w2
556
71— L3 I, I . f
¢ @t ol R R P
W0 A0 202 N03 MM MO5 M06 07 08 2009

199

z

W primdrne 4 revizne

48

dualizovany aj s prihliadnutim k inym ochoreniam pacienta a vyzaduje medzi-
odborovu spolupracu. Nezanedbatelnou otazkou je aj farmakoekonomika tohto
ochorenia. Vzhladom k prevalencii ochorenia, dzke lie¢by a nékladmi spoje-
nymi s lie¢cbou jednotlivych §tadii ochorenia, lie¢ba osteoartrozy patri medzi
najnakladnej$ie ochorenia, s ktorymi sa v praxi stretdvame.
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SEPTOLETE EXTRA — LIEKOVY PROFIL
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1Ustav farmakoldgie a klinickej farmakologie, Lekarska fakulta UK, Bratislava

Laryngitidu a faryngitidu spdja rovnaky symptém, a to bolest hrdla. Bolest hrdla
nemusi mat bakterialny povod, preto nie je vhodné na nu aplikovat antibiotika.
Alternativnou cestou terapie je preto podavanie lokdlnych antiseptik, v mnohych
pripadoch kombinovanych s lokdlnymi anestetikami, resp. ako v pripade Septolete
extra s lie¢ivom s chemickou §truktirou nesteroidového antiflogistika.

Laryngitida je zapal hrtana virusového alebo bakteridlneho pévodu, ktory najcastejsie
sprevadza ochorenia hornych dychacich ciest (zapal plic, chripka ¢i zapal priedusiek).
Medzi typické priznaky laryngitidy patri $tekavy kasel, zachripnutie aZ strata hlasu, si-
pot a bolest v krku. Pri nddychu moézZe pacient vydavat piskavy ¢i chréivy zvuk.

Faryngitida je bezny symptom vyskytujuci sa pri prechladnuti ¢i chripke. Je charak-
terizovana bolestou, zapalom a opuchom hrdla. Méze byt sprevadzana horuckou
a opuchom lymfatickych uzlin. Z patofyziologického hladiska je to zdpalové ocho-
renie slizni¢nych membrén a zdkladnych $truktdr hitana. Je obdobne ako laryngiti-
da spdsobend roznymi faktormi, a to baktériami a virusmi.

CHARAKTERISTIKA LIEKU

Septolete extra v dvoch liekovych formach, a to v oralnej roztokovej aerodisperzii
a v tvrdych pastilkich, doplia spektrum dezinficiencif a antiseptik uréenych do
ustnej dutiny, o novi kombinaciu benzydaminiumchloridu a cetylpyridiniumchlo-

ridu. Benzydaminiumchlorid je molekula s chemickou §truktirou nesteroidovej
latky s protizapalovymi a analgetickymi vlastnostami. Mechanizmus u¢inku sa pri-
pisuje inhibicii syntézy prostaglandinov, a tym redukcii lokélnych prejavov zépalu
- bolest, zacervenanie, opuch, teplo a narusenie funkcie. Cetylpyridiniumchlorid
je kationové antiseptikum zo skupiny kvartérnych améniovych soli, u¢inné proti
grampozitivnym, menej a¢inné proti gramnegativnym baktéridm a m4 aj antimy-
kotické, optimalne antiseptické a germicidne vlastnosti.

Septolete extra oralna roztokova aerodisperzia a tvrdé pastilky su volnopredajné
lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis.

TERAPEUTICKE INDIKACIE
Septolete extra v oboch liekovych forméch sa indikuje u dospelych a deti od 6 ro-

kov ako protizapalovd, analgeticka a antisepticka lie¢ba podrazdeného hrdla, tst a
dasien, pri gingivitide, faryngitide a laryngitide. Oralna roztokova aerodisperzia je
indikovana aj pred a po extrakcii zubu.

DAVKOVANIE A SPOSOB POUZIVANIA
V roztokovej aerodisperzii sa nachddza 1,5 mg protizédpalovej nesteroidovej latky a

5 mg antiseptika. Pri aerodisperzii predstavuje jedna davka jedno az dve streknutia.
Jednotlivé davky sa mozu opakovat kazdé dve hodiny, maximalne trikrat az patkrat
denne. V tvrdych pastilkdch sa nachadzaju 3 mg benzydaminiumchloridu a 1 mg
cetylpyridiniumchloridu. Pastilky sa nechaji pomaly rozpustit v ustach, kazdé 3 az
6 hodin, maximaélne v§ak 3-4 pastilky denne. Obe liekové formy st urcené pre deti
od 6 rokov, mladsi vek ako 6 rokov sa povazuje za kontraindikdciu. U deti medzi
6 az 12 rokom sa odporuca aplikovat jeden vstrek alebo tri pastilky v rovnakom
¢asovom intervale a aj mnozZstve ako u dospelych.

KONTRAINDIKACIE, OSOBITNE UPOZORNENIA A NEZIADUCE UCINKY
Liek je kontraindikovany u deti do 6 rokov a u ludi, ktori st precitliveni na jednu
z uéinnych litok alebo na pomocné litky. Z osobitnych upozorneni tychto liekov je

dobré zdoraznit, Ze lieky by sa nemali uZzivat dlhsie ako 7 dni. Ak po troch diloch
nenastane viditelné zmiernenie priznakov, treba sa poradit s lekdrom ¢i lekdrni-
kom. Z d6évodu obsahu aniénovych zlu¢enin nie je vhodné kombinovat liek s inymi
zli¢eninami obsahujicimi aniénové zliceniny, ako su zubné pasty, preto sa ne-
uziva tesne pred alebo po vycisteni zubov. Sprej Septolete extra obsahuje menej
ako 100 mg alkoholu v jednej davke. Vyskytujice sa neziaduce u¢inky sa zaraduju
do skupiny zriedkavych, teda vyskyt menej ako 1z 1 000 aZ 10 000 a su to reakcie
z precitlivenosti, bronchospazmus, Zihlavka alebo fotosenzitivita.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

2Katedra farmakolégie a toxikologie, Farmaceuticka fakulta UK, Bratislava
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KLINICKE STUDIE O UCINNOSTI BENZYDAMINIUMCHLORIDU
Klinickd u¢innost benzydaminiumchloridu bola sledovana v randomizovanej, dvo-

jito zaslepenej, placebom kontrolovanej klinickej $tadii na 52 pacientoch trpiacich
faryngealnou virusovou infekciou. Pacienti uzivali terapiu v trojhodinovych interva-
loch, po 7 dnoch bola vyhodnotend uc¢innost. Uz na 3. de lie¢by s aktivnou latkou
pacienti pocitovali signifikantné zlepSenie bolestivosti hrdla voci kontrolnej skupine.

V inej klinickej $tadii sa sledovala uc¢innost kombindcie benzydaminiumchlo-
ridu a cetylpyridiniumchloridu oproti placebu a porovnavala sa s referen¢ny-
mi hodnotami existujicich pripravkov. Septolete extra zniZil intenzitu bolesti
v oblasti hrdla a sposobil ulavu od bolesti uz do 15 mindt po aplikécii lieku. Bo-
lest hrdla bola signifikantne znizend pocas minimdlne troch hodin po podani.
Po $tyroch dnoch liecby sa intenzita bolesti zniZila u 85 % pacientov a po ukonceni
lie¢by bola bolest hrdla vylie¢ena u 89 % pacientov.

FARMAKOKINETICKE VLASTNOSTI

Z dvoch lie¢iv obsiahnutych v popisovanych liekoch sa absorbuje iba benzydamin,
preto ich kombindcia nevytvira farmakokinetické a farmakodynamické interakcie na
systémovej urovni. Tak isto mnozstvo benzydaminu v sére nedosahuje také hladiny,

aby mohlo spdsobit systémové ucinky.

ZAVER

Liek Septolete extra, dostupny v dvoch liekovych formach, a to v tvrdych pastilkach
a orédlnej roztokovej aerodisperzii, doplna $iroké spektrum lokalne aplikovanych
antiseptik ¢i laryngologik. Farmaceutickd firma Krka tak doplnila svoje produk-
tové spektrum antiseptik so samostatnym cetylpyridinom, ¢i v spojeni s lokdlnym
anestetikom benzokainom, o novu klinicky G¢innti kombinaciu latky s charakte-
rom nesteroidového antiflogistika benzydaminiumchloridu a antiseptika cetylpy-
ridiniumchloridu.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

ZASTUPENIE V SR
KRKA Slovensko, s.r.o., Mlynské Nivy 45, 821 09 Bratislava, Slovenska republika

Pozndmka:

Statut pripravku: Liecivé pripravky nie sii viazané na lekdrsky predpis. Uhrada z pros-
triedkov verejného zdravotného poistenia: nie je hradeny VZP. Profil pripravku spracoval
kolektiv autorov: PharmDr. Andrea Gazovd, PhD., Prof. PharmDr. Jin Kyselovic, CSc.
s vyuzitim odbornej literatiiry a SPC podla poslednej verzie.
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ORIGINALNY A GENERICKY LIEK

PharmDr. Andrea Gazova, PhD.', Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc.?

1Ustav farmakoldgie a klinickej farmakolégie, Lekarska fakulta UK, Bratislava

2Katedra farmakologie a toxikologie, Farmaceuticka fakulta UK, Bratislava

Origindlny liek obsahuje jednu alebo viac iicinnych litok chrdnenych patentom alebo autorskym osvedcenim. Patent alebo
autorské osvedcenie sa povaZuje za dusevné vlastnictvo farmaceutickej firmy. Novy, origindlny liek, moze obsahovat nielen
samotné liecivo, ale aj kombindciu ii¢cinnych ldtok alebo uz registrovanii ti¢innii ldtku s novej forme soli, so zlepsenymi farmako-
kinetickymi vlastnostami. Bez farmaceutického vyskumu novych origindlnych liekov by sa nepodarilo v poslednych niekolkych
desatrociach akcelerovat pokrok v medicine, a tym znizit morbiditu a mortalitu a zlepsit Zivotné podmienky. Zlepsenie kvality
Zivota pacientov trpiacich na nddorové, kardiovaskuldrne a psychiatrické ochorenia im umoZznilo viest plnohodnotny Zivot.

Generika obsahuju dlhodobo etablované a v klinickej praxi osved¢ené lie¢iva.
Tieto lieky majt rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie u¢innych latok
a rovnaku liekova formu ako originalny (referen¢ny, brand-name drug) liek.
Pred uvedenim do klinickej praxe musi vyrobca bioekvivalen¢nou $tudiou de-
klarovat rovnocennost generika s origindlom. Genericky liek nemusi byt uplne
identicky s origindlnym liekom. MdZe sa lisit kvalitativnym alebo kvantita-
tivnym obsahom pomocnych latok, méze mat mierne odlisnu liekova formu
(napr. tablety namiesto potahovanych tabliet). Pre klinicku prax je vsak dolezi-
té, ze z hladiska ucinku st generické lieky rovnako uc¢inné ako originalne lieky,
a tym pddom mozu byt zamenitelné s povodnym originalom. Z ekonomického
pohladu maju zikonom stanovenu niz$iu kone¢nt cenu.

Od roku 2010 farmaceuticky priemysel zaznamendva najvacsie mnozstvo
ukonéenych patentov originalnych liekov. Ide o viac ako tridsat origindlnych
molekul, z ktorych len v roku 2011, $tyri origindlne lieky - Lipitor (atorvas-
tatin), Caduet (amlodipin/atorvastatin), Combivir (lamivudin/zidovudin) a
Solodyn (minocyklin), stratili patentovi ochranu, pricom predaj tychto liekov
predstavoval viac ako sedem milidrd americkych dolérov ro¢ne.

Najzndmejsie ukonc¢ené patenty origindlnych liekov st uvedené v tabulke 1.

Patentova ochrana originalnych liekov trva v priemere 20 rokov, ¢o zvycajne nie
je ¢as od zaciatku klinického pouzivanie lieku, ale lie¢ivo je chranené uz v prie-
behu jeho vyvoja a vyskumu. Cely predklinicky a klinicky proces do zavedenie
novej molekuly do klinickej praxe je velmi finan¢ne, a hlavne ¢asovo néro¢ny.
Po experimentdlnom potvrdeni uc¢innosti na bunkovych a animalnych mode-
loch si nechavaju farmaceutické firmy molekuly patentovat. Uz pod ochranou
patentu sa uskutoc¢nuju predklinické a klinické sksania. Redlne sa molekula
v podobe originalneho lieku dostava do klinickej praxe v rozpiti 8 az 15 rokov
od zaciatku trvania patentu. Cize ochrana pred kopirovanim, zabezpecend za-
konom, predstavuje menej ako polovicu ¢asu Zivotnosti patentu pre klinické
pouzivanie. Za tento ¢as by sa firme, vyrabajucej origindlne lieky, mali vratit
finan¢né naklady vynaloZené na vyvoj a vyskum molekuly. Patentova ochrana
originalneho lieku je rdézneho rozsahu. Patentom, ktory chrani pred vyrobou
lieku inym vyrobcom, zvycajne nie je chranené len vyuzitie u¢innej latky, ale
aj vyrobny proces, liekova forma a distribucia originalneho lieku. Pokial trva
patentové ochrana origindlneho lie¢iva alebo lieku, nie je mozné zaregistrovat
genericky liek s obsahom daného chraneného lieciva, a tym je vyrobcovi dand
pravna ochrana pred konkurenciou.

Vlastné dusevné vlastnictvo sa deli do niekolkych kategorii, ku ktorym patria
oblasti patentov, obchodnych zndmok, autorskych prav a obchodnych tajom-
stiev. Patenty sa pouZivaju u vynalezov novych vyrobkov a u procesov vo ve-
deckych oblastiach. Chrénia investorov tym, ze im zarucujui pravo podrzat si
vysadné vlastnictvo ich vynalezu pocas urcitej obmedzenej doby, oby¢ajne 20
rokov od registracie patentu. Tato ochrana umoznuje investovat do vyroby a
vyvoja novych molekil a technolégii.
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Pretoze takyto proces nie je potrebny pre vyrobcov generik, ktori vstupuji na
trh s 30 % finan¢nymi nakladmi v porovnani s originalom. Originalny vyrobca
musi zrealizovat predklinické a klinické $tudie na overenie Gc¢innosti a bezpec-
nosti. Genericky vyrobca nemusi $tadie uskutoc¢nit, do svojich registracnych
materidlov, pouziva informdcie identické s originalny referen¢nym liekom. Ge-
nericky vyrobca len deklaruje zhodnost origindlneho a generického lieku vyko-
nanim bioekvivalenénej $tudie, ktoré sa vykonavaju podla $tandardizovanych
medzinarodnych noriem a st celosvetovo uznavané. Su zalozené na sledovani
dvoch farmakokinetickych parametrov - rychlost a rozsah absorpcie (Tmax a
Cmax). Vysledkom bioekvivalen¢nych $tudii je porovnavanie velkosti plochy
pod krivkou (AUC) generika a originalu so stanovenymi Tmax a Cmax. Tieto

Tabulka 1.

Liek Liecivo
Lipitor Atorvastatin
Protonix Pantoprazol
Geodon Ziprasidone
Viagra Sildenafil
Celebrex Celecoxib
Lyrica Pregabalin
AstraZeneca Seroquel Quetiapin
Crestor Rosuvastatin
Nexium Ezomeprazol
Zyprexa Olanzapin
Cymbalta Duloxetin
Evista Raloxifén
Strattera Atomoxetin
Sanofi-Aventis Plavix Klopidogrel
Johnson & Johnson  ENHUSGEN Risperidone
Topamax Topiramat
Vioxx Rofecoxib
Proscar Finasterid
Fosamax Alendronét
Zocor Simvastatin
GlaxoSmithKline Avodart Dutasterid
Combivir Lamivudin/Zidovudin

medinews
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PREGABAL

Originalny pregabalin

Pre pacientov § neurapatickou bolestou:

o ako liek voly, ak zlyhala liecha analgetikami '
e ako ligk 1. volty podla odporicani EFNS 2

e zmieriiuje holest a zlepsuje kvalitu Zivota *°

e S dobre preskimanym bezpecnostnym profilom &2

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Lyrica 75 mg tvrdé kapsul, Lyrica 150 mg tvrdé kapsuly, Lyrica 300 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg, 150 mg alebo 300 mg pregabalinu. Indikacie: Neuropaticka bolest: Liecba periférej a centralnej neuropatickej bolesti u dospelych. Epilepsia: Pridavna liecha u dospelych s parcidl-
nymi zachvatmi s alebo bez sekundamej generalizacie. Generalizovand dzkostnd porucha: Liecba generalizovanej Uizkostnej poruchy (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelych. Davkovanie: Rozsah dévkovania
je 150 az 600 mg denne, podéva sa rozdelene v dvoch alebo troch davkach. Neuropatickd bolest: 1. defi: 150 mg denne, ak je to potrebné, po 3 az 7 diioch mozno dévku zvysit na 300 mg denne a po dal$om 7dfiovom
intervale az na maximalnu davku 600 mg denne. Epilepsia: 1. defi: 150 mg denne, ak je to potrebné, po 1 tyzdni mozno davku zvysit na 300 mg denne a po daldom tyzdni az na maximalnu ddvku 600 mg. Generalizovand
Uzkostnd porucha: Rozsah davkovania je 150 az 600 mg denne. U pacientov s poskodenou funkciou obliciek sa ddvka musi znizovat individuaine podra klirensu kreatininu. Bezpe¢nost a Ucinnost Lyricy u deti mladSich
ako 12 rokov a u dospievajlcich (vo veku 12 17 rokov) neboli stanovené. Starsie osoby (vo veku nad 65 rokov) mézu vyzadovaf znizenie dévky z dévodu znizenej rendinej funkcie. Kontraindikacie: Precitlivenost na
lie€ivo alebo na niektort z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: U niektorych diabetickych pacientov mdze byt potrebné upravit hypoglykemicku liebu. Boli zaznamenané hlésenia
o reakcidch z precitlivenosti vratane pripadov angioedému. Liecba pregabalinom sa musi okamzite ukongit, ak sa vyskytnu priznaky angioedému. Liecba pregabalinom sa déva do sivisu so zavratom a somnolenciou,
stratou vedomia, zméatenostou a mentalnym poskodenim. Boli hiasené neziaduce reakcie na zrak, vratane straty zraku, rozmazaného videnia, mnohé boli prechodné. Boli hldsené pripady rendineho zlyhavania a v niek-
torych pripadoch prerusenie lieéby pregabalinom viedlo k reverzibilite tejto neZiaducej reakcie. Po ukonéeni liecby pregabalinom boli u niektorych pacientov pozorované abstinencné priznaky. Uvadzaju sa nasledujice
Ucinky: insomnia, bolest hlavy, nauzea, Uzkost, hnacka, chripkovy syndrom, nervozita, depresia, bolest, potenie a zavrat. PoCas uzivania pregabalinu alebo krétko po ukonéeni liecby pregabalinom sa mozu vyskytndt kice
vratane epileptickych zachvatov a zachvatov typu grand mal. Boli hlasené pripady kongestivneho srdcového zlyhdvania najcastejSie u starSich pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami pocas lie¢by pregabalinom na
neuropaticky indikaciu. Pri lie€be centralnej neuropatickej bolesti v désledku poskodenia miechy sa zaznamenal zvySeny vyskyt neZiaducich reakcii véeobecne, neziaducich reakcii centralnej nervovej ststavy a zviast
somnolencie. Po uvedeni lieku na trh boli hiasené pripady tykajlce sa zhorSenej funkcie dolného traviaceho traktu, ked sa pregabalin podéval spolu s liekmi, ktoré mézu spdsobovat obstipaciu, ako su napr. opioidné
analgetikd. Ked sa bude pregabalin uzivat v kombindcii s opioidmi, méZzu sa zvazit opatrenia na predchadzanie obstipacii (zvlast u Zien a starsich pacientov). Boli hldsené pripady zneuZitia, nadmerného uzivania liekov
a zavislosti. Treba byt opatrny u pacientov s anamnézou nadmermého uzivania ndvykovych latok. Boli hlasené pripady encefalopatie, hlavne u pacientov s pridruzenymi stavmi, ktoré mézu vyvolat encefalopatiu. Pacienti
so zriedkavymi dedicnymi vrodenymi poruchami galaktézovej intolerancie, laponskym deficitom laktdzy alebo glukézogalaktézovou malabsorpciou nesmu tento liek uzivat. Metaanalyza $tudii s antiepileptikami ukazala
zvySené riziko samovrazednych myslienok a sprévania, pacienti maju byt sledovani kvdli znakom samovrazednych myslienok a sprévania. Interakcie: Nepozorovali sa Ziadne klinicky relevantné farmakokinetické interakcie
medzi pregabalinom a fenytoinom, karbamazepinom, kyselinou valproovou, lamotriginom, gabapentinom, lorazepamom, oxykodénom alebo etanolom. Pri uZivani s peroralnymi kontraceptivami noretisterénom a/alebo
etinylestradiolom nemé vplyv na ich farmakokinetiku. Pregabalin méze zosilfiovat Gcinky etanolu a lorazepamu. Po uvedeni lieku na trh existuju hldsenia o respiraénom zlyhani a kéme u pacientov uzivajucich pregabalin
a iné lieky utimujtice CNS. Gravidita a laktécia: Nie su k dispozicii dostato¢né tdaje o pouZiti pregabalinu u gravidnych Zien. Lyrica sa ma uzivat po¢as gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch. Pregabalin sa vyluCuje do
fudského materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukongit dojéenie alebo ukoncit lietbu pregabalinom, sa ma urobit po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu lie¢by pre Zenu. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla
a obsluhovat stroje: Lyrica moze vyvolat zavraty a ospalost, a preto mdze ovplyvnit schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Neziaduce U€inky: Velmi ¢asté: zavraty, somnolencia, bolest hlavy. Specidlne
upozornenia na uchovavanie: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Balenie dostupné v SR: 56 kapsl v blistroch.

Této skratend informécia o lieku je uréena pre odbornu verejnost. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred podanim lieku sa obozndmte s Uplnym znenim Stihrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Datum
aktualizovania skratenej informacie o lieku: August 2015. Drzitef rozhodnutia o registrécii: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velka Britania. Miestne zastupenie drzitefa rozhodnutia
o registrécii: Pfizer Luxembourg SARL 0.z., tel: +421-2-3355 5500.

Upravené podfa SPC schvaleného Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) 24.6.2015.

Referencie: "

1. Zoznam kategorizovanych liekov 1.5.2015 — 31.5.2015. Cast B: Indikacné obmedzenia. http://www.health.gov.sk/Clanok?lieky201505. 2. Attal N, et al. EUR J Neurol. 2010;17(9):1113-e88. 3. Dworkin RH, et al. Mayo Clin
Proc. 2010;85(3 Suppl):S3-14. 4. Saldana MT, et al. Rheaumatol Int. 2010; 30(8):1005-15. 5. Vinik A, et al. Clin Ther. 2013;35(5):612-23. 6. Sthm charakteristickych viastnosti lieku Lyrica. Datum poslednej aktualizécie:
Jun 2015. 7. Gajraj NM. Anesth Analg. 2007;105(6):1805-15. 8. Freynhagen R, et al. Pain Pract. 2013. Epub ahead of print. DOI.10.1111/papr.12146.
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klinické porovnédvanie sa uskutoc¢nuju v $tudiach na zdravych dobrovolnikoch
v skrizenom usporiadani podania porovnavanych lie¢iv. Tie sa povazuju za bio-
ekvivalentné, ak sa medzi nimi nepotvrdi signifikantny rozdiel a za generikum

sa povazuje liek, ktorého hodnoty sledovanych farmakokinetickych parametrov
st v rozmedzi 80 - 125 % v porovnani s originalom. Hoci stale existuje rozsiah-
la diskusia okolo rovnocennosti originalov a generik, vypracované systematické
analyzy publikované na MEDLINE, EMBASE a International Pharmaceutical
Abstracts za poslednych tridsatpat rokov neidentifikovali Ziadne vyznamné
signifikantné rozdiely. AvSak pre zamenitelnosti je nutné zohladiiovat aj dopad
na pacienta, ¢i uz z hladiska typu uéinnej latky, ktord moze mat uzke terape-
utické rozpitie, nizku rozpustnost ¢i kinetiku s vysokou variabilitou. V tychto
pripadoch treba postupovat obozretne, predovsetkym u pacientov trpiacich
alergiou, astmou, ¢i u star$ich polymorbidnych pacientov, alebo u pacientov
po transplantacii. ZvéZzenie zameny je aj v pripade pacientov, ktori podstupujt
dlhu titra¢nt fazu nastavenia farmakoterapie ako epileptici, parkinsonici, ¢i pa-
cienti s psychickymi ochoreniami.

V poslednych troch mesiacoch vstupili na slovensky farmaceuticky trh nové
generikd, medzi inymi aj generika lieku Lyrica (Pfizer), s u¢innou latkou prega-
balin. Pregabalin je anal6g gamaaminomaslovej kyseliny, viaze sa na auxilidrne
podjednotky napétovo ovladanych kalciovych kanalov v centrdlnom nervovom
systéme. Je indikovany na lie¢bu periférnej a centralnej neuropatickej boles-
ti, ako pridavna lie¢ba epilepsie u dospelych s parcidlnymi zdchvatmi s alebo
bez sekundarnej generalizacie a na lie¢bu generalizovanej tzkostnej poruchy.
Podla anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikacie je zaradeny medzi lie¢i-
va centralnej nervovej ststavy, iné antiepileptika. Pregabalin, ako original bol
hodnoteny v 3 kontrolovanych $tadidch v trvani 12 tyzdnov a zniZenie frek-
vencie zachvatov sa pozorovalo uz v prvom tyzdni. V dalsej $tudii v porovnani
s lamotriginom, pregabalin bol rovnocenny, ¢o sa tyka dosiahnutia 6-mesa¢né-
ho obdobia bez zichvatov na konci sledovania. Dalej firma Pfizer uskuto¢nila
s Lyricou klinické $tadie aj na overenie u¢innosti a bezpec¢nosti v terapii diabe-
tickej neuropatie, postherpetickej neuralgie a poskodenia miechy. Pregabalin
hodnotili vo viac ako 10 kontrolovanych klinickych skusaniach neuropatic-
kej bolesti v trvani do 13 tyzdnov s davkovanim dvakrat denne a v trvani do
8 tyzdnov s ddvkovanim trikrat denne. Oba dévkovacie rezimy boli rovnocenné
v ramci bezpecnosti a Gc¢innosti. Vlastna ucinnost v terapii periférnej a cen-
tralnej neuropatickej bolesti sa sledovala 12 tyzdnov a pozorovalo sa zniZenie
bolesti uz v prvom tyzdni, pricom tento efekt pretrvaval do konca sledovane;j
farmakoterapie. Dalej sa origindlny pregabalin §tudoval v 6 kontrolovanych kli-
nickych skusaniach v terapii generalizovanej izkostnej poruche. V trvani 4 - 6
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tyzdnov, so star$imi osobami v trvani 8 tyzdnov, a v dlhodobe;j $tudii s dvojito
zaslepenou fazou zameranou na prevenciu relapsu ochorenia v trvani 6 mesia-
cov. Zlepsenie priznakov sa pozorovalo uz v prvom tyzdni terapie.

Vstupom generik s pregabalinom na trh sa zniZila celkova cena origindlneho
lieku o0 35 % z p6vodnej hodnoty. Origindlny liek sa stal cenovo dostupnejsi pre
pacienta. Vstup generik moze priniest aj dalsi benefit, pretoze originalny liek
Lyrica, sa dlhodobo nachddza na zoznamoch liekov, ktorymi Statny tstav pre
kontrolu liec¢iv reguluje vyvoz lieckov do zahranicia. Ale az buducnost ukaze, ¢i
sa reexport s origindlnym liekom presunie aj na generické lieky, alebo sa zvysi
dostupnost pregabalinu pre slovenského pacienta.

Farmaceutické firmy musia do svojej vyroby vkladat nemalé finan¢né pros-
triedky. Ak sa farmaceutickd firma zaobera nielen vyrobou, ale aj vyvojom a
vyskumom novych lie¢iv, ich finan¢né prostriedky na chod firmy st nasobne
vyssie. Je vSeobecne akceptovany fakt, Ze bez vyvoja novych lie¢iv by sme neve-
deli dnes zlepSovat starostlivost o pacienta, znizovat ich morbiditu a mortalitu
na ochorenia, ktoré boli pred niekolkymi desatro¢iami nelie¢itelné. Na druhej
strane, benefitom generickych liekov je vyznamné znizenie ekonomickych na-
kladov nielen na strane pacienta, ale aj na strane $tatu a uvolnie prostriedkov
na ind zdravotnu starostlivost. AvSak v pripade pregabalinu, hlavne v indikacii
pridavnej lie¢be epilepsie, treba zvézit prestavenie pacienta na iny liek, ¢o by sa
malo diat len v pripade intenzivnejsieho sledovania a monitorovania.
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SYMPTOMATICKA LIECBA ALERGICKE])

RINOKONJUNKTIVITIDY A URTIKARIE

Doc. MUDr. Peter Ciznar, CSc.
1. detska klinika LFUK a DFNsP, Bratislava

Alergickad rinokonjunktivitida a urtikdria sii dve najéastejsie alergické choroby v beznej lekdrskej praxi. Lahsie formy je mozné
tispesne liecit v ambulancii vSeobecného lekdra. Liekmi volby sii druhogeneracné antihistaminikd. Pouzivame ich obvykle
v §tandardnej schéme, 1 tabletka denne alebo pri akiitnych symptomoch, a najmd v pripade urtikdrie v 2-4-ndsobnej dennej
ddvke. Klinické skiisenosti potvrdzujii vysokii bezpecnost tejto farmakologickej skupiny. Molekuly ako cetirizin a loratadin
je mozné pouzit v liecbe gravidnych a dojciacich Zien. Interakcia s inymi liekmi je velmi zriedkavd. Indikdciou na vysetrenie
v ambulancii lekdra specializovanej starostlivosti je nestandardny priebeh, zdvaznejsie symptomy alebo nedostatocnd odpoved'na

beznii antihistaminovii lie¢bu.

uvoD

Alergie su povazované celosvetovo za najcastejsie chronické choroby. S alergickymi
pacientmi sa stretavaju takmer vsetci lekari, vSeobecnej alebo $pecializovanej zdra-
votnej starostlivosti, a to bez ohladu na druh $pecializacie. Existuje niekolko mecha-
nizmov podielajucich sa na alergickych reakcidch, prevaznua vi¢sinu tvoria reakcie
sprostredkované IgE. Tieto reakcie maji v¢asnii fazu, spojent s aktitnymi symptéma-
mi a neskor fazu, ktora nasleduje niekolko hodin po v¢asnej fize a moze pretrvévat
aj viacej dni. Non IgE alergické reakcie su klinicky tazsie definované, predpoklada sa
prevazne T bunkami sprostredkovany mechanizmus.

Intenzita symptomov sa pohybuje v celej skale od miernych prejavov az po tazké po-
stihnutie, od intermitentnych foriem aZ po chronické perzistujice symptémy. Cast
pacientov napriek preukdzatelnej alergénovej senzibilizacii ostava po vacsinu zivo-
ta bez symptomov. Akutna exacerbacia moze postihnit ktortikolvek z uvedenych
skupin pacientov, bez ohladu na predchadzajtcu intenzitu tazkosti, vratane asympto-
matickych jedincov. Pri¢inou exacerbacii byva velka zataz alergénom, sprievodné
choroby pacienta alebo zmeny v liecebnom rezime. Alergicka rinokonjunktivitida a
urtikdria su dve najcastejsie klinické jednotky v beznej lekdrskej praxi. V poslednych
rokoch publikovali viaceré odborné spolo¢nosti aktualizacie svojich lie¢ebnych po-
stupov tykajtice sa rinitidy a urtikdrie. Zmeny stvisia s novymi poznatkami o mecha-
nizmoch, klinickych fenotypoch a dostupnosti novych farmak.

ALERGICKA RINOKONJUNKTIVITIDA

Priblizne 40 % pripadov chronickej rinitidy je sposobenych alergickym mechaniz-
mom, 30 % roznymi nealergickymi mechanizmami a v dal$ich 30 % sa na prizna-
koch spolupodielaju alergické aj nealergické mechanizmy (obr. 1). Alergicka rinitida
je chronické zapalové ochorenie, ktoré sa vyvija u geneticky predisponovanych jedin-
cov, u ktorych kontakt s alergénom indukuje tvorbu alergénovo $pecifickych IgE pro-
tilatok. Tieto protilatky naviazané na povrch bazofilov a mastocytov po opakovanom
syntézu leukotriénov, prostaglandinov, kininov a chemoatraktivnych substancii, kto-
ré vedu k infiltracii sliznice zapalovymi bunkami.

Klinicky charakterizuje alergickd rinitidu obstrukcia nosa, vytok z nosa, kycha-
nie a ¢asto pocit svrbenia. Postihnutie o¢nych spojoviek (konjunktivitida) sa v ne-
jakej forme vyskytuje v polovici pripadov. Symptomy provokuje kontakt sliznice

Obrazok 1. Chronickd rinitida: podiel alergickej, nealergickej a zmiesanej rinitidy

M alergickd
B nealergicka

¥ ymiesana

Viac informacii na www.edukafarm.sk

s alergénom v inhalovanom vzduchu. Pacientov s alergickou rinitidou mozeme
rozdelit podla viacerych kritérii. K tradiénému deleniu na sezoénnu a celoro¢nt ri-
nitidu pribudlo rozdelenie podla trvania priznakov na intermitentnu (<4 tyzdne)
a perzistentnd formu (>4 tyzdne), ktoré lepsie vyhovuje meniacemu sa spdsobu
néasho Zzivota, ako aj klimatickym zmenam (obr. 2). Z klinickej praxe su zname
2 najcastejsie fenotypy alergickej rinitidy. Prvy z nich sprevadza serézny vytok
z nosa, svrbenie a kychanie, ¢astej$ie aj s o¢nymi priznakmi. Druhy fenotyp cha-
rakterizuje pretrvavajuca obstrukcia nosa ¢asto s priznakmi zadnej rinitidy a pocit-
mi zatekania hlienov. Podla intenzity moze mat rinitida lahky priebeh, ked nie st
obmedzené bezné aktivity pacienta alebo stredne tazky az tazky priebeh. V tomto
pripade su priznaky pritomné po vacsiu ¢ast dna, vratane noci a prevaznu ¢ast dni
v tyzdni. Prvy fenotyp mavaju prevazne pacienti so sezonnymi alergiami, druhy
pacienti s chronickou, ¢asto celoro¢nou expoziciou. Nova klasifikdcia ovplyvnila
$tandardny klinicky pristup k lie¢be pacientov.

MONOALERGENOVA A POLYALERGENOVA SENZIBILIZACIA

Vicsia cast alergickych pacientov, priblizne 60 %, mé tzv. polysenzibilizaciu (mul-
tisenzibilizaciu). Pritomné st alergénové IgE protiltky proti viacerym skupindm
alergénov, vyskytujicim sa celoro¢ne aj sezonne. Klinicky obraz méd potom zmie-
$any charakter chronickej rinitidy so sezénnymi exacerbaciami. Specifickti skupinu
tvoria pacienti s profesnymi alergiami. S alergénom prichadza pacient do kontaktu
v pracovnom prostredi. Symptomy mozu pretrvavat aj niekolko dni a kratke obdo-
bie, napr. vikend nemusi byt dostato¢nej dlhy na zlepSenie stavu. Vela pacientov
s alergickou rinitidou nemd zvy$ené koncentrécie celkového IgE, ani eozinofiliu. Tie-
to vysSetrenia preto nepatria medzi diagnostické kritéria. Rozhodujuca je pritomnost
alergickej senzibilizécie, ktort dokazujeme pomocou koznych prick testov alebo po-
mocou alergénovo $pecifickych IgE protilatok v plazme pacienta. Definitivnym diag-
nostickym kritériom je zhoda medzi charakterom priznakov a typom senzibilizacie,
resp. dokazom, Ze symptomy st podmienené alergénovou expoziciou.

LIECBA CHRONICKEJ RINITIDY

Alergologické vysetrenie je indikované vo vietkych pripadoch stredne tazkej / tazkej
formy rinitidy a pri lahkej forme v pripade, Ze chory neodpoveda na Standardnu far-
makologickd lietbu. U¢innd lie¢ba okrem farmakoterapie zahriiuje aj eliminaciu, resp.
vyhybanie sa alergénom (napriklad odstranenie zvierat z domdcnosti) a alergénova

Obrazok 2. Klasifikdcia alergickej rinitidy podla odporiicani ARIA

Intermitentné symptomy Perzistentné symptomy

<4 dni v tyidni alebo < 4 tyZdne
v priebehu roka

>4 dni v tyidni a > 4 tyidne
v priebehu roka

Stredne faiks ai faikd forma
{jedna z moinosti)

rusenie spanku

narudenie dennych aktivit,

iportovych a rekreaénych aktivit

obmedzenia v praci / skole

obtaiujice symptamy

Lahka forma

* normalny spanok

= bez obmedzenia dennych aktivit
bez obmedzenia prace /ikoly
bez obfaiujicich symptémov
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Obrazok 3. Odporiicania pre farmakoterapiu alergickej rinitidy

Perzistentné stredne taiké alebo
taiké symptamy

Intermitentné symptdmy alebo
mierne perzistentné symptomy

ordlne antihistaminika ordlne antihistaminika intranazdlne steroidy
alebo alebo
intranazalne intranazilne steroidy v

antihistaminika nedostatoéna odpoved
a/alebo

afalebo
/ * dekongestivum po 2-4 tyidioch
dekongesivum * inhibitor leukotriénov

v v ;

nedostatoénd odpoved po 2-4
tyidioch

nedostatotna odpoved kombinovand lietba

po 2-4 tyidiioch

konzultacia

imunoterapiu (subkutdnnu alebo sublingvélnu). Podla aktudlnych odporacani sa
v pripade lahkej rinitidy ponechdva vyber na lekdrovi. Zvicsa ide o vyber medzi
oralne alebo nazalne aplikovanym antihistaminikom. Pri orélnej aplikdcii st liekom
volby druhogenera¢né antihistaminika, ktoré nemaju sedativny ¢inok, st bezpe¢né
avhodné pre dlhodobé, denné uzivanie. Medzi moderné molekuly patria levocetiri-
zin, desloratadin, fexofenadin, rupatadin, ebastin a bilastin.

U perzistentnej formy sa inicidlne uprednostnuju ako liek volby nazilne kortikoste-
roidy, ako st beklometazén, budezonid, flutikazén a novsi mometazén. Kombindcia
intranazalnych steroidov a oralnych antihistaminik neprinasa vyznamnejsie zlepse-
nie symptémov rinitidy a indikovana je len v pripade, ked ma pacient okrem aler-
gickej rinitidy aj dalsie alergické prejavy (kozné, o¢né, gastrointestinalne). V pripade
stredne tazkej a tazkej formy je nevyhnutna kombindcia intranazélneho kortikoidu
s dekongestivom pre zvladnutie kratkodobych akitnych priznakov alebo kombi-
nécia intranazalneho steroidu a intranazalneho antihistaminika. Pri nedostato¢nej
odpovedi na lie¢bu je vzdy nevyhnutna spolupréca alergoldga a otorinolaryngologa.
Odportcania pre lie¢bu sumarizuje obr. 3.

URTIKARIA

Podla niektorych studii postihne urtikaridlny exantém v priebehu Zivota takmer
kazdého piateho jedinca. Klinicky charakterizuje urtikariu (zihlavku) pruritus, pro-
minujtci ostro ohranic¢eny pupenec s centrdlnym vyblednutim a s periférnym zacer-
venanim. Velkost a tvar pupencov, ako aj rozsah postihnutia byva rozny, od niekol-
ko milimetrovych po niekolko centimetrové, ojedinelé alebo pocetné a splyvajuce,
ovalne alebo mapovité. Jednotlivé pupence sa objavuju a miznt v priebehu mindit a
hodin (do 24 hodin) a nezanechavaju ziadne zmeny na kozi. Mechanizmus spociva
v ndhlom uvolneni vazoaktivnych mediatorov (histamin, kininy, heparin a dalsie)
z koznych mastocytov a bazofilov v povrchovej vrstve dermis. Urtikariu ¢asto spre-
védza angioedém, ¢o je identicky proces prebiehajuci v hibsich zénach dermis a pod-
koznom tkanive. Postihnuté byvaju prevazne tvér a pery, koncatiny alebo genitélie.

AKUTNA A CHRONICKA URTIKARIA

Podla priebehu rozliSujeme akitnu urtikériu, ktorej dizka trvania nepresahuje
6 tyzdnov a chronicku urtikdriu, ked sa symptomy objavuju po véicsinu dni v tyzd-
ni, dlhsie ako 6 tyzdnov. Existuje vela pricin, resp. sptstacov urtikarialnej reakcie.
V beznej praxi sa ich ¢asto nepodari identifikovat. Akidtna urtikdria sa najcastejsie
objavuje v stvislosti s infekciou, alergickou reakciou na lieky, potraviny alebo po-
Stipnutie hmyzom. U deti sa v 80 % predpoklada byt spustacom bezna virusova,
bakteridlna alebo parazitdrna infekcia. V pripade, Ze je spustacom alergickd reakcia
podmienend IgE protildtkou, symptomy sa objavuji v priebehu niekolkych mindat
az do 2 hodin od expozicie alergénom (potravina, postipnutie). Eliminacia alergénu
z gastrointestinalneho traktu trvéa 1-2 dni.

Degranuldcia mastocytov moze nastat aj priamo, chemickym mechanizmom, bez
pritomnosti protilatky. Takéto reakcie vyvolavaju narkotika, radiokontrastné médig,
ale aj niektoré potraviny (napr. jahody, paradajky). U jedincov s poruchami metabo-
lizmu kyseliny arachidénovej mézu urtikaridlnu reakciu vyvolat nesteroidové proti-
zapalové lieky. Medzi zriedkavejsie pri¢iny patria fyzikdlne faktory, ako je chlad, tlak,
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vibracie, slne¢né Ziarenie alebo fyzicka zataz. Urtikdria moze byt symptomom systé-
movych chorob, ako je vaskulitida, mastocytdza, systémovy lupus, malignity a dalsie.
Priebeh byva v takomto pripade rekurentny alebo perzistentny so zlou odpovedou na
lie¢bu. Pojem chronicka idiopaticka urtikdria nahradzujeme v suc¢asnosti terminom
chronickd spontdnna urtikaria. Ukdzalo sa, Ze pri¢inou st pritomné autoprotilatky,
ktoré sa viazu na molekuly IgE alebo na vysoko afinitny receptor pre IgE na masto-

identickym sposobom ako alergény u senzibilizovanych jedincov.

LIECBA URTIKARIE

Lie¢ba urtikarie ma farmakologickl a nefarmakologicku zlozku. Nefarmakolo-
gicka lie¢ba spociva v odstraneni spustacieho alebo agravujuceho faktora. Zakla-
dom farmakologickej lie¢by su antihistaminikd. Napriek tomu, Ze u¢inok prvo-
genera¢nych antihistaminik (napr. dimetinden - Fenistil; bisulepin - Dithiaden,
prometazin) je rychly a u¢inny u deti aj dospelych, ich pouzitie je spojené s vy-
raznym sedativnym u¢inkom. Rovnaky uc¢inok bez sedativneho efektu moézeme
dosiahnut druhogenera¢nymi antihistaminikami, ako je cetirizin, levocetirizin,
loratadin, desloratadin, fexofenadin, ebastin a bilastin. Vyhodou druhogenerac-
nych antihistaminik je moznost ich pouzitia v 2-4-nasobne vy$$ej dennej dévke.
Tento postup sa odporti¢a najma pri lie¢be chronickej urtikarie, pri ktorej odha-
lenie a odstranenie provokujuicej pri¢iny je problematické. Pri nedostato¢nej od-
povedi na antihistaminikd mézeme v pripade akutnej urtikarie podat kratkodo-
bt lie¢bu systémovym kortikosteroidom. Inicidlna davka kortikosteroidu (deti:
orélne metylprednizolén 0,5-1 mg/kg/den, rektélne prednizén 100 mg; dospely:
peroralne Prednizon 20-40 mg) sa postupe znizuje v priebehu 3-7 dni. Dlhodoba
lie¢ba steroidmi nie je vhodn4. Standardny lie¢ebny postup odporica stupiiovitd
lie¢bu (obr. 4). Vyznamna zmena v lie¢be chronickej spontannej urtikarie nastala
v stucasnosti s prichodom biologickej anti-IgE lie¢by.

Obrazok 4. Stupriovitd liecba urtikdrie
(prechod na dalsi stuperi v pripade nedostatocnej odpovede na liecbu)

Stupefi 1:
= druhog Ené ihi; v Standardnej dennej davke
* odstranenie spiitacieho faktora
* wyligenie farméch typu nesteroidové protizdpalove lieky
L J
Stupefi 2:
= zvysit divku druhog ného na 2-4 nasot
Standardnej davky
a/alebo
+ pridaf druhé drub £né antihi
* pridaf H, antihistaminikum
* pridat blokator leukotriénovych receptorov
+ pridaf prvog éné antihi na noc
L 4
Stupeid 3:
* imunosupresiva (cyklosporin), anti-1gE (omalizamab)

ZAVER

Alergické choroby vyznamnym spo6sobom ovplyviuja kvalitu Zivota velkého poctu
pacientov. Najma lahsie formy je mozné uspesne lie¢it v ambulancii véeobecného
lekéra. Liekmi volby st druhogenera¢né antihistaminika. Pouzivame ich obvykle
v $tandardnej schéme, 1 tbl. denne alebo pri akutnych symptémoch, a najmi
v pripade urtikdrie v 2-4 nasobnej dennej davke. Klinické skusenosti potvrdzuju
vysoku bezpecnost tejto farmakologickej skupiny. Molekuly ako cetirizin a lorata-
din je mozné pouzit v lie¢be gravidnych a dojciacich zien. Interakcia s inymi liekmi
je velmi zriedkava. Nestandardny priebeh, zévaznejsie symptomy alebo nedosta-
to¢na odpoved na $tandardnu lie¢bu st indikaciou na vysetrenie v ambulancii le-
kara $pecializovanej starostlivosti.

LITERATURA U AUTORA.
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LIECBA OCHORENI PECENE

MUDr. Jifi Sliva, Ph.D.
Ustav farmakologie 3. LF UK, Praha

Hepatoprotektiva predstavujii heterogénnu skupinu ldtok s priaznivym posobenim na peceriové bunky, hepatocyty. Odporiicaji
sa pri najroznejsich ochoreniach pecene, ktoré sit vSeobecne tazko ovplyvnitelné. Zvicsa sa dnes vyuzivajii len ako vyZivové
doplinky; jednou z vynimiek je liek Legalon s obsahom silymarinu z ostropestreca maridnskeho, Silybum marianum (Cardui

mariae fructus extractum siccum) z celade Asteraceae.

ZDROJ SILYMARINU

Ostropestrec sa v ludovom lie¢itelstve vyuziva uz mnoho storo¢i a vdaka tomu
ide o jednu z najlepsie preskimanych lie¢ivych rastlin. Drogou su listy a semena.
Vyuziva sa pri ochoreniach pecene a zl¢énika, ako st hepatitida, cirhéza, Zltacka
alebo otrava muchotravkou zelenou (Amanita phalloides) a najroznej$imi toxinmi.
Pod silymarinom rozumieme $tandardizovany extrakt zlozeny zo 70 az 80 % flavo-
nolignanov (silybin A a B, isosilybin A a B, silydianin a silychristin) a flavonoidov
(taxifolin a kvercetin) a 20 az 30 % polyfenolickych zlacenin.

Hlavnou u¢innou latkou silymarinového komplexu je silybinin (syn. silybin).
Po peroralnom podani sa rychlo vstrebava pocas 2—4 hodin z 20 az 50 %. Podlie-
ha vyznamnej enterohepatalnej cirkulacii a hodnota jeho biologického polcasu sa
pohybuje okolo 6 hodin.

MECHANIZMUS POSOBENIA SILYMARINU

Silymarin stimuluje RNA polymerazu jadra hepatocytov, posobi ako stimulator
metabolickych procesov v hepatocytoch a regeneruje ich. Taktiez stabilizuje ex-
tra- a endoplazmatické membrany hepatocytov, ¢o je predpokladom pre normalny
metabolizmus, detoxika¢nu a synteticku ¢innost pecene.

Hepatoprotektivne a antioxida¢né uéinky silymarinu sa okr. i. uvadzaja aj
v stvislosti s timenim t¢inkov voInych radikdlov (najma potlacenie lipoperoxida-
cie) vznikajucich pecenovym metabolizmom pre nase telo toxickych latok, akymi
st napr. etanol, paracetamol, tetracyklin a i. Cytoprotektivne posobenie v peceni je
takisto dané inhibiciou cyklooxygendzy a 5-lipooxygenazy, dosledkom ¢oho je po-
tla¢enie zapalovej reakcie. Z dal$ich ucinkov sa v literature uvadzaja protekcie proti
poskodeniu genému, podpora proteosyntézy v hepatocytoch, stabilizacia mastocy-
tov, cheldcia Zeleza, antifibrotiza¢né (zniZenie obsahu kolagénu v peceni, inhibicia
syntézy profibrogénne posobiaceho prokolagénu alfa) a antiproliferativne ucinky,
antivirusové vlastnosti alebo moduldcia metabolizmu kalcia. Velmi zaujimavé st
i u¢inky kardioprotektivne (uvddzané je o.i. priaznivé ovplyvnenie lipidogramu ¢i
metabolizmu glukozy).

V suvislosti s antivirotickym posobenim sa uvadza napr. potlacenie replikacie viru-
su hapatitidy C, pricom za najucinnejsie sa povazuju isosilbin A, tyxifolin a silybi-
nin. Pre tieto vlastnosti jeho podavanie niektori autori uvadzaju, pripadne odporu-
¢aju, ako alternativu alebo adjuvantna lie¢bu tohto typu ochorenia. Najnovsie boli
zaznamenané tiez inhibi¢né a¢inky na virus HIV.

Zjavné pri silymarine st aj imunomodula¢né ucinky, o ¢om sved¢ia priazni-
vé ucinky lieku Legalon u o0sob intoxikovanych toluénom alebo parami xylénu.
V experimente takisto zosilioval spontannu motilitu leukocytov ziskanych od
zdravych dobrovolnikov.

Pri silymarine sa v literatdre nezriedka spomina aj jeho vplyv na regulatory bunkové-
ho cyklu, resp. ovplyvnenie programovanej bunkovej smrti, apoptdzy. Zaznamenand
bola napr. inhibi¢na aktivita na kinazu mitogénom aktivovaného proteinu (MEK)-
1/2 alebo ribozomalnu S6 kindzu v melanomovych bunkach. Vystavenie nadorovo
transformovanych buniek G¢inkom silymarinu je sprevidzané potla¢anim oxidativ-
neho stresu vyvolaného posobenim ultrafialového Ziarenia UV-A, a predpoklada sa
teda jeho protektivne posobenie z pohladu vzniku koznych tumorov.
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KLINICKE SKUSENOSTI

Cielené terapeutické vyuzitie silymari-

nu v humdnnej medicine je staré viac
ako Styri dekddy. VSeobecne plati, ze
podavanie silymarinu sa vznacuje velmi
dobrou znasanlivostou a nizkym poten-
cidlom neziaducich t¢inkov. Silymarin
ziskavany prostrednictvom extrakénej
metédy EUROMED bez pridavnych
nosicov je obsiahnuty v lieku Legalon,
ktory je od 1.12.2015 k dispozicii bez
preskrip¢ného obmedzenia. Jeho indikaciou je podavanie pri toxickom poskode-

ni pecene, poliekovom poskodeni pecene a aj ako podporna liecba pri chronickej
hepatitide alebo pri pecenovej cirhéze. Obvykla pociato¢na davka st 2 kapsuly
(1 cps. obsahuje 70 mg silymarinu) 3-krat denne s naslednou udrziavacou dav-
kou 1 cps denne. Jeho vyrobca okrem vysokej ¢istoty uvadza vysoku mieru bio-
logickej disolucie (85 %), ¢o je predpokladom pre vysoki absorpciu v traviacom
trakte po perordlnom podani.

Podavanie silymarinu v schvalenych indikdciach sa okr. i. opiera o publikované
studie, vratane prehladového ¢lanku v ¢asopise Drugs. Tu sa jeho uZzivanie spomi-
na pri alkoholickom poskodeni pecene s odkazom na analyzu piatich klinickych
studii s celkovym poctom 602 cirhotikov. V porovnani s placebom tu podavanie
silymarinu viedlo k nesignifikantnému znizeniu celkovej mortality 0 4,2 % (odds
ratio: 0,75). Signifikantne niZ$ia vsak bola mortalita priamo spojend s postihnutim
pecene 0 7 % (odds ratio: 0,54; p < 0,01). V rdmci niektorych $tadii bolo poukdza-
né aj na podstatne nizsi vyskyt naslednej encefalopatie - pokles 0 8,7 % (p = 0,06).
V jednej zo $tudii zahfnajucej diabetikov bola prekvapivo zaznamenana niz$ia
potreba inzulinu o 25 % (p < 0,01).

Pri podavani v uvedenych indikacii sa zistuje pokles inicidlne vyssich hodnot
peceniovych testov, a to obvykle pocas niekolkych tyzdnov az mesiacov. Zaiste za-
ujimavé je pomerne recentné odporucanie opisujiice podévanie tohto pripravku
ako mozné antidotum u 0s6b intoxikovanych muchotravkou zelenou (Amanita
phalloides).

ZAVER

Silymarin mé preukdzany antioxida¢ny t¢inok, kde funguje ako vychytava¢ vol-
nych radikélov a chrani hepatocyty (pripadne aj bunky inych orgdnov - pankreasu
a i.) pred oxida¢nym posobenim. Taktiez ma silny protizdpalovy t¢inok a zabra-
fluje bunkovej smrti spojenej so zdpalom. Sucasne disponuje aj mnohymi dal§imi
uc¢inkami, ktorych sabor sa odraza v jeho uspesnom vyuzivani tradi¢nou aj klasic-
kou zdpadnou medicinou po dobu desatroc¢i.

LITERATURA U AUTORA.
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LIEK NA OCHORENIA PECENE

Legalon

Antioxidacny ucinok
vychytavac volnych radikalov "2

chrani B-bunky pankreasu
pred oxidacnym posobenim?®*

& zvySuje HDL-cholesterol

I znizuje: glykémiu (GNL a PPG),
koncentraciu glykozidovaného
HbAc celkovy cholesterol, LDL-C
a triacylglyceridy

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU:

LEGALON 70

ZloZenie lieku: 1 kapsula obsahuje liecivo: Cardui mariae fructus extractum siccum (suchy
extrakt z plodov rastliny Silybum maridnske) 86,5 - 93,3mg, ¢o zodpoveda silymarinum
(silymarin) 70mg prepocitaného na silibininum (silibinin) (extrakéné ¢inidlo: etylacetat >
96,7%). Terapeutické indikdcie: Toxické poskodenie pecene: Podporna liecha pri chronickej
hepatitide alebo pri cirhdze petene. Upozornenie: Lie¢ha Legalonom je prospesnd, len pokial
je prerusené pdsobenie toxickej latky vyvolavajice poskodenie pecene (napr. alkohol).
Davkovanie a sposob podévania: Pokial lekdr neurci inak, na zaciatku lietby uvedenych
indikdcii a pri zdvaznych stavoch sa podavaju 2 kapsuly 3x denne. UdrZiavacia davka je
1 kapsula 3x denne. Kapsuly treba zapit dostato¢nym mnozstvom tekutiny. Kontraindikacie:
Nie s zndme. Liek sa neodportca pre deti mladsie ako 12 rokov kvdli nedostatku klinickych
skasenosti pri podévani v tychto vekovych skupindch. Upozornenia a opatrenia pri
pouzivani: Ziadne. Liekové a iné interakcie: Nie sii doposial' zndme. Neziaduce Gginky:
Vzacne bol zaznamenany mierny laxativny Gcinok. Velkost balenia: 30, 60, 100 kapsul.
Drzitel'rozhodnutia o registracii: MADAUS GmbH, Kolin nad Rynom, Nemecko. Registracné
Cislo: 80/0294/94-S. Datum revizie textu: 02/2006. Datum pripravy: 08/2015.

Pred predpisanim lieku si, prosim, pretitajte siihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Kontaktna adresa: MEDA Pharma, spol. s r.o.,
Trnavskd cesta 50, 821 02 Bratislava; tel. ¢.: +4212 4914 0171, e-mail: neziaduceucinky@meda.sk
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Legalon'140

Tvrdé tobolky
Silymarinum

MADAU

Legalon'70

Twrdé tobalky

MADAUS

Protizapalovy ucinok

zabranuje vzniku zapalu®®

zabranuje bunkovej smrti spojenej
so zapalom’

Antifibroticky ucinok

znizuje celkovy obsah kolagénu
v peceni™ 1213

inhibuje syntézu profibrogénne
posobiaceho pro-kolagénu a-1"12.13

LEGALON 140

ZloZenie lieku: 1 kapsula obsahuje liecivo: Cardui mariae fructus extractum siccum (suchy
extrakt z plodov rastliny Silybum maridnske) 173,0-186,7 mg, ¢o zodpoveda silymarinum
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poddva 1 kapsula 3-krét denne. UdrZiavacia davka je 1 kapsula 2-krét denne. Kapsuly treba
zapit dostatoénym mnoZstvom tekutiny. Kontraindikacie: Nie si zname. Upozornenia
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POSILNOVANIE IMUNITY POMAHA DETOM S OPAKOVANYMI

RESPIRACNYMI INFEKCIAMI A TIEZ PROTI CHRIPKE

MUDr. Miroslav Cerny, Pediatricka ambulancia, Brno

MUDr. Antonello Arrighi, Pediatricka ambulancia, Montaverchi, Arezzo, Taliansko

V obdobi nastupujiicej zimy sme oslovili MUDr. Antonella Arrighiho a MUDr. Miroslava Cerného, dvoch detskych lekdrov
z Talianska a Ceskej republiky, s otdzkami na aktudlnu situdciu v ich ambulancidch a na moznosti prevencie a lie¢by chripky

a infekcii dychacieho ustrojenstva u deti.

Zacina obdobie nahrdvajiice vysSiemu vyskytu chripok a respiracnych infek-
cii. Akd je situdcia v tomto obdobi v Taliansku?

Arrighi: Zaciatok zimnej sezény, spojeny so zvySenou frekvenciou navstev
$kolskych zariadeni, priniesol zvyS$enie vyskytu chorobnosti, najméi infekcii
hornych dychacich ciest. Jednako vrchol chripky sa len o¢akava, ako kazdy rok
vrcholi od konca decembra, viano¢nych sviatkov, a pokracuje v kritickom ob-
dobi do prvého, druhého tyzdna vo februari.

Ako to v Taliansku vyzerd s preockovanostou populdcie proti chripke? Mozno
povedat, Ze obyvatelia vyspelych krajin sii vSeobecne odolnejsi proti infekci-
am?

Arrighi: Osobne si myslim, ze pediatri vakcinuji v§eobecne 20-30 % svojich
pacientov, kym lekari lie¢iaci dospelych pacientov vakcinuja len rizikovych
pacientov (vratane tych, ktori su star$i ako 65 rokov). Avsak pokrytie tejto ri-
zikovej skupiny je 70-80 %. Obyvatelia rozvinutych krajin su viac odolni voci
infekcidm, ale zaiste sa te$ia, vzhladom na hygienické podmienky, lepsiemu
zdraviu a niz$iemu riziku komplikdacii.

Zmenil sa pocas uplynulych desatroci profil alebo vlastnosti chripkovych vi-
rusov? Hrozi stdle obdvand komplikdcia v podobe virusovej pneumonie?
Cerny: Chripkovy virus sa meni kazdy rok preto, aby sa prisposobil okolitému
tlaku so snahou vyhnit sa obrane hostitela. Priemerne kazdych 40 rokov vznika
novy kmen virusu, ktory je zodpovedny za novu epidémiu, ktord mobilizuje
velké zdroje vo vyrobe a vyvoji vakciny. Obavané komplikécie virusovej pneu-
monie su stale realitou, a kazdy rok sa s nimi stretdvame, i ked v malom mnoz-
stve, a to najma u pacientov s naru$enou imunitou, u pacientov s opakovanymi
epizédami infekcie...

Aké liecebné stratégie pouzivate pri chripke vo svojej ordindcii? Podelte sa
s nami so skiisenostami...

Arrighi: Moji pacienti su vacsinou lieceni liekmi, ktoré sa vyznacuji nizkymi,
takpovediac vakcina¢nymi davkami ucinnych latok, ako je napr. Gunaprevac.
Musim konstatovat, ze vyskyt chripky je v mojej ambulancii omnoho nizsi, ako
u mojich kolegov, ktori pouzivaju beznu farmakoterapiu proti chripke.

Cerny: To mézem potvrdif, mam rovnaké skisenosti, pretoze tento liek tiez
pouzivam. Skuto¢nost, ze jednotlivé zlozky pripravku su v nizkych davkach,
¢o umoznuje odporucit jeho uzivanie uz od doj¢enského veku, je preto jednym
z velmi dolezZitych faktorov.

Ked' sme sa dotkli talianskeho lieku Gunaprevac, zaujima nds tiez Vds nd-
zor na tento pripravok, pretoze ti¢innii ldtku Anas barbariae pozndme vdaka
franciizskemu lieku Oscillococcinum.

Arrighi: Vzladom na moje skdsenosti a takisto s odkazom na relevantnu li-
teratdru sa domnievam, ze monokomponentny c¢inok Anas barbariae nie je
dnes na protichripkovi stimulaciu imunity vzdy dostacujuci. Vyssi efekt vidim
v synergickej sa¢innosti Anas barbariae a Haemophilus influenzae, ¢o stimu-
luje spravnu aktivaciu T-lymfocytov a NK-buniek (prirodzene cytotoxickych
buniek a pomocnych T buniek), ktoré predstavuju hlavné zlozky protivirusovej
a protibakterialnej obrany. Okrem toho, doplnkové posobenie latky vinceto-
xicum zvySuje koncentraciu INF gama, ¢o je cytokin ddlezity v obrane proti
infekénym agens. Pritomnost dalsich G¢innych latok, t.j. cuprum, echinacea,
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belladonna a aconitum v nizkych davkach takisto ospravedliuje uzitie Guna-
prevacu tiez v akutnej faze. Okrem vy$$ie spomenutého maju tieto latky aj sliz-
nicu stabilizujici efekt, ktory vhodne zvy$uje odolnost vo¢i infekeii a napo-
maha urychlit rekonvalescenciu po prekonanom ochoreni. To je doévod, prec¢o
ho odportuc¢am a tiez samotni pacienti si v§imaju rozdielny G¢inok vo¢i inym
pripravkom.

Cerny: Ak mam byt konkrétnejsi, tiez preferujem Gunaprevac, ktorého jednot-
livé zlozky posobia na viacerych trovniach. Pre vekovi kategoriu deti je velmi
dolezity tiez uz spomenuty sliznicu stabilizujuci efekt. Toto opatrenie znizuje
riziko rozvoja infek¢ného procesu, pri jeho vzplanuti st priznaky napr. chripky
alebo iného virusového alebo bakteridlneho ochorenia miernejsie a skor ustu-
puju.

Nie je tajomstvom, Ze svojim pacientom odporiicate predovsetkym preventiv-
ne postupy. Aké mdte vysledky?

Cerny: V mojej ordindcii sa ¢asto stretdvam tiez s detmi, ktoré ku mne posiela-
ju kolegovia, pretoze prekonali uz niekolko infek¢nych chorob dychacich ciest,
lie¢enych antibiotikami, a de facto si nevedia rady s dal$im ochorenim. V tejto
chvili mam na mysli najmaé deti predskolského veku s nie Gplne vyzretym imu-
nitnym systémom, deti dostdvajtce sa v predskolskych zariadeniach do ¢astého
kontaktu s podobne nedolie¢enymi vrstovnikmi. A v dosledku tejto skutocnosti
takisto ziskaju dal$ie virusové ochorenie. Preto je nanajvys vhodné zvézit dal-
$ie moznosti, ako stav ich sliznic vyviest zo zatarovaného kruhu trvajiceho
podrazdenia dychacich ciest. Pretrvava napr. vytok z nosa, tyzdne neustupujuici
a suchy kasel bez hortcky a pod. S detmi, u ktorych sme uprednostnili od sep-
tembra alebo oktobra preventivny pristup, sa vidavam minimaélne. Prevencia
neznamena len ur¢it formu obrany pred moznym ochorenim, ale je aj ur¢itym
druhom lie¢by, ktord vedie k nastoleniu rovnovéhy v organizme ako celku, imu-
nitny systém nevynimajuc.

Arrighi: Ano, prevencia je prioritou, aj ked sa na fiu ¢asto zabida. Ako som uz
spomenul, vyskyt respira¢nych infekcii a chripky je v mojej ambulancii omno-
ho niz$i, ako u mojich kolegov, ktori pouzivaju beznu farmakoterapiu zalozenu
zial, na castej preskripcii antibiotik. Chapem, Ze tlak rodicov je ¢asto enormny,
ne druhej strane, $tadia prinasaju jasné vysledky, ze antibiotika st zbyto¢ne
predpisané az v 70 % pripadov, ¢comu napokon zodpoveda obrovsky narast
rezistencie. Aby bolo jasné, moje skusenosti s beznou medicinou st dobré, a
to hlavne v oblasti diagnostiky, etiolégie, omnoho menej ich vSak vyuzivam
v preventivnom a terapeutickom pristupe. Som presvedceny, Ze v sucasnosti
existuje neraciondlne pouzivanie antiflogistik, antibiotik alebo vakcin, aj ked
nie je mozné popriet znaény pokrok mediciny v poslednych desatrociach. Zial-
bohu, su¢asnd medicina sa zameriava ¢asto na symptémy a nekladie si otazku,
preco sa tieto klinické prejavy objavili.

Aké odporicania ddavate z hladiska prevencie respiracnych infekcii? MozZete
byt konkrétny?

Arighi: Cielom prevencie je umoznit imunitnému systému, aby vcas zasiahol
proti vyvolavajucemu infekénému egens, aby obnovil rovnovahu. Ako som
uz povedal, odpori¢am Guneprevac, pretoze obsahuje latky, ktoré su schop-
né efektivne stabilizovat sliznicu a chrani ju. Dalej v tomto ohlade navrhujem
kombindciu pouzitia pripravku Prevapis Junior.
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Vyskiisal som tento preventivny terapeuticky protokol:

GUNAPREVAC: 1 déza peliet tyzdenne (1/2 dozy, ak je vek dietata pod Sest
rokov), od oktébra do marca, pripadne az do konca chripkového obdobia.
PREVAPIS Junior: prvé 2 mesiace 1 vrectisko alebo 1 lyzicku sirupu raz denne,
potom do marca vzdy 20 dni v mesiaci.

Cerny: Pouzivam rovnaky postup, ktory mi odporuéil profesor Bruno Brigo
z univerzity vo Verone. Tento terapeuticky protokol sa mi ukazal ako velmi
ucinny tiez pri rekonvalescencii, nasledkom ¢oho dochddza k zniZzovaniu vy-
skytu néslednych respira¢nych ochoreni. Do uvedenej kombinacie je vhodné
pridat, pripadne uzivat preventivne probiotikd Eubiomed vo forme minitabu-
liek ¢okolady, ktoré majt schopnost vyladit ¢revnt mikrofléru na fyziologicka
uroven a zaroven normalizovat nedostato¢nd ¢revnu imunitu.

Staci 1 minitabulka tyzdenne, kedzZe tieto probiotikda maji unikatnu schopnost
dlhodobo prezit v traviacom trakte, pretoze vykazuji mimoriadnu prilnavost
k bunkdm ¢reva.

To mi pripominate, Ze profesor Brigo neddvno predndsal pediatrom v Brati-
slave a v Prahe. Uviedol stidiu kolegyne Marie Colombo, ktord bola hlavnym
rieSitelom klinickej $tudie, kde sa porovndvala protichripkovd vakcina s lie-
kom Gunaprevac. Mozete povedat tieZ nieco o tejto studii, aké mala vysledky?
Arrighi: Ano, tto $§tddiu pozndm. Vysledky ukdzali, Ze Gunaprevac mé po-
rovnatelny c¢inok proti chripke ako protichripkova vakcina. Spojenim lieku
Gunaprevac s klasickou vakcinou proti chripke sa v §tadii dosiahol vynikajuici
preventivny efekt voc¢i syndromom chripky, ktory je lepsi, ako v pripade sa-
mostatne uzivanych oboch porovnavanych liekov. Toto sa da lahko oddévodnit
vzhladom na zniZent u¢innost samotnej vakciny proti chripke vdaka antigéno-
vému driftu chripkovéhovirusu, kym lyzat Anas barbariae reprezentuje $iroky
rezervoar chripkovych virusov, ktoré posobia na imunitny systém ako antigén.
Jednako osobne povazujem kombindciu pripravkov Gunaprevac a Prevapis za
rozumnejsiu a u¢innejiu, i ked nemozno popierat vyznam vakciny.

Ked' by ste mali zhodnotit efektivitu uvedenej prevencie, akd bude Vasa od-
poved?

Cerny: Ak ide o respira¢nt infekciu, chripku a napriklad komplikujuce otitidy,
je uvedena prevencia i lie¢ba vo vSetkych smeroch velmi G¢innd. Z ukazovate-
lov, ktoré som sledoval, mézem uviest skutocne vyznamnu redukciu vyskytu
respira¢nych infekcii vritane komplikujicich otitid (najmd v predskolskom
veku), skrdtenie doby absencie v pred$kolskom zariadeni a skratenie doby po-
dévania antibiotik. Prave antibiotikd nasadzujem len vo véinych pripadoch,
pretoze vacsinou si vysta¢im s protokolom, o ktorom sme hovorili.

Este aspori pdr slov o Prevapise, ktory sa objavuje vo Vasom protokole. Aké
mad zloZenie?

Cerny: Obsahuje nealergénny propolis E.PLD., ktory talianski pediatri ozna-
¢uju ako prirodné antibiotikum, kedze ma preukdzany protibakterialny mecha-
nizmus u¢inku. Tento mechanizmus je de facto rovnaky, ako ho pozname pri
antibiotikdch, pretoze sa zaklada na naruseni funkcie enzymov a steny baktérie
a jej zniceni. Preukdzanym mechanizmom pdsobi propolis tiez protivirusovo.
V neddvnej dobe sa vedecky preukdzalo dalsie, konkrétne imunomodula¢né
posobenie propolisu, ked dochddza na jednej strane k stimuldcii protiinfek¢nej
imunity proti baktéridm a virusom a na druhej strane, k regulacii neziaducich
hyperaktivnych imunitnych reakcii, ¢o je dolezité napriklad u alergii. VSeobec-
ne povedané, zo vSetkych doteraz znamych imunomodula¢nych latok ma pro-
polis E.P.I.D. najviac komplexny t¢inok, ¢o je pri respira¢nych infekciach velmi
vyhodné, kedZze vyvolavajucich faktorov je mnozstvo.

VyuZitie propolisu napriklad v pripade respiracnych infekcii u deti brzdil jeho
alergénny potencidl...

Arrighi: To je pravda, i ked dnes uz relativna, pretoze talianska firma Spec-
chiasol vyvinula jedine¢ny biotechnologicky postup, ktory eliminuje alergén-
nu frakciu propolisu, pricom st zachované litky zabezpecujtce jeho uzito¢né
ucinky. Na tento krok nadvézuje eliminacia voskov, mastnych kyselin, triglyce-

Viac informacii na www.edukafarm.sk

ridov a pelov, a preto s G¢inné latky organizmu dostupné a vo vode rozpustné

(nie v alkohole), ¢o umoznuje jeho lie¢ebné vyuzitie u deti. Vysledny nealer-
génny produkt je oznacovany skratkou E.P.ID. (Extrakt Propolisu Izolovany
Disperzny). Uvedeny biotechnologicky postup bol patentovany pod ndzvom
»Process for obtaining non-allergic propolis®.

Existuje klinickd stidia, ktord preukazuje pozitivny efekt propolisu pri respi-
racnych infekcidch deti?

Cerny: Prikladom méze byt kombinacia pouzitd v randomizovanej, dvojito za-
slepenej, placebom kontrolovanej $tudii, v ktorej sa na zosilnenie imunostimu-
la¢ného posobenia propolis kombinoval s extraktom z echinacey a s vitaminom
C. Do stadie bolo zaradenych 430 deti vo veku 1-5 rokov. Vysledky ukézali,
ze 12-tyzdenné podavanie uvedenej kombinacie vyznamne zniZilo vyskyt res-
pira¢nych infekcii, zapalov stredného ucha a velmi vyznamne sa tiez znizila
spotreba antibiotik.

Vébec ste nespomenuli beta-glukdny: V Cechdch a na Slovensku sti tieto pri-
pravky v lekdriiach dostupné. Vy ich nepouzivate?

Arrighi: Vplyv beta-glukdnov na imunitu sa skiimal na zvieracich modeloch
i v celom rade klinickych $tadii na celom svete. Avsak st to $tudie zamera-
né najmd na klinicka evidenciu prodinaddorovych uc¢inkov tychto polysacha-
ridov u onkologicky chorych pacientov. A tu sa najmi s injekénou formou
v poslednych rokoch dosahuju skuto¢ne vynikajuce vysledky. Jednako u deti v
oblasti respira¢nych infekcii, ak vychadzam z databazy PubMed, uskuto¢nilo
sa len niekolko malo klinickych $tadii v Cechéch, na Slovensku a v Taliansku.
Vysledky boli solidne, ale nie lepsie, ako u tradi¢nych latok typu echinacey,
rakytnika alebo propolisu, pricom na dvoch alebo troch $tadidach nemozno za-
lozit vyuzitie tejto latky v pediatrickej praxi. Preto sa v Taliansku beta-glukany
v pediatrii pouzivaju zriedkavo, pripadne v ramci viaczlozkovych pripravkov
v niz$ich dévkach na podporu imunostimuldcie. Monokomponentnd forma ba-
taglukdnov, ktora vyzaduje kvoli zachovaniu imunomodula¢ného uéinku vys-
$ie davky, musi podla mé6jho nazoru predlozit dalsie $tudie, a predovsetkym
imunotoxikoldgiu, aby sme si boli v pediatrii isti nielen u¢innostou, ale tiez
bezpecnostou, a to v pripade dlhodobého podavania tejto latky.

Cerny: Mechanizmus beta-glukanov nie je doteraz celkom zmapovany, i ked
literattira odkazuje na ich interakciu s imunitnymi bunkami, hlavne napriklad
s receptorom dektin 1, ktory spusta kaskadu imunitnych reakcii. Beta-glukano-
vé pripravky som pouzival niekolko rokov, avsak predovsetkym u deti predskol-
ského veku som evidoval heterogénne vysledky. Na zaklade svojich skusenosti
sa domnievam, Ze nie st vhodné u deti s nie celkom vyvinutym imunitnym
systémom. V pripade prevencie a lie¢by recidivujicich infektov, najmé u imu-
nodeficitnych deti $kolského veku, mam lepsie skusenosti s kombinovanymi
pripravkami, kde méze beta-flukan byt sucastou komplexného t¢inku, nie jeho
jedinym reprezentantom. V tomto ohlade sthlasim s kolegom, Ze monokom-
ponentna forma beta-glukanov vyzaduje v pediatrii dalsie teoretické i klinické
prace, preto momentélne preferujem iné G¢inné latky.

Rozhovor za redakciu viedol Pavel Tanév.
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NIE JE ESCIN AKO ESCIN — SILA A UCINNOST

MUDr. Marek Rac

Fakultna nemocnica, Nitra

Pagastan konsky (Aesculus hippocastanum) prisiel do severnej Eurépy z Blizkeho vychodu v 16. storoci. Extrakt zo semena pa-
gastanu konského sa v Eurdpe zacal uispesne pouZivat' v liecbe hemoroiddlneho ochorenia od zaciatku 19. storocia. Uz vtedy sa
spravne predpokladalo, Ze escin patri medzi saponiny v triede glykozidov. Liecebne sa vyuZiva vysuseny plod, obsahujiici semend
pagastanu. Tie vo vysusenom stave obsahujii asi 5 % saponinov. Saponiny z pagastanu predstavujii komplexnii mixtiiru (zmes)
réznych saponinov. Chemickd a farmaceutickd spolocnost Madaus Research Laboratories (Kolin, Nemecko) preukdzala, Ze kon-
krétny saponin-escin, je tou farmakologicky aktivnou substanciou v semendch pagastanu konského. Specificky efekt extraktu
pagastanu na cievnu stenu sa vo vSeobecnosti zvykne popisovat ako ochrana cievy pred fragilitou kapildr.

Krystalizaciou ziskany escin ma menej ako 0,01 % rozpustnost vo vode a v dosled-
ku toho velmi nizku biologicku dostupnost. Po jeho peroralnom podani sa absor-
buje len sporo, nasledne je vyznamne ovplyvneny efektom prvého prechodu pece-
nou. Jeho relativna biologicka dostupnost pri porovnani z intravenéznym podanim
je asilen 1 %. Za pouzitia osobitnej vyrobnej technoldgie bolo mozné dosiahnut
zvy$enie biologickej dostupnosti transformaciou escinu do amorfného stavu. Vtedy
dosahuje jeho rozpustnost vo vode viac ako 2 % s dramatickym navy$enim jeho
biologickej dostupnosti po peroralnom podani.

Originédlny sposob spracovania déva escinu jeho unikétne vlastnosti. Originalna
formula bola pomenovana f-escin. Na zabezpecenie optimalnej extrakcie p-es-
cinu je potrebné rychle vystsanie semien pagastanu bezprostredne po ich zbere.
Takto mozno zabranit enzymatickej degradicii pévodného obsahu glykozidov.
Zakladna vlastnost escinu, pre ktoru sa farmakologicky vyuziva, je jeho antiexuda-
tivne pdsobenie. Tento jeho t¢inok je spolo¢ny ako pre zapalovy edém, tak aj pre
opuchy spoésobené stazou. Pre jeho vlastnost tonizovat izolované vény nezavisle od
beta-adrenergnych receptorov, dochadza k ovplyvneniu kapacity vén. Tento objav
bol vedeckym podlozenim jeho vyuzitia pri liecbe chronickej Zilovej nedostatoc-
nosti a escin sa stal zakladnou substanciou zo skupiny venofarmak.

VENOFARMAKA

Pri farmakologickej lie¢be chronickych vendznych ochoreni (CHVO) sa pocita
s u¢inkom na makrocirkuldciu i mikrocirkuléciu. Predpokladd sa ovplyvnenie
mechanickych aj humoralnych faktorov, ktoré veda ku vzniku a rozvoju chronic-
kej zilovej nedostato¢nosti. Zékladnymi patologickymi dejmi pri vzniku vendznej
hypertenzie su distenzia Zil, porucha funkcie chlopni, dilatacia kapilar a venul,
akumuldcia zapalovych buniek a molekdl, zmena povrchovych vlastnosti zilovej
vystelky, hypoxia Zilovej steny veduca k zvysSeniu jej permeability a stimuldcia en-
dotelu s uvolnenim zépalovych a rastovych faktorov veducich k perpetudcii zapalu.
Mechanizmus uc¢inku venotonik je ¢asto komplexny a vo vécsine pripadov nie cel-
kom objasneny. Spolo¢nou vlastnostou je vSak zlepsenie Zilového navratu a lymfa-
tickej drenéze. Utinky venotonik zahriuju zvysenie Zilového tonusu, zniZenie dis-
tenzie zilovej steny, zvy$enie kapilarnej rezistencie, zniZenie permeability, zniZenie
fragility kapildr, zvy3enie fibrinolyzy, zniZenie hladiny plazminogénu, potlacenie
expresie zdpalovych molekul, inhibiciu aktivacie leukocytov, zniZenie viskozity
krvi, zvy$enie parcialneho tlaku kyslika a zlep$enie lymfatickej drenaze.

Venotonika predstavuju heterogénnu skupinu farmak. Delime ich na tri zédkladné
skupiny. Prvu skupinu predstavuju latky prirodného povodu (flavonoidy, saponiny,
pyknogenoly, derivaty ergotu). Druhou skupinou su latky semisyntetické. Posledna
skupinu predstavuju latky syntetické. Venotonika st indikované na liecbu chro-
nickych vendznych ochoreni, konkrétne pri varixoch, chronickej zilovej nedosta-
to¢nosti, lymfedéme, varikoflebitidach, trombézach a hemoroidoch. Ich uc¢inok
v prevaznej miere zahffia redukciu priznakov chronickych ochoreni (pocit tazkych
noh, Gnava, opuch, kice, bolesti). Aktualne v liecbe CHVO je pouzitie venofarmak
indikované na lie¢bu edému a symptomov CHVI vo vSetkych stadiach.

Skupina prirodnych venofarmdk je pocetnd. Jednym z najdlhsie pouzivanych je
spominany escin. Predstavuje zmes latok izolovanych zo semena pagastanu kon-
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ského, obsahuje predovsetkym esterifikované triterpenické glykozidy - saponiny,
ktoré st nositelom jeho u¢inku. Jeho hlavny ué¢inok je protizapalovy a protiedémo-
vy. Vyrazne znizuje permeabilitu kapilar. Ma tiez venotonicky efekt. Kombindcia
tychto vlastnosti sa oznacuje ako venoprotektivny efekt. Escin ma aj vyznamny
antiflogisticky u¢inok.

MECHANIZMUS UCINKU ESCINU

Zapalovy proces je ultimativne spojeny so zvySenou cievnou permeabilitou, s ex-
travazdaciou tekutin a aktivaciou zapalovych mediatorov. V dosledku toho docha-
dza k aktivécii reparaénych a regeneraénych procesov, pri ktorych maji hlavna
ulohu leukocyty. Ich tlohou je limitovat poskodenie tkaniv. V tomto patofyzio-
logickom kontexte bol extenzivne skimany efekt escinu na zapalovy proces. Zis-
tilo sa, ze escin dokaze zabranit vzniku opuchov a aj ich efektivne liecit, nakolko
ovplyviuje a redukuje exudativnu zapalovua fazu. Nema uz vsak potencial ovplyvnit
proliferativnu fizu zdpalového procesu. Mechanizmus protiedémového efektu je
komplexny, spociva vo zvySeni senzitivity ionovych kanalov voci Ca*', v tzv. tesnia-
com efekte na malych cievach, ktorym dochddza k zniZeniu permeability, taktiez
redukuje zdpalovu aktivaciu buniek endotelu za podmienok hypoxie. Escin dokaze
posunut rovnovahu medzi degradaciou a syntézou proteoglykdnov smerom k spev-
neniu steny kapilar a takto dosiahnut zniZenie iniku tekutin. Tento protiopuchovy
ucinok je spolo¢ny pre zapalovy edém, a taktiez edém zo stdzy. Experimentalne
vysledky dokdzali vyznamny protizdpalovy efekt escinu. Preukazatelne a efektivne
interferuje s celularnou fazou zapalového procesu tak, ze redukuje aktivaciu leuko-
cytov. V experimentdlnych pokusoch sa pri expozicii escinu signifikantne zvysuje
kontraktilita zil. Toto sa deje za fyziologickych podmienok ako aj pri poskodeni Zil.
Tento efekt sa pozoruje aj u zil perfundovanych v inverznom smere a je asociovany
so zvySenou produkciou prostaglandinu F2a. Pokusy preukazali, Ze escin preuka-
zatelne zniZil vaskuldrnu kapacitu a filtra¢ny cievny koeficient.

KLINICKE VYUZITIE

Vplyv na redukciu vzniku edémov sa podarilo preukazat v ramci klinického sku-
$ania na zdravych dobrovolnikoch. Marshall v 1987 preukézal vplyv escinu na re-
dukciu vzniku a rozsahu opuchov néh, v oblasti ¢lenkovych kibov v ramci letov na
dlhé vzdialenosti. Protiedémovy uc¢inok escinu sa podarilo preukazat pri sympto-
matickej Zilovej nedostato¢nosti v ramci mnohych klinickych pokusov. V nich boli
zaradené stovky pacientov, pacienti boli lieceny davkou 100 mg/den. Vacsinou islo
o §tudie s tzv. cross-over dizajnom, v ktorych pacient dostaval v roznych fizach
skugania aktivnu substanciu a placebo. Zékladom pre dalsie badania boli $tadie
Neissa (1976) a Friedrich (1978). Za ucelom dokdzania efektivity escinu v lie¢be
najzavaznejsich prejavov venézneho ochorenia, t. j. vendznych ulcerécii predkole-
nia, bola realizovana zaslepend, randomizovana, placebom kontrolovand klinicka
studia. V tejto $tadii bolo analyzovanych 54 pacientov s vredom predkolenia na
podklade chronickej zilovej nedostato¢nosti (CHVI). Polovica pacientov dostavala
placebo, druha polovica dostévala escin (extrakt semien pagastanu konského). DIz-
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LIEK NA OPUCH A BOLEST

Reparil-
Gel N

Liecba lokalnych opuchov
Redukcia pooperacnych opuchov

Liecba bolestivych syndréomov
chrbta

P6sobenie na chronicku Zilova
nedostatoc¢nost dolnych
kon¢atin (opuchy, varixy)
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU:

REPARIL - GEL N

ZloZenie lieku: 100 g gélu obsahuje: aescinum 1 g; diethylamini salicylas 5 g. Terapeutické
indikacie: Zranenia s pomliazdeninami, vyvrtnutiami, podliatinami, tvorbou hematému
a tendinitidou (zapal Sliach). Bolestivé vertebrdlne syndromy (vytlacenie medzistavcove]
platnicky, bolesti Sije, Gsad, ischias). Povrchovd flebitida, kicové Zily. Na o3etrenie Zil po in-
jekciach alebo infuzidch. Ddvkovanie a spdsob podavania: Pokial nie je urcené inak, tenkd
vrstva Reparil - Gelu N sa nanesie na kozu na postihnuté miesto jedenkratalebo viackrat denne.
Gél mozno vtriet do koZe, ale nie je to nutné. Kontraindikécie: Nemd sa nanasat na poranent
kozu, sliznice alebo oblasti koZe vystavené rddioterapii. Precitlivenost na salicyléty, escin alebo
na niektord z pomocnych latok. Upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Reparil - Gel N
nesmie prist do kontaktu s ocami. Liekové a iné interakcie: Nie si zndme. NeZiaduce ucinky:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa pozorovali alergické kozné reakcie. Vel'kost balenia: 40g
a 100g gélu. Drzitel' rozhodnutia o registracii: MADAUS GmbH, Kolin nad Rynom, Nemecko.

Registracné cislo: 85/0429/95-S. Datum revizie textu: 09/2009. Datum pripravy: 08/2015.

Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis. Kontaktna adresa: MEDA Pharma,
spol. s ro., Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava; tel. ¢.: +421 2 4914 0171, e-mail:
neziaduceucinky@meda.sk

MEDA Pharma, spol. s r.o.

I'IEDQ Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava
Profipharma.  viac informécii néjdete na: www.meda.sk
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Reparil -
Dragées

Prva pomoc pri tupych
poraneniach

Redukuje opuchy
Ulava od bolesti
Utlm zapalovych zmien

REPARIL - DRAGEES

ZloZenie lieku: 1 obalena tableta obsahuje liecivo: aescinum 20,00 mg. Terapeutické
indikdcie: Lokalizované opuchy, bolestivé vertebralne syndromy, krénd a bedrova diskopatia,
traumatické opuchy, profylaxia a lietha pooperacnych opuchov, poruchy Zilovej funkcie
koncatin, varixy, tromboflebitida, vred predkolenia, podporna liecba zépalu slachovych posiev.
Dévkovanie a spdsob podévania: Dospeli a deti starsie ako 12 rokov: Potiatocna davka je 3x
denne 40mg (2 obalené tablety), udrziavacia dévka 3x denne 20mg (1 obalend tableta). Deti
uzivaji 2-3x denne 20mg (1 obalena tableta). Tablety sa uZivaji po jedle a zapijaju sa vodou.
Kontraindikécie: Znama precitlivenost na lieivo alebo pomocné latky obsiahnuté v lieku.
Opuchy kardidlneho, rendlneho a hepatogénneho pdvodu, rendlna insuficiencia. Sklon
k trombdze, perordlna steroidova antikoncepcia, 1. trimester gravidity. Upozornenia
a opatrenia pri pouZivani: U pacientov s rendlnym ochorenim treba zvazit pomer prinosu
a rizika liecby a odport¢aja sa kontroly rendlnych funkcii. Liekové a iné interakcie: Mozny
zosilneny Ucinok antikoagulancii a zvysené riziko nefrotoxicity pri kombindcii s inymi nefrotox-
ickymi liekmi. NeZiaduce ucinky: Sklon k trombdzam, zaZivacie tazkosti (napr. nevolnost,
hnacka, vracanie), kozné a alergické reakcie, hypermenorea, hypotenzia. Pri podévani vysokych
dévok sazaznamenali nefrotoxickeé tcinky. Velkost balenia: 40, 100 obalenych tabliet. DrZitel
rozhodnutia o registracii: MADAUS GmbH, Kolin nad Rynom, Nemecko. Registracné islo:
87/0186/71-C/S. Datum revizie textu: 04/2009. Datum pripravy: 08/2015.

Pred predpisanim lieku si, prosim, pretitajte sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis. Kontaktnd adresa: MEDA Pharma,
spol. s r.o., Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava; tel. ¢.: +421 2 4914 0171, e-mail:
neziaduceucinky@meda.sk




Z KLINICKEJ PRAXE

ka sledovania bola 3 mesiace. Vredy predkolenia u pacientov v oboch skupinach sa
hodnotili na zaciatku liecby, po 4, 8 a 12 tyzdnoch liecby. Sledovala sa velkost vre-
dov, ich topografia, pocet previzov a symptémy chronického Zzilového ochorenia.
Napriek malému poctu pacientov skupina pacientov v ramene lie¢enych escinom
dokazala superioritu escinu. Vyznamne sa zlep$il priebeh hojenia vredov, doslo
k $tatisticky vyraznému poklesu velkosti vredov a preukazatelne nizsia bola potreba
previzov v ramene pacientov lie¢enych escinom. Na zaklade tejto malej $tadie sa
da predpokladat, Ze escin urychluje hojenie vredov predkolenia. Preto sa z farma-
kologického hladiska jeho pouzitie pri lie¢be vendznych vredov predkolenia zdd
ako racionalna volba.

Escin patri medzi produkty s velmi dobrou tolerabilitou. Pri $tudiach toxicity ne-
bola pozorovana vyznamna toxicita ani pri akitnom, subakatnom a chronickom
podavani. Incidencia neziaducich t¢inkov pri klinickych $tadiach sa neodliSovala
od skupiny s placebom. Najcastejsie sa vyskytujice neziaduce ucinky pri liecbe es-
cinom su: zavraty, bolesti hlavy, dyspepsia a svrbenie. Nepozoroval sa nefrotoxic-
ky efekt escinu. Pri jeho podévani nedochadza k zhorSeniu renalnych funkii ani
u pacientov s normélnou funkciou obli¢iek, ani u pacientov s poskodenim renal-
nych funkcii. Reprodukéné studie a $tadie fertility neodhalili neo¢akavané a nega-
tivne G¢inky na fertilitu ¢i potomstvo.

Analyza ucinkov extraktu pagastanu konského realizovana vyhodnotenim Cochra-
ne databazy ponuka zaujimavé zistenia. Zaradili sa len $tudie randomizované,
placebom kontrolované, prip. komparativne s inou referen¢nou liecbou. Zistil sa
signifikantny pokles bolesti koncatin v porovnani s placebom. Bol dokladovany po-
kles objemu koncatin. Autori konstatujd, Ze extrakt zo semien pagastanu konského,
konkrétne escin predstavuje u¢innu a bezpec¢nt lie¢ebni modalitu pre pacientov
s prejavmi chronickej vendznej insuficiencie.

Na zéklade experimentélnych a klinickych $tudii moézeme konstatovat, Ze escin mé
dostatok udajov ohladne ucinnosti pri chronickej Zilovej insuficiencii, hemoroi-
doch a periférnych edémoch. Jeho efekt je komplexny. Jeho excelentna tolerabilita a
minimalne riziko neziaducich u¢inkov ho predurcuje na pouzitie v indikécii chro-
nickych zilovych ochoreni a pri lie¢be periférnych edémov inej etiologie.
Klu¢ovym problémom klinickych $tadii vo fleboldgii je v prevaznej miere maly
pocet pacientov. Pri tychto $tididch ¢asto chyba kontrolny stbor pacientov. Daldou
slabinou je sledovany parameter uéinku, ktory bol ¢asto pomerne zle meratelny
(pocit tazkych noh, parestézie, bolesti, kice...). Hlavnym problémom je stanovenie
objektivneho ukazovatela uc¢innosti. Preto sa do metaanalyz dostava len zlomok
zrealizovanych $tadii s venotonikami. Randomizované, dvojito zaslepené studie
na dostato¢ne velkych suboroch, ktoré by vedeli jasne zodpovedat otdzku prinosu
konkrétneho venotonika, nachddzame vzacne.

Lokalna aplikdcia escinu vo forme gélu predstavuje atraktivnu moznost liec¢by
opuchov pri Zilovych chorobéch a traumatického pévodu. Zname su hlavne pra-
ce Studujuce efekt lokdlneho pouzitia pri Sportovych zraneniach. Lokalne pozitie
gélu obsahujiceho escin najcastejsie v kombindcii so salicylatom diethylaménnym
(DEAS) sa preukdzalo ako efektivne vo v¢asnej liecbe tupych poraneni, narazeni ¢i
inych $portovych trazov. U pacientov sa okrem antiedémového téinku ich pouzi-
tim dosiahol preukazatelne rychlejsi Gstup bolesti. Lokdlna forma escinu je oby¢aj-
ne vyborne tolerovana a bez vyznamnejsich neziaducich a¢inkov.

Vyhodou gélovej transdermalnej formy je rychly prienik pokozkou, ktory zabez-
peci rychly ndstup uc¢inku. Gélové forma je z pohladu lokdlnej lie¢by opuchu a
zdpalu vyhodnejsia, nakolko je lahko vstrebatelnd, umoznuje vyparovanie, chladi
a nemasti pokozku. Lokdlne mozno escin v kombindcii s DEAS G¢inne pouzit
v lie¢be akutnych stavov. Indikovat ho mozno pri tupych poraneniach, t.j. pomliaz-
deninach, krvnych vyronoch, vyvrtnutiach, zdpaloch a poraneniach $liach, pri bo-
lestivych vertebralnych syndrémoch, povrchovych flebitidach, varixoch a flebiti-
dach po injekcidch a infaziach.

ZAVER

Venotonika preukazatelne zvysuju efekt kompesivnej lie¢cby u pacientov CHVO.
Vyznamne redukuji symptémy ochorenia a maji protiedémovy a protizapalovy
efekt. Tieto tvrdenia mézeme smelo pouzit pre escin. Ten patri v armamentdriu k
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Obrazok 1. Synergicky efekt dvoch ticiinych ldatok Reparil - gél, escin a diethylammo-
nium salicylate (DEAS)

Uraz a/alebo hypoxia
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Vznik bpuchu Z4pal, bolest Hematom

L e

Zvyieny tlak tkaniva

symptomatickej lie¢cbe CHVI medzi najdlhsie pouzivané substancie. Jeho hlavnou
indikéciou st edémy a symptémy v jasnom vztahu k Zilovej nedostato¢nosti a peri-
férne edémy inej etiologie. Escin svojim mechanizmom t¢inku efektivne redukuje
opuch, potlaca zapal a zmiernuje bolest. Tento jeho protizapalovy a protiopuchovy
efekt mozno s ispechom vyuzit nielen pri liecbe CHVI, ale aj v lie¢be lokdlnych opu-
chov, opuchov po poraneniach, na prevenciu a lie¢bu poopera¢nych opuchov, pri
bolestiach chrbtice, hlavy pri otrase mozgu a pri lie¢be zapalov lachovych posiev.
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AD TEST 1
GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TEST HODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnif aj online. Nijdete ho na nasej hlavnej stranke www.edukafarm.sk v sekcii Vzdelavacie akcie/ AD TEST. K navsteve stranky
mozete pouzit aj QR kod uvedeny pod testom. Po kliknuti na odkaz AD TESTU budete presmerovani na stranku SLK, kde sa do testu prihlasite zadanim

svojich komorovych idajov. Po uspesnom absolvovani vam budu kredity pripisané automaticky.

Kazdy AD test je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to v zavislosti od uspesnosti riesitela (81 - 100 % = 2 kredity, 61 - 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1. Tienopyridiny posobia ako:

a) antagonisty receptorov GPIIb/IIIa

b) inhibitory fosfodiesterazy

) antagonisty receptorov PY ,

d) antagonisty trombinovych receptorov.

2. Zvolte spravne tvrdenie:

a) cilostazol je inhibitorom PDE-5

b) kyselina acetylsalicylové v nizkej dédvke inhibuje
najmd COX-1

c) eptifibatid antagonizuje receptory P,Y ,

d) ticagrelol, prasugrel a cangrelor su novymi
inhibitormi COX-1.

3. KSYRADOAM nepatri:
a) paracetamol

b) NSA

¢c) opioidy

d) ASU.

4. Klindamycin v ortopedickych infekciach sa
najcastejsie uziva v davke:

a) 3x 100 az 3x300 mg/den

b) 3x 300 az 3x 600 mg/den

¢) 2x 100 az 2x300 mg/den

d) 2x 300 az 2x 600 mg/den.

Spravne odpovede zakruzkujte!
Spravna odpoved je len jedna.

Navratku odoglite najneskor
do 31. 01. 2016 v obalke na adresu:

LEKAR a.s., AD TEST 1 - MEDIKOM 4/2015,

Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

Prosim, uvddzajte adresu bydliska. UDAJE UVEDTE CITATELNE. Uvédzajte sprévne svoje ID &islo

Meno: ...
Ulica: ..o Mesto:........
PSC: ID:....ot
Datum:. ....ovvviiiniin. Podpis:........

5. Vyberte nespravne tvrdenie o klindamycine:

a) blokuje proteosyntézu na 30S podjednotke
ribozémov

b) obmedzuje adherenciu mikroorganizmov
k epitelu

¢) obmedzuje produkciu bakteridlnych enzymov/
toxinov

d) jeho biologické dostupnost po podani per os
je cca 90 %.

6. K primarnym zl¢ovym kyselinam patri:
a) k. litocholovd

b) k. chenodeoxycholova

¢) k. ursodeoxycholova

d) k. deoxycholova.

7. Mechanizmus uc¢inku ezetimibu spociva v:

a) inhibicii enterohepatélnej cirkuldcie zl¢ovych
kyselin

b) zabraneni vstrebavania cholesterolu zo stravy

¢) inhibicii PCSK-9

d) inhibicii HMG-CoA reduktazy.

NAVRATKA AD TEST 1

8. Cielova hodnota LDL-cholesterolu u 0sob
s najvys$sim KV rizikom je:

a) <3 mmol/l

b) < 2,5 mmol/l

¢) <2 mmol/l

d) < 1,8 mmol/L

9. Aktivny metabolit zofenoprilu ma 3-10-krat
vyssi inhibi¢ny potencial na ACE voci:

a) kaptoprilu

b) perindoprilu

¢) lisinoprilu

d) ramiprilu.

10.Zofenopril v $tadii SMILE-4:

a) znizoval KV mortalitu a hospitalizaciu
v porovnani s kaptoprilom

b) znizoval KV mortalitu a hospitalizaciu
porovnatelne ako ramipril

¢) znizoval KV mortalitu a hospitalizaciu
porovnatelne ako kaptopril

d) znizoval KV mortalitu a hospitalizciu

v porovnani s ramiprilom.

Garantovany autodidakticky test hodnoteny 2 kreditmi CME
MEDIKOM 4/2015

1 a b d 6. a b c d

2 a b d 7. a b c d

3 a b d 8. a b c d

4 a b d 9. a b c d

5 a b d 10. a b c d
Lekarska peciatka

Spravne odpovede testu z minulého ¢isla: d, ¢, b, a, ¢, d, b, ¢, a, ¢

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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AD TEST 2

GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TESTHODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnif aj online. Najdete ho na nasej hlavnej stranke www.edukafarm.sk v sekcii Vzdelavacie akcie/ AD TEST. K navsteve stranky
mozete pouzit aj QR kéd uvedeny pod testom. Po kliknuti na odkaz AD TESTU budete presmerovani na stranku SLK, kde sa do testu prihlasite zadanim

svojich komorovych udajov. Po ispesnom absolvovani vam budu kredity pripisané automaticky.
Kazdy AD test je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to v zavislosti od uspesnosti riesitela (81 - 100 % = 2 kredity, 61 - 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1. Stidia TECOS preukazala:

a) kardioprotektivitu pri liecbe sitagliptinom

b) porovnatelnu kardiovaskularnu bezpe¢nost
pri uzivani sitagliptinu a placeba

¢) porovnatelnt kardiovaskuldrnu bezpecnost
pri uzivani gliptinov a placeba

d) vyssi vyskyt kardiovaskularnych prihod pri liecbe
sitagliptinom.

2. Hlavnou uc¢innou latkou pripravkov
GUNA-MD vyuzivanych u chorych
s postihnutim muskuloskeletalneho systému je:
a) chondroitin sulfat
b) kyselina hyalurénova
c) kolagén
d) glukozamin, kyselina hyalurénova a chondroitin

sulfét.

3. Najnovsie dostupnou fixnou kombinaciou
urcenou na liecbu asthma bronchiale je:

a) vilanterol + fluticason propionat

b) formoterol + fluticason furoat

¢) vilanterol + mometason

d) vilanterol + fluticason fuorat.

NAVRATKA AD TEST 2

Spravne odpovede zakrazkujte!
Spravna odpoved je len jedna.

Navratku odoglite najneskor
do 31. 01. 2016 v obalke na adresu:

LEKAR a.s., AD TEST 2 - MEDIKOM 4/2015,

Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

Prosim, uvadzajte adresu bydliska. UDAJE UVEDTE CITATELNE. Uvédzajte sprévne svoje ID ¢islo

Meno: ...t
Ulica: .. ovvoviiiii i Mesto:.........
PSC: e ID:....ooel
Datum:. ...ovvviii Podpis:.........

4. Etanolovy propolisovy extrakt E.PI.D. sa
vyznacuje:

a) niz$im mnozstvom polyfenolov

b) vyssim zastupenim voskov

¢) niz$im mnozstvom alergénov

d) nizkou biologickou dostupnostou.

pr v

5. V ramci bioekvivalen¢nych $tadii sa ako klucové
farmakokinetické parametre hodnotia:

a) Cmax, klirens a biologicky polcas

b) Tmax, Cmax a klirens

¢) AUC, Cmax a Tmax

d) Tmax, biologicky polcas a klirens.

6. Pri osteoartréze kolennych kibov sa uplatiiuje
najmi intraartikularna aplikacia:

a) nesteroidovych antiflogistik

b) kolagénu

¢) kyseliny hyalurénovej

d) chondroitin sulfatu.

7. Zvolte spravne tvrdenie o kortikoidoch
aplikovanych intraartikularne pri gonoartroze:

a) maji pomaly nastup tG¢inku

b) pocas jedného roka sa neodportca viac ako 5
aplikacii

¢) st vhodné najmi na potlacenie akitnej fazy
choroby

d) ich podanie sprevadzaju vyrazné systémové NU.

oznacuje:

a)
b)
c)
d)

9. Zvolte nespravne tvrdenie:

a) benzydamin patri k nesteroidovym

b) cetylpyridin je tercidlnou amoniovou bazou

¢) benzydamin sa uziva vo fixnej kombindcii s

d) benzydamin sa vyznacuje protizapalovym

10. Pri perzistentnej forme alergickej

silybinin
silydianin
taxifolin

kvercetin.

antiflogistikam

cetylpyridinom

ucinkom.

8. Za hlavnu uc¢innu latku ostropestreca sa

rhinokonjunktivitidy sa inicidlne odporucaju:

a) systémové kortikosteroidy

b) nazalne kortikosteroidy

c) lokalne parasympatolytika

d) alfa-1 agonisty spolo¢ne s topickymi

antihistaminikami.
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Garantovany autodidakticky test hodnoteny 2 kreditmi CME

MEDIKOM 4/2015
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Spravne odpovede AD TESTU 2 z minulého ¢isla: d, ¢, a, a,d, b, ¢, (b, ¢,d), b, c
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DIABETES V EUROPE A VO SVETE

Ako uvddza Svetovd zdravotnicka organi-
zdcia (WHO), v roku 2014 bola globdlna in-
cidencia diabetu u dospelej populdcii okolo
9 %. Statistiky potvrdzujii ndrast tohto ocho-
renia vo vsetkych vekovych kategoridch, a to
predovsetkym vdaka obezite, nezdravej stra-
ve a nedostatku telesnej aktivity.

Aj preto WHO odhaduje, ze v roku 2030 bude dia-
betes siedmou, najcastej$iou pri¢inou umrti. Podla
medzinarodnej diabetologickej federacie (IDF) trpi
globélne na cukrovku 387-miliénov ludi a dalsich
316-miliénov fudi s poruchou glukézovej tolerancie
ma vysoké riziko tohto ochorenia. Najviac diabeti-
kov je vo vekovej kategorii 40-59 rokov. Ocakava sa,
ze do roku 2035 sa pocet diabetikov zvysi na 592-
miliénov, aj ked vo vicsine pripadov ochoreniu dalo
by sa preventivne predist zdravym zivotnym $tylom.
V roku 2014 mal diabetes na svedomi 4,9-miliéna
umrti, ¢o je jedno umrtie kazdych 7 sekund. V det-
skej populacii je podla IDF Statistik viac ako 497-ti-
sic deti pod 15 rokov chorych na diabetes I. typu a
kazdoro¢ne sa ich pocet zvySuje o priblizne 79-tisic
novych pripadov. Eurépsky regién ma najvyssi pocet
detskych diabetikov I. typu (okolo 130-tisic) a kazdy
rok pribudne asi 20-tisic novych detskych pripadov s
DM 1. typu. Najvyssia incidencia detského diabetu I.
typu z dostupnych tdajov podla jednotlivych krajin

la (0,1/100 000). Dalsie eurépske krajiny s najvyssou

incidenciou detského diabetu st Svédsko, Nérsko,
Spojené kralovstvo, Dansko a Nemecko. V roku 2014
bolo v diabetologickych ambulanciach na Slovensku
evidovanych 339 419 diabetikov (v tom 181 051 Zien
a 158 368 muzov), ¢o predstavuje pokles o 1 026 pa-
cientov oproti predchadzajicemu roku. Vo veku 0 -
18 rokov sa na diabetes mellitus liecilo 2 024 osob.
Pocet novodiagnostikovanych diabetikov za posled-
nych 12 mesiacov predstavoval 23 613 osob, z toho
86 % (20 259) novych pripadov tvorili pacienti s dia-
betom druhého typu. Pocet tychto diabetikov rastie
najmi vo vys$om veku, ¢o potvrdzuje fakt, ze 3/4
novych pripadov boli 50- a viacro¢ni pacienti. Naj-
viac novych pripadov bolo hlasenych podla Gzemia
zdravotnickeho zariadenia v Bratislavskom (3 832) a
Trnavskom (3 081) kraji a najmenej v Zilinskom (2
442) a Trenc¢ianskom (2 696) kraji.

ADOMA?

Typickejsi pre mladsich pacientov je diabetes melli-
tus L. typu. V tomto pripade je aj nastup ochorenia
rychly a priznaky st napadnejsie. V roku 2014 pri-
budlo 1 531 (6 %) novych pacientov s tymto typom
diabetu. Najviac novodiagnostikovanych pacientov
sme evidovali vo vekovych skupinach 20 - 39 ro-
kov (745). U deti do 15 rokov bolo zistenych 191 no-
vych pripadov diabetu L. typu, ¢o je 96 % zo vSetkych

ochoreni diabetu v tejto vekovej skupine.
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Okrem spominanych typov cukrovky moze sa preja-

T 09 -

vit aj gestacny, tzv. tehotensky diabetes (GD), ktory
vznika v tehotenstve a po porode vic¢sinou zanikne.
Ide o poruchu regulacie hladiny cukru v krvi, ktora
sa objavuje u tehotnej Zeny, hoci predtym jej ocho-
renie nediagnostikovali. V roku 2014 bol u nas GD

diagnostikovany 1 452 zenam.

V lie¢be diabetikov mézeme dlhodobo sledovat po-
kles lie¢by rezimovymi opatreniami, ako su diéta, re-
dukcia hmotnosti, pravidelna fyzickd aktivita, od-
stranenie $kodlivych navykov a iné. Takto sa liecilo
priblizne 20 % pacientov. Podiel liecenych diabeti-
kov inzulinom predstavoval 29 % a lie¢ba peroral-
nymi antidiabetikami oproti roku 2013 narastla o je-
den percentudlny bod na 51,3 %. U deti a dorastu vo
veku 0 - 18 rokov je najcastej$im sposobom liecby
podavanie inzulinu (95 %), ktory je nevyhnutny pre
pacientov s prvym typom DM kvdli stratenej schop-
nosti produkcie inzulinu pankreasom. Vo vekovej
skupine 19 rokov a viac prevldda liecba perordlnymi
antidiabetikami (51,6 %).

(isa)

CO NOVE DOMA A VO SVETE

LEKARI PRVYKRAT VOPEROVALI SRDCOVU

PUMPU BEZ TOHO, ABY OTVORILI HRUDNIK

Lekdrom z prazského IKEM (Institit klinickej a experimentdlnej mediciny) sa spolu s ne-
meckymi odbornikmi prvykrdt na svete podarilo zaviest pacientovi srdcovii pumpu, bez
toho, aby museli otvdarat hrudnik. Miniinvazivnu operdciu vykonali u 70-ro¢nej pacientky.
Vyhodou metddy je rychlejsie hojenie a menej bolesti i komplikdcii.

Sedemdesiatro¢na Zena kvoli problémom so srdcom nemohla ist ani par metrov, a bola tak pripttana na 16z-
ko. Bez trvalého napojenia na inftizie nemohla Zit. Pomoct by jej mohla transplantdcia srdca.
»Vzhladom k veku a zdravotnému stavu u nej lekdri uz tak naro¢ny vykon, ako je transplantacia srdca, ne-

dovolili,” uviedol ¢len opera¢ného timu. Namiesto toho lekari zene ponukli srdcovi pumpu.

PUMPA HEART MATE IlI

HeartMate III je najnov$im typom dlhodobej srdcovej podpory, ktory bol implantovany. Je uréeny primar-
ne pre pacientov, ktorym by iné dostupné metddy v ramci sucasnych pravidiel poskytovania lie¢by uz ne-
mali ¢o pondknut.

Pracovisko IKEM bolo vybrané ako jedno z troch svetovych centier, ktoré dostalo moznost nadviazat na pi-
lotnu $tadiu, v rdmci ktorej implantovali tunajsi lekdri pristroj HeartMate III najvacsiemu poctu pacientov.

(IKEM)
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AKTIVITY SLK A JE] PREZIDIA

PREHLAD SPOLOCNYCH AKTIVIT SLK A SLS

ZAMERANYCH NA RIESENIE AKTUALNYCH LEGISLATIVNYCH NAVRHOV NA SUSTAVNE

VZDELAVANIE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV A VYKON ZDRAVOTNICKEHO POVOLANIA

(MAJ— NOVEMBER 2015)

Dnia 20.5.2015 sa zastupcovia SLK na pozvanie Sek-
cie farmécie zt¢astnili na prvom prerokovani uz pri-
praveného navrhu zakona s tym, Ze v stanovenej le-
hote uplatnia k nemu pripomienky. Podla zapisnice z
rokovania SLK pri predbeZznom oboznameni sa s na-
vrhom zékona, ¢ast Gpravy nema vztah k hospoda-
reniu s verejnymi zdrojmi. Zastupcovia SLK uviedli,
Ze navrh povazuju za diskrimina¢ny voci zdravotnic-
kym pracovnikom v porovnani s nezdravotnickymi a
nadbyto¢ne administrativne zatazujici poskytovate-
lov vzdelavania. V situdcii, ked $tat nijako neprispie-
va na sustavné vzdeldvanie zdravotnickych pracov-
nikov, je to neadekvatne a zékon (platna aj pripravo-
vand verzia) v spojeni so zdkonom o dani z prijmov,
posobia na sustavné vzdeldvanie zdravotnickych

pracovnikov demotivac¢ne.

Prezident SLK poziadal predsedu zdravotnickeho
vyboru NR SR (25.5.2015) MUDr. Richarda Rasiho,
PhD., MPH o prijatie v stvislosti s novelizaciou za-
kona o dani z prijmov, v ktorom sa podla SLK nach4-
dzajua diskriminaéné ustanovenia voci zdravotnicky-

mi pracovnikom, bolo by ich vhodné zmenit.

28.5.2015 mailom adresovanym do sekcie farmacie
uplatnila SLK zdsadné pripomienky k navrhu zékona
o liekoch (verzia pred medzirezortnym pripomien-

kovym konanim).

Dnia 16.6.2015 poziadal prezident SLK MUDr. Marian
Kollér o prijatie u predsedu Ustavnopravneho vybo-
ru NR SR JUDr. Réberta Madeja, PhD. k pripomien-
kam SLK k zdkonu o dani z prijmov. Predseda ustav-
nopravneho vyboru umoznil vystapenie prezidenta
SLK na Ustavnoprdvnom vybore 8. septembra 2015

pri prerokavani navrhu zdkona.

Na zaklade iniciativy SLK a spolo¢nej ziadosti SLK

a SLS (1.07.2015) boli prijati predstavitelia obidvoch
institacii ¢lenmi Vyboru pre financie a rozpocet
NR SR - Ing. Danielom Duchonom, predsedom,
Ing. Ladislavom Kamenickym, podpredsedom, Ing.
Jaroslavom Demjanom, ¢elnom a Ing. Barborou Bru-
teni¢ovou, tajomnickou).

Za SLK sa na rokovani zicastnili: MUDr. M. Kollar,
doc. MUDr. M. Vician, CSc., PhDr. K. Kotrbov4, PhD.,
MPH a Mgr. Z. Senesi.

Za SLS sa na rokovani zicastnili: prof. MUDr.
P. Kristafek, prof. MUDr. J. Breza, CSc., DrSc,
PhDr. Z. Macova, MPH a JUDr. M. Mistrikova.
Zastupcovia SLK a SLS oboznamili ¢lenov vyboru so
spolo¢nymi navrhmi a zdsadnymi pripomienkami
k novele zakona o dani z prijmov (¢. 595/2003 Z.z.) a
jej pripravovanych zmendach a doplneniach. Upozor-
nili ich na vazne negativne dopady na sustavné vzde-
lavanie zdravotnickych pracovnikov Clenovia Vy-
boru pre financie a rozpocet NR SR sa k niektorym
zasadnym pripomienkam vyjadrili sithlasne s tym,
Ze o nich budi informovat dalsich poslancov a od-

porudili, aby sme v tejto veci rokovali aj s MF SR.

SLK zopakovala 7.jula2015 zasadné pripomienky
k névrhu zdkona o liekoch v ramci riadneho medzi-
rezortného pripomienkového konania. 13. jula 2015
po dohode s SLS doplnila svoje pripomienky o dal-
$ie, podla nélezu SLS.

Zastupcovia SLS (Z. Macovd M. Mistrikov4) a SLK
(K. Kotrbovéa a Z. Senesi) sa 27.07.2015 zucastnili
pracovného stretnutia s generalnym riaditefom Sek-
cie farmdcie a liekovej politiky MZ SR MUDr. Ada-
mom Hléskom a jeho spolupracovnikmi. Predme-
tom rokovania boli zdsadné pripomienky SLS a SLK
k zdkonu ¢. 362/2011 Z.z. V zapisnici z pracovného
stretnutia zaujalo MZ SR k jednotlivym bodom za-

mietavé stanovisko s konstatovanim, ,,... Ze je v roz-

pore s cielom predlozenej novely, ktorym je zvyse-
nie transparentnosti vztahov medzi farmaceutickym
priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi..." resp.,
Ze navrhovand upravu povazuje MZ SR za spravnu
a dostato¢n... Ciasto¢ne bola akceptovana pripo-
mienka SLS a SLK a to, aby sa v sti¢asnosti pri pl-
neni oznamovacej povinnosti (predkladanie zozna-
mov zdravotnickych pracovnikov) prioritne vyuzi-

vala elektronicka forma.

Na MF SR (5.08.2015) sa konalo pracovné stretnu-
tie so zastupcami SLK a SLS k spolo¢nym navrhom
na upravu zdkona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov
v zneni neskorsich predpisov, osobitne v oblasti zda-
nenia penaznych plneni a nepenaznych plneni posky-
tovanych drzitelmi poskytovatefom zdravotnej sta-
rostlivosti, ich zamestnancom alebo zdravotnickym

pracovnikom.

Za MF SR sa stretnutia ziicastnili: Mgr. Tosko Beran,
riaditel odboru priamych dani, Ing. Zdenka Kovaco-
va, veduca oddelenia priamych dani a Ing. Miroslava
Brnovd, oddelenie priamych dani.

Za SLK a SLS sa stretnutia zicastnili: MUDr. Marian
Kollar - prezident Slovenskej lekarskej komory,
PhDr. Kvetoslava Kotrbov4, PhD., MPH, Mgr. Zde-
no Senesi — Advokatska kanceldria Skodler & Part-
ners, s.1.0., prof. MUDT. Jozef Glasa, CSc., PhD. - vi-
ceprezident Slovenskej lekarskej spolo¢nosti, PhDr.
Zelmira Macova, MPH - riaditelka sekretariatu SLS
a JUDr. Méria Mistrikov4 za SLS.

Zéaznam z rokovania, ktory vyhotovilo MF SR, sme
vratili doplneny s poznamkami pod ¢iarou (uvadza-
me ho v plnom zneni). Findlnu, podpisant verziu
zaznamu pracovného stretnutia nam zatial MF SR

neposlalo.

ZAPISNICA MF SR Z PRACOVNEHO STRETNUTIA SO ZASTUPCAMI SLK A SLS DNA 5.8.2015

Specifické ustanovenia tykajuce sa zdanenia peiaz-
nych a nepenaznych plneni poskytovanych PZS od
drzitela (napr. farmaceuticka spolo¢nost) boli upra-
vené s uc¢innostou od 1.12.2011 prostrednictvom
schvéleného zékona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len ,zékon o liekoch®),
ktory novelizoval aj ustanovenia ZDP.

Cielom tychto uprav bolo aj zavedenie protiko-
rupénych opatreni, ktorych vysledkom bola prave
aj Specidlna uprava zdanenia penaznych plneni a

nepenaznych plneni uréenych os6b v ZDP. Sprisne-
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nie reguldcie marketingovych a reklamnych aktivit
je v sulade s legislativou Eur6pskej tnie a zdmerom
vSetkych tprav v ZDP aj v zdkone o liekoch bolo aj
je tymto nelegalnym postupom zamedzit.

Dal$im cielom tprav v uvedenych zdkonoch bolo aj
ozdravenie systému verejného zdravotnictva spod
lobovania farmaceutickych firiem a inych drzitelov
na bezhlavé predpisovanie liekov, ktoré je ovplyv-
nované roznymi benefitmi poskytovanymi lekdrom
tymito spolo¢nostami. O neprimeranom predpiso-
vani liekov svedcia $tatistiky predpisovania liekov

na uzemi SR.

Podla zisteni Financ¢nej spravy, mnohi lekdri ne-
priznavali prijmy od farmaceutickych spolo¢nosti
napr. vo forme darov, ¢i naturélnych plneni vo for-
me pohostenia, ¢i ucasti na kongresoch, ktoré sa
podla ustanoveni ZDP povazuju za zdanitelny pri-
jem. Podla nahldseni farmaceutickymi spolo¢nos-
tami boli v roku 2013 poskytnuté plnenia vo vyske
17 799 675 eur, pri¢com lekari v danovych prizna-
niach priznali sumu vo vyske 2 753 102,57 eur.

Podla udajov NCZZ cca 2,4 % lekarov - s.r.o malo
v roku 2011 nulové trzby, tidaje FS SR z vyplnenych



danovych priznani hovoria az 0 4,6 % lekarov - s.r.o

s nulovymi trzbami.

Vzhladom na uvedené zistené enormné rozdiely; bol s
ucinnostou od 01. 01. 2015, zmeneny spdsob zdanenia
penaznych a nepeniaznych plneni, ktoré boli poskytnu-
té PZS od zakonom urceného okruhu oséb. Zmenou
v predmetnych ustanoveniach ZDP, v§ak nedochadza
k rozsireniu prijmov podliehajucich zdaneniu, ale len
k zmene spdsobu zdanenia, a to z priznavania prijmov
cez danové priznanie na zdanenie prijmov darou vybe-
ranou zrazkou z prijmov, a to bez moznosti odpocitania

vydavkov vztahujicim sa k tymto prijmom.

Zaroven sa s u¢innostou od 1.1.2015 oslobodili od
dane nepenazné plnenia uhradzané farmaceutic-
kou spolo¢nostou za zdravotnickych pracovnikov na
vzdelévacich podujatiach, ktoré spliiaju podmien-
ky povinného sustavného vzdeldvania (zdravotnic-
ky pracovnik zan dostéva aj tzv. CME kredity), bez
ktorych by nemohol vobec vykonavat svoje zdravot-
nicke povolanie. Jednou z foriem sustavného vzdela-
vania zdravotnickych pracovnikov je aj samovzdela-
vanie (odborn4 literatira, odborné ¢asopisy). Za ta-
kéto oslobodené nepenazné plnenie sa nepovazuje
uhradenie stravy, ubytovania a dopravy v stvislosti
s ucastou na sustavnom vzdeldvani zdravotnickych
pracovnikov a odborna literatidra, ktord sluzi na sa-
movzdelavanie a je hodnotena CME kreditmi. Uve-
dené oslobodenie riesi regulciu, resp. ulozenie po-
vinnosti vzdelavania zdravotnickych pracovnikov zo
strany $tatu. MF SR je toho ndzoru, Ze lekdr znizuje
svoje naklady uz tym, ze plati len 19 % -na dan vy-
beranu zrazkou z celkovych nakladov, ktoré za neho
uhradza niekto iny. Upozorfiujeme tiez na skuto¢-
nost, Ze z dovodu vybratia dane zrazkou, tieto plne-
nia su zvyhodnené aj tym, ze nepodliehaju zdravot-
nym odvodom a socidlnym odvodom podliehaju len
v pripade, ak ide o plnenia vyplacané drzitelom leka-

rovi ako prijem zo zévislej ¢innosti.

V pripade odmien lektorov (lekdrov a inych zdra-
votnickych pracovnikov) za vykonanu prednaskovi
¢innost podla autorského zédkona pre drzitela (napr.
farmaceuticka spolo¢nost) je skuto¢ne zdanovany
jeho prijem inym spdsobom, ako keby prednasal
inej spolo¢nosti (spolo¢nost nie je drzitelom), a to
z hrubych prijmov, ale zaroven je potrebné upozor-
nit, Ze je zdanovany vzdy sadzbou 19 %, bez ohladu
na vys$ku jeho odmeny (nevstupuje do progresivne;j
sadzby dane) a jeho prijem nepodlieha odvodovej
povinnosti ani pre verejné zdravotné poistenie a
ani pre socialne poistenie. Uvedené znameng, Ze nie
v kazdom pripade st takéto prijmy znevyhodnova-
né oproti rovnakému druhu prijmu prijatému od

objednavatela, ktory nie je drzitelom.

Zéaverom je potrebné podotknut, Ze MF SR inicio-
valo zavedenie zrazkovej dane na uvedené platby za
ucelom zvysenia efektivnosti vyberu dane z uve-

denych plneni.

Specifické zdanenie zrazkou v pripade plneni leka-
rov a inych zdravotnickych pracovnikov, na rozdiel
od inych povolani, vychadza aj zo skuto¢nosti, ze
zdravotnicky pracovnici svojim spravanim priamo
ovplyviiuju pouzitie verejnych zdrojov zdravot-
nictva (predpisovanie liekov a podobne).

Zastupcovia SLS a SLK uviedli, ze vSetky tpravy
v ZDP tykajace zdanovania pefiaznych a nepenaz-
nych plneni poskytovanych od drzitelov PZS su dis-
krimina¢né a znevyhodnuji len vybrany segment
zdravotnickych povolani a zdravotnickej ¢innosti
oproti inym odvetviam a z tohto dévodu su toho
nazoru, Ze Upravy v ZDP st aj v rozpore s Usta-
vou SR. Zastupcovia SLK informovali, ze poziada-
li generalneho prokurdtora SR o vyslovenie nesu-
ladu diskrimina¢nych ustanoveni ZDP vo¢i zdra-
votnickym pracovnikom a poskytovatelom zdra-
votnej starostlivosti s Ustavou SR a zastavenie ich

acinnosti.

Diskrimindciu identifikovali vo viacerych aspek-
toch: 1. V rozdielnom realnom zdamovani rovna-
kych prijmov oproti inym danovym subjektom
(konkrétne priklady boli uvedené na rokovani).
2.V definovani rozdielneho zdanovania nie na za-
klade charakteristiky prijmu, ale na zédklade vycle-
nenia (charakteristik) casti danovych subjektov.
3.V nadbyto¢nej administrativnej zatazi, ktorou su
v suvislosti s oznamovanim prijatého penazného a
nepenazného plnenia za sustavné vzdeldavanie na
ucely zdanovania zatazeni zdravotnicki pracovnici,
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a tretie 0so-
by (SLS, SLK), ked su zdkonom zaviazani, okrem
povinnosti zdanenia, e$te raz §tvrtro¢ne oznamovat
MF SR a MZ SR prijaté peniazné a nepenazné plne-
nia. 4. V absencii definicie pefiazného a nepenazné-
ho plnenia na tcely sustavného vzdeldvania, ¢o dr-
Zitelom povoleni umoznuje od prijimatelov plneni,
ktoré su tretimi osobami a zaroven odbornymi ga-
rantmi odborného podujatia, pozadovat protiplne-
nia, takZe koneénym prijimatelom plnenia vlastne
nie je zdravotnicky pracovnik, ktory musi plnenie
zdanit a oznamit, ale samotny drzitel povolenia a 5.
V poruseni sukromia zdravotnickych pracovnikov
menovitym uvadzanim prijatého plnenia na webo-
vej stranke bez moznosti predchadzajiceho overe-
nia udajov urcenych na uverejnenie, vhodnejsie by
bolo aplikovat model zverejiiovania agregovanych
udajov.

Uviedli, Ze uZ aj pred rokom 2011 (u¢innost nove-

ly ZDP) mali finan¢né trady k dispozicii zdkonné

néstroje na postihnutie individualnych pochybeni
v pripade nezdanenia, nespravneho zdanenia alebo
iného priestupku lekara v suvislosti s prijatim pe-
nazného a nepenazného plnenia na tcely sustavné-

ho vzdelévania od drzitela povolenia.

K problematike sankcionovania neetického spra-
vania konkrétnych lekdrov a farmafiriem uviedli,
Ze je to vec prislusnych etickych kodexov zdravot-
nickych pracovnikov a farmaceutického priemyslu.
Slovenska lekarska komora sa aktudlne uz dlhodo-
bo usiluje na MZ SR dosiahnut, aby sa etické ko-
dexy zdravotnickych pracovnikov pre ich lepsiu vy-
konatelnost a vyméahatelnost vztahovali na vsetkych
reprezentantov vykondvajtcich prislusné zdravot-
nicke povolanie, teda na vsetkych registrovanych
zdravotnickych pracovnikov, a nielen na ¢ast dob-
rovolnych ¢lenov. Posudenie legislativnej upravy
etického kddexu farmaceutického priemyslu a pro-
cesu sankcii za jeho prekrocenie zo strany drzitela
povolenia ponechdvajia SLK a SLS na tivahu prislus-
ného MZ SR.

Poukazali na vyznam celozivotného sustavné-
ho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ktoré
ma svoje osobité $pecifikd a nemozno ho porovna-
vat so vzdeldvanim v inych profesiach. Zo zékona
samostatne ho zabezpecuji odborné spolo¢nosti
SLS, ktorych je 98 (podla odbornosti a $pecializa-
cii), SLK a dal$ie komory zdruzujice zdravotnic-
kych pracovnikov. Systém zabezpecovania ststav-
ného vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov ma
u nas viac ako 100-ro¢nu tradiciu a vychddza z me-
dzinarodnych principov a kritérii a zkej spolupra-
ce s partnerskymi zahrani¢nymi medicinskymi or-

ganizaciami.

Podla ich zisteni (SLK registruje, a tym zastupuje
priblizne 25 tisic lekdrov, SLS takmer 17 tisic zdra-
votnickych pracovnikov - najmé lekarov) aktualne
platna tprava demotivuje zdravotnickych pracov-
nikov zudastnovat sa na odbornych vzdelavacich

podujatiach.

Zucastneni zastupcovia lekdrov a inych zdravotnic-
kych pracovnikov na Slovensku maju za to, Ze uvede-
né ustanovenia maju za nasledok 1. Porusenie tstav-
ného prava na ochranu zdravia obyvatelov SR v d6-
sledku zniZenia dostupnosti aktivit ststavného vzde-
lavania pre zdravotnickych pracovnikov, 2. Znevy-
hodnenie poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v
porovnani s inymi podnikatelskymi subjektmi a z4-
sah do ich préava podnikat a v neposlednom rade aj 3.
Diskriminéciu zdravotnickych pracovnikov v porov-

nani s nezdravotnickymi pracovnikmi.

Znovu nastartovanie motivicie ststavného vzde-
lavania zdravotnickych pracovnikov je v celospo-
lo¢enskom zdujme a z uvedeného dévodu navrhli
novu legislativnu apravu, ktord by:

- vypustila zo ZDP vsetky upravy tykajuce sa oso-
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bitného sposobu zdanenia v pripade predmetnych
plneni, ¢im by sa odstranila diskriminacia zdravot-
nickych pracovnikov a

- zaviedla nové tpravy tykajuce sa:

@ oslobodenia penaznych a nepefiaznych plneni
poskytovanych na sustavné vzdelavanie vratane od-
bornych publikécii a pohostenia do vysky 10 eur na
den,

@ novej nezdanitelnej cCasti na ststavné vzdela-
vanie pre zdravotnickych pracovnikov vo vyske

700 eur ro¢ne.

ZAVER

Zastupcovia MF SR zaverom uviedli, Ze pred-
metné navrhy posunu dalej na vedenie minis-
terstva, ktoré je jediné opravnené rozhodnut v
danej veci.

Dna 11.08.2015 prijal Mgr. Ing. Martin Filko,
MSc., hlavny ekoném a riaditel Institatu financ¢-
nej politiky MF SR na zdklade ziadosti zastup-
cov SLK (MUDr. M. Koléra a PhDr. K. Kotrbovu,
PhD., MPH) a zastupcov SLS (prof. MUDr. J. Gla-
su, CSc., PhD., PhDr. Z. M4covi,, MPH a JUDr. M.
Mistrikovi) vo veci prerokovania otazok tykaju-
cich sa zdanovania penaznych a nepenaznych prij-
mov zdravotnickych pracovnikov.

SLK a SLS napisali list 12.08.2015 Mgr. Ing. Mar-
tinovi Filkovi, MSc. s rekapitulaciou praktickych
problémov vyjadrenych na rokovani 10. 8. 2015 v
podobe otazok, ktoré SLK a SLS ziadaju v navrhu
zakona zmenit.

Dra 19.08.2015 zaslali prezidenti SLS a SLK spo-
lo¢ny list ministrovi zdravotnictva SR, MUDr.
Viliamovi Cislakovi, v ktorom vyjadrili svoje
znepokojenie k poslednému zneniu navrhu zako-
na ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, sta-
vovskych organizaciach v zdravotnictve a o zme-
ne a doplneni niektorych zédkonov, ktory sa objavil
az vo verzii po medzirezortnom pripomienkovom
konani a aktualne sa nachddza na Portali pravnych
predpisov .

Prezidenti SLS a SLK (27.08.2015) poslali spolo¢-
ny list ministrovi zdravotnictva SR MUDr. Vilia-
movi Cislakovi, MPH, MBA - uviedli ndvrhy na
celkové riesenie korupcie v zdravotnictve nadvaz-
ne na upravu o tzv. protikorupénom vzdelavani
zdravotnickych pracovnikov. Objavili sa vo ver-
zii novely zdkona ¢. 578/2004 Z. z. po medzire-
zortnom pripomienkovom konani bez akéhokol-
vek prerokovania s odbornou verejnostou. Névr-
hy SLK a SLS na riesenie korupcie v zdravotnic-
tve boli uverejnené aj na internetovych strankach
oboch organizicii.

68 MEDIKOM

V sidle SLK (2.09.2015) sa konala tla¢ova konfe-
rencia, na ktorej vystapili aj predstavitelia SLS.
Bolo na nej prezentované ,,Spolo¢né vyhlasenie
SLK a SLS k navrhu novely zdk. ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomdéckach Spolo¢-
né vyhlésenie bolo uverejnené na internetovych

strankach obidvoch organizicii.

Prezidenti SLK a SLS sa 4.09.2015 zacastnili roko-
vania v Sekcii zdravia MZ SR u generalnej riaditel-
ky - zastupujticej MUDr. Evy Vivodovej k proble-
matike tzv. protikorup¢ného vzdelavania zdravot-
nickych pracovnikov, ktoré odmietli v spolo¢nom
liste ministrovi zdravotnictva SR MUDr. Viliamo-
vi Cislakovi, MPH, MBA z 19. 08. 2015.

Na 112. schodzi Ustavnopravneho vyboru NR
SR, 8.09.2015 sa zucastnili predstavitelia SLS a
SLK, na ktorom bol prerokovany aj vladny na-
vrh zékona, ktorym sa meni a dopliia zakon &.
595/2003 Z.z. o dani z prijmov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a doplitaju niekto-
ré zakony. Od6vodnenie predseda vlady a minister
financii Ing. Peter Kazimir, spravodajca poslanec
A. Martvon. Zastupcovia SLS a SLK vystupili so
spolo¢nymi zasadnymi pripomienkami k uvede-

ného navrhu zikona.

Rokovania s ¢lenmi vyboru NR SR pre zdravotnic-
tvo (16.09.2015) sa zucastnil prezident SLK k no-
vele zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravot-
nickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov
(parlamentnd tla¢ 1710). I$lo o prevod hodnét me-
dzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi
pracovnikmi, ktora SLK aj SLS aj po prijati uprav
vyborom NR SR pre financie a rozpocet v novele
zakona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorsich predpisov (parlamentna tla¢ 1581), na-
dalej vnimaju ako nedostato¢nt a diskrimina¢nu
vo¢i zdravotnickym pracovnikom vyzadujucu mi-
nimélne apravy.

Prezidenti SLK a SLS slavnostne podpisali 24. 09.
2015 Memorandum o spolupraci medzi Sloven-
skou lekarskou komorou a Slovenskou lekarskou
spolo¢nostou v ramci oslav 25. vyrocia SLK, ktoré
sa konali v Kosiciach.

Prezident Slovenskej lekarskej komory zaslal pred-
sedovi vyboru NR SR pre zdravotnictvo MUDr.
Richardovi Rasimu, PhD., MPH (5.10.-2015) na
zaklade predchadzajucej dohody z rokovania vo
vybore pre zdravotnictvo 24. 9. 2015 sumar chyba-
jucich aprav v podobe navrhu na pozmenujtci na-
vrh poslanca k vladnemu navrhu zédkona, ktorym
sa meni a doplita zdkon ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplne-
ni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpi-
sov a ktorym sa menia a doplnaju niektoré zikony

(parlamentnd tla¢ 1710). Slovenska lekarska ko-
mora vypracovala v spolupraci so Slovenskou le-
karskou spolo¢nostou témy, ktoré sa nepremietli
alebo neboli dostato¢ne premietnuté do novely za-
kona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni ne-
skorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliaju

niektoré zdkony (parlamentna tl.a¢ 1581).

Spolo¢né rokovanie SLK a SLS s MZ SR a NCZI
na NCZI (14.10.2015) k problematike zacho-
vania pristupu lekdrov k odbornym databdzam
spravovanym Slovenskou lekarskou kniznicou
Néarodného centra zdravotnickych informaécii.
Utastnici: prezident SLK MUDr. Marian Kolldr,
RNDr. Madria Jurigovd, redaktorka a editorka
portalu i-Med, Mgr. Zdeno Senesi — AK Skodler
and Partners Bratislava, PhDr. Kvetoslava Kotrbo-
v4, PhD., MPH, PhDr. Zelmira Macov4, MPH -
riaditelka sekretariatu SLS, JUDr. Méria Mistriko-
va za SLS, Ing. Rastislav Beliansky — generalny ria-
ditel Sekcie informatiky MZ SR, RNDr. Igor Ser-
vacek - riaditel NCZI, Ing. Maria Nagyova - ria-
ditelka sekcie zdravotnickych informacii a sluzieb
NCZI a dalsi pracovnici NCZI.

SLK a SLS v Sekcii eurépskych programov a pro-
jektov MZ SR 23. 10. 2015 rokovali u generalneho
riaditela Mgr. Edmunda Skorvagu k pripravované-
mu projektu MZ SR o tvorbe, inovaciach a imple-
mentdcii $tandardnych diagnostickych a terapeu-

tickych postupov.

Dna 26.10.2015 sa zacastnili predstavitelia SLK
a SLS na 54. schédzi Vyboru NR SR pre zdra-
votnictvo, na ktorom bol prerokovany aj vladny
névrh zakona, ktorym sa meni a dopliia zakon .
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdc-
kach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
v ¢astiach tykajucich sa vykazovania tzv. pefiazné-

ho a nepenazného plnenia.

Dra 28.10.2015 zaslanie navrhu SLK na znenie
$tatitu Akredita¢nej rady Slovenska CME na pri-

pomienkovanie SLS.

Driia 3.11.2015 zaslanie spolo¢nych navrhov SLK a
SLS na MZ SR na zaklade vyzvy Sekcie zdravia MZ
SR o zaslanie podnetov na inovaciu vyhlasky MZ
SR ¢.366/2005 Z. z. o kritéridch a sposobe hodno-
tenia stistavného vzdelavania zdravotnickych pra-
covnikov v zneni neskorsich predpisov.

Dia 3. decembra 2015 SLK a SLS poziadali prezi-
denta SR A. Kisku o uplatnenie konkrétnych pripo-
mienok k navrhu zakona o liekoch, ktory upravuje
tzv. peniazné a nepenazné plnenie na sustavné vzde-
lavanie zdravotnickych pracovnikov.

(ktb)



AKADEMIK CSAV A SAV — MUDr. JAN STEFANOVIC, DrSc.,

MIKROBIOLOG A IMUNOLOG

Vyznamny lekdr, vedec, vysokoskolsky ucitel sa 19. novembra t.r. doZil 87 .rokov. Pri tejto prileZitosti bola sldvnost v hoteli
Devin, na ktorej vydavatel MUDry. Juraj Hanzen a PhDr. Eva Siskovd uviedli do Zivota knihu venovanii profesorovi.

Akademik, prof. MUDr. Jén Stefanovi¢, DrSc. (1928), rodak z Moravského
Lieskového, akademik SAV, ¢len korespondent CSAV, zakladatel slovenskej
imunoldgie. Posobil na roznych postoch na Lekarskej fakulte Univerzity Ko-
menského. Bol vedicim Katedry mikrobioldgie a imunolégie, vedticim Sub-
katedry klinickej imunolégie Institatu lekarskej fakulty, riaditelom Ustavu
imunoldgie Univerzity Komenského.

Venoval sa rieSeniu patogenézy a diagnostiky mikrébnych ochoreni, moleku-
lovych zakladov prirodzenej imunity, imunogenetickych znakov ¢loveka a ich
asociaciu biotechnologickych metéd na pripravu definovanych klonov bu-
niek a mediatorov imunity. Pracoval aj na vyuzivani imunologickych metod
v diagnostike a v terapii Tudskych chordb. Zastaval viacero akademickych,
odbornych i vedeckych postov. Bol prorektorom na Univerzite Komenského.
Ako predseda imunologickej spolo¢nosti pri CSAV prednésal v zahrani¢i. Ma
bohatt publika¢nd ¢innost (vys$e 360 prac). Z jeho knihy Lexikon lekarskej
bakterioldgie sa predalo 14000 exemplarov. Bol oceneny viacerymi vyzname-
naniami, ako aj Narodnou cenou za vysledky vyskumu v Slovenskej republi-
ke. Prezident Slovenskej republiky mu udelil Rad L. Stira I. triedy za mimo-
riadne zasluhy o rozvoj slovenskej mediciny a rozvoj vedy v oblasti mikrobio-
logie a imunoloégie. Ako pedagdg vychoval 3 profesorov, 5 docentov, 4 dokto-
rov vied (DrSc.) a mnohych dalsich kandidatov vied (PhD.) V sucasnosti sa
zaobera aplikaciou poznatkov mikrobioldgie a imunoldgie na klac¢ové prob-
1émy mediciny. Tie suvisia s etiopatogenézou, diagnostikou, terapiou a pre-
venciou mnohych ochoreni. Sleduje aj otazky imunitného systému organizmu
z hladiska reprodukcie, starnutia a vyzivy s pouzitim potravin z GMO zdro-
jov. Svoj plodny Zivot zasvitil budovaniu mikrobioldgie a imunoldgie, ako aj
hrani¢nym vednym disciplinam mediciny v stc¢innosti s udrzanim zdravia
jedinca i spolo¢nosti. Posobi ako konzultant, prednasa, pise, motivuje Tudi

svojou energiou a pristupom k praci.

Aj redakcia MEDIKOM-u sa pripdja ku gratulantom!

Akademik, prof. MUDr. Jan Stefanové DrSc. (v strede), syn MUDr. Ivan Ste-
fanovi¢, vauk Ing. Marek Stefanovic, DrSc. a prezident SLK MUDr. Marian
Kollar (vpravo)

Prezident SLK pri slavnostnom uvedeni knihy do Zivota.
(sediaci) Prof. MUDr. Peter Kristiifek, CSc., prezident SLS a moderdtorka Nora
Berackova

Krstni rodi¢ia” novej knihy o akademikovi profesorovi MUDr. J. Stefanovicovi, DrSc. za pritomnosti moderdtorky,
vydavatel MUDr. ]. Hanzen, akademik profesor MUDr. J. Stefanovic, DrSc. a autorka PhDr. Eva Siskovd
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PR/ICLANOK

Novy Renault TALISMAN: Odraz silnej osobnosti

Renault TALISMAN sa stane vaSou novou komfortnou zénou.
Po néro¢nej dvandst-hodinovke urcite nechcete cestovat domov v nepo-
hodli. Nechajte sa rozmaznavat komfortnymi sedadlami, priestrannym
interiérom a najnov$imi technolégiami.

So svojim $portovym charakterom rozburi Renault TALISMAN stojaté
vody svojej kategorie. Mohutna prednd cast, vyrazny profil, atletické
ramend a sebaisty pohlad. Velké harmonické plochy robia z modelu
Talisman pritazlivy a dynamicky sedan, ktory evokuje buduce velkolepé
okamihy.

Renault TALISMAN vdaka bezklu¢ovému otvéraniu privita vodica a
cestujucich uz v momente, ked'sa pribliZia. Rozsvietia sa predné denné aj
zadné svetld a osvetlenie kabiny, spitné zrkadld sa odklopia z parkovacej
pozicie, zapne sa osvetlenie rdmu dveri a zablikaju smerové svetld.

Priestranny interiér poskytuje vela priestoru aj na zadnych sedadléch,
ktoré vyuziji vase deti. Novy TALISMAN je idedlny spolo¢nik ¢i do
mesta, ale aj na dlhé vylety. Vdaka batoZinovému priestoru s objemom

608 litrov nebude pre vas horor cestovanie do dovolenkovej destindcie.

70 MEDIKOM®

Novy TALISMAN pontka unikitnu radost z jazdy vdaka technoldgii
MULTI-SENSE, ktora ho prisposobi momentalnej nalade vodica.
TALISMAN je ako jediny sedan segmentu D vybaveny systémom riadenia
véetkych $tyroch kolies 4CONTROL v kombindcii s elektronickym
riadenim tuhosti pruzenia, ktory vdaka manévrovatelnosti, vykonu a
komfortu zabezpecuje vynikajucu jazdna dynamiku a manévrovatelnost.

Technolégie, ktoré vas prekvapia, su navrhnuté na vylepSenie Zivota
motoristu: zosietovany systém R-Link 2 s 8,7-palcovym dotykovym
displejom, audio systém BOSE® Surround Sound, farebny celny displej,
kryty 7-palcovy digitalny pristrojovy panel a komplexny rad asistentov,
vritane autonémneho parkovania, adaptivneho tempomatu alebo
detektora mftveho uhla.

Vybrat si budete moct medzi benzinovymi a dieselovymi motormi,
ktoré zabezpecuju pozitok z jazdy a hospodarnost. To dokazuje spotreba

len 3,6 litra/100 km a emisie CO2 na tGrovni 95 g/km.

TALISMAN vas vdaka tymto inovécidm, jedine¢nému jazdnému zazitku

;
|

a elegantnému dizajnu urcite oslovi.
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Z LEKARSKE] KNIZNI

NOVE KNIHY — RECENZIA — Z ODBORNE] LITERATURY

Doc. MUDr. Peter Gavornik, PhD., mim. prof.
II. internd klinika LFUK-UNB, Prvé angiologické pracovisko (PAP)

Kriska M, Gajdosik ], Dukadt A, Bernadi¢ M (eds) Zlyhanie farmakoterapie.
Moznosti prevencie. 1. vyd. SAP - Slovak Academic Press. Bratislava 2015: 321. ISBN 978-80-8960733-4.

Vo vydavatelstve Slovak Academic Press (SAP) vysla pozoruhodnd knizna pub-
likacia Zlyhanie farmakoterapie s podnézvom MoZnosti prevencie.

Hlavnym editorom knihy je prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc., emeritny prednos-
ta Ustavu farmakoldgie a klinickej farmakolégie LFEUK v Bratislave.

Editori: prof. MUDr Jian Gajdosik, PhD., vSeobecny lekdr pre dospelych v Novyich
Zdmkoch, prof. MUDr. Andrej Dukdt, CSc., FRCP, emeritny prednosta II. inter-
nej kliniky LFUK a UNB v Bratislave a prof. MUDr. Maridn Bernadi¢, CSc., pred-
nosta Ustavu patologickej fyziolégie LEUK v Bratislave. Spoluautormi knihy st
dalsi dvandsti Specialisti roznych odborov: prof. Ing. Milan Remko, DrSc., FRSC,
prof. MUDr. Anna Remkovd, DrSc., FRCP, prof. MUDr. Viera Kristovd, CSc.,
MUDr. Etela Janekovd, doc. MUDr. Milan Grundmann, CSc., MUDr. Ivana Ka-
citovd, PhD., doc. MUDr. Alena DuriSovd, PharmDr. RNDr. Lubomir Virdg, PhD.,
prof. MUDr. Jozef Rovensky, DrSc., FRCPE, prof. MUDr. Ivan Rybdr, CSc., MUDr.
Silvia Ciernik, MUDYr. Jana Tisotiovd, PhD.

Knihu recenzovali:

prof. MUDr. Miloslav Krsiak, DrSc., prof. RNDr. Jozef Cizmdrik, CSc., Dr.h.c.
a doc. MUDr. Ivan BartoSovi¢, PhD., mim. prof.

Okrem tvodu do problematiky, knihu tvori 18 kapitol. Su to tieto témy: Pozna-
nie pri¢in a formy zlyhania farmakoterapie — krok k prevencii; Zakladné termi-
ny pri komunikovani rizika a zlyhania farmakoterapie; Zlyhanie farmakoterapie na
urovni vyvoja nového lieku; Pacient pri zlyhani farmakoterapie a moznosti komu-
nikdcie s nim; Kde ziskat relevantné informdcie o zlyhani farmakoterapie polie-
kovom poskodeni pacienta na trovni EBM dokazov; Adherencia pacienta k lie¢-
be v praxi - formy zlyhania; Vyznam terapeutického nonitorovani hladin 1éiv

Jan Viclavik

Obtizné lécitelna hypertenze

pro diagnostiku; Nezddouci tcinky léciv jako pri-
¢ina selhani farmakoterapie; Postavenie a tlohy le- ZLYHANIE
FARMAKOTERAPIE

kérnika v prevencii zlyhania farmakoterapie; Zlyha- MOENOSTE DREVINCIR

nie farmakoterapie v pediatrii; Zlyhanie farmakote-

rapie u star$ich ludi; Zlyhanie symptomatickej far-
makoterapie: nesteroidové antiflogistikd — analgeti-
kd; Zlyhanie farmakoterapie hypolipidemikami; Zly-
hanie farmakoterapie DMARDs - biologické lieci-
vd; Zlyhanie farmakoterapie pri antitrombotikéch;

Zlyhanie diuretickej liecby; Zlyhanie antimikrobial-
nej farmakoterapie; Zlyhanie liecby hyperurikémie.
V kazdej kapitole je zvlast literattira k danej téme.
Vynimocnost knihy spo¢iva v dvoch zdkladnych pilieroch. Podstatnd vic¢sina sa-
¢asnych medicinskych publikécii sa zaobera prenosom aktudlnych pozitivnych po-
znatkov mediciny dokazov (EBM) do klinickej lekdrskej praxe. Predlozend publi-
kdcia rie$i druhu stranu ,mince” - teda, v éom spociva zlyhdvanie tohto procesu,
v ¢om st priciny, mechanizmy, najvacsie nedostatky a problémy podmienujtce zly-
hdvanie farmakoterapie. Mimochodom, nedokonavé sloveso by bolo v nézve i v
texte knihy vystiznejsie. Sti¢asne poskytuje cenné informécie, ako je mozné zlyha-
vaniu lie¢by uc¢inne predchddzat. Druhym pilierom tejto publikacie je nie celkom
beznd Sirokd spolupraca odbornikov viacerych $pecializcii, ako aj teoretickych
predklinickych disciplin i viacerych klinickych $pecializacii — vSeobecného prak-
tického lekérstva, pediatrie, internej mediciny, jej $pecializacii a dal$ich odborov.
Knizna publikicia Zlyhanie farmakoterapie. Moznosti prevencie je vyni-
moénym editorskym a autorskym pocinom. Je ojedinelou, Sirokokoncipovanou,
mimoriadne aktualnou pracou, ktord by nemala chybat v kniZnici kazdého leka-
ra, farmaceuta a vSetkych dal$ich zdravotnickych pracovnikov.

Tazko lie¢itelnd hypertenzia obsahuje nové diagnostické, lie¢ebné postupy v nefarmakologii ako aj vo farmakologickej lie¢be hyperten-
zie a arteridrnej rezistentnej hypertenzii srdca. Obsahuje postupy pre spravnu diagnézu pacienta, poskytuje dolezité informécie pre krv-
ny tlak a jeho spravne meranie, rozobera podrobnym sposobom vySetrenie samotnej choroby pacienta, naviac, ide o lie¢bu hypertenzie
momentdlne lie¢end liekmi a je odporuc¢and hlavne pre kardioldgov.

Frantisek Sabol, Adrian Kolesdr, Panagiotis Artemiou - vyd. Veda
Ochorenia aorty

Tato odbornd publikicia sa venuje problematike ochorenia aorty, lebo aorta je v ludskom tele jedna z najviac namdéhanych ciev. Choroba
aorty moze byt ziskana alebo vrodend, vrodena choroba aorty sa vyskytuje najma u deti, a preto problematiku tohto typu riesi kardiolog
pre deti, ziskana choroba aorty sa vyskytuje pocas Zivota.

Kniha obsahuje mnozstvo obrazovych priloh a obrazkov z popiskami, rozoberd histériu choréb aorty, metddy zobrazovania, aneuryzmu,
disekciu aorty, transekciu. Je vhodnd pre kardioldgov a iné lekdrske profesie.
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Od roku 1901 je to najprestiznejsie oce-
nenie ludskej cinnosti v oblasti fyziky,
chémie, fyziolégie, mediciny, literatiry
a mierotvorby. Vznikla na zdklade zdve-
te, ktorii spisal Alfred Nobel, vyndlezca a
vo svojej dobe pravdepodobne najbohatsi
muz Eurdpy.

Zo svojho ohromného majetku vznikol
fond, ktorého rocné tiroky maji byt kaz-
dorocne rozdelené ludom, ktorych ¢innost
v predoslom roku priniesla ludstvu naj-
viiési uzitok, bez ohladu na ndrodnost a
krajinu pésobenia tychto ludi. Alfred No-
bel zomrel v roku 1896, ale az v roku 1901
mohlo prvykrdt dojst k naplneniu priania
,obsiahnutom v jeho zdveti a mohli byt
udelené prvé Nobelove ceny.

Ceny sii od tej doby udelované kazdy rok
(okrem vojnovych rokov) 10. decembra, v
deti vyrocia imrtia Alfreda Nobela. Ceny
za fyziku a chémiu udeluje Svédska krd-
lovskd akadémia vied, ceny za fyziologiu
a medicinu udeluje Krdlovsky Karolinsky
medicinsko-chirurgicky tistav v Stokhol-
me, ceny za literatiiru Svédska akadémia.
Ceny za mier udeluje Norsky vybor Nobe-
lov v Oslo, ktory je menovany parlamen-
tom. Od roku 1969 udeluje cenu za eko-
némiu Svédska banka Sveriges Riksbank.

Ceremoénie odovzddvania Nobelovych
cien prebiehajii vo Svédsku v stokholm-
skej Concert Hall a ceny odovzddva laure-
dtom osobne svédsky kral. Cenu za mier v
ten isty defi odovzddva predseda Norske-
ho Nobelovho vyboru za pritomnosti nor-
skeho krdla v City Hall v Osle. Nobelova
cena sa skladad z troch casti - z periazného
obnosu, z medaily a z osobného diplomu.

Umelecky ndavrh diplomov sa rokmi me-
nil, ale vZdy obsahoval prislusny text vo
Svédskom alebo nérskom jazyku.

NOBELOVA CENA JE V SPRAVNYCH RUKACH,
BOJ S PARAZITMI JE VYZVOU PRE SVET

Lauredtmi Nobelovej ceny za fyziologiu a medicinu za rok 2015 su William C. Campbell,
Satosi Omura a Jou-jou Tchu za novii terapiu v lie¢be maldrie a proti parazitom.

Polovicu ceny ziskala ¢inska vedkyna v oblasti me-
diciny Tchu You-You. Komisia, ktord cenu udeluje,

ocenila jej prinos v boji proti maldrii.

William C. Campbell a Satoshi Omura ziskali cenu
za lietbu parazitov. Nobelova cena za medicinu
2015:

« objavy v oblasti infekcii spdsobenych parazitmi:
irsky vedec William C. Campbell, japonsky
vedec Satosi Omura:

— objav nového lieku avermectin, ktory poméha
v liecbe riecnej slepoty a lymfatickej filaridzy
(elefantidzy) a je ucdinny aj proti inym

parazitickym chorobam,

e novl terapiu proti maldrii objavila ¢inska
vedkyna Tchu Jou-jou:
— objav artemisininu, lieku, ktory vyraznym
spdsobom znizil umrtnost pacientov, nakaze-

nych maldriou.

MALARIA JE MASOVY ZABIJAK

V nasich koncinach Tudia vnimaju malariu ako
exoticku chorobu, v subsaharskej Afrike a juhovy-
chodnej Azii je to doslova masovy zabijak. Ro¢ne
ma ,,na konte“ milion amrti, pricom az 900-tisic
obeti tejto zakernej infekénej choroby tvoria deti.
A dalsich 600 miliénov Iudi sa ro¢ne touto cho-
robou nakazi - komére na nich roznest parazi-
tické prvoky plazmédia, spdsobujiice ochorenie.
Liek pozna Tudstvo odvtedy, ako si matky indi-
anskych deti v8§imli t¢inky chininovnika. Bolo to
viak docasné rieenie, lieky stratili G¢innost. Zeny
zbadali, Ze ked ich potomok Zuje koru tejto rastli-
ny, teplota klesa.

»Odvtedy sa vyvinulo niekolko liekov;, na ktoré ale
rychlo vznikla rezistencia a mali vela neziaducich
ucinkov. Chut pévodného chininu bola taka hor-
ka, ze napr. vojakom museli podavat miesany na-

Poj, zndmy gin-tonic.

OBJAV Z AZIE

Pred dvadsiatimi rokmi vyraznejsie prehovori-
li do boja s maldriou Cifiania. Ti v tradi¢nej do-
madcej medicine narazili na rastlinu Artemisia an-
nua, z ktorej vyvinuli artemiziny. Tieto lieky ne-
mozno nazvat ¢isto ¢inskymi, lebo vo vyskumnom
time boli aj Vietnamci aj Thajci a Malaj¢ania.
V Eurdépe a USA najprv tieto lieky velmi ne-
zaujali, do minulého roka neboli v Spojenych

$tatoch ani registrované. A teraz za ne ziska-
la ¢inska vedkyna Tchu Jou-jou Nobelovu cenu.
Artemiziny, na rozdiel od chininu, zaberajt takmer
stopercentne. Rezistencia je minimélna, zazname-

nali ju iba v Mjanmare a Kambodzi.

TERAZ SA CAKA NA OZAJSTNU VAKCINU

Po objave uc¢inného lieku bude nasledovat dal-
§i dolezity krok. Do predklinického skusa-
nia ide niekolko vakcin na baze artemizinov.
»A za to bude zrejme dalsia Nobelova cena o nie-
kolko rokov, ked sa podari niektoru z tych vakcin
skutocne aj zaregistrovat.

CENI SA MASOVY PRINOS

V PROSPECH ZDRAVOTNICTVA

Tohtoro¢né udelovanie Nobelovych cien potvr-
dzuje, ze sa posuva k vyskumu ochoreni, ktoré
maju masovy verejno-zdravotnicky vyznam. Na
zhubné nadory ro¢ne zomrie asi 10 az 15 mili6-
nov ludi, podobné je to u kardiovaskularnych
chorob.

Infekcie sposobené parazitmi, ak k tomu pri-
pocitame malariu, tuberkuléozu a HIV, za-
biji do roka 30 miliénov ludi na planéte.
Zakernost parazitov je v tom, Ze po napadnuti
hostitela takyto pacient ani nevie, Ze ich md. Pa-
raziti nesposobuju zritenie imunitného systému
zo dna na den, ale prezivaju u hostitela nepozo-
rovane desiatky rokov. U hostitela v krvi likviduj

cervené krvinky.

POTENCIAL AFRIKY OHROZENY

Ked sa pozrieme na krvny obraz africkych deti,
som prekvapeny, Ze pocet Cervenych krviniek
je signifikantne niz§i ako u eurdpskych deti,”
opisuje svoje zistenia prof. MUDr. Vladimir
Kréméry, DrSc. Dr h.c.

Ak ich paraziti pripravuji o cervené krvin-
ky, ktoré su dolezité pre transport kyslika, trpi
tym najmd centrdlna nervova ststava a mozog.
Napriklad zakladatel Microsoftu a zndmy filan-
trop Bill Gates sa vyjadril, Ze ocistenie fudstva od
parazitov bude znamenat obrovsky ekonomicky
rozvoj, nehladiac na zdravotnicky prinos tohto
kroku.

(asta)
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ZAUJIMAVQOSTI

NAJVACSIA EUROPSKA ANONYMNA PORADNA

O EPILEPSII JE NA SLOVENSKU

Pacienti s epilepsiou, ako aj ich blizki uz ne-
musia hladat informdcie o tomto ochoreni
iba u lekdrov & v odbornych publikdcidch,
poskytne ich aj internetovd strdnka www.
zivotsepilepsiou.sk, ktord je najvicsou ano-
nymnou poradiiou v Eurépe. Cielom je po-
mact im, aby prezili svoj Zivot plnohodnotne
a bez obav.

.Pre ludi, ktori trpia akymkolvek zdvaznym ¢i chro-
nickym ochorenim, je mimoriadne dolezité, aby
mali ¢o najviac pravdivych informacii, dostali odpo-
vede na vsetky svoje otdzky a mali moznost obratit
sa so svojimi obavami na odbornika," informovala
pre MEDIKOM Jana Pifflova-Spankova zo spoloé-
nosti Accelerate.

Upozornila, ze v ambulancii lekdra nie je mnoho-

krat priestor, ani ¢as na zodpovedanie vsetkych otd-

zok, na ktoré chori a ich pribuzni hladaji odpoved.
Na stranke bezplatnej a anonymnej poradne mozno
néjst okrem iného kompletny zoznam neurolégov-
-epileptoldgov podla krajov a okresov.

Pacienti si zdroven moézu sami vybrat odbornika,
ktorému svoju otazku zasli pomocou pripraveného
formuldra. Pokial lekér neodpovie do piatich dni, ich
otazka sa posunie inému odbornikovi.

.Epilepsia je najcastejsie vazne neurologické ochore-
nie, ktoré na Slovensku postihuje asi jedného zo sto
ludi. V Ziadnom pripade nejde o mentélne postih-
nutie, nezasahuje inteligenciu ani schopnost vzdela-
vat sa.

Mnohi epileptici mézu podavat rovnaké pracovné
vykony ako zdravi Iudia. Je preto délezité nepodlie-
hat chybnym predstavam o epilepsii a umoznit lu-

dom s tymto ochorenim Zit plnohodnotny, aktivny

TRANSPLANTACNA JEDNOTKA KOSTNE] DRENE

POMAHA DETSKYM PACIENTOM UZ 20 ROKOV

Uz dvadsat rokov funguje v Detskej fakultnej
nemocnici s poliklinikou na bratislavskych
Kramadroch transplantacnd jednotka kostnej
drene. Bola zaloZend v roku 1995 a do dnesné-
ho dria na tomto specializovanom pracovisku
zrealizovali lekdri u detskych pacientov celko-
vo 332 transplantdcii krvotvornych buniek.

Ro¢ne prejde transplantdciou priblizne 15 az 20
deti, ktoré trpia vaznymi onkologickymi a hemato-
logickymi ochoreniami, ako je leukémia, myelodys-
platicky syndrém ¢i lymfémy. Pocet transplantacif
sa pocas rokov meni v zavislosti od toho, kolko deti
transplantéciu potrebuje. V roku 2012 az 31 deti
preslo transplantaciou, zatial ¢o od janudra do ok-
tobra tohto roka 14 detskych pacientov. Na trans-
plantaciu kostnej drene aktualne ¢aka 20 pacientov.
»V pripade, Ze pacient potrebuje transplantaciu kr-
votvornych buniek, za¢ina sa proces vyhladavania
vhodného darcu. Najprv sa hlad4 darca medzi su-
rodencami. Ak dieta nemd surodencov, alebo su
nevhodni, za¢ina vyhladédvanie nepribuzného dar-
cu v medzinarodnych registroch darcov krvotvor-
nych buniek. V ostatnom obdobi pocet deti v rodi-

ne klesd, ¢o je jednym z faktorov, pre¢o je mensia
$anca néjst darcu v rodine pacienta”, povedala nim
pre casopis MEDIKOM Ivana Bodovd, lekdrka
z Transplantac¢nej jednotky kostnej drene DFNsP
v Bratislave.

Aj preto DFNsP zacala od roku 2011 realizovat
transplantacie od nepribuzného darcu a prave po-
Cet takto zrealizovanych transplanticii z roka na
rok narastd. Len v tomto roku bolo z celkového
poctu 14 transplantdcii az 9 nepribuzenskych dar-

cov.

PROJEKT POMAHAME S USMEVOM

S cielom upriamit pozornost na problematiku
transplantécii kostnej drene u detskych pacientov,
pomoct rodi¢om tychto deti a propagovat sloven-
sky register darcov kostnej drene zalozili rodicia
transplantovanych deti neziskovd organizaciu Smi-
le. V ramci projektu Poméhame s ismevom, posky-
tuju odborné informacie o procese transplanticie
kostnej drene ako aj konkrétnu pomoc pre rodi¢ov

deti, ktoré st v procese transplantacie.
(isa)

DVAJA PACIENTI
DOSTALI UPLNE

NOVY MENISKUS

NA OPERACIU, AKA SA ESTE
NA SLOVENSKU NEROBILA, SA
PODUJALI V NEMOCNICI V SACI

Prvym pacientom s novym meniskom je
40-rocny Slavomir z Kosickej Polianky. Ked-
ze je povolanim Sofér kamiénu, bolavé koleno
prinastupovaniavystupovanizvozidla o sebe
dalo zakaZdym vediet. ,,Verim, Ze operdcia
mi pomoZze, povedal a budem uz konecne fit“.
Meniskustlmindrazyprichodzi, behuaodlah-
Cuje tak chrupku pred poskodenim. Unikdt-
nost operdcie spociva v tom, Ze pacient dosta-
neuplne novy umely meniskus alebo jeho cast.
V sti¢asnosti sa meniskus standardne operuje
tak, Ze sa jeho poskodend cast operacne od-
strani.

PREDIDE SA POSKODENIU

Vo vyskumoch sa zistilo, Ze ak odstranime ¢o i len
mald ¢ast menisku, vyrazne sa zvysi pésobenie sil
na chrupku aj pri beznych Sportovych aktivitach
a dochadza k pred¢asnému poskodeniu chrupky
s naslednym vyvojom artrézy. Kone¢né $tadia ar-
trozy kolena koncia implantaciou totalnej ndhrady
kolena,“ vysvetluje vedtci lekdr Sport-artro centra
v Saci Maro§ Varga. Préve nova metoda tomu moze
zabranit. ,Najprv sa vyberie z kolena poskodena
¢ast a ihned sa nasije umeld ndhrada, aby sa chrup-

ka dalej neposkodzovala.®

KAPACITA Z BELGICKA

V Kosiciach tak operoval a $kolil nasich lekdrov pro-
fesor Rene Verdonk z Belgicka, najvacsi eurpsky od-
bornik na problematiku meniskov. ,,Na rozdiel od tra-
di¢nych postupov; ked sa vybera meniskus pacientovi,
vyvoj pokrocil a poskodent ¢ast som nahradil novou.
Pacient bude v poriadku, povedal po zdkroku.
Slavomir Sest tyzdiov nesmie zatazovat nohu. Po-
tom absolvuje $tandardny rehabilitatny program.
Podla Vargu by mal bytfit po troch mesiacoch od ope-
racie. Operdciu zdravotné poistovne nepreplacaju.
Doktor Varga je presvedceny, Ze sa to zmeni, preto-
Ze umely meniskus je vyznamny benefit pre pacienta
i poistoviiu, pretoze sa predide vy$sim nakladom za
umeltd nahradu kolena.

(tasr)

INZERUJEME

o Ustav nav
slobody Ban )
prijme do sluzobného pomeru:

LEKARA ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

n vizby a Ustav na vykon trestu odiiatia

@ Preddm s.r.o. a odstipim ambulanciu veSobecného
lekarstva v Sahdch okr. Levice.

Kontakty:

Tel.:0367411303, 0903753971,
e-mail: Iblasko@zoznam.sk. Poziadavky: vysokoskolské vzdelanie
II. stupiia lekdrska fakulta

v Sy Ay Ay A v Ay v Av v v A
©® Zamestnam pediatra do detskej ambulancie v okoli

Bratislavy, na rozny pracovny uvizok.
) Y

Platové podmienky: cca 1 100-1 900€ (v zavislosti od praxe)

Kontakt:
048/2832160, Mgr. Gajdosova
Ziadosti zasielajte na: alena.gajdosova@zvjs.sk

Kontakt:
Tel.: 0905 517 028




Anesteziolog
UPMD p¥ijme Iékaie anesteziologa.

Pozadavky:
1 ukonceny zékladni kmen, atestace v oboru
anesteziologie vitana

Nabizime:

1 zazemi stabilni spole¢nosti s tradici, 5 tydn(
dovolené, jazykové kurzy a dalsi benefity,
zajisténi ubytovani (pronjmu bytu v Praze)
Nastup dle dohody.

Kontakt:

personalni@upmd.eu
Dalsi informace na tel: 296 511 240, 800

x’N Sdruzené zdravotnické zarizeni Krnoy
' prispiviovd argantrace

Léka¥/Zastupce primare
Sdruzené zdravotnické zafizeni Krnov,
prispévkova organizace pfijme do
pracovniho poméru:

Lékare gynekologa se specializovanou
zpusobilosti na misto sekundarniho lékare,
pfipadné na funkéni misto zastupce primare
gynekologicko-porodnického oddéleni

Nabizime:

I praci na moderné vybaveném oddéleni,
mésicni pfijem 5 500 €, moznost ziskani
ubytovéni (ubytovna nebo byt).

Néstup mozny ihned.

Vice 0 SZZ Krnov, p. 0. na www.szzkrnov.cz

Kontakt:

MUDr. lvan Pavlak, naméstek LPP,

tel.: 606 720 773; pavlak.ivan@szzkrnov.cz,
Sdruzené zdravotnické

zafizeni Krnov, I. P. Pavlova 9, 794 01 Krnov

privamed healthia

@ KLAUDIANOVA
NEMOCNICE

Lékafri

Oblastni nemocnice Mlada Boleslav,
a.s., Nemocnice Stiredoceského kraje,
ti. V. Klementa 147, 293 50 Mlada
Boleslav, pfijme do pracovniho poméru
lékare.

Nabizime:

1 pfijemné pracovni prostiedi v moderni

a pristrojové vybavené nemocnici

1 perspektivu uplatnéni v mnoha oborech

1 podporu dal3iho vzdélavani véetné hrazeni
nakladt

1 moznost ubytovani ve vlastnich ubytovnach

ZAJIMAVY NABOROVY PRISPEVEK!

Zajemci mohou kontaktovat personalni
oddéleni na e-mail: personalni@onmb.cz
nebo na tel. +420 326 742 007

nebo +420 326 742 012.

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BERNDO

Internista/Neurolog
Psychiatricka nemocnice Brno,
Huskova 2, 618 32 Brno pfijme do
pracovniho poméru i na zkraceny
uvazek Iékare internistu nebo
neurologa s atestaci.

Néstup mozny ihned.

Informace:

osobni oddéleni, pani Stehlikova,
tel: 548 123 239 nebo

e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BERNDO

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BERNO

Lékar
Psychiatricka nemocnice Brno,
Huskova 2, 618 32 Brno pfijme lékaie
na nocni sluzby na zachytné stanici
s |. atestaci nebo specializovanou
zpusobilosti v jakémkoli oboru.

Sekundarni lékar
Psychiatricka nemocnice Brno,
Huskova 2, 618 32 Brno pfijme do
pracovniho poméru sekundarniho Iékare
psychiatra na plny uvazek
s nastupem moznym ihned. Mozno
i absolvent se zajmem o psychiatrii.
Néstup mozny ihned.
1 Vyhodou je praxe v oboru psychiatrie
Informace:

osobni oddéleni, pani Stehlikova,
tel: 548 123 239 nebo
e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

Informace:

osobni oddéleni, pani Stehlikova,
tel: 5481 232 39 nebo

e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

Méstska nemocnice i NENNTNENNENE
v Litoméficich :
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Nabidka volnych mist IékaF / Iékafka
v Méstské nemocnici v Litoméficich

Méstskd nemocnice v Litoméficich (s fadou akreditovanych pracovist)
prijme Iékare a lékarky — absolventy nebo v pripravé k atestaci.

Nabizime Pozadujeme

« vynikajici zdzemi ekonomicky stabilni « odbornou zpUsobilost, zdravotni zptisobilost
nemocnice a bezihonnost dle zékona ¢. 95/2004 Sb.
vyborné platové a pracovni podminky « profesiondlni pristup a osobni nasazeni pfi
skvély pracovni kolektiv a pratelské prostredi poskytovani zdravotnich sluzeb

moznost dalsiho profesniho ristu * moralni a ob¢anskou bezihonnost

praci na akreditovanych pracovistich

kompletni specializa¢ni vzdélavani

v Fadé Iékafskych obort a podobort

* moznost ubytovani na ubytovné

prispévek na stravovéni, vyhodny telefonni

tarif a dal$i zaméstnanecké benefity

e g

e o o o

V pripadé vaseho zdjmu kontaktujte ¢i navstivte nasi nemocnici:
Kontakt na manazera pro lékarské obory:
MUDT. Jiti Stverak, MBA, tel. 416 723 702, 416 723 375 — sekretariat nemocnice,
e-mail: j.stverak@nemocnice-lt.cz; info@nemocnice-It.cz
Méstska nemocnice v LitoméFicich, Zitenicka 2084, 412 01 Litomé¥ice; www.nemocnice-lt.cz

privamed

healthia privamed healthia

Spole¢nost PRIVAMED Healthiass. r. 0.

pfijme pro pracovisté

MASARYKOVA NEMOCNICE V RAKOVNIKU

Lékare/ku - ANESTEZIOLOG - s atestaci

Lékare/ku - GYNEKOLOG s atestaci

Pozadujeme:

« lékaiské vzdélani, specializaci v oboru gynekologie

a porodnictvi

Pozadujeme:

« lékaiské vzdélani

« specializovana zpusobilost dle zak.¢.95/2004 Sb.
- zodpovédny pfistup a samostatnost p¥i feseni ukold
« moralni a ob¢anska bezithonnost

- zodpovédny pfistup a samostatnost p¥i feseni ukold

< moralni a ob¢anska bezihonnost
Nabizime:

- nadstandardni mzdové ohodnoceni
« byt nebo ubytovani v arealu
« 5 tydnii dovolené

« prispévek na stravu

« pfispévek na penzijni fond a Zivotni pojisténi

« pfispévek na dovolenou

Nabizime:

« byt nebo ubytovani v arealu nemocnice

« 5 tydnii dovolené
« prispévek na stravu

« pfispévek na penzijni fond a Zivotni pojisténi

« prispévek na dovolenou
- akreditované pracovisté

« nadstandardni mzdové ohodnoceni

Tel: sekretariat - 313 525 270, Gyn-por. odd. 313 525 464

Tel.: sekretariat 313 525 270, odd. ARO 313 525 420

e.mail: kozlik@nemorako.cz

Spole¢nost PRIVAMED Healthiass. r. o.
pfijme pro pracovisté
MASARYKOVA NEMOCNICE V RAKOVNIKU

Spole¢nost PRIVAMED Healthiass. r. o.
pfijme pro pracovisté
MASARYKOVA NEMOCNICE V RAKOVNIKU

LEKARE A LEKARKY
TECHTO PROFESI:

¢ internista s atestaci - funk¢ni misto

¢ internista s atestaci

¢ internista - diabetolog

¢ internista - absolvent

¢ internista — absolvent se zadjmem o nefrologii
(akredit. pracovisté)

Nabizime:
® nadstandardni smluvni platové podminky
® byt nebo ubytovani
® poskytnuti sluzebniho vozidla (u funkéniho mista)
® 5 tydnl dovolené
® pfispévek na stravu a dovolenou
® prispévek na penzijni a Zivotni pojisténi
® naborovy pfispévek pro Iékare internisty
- pro absolventy 150.000,- K¢
- pro atestované 300.000,- K¢

Kontakt:

tel.: +420 313 525 270, +420 313 525 296
e-mail: sekretariat@nemorako.cz

www.kariera-zdravotnict




Znenie tajnicky: Vkladajte pozitivne myslienky ako semena do trodnej pody
Spravne znenie tajnicky posielajte na mail: info@lekarnet.sk

Ceny za rieSenie tajnicky venuje LEKAR, a.s.
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Spravna odpoved tajnicky z ¢asopisu Vyzirebovali sme troch sttaziacich, ktorym Tesime sa na spravnu odpoved tajnicky do
MEDIKOM 3/2015 znie: posielame ceny, ktoré venuje Lekar, a. s. 31. 1. 2016: info@lekarnet.sk
.Clovek moze iba raz zit, iba raz a ni¢ sa nevrati. Adresa redakcie:
Vyhercovia z ¢isla 3/2015 MEDIKOM®: LEKAR a.s., MEDIKOM,
Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

BlahoZelame V}"hercom' 1. MUDr. Eva Arnoldova, Detva
2. MUDr. Eva Smrekova, KeZzmarok

3. MUDr. Frantisek Stefanec, Trenc¢ianske Teplice
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SO RTI S Viac ako 20 rokov klinickych skisenosti'

{ 4 Viac ako 400 stadii celosvetovo,
SKUSENOST h 11 ovplyvnilo smernice 2

JE GLOBALNA Viac ako 230 milionov paciento-rokov skisenosti’

« Vyznamne znizuje LDL cholesterol o viac ako 50% pri 80 mq ddvke *
« Znizuje riziko KV prihod u irokého spektra pacientov *
« Ma dokazany priaznivy bezpecnostny profil pri vsetkych davkach

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: SORTIS 10 mg filmom obalené tablety. SORTIS 20 mg filmom obalené tablety. SORTIS 40 mg filmom obalené tablety. SORTIS 80 mg filmom obalené tablety.

Terapeutickeé indikacie: Hypercholesterolémia. Prevencia kardiovaskuldmeho ochorenia. Davkovanie a spdsob podavania: Md byt individudlne v zavislosti od vychodiskovych hodndt LDLcholesterolu, ciefa liecby a odozvy pacienta. Obvykld zaciatocnd
davka je 10 mg jedenkrat denne kedykolvek pocas difa s jedlom alebo bez jedla. Uprava dévkovania sa uskutociiuje s odstupom 4 tyZdiiov a viac. Maximélna davka je 80 mg jedenkrt denne. Pediatrickd populdcia: Pre pacientov vo veku 10 Tokov a viac sa odpordca
zacat dévkou 10 mg atorvastatinu denne a titrovat do 20 mg denne. Atorvastatin nie je indikovany na liecbu pacientov mladSich ako 10 rokov. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na niektord z pomocnych Idtok, aktivne ochorenie pecene alebo
neobjasnené pretrvavanie zvySenia sérovych transamindz na viac ako trojnésobok hornej hranice referencnyich hodndt, gravidita, dojcenie a Zeny vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji vhodnd antikoncepciu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzi-
vani: Peceriové testy sa maju robit pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas liecby. Pokial zvysené hodnoty transamindz o viac nez trojnasobok hornej hranice referencnyich hodndt (ULN) pretrvdvajd, odportica sa znizit dvku alebo liecbu ukonit. Atorvastatin
moze v zriedkavych pripadoch sposobit myalgiu, myozitidu, myopatiu a rabdomyolyzu. Ak si hodnoty CK na zaciatku liechy zvysené (> Skrdt ULN), liecba atorvastatinom sa nesmie zacat. CK sa md vy3etrit pred zaciatkom liecby statinmi pri: rendinom poskoden,
hypotyredze, pozitivnej osobnej alebo rodinnej anamnéze hereditérnej svalovej poruchy, pozitivnej anamnéze vyskytu svalového poskodenia v stivislosti s liechou statinmi alebo fibrdtmi alebo vyskyte ochorenia pecene a/alebo pitia vacsieho mnozstva alkoholu,
pripadne aj u pacientov > 70 rokov a v situdcidch, kedy moze dojst k zvySeniu plazmatickych hladin, ako s liekové interakcie a osobitné skupiny pacientov vrdtane genetickych podskupin. Pocas liecby CK treba vySetrit, ak sa objavia bolesti svalov, svalové kice
alebo svalovd slabost. Pocas liechy alebo po liecbe niektorymi statinmi boli hidsené velmi zriedkavé pripady nekrotizujiicej myopatie sprostredkovanej imunitnym systémom (immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM). Bezpecnost v stvislosti s dusevnym
vyvojom u pediatrickej populdcie nebola stanovend. Pri pouzivani statinov, hlavne pri dihodobej liecbe, boli hldsené vynimocné pripady vyskytu intersticidlneho ochorenia pltic. Statiny ako skupina zvy3ujd hladinu glukézy v krvi a u niektorych pacientov s vysokym
rizikom vzniku diabetu mozu vyvolat hyperglykémiu, pri ktorej je potrebnd Standardnd liecba diabetu. Nad tymto rizikom vsak prevazuje znizenie vaskuldmeho rizika statinmia preto nemd byt dévodom pre ukoncenie liechy. Pacienti so zriedkavymi vrodenymi
poruchami galaktézovej intolerancie, s laponskym deficitom laktdzy alebo glukézogalaktézovou malabsorpciou nesmd SORTIS uZivat. Interakcie: Konkomitantné poddvanie liekov, ktoré st inhibitormi CYP3A4 (napr. cyklosporin, telitromycin, Klaritromycin,
delavirdin, stiripentol, ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol, posakonazol a inhibitory HIV protedz vrdtane ritonaviru, lopinaviru, atazanaviru, indinaviru, darunaviru, atd.) moZe viest ku zvySenym koncentrdcidm atorvastatinu v plazme a zvysenému riziku myopatie.
Riziko sa tiez moze zvysit pri podavani atorvastatinu s inymi liekmi, ktoré majui potencial vyvolat myopatiu, ako st fibréty a ezetimib. Gravidita a laktacia: SORTIS je kontraindikovany pocas gravidity a dojcenia. Zeny vo fertilnom veku majd pouzivat vhodné
antikoncepcné metddy. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: SORTIS mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. NeZiaduce téinky: Casté: nazofaryngitida, alergické reakeie, hyperglykémia, bolest
hlavy, faryngolaryngéina bolest, epistaxa, zépcha, nadiivanie, dyspepsia, nauzea, hnacka, myalgia, artralgia, bolest koncatin, svalové krce, opuch klbov, bolest chrbta , abnorméine hodnoty pecefiovjch testov, zvjiena hodnota kreatinkindzy v krvi. Uchovavanie:
Tento liek nevyZaduje ziadne zvl&stne podmienky na uchovévanie. Vdaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Pred podanim lieku sa zoznamte s tiplnym znenim Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Datum aktualizovania
skratenejinformécie o lieku: September 2015. Drzitel'rozhodnutia o registracii: Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Velké Britdnia. Miestne zastupenie drzZitela rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg
SARL, 0.2, tel.: +42123355 5500. Upravené podra SPC schvéleného SUKL v 09.09.2015.
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