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stale castejsie sa sdm seba pytam, co sa stalo vo

vztahoch a spolupatri¢nosti medzi nami lekarmi,
kolegami, priatelmi?

Jednoduchy priklad, ktory hovori za vietko. Zabez-
pecenie vykonu prehliadok mitvych tiel. Zmena
sposobu zabezpecenia sluzby vo verejnom zduj-
me, ktord este viac rozvirila uz napaté vztahy me-
dzi lekarmi.

Svetlo na konci tunela... Asi k tomu by sme mohli
prirovnat snahu o zrusenie dlhé roky pretrvava-
jucej povinnosti véeobecnych lekarov vykonavat
prehliadky mrtvych tiel. Hlasy vSeobecnych leka-
rov volali, aby bola tato ¢innost dobrovolna a pro-
fesionalizovand. Predsa aj v Amerike je to tak...

Z dielne ministerstva zdravotnictva prisiel vlani
legislativny navrh na zmenu, ktory hovori o za-
bezpeceni prehliadok prostrednictvom tzv. orga-
nizatorov. Ti maju v kazdom kraji zabezpecit vy-
konavanie prehliadok zosnulych svojimi lekarmi.
V nemocniciach i mimo nich. Organizatorov viak
treba najprv vybrat vo verejnom obstaravani, ¢o
urdity ¢as trva.

Lekari — dobrovolnici, ktori prehliadky vykonavali
doteraz, sa po nadobudnuti ucinnosti novely za-
kona v priebehu januara 2018 postupne akosi vy-
tratili. Specialisti sa postavili na odpor s tym, ze na
vykon prehliadky ani za cenu pokuty nenastupia.
A tak po zverejneni rozpisu UDZS na zabezpecenie
vykonu prehliadok na marec 2018, v ktorom boli
povinne rad radom rozpisani ambulantni lekari
vsetkych odbornosti, bola schvalena dalsia docas-
na zmena zdkona. Podla nej by mal byt az do casu
vyberu organizatorov, najdlihsie vsak do 30. juna
2018 zabezpeceny vykon prehliadok v takom rezi-
me, ako to bolo do 31. 12.2017. A tym koloto¢ ne-
vrazivosti medzi odbornostami nabral este viac na
obratkach.... Lebo vseobecni lekari sa po trinastich
rokoch povinného vykonu prehliadok citia opat
maximalne diskriminovani. Ved oni predsa sluZia
aj na pohotovostiach.

Nedokonalosti v nastaveni zmien systému vyko-
navania prehliadok mftvych tiel bolo zo vietkych
stran viacero. Slovenskd lekarska komora pova-
zuje vsak v tejto chvili za akceptacie ciastocnej

generdlny partner Slovenske] lekdrske)
komory pre poistenie majetku a vozidiel

sebareflexie vietkych zucastnenych problematiku
zabezpecenia vykonu prehliadok mftvych vratane
dalsieho dofinancovania tejto sluzby za vyriesenu.
Nadalej plne podporujeme profesionalny a dobro-
volny vykon prehliadok zosnulych.

Co vietko viak zavedenie tejto zasadnej systémo-
vej zmeny zabezpecenia prehliadok mftvych spo-
sobilo vo vztahoch nas, lekarov? Vsetci dotknu-
ti lekdri sa citia urazeni a sklamani, lebo ich prava
udajne nikto neobhajuje. Ich stavovskd organi-
zacia, ale i zaujmové organizacie ich vraj aj pod-
fa vyjadreni ministerskej hlavnej odbornicky pre
véeobecné lekarstvo len bezbreho ,hadzu cez
palubu”. A pritom nielen Slovenska lekarska ko-
mora chce, aby boli SPOKOJNI skuto¢ne VSETCI
lekari. Aby neboli diskriminovani vieobecni leka-
ri ani Specialisti. Chcem to aj ja, prezident Sloven-
skej lekarskej komory, ktorému skutocne zdle-
zi na vietkych lekaroch bez ohladu na odbornost
a na to, ¢i pracuju v nemocnici alebo v ambulancii.
Chcu vsak toto isté skutocne aj vsetci lekari?
Pytam sa, nestoji slusny kompromis v tejto vypatej
emocnej situacii na dobu dvoch - troch mesiacov
za to, aby sme najneskoér od 1. jula 2018 hovorili vo
veci prehliadok mftvych tiel uz len o dobrovolnos-
ti a nikdy viac o povinnosti? Snaha sa ceni. Ochotu
a pomoc vsetkych si nesmierne cenim. V mene
vsetkych lekarov na Slovensku som presvedceny,
ze ak kazdy z nas prilozi svoju ruku k dielu, dosiah-
neme to, ¢o chceme a pre ¢o veci robime.

Vazené kolegyne, vazeni kolegovia, nemusime
chciet vela, staci, ak budeme kolegidlni, ak si bu-
deme vazit jeden druhého a veci sa musia pohnut
tym spravnym smerom. A to nielen pri prehliad-
kach mftvych tiel...

A nezabudajme, ze komora je tu pre nés vietkych
a bojuje za nas vsetkych. Som presvedceny, ze
uspesne, aj ked'vysledky nevidime vzdy hned...

MUDr. Marian Kollér
Prezident Slovenskej lekdrskej komory

Oznamenie o povereni sprostredkovatela spracovanim osobnych Gdajov

Slovenska lekarska komora v sulade so zakonom ¢. 428/2002 Z. z. o ochra-
ne osobnych Udajov v zneni neskor$ich predpisov poverila dria 22. 2. 2011
spoloénost Alfa print, s. r. 0., ako sprostredkovatela spractvanim osobnych
udajov ¢lenov SLK v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska za u¢elom
distribucie ¢asopisu MEDIKOM®.

Od roku 2012 nadzov MEDIKOM® registrovany pod ochrannou znamkou.
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Stanovisko SLK — dobrovolné
elektronicke zdravotnictvo

Slovenska lekarska komora na svojom
XXXIIl. sneme (20. - 21. oktébra 2017
v Bratislave) za pritomnosti ministra
zdravotnictva SR JUDr. Ing. Tomasa Druc-
kera vytvorila priestor pre komunikaciu
o eHealth. Predpoklada sa, zZe v suvislosti
s jeho zavedenim ma zo systému sloven-
ského zdravotnictva odist priblizne 200
vseobecnych lekarov. Slovenska lekarska
komora sa domnieva, Ze z toho vzniknu ne-
smierne velké problémy najma vzhladom
na nedostupnost primarnej zdravotnej sta-
rostlivosti pre pacientov.

SLK plne podporila iniciativy Slovenskej
spolo¢nosti vseobecného praktického le-
karstva, aby doslo k odstraneniu problema-
tickych sankcii voci lekdrom zo zdkona za ich
nepripojenie sa k eHealth, ako aj za pokrytie
nakladov spojenych so zavddzanim eHealth
do ambulancii. Nadvazne na uvedené snem
Slovenskej lekéarskej komory prijal uznese-
nie, podla ktorého povinna elektronizacia
zdravotnictva vyhéna lekdrov zambulancii a
niet za nich nahrady. Preto SLK Ziada MZ SR
o dobrovolnost pri zapojeni sa do projektu
elektronizacie zdravotnictva a novelizaciu
prislusnych zékonov v uvedenom zmysle.

Nadvazne Slovenska lekarska komora
v spolupraci so Slovenskou spolo¢nostou
vseobecného praktického lekdrstva, Lekar-
skym odborovym zvdzom a Zvdazom am-
bulantnych poskytovatelov zorganizovala
14. decembra 2017 tlacovu konferenciu
na tému: ,Systém elektronického zdravot-
nictva - ocakdvania a realita”. Zucastnilo
sa na nej 12 redaktorov z réznych médii.
Veduci predstavitelia uvedenych organi-
zécii konstatovali, Ze systém elektronické-
ho zdravotnictva nie je zdaleka tak dobre
pripraveny, aby od 1. janudra 2018 mohol
zacat fungovat. Samotna celoplosna per-
sonalna a technicka priprava vieobecnych
lekdrov sa zacala prakticky realizovat len
niekolko tyzdnov pred jeho spustenim.
Lekari nedostali priestor na adaptacné
obdobie a nikto neriesil dopadovu $tudiu
ani plan, ako sa bude postupovat v zabez-
pecovani zdravotnej starostlivosti v regio-
noch. Vieme, Ze hlavne starsi lekari planu-
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ju skoncit svoju cinnost pre zavadzanie
eHealth. Systém sice mozno je techno-
logicky dobre pripraveny, ale zatial nie
po stranke ludskej. Organizatori tlacovej
konferencie preto apelovali na kompe-
tentnych, aby zapojenie lekarov do elek-
tronického zdravotnictva bolo postupné a
dobrovolné, bez hrozby akejkolvek sankcie.
Bude potrebné eHealth doladovat v spolu-
praci s lekarmi a na zéklade ich skidsenosti
z praxe. (Pozndmka redakcie: Uplny zdznam
z tlac¢ovej konferencie je dostupny na inter-
netovej strdnke SLK https://www.lekom.sk/
media/tlacove-konferencie).

Prezident Slovenskej lekarskej komory
MUDr. Marian Kollar tiez vo svojom vystu-
peni pre televiziu TA3 14. 12. 2017 uviedol,
ze SLK ur¢ite nebude lekarov sankcionovat
v podobe vyciarknutia z registra lekdrov
za to, Ze nepouzivaju elektronicky systém
eHealth. Slovensky zdravotnicky systém uz
dlhsie bojuje s nedostatkom lekarov a kaz-
dy lekar, aj ten, ktory nie je k elektronické-
mu systému eHealth pripojeny a denne po-
skytuje zdravotnu starostlivost pacientom
lege artis, je v iom mimoriadne doélezity.
(Pozndmka redakcie: Problematike nedostatku
lekdrov na Slovensku venujeme osobitnu pozor-
nost' v sérii ¢ldnkov o vekovej Strukture lekdrov
na Slovensku, uverejriovanych na pokracovanie
v kazdom ¢isle asopisu Medikom od ¢. 4/2016).
Slovenskd lekdrska komora aj vo verej-
nych konzultacidch na MZ SR 23. 11. 2017
k studii uskutocnitelnosti projektu MZ SR
,Konsolidovand udajové zakladna rezortu
zdravotnictva“, ktorym sa méa do systému
elektronizacie zdravotnictva ziskat dalsich
11 miliénov eur na cloudové sluzby, opa-
kovane Ziadala vy¢islenie nakladov zapo-
jenych zdravotnickych pracovnikov a orga-
nizécii, od ktorych sa poZzaduje spolupraca
a data, a tiez zavedenie dotacie alebo inej
finan¢nej podpory potrebnej na pokrytie
tychto ndkladov zo strany $tatu, inak bude
udajova zakladna neefektivna s absenciou
dat v potrebnej kvalite. Zadsadné pripo-
mienky Slovenskej lekarskej komory podla
vyjadrenia NCZI prijalo a zapracuje ich, pri-
¢om aktudlne pracuje na verzii, ktord bude
s SLK opatovne konzultovat.

(Pozndmka redakcie: ,V den uzdvierky tohto
¢isla NR SR informovala médid, Ze poslanci
rokovali o zmene sankcie pre lekdra za jeho
nepripojenie k eHealth. Zmena zdkona bola
schvdlend v pléne NR SR")

Podla podkladov SLK vypracovala:
PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH -
Specialistka SLK pre koncepcné zdleZitosti
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K novej zakonnej povinnosti vykonavat
prehliadky mrtvych tiel ambulantnymi

specialistami

Do juina 2018 budii prehliadky mitvych tiel
zabezpecené v povodnom rezime. Séf re-
zortu zdravotnictva Tomas Drucker v piatok
2. 2. 2018 na pdde tradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou (UDZS) rokoval
spolu s predsedom UDZS Tomasom Has-
kom, prezidentom SLK Marianom Kollarom
a s ostatnymi zastupcami SVLS, ASL SR a
Zvéazu ambulantnych lekarov (ZAP). Témou
stretnutia boli prehliadky mritvych tiel a
ich zabezpecovanie v jednotlivych regio-
noch.

Uvedené stretnutie bezprostredne nad-
vazovalo na tlacovu konferenciu, ktoru
k problematike odmietnutia povinnosti vy-
konavat prehliadky lekdrmi Specializovanej
a vSeobecnej ambulantnej zdravotnej sta-
rostlivosti zorganizovala SLK spolu so ZAP.

Dévodom zvolania mimoriadnej tlac¢ovej
konferencie bola skuto¢nost, ze UDZS zve-
rejnil rozpis lekarov, ktori maju podla no-
vého zdkona o prehliadkach mftvych tiel
povinnost od marca 2018 tieto prehliadky
zabezpecovat. V rozpise na vykonavanie
prehliadok mftvych tiel su totiz uvedeni aj
lekari Specializovanej ambulantnej zdravot-
nej starostlivosti, od ktorych sa za ucelom
zabezpecenia tejto povinnosti nevyzaduje
absolvovanie Ziadneho $kolenia, vydanie
Ziadneho opravnenia ¢i osvedcenia. Sucas-
na platna pravna uUprava tak nuti lekarov

vykondvat prehliadky bez akychkolvek ich
predchéadzajucich skisenosti so zabezpeco-
vanim tejto sluzby. SLK je presvedcend, ze
vykondvanie prehliadok by malo byt az do
¢asu Uuplného sprofesionalizovania tejto ¢in-
nosti, teda dovtedy, kym nebudu prehliadky
v kazdom samospravnom kraji vykonavat
novi vybrani organizéatori a budu zabezpe-
¢ené v takom rezime ako doteraz. Nevidi-
me ziadny zmysel zadefinovania zdkonnej
povinnosti vykonu prehliadok okrem toho,
Ze tato povinnost vzbudila zna¢nt vinu zne-
pokojenia v radoch ambulantnych lekarov.
Reakcia SLK bola preto prirodzenym vyus-
tenim rieSenia tohto problému, a to nielen
v zadujme zachovania doterajsej naplne pra-
ce aj lekarov $pecialistov, ale i Ucty a piety
k zomretému a pozostalym. Na zaklade za-
verov rokovani z 2. 2. 2018 mdzeme konsta-
tovat, Ze dany problém sa podarilo vyriesit
tym najlepsim sposobom pre vietkych zain-
teresovanych ucastnikov.

Vysledky rokovania na UDZS su dobrou
spravou pre vietkych lekdrov, ale i vietkych
tych, ktorych sa v najblizSom obdobi budu
akymkolvek spoésobom tykat lekarske pre-
hliadky zosnulych. Slovenskda lekarska ko-
mora dakuje vietkym ambulantnym leka-
rom, Specialistom, ale hlavne vieobecnym
lekdrom, ktori svojim aktivnym postojom
k danej problematike deklarovali ochotu
pokracovat este nasledujuce cca 2 mesiace

v zabezpecovani prehliadok, a to az do de-
finitivneho prebrania a zabezpecenia tejto
sluzby novymi organizatormi.

Nase podakovanie za aktivny vstup do rie-
Senia danej problematiky patri véak i minis-
trovi zdravotnictva, ¢o potvrdzuje aj jeho
vyhldsenie po uvedenom stretnuti v tomto
zneni.

.Chcem sa podakovat vsetkym partnerom
za konstruktivny pristup. Myslim si, Ze sme
sa zhodli, Ze vela medializovanych prob-
lémov pochddza z dezinformdcii. Nasim
spolo¢nym cielom je, aby prehliadky mrt-
vych tiel boli kontinudlne zabezpeclené tak,
ako to bolo doteraz,” povedal po stretnu-
ti Drucker. Minister zdravotnictva zaroven
zd6raznil, Zze od zaciatku roka plati novy za-
kon, ktorého cielom je sprofesionalizovanie
vykondvania prehliadok mftvych tiel.

,V désledku réznych typov informdcii sa ndm
stdvalo, Ze niektori lekdri, ktori aj boli pripra-
veni sluzit, zacali stahovat svoje dobrovolné
Ziadosti. Dohodli sme sa preto na tom, Ze
zdstupcovia ambulantného sektora vrdtane
Slovenskej lekdrskej komory sa na uvod tyz-
dnia stretnu a budu sa snaZit spolu s tradom
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
zlepsit komunikdciu smerom dovnditra svojich
Clenskych zdkladni s cielom korektne vysvetlit
lekdrom problematiku,” uviedol Drucker.

Spracovala: PhDr. Eva Siskovd
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..kam idu peniaze clenov SLK

MUDr. Zuzana Teremova, viceprezidentka SLK

Oslovenie lekarov hromadnym mailingom
zo SLK sa obvykle z pohladu obsahu sledu-
je reakciami niektorych lekarov. Otazky si
obvykle presne formulované s cielom dostat
podrobnejsie informacie k danému prob-
lIému ¢ k oznamovanej aktivite. Tak to, sa-
mozrejme, bolo aj pri ozname o uskutocneni
konferencie Preventivnej mediciny VI.

Su otézky, na ktoré sa odpovedd jednodu-
cho, vecne. Su v3ak aj také, nad ktorymi je
potrebné sa zamysliet. Prave po hromad-
nom mailingu o uskutoc¢neni sa konferen-
cie takd bola reakcia lekdra z RLK Nitra:
»Prosim ldskavo o odpoved, ktort by som rad
poslal dalej, nakolko bolo mnoho otdzok na
tato tému. Preco mdme platit za predndsku,
ked platime clenské SLK a roky nevieme, kam
idu ¢lenské?”

Po uskuto¢neni dotaznikového prieskumu
staleho vyboru pre vnutorny zivot komory
sme vam slubili, Zze sa k jednotlivym mys-
lienkam budeme vracat a postupne ich ro-
zoberat. Mozno je teraz vhodny cas, aby
sme sa vratili k otazke vysky ¢lenského po-
platku a k jeho vyuzivaniu.

Clensky poplatok pre ¢lena SLK vo veku
30 - 68 rokov je 110 eur. U tych mladsich
(do tridsiatky) len 30 eur, pre starsich (nad
68), ale aj u lekadrov nevykonavajucich po-
volanie lekdra na uzemi SR (nezamestnani
lekari, nepracujuci déchodcovia alebo le-
kari, ktori pracuju len v zahranici, pritom
maju zaujem byt aj ¢clenmi SLK) je ¢lenské
len 15 eur. Pre lekarov, kde je ¢lensky po-
platok najvyssi, predstavuje necelych 10
eur mesacne. Je to vela alebo mélo? Tolko
matematika. Pokusim sa odpovedat aj na
otazku:,Co zato? Akam idu peniaze?” ktoru
polozil pan doktor. Clen SLK ma v ¢lenskom
poplatku 110 eur zahrnuté poistenie prav-
nej ochrany poistoviiou Wiistenrot vo vyske
13,50 eura, z ¢lenského poplatku sa 4 eura
presunu na vzdeldvaci portdl SLK i-med
(pre upresnenie: nec¢lenovia SLK platia po-
platok len u tych prispevkov, ktoré boli za-
radené na i-med po 31. 12. 2014). Toto su
fixné platby kazdého ¢lena SLK.
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MUDr. Zuzana Teremovd, viceprezidentka SLK

Znac¢nu cast finan¢nych prostriedkov zis-
kanych z ¢lenskych prispevkov je SLK nute-
na pouzivat na vykony prenesenej Statnej
spravy. Je pravda, ze registrovani lekéri pla-
tia poplatok za registraciu 15 eur, o je vsak
suma Zzalostne nizka v porovnani s tym,
¢o vietko musi SLK pre vsetkych lekarov
(teda aj pre registrovanych neclenov SLK)
prave prenesenym vykonom $tatnej spravy
obsiahnut - vedenie registra lekérov, sle-
dovanie a hodnotenie sustavného vzdela-
vania (povinnost SLK zo zdkona, vydavanie
licencii, zasielanie udajov orgdnom verej-
nej spravy). Prezident uz na Sneme SLK
v roku 2015 informoval, ze vykon prene-
senej Statnej spravy stoji SLK 700-tisic eur
priemernerocne, tedatojeto, o SLKna Slo-
vensku vyda na vykon ¢innosti v celospolo-
¢enskom zaujme Statu na vietkych lekarov.
Po prepocitani sumy delené 25 tisicmi leka-
rov na Slovensku a po zaokruhlenivychadza
nejakych 30 eur priemerne ro¢ne pripada-
jucich na jedného lekara, ktoré sa vynalo-
Zia len na preneseny vykon Statnej spravy.

Len zvySok zostdva komore na samosprav-
ne ¢innosti komory, ktoré su na podporu
samotnych lekéarov. ,Finan¢né vyhody”
¢lenstva v SLK sa viazu na roézne produkty,
ako je kupa vyrobkov Whirlpool, Zepter,
vyhodnejsich poistnych zmlav, produkty
VUB, VUB leasing, pobyty vo vybranych ho-
teloch a pod. Su aj taki lekari, ktori sa stanu
¢lenmi SLK prave z dévodu ziskania takych-
to vyhod. Funkcionari SLK v zdujme svojich
¢lenov absolvuju mnoho rokovani na MZ
SR, VUC, UDZS, NCZI, v socialnej poistovni,
ZMOS a i. SLK pripomienkuje navrhy zako-
nov a ich novelizacii, ¢lenovia zahrani¢né-
ho vyboru sa zucasthuju na rokovaniach
lekdrskych organizacii na eurdpskej, ba aj
svetovej urovni. SLK organizuje kazdoroc¢-
ne Lekom Ski a napriek tomu, ze kazdy
ucastnik pretekov plati ,Startovné”, ba aj
vstup na spolocensky vecer, tieto finan¢né
prostriedky su len zlomkom z celkovych
nakladov takejto aktivity. A podobne je to
aj so Skoliacimi aktivitami — ich organizacia
(kazdy, kto niekedy takuto vec robil, mi da
za pravdu) stoji nemalé peniaze a bez spo-
luucasti ucastnikov skolenia by sme aktivity
neboli schopni zorganizovat. Pritom prave
na konferencii Preventivnej mediciny SLK
uz tradi¢ne vyznamne prispieva prostred-
nictvom Nadacie Lekar. To je kratka a struc-
na odpoved na vasu otézku ,Preco mdme
platit za predndsku, ked platime ¢lenské SLK
a roky nevieme, kde idu clenské?”

Lebo ni¢ nie je zadarmo - ani jedno roko-
vanie, ani jedna aktivita. Su aj taki, ktori
si tuto skuto¢nost uvedomuju a pracu ko-
mory a jej funkcionarov v dotazniku ohod-
notili pozitivne, ba az s obdivom. Jeden
zrespondentov dotaznika napisal: ,Som tak
unaveny a upracovany, Ze sa uz nevenujem
ani rodine, ani neZijem, len robim, neviem,
obdivujem vds, ale ja by som uz v komore ak-
tivne pracovat nemohol a ani nevedel”.

A na zaver porovnanie:



3 otazky pre...

ministra zdravotnictva SR JUDr. Ing. Tomdsa Druckera

Aké mate prvé skusenosti
z oblasti elektronického
zdravotnictva?

Sucasné vedenie Ministerstva zdravotnictva
spolu s Narodnym centrom zdravotnickych
informacii urobilo od svojho nastupu mnoho
opatreni smerujucich k tomu, aby do systé-
mu eHealth od 1. janudra 2018 mohli byt pri-
pojeni poskytovatelia. MZ SR si uvedomuje
aj objektivne dévody, pre ktoré sa nie vsetci
poskytovatelia dokdzali pripojit véas a bude
na ne prihliadat. Nijaky lekar, ktory nie je pri-
pojeny do systému elektronického zdravot-
nictva z akéhokolvek objektivneho dévodu,
nebude nijakym spdsobom sankcionovany.
MZ SR bude individualne posudzovat nepri-
pojenie sa poskytovatelov a tym, ktori sa ne-
stihli pripojit z objektivnych dévodov, neulo-

Zi Ziadnu sankciu.

Ako funguje spolupraca medzi
MZ SR a NCzI?

Tak Ministerstvo zdravotnictva SR, ako aj
NCZI velmi pozorne pocuvaju nézory leka-
rov a poskytovatelov zdravotnej starostlivos-
ti. Uvadzanie nového systému prace je moz-
no naroc¢nejsie a vyzaduje si urcity cas, kym
sa lekari dostatocne neoboznamia so systé-
mom, ale benefity, ktoré prinesie, su vyrazné
a MZ je presvedcené, ze po déslednom oboz-
ndmeni sa s detailmi bude aj praca lekarov so
systémom plynula.

Podnety, ktoré adresovali poskytovatelia na
MZ SR, su rie$ené v Uzkej sucinnosti a neod-
kladne s NCZI, ktoré ich operativne vybavu-
je. NCZI poskytlo a poskytuje vietkym leka-
rom adekvatnu podporu ¢i uz formou brozur
alebo informacnych materidlov. NCZI sa
takisto aktivne zucastiuje a zucasthovalo na
takmer vsetkych odbornych konferenciach,
kongresoch a semindroch, kde prezentova-
lo ndbeh na systém eHealth na Slovensku.
Pre zdravotnickych pracovnikov su zaroven
k dispozicii edukacné videa. V pripade ota-
zok mozu zdravotnicki pracovnici navstivit
webovu stranku NCZI alebo kontaktovat Call
centrum NCZI.

JUDr. Ing. Tomds Drucker
minister zdravotnictva SR

Benefity v prospech elektro-
nického zdravotnictva?

Ministerstvo zdravotnictva je toho nézoru,
ze elektronické zdravotnictvo prindsa v praxi
mnohé benefity tak pre pacientov, ako aj pre
poskytovatelov vratane rychleho pristupu
k zdravotnym zdznamom a k potrebnym in-
formaciam. Znamena mnozstvo vyhod opro-
ti doterajSiemu systému a vyrazne prispeje
k zlepSovaniu zdravotnej starostlivosti, a tym
aj k zvysovaniu kvality Zivota obcanov, ¢o ma
neocenitelny vyznam z pohladu rychleho
pristupu, a to najma v situacidch ohrozenia
fudského Zivota, ale aj pri beznej zdravotnej
starostlivosti.

MINISTERSTVO

ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE) REPUBLIKY

Vademecum
eliminacie rizik
pacienta

Nova siet urgentov

- neodkladnt  zdravotnu starostlivost
budu poskytovat urgenty dvoch typov

» 10 urgentov 2. typu (7 pre dospelych
a 3 pre deti) bude mat vysoku $pecia-
lizaciu

» 35 urgentov nizsieho, 1. typu bude slu-
zZit na osetrenie zivoty neohrozujtcich
pripadov

DIhSie platné odporicanie

« vSeobecny lekdr méze na odporucanie
Specialistu predpisovat lieky az na je-
den rok, ¢o je dva razy tolko ako dnes

Zanik odvodovej tlavy pre firmy

« firmy pridu o moznost znizit si zéklad na
vypocet zdravotnych odvodov za svo-
jich zamestnancov

» zamestnanci budd mat tuto moznost
nadalej — dlava sa uplatiuje pri mzde
nizsej ako 570 eur mesacne, od nizsej
mzdy k vyssej klesa

Ako ma vyzerat Standard

- rezort zdravotnictva postupne zacne
zavadzat jednotné Standardné postupy
pri konkrétnej diagnéze

« pre prvé Specializacie by mali byt zave-
dené manuadly uz v prvom Stvrtroku
2018

» najskor pojde o postupy v pediatrii,
u vieobecnych lekarov, v radioldgii
¢i kardiolégii, neskoér pribudnu dalsie

Elektronické zdravotnictvo

» od janudra sa spustil projekt eHealth

» lekari, ktori budu do systému pripojeni,
zacnu predpisovat lieky elektronicky

» zdznamy sa budu zapisovat do systému,
rovnako aj ziadosti o laboratérne vyset-
renia

Pacient usetri na kupeloch

- ak pojde do kupelov a preukaze, ze mu
vydavky nehradila zdravotna poistovria,
ale si ich platil zo svojho vrecka, ma
néarok na danovu ulavu
nezdanitelnu cast zakladu dane si bude
moct zvysit o 50 eur
o rovnaku sumu si nezdanitelnu cast
zvysi aj za manzelku a vyZivované deti

(esa)
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Co je mobilné zdravie?
MUDr. Jozef Weber, viceprezident SLK

Mobilné zdravie (mHealth) je uzasne rych-
lo sa rozvijajuca podoblast elektronického
zdravia (eHealth), ktora zahfiia zdravotni
podporu sikromnej a verejnej zdravotnej
starostlivosti prostrednictvom mobilnych
digitalnych zariadeni a aplikacii. Tieto zaria-
denia a aplikacie sa pouzivaju v stvislosti s
prevenciou, diagnostikou, liechou ¢i moni-
torovanim roznych aspektov zdravotného
stavu a vSeobecne tiez sliZia pre lekarske
zakroky a iné zdravotné intervencie, majtic
aj funkcie v oblasti $portu, wellness ¢i Zivot-
ného stylu.

Zdravie v podstate spaja medicinsky a tech-
nicky pokrok v jednom termine. Vysledkom
moze byt, Ze sa rozsiria metddy lekérskej pre-
vencie, diagnostiky a lie¢by, aby sa mohli roz-
vinut nové spdsoby starostlivosti o pacienta.
Optimisti vidia v mobilnom zdravi potencial
na dosiahnutie dvoch diametralne protiklad-
nych cielov systému zdravotnej starostlivosti
sucasne: 1) rychle, efektivnejsie a vysoko kva-
litné lieCenie pacientov, a 2) sic¢asné Setrenie
zdrojov.

Aké st limity terminu

mobilné zdravie?

Je zrejmé, Zze predpona m (mobilny) je klu-
¢ovym aspektom mobilného zdravia. Neho-
vori vSak o mobilite pacientov, pouzivatelov
alebo zdravotnickych pracovnikov, ale o mo-
bilite v rdmci samotnej digitalnej aplikacie.
Z hladiska zdravia to znameng, ze kvalita mo-
bilného teleféonu (smartfénu) je vysledkom
jeho interakcie s klu¢ovym komponentom
mobilnej aplikacie. Zdoraznuje sa tym fakt,
ze nie kazda Cast procesu mobilného zdravia
je nevyhnutne mobilnd. Naopak, nie kazda
mobilnd zlozka s medicinskym kontextom by
sa mala sama osebe klasifikovat ako riesenie
mobilného zdravia.

Vyraz mHealth sa vztahuje na lekarske po-
stupy a sluzby sukromného a verejného
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MUDr. Jozef Weber, viceprezident SLK

zdravia podporované mobilnymi zariadenia-
mi, ako su smartfény, zariadeniami pre moni-
torovanie pacienta, osobni digitalni asistenti
- (personal digital assistents PDA) a iné bez-
drotové zariadenia. Z definicie Svetovej zdra-
votnickej organizacie je jasné, Ze neexistuje
striktné rozliSenie medzi poziadavkami/pro-
ceddrami mobilnej zdravotnej starostlivosti
a tymi, ktoré su sucastou segmentu zivotné-
ho stylu, wellness a fitness. Ide tu napriklad
o kvantifikovany vlastny pohyb (selfmove-
ment quantification - SMQ) alebo pozoro-
vanie kazdodenného Zivota (observation
of daily living — ODL).

Takze je zrejmé, ze mobilné zdravie moze
byt vyuzité nielen pre dolezité lekarske pri-
lezitosti v oblasti podpory zdravia a moder-
nej zdravotnej starostlivosti, ale Ze by sa mal
stale viac vyuzivat jeho potencial: ulahcit
pacientom a inym uzivatelom uvedomit si
vlastnu zodpovednost za svoje osobné zdra-
vie. Tym zlepsit ich zdravotny stav a zru¢nosti
na jeho udrzanie s ciefom vSeobecnej pre-
vencie, udrZiavania a zlepSovania zdravia,
ako aj zvyenia kvality Zivota. EU opisuje
vo svojej Zelenej knihe o mobilnom zdravi

(2014) meniacu sa ulohu pacientov od skor
pasivnej smerom k participativnejsej ulohe,
pricom tito pacienti zvy3suju svoju zodpoved-
nost za vlastné zdravie.

Mohli by ste nam priblizit,
ake su zakladné vlastnosti
mobilného zdravia?

Patria sem lekarske postupy ponukané
prostrednictvom  mobilnych  digitélnych
zariadeni zahifajuce urcovanie, meranie,
zaznamendvanie a prenos zdravotnickych
a fyziologickych Zivotnych znakov, environ-
mentélnych premennych (ako je napriklad
kvalita ovzdusia, meteorologické zndamky,
poloha GPS a podobne). Taktiez sem patria
vietky typy udajov o cinnosti prostrednic-
tvom mobilnych digitalnych zariadeni, napri-
klad srdcova frekvencia, pulz, teplota, krvny
tlak, hladina cukru v krvi a aktivita mozgu.
Merania udajov sa pouzivaju na podporu
medicinskych postupov lekérov i naslednej
¢innosti samotnych pacientov. Lekdrom, te-
rapeutom, odbornikom a inym zamestnan-
com davaju moznost poskytnut ucinnejsiu
a rychlejsiu lekarsku starostlivost. Jednou
z hlavnych vyhod tohto procesu je, Ze mo-
bilnd zdravotnu starostlivost mozno po-
skytovat a vyuzivat kdekolvek a kedykolvek
(t.j. asynchrénne).

Ktoré su klticové charakte-
ristiky procesov mobilného
zdravia?

Niektoré klucové ¢rty tohto procesu mozno
rozlisit uz teraz:

V prvom rade mézeme klasifikovat zariade-
nia, ktorymi sa realizuje mobilné zdravie.

1. Smartfény, tablety, nositelné (wearables)
inteligentné hodinky (i fitness trackery

2. Zariadenia, ktoré su vo vseobecnosti
kompatibilné s internetom veci (internet
of things)

3. Specifickejsie mobilné zdravotnicke po-
mocky a lekdrske implantaty



1. Prepojenia WIiLAN , mobilné siete (4G, LTE
atd.), Bluetooth, RFID, SMS, e-mail atd’.

2. Specifickejsie technolégie, ako st bezdré-
tové telematické siete (WBANs) a bezdro-
tové senzorové siete (WSNs), ktoré sa pou-
Zivaju v spojeni s mobilnym zdravim.

3. Inteligentné bezdrétové snimace, ktoré su
stale dolezitejSou témou. Popularne pri-
klady zahfiaju snimace galvanickej reak-
cie koze (GSR), na svetlo citlivé snimace
(fotodiddy), ktoré napriklad umozniuju
meranie srdcovej frekvencie pomocou
infracervenej LED namontovanej vo wea-
rables.

1. Wellness/fitness mHealth procedury bez
priameho medicinskeho ucelu; napriklad
aplikacie, ktoré su vo vseobecnosti osob-
né, ur¢ené na S$port, fitness, osobnu
optimalizaciu ¢i aplikacie pre vlastné
sledovanie (digitdlne meranie osobnych
aktivit).

2. Lekarske pouzitie: zdravotné postupy
s medicinskym ucelom predpisané leka-
rom, postupy urcené pre diagnostiku,
terapiu, monitorovanie a lie¢bu chronic-
kych alebo akutnych ochoreni.

3. Organiza¢né a administrativne vyuzitie
moznosti mobilného zdravia zo strany
$pecialistov na podporu existujucich
procesov elektronického zdravotnictva
v suvislosti so spravou lekérskej praxe,
klinik, nemocnic atd. Z pohladu pacientov
a uzivatelov je mozné pouzit mobilné
zdravie aj na mensie Ulohy, ako napriklad
mobilné menovanie, upomienky na lieky,
odporucania Specialistov, objednavanie
sa na vysetrenie u lekdra, schodzky atd.

Aké su vyzvy a najzivsie
diskusie v oblasti mobilného
zdravia, wellness a fitness

a zivotného stylu?

Malo by ndm byt jasné, ze pouzivanie mobil-
ného zdravia najma na iné ucely ako Zivotny
styl alebo fitness si vyzaduje vysoku Urover
bezpecnosti. Tu je potrebné definovat, vie-
obecne ju uznat, ozndmit, ako aj diskutovat
a dohodnut jej zésady so vietkymi zainte-
resovanymi stranami v oblasti zdravotnej
starostlivosti a so Sirokou verejnostou vra-

tane pacientov, ako aj s institiciami urce-
nymi na ochranu udajov. Ochrana udajov
(nielen zdravotnych) a ich bezpe¢nost ma
mat najvyssiu prioritu. Plati to nielen pre in-
dividudlne (osobné udaje), ale este viac pre
procedury spracuivania skladovania ¢i analy-
zy takzvanych velkych udajov (big data), do
ktorych spracivania umelou inteligenciou sa
vkladaju zna¢né nadeje.

+ Lekdrsku definiciu mobilného zdravia
(jeho rozlidenie od fitness/wellness aplikacii)

+ Integraciu mobilného zdravia do elektro-
nického zdravotnictva (napr. elektronic-
kych zaznamov pacientov)

+ Interoperabilitu, je to medzindrodna kom-
patibilita atd.

+ Kompenzéciu a uhrady

« Zodpovednost

+ Bezpecnost pacientov, transparentnost
informacii (certifikaty)
« Rovnost prilezZitosti, zasadu solidarity

a nediskrimindcie pre pouzitie vydobytkov
mobilného zdravia

« Technické zabezpeclenie procedur a bez-
pecnost pouzivanych mobilnych zariadeni
a aplikdcii.

Ako vnimate sucasnu situaciu
v obdobi mobilnych technik

a aplikacii?

Skutoc¢né aplikovanie a fungovanie rieseni
v ramci tychto oblasti vyrazne zaostava za
realitou burlivého rozvoja tychto mobilnych
technik, ako aj aplikacii.

Jednym z najvacsich rizik je vylu¢né zamera-
nie sa na fantastické prilezitosti technolégii
mobilného zdravia ako celku a naopak, te-
rajsi neuspech registracie prekazok a tazkosti

- t. j. pravnych, medicinskych, technickych,
socioekonomickych, kultirnych a etickych
stranok. Samotna skutocnost, ze pouzivanie
aplikacii mobilného zdravia zanechava ne-
zvratné digitélne stopy, predstavuje pravne,
technické a etické otézky tykajuce sa ochrany
sukromia, udajov a bezpecnosti informacii.
Pri odpovedani na tieto otazky zaostdvame
za technickou realitou.

Je to tiez vysoko politickd téma a vyvrcholi
tym, aké dolezité by malo byt pre nas nase
sukromie v suvislosti s elektronickym zdravim
(eHealth) a mobilnym zdravim (mHealth). Ide
0 to, aké prdva si ponechdme nad nasimi zdra-
votnymi udajmi, ak slobodne komunikujeme,
aké obrovské mnozstvo informacii pontkame
prostrednictvom internetu a ukladdme ich
,do oblakov”. Vsetkym by vsak malo byt jasné,
Ze aj v digitélnej sfére sme ako sukromni ob-
¢ania alebo pacienti opravneni na plnu kon-
trolu a pravomoc, predovsetkym pravo roz-
hodovat o tom, ako sa pouzivaju nase udaje.
Tento princip musi byt kategoricky chraneny
a zaruceny.

Co dodat na zaver?

,Kazdy jeden objekt okolo nds moéze mat
svoju IP adresu. Napriklad RFID ¢ipy (ra-
diofrekvencné identifikdtory) mézu z kazdé-
ho objektu urobit aktivny vysiela¢, ktory au-
tomaticky posiela informacie a komunikuje
s inymi cipmi ¢i inymi zariadeniami. Inter-
net veci, najnovsia kategdria digitalnej bu-
ducnosti sa moze lahko stat dalSou etapou
vyvoja kontrolovanej spolo¢nosti. Objek-
ty, ktoré nas obklopuju ¢i ktoré nosime na
sebe, mézu nas skor ¢i neskdér pozorovat.
O vietkom, ¢o robime, budu sa méct posie-
lat informacie na adresy, ktoré nepozname.
A svojim neuvazenym spravanim sa mézeme
stat sucastou realizacie Uplného zaznamena-
vania nasho zivota."

Této parafrdza volne citovana z knihy di-
gitdlneho filozofa odrdza moznu temnu
stranku rozvoja mobilnych digitdlnych
technolégii. Udaje o Zivotnych névykoch,
mobilite, kontaktoch, zdravotnych problé-
moch su vda¢nym objektom sledovania.
A aj td najlepdia ochrana mobilnych za-
riadeni ma slabé miesta, ktoré si ich pou-
zivatel vObec neuvedomuje. Je tu akutna
potreba pre ostrazitost a jasné pravidla.
O tych je mozné referovat v pripadnom dal-
Som prispevku.
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Zdravie verzus ekonomika
PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH — Specialistka SLK pre koncepcné zaleZitosti

'\F'-\__

PhDr. Kvetoslava Kotrbovd, PhD., MPH

Co ma mat prednost? Sikromny alebo verejny
zaujem? Odborna alebo ekonomicka regula-
cia? Odpovedami na tieto otazky sa zaobera-
li ucastnici podujatia Europskeho parlamen-
tu pod nazvom ,Ekonomika vs. zdravie’, ktoré
sa uskutocnilo v suvislosti s pripravou Smer-
nice Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. COM
2016/822 (navrh) o teste proporcionality pred
prijatim novej regulacie povolani; na akdii sa
organizacne spolupodielal PGU (Pharmaceu-
tical Group of European Union), CED (Council of
European Dentists) a CPME (Standing Commitee
of European Doctors)'.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
2005/36/ES o uznavani odbornych kvalifikacif
bola predtym, nez presla zasadnou reviziou v
roku 2013, predmetom dékladného hodnote-
nia tykajuceho sa nedostatkov existujuceho
procesu pre ulahcenie volného pohybu odbor-
nikov. Na zéklade tychto zisteni sa smernicou
EP a Rady ¢&. 2013/55/EU, ktorou sa meni smer-
nica 2005/36/ES, okrem inych poziadaviek
zaviedla aj povinnost ¢lenskych statov posu-
dzovat proporcionalitu svojich regula¢nych
uprav povolani (¢lanok 59 ods. 3 smernice
EU). Eurépska komisia konstatovala, ze takmer
tri roky od zavedenia vzajomného hodnote-
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nia este stale nebola predlozend priblizne tre-
tina testov proporcionality a priblizne v 70 %
ztych, ktoré ¢lenské staty EU predlozili, bol ne-
kvalitne vykonany test proporcionality, a teda
ex-post testy proporcionality zlyhali. Preto na
ulah¢enie povinnosti ¢lenskych statov dodr-
Ziavat zasadu proporcionality, vykondvania
testu proporcionality ex-ante, teda pred zave-
denim regulacie, ako aj pre zabezpecenie po-
rovnatelnosti poskytnutych informacii medzi
jednotlivymi ¢lenskymi statmi navrhla prijatie
samostatnej smernice, ktora to zabezpedi.?

Pravny princip proporcionality
Princip proporcionality je oznalenie pre
pravny princip pouzivany pri kolizii dvoch a
viacerych chranenych subjektivnych prav.
Ak doéjde ku konfliktu medzi konkurujuci-
mi si subjektivnymi pravami, malo by pra-
vo tento spor riesit takym sposobom, aby
hodnotnejsie z nich bolo chranené s mini-
malnym obmedzenim menej hodnotného®.
Test proporcionality zahffha a) test vhodnos-
ti, b) test potrebnosti a ¢) test primeranosti.
Testom vhodnosti sa posudzuje, ¢i apliko-
vanim prislusnej slobody mozno dosiah-
nut sledovany ciel. Testom nevyhnutnosti
sa posudzuje, ¢i miera zdsahu je primerana
sledovanému cielu a testom primeranosti
sa sleduje zachovanie maxima z obidvoch
prav - teda ¢i pri strete nebolo jedno z prav
neprimerane obmedzené na ukor druhého,
¢o sa tyka kvantity zachovania prava, teda ¢i
zjedného prava nezostalo neprimerane malo
vzhladom na pravo druhé.*

Eurépsky sudny dvor urcil
hierarchiu verejnych zaujmov

Co povazujeme za najpodstatnejsie — na
uvedenom podujati Eurépskeho parlamentu
,Ekonomika vs. zdravie” bolo zd6raznené, ze
Zmluva o fungovani Eurépskej Unie a Europ-
sky sudny dvor uz definovali vyznam a zmysel
vSeobecného zaujmu, kde zdravie verejnosti
je jasne deklarované na prvom mieste a ako-
by aj ur¢itu hierarchiu véeobecnych zdujmov v
pripade ich vzadjomnej kolizie a tieto su zvyraz-
nené v odseku 12 preambuly ndvrhu smernice
2016/822 o teste proporcionality. Konkrétne
su ako najvyssie priority a hodnoty uvedené

».verejny poriadok, verejnd bezpecnost a
verejné zdravie alebo zdvazné dévody ve-
rejného zaujmu, ktoré su ako také uznané
v judikature Sudneho dvora!” Ako druha uro-
veni sa uvadza, citujeme:,... medzi zdvaznymi
doévodmi vieobecného zaujmu, ktoré su uzna-
né judikatirou Sudneho dvora, je zachovanie
finan¢nej rovnovahy systému socidlneho za-
bezpecenia, ochrana spotrebitela, prijemcov
sluzieb a pracovnikov, zabezpecenie riadneho
vykonu spravodlivosti, spravodlivost obchod-
nych transakcii, boj proti podvodom a pred-
chadzanie dafovym unikom a obchadzaniu
danovych povinnosti, bezpecnost na cestach,
ochrana zivotného prostredia a mestského
Zivotného prostredia, zdravie zvierat, dusev-
né vlastnictvo, ochrana a zachovanie nérod-
ného historického a umeleckého dedi¢stva,
ciele socialnej politiky a kulturnej politiky.”
A napokon citujeme zaver uvedeného od-
seku 12 preambuly navrhu smernice EP a
Rady:

Pritom podla ¢lanku 1, 2 a 5 navrhu smernice
by sa test proporcionality mal vykonat hlav-
ne pred zavedenim novych alebo pozme-
nujucich legislativnych, regulaénych alebo
spravnych opatreni obmedzujucich pristup
k regulovanym povolaniam alebo ich vykona-
vanie. Clenské $taty by boli zaviazané vykonat
posudenie ex-ante podlozené kvalitativnymi,
ale aj kvantitativnymi udajmi2.

Vplyv na vykon lekarskeho
povolania

Uvedené ex-ante posudenie proporcionality
vo vztahu k obmedzeniu slobody lekarske-
ho povolania by v pripade prijatia smernice
mohlo byt zaujimavé a malo by byt povinne
vykonané napriklad pred zavedenim regula-
cie vykonu zdravotnickych povolani v podo-
be povinného pripojenia lekérov k elektro-
nickému systému na Slovensku pod hrozbou
pokuty v suvislosti s narodnym eHealth alebo
v suvislosti s neuhradzanim tzv. nadlimitnych



Tlacova sprava

vykonov za poskytnutu zdravotnu starostlivost
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti zdra-
votnymi poistovriami. Uvedené priklady si este
vyzaduju podrobnejsie rozpracovanie.
Slovenska lekérska komora sa k uvedenému
navrhu smernice vyjadrila listom z 12. aprila
2017 na zaklade priameho oslovenia Eurdp-
skeho parlamentu. V uvedenom stanovisku,
ktoré je verejne pristupné’, sa konstatuje, ze
Slovenska lekarska komora v zasade zave-
denie testu proporcionality podporuje, aj
ked, zZial, jeho zavedenie v Eurépskej Unii
v suvislosti s regulaciou pristupu (ide najma
o systém vzdelavania a uznavania dokladov)
a vykonu zdravotnickych povolani (slobod-
ny vykon povolania) v pripade Slovenskej
republiky uz vlastne prichadza neskoro.
Uprava EU o povinnom ex-ante teste propor-
cionality pred novou regulaciou alebo zmenou
regulacie vykonu zdravotnickych povolani
mala byt Ucinna este pred alebo aspon v ¢ase
povinnej transpozicie smernic EU o uzna-
vani odbornych kvalifikdcii v suvislosti
s pristupovymi rokovaniami k EU v tom &ase
pristupujucich ¢lenskych Statov z tzv. byvalého
ostbloku v roku 2004, ¢im by sa zamedzilo nie-
ktorym dnes uz len velmi tazko, ak vobec, repa-
rovatelnym zmenam vo vnutrostatnej reguldcii
pripravy zdravotnickych pracovnikov pre slo-
vensky systém zdravotnictva a vykonu zdra-
votnickych povolani vynutenych povinnou
transpoziciou smernic EU z titulu tzv. povin-
nej harmonizacie s pravom EU pri pristipent.
Aj ked sa na uvedenom podujati test pro-
porcionality spominal hlavne v suvislosti
s regulaciou vykonu zdravotnickych povola-
ni — Slovensko reguluje az 311 povolani, ¢o
predstavuje Stvrté miesto v pocte regulova-
nych profesii v Eurdpskej unii® - relevantné
ex-ante posudenie by iste bolo vhodné pred
akoukolvek spolo¢enskou regulaciou, a to
najma vzhladom na dopady na zdravie oby-
vatelstva. Slovenska lekarska komora v uply-
nulych rokoch napriklad ziadala zavedenie
dolozky o dopadoch na zdravie obyvatelstva
ako povinnu sucast navrhov pravnych pred-
pisov’.

Pouzitd literatura:
http://www.pgeu.eu/en/events/707:economics-trum-
ping-health-eu-proportionality-test-for-health-pro-
fessions.htmliniciovala nedostatocnym sprievodnym
testom proporcionality
ttp://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=-
CELEX:52016PC0822
https://cs.wikipedia.org/wiki/Princip_proporcionality
https://www.judikaty.info
https://lekom.sk/upload/legislativny_vybor/2017/
List_EP_vyjadrenie_k_smernici_o_teste_proporcio-
nality_pri_regulacii_povolani_1492002662.pdf
https://blog.etrend.sk/miroslav-beblavy/regulujeme-

-aj-neregulovatelne.html
7. https://old.lekom.sk/index.php?ID=3304"
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Zvaz ambulantnych
poskytovatelov

JUDr. Zuzana Dolinkova,

vykonnd riaditelka Zvazu ambulantnych poskytovatelov (ZAP)

Novym predsedom Spravnej rady ZAP
sa stal MUDr. Miroslav Kotek

Bratislava (29. 1. 2018) — V piatok dia
26.1.2018 sa v Martine konalo II. riadne val-
né zhromazdenie ZAP. Delegati valného zhro-
mazdenia si jednomyselne zvolili za nového
predsedu Spravnej rady ZAP MUDr. Miroslava
Koteka. MUDTr. Kotek pasobi ako ambulantny
gynekoldg. Je nielen medicinskym odborni-
kom, ale i skvelym manazérom s ekonomic-
kymi vedomostami a schopnostami.
' .Dakujem za prejave-
.( D nu déveru. Som pri-
=l praveny pracovat tak,
aby sme boli uspes-
ni a spokojni;” uviedol
MUDr. Miroslav Ko-
tek po svojom zvoleni
za predsedu Spravnej
rady ZAP.

MUDr. Miroslav Kotek

Doterajsi predseda Spravnej rady ZAP
MUDr. Marian Kollér, ktory uspesne viedol
zvdz od jeho zalozenia, splnil svoj slub, ktory
dal po zvoleni do funkcie predsedu spravnej
rady. Deklaroval, Ze na tejto pozicii bude po-
sobit len docasne.

,Z funkcie predsedu Sprdvnej rady ZAP odstu-

pujem v ase, ked'mbzeme konstatovat, Ze ZAP

je Coraz uspesnejsi. Ziskal si uz svoju autoritu
i dobré meno a md silnt vyjedndvaciu poziciu.

Valné zhromazdenie

Clenskd zdkladria sa rozrastd a som presvedce-
ny, Ze tento trend vedenia a fungovania zvd-
zu bude pokracovat. Moja prdca a pésobenie
v ZAP-e kontinudlne pokracuje.”

Okrem zvolenia nového predsedu spravnej
rady doslo k zmenam aj v zlozeni predsta-
venstva ZAP. Novou predsednickou predsta-
venstva ZAP sa stala MUDr. Soia Ostrovska.
Delegéti valného zhromazdenia jednomy-
selne podporili jej kandidaturu, a to najma
s ohladom na nevyhnutnt potrebu podpory
a posilnenia segmentu vieobecného lekar-
stva pre dospelych, ktorého stc¢asna situacia,
ako i jeho postavenie, persondlne i finan¢né
zabezpecenie je hlavne v poslednom obdobi
v kritickom stave.

Predseda predstavenstva
MUDr. Sona Ostrovska

MUDr. Peter Slezak
Mgr. Zdenko Senesi

Predseda spravnej rady
MUDr. Miroslav Kotek

MUDr. Katarina Simovicova
MUDr. Eva Knezova

MUDr. Peter Liptak

MUDr. Peter Pekarovi¢
MUDr. Peter Slezak

MUDr. Darina Malacka
MUDr. Mariana Hamzova
MUDr. Martin Gazo

MUDr. Michal Pavlita
MUDr. Frantiek Stefanec
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GDPR - ochrana osobnych udajov po novom

Pripravila Advokatska kancelaria Skodler & Partners, s. . o.

Diia 25. maja 2018 nadobudne ucinnost
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
EU o ochrane fyzickych oséb pri spraci-
vani osobnych udajov a o volnom pohybe
takychto tudajov, ktorym sa rusi smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane
udajov — GDPR). Na zdklade predmetné-
ho nariadenia Narodna rada Slovenskej
republiky koncom roka 2017 prijala novy
zdkon o ochrane osobnych udajov, ktory
ku diiu napisania tohto clanku nevysiel
v Zbierke zdkonov. V nasledujicom texte
si predstavime, ako GDPR a novy zakon o
ochrane osobnych udajov ovplyvni spra-
ciivanie osobnych tdajov pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti.

V médiéch sa v suvislosti s GDPR vela ho-
vori o prisnejSich podmienkach ziskavania
suhlasu so spracovanim osobnych udajov.
S tymto mozno suhlasit. Pre poskytovate-
[ov zdravotnej starostlivosti sa ni¢ nemeni
(vo veobecnosti sa GDPR dotkne najma
socidlnych sieti a eshopov). Poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti sa nemusia oba-
vat toho, ze budu musiet ziskavat pisomny
suhlas pacientov na spracovanie osobnych
udajov, kedZe suhlas na spracovanie osob-
nych udajov sa nevyzaduje, ak je spravo-
vanie osobnych udajov nevyhnutné podla
osobitného predpisu. V tomto pripade je
osobitnym predpisom:

, v zmysle ktorého
sa suhlas dotknutej osoby (pacienta) na
spracuvanie, poskytovanie a spristupno-
vanie udajov zo zdravotnej dokumenta-
cie za podmienok ustanovenych zakon ¢.
576/2004 Z. z. nevyzaduje,

o narodnom zdra-
votnickom informa¢nom systéme a o zme-
ne a doplneni niektorych zédkonov,

o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizacidch v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niekto-
rych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,

o liekoch a zdra-
votnickych pomoéckach a o zmene a dopl-
neni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.
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Dal3ou velmi diskutovanou témou je za-
vedenie povinnosti ustanovit zodpovednu
osobu.

Navrh nového zdkona o ochrane osobnych
udajov uklada povinnost ustanovit zodpo-
vednu osobu aj osobam, ktorych hlavnou
¢innostou je spracuvanie udajov tykajucich
sa zdravia vo velkom rozsahu. Zakon pojem
velky rozsah blizsie nespecifikuje, a preto
bude zavisiet od konkrétnych okolnosti
poskytovatela zdravotnej starostlivosti (vel-
kost zariadenia, pocet pacientov), ¢i bude
mat povinnost ustanovit zodpovednu oso-
bu. Urad na ochranu osobnych udajov Slo-
venskej republiky v materiali venujucom sa

Pozitivnou spravou je, ze novy zdkon upus-
ta od povinnosti vypracuvania bezpeénost-
ného projektu a bezpecnostnych smernic.
Okrem toho novy zadkon neukladd povin-
nost viest evidenciu informa¢ného systému
a povinnost oznamovat informacné systé-
my Uradu na ochranu osobnych udajov SR.
Namiesto toho sa zavadza povinnost viest
zaznam o spracovatelskych cinnostiach.
Zaznam sa vedie v listinnej podobe alebo
elektronickej podobe a musi obsahovat:

a) identifika¢né uUdaje a kontaktné udaje
prevadzkovatela, spolo¢ného prevadz-
kovatela, zastupcu prevadzkovatela, ak
bol povereny a zodpovednej osoby,

b) ucel spractivania osobnych udajov,

c) opis kategérii dotknutych os6b a ka-
tegorii osobnych udajov,

d) kategdrie prijemcov vratane prijemcu
v tretej krajine alebo medzindrodnej
organizacii,

e) oznacenie tretej krajiny alebo medzi-
narodnej organizacie, ak prevéadzkovatel
zamysla prenos osobnych udajov do
tretej krajiny alebo medzinarodnej orga-
nizdcie a dokumentaciu o primeranych
zarukach, ak prevadzkovatel zamysla
prenos,

f) predpokladané lehoty na vymazanie
roznych kategérii osobnych udajov,

g) vseobecny opis technickych a organi-
zacnych bezpecnostnych opatreni

Vzor zdznamu o spracovatelskych cinnos-
tiach zverejni Urad na ochranu osobnych
udajov SR na svojom webovom sidle.

Zavadza sa povinnost posudenia vplyvu
planovanych spracovatelskych operacii na
ochranu osobnych udajov. V pripade posky-
tovatelov zdravotnej starostlivosti sa povin-
nost tyka len tych, ktori spractvaju osobné
udaje vo velkom rozsahu. To znamen3, ze
povinnost sa nebude tykat poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti, ktori nebudud mu-
siet mat ur¢enu zodpovednu osobu.

Dalsie povinnosti poskytovatelov zdravot-
nej starostlivosti:

prijat primerané technické a organiza¢né
opatrenia na zaistenie Urovne bezpecnosti
primeranej riziku spracovania osobnych
udajov - napr. zabezpecit trvali dévernost,
integritu, dostupnost a odolnost systémov
spracivania osobnych udajov, zabezpe-
¢it proces obnovy dostupnosti osobnych
udajov a pristup k nim v pripade fyzické-
ho incidentu alebo technického incidentu,
pravidelne testovat uc¢innost technickych a
organizacnych opatreni

bez zbyto¢ného odkladu ozndmit do-
tknutej osobe (pacientovi) porusenie
ochrany osobnych udajov,

oznamit Uradu na ochranu osobnych uda-
jov SR porusenie ochrany osobnych udajov
do 72 hodin po tom, ako sa o nom dozve-
del; to neplati, ak nie je pravdepodobné, ze
porusenie ochrany osobnych udajov pove-
die k riziku pre prava fyzickej osoby.

Na zaver upozornujeme na potrebu zosula-
denia zmluv s osobami, ktoré v rdmci ¢in-
nosti pre poskytovatela zdravotnej starost-
livosti spractiivaju osobné uUdaje pacientov,
zamestnancov alebo inych os6b v mene
poskytovatela zdravotnej starostlivosti
(napr. ekonédm v ramci mzdovej agendy)
so znenim nového zdkona o ochrane osob-
nych udajov.



Zivot sa
meni rychlo.

Zl'avu 30 eur z vysledného roéného poistného
sme pre vas pripravili pri nasich produktoch:

Povinné zmluvné poistenie

KASKO s rocnym poistnym obdobim a 3-rocnym poistnym obdobim
Komplexné poistenie rodinného domu

Komplexné poistenie bytu

Poistenie za Skodu sposobent poskytovatelom ambulantnej
zdravotnej starostlivosti

Poistenie majetku a zodpovednosti podnikatelov

m Poistenie financnej straty SuperGAP

Systém zliav Wiistenrot poistovne
pre clenov Slovenskej lekarskej komory
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Verejne financie a majetok zdravotnickych

zariadeni

Ing. Méria Machova, PhD., poradkynia predsedu NKU SR

Vrokoch 2016 a 2017 vykonal NKU SR v troch etapach kontrolu vybranych zdravotnickych zariadeni. V ramci toho preveril 38 zdravotnickych zariade-
ni, ¢o predstavuje 35-percentny podiel zo vietkych nemocnic v SR. Z tohto poctu bolo 14 prispevkovych organizacii MZ SR a MO, 8 samospravnych,
10 transformovanyich a 6 zdravotnickych zariadeni, ktoré vlastni alebo prevadzkuje siikromna spoloénost. Ucelom tejto kontroly bolo preverit, ako
zdravotnicke zariadenia rézneho typu a roznych zriadovatelov hospodaria s verejnymi financiami a majetkom, pricom pri kontrole roznorodych za-
riadeni sa sledovali tie isté parametre hospodarenia, co umoznilo porovnavat vysledky a robit urcité zovseobecnenia. Vysledky kontroly vietkych
etap boli zverejnené na webe uradu. 0 rozhovor sme poziadali Ing. Mariu Machovu, PhD., ktora je poradkyiiou predsedu Najvyssieho kontrolného

tiradu Slovenskej republiky.

Ing. Mdria Machovd, PhD., poradkyria predse-
du NKU SR

V uplynulych dvoch rokoch vykonal NKU
SR pomerne rozsiahlu kontrolu vybranych
zdravotnickych zariadeni. Co bolo dévo-
dom takejto kontroly?

Ulohou NKU je kontrolnou &innostou odpove-
dat na zasadné otdzky spojené s pouzivanim
verejnych prostriedkov. Medzi tymito témami
su v popredi otézky, ¢i sa ich prostrednictvom
dosiahli ciele stanovené v réznych dokumen-
toch vlady, ministerstiev alebo réznych orga-
nizacii, ako aj to, ¢i prostriedky vynalozené na
dosiahnutie cielov boli vynalozené hospodar-
ne, efektivne a splnili svoj ucel. Nemenej dole-
zitym kritériom pre rozhodovania o tom, kam
NKU nasmeruje svoju kontrolu, je objem pros-
triedkov, ktoré st na dané ciele vymedzené. No
a zdravotnictvo je oblast, do ktorej kazdoroc¢ne
idu nemalé verejné prostriedky. Existuje mnoz-
stvo indicii, Ze tieto prostriedky nie su vzdy vyu-
Zité najspravnejsim spdésobom alebo na druhej
strane, Ze prostriedky chybaju v mnohych ob-
lastiach zdravotnictva, ktoré tak neplnia oc¢aka-
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vania pacientov, lekdrov, zdravotného perso-
nalu. Peniaze v zdravotnictve su preto citlivou
otazkou a spolu s dalsimi aspektmi fungovania
zdravotnickych zariadeni sa tato téma priro-
dzene stala predmetom zaujmu kontroly NKU.

Zdravotnictvo a peniaze - to je Siroka téma.
Na ¢o konkrétne bola kontrola zamerana?
Cielom tejto kontroly bolo zistit, ako zdravot-
nicke zariadenia r6zneho typu a roéznych zria-
dovatelov hospodaria s verejnymi financiami
a majetkom. Zaujimal nas najma rozpoctovy
proces v tychto zariadeniach a jeho vysledky,
nékladovost poskytovanych zdravotnickych
vykonov a ich Uhrada, Struktdra majetku najma
z hladiska vysky zavéazkov, ich Struktury a krytia,
vekova Struktira majetku s osobitnym zrete-
fom na vekovu Struktiru zdravotnickej tech-
niky a jej obstardvanie a dalsie aktualne témy.
Odpoved sme hladali v 38 zdravotnickych
zariadeniach, ktoré predstavovali 35-percent-
ny podiel vietkych nemocni¢nych zariadeni
v SR. Kontrolu sme realizovali v troch etapach
a tykala sa ekonomickych parametrov tychto
zariadeni za roky 2011 - 2015. Portfélio kon-
trolovanych nemocnic tvorilo 14 nemocnic -
prispevkovych organizécii zriadenych Statom,
8 nemocnic v zriadovatelskej pdsobnosti sa-
mospravy, 10 transformovanych a 6 sukrom-
nych zdravotnickych zariadeni.

Z vyssie uvedeného je zrejmé, ze najvacsie
zastupenie v kontrole mali prispevkové or-
ganizacie statu. Co bolo hlavnym dévodom?
Ano, kontrolované nemocnice zriadené MZ SR
a MO SR predstavovali 41 % z celkového poc-
tu nemocnic daného typu podsobiacich v SR.
V roku 2015 wvynalozZili tieto nemocnice
7864 % z celkovych nakladov zdravotnic-
kych prispevkovych organizacii tatu, dosiahli

70,74 % ich vynosov a ziskali 83,44 % platieb
zdravotnych poistovni. S vysokou mierou prav-
depodobnosti mozno predpokladat, ze problé-
my zistené v tychto nemocniciach sa prejavuju
aj v ostatnych prispevkovych organizaciach.
Daju sa pre dany segment nemocnic zovse-
obecnit. Kedze viacero totoznych problémov
sa v priebehu kontroly ukazalo aj v samosprav-
nych, transformovanych, ale aj v sukromnych
zdravotnickych zariadeniach, mozno ich po-
vazovat za systémové problémy zdravotnickej
politiky v nasom State. A ak sa na tieto problé-
my bude skuto¢ne pozerat ako systémové, je
sanca, ze ak sa za¢nu riesit, fungovanie zdravot-
nickych zariadeni bude efektivnejsie.

Ktoré zistenia z tohto segmentu zdravotnic-
kych zariadeni povazujete za najvaznejsie?
Kontrola NKU SR potvrdila, Zze hospodarenie
a nakladanie s majetkom prevaznej vacsi-
ny kontrolovanych nemocnic, kde je zakla-
datelom $tét, nie je v sulade so zékladnymi
principmi riadenia na zaklade rozpoctovych
pravidiel, t. j. s principom hospodarnosti a
efektivnosti. Neredlne zostavené rozpocty,
nezavaznost ich plnenia, nizka miera osob-
nej zodpovednosti za dosahované vysledky,
v mnohych pripadoch neefektivnost verej-
ného obstaravania, prevladajuci administra-
tivny pristup k riadeniu pred manazérskym,
na to vsetko poukézala kontrola. Viaceré
z tychto problémov sa potom prejavuju
v ich stratovom hospodareni. Kumulova-
nd strata kontrolovanych nemocnic do-
siahla za obdobie rokov 2012 - 2015 sumu
vyse ako 355 milidnov eur, pricom prave
kontrolované nemocnice ziskali v roku
2011 rozhodujucu cast sumy z 350 milio-
nov eur, ktora bola pouzitd na oddlzenie
zdravotnictva. Kontrola preukazala, ze



dovtedajsie plosné oddlzovanie neprinies-
lo Ziaducu finan¢nu stabilizaciu systému. Pre-
to NKU vo svojich odporuéeniach MZ SR zdé-
razrioval, Zze ak ma byt projekt oddlzovania
Uspesny, musia byt vytvorené také podmien-
ky financovania a hospodarenia, za ktorych
hospodarit bez straty a dIz6b je realne a nie
len zboZné Zelanie.

Verejné obstaravanie zdravotnickej techni-
ky sa velmi casto spaja s nehospodarnym
sposobom hospodarenia statnych nemoc-
nic, ¢asto sa spomina moznost korupcie.
K akym vysledkom dospela v tomto pripade
kontrola?

V zésade k rovnakym ako v pripadoch kontroly
verejného obstaravania v inych organizaciach.
Zistujeme mnozstvo nedostatkov v procese
obstardvania. Nemozno ich oznacit za také,
ktoré by zasadnym spdsobom spochybnili
zakonny postup verejného obstaravania. Na-
priek tomu, Ze obstaravanie sa realizuje podla
litery zdkona, ucel, duch zdkona, ktory by mal
zarucit efektivnost, hospodarnost, ucelnost
pouzitych zdrojov, je ¢asto nenaplneny. Dévo-
dy takéhoto stavu vidime v slabych miestach
viacerych faz verejného obstardvania - od
fazy Specifikicie zdkazky, ktoré su casto ,Sité
na mieru” konkrétneho dodavatela, zverej-
fovanie obstaravania — casto len par dni a
pod. Samostatnym problémom je moznost
konania v zhode, ¢o preukdzala aj kontrola
statnych, ale aj samospravnych zdravotnic-
kych zariadeni. V pripade 20 obstarani si su-
tazné podklady prevzalo viacero zaujemcov,
v jednom az 30, no kone¢nu ponuku predlozil
iba jeden; v 11 pripadoch dvaja. Vo viacerych
pripadoch verejnych sutazi o zdravotnicku
techniku sa stala vitazom spolocnost, ktora
bola oslovena zdravotnickym zariadenim, aby
stanovila predpokladant hodnotu zékazky,
v inych pripadoch pri porovnani cien porov-
natelnej zdravotnickej techniky sa rozdielnost
cien pohybovala v rozmedzi + 32 az 167 %.
Zisteni v oblasti verejného obstaravania bolo
ovela viac a ich riesenie nie je v dalSich zme-
nach a Upravach zdkona. Verme, Ze sa v nasej
krajine podari vytvorit prostredie kultdry a
moralky, ktoré z verejného obstardvania urobi
sancu na efektivne a Ucelné vyuzivanie verej-
nych prostriedkov.

Ako v tejto kontrole dopadli nemocnice,
kde zriadovatelski posobnost maju vyssie
uzemné celky alebo ktoré zriadili mesta?

V zasade tieto zariadenia maju obdobné

problémy ako tie, kde je zriadovatelom mi-
nisterstvo. Aj v tomto pripade je v procese
uplatriovania rozpoctovych pravidiel forma-
lizmus, nerealnost uz v etape ich schvalova-
nia. V ich pripade sa ako riziko javi aj problém
neschvalenych rozpoctov samospravy, ¢o
nie je vynimo¢nym javom. Rozpoctové pro-
vizérium ohrozuje cinnost takychto zdravot-
nickych zariadeni. Aj v ich pripade je realitou
vysoky moderniza¢ny dlh, miera nesplate-
nych zdvazkov a pod. Problematickou sa javi
moznost dostato¢ného financovania potrieb
nemocnic a schopnost kvalifikovaného vy-
konu riadiacich a kontrolnych funkcii samo-
spravy vo ,svojich” nemocniciach. Osobitnym
problémom je prendjom samospravnych ne-
mocnic sukromnym organizacidam. Kontrola
preukdzala pozitiva takéhoto kroku, na druhej
strane vyvoldva mnozstvo otazok a diskusiu
o tejto prenesenej funkcii Statu na samospra-
vu.

Sucastou kontroly boli aj nemocnice, kto-
rych ¢innost zabezpecuju sikromné orga-
nizacie a tiez transformované akciové spo-
lo¢nosti. Ako dopadli v tejto kontrole?

Aj ked' viaceré problémy, najmd problém
miery Uhrady nékladov vynaloZenych na po-
skytnutd zdravotnu starostlivost zdravotny-
mi poistoviiami su rovnaké v celom spektre
zdravotnickych zariadeni, rozdiely a rozdielne
vysledky hospodarenia a efektivnosti tu su.
Zakladom je iny pristup k riadeniu rozpoctu
a v nakladani s majetkom. Svoje operativne
a strategické rozhodnutia uskutoc¢nuju vyluc-
ne na zéklade rozsiahlych finan¢nych analyz
vietkych ¢innosti, ktoré umoznuju sledovanie
vykonnosti a ich optimalizaciu na vietkych
Urovniach. Vyznamnou sucastou riadenia je
centrdlny kontroling a neustale vyhodnocova-
nie prinosov prijatych opatreni. Vyznamnym
prvkom finan¢ného riadenia sukromnych
nemocnic je hodnotenie profitability, ked' sa
vyhodnocuje vykonnost kazdej nemocnice a
jej jednotlivych oddeleni a odbornosti. Nasta-
venie parametrov sucasnej zdravotnickej po-
litiky umoznuje sukromnym spolo¢nostiam
pruzne optimalizovat Strukturu zariadeni pra-
ve podla tohto ukazovatela, ¢o ich do znac¢nej
miery zvyhodnuje, napriklad voci prispevko-
vym zdravotnickym organizaciam MZ SR.

Posobenie sukromného sektoru v zdravotnic-
tve mozno posudzovat z r6znych aspektov.
Kontrola vsak preukdzala, ze doéslednejsie
vyuzivanie principov a metdéd manazérskeho
riadenia a kontroly v sektore prispevkovych

organizacii ministerstiev i v samospravnych
nemocniciach by prinieslo cely rad pozitiv-
nych efektov v hospodareni tychto organizacii.
V tomto aspekte mézu kontrolované suk-
romné zdravotnicke zariadenia, ale aj viaceré
transformované nemocnice predstavovat
dobru prax.

Aky celkovy zaver z tejto kontroly ste uro-
bili?

Tato kontrola bola zamerana na hospodare-
nie s finanénymi zdrojmi a na nakladanie s
majetkom; nemohla viak pokryt vietky as-
pekty cinnosti zdravotnickych zariadeni ani
poukazat na vietky problémy a nedostatky.
Viysledky kontroly, ktoré boli prezentované
v kontrolovanych organizicidach i MZ SR a
MO SR, obsahuju mnozstvo informacii, ktoré
umoziuju prijat opatrenia na Urovni organi-
zacii i na drovni systému. Nedostatky, ktoré
vyplyvaju z nizkej Urovne riadenia nemocnic
a ich zriadovatelov, je mozné riesit ,pomerne
jednoducho” VyZaduje si to doslednejsie ria-
denie a systematicku kontrolu. Stat aj v tejto
skupine poskytovatelov, nezanedbdvajuc os-
tatnych musi doéslednejsie kontrolovat pine-
nie cielov zdravotnickej politiky a nastavovat
jasné pravidla vyuzivania verejnych financii
amajetku pri vykone prenesenych kompeten-
cii $tatu, o, samozrejme, plati aj pre sukrom-
nu produkciu zdravotnickych sluzieb.

Druha skupina problémov je zlozitejsia — pat-
ria do oblasti vztahov poskytovatelov zdra-
votnickych sluzieb a zdravotnych poistovni.
V doterajSom vztahu ,prehravaju” poskytova-
telia zdravotnickych sluzieb. Takmer Ziaden
z kontrolovanych subjektov nedokazal objek-
tivizovat celkové naklady na produkciu tychto
sluzieb v takej vyske, aka je cena ich Uhrady.
Kontrolovanym prispevkovym organizaciam
uhradili cca 96 % poskytnutej zdravotnej sta-
rostlivosti, samospravnym taky isty podiel,
transformovanym nemocniciam 97 % a suk-
romnym 95 % z uznanej zdravotnej starostli-
vosti. Aj tu je jeden z dévodov, ze organizécie
dosahuju stratu a su zadlZené. Viaceré prob-
Iémy z tejto oblasti by mal riesit systém DRG,
ale ani tento systém nevyriesi problémy s ka-
pitdlovou naro¢nostou zdravotnickej starostli-
vosti a cely rad dalsich problémov. Na viaceré
aspekty cinnosti zdravotnych poistovni je za-
merana tvrta etapa kontroly NKU, ktora bude
v kratkom case ukoncend a o ktorej budeme
verejnost informovat.

Za rozhovor dakujem. PhDr. Eva Siskovd
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Smernice SLK a SLS pre ARS CME idu do finale

PhDr. Kvetoslava Kotrbova, PhD., MPH — Specialistka SLK pre koncepéné zaleZitosti

V minulych ¢islach casopisu Medikom sme
informovali, Ze zanikla SACCME (Slovenska
akreditacna rada pre kontinualne medi-
cinske vzdelavanie) a vznikol spolocny
poradny organ Slovenskej lekarskej ko-
mory a Slovenskej lekarskej spolocnosti
na ucely posudzovania urovne jednora-
zovych vzdelavacich aktivit urcenych pre
lekarov pod nazvom ARS CME (Akreditacna
rada Slovenska pre kontinualne medi-
cinske vzdelavanie). Tento novy spolocny
poradny organ SLK a SLS ma podporovat
rozvoj a zvysovanie kvality celoZivotné-
ho vzdelavania lekarov na Slovensku.
(Pozn. redakcie: ARS CME existuje na zdklade
Memoranda o spoluprdci uzavretého medzi
Slovenskou lekdrskou komorou a Slovenskou
lekdrskou spolocnostou v oblasti sustavného
vzdeldvania lekdrov a dalsich suvisiacich ob-
lastiach, ktoré bolo sldvnostne podpisané pri
prilezitosti 25. vyrocia znovuzaloZenia SLK
prezidentmi obidvoch organizdcii na vyroc-
nom XXX. sneme SLK 26. septembra 2015 v Ko-
Siciach, o ktorom sme informovali v ¢asopise
Medikom osobitne, a to koncom roka 2015.)

Na rokovani Akreditacnej rady Slovenska
pre kontinudlne medicinske vzdeldvanie
22. marca 2017 bolo prijaté uznesenie
o potrebe vypracovania ndvrhu smernic
ako zjednocujuceho nastroja pre ARS CME
na posudzovanie Urovne jednorazovych
vzdelavacich aktivit. Nakolko hodnote-
nie urovne jednorazovych vzdelavacich
aktivit (samostatne alebo v spolupraci
s medzindrodne uznanou organizaciou
na hodnotenie kvality sustavného vzde-
ldvania lekarov) spada podla platného §
42 zékona ¢&. 578/2004 Z. z. o poskytova-
teloch zdravotnej starostlivosti, zdravot-
nickych pracovnikoch a stavovskych or-
ganizaciach v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v platnom
zneni do poésobnosti Slovenskej lekarskej
komory, sekretariat SLK sa v spolupraci
s predsedom Staleho vyboru SLK pre vzdela-
vanie doc. MUDr. Norbertom Lukdnom, PhD.
ujal vypracovania.
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1. etapa:

Prvotné pravne aspekty

V prvej etape (april az maj 2017) sa zosula-
dovali prvotné pravne aspekty a ocakavania
prislusnych organizacii SLK, SLS a MZ SR,
pricom ak ide o ocakdvania MZ SR, islo hlav-
ne o nasledovné:

1. MZ SR ocakava, Ze SLK sa v spolupraci
soSLS budeviacorientovat na posudzovanie
urovne jednorazovych aktivit ako na pride-
[ovanie kreditov. Kredity vyplyvaju priamo
zVyhlasky MZ SR ¢.366/2005 Z. z. v platnom
zneni.

ARS CME

Za SLS:
Predseda:
Prof. MUDry. Jozef Glasa, CSc., PhD.

Dr. h. c. Prof. MUDr. Jan Breza, DrSc., MHA
Prof. MUDr. Peter Kristufek, CSc.

Za SLK:
Podpredseda:
Doc. MUDy. Norbert Lukan, CSc.

Doc. MUDr. Marian Vician, CSc.
MUDr. Zuzana Teremova

viceprezidentka SLK

2. MZ SR dalej o¢akdva, ze organizator vzde-
lavacej aktivity, ktorého aktivita bola posu-
dend s negativnym vysledkom, bude mat
moznost odvolania sa na SLK, pripadne na
MZ SR, aby sa zamedzilo nadbyto¢nym sud-
nym konaniam vratane umoznenia organi-
zatorovi predkladat ndvrhy na prehodnote-
nie postdenia a umoznenia absolvovania
objektivneho odvolacieho konania.

A napokon 3. ze v pripade, ak v danej veci
v pripade negativneho hodnotenia aktivity
vydd MZ SR k tomuto stanovisko, stanovisko
bude pre SLK zévdzné vzhladom na kompe-
tenciu MZ SR odborne usmernovat dalsie
vzdeldvanie lekarov na Slovensku.

2. etapa:
Zosuladenie so Standardmi
UEMS/EACCME

V dalsej etape boli smernice na zéklade
podkladov od predsedu ARS CME prof.
MUDr. Jozefa Glasu, CSc., PhD. zosuladené
so Standardmi Eurdpskej akreditacnej rady
pre kontinudlne medicinske vzdeldvanie
(ako organu Unie eurépskych medicinskych
Specialistov). Nasledne sa dokumentom
zaoberal staly vybor SLK pre vzdeldvanie.
Na zadklade uskuto¢nenych uprav budu jed-
norazové vzdeldvacie aktivity hodnotené
bud' v rezime ex-ante, pred uskuto¢nenim,
v polcase - pocas konania alebo vo vyni-
mocnych pripadoch ex-post na zéklade pod-
netu Ucastnikov z praxe alebo SLK pri po-
chybnostiach tykajucich sa kvality. Sp6sob
posudenia bude organizatorovi véas elek-
tronicky oznameny. RozliSuje sa formalne a
odborné posudenie. Za formdlne posudenie
je podla navrhu zodpovedny sekretariat ARS
CME, negativne formélne posudenie spdso-
buje, Ze jednorazova vzdelavacia aktivita
nepostupuje na dalsie odborné posudenie.
Oproti doterajSiemu stavu by sa malo Sirsie
rozvinut portfélio hodnotitelov odbornej
urovne jednorazovych vzdeldvacich aktivit.
ARS CME bude v definovanych pripadoch
oslovovat odbornych hodnotitelov s pozia-
davkou o vypracovanie posudku

1. na zdklade pocitaclom vygenerovaného
nahodného vyberu vieobecne pri vietkych
Ziadostiach o uverejnenie jednorazovej
vzdelavacej aktivity v Kalendari CME

2. pri vietkych celoslovenskych vzdelava-
cich aktivitach s po¢tom ucastnikov nad 200

3. pri vsetkych vzdeldvacich aktivitach, kde
organizator uvedie, ze si medzindrodného
charakteru a

4. pri vietkych jednorazovych vzdeldvacich
aktivitach, pri ktorych organizator uvedie,
Ze maju interdisciplinarny charakter s me-
dzinarodnou ucastou. Hodnotitelia budu
hodnotit odbornu stranku so zameranim
na kvalitu organiza¢ného zabezpecenia,
kvalitu pedagogickej stranky, kvalitu



obsahu a kvalitu metdd ziskavania spatnej
vdzby a dopadov na prax, ktoré zhrnu do
celkového hodnotenia.

Unia europskych
medicinskych Specialistov

V sdlade so zmluvou s Uniou eurépskych
medicinskych Specialistov sa v smernici na-
chddzaju zapracované poziadavky tykajuce
sa deklarovania (organizdtorom) zistovania
vzdeldvacich potrieb, na zaklade ktorych
je vzdelavacia aktivita organizovand, dalej
ocakavanych vzdeldvacich vysledkov, vzde-
lavacich cielov a cielovych skupin, metéd na
podporu aktivneho vzdelavania ucastnikov
a zistovania spatnej vazby, metdd na usku-
toc¢novanie samohodnotenia kvality jedno-
razovej vzdeldvacej aktivity organizatorom,
zistovania vysledkov a dopadov vzdelava-
nia, ale aj deklarovania potencialneho kon-
fliktu zdujmov odborného garanta, lektorov,
¢lenov programového alebo vedeckého
vyboru a zabezpecenie moznosti odvolania
organizatora.

ARS CME bude smernicami splnomocnena
odporucat SLK a SLS vhodny pomer CME
a CPD lekarov (etické, pravne, technické, ve-
decké, komunikac¢né, jazykové, ekonomic-
ké, Sstatisticko-matematické, manazérske
a i.), jednorazovych vzdeldvacich aktivit na
nasledujuce obdobie, priority sustavného
vzdeldvania CME (vratane CPD) na najblizsie
obdobie a podavat navrhy, namety, odporu-
¢ania a iniciativy na zlepsenie kvality sustav-
ného vzdeldvania zdravotnickych pracov-
nikov vratane podnetov na nelegislativne
a legislativne materidly tykajlce sa kvality
vzdeldvania, vykonu praxe a vystupnych
kompetencii lekarov pri tvorbe kompetenc-
nych profilov, standardnych diagnostickych
a terapeutickych postupov, Narodnej susta-
vy povolani, Registra zamestnani a registra
kompetencii a podobne v zmysle Memo-
randa o spolupraci Slovenskej lekarskej
komory a Slovenskej lekarskej spoloc¢nosti
z 2. septembra 2015 a prislusnych pravnych
predpisov.

Transparentnost a objektivita
Dokument ma za ciel jednak skvalitnit
transparentnost a objektivizovat proces
hodnotenia Urovne jednorazovych vzdela-
vacich aktivit ur¢enych pre lekérov, zosuladit
tento proces s platnymi pravnymi predpismi
na Slovensku, smernicami a odporucania-

mi Eurdépskej komisie (napr. odporucanie
o klucovych kompetenciach, ustanovenia
smernice Eurépskeho parlamentu o po-
stupnom zavadzani Continual Professional
Development do systému CME, odporuca-
nia o transparentnosti konfliktu zdujmov vo
vzdeldvani lekarov, proporcionalite vzde-
ldvania a podobne) a zmluvou Slovenskej
lekarskej spolo¢nosti a Slovenskej lekarskej
komory s Uniou eurépskych medicinskych
Specialistov v Bruseli o harmonizacii po-
stupov pri akreditacii jednorazovych vzde-
lavacich aktivit. Implementaciou zadefino-
vanych postupov sa ma prispiet k zvyseniu
dorazu SLK a SLS na kvalitu uskutocrova-
nych jednorazovych vzdeldvacich aktivit
urcenych pre lekarov.

Dokument schvdlila Rada SLK na svojom
rokovani 9. januara 2018 v Banskej Bystrici
a v pripade jeho schvalenia prezidiom SLS,
ktoré sa ocakava v priebehu marca 2018,
sa nasledne v priebehu tohto roka 2018
predpoklada prispdsobenie elektronického
portadlu SLK Kalendar vzdelavacich aktivit
CME novym poziadavkdm a sprievodna in-
formacna kampan (konferencia pre MZ SR,
SLK a SLS + tlacova konferencia a podobne),
ktoré maju napomoct lepsej implementacii
novych pravidiel do vzdeldvacej praxe su-
stavného vzdeldvania.

Angioldgia
pre vseobecnych
lekarov

Knizné publikacie Angioldgia, prva cast
adruha cast pre vSseobecnych praktickych
lekdrov - sa nevenuju vsetkym chorobam
vénového cievneho systému, ale zameria-
vaju sa na tri choroby vén dolnych konca-
tin, s ktorymi sa vSeobecny prakticky lekar
v ambulantnej praxi najcastejsie stretava
a su ndvodom pre klinickud lekérsku prax.
Autor sa snazil zuzitkovat svoje vyse Sty-
ridsatroc¢né klinické a praktické lie¢cebno-
preventivne, pedagogické a vedeckovy-
skumné aktivity. Okrem primarnej cielovej
skupiny vseobecnych praktickych lekarov
je kniha urcena nielen na pregraduélne
studium Studentov lekarskych fakdlt, ale
aj na postgradudlne Specializacné stu-
dium a celozivotné kontinudlne lekarske
vzdelavanie sa (CME).

Doporucené

postupy
v pneumoldgii

Vitézslav Kolek a kol.

Odporicané postupy v pneumoldgii,
2. vydanie. Obsahuje kvalitné postupy
v pneumologickej praxi, na lie¢enie a
stanovenie vhodnej diagnézy pri respi-
racnych ochoreniach dychacich ciest. Je
vhodna pre potreby pneumoldgie, ako aj
pre klinickd pneumologicku prax.

Tvarové dermatozy

Zuzana Nevoralovd,

Jarmila Rulcovad
a Nina Bendkovd

Tvarové dermatézy, tym sa podrobne
venuje dermatoldgia, ¢o sa tyka akné
v oblasti tvdre. Je zahrnutd aj sekcia der-
matdz. Obsahuje pat zakladnych ukazok
postupov tvare aj s obrazovou prilohou a
popisom dermatologickej praxe pre tera-
piu o liecbe dermatéz a akné na pacien-
toch v dermatoldgii, obsahuje tabulky,
schémy, mnozstvo obrazkov a venuje sa
vietkym chorobdm dermatdzy a je vhod-
nd pre oblast dermatoldgie.
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0 implementacii standardnych diagnostickych

a terapeutickych postupov
2. Cast (prva cast Medikom 3/2017)

Na MZ SR v Sekcii zdravia vznikol osobitny
titvar. Jeho obsahom je tvorba a implemen-
tadia Standardnych diagnostickych a terape-
utickych postupov. Utvar vedie doc. MUD. Jo-
zef Suvada, PhD., MPH. Za kratky cas pripravil
inovaciu metodiky pre tvorbu aimplementaciu
Standardnych diagnostickych a terapeutickych
postupov a Statiit komisie MZ SR na riadenie
celého procesu tvorby a implementacie, ako aj
Statut odbornych pracovnych skupin. Jednotli-
vé Standardy by sa v obdobi rokov 2017 — 2021
mali pripravovat na MZ SR s podporou finan¢-
nych prostriedkov EU prostrednictvom operac-
ného programu Ludské zdroje.

Pan docent, mohli by ste
popisat, ako prebieha priprava
takého Standardného diag-
nostického a terapeutického
postupu?

Priprava standardnych diagnostickych a tera-
peutickych postupov (SDTP) sa zac¢ala schva-
lenim Néarodného projektu ,Tvorba novych a
inovativnych standardnych klinickych postu-
pov a ich zavadzanie do medicinskej praxe” a
podpisanim zmluvy medzi MZ SR a MPSVaR-
SR v juli 2017. Zainteresovanymi Struktdrami
okrem riadiaceho organu, ktorym su vykonné
a kontrolné sekcie MPSVaR, su aj jednotlivé
vecné a legislativna sekcia MZ SR a gremi-
alna rada ministra zdravotnictva a minister
zdravotnictva JUDr. Ing. Tomas Drucker. Dal-
$imi orgdnmi tvorby, implementdcie a revizie
SDTP su

a) Komisia Ministerstva zdravotnictva Sloven-
skej republiky pre tvorbu, implementéciu a
reviziu Standardnych diagnostickych postu-
pov a Standardnych terapeutickych postupov,
ktora je poradnym organom ministra zdravot-
nictva SR a MZ SR a navrhuje schvélenie SDTP
vypracovanych OPS pre Ucely implementacie.
Komisia tiez predklada reviziu uz schvalenych
standardnych postupov.

b) Komisia odbornych pracovnych skupin Mi-
nisterstva zdravotnictva Slovenskej republiky
pre Standardné diagnostické a Standardné
terapeutické postupy, ktord je zodpovedna za
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Doc. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH, MBA,
mim. prof.

vypracovanie $tandardnych postupov podla
jednotného postupu a plnenie schvéleného
planu prace; vypracovanie definitivneho navr-
hu SDTP a jeho predloZenie na dalie schvale-
nie; tdto komisia tiez podla potreby vypractva
audit uz schvaleného standardného postupu
a navrh revizie.

Kla¢ovymi zainteresovanymi do tvorby, im-
plementdcie a revizie postupov st vsak hlavni
odbornici MZ SR, ktori zostavuju jednotlivé od-
borné pracovné skupiny (OPS) nominovanim
ich ¢lenov a su zodpovedni za vyvoj jednotli-
vych skupin SDTP. Clenovia jednotlivych OPS
vytvorenych hlavnymi odbornikmi MZ SR su z
roznych Specializatnych a interdisciplinarnych
odborov a st v odbornych pracovnych sku-
pinach po schvaleni vedenim MZ SR bud ako
riadni ¢lenovia alebo externi dobrovolni cle-
novia nominovani na spolupracu pri vytvarani
jednotlivych skupin Standardnych postupov.
Zodpovedny za realizaciu ndrodného projek-
tu je projektovy tim, ktory sa sklada z projek-
tového manaZmentu (projektova a financ-
nd manazérka) a odborného projektového
timu (timovy koordinator zodpovedny za
administrativnu strdnku; timovy koordinator
zodpovedny za odborné aktivity suvisiace

s podkladmi, obsahom SDTP, aktivitami vzde-
ldvacieho a iného charakteru; tajomnik projek-
tu koordinujuci ¢innost komisii a dohliadajuci
na procesy a terminy, manazér pre publicitu
zabezpecuje projektové aktivity v suvislosti s
poziadavkami projektu a riadiaceho organu,
komunikuje podporné aktivity odbornej ve-
rejnosti; garant pre webovy pracovny a vzde-
ldvaci priestor; a odborny garant projektu).

Ako dlho trva priprava jedné-
ho Standardu a kolko novych,
inovovanych standardnych
diagnostickych a terapeutic-
kych postupov sa ocakava,

ze bude do konca roku 2020?
Kedy sa predpoklada ukon¢e-
nie projektu?

Vzhladom na rézne typy vyvijanych Standard-
nych postupov (preventivny, diagnosticky,
diagnosticko-terapeuticky, ako aj podskupin
SDTP ako napr. o3etrovatelsky, radiologicky ¢i
radioterapeuticky Standardny postup) bude aj
ich obsah odlisny, a komplexnost si bude vy-
zadovat odlidny ¢as pripravy. V priprave SDTP
mame niekolko milnikov, ktoré predstavuju
etapy Narodného projektu a su zaroven ter-
minmi pre schvalenie navrhov $tandardnych
postupov komisiami, gremidlnou radou mi-
nistra zdravotnictva a samotnym ministrom
zdravotnictva v $pecializa¢nych a interdiscipli-
narnych odboroch, ktoré v prislusnej etape
na vyvoji Standardnych postupov pracuju.
Na podklade uvedeného predpokladame
v prvom roku vyvoj 25 skupin standardnych
postupov (v kazdej skupine podla dohody
na zadklade komplexnosti, prierezovosti a in-
terdisciplinarity Standardného postupu a ¢a-
sovej naro¢nosti jedna OPS vyvinie v jednej
etape najmenej 10 Standardov a nasledne
v priebehu daldej etapy/etdap ukonci vyvoj
zakladnych priemerne minimalne 30 Standar-
dov na Specializéciu). V druhom a tretom roku
projektu planujeme vydat 50 skupin Standard-
nych postupov (v kazdom roku) a vo Stvrtom
roku 25 skupin SDTP. Celkovo by tak pocas
dlzky projektu vyvoja novych a inovativnych



standardnych diagnostickych a terapeu-
tickych postupov malo byt vyvinutych 150
skupin Standardnych postupov (pozn. z via-
cerych doévodov jedna diagnosticka skupina
nepredstavuje iba jednotlivé MKCH diagnézy,
ale diagnostické okruhy, teda skupiny, napr.
manazment pacienta s diabetes mellitus ale-
bo Standardny postup prevencie dekubitov u
imobilného alebo tazko mobilného pacienta,
t. j. pre kazdu Specializa¢nt skupinu minimal-
ne 30 okruhov pocas obdobia vyvoja zéklad-
nych postupov).

Co sa bude po vytvoreni Stan-
dardu s nim diat dalej?

Kazdy rok bude prostrednictvom hlavného
odbornika a predsedu odbornej pracovnej
skupiny prebiehat (minimalne raz za rok,
v pripade potreby kedykolvek) audit a v pri-
pade potreby revizia uz schvalenych a imple-
mentovanych $tandardnych postupov, tak
aby sa zabezpedila ich aplika¢na prax. Uloha
auditu $tandardu bude aj v korekcii obsahu
a doplneni inovacii zaloZzenych na dékazoch
a principoch spravnej klinickej praxe, samo-
zrejme, MZ SR chce zlepsit zber dat v teréne,
a tak hodnotenie redlnych situécii a dopadov
v praxi, ¢o zabezpeci objektivny podklad pre
audit a reviziu SDTP. Dolezité je dodat filozo-
ficky zamer pre aplika¢nu prax v procese im-
plementdcie: vzhladom na to, Ze jednotlivy
Standardny postup moéze byt vzhladom na
sucasnu prax na Slovensku (napr. odlisné po-
stupy v jednotlivych zariadeniach poskytuju-
cich zdravotnu starostlivost, technicko-mate-
ridlne vybavenie, personédlne a kompetencné
rozmedzia u jednotlivych zdravotnickych a
inych pracovnikov participujlcich v procese
zabezpecenia implementécie preventivnych,
diagnostickych a terapeutickych procesov
v zdravotnickom systéme, ako aj pri ochrane,
podpore zdravia a zabezpeceni zdravotnej
starostlivosti) a svetovymi alebo eurépskymi
odportcaniami  neaplikovatelny okamzite
v Case schvdlenia, predstavuje tento Standard
zaroven akysi strategicky plan, v ktorom bude
jasne zadefinovany pristup a tzv. road map,
teda cesta, akou sa bude uberat implementa-
cia $tandardu od jeho minimalneho naplnenia
cestou kazdoro¢ného auditu a revizie pro-
strednictvom priebezného napliiania riesenia
jeho plnej vykonatelnosti v zmysle rovnakého
zabezpecenia dostupnosti u vietkych posky-
tovatelov zdravotnej starostlivosti, napr. do-
vybavenie, Uprava kompetencii, vzdelavacich
programov ¢&i preskolenie personalu, zavede-

nie pomocnych a podpornych aktivit a projek-
tov pre posilnenie a pripravenie prostredia pre
pInu aplikaciu standardného postupu do pra-
xe. Takto bude aj pre $tat a rezorty zdravotnic-
tva a financii (pripadne dalsie participujuce
subjekty) lahsie planovat potrebné navysenie
finan¢nych prostriedkov ¢i Upravu legislativ-
nych noriem a ukotveni pre implementéciu
jednotlivych ,vykonov” standardu v praxi.

Podime sa, prosim, blizSie
pozriet, ako vyzera priprava jed-
ného konkrétneho standardu.
Ked'sa bude uskutocriovat priprava jednotlivé-
ho $tandardu, chcel by som vytvorit zékladnu
metodicku cestu. Najskor pdjde o oslovenie
hlavného odbornika, ktory nominuje ¢lenov
odbornej pracovnej skupiny, tak aby bolo za-
bezpecené jednak odborné pokrytie proble-
matiky, ako aj formalne naplnenie Standardu
(a jeho pripadné prelozenie aj do anglického
jazyka) a vzdelavanie v procese implementd-
cie. Nasledne s nomindciami hlavni odbornici
zaslu aj navrhy diagnostickych skupin. Tie bude
dand OPS (pripadne v spolupraci s externymi
dobrovolhickymi ¢lenmi a dalsimi OPS, ak ide
0 tzv. prierezové alebo interdisciplindrne $tan-
dardné postupy) vyvijat poc¢as obdobia vyvoja
zakladnych Standardov. Ako som spominal,
malo by ich byt priblizne 30 za kazdu 3pecia-
lizAciu vzhladom na to, Ze ak md systém zacat
postupne fungovat na ocenovani komplex-
nych standardnych postupov, pripadne zefek-
tivneni ocerovania zdravotnych vykonov a
DRG, je potrebné mat vyvinuté postupy v ¢o
najsirsom spektre diagnostickych skupin.
Vyvoj SDTP sa uskuto¢hiuje z viacerych do-
vodov na tzv. webovom pracovnom portali
(WPP). Je to napriklad preto, Ze ide o ndrodny
projekt podporeny zdrojmi EU v gescii MPSVaR
a potrebujeme zabezpecit transparenciu vyu-
Zivania zdrojov (dokladovat, ze ¢lenovia pra-
covnej skupiny realne na Standardoch pracu-
ju), taktiez z pragmatického dévodu, aby sme
do projektu mohli zapojit aj profesionalov a
erudovanych kolegov z odlahlejsich regionov,
ktori by museli za i¢elom vyvoja SDTP cesto-
vat do Bratislavy, pripadne inam, cely proces
vyvoja by sa predizil, financie by boli pouzité
na transport, prenajmy miestnosti a pod., ¢o
by nebolo efektivne pre vyvoj a najma ¢asovu
efektivitu, nehovoriac o neustalom vypadava-
ni z klinického alebo iného pracovného pro-
cesu na svojom materskom pracovisku, ako aj
z kapacitnych dévodov MZ SR pre organizova-
nie priblizne 50 stretnuti za tyzden.

Pred samotnym vyvijanim Standardnych po-
stupov si OPS ur¢i prioritné postupy a ku nim
urci nosnu literatdru (zvacsa EBM kategorie,
pripadne miestne relevantné studie, naklado-
vost, efektivnost a pod. — ak tieto na lokélnej
urovni existuju). Nasledne OPS 1 - 2 mesiace
napiha strom $tandardného postupu - je to
zakladny obsah, ktory nasledne zdiela s inymi
OPS, ktorych sa manazment pacienta s danym
stavom a/alebo ochorenim bezprostredne
tyka tiez. Po 2 - 3 tyzdnoch tzv. medzi-OPS pri-
pomienkovania dochadza k priprave prvého
vyzretého ndvrhu postupu, ktory je nasledne
posunuty na pripomienkovanie ¢lenom OPS
revizneho lekérstva (vzdy) a posudkového le-
karstva (v pripade, ak ide o postup vyzadujuci
si takéto posudenie).

Nasledne po zapracovani pripomienok do
definitivneho obsahu $tandardu vypracuju
¢lenovia OPS posudok (slovenska modifika-
cia vychddza zo standardného a uznavaného
nastroja AGREEIl hodnotenia SDTP). OPS tento
materidl v dalsom kroku zasle na oponovanie
nezavislému expertovi z prislusného odboru.
Takto pripraveny materidl z OPS ide do Ko-
misie MZ SR pre schvalovanie Standardnych
diagnostickych a Standardnych terapeutic-
kych postupov. Je zlozend z jednotlivych akté-
rov, ktori predstavuju primarne vstupné brany
pre aplika¢nu prax implementacie Standardu
a tdto Komisia posudi obsah jednotlivych
Standardov pre Ucely aplika¢nej praxe. Odob-
rené SDTP Komisiou MZ SR budu predlozené
gremialnej rade ministra zdravotnictva SR na
schvalenie a po podpise ministra nasleduje
ich legislativne ukotvenie.

Ako sa bude vytvoreny
standard nasledne implemen-
tovat do praxe?

Tymto procesom sa ukonci vyvoj postupu pre
jednotlivé skupiny SDTP azacina sa druha ¢ast,
ktord prestavuje implementdcia Standard-
ného postupu do praxe. Ta bude realizovana
vo viacerych krokoch (vzdeldvanie odbornej
verejnosti, cestou navrhnutého strategického
planu pre implementaciu postupu budu rea-
lizované jednotlivé kroky pre plnu realizaciu
v aplika¢nej praxi a pod.).
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Zaujalo nas

Integrovana starostlivost

Ing. Jan Kralik

Ing. Jdn Krdlik

Hlavnym dévodom, preco sa v sticasnosti hovo-
ri o integrovanej starostlivosti, je skutocnost,
Ze zdravotna starostlivost poskytovana jed-
nym typom poskytovatela takmer vzdy stvisi
s nejakou inou sluzbou zdravotnej, pripadne
socialnej starostlivosti. To, ¢o vietkych posky-
tovatelov sluZieb spdja, je konkrétna osoba,
ktorej sii sluzby poskytované a ktora ma rozne
potreby a poziadavky vyplyvajuce z jej Specific-
kej Zivotnej, zdravotnej i socialnej situacie.

Ak akceptujeme poziadavku, aby clovek
- pacient bol stredobodom starostlivosti, po-
treba integracie sluzieb je len logicky nevy-
hnutnym désledkom. Integracia je odpovedou
na zlozitost vyplyvajlcu z organizacie ¢i skor
dezorganizacie pri vvuzivani a poskytovani
jednotlivych druhov suvisiacich sluzieb. Tato
roztriestenost je jednym z dosledkov vysokej
miery $pecializacie poskytovania (a financova-
nia) jednotlivych druhov sluzieb. Jednym z d6-
vodov integrdcie je teda aj snaha zjednodusit
pristup obcanov ku zdravotnym a socidlnym
sluzbam.

Ludia povacsine vyuzivaju sluzby tam, kde
byvaju, pracuju, Studuju, vybavuju, naku-
puju, v meste, okrese, regidne. To plati aj
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o zdravotnych a socidlnych sluzbach. Ak
maju byt tieto sluzby integrované, ma to byt
predovietkym na regiondlnom a lokalnom
principe.

Integraciu je mozné realizo-

vat'v niekolkych rovinach:

- vymeny informécii a idajov

- v planovacej a koordinacnej

- v rovine spoluprace medzi poskytovatelmi
sluzieb

- vo fyzickej integracii sluZieb v zdielanej in-
frastrukture

Kazda rovina integrécie si vyzaduje ucast roz-
nych aktérov. Klu¢ovymi aktérmi st poskyto-
vatelia sluzieb, mest4, obce a regiény.

Integracia by mala prebiehat medzi posky-
tovatelmi rovnakého, pripadne inych druhov
zdravotnej starostlivosti a taktiez medzi zdra-
votnymi a socidlnymi, pripadne inymi sluzba-
mi poskytovanymi verejnym sektorom.
Integracia starostlivosti byva povazovana aj
za jednu z Uc¢innych odpovedi na vSeobecné
spolocenské trendy.

1. Ubytok zdravotnickych sluzieb z perifér-
nych oblasti a ich ,presun” do velkych sidiel.
Pre mnohé sidla strednej a malej velkosti to
zacina byt neriesitelny problém, ktory vy-
razne znizuje kvalitu Zivota ich obyvatelov a
tiez pésobi negativne na ich buduci rozvoj.
Sidla bez zékladnych sluzieb nemaju dobru
perspektivu.

2. Trvaly narast skupin populacie, u ktorych
existuje zjavna potreba prijimat sucasne
zdravotné aj socidlne sluzby. Ide predovset-
kym o skupiny seniorov, casti chronickych
pacientov a tiez socidlne znevyhodnené sku-
piny obyvatelov.

3. Snaha expertov, medzinarodnych organi-
zacii a tvorcov politik presuvat doraz na roz-
voj SirSie ponimanej primarnej ambulantnej
starostlivosti s ocakavanim, Ze odlah¢i alebo
aspon spomali nérast ,dopytu” po l6zkovej
starostlivosti, samozrejme, v tych pripadoch,
kde to je medicinsky mozné.

Na to vsak ambulantni poskytovatelia spra-
vidla nemaju persondlne a materidlne kapaci-
ty a ani primerané zdroje financovania.

V oblasti rozvoja sluzieb a ich
integracie sa méZeme opriet
o tri zdroje poznania:

— skusenost so su¢asnym stavom u nds
- skdsenost z minulosti (pred rokom 1989)
- skusenost z inych krajin

Sucasny stav na Slovensku je charakterizovany
najma vysoko prevazujicou mierou sukrom-
nych ambulantnych poskytovatelov, povac-
sine malych ambulancii, niekolkymi velkymi
sietami, prudko sa znizujucim poctom vse-
obecnych lekarov, financovanim poskytova-
nia zdravotnej starostlivosti prostrednictvom
zdravotnych poistovni s réznymi platobnymi
mechanizmami pre jednotlivé druhy sluzieb,
minimalnou mierou sluzieb podpory zdravia
(z dévodu zanedbavania aj podfinancovania),
Ziadnou alebo nizkou Ucastou regiéonov a mu-
nicipalit na organizacii a rozvoji zdravotnych
sluzieb a Ziadnou alebo len minimélnou pre-
pojenostou zdravotnych a socidlnych sluzieb.
Dnesna Uroven a spésob financovania sluzieb
tieZz neumoznuju investovanie do rozvoja mo-
dernej infrastruktury. Niektoré z tychto cha-
rakteristik su urcite nemenné, avsak niektoré
sa zmenit (k lepSiemu) daju.

Na Slovensku sme mali v obdobi pred rokom
1989 pomerne bohatti skiisenost s rozvojom
a planovanim sluzieb v zdravotnictve.

Nedaju sa, samozrejme, porovnavat dnesné
a vtedajsie podmienky, treba vsak povedat,
Ze v tomto obdobi sa problematikou syste-
maticky zaoberalo pomerne vela odborni-
kov a realizovalo sa vela verejnych investicii
do infrastruktury. Ich vysledkom boli najma
zdravotné strediska poskytujuce Standardi-
zovany rozsah sluzieb pre obyvatelov spa-
dovych oblasti (obvodov). K vtedajSiemu
spbsobu organizacie sa uz na Slovensku
urcite nevratime a centralne planovanie
ako také tiez nie je udrzatelné. Avsak ak
odhliadneme od ideologického nanosu,
pristupy, metédy a vysledky z tohto ob-




dobia pésobia na svoju dobu moderne aj
v porovnani s vtedajsou situdciou v kraji-
nach, ktoré su dnes vyspelejsie ako ta nasa.

V mnohych rozvinutych krajinach je integ-
rovana ¢i komunitnd starostlivost bezng, je
organizovand a do velkej miery aj posky-
tovana priamo regiénmi ¢i municipalitami.
Viditelnou castou tejto integracie su tzv.
komunitné alebo integrované centra, kto-
ré pripominaju nase byvalé (a v niektorych
pripadoch este aj sucasné) zdravotné stre-
diskd, len o 40 rokov modernejsie, zohlad-
nujuce vyvoj v spolocnosti, spravani sa,
medicine a dalsich zdravotnickych vedach,
biomedicinskych aj informacnych technolé-
gidch, manazmente, spolocenskych vedach,
architekture atd.

Ako obycajne, nezaobislo sa to bez omylov,
nepochopenia, predsudkov a podozreni. Dnes
sme sice o Styri roky mudrejsi, ale stale nie je
jasné, kto bude lidrom zavadzania integrova-
nej starostlivosti do praxe. Skusenosti v inych
krajindch napovedaju, Ze nimi mézu byt naj-
ma lekari, sestry alebo municipality. Zavisi to
vsak vzdy od viacerych faktorov pritomnych v
tej-ktorej krajine a nikdy to nie je iba otazka
administrativneho rozhodnutia, ale hlavne
ochoty a schopnosti jednotlivych aktérov.
V tejto suvislosti povazujem za pozitivne, ze sa
aj v SLK uz niekolko rokov intenzivnejsie touto
problematikou zaobera niekolko expertov.

Jedna z prvych prilezitosti pri podpore za-
vadzania integrovanej starostlivosti je in-
vesti¢ny program na podporu etablovania
centier integrovanej zdravotnej starostli-
vosti (CIZS) vo vyske viac ako 140 miliénov
eur, financovany z eurofondov.

Z viacerych dobrych doévodov bol tento
program nastaveny tak, aby podporoval
a vyzadoval si spolupracu miestnej a regio-
ndlnej samospravy s existujucimi miestnymi
poskytovatelmi zdravotnej a socidlnej sta-
rostlivosti.

Tento program sam osebe, samozrejme, ne-
moze zabezpecit integrovanu starostlivost a
vzdy sa pocitalo s tym, Ze bude sprevadzany
komplementarnymi opatreniami zamerany-
mi na zavadzanie integrovanych procesov,
podporu a rozvoj fudskych zdrojov a zmeny
v platobnych mechanizmoch. Zial, okrem
rezidentského programu nebolo po roku
2015 v tejto oblasti realizované nic.

Pravdepodobné dévody tejto necinnosti
mohli byt r6zne, avsak najvyraznejsia bola a
stale je snaha o privatizaciu tychto fondov
a vyradenie verejného sektoru na urovni
miest, obci a regiénov z rozhodovania. Za-
tial' sa aj za pomoci mimovladnych zdravot-
nickych a regiondlnych institucii pripomien-
kujucich klicové dokumenty podarilo tento
tlak na privatizaciu prostriedkov eliminovat.
V sucasnosti sa vsak opat prejavuje naj-
ma netransparentnym a diskrimina¢nym
vyberom obci a miest a tiez likvida¢nymi
podmienkami pre mesta, obce aj beznych
poskytovatelov pri ziadani o prostriedky. V
podstate ide najma o to, ¢i kluc¢ovu ulohu
pri definovani podmienok a rozhodovani o
pridelovani prostriedkov na projekty budu
mat regiony, mestd a obce v spolupraci s
miestnymi poskytovatelmi sluzieb alebo
ministerstvo zdravotnictva spésobom, kto-
ry je dobre znamy z minulosti a z ktorého
doteraz vzdy profitovali najma ,preferova-
né” spolocnosti: najvacsi sukromni posky-
tovatelia, dodévatelia stavebnych cinnosti,
medicinskych a informacnych technolégii ¢i
Lporadenstva” pri cerpani eurofondov.

Ak maju byt prostriedky vynalozené v pro-
spech regiénov, miest, obci, ich obyvate-
lov, poskytovatelov zdravotnickych sluzieb
azdravotnickych pracovnikov, nestaciuz len
pripomienkovat navrhy ministerstva.

Je nevyhnutné, aby ti, ktorych sa to tyka,
spoloc¢ne sformulovali a verejne artikulovali
svoje pripomienky a ndavrhy ovela inten-
zivnejsie ako doteraz. V opac¢nom pripade
hrozi, ze o tieto prostriedky prideme alebo
Ze budu, naopak, vynalozené na také pro-
jekty a takym spésobom, ktory bude pre ne
skodlivy.

Nie je mozné detailne prebrat celt prob-
lematiku integrovanej starostlivosti v jed-
nom ¢lanku. Co sa tyka Slovenska, mame
stale viac nevyrie$enych otazok ako odpo-
vedi. Avsak ti, ktori maju o problematiku
zaujem, maju uz dnes moznost obratit sa
na SLK. Niektoré odpovede je mozné najst
aj na strankach www.centrazdravia.sk a
www.zdraveregiony.sk prevadzkovanych au-
torom tohto prispevku.

Pozndmka redakcie:

Ku dnu uzdvierky cisla redakcia ziskala naj-
novsiu informdciu, Ze v blizkej dobe bude
zverejnend vyzva zamerand na modernizd-
ciu zdravotnickej infrastruktiry za ucelom
integrdcie primdrnej zdravotnej starostlivosti
- Centrd integrovanej zdravotnej starostli-
vosti, v ktorej ste oprdvnenym prijimatelom
dotdcie/april 2018/.

Oprdvnenymi aktivitami budu:

« vystavba novych budov,

« modernizdcia a rekonstrukcia existujtcich
budov,

« pristavba, nadstavba, stavebné Upravy a
rekonstrukcia vnutornych a vonkajsich
priestorov existujucich stavebnych objek-
tov,

« zabezpecenie materidlno-technického vy-
bavenia,

« doddvka zdravotnickej techniky, zariadenia
avybavenia,

« budovanie a modernizdcia IKT infrastruk-
tdry vrdtane vybavenia vysokorychlost-
nym internetovym pripojenim a ndkupu
softvérového vybavenia,

« budovanie bezbariérovych pristupoy,

« opatrenia na zvysenie energetickej hospo-
ddrnosti budov
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Aktivity SLK a jej prezidia

Nedostatok kvalifikovaného zdravotnickeho
personalu na Slovensku — problemy
ustavnej zdravotnej starostlivosti

Kotrbova, K., Sivik, E., Herdova, 0., Siskova, E.:

Predseda Legislativneho vyboru SLK MUDr.
Ernest Sivik na XXXIIl. sneme SLK v roku
2017 vo svojej prezentacii informoval
o problémoch iistavnej zdravotnej starostlivos-

pocet obyvatelstva) v rokoch 1974 - 2014

Graf 1. Vyvoj obyvatelstva v SR (Zzivonarodeni na 1 000 obyvatelov, 14-rocni, 18-rocni, celkovy

5500 000
ti. Prinasame textovo spracované informacie, 20,60
ktoré boli obsahom prezentacie. 00000 |=—g5E72 hi2 4700.000
Z pripojeného grafu 1 vyplyva, Ze zatial fo m i
¢o obyvatelov v Slovenskej republike pri- 77608 \ 2
buda (je evidentny prirastok o 800-tisic 2.4 -
obyvatelov v roku 2014 oproti roku 1974), 0 9,99 50802
pocet 14-ro¢nych, teda oséb po skonéeni 0,16
zakladnej skoly, ktoré potencidlne mézu 00
zacat Studovat vo forme denného 3tudia
v strednom odbornom studiu na strednych 1974 1964 1694 2004 20014 Rok .
zdravotnickych 3kolach, postupne klesal. —SR —voveku 14 rokov  —ve veku 18 rokov Zvonerodeni na 1 000 obyvatelov
V roku 2014 bol priblizne o polovicu nizsi e
Zdroj: SU SR’

ako bol v roku 1994 (91 480 0s6b vo veku
14 rokov v roku 1994 oproti 50 802 osobam
vo veku 14 rokov v roku 2014). Rovnaka si-
tudcia sa tyka aj os6b vo veku 18 rokov, kto-
ré by potencidlne mohli zacat studovat vo
forme vysokoskolského studia. Pocet 18-roc-

nych v roku 2014 (56 816) je priblizne o po-
lovicu nizsi, ako bol ich pocet v roku 1994
(95 232). Krivka poctu Zivonarodenych
uvedena v grafe 1 poukazuje, Ze tento stav
- nizky pocet 0s0b (polovi¢ny oproti pred-

Tabulka 1. Vyvoj poctu lekdrskych miest v Gstavnej zdravotnej starostlivosti za roky 1999 az 2015

chadzajicim rokom), z ktorych je mozné
potencidlne cerpat Studentov pripravuju-
cich sa na vykon zdravotnickeho povolania
- bude aj v nasledujucich rokoch pretrvavat.
Aj ked by sa z nasledujicej tabulky 1

1999 | 2000 | 2001 2002 | 2003 | 2004 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 2012 | 2013 | 2014 | 2015
Pocet LM 5563,7 |6 152,6 (5965,7 |5782,9 [5470,4 |5260,0 [5008,3 |5027,5 |5334,3 |5244,0 |5609,4 |5823,0 [5704,2 |60850 [6173,5 |6268,2 64414
LM na 100 posteli | 15,58 | 14,27 | 14,23 | 1398 | 13,83 | 13,94 | 13,49 | 13,67 | 14,56 | 14,70 | 15,79 | 16,57 | 17,31 | 18,90 | 19,50 | 19,80 | 20,50

Graf 2. Vyvoj poctu LM a LM na 100 posteli v odbornych utva-

roch ustavnej zdravotnej starostlivosti v rokoch 1999 - 2015 v rokoch 2004 a 2014
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Zdroj: NCZP

Graf 3. Vekovd struktura lekdrov v Slovenskej republike — porovnanie
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Zdroj: NCZP
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Graf 4. Vekovd struktura lekdrov v Slovenskej republike —
porovnanie v rokoch 1974, 1984, 1994, 2004 a 2014
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a grafu 2 mohlo javit, ze situacia v zabez-
peceni hospitalizovanych pacientov kvali-
fikovanymi lekdrmi zamestnanymi v Ustav-
nej zdravotnej starostlivosti je priazniva,
pretoze pocet lekdrskych miest pripada-
jucich na 100 posteli Ustavnej zdravotnej
starostlivosti podla dostupnych udajov
od roku 1999 stupol, pri hlbsej analyze
trendu vekovej Struktury lekdrov ustavnej
zdravotnej starostlivosti zistujeme, ze po-
dobne ako sme o tom informovali v pred-
chadzajucich ¢islach Medikomu o kmeni
lekdrov pracujucich v ambulantnej zdra-
votnej starostlivosti, musime konstatovat,
ze aj kmen lekdrov uUstavnej zdravotnej
starostlivosti je prestarnuty (grafy 3 a 4).
Zatial' pozitivne poésobiace vystupné uka-
zovatele zabezpecenia Ustavnej zdravotnej
starostlivosti lekarskym persondlom sa -
v pripade nezlep3enia regula¢nych mecha-
nizmov - v priebehu najblizsich 5 - 7 rokov
podstatne zmenia v neprospech celkovej
situacie a pacienta.

Podobna situdcia je aj v zabezpeceni Ustav-
nej zdravotnej starostlivosti kvalifikova-
nymi sestrami. Pocet sestier pracujucich
v zdravotnickej praxi na Slovensku vo veku
do 34 rokov v roku 2014 je zhruba o polovi-
cu nizsi, ako bol v roku 2004 (graf 5).

Uvedené je dané kumulaciou viacerych
faktorov, z ktorych hlavné su demograficky
vyvoj, nizke finan¢né ohodnotenie a atrak-
tivita prace na Slovensku a s tym spojena
migracia za pracou do zahranicia (vstup
do EU 2004, uvolnenie pracovného trhu
pre sestry v Rakusku 2007), ako aj dalsie.
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Podla udajov Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky za obdobie troch ro-
kov, ktoré uplynuli odo dna vstupu Sloven-
skej republiky do Eurépskej unie, konkrét-
ne od 1. maja 2004 ku dnu 30. aprila 2007
ministerstvo dostalo 3 741 Ziadosti o vyda-
nie potvrdenia o rovnocennosti vzdelania
na ucel vykonu zdravotnickeho povolania
v zahranici.

K hlavnym cielovym destindcidm v rdmci
krajin, ktoré svoje pracovné trhy spristup-
nili novym ¢lenskym Statom, patrili pre
zdravotnickych pracovnikov zo Sloven-
ska Rakusko, 23,2 %, Velkd Britania, 12,2
%, Ceska republika, 12,4 % a Nemecko,
10,1 %. Z toho u sestier bolo najviac za-
stupené Rakusko, 40,9 % a u lekarov
Nemecko s 21,8 % aVelka Britaniaso 17,1 %.

228 3529 3034 3538
1844 4394 5355 4995 5053 5065 4388
1799 2589

Graf 5. Vekovd Struktura sestier v Slovenskej republike —
porovnanie rokov 2004 a 2014

4044 4549 5054 55855 6054 B&-
1746 433
5513 5496 4622 4407 3962 1558 521

Zdroj: NCZP

Najpocetnejsiu skupinu v tom ¢ase (2004 -
2007) tvorili ziadatelia do 30 rokov vekus,
t. j. dnesni 40-rocni.

Podla novsej analyzy (graf 6) od roku 2004
do 2012 zo slovenského zdravotnictva
odislo za pracou do zahranicia priblizne
3-tisic lekarov a rovnaky pocet sestier. Uda-
je zaroky 2013 a nasledujuce uz nie je moz-
né povazovat za relevantné, nakolko od
tohto obdobia mézu zdravotnicki pracov-
nici, ktori vy$tudovali na Slovensku, zacat
pracovat v zahrani¢i (EU) aj bez potvrdenia
kompatibility vzdelania na Uzemi Sloven-
skej republiky, a to na zdklade tzv. systému
automatického uznévania vzdelania medzi
¢lenskymi $tatmi EU.

Aj ked sa podla vyjadreni MZ SR v rokoch
2004 - 2012 zaznamenany trend v nasle-

Graf 6. Migrdcia lekdrov a sestier za prdcou do zahranicia — roky 2004 az 2015
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dujucich rokoch zmiernil, nebolo zatial

preukdzané, Ze by sa vietci odideni lekéri a
sestry do systému zdravotnictva Slovenskej
republiky v nasledujucom obdobi vratili
arelevantné informacie o pésobeni lekarov
v prisludnej krajine EU zatial nie st verejne
dostupné, resp. je potrebné Ziadat ich od
kompetentnych orgdnov prislusnych ¢len-
skych $tatov. Eurépska komisia na vytvo-
reni jedného spolo¢ného elektronického
informacného zdroja, z ktorého by bolo
mozné potrebné data tohto charakteru
Cerpat, este len pracuje (ide o Specificky
upgrade elektronického informa¢ného sys-
tému Eurdpskej komisie, existujuceho pod
nazvom IMI).

Hoci pocet absolventov mediciny na Slo-
vensku prakticky dlhodobo vykazuje stabil-
né hodnoty, v poslednom obdobi sa viak

zmenila aj ich vnutornd Struktdra. Zatial

¢o v predchadzajucich rokoch vykazoval
pred vstupom SR do EU podiel $tudentov
mediciny zo zahranicia prakticky marginal-
ne hodnoty, v nasledujucom obdobi sa to
prudko zmenilo.

Z desiatok zahrani¢nych Studentov medici-
ny na slovenskych univerzitach sa ich po-
Cet rozrastol na 2-tisic evidovanych v roku
2014, pricom v Bratislave Studovali najma
Gréci (cca 50 % Studujucich), v Martine
predovsetkym Nori (cca 70 % Studujucich);
v Kosiciach bolo spektrum studujucich pes-
trejsie, najviac ich bolo z Grécka (cca 22 %),
Izraela (20 %), Saudskej Arabie (13 %), Pol-
ska (13 %)3.

Hlavnymi dévodmi, ktoré vedu zahrani¢-
nych Studentov na Slovensko, su numerus
clausus v ich domovskych krajindch a nizka
cena Studia v porovnani s inymi lekdrsky-
mi fakultami v Eurépe (okolo 10-tisic eur
ro¢ne)’. V roku 2015 bolo zo 4 606 Studuju-
cich medikov na slovenskych univerzitach
2 727 cudzincov.® Tito cudzinci neuvazuju
o vykone povolania na Slovensku a spra-
vidla sa vratia do svojej domovskej krajiny
alebo pokracuju v migracii do dalsich kra-
jin EU. Podla udajov z registra Slovenskej
lekarskej komory® sa na vykon zdravotnic-
keho povolania v Slovenskej republike za-
registruje priblizne tretina z absolventov
slovenského Statneho obdianstva, zvySok
migruje za pracou v zahranici.

Tabulka 2. Pocty absolventov a Studentov
mediciny — denné studium 1984 az 2014

1984 1994 2004 2014

Pocet Studujicich 2712 | 3955 | 3531 | 2997
Pocet absolventov 559 573 520 563

Zdroj: UZS, UVZ SR, UZIS a NCZI*

Prestarnutost lekarov a sestier, neatrak-
tivnost povolania sestra, migracia leka-
rov a sestier do zahranicia, nevyhovujlce
- zastarané pracovné prostredie, nedodr-
Ziavanie smernice EU o pracovnom ¢ase,
neredlne financovanie zdravotnickych vy-
konov (pod hodnotu redlnych nakladov)
a neporovnatelné mzdové ohodnotenie
sestier a lekarov vo vyspelych krajinach EU
sposobuju, Ze slovenskd Ustavnd zdravotna
starostlivost sa nachadza v kolapse a ked
sa urychlene nie¢o nezmeni, bude to mat
neblahy dosah na vietkych zucastnenych
- pacientov, zdravotnickych pracovnikov aj
cely spolo¢ensky systém.
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Spravna odpoved tajnicky z ¢asopisu MEDIKOM 4/2017 znie:
Kazdy clovek je odrazom nas samych a to, ¢o vidime v inych ludoch,
to nachadzame aj v sebe.

Blahozelame vyhercom!
Vyzrebovali sme troch sutaziacich, posielame im ceny, ktoré venuje LEKAR, a. s.

Sudoku na volné chvile

Vyhercovia z ¢isla 4/2017 Medikom®:
1. Zdenka Hanudelova, Presov
2. MUDr. Kamil Arnold, Detva

3. MUDr. Kamila Valovi¢ova, Podolinec
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OTITIDA AKO KOMPLIKACIA INFEKCIE
HORNYCH DYCHACICH ORGANOV

MUDr. Alena Stanikova, PhD.
Detska ORL ambulancia NsP Medissimo ProCare, Bratislava

Respiracné infekcie sii najcastejsou pricinou ndvstevy detského vseobecného lekdra alebo otorinolaryngologa. V inicidl-
nom stddiu ochorenia v 80 - 90 % ide o virusovii infekciu. Najcastejsimi vyvolavajiicimi patogénmi sii: influensa virus,
adenovirus, Boca, RSV, parainfluensa virus, herpes virus atd. Trvanie virusového ochorenia je okolo 7 - 10 dni, ak sa na
4. - 10. defi neobjavi klinické zhorsenie, ktoré je sposobené bakteridlnou superinfekciou.

ORL ambulancie navitevuju najcastej$ie pacienti s virusovou rinosinusitidou, fa-
ryngitidou, tonzilitidou, laryngitidou, tracheitidou, bronchitidou a pacienti s usny-
mi problémami. K nim patri: otalgia, myringitida, otitida, tubotympanicky katar s
poruchou sluchu prevodového typu.

Otalgia je bolest ucha bez zdpalovych zmien v stredous, s fyziologickym otoskopic-
kym nélezom - obr. 1. Je sposobend reflexne, najcastejsie pri zdpale hltana, angine,
po tonzilektémii, ked pri prehltnuti napr. slin, jedla dochéddza k bolesti ucha. Otalgia
byva castejsie jednostranna.

Myringitida je virusovy zépal blanky bubienka', pri ktorom v otoskopickom obraze
dominuje jedna velka alebo mnoho malych bul. Obsahom bul ¢i buliek moze byt ¢ira
svetld neskalend tekutina alebo krv. Bolesti ucha graduji, ked bula rastie, vymiznt po
prasknuti vezikuly a vyteceni obsahu. Pri¢inou je virusovy zapal ohraniceny len na
blanu bubienka. Porucha sluchu sa pri myringitide nevyskytuje alebo len minimélne.

Obrazok 1.
Normdlny otoskopicky nilez

Obrazok 2.
OMA 1. stadium

Akutne zéapaly stredného ucha patria medzi najcastejie ochorenia deti v prvych
piatich rokoch Zivota®. Priblizne 60 % deti prekona aspon raz otitidu vo svojom det-
stve?, s pribiidajicim vekom ich pocetnost ubida.

OMA je slizni¢ny zapal bubienkovej dutiny a pneumatického systému processus
mastoideus vratane sluchovej trubice. Vznika prestupom infekcie z nosohltana cez
sluchovii trubicu (Eustachova tuba — ET) do bubienkovej dutiny, a to hlienmi, ktoré
sa potahuju, zatekaju, resp. nespravne smrkaji alebo per continuitatem cez slizni-
cu sluchovej trubice z nosohltana. Malé doj¢a ma4 relativne kratku a horizontélne
uloZent sluchovii trubicu, preto pri zapale hornych dychacich orgédnov sa infekcia

lahko dostava do stredného ucha a spdsobuje zapal.

Akutna stredousnd otitida za¢ina sa zvic$a virusovou infekciou', a to respira¢nymi vi-
rusmi, adenovirusmi, pripadne virusmi influenzy A a B. Na takto postihnutu sliznicu
Casto nasada baktériovd superinfekcia®. Najcastej$ou pri¢inou OMA je akutna res-
pira¢nd infekcia, napriklad rinitida, rinosinusitida, etmoiditida alebo epifaryngitida®.
Zapal stredného ucha rozdelujeme podla priebehu na akdtny, subakutny
a chronicky'. Subakutny zépal trva dlhsie ako 2 mesiace, ked pretrviva exsudat
v stredousi a su pritomné znamky zdpalu na blanke bubienka.

Chronicky zapal stredného ucha je charakterizovany u deti $tvoricou priznakov:
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trvald perforacia na blanke bubienka, intermitentny vytok zo stredousia vi¢sinou bez
bolesti, prevodové porucha sluchu a zabrzdend pneumatizdcia hlavkového vybezku®.

Akitna otitida je charakterizovana zapalom sliznice stredného ucha a prebieha
v niekolkych fazach:>>&"#

1. $tadium je akutny tubotympanicky katar, otitis acuta secretorica. Opuch slizni-
ce sluchovej trubice (ET) vedie k jej uzavretiu a ndslednej resorpcii vzduchu v bu-
bienkovej dutine. Vznikne podtlak, ktory pacient pocituje ako zalahnutie v uchu
a vidime vpacenie blanky bubienka nasledkom podtlaku a/alebo nastrieknut
blanku bubienka v oblasti manubria malei popisovanu ako cievnu injekciu - obr. 2.
V désledku podtlaku dochédza bud k nasatiu infikovanych hlienov zo zadnej Casti
nosovej dutiny a nosohltana do stredousnej dutiny alebo k prestupu transsudatu
do bubienkovej dutiny a vzniku prevodovovej poruchy sluchu. V lie¢be sa drzime
zésady: lie¢ime bolest a pri¢inu — per os poddvame analgetikd a antiflogistikd, mu-
kolytikd, extrakt z Pelargonium sidoides, dekongestiva atd., ktoré maju vazokon-
strikény G¢inok a uvolnia opuchnutu sliznicu sluchovej trubice a nosovej dutiny.
Podla EPOS z r. 2012 (European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Po-
lyps 2012) je potrebna lie¢ba rinosinusitidy hned aj lokdlnymi kortikosteroid-
mi. Ndzory na to sa viak li$ia. Lokdlne poddvame kvapky do ucha na zmiernenie
bolesti. Najdolezitejsie v liecbe otitidy je odstranit alebo zmiernit pri¢inu otitidy,
teda lie¢it u pacienta nddchu/rinosinusitidu, a to opakovanym odsavanim ob-
sahu z nosovej dutiny u malych deti alebo vysmrkdvanim a kvapkami do nosa.
V poslednej dobe sa stretdvame s otolaryngolégmi nie velmi oblibenou lie¢bou
len lokalnymi antibiotkami, ktoré nerobia dekongesciu nosovej sliznice. Po aplikacii
tychto lokalnych antibiotik nedochddza k odpuchnutiu sliznice nosovej dutiny a no-
sohltana, ¢im sa zva¢Suje opuch sliznice v ET a prehlbuje sa podtlak v bubienkovej
dutine. Nakolko v inicidlnom $tadiu otitidy je infekény agens prevazne virus, anti-
biotika nie su indikované na lie¢bu. Preto je vhodné ku lie¢be od zaciatku choroby
ihned nasadit extrakt z koreria Pelargonium sidoides (EPs 7630). EPs 7630 je aktivne
imunoprotektivum, ktoré chréni respira¢na sliznicu pred bakteridlnou superinfek-
ciou, a brani tak rozvinutiu hnisavého zapalu stredného ucha.

2. $tadium vznikd, ked sa zdpal $iri z ET do bubienkovej dutiny a mastoidu.
Zapalena sliznica produkuje exsudat, ktory sa hromadi.

Na blanke vidime zacervenanie v oblasti zadného horného kvadrantu, ktoré postu-
puje do zadného dolného kvadrantu a dalej na prednu polovicu bubienka. Klinicky
je vyraznd bolest, subfebrilita, nepokoj, prevracanie hlavi¢ky zo strany na stranu,
pla¢ a budenie sa zo spanku.® Liecba je rovnaka ako v prvom $tadiu choroby.

3. $tadium - supurdcia vznikd vplyvom bakteridlnej superinfekcie, ked sa zdpalovy
exsudat stdva hnisavym. Blanka bubienka je otoskopicky nediferencovang, ¢ervena,
vyklenutd, niekedy s presvitanim hnisu — obr. 3. V klinickom obraze dominuje vyso-
ka teplota, vyrazna bolest ucha, zvracanie alebo hnacka u doj¢iat. Bolest po spontan-
nej perforacii blanky bubienka alebo po paracentéze ustipi. Lie¢ba hnisavej otitidy
je podla dlhodobych skusenosti z ndsho pracoviska paracentéza v zadnych dolnych
kvadrantoch, odsatie obsahu a podavanie celkovych antibiotik.* Liekom prvej vol-
by je amoxicilin s klavulandtom, ak predpokladdme etiologicky agens produkujuci



Obrazok 3.
OMA supurdcia

Obrazok 4.

Myringotomia a odsatie obsahu
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Obrazok 5.
Stipula silikonovd

Obrazok 6.
Stipula

betalaktamazu (Moraxella catharalis, Haemophilus influenzae)", cefuroxim v dvoj-
nasobnej davke a/alebo amoxicilin v davke 90 mg/kg hmotnosti, ak predpokladame,
Ze vyvolavatelom zapalu je Streptococcus pneumoniae’. Pri dokazanej alergii na pe-
nicilinové antibiotika st liekom volby makrolidové antibiotiké alebo cefalosporiny.
V pripade neuspechu empirickej liecby sa riadime mikrobiologickym vysledkom.
Ak pacient zvracia, ma febrility a celkovy stav sa nezlepsuje, je na mieste hospitali-
zdcia, myringotémia — obr. 4 bez alebo s inzerciou stipul - obr. 5, 6°, parenterdlna
lie¢ba antibiotikami>*#°. Stcastou lie¢by st analgetikd, mukolytika, antihistamini-
ka, odsavanie obsahu nosovej dutiny niekolkokrat denne, nosové kvapky s dekon-
gestivnym ucinkom, na zvazenie su lokdlne kortikoidy a prirodny extrakt z korena
Pelargonium sidoides, vyssia poloha hlavicky v postielke a dostatok tekutin®.

4. $tadium - reparacia. Po niekolkodiiovom vytoku zo stredousia pri spravnej liecbe
dochédza k postupnému tstupu vytoku, zapalovych zmien a tGprave otoskopického
nalezu. Toto $tadium moze trvat 7 az 14 dni.

V Kklinickom obraze dominuje fluktuujici pocit zalahnutého ucha, pripadne
porucha sluchu. Lie¢bou je soluxovanie, odsavanie doznievajicej secernacie
z nosa, vzduchové sprchy podla Politzera alebo vyrovnavanie tlaku v bubienkovej
dutine ¢i uz Valsavovym pokusom, autoinfluzéciou alebo Otoventom. Pacienta
s purulentnou otitidou mézeme povazovat za vylieceného az vtedy, ked ma upl-
ne normdlny otoskopicky nalez s Bezoldovym trias, normdlnu tympanomet-
rickd krivku typu A a ked ma vybavné reflexy strmienkového svalu. Starsie deti
vySetrujeme aj audiometricky. Prave vysledok tychto vySetreni nds opraviiuje
vyhlasit pacienta za vylie¢eného a usudzovat tak nielen na zaklade dstupu teplo-
ty, vytoku, bolesti a zlepsenia celkového stavu. Sledovanie tychto pacientov az
do fyziologickych nalezov je prevenciou vzniku chronickej sekretorickej otitidy
(chronického tubotympanického kataru), preto takyto pacient ma byt sledovany
u detského ORL lekara.

ODBORNA BROZURA
Fytoterapia - ti¢inny terapeuticky
nastroj nielen v pediatrii

ZAVER

Akdtne zapaly stredného ucha patria medzi najcastejsie ochorenia deti.

V akutnom tvodnom $tadiu choroby je potrebna spravna kauzalna liecba prici-
ny choroby: extrakt z Pelargonium sidoides (EPs 7630) hned na zaiatku choro-
by, nakolko md antimikrobidlne a imunostimula¢né t¢inky, zlepsuje mukocilidr-
ny klirens, ma cytoprotektivny ¢inok a predchadza rozvinutiu 3. stddia OMA
s hnisanim. V lie¢be sa nesmie zabudnit na vazokonstrikéné kvapky do nosa, na
spravnu techniku smrkania alebo odsévanie nosovej dutiny, antipyretika a analge-
tikd celkovo a lokélne. Antibioticka lie¢ba je indikovana podla celkového stavu pa-

cienta, otoskopického nalezu, mikrobiologickych vysledkov a vysledkov CRP.
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VYZNAM DIKLOFENAKU V LIECBE NEUROPATICKE] BOLESTI

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

Neuropatickd bolest (NB) je definovand ako bolest generovand nervovym systémom. Na rozdiel od bolesti noci-
ceptivnej nie je poskodenie tkaniv podmienkou jej vzniku. Neuropatickd bolest je chronickd, pretrvdva mesiace
a roky. Transientne bolestivé stavy sposobené postihnutim nervového systému oznacujeme ako bolest neurogén-
nu. NB je, pochopitelne, castym priznakom najroznejsich ochoreni nervového systému. Neuropaticky patogene-
ticky komponent je viak tieZ obvyklou siicastou radu chronickych bolestivych stavov, napr. pri ndadorovych alebo
reumatologickych ochoreniach. Napriek tomu, Ze v nasej terminoldgii je neuropatickd bolest skor synonymom
pre postihnutie periférneho nervového systému, neuropaticky typ bolesti v SirSom zmysle slova méze vznikat pri
postihnuti periférneho i centrdlneho nervového systému.

Klinickda symptomatika neuropatickej bolesti je pestra a premenliva. Diklofenak C H, CLNO,

Pre jej spravnu klasifikiciu je najdolezitej$i rozbor bolestivych a senzitivnych o H
spontannych i provokovanych priznakov. Na zéklade experimentalnych mode-

lov neuropatickej bolesti sa podarilo vysvetlit neurofyziologicky mechanizmus

niektorych $pecifickych priznakov neuropatickej bolesti. Priamociare prenasanie

vysledkov laboratérnych experimentov do klinickej praxe vsak stale i napriek

uskuto¢nenému pokroku nie je mozné, pretoze na redlnom ochoreni sa na roz- C | O
diel od experimentu vzdy podiela cely komplex patogenetickych mechanizmov.
Napriek tomu, ze vySe 50 % pacientov popisuje bolest ako tupu, hlboku, pal-
¢ivl, nijaky charakter bolesti nie je pre neuropatickd bolest patognomicky.

e L

V popisoch sa objavuju v8etky charakteristiky — tupd, pal¢iva, tlakova, boda-
va, vystrelujica, pulzujica. Bolest ma casto paroxyzmalny neuralgicky cha-
rakter alebo sa obe zlozky - trvald a zachvatovitd — kombinuju. Méze byt lo-
kalizovana povrchovo i do hibky tkaniva. K obzvlast ¢asto sa vyskytujicim
typickym priznakom patria poruchy citlivosti na teplo, napr. chladova alo-
dynia v kombindcii s hyperalgéziou. Pri¢in neuropatickej bolesti je mnoho.
Zahfnaju metabolické (diabetes mellitus) ¢i infekéné ochorenia, mechanic- CI
ké poskodenie, ochorenie centralneho nervového systému, autoimunitné
a zapalové ochorenia (vaskulitidy, polyneuropatie u gamapatii, Guillainov-Bar-
rého syndrém a pod.), toxické poskodenie (alkohol, cytostatikd, organofosfaty

Obrazok 1. Typ bolesti u sledovanych pacientov liecenych diklofenakom s. c. Obrazok 2. Signifikantny pokles intenzity bolesti u pacientov s nenddorovou (NCP)

i nadorovou bolestou (CP) pri liecbe diklofenakom s. c.

1 néddorova bolest NCP (ol]
2 — .
# neuralgia trigeminu - I
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|
» radikulopatia - L3 L] 3
= - - - :
B postherpeticka neuralgia . | . g -
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B posttraumatickd/poopera¢nd neuropatia :
d + + - L
& centralna neuropatickd bolest
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& diabetickd neuropatia
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Jediny dostupny diklofenak
na subkutanne podanie

Skrateny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Akis® 50 mg, Akis® 75 mg

Zlozenie: Liec¢ivo je sodna sol diklofenaku.
Kazdad 1 ml injek¢nd striekacka obsahuje:
50 mg alebo 75 mg sodnej soli diklofenaku.
Liekova forma: Injekény roztok v naplnenej
injek¢nej striekacke (injekcia). Terapeutické
indikacie: AKIS® injekény roztok je ucinny
proti akutnym formam bolesti vratane renal-
nej koliky, exacerbacii osteo- a reumatoidnej
artritidy, akutnej bolesti chrbtice, akutnej dne,
akutnej traume a fraktiram a pooperacnej bo-
lesti. Je indikovany u dospelych. Pouzitie u deti
a dospievajucich sa neodporuca. Davkovanie
a sposob podavania: Neziaduce ucinky sa
moézu minimalizovat pouzitim najniz3ej ucin-

Literatura:
SPC lieku Akis 50, 75 mg.

nej davky pocas ¢o najkratsej doby potrebnej
na kontrolu symptémov. Davkovanie: AKIS®
injek¢ny roztok sa podava intramuskularne
alebo subkutanne. AKIS® je iba pre kratkodo-
bu lie¢cbu a nema sa podavat dlhsie ako dva
dni. Pre bolesti mierneho a stredného stupna
mobze byt postacujica nizsia davka. Sposob
podania: AKIS® injek¢ny roztok méze podavat
iba zdravotnicky personal. Méze sa podavat
intramuskularne alebo subkutanne do ¢istého
zdravého tkaniva. Kontraindikacie: Zndma
precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok. Aktivny gastricky alebo
intestindlny vred, krvacanie alebo perforacia.

Posledny trimester gravidity. Zavazné zlyha-
nie pecene, obliciek alebo srdca. Poruchy he-
mostazy alebo sucasna antikoagula¢na liecba
(len pre intramuskuldrnu cestu podania). Ne-
Ziaduce ucinky: najcastejsie neziaduce ucin-
ky pozorované v klinickych studiach s liekom
AKIS® su ucinky gastrointestindlneho charak-
teru alebo reakcie v mieste vpichu, ktoré su
obvykle mierne a prechodné. Datum revizie
textu: januar 2016. Vydaj liekov: je viazany
na lekarsky predpis. Informacie pre zdravot-
nickych pracovnikov. Pred predpisanim lieku
sa oboznamte s Uplnym znenim suhrnu cha-
rakteristickych vlastnosti.
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Obrazok 3. Zaznamenané neZiaduce licinky pri poddvini diklofenaku s. c.
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a pod.), dlhodobt kompresiu nervovych $truktar. V rade pripadov sa pri¢inu
nepodari ur¢it - idiopatickd neuropatia, najmé v pripade postihnutia tenkych

vlaken - burning feet syndrém.

Vzhladom na komplexnost starostlivosti o pacienta s neuropatickou bolestou
nie je vzdy dost dobre mozné poskytnit/zabezpecit pacientovi okamzit Gfavu.
Usilie osetrujiceho zdravotnickeho persondlu by preto mala viest myslienka na
minimalizaciu dopadu bolesti na bezny zivot pacienta v zmysle moznosti vyko-

navania beznych dennych aktivit s ¢o mozno najmensim handicapom.

V lie¢be neuropatickej bolesti sa uplatniuje rad liekovych skupin, pri¢om pou-
Zivané lie¢ivé pripravky sa podavaju cestou réznych liekovych foriem. Vyuzitie
farmakoterapie je velmi individudlne, a to nielen vzhladom na pacienta, ale
sucasne na pri¢inu a predpokladany patofyziologicky mechanizmus vzniknutej
bolesti. Sucasne plati, Ze jej vyuzitie je nedelitelnou sucastou komplexného pri-
stupu k pacientovi a mnohokrat sa nezaobide bez metdd fyzikalnej, rehabilitac-
nej, neurochirurgickej lie¢by. Prirodzenou sucastou komplexnej starostlivosti

o pacienta by mala byt aj psychoterapia.

V ramci farmakoterapie tu jednozna¢ne dominuji antidepresiva (tricyklické
antidepresiva a inhibitory spitného vychytavania serotoninu a noradrena-
linu), antikonvulziva a opioidy. Uplatnenie v§ak nachddzaju aj latky s odlis-
nym mechanizmom ucinku (alfa-2 agonisty, lokdlne anestetikd, agonisty
vaniloidnych receptorov, kanabinoidy a pod. Hoci sa latky zo skupiny neste-
roidnych antiflogistik (NSA) vyuZivaju dominantne pri nociceptivnej bolesti
s vyznamnou zapalovou zlozkou, podla niektorych zdrojov mézu vo vhodne
zvolenej liekovej forme pomoct i v pripade neuropatickej bolesti. Princip a¢in-
ku NSA je zalozeny predovs$etkym na inhibicii enzymu cyklooxygenazy (COX),
ktorej ¢innost je nevyhnutnd pre tvorbu prostaglandinov, ktoré posobia ako

moduldtory prenosu bolestivého vzruchu.

Zrejme najbohatsie skusenosti v tomto smere mame s derivatom kyseliny fe-
nyloctovej diklofenakom, ktory je aktudlne dostupny nielen vo forme roz-
nych soli definujucich jeho farmakokinetické (a teda aj terapeutické) vlast-

nosti, ale rovnako v réznych liekovych formach. Vo vztahu k neuropatickej
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bolesti je potom mozné vyuzit jeho parenteralny (najcastejsie intramuskularny,
intravendzny a najnovsie tiez subkutdnny) spdsob aplikdcie. Posledna uva-
dzand subkutdnna cesta podania ponuka oproti inym parenterdlnym formam
moznost aplikicie samotnym pacientom a sicasne predstavuje alternativu

k perordlnemu podavaniu.

Vzhladom na terapeuticki tw¢innost subkutinne podévaného diklofenaku
v dévke 75 mg/ml (jeden aZ dvakrat denne do podkozia stehna, ramena alebo
brucha) bola hodnotend u ambulantne liecenych pacientov so stredne tazkou
az tazkou neuropatickou bolestou rézne (nadorova i nenadorova) etiologie
v prospektivnej observa¢nej $tudii (n = 105)'. V subore pacientov jednoznac-
ne dominovala radikulopatia nasledovana nadorovou bolestou; spektrum pa-
cientov podla typu bolesti zachytava obrazok 1. Bolest nadorovej etioldgie bola
pritomna u 27 % (n = 28) z celkového poctu chordb. V okamihu zacatia Studie

trpelo bolestou trvajucou dlhsie ako $est mesiacov 55 % zucastnenych osob.

V ramci vykonanej ITT analyzy bol zaznamenany vyrazny prinos podavanej
lie¢by na intenzitu vnimanej bolesti v oboch sledovanych intervaloch (o 1,5
a 4 h po aplikdcii) u pacientov s nadorovou i nenddorovou bolestou — obrazok 2.
Stcasne treba povedat, ze intenzita bolesti pri CP bola porovnatelna po 1,5
aj 4 hodinach, zatial ¢o pri NCP po 4 hodindch nadalej klesala v porovnani
s poklesom bolesti po 1,5 hodine. V priebehu $tidie neboli spozorované nijaké
zévazné neziaduce u¢inky. NU boli iba mierneho a prechodného charakteru -

najma kozné reakcie a dyspepsie - obrazok 3.

V kontexte uvedeného treba konstatovat, Ze aj podkozne aplikovany diklofenak
mdze pacientom s neuropatickou bolestou poskytnut vyraznu tlavu, a to bez
ohladu na to, ¢i ide o bolest nddorovu ¢i nenadorovu a za velmi priaznivého

bezpeénostného profilu.
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GERD AKO NESPOZNANA PRICINA RESPIRACNYCH OCHORENI

Doc. MUDr. Martin Huorka, CSc.

Gastroenterologické a hepatologické oddelenie, V. interna klinika LFUK a UN, Bratislava

GERD (refluxové ochorenie paZerdka) bola druhou najcastejsou diagnézou v ambulantnych podmienkach z gastro-
intestindlnych, pecerfiovych a pankreatickych poriich v USA v roku 2010 s celkovym poctom 7 067 209 ndvstev, z toho
6 222 275 ndvstev v ambulancidch vieobecnych lekdrov, 294 942 ndvstev na pohotovosti a 549 992 ndvstev v ambulant-
nych oddeleniach nemocnic (obr. 1). GERD prdvom dostala priviastok Ochorenie tretieho milénia.

GERD sice nie je smrtelnou chorobou, ale jej podiel na ovplyvneni kvality Zivota
(quality of life, QoL) je zna¢ny. Kvalita Zivota, hodnotena prostrednictvom Inde-
xu psychologickej vSeobecnej pohody (Psychological General Well-Being Index,
PGWRBI) bola porovnavand medzi pacientmi s neliecenou GERD a pacientmi
s niektorymi vybranymi ochoreniami. Napriklad, priemerné skére PGWBI pa-
cientov s nelie¢enou erozivnou ezofagitidou je podobné ako skore u pacientov
s nelie¢enym vredom duodena a niZsie (t. j. horsie) ako skére u pacientov s an-
ginou pectoris alebo s miernym srdcovym zlyhavanim. Normalne skore je 101
pre zeny a 103 pre muzov, ale len mierne sa li$i medzi krajinami. V $tadii E.
Dimenasa publikovanej v roku 1993 v ¢asopise Scandinavian Journal of Gas-
troenterology Supplements bolo skére PGWBI u psychiatrickych pacientov 67,
u pacientov s nelieenou erozivnou ezofagitidou 84, u pacientov s nelie¢enym
vredom duodena 85, u pacientov s anginou pectoris 87, u pacientov s miernym
srdcovym zlyhédvanim 94, u zdravych Zien 101, u zdravych muZzov 103 a u pacien-
tov s nelie¢enou artériovou hypertenziou 105. Okrem redukcie kvality Zivota
u pacienta ma GERD dopad aj na spolo¢nost ako celok prostrednictvom znize-
nej dochadzky a produktivity v praci a zniZenej produktivity pocas pravidelnych
dennych aktivit. Rozsah tohto dopadu koreluje so zévaznostou palenia zahy.
Stidia P. Wahlqvista a spol. publikovana v roku 2002 v ¢asopise Value in Health
hodnotila ekonomicky dopad GERD vo vztahu k zavaznosti symptomov. 136
pracovnikov, ktori konzultovali s lekarom palenie zahy, poziadali, aby vyplnili
dotaznik o u¢inkoch symptémov na ich kazdodenny Zivot. Odpovede na dotaz-
nik odhalili, Ze respondenti s palenim zahy boli nepritomni v praci priemerne 2,5
hodiny tyZdenne a priemerné trvanie absencie korelovalo so zdvaznostou palenia
zahy, siahajic od 0,4 hodiny tyzdenne u pacientov s miernym palenim zéhy do
7,0 hodiny tyzdenne u pacientov so zdvaznym palenim zahy. Okrem toho bola
produktivita pocas prace znizend priemerne o 23 % (rozsah 16 - 32 %) a produk-
tivita pri vykonavani pravidelnych kazdodennych c¢innosti bola zniZend o 30 %
(rozsah 19 - 48 %).

GERD ma $iroké spektrum klinickych komplikécii od typickych symptémov
(ktoré mozu byt mnohoraké az tplne tiché) az po atypické symptomy, ktoré
zdanlivo s GERD nemusia mat ni¢ spolo¢né. Distribticia symptéomov GERD
pred lie¢bou je podobna u pacientov s aj bez endoskopicky zjavnej ezofagitidy
a v obidvoch pripadoch je palenie zahy (pyréza) najcastejsi symptém. Do me-
dzinarodnej, multicentrickej studie publikovanej R. Carlssonom a spol. v roku
1998 v ¢asopise European Journal of Gastroenterology and Hepatology boli za-
hrnuti pacienti, ktori navstivili primarnu starostlivost pre horny gastrointesti-
nalny dyskomfort a diagnostikovali im GERD. Nésledna endoskopia ukazala, ze
277 pacientov malo ezofagitidu, zatial ¢o 261 ju nemalo, ale vzorec symptémov
bol rovnaky v obidvoch skupinach pacientov. Pélenie zahy bolo pritomné u vyse
90 % pacientov s ezofagitidou a u vy$e 80 % pacientov bez ezofagitidy, zatial ¢o
regurgitacia, epigastricka bolest a grganie boli tiez pritomné u 70 - 80 % pacien-
tov. Udaje podéiarkuju to, ze pacienti s GERD trpia rovnakymi symptémami bez
ohladu na to, ¢i maju alebo nemaju endoskopicky obraz ezofagitidy a ze hodnote-
nie vzorcov symptémov neposkytne indikdciu pritomnosti alebo nepritomnosti
zékladnej ezofagitidy. U¢inné odstranenie symptémov preto musi byt sprevadza-

né vysoko efektivnym a predikovatelnym zhojenim kazdej zdkladnej ezofagitidy

bez ohladu na jej zdvaznost. To ma prakticky vyznam, nakolko mnohi pacienti
st lie¢eni na zaklade analyzy symptémov bez odoslania na endoskopiu. Existujt
viaceré klasifikacie GERD. VSeobecne uznavana je Losangeleska (LA) klasifi-
kacia. Rozoznava $tyri stupne. Stupen A charakterizuje jedna alebo viac slizni¢-
nych 1ézii obmedzenych na slizni¢na riasu (krkvu, zahyb), pricom ani jedna z
1ézii nepresahuje 5 mm. Stupen B charakterizuje 1ézia, ktora presahuje 5 mm, ale
nepokrac¢uje medzi dvomi ,vrcholmi“ dvoch rias. Stupen C charakterizuje lézia,
ktora presahuje dve alebo viac slizni¢nych rias, ale nie je cirkumferentnd. Stupen
D charakterizuje jedna alebo viac cirkumferentnych 1ézii (Obrazok 1).

Obrazok 1. LA klasifikdcia GERD

bk ‘. a

Refluxovd ezofagitida st. A-D (LA)

Stupen A: Jedna alebo viac sliznicnych lézii obmedzenych na sliznicnii riasu (krk-
vu, zdhyb), ani jedna z lézii nepresahuje 5 mm.

Stupen B: Lézia presahuje 5 mm, ale nepokracuje medzi dvomi wrcholmi"” dvoch rias.
Stupen C: Lézia presahuje dve alebo viac slizni¢nych rias, ale nie je cirkumferentnd

Stupen D: Jedna alebo viac cirkumferentnych lézii

OCHORENIA RESPIRACNEHO TRAKTU ASOCIOVANE S GERD

Zahfnaju bronchidlnu astmu (syndrém refluxnej astmy), chronicky perzistujici
kasel (syndrém refluxného kasla), chronickd bronchitidu, komplikacie plicnej
aspiracie (absces plic, bronchiektazie, aspira¢ni pneumonitidu), idiopaticka
plicnu fibrézu, chronickd obstruként chorobu plic (CHOCHP) a syndrém ob-
$trukéného spankového apnoe. S respira¢nymi ochoreniami tizko suvisia aj nie-
ktoré ORL nalezy, ako je: zachripnutost, laryngitida, faryngitida, chronicky kasel,
pocit hrée v hrdle (globus sensation), dysfonia, sinusitida a subglotickd stendza.
Pri pritomnosti rekurentnej otitis media, chronickej sinusitidy a dentélnych eré-
zif je pri¢inna suvislost respira¢nych ochoreni s GERD potvrdena. Treba mysliet
na moznost GERD.

Pri chronickom kasli je GERD jedna z troch najéastejsich pri¢in jeho vzniku popri
zatekani hlienu do hltana (post-nasal drip, PND) a bronchidlnej astme. Vyskytuje
sa prevazne v dennej dobe a v polohe postojacky. Ma neproduktivny a dlhodoby
charakter. Vo vyse 50 % ide o jedinti manifestaciu GERD.

RTG hrudnika je v norme. Nie st pritomné Ziadne dokazy bronchiélnej astmy.
Na vysvetlenie patofyziologie respiraénych extraezofagealnych manifestacii
GERD existuji dve tedrie: refluxnd a reflexnd. Podla refluxnej teérie docha-
dza k priamemu kontaktu zalddo¢ného refluxatu s bronchidlnou alebo laryn-
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gedlnou sliznicou. Podla reflexnej tedrie reflux v distdlnom pazerdku stimuluje
vigovo mediovany reflex, ktory vedie k bronchokonstrikcii (astma stvisiaca s
GERD) alebo chronickému odkagliavaniu alebo kaslu. Kysla povaha refluxatu,
pritomnost potravinovych alergénov a trdviacich enzymov zapri¢inuje zapal dy-
chacich ciest a hladkych svalov. Zapal dychacich ciest vedie k zvy$enej reaktivi-
te hladkych svalov priedusiek v zmysle bronchokonstrikcie. Pri chdpani vztahu
medzi bronchidlnou astmou a GERD sa ponuka klasicka otdzka, ¢o bolo skor.
Sposobuje astma GERD symptomy?

SPOSOBUJE ASTMA GERD?

Astma vedie k zniZeniu tlaku dolného ezofagedlneho sfinktera. Kasel zvysu-
je intraabdomindlny tlak. To zvyS$uje riziko GERD. Ur¢ité lieky proti astme
mozu zvySovat riziko refluxu (napr. teofylin, zliceniny obsahujice kofein).
Pri pritomnosti rekurentnej otitis media, chronickej sinusitidy a dentalnych eré-
zii je pri¢inna stvislost respira¢nych ochoreni s GERD potvrdena, treba mysliet
na moznost GERD.

SPOJITOST MEDZI GERD A ASTMOU NIE JE VYSADA

LEN DOSPELEJ POPULACIE

Vysoka prevalencia GERD u dojciat a deti s astmou sa uvddza aj v pozi¢nom sta-
novisku Severoamerickej spolo¢nosti pre pediatricku gastroenterolégiu a vyzivu
(North American Society for Pediatric Gastroenterology and Nutrition, NASP-
GHAN), publikovanom v roku 2001 v ¢asopise Journal of Pediatric Gastroente-
rology and Nutrition. V stubore 668 pacientov v 13 sériach pripadov bola GERD
(abnormalne vysledky vySetreni ezofageilneho pH) pritomnd u 61 % dojciat a
deti s astmou. Symptémy GERD boli nepritomné alebo mierne u priblizne 40 %
pacientov s perzistujicou astmou a abnormdlnymi vysledkami vySetreni ezofa-
gedlneho pH (Obrazok 2).

Obrazok 2. Prevalencia GERD u deti s astmou

668 pts

GERD u 61% deti s astmou

absencia GERD
sy u 40 % deti

Zasadnou pri¢inou GERD je porucha motility. Preto kauzalnu liecbu GERD
predstavuju prokinetika. Zial, v su¢asnosti na trhu dostupné prokinetikd v mo-
noterapii rozhodne nestacia na zvlddnutie GERD, preto sa v liecbe uplatiiuje
potlacenie hlavného agresivneho faktora, ktorym je zalido¢na kyselina (HCI).
Potlacenie sekrécie HCl vedie k zmierneniu symptémov a vyhojeniu lézii. Zasad-
nou podmienkou t¢innosti inhibitorov proténovej pumpy (proton pump inhibi-

tors, PPI) je udrzanie intragastrického pH >4 pocas 24 hodin.

Priemerné percento Casu s intragastrickym pH vys$$im ako 4 pocas 24-hodino-
vého obdobia na 5. den po lie¢cbe esomeprazolom verzus inymi PPI raz denne
v $tadii K. Rohssa a spol. publikovanej v roku 2004 v ¢asopise European Jour-
nal of Clinical Pharmacology sa pohybuje okolo 70 %. Dizka trvania intragas-
trickej kontroly pH (pH >4) u pacientov s GERD v §tadii P. O. Katza a spol.
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publikovanej v roku 2003 v ¢asopise Reviews in Gastroenterological Disorders
bola pri esomeprazole v ddvke 40 mg raz denne 14,0 hodiny, pri rabeprazole
v dévke 20 mg raz denne 12,1 hodiny, pri omeprazole v ddvke 20 mg raz denne
11,8 hodiny, pri lansoprazole v davke 30 mg raz denne 11,5 hodiny a pri panto-
prazole v davke 40 mg raz denne 10,1 hodiny.

KEDY POUZIT PPI?

Pri typickych refluxovych symptémoch (RS) a Ziadnej endoskopii? Pri typickych

RS s normalnou konven¢nou endoskopiou (NERD)? Pri refluxnej ezofagitide za-
lozenej na endoskopii (ERD: LA A-B-C-D)? Pri komplikacidch GERD (striktura,
krvécanie)? Pri Barrettovom pazerdku? Prof. P. Malfertheiner z Nemecka, ktory
sa podielal na tvorbe mnohych odporucani tykajucich sa GERD, odportca pou-
zit PPI pre kazdy stupen zdvaznosti GERD.

Terapeuticky test umozuje posun lie¢cby GERD na troven praktickych lekdrov
a lekdrov negastroenteroldgov (pneumolég, otorinolaryngoldg...). Spoéiva v po-
davani PPI pocas uréitého ¢asového obdobia. Rozoznéva sa skrateny (trva dva
tyzdne) a predizeny (trvé $tyri tyzdne) terapeuticky test. Limitaciami sa vek (50
rokov), charakter symptémov (dysfagia, odynofégia, anémia) a ich premenlivost
(Cervené zastavy [red flags]). Dovody pre terapeuticky test su: * vysoka odpoved
na inicidlnu lie¢bu; * vysoké percento normélnych nalezov u endoskopovanych
pacientov s refluxnou symptomatoldégiou; * nizky nélez refluxnej ezofagitidy —
menej ako 12 % u pacientov indikovanych ku gastrofibroskopii (GFS); * zmena
stratégie postupu vysledkom endoskopie len u menej ako 10 % endoskopovanych

pacientov.

Manazment pacienta s GERD sa tyka upravy Zzivotného $tylu, podavania pro-
kinetik, antisekre¢nych liekov, antacid. Najvyssiu a¢innost v zmysle odstrane-
nia symptomov (vyse 90 %) a vyhojenia ezofagitidy (vyse 80 %) dosahuju PPL
Bezpodmienec¢na nutnost gastrofibroskopie v inicialnej faze, H,-blokatory, mo-
noterapia prokinetikami a antacidami a pristup step-up liecby uz nepatria do
manazmentu GERD.

GERD vyrazne zhorSuje kvalitu Zzivota. Jej diagndza je zaloZend najmi na
symptomatologii.

GERD je pri¢inou mnohych mimopazerdkovych priznakov, ktoré mézu byt do-
minantné pred typickymi priznakmi GERD a je mozné ich terapeuticky riesit
antisekre¢nou lie¢bou. PPI su pilierom terapie GERD, su indikované pre celé
spektrum prejavov GERD (aj pri mimopazerakovych symptomoch). Extra an-
tisekre¢na lie¢ba (napr. prokinetika) neprinasa Zelatelné vysledky. Refraktérne
formy sa lie¢ia individudlne.
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horecnata sol ezomeprazolu, tvrdé gastrorezistentné kapsuly.

Terapeutické indikacie: Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD), v kombinacii s vhodnym antibakterialnym terapeutickym rezimom na eradikaciu Helicobacter pylori, u pacientov, ktori potrebuju konti-
nualnu liecbu nesteroidovymi protizédpalovymi liekmi (NSAID), dlhotrvajuca lie¢ba po intravendzne indukovanej prevencii opatovného krvacania z peptickych vredov a liecba Zollingerovho-Ellisonovho syn-
drému. Dospievajci vo veku od 12 rokov: Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD), v kombinacii s antibiotikami na lie¢bu dvanastnikovych vredov spdsobenych Helicobacter pylori. Davkovanie a spésob
podavania: kapsuly sa prehltnt vcelku a zapiju sa tekutinou. Davkovanie zavisi od indikacie a veku pacienta. Podrobnejsie informécie najdete v SPC. Emanera sa nemé podavat detom mladsim ako 12 rokov,
nakolko nie st dostupné Udaje. Kontraindikacie: Precitlivenost na ezomeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktorukolvek zlozku lieku. Ezomeprazol podobne ako aj iné inhibitory proténovej pumpy
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Liekové a iné interakcie: znizenie kyslosti prostredia v zalidku pocas podavania ezomeprazolu méze sposobit zvysené alebo znizené vstrebavanie lie¢iv. Ezomeprazol inhibuje CYP2C19, hlavny enzym, ktory
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MECHANIZMUS UCINKU METYLXANTINOV
A ICH ROZNORODE INDIKACIE

PharmDr. Andrea Gazova, PhD'., prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc?
1Ustav farmakologie a klinickej farmakolégie, Lekarska fakulta Univerzity Komenského Bratislava
2V. interna klinika Lekarskej fakulty Univerzity Komenského Bratislava

Skupiny lieciv majii jednoznacne identifikované indikdcie. Farmakologické skupiny spdja rovnaky mechanizmus
ucinku, preto sii vhodné na réozne ochorenia so spolocnym patofyziologickym zdkladom, hoci rovnaky zdklad
ochorenia nie je na prvy pohlad rozpoznatelny. Ak sa v ramci rovnakej skupiny lieciv nachddza viac zdstupcov,
je mozné, Ze jednotlivé liecivd sa pre konkrétne ochorenia uprednostiiujii. Teda skupina mad istii vniitornii hierar-

chiu a liecba viacerych ochoreni je zabezpecend roznymi liecivami z jednej skupiny s rovnakym mechanizmom

ucinku.

Jednou z takychto skupin s vnitornou hierarchiou si aj zéstupcovia metylxan-
tinov. Metylxantiny st lie¢iva vo vSeobecnosti pouzivané v ramci doplnkovej
lie¢by astmy bronchiale, chronickej obstrukénej choroby plic, v periférnej ale-
bo korondrnej vazodilata¢nej terapii, pri subakutnych a chronickych poruchdch
prekrvenia mozgu. Z mechanizmu u¢inku vyplyva aj diuretickd schopnost tychto
lie¢iv, ktord sa v8ak v ramci hlavnych indikacii nepouziva.

Zastupcovia skupiny metylxantinov vznikli chemickou modifikdciou pri-
rodnych typov tejto skupiny, a to upravou §truktury teofylinu, teobrominu
a kofeinu. Ich zdrojmi s pre mnohych zékladné pochutiny, ¢aj, kakao a kdva.
Z molekuly teofylinu bola vyvinuta $truktira aminofylinu (Syntophylin), dalsi
zéstupcovia su pentoxifylin (Agapurin, Trental), etofylin samostatne (Oxyphyllin)
alebo v kombindcii s teofylinom (Oxantil) a teofylin (Euphyllin).

Existujt rozne teérie o mechanizme tc¢inku metylxantinov s tym, Ze kazdy sa vo
vicsej ¢i mensej miere uplatiiuje u jednotlivych zastupcov. Pri vysokych koncen-
tracidch sa metylxantiny v organizme spravaju ako inhibitory enzymovej rodi-
ny fosfodiesterazy. Zastupcovia fosfodiesterazovej rodiny hydrolyzuju cyklické

nukleotidy (cAMP, cGMP), teda inhibiciou fosfodiesterdzy sa dosahuju vysoké
koncentracie intracelulirneho cAMP a v niektorych tkanivaich cGMP. Cyklicka
$truktira AMP je zodpovedna za mnozstvo bunkovych funkcii, ale nie je v pl-
neni tychto funkeii vyhradnym ¢initefom. Medzi funkcie ovplyviiované cAMP
patri stimuldcia funkcie srdca, relaxdcia hladkého svalstva a znizend aktivita
$pecifickych buniek pri imunitnom a zdpalovom procese. KedZe existuje mnoho
izoforiem fosfodiesterazy, kazda izoforma md ur¢iti dominanciu v rdmci spomi-

nanych funkeii.

Pri metylxantinoch sa identifikovala predov$etkym inhibovana izoforma typu
4, ktorej cielové tkaniva si bunky hladkej svaloviny a bunky imunitného sys-
tému. Pri inhibicii fosfodiesterdzy 4 sa v bunkdch imunitného systému znizu-
je uvolnovanie cytokinov a chemokinov, ¢im sa znizi migrdcia a aktivdcia bu-
niek imunitného systému. Ako dal$i mozny mechanizmus G¢inku sa popisuje
antagonisticky efekt na receptory pre adenozin. Receptory pre adenozin po
aktivdcii adenozinom modulujt aktivitu adenylylcyklazy. Adenozin sprostred-
kuava kontrakciu hladkych svalov dychacich ciest a aj uvoliiovanie histaminu

zo Zirnych buniek dychacich ciest. Tento mechanizmus uc¢inku sa uplatiuje
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pri pouzivani metylxantinov ako bronchodilata¢nych latok pri astme bronchiale.
Sttdie s teofylinom popisujt aj tretiu moznost mechanizmu a¢inku, a to zvyse-
nu deacetyldciu histénov. Acetylcia jadrovych histénov je dolezitd pre aktivé-
ciu génovej transkripcie pri zdpale. S tymto mechanizmom sa spaja pozitivna
farmakodynamickd interakcia s pouZzivanim glukokortikoidov pri terapii
astmy a CHOCHP, pri¢om sa sledoval efekt spolupoddvania kortikoidov
a nizkych davok metylxantinov.

Vdaka rozmanitosti mechanizmu u¢inku sa u metylxantinov popisuje $iroké
spektrum podsobenia, a to pdsobenie na centralny nervovy systém, oblicky, srd-
cové, kostrové a aj hladké svalstvo. V nizkych a strednych davkach metylxanti-
ny (hlavne tie prirodné ako kofein) vyvolavaju v centrdlnom nervovom systéme
kortikalnu vzrusivost so zvy$enou ostraZitostou a oddialenim tnavy. Vyssie den-
né davky mozu spdsobovat u citlivych jedincov nervozitu a nespavost ¢i miernu
bronchodilatdciu u pacientov s astmou. Vyssie davky, ktoré st nutné pre dosiah-
nutie bronchodilatécie, ¢asto sposobuju nervozitu a tremor.

Metylxantiny maji pozitivny chronotropny a inotropny efekt na myokard.
V nizkych koncentrécidch je tento efekt sposobeny antagonizmom presynaptic-
kych adenozinovych receptorov v nervovych vldknach sympatika, ¢im sa zvysi
uvolilovanie katecholaminov v nervovych zakonéeniach. Vo vyssich koncentrd-
cidch (viac ako 10 pmol/l, 2 mg/l) je uz Géinok metylxantinov spajany s efektom
inhibicie fosfodiesterazy a zvySené hladiny cyklického AMP zvy$uju influx vép-
nika do buniek. Pri zvy$ovani davok (viac ako 100 umol/l) sa znizuje sekvestracia
vapnika sarkoplazmatickym retikulom.

Metylxantiny znizuju viskozitu krvi a takto moézu za urcitych podmienok
zlep$it krvny prietok. Efekt zniZenej viskozity sa uplatiiuje pri indikdcidch
zlepSeného prekrvenia mozgu. Takisto stimuluju aj sekréciu zalido¢nych ky-
selin a trdviacich enzymov. V obli¢kach spésobuji metylxantiny velmi mier-
ny diureticky efekt, sposobeny zvy$enou glomeruldrnou filtrdciou a zniZzenou
reabsorpciou sodika. Diuréza sposobend metylxantinmi nie je terapeuticky

zaujimava.
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Metylxantiny terapeuticky, nie vSak ako lieky prvej volby, uplatiiuji svoj
bronchodilata¢ny efekt pri indikdcidch astma a CHOCHP.

V stdasnosti su v tejto indikacii nahradené dlho ucinkujucimi inhalaénymi
bronchodilatanciami, ktoré su efektivnejsie a majii menej vedlajsich uc¢inkov. Pri
podévani metylxantinov sa uplatiiuje aj zniZené uvoliiovanie histaminu vyvolané

posobenim antigénov.

V klinike st jednotlivi zastupcovia tejto skupiny pouZivani v roznych indikécidch
a medzi lie¢ivami st jednozna¢né hranice ich vyuZitia. Aminofylin sa pouziva
v parenterdlnej podobe predovSetkym v terapii astmy bronchiale, CHOCHP,
obstrukéného emfyzému plic, respira¢nej insuficiencie s hypoventildciou, idio-
patickej apnoe novorodencov. Pentoxifylin v enterdlnej alebo parenteralnej po-
dobe sa indikuje hlavne pri poruchach krvného zdsobovania aterosklerotickej,
diabetickej a zdpalovej etiologie. Teofylin v retardovanej enterdlnej forme je
indikovany ako bronchodilatans na lie¢bu alebo prevenciu bronchidlnej astmy
s pretrvévajucou alebo paroxyzmalnou du$nostou a na lie¢bu spastickych foriem
chronickych obstrukénych bronchopneumopatii. Indikécie etofylinu v kombi-
ndcii s teofylinom st zacielené na parenteralnu lie¢bu portch prekrvenia mozgu
(mozgova maldcia, tromboza i embolia, ateroskleréza mozgovych ciev), chro-
nickej ischemickej choroby srdca, ob$truké¢nej bronchopulmonalnej choroby,
obstrukéného plicneho emfyzému, chronickej astmoidnej a ob$trukénej bron-
chitidy, sukcesivnej plucnej emfyzacie.

Samotny etofylin sa indikuje v enterdlnej forme ako pomocné lie¢ivo pri
subakutnych a chronickych poruchdch prekrvenia mozgu, napr. po cievnych
mozgovych prihodach (vd¢sinou ako pokracujuca liecba nadvézujica na ini-
cidlne parenterdlne podanie zmesi etofylin - teofylin v pomere 4:1) alebo pri
mozgovej ateroskleréze bez loZiskovych priznakov. Dospeli pacienti uZivaju
100 - 200 mg trikrat az $tyrikrat denne, teda 1 — 2 tablety trikrat az $tyrikrat
denne. Na ostatné indikdcie prisluchajuce tejto skupine nie je etofylin v kom-
bindcii s teofylinom ur¢eny a uprednostiiuje sa ako periférny vazodilatans
zo skupiny derivatov purinov.
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ULOHA VITAMINU C V METABOLIZME ZELEZA

MUDr. Zuzana Sninska, PhD.
KHaT LFUK, SZU a UN Bratislava

Vitamin C - askorbdt sa vyznamnou mierou uplatriuje v metabolizme Zeleza. Okrem jeho zndmej vlastnosti, Ze zlepsu-

je vstrebdvanie nehémového Zeleza v creve, reguluje tiez prijem Zeleza do buniek a jeho metabolizmus. Moduluje me-
tabolizmus Zeleza stimuldciou syntézy feritinu, inhibiciou degraddcie lyzozomdlneho feritinu a zniZenim bunkového
efluxu Zeleza. Okrem toho je askorbdt v plazmatickej membrdne zodpovedny za askorbdt-stimulovany prijem Zeleza
z nizkomolekulovych Zelezo-citratovych komplexov, ktoré sii vyznamné v plazme v pripade ochoreni z pretaZenia Ze-
lezom. Neddvne dokazy tieZ naznacujii, Ze askorbdt je novy moduldtor klasickej drdahy absorpcie transferin - Zelezo,
ktora poskytuje takmer vietko Zelezo pre bunkové poziadavky a erytropoézu za fyziologickych okolnosti.

Zelezo je biogénny stopovy prvok nevyhnutny v metabolizme Zivych organiz-
mov"2% Hlavnou funkciou Zeleza je transport kyslika v organizme, okrem toho
plni aj rad dalsich vyznamnych funkcii - je nutné pre syntézu nukleovych ky-
selin, syntézu radu proteinov, zucastnuje sa na riadeni bunkovej proliferacie,
diferencidcie a apoptozy, je nutné pre syntézu myelinu a formovanie dendritov
neurénov, jeho ¢innost je potrebna pri transporte elektrénov v oxido-reduk¢-
nych reakcidch a pre enzymy v Krebsovom cykle.

Askorbat je fyziologické redukéné ¢inidlo a enzymovy kofaktor, ktory prispieva
k mnohym dobre definovanym enzymatickym reakciam zahrfnajicim hydroxy-
laciu kolagénu, biosyntézu karnitinu a norepinefrinu, metabolizmus tyrozinu
a amidaciu peptidového horménu®. Askorbat vyznamne prispieva k bunkovej
antioxidacii ako vo vode rozpustny vychytava¢ radikalov a na recyklaciu a-to-
koferolu (vitamin E) plazmatickej membrany redukciou a-tokoferoxylového ra-
dikalu. Recyklacia vitaminu E pomocou askorbatu je ddlezita pre ochranu proti
peroxidacii lipidov v membranach. Véaésina cicavcov je schopna de novo synté-
zy askorbétu z glukézy v peceni, avsak clovek je zavisly od vyzivovych zdrojov
vitaminu C°. Po absorpcii z ¢revného limenu sa askorbat transportuje krvou
a typicky sa nachédza v milimoldrnych koncentraciach intracelularne a v mikro-
molarnych koncentraciach v extraceluldrnych tekutinach a erytrocytoch®®.

Dospely ¢lovek ma v tele asi 5,5 g Zeleza. Je vyznamnou stavebnou sucastou he-
moglobinu, ako zasobné sa vyskytuje vo dvoch formach - feritin a hemosiderin,
transportnou formou je transferin. Dvojmocné Zelezo je solubilné, prechadza
cez bunkové membrany a je biologicky aktivne. Posobi pri transporte kyslika,
pri oxido-redukénych reakciach a pri tvorbe volnych radikalov. Trojmocné Ze-
lezo je nerozpustné, je schopné transportu na transferine a v tomto mocenstve
sa vyskytuje aj v zasobnych formach. Mnozstvo zeleza v organizme je v podstate
stéle, pretoze denny prijem Zeleza potravou vyrovnava iba jeho denné straty, inak
dochadza k jeho recirkulécii v organizme.

Reguldcia metabolizmu Zeleza prebieha ako na bunkovej, tak na systémovej
urovni. Na bunkovej drovni st zapojené transferinové receptory regulujice
influx Zeleza do bunky (TfR1 a TfR2), feritin a systém Iron regulation proteins
(IRPs) - Iron responsive elements (IREs), ktory riadi tvorbu proteinov, ktoré
sa v metabolizme Zeleza uplatfiuji. Na systémovej Grovni sa zicastniuje predo-
vietkym pecen a nou produkovany peptid hepcidin. Vysledkom pdsobenia hep-
cidinu je znizeny export Zeleza z enterocytov duodena a z makrofagov, a teda

i zniZeny prisun Zeleza transferinom erytroblastom.

Vadsina buniek ludského organizmu s vynimkou erytrocytov (bezjadrové bunky)®

udrzuje intraceluldrne koncentracie askorbatu, ktoré su vyssie ako koncentricie
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v extraceluldrnej tekutine®. Napriklad lymfocyty akumuluju intracelularny askor-
bat na koncentracie priblizne 4 mM v porovnani s plazmatickymi koncentraciami
40 - 80 uM. Koncentra¢ny gradient sa vytvara hlavne pomocou sodikovo-vitamin
C kotransportérov (SVCT) 1 a 2%/, ktoré vyuzivaju gradient koncentracie sodika
cez plazmaticki membranu. SVCT st rozhodujtce pre udrzanie intracelularnych
koncentracii askorbatu vo vacsine jadrovych buniek. SVCT1 je exprimovany hlav-
ne v epitelialnych tkanivach (napr. v ¢revnych epitelovych bunkach, v renalnych
tubularnych bunkach), kde hra hlavnt tlohu pri regulacii hladin askorbatu v ce-
lom tele. Na rozdiel od toho ma SVCT2 rozsiahlejsiu expresiu vo vac¢sine jadro-
vych buniek a je vo velkej miere zodpovedny za prechod askorbatu do buniek proti
koncentra¢nému gradientu vo vacsine tkaniv. Expresia SVCT2 v mozgu je dolezi-
ta pre funkciu mozgu a homeostazu askorbatu v tomto organe®. Expresia SVCT1
a SVCT?2 je inverzne regulovana intraceluldrnymi hladinami askorbatu®.

Vo svojej fyziologickej forme je extracelularne zelezo typicky viazané na ligandy
s nizkou molekulovou hmotnostou alebo na proteiny viazuce Zelezo, z ktorych
najdolezitejsie st transferin (Tf) a citrat®. Takmer vetko Zelezo v plazme je via-
zané na Tf. Pri chorobach, ktoré vedu k pretaZeniu Zelezom (napr. hereditdrna
hemochromatdza a B-talasémia) moze byt Tf saturovany zelezom, takze nadby-
tok plazmatického Zeleza cirkuluje ako NTBI (non-transferin bound iron). Askor-
bat sa exportuje z buniek a priamo redukuje nizkomolekulové komplexy citratu
a trojmocného Zeleza na dvojmocné, urc¢ené na bunkové vychytavanie pomo-
cou Zelezo-senzitivneho transportéra DMT1°. Co sa tyka mechanizmov efluxu
askorbatu z buniek, bolo navrhnutych niekolko moznych kandidatov na drdhu
uvolnovania: exocytoza askorbatu, connexinové hemikanaly a aniénové kandly

plazmatickej membrany°.

Vizba trojmocného Zzeleza na Tf sa vyskytuje s vysokou afinitou v zavislosti od
pH, pricom maximaélna vazbova sila je pri pH 7,4. Nasledne sa komplex Zelezo
- transferin viaZe na integralny membranovy protein TfR1 na darovanie Zeleza
bunkdm. TfR1 je exprimovany na va¢sine buniek, s vynimkou zrelych erytrocytov.
Askorbat stimuluje prijem Zzeleza intraceluldrnym redukénym mechanizmom.
Reguluje vychytévanie Zeleza z Tf v roznych typoch buniek'!. Fyziologické
plazmatické koncentracie askorbatu zvy$uja prijem Zeleza z Tf, ¢o sprevadza
zvy$enie expresie bunkového feritinu a zataZenie Zelezom!'. Aj ked askorbat
moze zvysit feritin bud podporou syntézy de novo alebo inhibiciou autofagie
feritinu, ziadny z tychto procesov nebol zodpovedny za schopnost askorba-
tu stimulovat Tf zavisli absorpciu Zeleza''. Feritin teda neprispieva k Tf zavis-
lému vstrebdvaniu Zeleza samotného, hoci sluzi ako hlavny zésobnik Zeleza®.

Askorbat moze posobit na trovni endozémov transferinového cyklu.
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Skratena informaécia o lieku Sorbifer Durules filmom obalené tablety.

Liecivo: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 320 mg ferrosi sulfas [zodpoveda 100 mg dvojmocného Zelezal a60 mg acidum ascorbicum. Terapeutické indikacie: Prevencia
alie¢ba anémie spojenej s nedostatkom Zeleza. Davkovanie a sposob podavania: Obvykla davka pre dospelych a dospievajucich (starsich ako 12 rokov) je 2-krdt denne jedna
filmom obalendtableta. Tablety samaju prehltnut vcelku, bezrozhryzenia, najmenej 30 minut pred hlavnym jedlom a zapit pol pohdrom vody. Prianémii spojenej s nedostatkom
elezaje mozné zvysit davku na 3 az4filmom obalené tablety denne, podavané v dvoch davkach. Tablety sanesmu prehitat v flahu na chrbte. Liek sa nesmie podavat detom do 12
rokov. Odport¢and davka pocas gravidity je jedna tableta denne pocas prvych 6 mesiacov a 2-krét denne jedna tableta v tretom trimestri a pocas laktacie. Dizka lie¢by sa stanovi
individudlne na zéklade testov metabolizmu Zeleza. Podavanie lieku sa nesmie ukoncit po dosiahnuti normalnych hodnét hemoglobinu, ale treba v iom pokracovat az do na-
sytenia zasob Zeleza v organizme (asi dva mesiace). V pripade manifestného nedostatku Zeleza v organizme trva liecba od 3 do 6 mesiacov. Kontraindikacie: Precitlivenost na
liecivo alebo na ktorukolvek zpomocnych latok, stendza paZerdka a/alebo ind obstrukénd choroba gastrointestindlneho traktu. Ochorenia spojené s nadmernym hromadenim
Zeleza v organizme (napriklad hemochromatéza, hemosideréza). Opakovana transfuzia krvi. Iné typy anémii, ktoré nesuvisia s nedostatkom Zeleza v organizme, okrem stavov so
sucasnym nedostatkom Zeleza v organizme. Specialne upozornenia: Liek je Gcinny vyluéne priliecbe nedostatku Zeleza. Skor nez sa za¢ne liek podavat, je potrebné diagnos-
tikovat nedostatok zeleza v organizme. Pocas perordlneho podéavania Zeleza méZe dojst k zhorseniu zapalovych a vredovych ochoreni gastrointestindlneho traktu. Interakcie:
Neuzivat sticasne s ciprofloxacinom, levofloxacinom, moxifloxacinom, norfloxacinom, ofloxacinom. Dodrzat najmenej 2-hodinovy odstup pri podani s vyzivovymi doplnkami
obsahujucimi kalcium alebo uhlic¢itan hore¢naty, antacidami s obsahom hydroxidu hlinitého alebo kalcia, pripadne uhli¢itanu hore¢natého, kaptoprilom, zinkom, klodronatom,
desferoxaminom, levo- a metyldopou, penicilaminom, rizedrondtom, tetracyklinmi, horménmi $titnej Zlazy, cimetidinom. Absorpcia Zeleza sa mdze zniZit prijmom potravin
a nédpojov s obsahom rastlinnej viakniny. Chloramfenikol moéze spdsobit oneskorenie klinického Gcinku. Neziaduce aéinky: Casté: nauzea, bolesti brucha, hnacka, zépcha.
Zriedkavé: ezofagedine ulcerdcie, stendza ezofagu a koznd vyrazka. Drzitel rozhodnutia o registracii: EGIS Pharmaceuticals PLC, Madarsko. Posledna revizia textu: Jun
2008. Liek nie je viazany na lekarsky predpis. Pred pouzitim lieku si pozorne precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku alebo Pisomnu informéaciu pre pouZivatelov.
Uplné informécia o lieku na vyziadanie.

PRI LIECBE ANEMIE V TEHOTENSTVE !

*GIT - gastrointestindlny trakt
1. SmPC Sorbifer Durules, datum revizie textu 06/2008
2. Zoznam kategorizovanych liekov 02/2018
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Na rozdiel od prijmu Zeleza z komplexu Zelezo - citrat bol prijem Zeleza z Tf
z velkej Casti nezavisly od redukéného tucinku extraceluldrneho askorbatu'.
Askorbat posobi az intracelularne na zvy$enie vychytavania Zeleza zavislého od
Tf'!. Zvysuje Tf-zavislé vychytavanie Zeleza sposobom, ktory zavisi konkrétne od
redukénej aktivity askorbatu a intraceluldrneho mnozstva vitaminu.

Expresia TfR1 alebo TfR2 bola nevyhnutna pre stimula¢ny t¢inok askorbatu na
prijem Zeleza.

Endocytoza a acidifikdcia intraceluldrnych vezikul bola kritickd pre askorbat-
-zosilneny Tf-zavisly prijem Zeleza'. Konkrétne bola na stimuldciu potrebnd
endocytdza, zatial ¢o blokada acidifikdcie intracelulirnych vezikidl inhibovala
askorbat-stimulovanu absorpciu Zeleza, aj ked relativna stimulacia poskytova-
na askorbatom nebola ovplyvnend. Endocytdza je teda nevyhnutnd pre to, aby
askorbat stimuloval vychytévanie Zeleza zavislé od Tf a acidifikdcia intracelular-
nych vezikal ulah¢ila askorbét-stimulovany prijem Zeleza z komplexu Zelezo-
-Tf". Askorbat zvy$uje Tf-zavislu absorpciu Zeleza po endocytdze, ktora je dalej
zvySend intraceluldrnou kyslostou vezikidl. Posobi teda intraceluldrne prostred-
nictvom redukéného mechanizmu na zvysenie dodavania Zeleza zavislého od Tf
do buniek.

ZASOBY ZELEZA VO FERITINE A JEHO UVOLNOVANIE

Hlavnym mechanizmom uvoliiovania Zeleza z feritinu je autolyzozomalna pro-
teolyza'2. Lyzozomadlna degradécia feritinu si vyzaduje ucinok autofagického
apardtu. Zaujimavé je, Ze $tadie in vitro s izolovanymi feritinmi naznacuju, Ze re-
dukéné mobiliza¢né reakcie, ktoré mozu byt sprostredkované askorbétom, sa po-
dielaji na uvolilovani Zeleza z feritinu. In vivo vyznam tohto uvoliiovania Zeleza
z feritinu nezévislého od bielkoviny, ktory sa prejavuje prostrednictvom dsmich
hydrofilnych kanalov vo feritinovom proteine, je nejasny.

ULOHY ASKORBATU V REGULACII SKLADOVANIA ZELEZA, EFLUXU

AV SYSTEME IRP — IRE

Zistilo sa, ze askorbat reguluje expresiu feritinu viacerymi mechanizmami'"".
Inkubdécia buniek s fyziologickymi hladinami askorbétu inhibuje autofagicku de-
graddciu feritinu, ¢o vedie k zvy$eniu hladin proteinu. Mechanizmus tejto inhibi-
cie autofagie zostdva neznamy, ale moze sa tykat regulacie zavislej od askorbatu,
ktora sa tyka viacerych pretinajucich sa intracelularnych signaliza¢nych kaskad,

ktoré reguluju tento proces.

Blokada translécie neovplyviiuje konzistentne askorbat-stimulovany prijem Ze-
leza z komplexu Zelezo-Tf a ¢inok askorbdtu na feritin, zda sa, vyzaduje zdroj
Zeleza, ¢o naznaluje, Ze zvysenie syntézy feritinu je v dosledku zvySeného prijmu
Zeleza. Askorbat sposobuje zniZenie reguldcie TfR1 zévislé od Zeleza, nie upre-
guldciu, ktord sa vyskytuje v smere pradenia vzrastajiceho prijmu zeleza. Mo-
duléciou IRP1 a/alebo IRP2 moZe bunkovy askorbdt zmenit expresiu klu¢ovych
IRP - IRE regulovanych proteinov, a je teda pravdepodobnym modulatorom

bunkovej homeostazy Zeleza.

LIECBA ZELEZOM

Zelezo sa terapeuticky podava pri jeho nedostatku v organizme sposobenom
vyraznou krvnou stratou, zvySenym dopytom (tehotenstvo, novorodenci, doj-
¢atd), nedostatoénym prijmom v potrave alebo nedostato¢nym vstrebavanim.
Novo zacina zelezo nachadzat svoje uplatnenie u chorych s chronickym srdco-
vym zlyhanim a u dalsich chronicky prebiehajucich ochoreni.

Chybajuce zelezo mozno do organizmu dostat priamo vnutrozilovo, ovela fahsie
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je véak suplementovat ho cestou tabliet, pricom najéastej$ie vyuzivanou formou
je siran zeleznaty. Niektoré z tabliet su¢asne obsahuju aj kyselinu askorbovi (vi-
tamin C), ktord zabraiiuje oxiddcii Zeleza na trojmocnd, a teda aj horsie vstre-
batelnt formu. Kombindcia s touto kyselinou sa preto pomerne ¢asto vyuziva
z dovodu facilitovaného vstrebania dvojmocného Zeleza. Novo dostupné su o.
i. obalené tablety vyrabané $pecidlnou technoldgiou ,,durules* zaistujice po-
zvolné a rovnomerné uvolnovanie Zeleza z tabletovej matrice na vicsej plo-
che ¢reva, a teda aj jeho pozvolné vstrebavanie. Dosledkom je celkovo vys-
$ie mnozstvo vstrebaného Zeleza, ktoré sa navyse aj lepsie znasa (niz$i vyskyt
traviacich tazkosti), pretoze uvedena technoldgia zabrariuje lokdlne vysokym
koncentracidm Zeleza. Lietba Zelezom by mala byt vykondvanad minimalne

3 az 6 mesiacov.

ZAVER

Okrem znédmej schopnosti askorbétu na zvy$enie absorpcie nehémového zeleza
v ¢reve moze askorbat regulovat prijem Zeleza do buniek a nasledny bunkovy
metabolizmus. Vitamin C reguluje metabolizmus Zeleza zvy$ovanim vychytd-
vania Zeleza zdvislého a nezavislého od Tf, ktory sa prejavuje novym transplaz-
movym membrdnovym mechanizmom cyklovania askorbatu, stimuluje synté-
zu feritinu, inhibuje degradéciu lyzozomaélneho feritinu autofdgiou a znizuje
eflux bunkového Zeleza.

Askorbat stimuluje vychytavanie Zeleza klasickou cestou vychytdvanim kom-
plexu Zeleza-Tf, ktora za fyziologickych podmienok poskytuje takmer vsetko
Zelezo pre bunkové potreby a erytropoézu. Askorbat posobi na zvysenie vychy-
tavania Zeleza zavislého od Tf prostrednictvom intraceluldrneho redukéného
mechanizmu. Schopnost askorbatu regulovat vychytédvanie komplexu Tf-Zelezo
moze pomoct vysvetlit metabolickt poruchu, ktord prispieva k anémii induko-
vanej nedostatkom askorbatu. Okrem toho sa zda, Ze askorbat je schopny regu-
lovat systém IRP - IRE, ktory sa integrdlne podiela na bunkovej a systémovej

homeostédze Zeleza.
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BOLESTI HLAVY A ICH LIECBA

MUDr. Peter Vadkerti

Neurologické oddelenie, Nemocnica Dunajska Streda

Bolesti hlavy su jednym z najéastejsich tazkosti pacientov v ambulancii prvého kontaktu. Doékladnym anamnestic-
kym rozborom je mozné specifikovat charakter bolesti hlavy a usmernit liecbu. V uvedenom prehlade sa nezaobe-
rame kranidlnymi neuralgiami ani podrobnou charakteristikou jednotlivych typov bolesti hlavy. Zameriavame sa
na najcéastejsie typy bolesti hlavy a ich adekvdtnu liecbu v ambulancii praktika.

DEFINICIA

Bolest v oblasti hlavy vyplyvajica z nociceptivnej stimulacie na bolest citlivych
$truktar — dura mater, volné nervové zakondenia, perivaskuldrny priestor, svaly,

vizy, periost, kiby. Stimulacia tychto $truktir méze byt exogénna aj endogénna.

KLASIFIKACIA

Oficidlna je klasifikicia podla International Headache Society (IHS) z roku 2010.
V skratenej podobe ju uvddza tabulka ¢. 1. Principidlne je mozné bolesti hlavy
rozdelit na primdrne a sekundarne. Hlavnou tlohou diagnostika je zaradit pa-

cienta na zaklade klinického vysetrenia a anamnézy do niektorej z tychto skupin.

Tabulka 1. Klasifikdcia IHS 2010

Primarne bolesti hlavy Primarne bolesti hlavy

Migréna a podtypy V suvislosti s trazom
Tenzna bolest hlavy Z intrakranialnej patoldgie
Klastrové bolest hlavy Z extrakranidlnej patologie
SUNCT V stivislosti s infekciou

Paroxyzmalna hemikrania V stvislosti s uzivanim/vynechanim lieciva

Ostatné primérne bolesti hlavy | V stvislosti s poruchami homeostazy

ANAMNEZA

Dokladna anamnéza v pripade bolesti hlavy zahfna daj ¢asovy, charakter bo-
lesti, provoka¢né a zmiernujice faktory, sprievodné tazkosti, ako aj citlivost na
dovtedy uzitt medikéciu. Casovy faktor zohrdva vyznamnu rolu najmi u pri-
marnych bolesti hlavy. Majt zachvatovy priebeh, preto je dolezité definovat frek-
venciu a trvanie zachvatov, ako aj charakter tazkosti v medzizdchvatovom obdo-
bi. V anamnestickom zhodnoteni sekundarnych bolesti hlavy sa treba zamerat
na body vymenované v tabulke ¢. 2.

Tabulka 2. Red flags pri sekunddrnych bolestiach hlavy

Subjektivne Objektivne
Nova kvalita b. h. TK>140/90 a viac ako 20.GT
Néhle vzniknuté b. h. Horucka

thunderclap

Nahle zhor$ené b. h. Opozicia $ije

Vyssia frekvencia b. h. Papiledém
Nauzea/vracanie Neurologicky deficit
Poruchy zraku Epi zachvat/psychicka alteracia

KLINICKY OBRAZ

Je interindividualne premenlivy, jeden pacient méze mat sucasne viacero typov
bolesti hlavy. S vynimkou niektorych typov sekundarnej bolesti hlavy neexistuju
$pecifické nalezy v laboratérnych ani inych pomocnych vysetreniach. Vylucuju
sekundarnu pri¢inu a komorbidity. Migréna je charakterizovana unilateralnymi,
visinou bodavymi bolestami hlavy, spojenymi s foto/fonofébiou, nauzeou a vo-
mitom, pacienti sa po vracani citia vda¢$inou lepsie. Bolesti st typicky zhor$ované
namahou, zachvat je provokovany napr. ponocovanim, hladom, menstruaciou.
Dva najcastejSie podtypy si migréna s aurou a migréna bez aury. Aura je vidy
reverzibilnd, nie vzdy na fu nadvazuje bolest hlavy. Bolesti hlavy sa objavia do
hodiny od nastupu aury. Aura moze mat charakter senzoricky (parestézie, fosfé-
ny), zriedkavejsie aj motoricky (paréza), ale aj autonémny (zalddo¢ny diskom-
fort). Zachvat trva 4 - 72 hodin, nad 72 hodin ide o status migraenosus. Migréna
vidsinou znemozni pacientovi uplatnenie pocas celého dna. Migréna slizi ako
archetyp pre ostatné primdrne bolesti hlavy. Tenzna cefalea je charakterizova-
na obojstrannymi tlakovymi bolestami hlavy, nepredchddza im aura, len velmi
zriedkavo st spojené s autonémnymi priznakmi, ndmahou sa zlepsuja. Trvaju
30 minut az 7 dni. Na patofyziologicky podklad migrény nadvizuje skupina
trigeminoautonémnych bolesti hlavy. Zaraduje sa sem klastrové bolest hlavy,
paroxyzmalna hemikrania, SUNCT (sudden onset unilateral neuralgiform hea-
dache conjunctival injection, tearing). Syndromoldgia jednotlivych podtypov je
podobnd, rozdiel je v senzitivite na lie¢bu. Vyznacuju sa najméd autonémnymi
priznakmi - slzenie, vytok z nosa. Bolesti sa koncentruji v okoli oka a temporal-

ne. SUNCT je relativne zriedkavy syndréom.

Klastrové bolest hlavy trva 30 - 180 minut, s frekvenciou nie viac ako 5-krat den-
ne. Odohrava sa v klastroch trvajucich niekolko dni az tyzdnov. Typicky reaguje
na inhaldciu kyslika, u¢inné su aj triptany. Provokuje ju vyssia nadmorska vyska
a uzitie etylu. Zachvaty paroxyzmalnej hemikranie trvaju 5 — 45 mintt, denne
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sa mozu opakovat aj 40-krat. Typicky reaguju dobre na indometacin, triptany nie
s v tomto pripade uc¢inné. Sekundarne bolesti hlavy st vicsinou nespecifické,
napriek tomu lokalizdcia a dynamika bolesti vie nasmerovat diagnosticky proces.
Najvyznamnejsie st bolesti typu thunderclap. U pacientov s chronickymi bolestami
hlavy treba spozorniet pri zmene charakteru bolesti. Unilaterdlne bolesti nad kore-
flom nosa frontdlne mozu byt priznakom uzéveru ipsilateralnej arteria cerebri media.
Bolesti na zdhlavi mozu byt vertebrogénne alebo aj priznakom cirkula¢nej insuficien-

cie v zadnej jame. V tychto pripadoch nezabiidame na pridruzené priznaky.

LIECBA

Primarne eliminujeme rizikové a provokujuce faktory. Terapeuticky sa uplat-
fluju opatrenia nefarmakologické a farmakologické. Lietba sekunddrnych
bolesti hlavy sa zameriava na pri¢inu bolesti. Farmakologicky volime bezné
analgetikd. V pripade intrakranidlnej hypertenzie je poddvanie opioidov kon-
traproduktivne. Pri dysfunkcii pohybového apardtu md prinos fyzioterapia,
uplatnia sa kombinované preparaty (Quarelin, Ataralgin, Panadol, Paramax a
pod.). Terapeutickou vyzvou st primdarne bolesti hlavy. Lie¢ba je okrem fy-
zioterapie a preventivnych opatreni rozsirend aj o psychologické opatrenia
a relaxa¢né techniky. Farmakoterapia primdrnych bolesti hlavy je akutna (lie¢-
ba zichvatu) a profylaktickd (chronickd). Pri nasadzovani chronickej lie¢by
titrujeme dévky postupne po hranicu ¢innosti alebo tolerancie NUL (neZia-
ducich t¢inkov lie¢iva). Podobny postup plati aj pri vynechani preventivnej
lie¢by. K akutnej liecbe pristupujeme opacne: nasadzujeme dostatoéné dévky,
pri¢om sledujeme aj farmakodynamiku lie¢iva vo vztahu k priebehu zachvatu.
Akutne sa nasadzuju bezné analgetikd, opioidy len zriedkavo. Ddvame pred-
nost jednozlozkovym liekom. Kortikoidy st rezervované na emergentny ma-
nazment. Sprievodné vegetativne symptémy lie¢ime ad hoc parenterdlnymi
preparatmi (metoklopramid, chlérpromazin, kombindcie). Epizodicku tenznu
bolest hlavy akdtne tisia analgetikd/antipyretikd alebo NSA (paracetamol 500
- 1000 mg, naproxen 250 - 500 mg, ibuprofen 200 - 800 mg). Ak je frek-
vencia zachvatov vyssia ako 15 mesacne, pristupujeme k lie¢be chronickej,
v ktorej sa uplatfiuji SNRI (venlafaxin 150 mg), menej aj SSRI, mirtazapin
30 mg denne, tricyklikd (amitriprylin 75 mg). Epizodické klastrové bolesti
hlavy lie¢ime akitne podanim triptdnov (sumatriptdn, zolmitriptdn), po-
moze aj inhaldcia kyslika a lidokain intranazalne. V profylaxii sa uplatiuje
verapamil 240 - 900 mg, prednizon 50 - 80 mg 10 - 12 dni, antiepileptikad
(valproat 500 — 2000 mg, topiramat 25 - 400 mg, ergotamin 3 — 4 mg pocas
3 tyzdnov), sporny efekt md melatonin 10mg pred spanim, kapsaicin intrana-
zélne, baklofen 10 - 30 mg denne. V pripade chronifikacie bolesti sa v lie¢be
moze uplatnit litium karbondt 600 - 900 mg. Dlhodoby efekt slubuje DBS
(deep brain stimulation). Paroxyzmélna hemikrania typicky dobre reaguje na
indometacin 75 - 225 mg, moZu sa uplatnit aj koxiby. Preventivne nasadzu-
jeme verapamil, topiramat a melatonin. SUNCT akutne lie¢ime kortikoidmi
alebo intranazdlnym lidokainom, preventivne nasadzujeme karbamazepin
200 - 2000 mg, topiramat, gabapentin 800 - 2 700 mg, lamotrigin 100 - 400 mg.
V lie¢be migrény sa uplatiiuje najsirsie portfolio lie¢iv. Akutne pri nezavaz-
nych zéchvatoch postacuju neopioidova analgetikd (ibuprofen 800 - 1 200
mg, paracetamol 500 - 1000 mg, metamizol 500 - 1000 mg, naproxen 500 —
825 mg, sporne ASA 900 - 1000 mg) Pri zavaznych zachvatoch sa mozu po-
dat kortioidy (dexametazon 16 mg, hydrokortizén 200 mg, metylprednizolon
20 - 60 mg pocas 1 - 3 dni), najma pri liecbe status migraenosus. Antiemetika
poddvame parenterdlne, pri vyraznom vegetativnom sprievode je vhodnejsie
nasadit sumatriptan v podobe spreja alebo autoinjektora. Volba triptdnu pod-
lieha dynamike zachvatu, nasadenie indikuje $pecialista. V prevencii sa uplat-
fuja betablokatory, Ca-blokétory, antiepileptikd a antidepresiva vo vyssie spo-
menutych ddvkach. Sporny vyznam md uzaver FOA (foramen ovale apertum)

u pacientov s migrénou s aurou.
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V liecbe sa uplatiiuju skor nefarmakologické postupy. Ak je farmakologicka lie¢-
ba nutna, pristupujeme k analgetikd/antipyretikd okrem III. trimestra. Za najbez-
pecnejsi je povazovany paracetamol 500 — 1000 mg, resp. ibuprofen 400 — 800 mg
a metamizol 500 - 1 000 mg. Opioidy st kontraindikované v L. trimestri okrem
pethidinu, moZné je podévatlen 1 - 2 dni do 2 mg denne. Ak pacientka uziva opio-
idy chronicky, treba v lie¢be pokracovat. Kodein je relativne bezpe¢ny. Poddvame
ho vak skor v kombinacii s paracetamolom, samotny len jednorazovo. Kortikoi-
dy st akiitne bez obmedzenia davky, chronicky podavame len v indikovanych pri-
padoch minimalne G¢inné davky. Profylakticky poddvame betablokatory (meto-
prolol). Pocas lakticie sa moZznosti profylaktickej lie¢by rozsiruji o magnézium,
topiramat a amitryptilin, antidepresiva nasadzuje vylu¢ne psychiater. Pocas lak-
tacie a gravidity st ergotaminy kontraindikované. V pripade ndhodného uzitia

v gravidite je indikované kontrolné kardiotokografické vysetrenie.

ZAVER

K pacientovi s bolestou hlavy treba pristupovat rozvazne a individudlne, hlavne
v pripade gravidity a laktdcie. Lie¢bu nasadzujeme po zhodnoteni prinosu pre
pacienta a jeho komorbidit. V pripade $pecifickych skupin lie¢iv prenechdvame
riadenie lie¢by $pecialistovi. Treba sledovat pritomnost NUL a véas reagovat na
priznaky zdravie ohrozujucich stavov (red flags).
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Skratena informacia o lieku Quarelin

Liecivo: Kazda tableta obsahuje 400 mg sodnej soli metamizolu, 60 mg bezvodého kofeinu a 40 mg drotaveriniumchloridu. Liekova forma: Tableta. Farmakoterapeuticka skupina: Kombinované analgetikd,
antipyretikd, pyrazolony. ATC kéd: N02BB52. Indikacie: Silnd alebo pretrvavajtica bolest alebo horicka. Davkovanie: Priemernd denné davka pre dospelyich je %2 — 1 tableta 2 az 3-krdt denne. Maximélna dennd davka
sti 3 tablety. Tableta sa md prehltnit celd a zapit dostatocnym mnozstvom vody. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo iné pyrazolény (napr. fenazon, propyfenazon) ¢i pyrazolidiny (napr. fenylbutazén,
oxyfenbutazon) a tiez napriklad s agranulocytéza v anamnéze sposobend niektorou z tychto latok alebo na ktorikolvek z pomocnych létok; granulocytopénia (< 1,5 x 109/1); zhor3end funkcia kostnej drene (napr. po liecbe
cytostatikami) alebo ochorenia krvotvorného systému; zndmy bronchospazmus alebo iné anafylaktoidné reakcie (napr. urtikdria, rinitida, angioedém) na analgetika ako st salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofen,
indometacin, naproxén; tazké zlyhanie obliciek alebo pecene; tazka srdcova insuficiencia (syndrém nizkeho srdcového vydaja); akiitna intermitentna hepatalna porfyria (riziko vyvolania zachvatu porfyrie); vrodeny deficit
glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy (riziko hemolyzy); deti do 18 rokov (pouZitie drotaverinu u deti nebolo v klinickych Stadiach vyhodnotené); gravidné pacientky (Quarelin sa nesmie uzivat pocas tretieho trimestra); laktdcia
(pocas prvych 48 hodin po podani Quarelinu matka nesmie dojcit). Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Vzhladom na obsah metamizolu sa pocas liechy mozu zriedkavo vyskytniit tieto zavazné a Zivot
ohrozujtice neziaduce tcinky: Agranulocytdza (nie je zavisla od davky a moze sa vyskytnit kedykolvek pocas liecby, odporucené ukoncenie liechy, ak sa prejavi niektory z priznakov, ktoré mézu stvisiet s neutropéniou:
horticka, zimnica, bolest hrdla, vredy v Gstnej dutine); Pancytopénia (liecba sa musiihned'prerusit a musi sa sledovat kompletny krvny obraz, pokial'sa neupravi na norméaine hodnoty, okamzite vyhladat lekarsku pomoc, ak
sa u objavia priznaky naznacujtice poruchy krvotvorby napr. maldtnost, infekcie, pretrvavajiica horicka, tvorba modrin, krvacanie, bledost); Anafylakticky Sok (najma u senzitivnych pacientov, metamizol samé predpisovat
u astmatickych alebo atopickych pacientov s opatrnostou); Zavazné kozné reakcie (Zivot ohrozujtice kozné reakcie — Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxickd epidermalna nekrolyza (TEN), ak sa objavia priznaky SIS
alebo TEN napr. progresivna koznd vyrézka Casto s pluzgiermi alebo sliznicnymi léziami, lie¢cba metamizolom sa musi ihned prerusit a nesmie sa v nej opatovne pokracovat, pacienti musia byt pouceni a musia byt pozorne
sledovany, obzvIast pocas prvych tyzdiiov liecby); Anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (zvIast velke riziko je najmé u pacientov: s bronchidlnou astmou, najma so sprievodnou polypdznou rinosinusitidou, s chronickou
Zihlavkou, s intoleranciou alkoholu, s intoleranciou farbiv napr. tartrazin alebo konzerva¢nych prostriedkov napr. benzoatov); Ojedinelé hypotenzné reakcie (pravdepodobne zavisia od davky a castejsie sa vyskytuji pri
parenteralnom podani, najmé u pacientov s predchédzajicou hypotenziou, s objemovou stratou, s dehydratdciou, s nestabilnym obehom alebo s pociatocnym zlyhanim obehu, u pacientov s vysokou horickou). V tychto
pripadoch sa pri podani Quarelinu vyzaduje prisny lekérsky dohlad: zistené riziko anafylaktoidnych reakcii, nutnost Gplne sa vyvarovat poklesu krvného tlaku, zdvazné ochoreni koronarnych tepien alebo stendza tepien
zasobujlicich mozog, precitlivenostou (kozné Iézie, pruritus) na iné latky (napr. prisady do jedla, konzervacné latky a kozusiny), zhorsend funkcia obliciek alebo pecene (vyhniit sa podavaniu vysokych davok). PouZitie
drotaverinu u deti nebolo v klinickych Studidch vyhodnotené. Liekové a iné interakcie: Interakcie stivisiace s obsahom metamizolu: pokles sérovej hladiny cyklosporinu, zvy3end hematotoxicita metotrexatu, znizenie Gcinku
kyseliny acetylsalicylovej na agregéciu krvnych dosticiek, znizenie koncentracie bupropionu v krvi. Interakcie sdvisiace s obsahom kofeinu: kofein zvysuje krvné hladiny liekov, odbdravajticich sa v peceni, zvySuje absorpciu
salicylatov, hladinu kofeinu v krvi zvy3uje cimetidin, peroralne kontraceptiva, ciprofloxacin, enoxacin, mexiletin, niektoré myorelaxancia (idrocilamid) blokuju biotransformaciu kofeinu, nikotin zvysuje vylucovanie kofeinu,
Gicinok kofeinu zvyuje disulfiram a etinylestradiol. Interakcie stivisiace s obsahom drotaverinu: znizenie antiparkinsonického Gcinku levodopy. Fertilita, gravidita a laktacia: Quarelin sa nesmie uzivat v gravidite a pocas
laktdcie. NeZiaduce uicinky: NeZiaduce (cinky, ktoré boli hidsené pri samostatnych zlozkach lieku individudlne mozu byt potencialnymi neziaducimi dcinkami pre liek Quarelin. Neziaduce tcinky st uvedené s frekvenciou
vyskytu ,nezndme (z dostupnych idajov)” alebo ,zriedkavé”. Neziaduce tcinky si podrobne uvedené v Gplnom zneni SPC. Dostupné balenie: 10 tabliet. Uchovavanie: Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chréfite pred
svetlom a vihkostou. Drzitel' rozhodnutia o registracii: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika. Datum poslednej revizie: Mdj 2016. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Pred predpi lieku sa oboznamte s tipIny im Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré mozZete ziskat na adrese: Sanofi, Einstei 24, 85101 Bratislava. Tel.: +421 233
100 607, Fax: +421 233 100 199, www stranka: www.sanofi.sk.

Uréené pre odborndi verejnost.

Datum pripravy: februdr 2018
Kod materialu: SACS.CNS.18.02.0185
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HEPATITIDA TYPU C OD LIECBY K UPLNEMU VYLIECENIU 2

Rozhovor s primarkou MUDr. Sylviou Drazilovou, PhD.,

Oddelenie vnutorného lekarstva s JIS-metabolickou, Nemocnica Poprad, a. s.

Vizend pani doktorka, dovolte mi menom odbornej redakcie casopisu Edukafarm mediNEWS poloZit vdm

niekolko otdzok k liecbe hepatitidy C.

Aka je aktuidlna prevalencia hepatitidy
C na Slovensku? Sme svedkami rastucej
incidencie alebo je vyskyt skor stabilny ¢i
dokonca klesajuci?

Odhadovana anti-HCV prevalencia na Slovensku
v beznej populdcii je 1,4 %, z toho HCV RNA
pozitivita sa potvrdila asi v polovici pripadov,
t.j. 0,7 %. Z toho mozno usudzovat, Ze na Sloven-
sku md vy$e 30-tisic 0s6b chronicku hepatitidu C.
Posledné roky je hlasenych v priemere okolo 300

novozistenych pripadov za rok.

Este donedavna bolo ochorenie na hepatitidu C povaZované za ne-
vyliecitelné. Situacia sa v§ak v poslednych rokoch vdaka novym lie-
¢ivym latkam vyrazne zmenila. Akd je, prosim, uspesnost sucasnej
liecby?

Priamo posobiace antivirotikd predstavuju historicky prielom v lie¢be chronickej
hepatitidy C. Jednotlivé lie¢ebné rezimy umoznuju eradikovat virus hepatitidy C
u od 90 do 100 % pacientov, pricom efektivita lie¢by zavisi od genotypu a sub-
typu virusu a pokrocilosti peceriovej choroby. Pacientov s pokro¢ilou fibrézou
pecene alebo cirhdzou je potrebné monitorovat aj po eradikécii virusu hepatitidy
C, pretoZe aj v tejto skupine existuje urcité riziko vzniku zévaznych komplikdcii
(dekompenzécia cirh6zy pecene, hepatocelularny karcindm), toto riziko je vSak
podstatne mensie ako pri pretrvévajicej replikdcii virusu hepatitidy C.

Moze byt cielene posobiacimi antivirotikami lieCeny kazdy pacient
alebo existuju nejaké zrejmé kontraindikacie tykajice sa komorbidit
(napr. koinfekcia HIV), liekovych interakcii a pod.?

Vychddzajuc zo su¢asnych poznatkov neexistuje absolutna kontraindikécia lie¢-
by priamo posobiacimi antivirotikami. Lie¢bu treba starostlivo zvaZit u pacientov
s dekompenzovanou cirhézou pecene, pre ktorych v zavislosti od MELD moze
byt rozumnejSou alternativou transplanticia pecene a az nasledna antivirusova
liecba. Viaceré liecebné rezimy su kontraindikované pri liecbe amiodaronom
a opatrnost je potrebna aj pri liecbe inymi skupinami liekov. U pacientov s ko-
infekciou HCV/HIV alebo HCV/HBYV treba postupovat rovnako ako u pacienta

s monoinfekciou.

V ¢om spociva mechanizmus uc¢inku novo dostupnych a cielene po-
sobiacich antivirotik proti HCV?

Priamo posobiace antivirotikd pdsobia ako inhibitory replikécie virusu hepati-
tidy C. Vhodnou kombinaciou viacerych antivirotik s r6znym mechanizmom
uc¢inku sa dosiahne inhibicia replikdcie virusu na viacerych miestach virusu
hepatitidy C, ¢o zvy$uje $ancu na jeho eradikiciu.

Aké su dlhodobé udaje o ucinnosti liecby, t. j. nehrozi situacia, Ze pa-
cient, ktorého teraz povazujeme za vylieceného, bude v buducnosti
oznaceny napriklad len za ,,0sobu v remisii ochorenia?“

Nehrozi, pri eradikdcii virusu doéjde k jeho uplnému odstrdneniu. Pacienti
s rizikovym sprdvanim v$ak maji mald $ancu, Ze sa virusom hepatitidy C ne-

nakazia opétovne.
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Cielene posobiacich antivirotik proti HCV je dnes uz cely rad a
pre nezasvitenych je zloZité sa medzi nimi orientovat. Aky je dnes
odporucany postup pri ich nasadzovani, resp. st latky prvej linie
a dalSich linii liecby? Priamych porovnavacich $tadii medzi nimi asi
mnoho nebude...

Pri vybere lie¢ebného rezimu je potrebné zohladnit genotyp a subtyp virusu, po-
kro¢ilost ochorenia a predchddzajucu lie¢bu. Prihliadame na pritomnost inych
stc¢asnych ochoreni (hlavne oblickovi nedostato¢nost), int sicasnu lie¢bu pa-
cienta (uz spominané potencilne liekové interakcie) a v neposlednom rade na
aktudlne platné indika¢né obmedzenie liekov. MdZeme povedat, ze pre kazdého

pacienta ,,8ijeme lie¢bu na mieru®

AKky je dnes vyznam peginterferonu, resp. ribavirinu v liecbe HCV?

Dvojkombina¢na lie¢ba pegylovanym interferénom alfa a ribavirinom by pre
zavazné neziaduce tG¢inky a pre podstatne nizsiu pravdepodobnost trvalého
vylie¢enia mala byt pouzita v ére priamo pdsobiacich antivirotik vynimocne.
Vzhladom na tazsiu dostupnost niektorych priamo posobiacich antivirotik sa
ojedinele pripasta tato alternativa u pacientov s genotypom 3 doteraz neliece-
nych s nizkym stupniom fibrézy. Ide o prechodné riesenie, o¢akdvana je kategori-
zdcia novych pangenotypovych molekil, ktoré budt vhodné aj pre tuto skupinu

pacientov.

AKka je tu aktualna dostupnost modernej liecby HCV?

Lie¢ba priamo pdsobiacimi antivirotikami je na Slovensku dobre dostupnd, res-
pektovat, samozrejme, musime aktualne platné indikaéné obmedzenia. M6Zeme
vsak skonstatovat, Ze pri tejto lie¢be drzime krok s rozvinutymi krajinami Eur6py
a USA s vynimkou restrikénych opatreni vo¢i drogovo zévislym pacientom, ku
ktorym sme pristupili ako jedna z mala krajin Eurdpy.

HCYV infekcia ma dlho ¢asto inaparentny priebeh. Uskuto¢nuje/pla-
nuje sa nejaky skrining na zachyt infikovanych osdb za ticelom vcas-
ného nasadenia liecby?

Vyznamnym krokom ku v¢asnému zachytu pacientov je zavedenie vySetrenia
alaninaminotransferdzy (ALT) do preventivnej prehliadky, ktoru vykonava prak-
ticky lekar. Ten by mal nasledne u kazdého pacienta s navysenym ALT vysetrit
anti HCV protilatky. Podobne by mal postupovat aj u véetkych pacientov s rizi-
kovym spravanim pre prenos virusu hepatitidy C a u v8etkych pacientov s nevy-
svetlenym unavovym syndrémom bez ohladu na vysku hodnoty ALT.

S predchadzajicou otazkou suvisi aj jednoducha otazka, a to, ¢i
uspesnost liecby zavisi od pokrocilosti ochorenia, t. j. od ¢asu od sta-
novenia diagnozy?

Samozrejme. Véasny zachyt pacienta s nizkym stupriom fibrézy zvysuje pravde-
podobnost dosiahnutia trvalého vylieCenia a prind$a moznost skratit lie¢bu.

Aké percento pacientov dnes mdze byt podla vasho odhadu vzhla-
dom na cenu uvadzanych antivirotik efektivne liecené?
Predpokladdme, Ze v stredne dlhom horizonte budeme moct lie¢it vietkych pa-
cientov s chronickou hepatitidou C. Na Slovensku pouZzivame princip priorizdcie
pacientov v zévislosti od §tddia fibrézy a vyskytu extrahepatalnych komplikdcii.

Za rozhovor dakuje $éfredaktor MUDr. Jifi Sliva, PhD.



ZEPATI

V liecbe chronickej infekcie hepatitidy C

SILA A JEDNODUCHOST LIEGBY
U PACIENTOV s G1h"

adne dodatocné testy, ipravy davok alebo osobitné upozornenia u':

pacientov uZivajtcich lieCiva znizujdce Zalidocna kyselinu
(inhibitory proténovej pumpy, antagonisty receptora H2, antacida)

pacientov s akoukolvek poruchou funkcie obliCiek

pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (Childova Pughova trieda A)

bez ribavirinu bez ohladu na predchadzajicu lie¢bu alebo stuperi fibrozy

© OB

Zepatier pre pacientov s G1h. Dokazana Gcinnost a jednoduché davkovanie."’

Pred predpisanim si prosim preStudujte sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Referencie: 1. SPC Zepatier 50mg/100 mg filmom obalené tablety, jul 2017 2. Zeuzem S, Serfaty L, Vierling JM et al. High Efficacy in Patients With Chronic Hepatitis C Virus (HCV)
Genotype (GT) 1b Infection Treatment With Elbasvir/Grazoprevir for 12 Weeks: An Integrated Analysis. Hepatology, vol. 64, No. 1 (suppl), abstract 874.

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU A VYBRANE BEZPECNOSTNE INFORMACIE: ZEPATIER 50 mg/100 mg filmom obalené tablety

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rjchle ziskanie novych informécii o bezpe&nosti.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

ZloZenie: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg elbasviru a 100 mg grazopreviru. Indikacie: ZEPATIER je indikovany dospelym na liecbu chronickej hepatitidy C (CHC). Davkovanie a spasob
podavania: Liecbu ZEPATIEROM m4 zacat a sledovat lekar so skiisenostami v liecbe pacientov s CHC. Davkovanie: Odporicana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Kontraindikacie: Precitlivenost
na lieciva alebo na ktortikolvek z pomocnych latok. Pacienti so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda B alebo C). Stibezné podavanie s inhibitormi polypeptidu
1B transportujiceho organické aniény (organic anion transporting polypeptide 1B, OATP1B), ako st rifampicin, atazanavir, darunavir, lopinavir, sachinavir, tipranavir, kobicistat alebo cyklosporin.
Stibezné podavanie s induktormi cytochrému P450 3A (CYP3A) alebo P-glykoproteinu (P-gp), ako st efavirenz, fenytoin, karbamazepin, bosentan, etravirin, modafinil alebo lubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum). Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: ZvySenia hladiny ALT: pred liecbou, v 8. tyzdni liechy a v pripadoch, kedy je to klinicky indikované, sa maji vykonat
laboratdrne vySetrenia pecene. U pacientov liecenych pocas 16 tyzdiiov sa maji vykonat dalSie laboratorne vySetrenia pecene v 12. tyzdni liechy. Pacienti maji byt pouceni, aby sa bezodkladne poradili
s0 svojim lekdrom, ak sa u nich objavi (inava, slabost, strata chuti do jedla, nauzea a vracanie, Zltacka alebo zmena sfarbenia stolice. Ak sa potvrdi, Ze st hladiny ALT vy$Sie ako 10-ndsobok ULN, ma
sa zvazit ukoncenie liechy ZEPATIEROM. Ak je zvySenie hladiny ALT sprevddzané prejavmi alebo priznakmi zapalu pecene alebo zvySenim hladiny konjugovaného bilirubinu, alkalickej fosfatazy alebo
INR, ukongite liecbu ZEPATIEROM. Koinfekcia HCV/HBV (virus hepatitidy B)*: Pocas liecby alebo po lie¢he priamo pdsobiacimi antivirusovymi latkami boli hidsené pripady reaktivacie virusu hepatitidy
typu B (HBV), z ktorych niektoré mali fatélne nasledky. Pred zaciatkom liechy sa mé u vsetkych pacientov vykonat skrining HBV. Pacienti so stibezne prebiehajicou infekciou HBV/HCV maji zvySené
riziko reaktivacie HBV, a preto majd byt monitorovani a ich lie€ba mé byt vedend v silade so sicasnymi klinickymi odporicaniami. Pomocné Iatky: Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
galaktézovej intolerancie, laponského deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek. Interakcie: Moznost ovplyvnenia ZEPATIERU inymi liekmi: sibezné podévanie
ZEPATIERU so silnymi inhibitormi CYP3A zvySuje plazmatické koncentracie elbasviru a grazopreviru a siibezné podavanie sa neodportca. Potencial grazopreviru byt substratom proteinu rezistencie
rakoviny prsnika (BCRP) nie je mozné vylucit. Moznost ovplyvnenia inych liekov ZEPATIEROM: elbasvir a grazoprevir s u fudi inhibitormi transportéra lieciv BCRP na Grovni Criev a mozu zvysit
plazmatické koncentracie sibezne podévanych substratov BCRP. Elbasvir nie je inhibitor CYP3A in vitro a grazoprevir je slaby inhibitor CYP3A u [udi. Elbasvir a grazoprevir nie st u fudi inhibitormi
OATP1B. Neziaduce i€inky: Najcastej$imi neziaducimi reakciami (> 1/10), hldsenymi v klinickych Stddiach boli Gnava a bolest hlavy. V Studii elbasvir/grazoprevir s ribavirinom boli najcastejSie
neziaduce reakcie na kombinovand liecbu elbasvir/grazoprevir + ribavirin konzistentné so znamym bezpecnostnym profilom ribavirinu. Druh obalu a obsah balenia: Tablety st balené v $katuli
obsahujicej dve (2) papierové karty, kazda papierova karta obsahuje (2) hlinikové blistre po 7 tabliet zalepené do papierovej karty, celkovo 28 tabliet. DrZitel rozhodnutia o registracii: Merck Sharp
& Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velké Britania. Registraéné €islo: EU/1/16/1119/001. Datum revizie textu: jul 2017

Pred predpisanim si prosim prestudujte Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

*Venujte prosim pozornost zmene v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky: http://www.ema.europa.eu. \

MSD Copyright © 2017 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA. ™
V3etky prava vyhradené. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0., so sidlom KaradZi¢ova 2, 811 09 Bratislava Z E PAT I E R
Tel: +421 2 5828 2010, dpoc_czechslovak@merck.com . .
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KAZUISTIKA

KAZUISTIKA: DLHOIVDOBE TVRPNUTIE CELYCH HORNYCH
KONCATIN S BOLESTOU V SIjI

MUDr. lvana Weberova
Ambulancia fyziatrie, balneolégie a liedebnej rehabilitacie Zilina

S bolestami krénej chrbtice sa stretavame u 60 - 90 % dospelej populdcie. Hlavne chronické algické syndromy znizuji
kvalitu Zivota pacientov, majii $irsi psychosocidlny a z hladiska prdceneschopnosti aj celospolocensky dopad.
Pricinami bolesti byva funkcné pretaZenie krcnej chrbtice z nadmernej namahy, nevhodné klimatické vplyvy na fiu,
statické pretazZenie chrbtice pri nesprdvnych stereotypoch s prechodom do strukturdlnych zmien; traumy jej skeletu
a prilahlych mdikkych tkaniv, zdpalové a nddorové ochorenia krénej chrbtice ¢i somatizovand depresia.

Anatomia krénej chrbtice, jej funkéné, biomechanické a elektrofyziologické fak-
tory sa za podmienok jej nespravneho zatazovania podielaji na vzniku chronic-
kych degenerativno-deforma¢nych zmien skeletu a prilahlych méakkych tkaniv.
S rozvojom tychto zmien nastava postupne kompresia prislusnych nervovych
Struktdr na réznych urovniach. Jej prejavom st parestézie hornych koncatin
v ur¢itych dermatémoch, podla kompresie konkrétneho periférneho nervu ¢i
tzv. Uzinové syndrémy na hornych koncatinach.

Napriek tomu, Ze v rehabilita¢nych ambulanciach sa najcastejsie stretdvame s pa-
restéziami hornych koncatin v désledku osteochondrozy s jej reaktivnymi zme-
nami na stavcoch a vézoch, $irokou $kalou zraneni ¢i myofascidlneho syndro-
mu, je z diferencidlno-diagnostického a nasledne terapeutického hladiska nutné
mysliet aj na dalsie pric¢iny parestézii hornych koncatin. Ide napr. o dlhotrvajuci
vplyv stresovych situdcii, otravy chemickymi latkami a tazkymi kovmi, dlhodobé
pozivanie alkoholu, preddvkovanie sa drogami, antiepileptikami ¢i latkami za-
meranymi na znizenie krvného tonusu. Takisto aj vplyvom urcitych ochoreni,
ako je vaskulitida, roztrisena sklerdza, diabetes mellitus, mftvica, zniZenie hladi-
ny vapnika v krvi, akatne alebo chronické poruchy obehu a formécie maligneho
¢i benigneho charakteru.

Beznt farmakologick lie¢bu dopltiaja rezimové opatrenia, myoskeletalna medi-
cina, pohybova lie¢ba a prostriedky fyzikalnej liecby.

Klinické skusenosti ukazuju na vyborny efekt MD preparatov s kolagénom, fyto-
farmakami a vitaminmi aj v lie¢be bolesti kr¢nej chrbtice s alebo bez parestézii.
V pripade chronicky trpiacich pacientov s polypragmaziou, liekovou dyspepsiou
¢i pacientov s malignitami si MD preparaty vynikajucou moznostou liecby. St
dobre tolerované, bez vedlajsich neziaducich t¢inkov, nedochadza k liekovym
interakciam a vo vicsine pripadov umoziiuju zniZenie ddvok NSA a analgetik ¢i

ich Gplné vysadenie.

KAZUISTIKA

69-ro¢ny pacient K. M., profesor na akademickej pode.

Prijaty v 1/2016 na vlastnu Ziadost, bez odporticania ¢i vy$etrenia obvodnou le-
karkou alebo $pecialistom pre dlhodobé tépnutie celych oboch hornych koncatin
s bolestou v $iji az v zahlavi s vystupiiovanim sa do neznesitelného stavu zne-

moziujiceho adekvatne pracovné sustredenie sa za posledné tri tyZdne.

OA: v detstve a v mladosti trikrat uraz krénej chrbtice, raz s kratkodobou stratou
vedomia, bez lekarskeho oSetrenia. Vo dvoch pripadoch $lo o skok do vody dolu
hlavou s kontaktom hlavy o dno vodnej nadrze.

Objektivny nalez: Dominovalo esovité skoliotické postavenie celej krénej chrbtice
s naslednym esovitym zakrivenim aj celej chrbtice a s asymetriou pliec. Napriamena
krénalordéza s poklopovou bolestou spinosov v segmente C6 - Th2, s vyraznymire-
flexnymi zmenami na kozi aj v podkoZi v $ijovej, parascapuldrnej a hrudnej oblasti.

S blokovanou dynamikou $jje vo vietkych segmentoch hlavne v dolnom segmente,
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kde vlavo bola rotécia blokovana v tvodnych 20 stupioch, vpravo v polovici rozsa-
hu. Tinnel negativny, o¢ka, $petky pacient s tsilim urobil.

Vzhladom na anamnesticky Gdaj — potrebnu aktino- a chemoterapiu pre adeno-
karciném hrubého ¢reva bol terapeuticky postup smerovany cestou mékkych tech-
nik, uvolnovanim hlbokych krénych fascii a svetloliecbou.

Bol odoslany na neuroldgiu na objektivizaciu nélezu na skelete a na makkych cas-
tiach krénej a hornej hrudnej chrbtice. Neurolégom predpisany Aulin, neskor Flec-
tor a Dorsiflex s minimalnym efektom. Na NMR sa pacient dostal az v marci 2016.

Zaver NMR C - chrbtice: zdvazné etdzovité sekundarne spinalne stendzy na pod-
klade pokrocilych

spondylodiskogénnych zmien v segmente C3 — C7 s rezidudlnou $irkou spinalneho
kanala v irovni C3 - C4 do 5 mm v AP rozmere, s vyraznym ttlakom miechy, s in-
cipidlnymi zndmkami sekunddrnej kompresivnej myelopatie, so stenézou lateral-
nych recesov C3 - C7, absolitnou kompresiou C3 - C4 a titlakom na odstupujtice
korene. Vyrazné stendzy neuroforamen C3 -Th1 s utlakom na odstupujtice korene
foramindlne. EtdZovité osteochondrézy. Spondyléza, pokrocila artréza, blokové
postavenie. Esovitd skoliéza zobrazenej CTh chrbtice.

S nélezom odoslany k neurochirurgovi, ktory opera¢ny vykon odmietol s vyjadre-
nim nemoznosti o¢akavat zmiernenie tazkosti invazivnym zasahom pre multietd-

Zové tazké poskodenia spindlnych jednotiek a znamky myelopatie.

Z dovodu vyjadrenia sa neuroldga a neurochirurga, Ze ich lie¢ba by nemala pozi-
tivny prinos, s pacientom sme sa dohodli na aplikicii Guna MD injekcii.

Aplikacia 1: april 2016, vietky aplikacie obsahovali vzdy po 1 amp. MD-Neck, MD-
-Neural a striedavo 1 amp. MD-Tissue alebo 1 amp. MD-Muscle, podané s.c. aim.
do paravertebralnej oblasti na obe strany od C3 po Th3 segment. Prvé styri apli-
kacie dvakrat za tyzden 14 dni (4 podania), nasledne 5. a 6. aplikdcia po jednom
tyzdni, 7. aplikdcia po dvoch tyzdrioch, 8. a 9. aplikacia po troch tyzdnoch a 10.

po mesiaci.

Zaver:

Pacient bol s vysledkom spokojny, preto néasledne pokracoval v aplikicii kazdy
mesiac (MD-Neck a MD-Neural po 1 amp.). Po takejto dlhej aplikdcii pacient sub-
jektivne udava len mierne parestézie distdlnych ¢lankov 2. a 3. prsta lavej ruky.

Na stupnici bolesti od 0 po 10 udéva svoje tazkosti ¢islom 2.

Objektivizaciu event. zmeny na C chrbtici pomocou NMR nemame, lebo pacient
odmietol opitovne navstivit neuroléga. Pocas liecby Guna MD injekciami som
v tvodne;j intenzivnej faze aplikdcie uvoltovala pacientovi aj hlboké kréné fascie

cestou kraniosakralnej terapie.

Spokojnost pacienta aj v takom tazkom pripade, ako st degenerativno-deformac¢né
zmeny C chrbtice, diskopatie s absoliitnym ttlakom lateralnych recesov so sekun-
darnou kompresivnou myeolopatiou a malignym ochorenim v anamnéze, pouka-

zujl na vyznam a opodstatnenie pouzitia kolagénovych MD injekcii.



GUNA MD injekce />

setrna liecba bolesti pohybového aparatu

v~ Zmiernenie bolesti a zlepsenie pohyblivosti
svalov, kibov a chrbtice

v bez liekovych interakcii

v neziaduce Ucinky neboli pozorované

PRIPRAVKY

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

GUNA-MD pripravky pomadhaju odstranit bolest a zlepsit pohyblivost
pohybového Ustrojenstva vratane kibov, a to vzdy v tej oblasti, pre ktord su
uréené. Zaroven zmierfiuju poskodenie spésobené starnutim, nespravnym
drzanim tela, sprievodnymi chronickymi ochoreniami, poraneniami a urazmi.
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KAZUISTIKA: BELLOVA OBRNA

MUDr. Maria Téthova,
Neurologick&a ambulancia — MMT Piestany s. r. 0., Piestany

Periférna lézia n. VII frigore (Bellova obrna) je pomerne casto sa vyskytujiice ochorenie u predisponovanych jedincov,
hlavne v zimnej sezéne (mrdz, vichrice). Posledné roky to uz nie je pravidlom, nakolko ,frigore“ moze vznikniit aj
podchladenim napr. z klimatizdcie. Ochorenie vznikd ndhle ,,z vecera do rana“. Pri dokladnej anamnéze viak zistime,
ze prakticky od detského veku mali pacienti casté infekty HCD, hlavne rinosinusitidy, sinobronchitidy, hnisavé anginy,
zdpaly stredousia, tzv. chladové alergie (o¢i, nos).

V niektorych rodindch je vyskyt castejsi, vtedy treba mysliet na ev. neurovaskuldrny konflikt, t. j. tesny dotyk arte-
ria cerebelli posterior inferior a provokovanii (hypertenznd akcelerdcia, fyzicky, psychicky stres...) kompresiu nervu
v PCU. Samozrejme, je nevyhnutné vylucit prip. tumor v mostomozockovom uhle, aj ked' v tomto pripade nebyva lé-
zia oboch vetiev n. VII iivodnym prejavom infiltracného procesu, ale na tento vysledok nemoézeme cakat, ak chceme
mat peknii symetricki tvdr, treba zacat liecbu ihned. Tiez je nevyhnutnd komunikdcia s infektologom (neuroinfek-
cia). Pacient casto (ale nie vzdy) pocituje retroaurikuldrnu tlakovii bolest, zalahnuté ucho, prip. piskanie, Sumenie
v usiach, stratu apetitu pre nechut na jazyku 2 - 3 dni pred ochrnutim polovice tvdre. Nahly vznik Bellovej obrny,
niekedy aZ mutilujiici je psychickym Sokom pre pacienta. Tazko tito situdciu nesie, na o lekdr nesmie zabudnit.
Doélezity prognosticky faktor (samozrejme, nie jediny) je zacat's popisovanou terapiou ihned, resp. do 24 hodin.

KAZUISTIKA 1 h- - J

Muz M. J., 35-ro¢ny, s vdhou 85 kg a vyskou 180 cm.
Pracuje ako skladnik, je nefajciar, alergie neudéva.

OA: od predskolského veku trpi na recidivujiice hnisavé anginy, v piatich rokoch

pre febrilny stav pri angine s dehydraticiou musel byt hospitalizovany. g
|

TO: 28. 5. 2017 absolvoval jazdu autom ako vodi¢, bez prestavky 6 hodin .

v intenzivnej klimatizacii.

Na druhy de rdno nezatvoril tplne pravé oko, tvar bola mierne opuchnuta, pri

piti mu tekutina vytekala z kitika, necitil chut na jazyku, prava strana tvére bo-

lela priblizne od ucha nad okom, hlavne v pokoji, v noci.

Absolvoval ORL vysetrenie s negativnym nalezom.

29. 5. 2017 navstivil neurologicku ambulanciu NsP so zdverom: Frustna perifér-
na paréza n. VII L. dx. Zacatd i. m. aplikdcia Milgamma N, lokélne Setrenie oka
(indiferentné collyrium). Po ukonceni i. m. aplikicie po 2 tyzdiloch neurolég
konstatuje zvyraznenie problému: pravé oko vobec nezatvori, pokles kutika ab-
solutny, cerenie zubov nulové.

Doporucend FR terapia: CITO elektrostimulacia n. VII (!!!), bioptron, B vitamin
v p. o. forme

Po ukonceni rehabilitécie, ktora nepriniesla Ziadny pozitivny efekt, pacient dostal

kontakt na miia od mojej byvalej pacientky s tymto ochorenim.

22. 6.2017 (po mesiaci) zacata terapia v na$ej neurologickej ambulancii:
Instilacia MD - Neural k vystupu n. VII vo foramen stylomastoideum trikrat

tyzdenne, spolu dvadsatkrat.

Odporucany Setriaci rezim, prisny pokoj tvére, ziadna fyzickd namaha, pitny
a potny rezim, neuroprotektivna tprava stravy, umyvat tvar minerdlnou vodou
(vyhnut sa chléru, pripadne inej $kodlivine vo vodovodnej vode), lokélne si apli-
kovat obklady podla sestry Kenny, kvalitny vyzivny krém na tvér, vata do ucha,
kvalitné slne¢né okuliare, necitat, nepozerat TV, nepracovat s PC a Ziareniu sa
vyhybat vobec (obchod). Medzi¢asom absolvoval MR mozgu so ziverom: cely
intrakranidlny priebeh n. VII bez infiltra¢nych alebo zapalovych zmien. Vedlajsi
nalez: cystoid 3 x 4 cm v pr. maxilarnej dutine, mierna hyperpldzia mukoperios-
tu etmoidealnych sinusov. Fotky z 31. 8. 2017 - Kontrola po troch tyZdioch
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Fotka 11. 2. 2018 - Kontrola po Siestich mesiacoch

Zaver

Uz po 3. instildcii pacient konstatuje, Ze sa mu lepsie hovori, resp. podfa man-
Zelky mu lepsie rozumiet, po 5. dokazal pobozkat manzelku, po 6. si mohol
daf pivko s kamaratmi, po 7. prisiel oholeny.

Je upozorneny, ze kazda vicsia zataz moze (nemusi) ,,podrazdit tvarovy nerv,
nepatrne poklesne kitik, pripadne méze pocitovatjemné zasklby viecka. Ma sa
»dobre“obliekatpodla pocasia, hlavne do mrazu, vetra, dazda, nosit ¢iapku, ce-
lenku, $al, vylezat pripadné infekcie, akékolvek febrilné stavy vylezata vypotit.
Momentalne uziva Neuromultivit 1 -0 - 1, Wobenzym v zostupnych davkach
a nechce opustit liecbu MD injekciami, dohodli sme sa na pokrac¢ovani do
Vianoc cca raz za 10 dni a potom podla potreby.

KAZUISTIKA 2

Pacientka R. K., 47 r., 166 cm, 94 kg, pracuje ako sanitarka v lekarni, nefaj¢iarka,

alergia 0.

OA: dispenzarizovana v neurologickej ambulancii od r. 2009 pre chronicku reci-

divujicu cefaleu a vertiginézny syndrom kombinovanej etioldgie:

- mikrovaskuldrna leukoencefalopatia, monitorovana MR, staciondrny nélez,
neurovaskuldrna kolizia opakovane nepotvrdend,

- cervikokranidlny, resp. kvadrantovy sy (s radikuldrnou iritaciou C 7 Lsin)
pri spondylodiskérnych zmenach C chrbtice a dorzalnych osteoprodukciach
C6-7.

Klinicky aj radiodiagnosticky nélez je opakovane stacionarny.

TO: Pacientka prisla na vySetrenie 31. 8. 2017, hned ako réno zistila nehybnost
pravej polovice tvare.

Pacientka uviedla, Ze 2 dni pred ochorenim pracovala vo ,velkom* prievane,
bolelo ju pravé ucho, necitila chut na jazyku. Negovala prisatie klieta. Udévala
velka psychickd traumu - umrtie matky pred mesiacom.

Objektivny nalez: Vyhladené vrasky na pravom cele, $irsia o¢nd §trbina, pri po-
kuse o zatvorenie o¢i je 4/5 deficit s vytd¢anim bulbu nahor (Bellov fenomén),
ustny kutik vyrazne poklesnuty, nazolabidlna ryha vyhladend, Ziadna moznost

piskat, vycerit zuby, ob¢asné vytekanie sliny z pravého kutika.

Fotky 31. 8. 2017 - v prvy dei ochorenia

KAZUISTIKA

Okamzite zacata terapia:

- pacientka poucend o situdcii, moznostiach terapie, progndze vratane
prevencie...

- rezimovd terapia ako u pacienta z kazuistiky ¢. 1

- perineurdlna infiltracia k vystupu n. VII z kalvy vo foramen stylomastoideum

preparatom MD - Neural, denne v pocte patkrat.

Fotky 31. 8. 2017 - aplikdcia MD - Neural

Fotky z 5. 9. 2017 - po 5 injekcidch MD - Neural.

Bolest ustupila hned do 2 hodin, po 2. aplikdcii zlepSend mimika v pokoji, po 4.apli-
kécii zlep§end aj motorika — volova inervécia, po 5 aplikacidch bola terapia ukoncena.
Pacientka odporudend na sérologické vysetrenia, i. m. aplikicia Milgamma N
v ambulancii praktického lekdra, vySetrenie na Infektologickej klinike.
Vysledok nepoznam.
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Fotky z 20. 9. 2017 - kontrola po 2 tyzdrioch

Fotka zo 7. 2. 2018 - pri ndhodnom stretnuti po piatich mesiacoch

Zaver

Na zaver chcem zdoraznit dolezZitost rychlej diagnostiky a terapie do 24 ho-
din. Vtedy sa da ocakavat rychly a pozitivny vysledok pri spravnej terapii, o
¢om svedd¢i vysledok kazuistiky ¢. 2.

Pri neskor$om zalati lie¢by je postup zdlhavejsi, ako bolo popisané v kazuistike
¢. 1. V oboch pripadoch ma vysledok liecby kolagénovymi injekciami MD -
Neural dlhodoby efekt, ¢o je velmi pozitivne. Verim, Ze tento postup sa osved-
¢i aj mojim kolegom pri oSetreni pacientov s Bellovou obrnou.
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ZAPAL A INFEKCIE HORNYCH DYCHACICH
CIEST U DETSKYCH PACIENTOV

MUDr. Viktor Jankd, PhD.
Detské oddelenie NsP Sv. LukaSa Galanta, Medimpax Bratislava

Akiitne infekcie hornych dychacich ciest patria medzi najcastejsie infekcné ochorenia u deti. Prevazne sii spésobe-
né virusmi, trvaju v priemere 5 - 10 dni, ale aj napriek tomu, Ze ich priebeh nie je zvicsa zdvazny, majii vyznamny

sy

spolocensky dopad. Zvysujii spotrebu volne dostupnych liekov a sii poprednou pricinou nepritomnosti v skole. Vytok
z nosa, bolesti hlavy, teplota, kychanie, bolest hrdla, kasel a celkovd nevolnost sii typickymi sprevddzajiicimi priznak-
mi akiitnej infekcie hornych dychacich ciest'. Anatomické malformdcie nosa a dutiny istnej, tazkd malnutricia die-
tata, poruchy imunity, pritomnost chronického ochorenia dychacich ciest a nedodrziavanie jednoduchych, ale velmi

délezitych liecebnych postupov zviicsa bez antibiotickej liecby zvysuji riziko vzniku bakteridlnej superinfekcie, ktord

mdva obcas zdvazZny priebeh. Cielom tohto clanku je zhrniit doterajsie terapeutické postupy na liecbu infekcie hornych

dychacich ciest.

Infekcia hornych dychacich ciest, v beznej hantirke nazyvana aj ,nadcha“ je
sposobend niekolkymi virusmi.

V zimnych mesiacoch je to najma rinovirus, adenovirus, respiraény syncycial-
ny virus (RSV), koronavirus, parainfluenza, influenza a bocavirus. V letnych
mesiacoch infekciu hornych dychacich ciest, nazyvant aj ,,letna chripka“ sp6-
sobujt enterovirusy. Typicky prejavakutnej infekcie hornych dychacich ciest's
teplotou, vytokom z nosa, bolestami hrdla a hlavy vidime pri infekcii rinoviru-
som. Koronavirus, parainfluenza a influenza virus spdsobujui prevazne laryn-
gitidu, RSV bronchiolitidu u malych deti, adenovirusy konjunktivitidu s faryn-
gitidou, coxackievirus A herpanginu a ludsky metapneumovirus pneuméniu
a bronchiolitidu®.

Prenos virusu sa uskuto¢nuje tromi réznymi cestami, a to vdychnutim ma-
lych kvapdcok, ktoré st uvolnené pocas kasla chorého, zanesenim infekénych
partikdl rukami do spojivkového vaku a na nazalnu sliznicu alebo vdych-
nutim velkych ¢asti hlienu, ktoré st uvolnené zo sliznice infikovanej osoby
pocas kychania’.

Experimentalne §tadie ukazuju, Ze na prenos rinovirusu z ruky chorého
na ruku zdravého ¢loveka je potrebny priamy kontakt v trvani 10 sekand.
Tieto virusy prezivaji den na povrchu réznych predmetov a v priemere 2 - 3
hodiny na povrchu koze ¢loveka. Az 20 % hraciek v ¢akarnach pediatrov je
kontaminovanych enterovirusom alebo rinovirusom, ktoré st vysoko odolné
voci dezinfekénym prostriedkom. Napriek tomu je riziko ich prenosu na
ruky dietata pocas hry relativne malé*.

Z epidemiologického hladiska je infekcia hornych dychacich ciest najéastejsia
infekénd choroba a pocas roka postihne 2 - 4-krat dospelého ¢loveka a 6 -
8-krat dieta. Vyskytuje sa celoro¢ne s urcitou sezonalitou v jesennych a jarnych
mesiacoch. Vo veku do $iestich rokov sa castejsie vyskytuje u deti navstevuju-
cich socidlne zariadenia.

U nich je v obdobi september az april vyskyt jednej infekcie hornych dychacich
ciest do mesiaca v trvani 10 — 14 dni normalny. Hlavnym benefitom prekona-
nych infekcii v predskolskom obdobi je vycibrenie imunity a naslednd nizsia
chorobnost v skole’.

Inkuba¢nd doba je prevazne 24 - 72 h. Virus priamo nespdsobuje posko-
denie sliznice a klinické priznaky s ndsledkom imunitnej reakcie. Uvodné
tazkosti ako suchost sliznice a nasledny serézny vytok z nosa vznikaju pod
vplyvom lokalnej tvorby IL-8, ktory je zaroven silnym chemokinom a zabez-
pecuje rychle zhromazdenie polymorfonuklearov v mieste inokulacie virusu.
Mylnou domnienkou je, ze zmena charakteru vytoku z nosa z priesvitného
na zelenozlty je nasledkom bakteridlnej superinfekcie. Samotnd pritomnost
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polymorfonukledrov v sliznici sposobuje ZIty alebo priehladny vytok a zelené

sfarbenie sekrétu je nasledkom enzymatickej aktivity polymorfonuklearov aj

bez pritomnosti bakterialnej superinfekcie5.

Klinické priznaky s variabilné. Ciasto¢na podobnost sa pozoruje v uréitych
vekovych kategériach. V doj¢enskom veku teplota, vytok z nosa, iritabilita,
odmietanie perordlneho prijmu a poruchy spanku su typickymi priznakmi.
V klinickom priebehu u deti v pred$kolskom a $kolskom veku dominuje kasel,
upchatie a vytok z nosa. U adolescentov trva akatna infekcia hornych dychacich
ciest v priemere 10 dni a manifestuje sa bolestami hlavy, kaslom, inavou, nechu-
tenstvom, kychanim, slzenim, subferilitami a vytokom z nosa. Klinické priznaky
zvacsia nie st pritomné sucasne. Upchatie nosa a kychanie sprevadzaju nadchu
od zaciatku. Kym kychanie v nasledujicom priebehu ustupuje, upchatie nosa
vrcholi na treti den ochorenia a pretrvava u vyse 75 % pacientov az do 7. dna.
S masivnym vytokom z nosa sa pocita do treticho dia ochorenia a u vyse
polovice pacientov trva do 6. dia. Bolesti hlavy a pocit tepla st pritomné po-
¢as prvych 3 dni akutnej infekcie hornych dychacich ciest. Teplota je typicka
u doj¢iat a batoliat, zvacsia nie je vyssia ako 38,5 - 38,7 °C, dobre reaguje na

podanie antipyretik a pozvolna ustupuje pocas prvych troch dni'.

Najéastej$ou komplikaciou akutnej infekcie hornych dychacich ciest je zapal
stredného ucha, ktory vznikne u 1/3 az 1/2 doj¢iat a batoliat. Nepriechodnost

Eustachovej trubice nasledkom opuchu Waldeyerovho lymfatického okruhu



obmedzuje vyrovnavanie tlaku v strednom uchu. Kazda dlhodobo pretrvéava-
juca tlakova zmena v strednom uchu predisponuje vznik serézneho zépalu.
Prejavuje sa bolestami ucha, zdpalovymi zmenami na bubienku a pritomnos-
tou ¢irej tekutiny v strednom uchu. Zavaznejsi hnisavy zapal stredného ucha
s typickym pulzujicim bubienkom, hnisavym vytokom z vonkajsieho zvuko-
vodu sa vyvinie u 5 - 19 % deti do 3 rokov Zivota este pocas alebo kratko po
prekonani akidtnej infekcie hornych dychacich ciest. Pri znovuobjaveni teplot

sa preto musi vZdy vykonat otoskopické vySetrenie®.

Opuchnutd sliznica v nose obmedzuje spravne drénovanie prinosovych du-
tin, ¢o sposobi u 6 — 13 percent deti s virusovou infekciou hornych dycha-
cich ciest akatnu sinusitidu. Vyvoj prinosovych dutin je celozivotny proces.
V case porodu su vyvinuté len etmoidélne dutiny, ktorych zapal v dojcen-
skom veku moéze viest k zdvaznej orbitocelulitide. Zapal maxilarnych dutin
je mozny od 2. roka, zépal frontalnych od 5. roka a zépal sfenoidélnych dutin
az po 10. roku zivota. Hnisavy, zapachajuici vytok z nosa v trvani viac ako
10 dni, teplota nad 39 °C a celkové zhorsenie klinického stavu st varovnymi

priznakmi a poukazujt na akutnu sinusitidu’.

Akdtna virusova infekcia hornych dychacich ciest ¢asto vedie k zhorseniu
priznakov bronchialnej astmy. Bakteridlna pneumoénia ako nasledok nadchy
je zvacsa neobvykla, ale pri pretrvévajucom kasli a znovuobjaveni tepldt patri

do diferencialno-diagnostickej uvahy.

Diagndza akitnej infekcie hornych dychacich ciest je stanovena na zéklade
anamnestickych udajov a klinickych priznakov, ktoré zahrnuju vytok z nosa,
bolesti hlavy, zva¢sené lymfatické uzliny na krku pred kyva¢om, opuchnuta
azacervenanusliznicu nosaa orofaryngu. Laboratérna diagnostika vratane vy-
$etrenia koncentracie C-reaktivneho proteinu nie je potrebna. Zvysena oboz-
retnost je nutna pri o$etrovani pacientov s vysokou a pretrvavajicou teplotou,
s toxickym vzhladom, s vedlaj$imi dychacimi fenoménmi pocas auskulta-
cie, s nahlym zaciatkom dyspnoe a v pripade nepritomnosti vytoku z nosa.
U nich su potrebné pre zistenie spravnej diagnézy zobrazovacie aj laborator-

ne vy$etrenia®.

Neexistuje cielena terapia proti virusom spésobujicim akutnu infekciu hor-
nych dychacich ciest okrem influenzy. Dostato¢na hydratdcia umoznuje
skvapalnenie sekrétu z nosa. Konzumacia teplych nédpojov upokojuje zapa-
lent sliznicu®. Lokalna aplikdcia slanych roztokov ma dekongestivny uci-
nok, uvolnuje zaschnuty sekrét z nosovej sliznice a obnovuje mukocilidrny
transport. U doj¢iat sa jednozna¢ne odporuca podévanie slanych roztokov do
nosa pomocou kvapkadla a u star$ich spolupracujtcich deti st vhodné spre-
je'®. Inhaldcia studenych par ma mierny dekongestivny uc¢inok a zmiernuje
vytok z nosa. Stidie ukazuju, ze inhal4cia teplych par neovplyviiuje priebeh

ochorenia'l,

Farmakologicku terapiu mézeme rozdelit do styroch skupin. Dekongestiva, an-
tihistaminika, antitusika a antipyretikd. Vetky Studie a dostupné $tandardné
liecebné postupy jednozna¢ne odporucaji pouzitie antipyretik u deti s teplotou

pri akutnej infekcii hornych dychacich ciest'.

Na zmiernenie nazalnej obstrukcie sa odporicaji okrem slanej vody aj de-
kongestiva (nafazolin, oxymetazolin, xylometazolin atd.). U doj¢iat vo for-
me kvapiek, ktoré sa aplikuju 15 - 20 min. pred doj¢enim a pred spankom
maximalne 3 - 4 krat za den a nie dlhsie ako 10 dni. Zvéacsa je dostacujica
trojdniova terapia. StarSie deti moZu pouzit nazalne spreje v rovnakej schéme
davkovania.

Vedlajsie tc¢inky topickych dekongestiv zahfniaju krvécanie z nosa a vysuse-

nie nosove;j sliznice. Celkové dekongestiva s obsahom efedrinu a pseudoe-
fedrinu by sa nemali pouzivat u deti do 6. mesiaca Zivota pre ich potencialny
neziaduci G¢inok. Ich pouzivanie je ¢asto sprevadzané tachykardiou, palpita-

ciami aj hypertenziou®.

Antihistaminika sa stali suc¢astou beznej praxe, predpokladal sa ich antie-
démovy uc¢inok na opuchnutu sliznicu, a tym zniZené riziko vyskytu zapalu
stredného ucha u dojciat. Studie tento o¢akavany efekt nepotvrdili, preto sa

ustupuje od ich pouzivania'.

Lokalne antibiotika s obsahom bacitracinu, neomycinu alebo ofloxacinu pri
beznej infekcii hornych dychacich ciest nie st indikované. Nenahradzuju de-
kongestiva, dokonca ich zloZenie modze zahustit nazélny sekrét, a tak zhorsit
klinické priznaky. V indikovanych pripadoch (pretrvavajici hnisavy vytok

z nosa) sa aplikuju s odstupom 20 - 30 minut po podani dekongestiv.

V lie¢be suchého kasla, ktory sprevadza infekciu hornych dychacich ciest, sa
uplatiiujt antitusikd a med. Stidie ukazujd, ze 2,5 - 5 ml medu pred spankom
s rovnakou efektivitou znizuje frekvenciu kasla ako dextrometorfan.
Med odportca aj Americka akadémia pediatrie na lie¢bu kasla u deti star$ich
ako jeden rok.

V novorodeneckom obdobi sa podédvanie medu neodportca pre riziko bo-

tulizmu®.

Pastilky proti kaslu vytvaraji ochrannt vrstvu hlienu na povrchu poskodene;j
sliznice a tym znizuju jej iritabilitu a zmiernuju kasel. Volne dostupné pastilky
mozu obsahovat latky s lokalne anestetickym u¢inkom (benzokain, lidokain
atd.). Zmiernuju tak lokalnu bolest sliznice a su¢asne utlmuju aj kasel. Pre rizi-
ko aspiracie sa takéto pastilky odporucaju u deti starsich ako 6 rokov. Roztoky
s obsahom anestetika u deti mladsich ako 6 rokov sa aplikuju na sliznicu tvr-
dého podnebia pomocou zvlhéenej gazy. Ich pouzivanie mdze zlepsit peroral-
ny prijem doj¢iat, zlep$it naladu a znizovat riziko dehydratacie pocas infekcie
hornych dychacich ciest. Bezpe¢na aplikacia vstrekov s lokdlnym anestetickym
alebo antiseptickym t¢inkom je pocas vydychu alebo pri zadrziavanom dychu.
U nespolupracujuicich deti prevazne do 6. roku Zivota preto hrozi ndhodné
vdychnutie lokalnych anestetik pocas podévania vo forme vstrekov, ¢o moze
vyvolat drazdenie dychacich ciest a zhorSenie zdravotného stavu. Pastilky s ob-
sahom lokélnych antiseptik (chlorhexidin, benzydamin, cetylpyridin atd.) maja
este jednu vyhodu oproti lokdlnym anestetikim. Znizuja riziko bakterialnej
a mykotickej superinfekcie a stazuju Sirenie sa virusu medzi epitelidlnymi bun-
kami. Pri spravnom pouzivani (po aplikacii by pacient nemal jest ani pit aspon
2hod.) skracuju dizku trvania infekcie hornych dychacich ciest, zmiertiuja kli-

nické priznaky a znizuju riziko vzniku sekundarnej bakterialnej infekcie'®'s.

Vseobecne sa neodporucaju v lie¢be akatnej infekcie hornych dychacich ciest
mukolytikd, bronchodilatancia ani lokdlne kortikoidy. Podévanie vitaminu
C v davke 200 mg/den v $tadidch nemalo efekt na priebeh nadchy. Niekto-
ré Stadie uvadzaji zmiernenie klinickych priznakov pri substittcii zinku

(vo forme octanu zino¢natého), ale doteraz neexistujui jednoznacéné zavery.

V prevencii ma dolezita ulohu hygiena ruk, pravidelné vetranie priestorov,
pouzivanie dezinfekénych roztokov na (istenie povrchov, ktoré sa dostali
do kontaktu s chorymi a obmedzenie kontaktu s chorymi. Pravidelnd denna
suplementdcia vitaminu C v déavke 200 mg u deti skracuje trvanie nadchy
a zmiernuje jej klinicky priebeh. VySe 5-mesa¢na pravidelna suplementacia
zinku mdze mat priaznivy vplyv na priebeh akutnej infekcie hornych dycha-
cich ciest. Pre definitivne potvrdenie tohto efektu st viak potrebné dalsie

studie’.
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Akdtna infekcia hornych dychacich ciest patri medzi najéastejsie vi-

rusové infekcie. Ochorenie ma vo vécsine pripadov priaznivy priebeh.

Pri diagnostike sa spolieha na anamnestické daje a fyzikdlne vySetrenie.

Laboratérna diagnostika a zobrazovacie vySetrenia st potrebné pri diag-

nostike komplikacii. Lie¢ba je symptomatickd (antipyretikd, med, pastil-

ky proti kaslu s obsahom lokalnych anestetik a antiseptik). Antibiotickd

terapia neznizuje vyskyt moznych komplikdcii, preto sa neodporucaja.

V prevencii je dolezita hygiena ruk, ktora zniZuje priamu inokulaciu viruso-

vych ¢astic do spojivkového vaku alebo na nazalnu sliznicu.

LITERATURA

1.

MODERNY PRISTUP
K LIECBE BOLESTi HRDLA

Pappas, D.E.J.O. Hendley, The common cold and decongestant therapy. Pediatr Rev,
2011. 32(2): p. 47-54; quiz 55.

Boivin, G., Y. Abed, G. Pelletier, a spol., Virological features and clinical manifesta-
tions associated with human metapneumovirus: a new paramyxovirus responsible
for acute respiratory-tract infections in all age groups. Jb Infect Dis, 2002. 186(9):
p. 1330-4.

Thompson, M., T.A. Vodicka, P.S. Blair, a spol., Duration of symptoms of respiratory
tract infections in children: systematic review. BMJ, 2013. 347: p. £7027.

Pappas, D.E., ].O. Hendley, and R.H. Schwartz, Respiratory viral RNA on toys in pe-
diatric office waiting rooms. Pediatr Infect Dis J, 2010. 29(2): p. 102-4.

Winther, B., S. Brofeldt, H. Gronborg, a spol., Study of bacteria in the nasal cavity
and nasopharynx during naturally acquired common colds. Acta Otolaryngol, 1984.
98(3-4): p. 315-20.

Armengol, C.E., J.O. Hendley, and B. Winther, Occurrence of acute otitis media du-
ring colds in children younger than four years. Pediatr Infect Dis J, 2011. 30(6): p.
518-20.

Revai, K., L.A. Dobbs, S. Nair, a spol., Incidence of acute otitis media and sinusitis

complicating upper respiratory tract infection: the effect of age. Pediatrics, 2007.
119(6): p. 1408-12.

Cotton, M., S. Innes, H. Jaspan, a spol., Management of upper respiratory tract infec-
tions in children. S Afr Fam Pract (2004), 2008. 50(2): p. 6-12.

Sanu, A.R. Eccles, The effects of a hot drink on nasal airflow and symptoms of com-
mon cold and flu. Rhinology, 2008. 46(4): p. 271-5.

Achilles, N.R. Mosges, Nasal saline irrigations for the symptoms of acute
and chronic rhinosinusitis. Curr Allergy Asthma Rep, 2013. 13(2): p. 229-35.
Daftary, A.S.R.R. Deterding, Inhalational lung injury associated with humidifier ,,whi-
te dust®. Pediatrics, 2011. 127(2): p. e509-12.

Little, P, M. Moore, J. Kelly, a spol., Ibuprofen, paracetamol, and steam for patients
with respiratory tract infections in primary care: pragmatic randomised factorial trial.
BMJ, 2013. 347: p. f6041.

Hrubisko, M., Raciondlne pristupy k lie¢be aciondlne pristupy k lie¢be a prevencii
respira¢nych katarov. Ambulantnd terapia, 2007. 5(2): p. 86-91.

Randall, J.E.J.O. Hendley, A decongestant-antihistamine mixture in the prevention of
otitis media in children with colds. Pediatrics, 1979. 63(3): p. 483-5.

Cohen, H.A,, J. Rozen, H. Kristal, a spol., Effect of honey on nocturnal cough and
sleep quality: a double-blind, randomized, placebo-controlled study. Pediatrics, 2012.
130(3): p. 465-71.

) Swz®

MODERNY PRI

P
K LIECBE BOLEST\ HRDLA

www.edukafarm.sk

18.

DTEST

Lalicevic, S.I. Djordjevic, Comparison of benzydamine hydrochloride and Salvia of-
ficinalis as an adjuvant local treatment to systemic nonsteroidal anti-inflammatory
drug in controlling pain after tonsillectomy, adenoidectomy, or both: an open-label,
single-blind, randomized clinical trial. Curr Ther Res Clin Exp, 2004. 65(4): p. 360-72.
Cingi, C., M. Songu, A. Ural, a spol,, Effect of chlorhexidine gluconate and benzyda-
mine hydrochloride mouth spray on clinical signs and quality of life of patients with
streptococcal tonsillopharyngitis: multicentre, prospective, randomised, double-blin-
ded, placebo-controlled study. ] Laryngol Otol, 2011. 125(6): p. 620-5.

Schapowal, A., D. Berger, P. Klein, a spol., Echinacea/sage or chlorhexidine/lidocaine
for treating acute sore throats: a randomized double-blind trial. Eur ] Med Res, 2009.
14(9): p. 406-12.

Hemila, H.E. Chalker, Vitamin C for preventing and treating the common cold.
Cochrane Database Syst Rev, 2013(1): p. CD000980.

DERNY PRIsTUP.
TECBE BOLESTI HRpLA

»UzZ viac ako 15 rokov Vs partner vo vzdeldvani...”




V tvojom hrdle
je tvoja sila.

Septolete extra 3 mg/z mg tvrdé past:lky.

ra's citrénu a bazového kvetu 3 mg/1 mg tvrdé pastilky.
ZLOZENIE: Kazda tvrdé pastilka obsahuje 3 mg benzydaminiumchloridu a 1 mg cetylpyridiiumchloridu. LIEKOVA FORMA: Tvrda pastilka.
acie: Septolete extra je |nd|kovane u dospelych a deti vo veku od 6 rokov na protizapalovd, analgeucku a antiseptickd
lie¢bu podrazdeného hrdla, Gst a dasien, pri gingi { a laryngitide. ie a sposob a ie: Dospeli:
Odporicana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa ma necha( pomaly rozpustitv Gstach kazdych 3 aZ 6 hodin. Starsi pacienti: Odporiicana
dévka je rovnaka ako pre dospelych. Pediatricka populacia: Deti vo veku nad 12 rokov: Odpora¢ana davka je 3-4 pastilky denne. Pastilka sa
ma nechat pomaly rozpustitv tstach kazdych 3 aZ 6 hodin. Deti vo veku od 6 do 12 rokov: Odpora¢ana davka je 3 pastilky denne. Pastilka sa
ma nechat pomaly rozpustit'v dstach kaZdych 3 aZ 6 hodin. Deti mlad3ie ako 6 rokov: Septolete extra je kontraindikované u deti mlad3ich
ako 6 rokov. Na dosiahnutie optimalneho Géinku sa neodporiica uZivat liek tesne pred alebo po vycisteni zubov. Stanovena davka sa
nema prekroCit. Septolete extra sa mdZe uZivat az 7 dni. Spdsob podéavania: Pastilka sa ma nechat pomaly rozpustit v Gstach kazdych 3 az
6 hodin. Kontraindikécie: Precitlivenost na lieivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Deti mlad3ie ako 6 rokov, kedZe liekova forma
nie je vhodna pre tdto vekovd skupinu. Osobitné jaa pri extra sa nema uZivat viac ako 7 dni. Ak
sa po 3 diioch neprejavia viditelné vysledky, je potrebné poradit sa s lekdrom. PouZitie topickych pripravkov, najmé dlhodobo, mdZe viest
k senzibilizacii a v takom pripade je nutné lie¢bu prerusit a nahradit vhodnejSou terapiou. Septolete extra sa nesmie uZivat v kombinacii
s anionovymi zliceninami, ako s tie, ktoré sa nachadzaji v zubnych pastéch, a preto sa neodportica uzivat liek tesne pred alebo po vycisteni
zubov. Septolete extra obsahuje izomalt (E953). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmi uZivat tento
liek. Liekové a iné interakcie: Septolete extra sa nema uZivat siibezne s inymi antiseptikami. Pastilky sa nemajd uZivat spolu s mliekom,
pretoZe mlieko zniZuje antimikrobidlnu GZinnost ¢ hloridu. Fertilita, gravidita a laktacia: Gravidita: Neexistuj( Ziadne alebo
len é Gdaje o uZivanib hlnrlrhl ac i hloridu u tehotnych Zien. Septolete extra sa neodpordca pocas
gravidity. Laktacia: Nie je zname, €i sa b id alebo jeho bolity vyluuji do [udského mlieka. Riziko pre novoroden-
cov/dojéata nemozno vylagit. Musi sa vykonat rozhodnutie, &i prerusit laktaciu alebo preruit/vyhniit sa terapii s liekom Septolete extra
s prihliadnutim na prinos laktéacie pre dieta a prinos liecby pre Zenu. NeZiaduce G€inky: Reakcie z precitlivenosti, bronchospzmus, Zihlavka,
fotosenzitivita, podrazdenie sliznice v Gistach, pélivy pocit v Gstach. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: KRKA, d.d., Novo mesto, Smar-
je3ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko. DATUM REVIZIE TEXTU: SPC Septolete extra 3 mg/1 mg tvrdé pastilky: jiil/2017; SPC Septolete
extra s prichutou citrénu a bazového kvetu 3 mg/1 mg tvrdé pastilky: august/2017. Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis. Pred
pouzitim/predpisanim/vydanim lieku si pre€itajte Gplnd informdciu o lieku, ktord najdete aj na adrese: KRKA Slovensko, s. Turéianska
2, 821 09 Bratislava. Uréené pre odbornu verejnost.

Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/mi; ordina roztokovi aerodisperzia

ZLOZENIE: KaZdy ml orélnej roztokovej ie obsahuje 1,5 mg b il
vstrek obsahuje 0,1 ml oralnej raztokove] aerodlsperzwe s obsahom 0,15 mg hlnnrln a 0,5 mg cetylpyridini hloridu
LIEKOVA FORMA: Orélna perzia (oralna i lete extra oralna kova aero-
disperzia je indikovana u dospelych a deti vo veku od 6 rokov na protizapalovd, analgeticki a antisepticki lie¢bu podrazdeného hrdla,
ast a dasien, pri gingivitide, faryngitide a laryngitide a pred a po extrakcii zubu. a spdsob pod: ia: Da Dospeli:
Jednotliva dévka je jedno aZ dve vstreknutia. M6Zu sa opakovat kazdé 2 hodiny, 3 aZ 5-krét denne. Na dosiahnutie optimalneho Gginku

hloridu a 5 mg cetylpyridiniumchloridu. Jeden

www.septoleteextra.sk

tolete’

Prva kombindcia NSA a antiseptika
pre komplexni liecbu bolesti a zdapalu hrdla:"

Sep

* lieci symptomy zapalu,
e eliminuje povodcov infekcie,
* pastilky ulavia od bolesti do 15 min.”

sa neodporiga uZivat liek tesne pred alebo po vy€isteni zubov. Stanovena dévka sa nema prekro€it. Septolete extra sa mdZe uZivat aZ
7 dni. Starsi pas : Odpori¢ana déavka je rovnaka ako pre dospelych. Pediatricka populacia: Deti vo veku nad 12 rokov: Jednotliva davka
je jedno aZ dve vstreknutia. M6Zu sa opakovat kaZzdé 2 hodiny, 3 aZ 5-krat denne. Deti vo veku od 6 do 12 rokov: Jednotliva davka je jedno
vstreknutie. MdZe sa opakovat kaZdé 2 hodiny, 3 aZ 5-krat denne. Septolete extra je kontraindikované u deti mlad3ich ako 6 rokov. Spdsob
podavania: Pred prvym pouZitim Septolete extra oralnej aerodisperzie stlacte niekolkokrat hlavicku spreja, aby ste ziskali plni davku. Ak
ste aerodisperziu dlh3i ¢as nepouZivali (najmenej 1 tyZdef), stlacte hlavicku spreja jedenkrat, aby ste ziskali plnd davku. Pred pouZzitim
odstrafite plastovy uzaver. Otvorte iista, nasmerujte rozpradovac na hrdlo a stlacte hlavicku spreja 1 aZ 2-krat. Pri aplikovanti lieku zadrzte
dych. Po kazdom pouZiti umiestnite na hlavicku spreja plastovy uzaver. Pri jednom stlacem hlavwcky spreja sa uvolnf 0,1 ml ordlnej roztok-
ovej aerodisperzie, ktora obsahuje 0,15 mg hloridu a 0,5 mg ¢ i hlo : Precitlivenost na
lie€ivo alebo na ktorikolvek. Deti mlad3ie ako 6 rokov, kedZe liekova forma nie je vhodna pre tito vekovu skupinu. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouZivani: Septolete extra sa nemd uZivat viac ako 7 dni. Ak sa po 3 dnuch neprejavia viditelné vysledky, je potrebné
poradit sa s lekarom. PouZitie topickych prip , najma mdZze viest k vtakom pripade je nutné liecbu prerusit
a nahradit vhodnejSou terapiou. Septolete extra sa nesmie uZivat v kombindcii s anionovymi zld€eninami, ako sd tie, ktoré sa nachadzaja
vzubnych pastach, a preto sa neodporaga uzivat liek tesne pred alebo po vy€isteni zubov. Septolete extra oralna roztokova aerodisperzia sa
nema dostat do priameho kontaktu s ofami. Pripravok sa nesmie vdychovat. Tento liek obsahuje malé mnoZstvo etanolu (alkohol), menej
ako 100 mg v jednej davke. Liekové a iné interakcie: Sep!ole!e extra sa nema uzlval’subezne s inymi antlsepukaml Fertilita, gravidita
a laktacia: Gravidita: Neexistuji Ziadne alebo len obmedzené tidaje o uZivani b i hlnr\duax mu...mutehotnych
Zien. Septolete extra sa neodporiica pocas gravidity. Laktacia: Nie je zname, €i sa ben hlorid alebo jeho ity vylu€ujd
do [udského mlieka. Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemoZzno vylacit. Musi sa vykonat rozhodnutie, & prerusit laktaciu alebo prerusit/
vyhnut sa terapu s lickom Septolete extra s pnhlladnutlm na prmus laktacie pre dieta a prinos liecby pre Zenu. NeZiaduce G&inky: Reakcie

2z preci ronc Zihlavka, Zdenie sliznice v Gstach, palivy pocit v dstach. DRZITEL ROZHODNUTIA
OREGISTRACII: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko DATUM REVIZIE TEXTU: Jil 2015. Vydaj lieku nie je
viazany na lekarsky predpis. Pred pouZzitim/predpisanim/vydanim lieku si precitajte Gplnd informaciu o lieku, ktord najdete aj na adrese:
KRKA Slovensko, s.r.0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava. Ur¢ené pre odbornii verejnost.

Referencie: 1. www.sukl.sk; 2. SPC Septolete extra 3 mg/1 mg tvrdé pastilky; SPC Septolete extra s prichutou citronu a bazového kvetu
3 mg/1 mg tvrdé pastilky; SPC Septolete extra 1,5 mg/ml + 5 mg/ml oralna roztokova aerodisperzia

UplInd informdciu o lieku ziskate na adrese:
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KRKA Slovensko, s.r.0., Tur€ianska 2, 821 09 Bratislava
Tel. (02) 571 04 501, Fax (02) 571 04 502, E-mail: info.sk@krka.biz, www.krka.sk
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Alergickd rinitida (AR) je jednou z najéastejsich chronickych choréb na celom svete a postihuje 10 - 30 % dospelych
a az 40 % deti. Celosvetovy vyskyt AR sa nadalej zvysuje, postihnutych je vyse 500 milionov oséb.

Pociato¢né hodnotenie AR sa opiera o anamnézu a fyzikalne vyetrenie. Typické
a pridruzené prejavy vidime v tabulke 1.

Tabulka 1. Typické a pridruzené prejavy alergickej rinitidy

:

sekréda {rinorea)
werbande v nosa

- wom

kiychanie
obftrukeia [nifand prishodnost ad naprischodnost]

* ofné (svrbenie. pibenie, sizenie. pocit cudiieho telleska,
opuch mihalnkc)

* nasové [svrbenie, zaliehande v ullach, thoreny tuch, otalgla,
Insufickencia taby]

« g prinasowypch dutin [1hak, bolest, zmera safarbenia hasu,

wyndnam ratekania hilenoy, katel)

dolné chjchacie casty [xtma)

chripanie a spinkowd poruchy dychania

£l

(Hrubisko, Bdrta, 2007)

Okrem toho mézu byt pritomné Dennie-Morganove linie, ¢o je zahyb alebo linia
pod dolnym vieckom a ,,pozdrav alergika®, charakteristické trenie nosa rukou
smerom nahor.

Vyznamnymi alergénmi si sezonne pele a plesne, ale aj trvalé vnitorné alergé-
ny: roztoce, vylucky a srst domacich zvierat, niektoré plesne a polutanty. Vyskyt
dominantnych alergénov zavisi od geografickej oblasti a od stupna urbanizacie.
Medzinarodna pracovna skupina Alergicka rinitida a jej vplyv na astmu (ARIA)
a Panel expertov pri EAACI (Eur6pska akadémia pre astmu a klinick imunolégiu)
v roku 2002 vypracovali novu klasifikaciu, ktort sa dnes odporuca pouzivat. Nad-
cha sa deli na intermitentnu a perzistujicu podla priebehu a na miernu a stredne
tazka az tazku podla intenzity prejavov. To je motivované skuto¢nostou, Ze aeroa-
lergény mozu byt pritomné sezénne v jednej oblasti a celoro¢ne v inych oblastiach.
Rozdiel medzi intermitentnymi a perzistujicimi symptémami vidiet v tabulke 2.

Tabulka 2. Klasifikdcia alergickej nddchy podla ARIA 2002

Alergicka rinitida
[

(sezonna) l l (celoro¢na)

Intermitentna

Symptomy
menej ako 4 dni za tyzden
alebo menej ako 4 tyzdne.

Perzistujuca

Symptéomy
viac ako 4 dni za tyzden
a viac ako 4 tyzdne

\4 v

Mierna Stredne tazka az zavazna

— normalny spanok Jeden alebo viac symptémov
— normalne denné aktivity — naru$eny spanok

$port, zadbava, odpocinok — naru$ené denné aktivity, Sport,
— normalna ¢innost v prace zébava, odpocinok

a v Skole — problémy v préaci, v Skole
— Ziadne vyrazne obtazujice — obtazujuce symptomy
symptém
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Senzibilizdcia na inhalované alergény sa za¢ina pocas prvého roka Zivota; sen-
zibilizdcia na vnitorné alergény vicsinou predchddza senzibilizacii na pel.
Pretoze virusové respiraéné infekcie sa vyskytuju ¢asto u malych deti a spdsobuju
podobné priznaky, myslime zriedka na alergicku rinitidu pocas prvych 2 alebo
3 rokov Zzivota.

Boli sme zvyknuti, Ze vyskyt alergickej rinitidy vrcholi v 2. az 4. dekide Zivota
a potom sa postupne znizuje. V Eurdpe trpi vyse 20 % dospelych na AR a vyse 5 %
ma astmu. Cakd nds epidémia astmy a rinitidy u starsich dospelych. Obe ocho-
renia maju $pecifické priznaky a potreby lie¢by, ktoré sa liia od potrieb u mlad-
$ich Iudi. Tito pacienti su velmi ¢asto polymorbidni, ¢o vedie k polypragmazii.

Ak je clovek vystaveny alergénu, na ktory je senzibilizovany (obrazok 1A), pre-
mostenie IgE viazanym na slizni¢éné mastocyty a bazofily s alergénom spusta
kaskddu pochodov, ktoré st podstatou alergie. Dochddza k degranulacii buniek,
ktoré uvoliiuji do organizmu medidtory alergickej reakcie (obrazok 1B) a vedu
v priebehu niekolkych mintt k nosovym priznakom.

Obrazok 1A.

Je to spdsobené uvolnovanim neuroaktivnych a vazoaktivnych latok, ako je hista-
min, prostaglandin D, a cysteinyl-leukotriény (obrazok 1C). Pocas nasledujucich
hodin prostrednictvom interakcie Zirnych buniek, epitelidlnych buniek, dendri-
tickych buniek, T buniek, naivnych lymfoidnych buniek, eozinofilov a bazofilov
vznikd Th2 zépal v nosovej sliznici za aasti Sirokého spektra chemokinov a cy-
tokinov produkovanych tymito bunkami. Zirne bunky a Th2 bunky mézu znizit
integritu epitelidlnej bariéry v AR.

Obrazok 1B.




Obrazok 1C.

£ Cerariion of Muna Yymptamu on Alegen [ipavus

V dosledku zapalu sliznice mézu nosové symptomy pretrvavat aj niekolko ho-
din po expozicii alergénu a sliznica sa stava reaktivnejsia na alergén, ktory vy-
volal senzibilizaciu, ako aj na iné alergény a tieZ na nealergické podnety, napr.
cigaretovy dym, silny zdpach a iné drazdivé latky (nespecificka hyperreaktivita
nosa). AR by sa mala povazovat za subor tychto mechanizmov, nielen za jedno-
duchut akutnu reakciu na vystavenie alergénu. Canonica a kol. 2009 dokazali, Ze
kontinudlne podavanie antihistaminika (AH) pocas celej sezony u pacientov
s pelovou alergiou redukovalo prejavy, zapalové bunky na slizniciach lepsie ako
symptomatické pouzite.

AR prispieva k absencii v praci alebo v skole, k neproduktivnej praci, k problé-
mom so spankom u deti. Deti s alergickou rinitidou v porovnani s nealergickymi
detmi maju vacsiu pravdepodobnost, ze podstipia adeno alebo tonzilektomiu

alebo myringotémiu pre opakované zapaly stredousia.

Pritomnost AR vyrazne zvy$uje pravdepodobnost astmy: az 40 % Iudi s AR
ma alebo bude mat astmu. Vicsina Tudi s astmou ma rinitidu. Atopicky ekzém
¢asto predchadza AR. Faktory, ktoré urcuju, ktoré atopické ochorenia sa vyvina
u jednotlivca a priciny, pre¢o niektori fudia maju len nadchu a ini maju rinitidu
po ekzéme alebo s astmou, sa pripisuju na vrub genetiky a epigenetiky. Schopnost
kontrolovat astmu u ludi, ktori maja stcasne aj AR, je spojena s kontrolou AR.

Diagndza AR sa Casto robi klinicky na zdklade charakteristickych priznakov
a dobrej odpovede na empirickt liecbu antihistaminikami alebo nosovymi
kortikoidmi. Na posudenie senzibilizacie alergolégovia pouzivaji 2 prvoliniové
vySetrenia: kozné testy (hlavne kozné prick testy, SPT) a sérové alergénovo-$pe-
cifické IgE testy. SPT odhaluju pritomnost $pecifického IgE viazaného na mas-
tocyty pokozky, sérové testy meraju volné alergén-$pecifické protilatky v sére.
V pripade nejednoznac¢nosti sa obe metédy mézu doplnit testom druhej volby
(test aktivacie basofilov, BAT) alebo aj provoka¢nymi testami s alergénom v $pe-
cidlnych expozi¢nych komorach.

SPT je test, ktory umoznuje rychly skrining moznych senzibilizacii, vysledky
su k dispozicii do pol hodiny. Testy in vitro si vyzaduju niekolko dni. Citlivost
SPT je vysoka. Néklady na vySetrenie podobného poctu alergénovych senzi-
bilizacii sérovymi $pecifickymi IgE st vyznamne vyssie. Citlivost $pecifickych
IgE in vitro testov v porovnani s koznymi prick testami je priblizne 70 - 75 %.
Vyhodou krvného testovania je, Ze pacient nemusi prestat uzivat antihistami-
niké niekolko dni pred vySetrenim. Komponentové diagnostika moéze pomdct
v diagnostike zlozitych pripadov, v pripade rozporu medzi vyskytom prizna-
kov, anamnézou a testami, v pripade polysenzibilizacie pacienta, pripadne pri
neuspokojivej odpovedi na liecbu.

Diferencialna diagnostika berie do Gvahy formy rinitidy, ktoré majui nealergic-
ku etioldgiu, napr. nezapalova rinopatia (vazomotoricka rinitida) a nealergicka
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chronicka rinosinusitida (Tabulka 3). Bezne sa ako nealergicka rinitida hodnoti
takmer 50 % vSetkych pripadov rinitidy. Niektoré $tadie pouzivajuce provokac-
né testy s nazalnym alergénom ukazali, ze viac ako polovica pacientov klasifi-
kovanych ako nealergicka rinitida na zaklade negativnych sérovych IgE alebo
koznych testov ma ,,lokélnu alergickd rinitidu“ spojent s produkciou alergénovo
$pecifickych IgE protilatok obmedzenych na sliznicu. Treba odlisit stavy ktoré
napodobnuju alergicka rinitidu ako je uvedené v tabulke 4.

Tabulka 3. Klasifikdcia rinitid

TYRY RINGTID (01 2008

1ALERGICKA RINITIDA

8. Sexinna

b. celorodnd [perenidina)

. epizodickd

2 NEALERGICKA RINITIDA

a. Varomotoricka nadcha: intaina/chladova rataiovd/s nezndmym spaitadom

k. Gustatérma

€. Infekind: akdtna/chronicka

d. MARES— nealengicki rinitida s eczincfiliou

3. PROFESIINA RINITIDA

a, gt mediovana, spidtand proteinowymia chemickpmi alergénmi

b, Mefasnyimunitng mechanizmus, spditand chenlekymi senzibilizitormi

¢ Thorfovand pricou

4. it RINITIDY

2. Indukovana hormanmi: gravidita, mendtruadng oyklus

b. Indukevand liekmi: topické dekongestiva, antikoncepcia,
antilypertenziva [ACE inhib, beta-blokétory, amilonid), Aspinin, nestercidné
antireumatika, psychofarmaka ainé

€. Arofickd rinitida

d. Rinitida pri sdpabowych imunitnych ochoreniach: granulomatéme infekcie,

Wegenerova granulomatdza, sarkoiddza, Churg-Strausev symdrdm, amylaiddza, iné

Tabulka 4. Diferencidlna diagnostika rinitidy

DIFERENCIALNA DIAGNOSTIKA RINITIDY (ZACI, 2008)

STRUKTURALME / MECHANISTICKE FAKTORY
vybodenie, deformacia nosove] priehradky
hypertnatia adenoidoy

araz

cudzie telesa

tumory benigne / maligne

atrézia chodn

razitepy podnebin

faryngonazalny reflux

. akromegilia

2, NOSOVE POLYPY

3, VFTOK (RINOREA) CEREBROSPIMALNE] TEKUTINY
SYMDROM CILARNE DYSKINETY

rcmmsan oo

Je potrebné si uvedomit, Ze uc¢inky alergie moézu presahovat priznaky AR a Ze
dalsie organy moézu byt ovplyvnené vonkajsimi hladinami alergénu dokonca aj
v nepritomnosti priznakov AR, ¢o znamena, Ze alergicka senzibilizacia moze
nezavisle ovplyvnit nielen respiracny trakt, ale aj iné organy (napr. zvyseny vy-
skyt depresii a uzkostnych stavov).

To potvrdila aj studia talianskych autorov, ktora skimala vztah AR a depresii
u 1 283 deti vo veku 10 - 13 rokov. Rinitida (nie astma ani BMI) podporovala

vznik depresivneho stavu.
AR je nedostato¢ne diagnostikovand. U deti s astmou z Kostariky sa AR vy-

skytovala v 80 %, zatial ¢o lekari diagnostikovali AR len u 27 % tychto deti.
U deti v Puerto Rico lekdri spravne diagnostikovali AR iba u 15,3 % deti s astmou
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a 3,5 % deti bez astmy. Poddiagnostikovana AR sa podobne vyskytuje aj v dospelej
populdcii.

Liecba alergickej rinitidy spociva vo vyhybani sa alergénom (ak je to mozné),
imunoterapii a/alebo farmakoterapii (t. j. antihistaminikd, dekongestanty, kor-
tikosteroidy, stabilizatory Zzirnych buniek, antileukotriény, anticholinergika).
V tabulke 5 je zobrazend ¢innost farmék pri ovplyvneni jednotlivych sympto-
mov nadchy.

Tabulka 5. Terapeutické moznosti alergickej rinitidy

Ucinnost’ farmak v ovplyvneni symptémov nadchy
symptomy kychanie | rinorea " obstrukcia | svrbenie | ocné
lieky |
H1 antihistaminika
perorine ++ + - + - +
nosové +++ ++ + +++ %
oZné - - - - +++4+
Kortikosteroidy +++ +++ | +++ +++ +
(nosové)
Kromoglykaty
nosove + + + + -
oéné - - | - - -
Dekongestiva ‘
nosové - - ++++ - -
peroriine - - + - +
oiné = =l = | *+
Anticholinergika -~ ++ | - - -
Antlleukotrieny - + +4 - +4

(Hrubisko, Bdrta 2007)

Velkd Cast pacientov s AR sa Casto lie¢i svojpomocne, o lie¢be alergie sa s odbor-
nikmi neradia. Mnohi pacienti s AR uZivaji volnopredajné lieky alebo sa spo-
liehaju na alternativnu medicinu. Prevazna vic¢sina pacientov navstivi lekdra az

s tazkymi prejavmi.

Naopak, pacienti s alergiou na pele v spolupréci s lekdrom dobre zvladaju sezonu
s profylaktickym podavanim AH 4 - 6 tyzdiiov pred vypuknutim sezony. Kita-
mura a spol. (2015) dokézali, Ze AH podané pred posobenim alergénu popritom,
Ze blokovali u¢inok histaminu posobenim na HIR, potlacili aj histaminom in-
dukovanu transkripénu aktivaciu génu HIR v nosnej sliznici aj bez pritomnosti

alergénu, ¢o viedlo k zniZeniu nosovych priznakov.

54 MEDIKOM®

Kurukulaaratch a spol. (2015) uskuto¢nili $tadiu zalozZenu na klastrovej analyze.
Zaradili 1 434 deti, ktoré sledovali od narodenia do 18. roku zivota. Identifikovali
4 odligné clustre (skupiny) rinitidy. Skupina s vysokou morbiditou, s velmi sko-
rym nastupom ochorenia, s astmou moéze predpovedat tazsie ochorenie neskor
v dospelosti. Tychto pacientov treba vcas rozpoznat a zacat liecbu ¢o najskor.
Iniciativa ARIA (Alergicka rinitida a jej vplyv na astmu) vznikla v roku 1999. Jej
hlavnym ciefom bolo usmernenie diagnostiky a manazmentu sibezného vyskytu
rinitidy a astmy.

Tabulka 6. Aktualizované odporiiéania ARIA
(CS kortikoidy, INCS intranazdlne kortikoidy, LTRA antileukotriény)

Diagnées rinitidy
AMlesgy Elinimmunol. 2013100 ET |
Etarmitastng mu.;m
pEY peteeaky
t " .
Mierne Stredne falik  Mierne | |
! e - Stredna (aXkoh/(akki
. ‘ i
Panmdie Povodie ndiwdirdine
inhighudine L blokdrar pa, Pl AR
HL blokaRor po. HL bhokitor intranasiine IS et IR o 1] Dbk by alobo 1TRA,
HA blokdor ok dekoagastani
afaleb S Konkroda po 2-4 bidfoch
dhrktngylant TRA ‘—i_‘
abcbn LTS
fsromany) i
[t ey * | prehodnof dg - |
:‘:Iqmur;;nmﬂmw chwouf o fercie 3l | vl enmrpliance
O, vl trenie 2 pobraduj =1 mes whsioriu,
Mmhnirn:d'nmd‘.mf [rr— .E:M
i dephenl poksaluj gratroptam oGS
pe.
| ST wiiFit na kaddom kroku | syhanie FESS
| Vyhjhanie £a alergénoma irftantam |

podla JACL, 2012

PriebeZne sa ARIA inovovala (Tabulka 6). Iniciativa ARIA z r 2016 sa postupe vy-
vinula na implementa¢na stratégiu zalozent na mobilnych technolégiach s ciefom
poskytnut aktivny a zdravy Zivot pacientom s AR bez ohladu na ich vek, pohlavie
alebo socidlno-ekonomické postavenie so snahou znizit zdravotné a socidlne ne-
rovnosti.

Nedostatok efektivnej komunikdcie medzi poskytovatelom zdravotnej starost-
livosti a pacientom vedie k zlej kontrole choroby, nedodrziavaniu liecby a ne-
spokojnosti u vyznamnej ¢asti pacientov. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
musia lep$ie pochopit o¢akavania pacientov s ciefom zvysit sulad s medikaciou

a zvysit spokojnost a déveru pacientov.
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MONITOROVANIE HLADIN INFLIXIMABU

Doc. MUDr. Zuzana Zelinkova, PhD.

Gastroenterologicka ambulancia, Nemocnica svatého Michala, a. s. Bratislava

Infliximab (IFX) je monoklondlna protildtka proti cytokinu tumor necrosis factor alfa (TNF). Od prvého pouZitia
infliximabu (Remicade®©) s iispesnym navodenim remisie u dievéata s Crohnovou chorobou (Crohn’s disease - CD)
uplynuli vyse dve dekddy a efektivita tejto liecby v navodeni a udrZani remisie tak CD, ako ulcerdznej kolitidy (ulcera-
tive colitis - UC) bola zdokumentovand viacerymi klinickymi, ako aj real-life studiami®>°.

V zavislosti od sledovanej populacie odpoveda na liecbu 70 az 90 % pacientov.
Z tychto tzv. primarnych respondérov vsak v priebehu prvého roka dochadza
k strate odpovede priblizne u 20 % pacientov a po piatich rokoch je v dlhodobej
remisii necelych 60 % z pacientov, ktori inicidlne na lie¢bu odpovedali®. Toto
skratenie ,prezivania na lie¢be‘ bolo prvykrat uz v roku 2003 asociované s tvor-
bou protilatok proti infliximabu a redukovanymi hladinami infliximabu*. V tom
¢ase bol infliximab podavany epizodicky pri zhorsSeni stavu pacienta a nizke
hladiny infliximabu spolu s vysokymi protilatkami boli spojené so skratenim
¢asu do infuzie a s vy$$im rizikom infaznych reakcii. Tieto pozorovania vied-
li nasledne k zavedeniu $tandardného poddvania infliximabu v dévke 5 mg/kg
telesnej hmotnosti kazdych 8 tyzdnov. V priebehu nasledujtcich rokov viacero
asocia¢nych $tadif prinieslo pozorovania, Ze aj pri tomto planovanom podévani
je vysoka interindividualna variabilita hladin.

ASOCIACNE STUDIE

Systematické review a metaanalyza publikovana v roku 2016 zahfna analyzu
spolu 12 §tudii, ktoré sa zaoberali vztahom trough hladin infliximabu a aktivi-
ty IBD°. Ako uvadzaju autori, problémom metaanalyzy je vysokd heterogenita

stadii s pouzitim réznych metodik na stanovovanie hladin infliximabu, pouzitie
roznych cut-off hladin infliximabu a neuniformny sposob hodnotenia aktivity
IBD. Konzistentnym nalezom vo vSetkych asociaénych studiach (tabulka 1) je viak
pozitivny vztah medzi vy$$imi hladinami infliximabu a odpovedou na liecbu. Vys-
Sie hladiny infliximabu st spojené s vy$Sou mierou ‘prezivania na liecbe” s dobrou
klinickou odpovedou, slizni¢nym zhojenim a niz$im rizikom kolektémie.

Vzhladom na heterogenitu $tadii s pouzitim roznych laboratérnych metodik
nie je mozné pouzit univerzalne kritérid pre urcenie cut-off hladin infliximabu,
ktoré by bolo mozné povazovat za ciefové. Okrem metodologickych rozdielov,
ktoré zahfnaja rozdiely v laboratérnych metodikéch, sa zda, ze idealne hladiny
sa mozu lisit podla danej klinickej situdcie. Aj ked vSeobecne akceptovany cut-off
hladiny infliximabu spajanej s klinickou odpovedou je 3 pg/ml, so stupajicou
hladinou infliximabu nad tento cut-off stipa percento pacientov so slizni¢nym
zhojenim tak u Crohnovej choroby, ako u ulceréznej kolitidy®. V retrospektiv-
nej prierezovej $tudii zahfnajicej 78 IBD pacientov lie¢enych infliximabom sa
rozpitie hladin infliximabu medzi 6 a 10 pg/ml spéjalo so slizni¢nym zhojenim
u 80 az 90 % pacientov, pricom hladiny nad 10 pg/ml prinasali len minimalne
zvy$enie percenta slizni¢ného zhojenia®. Na dosiahnutie slizni¢ného zhojenia
su teda pravdepodobne potrebné vyssie hladiny infliximabu ako na dosiahnutie

Tabulka 1. Prehlad asociacnych stidii analyzujiicich vztah medzi klinickou odpovedou a hladinou infliximabu’.

Autor Rok Typ Stadie Ochorenie Dizajn N Metoda Pocetnost aplikacie
Adedokun 2014 Paper uC RCT 728 ELISA Weeks 8, 30, 54
Ainsworth 2008 Paper CD Obs 33 RIA Week 8

Baert 2014 Paper IBD Obs 128 HMSA Week 14
Ben-Bassat 2013 Abstract CD Obs 234 HMSA Various

Bortlik 2012 Paper CD Obs 84 ELISA Weeks 14, 22
Cornillie 2014 Paper CD RCT 144 ELISA Week 14
Daperno 2013 Abstract IBD Obs 66 ELISA Various
Drastich 2011 Abstract CD Obs 26 EIA Various
Drobne 2015 Paper CD Obs 223 ELISA Various
Echarri 2014 Abstract CD Obs 32 ELISA Week 14

Hibi 2014 Paper CD Obs 48 ELISA Week 14

Maser 2006 Paper CD Obs 105 ELISA Every 68 weeks
Murthy 2012 Abstract uC Obs 134 HMSA Various
Pariente 2012 Paper IBD Obs 76 ELISA At relapse

Paul 2013 Paper IBD Obs 120 ELISA Week 8
Reinisch 2015 Paper CD RCT 203 ELISA Weeks 26, 30, 50
Ron 2012 Abstract UC Obs 30 ? Weeks 12, 52
Seow 2010 Paper ucC Obs 115 ELISA Various
Steenholdt 2011 Paper IBD Obs 106 RIA Various

Wande Casteele 2015 Paper IBD RCT 275 ELISA Various

Wande Casteele 2013 Paper IBD Obs 90 HMSA Week 14
Wande Casteele 2015 Paper CD Obs & RCTs 483 HMSA Various

CD, Crohn's disease; IBD, inflammatory bowel disease; UC, ulcerative colitis; Obs, observational study; RCT, randomised controlled trial; RIA,
radio-immuno-assay; HMSA, homogeneous mobility shift assay; ELISA, enzyme-linked immunosorbent assay.
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klinickej odpovede a cielova hladina infliximabu sa 1i§i v zavislosti od terape-
utickej ambicie, ktort viak v sucasnosti prave slizni¢né zhojenie predstavuje.
Naopak, v klinickej situdcii so snahou o prevenciu postoperativnej rekurencie
sa zdaju dostato¢né nizie hladiny infliximabu. Podla neddvno publikovanych
dat studie so 73 konzekutivnymi pacientami v sledovani po resekénom vykone
pre Crohnovu chorobu je pre riziko postoperativnej rekurencie hladina inflixi-
mabu, pod ktoru signifikantne stapa riziko endoskopickej rekurencie, u tychto
pacientov niz§ia ako uvedend hladina 3 ug/ml, a to 1,8 ug/ml’.

Na druhej strane v kohorte 117 pacientov s perianalnou fistulujicou formou
Crohnovej choroby boli v skupine pacientov so zhojenymi fistulami zazname-
nané signifikantne vyssie hladiny infliximabu v porovnani so skupinou pacientov
s nedostato¢nym efektom lie¢by na zhojenie periandlnych fistal (15,8 pg/ml vs.
4,4 pg/ml)?, hoci sa medidny obidvoch skupin pohybuju v rozpiti hladin infli-
ximabu $tandardne povazovanych za terapeutické. V jednej linii s tymito data-
mi je aj pilotnd §tudia ur¢ujuca hladiny infliximabu asociované s hojenim fistal
pri tejto lie¢be pocas indukcie infliximabom na 9,25 pg/ml v druhom tyZdni
a 7,25 pg/ml v Siestom tyzdni®.

Vo svetle tychto poznatkov sa teda zda, ze cielové hladiny infliximabu sa liSia
v zavislosti od klinickej situdcie a kym budu uvedené data potvrdené, bude po-
trebnd dynamickd individualizécia ddvkovania podla cielovej hladiny v zavislosti
od aktudlnej klinickej situdcie.

OSOBITNE SITUACIE

Bezpecnost a ucinnost reindukénej liecby

V pripade obnoveného podavania lie¢by infliximabom po dlh§om ako 12-tyz-
dniovom obdobi stipa riziko imunitne mediovanych alergickych reakcii. Toto
riziko je znizené su¢asnym podavanim imunosupresivnej lie¢by a v jednej ko-
hortovej $tudii so 128 IBD pacientami podstupujicimi reindukénu lie¢bu bolo
riziko alergickych reakcii signifikantne znizené v pripade absencie protilatok
proti infliximabu v priebehu indukcie'®. Stcasne boli v tejto kohorte vyssie
hladiny infliximabu spojené s dlhodobou odpovedou na reinduként liec¢bu.
Perspektivne je teda moznd selekcia pacientov rizikovych z alergickej reakcie,
ako aj vyber pacientov s predpovedanou dobrou dlhodobou odpovedou na re-
induként liecbu infliximabom s pomocou monitorovania hladin infliximabu
a protilatok proti infliximabu.

Liecba v tehotenstve a kontrola novorodenca

Infliximab, ako vSetky protilatky triedy IgG, prechddza placentou, pri¢om ten-
to prechod stipa exponencialne od 20. gesta¢ného tyzdna. Vzhladom na tento
transplacentarny prechod infliximabu sa aktualne odportca prerusit liecbu oko-
lo 20. gesta¢ného tyzdna u pacientiek v remisii'’. Tento postup vyrazne redukuje
intrauterinnd expoziciu dietata infliximabu, pri vyraznych interindividualnych
rozdieloch vo farmakokinetike sa v§ak odporuca skontrolovat hladinu inflixi-
mabu v pupocnikovej krvi aj u dietata narodeného matke s liecbou prerusenou
v 20. gesta¢nom tyzdni. V pripade, Ze matka nie je v remisii a je potrebné v lie¢-
be pokracovat pocas celého tehotenstva alebo v pripade, Ze lie¢ba infliximabom
bola zacata v tehotenstve, je nevyhnutné stanovit hladiny v pupo¢nikovej krvi
a sledovat nasledne ich dynamiku v priebehu prvych mesiacov Zivota dietata.
V pripade detekovatelnych hladin infliximabu st kontraindikované ockova-
nia Zivymi vakcinami aZz do momentu zdokumentovania negativnych hladin
inflximabu u dietata. Preto je idealne mat informaciu o hladinich u dietata uz
v pupo¢nikovej krvi a moct informovat pediatra s odportcaniami pre ockovania
v priebehu prvého roka.

Z KLINICKEJ PRAXE

Okrem vyuZitia merania hladin infliximabu k monitoringu klirensu infliximabu
u dietata narodeného matke lie¢enej infliximabom pocas tehotenstva sa zda do
buducnosti perspektivne nacasovanie prerusenia lie¢by v tehotenstve na zaklade
hladin infliximabu, meranych priebeZne pocas tehotenstva. V malej prospektiv-
nej §tudii zahfiajicej 15 Zien s IBD liecenych infliximabom pocas tehotenstva
boli zdokumentované zmeny farmakokinetiky v priebehu tehotenstva, osobitne
vzostup hladin infliximabu pocas tehotenstva v priemere o 4,2 pg/ml za trimes-
ter'2. Na zdklade merania tychto hladin v budtcnosti bude perspektivne mozné
individualizované nacasovanie prerusenia lie¢by v tehotenstve bez excesivneho
intrauterinného vystavovania plodu infliximabu a naopak, z maternalneho hla-
diska bez rizika straty odpovede.

REAKTIVNY TDM INFLIXIMABU — UPRAVA LIECBY
NA ZAKLADE MONITORINGU HLADIN INFLIXIMABU

U PACIENTOV SO STRATOU KLINICKE] ODPOVEDE

Viaceré §tudie s retrospektivnym dizajnom demonstrovali efekt optimaliza-
cie lie¢by na zaklade stanovenia hladin infliximabu a protilatok proti infli-
ximabu v pripade straty klinickej odpovede na tito liecbu.

V jednej retrospektivnej $tudii zahfnajucej 188 epizdd straty odpovede
na infliximab hladiny vyssie ako 3,8 pg/ml identifikovali pacientov, ktori ne-
reagovali na intenzifikdciu liecby a/alebo zmeny na iné antiTNF biologikum
s 90 % $pecificitou. Sic¢asne mali pacienti s vysokymi hladinami protilatok proti
infliximabu dlhodobejsi terapeuticky efekt pri zmene lie¢by na iné antiTNF bio-
logikum v porovnani s pacientami, u ktorych bola v tejto situacii intenzifkova-
nd lie¢ba'®. V linii s tymito retrospektivnymi datami su vysledky inej $tadie so
155 IBD pacientami so stratou odpovede na infliximab s retrospektivnou ana-
lyzou efektu zmeny liecby u pacientov rozdelenych do skupin podla dodato¢ne
ziskanych vysledkov hladin infliximabu a protilatok proti infliximabu'. V tejto
$tadii 92 % pacientov s detekovatelnymi hladinami protilatok proti infliximabu
malo klinicky efekt zo zmeny na iné antiTNF biologikum na rozdiel od pacien-
tov s nizkymi hladinami infliximabu, bez detekovateInych hladin protilatok proti
infliximabu, ktori mali v 86 % klinicky efekt z intenzifikdcie liecby infliximabom.

V pripade straty klinickej odpovede je teda indikované stanovenie hladin infli-
ximabu a v pripade, Ze st niZsie ako cielovy cut-off, aj stanovenie hladin protila-
tok proti infliximabu. Prispdsobenie terapie sa nasledne lisi podla styroch skupin
pacientov zaradenych podla tychto merani (obrdzok 1). Tento postup s upravou
davky na zéklade hladin infliximabu a protilatok proti infliximabu navy3e signi-
fikantne redukuje naklady, a to bez straty efektivity v porovnani s prispdsobova-
nim dévky podla klinického hodnotenia'>

Obrazok 1. Postup pri strate odpovede na infliximab.

PROTILATKY PROTI INFLIXIMABU
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Terapeutické merania
hladin infliximabu

2

Z KLINICKEJ PRAXE

PROAKTIVNY TDM INFLIXIMABU — RUTINNA UPRAVA

DAVKOVANIA NA ZAKLADE MONITORINGU HLADIN INFLIXIMABU

Na rozdiel od situdcie so stratou klinickej odpovede st ddta zaoberajuce sa pri-
nosom proaktivnej ipravy ddvkovania v situdcii, ked je pacient v klinickej remi-
sii, limitované. V doteraz jedinej prospektivnej §tadii'¢, ktord sledovala 263 IBD
pacientov na lie¢be infliximabom pocas jedného roka, podstupili vetci pacienti
v tzv. optimaliza¢nej faze $tudie Gpravu dévkovacieho rezimu s ciefom dosiah-
nut hladiny infliximabu medzi 3 a 7 ug/ml. Zaujimavym pozorovanim z tejto
optimaliza¢nej fazy bolo, Ze napriek tomu, Ze $lo o pacientov v remisii, neceld
polovica (43,7 %) pacientov mala hladiny infliximabu v tomto rozpiti povaZzo-
vanom za adekvétne na zéklade predoslych pozorovani s tou istou metodold-

giou stanovovania hladin infliximabu.

Nasledne boli pacienti randomizovani do dvoch ramien. V jednom ramene boli
pacienti sledovani len klinicky s ndslednou upravou davkovania infliximabu,
v druhom ramene bola realizovand intenzifikicia alebo deintenzifikicia dav-
kovania infliximabu v zavislosti od elektivne stanovovanych hladin. Na konci
sledovania bolo sice percento remisie v obidvoch ramenach rovnaké, v ramene
s priebeznym prisposobovanim davky podla hladin bolo vsak signifikantne niz-
Sie percento relapsov. Su¢asne bolo v ramene s klinickym prispésobovanim davky
infliximabu signifikantne vys$ie percento pacientov s nedetekovatelnymi hladina-
mi, ako aj signifikantne vyssie percento pacientov s protilatkami proti infliximabu.
Proaktivne monitorovanie hladin infliximabu by teda perspektivne mohlo pri-
spiet k redukcii poctu relapsov, ako aj k prediZeniu “preZivania’ na lie¢be s mini-

malizdciou imunogénnej straty odpovede.
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ROZHOVOR

AKO SA DA BOJOVAT S OXIDACNYM STRESOM?

Rozhovor s MUDr. Adelou Englerovou z Onkologickej ambulancie, Rimavska Sobota

Vitamin C je pre organizmus nenahraditelnd ldtka, ktord ovplyvriuje cely rad zdkladnych fyziologickych funkcii.
Ovplyviiuje spravne fungovanie imunity, nervovy a kardiovaskuldrny systém, kvalitu spojivového tkaniva, ktoré
ovplyviiuje cely pohybovy apardt. Je aj vyznamnym antioxidantom, ktory zohrdva déleZiti tilohu pri neutra-
lizdcii volnych kyslikovych radikdlov. Prebytok volnych kyslikovych radikdlov sposobuje oxidacny stres, ktory
poskodzuje bunky a vznikd chronicky zdpal. Na jeho podklade vznikajii mnohé ochorenia vrdtane zdvaznych nd-
dorovych ochoreni. Z uvedeného vyplyva, Ze vitamin C zohrdva délezitii iilohu nielen v prevencii, ale aj v liecbe

roznych ochoreni.

O tom, ako sa vitamin C osved-
¢il v ambulancii onkologickej le-
karky, sme sa rozpravali s MUDr.
Adelou Englerovou z Rimavskej
Soboty. Pani doktorka, cCasto sa
dava do suvisu vznik onkologic-
kého ochorenia s oxida¢nym stre-
som. Suhlasite s tymto nazorom?
Ako vsetci vieme, onkologické ocho-
renia maji multifaktoridlne pozadie
svojho vzniku. Jednym z velmi silnych
faktorov je oxidalny stres. Ten patri

medzi vyznamné pri¢iny chronického

zépalu, ktory vznikd v situdcii, ked je

v organizme prebytok reaktivnych
zlucenin kyslika (reactive oxygen species, ROS) a nedostatok antioxidantov
- latok, ktorych funkciou je odstrafiovat prebytoéné ROS. Oxidaény stres je
nielen pri¢inou chronického zépalu, ale tkaniva postihnuté tymto zédpalom
produkuju vo zvy$enej miere dal$ie ROS a tym sa oxidacny stres dalej pre-
hlbuje. Na jeho neutraliziciu sa spotrebavaju dal$ie antioxidanty a zvyS$uje
sa tak ich deficit. Nedostatok antioxidantov je teda nielen pri¢inou, ale aj
doésledkom chronického zépalového procesu. Zépal je vyznamnym faktorom
karcinogenézy. Chronické zapaly zvyS$uju riziko maligneho zvrhnutia sa bu-
niek. Tvorba ROS pri tumoroch sa zintenziviiuje chirurgickymi zdkrokmi,
chemoterapiou a radioterapiou. Dochddza k masivnemu nedostatku antioxi-
dantov vratane vitaminu C. Nedostatok vitaminu C, pripadne celkovo vycer-
pand antioxida¢nd kapacita organizmu sposobuje celkové narugenie obrany-
schopnosti pacienta a zhor$ovanie vedlaj$ich a¢inkov onkologickej lie¢by, ¢o
Casto vyusti do prerusenia alebo dokonca uplného ukonéenia onkologickej
liecby.

Pani doktorka, liecite pacientov s onkologickym ochorenim, vidi-
te este dals$ie mozZnosti, ktoré by pacientovi mohli pomdct v liecbe
ochorenia okrem zakladnej onkologickej liecby?

Ako bolo spomenuté vyssie, onkologické ochorenia st spojené s vycerpanim
antioxida¢ného potencidlu organizmu. Preto kazdému pacientovi s onkolo-
gickou diagndézou odporuc¢am zvyseny prijem vitaminu C. Mnohi sa domnie-
vaju, Ze je dostacujuce, ak jedia vela ovocia a zeleniny. Nie je to vSak pravda
a zvla$t onkologicki pacienti by nemali podcenovat tento fakt. TieZ netreba
zabudat na to, Ze pri uzivani vitaminu C perordlne nie je mozné pri klasic-
kej forme vitaminu C ziskat dostato¢né plazmatické koncentricie pre obme-
dzent kapacitu ¢revnych transportérov (SVCT 1 a 2). Preto preferujem bud
intraven6zne podavanie vitaminu C alebo peroralne vo forme lipozomalne-

ho vitaminu C, ktory sa vdaka fosfolipidovému obalu lipozomov vstrebava
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vo vysSej miere, ako je to pri beznom vitamine C. Vyhodou lipozomalneho
vitaminu C je aj skuto¢nost, Ze sa nemusi pichat do zily, ¢o byva problém
najmaé u star$ich pacientov s fragilnymi zilami. Lipozomalny vitamin C sice
nedosiahne takd vysokud plazmatick hodnotu ako intravendzny, ale zasa do-
kaze dlhsie udrzat jeho zvySenu plazmaticka hladinu vdaka pravidelnej a jed-
noduchej aplikacii. Prave tento aspekt sa osved¢il najma u star$ich pacientov,
s ktorymi sa potom lahsie spolupracuje.

Onkologicka liecba je spojena s viacerymi neziaducimi priznak-
mi, Casto to byvaju traviace tazkosti, inava, nachylnost na infek¢-
né ochorenia a i. Co pacientom odporucate?

Na prvom mieste mézem opét len odkazat na vitamin C vo vyssich davkach -
budintravenézny alebo lipozomalny vitamin C. Mame velmi dobré skiisenosti
atiezspolupracu zo strany ¢iuzhospitalizovanych alebo ambulantnych pacien-
tov pocas chemoterapie alebo radioterapie, ktori pravidelne uzivajua vitamin C.
Pozorujeme u nich, Ze lahsie odolévaju infekcidm, vedlajsie G¢inky onkologic-

kej lie¢by st miernejsie, najma v zmysle Gnavy, ale aj nauzey ¢i nechutenstva.
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OPROTI BEZNYM PERORALNYM FORMAM VITAMINU C

niekol'konasobne vysSiu vstrebatel'nost z ¢reva do krvnej plazmy,
postupné uvolfiovanie a cielenu distribtciu do krvi a buniek (12 h),
adekvatnu ochranu proti oxidaénému stresu,

vysSSie plazmatické hladiny zabezpecujuce normalne

funkcie najméa imunitného a nervového systému,

zodpovedajicu tvorbu kolagénu, ktory je ddlezity pre hojenie

a pevnost tkaniv (cievy, chrupavky, kosti, koza, viasy atd.),

vysoku znasanlivost (nezatazuje zaltidok a obliCky).

Informacny servis: inPHARM, tel.: 02/44 630 402, e-mail: inpharm@inpharm.sk, www.inpharm.sk
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ROZHOVOR

Sami pacienti ndm referuju, Ze citia viac energie po fyzickej aj psychickej
stranke. Snazim sa pacientom zlep$ovat kvalitu Zivota, ktora je naru$ena nie
iba samotnym ochorenim, ale aj uz spomenutymi vedlaj$imi G¢inkami liecby,
ktoré vedia byt velmi neprijemné.

Spominali ste, Ze onkologickym pacientom odporucate vitamin C.
Mozete nam vysvetlit, aky je rozdiel medzi beznym vitaminom C
alipozomalnym vitaminom C?

Pri uZivani beiného vo vode rozpustného vitaminu C Ustami nie je moz-
né dosiahnut dostato¢né hladiny vitaminu C v krvi u pacientov s jeho vel-
kym nedostatkom. Casto to pozorujeme prave u onkologickych pacientov.
Je to dané tym, Ze ¢revo ma vyrazne obmedzenu schopnost vstrebavania bez-
ného vitaminu C. Pri jednorazovom uziti je to maximéalne 200 - 300 miligra-
mov. To znamena, ze ak aj uzijete napriklad 1 000 miligramov vitaminu C,
z ¢reva sa ho vstrebe maximélne 200 - 300 miligramov a zvy$ok sa vylaci

stolicou.

Niekolkonasobne vyssie vstrebavanie umoznuje lipozomélny vitamin C.
Tento vitamin C sa vdaka svojmu fosfolipidovému obalu vstrebava dvojakou
cestou — je vychytavany Peyerovymi plakmi v ¢revnej stene prostrednic-
tvom $pecializovanych M-buniek, ktoré st suc¢astou slizni¢ného imunitného
systému, a tiez prostrednictvom enterocytov, odkial ho lymfaticky systém
transportuje do krvi. Hydrofébne lipidové molekuly lipozomalneho obalu
stimulujti produkciu chylomikrénov v enterocytoch a podporujua tak zvyseny
transport obsiahnutého lie¢iva lymfatickym systémom do krvi.

Ako ste povedali, lipozomalny vitamin C sa vstrebava cez lymfaticky
systém do krvi na rozdiel od beznej formy vitaminu C. Znamena to,
Ze ma vys$iu uc¢innost na imunitny systém nez iné formy vitaminu C?
Ma este nejaké iné vyhody?

Ano, tym, ze sa dostava cez Peyerove plaky v érevéch aj priamo do lymfatického
systému a do lymfatickych organov, akymi st slezina, lymfatické uzliny, kostna
dren, mandle, slepé ¢revo, dokaze u¢innejsie arychlejsie podporit aktivituimu-
nitného systému. Organizmus ho [ahsie vstrebava — nezatazuje traviaci systém,
a preto sa da uzivat vo vy$sich davkach nez bezny vitamin C.

Mohli by ste nam povedat, pri akych problémoch ste odporiucali
pacientom lipozomalny vitamin C a s akym efektom?

Aktudlne by som spomenula 40-ro¢nu pacientku s karcindmom prsnika,
ktorej aplikujeme neoadjuvantnd chemoterapiu. Po prvej sérii chemoterapie
mala vyrazné zazivacie tazkosti, nauzeu, vracanie, extrémnu tnavu. Odporu-
¢ili sme jej pravidelné uzivanie lipozomélneho vitaminu C, ktory bol v pri-
pravku navyse obohateny o bioflavonoidy z citrusovych plodov a zo $ipok,
ktoré napomahaju findlnemu ué¢inku vitaminu C. UZivala ho v davke 2 kapsu-
ly (spolu 600 mg) rano a vecer. Pacientka uzivala vitamin C kontinualne bez
prerudenia. Pri druhej a tretej sérii chemoterapie sa uz na nauzeu nestazovala
a unava bola ovela miernejsia ako predtym.

Mame tieZ overené, ze ak sa lie¢ba lipozoméalnym vitaminom C za¢ne pri pr-
vych priznakoch prechladnutia, choroba bud vobec neprepukne v plnej svojej
sile alebo sa prejavi len v miernejsej a kratiej podobe. Uspesne sa d4 takto pre-
dist bakterialnej superinfekcii a nie je potrebné siahat po antibiotikach. Toto
sa tyka kazdého, kto je schopny odhalit prvé priznaky ochorenia a v¢as na ne
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zareagovat. Podla akutnosti stavu sa prisposobuje aj davka lipozomalneho
vitaminu C.

V prevencii sta¢i 1 kapsula (300 mg) rano a vecer, pri akitnom stave je vhod-
né davku zvysit na 2 kapsuly 2 - 3-krat denne.

Lipozomalny vitamin C moézu uzivat aj deti, lebo je k dispozicii aj v tekutej
forme, ktora je vhodna pre deti, lahko sa dédvkuje a uziva. Jeho pouzitie je
velkou vyhodou pri zvladani prechladnuti, ,,$kolkarskej“ nadchy ¢i inych in-
fekcii nazbieranych v detskych kolektivoch.

U zdravej populacie odporuc¢am 4-tyzdinova kuru lipozomélnym vitaminom
C vzdy na jeser, aby sa organizmus pripravil na nadchadzajtce zatazové zim-
né obdobie, a potom na jar, ked treba doplnit vitaminy a energiu po zime.
Z osobnej skusenosti mojich pacientov mézem lipozomalny vitamin C odpo-

rucat aj pri stavoch Ginavy a vycerpania.

Co by ste chceli odkazat na zaver kolegom - lekdrom?

Pracujem na onkolégii, kde je mozno Castejsie dovod na slzy ako na dsmev.
Napriek tomu prichadzam ku v§etkym pacientom s ismevom. Viem, Ze nie-
kedy to pre nich znamena viac ako tie najmodernejsie lieky. Preto, ak sa to
aspon trochu déd, usmievajme sa a budme k sebe vludni. Nech je tento svet

kraj$im miestom pre Zivot.

Rozhovor pripravila odbornd redakcia Edukafarm
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DOVODY PRE SKORE ZACATIE LIECBY INZULINOM
U PACIENTOV S DIABETES MELLITUS 2. TYPU

Doc. MUDr. Emil Martinka, PhD., MUDr. Michaela MiSanikova
Narodny endokrinologicky a diabetologicky Ustav, n.o. Lubochria

V siilade s aktudlnou filozofiou vyberu liecby a iicinnych lditok, zaloZenej na dokaze ich morbiditno-mortalitného
alebo patofyziologického benefitu pre konkrétneho pacienta je véasnd liecba inzulinom preferovand najmd z dovodu,
Ze: a) prispieva k spomaleniu progresie DM 2 T (spomalenie dysfunkcie a iibytku buniek pankreasu), oddaluje zacia-
tok a méze navodit aj dlhsie trvajiicu remisiu ochorenia, b) umozriuje dosiahnut dlhodobii normalizdciu glykémii pri
jednoduchom rezZime, jednoduchej titrdcii, nizkej variabilite glykémii, nizkych ddavkach inzulinu a s nizkym rizikom
hypoglykémie a prirastku na hmotnosti, c) vedie k zlepseniu odpovede aj na inii ndslednii/paralelnii antidiabetickii
liecbu, d) véasné zacatie liecby inzulinom s dosiahnutim intenzivnych kritérii md potvrdeny skory mikrovaskuldrny
benefit (uplatriuje sa uz v priebehu prvych rokov liecby) a neskorsi kardiovaskuldrny benefit, ktory sa uplatiuje ako
»legacy“ efekt cca po 10 rokoch, e) vytvdra Sirokii a idedlnu vychodiskovii situdciu pre dalsiu intenzifikdciu liecby
vyuZzitim inych ticinnych latok (agonisty GLP-IR, vsetky ordlne antidiabetikd vrdtane gliflozinov, prandidlny inzulin).

Lie¢ba inzulinom je u pacientov s diabetes mellitus 2. typu (DM 2 T) prirodze-
nou potrebou v dosledku vyvoja ochorenia s postupnym ubtidanim vlastnej sek-
récie inzulinu. Hoci sa vlastna sekrécia inzulinu dostava u tychto pacientov pod
hranicu, ktoru e$te povaZujeme za normalnu, iba vynimoc¢ne, relativny nedosta-
tok inzulinu k stupniu inzulinovej rezistencie sa objavuje uZ aj v skor$ich $tadi-
ach ochorenia. Kym je viak potreba substitu¢nej lie¢by inzulinom v §tadiu jeho
nedostatku prirodzena a nevyhnutna, diskutovanou otazkou je lie¢ba inzulinom
v skorsich $tadidch alebo dokonca uz v ¢ase diagnézy DM 2 T ako uvodnej
liecby % 10.26.27.30 Viaceré prace totiz ukazuju, Ze lie¢ba inzulinom je najefek-
tivnejsia a aj z hladiska aktudlnej filozofie lie¢by najprinosnej$ia prave v tychto
skorych $tddidch. Z pohladu aktualnej filozofie lie¢by, ktora zdéraznuje vyber
a preferenciu u¢innych latok zaloZzenych na dokaze ich morbiditno-mortalitné-
ho alebo patofyziologického benefitu pre konkrétneho pacienta, je v¢asna lie¢-
ba inzulinom preferovana najma z dovodu, Ze spomaluje progresiu dysfunkcie
B-buniek, a tak ponuka zdsadny patofyziologicky benefit v zmysle spomalenia
progresie ochorenia. Umoziuje dosiahnut dlhodobt normalizaciu kontroly gly-
kémii a vedie aj k zlepSeniu odpovede aj na ind, resp. paralelnd antidiabeticka
lie¢bu. Okrem toho, v¢asné zacatie lie¢by inzulinom s dosiahnutim intenzivnych
kritérii ma potvrdeny skory mikrovaskularny benefit (uplatiiuje sa uz v priebehu
prvych rokov lie¢by) a neskorsi kardiovaskuldrny benefit, ktory sa uplatiiuje ako
»legacy” efekt cca po 10 rokoch. A napokon, v¢asna kombindcia bazélneho
inzulinu s metforminom vytvara aj v sillade so znenim indika¢nych obmedzeni
(I0) $irokd platformu umoznujicu nasledné vyuzitie vSetkych ostatnych aéin-
nych litok.

Inzulinje prirodzend a telu vlastnd latka alie¢ba inzulinom je najstar§ou a najdlhsie
pouzivanou lie¢bou diabetu. Zohréva ulohu pri raste, diferencidcii a regenerécii
B-buniek, podporuje ich prezivanie a Setri vlastna sekréciu inzulinu. Spomaluje
progresiu dysfunkcie B-buniek a u pacientov s prediabetickym stavom (porucha
tolerancie glukdzy, hyperglykémia nalaéno) viedol k oddialeniu za¢iatku diabetu®
714232 Inzulin tieZ prejavuje cely rad potencialnych vaskularnych benefitov, ako
st antiinflama¢né a antioxida¢né i¢inky. Tie zahriaju supresiu NFkB (nukledrny
faktor kappa B), E-selektinu, NADPH oxiddzy, MCP-1 (chemoatrakény prote-
in monocytov), CRP (C-reaktivny protein), supresiu tvorby reaktivnych foriem
kyslika (ROS), expresie adhezivnych molekal ¢i antiapoptoticky efekt>” 262 In-
zulin m4 aj antitromboticky efekt, indukuje expresiu NO-syntazy v endotelovych
bunkach, ¢o vedie k zvy$enej tvorbe NO (oxid dusnaty) a vazodilaticii, zniZzuje
koncentraciu PAI-1 (inhibitor aktivitora plazminogénu 1), TF (tkanivovy faktor)
a stimuluje klonogénny potencidl angiogénnych endotelovych progenitorovych
buniek. Inzulin tiez mdzZe podporovat preferenéné vyuzivanie glukdzy, zdroja
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energie menej naroéného na kyslik v myokarde pred vyuzivanim mastnych kyse-
lin a zlepSovat funkciu dysfunkéného myokardu®”* 2% Intenzivna lie¢ba inzuli-
nom sa v porovnani s konvenénou lie¢bou spéja aj so signifikantne niz$imi hladi-
nami pokro¢ilych glykaénych produktov (AGE), ktoré okrem iného poskodzuju
DNA mitochondridlnych respiraénych proteinov?, ¢o moéze byt jednym z me-
chanizmov uplatiiujucich sa v procesoch metabolickej pamiti*'. Z hladiska KV
rizika/benefitu je inzulin neutrélny a bezpe¢ny aj zo stranky onkologického rizi-
ka*. Priamy efekt inzulinu na vyskyt a dosledky makrovaskuldrnych komplikécif
v kompozitnom cieli zloZzenom z KV tmrtia, nefatdlneho infarktu myokardu a
cievnej mozgovej prihody v $tudii ORIGIN nebol dokdzany?. Hoci v subanaly-
zach doglo k signifikantnej redukcii novych pripadov anginy pectoris (efekt sa
viak vytratil vo ,follow up* $tadii ORIGINALE) a v prediZenej substudii GRACE
doslo k nesignifikantnej redukcii hrubky a. carotis intima media v primarnom
cieli a signifikantnej redukcii a. carotis communis a bifurkécie v sekundarnom
cieli® %, ¢o naznacuje mozny priaznivy efekt na progresiu aterosklerotického
postihnutia, efekt inzulinu na KVO sa povazuje za neutralny. Nevyhody lie¢by
inzulinom pre pacienta spo¢ivaji vo vi¢Sej ndro¢nosti na spoluprécu, pravidelné
podévanie inzulinu, dodrziavanie diétnych a rezimovych opatreni, Castejsi self-
monitoring glykémii, v potrebe opakovanej titracie dévky, dokladnom zladeni
rezimu so Zivotnym $tylom a zamestnanim a dalsich. Napriek viacerym vyho-
ddm sa lie¢ba inzulinom mnohokrat neprijatelne odsuva'* '*2* 2!, Podla viace-
rych dajov v literature, ale aj podla vysledkov neddvnej tidie Insula T2? bola
priemernd hodnota HbAlc pri inicidcii lie¢by inzulinom u pacientov s DM 2 T
> 9,5 %, pri¢om u mnohych pacientov takyto stav pretrvaval aj niekolko rokov®.

MOZNOSTI LIECBY INZULINOM U PACIENTOV SDM 2 T

Moznosti a indikacie lie¢by inzulinom u pacientov s DM 2 T mozno rozdelit

do niekolkych skupin'®'’:

- Inicidlna liecba DM 2 T pri velmi vysokych hodnotach glykémie, resp. HbAlc

v Case diagndzy ochorenia

- Inicialna lie¢ba s cielom dosiahnut remisiu ochorenia

- Veasna lie¢ba inzulinom v kombindcii s metforminom pri nedostato¢nom
efekte lie¢by metforminom samotnym

- Intenzifikacia lie¢by do kombindcie so vSetkymi skupinami ordlnych a injekéne
aplikovanych antidiabetik poddvanych v monoterapii, dvojkombinacii alebo
trojkombinacii

- Ako koncovi lie¢ba po zlyhani lie¢by neinzulinovymi antidiabetikami

- Lie¢ba inzulinom ako volba za $pecifickych okolnosti (rendlna insuficiencia,



hepatélna insuficiencia, intolerancia alebo kontraindikacia inych terapeutickych

mozZnosti)

1) Inicialna liecba DM 2 T pri velmi vysokych hodnotich glykémie, resp.
HbAlc v case diagnozy ochorenia. Liecba inzulinom (+ oralne antidiabetikd)
sa ako ivodna liecba odporica pacientom s novodiagnostikovanym DM 2 T
s HbAlc>10 % alebo pri glykémidch > 14 mmol/l nala¢no a/alebo > 16 mmol/l,
kedykolvekv priebehu dnaalebo s klinickymi prejavmihyperglykémie (polytria,
polydipsia) alebo katabolizmu (ibytok hmotnosti, ketontria, ketoacidéza), ale-
bo pri nejasnej vstupnej klasifikdcii diabetu, ked nemozno vylucit diabetes melli-
tus 1. typu (DM 1 T), resp. jeho pomaly sa rozvijajicu formu ,, LADA® ¢i iny defi-
cit sekrécie inzulinu (ochorenie pankreasu)>'*'*. Po tivodnej lie¢be inzulinom
uvacsiny pacientov sa stav obvykle pomerne rychlo zlepsi do tej miery, ze mozno
pokracovat v liecbe ordlnymi antidiabetikami (OAD) alebo dokonca u niekto-
rych pacientov postacuju diétne a rezimové opatrenia (RDO). Pri inicidcii lie¢-
by sa najcastej$ie vyuziva bazalny inzulin v jednom dennom podani vecer pred
spanim podla véeobecnych pravidiel, ktoré su uvedené na schéme 1'". Indi-
ka¢né obmedzenia v tejto indikacii véak umoznuji podévat ako hradent liecbu
iba humdnny inzulin v liekovke, ktory nepodlieha indika¢nému obmedzeniu,
s aplikdciou pomocou inzulinovych striekaciek®**'. Ak by sa ukézala potre-
ba dlhodobej (trvalej) liecby inzulinom a naplnia sa podmienky IO (liecba
minimalne jednym OAD v maximalne tolerovanej davke, resp. objavovali by
sa hypoglykémie), je mozny prechod na bazalny analég inzulinu. Rezim s
viacerymi podaniami inzulinu vratane kompletnej substitu¢nej liecby bazal-
nym a prandidlnym inzulinom je vhodné uvazit ako inicidlnu lie¢bu v pripa-
de novozisteného DM 2 T s velmi vysokymi hodnotami glykémii a HbAlc
(> 11 %). Takého pacienta je vhodné hospitalizovat, kedze okrem samotného
nastavenia liecby je potrebné, aby ¢o najskor zvladol cely rad edukaénych
tém, technickych zruc¢nosti a zdkladnych vys$etreni na pritomnost komplika-
cii. Rozhodnutie v prospech hospitalizacie podporuje aj pritomnost komorbi-
dit, klinickych prejavov a dosledkov glukotoxicity dlhéie trvajicej hypergly-
kémie, vys$si vek, horsie socidlne charakteristiky pacienta a mentalne prejavy
a schopnosti naznacujuce pravdepodobnost horsej tirovne spoluprace'® 2.

2) Iniciélna lie¢ba s ciefom dosiahnut remisiu ochorenia. V literatire je nie-
kolko prac, ktoré ukazali, Ze ak sa lie¢ba inzulinom za¢ne dostato¢ne vcas po
prepuknuti ochorenia a dosiahne sa pomocou nej prakticky normalizécia gly-
kémii, moze viest k remisii ochorenia, ktora pretrvavala aj po 2 rokoch u viac
ako 50 % pacientov”'*?. Najpreukdzanejsi efekt bol zisteny u pacientov, ktorym
sa inzulin podaval pomocou CSII (inzulinovej pumpy) a u ktorych sa dosiahla
aj najlepsia glykemicka kontrola. Lie¢ba inzulinom bola pritom iba prechodna
v trvani 2 - 3 tyzdne s dosiahnutim tpravy glykémii v priebehu 2 - 14 dni”'*
»_ Takyto postup v8ak zatial nie je v odporucaniach preferovanou stratégiou,
a to najmi z dévodu ekonomickej naro¢nosti CSII, ale aj nedostatku udajov
z dlhsieho sledovania.

3) Vcasna liecba inzulinom v kombinacii s metforminom pri nedosta-
to¢nom efekte liecby metforminom samotnym. Inzulin je ,farmakom® s
najsilnejsim potencidlom redukcie glykémie a cielové hodnoty HbAlc sa v
porovnani s neinzulinovymi antidiabetikami dosahuju vo vd¢som podiele
pacientov. Pridanie inzulinu k metforminu je jednou zo stratégii intenzifika-
cie lie¢by metforminom, uvddzanych referen¢nymi aj ndrodnymi $tandard-
nymi odporucaniami*'® vratane odportc¢ani SDS*. Podstata vcasnej liecby
inzulinom je zaloZena na dokaze viacnasobnych benefitov vritane elimindcie
glukotoxického efektu hyperglykémie, ¢im sa dosahuje navodenie funkéného
pokoja B-buniek, Setrenie masy p-buniek a tieZ zlep$enie citlivosti tkaniv na
inzulin®® 5,

V studii ORIGIN s inzulinom glargin skord inicidcia liecby (t. j. este pred

progresivnou stratou B-buniek) bola z hladiska dlhodobého ucinku efektiv-
nej$ia nez substitucnd liecba v neskorsich $tddidch a umoznovala dosiahnut
dlhodobu (> 6 rokov trvajicu) normalizaciu glykémii pri relativne nizkych
davkach inzulinu a nizkom riziku hypoglykémie®'. Je zndme, Ze dosiahnu-
tie intenzivnej glykemickej kontroly v skorych $tadidch DM 2 T poskytuje
prostrednictvom metabolickej pamiti aj dlhodobt ochranu pred progresiou
komplikécif®. Stadia UKPDS u pacientov s novodiagnostikovanym DM 2 T
poukdazala na benefit intenzivnej lie¢by inzulinom, ktord sa uz pocas kon-
trolovanej intervencie prejavila v jednoznacnej redukcii mikrovaskuldrnych
komplikacii a v naslednom obdobi sledovania aj v redukcii infarktu myo-
kardu a KV mortality u tych pacientov, u ktorych sa pocas kontrolovanej
intervencie dosiahla intenzivna glykemickd kontrola®. Tento tzv. ,legacy”
efekt sa pri lie¢be inzulinom vysvetluje okrem iného redukciou tvorby po-
kro¢ilych glykaénych produktov vplyvajicich na funkcie mitochondrii (ale
aj inych celularnych $truktar a funkcii), ktoré su zrejme ireverzibilné?'.
Pre preferen¢nt lie¢bu bazalnym inzulinom do kombinécie s metforminom
sa v klinickej praxi obvykle este stdle rozhodujeme najma u pacientov s vys-
$imi vstupnymi glykémiami, resp. s HbAlc presahujicim cielovii hodnotu
o viac ako 1,5 - 2 %, pri ubytku hmotnosti, pri podozreni na diabetes mel-
litus typu LADA, pri dominancii hyperglykémii nala¢no a preprandialnych
hyperglykémii. Av8ak z pohladu aktudlnej filozofie lie¢by je véasnd lie¢ba
inzulinom preferovand najma z dovodu, Ze spomaluje progresiu dysfunkcie
B-buniek, a tak pontka zdsadny patofyziologicky benefit. Umoziiuje dosiah-
nut dlhodobu optimalizaciu kontroly glykémii a vedie tiez k zlep$eniu odpo-
vede aj na int naslednd, resp. paralelnt antidiabeticku liecbu. Navyse, véasna
kombindcia bazdlneho inzulinu s metforminom vytvéra v sulade s 10 aj $i-
roku bazu umoznujicu nasledné vyuzitie vSetkych ostatnych uc¢innych latok.
Sumar vyhod je uvedeny v tabulke 1. Preferovanou volbou su bazélne anal6-
gy inzulinu, ktoré k tejto volbe prispievaju bezpe¢nej$im dosiahnutim inten-
zivnych kritérii glykemickej kontroly a v pripade bazalnych analégov glargin
a degludek aj KV a onkologickou bezpe¢nostou potvrdenou v RCT $tudiach.
Preferuj sa bazilne analégy inzulinu (umoziuje to aj 10), ako je inzulin glar-
gin 100 U/ml, inzulin glargin 300 U/ml, inzulin detemir ¢i inzulin degludek
vjednom dennom podani, obvykle vecer pred spanim. Pravidla iniciacie, tit-

récie a intenzifikdcia lie¢by st uvedené v dalsom texte a na schéme 1.

4) Intenzifikacia liecby do kombinacie so vSetkymi skupinami oralnych
ainjek¢ne aplikovanych antidiabetik podavanych v monoterapii, dvojkom-
bindcii alebo trojkombinécii. Inzulin mozno kombinovat so vietkymi os-
tatnymi farmakami vratane novsich molekil, a to pri dodrzani prislusnych
podmienok stanovenych indika¢nym obmedzenim pre liecbu hradeniu zo
zdravotného poistenia. Pri kombinovanej liecbe s ordlnymi antidiabetikami
sa obvykle ponechdva metformin, zatial ¢o pri pripravkoch sulfonylurey je
potrebné uvazit ich vysadenie. Kombinacia inzulinu s gliptinmi je mozna bud
samostatne alebo v sti¢asnej trojkombindcii s metforminom. Iné antidiabeti-
kum do trojkombindcie nemozno pouzit. Pre kombindciu inzulinu s gliflozin-
mi sa v indika¢nom obmedzeni zatial vyZaduje stii¢asnd lie¢ba metforminom.
Iné antidiabetikum do trojkombinacie podla znenia IO nemozno pouzit. St-
¢asnu liecbu inzulinom a aGLP-1R indika¢né obmedzenia zatial umoznuje iba
vpripade, ak saaGLP-1R pridavak bazalnemu inzulinu, nie vopa¢nom poradi.
Aj v tomto pripade je vSak mozné iba vyuzitie fixnej kombinacie inzulinu

degludek a liraglutidu®'.

5) Ako koncova liecba po zlyhani lie¢by neinzulinovymi antidiabetikami.
Doposial ide asi o najcastej$ie vyuzitie inzulinu u pacientov s DM 2 T. Inzu-
lin ako najpotentnejsie antidiabetikum dokaze upravit glykémiu aj pri sta-
voch, ked iné spdsoby uz nedokdzu udrzat adekvatnu glykemickd kontrolu.

Aj v tomto pripade sa obvykle za¢ina bazalnym inzulinom s preferenciou

MEDIKOM® 65



66

bazalnych analégov. Ak sa v$ak liecba inzulinom zacina neskoro, ¢asto st po-
trebné ajkomplexnejsie rezimy vratane kompletnej substitu¢nejliecby bazalnym aj

prandidlnym inzulinom (schéma 1).

6) Liecba inzulinom ako volba za $pecifickych okolnosti (rendlna insuficien-
cia, hepatalna insuficiencia, intolerancia alebo kontraindikacia inych terapeu-
tickych moznosti).

Analégy inzulinu (bazalne aj prandialne) maji vyhodnejsie farmakokinetické
vlastnosti, ¢o je aj dovod na ich preferenciu. Pri bazilnych analégoch sa tieto
vyhody v klinickej praxi prejavujt v predizenom t¢inku, niz§om vyskyte hypo-
glykémie (obzvlast nocnej), nizdej variabilite ic¢inku a vo vy$$om podiele pa-
cientov, ktori dosiahli pozadované kritéria liecby bez hypoglykémie, v niz§om
prirastku na hmotnosti a vo vicsej flexibilite podavania. Tieto vyhody st zrejmé
najma pri inzuline degludek a pri inzuline glargin 300 U/ml* 7 !%:21:29.30 ¢o st
tvrdenou KV aj onkologickou bezpe¢nostou. Najcastejsim spdsobom iniciacie
lie¢by inzulinom je podavanie bazalneho inzulinu (schéma 1). Ak to dovoluje
indika¢né obmedzenie (I0), preferovanou volbou st bazélne analégy: glargin
100 U/ml, resp. glargin 300 U/ml, detemir alebo degludek. Znenie IO je pre ba-
zalne analogy pomerne tstretové a vyzaduje predosli liecbu minimalne jednym
ordlnym antidiabetikom v maximadlne tolerovanej davke. Alternativnym inicial-
nym rezimom pri HbAlc > 8,5 % je rezim s bifazickym inzulinom, opat s prefe-
renciou analdgov (schéma 4). Inicialna davka pri lie¢be bazalnym inzulinom je
0,1 - 0,15 U/ kg telesnej hmotnosti (TH) s titrdciou o + 1-2 U/den s frekven-
ciou 1 - 2-krat v tyzdni, podla priemeru FPG za predo$lé 3 dni, a to az do
dosiahnutia pozadovanej glykemickej kontroly, resp. do dosiahnutia cielovej
hodnoty FPG, resp. celkovej dennej davky 0,5 U/kg, TH. Po dosiahnuti tejto
davky uz efektivita titracie obvykle vyrazne klesa a zvysuje sa riziko neziadu-
cich ucinkov. Ak vsak pacient aj pri dosiahnuti tejto davky nadalej odpoveda
bezpecnou a adekvatnou tpravou glykémii, mozno v titracii pokracovat. Dav-
ka bazéalneho inzulinu u pacientov s DM 2 T na Slovensku sa podla priesku-
mu FUTURE z roku 2010 javila ako vyrazne nedotitrovand. Priemernd davka
bazalneho inzulinu + OAD u pacientov s priemernym HbAlc 8,7 % v Case
intenzifikicie prandidlnym inzulinom predstavovala iba 25 U/den (0,25 U/
kg TH)". Intenzifikdcia lie¢by bazdlnym inzulinom po dosiahnuti hranice
efektivnej titrdcie bola doneddvna mozna iba pridanim prandidlneho inzuli-
nu (schéma 1), pricom za preferované sa opit povazuji prandidlne analégy
inzulinu (aspart, glulizin, lispro) vzhladom na lepsiu kontrolu postprandial-
nych glykémii a nizgie riziko hypoglykémie. V sucasnosti mozno vyuzivat uz aj
kombindciu bazélneho inzulinu s aGLP-1R ako hradenu lie¢bu v sulade s 10,
zatial v§ak iba vo forme fixnej kombindcie inzulinu degludek a aGLP-1R lirag-
lutid (iDegLira)*. EBM potvrdent efektivitu a bezpe¢nost preukazala aj lie¢-
ba v kombinacii inzulinu glargin a lixisenatidu, kde rovnako ako pri iDegLi-
ra liecba viedla k porovnatelnému poklesu HbAlc, av$ak s niz$im vyskytom
hypoglykémii a prirastku na hmotnosti nez pri pridani 1 az 3 prandialnych
bolusov*. Na Slovensku v8ak zatial tito kombindcia nie je liecbou hradenou

zo zdravotného poistenia?.

Sthrn. V sulade s aktudlnou filozofiou vyberu lie¢by a u¢innych latok, zaloZenej
na dokaze ich morbiditno-mortalitného alebo patofyziologického benefitu pre
konkrétneho pacienta je v¢asnd lie¢ba inzulinom preferovand najma z dévodu,
Ze: a) prispieva k spomaleniu progresie DM 2 T (spomalenie dysfunkcie a ubyt-
ku B-buniek pankreasu). Oddaluje zac¢iatok a méze navodit aj dlhsie trvajicu
remisiu ochorenia, b) umoznuje dosiahnut dlhodobu normalizaciu glykémii
prijednoduchomrezime,jednoduchejtitracii, nizkejvariabilite glykémii, nizkych
davkach inzulinu a s nizkym rizikom hypoglykémie a prirastku na hmotnosti,
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¢) vedie k zlepseniu odpovede aj na ind nasledni/paralelnti antidiabeticka
liecbu, d) v¢asné zacatie liecby inzulinom s dosiahnutim intenzivnych kritérif
ma potvrdeny skory mikrovaskuldrny benefit (uplatiiuje sa uz v priebehu pr-
vych rokov lie¢by) a neskorsi kardiovaskularny benefit, ktory sa uplatiuje ako
»legacy” efekt cca po 10 rokoch, e) vytvéra $irokd a idedlnu vychodiskov si-
tudciu pre dalsiu intenzifikaciu lie¢by vyuzitim inych uc¢innych litok (agonisty
GLP-1R, vietky oralne antidiabetika vratane gliflozinov, prandidlny inzulin).

Tabulka 1. Vyhody véasného zacatia liecby inzulinom

Véasné zacatie liecby inzulinom prispieva k spomaleniu progresie DM 2 T
(spomalenie dysfunkcie a ibytku p-buniek pankreasu). Oddaluje za¢iatok

amoze navodit aj dlhsie trvajicu remisiu ochorenia.

Véasné zacatie liecby inzulinom umoznuje dosiahnut dlhodobt normaliza-
ciu glykémii pri jednoduchom rezime, jednoduche;j titracii, nizkej variabi-
lite glykémii, nizkych davkach inzulinu a s nizkym rizikom hypoglykémie
a prirastku na hmotnosti.

Véasné zacatie liecby inzulinom vedie k zlepseniu odpovede aj na ind na-
sledni/paralelnu antidiabetickd lie¢bu.

Vcasné zacatie liecby inzulinom s dosiahnutim intenzivnych kritérii ma
potvrdeny skory mikrovaskuldrny benefit (uplatiiuje sa uz v priebehu
prvych rokov lie¢by) a neskorsi kardiovaskuldrny benefit, ktory sa uplatiuje
ako ,,legacy“ efekt cca po 10 rokoch.

Veasné zadatie lie¢by inzulinom v kombinacii s metforminom vytvira
$irokul a idedlnu vychodiskovi situdciu pre daliu intenzifikiciu liecby
vyuzitim inych ac¢innych latok (agonisty GLP-1R, véetky oralne antidiabe-

tikd vratane gliflozinov, prandidlny inzulin).

Tabulka 2. Stav glykemickej kontroly v case zacatia liecby inzulinom a jej
intenzifikdcie

Priemernd hodnota HbAlc v case zacatia liecby inzulinom v $tadii
InsulaT2 predstavovala 9,8%, pricom 25% pacientov malo HbAlc > 9%
v trvani > 1 rok (20).

Priemernd hodnota HbAlc v Case intenzifikicie lietby bazdlnym inzuli-
nom pomocou prandialnych bolusov predstavovala 8,7+1,2% a davka ba-
zlneho inzulinu v ¢ase intenzifikdcie predstavovala 0,27+ 0,12 U/kg. TH
(Stadia Future 2013).

Najcéastej$imi dovodmi oddalovania lie¢by inzulinom si odmietanie
0 strany pacienta, obava z ndrastu hmotnosti a zvysené riziko hypogly-
kémie. Najnovsie pripravky inzulinu (napr. Glargin 300U/ml) umoziujt
jednoduchsie podavanie inzulinu a dosiahnutie cielov lie¢by s minimalnym

rizikom hypoglykémie.
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Schéma 1. Liecba inzulinom u pacientovs DM 2 T
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Toujeo & Apidra

Flexibilni partneri v lieébe diabetu"2:3
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Touleo

inzulin glargin 300 u/ml

Toujeo 300 U/ml umoznuje
pacientom flexibilitu v ¢ase podania’

V pripade potreby si méze pacient podat Toujeo 300 U/ml
do 3 hodin pred alebo po ¢ase, ked' si zvy&ajne podava.’

\_ /

/

Apidra ponuka pacientom vacsiu
flexibilitu vzhladom na ¢as podania
v suvislosti s jedlom?3

Pripravok Apidra sa podava pred hlavnym jedlom. ®
V pripade potreby je mozné podat v priebehu jedla alebo nasledne po jedle.? AP D RA
\_ J inzulin glulizin

Skratena informacia o lieku

Toujeo 300 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Liecivo: inzulin glargin — analog inzulinu s predizenym trvanim tcinku, 300 jednotiek/ml injekéného roztoku. ATCATOAEO4. Inzulin glargin je ludsky inzulinovy analég vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost v neutrdinom pH. Je tplne rozpustny v injekénom roztoku Toujeo s kyslym pH.
Poinjekcii do podkozného tkaniva sa kysly roztok neutralizuje, nasledkom coho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorjich sa priebezne uvolfiuje v malych mnozstvch inzulin glargin. Trvalejsie uvoliiovanie inzulinu glargin z precipitatu pri Toujeo oproti inzulinu glargin 100 jednotiek/ml je spdsobené
znizenim objemu injekcie o dve tretiny, ktoré ma za ndsledok mensi povrch precipitatu. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 10,91 myg lieciva inzulin glargin, ¢o zodpoveda 300 jednotkém [udského inzulinu. Ucinnost tohto lieku je dand v jednotkéch. Tieto jednotky st Specifické len
pre Toujeo a nie st rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivajd na vyjadrenie tcinnosti inych inzulinovyich analégov. Indikécie: Liecha diabetes mellitus u dospelych. Kontraindikécie: Precitlivenost na inzulin glargin alebo na niektort z pomocnych létok. Osobitné upozornenia:
Inzulin glargin 100 jednotiek/ml a Toujeo nie st bioekvivalentné a nie st priamo zamenitelné. Prechod z inzulinu glargin 100 jednotiek/ml na Toujeo sa moze urobit na béze jednotka k jednotke (unit-to-unit), ale na dosiahnutie cielového rozsahu pre hladinu glukézy v plazme moze byt
potrebna vyssia dévka Toujeo (priblizne 0 10 - 18 %). Pri prechode z Toujeo na inzulin glargin 100 jednotiek/ml je potrebné davku zredukovat (priblizne o 20 %) kvdli znizeniu rizika hypoglykémie. Zmena liecebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo pasobiaceho inzulinu na rezim
s Toujeo si moze vyziadat zmenu davky bazaineho inzulinu a tpravu sprievodnej antidiabetickej liechy (davok a casovania dalsich beznych inzulinov alebo rychlo psobiacich analdgov inzulinu alebo dévok neinzulinovych antidiabetik). Prechod z bazdlneho inzulinu dévkovaného raz denne
na Toujeo s davkou raz denne sa méZe urobit v pomere jednotka k jednotke (unit-to-unit) vychddzajuic z davky predchadzajiceho inzulinu. Pri prechode z bazalneho inzulinu dévkovaného dva razy denne na Toujeo s davkou raz denne je odpordcana tvodn davka Toujeo 80 % celkovej
dennej davky bazélneho inzulinu, ktory sa ide vysadit. Pocas prechodu a v prvych tyzdioch po fiom sa odporica starostlivé sledovanie metabolizmu. Poddvanie inzulinu moze sposobit tvorbu protildtok. Liek nesmie byt natiahnuty z naplne naplneného pera SoloStar do injekénej striekacky
pre mozné zavazné preddvkovanie. Pred kazdym podanim injekcie musi byt vzdy skontrolovany Stitok inzulinu, aby nedoslo k zémene medzi liekom Toujeo a dalSimi inzulinmi. Toujeo sa nesmie mieSat so Ziadnym ingm inzulinom ani riedit. Miesanie alebo riedenie moze zmenit jeho
casovy profil dcinku a mieSanie mdze spdsobit precipitaciu. Liek Toujeo a inzulin glargin 100 jednotiek/ml nie st bioekvivalentné a e si priamo zamenitelné. Sucasné pouitie pioglitazénu a Toujea je potrebné starostlivo zvZit, a to predovsetkjm u pacientov s rizikovymi faktormi pre
rozvoj srdcového zlyhania. NeZiaduce ucinky: Hypoglykémia, lipohypertrofia, lipoatrofia, reakcie v mieste podania injekcie, alergické reakcie, tvorba |nzu||novych protildtok, opuchy, docasné zhorsenie zraku, retinopatia, dysgedzia, myalgia. Dostupné balenia: Toujeo 300 jednotiek/ml
vnaplnenjch perdch SoloStar (1x 1,5 ml; 3 1,5ml, 5x 1,5 ml, 10 1,5 ml). Kazde pero obsahuje 1,5 ml injekcného roztoku, ¢o zodpoveda 450 aspésob podavania: M sa podavat raz denne, kedykolvek pocas dria, ale kazdy def v rovnakom ase. Aplikacia je mozna
do 3 hodin pred alebo po obvyklom (ase podavama Dévkovanie a cas podania Toujeo sa musi pnsposobn individudlne. Pacientom s diabetes mellitus 2. typu sa moze poddvat Toujeo spolu s inymi antidiabetikami. Toujeo sa poddva subkutanne. Nesmie sa podaval intravendzne. Predlzeny
tcinok Toujea zavisf od jeho aplikdcie do subkutdnneho tkaniva. Intravendzne podanie davky, ktord sa obvykle poddva subkuténne, by mohlo sposobit tazkd hypoglykémiu. Toujeo sa nesmie pouzivat v inzulinovjch pumpdch. S naplnenjm perom Toujeo SoloStar saméze jednou injekciou podat
davka od 1 do 80 jednotiek, odcitava sa po 1 jednotke. Ukazovatel davky ukazuje pocet jednotiek Toujeo, ktoré sa maj podat. Toujeo SoloStar naplnené pero je vyrobené Specificky pre Toujeo, a preto nie je potrebné ziadne prepocitavanie davky. §pe(|alne skupiny pacientov: Bezpecnost
a tcinnost Toujeo u deti a dospievajticich do 18 rokov nebola zatial stanovend. U pacientov so zhorSenou rendlnou funkciou mdzu byt ndroky na inzulin znizené z dovodu znizeného inzulinového metabolizmu. Gravidita: Z kontrolovanyich klinickych Stidif nie st k dispozicii Ziadne klinické idaje
o gravidnych Zendch vystavenych déinku inzulinu glargin. Udaje o velkom pote gravidnych Zien (viac ako 1000 gravidit) nepreukazali Ziadne Specifické neziaduce cinky inzulinu glargin na graviditu a Ziadne Specifické malformdcie ani toxicitu inzulinu glargin pre plod/novorodenca. Udaje
ziskané u zvierat nepreukézali reprodukénd toxicitu. Ak je to Klinicky potrebné, moze sa zvézit pouZitie Toujeo pocas gravidity. Pre pacientky s predtym existujticou alebo gestacnou cukrovkou je doleZité udrziavanie dobrej metabolickej kontroly pocas gravidity, aby sa predislo nepriaznivym
dasledkom v stvislosti s hyperglykémiou. Naroky na inzulin mozu pocas prvého trimestra poklesndt a v druhom a tretom trimestri vseobecne stdpaju. Okamite po porode néroky na inzulin rapidne klesn (zvySené riziko hypoglykémie). Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie. Klinické
Stidie s tdajmi o bezpecnosti pre deti mladsie ako 2 roky nie st k dispozicii. Zatriedenie lieku podla spdsobu vydaja: Vdaj lieku viazany na lekdrsky predpis. Datum poslednej revizie: oktdber 2017. DrZitel rozhodnutia o registracii: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am
Main, Nemecko. Podrobnejsie informacie st uvedené v iplnom SPC alebo sti dostupné na adrese: sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 85101 Bratislava.

APIDRA 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni (dostupné balenie: ndpine 5 3 ml).

APIDRA 100 jednotiek/ml injekény roztok naplneny v pere SoloStar (dostupné balenie: napInené perd 5x 3 ml)

APIDRA 100 jednotiek/ml injekény roztok v liekovke (dostupné balenie: 1 10 ml)

Liecivo: inzulin glulizin — analég inzulinu rychlo pasobiaci. ATC: AT0ABOG Inzulin glulizin je rekombinantny anal g fudského inzulinu, ktoryJe ekwpotemny beznému ludskému inzulinu. Inzulin glulizin md rychlejSi nastup dcinku a kratie trvanie ucinku ako bezny fudsky inzulin. Kazdy ml obsahuje
100jednotiekinzulinu glulizinu (¢ozodpoveda 3,49 mg). Kazdd naplii obsahuje 3 mlinjekeného roztoku, o zodpoveda 300 jednotkdm. Inzulin glulizin sa vyraba rekomt DNAtechnolGgiouspouzitimk v Escherichia coli Indikdcie: Liecba dospeljch, adolescentovadetivoveku6rokov
a starsich s diabetom mellitus, kde sa vyZaduje liecba inzulinom. Kontraindikacie: Precitlivenost na inzulin glulizin alebo na niektori z pomocnych ldtok. Hypoglykémia. Osobitné ia pri pouzivani: ak je inzulinova dévka vo vztahu k potrebe inzulinu prilis
vysokd, mdze sa vyskytnut hypoglykémia, najcastejSi neziaduci tcinok inzulinovej terapie. Prechod pacienta na novy typ alebo druh inzulinu sa ma uskutocnit pod prisnym lekérskym dohladom. Zmenyvsﬂe druhu (vyrobca) type (bezny,NPH lente atd.), povode (zvieraci) a/alebo spdsobe
vyroby mézu vyustit do zmeny v dévkovani. Siibeznd lietba peroralnymi antidiabetikami si moze vyziadat dpravu. Miesanie s inzulinmi: Apidra sa nesmie mieSat so ziadnym inym prepardtom okrem NPH (Neutral Protamine Hagedorn) fudského inzulinu. Sucasné pouzitie pioglitaznu
a Apldry Je potrebné starostlivo 2vati, a to predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcoveho zlyhania. Pri pouzwanl Apidry pomocou kontinudlnej subkutannej inzulinovej infiizie (CSH1) boli hldsené pripady hyperglykémie, ktoré mali za nasledok diabeticku ketoaciddzu

a obzvlait starostlivé monitorovanie. Specidlne skupiny pacientov: vo vieobecnosti sa farmakokinetickeé vlastnosti inzulinu glulmnu u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek zachovavaju Zhorsenie rendlnej funkcie moze viest k poklesu narokov na inzulin. U pacientov so zhorSenou
funkciou pecene sa farmakokinetické vlastnosti inzulinu glulizinu neskimali. U tychto pacientov mézu byt naroky na inzulin nizsie kvoli znizenej kapacite pre glukoneogenézu a znizenému inzulinovému metabolizmu. Starsi pacienti: k dispozicii st len obmedzené farmakokinetické daje.
0 pouzivani Apidry u detivo veku do 6 rokov nie je dostatok klinickych informécii. Gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii Ziadne tidaje alebo je len obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 vysledkov gravidity) o pouzitiinzulinu glulizin u gravidnych Zien. Pri predpisovani gravidnym Zenam
sa md 2vy5it opatrnost. Nevyhnutné je starostlivé monitorovanie glukdzovej kontroly. Nie je zndme, &i sa inzulin glulizin vylucuje do materského mlieka, ale vo vSeobecnosti inzulin neprechddza do materského mlieka a po peroralnom podam’ sa neabsovbuje. Davkovanie a spdsob
podavania: Apidra sa ma podavat kratko (0 — 15 min.) pred alebo skoro po jedle. Apidra sa md podavat v rezimoch, ktoré obsahuju strednodobo alebo dihodobo pdsobiaci inzulin alebo analdg bazalneho inzulinu a moze sa pouzivat's perordlnymi hypoglykemizujucimi liekmi. Davkovanie sa
md upravovat individudlne. Apidra sa md podavat'subkutdnnou injekciou alebo kontinudlnou subkuténnou infiiziou pomocou pumpy. Apidra sa md podavat subkutdnne do abdomindlnej steny, do stehna alebo do deltového svalu alebo kontinudlnou infuziou do abdomindinej steny. Rychlost
absorpcie a potom ndstup a trvanie icinku mzu byt ovplyvnené miestom vpichu injekcie, cvienim a dalSimi pr ymi. Subkutanna injekcia do abdomindlnej steny zabezpecuje mierne rychlejSiu absorpciu ako injekcia do |nych miest vplchu M|esta podania injekcie sa musia v ramci
danej oblasti menit po kazdom podani. Apidra mdze byt podand tiez intravendzne. Tento spdsob podania musi vykonat zdravotnicky pracovnik. Apidra sa nesmie mlesatsglukozou alebo Ringerovym roztokom alebo s akymkolvek inym i duce udinky: Velmi casté (> 1/10):
hypoglykémia. Casté (> 1/100): reakcie v mieste vpichu injekcie a lokalne hypersenzitivne reakcie (scervenanie, opuch a svrbenie v mieste vpichu injekcie). Menej casté (> 1/1000): systémové hypersenzitivne reakcie. Zriedkavé (> 1/10 000): lipodystrofia. Zatriedenie lieku podIa spasobu
vydaja: Vijdaj lieku viazany na lekérsky predpis. Datum poslednej revizie: jiin 2017. DrZitel rozhodnutia o registrécii: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main, Nemecko. Podrobnejsie informécie st uvedené v tipinom SPCalebo st dostupné na adrese: sanofi-aventis
Pharma Slovakia s.r.0,, Einsteinova 24, 85101 Bratislava.
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‘ Noventis®

POMOCNA LIECBA

PRI SUBAKUTNYCH A CHRONICKYCH
PORUCHACH PREKRVENIA MOZGU'

OXYPHYLLIN®

o

www.noventis.cz

R ]

100 mg tablety Etofylln. - - 4=« - -

pre pacientov na podpornu liecbu po CMP* alebo pri mozgovej

ateroskleréze bez loZiskovych priznakov'

vhodny ve Specifickych klinickych situdciach, kedy méze byt
prospesné mierne bronchodilatacné, periférne a korondrne
vazodilatacné a diuretické pésobenie’.

* cievna mozgovd prihoda

Oxyphyllin® 40 ROKOV NA TRHU

40

rokov

Vydaj lieku je viazany na lekdrky predpis.

Skrdtend informdcia o pripravku OXYPHYLLIN®, 100 mg tablety:

ZloZenie: jedna tableta obsahuje 100 mq etofylinu. = Indikdcie: pomocné fiecivo pri
subakdtnych a chronickych poruchdch prekrvenia mozhgu alebo pri mozqovej ateroskle-
1ze bez loZiskovych priznakov. V Specifickych kiinickych situdcidch (napr. u polymorbid-
nych seniorov) méZe byt prospesné jeho mierne bronchodilatacné, periférne a korondrne
vazodilatacné a diuretické posobenie. - Ddvkovanie a spdsob poddvania: dospeli:
100-200 mq (1-2 tablety) trikrdt az Styrikrdt denne. Tablety O)kvphy///'n sa uzivaji pri
jedle alebo po jedle a zapijaju sa dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. pohdrom
vody). * Kontraindikdcie: /?redt//' venost na etofy/in alebo na ktordkolvek z pomocnych
ldtok, akitny infarkt myokardu, akdtne tachykardické arytmie, hypotenzia, tazkd
peceriovd insuficiencia, akiitna epilepsia. Oxyphyllin je kontraindikovany v priebehu
gravidity a dojcenia. Oxyphyllin nie je urceny na liecbu deti a mladistvych o 18 roko.
Osobitné upozornenia: len v prisne indikovanych ﬁr/' adoch sa moze Oxyphyliin
uzivat pri nestabilnej_angine pectorss, skione k tachykardickjm arytmidm, rtJZkez‘
hypertenzii, hypertrofickej obstrukcnej kardiomyopati hypeg/redze, epileptickyc
zdchvatovych poruchdch, Zalidocnom alebo duodendinom vrede, tazkych poruchdch
funkcie pecene alebo obiiciek. Tento fiek obsahuje monohydrdt laktdzy. Pacienti so
Zriedkavymi dedicnymi- problémami ﬁa/akrézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu
laktdzy alebo glukdzo-galaktdzovej malabsorpcie nesmui uZivat tento liek. * Interakcie:
interakcie etofylinu s inymi liekmi nie su zndme. Na zdklade Ucinku etofylinu sa dd
predpokiadat moZny synergicky cinok s inymi bronchodilatanciami a s diuretikami.
Fertilita, gravidita a laktacia: nie s k dispozicii Ziadne informdcie o dcinkoch
etofylinu na fertifitu. Kvoli nedostatocnym skisenostiam s poddvanim etofylinu gravid-
nym a dojciacim Zendm je uZivanie fieku Oxyphyllin v priebehu gravidity a dojcenia
kontraindikované. = Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje:
Oxyphyllin mdZe nepriaznivo ovplyvnit schopnost obsluhovat stroje, pracovat vo

Copyright © 2018 Noventis, s. r. 0. Filmovd 174 76179 Zlin ' (zech Republic www.noventis.cz

vyskach alebo viest vozidld. V zosilnenej miere to plati pri spolupdsobenf alkoholu alebo
liekov, ktoré samotné mdzZu ovplyvriovat schopnost reakcie. = NeZiaduce ticinky:
bolesti hiavy, stavy vzrusenia, tras koncatin, nepokoj, nespavost, zrychlend, pripadne
nepravidelna srdcovd cinnost, palpitdcie, pokles krvného tlaku, gastrointestindine
tazkosti, nauzea, vomitus, hnacka, zosilnend diuréza, zmeny sérovych elektrolytoy,
nc%'md hypokaliémia, vzostup hiadin vdpnika a kreatininu v sére, a tieZ hyperglykémia
a hyperurikémia. V dosledku zniZzeného tonusu dolného ezofagedineho sfinkteru sa
v noci méZe zosiinit uz pritomny gastroezofagediny reflux. Nemozno vylucit reakcie
Z precitlivenosti na etofylin.  Preddvkovanie: S preddvkovanim Oxyphyllinom nie st
skiisenosti. Etofylin_nemd Specifické antiddtum. Terapia preddvkovania musi byt
symptomatickd. = Cas pouzitelhosti: 4 roky. ' Uchovdvanie: pri teplote do 25 °C
v povodnom obale na ochranu pred svetiom a vihkostou. Chrdnit pred mrazom. = Druh
obalu a obsah balenia: PV(/ Al blister, papierovd Skatulka, pisomnd informdcia pre
pouzivatelov. 50 tabjjet. - DrZitel'rozhodnutia o registrdcii: Noventis, s. . o, Filmovd
174, 761 79 Zlin, (eskd ?Ubﬁk& Registracneé cislo: 14/0121/69-S. = Ddtum
prvej registrdcie/ predlZenia registrdcie: 30/12/1969/31.3.2009. @ Ddtum
revizie textu: November 2015

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky §oredp/'s. Tento liek nie je hraden/’ 7 prostriedkov
verejného zdravotného poistenia. Skor ako pripravok predpiSete alebo” odporucite,
20zndmte sq, 47/05/’m, s Upinym stihrmom charakteristickych viastnosti lieku.
Referencie: 'SPC Oxyphyllin

Urcené pre osoby oprdvnené predpisovat a vyddvat lieky.

SK/02/18



AD TEST 1

GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TEST HODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnit len online. Ndjdete ho na nasej stranke www.edukafarm.sk v sekcii E-LEARNING. Na navstevu stranky mozete pouzit aj QR kod
uvedeny pod testom. Sylaby, ako aj samotny test s dostupné v zilozke E-LEARNING iba prihlasenym uZivatelom. Registricia je bezplatna. Po tispeSnom

absolvovani testu vase vysledky odosleme vidy na zacdiatku mesiaca do SLK pre pripisanie kreditov. Kazdy AD TEST je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to
v zavislosti od uspesnosti riesitela (80 - 100 % = 2 kredity, 60 - 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1. Akutny zapal stredného ucha najcastejsie
vyvolavaju:

a) hemofily

b) virusy

¢) moraxela

d) streptokoky

2. Vyberte nespravne tvrdenie:

a) diklofenak je subkutdnne u¢inny
pri neuropatickej bolesti

b) diklofenak je neselektivne posobiace
nesteroidné antiflogistikum

c) diklofenak je derivat kyseliny propiénovej

d) pri topickom podani sa oby¢ajne velmi
dobre znasa

3. Tedrie vysvetlujiice vyskyt respira¢nych
tazkosti pri refluxnej chorobe pazeraka su:
a) refluxné a rezonan¢né

b) reflexné a rezonanc¢né

¢) rezonanéné a restrikéné

d) reflexné a refluxné

4.V liecbe refluxnej choroby pazeraka sa
uplatnuje:

a) esomeprazol a aripiprazol

b) esomeprazol a alginat

¢) aripiprazol a alginat

d) alginat a esomeprazol, pripadne aripiprazol

5. Hlavny mechanizmus metylxantinov

je dany:

a) stimuldciou adenozinovych receptorov

b) blokddou adenozinovych receptorov

¢) inhibiciou fosfodiesterdz a stimuldciou
adenozinovych receptorov

d) nespecifickou stimuldciou fosfodiesteraz
a stimulciou adenozinovych receptorov

6. Vyberte nespravne tvrdenie:

a) vitamin C sa vstrebava v ¢reve
kotransportérom SVCT

b) vitamin C facilituje vstrebavanie Zeleza

¢) cestou DMT 1 sa Zelezo vstrebéava
v trojmocnej forme

d) hlavnou cestou uvolnenia Zeleza z feritinu
je autolyzozomalna proteolyza

7. Triptany su ucinné pri:

a) migréne

b) tenznej bolesti hlavy

¢) paroxyzmalnej hemikréanii
d) v8etky moznosti st spravne

8. Pre tzv. klastrovu bolest hlavy neplati:

a) dobre reaguje na oxygenoterapiu

b) v jej lie¢cbe mozu byt vyuzité triptany

¢) podmienuje ju vys$sia nadmorska vyska

d) typicka je pritomnost aury pred zdchvatom

9. Vyberte spravne tvrdenie o liecbe hepati-

tidy C:

a) ochorenie mozno uplne vyliecit, interferén je
stale zakladom liecby

b) zédkladom lie¢by je interferén, ochorenie
v8ak nie je mozné tplne vyliecit

c) interferén bol nahradeny peginterferénom,
ktory je zdkladom tspesnej liecby

d) ochorenie mozno uplne vyliecit,
peginterferén by sa mal pouzivat skor
vynimoc¢ne

10. Na vcasny skrining hepatitidy C sluzi
vysetrenie hladiny:

a) bilirubinu

b) ALT

c) AST

d) GMT

AD TEST 1 MEDIKOM néjdete na www.edukafarm.sk sekcia Vzdelavacie akcie/AD TESTY
Spravne odpovede AD TESTU 1 z minulého ¢isla: 1a, 2c, 3a, 4c, 5b, 6b, 7d, 8b, 9c, 10a

AD TEST je mozné

vyplnit do 18. 5. 2018

Specifika ochoreni vyssieho veku I

Urcené pre geriatrov, diabetologov, reumatologov, neurolégov,
vseobecnych lekarov, internistov, psychiatrov a dalSie Specializacie

Viac o programe néjdete na www.edukafarm.sk

10.4.2018 Kosice, DoubleTree by Hilton Kosice, Hlavna 1

17.4.2018 Bratislava, Hotel Bratislava, Seberiniho 9
18.4.2018 Zilina, Hotel Holiday Inn, Sportova 2
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AD TEST 2

GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TEST HODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnit len online. Najdete ho na nasej stranke www.edukafarm.sk v sekcii E-LEARNING. Na navstevu stranky moézete pouzit aj QR kod
uvedeny pod testom. Sylaby, ako aj samotny test st dostupné v zilozke E-LEARNING iba prihlasenym uZivatelom. Registracia je bezplatna. Po tispesnom

absolvovani testu vase vysledky odosleme vidy na zacdiatku mesiaca do SLK pre pripisanie kreditov. Kazdy AD TEST je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to
v zavislosti od uspesnosti riesitela (80 — 100 % = 2 kredity, 60 — 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1. Paréza n. facialis sa tieZ oznacuje ako:
a) Bellonthova obrna

b) Bellmannova obrna

c) Bellyho obrna

d) Bellova obrna

2.V letnych mesiacoch sa medzi virusovymi
agens na infekciach hornych ciest dychacich
najcastejsie podielaji:

a) enterovirusy

b) ortomyxovirusy

c) coxackievirusy

d) bocavirusy

3. Medzi latky s lokalnym antiseptickym
ucinkom nepatri:

a) benzydamin

b) benzokain

¢) cetylpyridin

d) chlérhexidin

4. Vyberte spravne tvrdenie o podavani

antihistaminik v liecbe alergii:

a) je vhodné ich podévanie pocas pelovej
sezony

b) je vhodné ich podavanie preventivne pred
pelovou sezénou, dalej intermitentne

c) je vhodné podavat ich iba pri vyraznej
symptomatoldgii

d) je vhodné podavat ich kontinudlne pocas
i mimo pelovej sezony

5. Peroralne antihistaminika potlacaju:
a) kychanie

b) rinoreu

c) o¢né prejavy alergie

d) vietko uvedené

6. Pre vitamin C plati:

a) lipozomélna forma zabezpecuje vyssiu
absorpciu vitaminu C

b) lipozomalna forma vitaminu C je uZzito¢na
iba v kombindcii so Zzelezom, ked je tak
zarucené vysie percento jeho absorpcie

¢) lipozomélny vitamin C nie je vhodny pre deti

d) lipozomélny vitamin C sa absorbuje cestou
prenasacov SVCT

7. Ako optimalna pre zhojenie slizni¢nych lézii
pri Crohnovej chorobe sa uvadza plazmaticka
hladina infliximabu:

a) 6 — 10 pg/ml

b) 6 - 10 mg/ml

c) > 10 pug/ml

d) > 10 mg/ml

8. Vyberte spravne tvrdenie vzhladom

na tpravu davky infliximabu:

a) pri jeho nizkej hladine a pozitivnych
protilatkach je vhodné ju zvysit

b) pri jeho terapeutickej hladine a pozitivnych
protilatkach je vhodné ju zvysit

¢) zmena biologika v ramci triedy je vhodna
pri pozitivnych protilatkach a nizkej hladine
infliximabu

d) zmena biologika na mimotriedu je vhodna
pri pozitivnych protilatkach a nizkej hladine
infliximabu

9. Sttidia ORIGIN u chorych s prediabetom
dokazala prinos:

a) glarginu

b) glulizinu

¢) detemiru

d) vSetky moznosti st spravne

10. Vyhodou v¢asného nasadenia inzulinu je:

a) spomalenie progresie diabetu

b) lepsia kontrola diabetu

¢) zniZenie kardiovaskularnych komplikacii
diabetu

d) v8etky moznosti st spravne

AD TEST 2 MEDIKOM néjdete na www.edukafarm.sk sekcia Vzdelavacie akcie/AD TESTY
Spravne odpovede AD TESTU 2 z minulého ¢isla: 1c, 2¢, 3¢, 4c, 5a, 6b, b, 8¢, 9d, 10b

AD TEST je mozné

vyplnit do 18. 5. 2018

y Svitopluk

Spolusme nezlomni

1* EDUKAFARM

oblasti “OTC” @ “RX" lieiv

27.3.2018
4.4.2018
5.4.2018

11.4.2018

24.4.2018

25.4.2018
3.5.2018

(T4 KRKN

Edukafarm v spolupraci so SSVPL, SLK, SK SaPA a spolocnostou Krka Slovenskoss. . o.
pozyva lekarov a zdravotné sestry na sériu seminarov pod nazvom

Vladne nam v sucasnej dobe stale

Zaludocna kyselina? Kto vitazi?

Viac o programe najdete na www.edukafarm.sk
Kosice, DoubleTree by Hilton Kosice, Hlavna 1

Presov, Hotel Dukla, Nam. Legionarov 2
Zilina, Hotel Holiday Inn, Sportova 2

Banska Bystrica, Hotel LUX, Nam. Slobody 2
Nitra, Hotel Mikado, Hollého 11

Tren¢in, Hotel Elizabeth, Ul. Gen. M.R. Stefanika 2
Bratislava, Hotel Bratislava, Seberiniho 9
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AVAPNIKOM ¢
Z GEMERSKEHO KRASU

Voda zrodena v srdci Gemera vdaka vydatnému obsahu magnézia a vapnika v idealnom
pomere 1:3 pre nas organizmus upokoji mysel’a v tele obnovi prirodzend rovnovahu.



Atomoxetine Actaviszs..
tidé kapsuly
atormowetin [z hydmdslong

G sIARIYy 2

Atomoxetine Actavis
Zaujme vasu pozornost pri lieche ADHD

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU
Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: kazda tvrdd kapsula obsahuje hydrochlorid atomoxetinu zodpovedajtici 10mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg alebo 60 mg atomoxetinu. Liekova forma: tvrdé kapsuly. Terapeutické indikdcie: Atomoxetine Actavis je urceny na liecbu hyperkinetickej poruchy (ADHD), u deti vo veku 6 rokov
astarsich, u dospievajticich a dospelych ako sti¢ast komplexného liecebného programu. Liecbu musf zacat odbornik na liecbu ADHD, ako napriklad pediater, detsky psychiater alebo psychiater. Diagndza ma byt stanovend v stlade s aktudlnymi kritériami DSM alebo odpordcaniami medzindrodnej klasifikdcie chorob MKCH. Na
jii mat pacienti ADHD aspoi strednej zévaznosti prejavujiice sa funkénym narusenim aspori strednej intenzity vo 2 alebo viacerych oblastiach. Dévkovanie a spsob podévania: Ddvkovanie u pediatrickej populdcie s telesnou hmotnostou do 70 kg: liecha sa md zacat celkovou dennou
oéné dévka sa mé uzivat minimalne 7 dnf pred vzostupnou titréciou dévky podla klinickej odpovede a znSanlivosti. Odporicané udrziavacia ddvka je priblizne 1,2 mg/kg/def._Ddukovanie u pediatrickej populdcie, ktorej telesnd hmotnost presahuje 70 kg: liecha sa m4 zacat celkovou
dennou dévkou 40 mg. Potiatotnd dévka sa ma uZivat minimélne 7 dni pred vzostupnou titraciou dvky podla Klinickej odpovede a zndSanlivosti. Odpordiand udrziavacia dévka je 80 mg. Maximélna odpordcané celkova dennd dévka je 100 mg._Ddvkovanie u dospelych: liecha sa mé zacat celkovou dennou davkou 40 mg.
Pociatotnd davka sa md uZivat miniméine 7 dnf pred vzostupnou titréciou dévky podra klinickej odpovede a znaSanlivosti. Odporicand udrZiavacia denné davka je 80 mg az 100 mg. Maximélna odport¢ané celkova dennd davka je 100 mg. Pred predpisanim lieku, je potrebné dokladne poznat anamnézu a vykonat a zhodnotit
kardiovaskularny stav pacienta, vrétane krvného tlaku a srdcovej frekvencie. Kardiovaskuldrmy stav pacienta sa ma pravidelne monitorovat a krvny tlak a srdcové frekvencia sa ma zaznamendvat po kazdej tprave dévky a potom minimalne kazdyich 6 mesiacov. U pediatrickych pacientov sa odporti¢a zaznamenavanie hodnot
do percentilového grafu. V pripade signifikantnych neziaducich cinkov moze byt atomoxetin vysadeny nahle; inak sa md liek vysadzovat postupne pocas vhodného casového obdobia. U pacientov so zévaznou poruchou funkcie pecene maji byt pociatocné i cielové davky znizené na 25 % zvycajnej davky. U pacientov v ko-
necnom Stadiu ochorenia obliciek moze atomoxetin zhorSovat hypertenziu. U pacientov s genotypom pomalého metabolizéra je preto vhodné zvazit nizSiu potiatocnu dévku a pomalSiu titrdciu. Atomoxetine Actavis nemé podavat defom mladsim ako 6 rokov. Spdsob podavania: Na perordlne pouZitie. Atomoxetine Actavis sa
podéva v jednej dennej dévke rano s jedlom alebo bez jedla. Kontraindikdcie: precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Nemd uzivat v kombindcii s inhibitormi monoaminooxiddzy (IMAG). Atomoxetin sa nemé uZivat minimélne dva tyZdne po prerusent liecby s IMAQ. Liecha s IMAO sa nemd zacat skor
ako dva tyZdne po vysadeni atomoxetinu. Atomoxetin sa nema podévat pacientom s glaukmom s tizkym uhlom, pacientom so zavaznou kardiovaskulrmou alebo cerebrovaskularnou poruchou, pacientom s feochromocytémom alebo s anamnézou feochromocytému. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani:
Pacienti lieceni na ADHD maju byt starostlivo pozorovani, najmé co sa tyka pritomnosti alebo zhorsenia suiciddIneho sprévania. Atomoxetin méZu pacienti so zndmou Strukturélnou srdcovou abnormalitou uZivat len so zvjSenou opatrostou a po konzultécii s kardioldgom. U vacSiny pacientov uZivajcich atomoxetin sa vy-
skytuje miery nérast srdcovej frekvencie a/alebo zvjSenie krvného tlaku. Odpori¢a sa merat krvny tlak a srdcovd frekvenciu a hodnoty zaznamenat pred zacatim liechy, pocas nej, po kazdej tprave ddvky a potom miniméine kazdych 6 mesiacov, aby sa odhalil pripadny Kiinicky vyznamny ndrast. Atomoxetin sa ma pouzivat
s opatrnostou u pacientov u ktorjch sa zékladnj zdravotny stav méZe zhorsit zySenim krvného taku a srdcove] frekvencie. U pacientov s vrodenym alebo ziskanym dihfm QT intervalom alebo s prediZenim QT intervalu v rodinnej anamnéze, pri stavoch, ktoré mu predisponovat pacienta k hypotenzii sa musf atomoxetin
poda’vat opatrne. Pacienti s dalSimi rizikovjmi faktormi pre cerebrovaskuldrne stavy sa maju po zacati liechy atomoxetinom pri kazdej ndvsteve vySetrit, i sa u nich neobjavili takéto neurologické prejavy a symptomy. Ak sa pocas liecby objavia psychotické alebo manické symptmy, treba brat na zretel moznost, Ze je to za-
pricinené atomoxetinom a zvéZit prerusenie liechy. Liecba atomoxetinom sa ma prerusit a nemé sa opétovne zacat u pacientov so ZItackou alebo laboratdrme preukazanou poruchou funkcie pecene. Pacienti musia byt starostlivo sledovani kvéli zhoreniu agresivneho sprévania, hostility alebo emocnej lability. U pacientov
Zivajicich atomoxetin sa zaznamenali alergické reakcie vratane anafylaktickych reakeif, vyrazky, angioneurotického opuchu a urtikérie. U pacientov so zachvatmi v anamnéze sa liecba atomoxetinom musi zacinat opatrne. Ak sa u pacienta objavia zéchvaty alebo sa zvysi ich frekvencia a nie je urcend Ziadna ind pricina, je
nutné zvaZit vysadenie atomoxetinu. PoCas lie¢hy atomoxetinom je potrebné sledovat telesny rast a vyvoj u deti a dospievajdcich. Pacienti s ADHD lieceni atomoxetinom sa maju sledovat, i sa u nich neobjavia alebo nezhorsujd tizkostné symptémy, depresivne ndlady a depresie alebo tiky. Atomoxetine Actavis nie je indiko-
vany na lietbu tazkych depresivnych epizéd a/alebo (izkosti. Liekové a iné interakcie: Utinky injch liekov na atomoxetin: Atomoxetin sa nema pouzivat spolu s IMAO, s opatrnostou sa ma podavat pacientom liecenych vysokou dévkou nebulizovaného ¢i systémovo podavaného salbutamolu, pri liecbe antihypertenzivny-
i liekmi a s liekmi, ktoré pdsobia na noradrenalin. Existuje moznost zvfSeného rizika predizenia OT intervalu, ak je atomoxetin podvany spolu s ingmi liekmi, ktoré mézu predfit QT interval (akymi sti neuroleptika, antiarytmiké triedy IA a Il moxifloxacin, erytromycin, metaddn meflochin, tricyklické antidepresfva, lftium
rusit rovnovahu elektrolytov a liekmi, ktoré inhibuj CYP2DE. Pri stibeznom uzivani liekov, ktoré znizuji prah epileptickych zéchvatov, antihypertenzivnych liekov, liekov, ktoré pdsobia na noradrenalin, je s ohfadom na potencidl aditivnych alebo synergickych farmakologickych dcinkov, potrebnd opatrnost.
icich inhibitory CYP2D6 sa ma dévka atomoxetinu pomaly titrovat. Fertilita, gravidita a laktacia: Atomoxetin sa nem uZivat v gravidite, ak potencidlny prinos neprevySuje potencialne riziko pre plod. Pre nedostatok tidajov je nutné vyvarovat sa podévaniu atomoxetinu pocas dojcenia. NeZiaduce
Giéinky: najcastejsie: bolest hlavy, bolest brucha a pokles chuti do jedla; velmi Casté - pokles chuti o jedla, bolesti hlavy, spavost, bolest brucha, vracanie, nauzea, zvySenie kruného tlaku, zvySenie srdcového rytmu; Casté - anorexia, podrazdenost, vikyvy ndlad, nespavost, agitécia, tizkost, depresia a depresivna ndlada,
tiky, zavraty, mydridza, zapcha, dyspepsia, dermatitida, pruritus, vyrazka, inava, letargia, bolest na hrudi, pokles hmotnosti; menej éasté - udalosti vztahujiice sa k samovrazde, agresivita, hostilita, emocna labilita, psychdzy, mdloba, tras, migréna, parestézia, znizend citlivost, epileptické zachvaty, neostré videnie, palpitdcie,
sinusova tachykardia, prediZenie QT interval, dyspnoe, zvjienie hodndt kruného bilirubinu, hyperhidrdza, alergické reakcie, asténia. Dritel rozhodnutia o registréciiz Actavis Group PTC ehf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfiordur, Island. Détum revizie textu: Marec 2016. Upind informécia o lisku je dostupnd na www.
sukl.skv Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo ju ziskate na adrese: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava, tel.: #4212 5726 7911, www.teva.sk. Vidaj lieku je viazanj na lekérsky predpis.
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