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Uvodnik

Spostovani!

2013. Prva skupina TSZ so zaviralci protonske ¢rpalke. Uvedba sistema TSZ bo zdravnikom, farmacevtom in
nenazadnje zavarovanim osebam povzrocila dodatno delo in skrbi. Pacienti namre¢ prejemajo vse vec zdravil
in vsaka menjava lahko povzroci tezave. Zlasti zdravniki druzinske medicine, ki predpisejo najvec receptov,
so zaskrbljeni. Je to res nujno ob vse vec¢ obremenitvah, ki jih imajo? Sooceni z vse vecjim razkorakom med
omejenimi moznostmi financiranja sistema zdravstvenega varstva in potrebami po novih zdravstvenih
programih, zdravilih in medicinskih pripomockih, smo se odlocili za sistem TSZ, ki je ze dobro preizkusen v
stevilnih evropskih drzavah. Zavedamo se vseh njegovih “nezelenih ucinkov”in upravicenih pomislekov, ki smo
jih prejeli v ¢asu priprav, zato smo se na uvedbo dobro pripravili. Podrobno smo ga predstavili zdravnikom
po obmocnih enotah ZZZS, farmacevtom in farmacevtskim druzbam. Za zavarovane osebe smo pripravili
zloZenke in plakate in jih poslali vsem splo$nim ambulantam, zdravstvenim domovom, splosnim bolnisnicam,
klini¢nima centroma in lekarnam. Skusali smo ¢im vec informacij predstaviti tudi preko javnih ob¢il. Dopolnili
smo Centralno bazo zdravil (CBZ) na spletu (http://www.cbzsi) in izvedbo za profesionalne uporabnike. Ta
vsebuje vse potrebne podatke za elektronski predpis receptov in morebitne podporne programe. Upamo, da

bo zato uvedba stekla brez vedjih tezav.

Lanskoletni podatki kaZejo, da se je poraba zdravil na recept, izrazena v definiranih dnevnih odmerkih,
povecala za 1,4 %, kar je najnizja rast v zadnjem desetletju. Zelimo si, da se bo ta pozitivni trend nadaljeval,
saj lahko s skrbnim predpisovanjem veliko prihranimo in zmanjSujemo polifarmakoterapijo. Prevalenca
polifarmakoterapije je zadnja leta moc¢no narascala, zato postaja nas najpomembnejsi izziv. Razvojna naloga
Kakovostno predpisovanje zdravil in farmacevt - svetovalec je Ze bila predstavljena na leto$njih Schrottovih
dnevih, na kratko pa jo predstavljamo tudi v tej Stevilki Recepta. Z zanimanjem ¢akamo na rezultate, ki jih

bomo seveda objavili in predstavili tudi v tem biltenu.

Natancnejsi bralci boste opazili, da v Receptu tokrat ni seznama razvrscenih zdravil in seznama zdravil z najvisjimi
priznanimi vrednostmi. Z izdajami Recepta ni ve¢ mogoce slediti Stevilnim spremembam na podrocju zdravil,
kot so nove cene, nove razvrstitve, omejitve predpisovanja, itd. Vsi podatki o zdravilih so redno posodobljeni v
Centralni bazi zdravil. Ta je edini uradni vir podatkov o zdravilih v Sloveniji. Recept bo odslej izhajal enkrat letno,
vseboval pa bo predvsem vsebine s podro¢ja zdravil v obveznem zdravstvenem zavarovanju. Da bo postal
zanimivejsi, bi si zeleli ve¢ prispevkov, pobud in odzivov bralcev. Nekaj zelo zanimivih prispevkov objavljamo

tudi v tej Stevilki.

Jurij Furst
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Terapevtske skupine zdravil

Rp./ 5t. 1/2013, 24. september 2013

Uvedba sistema najvisjih priznanih vrednosti
za terapevtske skupine zdravil

1 Terapevtske skupine zdravil
in najvisje priznane vrednosti

Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS)
uvaja 1. oktobra 2013 najvisje priznane vrednosti (v nadaljevanju: NPV) za
terapevtske skupine zdravil (v nadaljevanju: TSZ) s terapevtsko skupino
zaviralcev protonske Crpalke'. Dosedanji sistem NPV za medsebojno
zamenljiva zdravila (v nadaljnjem besedilu: MZZ) se iri na vecje skupine,
imenovane TSZ. Sistem NPV za MZZ, uveden leta 2003, zagotavlja, da
obvezno in dopolnilno zdravstveno zavarovanje krijeta doloceno zdravilo
z enako ucinkovino le do NPV, ki je postavljena na ceno najcenejsega
zdravila v skupini. S tem pristopom se cene MZZ praviloma poenotijo na
ravni NPV. Ta pristop pa ne resuje razlik v cenah med primerljivimi zdravili.
Med njimi se namrec pojavljajo velike, tudi vec kot 100 % razlike v cenah.

1.1 Pravne podlage

Pravna podlaga za uvedbo sistema NPV za TSZ je Zakon za uravnotezenje
javnih financ? ki v 3.in 4. ¢lenu uvaja NPV za TSZ. Na njegovi podlagi je bil
sprejet novi Pravilnik o razvrs¢anju zdravil na listo?, ki postopke natancneje
doloca.

1.2 Dolocanje TSZ

Z7Z7S doloc¢a TSZ na lastno pobudo in na osnovi mnenja strokovne
komisije za razvri¢anje zdravil na listo. Merila za dolo¢anje TSZ so
terapevtska indikacija in merila za razvri¢anje zdravil na listo, kot so
terapevtski pomen zdravil, njihova relativna terapevtska vrednost, ocena
farmakoekonomskih podatkov, podatki in ocene referencnih virov, itd.
7775 bo TSZ dolocal postopoma. Prednost imajo tiste, ki bodo omogocile
najvedji financni ucinek. Osnovni namen sistema NPV je namrec ohranjanje
bogatega nabora razvrécenih zdravil, kar ne bi bilo mogoce brez novega
obvladovalnega mehanizma.

V vsaki TSZ se najprej doloci nabor ucinkovin, ki jih je mogoce enotno
obravnavati, in njihove primerljive jakosti. Doloci se trzne deleze in po
naslednji formuli minimalni trzni delez:

najmanjsi trzni delez= 100 % /(n+1),
kjer je “n” Stevilo ucinkovin v TSZ.
Npr., v skupini s 3 u¢inkovinami je minimalnitrzni delez 25 %. Le u¢inkovine,
ki imajo vsaj takSen trzni delez, lahko postanejo nosilci skupin. Kot nosilno
oz. referen¢no ucinkovino se dolodi tisto z najprimernejSim razmerjem

med stroski in ucinki zdravljenja. V homogenih skupinah, kot so zaviralci
protonske crpalke, je to seveda najcenejsa ucinkovina, v heterogenih pa

_

TSZ zaviralcev protonske ¢rpalke je obrazlozena v naslednjem
prispevku.

Uradni list RS 5t. 40/12

Uradni list RS §t. 35/13

w N

jo je potrebno izbrati na osnovi navedenih meril in njihove cene oziroma
stroska zdravljenja.

Visako TSZ se lahko razdeli na razrede primerljivih odmerkov oziroma
jakosti. Lipolitiki bodo npr. uvriceni v 4 razrede glede na stopnjo znizanja
LDL holesterola, pri zaviralcih angiotenzinske konvertaze pa bodo 3 razredi,
ki jih lahko poimenujemo polovicni, obicajni in dvojni (ali maksimalni).

Ce je v TSZ zdravilo, ki ima zaradi farmacevtske oblike v smislu nacina
uporabe ali klini¢nih lastnosti v smislu u¢inkovitosti in varnosti prednost, se
mu lahko dolo¢i dodana vrednost, izraZzena v odstotku cene primerljivega
odmerka. V TSZ so lahko vklju¢ena tudi kombinirana zdravila, kot so npr.
kombinacije zaviralca angiotenzinske konvertaze in diuretika. TSZ se bodo
spreminjale le v primeru pomembnih sprememb ali novih dejstev, kot
je npr. vkljucitev nove ucinkovine. To bo sistemu zagotavljalo doloceno
stabilnost.

1.3 Dolocanje NPV za TSZ

V TSZ so lahko vklju¢ena zdravila, ki imajo Ze dolo¢en NPV, ker so
medsebojno zamenljiva, in tista brez NPV, posamezna in kombinirana
zdravila. Zato je dolocanje enotnega NPV za celotno TSZ zelo kompleksno
opravilo.NPV kombiniranih zdravil se doloci kot dodana vrednost, ki temelji
na ceni posameznih u¢inkovin. Ce je TSZ razdeljena na razrede, se dolo¢i
NPV za vsak razred. Zdravilom z dodano vrednostjo so doloci za dolocen
odstotek vigji NPV. Ce ima medsebojno zamenljivo zdravilo dolo¢eno NPV
v svoji skupini in je obenem vklju¢eno tudi v TSZ, se zanj doloci nizja NPV
med obema. Ob dolocanju NPV za TSZ se uposteva le zdravila, ki imajo
trzni delez v razredu ali skupini vsaj 0,5 %. V vsaki TSZ in v vsakem razredu
bo vsaj eno zdravilo brez doplacila.

1.4 Postopki, objava

Postopek dolo¢anja TSZ je lo¢en od postopka dolo¢anja NPV. Ko komisija
za razvrscanje zdravil na listo doloci TSZ, jo sprejme upravni odbor ZZZS.
Vsaka novaTSZ z obrazloZitvijo se objavi na spletni strani http://www.zzzs.
si/egradiva. Nove TSZ se vkljucujejo v sistem NPV ob rednih dvomese¢nih
objavah NPV.

2 Predpisovanje zdravil

2.1 Informacijska podpora

Z77S je dopolnil Centralno bazo zdravil, ki je namenjena izvajalcem
zdravstvenih storitev za vgradnjo v njihove informacijske sisteme, z vsemi
potrebnimi podatki o TSZ, NPV in morebitnih doplacilih. To omogoca
pripravo informacijske podpore za predpisovanje zdravil, ki zdravnika
informira o vseh potrebnih informacijah za predpis zdravil. Podatki o
TSZ, NPV in informativnih doplacilih so na voljo tudi v Centralni bazi
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zdravil, dostopni na spletni strani http://www.cbz.si/. Ta stran bo v
pomoc ne le pacientom, ki bodo Zeleli preveriti, ¢e bodo morali za svoja
zdravila doplacati, temve¢ tudi zdravnikom, ki predpisujejo recepte brez
informacijske podpore.

2.2 Predpis zdravil

Zvidika varnostije pomembno, da zavarovana oseba ohranja svoja zdravila,
doklerima urejeno bolezen in jih dobro prenasa. Zato naj bo vsaka menjava
dobro pretehtana in obrazloZena. Predpostavljamo, da se bo velika vecina
cen zdravil prilagodila NPV, kar pomeni, da bodo doplacila redkokdaj
potrebna. Sistem NPV namrec tece Ze od leta 2003 in doplacila se obdobno
pojavljajo, le za redka zdravila in v nizkih zneskih. Zato predlagamo, da
se zdravnik odloci za menjavo zdravila le, ¢e zavarovana oseba doplacilo
zavraca. Ce bo zavarovana oseba, ki ni pripravljena doplacati, za doplacilo
izvedela 3ele v lekarni, se bo morala vrniti k zdravniku po recept za drugo
zdravilo brez doplacila. To bo povecalo obremenitev vseh udelezencev in
zagotovo povzrocilo tudi slabo voljo.

Predlagamo, da zdravnik spodbuja vse paciente, ki prejemajo zdravila, da
vodijo svoj seznam zdravil z vsemi potrebnimi podatki , ki ga ob vsakem
pregledu preverja. Tak seznam je dosegljiv na spletni strani ZZZS** in ga je
mogoce stiskati in narociti. ZZZS ga posreduje ambulanti v Zeleni koli¢ini.

2.3 “Nezamenju;j!”

Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju v 23.a ¢lenu
doloca, da lahko zdravnik v primeru, kadar iz zdravstvenih razlogov
enakovredno zdravljenje z drugim zdravilom iz skupine medsebojno
zamenljivih zdravil oziroma terapevtske skupine zdravil ni mogoce, na
recept dopise “ne zamenjuj!”in se poleg podpise. Farmacevt v tem primeru
izda predpisano zdravilo in zavarovani osebi morebitnega doplacila ne
obracuna. Zakon nadalje doloca, da se za zdravstveni razlog Steje alergija
na zdravilo ali drug nezeleni ucinek zdravila, ki ogroza zdravje zavarovane
osebe, in se dokumentira v zdravstveni dokumentaciji zavarovane osebe.
Kot zdravstveni razlog lahko 3teje tudi kontraindikacija, npr. zaradi
okrnjene ledvicne ali jetrne funkcije.

3 lzdajanje zdravil

Farmacevtizda predpisano zdravilo, razen v primeru, e gre za medsebojno
zamenljivo zdravilo, ki ga zavarovana oseba ni pripravljena doplacati. Ce je
predpisano zdravilo v TSZ in nima medsebojno zamenljive paralele brez
doplacila, zavarovana oseba pa ni pripravljena doplacati, ji vrne recept in jo

4 http://www.zzzs.si/zzzs/info/egradiva.nsf/0/56113F6106B9D90EC1257
20200260545?0penDocument

5  http://www.zzzs.si/zzzs/info/egradiva.nsf/0/56113f6106b9d90ec12572
0200260545/$FILE/ZZZS_MojSeznam_2009-2.pdf

napoti k zdravniku po novega. Farmacevt namre¢ ne sme menjati zdravil,
ki niso na seznamu medsebojno zamenljivih zdravil.

4 Obnoviljivi recept

Ce je zdravilo predpisano na obnovljivi recept, se ob vsaki izdaji upo3teva
trenutno veljavno stanje glede NPV in doplacil.

5 Informiranje zavarovanih oseb

Za dobro informiranost zavarovanih oseb o novosti je ZZZS izdal posebno
informativno zlozenko in plakat. Informativna zloZenka in plakat sta
zavarovanim osebam na voljo v javni zdravstveni sluzbi (v vseh splosnih
ambulantah, zdravstvenih domovih, lekarnah in bolnisnicah) ter v
obmocnih enotah in izpostavah ZZZS. Zaradi poudarjene potrebe po
varni in pravilni rabi zdravil je ZZZS zlasti za kroni¢ne bolnike izdal tudi
obrazec “Moj seznam zdravil’, ki bolnikom sluzi za vodenje vseh (tudi
samoplacniskih) zdravil, ki jih jemljejo, obenem pa so ti podatki na voljo
tudi zdravniku in farmacevtu. S tem bo moznost napak pri jemanju zdravil
bistveno manjsa.

Kot Ze navedeno, vsebuje posodobljena Centralna baza zdravil podatke o:
morebitni vkljucenosti zdravila v TSZ,

morebitni vklju¢enosti zdravila v seznam medsebojno
zamenljivih zdravil,

v primeru, da je zdravilo v TSZ, povezavo nanjo,

seznam vseh TSZ.

Vet informacij o posodobljeni Centralni bazi zdravil je v posebnem
prispevku v tem Receptu.

6 Proizvajalci zdravil

in spremembe cen

2775 objavljaTSZ in NPV vsaj 3 tedne pred uveljavitvijo, kar omogoca, da
proizvajalci zdravil oz. njihovi zastopniki pravi ¢as prilagodijo cene svojih
zdravil na nove NPV. To je 3e posebej pomembno ob uveljavitvi sistema
NPV za TSZ, saj bo na ta nacin potekala brez ovir in nezadovoljstva.
Potrebno je poudariti, da sistem NPV za TSZ ne vsebuje 14-dnevnega
prehodnega obdobja v lekarnah, ki je dolocen v SploSnem dogovoru za
medsebojno zamenljiva zdravila. Zato je Se posebej pomembno, da se
cene vedno prilagodijo pred uvedbo novih NPV.
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Na podlagi osmega odstavka 38. ¢lena Pravilnika o razvr$¢anju zdravil na listo (Uradni list RS, 8t. 35/13) je Upravni odbor Zavoda za zdravstveno

zavarovanje Slovenije na 50. seji, dne 19. 6. 2013 sprejel

Sklep o dolocitvi terapevtske skupine zdravil
zaviralcev protonske ¢rpalke

1.¢len

Ta sklep doloca terapevtsko skupino zdravil zaviralcev protonske ¢rpalke.

2.¢len

Terapevtska skupina zdravil zaviralcev protonske ¢rpalke vkljucuje zdravila

z naslednjimi u¢inkovinami (v nadaljnjem besedilu: zdravila):

1. omeprazol,

2. pantoprazol,

3. esomeprazol, rezen esomeprazola 10 mg (gastrorezistentna zrnca za
peroralno suspenzijo) in

4. lansoprazol,

ki imajo naslednje skupne terapevtske indikacije:

— zdravljenje razjed na dvanajstniku;

— preprecevanje ponovitve razjed na dvanajstniku;

— zdravljenje razjed na Zelodcu;

- preprecevanje ponovitve razjed na Zelodcu;

- v kombinaciji z ustreznimi antibiotiki za odpravo Helicobacter
pylori (H. pylori) pri pepti¢ni ulkusni bolezni;

— zdravljenje razjed na Zelodcu ali dvanajstniku, povezanih z
uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil;

— preprecevanje razjed na Zelodcu ali dvanajstniku, povezanih
z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri bolnikih s
tveganjem zanje;

— zdravljenje refluksnega ezofagitisa;

- dolgotrajno vodenje bolnikov z ozdravljenim refluksnim
ezofagitisom;

— zdravljenje simptomatske gastroezofagealne refluksne bolezni;

— zdravljenje Zollinger - Ellisonovega sindroma.

3.¢len

Terapevtska skupina zdravil zaviralcev protonske crpalke je razdeljena v
dva razreda primerljivih odmerkov glede na jakost zdravil za terapevtsko
indikacijo iz sedme alineje prej$njega ¢lena:

Razred 1:

« polovi¢ni odmerek

Ucinkovina Jakost

Primerljivi odmerek

omeprazol 10 mg 2 tbl/kaps. (20 mg)
« obicajni odmerki
Ucinkovina Jakost Primerljivi odmerek
omeprazol 20mg 1 tbl/kaps. 20 mg)
esomeprazol 20mg 1 tbl/kaps. (20 mg)
lansoprazol 15mg 1 tbl/kaps. (150 mg)
pantoprazol 20mg 1 tbl/kaps. (20 mg)

Razred 2: dvakratni odmerki

Ucinkovina Jakost

Primerljivi odmerek

omeprazol 40 mg 1 tbl/kaps. (4o mg)

esomeprazol 40 mg 1 tbl./kaps. (40 mg)

lansoprazol 30mg 1 tbl/kaps. (30 mg)

pantoprazol 40 mg 1 tbl/kaps. (40 mg)
4.clen

Med zdravili v terapevtski skupini zdravil in v posameznem razredu
iz prejSnjega ¢lena ni pomembnih razlik v ucinkovitosti, varnosti,
farmacevtskih oblikah ali na¢inu uporabe, zato je zdravilo z najugodnejsim
razmerjem med stroski in ucinki zdravljenja tisto, z najnizjo ceno
primerljivega odmerka v ¢asu vsakokratne dolocitve NPV za terapevtsko
skupino zdravil oziroma najvisje priznane vrednosti (v nadaljnjem besedilu:
NPV) za razrede.

5.¢len

Pri doloCanju zdravila iz prejSnjega clena se upostevajo naslednje
ucinkovine peroralne oblike zdravil, ki dosegajo 20 odstotni trzni delez:

- omeprazol,

- pantoprazol in

- esomeprazol.

6.clen

V terapevtski skupini zdravil zaviralcev protonske ¢rpalke se doloci zdravilo
zdodano vrednostjo:
— peroralna oblika zdravila, ki vsebuje u¢inkovino omeprazol v
odmerku 10 mg: 20 odstotkov cene primerljivega odmerka iz 3.
¢lena tega sklepa.

7.¢len

Ta sklep zacne veljati naslednji dan po objavi na spletni strani Zavoda za
zdravstveno zavarovanje Slovenije.

Stevilka: 9001-8/2013-DI/8
Ljubljana, 19.6.2013

Predsednica Upravnega odbora
Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije
Tatjana Cerin
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Obrazlozitev:

Na podlagi prvega odstavka 38. ¢lena Pravilnika ZZZS doloca terapevtske
skupine zdravil na lastno pobudo med zdravili, razvrs¢enimi na pozitivno
in vmesno listo zdravil, pri ¢emer so podlaga za vkljucitev zdravila v
terapevtsko skupino zdravil terapevtska indikacija in merila iz 5. ¢lena
Pravilnika.

Na podlagi 6. tocke prvega odstavka 1. ¢lena Pravilnika o razvrscanju
zdravil na listo (Uradni list RS, $t. 35/13; v nadaljnjem besedilu: Pravilnik)
ta doloca tudi natancnejsi postopek in natan¢nejse pogoje za dolocanje
terapevtskih skupin zdravil. Terapevtska skupina zdravil je skupina zdravil,
razvrs¢enih na pozitivno in vmesno listo zdravil z enako terapevtsko
indikacijo, ki lahko vklju¢uje posamezna zdravila, kombinirana zdravila in
razli¢cne farmacevtske oblike zdravila, ki jo doloci ZZZS (45. tocka prvega
odstavka 2. ¢lena Pravilnika). V skladu z drugim odstavkom 1. ¢lena
Pravilnika ZZZS doloca terapevtske skupine zdravil na podlagi strokovnega
mnenja komisije za razvrs¢anje zdravil na listo zdravil iz 32. ¢lena Pravilnika
(v nadaljnjem besedilu: komisija), ki je strokovno in neodvisno telo, ki
ga sestavljajo strokovnjaki s podro¢ja medicine in farmacije, z znaniji
s podro¢ja klinicne farmakologije ter drugi strokovnjaki s sistemskimi
znanji s podrocja zdravil in katere ¢lane imenuje upravni odbor Zavoda.
Na podlagi osmega odstavka 38. ¢lena Pravilnika terapevtske skupine
zdravil in njihove spremembe s sklepom doloci upravni odbor Zavoda (v
nadaljnjem besedilu: sklep).

V terapevtsko skupino zdravil zaviralcev protonske crpalke so tako
vklju¢ena vsa zdravila z u¢inkovinami, navedenimi v 2. ¢lenu tega sklepa,
ki so razvrs¢ena na pozitivno in vmesno listo zdravil, z iziemo zdravila z
ucinkovino esomeprasol 10 mg (gastrorezistentna zrnca za peroralno
suspenzijo), ker je indicirano le za uporabo pri otrocih. Zdravila z lastniskimi
imeni, ki so vklju¢ena v terapevtsko skupino zdravil zaviralcev protonske
Crpalke bodo dolocena v ¢asu vsakokratne dolocitve najvisje priznane
vrednosti za terapevtsko skupino zdravil oziroma najvisje priznane
vrednosti za razreda iz 2. ¢lena tega sklepa.

Na podlagi drugega odstavka 38. ¢lena Pravilnika se v vsaki terapevtski
skupini zdravil dolo¢i zdravilo z najugodnejsim razmerjem med stroski in
ucinki zdravljenja na podlagi cen primerljivih odmerkov zdravil, vkljuc¢enih
v terapevtsko skupino zdravil. Pri njegovem dolocanju se upostevajo le
ucinkovine zdravila oziroma kombinacije u¢inkovin zdravila, ki dosegajo
najmanjsi trzni delez, izratunan z enacbo, dolo¢eno v tretjem odstavku
istega Clena Pravilnika, v kateri se uposteva Stevilo ucinkovin oziroma

kombinacij ucinkovin zdravila (n) na nacin: 100 % / (n + 1). Trzni delez
ucinkovin zdravila oziroma kombinacij u¢inkovin se izracuna iz podatkov
Z77S o izdanih zdravilih, izrazenih v definiranih dnevnih odmerkih,
dostopnih v zadnjih 12 mesecih.

Najmanjsi trzni delez ucinkovin zdravila iz 2. ¢lena sklepa tako znasa
20 odstotkov (100 % / (4 ucinkovine + 1). V terapevtski skupini zdravil
zaviralcev protonske crpalke dosegajo izracunan najmanjsi trzni
delez 20 odstotkov peroralne oblike zdravil z naslednjimi ucinkovinami:
omeprazol, pantoprazol in esomeprazol.

Na podlagi Cetrtega odstavka 38. ¢lena Pravilnika se lahko terapevtsko
skupino zdravil razdeli na razrede primerljivih odmerkov glede na jakost
zdravil (v nadaljnjem besedilu: razredi). Primerljivi odmerki so doloceni
za terapevtsko indikacijo iz sedme alineje 2. ¢lena sklepa, ker samo ta
omogoca dolocitev primerljivih odmerkov in je najpogostejsa.

Na podlagi petega odstavka 38.¢lenaPravilnika se v primeru, ¢e med zdravili
v terapevtski skupini zdravil ali v posameznem razredu ni pomembnih
razlik v ucinkovitosti, varnosti, farmacevtskih oblikah ali nacinu uporabe,
je zdravilo z najugodnejsim razmerjem med stroki in ucinki zdravljenja
tisto z najnizjo ceno primerljivega odmerka v ¢asu vsakokratne dolocitve
najvisje priznane vrednosti za terapevtsko skupino zdravil oziroma najvisje
priznane vrednosti za razrede.

Terapevtska skupina zdravil zaviralcev protonske ¢rpalke je skupina zdravil
z u¢inkovinami brez pomembnih razlik v u¢inkovitosti in varnosti. Zato se
v njej doloci kot zdravilo z najugodne;jsim razmerjem med stroski in ucinki
zdravljenja na podlagi cen primerljivih odmerkov zdravil, tisto, ki bo
imelo ob vsakokratni dolocitvi najvisje priznane vrednosti zato terapevtsko
skupino zdravil oziroma dolocitvi najvisje priznane vrednosti za razreda iz
2. ¢lena tega sklepa, najnizjo ceno primerljivega odmerka.

Na podlagi Sestega odstavka 38. ¢lena Pravilnika se v primeru, ¢e je v
terapevtski skupini zdravilo, ki ima zaradi farmacevtske oblike v smislu
nacina uporabe ali klini¢nih lastnosti v smislu ucinkovitosti in varnosti
prednost za zavarovano osebo, temu zdravilu dolo¢i dodana vrednost,
izraZena v odstotku cene primerljivega odmerka.

V terapevtski skupini zdravil zaviralcev protonske crpalke se dodana
vrednost doloci peroralni obliki zdravila, ki vsebuje ucinkovino omeprazol
10 mg, ker je to edino zdravilo v terapevtski skupini zdravil zaviralcev
protonske ¢rpalke, z nizjim (polovi¢nim) odmerkom ucinkovine na tableto.
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Centralna baza zdravil

V biltenu Recept, ki je doslej izhajal dvakrat letno, je bil vedno objavljen
tudi seznam razvr$cenih zdravil z omejitvami predpisovanja. Tokrat je
Recept prvic izSel brez tega obseznega dodatka. Razlogov je vec. Zaradi
novih zdravil, ki prihajajo na trg, novih razvrstitev in drugih sprememb, ki se
dogajajo tako rekoc vsakodnevno, je vsak pisni seznam prakti¢no takoj po
objavi Ze zastarel. Zanesljive, sproti posodobljene podatke lahko zagotovi
le spletna aplikacija. Nenazadnje je le Se malo zdravnikov, ki na delovnem
mestu nimajo na voljo racunalnika s spletnim dostopom. Objava seznama
dvakrat letno enostavno ni ve¢ v duhu ¢asa. V zadnji Stevilki Recepta
je bila opisana posodobljena Centralna baza zdravil (CBZ), ki je uradni
vir podatkov o zdravilih v Sloveniji'2 Vec¢ino podatkov v njej polni Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), ZZZS pa dopolni
podatke, ki se nanasajo na razvrstitve, omejitve predpisovanja in dolocene

1 Posodobitev Centralne baze zdravil. Recept 2012; 10(1):34.
2 Centralna baza zdravil, dosegljiva na spletnem naslovu: http://www.
cbzsi

Centralna baza zdrauvil

cene zdravil. ZZZS prav tako polni podatke o Zivilih in galenskih zdravilih.
CBZ ima dve obliki. Ena je spletna, na voljo javnosti, druga je v XML obliki,
na voljo profesionalnim uporabnikom v sistemu zdravstvenega varstva.
Izvajalci zdravstvenih in lekarniske dejavnosti lahko podatke posodobljene
CBZ dnevno prenasajo v svoje informacijske sisteme. Za ta namen se, na
enak nacin, kot v CBZ, na spletni strani ZZZS dnevno pripravlja datoteka
v XML obliki.

CBZ vsebuje naslednje podatke o zdravilih za uporabo v humani medicini:

— zdovoljenjem za promet v Republiki Sloveniji, ki je bilo
izdano po nacionalnem postopku, postopku z medsebojnim
priznavanjem ali decentraliziranem postopku, vklju¢no s
homeopatskimi zdravili,

- zdovoljenjem za promet po centraliziranem postopku, za
katerega je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pri JAZMP
pridobil podatke, ki jih potrebuje za prihod na trg v Republiki
Sloveniji,
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Terapevtske skupine zravil

- brez dovoljenja za promet, ki so razvri¢ena na seznam nujnih
zdravil,

- brez dovoljenja za promet, ki so interventno uvozena za
potrebe posami¢nega zdravljenja in ki se skladno z zakonodajo
uporabljajo na osebno odgovornost zdravnika,

- zdovoljenjem za vnos oziroma uvoz ali

- zdovoljenjem za paralelni uvoz ali potrdilom za paralelno
distribucijo.

Vsebuje tudi podatke o Zivilih za posebne zdravstvene namene in galenske
pripravke, ki so razvriceni na liste ZZZS.

terapevtske skupine zdravil (TSZ) posodobil tudi CBZ. Ta posodobitev
omogoca vsem uporabnikom naslednje informacije:
- celoten seznam TSZ: na osnovni strani CBZ,
— moznost izbire posamezne TSZ in razreda: na osnovni strani
Bz,
- podatek, e je zdravilo vklju¢eno v TSZ: pri vsakem zdravilu,
- gumb za prikaz odgovarjajoce TSZ: pri vsakem zdravily, ki je
vklju¢eno vTSZ,
- vrednost NPV: pri vsakem zdravilu, ki ima doloceno NPV,

1. Seznam zdravil z najvisjo priznano vrednostjo - terapevtske skupine zdravil

- informativno doplacilo: pri vsakem zdravilu, ki ima dolo¢eno
NPV,

- podatek, e je zdravilo vklju¢eno v TSZ: pri vsakem zdravilu (ta
moznost ni nova).

S temi podatki lahko vsakdo preveri, e je katerokoli zdravilo vklju¢eno
v skupino medsebojno zamenljivih zdravil ali TSZ z NPV, e je za iskano
zdravilo potrebno doplacilo, koliksno je doplacilo in katero zdravilo oz.
katera zdravila so v isti TSZ brez doplacila. Informativno doplacilo je
razlika med ceno zdravila, vklju¢eno v seznam medsebojno zamenljivih
zdravil ali seznam terapevtskih skupin zdravil, in njegovo najvisjo priznano
vrednostjo; dodan je DDV. Zaradi pogostih sprememb cen zdravil in
zalog v lekarnah je doplacilo za posamezno zdravilo lahko drugacno od
prikazanega.

Kadar pri zdravilu v javno dostopni CBZ ni cene, gre za tako imenovano
skrito ceno, ki ni objavljena zaradi pogodbenih obveznosti med ZZZS in
imetnikom dovoljenja za promet. Profesionalnim uporabnikom v sistemu
zdravstvenega varstva so vidne tudi te cene zdravil. V profesionalni CBZ
so vsebovane vse informacije, potrebne za podporo programom za
predpisovanje receptov.

Terapevtska
skupina
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Terapevtske skupine zdravil
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2. Medsebojno zamenljiva zdravila z najvisjo priznano vrednostjo

Centralna baza zdravil

Tavms aqpencija ra odeeila {

Il'ﬂnm InEi ol ia

Ve jacar Bepmibiibe Soves
| Jromreeais nlr':dt =i " peenwie RS

Saxnam madsaboin Tomenjivin Terevil TR najvido privans viednoste

Raqimnns [ngners ;u: 3

TR UETA o L L2 s ) 1§ T4
GMEPRATOL 31 MG, GAS TROREZIST HAPAUL AMAPELILA

»IEEEY Casec X0 mig g 7 Wi i 1 N i ] LERF
10558 Crrepnasol STADA 30 meg inde pasiroresed g, T Vi B 1.1 F e T
108000 Omeoratol & 1ADA 70 mg rds gasirorasl kaps, 2 Vi o.Ee L 15 oa @
R Crianol 3 my s ke 1 Vi K, 1.7 168 dald
V00N Qriencd 20 my e ke 24 Vi 0. 150 b
o OTRT LB I iy it hage . 3 Wi i 3o 338 il
SNETTO UBor 20 my getrorarsd kegs 1da i Pl LR T el
»BIBET L PO g brdls grabiofesed kepe T L= i i 3 50 1 LERF]
SMBETS Liro! 210 e govironesnd sege Ha Vi 407 1.7 1% el

B30T P ITH VT Ves prmece puedidime

Centralna baza hdrawl

ru-h-:lih-.lm * Frowrd £n el lvene ﬁ' m:uw “

Inesjee il Begrad:linn Slecrerila
Mirdstrabe 53 sdavin

Saznam Taravil - knterjem BKanja LErezs 11 28p4oy.

rRERRD AR B0 | AT e e

3 aaid W E e e

e b Gy i rael v T e e A BT B e ) it

|.-rv|n & oo je DOV Jaradi ;wr AEABREED 0 el . ENSG v AT | o I B DAMESs EI0W WPko Busiing o Driarea)
Pok e zdravila [CE—— L Histruing ifre
Pahiimigs [N LTS S
Alg Farmicoviis otaha It matrene Dodan gumb
Retm  Vrevd isres [CLE Hogusina por broz ULV Degosttens chm brag OV dotiniy® (7] .
T = S za prikaz celotne
lﬁ:mﬂmﬁ-rﬂuirp--m | -":Iﬁ. ol finary st terapthSke Skupine

ACOBCOY prwgass
itn

+Uop 10 my troe gastrorediste mno kKapaubs
Raafle 7 70 bavadam v planddoem eshnbe
BRSO Cregras

itp e

»UBop 20 mp trde gastrorezistaning Kipatbs
Batle 3 3% kaguciartn {4 & T magmid v prelansin oo
AR BCO omeg il

[

Genbipsabinm baryvde bda

A et et

GaRMTHGIRE T hACEdE Mo
S,

‘am pdrwvila v TAZ

e b 1

HERA, d sl gl

Do el barizis b

Dodan podatek
o informativhem
doplacilu

+Ulop 20 mp irde gantroreziste Mg apiabe rovmen 7 Lz 3 0% 040797 &
Sl £ 73 kagsdare v plasb O vk WHEA, e
AERECTN omeprms Lasimyeran s nac sl ras m
L1 LEL ] 1M [H ] —
ua poirmila v TED Vaa sdvavlla v BEIT 5 NP
3. Dopolnitve v podrobnem prikazu:
Cane rdravils
] cana Dogevatens sena Hafvitis pricrans visdecet sdemila'tvile
Coaa i Cebdy M [Ceogarerana Cena WFY AT
Teriens NDG T cene: rigrralnas Sopebly LI
Vrnds arravils gemeriing Vela od Vehaod 04,08
‘ol od - ELOI0ER L3y S DITha podarkoy Ladnp spromemics pedatey  TRME2013

Tacirja sprememisa podatery - 4000 2002

Dodan podatek
o informativhem

doplacilu

Za vprasanja v zvezi s podatki v centralni bazi zdravil sta na voljo kontaktna elektronska naslova:

cbz@jazmp.si in cbz@zzzs.si

ter za tehni¢na vprasanja: cbz_teh@zzzs.si.
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Predpisovanje in izdajanje zdravil

Zdravila v obveznem zdravstvenem
zavarovanju v letu 2012

Razvrscanje zdravil na listo

V tabeli 1 so prikazani izbrani podatki o zdravilih, izdanih na recept
v breme obveznega zdravstvenega zavarovanja v letu 2012. Poraba
zdravil, merjena v definiranih dnevnih odmerkih (DDD), se je zvisala
za 14 %. V zadnjih petih letih se poraba povecuje povprecno
za 3,7 % letno. Vsaj en zeleni recept je prejelo 1.485.133 (72,2 %)
prebivalcev. Poraba zdravil na posameznika, ki je prejel recept, se
je povecala za 1,8 %, v zadnjih 5 letih pa povprec¢no za 3,6 % letno.

Glede nafinan¢ne podatke, ki zajemajo placila ZZZS lekarnam v letu
2012, so znasali odhodki obveznega zdravstvenega zavarovanja
za zdravila 281.924.771 evrov, kar predstavlja 12,1 % odhodkov
Z77S. I1zdatki za zdravila so se glede na predhodno leto zmanjsali

Tabela 1. Zdravila, predpisana na recept v letih 2011 in 2012 z ustreznimi indeksi.

za 8,3 %. Ta podatek je navidezno ugodnejsi in ni povsem primerljiv
s podatki prejsnjih let, ker ZZZS decembra ni poravnal vseh
obveznosti do lekarn. Petletno povprecje (2008-12) nominalne
rasti znasa 0,8 % letno, realne rasti (z upostevanjem inflacije) pa
-1,8. Podatki o izdatkih za zdravila v obveznem in dopolnilnem
zavarovanju kazejo, da se je delez za zdravila v obdobju 2008-12
znizal z 18,4 % na 18,0 % (slika 1). Povpre¢na cena DDD se je z 0,58
evra v letu 2006, ko je bila najvisja v zadnjem 10-letnem obdobju,
znizala na 0,48 evra v 2012. Slika 2 kaZe porabo zdravil in skupne
izdatke zanje od 2001 dalje.

Izdatki za metadon in druga nadomestna zdravila v Centrih za
zdravljenje odvisnosti od drog so znasali 2.659.192 evrov, kar je 9 %
manj kot leta 2011.

| 2011 | 2012 | 2012/2011

St. razvricenih zdravil za ambulantno predpisovanje (3t. ucinkovin) 2467 | (601) 25421 (619) 1030 | (103,0)
St. razvricenih zdravil na poxzitivni listi (5t. ucinkovin) 1.754 (438) 1709 |  (455) 9741 (101,6)
St. razvrécenih zdravil na vmesni listi (3t. ucinkovin) 713 (175) 833 | (193) 1168 | (1103)
St. predpisanih zdravil za ambulantno predpisovanje (3t. ucinkovin) 2130 (584) 2248 | (605) 1055 | (103,6)
St. predpisanih zdravil na poxzitivni listi (5t. u¢inkovin) 1493 (422) 1529 | (438) 1024 | (10338)
St. predpisanih zdravil na vmesni listi (t. ucinkovin) 620 (172) 740 | (190) 1194 | (1105)
Skupno stevilo predpisanih receptov v breme OZZ 16.181.149 16.242.776 1004
St. receptov s pozitivne liste (dele? v %) 11.778.097 (73) 10.246.149 (63) 870| (866)
St. receptov z vmesne liste (delez v %) 4403.052 (27) 5996627 (37) 136,2 | (137,0)
Stevilo receptov na prebivalca*® 788 790 100,2
St. pakiranj na prebivalca* 18,62 18,66 100,2
Poraba zdravil (v definiranih dnevnih odmerkin) 928.113.057 941.143.844 1014
Celotni izdatki za zdravila na zeleni in beli recept** (v EUR) 470044357 454.395.630 96,7
Celotni izdatki za zdravila, izdana na zeleni recept (v EUR; OZZ in PZZ) *** 462.528494 447145565 96,7
Izdatki obveznega zavarovanja za zdravila*** (v EUR) 301.691.149 279.724.947 92,7
Izdatki za zdravila na zeleni recept na prebivalca (0ZZ in PZ2)* 22535 21746 96,5
Izdatki obveznega zavarovanja za zdravila na prebivalca* 146,99 136,04 925
Povprecna vrednost Rp - s pozitivne liste 28,65 30,38 106,0

-zvmesne liste 2897 231 798
Celotni izdatki za magistralna zdravila, izdana na zeleni recept (v EUR; OZZ in PZZ)*** 6.115.976 6.262.231 1024
Stevilo zavarovancev, ki jim je bilo predpisano vsaj eno zdravilo na recept 1.490.288 1485.133 99,7
v breme obveznega zdravstvenega zavarovanja
Stevilo zavarovancev, ki jim je bil predpisan obnowljivi recept 115.081 7,7) 319801 | (21,5 27791 (2792)
(delez zavarovancev v % glede na vse prejemnike zdravil)
Stevilo izdaj na obnovljivi recept (delez v % glede na vse recepte) 334379 (20 2064.146 | (12,7) 6173 | 6150)

* Stanje prebivalcev nadan 1.7.2011 oziroma 1.7.2012

**\rednost obveznega in prostovoljnih zavarovanj ter samoplacniskih receptov

***Vrednost zdravil in lekarniske dejavnosti, izdanih v letu 2011 oziroma 2012

Vir: ZZZS, podatki iz baze receptov.
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Z77S je obravnaval 2.590 vlog z 2.999 zahtevki za kritje izdatkov za
nerazvrs¢ena zdravila, zdravila, kupljena v tujini, Zivila za posebne
zdravstvene namene in totalno parenteralno prehrano, kar je 15 %
vec kot v letu 2011. 130 vlog (5 %) je bilo zavrnjenih. Izdatki za tako
odobrena zdravila so znasali 1.130.531 evrov, kar je 23 % vec kot
2011, za zivila pa 659.804 evrov, kar je 9 % manj kot v letu 2011.

V letu 2012 je bilo razvrs¢enih 27 novih zdravil na recept (2011: 11),
ki bi jih lahko ocenili kot inovativna oziroma kot zdravila z dodano
vrednostjo, od tega 5 s seznama nujnih zdravil.
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Slika 1. Delez izdatkov za zdravila med izdatki ZZZS (deleZ v OZZ) in
v skupnih izdatkih obveznega in dopolnilnega zavarovanja (delez v
0ZZ+PZZ) v obdobju 2000-2012.
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Slika 2. Poraba zdravil na recepte v milijonih DDD in izdatki zanje (0ZZ
in doplacila) v milijonih evrov v obdobju 2001-2012.

Draga zdravila na recept

Poraba bioloskih, tar¢nih in drugih dragih zdravil mo¢no narasca,
prejema jih vse ve¢ bolnikov. Ce jih opredelimo po strodku
zdravljenja, ki presega 2.000 evrov letno na osebo, je v letu 2012
znasal njihov delez ze 21,4 % (slika 3). Ta zdravila je prejelo 16.079
zavarovanih oseb (2011: 14.891), povprecen strosek zanje na osebo
pa je znasal 5.959 (v letu 2011 5.956) evrov.

500.000 7 {Jostala zdravila (OZZ + PZZ)
. draga zdravila (OZZ + PZZ)

68.444 79390  gg 684

450.000
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400.000 2z
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250.000 ] ] — — = = - | | | | | || |
200.000 - ] ] — — = = - | | | | | || |
150.000 - ] ] — — = = - | | | | | || |
100.000 - - — = | | |

50.000 -

302329
334437
370.228
384.280
379.335
385.883
390.989
390.197
373.845
351334
I

269.203
348933

0 T T T T T T T T T T T |
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Slika 3. Celotni izdatki zdravstvenega zavarovanja (OZZ in PZZ) za
tarcna in druga draga zdravila v tisocih evrov v obdobju 2001-2012.

Predpisovanje podobnih
bioloskih zdravil

Predpisovanje podobnih bioloskih zdravil je v Sloveniji zelo
skromno, ceprav bi glede na ekonomsko situacijo pric¢akovali
vedjo zavzetost zanje (tabela 2). Delez porabe podobnih bioloskih
epoetinov se je le nekoliko povecal in znasa skoraj 38 % v okviru
epoetinov alfa, theta in zeta. V celotni porabi epoetinov pa znasa
delez podobnih bioloskih epoetinov le 14 %, torej se ambulantno
vecinsko predpisujeta epoetin beta in metoksipolietilenglikol-
epoetin beta. Biolosko podobnega rastnega hormona se predpise
le 3,9 %. Biolosko podobnega filgrastima se predpise skoraj
polovico volumna v okviru obicajnega filgrastima, vendar le 10 % v
okviru celotnega filgrastima vklju¢no s pegiliranim.
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Tabela 2. Poraba podobnih bioloskih zdravil v DDD v letih 2011 in 2012
z ustreznimi delezi.
Delez

Delez | Poraba 2012

‘ Poraba 2011

(DDD) (%) (DDD) (%)

epoetin alfa - originator 135132 | 643 155378 | 624
epoetin alfa 75133 | 357 93478 | 376
- biolosko podobna zdravila

ostali epoetini 425.199 415845
somatropin - originator 113354 | 968 109719 | 96,1
somatropin 3810 33 4448 39
- biolosko podobno zdravilo

filgrastim — originator 5092 | 620 5656 | 504
filgrastim 3121 380 5568 | 496
- biolosko podobno zdravilo

pegfilgrastim 37.780 46.520

Draga bolnisni¢na zdravila

Na seznam bolnisni¢nih zdravil (seznam B), uveden 2011, je bilo
razvrs¢enih 13 novih zdravil (2011: 16). Drago zdravilo je dolo¢eno
s ceno, ki v priporocenem odmerku presega 5.000 evrov na osebo
v enem letu. Ta zdravila se ocenjujejo po enakih merilih kot zdravila
na recept. V letu 2012 je Komisija za razvric¢anje zdravil na listo
preverila $e zadnja zdravila v prilogi BOL ll/b-5 Splo$nega dogovora,
tako da je ta seznam sedaj v celoti nadomes¢en s seznamom B.
V tabeli 3 so prikazani izbrani podatki za zdravila s seznama B, ki
jih bolnisnice uporabljajo v okviru bolnisni¢ne ali specialisti¢cne
ambulantne dejavnosti. BolniSnice morajo o porabi teh zdravil
redno porocati ZZZS.

Tabela 3. Izdatki za draga bolnisni¢na zdravila v obdobju 2009-2012
z indeksi in delezem zanje v okviru izdatkov OZZ za bolnisni¢no in
specialisticno ambulantno zdravljenje.

Izdatki Indeks | lzdatki OZZ
0ZZinPzZZ

Delez
izdatkov za
seznam B

Izdatki OZZ za
bolnisni¢no in

Leto

abmulantno spec.

dajavnost (%)
2009 | 32.158.926 /| 31.129.794 1.122.283.762 28
2010 | 33469397 104 | 32408277 1.122.338.013 29
2011 41454.013 124 | 39.994.234 1.107.716.273 3,6
2012 | 47.739.301 115 | 45.022513 1.124.657.665 4,0

Obnovljivi recept

Leta 2009 je ZZZS uvedel obnovljivi recept za hormonsko
kontracepcijo. Junija 2011 je bila moznost predpisa obnovljivega
recepta razdirjena, v lekarnah pa uvedena 3ele januarja 2012.
Predpisati ga je mogoce za vsa zdravila, ki se uporabljajo
za dolgotrajno jemanje oziroma za zdravljenje kroni¢nih ali
ponavljajo¢ih se motenj ali bolezni. Na pobudo ZZZS se je leta
2012 v Pravilniku o razvricanju, predpisovanju in izdajanju zdravil

za uporabo v humani medicini razsiril nabor zdravil, ki se smejo
predpisovati na obnovljivi recept. Nanj ni mogoce predpisati le
Se tistih zdravil, ki imajo rezim predpisovanja in izdaje H in ZZ,
in tistih, ki vsebujejo narkoti¢ne in dolo¢ene psihotropne snovi
(predvsem anksiolitiki in opioidi). Zdravnikom obnovljivi recept
omogoca ucinkovitejse vodenje kroni¢nih bolnikov, ki so dobro
urejeni in ne potrebujejo pogostih zdravniskih pregledov. Obstaja
pa nevarnost podvojevanja receptov, ¢e osebni zdravnik in zdravnik
v specialisti¢cni ambulanti nista dobro usklajena in ¢e zdravnik
nima dobre evidence. Prav tako je potrebno dobro sodelovanje
z lekarno. Z vpogledom v neposredni elektronski dostop v bazo
izdanih receptov (“on-line”) je mogoce prepreciti veliko napak.
Delez obnovljivih receptov v letu 2012 se je povecal z2 % na 12,7 %
(tabela 1). Vsaj en obnovljivi recept je prejelo 21,5 % prejemnikov
receptov.

Obvladovanje izdatkov za zdravila

Sprejemu paketa predpisov na podrocju zdravil decembra 2010 je
sledilo sklepanje krovnih dogovorov z inovativnimi farmacevtskimi
druzbami za zniZanje cen na povprecno raven 6 % pod najvisjimi
dovoljenimi cenami. Februarja 2012 je bila uveljavljena novela
Pravilnika o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini, ki
je zaostrila merila za dolocanje cen generi¢nih zdravil. Za originalna
zdravila pa je ZZZS sklenil anekse h krovnim dogovorom, s katerimi
so bile dosezene povprecno 9 % nizje cene od najvisjih dovoljenih.
7775 sklepa tudi dogovore za vsako novo razvrs¢eno zdravilo.
Najvisje priznane vrednosti se doloc¢ajo na 2 meseca. Seznam
medsebojno zamenljivih zdravil z najvi$jo priznano vrednostjo se je
razsiril s 94 na 100 skupin zdravil in vsebuje 828 zdravil (leta 2011:
776).

Lestvica po vrednosti

Tabela 4 vsebuje prvih 50 zdravil, razporejenih po vrednosti. Prvi¢
je na prvem mestu tar¢no zdravilo (adalimumab, Humira), med
prvimi 10 pa so e imatinib (Glivec) in lenalidomid (Revlimid). Med
prvimi 50 zdravili so vrednost prodaje najbolj povecali perindopril
z amlodipinom, ustekinumab (Stelara), tamsulozin z dutasteridom
in rosuvastatin. Vrednost prodaje se je najbolj zmanjsala
esomeprazolu, atorvastatinu in olanzapinu.

Tabela 4. Lestvica zdravil po vrednostiv letu 2012. *Poraba v DDD/1000
preb./dan.

Mesto | Mesto | Splosno ime Vrednost | Poraba* | Indeks | Indeks
2012 | 2011 2012 2012 | vrednosti | porabe
(v evrih)
1 3 | adalimumab 10.340.759 0,39 115 125
2 4 | rosuvastatin 9.773.460 36,12 133 138
3 2 | perindopril 9.059.368 45,94 79 107
4 1 | atorvastatin 8.273.696 37,65 69 101
5 5| salmeterol in flutikazon 6.308.491 5,04 98 99
6 6 | perindopril in indapamid 6.167.079 21,46 101 117
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L] L]
7 8 insulin aspart, dvofazni 5.442.388 7,28 98| 101 LestV|ca po porabl
8|  12|imatinib 4855846 0,08 101 102 . ) ) ) o ) Lo
— Prikazani podatki o porabi ne vsebujejo belih, samoplac¢niskih
9| 13/ lenalidomid 4843732 0,03 105 101 . . o
receptov, zdravil, porabljenih pri izvajalcih zdravstvenega varstva
10 15 | formoterol in budezonid 4.489.138 4,26 103 108 . . - L. . v .
in nakupov zdravil v tujini. Najvecjo porabo zdravil po stevilu DDD
11| 16 interferon beta-1a 4373271 055 1011 1951 ima %e drugo leto zapored acetilsalicilna kislina (tabela 5). Med
12| 17| etanercept 4104162| 017 % 1941 prvimi 50 zdravili se je najbolj povecala poraba perindoprila z
13| 11| pantoprazol 4047.338| 1924 791 116]  amlodipinom, rosuvastatina in lerkanidipina. Poraba se je najbolj
14| 10| omeprazol 4030252| 1944 77 91| zmanjsala gestodenu z etinilestradiolom, enalaprilu in ramiprilu.
15 9| olanzapin 3862828) 280 72|19 Tabela 5. Lestvica zdravil po porabi v letu 2012. *Poraba v DDD/1000
16 21| acetilsalicilna kislina (100 mg) | 3.803.632 62,84 108 105 preb./dan.
17 7 | esomeprazol 3.650.046 14,15 65 106 y
Mesto | Mesto | Splosno ime Poraba* | Vrednost | Indeks | Indeks
18 14| escitalopram 3.545.602 14,54 79 103 2012 | 2011 (vevrih) | porabe | vrednosti
19 25 | pregabalin 3.527.951 2,06 108 112 1 1 | acetilsalicilna kislina (100 mg) 62,84 | 3.803.632 105 108
20 22 | dalteparin 3472.865 243 103 104 2 2 | ramipril 4945 2671.149 89 81
21 19| interferon beta-1b 3.434.091 0,20 2 % 3 4| perindopril 4594 9059368 107 79
22| 36| bisoprolol 3397.619| 17,60 119 110 4 3 | enalapril 40,65 | 3.037.571 88 83
23| 66 perindopril in amlodipin 3.391.837 698 172|190 5 5 | atorvastatin 3765 | 827369 | 101 69
24 30| rivastigmin 3.353.952 1,69 13 119 6 7 | rosuvastatin 36,12 | 9.773.460 138 133
25| 37| duloksetin 3187080 416 13| 118 7| 6]amlodipin 2635 | 1.864.681 94 94
26| 26| amoksicilin in klavul. k. 3182397 411 100 101 8]  9]holekalciferol 2425| 793691 118 108
57 18 | kvetiapin 3154057 235 77 107 9 11 | perindopril in indapamid 2146 | 6.167.079 17 101
28| 23| tiotropijev bromid 3120422| 367 95| 104 10 8 | omeprazol 1944 | 4030252 o1 7
29 20| enalapril 3037571| 4065 83| 88 11] 13 pantoprazol 1924 4047338| 116 79
30| 29| drospirenon in etinilestradiol | 3.009581 13,52 99 101 12| 12 metformin 1916] 2027020] 109 106
-~ ) . 13| 10| diklofenak 18,51 2.845.89% % 99
31 41| insulin aspart, hitrodelujoci 2.971.795 4,03 109 110
14| 14| bisoprolol 1760| 3397619 110 119
32| 28| paracetamol 2970430 539 98 97
- 15| 15| furosemid 1565| 1.045.189| 102 113
33 32| tramadol in paracetamol 2.886.980 5,60 99 108
16 17 | escitalopram 14,54 | 3.545.602 103 79
34| 34| diklofenak 2845896| 1851 99 9%
17 20 | esomeprazol 14,15 | 3.650.046 106 65
35 31| montelukast 2826618 4,03 96 102
18 22 | natrijev levotiroksinat 14,00 | 1496419 106 13
36 39| epoetin alfa, beta, theta in zeta| 2.738.385 0,53 99 13
19 19 | drospirenon in estrogen 13,52 3.009.581 101 99
370 24 ramipril 2671.149| 4945 81 89
20 16 | simvastatin 13,38 | 2.523.885 93 81
38| 45| nadroparin 2581217 1,28 103 103 - -
21 18 | indapamid 1322 2509.233 % 83
39| 56| pegfilgrastim 2580432 0,06 119 123 "
22 26 | materni¢ni viozek 13,16 | 1.015.555 106 104
40| 38| gliceriltrinitrat 2.569.161 6,32 2 95 z levonorgestrelom
41 51| sunitinib 2567.816 0,03 112 113 23 23 | doksazosin 13,12 2439416 101 98
42| 46| aripiprazol 2.549.837 081 102] 106 24| 25 sertralin 12,70| 2153810 102 95
43| 27| simvastatin 2523885 1338 81 93 25| 29| valsartan 1233] 2004939 105 79
44| 35| indapamid 2509233| 1322 88 % 26| 30| lacidipin 1188] 1833.294| 107 67
45| 47 doksazosin 2439416| 1312 98 101 27| 27|zolpidem 11,741 1.725030 99 99
46| 33|alendronat in holekalciferol | 2.374.946| 4,59 82| & 28| 21 gestoden in etinilestradiol 1134] 1285476 86 85
47| 78| tamsulozin in dutasterid 2370390 3,56 133|148 29| 24 |enalapril in hidroklorotiazid 11,24 1477432 89 73
48| 70| glatiramer acetat 2361207 0,10 122 131 30|  28|losartan 11.08] 1.838.904 o4 90
49| 50| karvedilol 2315552| 761 100 97 31| 31 |laktuloza 1098] 925868| 105 %2
50| 98| ustekinumab 2314724 008 162|166 32| 32|tamsulozin 1039] 1629114| 100 76
33 33| naproksen 9,96 | 1.841.493 103 95
34| 37|lerkanidipin 959| 961577 124 75
35| 34|varfarin 933 1.158587| 106 89
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Pregled ATC skupin

Tabela 6 kaze podatke o vrednosti in porabi zdravilih po ATC
skupinah. Ob skupnem 1,4-odstotnem povecanju porabe zdravil
je prislo do zmanjsanja v skupinah D zaradi manjse porabe vecine
dermatoloskih zdravil, G zaradi manjse porabe antimikotikov,
kontraceptivov in hormonske nadomestne terapije, v skupini M
zaradi manjse porabe nesteroidnih protivnetnih in protirevmatic¢nih
zdravil in zdravil za zdravljenje osteoporoze in v skupini R zaradi
zmanjsanja sistemskih antihistaminikov. Ponovno se je najbolj
povecala poraba v skupiniV zaradi povecanja porabe vecine zdravil,
podobno je v tudi v skupini L.

Tabela 6. Poraba, celotna in OZZ vrednost receptov za zdravila na
ravni ATC 1 v letu 2012 z ustreznimi indeksi glede na 2011. *Poraba v
DDD/1000 preb./dan.

ATC | Naziv skupine

Poraba* Indekws
celotne

vrednosti

Indeks
porabe

Vrednost
077
(v evrih)

Celotna
vrednost
(v evrih)

A | Zdravila za bolezni
prebavil in presnove

177,72 51365273 | 34.220.901 105 94

B | Zdravila za bolezni
krvi in krvotvornih
organov

89,98 | 24951.160| 17.522.868 105 101

C| Zdravila za bolezni 104420367 | 37.716.655 101 93

srca in oZilja

537,05

D | Zdravila za bolezni 6.771.498 5.139.731 95 91
koze in podkoZnega

tkiva

3642

G | Zdravila za bolezni 22866731 | 11.261.263 98 93
secil in spolovil ter

spolni hormoni

92,97

H | Hormonska zdravila
za sistemsko
zdravljenje - razen
spolnih hormonov

20,27 8.890.302 6.455.934 104 97

[

Zdravila za sistemsko 19.641.845| 16.888.977 100 101

zdravljenje infekcij

15,06

36 35| gliklazid 933 1910637 119 118 L | Zdravila z 1059| 69.379.142| 61.778.206 108 108
) delovanjem na
37 39| telmisartan 7,84 | 2228072 103 92 novotvorbe in
38| 36| karvedilol 761 2315552| 97 100 imunomodulatorj
P M| Zdravila za bolezni 58,15 18.328.772 6.860.469 97 97
39 38| nifedipin 7,35 1.341.888 96 92 mi§i(:nofskeletnega
40| 40 |insulin aspart, dvofazni 728 5442388| 101 98 sistema
41| 42| fenoterol in ipratropijev 706 | 1574012 100 98 N| Zdravila z 13221 73239.706| 48660428| 101 93
bromid delovanjem na
Ziv€evje
42 77 | perindopril in amlodipin 6,98 | 3.391.837 190 172 p | Antiparazitiki 022 345573 294001 101 106
43 41 | losartan in diuretiki 6,70 | 1.848.420 94 82 insekticidi in
repelenti
44 43 | metoprolol 646| 697.275 93 87
R | Zdravila za bolezni 64,18 | 27713432 19.576.163 99 97
45 45 | loratadin 633| 785937 94 93 dihal
46 46 | gliceriltrinitrat 6,32 2.569.161 95 92 S| Zdravila za bolezni 18,79 7.939.927 5.038.923 103 29
cutil
47 44 | mometazon 6,22 1.039.243 92 90
- - V| Razna zdravila 0,37 5.029.605 3.138.018 129 107
48 47 | glimepirid 6,21| 474442 97 93
49 51| finasterid 614 1232233 o8 76 Skupaj 1.253,96 | 440.883.333 | 274.552.536 101 97
50 49 | alprazolam 6,10| 903.188 97 96

ATC A: Zdravila za bolezni prebavil in presnove (tabela 7)

Visoka rast porabe zaviralcev protonske crpalke, ki smo jo belezili
vsa leta, se pocasi znizuje. KaZe, da zdravniki pogosteje preverjajo
trajno jemanije brez jasne indikacije in preverjajo odmerjanje, saj so
le redko potrebni odmerki, visji od priporocenih preventivnih 20
mg za omeprazol, pantoprazol in esomeprazol oziroma 15 mg za
lansoprazol. Poraba laktuloze vsa leta mo¢no naras¢a.

Izstopa tudi visoka rast porabe natrijevega hidrogenkarbonata, ki se
uporablja za zdravljenje presnovne acidoze pri ledvi¢nih bolnikih.
Tudi budezonid za zdravljenje kroni¢ne ¢revesne bolezni sodi med
najhitreje rastoca zdravila. Poraba zdravil za zdravljenje sladkorne
bolezniv zadnjem desetletju linearno narasca s 5-8 % letno stopnjo.
Izdatki zanje znasajo 28,1 milijona evrov. Inzulini predstavljajo
60 % njihove vrednosti. Humane inzuline hitro nadomescajo
analogi inzulinov, ki so drazji in brez dokazov o pomembni
klini¢ni prednosti razen za bolnike, kot so opredeljeni v omejitvah
predpisovanja.’? Med vsemi zdravili za sladkorno bolezen najhitreje
narasca poraba liraglutida, mimetika inkretinov. Ne glede na eno
studijo, ki ne ugotavlja povecanega pojava akutnega pankreatitisa
in raka trebusne slinavke?, je realnost drugacna in kaze na visoko
stopnjo povezanosti zdravil, ki delujejo na inkretinski sistem, z
zapleti®. Le nekoliko manj intenzivno naras¢a poraba zaviralcev
dipeptidil peptidaze 4 samih in v kombinaciji z metforminom, ki
dosegajo vrednost 3,1 milijona evrov. Njihova povpre¢na cena
DDD je ob primerljivi u¢inkovitosti, manj hipoglikemijah, a ve¢jemu
pojavu pankreatitisa®®’ nekajkrat visja od sulfonilse¢nin, zato je
omejitev predpisovanja zanje $e vedno zelo realna in jo je zato
tudi iz klini¢nih razlogov potrebno upostevati: le za zdravljenje
sladkorne bolezni tipa 2 v kombinaciji z metforminom ali pripravki
sulfonilsecnine v primeru kontraindikacij za sulfonilsecnino oziroma
metformin ali neZelenih ucinkov in pri bolnikih, ki jim je potrebno
zdravljenje z inzulinom odloZiti zaradi narave poklicnega dela; samo
na osnovi izvida iz diabetoloske ambulante s priporocilom za predpis
zdravila. Poraba stroskovno ucinkovite kombinacije metformina in
glibenklamida se je znizala zaradi motenj v oskrbi trga.
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Tabela 7. Poraba zdravil za bolezni prebavil in presnove, izdatki zanje,

A10BBO7 |glipizid 243 666631 98 %8| 037
ustrezni indeksi na predhodno leto in povpre¢na cena enote (DDD,
i p povp ( ) A10BB08 | glikvidon 303 851859 100/ 100 037
zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.
A10BB09 | gliklazid 933| 1910637 19| 118 027
Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost | Indeks | Indeks | Cena - —
2012* | 2012 |porabe| vre- | DDD A10BB12 | glimepirid 621| 474442 97 23/ 010
ih dnosti ih
(v evrih) nosti | (v evrih) A10BD Kombinacije peroralnih 3,66| 2020661 84 115 0,74
A Zdravila za bolezni prebavil | 177,72 51.365.273 105 94 0,39 zdravil
in presnove o .
A10BD02 | metformin in glibenklamid 2,722 475307 64 64 0,29
A02 Zdravila za kislinsko 5843 | 13.853.027 102 76 032 T
pogojene bolezni A10BDO7 | metformin in sitagliptin 0,84 898.771 139 132 1,42
AO2AH Natrijev hidrogenkarbonat 0,17 409.680 128 128 331 A10BD08 | metformin in vildagliptin 0,59 646.583 219 196 1,45
AO2BA | Antagonisti histaminskih 417| 1354895 94 93| 043 |AI0BF |Zaviralci glukozidaze alfa, 065 395251 89 79| 081
receptorjev H2 akarboza
A02BAO2 | ranitidin 4111 1.336.755 95 93 043 A10BH Zaviralci dipeptidil 1,50 1.538.282 123 115 1,37
' ! peptidaze 4 (DPP-4)
A02BC Zaviralci protonske ¢rpalke | 54,36 | 12.211.269 102 74 0,30 S
AT0BHO1 | sitagliptin 094 979733 105 101 1,39
A02BCO1 \ 1944 | 4.030.252 91 771 028 o
omeprazo A10BX Drugi antidiabetiki, brez 197 1342633 104 127 091
A02BC02 | pantoprazol 19,24| 4047338 116 79| 028 inzulinov
A02BCO3 |lansoprazol 153 483634 90 84| 042 AT0BX02 | repaglinid 153 374175 94 741 032
A02BCO5 | esomeprazol 14,15| 3.650.046 106 65 0,34 AT0BX04 | eksenatid 0,15 251.150 82 78 2,25
AO3 Zdravila za zdrav. gastroint. 136| 41379 100 104|040 A10BX07 |liraglutid 029| 717309 317 315] 330
funkc. motenj e
A Vitamini 2847 2058586 (N 95| 0,10
A04 Antiemetiki in zdravila 0,06 542.180 101 105 12,18 )
proti slabosti A11CCO3 | alfakalcidol 169 666222 99 84| 052
A06 Odvajala 11,04 957.155 105 9 0,12 A11CC04 | kalcitriol 0,60 449.019 100 100 1,00
AO6AD11 |laktuloza 10,98 925.868 105 92 011 A11CCO5 |holekalciferol 24,25 793.691 118 109 0,04
AO7E | Zdravila s protivnetnim 280 2722330 103 105 130| |Al2 Minerali 357| 1412293 94 93] 083
delovanjem v crevesju A12AA04 |Kalcijev karbonat 304| 1099215 93 90| 048
AO7EA06 | budezonid 014 373687 137] 155] 360 aioma | Kali 053] 313078 04l 103|079
AO7EC02 | mesalazin 224 2177607 102 100 130
A09 Digestivi, vklju¢no z encimi 0,72 756.932 108 105 1,39 . . .. .
ATC B: Zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov
A10 Zdravila za zdravljenje 70,62 | 28.138.830 105 105 0,53 bel
diabetesa (ta ela 8)
ATOA Insulini in analogi 2145|16788084|  103| 101| 104| Rast porabe malomolekulskih heparinov se je po dolgoletni
ATOAB  |Insulini s hitrim 613 4328665| 106] 104] o094| Visoki rasti povecala“le” za 6 %. Praksa odpuscanja iz bolnisnice z
delovanjem in analogi malomolekulskim heparinom brez navodila o trajanju zdravljenja
A10ABO4 |insulin lispro 113 740756 104 101| og7| ali o nejasni dolgotrajni indikaciji je Se vedno prisotna. Poraba
ATOABOS |insulin aspart 403| 2071795 110/ 109] oog| Klopidogrela se je zmanjsala, a ga nadomescata bistveno drazja
rasugrel in tikagrelor. Slednjiima zelo ozko omejitev predpisovanja:
AT0ABO6 |insulin glulizin 062| 435976 93 9| o093 P9 tkag : ) .. Jitevipredp )
le za zdravljenje bolnikov: 1. s trombozo Zilne opornice ob rednem
A10ACOT | humani insulin, 193] 1255023 98 95| 087 - ; : : :
srednjedolgodelujod zdravljenju s kl?pl.dogrelom, trano, 2. pri poseglh na det?luv.le\{e
— - - koronarne arterije in proksimalni LAD ter pri stentiranju dolgih Zilnih
AT0AD Insulini in analogi, dvofazni 9,65| 6.994.485 101 99 0,97 L. . .
odsekov po presoji interventnega kardiologa, za metalno opornico
AT0ADO1 | humani insulin 067] 404656 91 87] 0801 (BMS) 1 mesec in za opornico z zdravili (DES) 12 mesecev. Poraba
AT0ADO4 |insulin lispro 170| 1.147442 10| 108 09| dipiridamola z acetilsalicilno kislino se zmanjsuje, odkar je bila
A10ADO5 |insulin aspart 728 5442388 101 98| 100| uvedenaomejitev predpisovanja na najvec dve leti po ishemi¢nem
AT0AE  |Insulini z dolgotrajnim 374] 4200011 108l 10s| 1s0| mMozganskem dogodku. Novi peroralni antikoagulacijski zdravili
delovanjem in analogi dabigatran in rivaroksaban sta bili razvrs¢eni tudi za novo
AT0AEO4 | insulin glargin 207| 2301379 108 107| 148| indikacijo prepre¢evanja trombemboli¢nih zapletov pri bolnikih z
ATOAEOS |insulin deternir 168| 1908532 08 103 152 nevalvularno atrijsko ﬁbrl|aCIj9, kar scve odraza v V|sok|vrast| njune
— porabe. Poraba epoetinov se je povecala za 5 %. Delez podobnih
A10B Antidiabetiki, brez 49,16 | 11.350.746 106 110 031 S e . S . - . .
inzulinov bioloskih epoetinov je nizek in se je se je le nekoliko povecal (tabela
AT0BAO2 | metformin 19,16| 2.027.020 109 106 014 2).
A10BB | Sulfonamidni antidiabetiki, | 22,22| 4.026.899 108 107 024
derivati se¢nine
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Tabela 8. Poraba zdravil za bolezni krvi in krvotvornih organov, izdatki
zanje, ustrezni indeksi na predhodno leto in povprecna cena DDD
zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Indeks

vre-
dnosti

Cena
DDD
(v evrih)

Vrednost
2012
(v evrih)

Poraba
2012*

Skupina/zdravilo

B Zdravila za bolezni krvi in 89,98 24.951.160 105 101 0,37
krvotvornih organov
BO1 Antitrombotiki 83,01 16.044.249 105 102 0,26
BOTAA Antagonisti vitamina K 9,34| 1.388450 105 88 0,20
BO1AA03 | varfarin 983 | 1.250.651 105 90 017
BOTAB Heparinska skupina 4,55| 7292767 106 105 213
BO1ABO4 | dalteparin 243 | 3472865 104 103 191
BOTABO5 | enoksaparin 084| 1.23859%4 120 120 1,96
BO1ABO6 | nadroparin 128 2581.217 103 103 2,68
BOTAC Zaviralci agregacije 6823 6.646.405 104 95 0,13
trombocitov brez heparina
BOTACO04 | klopidogrel 222 769.739 95 57 0,46
BO1ACO5 | tiklopidin 0,69 410.054 88 81 0,79
BOTACO06 | acetilsalicilna kislina 100 62,84| 3.803.632 105 108 0,08
mg
BOTACT1 |iloprost, inhalacijski 0,00 227.849 105 91| 24553
BOTAC22 | prasugrel 0,23 291.463 181 174 1,68
BO1AC24 |tikagrelor 017 281.984 / / 2,27
BOTAC30 Sipir'\damol, acetilsalicilna 2,08 811.629 76 66 0,52
BOTAE Zaviralci trombina direktni: 0,22 439,533 372 221 2,70
dabigatran
BO1AX Drugi antitrombotiki: 0,15 315.867 224 130 2,88
rivaroksaban
B02 Antihemoragiki 003| 2925936 125 104| 12894
B02BD02 | koagulacijski faktor VIII 0,01| 1.551.983 92 91| 36595
B02BX04 | romiplostim 0,01 656.184 110 103| 76,15
B02BX05 | eltrombopag 0,01 717.769 173 155| 7298
BO3 Zdravila za zdravljenje 6,93| 5.965.204 105 97 1,15
slabokrvnosti
BO3A Zdravila z Zelezom 6,05 1322655 105 115 0,29
BO3ABO5 | kompleks Zelezovega(lll) 2,79 451.501 127 131 0,22
oksida s polimaltozo
BO3AB09 | Zelezov(lll) proteinsukcinilat 2,30 700511 117 137 0,41
BO3X Epoetini 089| 4.642.549 105 93 6,98
BO3XAOT | epoetin alfa, beta, theta 0,53| 2738385 113 99 6,90
in zeta
BO3XA02 | darbepoetin alfa 031 1622655 m 101 6,97
BO3XA03 | metoksipolietilenglikol - 0,05 281509 47 45 7,94
epoetin beta

ATC C: Zdravila za bolezni srca in ozilja (tabela 9)

Zdravila za bolezni srca in ozilja so z vrednostjo 104 milijone evrov
najvecja skupina. Njena vrednost se je ob 1 % visji porabi zmanjsala
za 7 %. Evforija ob prihodu dronedarona se je polegla po studiji
Pallas®, ki je bila pred¢asno ustavljena zaradi nezelenih ucinkoy, in
varnostnem opozorilu Evropske agencije zazdravila (EMA)°. Njegova

poraba je padla za 23 %. Rast porabe ivabradina je sicer nekoliko
nizja kot v 2011, vendar je 3e zelo visoka. Pogosto je predpisan v
nasprotju z omejitvijo predpisovanja (Za bolnike z angino pektoris s
sinusnotahikardijo, kiimajo kontraindikacijezazaviralceadrenergicnih
receptorjev beta; samo na osnovi izvida kardiologa.). Ranolazin je
novo zdravilo za simptomatsko zdravljenje bolnikov z angino
pektoris, ki ima slabo poznan mehanizem delovanja in skromen
klinicen ucinek. Zaradi presnove preko CYP3A4 se lahko vpleta
v pomembne interakcije z drugimi zdravili za zdravljenje sr¢no-
zilnih bolezni, kot so statini, diltiazem, digoksin ter z antimikotiki,
klaritromicinom in grenivko v prehrani. Ima neugoden varnostni
profil. Zato ima naslednjo omejitev predpisovanja: le po priporocilu
kardiologa za bolnike s stabilno angino pektoris, pri katerih niso moZni
invazivni posegi in bolezen ni ustrezno nadzorovana z zaviralci beta
adrenergicnih receptorjev, antagonisti kalcija in dolgodelujocimi
nitrati, ali jih ne prenasajo oziroma imajo kontraindikacije zanje.
Poraba eplerenona strmo naras¢a. Pogosto je predpisan v nasprotju
z omejitvijo predpisovanja, ki se glasi: zdravljenje po akutnem
miokardnem infarktu, z iztisno frakcijo do 30 % le v primerih, kadar
se po zdravljenju s spironolaktonom pojavijo hudi neZeleni ucinki. V
primerjavi s spironolaktonom ima sicer manj hormonskih nezelenih
ucinkov (npr. ginekomastije), ima pa primerljiv vpliv na pojav
hiperkaliemije, zato je ob bistveno visji ceni lahko le zdravilo druge
izbire. Ponovno je potrebno opozoriti, da kombinacija zaviralca
ace in antagonista angiotenzinskih receptorjev (sartana) poveca
tveganje za hiperkaliemijo in ledvi¢no odpoved.” Ta kombinacija
je lahko koristna le pri bolnikih s srénim popuscanjem, ki so
simptomatski kljub zaviralcu ace in zaviralcu beta adrenergi¢nih
receptorjev. V tej indikaciji se lahko predpisujeta le valsartan in
kandesartan."” Stevilne nove kombinacije antihipertenzivov so
lahko prijazne za bolnike zaradi poenostavitve zdravljenja in so
trzno zelo uspesne (npr. perindopril z amlodipinom ter valsartan,
amlodipin in hidroklorotiazid), a se pojavlja vse vec¢ja nevarnost
podvojevanja ucinkovin. Zaviralec renina aliskiren je bil zaradi
varnostnih razlogov umaknjen s trga. Se vedno nimamo odgovora
glede ucinkovitosti ezetimiba, na katerega ¢akamo Ze leta: Ali le
znizuje holesterol ali pa tudi podaljsuje Zivljenje?'>"® Tudi Studija
kombinacije simvastatina z ezetimibom v primerjavi s placebom
pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo™ ne daje tega odgovora.
Studija ne razjasni, kak$en bi bil vpliv samega simvastatina, ki je
bistveno cenejsi.”> Dokler tega odgovora ne bo, obstaja velika verjet-
nost, da bi lahko bilo okrog 3 milijone evrov letno za ezetimib in
kombinacije s simvastatinom v zdravstvu precej bolje porabljenih.
Zdravilo z nikotinsko kislino in laropripantom (Tredaptive) je bilo
umaknjeno s trga, saj ni uspelo dokazati vpliva na sr¢nozilno umr-
ljivost, povzrocalo pa je krvavitve, okuzbe in sladkorno bolezen. ¢

Tabela 9. Poraba zdravil za bolezni srca in oZilja, izdatki zanje, ustrezni
indeksi glede na predhodno leto in povprecna cena enote (DDD)
zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Skupina/zdravilo Vrednost | Indeks | Indeks
2012
(v evrih)
C Zdravila za bolezni srca 537,05| 104420367 101 93 0,26
in ozilja
Co1 Zdravila za bolezni srca 23,89 7.006.991 101 100 039
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CO1A Kardiotonicni glikozidi: 271 315.487 95 99| 015 C09AAQ9 | fozinopril 4,70 702.047 92 98| 020
metildigoksin
C09AA10 |trandolapril 5,56 871.997 92 67 0,21
C01B Antiaritmiki, skupine I'in Il 448| 1.125436 100 92 033 -
C09AA15 | zofenopril 1,50 77709 | 177 203| 069
CO1BCO3 | propafenon 1,91 323.070 99 91 023 . .
C0o9B Zaviralci ACE, kombinacije 50,00 13.582916 109 105 0,36
C01BDO1 | amiodaron 247 630.185 102 97| 034
CO9BA02 | enalapril in hidroklorotiazid | 11,24 1477432 89 73 018
C01BDO7 | dronedaron 0,10 172181 77 77 233
CO9BA04 | perindopril in indapamid 2146| 6.167.079 17 101 045
COIDA | Organski nitrati 958 2985493 9% 2| 042
CO9BA05 | ramipril in hidroklorotiazid 589 611.202 93 89 0,15
CO1DA02 | gliceriltrinitrat 632 2569.161 95 92| 054 ——
CO9BAQ9 | fozinopril in 1,21 289.538 100 95 0,34
CO1DA14 | izosorbidmononitrat 3,25 416.332 93 91 017 hidroklorotiazid
COME Druga zdravila za bolezni 712 2507323 116 116 047 C09BBO4 | perindopril in amlodipin 6,98 3391.837 190 172 0,72
srca
C09BB10 | trandolapril in verapamil 304 1614913 91 89 073
CO1EB15 | trimetazidin 576 753.764 114 100| 017
CO9CA | Antagonisti AT Il, 4023 8158248 101 89| 027
CO1EB17 |ivabradin 1,31 1.627.439 122 116 1,65 enokomponentni
CO1EB18 | ranolazin 0,06 126.120 / /| 288 CO9CAO1 |losartan 11,08 1838904 9% 9| 022
€02 Antihipertenzivi 1508 4307.764 100 %| 038 C09CA03 | valsartan 1233| 2004939 105 79| 022
C02A Antiadrenergiki z 1,76 301693 95 97| 023 C09CAO04 | irbesartan 369 1059475 93 91 038
osrednjim del.
C09CA06 | kandesartan 530 1.026.858 108 105 0,26
C02ACO5 | moksonidin 1,70 251.138 94 94 0,20 -
C09CA07 | telmisartan 7,84 2228072 103 92| 038
C02CA Zaviralci adrenergi¢nih 13,12 2.441.448 101 98 0,25
rec. alfa Co9D Antagonisti AT Il, 2019| 7563780 107 %| 050
kombinacije
C02CA04 | doksazosin 1312] 2439416 107 98| 025
CO9DA01 |losartan in hidroklorotiazid 6,70 1.848420 94 82 037
CO2K Drugi antihipertenzivi 0,03 1.549.184 99 94| 66,20 -
CO9DA03 |valsartan in 449 1.536.334 106 77 0,46
C02KX01 | bosentan 003| 1501.641 99 92| 6580 hidroklorotiazid
03 Diuretiki 3549 6038448 100 99| 023 CO9DA04 | irbesartan in 2,05 964.769 97 9| 063
hidroklorotiazid
CO3BA11 | indapamid 1322 2509233 % 88| 025
- CO9DA06 | kandesartan in 085 295292 m 107 0,46
C03CA01 | furosemid 1565| 1.045.189 102| 113|009 hidroklorotiazid
CO3CAO4 | torasemid 2,96 772719 102) 101 035 CO9DA07 | telmisartan in 323| 1443230 106 95| 060
C03DA0T | spironolakton 317 1072666 104|106 045 hidroklorotiazid
C03DA04 | eplerenon 021 581,605 129 129 360 CO9DBO1 | valsartan in amlodipin 1,07 518.905 13 112 0,65
co7 Zaviralci adren. receptorjev | 41,59| 8332689 104 106 027 CO9DB04 | telmisartan in amlodipin 047 246.778| 2782| 2650 0,70
beta C09DX01 |valsartan, amlodipin in 134 710.052 203 201 0,71
C07AB02 | metoprolol 646| 697275 93| 87| 014 hidroklorotiazid
CO7ABO7 | bisoprolol 1760 3397619] 10| 119] o026 |1 fg&fﬁi‘fﬁfg;égﬁm 101.72) 25281925 110] 91} 033
C07ABI2 | nebivolol 458) 924408 124] 115) 027] |C10pA | Zaviralci reduktaze HMG 9507| 21695385| 110/ 90| 030
CO7AGO2 |karvedilol 761 2315552 97| 100 041 CoA
C078807 | bisoprololin 135 95,350 o8 %| 029 C10AAQ1 | simvastatin 1338| 2523.885 93 81| 025
hidroklorotiazid C10AAO3 | pravastatin 226 407840 98| 83| 024
C08 Zaviralci kalcijevih 5725| 6.652309 101 82 0,15 C10AAO4 | fluvastatin 554 674.609 ) 70 016
kanalckov . g 2
C08CAOT | amlodipin 2635| 1864681 91 o] 009 C10AAO5 | atorvastatin 37,65 8273.6% 101 69| 0,29
COBCAOS | nifedipin 735| 1341888 % 2| o2 C10AAQ7 | rosuvastatin 36,12| 9773460/ 138 133| 036
C08CA09 | lacidipin ngs| 1833204| 107| 7| o2| [C10AB |Fibrat 235]  42529] M5 T14] 026
CO8CA13 | lerkanidipin 9s59| oe1577| 24| 75| o013 |1 gﬁﬁgié'gjzse’;'eet%ﬁv”' 262) 1812885 100 97 092
COBDAOT | verapami 145 318474] 90| 100) 029 IcioBA | Druge kombinacije: 131 1115817 106] 95| 114
C09 Zdravila z delovanjem 262,02| 46.800.240 99 91| 024 simvastatin in ezetimib
na RAS
CO9AA | Zaviralci ACE, 151,27 | 17.379.891 % 82| 015 . r v . ..
enokomponentni ATC D: Zdravila za bolezni koze in podkozja (tabela 10)
CO9AA02 | enalapril 4065 3037571 88 83] 010}  Vrednostdermatoloskih zdravil znasa skupaj z magistralnimi (tabela
C09AA03 | lizinopril 325 221271 100 89| 009 1) 13 milijonov evrov. Vrednost magistralnih zdravil (6,3 mio.) se je
C09AA04 | perindopril 4594| 9059368 107 79| o026/ povecala za 2,4 %. Poraba lokalnih antimikotikov in sistemskega
CO9AAD5 | ramipril 4945 2.671.149 s| 81| ooy terbinafinasejezmanjsala, prav tako tudi porabazdravil za psoriazo
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in lokalnih kortikosteroidov. Povecala pa se je poraba zdravil za
zdravljenje aken. Med imunomodulatornima maziloma se povecuje
poraba takrolimusa na rac¢un pimekrolimusa.

Tabela 10. Poraba zdravil za bolezni koZe in podkozja, izdatki zanje,
ustrezni indeksi glede na predhodno leto in povpre¢na cena enote
(DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Skupina/zdravilo Poraba | Vrednost | Indeks Cena
porabe DDD
(v evrih)
D Zdravila za bolezni koze 3642| 6.771.498 95 91 0,25
DO1 Antimikotiki za z. 826| 1734967 94 89 0,28
dermatoloskih bolezni
DOTA Antimikotiki za lokalno 7,38| 1258415 95 90 023
zdravljenje
DOTACO1 | klotrimazol 344 558400 94 93 0,22
DOTAC02 | mikonazol 0,92 108.145 93 95 0,16
DOTAE15 | terbinafin 2,26 484.941 97 86 0,29
D0O1B Antimikotiki za sistemsko 0,88 476,551 89 88 0,72
z.: terbinafin
DO5 Antipsoriatiki 308| 1.291.017 98 96 0,56
DO5AX02 | kalcipotriol 112 230.221 91 94 027
DO5AX52 | kalcipotriol in 1,92| 1.000.305 102 97 0,69
betametazon
D06 Antibiotiki in 097 344.152 75 96 047
kemoterapevtiki
D07 Kortikosteroidi - dermatiki 17,63| 2022562 95 90 0,15
D07AC13 | mometazon 6,22 1.039.243 92 90 0,22
DO7AC14 | metilprednizolonaceponat 1,59 244417 9% 94 0,20
DO7XCO1 | betametazon 5,88 332463 93 76 0,08
D10 Zdravila za zdravljenje aken 293 730.463 105 94 033
D10AFO1 | klindamicin 1,62 231.202 105 104 0,19
D10AX03 |azelainska kislina 1,04 186.603 103 102 0,24
D10BAO1 |izotretinoin 0,26 251.342 1 87 1,27
D11 Druga zdravila za zdr. 0,76 503.166 90 81 0,88
bolezni koze
D11AHO1 | takrolimus 0,26 187.747 130 123 0,97
D11AHO02 | pimekrolimus 0,50 315419 78 67 0,84

ATC G: Zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni
hormoni (tabela 11)

Porabalokalnih protimikrobnih zdravil razen kreme s klindamicinom
se je zmanjsala. Poraba lokalnih hormonskih kontraceptivov se
povecuje, medtem ko se poraba sistemskih razen dezogestrela
in kombinacij z drospirenonom zmanjsuje. Poraba raloksifena se
je znizala za 25 %, testosterona za 15 %. Prav tako se je zmanjsala
poraba antiandrogena ciproterona in njegove kombinacije z
etinilestradiolom (v Sloveniji je na trgu le kot Diane). Potem ko je
Francija pri¢ela postopek umika dovoljenja za promet na osnovi
podatkov o venskih in arterijskih trombembolijah s 4 primeri smrti
(3 zaradi plju¢ne embolije in 1 zaradi venske cerebralne tromboze),
je tudi EMA sprozila postopek preverjanja varnosti.'” Zdravilo ima
v nekaterih drzavah, med drugim v Sloveniji, dovoljenje za promet
za zdravljenje bolezenskih stanj, ki so odvisna od androgenih

hormonoy, kot so npr. hude akne, androgena alopecija in blage
oblike hirzutizma, ponekod pa ima tudi indikacijo kontracepcije.
V Franciji je bila ugotovljena 3iroka neodobrena uporaba (za
kontracepcijo). V ZDA ni registriran. Podatki porabe v Sloveniji
kazejo, da kombinacijo ciproteron z etinilestradiolom prejema
okrog 5.000 Zensk, kar je, upostevajoc Stevilo prebivalcev, okrog
tretjina manj kot v Nemciji ali Franciji. Urospazmolitiki, katerih
poraba se je povecala za 10 %, so antiholinergiki in zato na seznamu
zdravil, manj primernih za starej3e, kot je npr. seznam PRISCUS™.
Lahko poslabsajo kognitivnhe sposobnosti, sr¢no popuscanje,
ishemicno bolezen srca, arterijsko hipertenzijo in povzrocijo
aritmije. Med vsemi zdravili za zdravljenje hiperplazije prostate se
povecuje le poraba kombinacije tamsulozina z dutasteridom.

Tabela 11. Poraba zdravil za bolezni spolovil in secil, izdatki zanje,
ustrezni indeksi glede na predhodno leto in povprecna cena enote
(DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost | Indeks | Indeks | Cena
2012* 2012 porabe | vre- DDD
(v evrih) dnosti | (v evrih)

G Zdravila za bolezni secil in 92,97 | 22.866.731 98 93 033
spolovil ter spolni h.

GO1 Ginekoloska antimikrobna 1,18 770.161 96 96 087
zdravila in antiseptiki

GOTAA10 | klindamicin vaginalna 0,18 195.862 106 104 143
krema

GOTAF02 | klotrimazol 0,36 312.830 93 92 1,16

G02 Druga ginekoloska zdravila | 1532| 1.594.322 109 112 0,14

G02B Lokalni kontraceptivi 1522| 1.559.173 109 113 0,14

GO02BA03 | maternicni viozek z 13,16| 1.015.555 106 104 0,10
levonorgestrelom

GO02BBO1 |vag. obrocek z 2,05 543618 135 134 035
etonogestrelom in
etinilestradiolom

GO03 Spolni hormoniin z. za 46,60 8.706.496 93 92 0,25
urav. delovanja spolovil

GO3A Hormonski sistemski 34,87 | 5843573 94 96 0,22
kontraceptivi

GO3AAOQ7 |levonorgestrelin 2,79 173.884 86 85 0,08
etinilestradiol

GO3AA10 |gestoden in etinilestradiol 11,34 1285476 86 85 015

GO3AA11 | norgestimatin 2,03 261.345 88 88 017
etinilestradiol

GO3AA12 |drospirenon in 13,52 3.009.581 101 99 030
etinilestradiol

GO3AC09 | dezogestrel 291 606473 111 111 0,28

GO3B Androgeni: testosteron 0,28 360.941 86 87 1,73

G03C Estrogeni 391 849.539 90 93 0,29

GO3CAO03 | estradiol 1,45 578951 91 92 053

GO3D Gestageni 1,49 321.267 99 103 0,29

GO3F Gestageni v kombinaciji z 243 387.336 91 71 0,21
estrogeni

GO3H Antiandrogeni 3,14 631.008 86 74 0,27

GO3HAO1 | ciproteron 0,58 407.319 88 70 0,94

GO3HBO1 | ciproteron in estradiol 2,57 223.689 86 81 012

GO3X Drugi spolni hormoni: 042 296.435 75 74 0,94
raloksifen

17
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ATC H: Hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje
(tabela 12)

Po visoki rasti porabe somatropina v letu 2011 za 13 %, se je v
lanskem letu njegova poraba znizala za 3 %. Delez bioloskega
podobnega zdravila v porabi se je zvisal s 3,3 na 3,9 % (tabela 2).
Tudi poraba parikalcitola se je po visoki rasti (32 %) zmanjsala za

Go4 Zdravila za bolezni seil 2086| 11.795752| 103 92| 053] |HO5AA02 |teriparatid 005| 460697 110|106 11,79
GO4BD | Urospazmolitiki 431| 3406268 110 90| 1,05 |HOSBXO1 |cinakalcet 009| 875293 111  105| 1287
GO4BDO7 | tolterodin 038 493002 89 82| 171] |HO5BX02 |parikalcitol 009| 422575 90 77| 647
G04BDO08 | solifenacin 1,72 763310 120 92 0,59
G04BDO9 | trospium 031 673560 97] 90| 2901 ATC J: Zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij (tabela
G04BD10 | darifenacin 128] 955135 106 8 100 13)
G048D11 |fesoterodin 058 476008 124|117l V1O1 poraba zdravil za sistemsko zdravljenje okuzb in poraba
GO4BE Zfeftvi"“naezgé%’ﬁﬁgﬁgje 009] 1006933 107/ 106 1511)  antibiotikov za zdravljenje bakterijskih okuzb (JO1) ostajata enaki
oABE0T |alprostad ol 220782 o7l 103l 118 kot letu 2011, je pa nekaj strukturnih sprememb. Po ponovnem
' ' prihodu doksiciklina na trg leta 2011 je lanskoletna visoka rast
GO4BEO3 | sildenafi 006 786151 107] 107] 1639 nhorabe razumljiva. Poraba amoksicilina s klavulansko kislino ostaja
Go4C %iéir?or?fg%esg?emgne 2546 7382550 102 911 039 stabilna Ze od leta 2003. Poraba cefalosporinov se vztrajno znizuje
— — in znasa le 3e tretjino tiste iz leta 1999. Poraba sulfametoksazola s
Goach QQS&%?;;E adrenergicnin | 1668 46183411 1061 991 037) grimetoprimom se je verjetno zmanjiala na racun nitrofurantoina.
GO4CAGZ | tamsulozin 1039] 1620114] 100 76| 021 Najpomgmbneﬁi podatek na p(?droéju porabe zdravil je'vzagotov.o
04CA03 |terazosin P R o ol 030 ponovni padec pora?be makrolidov, t.okrat. zaT 9 %. Znizala se je
' ' poraba vseh makrolidov. Odpornost invazivnih pnevmokokov (5.
GO04CA52 |tamsulozin in dutasterid 3,56| 2.370.390 148 133 0,89 pneumonie) na makrolide se kIJUb Zmanj§evanju njihove porabe vse
Go4CB rZ:dVSEt'SZEEStOStETOWS’a'fa 878| 2764210 95 80| 042| od leta 2003 povecevala in dosegla vrh 2011 z vrednostjo 24,3 %,
v letu 2012 pa je padla na 20,8 %, kar je vzpodbuden podatek.
GO4CBO1 | finasterid 614| 1232233 %] 751 9271 Njihova odpornost na penicilin znasa 11,4 %. Med kinoloni je priglo
G04CBO2 | dutasterid 264| 1531977 89 84| 077]  do visoke rasti levofloksacina, njihova skupna poraba pa ostaja

enaka. Skupna poraba antimikotikov se je zmanjsala, povecala pa
se je poraba vorikonazola in pozakonazola. Povelevanje porabe
protivirusnih zdravil je ze pravilo, tokratna 11-odstotna rast je nizja
kot 2011.

Tabela 13. Poraba zdravil za sistemsko zdravljenje infekcij, izdatki
zanje, ustrezni indeksi glede na predhodno leto in povprecna cena
enote (DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

10 %. Se vedno pa nara$¢a poraba cinakalceta in teriparatida. Skupina/zdravilo Poraba | Vrednost | Indeks | Indeks | Cena
2012* 2012 porabe vre- | DDD
Tabela 12. Poraba hormonskih zdravil za sistemsko zdravljenje, izdatki (v evrih) dnosti | (v evrih)
zanje, ustrezni indeksi glede na predhodno leto in povpre¢na cena |) Zdravila za sisftemsko 15,06 100( 101 1,74
. lienjei ij 19.641.84
enote (DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan. zdravijenje infekcl 9641845
J01 Zdravila za sistemsko z. 14,02 100 97 1,07
Skupina/zdravilo Vrednost Cena bakterijskih inf. 11.254.079
2012 DDD
(v evrih) (v evrih) JO1A Tetraciklini: doksiciklin 0,37 72.702 289 277 0,26
H Hormonska z. za sist. zdr. - 20,27 | 8.890.302 104 97 0,58 J01C Betalaktamski antibiotiki, 945| 6.811461 100 97 0,96
razen spolnih h. penicilini
HO1 Hipofizni in hipotalami¢ni 052| 4.430.500 94 95| 11,29 JO1CA04 | amoksicilin 329| 1.554.033 97 93 0,63
h. ter sorodna z. o .
JO1CE02 | fenoksimetilpenicilin 1,90| 1.920.705 102 98 1,35
HOTACO1 |somatropin 0,15| 1.762.649 97 85 1544 ™
JO1CFO2 | kloksacilin 0,16 154.325 97 95 1,28
HOTAX01 | pegvisomant 0,01 370675 99 97| 7443 . .
JO1CRO2 | amoksicilin in zaviralci 411| 3.182397 101 100 1,03
HO1BAO2 | dezmopresin 0,24 534.503 84 95 2,97 laktamaz beta
HO1CBO2 | oktreotid 006| 1.558.097 105 102 34,79 JO1D Drugi betalaktamski a. 030 416.828 89 86 1,88
(cefalosporini)
HO1CBO3 | lanreotid 0,00 173771 153 149| 5087
JOTEEOT | sulfametoksazol in 0,94 565918 95 100 0,80
HO2 Kortikosteroidi za 491| 1.036.997 100 95 0,28 trimetoprim
sistemsko zdravljenje
JOTFA Makrolidni antibiotiki 156] 1.199.858 91 87 1,03
HO2AB04 | metilprednizolon 4,53 652.352 99 88 0,19
JOTFA09 | Kklaritromicin 0,56 261417 91 89 0,62
HO02ABO9 | hidrokortizon 0,38 384.646 109 108 1,35
JOTFA10 | azitromicin 0,90 845351 91 85 1,25
HO03 Zdravila za bolezni Citnice | 14,58| 1.555.882 106 112 0,14
JO1FF Piranozidni antibiotiki: 0,21 260.046 98 87 1,66
HO3AAO1 | natrijev levotiroksinat 14,00| 1496419 106 13 0,14 klindamicin
HO5 Zdravila za uravnavanje 026| 1.832744 94 94 9,55 J01G Aminoglikozidi: inhal. 0,01 276.842 112 11| 4535
homeostaze kalcija tobramicin
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0IM | Kinolonske protimikiobne | 1,07 1240390 10| 96| 154/ Posebejizpostavlja najvec dveletno trajanje studij, zato je premalo
ucinkovine podatkov o njihovi dolgorocni ucinkovitosti in varnosti. Poudarjajo
JOTMAO2 | ciprofloksacin 064 781602| 101 %| 162 tudi,daje veckot 70 % Studij sponzoriranih od proizvajalcev zdravil,
JOTMAO6 | norfloksacin 025 136743 9 86| 073 karbilahko vplivalo na rezultate.” Moc¢no se povecuje tudi poraba
J0IMAT2 | levofloksacin 008 38| 129 011 o0sg| zaviralcevTNF-ain zaviralca interlevkinov ustekinumaba.
JOIMAT4 | moksifloksacin 0,10| 268095 102| 101| 368| Tabela 14. Poraba zdravil z delovanjem na novotvorbe in
101X Druge protimikrobne 011 410033 178] 162| 4s2| imunomodulatorjev,izdatkizanje, ustrezniindeksiglede napredhodno
Cinkovi eto in povprecna cena enote zdravila. *Poraba v
ucinkovine let te (DDD) zdravila. *Porab DDD/1000
JOIXEOT | nitrofurantoin 011 255740 178 149 305| preb./dan.
JO1XX08 | linezolid 000] 154293 188 183] 119,14 Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost | Indeks | Indeks | Cena
o 2012* 2012 porabe | vre- DDD
J02 ?grt;wggjték\ za sistemsko 0,28 1476293 95 103 7,05 (vevrih) dnosti | (vevrih)
L Z.z del. na novotvorbe in 10,59 | 69.379.142 108 108 8,73
J02ACO1 | flukonazol 010 432467 95 89| 573 imunomodulator
J02AC02_|itrakonazol 017 18993] 93] 94| 12| g Zzdelovanjemna 200/ 19909131|  104|  105| 1326
J02AC03 | vorikonazol 001 495344 120|119 81,15 novotvorbe (citostatiki
J02AC04 | pozakonazol 000 358529| 109 108| 13796 |LOTAX03 |temozolomid 004| 1.140389) 90  74] 3813
Jos Zdravila za sistemsko . 069 6857.498) 11| 108 1325 |LO1BAO1 |metotreksat 16| 697980 103|117 080
virusnih inf. LO1BCO6 | kapecitabin 0,10] 2161329 98 96| 29,98
10548 E;;elfm?ésl :gv”t“r'j'eo“di 021) 1.883970|  104] 921 1178/ || 01xE01 |imatinib 008| 4855846 102| 101 7938
JOSABO4 | ribavirin 004| 374704 102| 80| 1256| |LO1XE02 |gefitinib 001 773878 113] T3] 7477
J05ABT1 | valaciklovir 010 403212| 110] 88| 550 |LOIXEO3 |erlotinib 002| 1525293 78] 79] 8344
J05ABT4 | valganciklovir 002| 650885 94| o4 s5305| |LOTXEO4 | sunitinib 003| 2567816 113) 112) 12186
1057815 | brivadin 004 343505 o8 05| 1122| |LOTXEOS |sorafenib 001 978012 109|  109| 13434
JOSAE | Zaviralci proteaz 010| 1207118] 101] 118] 1789 |LOTXE06 |dasatinib 001] 511338 90 81] 12835
J0SAEO6 | lopinavir 005| 537475 o 03| 1514 |LOTXEO7 |lapatinib 001  501.771 123 122] 9190
J0SAE0S | atazanavir 002| 2a2627] 109 07| 1362 |LOTXEO8 |nilotinib 001 1163839 193] 161| 116,19
JOSAETO | darunavir 002 380510 160 159 2428 LOTXET0 |everolimus (Afinitor) 0,01 961.969 216 217| 107,97
JOSAF | Zaviralci nukleozidne in 013) 1040967 119] 113 1043 [LOWXETT |pazopanib 00T| 531366] 194] 194] 11464
nukleotidne rev. tr. LOTXX35 |anagrelid 010| 1161577 102 102] 1621
JO5AF10 | entekavir 010| 843854 121 111 1093 L02 Endokrino zdravljenje 537| 4972426 107 102|123
JO5AG Zavitralci nenukleozidne 006 457538 m 109| 1022 L02ABOT | megestrol 017 295.192 85 81 231
rev.tr.
- L02BAOT | tamoksifen 081 292214 105 105 048
JOSAGO3 | efavirenz 006| 422235/ 12| 110|993
: — L02BBO3 | bikalutamid 228| 1677344 100 78| 098
JO5AR Zdravila za z. HIV infekcij, 0,16| 1.861.987 116 116| 1530
kombinacije L02BGO3 | anastrozol 0,82 506.880 920 76 0,82
JOSAR02 | lamivudin in abakavir 010 1075403|  104| 103| 1446| |L02BGO4 |letrozol 079 521408 114 49 087
JOSARO03 | tenofovir, disoproksil in 006  751.921 143|141 1699  |L02BGO6 |eksemestan 011 222237 85 68| 277
emtricitabin
L03 Zdravila za spodbujanje 1,05| 14.839.432 104 103 18389
imunske odzivnosti
ATC L: Zdravila z delovanjem na novotvorbe in LO3AA é‘i‘%ﬂrjfe spodbujajoci 008| 3254845 126|117 5637
imunomodulatorji (tabela 14) .
L03AA02 |filgrastim 001| 674413| 137| 110 60,08
Zdravila iz te skupine se po obsegu in vrednosti hitro povecujejo. | {o3aa13 | pegfilgrastim 006 2580432] 123] 119] 5547
Med CItOStat.IkI imajo . najvisjo rast. p.ora!ae .zz.awrala projcelnfke L03AB | Interferon 001 104658 104 102] 1460
kinaze everolimus (Afinitor), pazopanib in nilotinib. Poraba biolosko
. o v . LO3ABO5 |interferon alfa-2b 0,05 522.779 80 79| 14,01
podobnega filgrastima dosega 50 % delez (tabela 2) v okviru
obi¢ajnega filgrastima, a previaduje predpisovanje pegilirane |L03A807 |interferon beta-la 055| 4373271 105|  101| 1067
oblike. Med zdravili prvega reda za multiplo sklerozo je za tretjino  |L03AB08 |interferon beta-1b 020] 3434091 94 92| 2267
porasla poraba glatiramera, poraba natalizumaba pa se je zvisala |L03AB10 |peginterferon alfa-2b 004 364260 103 9| 1318
kar za 62 %. Metaanaliza Studij ucinkovitosti imunomodulatornih | 1034811 | peginterferon alfa-2a 002 424321 93 89| 2588
zdtawl za zdravljgnje multlplgvskletgze The Coc.hrane collaboration || j34¢ Drugi imunostimulansi 010| 2361207 131 122] 3036
kaze med drugim na manjSo ucinkovitost interferona beta-1a glatiramer acetat
in njegovo neugodno razmerje med koristnostjo in tveganjem. |Lo4 Imunosupresivi 2,17] 29658153 115 114 1819
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ATC M: Zdravila za bolezni misSi¢cno-skeletnega sistema
(tabela 15)

Poraba nesteroidnih protivnetnih in protirevmati¢nih zdravil
se je malenkost znizala ob porastu ibuprofena, naproksena in
etorikoksiba. Med zdravili za osteoporozo se je mocno (za 3,7
X) povecala poraba denosumaba. Zaradi bistveno visje cene
od bisfosfonatov ima naslednjo omejitev predpisovanja: 1. Za
zdravljenje osteoporoze, kadar zdravljenje z bisfosfonati ni ucinkovito
in v primeru njihovega neprenasanja; 2. Za Zenske, stare 70 let ali vec,
ki prvi¢ pri¢nejo z zdravljenjem osteoporoze, je lahko zdravilo izbire.
Med onkoloskimi bisfosfonati pa se je izrazito povecala poraba
zoledronata.

Tabela 15. Poraba zdravil za bolezni misi¢no-skeletnega sistema,
izdatki zanje, ustrezni indeksi glede na predhodno leto in povpre¢na
cena enote (DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Skupina/zdravilo Vrednost Cena
2012 DDD
(v evrih) (v evrih)
M 7. za bolezni misi¢no- 58,15| 18.328.772 97 97 0,42
skeletnega sistema
MOTA Nesteroidna protivnetna in 40,10| 7.774.947 97 96 0,26
protirevmaticna z.
MOTABOS | diklofenak 1851| 2.845.89% 94 99 0,20
MOTABOS8 | etodolak 1,20 321.522 86 80 0,36
MOTACO6 | meloksikam 2,14 273496 92 78 017
MOTAEQ1 |ibuprofen 2,76 572.205 107 103 0,28
MOTAEQ2 | naproksen 996 | 1841493 103 95 0,25
MO1TAEQ3 | ketoprofen 2,16 408.036 91 83 0,25
MO1AHO5 | etorikoksib 2,83 | 1348351 104 101 0,64

LO4AA Selektivni imunosupresivi 0,73| 3.763.012 112 123 6,87 MO03B Misi¢ni relaksanti z 1,19 541.365 100 93 0,60
. o osrednjim delovanjem
LO4AA06 | mikofenolna kislina 038 1.711.494 m 102 6,04
MO3BXO01 klof 44 250. 102 7!

LO4AAT3 | leflunomid 031| s523007| 107| 98 227 O3BXOT | baklofen o 29695 10 8| 07
L04AAT8 | everolimus (Certican) 001] 92038 187|173 10024 |MO3BX02 |tizanidin 076| 281670 %] 97 00

) MO4A Zdravila za zdravljenje 2,60 660.023 107 103 0,34
LO4AA23 | natalizumab 0,03| 1.286.380 162 162 5939 protina: alopurinol
e 064] 165596601 123|114} 34361 |yosg | zdravilazuéinkom nakosti | 1424| 9352436 97| 98| 087
LO4ABOT | etanercept 017| 4104162| 104| 96| 3303 |MOSBA |Bisfosfonati 606) 4020960 94| 89| 088
LO4AB04 | adalimumab 0,39] 10.340.759 125 115 3521 MO5BA02 | klodronska kislina 0,70 441523 73 67 6,09
LO4ABO5 | certolizumab pegol 0,04 793.300 164 157| 29,73 MO5BA06 |ibandronska kislina 4,58| 1.669.568 94 70 0,49
L04ABO6 | golimumab 005| 1321438 175 172 3835 MO5BAO7 |rizedronska kislina 0,80 354.243 97 83 0,59
LO4AC Zaviralci interlevkinov 0,08| 2.363.390 163 160| 39,18 MO5BA08 | zoledronska kislina 0,17| 1428225 166 161 11,48
LO4ACO5 | ustekinumab 0,08| 2314724 166 162| 3946 MO5BB Bisfosfonati, kombinacije 520| 2.681.784 81 80 0,69
LO4AD | Zaviralci kalcinevrina 027| 1703593 107 92| 832 MO5BB03 | alendronska kislina in 459| 2374946 82 82| 069

holekalciferol

L04ADOT | ciklosporin 018 1048931 104] 92| 7% oleralcero

R MO5BBO04 | rizedronska kislina, kalcij in 061 306.839 69 67 0,67
LO4AD02 | takrolimus 010 654663| 112| 93| 894 hojekalaiferol
LO4AX | Drugi imunosupresivi 045] >268498] 110]  105] 1554|  |Mosex | Druga zdravila z uginkom 298| 2649692| 165 158 1,18
LO4AX01 | azatioprim 041 222230 111 06| 072 na mineralizacijo kosti
LO4AX02 | talidomid 0,01 202.536 105 99| 2848 MO5BX03 | stroncijev ranelat 1,33] 1.267.697 98 98 1.27
L04AX04 | lenalidomid 003| 4843732 101 105| 20031 MO5BX04 | denosumab 165 1381.994 373) 364 101

ATC N: Zdravila z delovanjem na zivcevje (tabela 16)

Skupina zdravil z delovanjem na Ziv¢evje vsebuje analgetike,
nevroloska in psihiatricna zdravila. Je stroskovno druga
najpomembnejsa skupina z manjso rastjo porabe kot leta 2011, ko
je znasala 5 %. Poraba opioidov se je povecala predvsem na racun
oksikodona in tramadola s paracetamolom. Med antiepileptiki
najhitreje narascajo okskarbazepin, levetiracetam in pregabalin.
Pri antiparkinsonikih ni ve¢ tako izrazite rasti kot prejsnja leta. Med
antipsihotiki se je poraba paliperidona podvojila, vendar predvsem
na racun depo oblike, kar se kaze tudi v skupni porabi depo oblik, ki
seje povecalaza5 %.Letos objavljena slovenskafarmakoekonomska
raziskava kaze, da je med novimi antipsihotiki stroskovno
najucinkovitejSe zdravljenje z risperidonom in olanzapinom?.
Poraba anksiolitikov se je tudi tokrat zmanjsala, tako se nadaljuje
ugoden trend od leta 2001 dalje. Ze drugo leto zapored beleZzimo
tudi zmanjsanje porabe hipnotikov in sedativov. Tokrat se je prvic¢
znizala poraba vseh hipnotikov in sedativov, midazolama celo
za 70 %. Ti podatki kazejo, koliko je mogoce narediti s smiselnimi
sistemskimi ukrepi, kot je omejitev koli¢ine izdaje zdravila v
kombinaciji z osve$¢anjem zdravnikov in bolnikov o nevarnosti
odvisnosti od psihotropnih zdravil. Dodaten argument za previdno
predpisovanje zolpidema je opozorilo ameriske FDA z dne 10. 1.
2013, ki navaja, da je lahko pri nekaterih bolnikih naslednje jutro
po zauzitju zdravila kljub obcutku budnosti koncentracija zdravila v
krvi tako visoka, da zmanjsa sposobnost voznje in drugih aktivnosti,
ki zahtevajo pozornost.”’ To je Se posebej izrazeno pri Zzenskah, zato
FDA priporoca, da je za zanje najvisji priporoceni odmerek le 5 mg
namesto dosedanjih 10 mg. Poraba antidementivov vsa leta od
uvedbe moc¢no narasca.
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Tabela 16. Poraba zdravil z delovanjem na Zivcevje, izdatki zanje, |\osaio1 |sulpirid 020 321383 98| 102|210
rezni indeksi gl na predhodno | in povprecn na en
ustre d? si glede na predhodno leto in povprecna cena enote NO5ALOS5 | amisulprid 027| 222268 104 84 1,1
(DDD) zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.
NO5AX08 | risperidon 149| 2252861 93 83 2,01
Skupina/zdravilo Poraba | Vrednost | Indeks | Indeks | Cena .
2012* 2012 porabe | vre- DDD NO5AX12 | aripiprazol 081 2.549.837 106 102 4,19
(v evrih) dnosti | (v evrih) o
NO5AX13 | paliperidon 035| 1497489 186| 202|563
N Zdravila z delovanjem na 132,21 73.239.706 101 93 0,74 o
Fivcevje NO5B Anksiolitiki 1733| 2795603 9% 97| 021
NO2 Analgetiki 16,78 11.895.218 100 93| 094| |NO5BAOT |diazepam 363 490772 94/ 101 018
NO2A Opioidi 092| 69248% 101 89 0,93 NO5BAO6 |lorazepam 3,40 347605 97 99 0,14
NO2AAOT | morfin 0,08 181.938 89 86 2,08 NO5BAO8 | bromazepam 343 769.801 94 97 0,30
NO2AA03 | hidromorfon 006 234025 85 84| 484| |NOSBAI2 alprazolam 610] 903188 97 %] 020
NO2AAO5 | oksikodon 031 753454 106 82 324 NO5C Hipnotiki in sedativi 13,16 2.513.489 95 95 0,25
NO2ABO3 | fentanil 0,83 1.266.077 98 81 2’03 NO5CDO1 ﬂurazepam 0,56 139.568 97 102 0,33
NO2AEOT | buprenorfin 0,15 257.122 08 97 2,35 NO5CDO02 | nitrazepam 043 53.293 97 110 0,17
NO2AX02 | tramadol 286 1246023 90 78 0,58 NO5CDO08 | midazolam 0,21 106.212 30 41 0,68
NO2AX52 | tramadol in paracetamol 560| 2886980 108 99| 069 |NO5CFO2 |zolpidern 11,74 1.725030 %9 99 020
N028B Drugi analgetiki in 595| 3456.181 99| 102/ 077| |NOSCMO2 |klometiazol 022] 489386 9| 104|291
antipiretiki NO6A | Antidepresivi 5100| 14598403 102 92| 038
NO02BB02 | natrijev metamizolat 0,56 485.751 119 139 1,16 NO6ABO4 | citalopram 228 454975 87 79 027
NO2BEO1 | paracetamol >39| 2970430 o7 B 0731 INo6ABOS |paroksetin 523 1112679 99 92| 028
N02C Zdravila proti migreni 092 1.514.143 99 95 2,20 NO6ABO6 | sertralin 1270|  2.153810 102 95 023
NO2CCO1 | sumatriptan 052| 668276 Bl %8 1721 \06ABI0 |escitalopram 1454 3545602 103| 79| 032
NO2CCO6 | eletriptan 012] 365533 103 2| 3% INosAX11 |mirtazapin 278|  428654| 109 97| o
NO3 Antiepileptiki 921| 9524875 106 95 1,38 NO6AX12 | bupropion 086 788550 110 109 121
NO3AFO1 | karbamazepin 1,68 683.267 95 89 0,54 NO6AX14 | tianeptin 109 560378 - 77 069
NO3AF02 | okskarbazepin 035 219406 117) 109 083 NOBAX16 | venfafaksin 357 80869 103 74| 030
NO3AGO1 |valprojska kislina 154 474613 101 99| 041 NOBAX21 | duloksetin 416| 3187080 nel 13| 102
NO3AX09 |lamotrigin 1,14| 1.005483 104 95| 1,18 NO6AX22 | agomelatin 087| 842956 06| 102| 128
NO3AXT1 | topiramat 028 613931 105|971 25| I\ogg |psihostimulansiin 031 492361 109 103|212
NO3AX12 |gabapentin 035 402330 94 88| 155 ucinkovine za ADHD in za
obnavljanje celic CZS
NO3AX14 |levetiracetam 1,12 1.809.179 118 70 2,15 o
NO6BAO4 | metilfenidat 025| 214175 110, 106 1,14
NO3AX16 | pregabalin 206| 3527.951 112 108 228 -
NO6BAO9 | atomoksetin 006| 274168 102 29| 636
NO4 Antiparkinsoniki 392| 6035401 102 90| 205 ) —
NO6D Zdravila za zdravljenje 495| 7.888033 113 101 2,12
NO4AA02 | biperiden 090| 264912 95 95| 039 demence
NO04BA02 | levodopa in zaviralec 097 | 2147293 106 19| 294 NO6DA02 | donepezil 1,04 1112311 105 98| 143
dekarboksilaze .
NO6DAO3 | rivastigmin 169 | 3.353952 119 13 2,65
NO4BAO3 | levodopa, karbidopa in 043] 1.122.833 106 75 3,49 )
entakapon NO6DA04 | galantamin 1,14] 1233959 116 73] 144
N04BCO4 | ropinirol 0,67 736.897 100 74 147 NO6DX01 | memantin 1,08 2187811 111 106 2,69
NO4BCO5 | pramipeksol 032 603.577 105 63 252 NO7C Zdravila proti vrtoglavici: 3,82 403.175 100 88 0,14
! ’ ' betahistin
NO04BD02 | razagilin 033] 703687 105 97| 284
NO5A Antipsihotiki 11,39] 16.197.030 104 88| 1,90 . L
: ATC R: Zdravila za bolezni dihal (tabela 17)
NO5AA03 | promazin 031] 465761 % 9%/| 201
. L . Y o
NOSABOZ. | flufenazin 062| 400497 o o8| 086 Porapa zdraywl za b.oleznl tEilhaI se. je zmanjseflla za 1 A) Porabf':\
— nosnih kortikosteroidov se je ustalila, poraba inhalacijskih zdravil
NOSAE04 | ziprazidon 015| 418998 92 90| 367 . . S . . N
za zdravljenje obstruktivnih plju¢nih bolezni pa se je povecala na
NOSAHO2 | klozapin 074] 661280 104 911 120} ya¢un indakaterola, formoterola z beklametazonom in ciklesonida.
NO5AHO3 | olanzapin 280| 3.862828 106 72| 184 Se vedno naras¢a poraba antilevkotrienov, poraba sistemskih
NO5AHO04 |kvetiapin 235 3.154057 107 771 179| antihistaminikov pa se je zmanjsala. Med slednjimi se je povecala

le poraba dezloratadina.
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Tabela 17. Poraba zdravil za bolezni dihal, izdatki zanje, ustrezni
indeksi glede na predhodno leto in povpre¢na cena enote (DDD)
zdravila. *Poraba v DDD/1000 preb./dan.

Tabela 18. Poraba zdravil za bolezni Cutil, izdatki zanje, ustrezni indeksi
glede na predhodno leto in povprecna cena enote (DDD) zdravila.

*Poraba v DDD/1000 preb./dan.

ATC S: Zdravila za bolezni ¢util (tabela 18)

Poraba vecine antibioti¢nih mazil in kapljic za oko vklju¢no s
kombinacijami z deksametazonom se je povecala. Povecala se
je tudi poraba zdravil za zdravljenje glavkoma, predvsem zaradi
bimatoprosta in kombinacij s timololom. Poraba umetnih solz
nenehno narasca kljub restriktivni omejitvi predpisovanja.

Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost | Indeks | Indeks | Cena Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost | Indeks | Indeks | Cena
2012* 2012 porabe | vre- DDD 2012* 2012 porabe | vre- DDD
(v evrih) dnosti | (v evrih) (v evrih) dnosti | (vevrih)
R Zdravila za bolezni dihal 64,18| 27.713432 99 97 0,58 S Zdravila za bolezni cutil 18,79| 7.939.927 103 99 0,56
RO1 Zdravila za zdravljenje 881| 1973429 98 83 0,30 SOTA Zdravila za preprecevanje 133 969.225 103 97 097
bolezni nosne sluznice in zdravljenje infekcij
ROTAD Kortikosteroidi za nos 865| 1.943.023 98 83 0,30 SOTAAT2 | tobramicin 1,00 728450 105 96 097
ROTADO8 | flutikazon 1,42 343.635 95 89 0,32 SO1AX13 | ciprofloksacin 023 178.047 102 104 1,02
ROTADO9 | mometazon 4,57 1.074.888 97 76 0,31 S01B Protivnetna zdravila 0,57 467.676 98 96 1,08
ROTAD12 | flutikazonfuroat 2,27 474759 103 99 0,28 SO1BAO1 | deksametazon 0,17 157.828 99 95 1,23
RO3 Zdravila za obstruktivne 37,07 22.792.371 102 99 0,82 SO01BA14 | loteprednol 0,23 116444 95 92 067
plju¢ne bolezni
S01BCO3 | diklofenak 0,12 160.184 102 98 1,81
RO3AC Bronhoselektivni agonisti 554| 1438068 105 122 035
adrenergic¢nih r. beta-2 S01C Kombinacije: 1,02 646.124 104 103 0,84
deksametazon in
RO3AC02 |salbutamol 4,12 619.506 100 102 0,20 protimikrobna z.
RO3AC18 |indakaterol 081 555416 21 207 091 SO1E Z.za zdravljenje glavkoma 11,82 4.549.148 103 98 0,51
in z. za zozitev zenice
RO3AK Adrenergiki in druge 16,35| 12.371.640 102 100 1,01
ucinkovine za obstr. plj. b. SO1EC Zaviralci karboanhidraze 1,35 479.737 103 102 047
RO3AKO3 | fenoterol in ipratropijev 706| 1574012 100 98 0,30 SOTECO3 | dorzolamid 0,20 96.862 97 93 0,63
bromid
SO1EC04 | brinzolamid 1,14 376.152 103 102 0,44
RO3AKO06 | salmeterol in flutikazon 504| 6308491 99 98 1,67
SO1ED Zaviralci adrenergi¢nih 594| 2335147 99 102 0,52
RO3AKO7 | formoterol in 426| 4.489.138 108 103 141 receptorjev beta
beklometazon
SO1EDO1 | timolol 1,05 239.219 75 103 0,30
RO3BA Glukokortikoidi 582| 2781256 101 97 0,64
SO1ED51 | timolol, kombinacije 445] 2.019.045 108 102 0,61
RO3BAO05 | flutikazon 2,76| 1471554 97 96 0,71
SO1EE Analogi prostaglandina 4,53] 1.734.265 107 92 0,51
RO3BAO7 | mometazon 1,01 766.640 29 98 1,01
SOTEEO1 | latanoprost 245 815417 98 74 0,44
RO3BAO08 | ciklesonid 137 343915 17 107 033
SOTEEO3 | bimatoprost 0,89 343.581 151 148 0,51
RO3BB Antiholinergiki: tiotropijev 3,67 3.129422 104 95 1,14
bromid SOTEE04 | travoprost 1,16 557.233 102 99 0,64
RO3D Druga sistemska z. za 555| 3.043326 98 96 0,73 S01G Dekongestiviin 1,75 475173 93 90 0,36
obstruktivne plju¢ne b. protialergijska zdravila
RO3DC | Antagonisti levkotrienskih 405| 2.839.880 102 96 093 SO01GX08 | ketotifen 0,50 151.243 90 87 0,40
receptorjev K
SO01GX09 | olopatadin 114 271993 95 94 032
RO3DCO3 | montelukast 4,03| 2820618 102 96 0,94
SOTX Druga zdravila: umetne 2,27 811.156 113 116 048
RO6 Antihistaminiki za 1823| 2.646.343 96 89 0,19 solze
sistemsko zdravljenje
RO6AEQ7 | cetirizin 2,34 392318 93 90 0,22 .
— ATCV: Razna zdravila (tabela 19)
RO6AEQ9 | levocetirizin 2,17 323.845 86 87 0,20
ROGAX13 | loratadin 633 785937 04 03| o17] Ta skupina vsebuje raznovrstna zdravila in Zzivila za posebne
- zdravstvene namene. Podatki za alergenske ekstrakte so navidez
RO6AX26 | feksofenadin 197 224.667 99 99 0,15 . . . . . vy
zelo izstopajoci. Cvetni prah trav (Oralair) je novo razvrs¢eno
RO6AX27 | dezloratadin 00| 823041 104] 8] 022 zqravilo, zato ima visoko rast porabe. Zdravilo “razni alergenski

ekstrakti” je Staloral, ki pa nima dolo¢enega DDD, glede na
vrednost pa ima 3 % rast porabe. Poraba deferasiroksa se stalno
povecuje. Med fosfatnimi vezalci se je povecala poraba sevelamera
in zmanjsala poraba lantanovega karbonata. Stroski za razvrs¢ena
zivila za posebne zdravstvene namene (osnovna hranila) so se
povecali za 7 %. Stroski za Zivila iz skupine VO6DB (Ensure itd.), za
katera je potrebno doplacilo 50 %, so se zvisali za 10 %. Tudi stroski
za mle¢ne nadomestke, za katere je prav tako potrebno doplacilo
50 %, so se povecali za 8 %.
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Tabela 19. Poraba raznih zdravil, izdatki zanje, ustrezni indeksi glede
na predhodno leto in povpre¢na cena enote (DDD) zdravila. *Poraba
v DDD/1000 preb./dan.

Skupina/zdravilo Poraba| Vrednost Indeks | Cena
2012 vre- DDD
(v evrih) dnosti | (vevrih)

Y Razna zdravila 037| 5.029.605 129 107 1832
VOT1AA Alergenski ekstrakti 0,04 502.688 2495 122 16,38
VOTAAO02 | cvetni prah trav 0,04 81.507 2495| 2482 2,66
VOTAA20 | razni alergenski ekstrakti / 421.181 / 103
VO3AC03 | deferasiroks 0,02 885.493 117 115 70,25
VO3AE Z.za zdravljenje 0,27 | 1.330.406 106 95 6,65

hiperkaliemije in

hiperfosfatemije
VO3AEQ2 | sevelamer 017 1.045.864 109 97 8,14
VO3AEO3 | lantanov karbonat 0,04 210.012 89 86 7,19
Vo6 Osnovna hranila /| 2247398 / 107 /
VoeC Hranila za otroke / 853.133 / 103 /
VO6CA Hranila brez fenilalanina / 627.572 / 100 /
VoeD Druga hranila /| 1.218254 / 108 /
VO6DB Mascobe, ogljikovi h,, / 917.068 / 110 /

proteini, minerali in

vitamini
VO6DF Mle¢ni nadomestki / 152.396 / 108 /

Sklep

Trend rasti porabe zdravil se pocasi zaustavlja, lanskoletnarast 1,4 %
je najnizja doslej. Podatki o porabi protibakterijskih antibiotikov so
ugodni, ob enaki skupni porabi se je struktura ugodno spremenila.
Posebej je potrebno izpostaviti pomembno zmanjsanje porabe
makrolidov. Na podro¢ju psihotropnih zdravil izstopa znizanje
porabe anksiolitikov in hipnotikov. Ce bomo uspeli zaustaviti
ali sprva vsaj zmanjsati rast polifarmakoterapije, ki ni tema tega
pregleda, a je tesno povezana s porabo zdravil, bo mogoce skleniti,
da se kakovost predpisovanja zdravil objektivno izboljsuje.

Vsi podatki o porabi zdravil na recepte v breme ZZZS v obdobju
2001-12 so prikazani v obliki razpredelnice na spletni strani ZZZS.?
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Za boljse obvladovanje polifarmakoterapije
in nezelenega medsebojnega delovanja zdravil

Zdravljenje starejsih bolnikov z zdravili je zelo odgovorno. Praviloma so to
bolniki, ki prejemajo najvec zdravil, med njimi tudi Stevilna, ki zanje niso
nujno potrebna ali so celo neprimerna. Obvladovanje polifarmakoterapije
(so¢asno jemanje 5 ali ve¢ zdravilnih ucinkovin) postaja ena nasih
prednostnih nalog.

Zdravila se pogosto menjajo, odmerki prilagajajo. Le redko kateri bolnik
ima dolgo casa enaka zdravila. Zato vsem bolnikom svetujemo, da vodijo
natanc¢en seznam zdravil. S tak$nim pristopom se verjetnost napak
zmanjsa. Z uvedbo najvisjih priznanih vrednosti za terapevtske skupine
zdravil se to ne bo bistveno spremenilo, bo pa to dober razlog, da bodo pri
predpisovanju in izdajanju zdravil zdravniki in farmacevti $e bolj pozorni.

Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZ9) je ze v letu 2004 zacel
z osves¢anjem bolnikov o varni uporabi zdravil in v sodelovanju s stroko
pripravil in izdal ve¢ zlozenk. Po drugi strani je bilo za zdravnike osnovnega
zdravstva pripravljenih osem kazalnikov kakovostnega predpisovanja v
razvojni nalogi Kakovost predpisovanja zdravil v druzinski medicini. Od
maja 2011 lahko tako vsak zdravnik druZinske oziroma splosne medicine
dostopa do svojih podatkov po teh kazalnikih. ZZZS pa je predvsem v
letu 2012 te podatke sistemati¢no predstavljal zdravnikom po obmoc¢nih
enotah.

Za boljSe obvladovanje neZelenih ucinkov, medsebojnega delovanja
zdravilin zlasti polifarmakoterapije je ZZZS na podlagi nizozemskih izkusenj
pripravil razvojno nalogo »Skupine kakovostnega predpisovanja
zdravil in farmacevt - svetovalec« v obmocni enoti Murska Sobota.
Organizacija v razvojni nalogi je tak$na, da omogoca aktivno sodelovanje
dveh komplementarnih strok, medicine in farmacije, na podrocju
kakovosti zdravljenja z zdravili. Tako skupine kakovostnega predpisovanja
(skupine), kot farmacevt - svetovalec so organizirani krajevno, torej ¢im
blizje bolnikom in zdravnikom:
- skupina kakovostnega predpisovanja
Zdravstveni dom Gornja Radgona,
— skupina kakovostnega predpisovanja
Zdravstveni dom Lendava,
- skupina kakovostnega predpisovanja
Zdravstveni dom Ljutomer,
— dve skupini kakovostnega predpisovanja
Zdravstveni dom Murska Sobota.

V Skupini je do 15 zdravnikov, ki se skupaj s farmacevtom - svetovalcem
sestajajo na dva meseca. Strokovni program dela skupin je bil pripravljen
v sodelovanju s Katedro za druzinsko medicino Medicinske fakultete v
Mariboru in ga je potrdila Zdravniska zbornica Slovenije ter mu dodelila
kreditne tocke za izobrazevanje. Program dela je osredoto¢en na
sistematiCen pregled zdravljenja z zdravili in manj primerna zdravila za

starejse bolnike, kjer je osnova lista PRISCUS s prilagoditvami za slovenski
prostor.V delu Skupine je ob tem bistvenega pomena razprava zizmenjavo
znanja in izkusenj ter predstavitve primerov urejanja farmakoterapije.

Visaka skupina ima svojega farmacevta — svetovalca, ki tedensko opravlja
svetovalno ambulanto bodisi v zdravstvenem domu ali v katerem od
pripadajo¢ih domov za starejSe obcane. Pregleda farmakoterapijo
bolnikov, ki mu jih napotijo zdravniki, in izda pisni predlog optimiziranja
zdravljenja z zdravili - farmakoterapijski pregled. Ta obsega:

- pregled predpisanih zdravil, glede na bolnikov odziv (ali je
zdravilo ucinkovito) in ob upostevanju bolnikovih bolezni (npr.
okvara ledvic, sladkorna bolezen),

- pregled predpisanih zdravil pri starostnikih glede na listo
morebitnih neprimernih zdravil (PRISCUS lista),

- pregled odmerkov predpisanih zdravil, njihovega stevila in ¢asa
dajanja, tudi glede na obroke hrane in ostala zdravila,

- pregled predpisanih zdravil glede na morebitno medsebojno
nezdruzljivost ali slabo zdruZljivost, ter glede na alergije,

— pregled klinicno pomembnih interakcij med zdravili,

- pregled optimalnega kombiniranja zdravil,

- pregled stroskovne ucinkovitosti predpisanega zdravljenja.

Farmakoterapijski pregled prejme zdravnik, ki ima vedno moznost
pogovora oziroma razprave s farmacevtom - svetovalcem preden
prilagodi bolnikovo zdravljenje.

Razvojna naloga se je zacela izvajati v novembru 2012, ko so potekali
prvi sestanki skupin in do konca maja 2013 so bili v vsaki skupini izvedeni
stirje sestanki. V tem casu so imeli farmacevti - svetovalci 103 svetovalne
ambulante v katerih so pripravili 389 farmakoterapijskih pregledov.
Zdravniki so nato v dogovoru z bolniki prilagodili njihovo zdravljenje z
zdravili (farmakoterapijo). Obravnavani so bili predvsem bolniki z 10 in ve¢
razli¢nimi zdravilnimi u¢inkovinami.

Cilj razvojne naloge je vecja kakovost predpisovanja zdravil, kjer so
upostevani razlicni vidiki, kot je ucinkovitost zdravila, njegova varnost
(nezeleni ucinki, interakcije, druge pomembne posebnosti), stroskovna
ucinkovitost in bolnikove posebnosti oziroma odlocitve. Hkrati pa tudi
sistemati¢en pregled zdravil pri bolnikih s polifarmakoterapijo poleg
tistih, za katere zdravnik meni, da so njihove tezave povezane zdravili.
Tako razvojna naloga prispeva k povecanju kakovosti v zdravstvenem
sistemu, obvladovanju neposrednih stroSkov za zdravila in zmanjsanju
stroskov zaradi zapletov zdravljenja z zdravili (ambulantne obravnave,
hospitalizacije).

mag. Jana Mrak
prim. mag. Jurij Furst
Alenka Premus Marusic
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Predpisovanje in izdajanje zdravil

Klicaj in dodaten podpis na receptu

30. ¢len Pravilnika o razvrsc¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za
uporabo v humani medicini (Uradnilist RS, $t. 86/2008,45/2010in 38/2012;
v nadaljevanju pravilnik o predpisovanju in izdajanju zdravil) doloca:

Ce zdravnik predpise prekoracen najveéji odmerek zdravila, ali ¢e
predpise druga¢no odmerjanje, kot ga dolo¢a dovoljenje za promet
z zdravilom in drugi predpisi, mora Stevilke izpisati tudi z besedami in
poleg te oznacbe dodati klicaj (!) ter se poleg njega podpisati.

Te dolocbe izhajajo iz dejstva, da je imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom (proizvajalec ali poslovni subjekt, ki ima s proizvajalcem
sklenjeno pogodbo) odgovoren za razvoj in dajanje zdravila v promet
v skladu z dovoljenjem za promet in za v zvezi s tem nastalo morebitno
skodo. Dovoljenje za promet (pogovorno re¢emo registracija) pomeni
odloc¢bo s podatki o zdravilu, katere del so odobrene informacije o zdravilu:
povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo in oznacevanje
zdravila.

Kot drugi predpisi se Stejejo predpisi Ministrstva za zdravje, npr. v
izrednih razmerah (infekcije, epidemije, pandemije, zastrupitve, sevanja
in podobno), za namen izvajanja zas¢itnih ukrepov v interesu varovanja
javnega zdravja.

Ce se zdravilo ne uporablja v skladu z dovoljenjem za promet oziroma s
predpisi Ministrstva za zdravje, odgovornosti za morebitno Skodo zaradi
take uporabe ne nosi ve¢imetnik dovoljenja za promet oziroma Ministrstvo
za zdravje, temvec jo prevzame zdravnik, ki je zdravilo predpisal. Zavestno
odlocitevza predpis zdravila, ki ni skladen zdovoljenjem za promet oziroma
s predpisi Ministrstva za zdravje (drugacen nacin uporabe, odmerjanje,
itd.), je pa po zdravnikovi presoji nujen za posameznega pacienta zaradi
njegovega posebnega stanja, zdravnik potrdi z izpisom Stevilk z besedami,
s klicajem in podpisom.

Primeri druga¢nega odmerjanja in uporabe od odobrenega v dovoljenju
za promet z zdravilom so na primer pri skupinah bolnikov, za katere
zdravilo (3e) ni odobreno (npr. pediatri¢na populacija oziroma otroci), kot
so:

- esomeprazol (Nexium) 10 mg zrnca za peroralno suspenzijo pri
otrocih lazjih od 10 kg oziroma mlajsih od enega leta (za mlajse
od enega leta in lazje od 10 kg uporaba ni indicirana),

— amoksicilin in klavulanska kislina (Amoksiklav) 250 mg/31,25
mg v 5 mL peroralna suspenzija z odmerjanjem 2 Zlicki na
8 ur (npr. pri otroku 22 kg, 4 leta) (preseZen je dnevni najvecji
odmerek),

— pimekrolimus (Elidel) 10 mg/g krema pri otrocih, mlajsih od
dveh let (zdravilo je odobreno za zdravljenje bolnikov, starih
dve leti ali vec¢, z blagim ali zmernim atopijskim dermatitisom,
pri katerih zdravljenje z lokalnimi glukokortikoidi ni priporocljivo
ali nimogoce (npr. zaradi neprenasanja glukokortikoidov ali

njihove neucinkovitosti). Pri mlajsih otrocih od 2 let je pove¢ano
tveganje za maligne bolezni kot posledica imunosupresivnega
ucinka. Zato se taka uporaba zelo odsvetuje).

V letu 2007 je bila sprejeta evropska zakonodaja v obliki uredbe, ki
farmacevtskim druzbam nalaga obveznosti razvoja zdravil in izvajanja
Studij pri pediatri¢ni populaciji, zato se pridobiva tudi vse ve¢ podatkov
o ucinkovitosti, varnosti in ustreznem odmerjanju zdravil pri pediatri¢ni
populaciji. Zaradi tega se zmanjsuje potreba po neodobrenem
predpisovanju zdravil pri otrocih.

Drugi primeri neustreznega odmerjanja (za katere je potreben klicaj in
podpis):

- paracetamol (Lekadol, Daleron, Panadol) 500 mg tablete z
odmerjanjem 3 tablete na 12 ur po potrebi (preseZen je enkratni
najvecdji odmerek),

- diklofenak (Naklofen duo) 75 mg kapsule zodmerjanjem 1
kapsula na 8 ur (presezen je najvecji dnevni odmerek),

- rosuvastatin (Crestor, Rosuvastatin Actavis, Rosuvastatin Krka,
Rosuvastatin Mylan, Rosuvastatin Teva, Sorvasta, Vosustat) 20
mg tablete zodmerjanjem 3 tablete zvecer (preseZen je najvecji
dnevni odmerek; Ze pri odmerku 40 mg je priporocijiv nadzor
zdravnika specialista).

Ce farmacevt izda zdravilo z druga¢nim odmerjanjem, kot ga priporoca
dovoljenje za promet, zdravnik pa na receptu ni oznacil klicaja in se zraven
podpisal, s tem postane soodgovoren za morebitne Skodljive posledice
takega odmerjanja, ¢e ne ravna po dolo¢bah pravilnika o predpisovanju
in izdajanju zdravil. Te dolocajo, da mora farmacevt zdravnika, ki je tak
recept predpisal, opozoriti na ugotovljeno pomanjkljivost, in sicer na
tak nacin, da pri pacientu ohrani zaupanje v pravilnost zdravnikovega in
svojega dela. Ce se pri tem ne more sporazumeti zzdravnikom, na primeren
nacin vrne recept zdravniku oziroma pacientu s potrebnim pojasnilom.
Ce zdravnik, ki je recept predpisal, ni dosegljiv, farmacevt izda zdravilo v
srednjem priporocenem odmerku, o svojem ravnanju ¢im prej obvesti
zdravnika, ki je izdal recept in svoje ukrepe oznaci na receptu. Ce gre za
dvoumne primere, farmacevt na primeren nacin vrne recept zdravniku, ki
je tak recept predpisal, oziroma pacientu s potrebnim pojasnilom.

Vracanje pacienta nazaj k zdravniku je obremenjujoce tako za pacienta kot
za zdravstveni sistem, zato se je v izogibanje tega potrebno drzati dolo¢b
pravilnika o predpisovanju in izdajanju zdravil in vedno ob zavestnem
drugacnem predpisu zdravila, kot ga dolo¢a dovoljenje za promet ali
predpisi Ministrstva za zdravje Stevilke odmerjanja izpisati tudi z besedami
in poleg te oznacbe dodati klicaj (!) ter se poleg njega podpisati.

Mag. Barbara Razinger, mag. farm.,
Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke
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Farmakoterapija depresije

Antidepresivi so zdravila, ki ne povzrocajo“klasi¢ne”odvisnostiin praviloma
ne izgubijo ucinka ob dolgotrajnem zdravljenju. Za uspeh zdravljenja so
potrebni zadostni odmerki ter ¢as zdravljenja. Mnogokrat je potrebno
zdravila kombinirati za dosego optimalnega ucinka. Vecino antidepresivov
uvajamo polagoma vse do maksimalnih priporocenih odmerkov (1,2).

Pred uvedbo antidepresiva je potrebno oceniti resnost depresije,
bolnikove karakteristike (starost, spol, telesna masa, ledvi¢na in jetrna
funkcija, razvade, pridruzene bolezni,...) ter bolnikove Zelje in izkusnje.
Pogosto tehtamo med ucinkovitostjo antidepresiva, prenosljivostjo in
med stroski zdravljenja(2).

Preglednica 1 je oblikovana kot hiter pripomocek zdravniku ali klini¢cnemu
farmacevtu, ko se odloca, kateri antidepresiv izbrati ob upostevanju
bolnikovih karakteristik. V preglednici so prikazana navodila za pravilno
odmerjanje zdravil ter stroski mese¢nega zdravljenja za obicajne
priporo¢ene odmerke. Navedeni so receptorski sistemi, na katere

posamezni antidepresiv deluje. Ta podatek je e posebej koristen, ko je
potrebno antidepresive med seboj kombinirati. Nasteta so zdravila, ki jih
ne smemo predpisati so¢asno s posameznim antidepresivom. Nasteta so
tudi stanja, pri katerih se jemanje posameznega antidepresiva odsvetuje.
V tabeli so zbrani podatki $e o tem, v koliksni meri so pri posameznem
antidepresivu izrazeni najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so znacilni za to
skupino zdravil.

Maja Petre, mag. farm,, spec. klin. farm,,
UKC Maribor, Centralna lekarna
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PREGLEDNICA 1 Farmakoterapija depresije
pri-  sekun- HEP T
marni  darni TOX Qe SED SPOLD TTM KP
fluoksetin PROZAC Klopidogrel ;
1xdanzj P — in ostali 3 oeur SSRI S NA linezolid, seleglin, razaglin epilepti¢ni napad, mani¢ninapad  0/+ 0/+ 0/+ =t 1 0
sertralin ASENTRA ) ) . . I
1xdanzj in ostali SSRI S D Sgggg‘%rel, linezolid Elajgs éegr;i%t’\;anraa biznepncm 0/+ 0 0/+ et + 0
25-100mg (maks. 200mg) 5-7eur !
paroksetin PAROXAT NA
1xdan zj s hrano in ostali SSRI S DM linezolid, selegilin, razagilin  epilepti¢ni napad, mani¢ninapad ~ 0/+ 0 0/+ +++ + 0
10-40mg (maks. 50mg) 3-15eur '
citalopram CIPRAMIL ) | - - PR .
1xdan zj in ostali SSRI S l@f@g‘?ﬁiﬁ?% EZ?%P E@!ﬂﬁzﬁ IC?Taﬁ]atg}\gfnlcn‘ napad 0/+ ++ 0/+ +++ + 0
20-40mg (>60 let maks. 20mg) 3-5eur ! !
escitalopram ECYTARA in ostali linezolid, ivabradin, epilepticni napad, mani¢ni napad ++
1xdan Zj 5-20mg 5-10eur SShl 5 zdravila, ki TQT podaljsan QT interval 0/t ™ O+ e + 0
Yigéanfaz}(:iﬂrano 75-375mg ARIEE ig_(}sg:;!l’ SNRI %T,\é? pr&tib linezolid, selegilin, razagilin  epilepti¢ni napad, mani¢ni napad A 0/+ 0 +++ + ++
duloksetin P i i . neurejena hipertenzija, jetrna
1xdanzj CYMBAL‘I;/;Z geyr NSRI SNA prggb' ‘C'?eé%lgjkssaecl%g‘lm’ ezelly insuficienca, huda ledvi¢na ++ 0 0 +++ + 0
30-60mg (maks. 120mg) ) P insuficienca
dabigatranlinezolid q ..
trazodon e e A agranulocitoza, anemija,
1xdan zv TR"T|CO3 5 SARI - S,NA H \S\/e:!f)?a‘lgnra\/f?w%r& N trombocitopenija, akutni + + +4++ 0/+ + 0
75-150mg (maks. 300mg) ¢ sdraviia, Ki Tt miokardni infarkt
giZghsetin 8-12mg EDRONAZX7 3eur NRI NA linezolid, selegilin, razagilin  epilepti¢ni napad 0/+ 0 0 0 0/- 0
bupropion , . . P
i . WELLBUTRIN XL " - - jetrna insuficienca, epilepsije v "
;zg?qnga cele 150 17-30eur ostali  D,NA selegilin, razagilin anamnezi, bulimija + 0/+ 0 izboljsa 0 0
HITER NASTOP UCINKA MIRZATEN . - agranulocitoza, zlatenica,
mirtazapin in ostali ostali  S,NA |1—‘|a LeDti; ﬁﬁlszgo‘llligy [_jig%'gr’ epilepti¢ni napad, mani¢ni napad, + 0+  +++ 0/+ +++ 0
Ixdanzv 15-45mg 2-5eur P ! fenilketonurija
agomelatin VALDOXAN . MT1 ciprofloksacin, norfloksacin, . .
1xdan zv 25-50mg 32-64eur ostali MT2,S tizanidin, alkohol Jetrna insuficienca e 0 0 0 0 0
amitriptilin . - " zastoj uring, hipertrofija prostate,
2-3xdan ALZO o 1deur TCA  S,NA H&'}A ' ;ﬁg;gﬁ’%”gggﬂﬁg il MI, motnje prevajanja, huda 0/+ 4+ +H+ H+ +
25-150mg (maks. 300mg)  s€legin, fazag jetrnain ledvi¢na okvara
- i zastoj uring, hipertrofija prostate,
?1335'3;'“"“ 75-150m LADIOM|L77 12eur TCA  NAS H;1M' E)arzoapaiﬁnon, selgin MI, motnje prevajanja, huda 0/+ +H+ IS TS
9 9 jetrna in ledvi¢na okvara
Sentianzevka BLAGADERRESUA DEPRIM F ostali SNA, omeprazol,esomeprazol 0 0 o+ 0 0 0
1—2><Jdan 425-850mg BRp D dronedaron, ivabradin, NPA

Legenda: HEP TOX = hepatotoksi¢nost, TQTc = podaljSuje QTc interval, SED = sedacija, SPOL DISF = povzroca spolno disfunkcijo, T TM = povecanje telesne mase, KP = krvni pritisk,

Kl = kontraindicirano, 0 = ni vpliva, 0/+ = blag vpliv, + = zmeren vpliv, ++ = mocan vpliv, +++ = zelo mocan vpliv 1D = visji odmerki, 4D = nizji odmerki, NPA = novi peroralni antikoagulanti,

cena/mesec = priblizna cena za mesecno zdravljenje za obicajni odmerek glede na podatke Centralne baze zdravil dne 28. 6.2013, BRp = brez recepta, zj = zjutraj, zv = zvecer, S = serotonin,
NA = noradrenalin, D= dopamin, H = histaminski receptorji, M = muskarinski receptorji, a.1 = alfa 1 receptorji, MT1, MT2 = melatoninski receptorji tip 11in tip 2, protib. u¢. = protibolecinski

ucinek, MI = miokardni infarkt.

26



Rp./ 5t.1/2013, 24. september 2013

Predpisovanje in izdajanje zdravil

Antihipertenzivi v nosecnosti in med dojenjem

Z antihipertenzivi v nosecnosti zelimo prepreciti kardiovaskularne zaplete
pri nosecnici ter zagotoviti nemoten razvoj zarodka (1). Lo¢imo tri tipe
hipertenzivnega stanja med nose¢nostjo:

- Kronicna hipertenzija (Zenska ima Ze ugotovljeno arterijsko
hipertenzijo pred nosec¢nostjo ali pa povisan krvni pritisk nad
140/90 mmHg pred 20. gestacijskim tednom).

— Gestacijska hipertenzija (pojavi se v drugi polovici nose¢nosti
pri sicer predhodno normotenzivni zenski, brez znacilne
proteinurije ali ostalih znakov preeklampsije).

- Preeklampsija (pojavi se obi¢ajno po 20. tednu nose¢nosti; gre
za vec sistemsko motnjo, ki jo spremljata hipertenzija, edemiin
proteinurija. Napreduje lahko v eklampsijo, ki je izredno nujno
hipertenzijsko stanje in zahteva takoj$nje ukrepanje) (2).

Pri nosecnicah s kroni¢no hipertenzijo, ki so Ze pred nose¢nostjo jemale
zdravila, nadaljujemo zdravljenje z zdravili, ki imajo najmanj skodljivih
ucinkov na mater in plod. Gestacijsko hipertenzijo pa za¢nemo zdraviti
z zdravili Sele takrat, ko nam z nefarmakoloskim zdravljenjem ni uspelo
doseci ciljne vrednosti krvnega tlaka. Farmakolosko zatnemo zdraviti, ko
krvni tlak preseze 160/95 mmHg pri dveh ali ve¢ meritvah po Stiriurnem
presledku, pri nosecnici s kroni¢no hipertenzijo, ki je postala ocitna 3ele
med nosecnostjo, pri spremembah na tar¢nih organih pa ze prej (3).

Hipertenzija takoj po porodu je pogost pojav, saj krvni pritisk prvih pet
dni po porodu obi¢ajno naraste. Zenske z gestacijsko hipertenzijo ali
preeklampsijo lahko obi¢ajno opustijo antihipertenzive 3est tednov
po porodu. Tiste z kroni¢no hipertenzijo pa lahko obicajno preidejo na
terapijo, ki so jo prejemale pred nosecnostjo. Vecina antihipertenzivnih
zdravil je varnih med dojenjem, manjkajo pa varnostni podatki za
amlodipin in sartane (2).

Preglednica 1 predstavlja hiter pregled najpogostejsih skupin antihiper-
tenzivov z zbranimi priporocili za uporabo med nosecnostjo in dojenjem.

Maja Petre, mag. farm,, spec. klin. farm,,
UKC Maribor, Centralna lekarna
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PREGLEDNICA 1: Antihipertenzivi v nose¢nosti in med dojenjem (1,2,4)

[ [ Noseenost DOJENJE

Zdravilo se lahko uporablja med dojenjem, saj v majhnih koli¢inah prehaja v
mleko.SNe priporoca se v postnatalnem obdobju zaradi tveganja za depresijo, Se
posebej Ce je imela Zenska Ze pred nosecnostjo postavljeno diagnozo depresije.

a-METILDOPA Je zdravilo prvega izbora pri hipertenziji v nose¢nosti, saj je varno
tako za mater kot za zarodek.

BETA Prehajajo placento, a nimajo teratogenih vplivov na plod. Te

BLOKATORJI izkusnje se nanasajo na sistemsko delujoce beta blokatorje, kot so
bisoprolol, labetalol, metoprolol, propranolol.$So zdravilo drugega
izbora pri hipertenzijah v nosecnosti, pri ¢emer je najpogostejsi
metoprolol. Atenolol se ne priporoca.$Pri vseh beta blokatorjih
je potrebno preuciti perinatalne ucinke, kot so hipoglikemija in
bradikardija.5

KALCIJEVI Predstavljajo po a-metildopi in metoprololu naslednjo zdravilo

ANTAGONISTI izbora v nose¢nosti, pri ¢emer se priporoca preizkuseno zdravilo

nifedipin. Nifedipin je zdravilo izbora v nujni terapiji visokega
krvnega tlaka. Nifedipin se ne sme kombinirati z magnezijem i.v.

ACE INHIBITORJI  Uporabe zaviralcev ACE je v drugem in tretjem trimesecju
kontraindicirana, razen ko druge terapije niso mogoce.V
nosecnosti je potrebno terapijo z ACE zaviralci prekiniti in
nadaljevati z alternativnimi antihipertenzivi. Izpostavljenost

zaviralcem ACE v drugem in tretjem tromesecju lahko povzroci

fetotoksicnost.

SARTANI Uporaba sartanov je v drugem in tretjem trimesecju
kontraindicirana, razen, ko druge terapije niso mogoce. Med
nosecnostjo je potrebno preiti na drugo terapijo.

DIURETIKI Ce terapija z drugimi priporocenimi zdravili v nose¢nosti ni

mogoca, je dovoljena uporaba hidroklorotiazida. Pri insuficienci
srca in ledvic je dovoljena uporaba furosemida. Ostalih diuretikov
se je priporocljivo izogibati.

Med terapijo z dolo¢enimiSbeta blokatorji je dojenje dovoljeno. Uporablja se
metoprolol, oksprenolol, pindolol, propanolol, labetalol. Terapija z ostalimi beta
blokatorji ni priporocljiva.

Dojenie je dovolieno med terapijo s kalcijevimi antagonisti. Glede na indikacijo
se med dojenjem lahko uporablja diltiazem, nikardipin, nifedipin, nitrendipin in
verapamil. Z amlodipinom $e ni veliko izkusenj, prve Studije za enkrat ne kazejo
nobenega rizicnega tveganja.

Kaptopril in enalapril se lahko uporabljata med dojenjem, kadar terapije z drugimi
antihipertenzivi niso ucinkovite (beta blokatorji, kalcijevi antagonisti, a-metildopa).
Posebno pozornost je potrebno nameniti prezgodaj rojenim otrokom ter mlajsim
dojenckom od dveh mesecev- spremljati je potrebno pojav edemov ali premajhno
napredovanje v porodni teZi, ki lahko kazeta na moteno ledvi¢no funkcijo.

Med dojenjem se jim je potrebno izogibati. Zaradi posameznih enkratnih
odmerkov dojenja ni potrebno prekiniti, terapijo pa je potrebno ¢im prej
zamenjati.

Ce je zdravljenje s temi zdravili nujno potrebno, se priporocata hidroklorotiazid ali
furosemid. Spironolakton mora biti rezerviran le za specialne indikacije (nefrotski
sindrom, hiperaldosteronizem, ascites).
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Uvedba Seznama ampuliranih zdravil
za ambulantno zdravljenje (Seznam A)

Splo3ni dogovor za pogodbeno leto 2013 (Dogovor) je med drugim uvedel
tudi Seznam ampuliranih zdravil za ambulantno zdravljenje (Seznam
A). Dogovor v 17. ¢lenu dolo¢a materiale in storitve, ki jih lahko izvajalci
zdravstvenih storitev (izvajalci) poleg ostalih materialnih stroskov, ki so
vklju€eni v ceno zdravstvenih storitev, posebej zara¢unavajo Zavodu za
zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS) kot lo¢eno zaracunljiv material
(LZM). Tretji odstavek 17. ¢lena Dogovora doloca, da partnerji soglasajo,
da Zavod na podlagi pobude izvajalca presodi upravienost razvrstitve
doloc¢enega ampuliranega zdravila na seznam A in opredeli tip izvajalcev
oziroma izvajalce, ki ga lahko obrac¢unavajo Zavodu. Seznam A se objavi
na spletni strani ZZZS.

Seznam A doloca nabor zdravil, ki se obracunavajo kot LZM. Vsako
zdravilo ima Sifro LZM, ki je vezana na ucinkovino zdravila (npr: Sifra
LZM za zoledronsko kislino je Q0183). Dolo¢i se mu omejitev, ki vsebuje
terapevtsko indikacijo, ki se financira iz javnih sredstev, in izvajalce, ki se
jim doloceno zdravilo financira. Izvajalci so ve¢inoma doloceni na ravni
vrste zdravstvene dejavnosti (npr: zdravilo se financira v okviru dejavnosti
splosne in druzinske medicine), v nekaterih primerih pa tudi konkretno
(npr: zdravilo se financira Onkoloskemu institutu Ljubljana v okviru
specialistitne ambulantne dejavnosti) z ustreznimi Siframi zdravstvene
dejavnosti.

Na Seznam A so razvrs¢ena tudi nekatera ampulirana zdravila, ki so
trenutno $e razvrs¢ena na pozitivno listo in se predpisujejo na recept. ZZZS
je ta zdravila razvrstil na listo le zaradi izboljsanja dostopa do zdravljenja.
Ker pa je Seznam A primernejsa sistemska resitev, bodo zdravila z dvojno
razvrstitvijo postopoma izloCena s pozitivne liste. V prehodnem obdobju
lahko izvajalci zdravila nabavijo in jih po opravljeni storitvi obracunajo
2775 kot LZM, ali pa jih bolnikom 3e predpisujejo na recept. O izlo¢itvi
zdravil z liste bodo izvajalci obvesceni tri mesece pred izlocitvijo. Nato bo
dostopnost do teh zdravil mozna le preko Seznama A.

Motivi za uvedbo Seznama A so bili:

« Lazja dostopnost bolnikov do ampuliranih zdravil za ambulantno
zdravljenje: Uvedba seznama A razsirja financiranje ampuliranih zdravil
na primarno in sekundarno raven in hitro uvajanje novih zdravil, kar bo
bolnikom omogotilo primernejsi in prijaznejsi dostop in zmanjSanje
stevila obiskov pri zdravniku. Nekatera zdravila, ki jih je doslej prejemal
le v bolnisnici, bo lahko prejel pri osebnem zdravniku. Bolniku ne bo vec
potrebno pridobiti recepta za zdravilo pri zdravniku, ga dvigniti v lekarni,
skrbeti za njegovo pravilno shranjevanje in ponovno obiskati zdravnika
za njegovo aplikacijo. Tveganja zaradi nepravilnega shranjevanja ne
smemo podcenjevati, saj je lahko vzrok za neucinkovito zdravljenje. Prav
tako se bo prenehala ponekod uveljavljena praksa, da je zdravstveno
osebje izvajalca poskrbelo za dvig zdravila v lekarni z receptom in
bolnikovo kartico zdravstvenega zavarovanja, kar ni v skladu s predpisi.

- Enoten nadin financiranja in beleZzenja porabe: Seznam A je
posodobljen in izboljSan sistem financiranja zdravil za ambulantno

uporabo in je podoben tistemu za draga bolniSni¢na zdravila (DBZ).
Izvajalci morajo v svojih pogodbah z ZZZS koli¢insko in vrednostno
nacrtovati zdravila s seznama A. ZZZS zaracunavajo zdravila po nabavni
ceni, ki ne sme biti vi$ja od veljavne cene za obracun iz Centralne baze
zdravil (CBZ), podatke o opravljenih storitvah pa posiljajo po strukturi
»obravnavag, ki je enostavnejsa od strukture DBZ. Ce bo realizacija v
koledarskem letu pri posameznem izvajalcu za 10 % ve¢ja od planirane
v pogodbi, je izvajalec dolzan ZZZS do 10. februarja posredovati
obrazlozZitev preseganja plana. lzvajalci lahko nabavljajo zdravila
neposredno pri veletrgovcih, ¢e izpolnjujejo doloc¢ene pogoje, sicer v
javnih lekarnah.

Enostavnejse posodabljanje: Seznam A omogoca hitro razvrstitev
novih zdravil (nova ucinkovina, jakost, pakiranje) v sistem. Pomembna
novost je tudi hitrejsa moznost siritve financiranja na novo dejavnost in
poddejavnost. ZZZS razvri¢a zdravila na Seznam A na pobudo izvajalcev
ali na lastno pobudo. O pobudi odlo¢a na osnovi mnenja Komisije
za razvrs¢anje zdravil na listo ali v okviru strokovne sluzbe. ZZZS bo v
postopku razvrs¢anja v skladu s Pravilnikom o razvri¢anju zdravil nalisto
razvri¢al na Seznam A tista ampulirana zdravila, ki bodo primerna za
zunajbolnisni¢no zdravljenje in ne bodo izpolnila cenovnega kriterija za
razvrstitev na Seznam B. Izvajalce bo o spremembi Seznama A obvescal
preko okroznic ZAE, kadar pride do spremembe Sifrantov (nova sifra LZM
oz. razvrstitev nove ucinkovine; nova ifra vrste zdravstvene dejavnosti
(VZD) oz. razsiritev financiranja na novo dejavnost, brisanje Sifer LZM
in VZD). Ostale spremembe, ki ne spreminjajo Sifrantov, npr. uvrstitev
zdravila z novo jakostjo, pakiranjem, vkljucitev novega izvajalca, se
bodo objavile na spletu brez predhodne okroznice. Cistopis Seznama A
in vse spremembe so objavljene na spletni strani ZZZS.

Pregleden nacin porabe javnih sredstev: Pomembna prednost
Seznama A je tudi v preglednem in u¢inkovitejSem nacinu obvladovanja
izdatkov. ZZZS se s proizvajalci zdravil laZje dogovarja o cenah zdravil,
te cene so tudi boljSe izhodis¢e za javna narocila izvajalcev. Prihranki
bodo seveda v korist celotnemu sistemu zdravstvenega varstva.
Podatki o porabi zdravil se zbirajo po ucinkovini na zavarovano osebo.
S Seznamom A se vzpostavlja podrobnejsi pregled nad ambulantno
porabo ampuliranih zdravil, ki je podoben pregledu porabe za ostala
zdravila, ki jih ZZZS neposredno financira (Seznam B, zdravila na recept).
Dostopnost podatkov o zdravilih s Seznama A: Zaradi vzpostavitve
Seznama A bo posodobljena CBZ. Spremembe bodo podobne tistim
za Seznam B. To bo omogocilo enostaven pregled in olajsalo izbiro
najprimernejsega zdravila iz nabora vseh razpoloZljivih zdravil.

Kontaktni osebi za Seznam A:

Majda Povie: majda.povse@zzzs.si, tel. 01 3077 572
Rozeta Hafner: rozeta.hafner@zzzs.si, tel. 01 3077 588
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Zdravljenje bolnic z nezapleteno okuzbo
spodnjih secil na primarni ravni

Uvod

Okuzbe secil so poleg okuzb dihal najpogostejse okuzbe v splosni
populaciji. Glede na mesto vnetja jih razvrs¢amo v dve skupini: okuzbe
spodnijih secil (okuzba secnice, secnega mehurja in prostate) in okuzbe
zgornjih secil (okuzbe secevodov in ledvic). O nezapleteni okuzbi spodnjih
secil govorimo pri mlajsih zdravih Zenskah, ki niso nosece, pri vseh ostalih
pa vedno pomislimo na zapleteno okuzbo secil. O zapleteni okuzbi seil
govorimo pri moskih, pri starostnikih, osebah s anatomskimi, funkcijskimi
in metabolnimi nepravilnostmi, bolniki s se¢nimi kamni, kateteriziranih
bolnikih ali po uroloskih posegih (1).

Podatki iz literature govorijo o veliki pogostosti okuzb secil pri zenskah.
Tako ima polovica zensk pred 24. letom starosti vsaj enkrat v Zivljenju
okuzbo secil, ena tretjina jih zaradi tega vsaj enkrat potrebuje antibiotik
(2, 3), ena cCetrtina pa jih ima ponavljajoco se okuzbo secil (3). 20 %
povzrociteljev okuzb secil je odpornih na trimetoprim in cefalosporine,
50 % pa na amoksicilin (4, 5). Vsako leto 5 % Zensk obis¢e zdravnika
druZinske medicine zaradi dizurije in pogostih mikcij, od teh pa jih ima
50-80 % okuzbo secil laboratorijsko potrjeno (5, 6). Incidenca akutnega
nezapletenega cistitisa med mladimi spolno aktivnimi zenskami je 0,5-0,7/
oseb naleto (7, 8).

Diagnozo akutne nezapletene okuzbe spodnjih secil v ambulanti na
primarni ravni postavimo na podlagi anamneze in klinicnega pregleda.
Ce je slika nejasna, uporabimo preiskavo urina s testnim listicem (9, 10).
Akutno nezapleteno vnetje spodnjih secil pri zenskah zdravimo empiri¢no.
Ce je zdravljenje neuspesno ali pa se okuzbe ponavljajo, je potrebno
izolirati povzrocitelja in izbrati ustrezen antibiotik glede na antibiogram (9).

Slovenska priporocila za zdravljenje akutnih nezapletenih okuzb spodnjih
secil kot zdravilo prve izbire priporocajo kombinacijo trimetoprim-
sulfametoksazol (160 mg/800 mg na 12 ur) 3 dni ali nitrofurantoin 100 mg
na 12 ur v trajanju 5-7 dni (11).

Zdravljenje akutne nezapletene okuzbe spodnjih
seCil v dezurnih ambulantah v Sloveniji

V Sloveniji smo leta 2011 in 2012 izvedli raziskavo o zdravljenju bolnic
z akutno nezapleteno okuzbo spodnjih secil v dezurnih ambulantah
na primarni ravni (12, 13). Raziskava je bila sestavljena iz prese¢nega in
prospektivno-intervencijskega dela.

Presecna raziskava, kjer smo analizirali zdravljenje 117 bolnic z
nezapleteno okuzbo spodnjih secil, je pokazala, da je 68,4 % bolnic prejelo
trimetoprim-sulfametoksazol v ustrezni dozi. Zgolj 36,7 % bolnicam pa
je bilo priporo¢eno, naj zdravljenje traja le 3 dni. Tako so bile smernice za
zdravljenje akutnih nezapletenih okuzb spodnjih secil v celoti upostevane
le pri 26,8 % bolnic.

V prospektivno-intervencijskem delu smo analizirali zdravljenje 118 bolnic
z nezapleteno okuzbo spodnjih secil. 64 bolnic je bilo obravnavanih v
dezurnih ambulantah, ki so prejele plakat s smernicami za zdravljenje
teh okuzb (plakat je bil obesen v ambulanti deZurnega zdravnika na

vidnem mestu) - intervencijska skupina, 54 pa v dezurnih ambulantah, ki
tega plakata niso prejele — kontrolna skupina. Analiza je pokazala, da so
zdravniki v intervencijski skupini statisti¢cno znacilno bolj sledili smernicam;
tako jim je v intervencijski skupini v celoti sledilo kar 53,3 % zdravnikov,
v kontrolni pa le 24,2 %. Ta razlika je bila predvsem na racun svetovanje
ustreznega trajanja zdravljenja.

Sklep

Raziskava je pokazala, da zdravniki v veliki meri sledijo smernicam za
zdravljenje nezapletene okuzbe spodnjih secil pri izbiri ustreznega
antibiotika, manj pa pri svetovanju ustreznega trajanja zdravljenja. Zaradi
naradcajocega problema odpornosti bakterij na antibiotike je, poleg izbire
pravega antibiotika, pomembno tudi trajanje zdravljenja, ki mora biti ¢im
krajse, a Se vedno ucinkovito. Enostavni ukrepi, kot npr. plakat s smernicami,
lahko pomembno vplivajo na izboljSevanje sledenja smernicam.

Doc. dr. Zalika Klemenc-Ketis,
ZD Velenje
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Aktivno izvajanje in belezenje farmacevtskih
intervencij ob izdaji zdravil na recept
v JZZ Lekarne Maribor

(moznosti sodelovanja med zdravnikom in lekarniskim farmacevtom)

Projekt Aktivno izvajanje in belezenje farmacevtskih intervencij ob izdaji
zdravil na recept v JZZ Lekarne Maribor izvajamo ze od leta 2008. ZZZS je
projekt v letih 2008, 2009, 2010 in 2011/12 finan¢no podprl v okviru Javnih
razpisov za sofinanciranje projektov za promocijo zdravja.

V vseh letih izvajanja projekta smo z aktivnim izvajanjem farmacevtskih
intervencij ob izdaji zdravil v korist nasih pacientov preprecili veliko stevilo
tezav povezanih z zdravili (TPZ) (1-3). Vsako leto smo projekt nadgrajevali
in si zastavili strokovno zahtevnejse cilje.

Farmacevtska intervencija je ukrepanje farmacevta, s katerim se pri
pacientu, ki mu je zdravnik predpisal terapijo z zdravili, prepreci nastanek
zapletov ali razresi Ze nastale TPZ.

V projektu 2011/12 smo zeleli, da bi farmacevti uspesno intervenirali ob
pojavu ¢im vec klinicno pomembnih TPZ. V obdobju od novembra 2010
do februarja 2012 smo zabelezili 5820 TPZ. Med zabeleZenimi primeri so
prevladovale tezave povezane s predpisom zdravila (P8-Predpis zdravila),
zabeleZili smo jih kar 4416 (75,9%). ZabeleZili smo 917 (16%) klini¢no
pomembnih TPZ, od tega 317 (5,5%) povezanih z odmerki (P3-problem
z odmerkom), 227 (3,9%) z izbiro zdravila (P2-problem izbire zdravila),
45 (0,8%) s skodljivimi ucinki zdravil (P1-skodljiv ucinek zdravila) in 328
interakcij (P5-interakcije) med predpisanimi zdravili.

Pri pregledu Sifer zabelezenih intervencij v tabeli 2 ugotovimo, da smo pri
razreSevanju 5820 zabelezenih TPZ 566-krat vzpostavili stik z zdravnikom,
ki je zdravilo predpisal. 406-krat smo zdravnika zaprosili za informacijo,
v 116 primerih je zdravnik odobril predlagano intervencijo in 5-krat
predlagano intervencijo zavrnil.

1877-krat je farmacevt razresil TPZ sam po pogovoru s pacientom. 86-krat
smo pacienta napotili ponovno k zdravniku. V 412 primerih smo pacientu
dodatno svetovali o predpisanih zdravilih. 398-krat smo si pri razreSevanju
tezav pomagali z vpogledom v on-line zapis zdravil, ki so bila Ze izdana
dolo¢enemu pacientu. 4346-krat smo izvedli intervencije na nivoju
zdravila (13-Intervencije na nivoju zdravila). 538-krat smo zdravilo zamenjali
po pogovoru z zdravnikom. Le redko, kadar zdravnik ni bil dosegljiv,
smo v primerih, ko neke jakosti zdravila ni bilo na trgu, brez pogovora z
zdravnikom izdali drugo jakost istega zdravila z ustreznim odmerjanjem.

V 269 primerih smo spremenili odmerek in v 48 primerih navodilo za
jemanje zdravila, po pogovoru z zdravnikom, oziroma z upostevanjem
Povzetka temeljnih znacilnosti zdravila (SmPC) (4).

Tabela 1. ZabelezZene sifre teZav (problemov) povezanih z zdravili (P) v obdobju
beleZenja od 29. 10.2010-31.1.2012

P1 - skodljiv u¢inek zdravila 45
P1.1 - Skodljiv ucinek (ni alergija) 34
P1.2 - Skodljiv u¢inek (alergija) 10
P1.3 —Toksicni ucinek 1
P2 - problem izbire zdravila 227
P2.1 — Neprimerno zdravilo 70
P2.2 - Neprimerna oblika zdravila 4
P2.3 - Podvojitev terapije 13
P24 - Kontraindikacije zdravila 2
P2.5 - Niindikacije za uporabo zdravila 0
P2.6 — Zdravilo ni predpisano, ¢eprav je indikacija jasna 1
P3 - problem z odmerkom 317
P3.1 - Prenizek odmerek zdravila ali odmerjanje ni dovolj pogosto 139
P3.2 — Previsok odmerek zdravila ali odmerjanje je prepogosto 177
P3.3 —Trajanje zdravljenja je prekratko 1
P34 —Trajanje zdravljenja je predolgo 0
P4 - problem pri uporabi zdravila 14
P4.1 - Zdravilo ni vzeto ali sploh ni predpisano 2
P4.2 —Vzeto ali predpisano je napacno zdravilo 12
P5 - interakcije 328
P5.1 — Potencialna interakcija 322
P5.2 - Dokazana interakcija 6
P6 — Ostalo 438
P6.1 — Pacient ni zadovoljen s terapijo, ¢eprav je jemal zdravilo 0
pravilno
P6.2 — Pomanjkljivo zavedanje o zdravju in bolezni (kar vodi v 7
probleme v prihodnosti)
P6.3 — Nejasni simptomi, potrebne nadaljnje preiskave 0
P6.4 — Neuspeh pri terapiji (vzrok neznan) 0
P6.5 — Neuspeh pri terapiji 431
P7 - Administrativne tezave 30
P7.1 - Podatki v glavi Rp/narocilnice niso izpolnjeni M
P7.2 - Podatki v glavi Rp/narocilnice so napacni 11

P7.3 — Neveljaven Rp/narocilnica (prestar, napisan vnaprej) 1
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P7.4 - Neveljaven obrazec (Rp, narocilnica) 0
P7.5 - Na Rp/narocilnici manjkajo potrebni Zigi, podpis zdravnika 3
P7.6 - Recept ni v dvojniku 4
P8 - Predpis zdravila 4416
P8.1 - Farmacevtska oblika zdravila ni predpisana 51
P8.2 - Jakost zdravila ni predpisana 226
P8.3 - Predpisana jakost zdravila ne obstaja 499
P8.4 - Kolicina zdravila ni predpisana 6
P8.5 - Predpisana je prevelika koli¢ina zdravila 3374
P8.6 — Predpisana je premala koli¢ina zdravila 36
P8.7 - Odmerjanje zdravila ni predpisano 27
P8.8 — Neitljiv predpis zdravila 197
P9 - MP/magistralni pripravki 5
P9.1 - Napacna sifra MP/ni $ifre MP 0
P9.2 - Obdobje izdaje MP ni predpisano 0
P9.3 - Stevilo MP ni predpisano 0
P9.4 - Predpisan napacen MP 0
P9.5 — Sestava magistralnega pripravka ni predpisana 1
P9.6 - Koli¢ina /koncentracija sestavine magistralnega pripravka 1
ni predpisana
P9.7 - Koli¢ina/koncentracija sestavine magistralnega pripravka 2
neprimerna
P9.8 - Nezdruzljivost sestavin magistralnega pripravka 1
St. zabelezenih TPZ 5820

Obdobje belezenja (meseci) 15
Uporabljen Sifrant je osnovan na PCNE klasifikaciji.

Tabela 2. ZabeleZene sifre intervencij (I) v obdobju beleZenja od 29. 10. 2010-
31.1.2012

10.1 - Ni intervencije 12
11— Na ravni predpisovalca recepta 566
1.1 - Zdravnika samo obvestimo 33
11.2 = Zdravnika zaprosimo za informacijo 406
11.3 - Zdravnik odobri predlagano intervencijo 116
114 - Zdravnik predlagane intervencije ne odobri 5
11.5 - Intervencija je predlagana, izid ni znan 6

12 — Na ravni paci enta 1877
12.1 = Svetovanje pacientu (o zdravilu) 412
2.2 - Pripravljena samo pisna informacija 2
12.3 - Pacienta napotimo k zdravniku 86
124 - Pogovor s ¢lani druzine/skrbniki 7
2.5 — Pacienta napotimo v bolnisnico/na urgenco 1
12.6 - Po pogovoru s pacientom izdano zdravilo, ki ga pacient 255
stalno jemlje
12.7 - Po vpogl edu v bazo Ze izdanih zdravil in pogovoru izdano 398
zdravilo, ki ga pacient stalno jemlje
12.8 - Po pogovoru s pacientom farmacevt razresi probl m 716

I3 - Na ravni zdravila 4346
13.1 = Zdravilo zamenjano 538
13.2 = Odmerek spremenjen 269
13.3 = Farmacevtska oblika spremenjena 17
13.4 - Navodilo za uporabo spremenjeno 48
13.5 = Zdravilo ukinjeno 48
13.6 - Vpeljano novo zdravilo 4
3.7 - Koli¢ina izdanega zdravila spremenjena / ZMANJSANA 3380
13.8 - Koli¢ina izdanega zdravila spremenjena / POVECANA 35
13.9 - Zdravilo izdelamo magistralno 1
13.10 - Izdana najnizja jakost in najmanjse pakiranje 6

14 - Ostalo 112
14.1 — Ostale intervencije (navedi) 2
14.2 — Nezeleni (Skodljivi) ucinki sporoceni pristojnim organom 0
143 - Zdravilo po pogovoru izdano vskladu spredpisom na izvidu 5
pacienta
144 - Iskanj e podatkov v li eraturi in/ali ratunalniskih bazah 80
podatkov
14.5 - Iskanj e podatkov v SMPC/BPZ 9
14.6 - Iskanj e podatkov v IKNO 1
14.7 - Pacientu svetujemo jemanje zdravila BRp 3
14.8 — Farm acevt razresi probl em v skl adu s stroko 12
Vsota izbranih Sifer | 6913
Obdobje belezenja (meseci) 15

Uporabljen Sifrant je osnovan na PCNE klasifikaciji.

Kot pomemben cilj projekta v letu 2012 smo si zastavili tudi obvladovanje
klini¢no pomembnih interakcij stopnje X. Zeleli smo povecati uspesnost
ukrepanja farmacevtov pri izdaji zdravil na recept, kadar se med
predpisanimi zdravili pojavijo interakcije te stopnje.

V veliko primerih tovrstnih interakcij gre za kontraindikacije; zazeleno je
izogibanje socasni uporabi kombinacije zdravil, ker je v vecini primerov
tveganje za zaplete ob terapiji ve¢je od koristi. Z namenom, da bi
farmacevtom olajali ukrepanje ob pojavu kliniéno pomembnih interakcij
te stopnje, smo pripravili priporocila ukrepanja. Priporocila smo oblikovali
v obliki pregledne tabele, ki smo jo na predavanjih v februarju 2012
predstavili farmacevtom. V tabeli 4 je predstavljen izsek iz pregledne
tabele (5). Tako oblikovana priporocila so kratka, jasna in farmacevtom
hitro dostopna.

V zacetku februarja 2012 smo v zavodu rac¢unalniski program Recipe,
namenjen vodenju poslovanja v lekarni, nadgradili s povezavo na LEXI-
Interact, kar omogoca avtomatsko poizvedbo o interakcijah med zdravili
zajetimi na istem racunu. V primeru, kadar farmacevt izvede poizvedbo o
interakcijah med pacientu pripravljenimi zdravili ali ob zakljucku racuna,
program opozori farmacevta na interakcije med izdanimi zdravili.

Od 133-ih zabelezenih primerov interakcij, v obdobju od februarja do
septembra 2012, je bilo 22 primerov interakcij stopnje X, od tega smo jih
uspesno razresili 12 (5).

Tabela 3. Primerjava zabeleZenih interakcij po posameznih obdobjih
Prvo obdobje: 29.10.2010-31.1.2012
Drugo obdobje: 1.2.2012-4.9.2012

OBDOBJE (meseci) 15 7
stevilo vseh zabelezenih interakcij 328 133
Stevilo zabelezenih interakcij stopnje X 32 22

stevilo vseh zabelezenih TPZ 5820 1434

Obravnava klinicno pomembnih interakcij stopnje X, ki se pojavijo med
pacientu predpisanimi zdravili je zahtevna, ker je vezana na poznavanje
celotne pacientu predpisane terapije in poznavanje pacientovega
zdravstvenega stanja. Pomembno je, da farmacevt ob izdaji zdravil ukrepa
ob pojavu socasnega predpisa dolocenih kombinacij zdravil, med katerimi
nastopajo interakcije stopnje X.

31



Raziskovalne naloge

Rp./ 5t. 1/2013, 24. september 2013

Tabela 4: Opis interakcij in priporocila za nekatere primere interakcij stopnje X

Ergot derivati lahko povecajo
vazokonstriktorni ucinek triptanov in
obratno; so¢asna uporaba v obdobju V primerih, ko ima pacient predpisano navedeno
1 | dihidroergotamin triptan 24 ur je kontraindicirana; serotoninski kombinacijo, kontaktiramo zdravnika ter predlagamo
modulator lahko poveca ucinek drugega | izdajo le enega izmed zdravil.
serotoninskega modulatorja, kar lahko
privede do serotoninskega sindroma.
V primerih, ko ima pacient predpisan tizanidin in
ciprofloksacin socasno, je potrebno kontaktirati zdravnika.
. . 0 H Ciprofloksacin lahko zmanj$a metabolizem | Socasna uporaba je zaradi tveganja hipotenzivnega
2| ciprofloksacin tizanidin tizanidina. in sedativnega ucinka (somnolenca, vrtoglavica)
kontraindicirana. Predlagamo zamenjavo antibiotika, ce ta
ni mozna, pa ukinitev tizanidina.
Gemfibrozil lahko poveca tveganje za ) . . )
3 | gemfibrozil statin miopatijo in rabdomiolizo, poveca pa tudi Korzjtlakt\ramci(zdr?)\./mka‘ga se;nafnlmg)t)s WS gy
serumsko koncentracio statina. predlagamo kombinacijo statin-fenofibrat.
4 | klopidogrel esomeprazol Srggﬁg]biﬁakﬁgﬁgga%g aktivnega pantoprazol (JAZMP sporocilo za javnost 23.03.2010) ali
pidogrela. antagonist histaminskih receptorjev H2.
fluoksetin ol . Socasni uporabi tamoksifena in fluoksetina, paroksetina
Mo¢ni zaviralci CYP2D6 lahko zmanjsajo - ' o I Luish -
5 | tamoksifen bupropion serumsko koncentracijo aktivnega POl bupropiona se je priporocljivo izogniti. Kontaktiramo
et o zdravnika in predlagamo zamenjavo za sertralin, ki je
paroksetin : srednje mocan zaviralec CYP2D6.

Pripravljena priporocila farmacevta v vecini primerov usmerijo h
komunikaciji z zdravnikom. Pristojnosti farmacevta za samostojno
ukrepanje v primeru pojava klini¢cno pomembnih interakcij so omejenein s
stali$¢a zakonodaje niso natan¢no dolocene. Farmacevt lahko samostojno
ukrepa le v primerih, ko se lahko interakciji med socasno predpisanimi
zdravili izognemo z ustreznim rezimom jemanja (primera 1in 2), vse ostale
intervencije pa zahtevajo dogovor z zdravnikom (primeri 3-6).

Farmacevt obicajno vzpostavi kontakt z zdravnikom po telefonu, s
tem pacientu prihrani dodatno pot in omogodi hitro razresitev teZave.
Kadar zdravnik ni dosegljiv oziroma Zeli podrobnejSe pojasnilo, lahko
komunikacija poteka tudi v pisni obliki. Med pogovorom farmacevt
zdravniku predstavi nastalo tezavo in predlaga ukrep (intervencijo).
Skupaj poskusata doseci dogovor o primerni kombinaciji zdravil, s katero
se izognemo interakcijam in hkrati ustreza pacientovemu zdravstvenemu
stanju.

Primer 1:

Gospa, letnik 1927, ima v svoji terapiji med drugim predpisana tudi Aspirin
protect 100 mg ter Brufen 400 mg. Farmacevtka je pacientko opozorila na
pravilen reZim jemanja obeh zdravil, kadar sta predpisani socasno, in sicer naj
zjutrajvzame Aspirin pred zajtrkom ter nato po jedi z vsaj polurno zakasnitvijo
Brufen.

Ugotovili so, da ibuprofen kot reverzibilni inhibitor COX-1 alosteri¢no
prepreci kovalentno vezavo acetilsalicilne kisline na COX-1 v trombocitih
ter s tem iznic¢i antiagregacijsko delovanje acetilsalicilne kisline. Svetujemo
vsaj polurno zakasnitev aplikacije ibuprofena za zadnjim odmerkom
acetilsalicilne kisline oziroma 8 urno zakasnitev aplikacije acetilsalicilne
kisline za zadnjim odmerkom ibuprofena (10).

LEXI: stopnja interakcije D (hkrati je povecana nevarnost GIT krvavitev)

Primer 2:

Po zauzitju difosfonata na tesce naj pacient zauZije kalcijev karbonat vsaj s
polurno zakasnitvijo v primeru alendronske ali risedronske kisline oziroma z
enourno zakasnitvijo v primeru ibandronske kisline.

Tabela 5- Stevilo primerov, ko smo v letu 2010 v Lekarnah Maribor socasno
izdali kalcijev karbonat in difosfonate

ZuU1 ZU2 st. pojavljanj na istem
racunu v letu 2010
kalcijev karbonat alendronska kislina 86
kalcijev karbonat alendronska kislina, 552
holekalciferol
kalcijev karbonat ibandronska kislina 376
kalcijev karbonat risedronska kislina 121
kalcijev karbonat natrijev risedronat, 3
kalcij, holekalciferol
kalcijev karbonat zoledronska kislina 1
SKUPAJ 1139

Opisi interakcij in priporocila za ukrepanja farmacevta za primere 3, 4 so
navedeni v tabeli 4.

Primer 3:

Gospod, letnik 1957, redno jemlje Plavix. Zaradi teZav z Zelodcem mu je
zdravnik dodatno uvedel Ultop 20 mg kapsule. Zdravnika smo poklicali
po telefonu in ga opozorili na interakcijo stopnje X med klopidogrelom in
omeprazolom. Dogovorili smo se za izdajo pantoprazola (Nolpaze) namesto
Ultopa.

Primer 4:

Gospa srednijih let je imela socasno predpisana ciprofloksacin in tizanidin.
Tizanidin jemlje v nizkih odmerkih zgolj obcasno ob krcih. Med jemanjem
ciprofloksacina in $e par dni po tem, se tizanidinu izogiba zaradi nevarnosti, ki
jih predstavija ta interakcija. To je hkratitudi lep primer, kjer bi lahko farmacevt
s samovoljno ukinitvijo enega izmed zdravil povzrocil zaplet. Pri kroni¢ni
uporabi tizanidina in/ali pri visokih dnevnih odmerkih in/ali pri socasni
uporabi antihipertenzivov so namre¢ po nenadni prekinitvi zdravljenja s
tizanidinom opaZali povratni odziv s hipertenzijo in tahikardijo. V skrajnih
primerih lahko povratna hipertenzija povzroci moZganskozilni zaplet. Zato v
taksnih primerih prednostno pride v postev zamenjava antibiotika.
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Primer 5:

Gospa, letnik 1937, ima v redni terapiji ob ostalih zdravilih tudi Darob mite
ter Rytmonorm. Po pogovoru s kardiologom in pregledom dokumentacije,
ki jo je farmacevtu gospa pokazala na svojo Zeljo, je farmacevt zdravili izdal.
Pri pacientki so namre¢ preskusili Ze vse ostale alternative, a so nato zaradi
spremljajocih bolezni (tezave s Scitnico) presli na sedanjo kombinacijo
kljub tveganju za podaljSan QT interval. Gre za klinicno pomembno
interakcijo stopnje X, pri cemer so ostali dejavniki tveganja starost, Zenski
spol, bradikardija, hipokaliemija, hipomagnezemija, sréna obolenja ter
koncentracija ZU.

Ob pojavu interakcije stopnje X moramo pri zdravniku preveriti, Ce je
predhodno izérpal vse alternative, kjer interakcije sicer ne bi bilo. Za
predpis taksne kombinacije zdravil se zdravniki odlocijo v primerih,
kadar je korist zdravljenja ve¢ja od tveganja, ¢e pacient na predhodno
predpisano terapijo ni ustrezno odreagiral.

Primer 6:

Pri gospe, ki je v lekarno prisla z recepti za kronicno terapijo ter na novo
uvedenim aliskirenom, smo ob pregledu terapije ugotovili, da obstaja
interakcija stopnje X oziroma kontraindikacija v skladu z obvestilom Novartisa
(27.2.2012) ter JAZMP (23.12.2011). Poklicali smo osebnega zdravnika ter ga
seznanili s tveganjem oziroma kontraindikacijo. Zdravnik je Zelel, da aliskirena
ne izdamo ter gospo posliemo nazaj k njemu, da najdeta drugo ustrezno
resitev.

Aspirin protect 100 mg 1x1 pred jedjo (acetilsalicilna kislina)

Concor 5 mg 1x1 (bisoprolol)

Insulin Humalog MIX25 KP po shemi (insulin lispro/ insulin lispro protamin)
Aglurab 1000 mg 2x1 (metformin)

Co-Diovan 160/12,5mg 1x1 (valsartan/hidroklortiazid)

Crestor 10 mg 1x1 zvecer (rosuvastatin)

Lercapress 10 mg 1x1 (lerkanidipin)

Rasilez 300 mg 1x1 (aliskiren)

Ranital 150 mg 2x1 po potrebi (ranitidin)

V obvestilu Novartisa je navedeno, da so zdravila, ki vsebujejo aliskiren
v kombinaciji z zaviralci angiotenzinske konvertaze oziroma z zaviralci
angiotenzinskih receptorjev kontraindicirana za uporabo pri bolnikih, ki
imajo:
- sladkorno bolezen (tipa | ali tipa Il) ali
— okvaro ledvic (s hitrostjo glomerulne filtracije < 1ml/s/1,73 m2
(60 ml/min/1,73 m2)

Pri vseh drugih bolnikih uporaba zdravil, ki vsebujejo aliskiren, v
kombinaciji z zaviralci ACE oziroma z zaviralci angiotenzinskih receptorjev
ni priporocljiva.

Moznost za reSevanje strokovno zahtevnejsih primerov kot je primer
6, predstavljajo dodatne kognitivne farmacevtove storitve npr.
farmakoterapijski pregled. Storitev ponuja tudi moznosti za razsiritev
sodelovanja med zdravnikom in lekarniskim farmacevtom. V Lekarnah
Maribor imamo le posamezne primere izkusenj tak$nega razsirjenega
sodelovanja z zdravnikom. V Lekarni PobreZje, ki se nahaja v sklopu
lokalnega zdravstvenega doma, dobro sodelujejo z zdravnico, ki ima
ordinacijo v blizini lekarne. V dogovoru z zdravnico, ki je posredovala
potrebne podatke pacienta, so naredili nekaj primerov farmakoterapijskih
pregledov.

Farmakoterapijski pregled predstavlja mnenje farmacevta o zdravljenju
z zdravili pri posameznem bolniku. Zdravnik to mnenje sprejme ali pa ga
z utemeljitvijo zavrne. Za pripravo tak$nega mnenja potrebuje farmacevt
poleg seznama zdravil, ki jih pacient jemlje, tudi podatke o diagnozah,
zgodovini bolnikovega zdravljenja in laboratorijske izvide.

Primer 7:

Zdravnica nas je prosila za mnenje o morebitnih moznostih medsebojnega
delovanja med predpisanimi zdravil in predlaganih spremembah terapije.
PriloZila je seznam predpisanih zdravil in laboratorijske izvide.

Pacient ima slab3e urejeno arterijsko hipertenzijo, zdravljeno sr¢no
popuscanje, ishemicno bolezen srca z redkimi simptomi, sladkorno
bolezen, hiperlipidemijo, benigno hiperplazijo prostate in teZjo obliko
protina. Posebnih nezelenih ucinkov zdravil ne opisuje.

Pacientova dosedanja terapija:

ZAP. | ZDRAVILO UCINKOVINA |JAKOST | ODMEREK

ST.

1 Aldactone 25mg | spironolakton | 25mg 1x1 thl. Zjutraj po jedi

2 Alopurinol 100mg | alopurinol 100mg 1x1 tbl. Zjutraj po jedi

3 Amaryl Tmgtbl. | glimepirid mg 1x1 thl. Zjutraj tik pred
zajtrkom

4 Aspirin protect. ASK 100mg 1x1 thl opoldne pred jedjo

100mg

5 Atoris 20 mg.tbl.  |atorvastatin -~ |20mg 1x1 tbl. zvecer s hrano
ali brez

6 Cardura XL4mg doksazosin 4mg 1x1 tbl. zvecer s hrano
ali brez

7 Concor 5 mg.tbl. | bisoprolol 5mg 1x1 tbl. Zjutraj s hrano
ali brez

8 Lasix 40 mg. thl. furosemid 40mg 1x1 thl. Zjutraj na tesce

9 Naklofen duo caps. | diklofenak 75mg p.p. 2x1 caps. po jedi

10 Nitrolingual spray | ntg 04mg p.p.1-2 vpiha

11 Noliprel forte perindopril/  |4/1,25mg | 1x1 thl. zjutraj pred

indapamid obrokom
12 Nolpaza 20 mg.tbl. |pantoprazol | 20mg 1x1 thl. Zjutraj-tesce
13 Tobrex solp.o. tobramicin 3mg/ml 3x1 kap.

Interakcije med predpisanimi zdravili po LEXI-Interact:

Stopnja D - priporoca se sprememba terapije

- 1. D - interakcija: Cardura — Concor: beta blokator lahko poveca
ortostatski hipotenzivni u¢inek alfa blokatorja;

- 2. D - interakcija: Naklofen duo- Lasix: NSAR zmanjsajo diureticni
ucinek diuretika Henlyeve zanke

- 3.D - interakcija: Alopurinol- Noliprel: ACE inhibitorji lahko povecajo
hipersenzitivno (alergijsko) reakcijo na alopurinol; potrebno je
spremljati terapijo z Alopurinolom na zacetku zdravljenja.

Predlagana sprememba v terapiji:

Zdravnici smo predlagali zamenjavo NSAR Naklofen duo s paracetamolom
500 mg (Lekadol ali Daleron 500 mg tbl.), v primeru mocnejsih bolecin
lahko paracetamol zamenja tudi z zdravilom Zaldiar ali Doreto. NSAR
zmanjsujejo antihipertenzivni ucinek ACE inhibitorja, beta blokatorja in
diureticni ucinek diuretika Henlyeve zanke.

Glede D- interakcije: Cardura — Concor: beta blokator lahko poveca
ortostatski hipotenzivni ucinek alfa blokatorja. Carduro XL 4 mg je zato
smiselno jemati redno 1x 1 tableto zvecer, da se izognemo morebitnim
tezavam z ortostatsko hipertenzijo. Ce gospod nima tezav z ortostatsko
hipotenzijo, je obstojeca terapija ustrezna kljub interakciji tipa D.

Svetovali smo tudi dietno prehrano za protin, omejen vnos soli, redne
meritve krvnega tlaka in sladkorja, redne kontrole plazemske konc. Kin Na
ter ledvi¢ne funkcije.

Na Zeljo zdravnice smo posredovali tudi tabelo z razporeditvijo odmerkov
zdravil med dnevom in jemanjem zdravil glede na obroke hrane.
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Zakljucek

Struktura v projektu zabelezenih TPZ kaze, da se farmacevti ob izdaji zdravil
srecujemo z zelo Sirokim spektrom TPZ.V ¢asu, ki je namenjen izdaji zdravil,
uspemo razresiti predvsem administrativne teZave in teZave povezane
s predpisom zdravila (P8-Predpis zdravila). Razresevanje strokovno
zahtevnejSih TPZ, med katere sodijo tudi primeri pacientov, pri katerih med
predpisanimi zdravili nastopajo klinicno pomembne interakcije, zahtevajo
daljsi pogovor s pacientom in obseznejso farmacevtovo obravnavo
primera, ki pogosto presega ¢as namenjen izdaji zdravil. Kljub prekratko
odmerjenemu asu se farmacevti v lekarni trudimo Ze ob izdaji zdravil ¢im
bolj u¢inkovito ukrepati tudi v taksnih primerih.

V letu 2012 smo v okviru projekta proucili moznosti ukrepanja farmacevta
ob izdaji zdravil v primeru pojava klinicno pomembnih interakcij stopnje
X. Nekatere interakcije lahko ob izdaji zdravil prepre¢imo zZe s primernim
nasvetom glede reZzima jemanja predpisanih zdravil. Kadar ima pacient
predpisano manjse Stevilo zdravil, med katerimi nastopa le ena klini¢no
pomembna interakcija stopnje X, in farmacevt presodi, da bi se lahko
interakciji izognili s primerno zamenjavo zdravila, je potrebno, da
farmacevt Ze ob izdaji zdravil vzpostavi stik z zdravnikom, mu predstavi
tezavo, predlaga intervencijo ter se z zdravnikom dogovori glede
nadaljnjega ukrepanja. Primeri pacientov, kiimajo predpisano vecje Stevilo
zdravil, med katerimi nastopa ve¢ klinicno pomembnih interakcij stopnje
X, zahtevajo obseZnejSo farmacevtovo obravnavo in bi jih bilo potrebno
obravnavati v okviru dodatnih kognitivnih farmacevtskih storitev npr.
farmakoterapijski pregled, primer katerega smo predstavili v ¢lanku.

Ali so obnovljivi recepti

V okviru Sekcije farmacevtov javnih lekarn pri Slovenskem farmacevtskem
drustvu smo v slovenskih javnih lekarnah izvedli raziskavo, katere namen
je bil pridobiti podatke o problematiki v zvezi z izdajo zdravil na obnovljive
recepte (ORp), z ugotovitvami seznaniti tako strokovno kot lai¢no javnost
in Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije ter izpostaviti predloge, ki
bi Se izboljsali tovrsten nacin preskrbe prebivalcev z zdravili. Za raziskavo
smo se odlocili tudi zaradi predvidene uvedbe terapevtskih skupin, saj
smo mnenja, da bi se z dobro pripravljenim projektom izognili marsikateri
problematiki, Se posebej pa vplivali na pravilno in varno uporabo zdravil
pri bolnikih.

V nadaljevanju izpostavljamo glavne ugotovitve raziskave, ki pa je v celoti
predstavljena v ¢lanku Problematika priizdaji zdravil na obnovljive recepte,
ki je bil sprejet za objavo v Farmacevtskem vestniku, september 2013.

ORp naj bi se po priporocilih slovenskih in tujih navodil za predpisovanje
ORp, predpisovali le bolnikom, pri katerih so izpolnjeni naslednji pogoji:
imajo urejeno kroni¢no terapijo, razumejo pojem obnovljivi recept, v
nekem dolocenem ¢asovnem obdobju se ne pricakuje vecjih odstopanj
od terapije, spremljajo svoje zdravstveno stanje in pri katerih je tveganje za
pojav nezelenih dogodkov majhno. Za oceno problematike smo zato Zeleli
pridobiti podatke, ali se podana priporocila upostevajo v praksi.

Raziskavo smo v 37 javnih lekarnah izvedli s pomo¢jo anketnega
vprasalnika, ki smo ga v ta namen razvili sami. Magister farmacije je izvedel

S podaljSanjem ¢asa namenjenega izdaji zdravil in z uvajanjem dodatnih
kognitivnih farmacevtskih storitev v delo lekarniskega farmacevta bi lahko
lekarniski farmacevti Se bistveno vec prispevali k zagotavljanju varne,
ucinkovite in racionalne uporabe zdravil.

Helena Pavsar, mag. farm., spec.
Stanislav Pisek, mag. farm.
Alenka llesi¢, mag. farm., spec.
JZ7 Lekarne Maribor

Viri:

1. Pavsar, H, (2009) Kognitivne storitve v lekarniski sluzbi: Farmacevtske
intervencije in pregled terapije. Farm Vestn 2009; 60:127-134.

2. Pavsar, H, Loviscek, L., (2009) Predstavitev projekta: Aktivno izvajanje in
belezenje farmacevtskih intervencij ob izdaji zdravil na recept v JZZ Mariborske
lekarne Maribor. Bilten Recept st. 1/2009, 22:78-82.

3. Pavsar, H, Aktivno izvajanje in beleZenje farmacevtskih intervencij ob izdaji
zdravil na recept. Z dokazi podprto javno zdravje: zbornik prispevkov /
Cvahtetovi dnevi javnega zdravja 2011, 7:139-161.

4. Porocilo projekta: Aktivno izvajanje in belezenje farmacevtskih intervencij ob
izdaji zdravil na recept/3. Maribor november 2012.

5. Pidek Stanislav, specialisticna naloga (v pripravi)

6. zdravila.net (SmPC-ji zdravil z zgoraj omenjenimi zdravilnimi ucinkovinami)

7.  LEXI-Interact (LEXI-Comp online)

8. Stockley’s Drug interactions. Ninth Edition. Pharmaceutical Press, London,
2010.

9. TatroS. Drug Interaction Facts. Wolters Kluwer Health, 2010.

10. Locatelli I, Trsinar M., Stepanovic A. NSAR in paracetamol: izzivi in pasti? Farm.
Vest. 2009; 60: 98-104.

izpolnili pricakovanja?

anketo pri desetih zaporednih bolnikih, ki jim je izdal zdravilo/a na ORp.
Vkljucili smo 550 bolnikov (40,7 % moskih in 59,3 % Zensk) oziroma izdajo
1429 zdravil, ki so bila predpisana na ORp. Prvic je po zdravila na ORp prislo
44,4 % v anketo vklju¢enih bolnikov.

Glavne ugotovitve raziskave

V raziskavo smo vkljucili bolnike v starosti od 2 let do 91 let, povprecna
starost pa je bila 60,9 let (SD + 16,543).

Bolnikom je bilo na ORp predpisano od 1 do 11 zdravil, v povpre¢ju pa
2,61 zdravil (SD + 1, 889). V vec¢jem delezu, skupaj 75,1 % anketiranih, so
imeli bolniki na ORp predpisano eno zdravilo (37,6 %), dve zdravili (23,3 %)
ali tri zdravila (14,2 % anketiranih). Delez bolnikov, ki so imeli predpisanih
od 4 do 7 zdravil, je bil 20,6 %, s sedmimi ali ve¢ zdravili pa je bilo 4,3 %
anketiranih.

Glede na razvrstitev zdravil v anatomsko terapevtske skupine zdravil je bilo
na ORp predpisanih najve¢, polovica (50,6 %), zdravil iz skupine zdravil za
zdravljenje bolezni srca in oZilja (C), sledijo zdravila za zdravljenje bolezni
in presnove s 12,2 % (A), zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov s
9,4 % (B), zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni s 9,4 % (G).
Pogosto so bila na ORp izdana tudi zdravila z delovanjem na Zivcevje - 7,1
% (N). Ostale skupine zdravil so redkeje predpisana na ORp.
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V 78,5 % je bolniku zdravila na ORp predpisal izbrani zdravnik, v 19,3 %
specialist druge stroke, v 2,2 % pa oba hkrati.

Pri bolnikih, ki so imeli vsaj eno zdravilo prvi¢ predpisano na ORp, smo
ugotovili, da je delez bolnikov, ki jih je zdravnik seznanil s predpisom
zdravil na ORp, 80,15 %.

Po mnenju lekarniskih farmacevtov vecina bolnikov (94,6 %) razume
koncept ORp ne glede na to ali gre za prvo ali naslednjo izdajo.

Izmed tistih bolnikov, ki so imeli vsaj eno zdravilo prvi¢ predpisano na ORp,
se jih je 94,98 % strinjalo s tem nacinom predpisovanja zdravil. Bolniki, ki se
niso strinjali, pri zdravniku niso bili seznanjeni s predpisom zdravil na ORp
in tudi niso razumeli koncepta ORp.

Velika vecina bolnikov (98,5 %) vsa zdravila, predpisana na ORp, dviga le
v eni lekarni.

70,7 % bolnikov ima celotno kroni¢no terapijo predpisano na ORp, med
njimi jih ima 82,5 % terapijo uvedeno soc¢asno, nesocasno 13,4 %, pri 4,1
% pa ni bilo podatka.

Med bolniki, ki so ponovno prisli dvignit zdravila, predpisana na ORp, jih je
76,8% dvignilo vso koli¢ino predpisanih zdravil. Med ostalimi bolniki (23,2
%), pa je:

— 49,3 % bolnikov navedlo, da vsaj enega izmed zdravil,
predpisanih na ORp, ne rabijo (na primer zaradi ukinitve ali
zaloge doma), pri ¢emer tem bolnikom niso uvedli novega
zdravila,

- 18,8 % bolnikom so poleg zdravil, ki so jih ze imeli predpisana
na ORp in so jih dvignili v celoti, uvedli Se vsaj eno dodatno
zdravilo na ORp, drugih sprememb v terapiji ni bilo,

- pri 31,9 % bolnikih, ki so imeli predpisan ORp, so uvedli $e
vsaj eno dodatno zdravilo na ORp, pri ¢emer pa vsaj enega
Ze predpisanih zdravil na ORp niso dvignili (zaradi ukinitve ali
zaloge).

Pri 91,8 % bolnikih so zdravniki pri predpisu zdravil na ORp predpisali
koli¢ino, ki ustreza odmerjanju za predpisano obdobje. Pri 3,5 % bolnikih
koli¢ina zdravil ni pri nobenem zdravilu ustrezala glede na odmerjanje. Pri
4,7 % bolnikih pa je koli¢ina pri nekaterih zdravilih ustrezala, pri nekaterih
zdravilih pa ne.

Pri 6 % bolnikov je bilo vsaj eno zdravilo predpisano hkrati na ORp in na
obicajni recept.

Pri 4,1 % bolnikov je prislo do spremembe terapije. Na novo je bilo
uvedeno vsaj eno

zdravilo pri 0,73 % bolnikov, vsaj eno zdravilo, predpisano na ORp, je
bilo ukinjeno pri 1,82 % bolnikov, odmerek je bil pri vsaj enem zdravilu
spremenjen pri 0,91 % bolnikov, sprememba odmerka pri vsaj enem
zdravilu in hkrati ukinitev vsaj enega zdravila pa je bila izvedena pri 0,54
% bolnikov. S spremembo terapije je bilo seznanjenih 77,3 % bolnikov.
Pri teh bolnikih je informacijo o spremembi v 68,2 % farmacevtu sporocil
bolnik, v 4,6 % je farmacevt dobil informacijo od zdravnika, ki je to oznacil
na recept, v 9,1 % pa farmacevt ni dobil informacije, temvec je to opazil
pri pregledu terapije na bolnikovi kartici zdravstvenega zavarovanja, saj
bolnik zdravila ni ve¢ dvigoval. Pri 18,2 % na anketah podatek, na kaksen
nacin je bil farmacevt seznanjen, ni bil oznacen.

Komentarji in predlogi za izboljsavo

Obnovljivi recept je namenjen zavarovanim osebam, za katere zdravnik
presodi, da odgovorno in zavzeto sodelujejo pri zdravljenju z zdravili,
izdaniminaobnovljivirecept, kisoseznanjenezrezimomizdajeobnovljivega
recepta in se z njim strinjajo. Kot je pokazala tudi nasa raziskava, bi morali
vec pozornosti nameniti izboru bolnika, ki se mu predpise ORp, oziroma
odloditvi, kateri bolniki bodo sposobni prevzeti svoj del odgovornosti

v sistemu ORp. Pomembna je tudi dobra informiranost bolnika. Hkrati
moramo preveriti tudi, ali bolnik posredovana navodila res razume in se
z ORp strinja. Opazamo, da je v vecini primerov odzivnost veliko boljsa,
¢e bolnik informacijo o ORp prejme Ze pri zdravniku. Slovenski zdravniki
ne seznanijo vseh bolnikov s predpisom zdravil na nacin ORp, kar potrjuje
tudi nasa raziskava. Bolniki, ki se v raziskavi niso strinjali s tem nacinom
preskrbe z zdravili, pri zdravniku niso bili seznanjeni in tudi niso razumeli
koncepta ORp.V praksi pa se pojavljajo tudi primeri, ko bolniki vambulanti
prejmejo informacijo, oziroma mislijo, da jim je zdravnik predpisal ORp,
dejansko pa na receptu ponovitve niso zabelezene. Lekarniski farmacevti
v vseh primerih izdaje zdravil na ORp bolniku natan¢no razlozimo, kaj
pomeni rezim izdaje ORp. V izogib mnogim tezavam pri¢akujemo, da bo
Z77S ustrezno in pravocasno informiral bolnike tudi o nacrtovani uvedbi
terapevtskih skupin.

Nasa raziskava je potrdila, da se v Sloveniji precej$en delez zdravil na ORp
predpise tudi starejSim bolnikom. Le-ti imajo lahko tezave s spominom,
so zmedeni, slabo spremljajo svoje zdravstveno stanje. Sodelovanje
takih bolnikov je po nasih izkusnjah precej slabo, zato niso primerni za
predpis ORp. Lekarniski farmacevti pa imamo zelo dobre izkusnje glede
izdajanja manjsega stevila socasno predpisanih zdravil na ORp pri stabilnih
kronic¢nih bolnikih, ki tudi sami izrazajo zadovoljstvo nad takim nac¢inom
preskrbe z zdravili. Kar Cetrtina vkljucenih v naso raziskavo pa je imela
na ORp predpisanih 4 ali ve¢ zdravil. Praksa je v dolocenih primerih zelo
dobra tudi pri predpisovanju magistralno pripravljenih zdravil za kroni¢no
zdravljenje.

Dobro je, da bolnika ze zdravnik spodbuja, da vsa zdravila, tako na ORp kot
na obicajne recepte, dviguje v isti lekarni. S tem se bistveno poveca varnost
zdravljenja z zdravili, saj tudi lekarniski farmacevt bolnika bolje pozna. K
varnosti zdravljenja z zdravili veliko pripomore tudi koncept izbrane
lekarne in osebna kartica zdravil. Ne gre le za preskrbo in informacijo o
zdravilih, predpisanih na ORp in/ali obicajni recept za kroni¢ne bolezni, pa¢
pa tudi za akutno zdravljenje, uporabo zdravil brez recepta in prehranskih
dopolnil.

Bolnik naj bi vsa zdravila za kroni¢no terapijo, ki jih ima predpisana na ORp,
prejemal hkrati in to v ustrezni koli¢ini za predvideno obdobje veljavnosti
ORp. Na ta nacin dosezemo osnovni namen rezima izdaje zdravil na ORp -
zmanjsamo Stevilo obiskov pri zdravniku.V Angliji so leta 2004 ocenili, da bi
morali v povpreju na 5 zdravnikov splosne medicine zaposliti dodatnega
zdravnika splosne medicine, v primeru, da bi vse izdaje zdravil na ORp
nadomestili z obiski zdravnikov. Hkrati zmanjsamo verjetnost, da bo bolnik
pozabil dvigniti dolo¢eno zdravilo v lekarni in ga zato tudi ne bo redno
jemal. Po nasih izkusnjah tudi ni ustrezno delno predpisovanje kroni¢ne
terapije na ORp, delno pa na obicajni recept, kjer morajo bolniki zdravila
dvigovati najmanj vsake 3 mesece. V kolikor se zdravnik odlo¢i za novo
zdravilo, katerega bo predpisal na ORp, je smiselno, da se predpis sklada
s periodiko predhodno predpisanih ORp. Glede na ugotovitve raziskave,
da je imelo le 70,7 % anketiranih celotno kroni¢no terapijo uvedeno na
ORp, med njimi 82,5 % uvedeno socasno, ter da je le 76,8 % anketiranih
dvignilo celotno koli¢ino zdravil, lahko upravi¢eno trdimo, da se tovrsten
rezim predpisovanja in preskrbe z zdravili lahko $e izbolj3a.

Precejsen problem pri izdaji zdravil na ORp predstavljajo razlicna pakiranja
posameznih zdravil (po 28 in 30 tablet), na kar nas pogosto opozarjajo tako
zdravniki kot bolniki. Potrebna bi bila ustrezna resitev oziroma pooblastilo
lekarniskemu farmacevtu za optimiziranje izdajanja zdravil z razlicnim
pakiranjem pri kronicnih bolnikih, na primer znotraj enega leta. Bolniki pa
bi morali imeti ob vsakem obisku lekarne zapisano koli¢ino zdravil, ki jih 3e
imajo doma. Tako bi spremljali bolnikovo zavzetost za zdravljenje z zdravili,
hkrati pa tudi preprecili kopicenje zalog zdravil v domacem okolju.

Po drugi strani pa bi sistem ORp lahko izkoristili pri tistih zdravljenjih
kroni¢nih bolnikov, ki rabijo zdravilo, ki je na primer zelo drago in je ¢as
jemanja tega zdravila nepredvidljiv (primer paliativno obdobje) ali v ¢asu
Cakanja na specialisti¢ni pregled, saj omogoca po eni strani preskrbo z
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zdravili za krajse obdobje (na primer 1 mesec), po drugi strani pa se lahko to
obdobje s strani zdravnika dolocenim Stevilom ponovitev tudi podaljsuje.

Vedjo skrb je potrebno nameniti tudi usklajenosti pri predpisovanju zdravil
med izbranim zdravnikom in drugimi specialisti, ki predpisujejo zdravila
na ORp (na primer diabetologi), ceprav opazamo, da se evidenca s strani
zdravnikov od uvedbe ORp precej izboljSuje. S socasnim predpisovanjem
istih zdravil pri zdravniku specialistu splosne medicine in zdravnikih drugih
specialnosti se poveca tveganje za podvajanje terapije, nastopijo motnje
pri preskrbi zdravil in dvigovanju zdravil na ORp. To lahko prispeva tudi h
kopicenju zdravil doma in k veji koli¢ini odpadnih zdravil. Do problema
bi 3e zlasti lahko prislo, ¢e bi imel bolnik hkrati odprte ORp v ve¢ lekarnah
oziroma ne bi dvigoval vseh zdravil v isti lekarni.

Nujno bo potrebno natan¢no definirati in izboljsati tudi nacin komunikacije
med zdravnikom in lekarniskim farmacevtom ob predhodni zakljucitvi
ORp oziroma spremembi terapije. Kot kaZejo tudi ugotovitve nase
raziskave, lekarniski farmacevt praviloma s strani zdravnika ni obvescen o
predcasni zakljucitvi ORp ali spremembi terapije; to informacijo mu pove
bolnik ob izdaji zdravil ali se opazi 3ele kasneje pri pregledu terapije na
bolnikovi KZZ. Zdravniki specialisti splosne medicine tako v Sloveniji kot
v tujini izpostavljajo to problematiko, ko bolnik obis¢e zdravnika drugih
specialnosti, ki mu lahko spremeni ali uvede novo terapijo, s katerim pa
tudi izbrani zdravniki niso pravo¢asno seznanjeni. V teh primerih obstaja
vedja verjetnost podvajanja terapije, nepravilnega odmerjanja zdravil,
kopicenja zdravil v domacem okolju ... Pri¢akujemo, da bo k resitvi tega
problema veliko doprinesla uvedba e-recepta in e-zdravja.

Z izdajanjem zdravil na ORp bi se morala 3e bolj krepiti tudi svetovalna
vloga lekarniskega farmacevta o pravilni in varni uporabi zdravil, z
vpogledom v celotno bolnikovo terapijo, pregledom terapije in interakcij
ter spremljanjem bolnikovega stanja. S tem se ne samo izbolj3ajo klini¢ni
izidi zdravljenja, vpliva se tudi na zmanjsevanje koli¢ine odpadnih zdravil.
Svetovalna vloga je Se zlasti pomembna na podrocjin preprecevanja
morebitnih tezav, povezanih z zdravili in tudi spremljanja izidov
zdravljenja; na primer: spremljanje vrednosti krvnega tlaka pri osebah,
ki zdravijo povisan krvni tlak; nadzor nad urejenostjo astme s pomocjo

mednarodno validiranih vprasalnikov in porabe zdravil t.i. olajSevalcev;
nastop morebitnih neZelenih ucinkov zdravil ob dolgotrajni uporabi ...
Ze v tujini so pri razvoju koncepta ORp prisli do ugotovitev, da naj izdaja
zdravil na ORp ne pomeni le preskrbe z zdravili, temve¢ naj obvezno
vkljucuje tudi elemente farmacevtske skrbi, zato bi bilo potrebno tudi pri
nas e bolj razviti in nadgraditi protokole za izdajanje zdravil na ORp, tudi z
ustrezno racunalnisko podporo.

Ob razsiritvi predpisovanja zdravil na obnovljive recepte s 1. 1. 2012 na
vse kroni¢ne terapevtske skupine, se je pojavilo kar nekaj tezav, s katerimi
se sre¢ujemo vsi vklju€eni v sistem predpisovanja, izdajanja in uporabe
zdravil na obnovljivi recept: bolniki, lekarniski farmacevti in zdravniki. Za
vecjo varnost in kakovost zdravljenja z zdravili, predpisanih na ORp, je
zelo pomembna ustrezna informiranost bolnika, sodelovanje bolnika ter
komunikacija med zdravstvenimi delavci. Predpisovanje zdravil na ORp
naj za dolocenega bolnika in zdravstveni sistem pomeni prednost in ne
povecuje tveganja za zaplete pri zdravljenju. Smiselno bi bilo izvesti tudi
raziskavo o zadovoljstvu bolnikov z ORp.

Izkudnje predpisovanja in izdajanja zdravil na ORp iz tujine so povzete po
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