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Predgovor

Ovaj rad izraden je u sklopu poslijediplomskog specijalistickog studija Klini¢ka farmacija na

Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu Sveucilista u Zagrebu.

Godinama se namecu pitanja kako urediti i osmisliti standarde kvalitete ljekarnickog rada,
pojacati znanstvenu aktivnost u svakodnevnoj ljekarnickoj praksi, organizirati edukaciju iz
ljekarnicke skrbi i razviti dodatne ljekarnicke usluge. Razmis$ljaju¢i u tom smjeru, uz
entuzijazam 1 podrSku novopridoSlih mladih generacija ljekarnika zdravstvene ustanove
“Ljekarna Rijeka”, rodio se projekt implementacije i provedbe ljekarnicke skrbi, odnosno

jednog provedivog segmenta ljekarnic¢ke skrbi- pregleda terapije.

Zelja nam je da kroz ovaj projekt, ljekarne premoste jaz izmedu najnovijih znanstvenih
dostignuca i1 svakodnevne prakse te da on u buduénosti posluzi kao temelj za priznavanjem
vece usluge ljekarnicima kao vrijedan alat u smanjenju Stetnih ishoda i troSkova zdravstva

zbog pravovremenih intervencija ljekarnika.

Zahvalila bih se svojoj mentorici Maji Ortner HadzZiabdié koja je pored svojih mnogobrojnih
obaveza pronasla volju i vrijeme da pomogne oblikovanju citavog projekta u ovaj rad,

ohrabrila njegovo nastajanje i pruzila mu neophodne smjernice.

Posebno bih zahvalila svojoj kolegici Andrei Perusi¢ mag.pharm. koja je svojim neumornim
dodatnim educiranjem u tom podrucju i svojim entuzijazmom bitno utjecala na motivaciju i
provedbu citavog plana kao i ostalim kolegicama u ljekarni koje su svojim angazmanom i

biljezenjem intervencija omogucile eksperimentalni dio ovog rada.

Zahvala i ravnateljici naSe zdravstvene ustanove Branki Pivac, mag.pharm. koja je
prepoznala vrijednost projekta te omogucila njegovu provedbu financijski i svojim

razumijevanjem zbog cesc¢ih angazmana van redovnog opisa posla.



Sazetak
Cilj istrazivanja
Cilj rada bio je razviti i uvesti pregled terapije u zdravstvenu ustanovu “Ljekarna Rijeka”,

koriste¢i standardizirane alate koji ¢e omoguditi sustavno biljezenje i analizu terapijskih

problema.

Sekundarni cilj ovog specijalistickog rada bio je kvantitativno i kvalitativno opisati utvrdene
terapijske probleme i ljekarni¢ke intervencije provedene tijekom pruzanja usluge pregleda

terapije.

Materijal/Ispitanici i metode

U svrhu opisa alata za provodenje pregleda terapije pretrazena je i kriticki procijenjena
literatura u bibliografskim bazama prema temi istraZivanja, predmetu istrazivanja, autorima i
Casopisu te su koriStene klinicke smjernice, pregledni c¢lanci, meta-analize, originalni
znanstveni radovi 1 struéni radovi relevantni za problematiku ovoga specijalistickog rada.
Nadalje, proveden je pilot-projekt pregleda terapije u kojem su sudjelovali magistri farmacije
zaposleni u ZU “Ljekarna Rijeka”. Ispitanici su bili pacijenti ZU “Ljekarna Rijeka” koji su
nakon dobivanja informacija o usluzi pregleda terapije, svojevoljno odlucili sudjelovati u
istrazivanju. KoriSten je pregled terapije srednje slozenosti; tip 2A prema PCNE (engl.
Pharmaceutical Care Network Europe) klasifikaciji. Od svakog ispitanika uklju¢enog u
istrazivanje prikupljena je detaljna medikacijska povijest na temelju koje se procijenila
terapija, identificirali su se terapijski problemi klasificirani prema PCNE DRP v 6.2 te se po
potrebi interveniralo. Intervencije su obuhvacale savjetovanje i edukaciju pacijenata o
njihovoj terapiji, preporuke vezane uz bezreceptne lijekove ili konzultaciju s lije¢nikom-

propisivacem terapije. Interakcije lijekova su odredene prema Lexicomp bazi podataka.
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Rezultati

Istrazivanje je provedeno na 98 ispitanika (45,92% zena i 54,08% muskaraca). Magistri
farmacije prepoznali su najveéi broj terapijskih problema koji su bili povezani s nezeljenim
ucinkom lijeka (44%), zatim 13% slucajeva nepotrebne terapije te 11% slucajeva
neoptimalnog ucinka lijeka. Ostali prepoznati terapijski problemi odnosili su se na nelije¢enu
indikaciju (7%), pogresan ucinak lijeka (4%), terapiju bez ucinka (8%) te 5% nepotrebno

visokih troskova terapije. U 6% slucajeva pacijent nije bio zadovoljan terapijom.

Od ispitanih 98 ispitanika, kod 69% pacijenata provjeravane su nuspojave, te je pronadeno i
prijavljeno 28 nuspojava. Kod 56 (57%) ispitanika provjeravana je adherencija, od kojih je
18 njih bilo neadherentno. Od ukupno 24 zamijecene interakcije lijekova, 2 interakcije bile su

stupnja X, 10 interakcija stupnja D zabiljezeno te 12 interakcija stupnja C.

Ljekarnicke intervencije su naj¢eS¢e obuhvacale savjetovanje pacijenata (45,92%). U 29,59 %
slucajeva izmjena terapije koja je bila predloZena lijecniku bila je i1 prihvacena od strane
lije¢nika. Ostale intervencije odnosile su se na prijavu ve¢ spomenutih nuspojava ili je

pacijent bio upucen lijecniku.

Zakljucak

Uvodenje dodatne ljekarnicke usluge kao Sto je pregled terapije zahtijeva ulaganje dodatnog

vremena i posvecenost samom pacijentu te suglasnost i zanimanje pacijenta za isto.

Mozemo zakljuéiti da se tijekom razdoblja provodenja ovog projekta pojacala aktivnost
ljekarnika u prijavi nuspojava lijekova, savjetovanju pacijenata i konzultaciji s lije¢nikom te
da su nove vjestine i alati vrijedan pomo¢nik i usmjeravatelj magistara farmacije u skrbi za

pacijente.



Summary

Objectives

The aim of this work was to develop and introduce a medication review at the Community
Pharmacy Rijeka, using standardized tools that will allow systematic recording and analysis
of therapeutic problems. The secondary goal of this work is to quantitatively and qualitatively
describe the identified therapeutic problems and pharmacists’ interventions performed during

the provision of medication review

Material / Patients and Methods

For the purpose of developing a tool for conducting the medication review, literature was
searched in the bibliographic databases according to the research topic, authors and journal
and subsequently critically evaluated. Furthermore, a pilot study project was carried out with
participation of pharmacists employed at Community Pharmacy Rijeka. Considering
information sources available, intermediate type medication review was applied (PCNE
TYPE 2). Medication history was collected from the patients, followed by the therapeutic

problems identification as well as appropriate pharmacists’ intervention, if needed.

Interventions included patient consultation and education on the therapy, recommendation of
non-prescription drugs, or consultation with a doctor-prescribing therapist. Drug interactions

were determined according to the Lexicomp database.
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Results

The study included 98 subjects (45.92% women and 54.08% men). Pharmacists have
recognized the greatest number of therapeutic problems caused by adverse drug effect (44%),
then 13% by the unnecessary drug treatment and 11% by the non-optimal drug effect. Other
recognized therapeutic problems were due to the untreated indication (7%), wrong effect of
drug treatment (4%), non-effect of drug treatment/therapy failure (8%) and 5% of drug
treatment being more expensive than necessary. In 6% of cases the patient was dissatisfied

with the therapy despite optimal clinical and economical treatment outcomes.

Out of the 98 subjects surveyed, 69% of patients had side effects checked and 28 side effects
were reported. In 56 (57%) subjects, adherence was checked, of which 18 were non-adherent.
Of the 24 observed drug-drug interactions, 2 interactions were the degree of X, 10 degree D

interaction and 12 interactions of degree C.

Pharmacotherapeutic interventions most frequently included patient counseling (45.92%). In
29.59% of cases, the change of therapy proposed to the doctor was accepted by the physician.
Other interventions were reporting of the above-mentioned side effects or patient referral to a
physician.

Conclusion

The introduction of additional pharmacy services such as medication review requires an

additional time investment and dedication to the patient himself, as well as the consent and

interest of the patient for the same.

We can conclude that during the implementation period of this project, the pharmacist's
activity has been intensified in the reporting of adverse drug reactions, patient counseling and
consultation with the physician, and that new skills and tools are a valuable assistant in patient

care.
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1. Uvod i pregled podrudja istrazivanja

Znanje 1 sposobnosti ljekarnika u procesima lijecenja jo§ do nedavno nisu bile dovoljno
usmjerene na pacijenta, ve¢ ponajprije na izdavanje lijekova. Ocito je da tradicionalna uloga
ljekarnika u smislu pukog izdavanja lijekova nestaje ili se gasi [1]. Upravo iz tih razloga,
krajem dvadesetog stoljec¢a oblikovan je novi koncept ljekarnicke prakse. Taj koncept nazvan
ljekarnicka skrb, razvili su Hepler i Strand 1980. godine. Njegova je glavna znacajka da se u
srediSte pozornosti i ljekarnika i lije¢nika stavlja pacijent kojem je potrebno lijecenje.
Ljekarnicka skrb je, dakle, ona sastavnica ljekarnicke prakse koja naglasava neposrednu
interakciju ljekarnika, lije¢nika 1 pacijenta, a za primarni cilj ima brinuti o pacijentovim

farmakoterapijskim potrebama [2].

Propisivanje lijekova temeljna je komponenta zdravstvene skrbi za bolesnike starije zivotne
dobi. Optimiziranje propisivanja lijekova za ovu skupinu bolesnika predstavlja izazovan i

slozen proces te vazan javno-zdravstveni problem u svijetu [3].

Istodobno koriStenje veceg broja lijekova povecava vjerojatnost nastanka interakcija i
nuspojava lijekova. Ako se istodobno primjenjuju dva lijeka, izgledi za interakcije iznose oko
5%, ako se primjenjuje pet lijekova, izgledi za to su oko 50%, a ako se istodobno primjeni ¢ak
osam lijekova izgledi za interakcije su 100%. Politerapija u starijih odraslih osoba je globalni
problem koji se stalno pogorsava. Oko 30% odraslih osoba u dobi od 65 i vise godina u
razvijenim zemljama u terapiji ima pet ili vise lijekova. Iako propisani lijekovi i lijekovi bez
recepta mogu poboljsati Sirok spektar zdravstvenih problema, oni takoder mogu uzrokovati
nezeljene reakcije 1 doprinijeti Steti, posebno kod starijih osoba. Politerapija u starijih odraslih
osoba povezana je s pogorSanjem gerijatrijskih sindroma i1 nuspojava. S obzirom na rizike i

terete politerapije i potencijalno neprikladnih lijekova, zdravstveni djelatnici moraju koristiti



personalizirani pristup i nefarmakoloske strategije za lijeCenje simptoma bolesti i poboljSanje

kvalitete zivota [4].

Ucestalost nuspojava lijekova u starijih bolesnika koji uzimaju jedan lijek iznosi oko 10%,
dok u onih koji uzimaju sest lijekova iznosi oko 30%. Pet najcesce koristenih skupina lijekova
odgovornih za nuspojave su diuretici, glikozidi digitalisa, antidepresivi, analgetici i

antihipertenzivi [5].

Malo je studija koje promatraju paralelno viSe rizi¢nih ¢imbenika u terapiji pacijenata. U
jednoj takvoj, provedenoj u Brazilu, gdje se medu starijom populacijom gledalo istovremeno
pojavljivanje trijade problema (interakcije, potencijalno neprikladni lijekovi i politerapija)
utvrdena je velika ucestalost iatrogenih u¢inaka lijekova. Jedan od tri starija sudionika studije
istodobno je imao sva tri iatrogena kriterija zadovoljena. Rezultati ove studije mogu posluziti

za poduzimanje novih preventivnih i obrazovnih strategija za zdravstvene djelatnike [6].

Slaba adherencija kod lijecenja kroni¢nih bolesti je svjetski problem golemih proporcija i
implikacija. U razvijenim se zemljama adherencija dugoro¢nog lije€enja prosjecno krec¢e oko
50%, a u zemljama u razvoju ¢ak i manje. Procjena troskova neodgovarajuc¢e adherencije u
lijecenju kroni¢nih bolesti u SAD iznosi godiSnje oko 300 milijardi dolara prema zadnjim
procjenama [7]. Adherencija u lijeCenju je prepoznata kao klju¢ni element u zdravstvenim
ishodima, te su stoga logi¢na nastojanja poboljSanja adherencije od strane lije¢nika,

ljekarnika, te nadleznih regulatornih tijela.

Globalni troskovi zdravstvene skrbi povecavaju se neodrzivom stopom. Novac koji se trosi na
lijekove i upravljanje problemima vezanim uz lijekove i dalje raste. Visoka prevalencija
pogresaka lijekova i neodgovarajuée propisivanje glavno je pitanje u zdravstvenim sustavima
1 ¢esto moze pridonijeti Stetnim dogadajima, od kojih se mnogi mogu sprijeciti. Kao rezultat,

ljekarnici imaju priliku i mogu utjecati na smanjenje troSkova zdravstvene skrbi jer posjeduju



strunost za otkrivanje, rjeSavanje i sprje¢avanje medikacijskih pograsaka i terapijskih

problema [8].

1.1. Ljekarnicka skrb i pregled terapije

1.1.1. Ljekarni¢ka skrb

U Republici Hrvatskoj, zakonska osnova za praksu ljekarni¢ke skrbi je u ¢lanku 6. Zakona o
ljekarnistvu, prema kojem magistri farmacije, u suradnji s drugim zdravstvenim radnicima,
provode ljekarnicku skrb u cilju postizanja boljih farmakoterapijskih ucinaka i promicanja
racionalne uporabe lijekova i medicinskih proizvoda te aktivno sudjeluju u sprecavanju
bolesti i o¢uvanju zdravlja [9]. Ljekarni¢ka skrb predstavlja ljekarnikovo odgovorno pruzanje
skrbi pacijentu s ciljem osiguranja sigurne i racionalne terapije. Rije¢ je o profesionalnoj
djelatnosti u kojoj ljekarnik preuzima odgovornost za pozitivan ishod terapije lijekovima [2].
Danas mnoge zemlje nastoje uklopiti taj novi koncept u svoj sustav zdravstvene zastite. U
svim se zemljama svijeta pojavljuju mnogi izazovi u implementaciji ovoga koncepta. Neke od
poteskoca mogu biti: stavovi 1 miSljenja drugih zdravstvenih profesionalaca, neprimjerena

komunikacija medu njima, nedostatak ljekarnika, pa i sama struktura i organizacija [10].

LjekarniCka skrb proizlazi iz nacela i postulata klinicke farmacije, Sto ljekarnici prepoznaju
kao znanstveni temelj za intervencije u lijeCenju. Koncept klinicke farmacije do kraja
razjaSnjava ulogu ljekarnika u procesu pruzanja zdravstvene zaStite, dok ljekarnicka skrb
opravdava osnovnu namjenu i svrhu postojanja klinicke farmacije. Ona podrazumijeva
razli¢ite na¢ine suradnje zdravstvenih stru¢njaka pri kojima se znanost i praksa mogu povezati
u skrbi za pacijenta. Moze se re¢i da su definicije klinicke farmacije 1 ljekarnicke skrbi
uzro¢no — posljedi¢no povezane zajednickim ciljem — povecanjem ucinkovitosti i sigurnosti

farmakoterapije. Ljekarnici, naime, mogu znatno povecati kvalitetu lijeCenja pruzanjem skrbi



koja je multidisciplinarna, kolaborativna, te usmjerena na pacijenta, S§to je osnovna znacajka
klinicke farmacije. Da bi taj utjecaj imao najveci moguéi u¢inak, potrebno je razvijati ne samo
znanja, nego i vjestine iz podrucja klinicke farmacije, a klinicka praksa morala bi zauzimati
sve vecu ulogu u dnevnom radu ljekarnika, umjesto da bude tek jedna od mogucih opcija ili
specijalnosti ljekarnika [11]. Klinicka je farmacija po temeljnoj definiciji ono podrucje
farmacije koje se bavi racionalnom uporabom lijekova, prema znanstvenim i stru¢nim
nacelima. ProSirena definicija klinicku farmaciju opisuje kao znanstvenu disciplinu u kojoj
ljekarnik brine o optimizaciji terapije lijekovima, te kroz ljekarni¢ku skrb promice zdravlje,
prevenciju bolesti i zdrave Zivotne navike. Nadalje, praksa klinicke farmacije podrazumijeva i
obuhvaca filozofiju ljekarni¢ke skrbi koja je usmjerena na specijalizirano znanje i iskustvo u
lijecenju. To ukljucuje i prosudbu, te donoSenje odluka u svrhu najboljeg ishoda za pacijenta.
Kao znanstvena disciplina, klini¢ka farmacija ima zadacu pridonositi sabiranju i stvaranju

novih znanja koja mogu unaprijediti ljekarni¢ku skrb. [12].

Ljekarnicka skrb je metodologija rada koju ljekarnik rabi u interakciji s njegovim pacijentom
i lijekovima koje pacijent koristi. Ona se bavi na¢inom na koji pacijenti ili njihovi skrbnici
primaju i koriste lijekove, te interpretacijom informacija i savjeta koje su dobili od ljekarnika
[13]. Stoga je iznimno vazno da ljekarnik razvije stru¢no-znanstvene kompetencije, s ciljem

sigurne i uc¢inkovite primjene lijekova u njegovih pacijenata.

Razvojem ljekarnicke skrbi i pristupa koji pacijenta smjesta u srediste skrbi, ljekarnikov
profesionalni interes, ali i odgovornost, postaju terapijski problemi. Identifikacijom,
rjeSavanjem 1 prevencijom terapijskih problema ljekarnici ostvaruju jedinstven doprinos u
ukupnoj skrbi za pacijenta. Novim znanjima i vjeStinama osiguravaju cjelovitost zdravstvene
skrbi od bolnice do zajednice i obrnuto. Ni jedan drugi zdravstveni djelatnik ne moze
identificirati i rijesiti terapijski problem tako precizno, sveobuhvatno i rutinski kao $to to

moze ljekarnik. Mora se naglasiti da je ipak najvaznija uloga i usluga koju ljekarnik moze
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pruziti pacijentu, pravovremena prevencija terapijskog problema. Pritom je potrebno koristiti
specijalna znanja stecena tijekom studija, kao i klini¢ko iskustvo u polju farmakologije,
farmakoterapije, patofiziologije i toksikologije. Cipolle i suradnici naglaSavaju kako je
postavljanje medicinske dijagnoze, $to rade lije¢nici, jednako vazno kao i identifikacija
terapijskih problema, koju provode ljekarnici [14]. Upravo ta vjeStina ¢ini ih neizostavnim

dijelom zdravstvenog tima.
1.1.2. Pregled terapije (Medication review)

Pregled terapije (Medication review) bitan je element ljekarnicke skrbi. Europska mreza za
ljekarni¢ku skrb (eng. Pharmaceutical Care Network Europe, PCNE) osnovala je radnu
skupinu za pregled terapije koja ga je definirala kao pojam i kategorizirala ga na tri razine

[15]
Vrste pregleda terapije:

PCNE Tip 1: jednostavan pregled terapije: temelji se na dostupnoj povijesti medikacije u

ljekarni.

- Otkriva: interakcije lijekova, neke nuspojave, pogresne doze i neke probleme s

adherencijom

PCNE tip 2A: srednji pregled terapije: moze se provesti kada se pacijentu moze pristupiti
radi dobivanja potrebnih informacija. Takav pregled temelji se na povijesti medikacije i

medicinskim informacijama o pacijentu.

- Otkriva: interakcije lijekova, neke nuspojave, pogresne doze, pitanja vezana uz lijekove,

interakcije lijek-hrana, pitanja u¢inkovitosti, nuspojave i probleme s OTC-om

PCNE tip 2B: srednji pregled terapije: moze se provesti ako su dostupne i lije¢nicke

informacije. Takav pregled temelji se na povijesti lijekova i medicinskim podacima.



- Otkriva: interakcije lijekova, neke nuspojave, neuobiCajene doze, probleme s
adherencijom, interakcije lijek-hrana, pitanja ucinkovitosti, indikaciju bez lijeka i

lijekove bez indikacije

PCNE Tip 3: napredni pregled terapije: temelji se na povijesti uzimanja lijekova,

informacijama o pacijentu i klinickim informacijama.

- Otkriva: interakcije lijekova, neke nuspojave, neuobiCajene probleme s adherencijom
doza, interakcije lijek-hrana, pitanja ucinkovitosti, nuspojave, probleme s OTC-om,

indikaciju bez lijeka i lijekove bez indikacije, probleme s dozom

Huiskes i sur. su sustavnim pregledom 31 randomizirane studije zakljucili da nije potrebno
uvoditi pregled terapije (PT) kao sastavni dio zdravstvene skrbi jer se pokazao minimalan
ucinak na klini¢ke ishode, nije bilo utjecaja na kvalitetu Zivota te se nije mogao izvesti
zakljucak o utjecaju na ekonomski ishod. Ono na §to se pokazalo da PT najviSe utjece je
u¢inak na veéinu problema povezanih s lijekovima: smanjio se broj problema povezanih s
uzimanjem terapije, ¢esce je dolazilo do promjene terapije, povecao se broj smanjenih doza

lijekova i dolazilo je do veceg smanjenja ili manjeg povecanja broja lijekova u terapiji [16].

Od 35 utvrdenih relevantnih klinickih studija, njih 24 bilo je umjerenih i sedam
visokokvalitetnih te su ukljuene u sintezu podataka. Najve¢i ukupni broj jedinstvenih
primarnih istrazivanja s povoljnim ishodom bio je za kontrolu Secerne bolesti tipa 2 (78%
studija koje su izvijestile o ishodu), kontrolu krvnog tlaka (74%), kolesterol (63%),
adherenciju (56%) 1 upravljanje lijekovima (47%). Znacajno smanjenje troskova lijecenja 1/ ili
zdravstvene zastite zabiljeZeno je u 35% primarnih istrazivanja. Meta-analiza je provedena na
12 randomiziranih studija, a rezultati ukazuju na pozitivne ucinke na glikirani hemoglobin,
krvni tlak, kolesterol, te broj i prikladnost lijekova. Uoceni su sukobljavaju¢i nalazi u vezi s

hospitalizacijom. Nijedna meta-analiza nije pokazala smanjenu smrtnost. 1z svega toga da se



zakljuciti kako dosada$nja istrazivanja podupiru vrijednost pregleda terapije pod vodstvom
ljekarnika za niz klinickih ishoda, ipak potrebna su daljnja istrazivanja, ukljucujuéi
rigoroznije analize troSkova, kako bi se odredio njegov stvarni utjecaj. Buduéi sustavni
pregledi trebali bi uzeti u obzir i kvalitativne i kvantitativne studije za sveobuhvatnu procjenu

pregleda terapije [17].

Christensen i suradnici ispitali su dovodi li pregled terapije od strane lije¢nika, ljekarnika ili
drugog zdravstvenog radnika do poboljsanja zdravstvenih ishoda hospitaliziranih odraslih
pacijenata u usporedbi sa standardnom njegom. Nisu pronasli dokaze da pregled terapije
smanjuje smrtnost ili ponovne bolnicke prijeme, ali zato moze smanjiti kontaktiranje odjela
hitne sluzbe. Medutim, zbog kratkog pracenja u rasponu od 30 dana do jedne godine, vazni
uéinci lijeGenja mogli su biti zanemareni. Potrebna su visokokvalitetna ispitivanja s
dugoro¢nim prac¢enjem (najmanje do godinu dana) kako bi se osigurali jasniji dokazi o u¢inku
pregleda terapije na klinicki vazne ishode kao $to su smrtnost, ponovni prijem u bolnicu i
kontaktiranje hitne sluzbe, te na rezultate kao $to su nezeljeni dogadaji. Stoga, ako se koristi u
klini¢koj praksi, pregled terapije treba provesti kao dio klini¢kog ispitivanja s dugoronim

pracenjem [18].

1.2.  Provjera propisane terapije u pacijenata starije Zivotne dobi

Prema jednom istrazivanju provedenom u Hrvatskoj, 26% lijekova bilo je propisano osobama

starijim od 70 godina i svakoj je prosjecno bilo propisano 7 recepata [19].

Potrebno je razlikovati istodobno uzimanje vise korisnih i nuznih lijekova (politerapija) od
nesvrhovite primjene vise lijekova koji Cesto izazivaju nuspojave i interakcije te vise Stete
negoli koriste (polipragmazija). U starijoj dobi treba voditi racuna o to¢noj dijagnozi iz koje

proizlazi racionalna farmakoterapija temeljena na najmanjem broju sigurno ucinkovitih



lijekova. Nema opravdanja lijeCenja svakoga simptoma bolesti niti istodobne primjene
nekoliko lijekova iste skupine. Zbog straha od mogucih nuspojava nerijetko se starijim
osobama propisuju lijekovi u nizim dozama $to ima za posljedicu pod-doziranje bolesnika uz
neodgovarajuce lijeCenje. Kod propisivanja lijekova starijim osobama nuzna je procjena
omjera koristi i rizika primjene odredenih lijekova, uzimaju¢i u obzir promjene u organizmu
do kojih dolazi sa starenjem. Kakvoca lijeCenja obrnuto je razmjerna s brojem propisanih
lijekova. Pri propisivanju lijekova mora se voditi ra¢una o slijede¢im osnovnim elementima
racionalne farmakoterapije: nuznost primjene lijeka, nacin primjene, ucestalost primjene,
doziranje, metabolizam, izlu¢ivanje, nuspojave i moguce interakcije, duljina primjene,
funkcijski status bolesnika te primjena sigurno ucinkovitog lijeka. Posebno vaZzne skupine
lijekova koje zahtijevaju osobitu pozornost pri primjeni u starijih osoba su antihipertenzivi,
diuretici, antiaritmici, antikoagulansi, hipoglikemici, analgetici, antiparkinsonici i psihotropni

lijekovi [20].

Neprikladno propisivanje lijekova (NPL) obuhvaca koristenje lijekova s veéim rizikom
potencijalno stetnog djelovanja od moguce koristi, posebno ako postoje dokazi za jednako ili
viSe ucinkovito lijeCenje istog stanja s dostupnom, ali manje rizinom alternativhom
terapijom. Nadalje, ukljucuje nepotrebno uzimanje lijekova, propisivanje neprimjerene doze,
neprimjereno trajanje lijecenja, propisivanje lijekova zbog krive indikacije, koriStenje lijekova
s klinicki znaCajnim interakcijama medu lijekovima 1 interakcijama lijeka 1 bolesti,

subdoziranje te izostanak primjene potencijalno korisnih lijekova [21].

Sveobuhvatna procjena terapije od strane klini¢kih farmaceuta pokazala je veliku pojavnost

NPL-a u starije populacije s istovremeno viSe propisanih lijekova u terapiji [22].



1.2.1. Instrumenti za procjenu neprikladnog propisivanja lijekova (NPL)

Danas se u klini¢koj praksi koriste razli¢iti instrumenti za procjenu NPL-a u starijih osoba s
ciljem optimizacije farmakoterapije bolesnika starije zivotne dobi. EU(7)-PIM lista je lista
potencijalno neprikladnih lijekova za stariju populaciju sastavljena od strane stru¢njaka iz
sedam Europskih zemalja, razli¢itih zanimanja, ukljuujuc¢i i farmaceute. Ta lista uzima u
obzir i nekoliko medunarodnih NPL lista: Njemac¢ku PRISCUS listu, ameri¢ke Beers kriterije,
kanadsku i francusku listu NPL, kao i druge lijekove koje su predlozili stru¢njaci za
gerijatrijsko propisivanje. To je popis lijekova koji sadrzi prijedloge za prilagodbu doze i
terapijske alternative. Moze se primijeniti kao alat za pretrazivanje kako bi se identificirali
potencijalno neprikladni lijekovi u bazama podataka u kojima su dostupne male klinicke
informacije 1 pojedinacni podatci. Takoder, moze se koristiti za medunarodne usporedbe
uzoraka za propisivanje potencijalno neprikladnih lijekova i moze se koristiti kao vodi¢ u
klinickoj praksi. Primjena EU(7)-PIM liste je prvi korak ka identificiranju poboljsanja, kako
na razini pojedinca tako i na razini stanovnistva te prema uskladivanju kvalitete propisivanja

lijekova diljem Europe [23].

1.3.  Adherencija na lijekove

Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) adherencija predstavlja mjeru u
kojoj se ponaSanje bolesnika, u smislu uzimanja lijekova, pridrzavanja dijete i mijenjanja
zivotnih navika, podudara s preporukama dogovorenim s propisivac¢em. Tako je pojam
adherencija po¢eo zamjenjivati pojam suradljivost u literaturi budu¢i da adherencija u sebi
sadrzi ideju suradnje izmedu propisivaca i bolesnika, a ne samo jednostavno slijedenje uputa
propisivaca. Promjena u koriStenju naziva odraZzava fundamentalne promjene u odnosu

izmedu propisivaca i bolesnika.



ABC predstavlja Europski istrazivacki projekt, ¢ija namjera je otkrivanje i Sirenje metoda za
promicanje adherencije. Unutar projekta je dogovoreno i odredeno nazivlje. Adherencija za

lijekove tako predstavlja proces unutar kojeg su 4 pojma:

* pocetak (engl. initiation),
» provedba (engl. implemetatation),
« prekid (engl. discontinuation), te

+ ustrajnost (engl. presistence).

Pocetak 0znacava uzimanje prve doze lijeka od strane bolesnika. Prekid oznacava pojam kada
bolesnik prekida lijeenje iz bilo kojeg razloga. Provedba predstavlja mjeru u Kkojoj
bolesnikovo uzimanje lijekova odgovara dogovorenom propisanom uzimanju lijeka od prve
do zadnje doze. Ustrajnost predstavlja vremensku odrednicu izmedu pocetka terapije i

uzimanja zadnje doze koja prethodi prekidu.

Prema procjenama SZO, adherencija kod kroni¢nih bolesti iznosi izmedu 30 i 70%.
Neodgovaraju¢a adherencija tako smanjuje ucinkovitost lijecenja, dovodi do komplikacija,
pogorsanja zdravstvenog stanja, a ponekad i smrtnih ishoda, Sto predstavlja znacajan teret ne

samo za bolesnike, nego i za zdravstvene timove, sustav zdravstvene skrbi i drustvo u cjelini

[24].

Mnogobrojne su strategije poboljSanja adherencije ve¢ isprobane i ispitane, a u ovom radu

razvrstat ¢emo ih u Sest glavnih skupina:
1. Pojednostavljenje uzimanja terapije

Dokazano je da uzimanje terapije jednom dnevno znatno poveéava adherenciju, bilo da je
lijek s produljenim djelovanjem ili da je vise lijekova u jednoj tableti [25]. Pomaze uputa da
se uzimanje lijeka poistovjeti s nekom svakodnevnom radnjom, primjerice brijanjem,

uzimanjem prije dorucka, prije spavanja itd. Uputa mora biti ¢im jasnija i konkretnija. Eraker
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i suradnici su otkrili da samo 36% pacijenata ispravno interpretira uputu “uzimati svakih 6

sati" [26].

Kod starijih pacijenata, Cesto zaboravljivih, pogotovo onih koji koriste vise lijekova u terapiji
i kojima je potrebna ¢im bolja organizacija, puno mogu pomocidozatori, kutijice za lijekove s

oznacenim danima, alarmom.

Za odredenu skupinu lijekova postoje posebno dizajnirana pomagala koja omogucavaju laksu
i pravilniju uporabu lijekova, npr. Volumatic inhalatori kao pomo¢ za lijekove koji se

primjenjuju inhalacijski, ve¢ napunjene inzulinske penkale, itd.
2. Edukacija pacijenta o njihovoj terapiji, bolesti i cilju lije¢enja

Istrazivanja su pokazala da su pacijenti puno discipliniraniji u terapiji kada razumiju zasto
pojedini lijek uzimaju i kada razumiju svoje stanje [27], $to je pak povezano s koli¢inom
informacija koje su dobili [28]. Najbolji se rezultati postizu koriste¢i jednostavan rjenik ne
vise od tri do cetiri glavne upute, te kombinacijom usmenih i pisanih (¢itkih i jasnih) uputa.

To narodito vrijedi za osobe nizeg stupnja obrazovanja.
3. Promjena pacijentovog ponasanja i uvjerenja (vjerovanja)

U terapiji mnogih kroni¢nih bolesti znatno moze pomoc¢i promjena ponasanja pacijenta,
nacina Zivota, na€ina prehrane, a sve to ¢esto ne moze i¢i prije nego se ne promijene neka
njegova glavna uvjerenja. Znanje o lijekovima i bolesti ovdje nije dostatno ako osoba samu
sebe ne percipira kao aktivnog suucesnika koji moZe svojim angaZmanom puno doprinijeti
ishodu same terapije [29]. Na lije¢nicima i farmaceutima je da osvijeste pacijenta kakvoj se
opasnosti izlaze ukoliko ne usvoji odredene zdravije zivotne navike, koliko je bolest ozbiljna,
da ga ohrabre u pozitivan ishod lijeenja ukoliko se pridrzavaju uputa, da mu pomognu U
nosenju sa strahovima i slabostima te da ovisno o tome o potrebama pacijenta, pruze pacijentu

potrebnu intervenciju [30].
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4. Komunikacija s pacijentom

Kad kazemo komunikacija, onda mislimo na izravnu komunikaciju lije¢nik-pacijent,
farmaceut-pacijent, kao i putem e-maila, telefona te putem skrbnika za osobu, te
ukljucivanjem cijele obitelji u dijalog. Skoro polovica pacijenata napusti lijeCnicke ordinacije
bez da zna S§to im je bilo reCeno, 1 kod isto toliko pacijenata lijeCnici ne prepoznaju neku

psihosocijalnu ili psiholoSku problematiku, a sve uslijed loSe komunikacije [31].

Rosenberg i suradnici su predlozili na temelju proucavanja te problematike da bi puno
pomoglo kad bi lije¢nici svoje pacijente pored fizickog aspekta problema, priupitali za
njihove osjecaje, strahove i sumnje koje imaju vezano uz terapiju, te im dali potrebne

informacije koje bi povecale suradnju [32].
5. NapuStanje predrasuda

U 187 studija nije dokazana jasna veza izmedu adherencije 1 spola, rase, etnicke, demografske
i kulturoloske pripadnosti, bracnog statusa, edukacijskog iskustva, prihodovnog statusa,
inteligencije [7]. Stoga se smatra da se ne moze prema socio-demografskim karakteristikama
pacijenta predvidjeti koje osobe ¢e biti manji ili vise adherentne, ve¢ postoji potreba za

procjenom i pracenjem adherencije u svih pacijenata.
6. Mjerenje i pra¢enje adherencije
Da bi se pristupilo rjeSavanju problema, najprije ga je potrebno uociti i dokazati.

Adherenciju moZemo mjeriti fizikalnim metodama odredivanjem razine metabolita u serumu,
tkivu, urinu 1li fecesu. Medutim, puno je bolja metoda naprosto mjeriti, ocijeniti 1 procijeniti

pacijentovu pouzdanost (brojanjem preostalih pilula u kutijici).

Morisky je predlozio kratki upitnik od osam pitanja, koji se pokazao ucinkovitim kod
predvidanja adherencije u 290 hipertenzivnih bolesnika, koji su svoju terapiju uzimali Sest
godina [33].
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Tablica 1 Upitnik za procjenu adherencije prema Morisky-u. [33] :

1. | Zaboravite li ponekad popiti svoj lijek?

no

Jeste ti propustili uzeti lijek u posljednja dva tjedna?

w

Jeste li kada prekidali terapiju ili smanjivali dozu bez prethodne konzultacije s
lije¢nikom jer ste procijenili da se lo$ije osjecate kada popijete lijek?

Zaboravite li ponekad ponijeti lijek kada putujete ili odlazite van kuce?

Jeste li juCer popili svoj lijek?

Preskocite li nekada popiti lijek jer ste osjetili da nemate tegobe?

Koliko vam teSko pada striktno se drzati rezima uzimanja lijeka?

@ N oA

Koliko ¢esto vam je tesko sjetiti se da popijete svoj lijek?

1.4.  Interakcije

Interakcijom nazivamo promjenu ucinka odredenog lijeka uzrokovanu uzajamnim
djelovanjem dvaju ili viSe terapijskih agensa [5]. Prema mehanizmu nastanka interakcije se
dijele na farmakokineticke, koje nastaju u fazi apsorpcije, distribucije, metabolizma ili
eliminacije lijeka, i farmakodinamicke, koje se odvijaju na receptorima i za posljedicu imaju

sinergizam ili antagonizam dvaju ili viSe lijekova [5].

Interakcije lijekova mogu uzrokovati nekoliko razli¢itih kategorija terapijskih problema.
Mogu dovesti do smanjenja ucinkovitosti i povecanja toksi¢nosti lijeka te do pojave
nuspojava. Brojna su istrazivanja koja govore u prilog Cinjenici da je velik broj terapijskih
problema uzrokovan upravo klini¢ki znacajnim interakcijama lijek — lijek [34]. Prema
navodima Cipolle i suradnika 10 je lijekova koji najcesce stupaju u lijek — lijek interakcije i
na koje treba obratiti paznju: klopidogrel, omeprazol, acetilsalicilna kiselina, preparati kalcija,

levotiroksin, varfarin, ibuprofen, pantoprazol, simvastatin i tramadol [14].

Poznavanje mehanizama interakcija klinicki je vrlo korisno jer omogucuje pronalaZzenje

nacina da se izbjegne ili umanji sama interakcija [35].
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Stupnjevi klinicke znacajnosti interakcija:

X - kontraindicirana primjena odredene kombinacije lijekova
D - nuzna intervencija u propisanu terapiju

C - pojacan nadzor, intervencija prema potrebi

B — intervencija nije potrebna, nema dovoljno podataka

A —nema klini¢ke znacajnosti, nema podataka

Veliki je broj studija proveden u svrhu utvrdivanja razine pojavnosti interakcija, koje su se
medusobno znacajno razlikovale po dizajnu, metodologiji i rezultatima. Pojavnost klinicki
znacajnih interakcija lijekova u op¢oj populaciji iznosi viSe od 1 %, dok kod bolesnika starije

zivotne dobi iznosi 30% i vise [36].

S obzirom na veliki broj lijekova na trziStu, postoji izuzetno veliki broj mogucih interakcija
medu njima. U obzir treba uzeti i moguce interakcije s hranom, dodacima prehrani,
alkoholom 1 puSenjem. Zbog velike sloZenosti, nemoguce je sve interakcije znati napamet. U
studiji Glassmana 1 ostalih utvrdeno je da kliniari mogu prepoznati svega 44% interakcija
(rezultati su varirali od 11-64%) [37]. Zato su za prepoznavanje i prevenciju interakcija
ljekarnicima 1 propisivacima od izuzetne pomo¢i razli¢iti programi za analizu interakcija. No,
treba biti svjestan i njihovih ograni¢enja. 2001. Hazlet i suradnici su ustanovili da 33%
klini¢ki znacajnih interakcija ostaje neprepoznato od programa [38]. Kod programa ne postoji
mogucénost individualizacije, jer interakcija izmedu dva lijeka ne ovisi samo o ta dva lijeka,
ve¢ 1 0 stanju pacijenta. Programi mogu posluZiti samo kao pomo¢, a ne kao jedini izvor
informacija. Bitno je poznavati lijekove koji najcesc¢e stupaju u klinicki znacajne interakcije,
mehanizme nastanka interakcija, te rizicne skupine pacijenata. Postoji viSe programa za
analizu interakcija lijekova, a poznatiji su: Lexi-Interact, Mobile Micromedex, iFacts,

ePocrates Rx, Medscape, Tarascon Pharmacopoeia Deluxe, The mobile PDR, Mosby’s Drug
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Consult Software, Clinical Pharmacology on Hand, The Medical Letter’s Handbook of
Adverse Drug Interactions, Drug Interaction Checker (DIC), Pharmavista, DrugReax.
Provedene su razli¢ite studije u kojima su usporedivani programi za analizu interakcija.
Glavne karakteristike po kojima se oni usporeduju su osjetljivost, specifi¢nost, pozitivna
prognozirajuca vrijednost i negativna prognozirajuca vrijednost. Osjetljivost se definira kao
sposobnost programa da ispravno prepozna par lijekova Cija je interakcija klini¢ki znacajna.
Specifi¢nost se definira kao sposobnost programa da ne prepozna par lijekova kao par koji
stupa u interakcije, ako njihova interakcija nije klinicki znacajna. Pozitivna prognozirajuca
vrijednost je vjerojatnost da je interakcija lijekova koju je prepoznao program definirana kao
klinicki znacajna interakcija lijekova. Negativna prognoziraju¢a vrijednost je vjerojatnost da
program ne prepozna interakciju izmedu dva lijeka I da ona nema oznaku klini¢ki znacajne

interakcije [39]. U vecini studija program Lexi-Interact zauzeo je vodeca mjesta.

1.5. Nuspojave lijekova

Farmakovigilancija jest skup aktivnosti vezanih uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje,
prevenciju 1 postupanje u slucaju nuspojava lijekova kao 1 novih saznanja o Skodljivosti

primjene lijekova.

Nuspojava je svaka Stetna i nezeljena reakcija na lijek. To ukljucuje nuspojave koje nastaju
uz primjenu lijeka unutar odobrenih uvjeta, nuspojave koje nastaju uz primjenu lijeka izvan
odobrenih uvjeta (ukljucujuc¢i predoziranje, primjenu izvan odobrene indikacije ("off-label™),
pogresnu primjenu, zloporabu i medikacijske pogreske) te nuspojave koje nastaju zbog

profesionalne izloZenosti.
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Neocekivana nuspojava jest svaka nuspojava Cija priroda, tezina ili ishod nisu u skladu s
navedenim u odobrenom sazetku opisa svojstava lijeka, odnosno u uputi za ispitivaca za

lijekove koji su u Klini¢kim ispitivanjima.

Stetan dogadaj jest svaki Stetan i neZeljen znak, simptom ili bolest (ukljucujuéi i odstupanja
u laboratorijskim nalazima) vremenski povezan s primjenom lijeka, a koji uzrocno-

posljedi¢no ne mora biti povezan s primjenom lijeka.

Ozbiljna nuspojava/ozbiljan Stetni dogadaj jest svaka nuspojava/Stetni dogadaj koji
ukljucuje sljedece: smrt osobe, po zivot opasno stanje, potrebu za bolni¢kim lijeCenjem ili
produljenje ve¢ postojeCega bolnickog lijeCenja, trajni ili teski invaliditet ili nesposobnost,

prirodenu anomaliju/manu od rodenja i ostala medicinski znacajna stanja [40].

Tijekom 2017. godine HALMED je zaprimio ukupno 3840 prijava sumnji na nuspojave.
Ukupni broj prijava sumnji na nuspojave porastao je za 10 % u odnosu na 2016. godinu , §to
govori u prilog jacanju svijesti o vaznosti prijavljivanja sumnji na nuspojave te pracenja
sigurnosti primjene lijekova. Udio ljekarnika u prijavama sumnji na nuspojave u 2017. godini
iznosio je 30,5 %. U 2017. godini najceS¢e su prijavljene nuspojave kao §to su mucnina,
proljev, glavobolja i crvenilo, $to su nuspojave vec¢inom karakteristi¢ne za klasi¢ne sintetske
lijekove 1 §to je u skladu s podacima iz prethodnih godina. Rije¢ je o nuspojavama koje su
prijaviteljima dobro uocljive, jasno vremenski povezane s primjenom lijeka (javljaju se ubrzo
nakon pocetka primjene lijeka, a najeSCe nestaju nakon prestanka primjene lijeka) te
nerijetko znacajno smanjuju kvalitetu Zivota pacijenta/korisnika lijeka, iako regulatorno ne
spadaju u ozbiljne nuspojave. Od 2016. godine se medu najéeSc¢e prijavljivljenim
nuspojavama biljezi 1 somnolencija (pretjerana pospanost). Navedeno je moguce objasniti

zaprimanjem prijava od IMI-ja gdje je ATK skupina lijekova s najve¢im brojem prijava bila
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skupina N (lijekovi s djelovanjem na Zziv€ani sustav), za koju je somnolencija ucestala

nuspojava [40].

Nuspojave i strah od nuspojava su vazan uzrok smanjene adherencije pacijenata, te je stoga
nuzno savjetovanje pacijenata o potencijalnim nuspojavama. Ljekarnici mogu znatno

doprinijeti osvjes¢ivanju o nuspojavama te su vazan element farmakovigilancijskog sustava.

1.6.  Osobni karton i prikupljanje medikacijske povijesti

Prikupljanje medikacijske povijesti ima cilj informirati ljekarnika o cjelokupnoj terapiji koju
pacijent trenutacno uzima ili je uzimao pa iz nekog razloga prekinuo. Vodenje biljeski o
to¢noj i potpunoj medikacijskoj povijesti pokazalo se ucinkovito za skrb o pacijentima [41].
Ljekarnici su pokazali da mogu to¢no i pouzdano voditi biljeske o medikacijskoj povijesti
[42]. Dobrobit je za pacijenta u tome §to se na taj nacin pogreske i propusti kod propisivanja
lako uocCavaju i1 na vrijeme ispravljaju, Sto umanjuje opasnost od nastanka Stete 1 poboljSava
ljekarnicku skrb.

Kada procijeni da je to potrebno, ljekarnik, uz pristanak pacijenta, u za to pripremljeni
obrazac, prikuplja sljedece podatke: ime lijeka, indikaciju, propisanu dozu, suradljivost, rezim
uzimanja lijekova, uocene nuspojave ili interakcije. Pri tome je vazno da se u taj obrazac
upiSu podatci o uzimanju svih lijekova propisanih od lije¢nika, kao 1 onih koje je pacijent sam
nabavio i uzimao, ukljuc¢uju¢i inhalatore, proizvode za lokalnu primjenu (primjerice na koZzi),
biljne lijekove, te nadomjestke vitamina i minerala. Na taj se nacin izbjegava polipragmazija,
uocCavaju moguce interakcije i medikacijske pogreske.

Iako se upotreba OTC lijekova smatra sigurnom u opc¢oj populaciji, mnogi od tih lijekova

sadrze sastojke za koje se smatra da su potencijalno neprikladni kod starijih osoba, kao i

.....
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upotrebom OTC lijekova kod svojih pacijenata, Sto moze dovesti do duplikacije terapije i
potencijalno opasnog predoziranja [43]. Ovdje takoder prepoznajemo vaznost uloge
ljekarnika prilikom prikupljanja i pregleda medikacijske povijesti.

1.7.  ldentifikacija terapijskih problema

Terapijski problem (DRP — Drug Related Problem) je dogadaj ili okolnost, povezan ili se pak
sumnja da je povezan s terapijom, koja potencijalno interferira sa zeljenim ishodima lijecenja
i zahtijeva profesionalnu prosudbu kako bi bio rijeSen [14]. Potrebno ga je razlikovati od
pojma medikacijska pogreska koji je prema NCC MERP definiran kao propust koji moZe
dovesti do nepravilne upotrebe lijeka ili naskoditi pacijentu, a nastao je u medikacijskom

ciklusu [44] i ne ukljucuje npr. alergijske reakcije koje ne mozemo predvidjeti.

Terapijski problemi mogu dovesti do znacajnog morbiditeta i mortaliteta te su statisti¢ki
znacajno povezani s klinickim ishodima, troSkovima zdravstva 1 kvalitete Zivota
kardiovaskularnih pacijenata. Klini¢ki farmaceut ima vaznu ulogu u identifikaciji i rjeSavanju
terapijskih problema kroz suradnju s drugim zdravstvenim djelatnicima i pacijentom.
Potencijalni 1 postojeci terapijski problemi mogu se identificirati uzimanjem medikacijske

povijesti te pregledom propisane terapije [45].

Razvrstavanje terapijskih problema u pojedine kategorije olakSava njihovu identifikaciju, ali
omogucava 1 njihovo pracenje. Pradenje terapijskih problema, kao i medikacijskih pogreski,
ukljucuje objasnjenje onoga Sto se dogodilo, tko je bio ukljucen i kako ¢e se sprijeciti
ponavljanje iste pogreske u buduénosti. Na taj nacin pojedinci i institucije postaju svjesni

svojih nedostataka, a istovremeno poboljsavaju proces skrbi o pacijentima [46].

Postoji nekoliko kategorizacija terapijskih problema od kojih su najpoznatije ASHP (engl
American Society of Hospital pharmacist), Hepler-Strand, Cipolle i sur., Grenada consensus,

Krska i sur., NCC-MERP, PCNE, Westerlund, Pi-Doc klasifikacija itd.
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Za ovaj rad koriStena je PCNE kategorizacija. Tijekom radne konferencije PCNE (engl.
Pharmaceutical Care Network Europe) u sijeénju 1999. izradena je shema klasifikacije
terapijskih problema (DRP). Klasifikacija je dio skupa instrumenata koji se sastoji od sheme
klasifikacije, obrazaca za izvjesc¢a i slucajeva za edukaciju. Klasifikacijski sistem je validiran i
redovito prilagodavan. Trenutna verzija je V8 koja je prihvacena u velja¢i 2016. i
modificirana u travnju 2017. Klasifikacija terapijskih problema namijenjena je istrazivanju
prirode, prevalencije i incidencije DRP-a te sluzi kao indikator procesa u eksperimentalnim
studijama istrazivanja procesa ljekarnicke skrbi. Takoder je namijenjen zdravstvenim
djelatnicima kao alat za dokumentiranje informacija vezanih uz DRP u procesu pruzanja

ljekarni¢ke skrbi [47].

19



2. Cilj istrazivanja

Primarni cilj rada bio je razviti i uvesti pregled terapije u zdravstvenu ustanovu ,,Ljekarna
Rijeka“, koriste¢i standardizirane alate koji ¢e omoguéiti sustavno biljezenje i analizu
terapijskih problema. U tu svrhu kori$tena je relevantna znanstvena literatura temeljena na

dokazima i osmisljena edukacija za ljekarnike koji su provodili tu uslugu.

Sekundarni cilj ovog specijalistickog rada bio je kvantitativno i kvalitativno opisati
identificirane terapijske probleme i ljekarnicke intervencije provedene tijekom pruzanja nove

usluge.
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3. Materijali i metode

3.1. Protokol

U ovom istrazivanju sudjelovalo je 12 magistara farmacije ZU Ljekarne Rijeka. Pregled
terapije se provodio u sklopu svakodnevnog rada na recepturi od rujna 2017. do listopada

2018.

Koristen je pregleda terapije srednje slozenosti, PCNE TIP 2A (engl. Pharmaceutical Care
Network Europe) koji definira pregled terapije kao strukturiranu procjenu lijekova pacijenta s
ciljem optimizacije upotrebe lijekova i1 poboljSanja zdravstvenih ishoda. To podrazumijeva
otkrivanje problema povezanih s terapijom i preporuke za optimizaciju terapije. Kako je
PCNE definirala tri osnovna tipa pregleda terapije, obzirom na dostupnost informacija i uvjete
rada za recepturom, koriSten je srednji tip pregleda terapije. On podrazumijeva otkrivanje
interakcija lijekova, nekih nuspojava, neuobicajenih (pogresnih) doza, pitanja vezana uz
lijekove, interakcije lijek-hrana, pitanja uc¢inkovitosti, nuspojave i probleme s OTC-om i neka

pitanja neadherencije [47].

8. rujna 2017. ZU Ljekarna Rijeka dobila je dozvolu za obradu osobnih podataka putem
Obrasca za uzimanje medikacijske povijesti od Agencije za zaStitu osobnih podataka (Klasa
004-02/17-01/393;URBROJ:567-02/12-17-04) uz uvjet da na obrascu pacijent svojim

potpisom daje privolu za obradu njegovih osobnih podataka za gore navedenu svrhu.

Obrasci su se popunjavali u prostorijama ljekarne odvojenim od same recepture kako bi se
postivala privatnost ispitanika. S 25.5.2018. stupila je na snagu i GDPR uredba te je nasa
privola koju pacijenti online potvrduju ili pak potpisuju u ljekarni u potpunosti prilagodena
novim zahtjevima. Ljekarna Rijeka, kao voditelj 1 izvrSitelj obrade podataka, posve je

uskladila svoje poslovanje u skladu s doticnom Uredbom.

Tekst privole nalazi se na obrascu u Prilogu.
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U svrhu lakSe obrade podataka, kreirali smo google anketu. Podatke, koje su ljekarnici
prikupili, nakon provedene analize i intervencije, ljekarnici bi unosili u strukturiranu google
anketu ¢ime se dobila Klasifikacija terapijskih problema (tip problema), intervencije i ishod
intervencije, kao i neke osobne podatke relevantne za ovaj rad). Google obrasci omoguéili su
kreiranje excel tablice iz koje su podatci transportirani u IBM SPSS, verzija 22.0. (Armonk,

NY: IBM Corp.) program za statisticku analizu.

3.2.  Alatiiinstrumenti

4.2.1.1dentifikacija terapijskih problema

U svrhu kvalifikacije terapijskih problema preuzet je obrazac DRP verzija V6.2 [47], koji je
jedini dostupan na hrvatskom jeziku. Verzija 6.2 obuhvaca Cetiri vrste terapijskih problema,
osam uzroka terapijskih problema i pet tipova intervencija te cetiri ishoda intervencija
(Tablica 2). Na detaljnijoj razini mozemo ih podijeliti na 9 podtipova terapijskih problema, 37
podtipova uzroka terapijskih problema te 17 podtipova intervencija. Na temelju obrasca DRP
verzije V6.2 izraden je interni obrazac ,,Obrazac za identifikaciju terapijskih problema“ koji je

dostupan u Prilogu.

Tablica 2 Osnovna Klasifikacija terapijskih problema prema DRP verziji 6.2

Tip terapijskog problema | P1. Uc¢inak lijeka

P2. Nezeljene reakcije
P3. Troskovi terapije
P4. Ostalo
Uzrok terapijskog ClL Izbor lijeka
problema C2. Oblik lijeka

Cs. Odabir doze

C4. Trajanje terapije
C5. Uporaba lijeka
C6. Tehnicke prirode

C7. Pacijent
C8. Drugo
Tip intervencije 10. Nema intervencije
11. Intervencija na nivou lije¢nika
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12. Intervencija na nivou pacijenta/ljekarnika
3. Intervencija na nivou lijeka
Ishod intervencije 00. Nepoznat
O1. Rijeseno
02. Djelomicno rijeSeno
03. Nije rijeSeno

Tablica 3 Tip terapijskog problema prema DRP.

P1. Ucinak lijeka nema ucinka

neoptimalan uc¢inak

pogreSan ucinak lijeka

nelijecena indikacija

P2. Nezeljene reakcije | nezeljeni u¢inak lijeka (ne
alergijski)

nezeljeni ucinak lijeka

(alergijski)

nezeljeni toksi¢ni u¢inak
lijeka

P3. TroSkovi terapije | nepotrebno visoki troSkovi

nepotrebna terapija

P4. Ostalo pacijent nezadovoljan
terapijom

neuspjesna terapija

Tablica 4 Uzrok terapijskog problema prema DRP.

Cl. Izbor lijeka neprikladan lijek

nema indikacije

neprikladna kombinacija
duplikacija terapije

nelijeceno stanje

previse lijekova za odredenu
indikaciju

dostupan jeftiniji u€inkovit lijek
potreban sinergisticki ili preventivni

ucinak

prisutna nova indikacija
C2. Oblik lijeka neprikladan oblik lijeka
Cs. Odabir doze preniska doza

previsoka doza

precesta primjena

prerijetka primjena
farmakokineticki problem
pogorsanje/napredovanje bolesti

C4. Trajanje terapije prekratko
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predugo

Cs.

Uporaba lijeka

uzimanje u pogresno doba
prekomjerna primjena lijeka
nedovoljna primjena lijeka
neuzimanje lijeka

lijek se pogresno uzima
zlouporaba lijeka

pacijent je u nemogucnosti koristiti
propisani lijek ili oblik lijeka

Cé6.

Tehnicke prirode

propisani lijek nije dostupan
pogreska u propisivanju
pogreska u izdavanju

Cr.

Pacijent

pacijent zaboravlja uzeti lijek
pacijent nepotrebno Kkoristi lijek
pacijent uzima hranu koja stupa u
interakciju s terapijom

pacijent pogres$no ¢uva lijek

C8.

Drugo

Drugi razlog
Nepoznat razlog

Tablica 5. Tip intervencije prema DRP.

10.

Nema intervencije

11.

Intervencija na nivou lije¢nika

lijecnik je samo obavijeSten
lije€nik je samo obavijeSten
predlozena intervencija
prihvacena od strane lije¢nika
predlozena intervencija nije
prihvacena od strane lije¢nika
predlozena intervencija, ishod
nepoznat

Intervencija na nivou
pacijenta/ljekarnika

konzultacija i savjetovanje
pacijenta

pruZena pisana informacija
pacijent se obratio lije¢niku
konzultacija s ¢lanom
obitelji/njegovateljem

Intervencija na nivou lijeka

lijek je promijenjen
promijenjeno doziranje
promijenjena formulacija
promijenjena uputa za
upotrebu

zaustavljena primjena lijeka
uveden novi lijek u terapiju

Drugo

prijavljen nezeljeni u€inak
ostalo
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Tablica 6. Ishod intervencije prema DRP.

00. | Nepoznat Ishod intervencije je nepoznat

Ol. | RijeSeno Problem je u potpunosti rijesen

02. | Djelomic¢no rijeSeno | Problem nije u potpunosti rijesen

03. | Problem nije rijesen | nedostatak suradnje pacijenta

nedostatak suradnje lije¢nika

intervencija nije ucinkovita

nema potrebe ili moguénosti u rjeSavanju problema

4.2.2. Procjena adherencije

U svrhu procjene adherencije pacijenata na terapiju koriSteno je pet pitanja osmisljenih prema

uzoru na Morisky-jev upitnik:

e Zaboravite li ponekad popiti lijek?

e Jeste li ikad prekidali terapiju ili smanjivali dozu bez prethodne konzultacije s
lije¢nikom ?

e Jeste li jucer popili svoj lijek?

e Jeste li ikada preskocili popiti lijek jer ste osjetili da nemate tegoba?

e Jeli Vam se tesko sjetiti popiti lijek?
4.2.3. Provjera interakcija
Za provjeru interakcija izmedu lijekova koristena je baza podataka Lexicomp. [48]
4.2.4. Nuspojave lijekova
Za prijavu nuspojava koriSteni su obrasci on-line prijave nuspojava putem HALMED-a.
4.2.5. Identifikacija potencijalno neprikladnih lijekova u osoba starije Zivotne dobi

U svrhu provjere potencijalno neprikladnih lijekova tijekom izrade ovog rada koriStena je
EU(7)-PIM lista. Ta je lista izabrana za koriStenje iz razloga §to je prilagodena za Europu,

uzima u obzir i nekoliko medunarodnih protokola, relativno je nov protokol (2015. godine),
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navodi alternativnu terapiju i prilagodbu doze, a u samoj izradi su sudjelovali i farmaceuti.

Ona se odnosi na neprikladnu terapiju osoba starijih od 65 godina.

3.3. Edukacija magistara farmacije Ljekarne Rijeka

Organizirane su interne edukacije u ZU Ljekarne Rijeka te su svi magistri bili upoznati s
alatima, obrascima i koracima potrebnim za sudjelovanje u pregledu terapije. Sudjelovalo je
ukupno 12 zaposlenih magistara farmacije. Posebno se obradivalo teme naj¢es¢ih interakcija
lijekova, kako utvrditi adherenciju, prepoznati neprikladno propisan lijek, prepoznati i
prijaviti nuspojavu te kako unositi prikupljene podatke u kreirane obrasce: obrazac za
klasifikaciju terapijskih problema i obrazac za uzimanje medikacijske povijesti (Prilog 1 i 2).
Svi magistri su bili upuc¢eni da ispunjene obrasce pohranjuju u vlastiti portfolio te da nakon
analiziranja sluCaja popune google anketu napravljenu za potrebe obrade podataka. Svi

magistri bili su upoznati s GDPR procedurom prikupljanja i pohrane osobnih podataka.
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4. Rezultati

Tijekom jedne godine, koliko je trajao sam projekt, 11 magistara farmacije prikupilo je 98
slucajeva. Od 98 ispitanika 45,92% je muskaraca, a 54,08% ispitanika bile su osobe Zenskog

spola.

4.1. ldentifikacija terapijskih problema

Terapijski problemi svrstani su u 10 kategorija. U Tablici 7. prikazani su pojedini tipovi te

postotak utvrdenih terapijskih problema.

Tablica 7. Identifikacija tipa terapijskog problema.

TIP TERAPIJSKOG PROBLEMA Broj Postotak

1 | Nezeljeni toksi¢ni ucinak lijeka 23 23%
2 Nezeljeni ucinak lijeka (nealergijski) 21 21%
3 | Nepotrebno visoki troskovi 5 5%
4 | Neoptimalan uéinak lijeka 11 11%
5 | Neuspjesna terapija 0 0%
6 Pacijent nezadovoljan terapijom 6 6%
7 Nema ucinka 8 8%
8 Nepotrebna terapija 13 13%
9 PogreSan ucinak lijeka 4 4%
10 | Nelijecena indikacija 7 7%

Kategorizacijom utvrdenih terapijskih problema pronadeno je 44 (44%) slucajeva nezeljenog
toksi¢nog ili pak neZeljenog nealergijskog ucinka lijeka, medu kojima su se najcesce javljali
bolovi u misi¢ima uslijed primjene statina (n= 4). Neke od reakcija na druge lijekove bile su
suhi kaSalj pri primjeni indapamida (n=1), osip prilikom primjene amoksicilina 500mg 1
Vilspoxa®1000/50 (metformin+vildagliptin), manja krvarenja pri primjeni klopidogrela
(n=1), umor (n=3) prilikom primjene depresora CNS-a, brimonidin kapi, te karvedilola.
Takoder su se javljali gréevi (n=3) prilikom primjene sertralina, vazoprotektiva diosmina i
hesperidina, empagliflozin+metformin, mucnina i povracanje prilikom primjene diosmina i
hesperidina te slabost i malaksalost (n=3) nakon primjene karvedilola, brimonidin kapi i
atorvastatina. Zanimljivi su primijeceni nepotrebno visoki troskovi lije¢enja (5%). Kod

pacijentice sa propisanim Ipratropij kapima za €iju je primjenu potreban inhalator kojeg si
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pacijentica nije mogla priustiti pa ga je samo podizala bez da ga primjenjuje. Drugi slucaj je
primijecen kad je pacijentica objasnila da uzima lijek tramadol + paracetamol, kao i diazepam
redovito, bez obzira na bolove i potrebe i zato ga je podizala ¢eS¢e nego je potrebno. U dva
slucaja zabiljezena je duplikacija terapije zbog razli¢itih trgovackih naziva (Lorista i Prilen,
Tonocardin i Doxazin). Antidijabetik Vipdomet, zbog nadoplate od 87,22 kn pacijentica nije
htjela podi¢i pa je ostala bez terapije.

Na visokom tre¢em mjestu tipa terapijskih problema nasla se Nepotrebna terapija (13%). Tu
se uglavnom radilo o duplikacijama terapija; dva kolekalciferola, stari (nepobrisani) i novi
lijekovi na Cezih sustavu, dva montelukasta pod razli¢itim trgovackim imenima, tri preparata
nadomjeska B- vitamina, dva statina u terapiji u ¢ak dva slucaja te tri vazoprotektiva u
terapiji. U jednom slucaju je pacijentica koja je ve¢ imala u terapiji kombinirani pripravak
(tramadol+ paracetamol) htjela bezreceptno kupiti paracetamol zbog bolova u kuku.
Nepotrebno se pio alprazolam za spavanje zbog problema sa noénim budenjem kojeg je pak
izazivao antihipertenziv sa diuretickim u¢inkom (lizinopril + hidroklorotiazid).

Neoptimalan uc¢inak zabiljezili smo u 11 slucaja. Najvise se pojedinacnih slucaja odnosilo na
upotrebu medicinskih pomagala; nepravilnog mjerenja glukoze, a time i pracenja terapije
(n=2), nepravilnog nekoristenja pomoc¢nih komorica kod primjene inhalacijskih lijekova za
astmu 1 KOPB (n=2). Ostali neoptimalni ucinci bili su izazvani uzimanjem lijeka u pogresno
doba dana (montelukast ujutro), u pogresno vrijeme (folna skupa sa metotreksatom), bilastin
uz obrok ili pak neredovito (kalij povremeno, bez reda i pravila i neovisno o furosemidu).
Nelijecenih indikacija smo pronasli sedam. U dva slucaja nije bilo kalija u terapiji jakih, kalij-
nestedecih diuretika, visok nelijecen tlak (n=3), neredovito uzimanje lijeka za astmu zbog lose

adherencije, te nepodizanje lijeka za oc¢ni tlak zbog previsoke nadoplate.

Prema uzrocima, terapijski problemi podijeljeni su u 17 kategorija. U Tablici 8. prikazane su

pojedine kategorije uzroka terapijskog problema, utvrdeni broj te postotak.

Tablica 8. Identifikacija uzroka terapijskog problema.

UZROK TERAPIJSKOG PROBLEMA Broj Postotak

1 neprikladna kombinacija 21 21.43%
2 duplikacija terapije 9 9.18%
3 ﬁ?ggaent je u nemogucnosti koristiti propisani lijek ili oblik 15 15.31%
4 pogreska u propisivanju 2 2.04%
5 previsoka doza 2 2.04%
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6 previse lijekova za odredenu indikaciju 1 1.02%
7 neuzimanje lijeka 8 8.16%
8 prisutna nova indikacija 1 1.02%
9 uzimanje u pogresno doba 4 4.08%
10 | neprikladan lijek 19 19.39%
11 | drugi razlog 2 2.04%
12 | potreban sinergisticki ili preventivni u€inak 3 3.06%
13 | preniska doza 4 4.08%
14 | pogorsanje/napredovanje bolesti 2 2.04%
15 | prekomjerna primjena lijeka 2 2.04%
16 | nelijeCeno stanje 1 1.02%
17 | lijek se pogresno uzima 2 2.04%

Kod 19,39% pacijenata utvrdeni su neprikladni lijekovi. Medu njima su primjena
oksitetraciklina u trudno¢i (n=1), diklofenak kod pacijenta s gastritisom (n=2), butamirat kod
pacijenta koji boluje od astme (n=1), deksametazon + neomicin + polimiksin B (n=1) kod
suhih oc¢iju te tramadol u osoba starijih od 65 godina u kojih je procijenjen kao potencijalno

neprikladan lijek 1 ¢eS¢e dovodi do somnolencije i omaglice (n=1).

Identificirano je 21,43% neprikladnih kombinacija lijekova, primjerice kombinacija
tikagrelola, acetilsalicilne kiseline i ibuprofena (n=1), amiodarona i ekstrakta grejpa (n=1),

ACE inhibitora i antagonista angiotenzina Il (n=1).

U 9,18% slucajeva doslo je do duplikacije terapije. NajceS¢e duplicirani lijekovi bili su
kolekalciferol (n=1), antihipertenzivi (n=2): perindopril + indapamid (n=1), valsartan (n=1),

ACE inhibitori, montelukast (n=1), doksazosin (n=1), statini (n=2), paracetamol (n=1).

4,08% pacijenata uzimalo je terapiju u pogresno doba. Primjerice uzimanje lijeka uz obrok za
koji je preporuka uzimanja nataste (primjerice bilastin), uzimanje lijeka u neodgovarajuce
doba dana, primjerice uzimanje montelukasta ujutro, a zbog moguce pospanosti i utjecaja na
smanjenje motorickih sposobnosti preporuca ga se primjenjivati uvecer. Istovremena primjena
lijekova koji se preporucaju uzimati odvojeno, primjerice metotreksat i folna kiselina.

Doduse, preporuke o primjeni metotreksata i folne kiseline nisu jednozna¢ne, a razlog tome je
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nepostojanja dostatnih dokaza. Ipak, smjernice Britanskog reumatoloSkog drustva (eng.
British Society for Rheumatology) preporucaju koristenje folne kiseline u dozi od 5 mg
jednom tjedno, najbolje dan nakon primjene metotreksata. Oni smatraju da se folna kiselina
moze primjenjivati bilo koji dan u tjednu osim dan kada se uzima metotreksat. Tako
primijenjena folna kiselina smanjuje toksi¢ne u¢inke metotreksata i time pozitivno utjee na

adherenciju, a ne utjeCe na ucinkovitost terapije metotreksatom (Chakravarty i sur., 2008.).

U 3,06% sluéajeva bio je potreban sinergisticki ili preventivni uéinak. Uvidom u pacijentove

dnevnike samokontrole uocena je visoka razina glukoze u krvi unato¢ postojecoj terapiji.

U 4,08% slucajeva propisana doza lijeka bila je preniska. Primjerice uvidom u dnevnik
mjerenja krvnog tlaka uocene su povisene vrijednosti krvnog tlaka (n=3), te jedan slucaj
poviSenog TSH unato¢ terapiji levotiroksinom, §to je utvrdeno razgovorom s pacijenticom 1

uvidom u nalaz.

U 8,16% slucajeva terapijski problem je okarakteriziran kao neuzimanje lijeka. Najveci broj
neadherentnih pacijenata primijecen je pri uzimanju lijekova za astmu (n=2), nadoknade
kalija (n=2), lijekova za mentalne poremecaje (n=1), antihipertenziva i antiaritmika (n=1), te

metformina (n=1) koji je kod pacijentice izazvao nuspojavu.

15,31% pacijenata je u nemogucnosti koristiti propisani lijek ili oblik lijeka. Nekoliko
pacijenata (n=3) nije provodilo terapiju zbog previsoke cijene lijeka, dok u tri slucaja pacijent
nije bio u moguénosti provoditi propisanu terapiju zbog prakti¢nih ograni¢enja pri primjeni

lijeka, sto je najcesce primijeceno kod lijekova za inhalacijsku primjenu kod astme i KOPB-a.

U 2,04% slucajeva tip problema je svrstan pod druge razloge, a odnosi se na nepotrebnu

primjenu losartana uslijed promijenjenih zivotnih navika i rezultatima niskog krvnog tlaka.

U 1,02% slucajeva je otkriveno nelijeCeno stanje, naprimjer loSa kontrola krvnog tlaka

dobivena uvidom u dnevnik samokontrole.
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U 2,04% slucajeva uocena je pogreska u propisivanju. Primjerice propisan je lijek Nixar
(bilastin) umjesto Nexiuma (esomeprazol), dok su u drugom slu¢aju nakon otpusta iz bolnice

propisana stara i nova terapija.

Pogresno propisano doziranje lijeka (antibiotika cefalosporina) pojavilo se u jednom slucaju,
a zabiljezili smo dva slucaja gdje je bilo previSe lijekova za istu indikaciju (Cak tri
vazoprotektivna lijeka u bezreceptnom rezimu, te u drugom slucaju propisana dva diuretika

koja su negativno utjecala na pacijentovu kvalitetu Zivota).

4.2.  Nuspojave lijekova

Od ispitanih 98 ispitanika, kod 69% pacijenata provjeravane su nuspojave, pri ¢emu je

pronadeno i prijavljeno 28 nuspojava. (Slika 1)

= Nije
ispitano
31%

= 0-NE
41%

1-DA;
prijavljena
HALMEDU
28%

Slika 1. Graficki prikaz ispitanih nuspojava lijekova

Tablica 9 Lijekovi za koje je prijavljena sumnja na nuspojavu prema Anatomsko-Terapijsko-
Kemijskoj (ATK) klasifikaciji uz opis nuspojave.

ATK klasifikacija OPIS NUSPOJAVE LIJEKOVI
suhoca sluznice, grcevi,
A skupina (probavni zatvor, tvrda stolica empagliflozin+metformin,
sustav) svrbez koze vildagliptin+metformin
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B skupina (u¢inak na krv)

podljevi i crna stolica,
krvarenje iz nosa nakon prve
primjene

apiksaban, klopidogrel

C skupina (kardiovaskularni
sustav)

bolovi u misi¢ima
rane po nogama
gréenje u misi¢ima
suhi kasalj

umor i malaksalost
oticanje nogu

fenofibrat, atorvastatin,
perindopril, indapamid,
amlodipin, rosuvastatin,
karvedilol,
ramipril+amlodipin

J skupina (lije¢enje
sustavnih infekcija)

osip i bolni, nateceni
zglobovi

Amoksicilin

M skupina (kostano-
misiéni sustav)

sekundarna bakterijska
infekcija koze na podrucju
gdje je izbio herpes zoster
izuzetno nateknuti zglobovi,
somnolencija

ibuprofen, etorikoksib

N skupina (ziv€ani sustav)

jaki gréevi s proljevima
omaglica

teska glavobolja
mrSavljenje, gubitak apetita,
ukocenost

sertralin, kvetiapin,
duloksetin, tianeptin

S skupina (pripravci za

osjetila)

umor i malaksalost

Brimonidin

4.3. Procjena adherencije

Kod 56 (57%) ispitanika provjeravana je adherencija. Njih 18 je bilo neadherentno. Razlozi
za neadherenciju bili su podjednako, prekidanje terapije u slu¢ajevima kada su se pacijenti
osjecali bez tegoba (n=18) ili su naprosto na pitanje o tome jesu li jucer popili svoj lijekove
odgovorili negativno (n=18). 17 ispitanika ponekad je zaboravilo popiti lijek, a 15 ih se
izjasnilo da im je tesko sjetiti se popiti lijek. Njih 18 znalo je prekinuti terapiju ili raditi pauze

bez konzultacije s lijje¢nikom.

Tablica 10 Procjena adherencije na lijekove

DA NE nije ispitano
Zaboravite li ponekad popiti lijek? 17 (17%) 42 (43%) 39( 40%)
Jeste li ikad prekidali terapiju ili radili 0 0 0
pauze bez konzultacije s VaSim 18 (18%) 42 (43%) 38 (39%)
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lije¢nikom?

Jeste 1i juéer popili svoj lijek? 42 (43%) 18 (18%) 38 (39%)

Jeste li kada preskocili popiti lijek jer

ste osjetili da nemate tegobe? 18 (18%) 41 (42%) 39 (40%)

Je li vam tesko sjetiti se popiti lijek? 15 (15%) 41 (42%) 42 (43%)

4.4. Provjera interakcija

Od ukupno 24 zamijecene interakcije, 2 interakcije bile su stupnja X prema Lexicomp bazi
podataka (kontraindicirana primjena odredene kombinacije lijekova). Interakcija stupnja D
(nuzna intervencija u propisanu terapiju) zabiljezeno je 10, dok je interakcija stupnja C
(pojacan nadzor, intervencija prema potrebi) zabiljezeno 12. Lijekovi koji su stupali u

interakcije prikazani su u Tablici 11.

Tablica 11 Prikaz zabiljezenih interakcija

Stupanj

interakcije Lijekovi

telmisartan — ramipril

amiodaron - ekstrakt grejpa

tramadol — zolpidem

ibuprofen — aspirin

tramadol — diazepam (2)

amiodaron — varfarin (3)

alprazolam - tramadol, promazin - tramadol

varfarin — diklofenak

ibuprofen - escitalopram, escitalopram - oksazepam

fluvoxamin — maprotilin

fenofibrat — atorvastatin (2)

teofilin — bisoprolol

amiodaron - fursemid, amiodaron - simvastatin

fenofibrat — atorvastatin

aripiprazol — klozapin

amiodaron — atorvastatin

ibuprofen — antihipertenzivi

metoprolol — propafenon

metformin — indapamid

OOOOI0I0O0O0OI0OIOI0|I00|0|0|0|0|0|X]|X

ketoprofen - prednizolon, , nebivolol - ketoprofen
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4.5.  Prikaz ljekarnickih intervencija nakon pregleda terapije

4.5.1. Tip intervencije
Ljekarnicke intervencije podijeljene su u Sest kategorija, te su prikazane u Tablici 12.

Tablica 12. Prikaz tipova ljekarnicke intervencije.

Tip intervencije Broj | Postotak
0 | nema intervencije 2 2,04%
1 | lije¢nik je samo obavijesten 3 3,06%
2 | konzultacija i savjetovanje pacijenta 45 45,92%
3 | trazena informacija od strane lije¢nika 1 1,02%
4 | pruzena pisana informacija za lije¢nika 2 2,04%
5 | konzultacija s ¢lanom obitelji 4 4,08%
6 | pacijent se obratio lije¢niku 7 7,14%
7 | predloZena intervencija prihvacena od strane lije¢nika 29 29,59%
8 | predlozena intervencija nije prihva¢ena od strane lije¢nika 1 1,02%
9 | predlozena intervencija, ishod nepoznat 4 4,08%

Medu poduzetim intervencijama 45,92% odnosilo se na savjetovanje pacijenata. Najvise je
bilo situacija u kojima se pacijentima objasnila upotreba uredaja za mjerenje Secera u krvi
(n=2), potreba uvodenja 1 koriStenja pomoc¢nih komorica za upotrebu inhalacijskih lijekova
za astmu 1li KOPB (n=2), mjeraca vrSnog protoka zraka (PEF mjerac) (n=1). Objasnjena je 1
upotreba tlakomjera (n=2), te vaznost redovitog vodenja dnevnika samokontrole bolesti.
Ostali savjeti odnosili su se na vrijeme uzimanja lijeka (n=3), na vaznost razmaka izmedu dva

lijeka i/ili lijeka i hrane (n=4) .
Neki od primjera ljekarnicke intervencije konzultacijom i savjetovanjem pacijenta:

e U dva slucaja pacijenti su imali na CEZIH sustavu novo propisane lijekove istodobno

sa starom terapijom koja je trebala biti ukinuta prema nalogu specijaliste.
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Lijek u kapima za o¢i (deksametazon, neomicin, polimiksin B) podizao se svaki
mjesec zbog suhoce oka pri ¢emu je ljekarnik intervenirao i savjetovao pacijenta da
zamijeni terapiju pripravcima za vlazenje oka.

Pacijentu s gastritisom i bolovima u Zelucu propisan je diklofenak. Lijek nije izdan i
osoba je upucena lije¢niku obiteljske medicine i gastroenterologu.

Pacijent je htio podi¢i Neurobion i Plibex istovremeno. Istodobnim uzimanjem ovih
lijekova prekoracena je preporucena doza vitamina B skupine. Pacijentu je objasnjeno
da pored Neurobiona nema potrebe za drugim pripravcima iz te skupine.

Potencijalno Stetno djelovanje ekstrakta grejpa na povecanje koncentracije amiodarona
u krvi zbog Cega je pacijentu savjetovano da ne primjenjuje ekstrakt grejpa tijekom
terapije amiodaronom te nekoliko mjeseci po eventualnom iskljué¢enju amiodarona iz
terapije (zbog dugog vremena poluvijeka izlu€ivanja amiodarona (od 20 do 100
dana)).

Pacijentica se zalila na nuspojave Seroquela (kvetiapin) i htjela se vratiti na kvetiapin
drugog proizvodaca na kojeg se navikla. Obzirom da je lije¢nik dozvolio u sustavu
zamjenu lijeka, farmaceut je zamijenio genericki lijek s ciljem poboljsanja adherencije

pacijenta.

U 29,59 % slucajeva izmjena terapije koja je bila predlozena lijecniku bila je 1 prihvaéena od

strane lijecnika. Naj€eS¢i terapijski problemi zbog kojeg se kontaktiralo lijecnika bili su

nezeljeni toksi¢ni u¢inak lijeka (n=12), kada lijek nije postizao zeljeni terapijski u¢inak (n=3),

te pogreSka u propisivanju (n=2), neprikladna kombinacija lijekova (n=2) i duplikacija

terapije (n=2).

Kombinirani pripravci antihipertenziva su u tri sluaja zamijenjeni za monokomponentne

lijekove kako bi se ukinuo lijek koji je doveo do nuspojave (oticanje nogu, glavobolje i
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vrtoglavice i suhi kaSalj). U drugom slu¢aju pacijentu je zbog pojednostavljenja sheme
doziranja 1 poboljsanja adherencije predloZzen kombinirani pripravak umjesto tri pojedinacna
lijeka (ACE-inhibitor, diuretik i blokator kalcijevih kanala). Nadalje, dvije prihvaéene
intervencije odnosile su se na pogresku u propisivanju (propisivanje pogresnog lijeka zbog
sli¢nog trgovackog imena- umjesto antihistaminika Nixara, propisan H2 blokator Nexium,) i
na detektiranu kontraindikaciju (oksitetraciklin u trudno¢i zamijenjen za vaginalete
klotrimazola). Zbog nuspojava je penicilinski antibiotik zamijenjen makrolidnim, te stariji
antihistaminik novijim. U dva slu¢aja se intervencija odnosila na terapiju antidijabeticima,
zbog nuspojava poput svrbeza uz terapiju kombiniranim pripravkom vildagliptina i
metformina, ucestalih hipoglikemija ili neucinkovite terapije tj. nepostignutih ciljnih
vrijednosti glukoze u plazmi. Takoder je zbog nuspojave crne stolice uzrokovane terapijom

apiksabana, pacijentu promijenjen lijek i ponovno uveden varfarin.

U 2,04% slucajeva pruzena je pisana uputa lije¢niku. Vecinom se radilo o slu¢ajevima kada je
primijec¢ena neadherencija te kada pacijenti nisu podizali propisane lijekove zbog nadoplate ili
prisutne nuspojave. Pisana uputa pruzena je takoder u slucajevima kada se nije moglo

telefonski kontaktirati lijecnika.

4.5.2. Ishod intervencije
Ishodi ljekarnickih intervencija podijeljeni su u sedam kategorija koje su prikazane u tablici.

Tablica 13. Prikaz ishoda ljekarnickih intervencija.

Ishod intervencije Broj Postotak
1 | problem je u potpunosti rijeSen 56 57,14%
2 | problem je djelomic¢no rijesen 7 7,14%
3 | problem nije rijeSen 0 0,00%
4 | nedostatak suradnje lije¢nika 3 3,06%
5 | nedostatak suradnje pacijenta 1 1,02%
6 | ishod nepoznat 27 27,55%
7 | nema potrebe ili mogucnosti u rjesavanju problema 4 4,08%
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U 57,14% slucajeva intervencija je bila prihvacena od strane lije¢nika i pacijenta te je
problem u potpunosti rijeSen. NajéeS¢e prihvacene intervencije su se odnosile na promjenu

terapije (42%).

U 24% slucajeva je terapija bila ukinuta, uglavnom zbog nuspojava (tianeptin zbog mucnine 1
gubitka apetita, kombinacija fenofibrata i atorvastatina zbog miopatije), zbog duplikacije
terapije (propisana dva statina, dva doksazosina, dva ACE-inhibitora, dva D-vitamina) ili
zbog interakcije (kalij u terapiji s ACE-inhibitorom zbog rizika od hiperkalemije). Takoder je
zabiljezen jedan slucaj iz skupine lijekova za Ziv€ani sustav gdje je zbog pojave tahikardije

ukinut lijek aripiprazol.

Pacijentu koji uzima kombinirani pripravak paracetamola i tramadola preporucilo se smanjiti
ucestalost primjene lijeka, jer je pacijent shvatio da ga mora piti redovito te ga je primjenjivao

¢eSce nego je to bilo potrebno.

U 16% slucajeva intervencija je rezultirala uvodenjem lijeka u terapiju. Medu njima je bilo
najviSe antihipertenziva i lijekova za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2. Jedan je bio slucaj

uvodenja nadomjeska kalija u pacijenta na terapiji furosemidom..

U 27,55% slucajeva krajnji ishod ostao je nepoznat, a u 21,43% slucajeva farmaceut je sam
rijeSio problem savjetovanjem ili postupcima u svojoj nadleznosti, npr. predloZena je
komorica za primjenu antiastmatika bez koje pacijent nije ispravno primjenjivao propisane
lijekove. U 4% slucajeva ishod je bio neuspjeSan zbog nedostatka suradnje lije¢nika ili
pacijenta. Pacijent je u jednom takvom slucaju odlucio samoinicijativno prekinuti terapiju za
tlak 1 aritmiju jer se subjektivno osje¢ao dobro, a u preostala tri sluc¢aja koji su obuhvacali

bolove u misi¢ima uslijed primjene atorvastatina i fenofibrata, moguénost krvarenja zbog
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primjene diklofenaka i varfarina ili pak D interakcije amiodarona uz varfarin, lije¢nici nisu

smatrali potrebnim zadirati u terapiju.

U 2,04% (n=2) slucaja je farmaceut izdao generi¢ki lijek kojim se rijesio postojeéi problem.
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5. Rasprava

Rezultati ovog specijalistickog rada ukazuju na prepreke koje ljekarnici imaju u realnom
radnom okruZenju tijekom pruzanja ljekarnicke skrbi. Moze se uociti da nisu svi ljekarnici
koristili strukturirani pristup 1 na isti na¢in obradili svakog pacijenta, pa stoga neki nisu mogli
uociti moguéu neadherenciju i ustanoviti moguéu nuspojavu. Naime, ljekarnici su tijekom
provedbe ovog rada provjerili postoji li neadherencija u 57% slucajeva, a je li pacijent iskusio
nuspojavu u 69%. Ocito je da u svakodnevnom radu u ljekarni nije uvijek moguce provjeriti i
utvrditi sve potencijalne terapijske probleme te ljekarnici ponekad prioretiziraju na $to ¢e u
pojedinom slu¢aju usmijeriti vise paznje. Prema nama dostupnim podatcima nema tzv. real life
istrazivanja koja bi ukazala na to S$to ljekarnici stvarno rade. Takoder, ne postoji obaveza
biljezenja intervencija ljekarnika u svakodnevnom radu , te su takvi podatci nedostupni.
Rezultati meta-analize pokazuju da ljekarnicke usluge imaju razli¢ite ucinke na ishode
lijecenja pacijenata u usporedbi s uobicajenom njegom. U istraZivanjima uklju¢enim u meta-
analize postojala je znatna heterogenost, kao i znacajne varijacije u riziku od pristranosti [49],
stoga postoji potreba za vjerodostojnijim dokazima vezanim za ljekarnicke usluge .

Rezultati naseg istrazivanja razlikuju se od onih dobivenih u brojnim istrazivanjima
provedenim u SAD-u i Kanadi (Cipolle i sur., 2012; MacDonald i sur., 2018; Pepe i sur.,
2018; Kassam i sur., 2018), u kojima je svima najzastupljeniji terapijski problem bio Potreba
za uvodenjem terapije. Mogu¢i razlog zbog kojeg su NeZeljeni toksicni i nealergijski ucinci
lijeka kod nas izbili na uvjerljivo prvo mjesto (44%) je vjerojatno taj Sto su magistre
farmacije koje su sudjelovale u ovome istrazivanju bile bolje educirane i usmjerene na
podruc¢ja kao $to su adherencija, nuspojave, interakcije i neprikladno propisivanje lijekova
nego na nelije¢ene indikacije, a moguce je i da se ne osjecaju dovoljno kompetentnima da bi

predlagale uvodenje nove terapije. Sve to treba promatrati i u duhu pozicije ljekarnika u
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primarnoj zdravstvenoj zastiti gdje se tek u posljednjem desetlje¢u intenzivnije pocelo raditi
na njihovom aktivnijem ukljuéivanju u brigu za pacijenta kao i na boljoj suradnji lije¢nika i
ljekarnika. Nepodudarnost rezultata moze se pripisati i ¢injenici da su se na ovo istrazivanje
spremniji bili javiti oni pacijenti koji su ve¢ osjecali neke probleme u svojoj terapiji.

Utvrdeni problemi u ovome istrazivanju mogu se dodatno kategorizirati u cetiri glavne
skupine terapijskih problema koje su prema ucestalosti bile sljedeCe: Sigurnost,
Neadherencija, zatim Ucinkovitost te Indikacija.

Obzirom da su nuspojave lijekova samo jedan dio terapijskih problema, Cipolle i suradnici
predlazu koriStenje kategorizacije terapijskih problema koja omogucéava klinickom
farmaceutu sistemati¢nu identifikaciju i rjeSavanje terapijskih problema. Autori naglasavaju
da je vazno za svaki lijek provjeriti redom: indikaciju, sigurnost, u¢inkovitost te na posljetku
adherenciju [14]. Za pretpostaviti je da ovakav sistemati¢an pristup koji naglasava kojim
redom se utvrduju terapijski problemi moze biti i razlogom da su istrazivanja koja su koristila
kaetegorizaciju Cippole i sur. imala najvecu zastupljenost problema vezanih uz indikaciju.
Istrazivanje pak od Mendoce i suradnika (2016) navodi Nuspojavu lijeka kao najucestaliji
problem §to je u skladu s naSim rezultatima, dok su Lenander i sur. (2018) utvrdili
Nepotrebnu terapiju i Previsoku dozu lijeka kao najucestalije probleme kod starijih
pacijenata. Stoga, smatramo da je potrebno napraviti vise sli¢nih istraZivanja kako bismo
mogli s ve¢om sigurno$c¢u zakljuéiti koju su najceséi terapijski problemi i intervencije koje se
provode u javnim ljekarnama u svrhu optimizacije terapije.

Utvrdivanje terapijskih problema svakako moze rezultirati pozitivnim uéincima, bez obzira na
to koju kategorizaciju terapijskih problema se odlu¢imo koristiti. Kategorizacija terapijskih
problema omogucuje njihovo pracenje te utvrdivanje njihove ucestalosti u populaciji.
Pravovremeno uocavanje onih lijekova koji se najceS¢e pojavljuju kao uzrok terapijskih

problema i pridrZzavanje uputa o uporabi lijekova mogu smanjiti broj terapijskih problema
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[50]. Takoder, provjera propisanih lijekova i utvrdivanje terapijskih ptoblema dovodi do
povecanja sigurnosti pacijenta i izbjegavanja financijskih troSkova povezanih s terapijskim
problemima [50].

Ovo istrazivanje pokazalo je prilicno visoku prihvacenost ljekarnickih intervencija od strane
lije¢nika. Ve¢ opisan sistemati¢an pristup farmakoterapiji pacijenta nije ograni¢en samo na
hospitalizirane pacijente, a kategorizacija od Cipolle i suradnika primjenjiva je na sve
zdravstvene ustanove. Americka studija je proucavala koliko su ljekarnicke intervencije u
Americi prihvaéene od strane propisivaca, nakon uvodenja programa u pojedine ljekarne koji
omogucavaju jednostavniju i brzu komunikaciju ljekarnika s lijecnicima. Od 417 potrebnih
intervencija, propisivaci su prihvatili 47 %, a odbili 29 %. Na 24% intervencija propisivaci
nisu odgovorili [51]. Iako ima prostora za napredak u komunikaciji izmedu ljekarnika i
propisivaca, gotovo polovica ljekarnickih intervencija je prihvaéena te su ishodi terapije za
takve pacijenata zasigurno poboljSani. Sve navedeno, trebalo bi potaknuti ljekarnike, kao 1
buduce ljekarnike, na odgovorno provodenje ljekarni¢ke skrbi te pracenje najucestalijih

terapijskih problema kako bi ih u buduénosti prevenirali.
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6. Zakljucak

Ovo istrazivanje ukazalo je na korisnost novih vjestina i alata koje su ljekarnici u
zdravstvenoj ustanovi ,,Ljekarna Rijeka™ koristili u svrhu pregleda terapije te su tijekom
razdoblja provodenja ovog projekta pojacali svoju aktivnost u prijavi nuspojava lijekova,
savjetovanju pacijenata i konzultaciji s lije¢nikom. Utvrdeni terapijski problemi i ucinjene
ljekarnicke intervencije ukazuju na potrebu za optimizacijom terapije pacijenata koji dolaze u
javnu ljekarnu. S druge strane, ovo istrazivanje je ukazalo na prepreke i izazove tijekom
provodenja pregleda terapije; ljekarnicima- pruzateljima usluge je potrebno stjecanje dodatnih
znanja i vjestina iz podruéja klinicke farmacije, te dostupnost dodatnog vremena za pruzanje
ljekarni¢ke skrbi, dok je prepoznatljivost pregleda terapije kao dodatne ljekarnicke usluge u

sustavu zdravstva prepoznato kao vazan ¢imbenik za njeno provodenje.
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9. Prilozi

Prilog 1 Obrazac za uzimanje medikacijske povijesti

=
=7’ LJEKARNA
.

*u svrhu provodenja ljekarnicke skrbi (ispitivanja adherencije,interakcija lijekova,nuspojava lijekova,adekvatnosti

terapije)

Ime i prezime:

Datum rodenja:

Spol:

m/E

Lijefnik (kontakt):

MBO: Ime ljekarnika
Kontakt: Datum:
TERAPUA (Lijekovi, inhaleri, kapi, kreme, masti...)
LUEK DOZIRANIE INDIKACLIA NAPOMENA

OTC (Bezreceptni lijekovi, biljni lijekovi, dodaci prehrani)

LIJEK DOZIRANIE INDIKACLIA NAPOMENA
NUSPOJAVE
LIJEK NUSPOIAVA PRUAVA (DA/NE) | NAPOMENA
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ADHERENCUA

Kad ste zadnji put zaboravili popiti lijek?

Kad ste zadnji put prekidali terapiju ili smanjivali dozu bez prethodne konzultacije s lijeénikom jer ste procjenili

da se lodije osjecate kada popijete lijek?

Kad ste zadnji put zaboravili ponjeti lijek kada ste otputovali ili otisli van kude?

leste li jucer popili svaj lijek?

Kad ste zadnji put preskodili popiti lijek jer ste osjetili da nemate tegobe?

Koliko vam te3ko pada striktno se driati reZima uzimanja lijeka?

Kolike Eesto vam je tedko sjetiti se da popijete svoj lijek?

Zakljutak:

ALERGIJE:

OBITELISKA ANAMNEZA:

INTERAKCLIE:

PRIMIECENE INTERAKCLIE STUPAN) INTERVENCLIA ISHOD

POTENCUALNO NEPRIKLADAN LUEK (PNL)

LUEK INTERVENCIIA ISHOD

Dodatni komentari:

*owaj obrazac koristi se iskljuivo za provoden]je ljekarniéke skrbi 5to znadl ispitivanje na interakcije lijekova, nuspojave na lijek,
neadherenciju u provodenju terapije, neadekvatnost terapije. O nadenoj neadekvatnosti biti ¢e obavjeiten lijeénik dotitnog
pacijenta i sam pacijent te ¢e se u dogovoru s ljeénikom postupiti u najboljem interesu za pacijenta

Potpis pacijenta kojim potvrduje da je upoznat sa namjenom ovog obrasca:
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Prilog 2 Obrazac za klasifikaciju terapijskih problema

<>/ LJEKARNA
-

Ime i prezime pacijenta: Datum:
Dob pacijenta: Ljekarnik:
Spol: M /fZ

Maziv lijeka: O Rx
Maziv aktivne supstance: 0 oTC

Problem otkriven od strane:

0 pacijenta O problem je rijeSen
O ljekarnika 0 problem je parcijalno rijeden
O lijetnika O problem nije rijeden

TIP TERAPIJSKOG PROBLEMA

O potencijalni problem
O izraien problem

P1. Ucinak lijeka P3. Troskovi terapije
O nema utinka O nepotrebno visoki troSkovi
O neoptimalan uginak O nepotrebna terapija

O pogresan utinak lijeka
O nelijecena indikacija

P2, NeZeljene reakcije P4. Ostalo
O negeljeni uginak lijeka (ne alergijski) O padjent nezadovoljan terapijom
O nezeljeni uginak lijeka (alergijski) O neuspjeina terapija

O nezeljeni toksicni uinak lijeka

UZROK TERAPUSKOG PROBLEMA

C1. izbor lijeka C5. Uporaba lijeka
O neprikladan lijek 0 wuzimanje u pogresno doba
O nema indikacije O prekomjerna primjena lijeka
O neprikladna kombinacija O nedovoljina primjena lijeka
O duplikacija terapije O neuzimanje lijeka
O nelijecenao stanje O lijek se pogredno uzima
0 previie lijekova za odredenu indikaciju O zlouporaba lijeka
O dostupan jeftiniji uginkovit lijek 0 pacijent je u nemogucnosti koristiti
0 potreban sinergisticki ili preventivni propisani lijek ili oblik lijeka

utinak

0 prisutna nova indikacija

[47]
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C2. Oblik lijeka
O neprikladan oblik lijeka

€3. Odabir doze

preniska doza

previsoka doza

pretesta primjena

prerijetka primjena
farmakokineticki problem
pogorianjefnapredovanje bolesti

oooonono

C4. Trajanje terapije
O prekratko
O predugo

10. Nema intervencije
11. Intervencija na nivou lijecnika
O lijecnik je samo obavijedten

C6. Tehnicke prirode
O propisani lijek nije dostupan
O pogreska u propisivanju
O pogreska u izdavanju

C7. Pacijent
O pacijent zaboravlja uzeti lijek
O pacijent nepotrebno koristi lijek
O pacijent uzima hranu koja stupa u
interakciju s terapijom
O pacijent pogresdno cuva lijek

C8. Drugo
O  drugirazlog

O nepoznatrazlog

TIP INTERVENCLE

13. Intervencija na nivou lijeka
O lijek je promijenjen

O traiena informacija od strane lije€nika O promijenjeno doziranje
O predloZena intervencija prihvacena od O promijenjena formulacija
strane lijeénika O promijenjena uputa za upotrebu
O predlofena intervencija nije prihvacena O zaustavijena primjena lijeka
od strane lijegnika O uveden novi lijek u terapiju
O predloiena intervencija, ishod nepoznat
12. Intervencija na nivou pacijenta/ljekarnika 14. Drugo
O konzultacija i savjetovanje pacijenta O prijavijen nezeljeni u€inak
O prufena pisana informacija O ostalo
O pacijent se obratio lijeéniku
O konzultacija s clanom
obitelji/njegovateljem
ISHOD INTERVENCLIE

00. Nepoznat
O Ishod intervencije je nepoznat

01. Rjeseno
O Problem je u potpunosti rjeSen

Vrijeme potrebno za evaluaciju i intervenciju:

Dodatni kamentari:

02, Djelomicno rjeseno
O Problem nije u potpunosti rjesen

03. Problem NUIE rjesen
O nedostatak suradnje pacijenta
O nedostatak suradnje s lije€nikom
O intervencija nije ufinkovita
O nema potrebe ili mogucnosti u rjeSavanju
problema
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Prilog 3. Informirani pristanak
INFORMIRANI PRISTANAK
IMPLEMENTACIJA PREGLEDA TERAPIJE U ZDRAVSTVENOJ USTANOVI
“LJEKARNA RIJEKA*
Mentor: mr. sc. Maja Ortner HadZiabdi¢
Centar za primijenjenu farmaciju
Farmaceutsko-biokemijski fakultet
Zagreb, Hrvatska
Kandidatkinja na zavr$nom radu: Nikolina Pivac, mag.pharm.
Ljekarna Rijeka
Cambierieva 11
51000 Rijeka
051/215-281
Prije pristanka na sudjelovanje u ovom istrazivanju vazno je paZljivo procitati ovaj
informirani pristanak koji sadrzi sve informacije bitne za VaSu odluku o sudjelovanju u
istrazivanju. Nakon §to procitate informirani pristanak, sva svoja pitanja moZete postaviti
ljekarniku ili osoblju koje sudjeluje u istraZivanju. Jako je vazno da ispitivaca obavijestite o
svojim proslim bolestima ili lijekovima koje uzimate da bi se sprijecile nezeljene posljedice.
1. SVRHA ISTRAZIVANJA
Istrazivanje se provodi sa svrhom da se ispita pravilno uzimanje terapije, postojanje
nuspojava na terapiju, opravdanost propisivanja terapije te moguce interakcije sa drugim
lijekovima ili hranom.
2. TIJEK ISTRAZIVANJA
Tijekom posjeta u ljekarni bit ¢ete upitani o VaSem zdravlju, lijekovima i1 povijesti bolesti.

Od op¢ih podataka trazit ¢e se ime 1 prezime, dob, visina, tezina, kontakt, ime 1 prezime
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lije¢nika,da 1i ste pusac i da li se bavite tjelesnom aktivnoscu, te osnove prehrambenih
navika. Upitnik s istim pitanjima bit ¢e ponuden i putem google ankete te ¢e se podatci
naknadno analizirati i bit ¢ete obavjeSteni ako bude potrebno intervenirati. Dodatno je
moguce u ljekarni izmjeriti tlak, Secer u krvi, odrediti BMI 1 opseg struka.
3. UVUETI ZA SUDJELOVANJE
U ispitivanju mogu sudjelovati svi pacijenti ZU Ljekarne Rijeka koji zadovoljavaju
kriterije ukljucivanja i isklju€ivanja
3.1. Kriteriji ukljucivanja
e pristanak na davanje iskrenih odgovora o terapiji i potpisan Informirani pristanak
e svi ljudi koji imaju vise od dva lijeka u terapiji propisanoj od lije¢nika opée prakse
e svi ljudi koji imaju neku nuspojavu na lijekove ili sa terapijom ne postizu Zeljene
rezultate
3.2. Kriteriji isklju¢ivanja
e prisutnost bilo kojeg stanja koje bi moglo, prema misljenju istrazivaca, Stetiti
VaSem zdravlju ili sigurnosti odnosno negativno utjecati na rezultate istraZivanja
4. MOGUCE NEGATIVNE POSLJEDICE ISTRAZIVANJA
Nema ih.
5. MOGUCA KORIST ISTRAZIVANJA
Provjera i poboljSanje ucinkovitosti terapije i sprecavanje medikacijske pogreske.
6. NAKNADE

Za sudjelovanje u istrazivanju necete dobiti nikakvu naknadu.

7. PUBLICIRANJE REZULTATA
Rezultati istrazivanja mogu biti prezentirani na javnim skupovima (npr. kongresima i

seminarima) te mogu biti publicirani u znanstvenim ili promotivnim Casopisima. Bez
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obzira na objave rezultata istrazivanja, Vas identitet bit ¢e zadrzan u tajnosti. U slucaju da
osim skupnih podataka budu objavljeni i pojedinacni podaci, koristit ¢e se identifikacijski
brojevi kako bi identitet sudionika ostao nepoznat, odnosno nedostupan javnosti.
8. TAIJNOST PODATAKA
Rezultati svih testova bit ¢e ¢uvani u tajnosti. Pristup medicinskoj dokumentaciji imat ¢e
samo zdravstveno osoblje ZU Ljekarne Rijeka i Eticko povjerenstvo Farmaceutsko-
biokemijskog fakulteta u Zagrebu. Nitko izuzev navedenih nec¢e imati pristupa podacima,
osim u slucaju zakonske obveze.
9. SUDJELOVANIJE U ISTRAZIVANJU I IZLAZAK
Sudjelovanje u istrazivanju je dobrovoljno. U bilo kojem trenutku mozete prekinuti
sudjelovanje u istrazivanju bez ikakvih Stetnih posljedica.
10. OSOBA ZA KONTAKT
Kao sudionik istraZivanja imate pravo na informacije o istraZivanju. Pitanja u vezi istraZivanja
mozete postavljati bilo kada tijekom sudjelovanja. Bit ¢ete upoznati s novim znacajnim
rezultatima koji bi mogli utjecati na Vasu sigurnost ili odluku o daljnjem sudjelovanju u
istrazivanju. Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, slobodno nazovite kandidatkinju Nikolinu
Pivac (091/24-08-079).
INFORMIRANI PRISTANAK
Potvrdujem da sam imao/la dovoljno vremena da procitam i razumijem protokol istrazivanja
te da sam dobio/la zadovoljavaju¢e odgovore na sva postavljena pitanja.
Potvrdujem da sam u potpunosti informiran/a o:
e gsvrsi istrazivanja,
e tijeku istrazivanja,
e uvjetima za sudjelovanje,

e moguéim negativnim posljedicama,
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e mogucéim koristima istrazivanja,

e naknadama,

e tajnosti podataka,

e publiciranju rezultata,

e sudjelovanju u istrazivanju i izlasku,

e 0sobama za kontakt.
Pristankom na sudjelovanje u istrazivanju takoder potvrdujem da razumijem da time nisam
zakinut za svoja prava u sustavu osnovnog zdravstvenog osiguranja. Vlastoru¢nim potpisom

potvrdujem dobrovoljno sudjelovanje u istrazivanju.

(ime i prezime pacijenta)

(potpis pacijenta) (datum)

(ime i prezime osobe koja vodi

razgovor u vezi Inform. pristanka)

(potpis osobe koja vodi (datum)
razgovor u vezi Inform. pristanka

I datum)
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