PREHLEDOVE CLANKY

METODIKA STUDIA SPOTREB LEKU
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Spotfeba Iékl vyjadfuje expozici Iéku ve vztahu k uréité populacni skupiné, v urcitém ¢asovém obdobi a v uréitém socioekonomickém
prostredi.

Na celostatni irovni mGzeme sledovat objem distribuovanych léki a Iékli vydanych na recept, na lokalni trovni objem Iékl vydanych na
zadanky v daném zdravotnickém zafizeni. Spotieba volné prodanych Iék je k dispozici v mistni Iékarné. Lze provadét také rozbor pre-
skripce lékii na oddéleni podle zaznam{ v chorobopisech.

Spotfeby 1ékl Ize vyjadiovat v poctech baleni, pfedepsanych dennich davek, definovanych dennich davek (DDD), pacientt, preskripci
nebo v cenovych ukazatelich. Pro moznost vzajemného srovnani je vSak nezbytné vyuzivat jednotnou metodiku — ATC/DDD, ktera je
doporucena Svétovou zdravotnickou organizaci, a provadét prepocet na 1 000 obyvatel (pojisténcti) a den u celostatnich tdaji (Gdaju
z pojistovny), ve zdravotnickych zafizenich pak na 100 oSetfovacich dnil nebo event. na pacienta.

Anatomicko-terapeuticko-chemicky systém (ATC) tfidi Iéky do 5. urovni podle organu nebo organového systému, ktery ovliviiuji a/nebo
terapeutickych a chemickych vlastnosti. U nés dfive pouzivana klasifikace podle indika¢nich skupin ma pouze lokalni vyznam.

DDD je definovana jako primérna denni udrZovaci davka, ktera je obvykle podavana v hlavni indikaci u dospélych. Spotfeba v DDD
vyjadiuje expozici konkrétni ucinné latky, pfip. ATC jednotky. DDD vSak nemusi vzdy odrazet skuteénou predepisovanou denni davku
v dané populaci. Vyjadiovani spotfeb v poctu baleni umoziuje korekci vysledk u latek bez DDD (napf. dermatologika). Vy€isleni naklad
poskytne informace o vyznamu latky z ekonomického hlediska.

Ciselnik pro prepoéty poétu baleni na definované denni dévky a pfifazeni ATC skupin poskytuje na svych webovych strankach SUKL.
Klicova slova: spotieby, ATC/DDD, pfedepsana denni davka, pocet baleni, naklady, metodika.

DRUG UTILIZATION STUDY METHODOLOGIES

Drug utilization expresses the exposition to a drug in the relationship to a given population group, in a given period and in a certain socio-
economical background.

The volumes of the drugs distributed and of the prescription drugs issued are available on the national level. The amount of drugs issued
on request forms in a certain medical institution is available on the local level. The utilization of non-prescription drugs is available in
a local pharmacy. It is also possible to study the number of prescriptions according to the patient’s documentation.

Drug utilization may be expressed in numbers of packages, prescribed daily doses, defined daily doses (DDDs), patients, prescriptions or
in costs. To make the comparison possible, it is important to use standard methodology — ATC/DDD, that is recommended by the World
Health Organization, and recalculate the results to 1000 inhabitants (insureds) and a day in wholesale data (health insurance data), in
medical institutions to 100 bed days or possibly to a patient.

DDD is the assumed average maintenance dose per day of a drug used for its main indication in adults. The utilization in DDD represents
the exposition of individual substances, or possibly ATC units. DDD may not always reflect the actual prescribed daily dose in a given
population. Drug utilization expressed in numbers of packages enables a correction for drugs without DDD (e.g. dermatologics). The costs
provide information on the importance of the drug from an economical point of view.

Anatomical-therapeutic-chemical (ATC) system classifies drugs at five levels according to the organ or system on which they act and/or
their therapeutic and chemical characteristics. The classification according to indication groups, used in the Czech Republic earlier, has
only local character.

The State Institute for Drug Control provides on its web pages the conversion indexes from packages to the defined daily doses and ATC
groups.

Key words: utilization, ATC/DDD, prescribed daily dose, number of packages, costs, methodology.
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Uvod

Spotfeba lékl je dle Svétové zdravotnické or-
ganizace (1) definovana jako marketing, distribuce,
pfedepisovani a uZiti 16kl ve spoleénosti se speci-
alnim zetelem k medicinskym, socidlnim a ekono-
mickym vztah(m. Vyjadfuje expozici Iéku ve vztahu
k urcité populacni skupiné, v urcitém ¢asovém obdo-
bi a v urcitém socioekonomickém prostredi (2).

Sledovani spotfeb 1ékli se jako védni obor
zacalo rozvijet v druhé poloviné minulého stoleti.
Prvni prace zabyvajici se touto tématikou byly pub-
likovany v 60. letech (1, 3). V roce 1969 vznikla sku-
pina pro sledovani spotfeb 1éki — Drug Utilization

Research Group (DURG) (1), jeji evropska veé-
tev — EURO-DURG byla ustanovena v roce 1994
(4). Vzhledem k potfebé sjednoceni metodiky vyjad-
fovani vysledku byl vytvofen jednotny mezindrodni
systém klasifikace IéCiv — tzv. anatomicko-terapeu-
ticko-chemicky (ATC) systém. Soubézné byla zave-
dena definovana denni davka (DDD) jako jednotka
méfeni ve studiich o spotfebé 1ékd. Regionalni Ufa-
dovna Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro
Evropu doporucila v roce 1981 systém ATC/DDD
pro mezindrodni studie o spotfebéach Iékd. Za sta-
noveni DDD a zafazeni léCiv do ATC systému v¢.
aktualizace zodpovida WHO Collaborating Centre
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for Drug Statistic Methodology (Spolupracujici cen-
trum Svétové zdravotnické organizace pro metodo-
logii Iékové statistiky) v Oslo, které bylo zaloZeno
v roce 1982 (1, 5).

Sledovani spotfeb Iéki v Ceské Republice mé
zvl. na nérodni drovni dlouholetou tradici. Je vak
Zel bézné, Ze fada pracovnikl pokladé pojem ,spo-
tfeba 1€k0" za synonymum k nakladim na léky.
Vyjadreni spotfeby 1kl ve finanCnich ukazatelich
je jisté potfebné, nicméné o skutené spotiebé - 1.
expozici léku, nefika zhola nic.

Cilem této préce je sezndmeni s doporucenymi
a alternativnimi zplisoby prezentovani vysledk spo-
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tfeb a shrnuti informaci o dostupnych zdrojich dat
pro védecké badani.

Metodika vyjadfovani
spotreb léka

V souladu s doporuéenim Svétové zdravotnické
organizace jsou spotfeby Iékl nejcastéji vyjadfo-
vany v DDD. Dal$i moznosti je vyjadfeni v narodni
méné, poctu baleni, pfedepsanych dennich davek
(PDD) nebo v poctu preskripci. Pro marketingové

Priklad 1. Stoupajici naklady na antiepileptika ve

Fakultni nemocnici v Ostravé, které neodpovidaly
spotrebé v DDD/100 OD (6)
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studie mize mit vyznam sledovani poctu pacientd
|é¢enych danym Iékem.

Spotreba I€kd v cenovych ukazatelich umoz-
nuje véeobecnou analyzu vydaju za Iéky. Pro sledo-
véni expozice je nevhodnd — naklady na léky uzce
souvisi s cenou 1ékd. To je zfejmé napf. u spotfeby
antiepileptik ve Fakultni nemocnici (FNsP) v Ostra-
vé, kde rostouci naklady na antiepileptika neodra-
Zely klesajici spotfebu v DDD (pfiklad 1). Zmény cen
a fluktuace mény komplikuji dlouhodobé srovnani.

Priklad 2. Vliv zmény ceny pfipravkl s obsahem
digoxinu na hodnoceni spotfeby digoxinu v DDD/100
0D a v Ké/100 OD (7)
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Ptiklad 3. Rozdil ve spotiebé digoxinu vyjadiené v poctech baleni na 100 oSetfovacich dnil (baleni/100
0D) a v definovanych dennich davkach na 100 oSetfovacich dnd (DDD/100 OD) (7)

04 T=—T1 - @ Digoxin 0.125 mg tbl
0351 = H H 0 Digoxin 0.25 mg thl
03H H H H H m Digoxin gtt.
S o Digoxin inj.
= 025+ = = M
S 027 A H H M
S 0BH H H H A
0.1 1 [ — —
00511 H M
91 92 93 94 95 9% 97 98 99 00 O1 02 03 04
Spotreba digoxinu v DDD/1000D
m digoxin
celkem
a
o
S
a
a
a
220

Pfikladem je spotfeba digoxinu ve stejném zafi-
zeni, kde se vyrazny pokles spotfeby v nakladech
témér neprojevil (pfiklad 2). Rozdilné ceny alterna-
tivnich pfipravkd, které jsou samozfejmé z ekono-
mického hlediska vitané, zkresluji objem spotieby.
Mezinarodni srovnani je obtizné z ddvodu rozdilnych
cen a fluktuace mény v rGiznych zemich.

ProtoZe prosté vycisleni ndkladi na Iéky nepo-
skytuje Uidaje o objemu spotieb, je ¢asto dopliovano
poctem baleni nebot tento Udaje je snadno dostup-
ny. Vyuziti tohoto ukazatele pro sledovani spotfeby
celé skupiny 1ékd je problematické — latka s nizsi
ucinnosti zaujme relativné vétsi podil v celkovém
hodnoceni, pfipravek o niz8i sile mize vykazovat
pusobici pfipravky budou zvyhodnény, kombinova-
né pfipravky mohou obsahovat jiné mnozstvi u¢inné
latky nez monokomponentni, atd. Jako pfiklad uva-
dime nadhodnoceni spotfeby digoxinu v poctech
baleni oproti spotfebé v DDD po zavedeni pfipravku
s nizsi silou. V porovnani s rokem 1991 klesla spotfe-
ba v roce 2004 na 22% DDD/100 oSetfovacich dnd,
zatimco v poctech baleni pouze na 36% (pfiklad 3).
Situaci dale komplikuje nepfebemé mnozstvi alter-
nativnich pripravki o rizné velikosti baleni a rizné
sile. Informace o spotfebé konkrétni Ucinné latky tak
neni zfetelnd. Vyjadfime-li spotfebu v poctech tab-
let stéle budou nadhodnoceny kratkodobé plsobi-
cich latky a znevyhodnény dlouhodobé pisobici.

Predepsana denni ddvka (PDD) mizZe byt
urCena na zakladé preskripénich studii, lékafskych
nebo farmaceutickych zdznamu nebo dotazli na
pacienta. PDD je ovlivnéna pohlavim, vékem a kli-
nickym stavem pacienta. M{Ze byt odli$nd pfi mono-
terapii a polyterapii, liSi se podle diagndzy a zévaz-
nosti daného onemocnéni. Napf. u antiinfektiv kolisa
podle typu a zavaznosti infekce. PDD Ize vyuzit pi
porovnavani spoteb 1€k pfi rliznych terapeutickych
postupech nebo pfi porovnavani spotfeb riznych
ucinnych latek téZe skupiny v pfipadé, ze DDD neni
pro uc¢inné latky dané skupiny ekvivalentni. PDD je
ovlivnéna narodni/lokalni tradici, coz znemoziuje
mezindrodni srovnani.

Definovana denni dédvka vychazi z pfedepsa-
né denni davky. DDD je definovana jako primérma
denni udrzovaci davka, ktera je obvykle podavana
v hlavni indikaci u dospélych. DDD jako fixni jednot-
ka méfeni je nezdvisla na rozdilech v lékové formé
a v cené. Umoziuje provadét diouhodobé sledovani
spotfeb a jejich vzajemné porovnavani jak na narodni
tak mezinarodni drovni. Je vSak tfeba mit na paméti,
Ze DDD je mezinarodni kompromis stanoveny podle
dostupné dokumentace a proto neznamena doporu-
¢enou ani aktualné uzivanou davku (1, 3, 5, 8).

V' nékterych pfipadech neni DDD stanovena.
Jednd se napf. o pfipravky pro topické uziti, séra,
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Priklad 4. Deformace spotieby v definovanych
dennich dévkach na 100 oSetrovacich dnti (DDD/100

0D) p¥i pouziti ekvivalentu 1g pfipravku jako denni
davky u dermatologik (9)
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vakciny, antineoplastika, extrakty alergendi apod. Pro
tyto pFipravky jsou doporucovany alternativni zpUso-
by prezentovani dat. Zpravidla se spotfeba vyjadfuje
v béznych fyzikdlni jednotkadch (gram, kilogram,
litr) pfipravku (nikoliv U¢inné latky). Napf. u derma-
tologik je uzivan jako denni davka 1g pfipravku,
u o¢nich kapek pak 1ml pfipravku. Nevyhodou je,
ze neni zohlednén rozdil v dcinnosti obsahovych
latek a v sile baleni. Pouzije-li se misto DDD objem
pfipravku, mize dojit k deformaci vysledk(. Napf.
spotfeba dermatologik na kardiologickém oddéle-
ni takto vyjadfend vyhodnotila dermatologika jako
nejvyznamnéjSi skupinu, ackoliv z hlediska poctu
baleni a nékladl se jedna o zanedbatelnou polozku
(pfiklad 4).

Dal$imi moznostmi vyjadfeni spotfeb Iékl je
sledovani poctu preskripci, nebo poctu pacientt
Iéc¢enych Iékem. Tyto postupy jsou administrativné
naro¢né, nicméné umoziiuji hodnoceni klinického
pouziti Iéku z hlediska davkovani a diagndzy. Prosté
poCitani preskripci neposkytuje dostatecné infor-
mace o celkové spotfebé Iékl a proto je vhodné
souCasné stanovit celkové mnozstvi pfedepsané
latky (5).

Klasifikace 1éki

Za ucelem sledovani spotfeb byla u nas dfi-
ve pouzivana klasifikace 1éki podle indikacnich
skupin, ktera tfidi Iéky podle hlavni indikace. Pro
navaznost je indikaéni skupina Iéku uvadéna jak
v AISLP (10), tak v &iselniku SUKL (11). Vzhledem
k lokaInimu vyuziti a pouze jediné drovni tfidéni je
vhodnéj$i prejit na Anatomicko-terapeuticko-che-
micky systém (ATC), ktery tidi léky do 5. urovni

podle organu nebo organového systému, ktery
ovliviiuji a/nebo terapeutickych a chemickych
vlastnosti. ATC systém rovnéz tfidi latky podle
hlavni indikace. Pfinosem ATC systému je moznost
vyjadfeni spotieby strukturované — na jednotlivych
ATC Urovnich. Metodika ATC/DDD, kterou dopo-
ruéuje WHO (1), je vhodna pro sledovani a porov-
navani spotfeby 1€k narodni i mezinarodni i pro
hodnoceni dlouhodobych trendl. Pfi vyjadfovani
spotfeb lék je potfeba mit na paméti, ze ATC/DDD
systém neni pevné dany seznam, ale dynamicky
systém, ve kterém dochdzi kazdoro¢né k dpravam.
Pfi prezentovani vysledki je proto nezbytné uvést
bud pouzitou verzi ATC/DDD indexu, nebo alespof
pouZité hodnoty DDD (5).

Standardizace vystupi

Prehledy spotfeb 1€kl maji byt pfednostné
prezentovany v po¢tu DDD/1000 obyvatel a den
(5), nebo — pokud se jedna prehled spotieby léka
v nemochnici, v DDD na 100 oSetfovacich dnd (OD).
DalSimi moznostmi vyjadfeni je stanoveni poctu
DDD/1000 pojisténcl a den - v pfipadech, Ze sle-
dujeme spotfeby I€kd hrazenych pojistovnou. Ve
zdravotnickych zafizenich je mozno rovnéz vycislit
DDD/1 pacienta. V tomto pfipadé vSak neni zo-
hlednéna délka hospitalizace pacienta a spotfeba
vyjadrend v DDD na 100 oSetfovacich dn je proto
vhodnéjsi.

Zdroje dat

Ve spole¢nosti lék putuje od vyrobce pres dis-
tributora do lékarny, kde je bud vydan na oddéleni
na zadanku a pak podan pacientovi, nebo je vydan
pacientovi na recept nebo prodan bez receptu, viz
schéma 1. Omezené mnozstvi tzv. vyhrazenych
IéCiv je proddvano mimo lékarnu. Informace o spo-
tfebach 1éka na vétsiné z téchto Urovni jsou alespon
¢éstecné k dispozici.

Vyrobce sleduje objem a prodej vyrabénych
pfipravkd, tyto Udaje vSak nejsou vefejné.

Stétni tstav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) sledu-
je objem 1€k dodanych distributory do Iékaren. Tyto

Schéma 1. Pohyb Iéku ve spoleénosti
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Udaje jsou ziskavany na celostatni urovni na zakladé
povinného hlaSeni. Spotfeby jsou sledovany ¢tvrtlet-
né od roku 1972 a rozbory spotfeb jsou zvefejfiova-
ny rovné étvrtletné na webové strance SUKLu (11).
Pro akademické ucely jsou informace o spotfebach
poskytovany na vyzadani zdarma. Z divodu ochra-
ny dlivérnych dat jsou k dispozici tzv. aglomerovana
data, ¢ili udaje o spotiebé légivych pfipravkl s 3
a vice vyrobci jedné a téZe drovné ATC skupiny (12).
U nové registrovanych IéCivych latek nebo novych
lékovych skupin proto nejsou Udaje vefejné az do
nastupu generik.

Ustav zdravotnickych informaci a analyz
(UZ1S, 13) sleduje celostatni spotfebu 16kii vyda-
nych na recept podle povinného hiaseni z pojis-
tfoven. Data se sbiraji od roku 1998. K dispozici je
rovnéz Uhrada, ¢ili naklady na Iéky hrazené pojistov-
nou. Doplatek pacienta neni zahrmut — nejedna se
tedy o celkové naklady na Iéky. Vzhledem k tomu, ze
pobocky pojistoven pracuji samostatné, mohou byt
k dispozici data i na lokalni trovni.

Lékarny maji k dispozici udaje o objemu Iékd
vydanych na recepty, na zadanky i prodanych bez
predpisu. Jejich podily se liSi podle lokalizace lékar-
ny a velikosti spadové oblasti. Databaze |ékaren ob-
sahuiji lokalni udaje zpravidla v obdobi od zavedeni
informacniho systému.

Objem spotfeb vyhrazenych IéCiv prodanych
mimo Iékdrnu nelze v sou¢asnosti zjistit.

Zdravotnicka zafizeni sleduji spotfebu Iékd
expedovanych na zadanky. (Ve FNsP Ostrava jsou
napt. k dispozici spotieby od roku 1981, v elektronic-
ké formé od roku 1991).

Na drovni oddéleni je mozno provést analyzu
spotfeb léki vydanych pacientim podle zazna-
md v chorobopisech. Lze sledovat podané davky
a hodnotit vztah k diagnéze. Pfipadné porovnat
rozdil mezi Iéky podanymi pacientim a vydanym
v |ékdrné na zadanky. Tyto rozbory jsou viak pro
svou ¢asovou a administrativni naro¢nost provade-
ny vyjimeéné.

S vyjimkou posledni skupiny nejsme schopni
zachytit objem Iékd skutecné uZitych pacientem.

) Vyrobce H Distributor H Lékarna

Prodej mimo Iékarnu
/ (vyhrazena lé¢iva)
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Spotfeby mohou byt mirné nadhodnoceny o nezna-
mé mnoZstvi nevyuzitych 1€k, tj. proslych, znehod-
nocenych, podanych zvifeti apod.

Shrnuti

Pro sledovani spotieb Iék{ je nezbytné vyuZivat
jednotnou metodiku — ATC/DDD (1, 5, 8). Ciselnik
pro prepocty poctu baleni na definované denni dav-
ky poskytuje na svych webovych strankéch SUKL
(11). Vysledky hodnoceni spotfeb doporucujeme
vyjadfovat v DDD, poctech baleni a v K&. Spotfeba
v DDD vyjadiuje expozici konkrétni ucinné latky,
pfip. ATC jednotky. Sledovani nékladi poskytne
informace o vyznamu latky z ekonomického hledis-
ka. Pocty baleni umozni korekci spotieb u latek bez
DDD. Za ucelem sledovani dlouhodobych trendl
a vzajemného srovnani je vhodné provadét pfepo-
¢et na prepocet na 1000 obyvatel (pojisténcd) a den
u celostatnich Udajl (ddajd z pojistovny), ve zdra-
votnickych zafizenich pak na 100 oSetfovacich dnd
nebo event. na pacienta.

Na celostatni drovni miZzeme sledovat objem
distribuovanych 1€k a objem 1€k vydanych na
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recept, na lokélni trovni objem Iék( vydanych na
zédanky v daném zdravotnickém zafizeni. Objem
volné prodanych 1€k je k dispozici v mistni lékar-
né. Pouze v pfipadé rozboru preskripce 1€kl na
oddéleni podle zdznamd v chorobopisech jsme
schopni zachytit objem 1€k0 skute¢né uzitych paci-
entem. V ostatnich pfipadech mohou byt spotfeby

mirné nadhodnoceny o neznamé mnozstvi nevyu-
Zitych 1€ka.

PharmDr. Blanka Kofistkova, Ph.D.

Ustav klinické farmakologie FNsP a ZSF OU
tF. 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava- Poruba
e-mail: blanka.koristkova@fnspo.cz

Literatura

1. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Guidelines for ATC classification and DDD assignment. 4th ed.
Oslo, Norway, 2001.

2. Vicek J, Macek K, Millerova H, eds. Farmakoepidemiologie, farmakoekonomika, farmakoinformatika. Zaklady pro farmaceuty.
1. vyd. Praha: Panax Co, 1999.

3. Wessling A, Boéthius G. Measurement of drug use in a defined population. Evaluation of the Defined Daily Dose (DDD) metho-
dology. Eur J Clin Pharm 1990; 39 (3): 207-210.

4. www.eurodurg.org.

5. Renning M, Blix HS, Harbe BT, Strem H. Different versions of the anatomical therapeutic chemical classification system and the
defined daily dose — are drug utilisation data comparable? Eur J Clin Pharmacol 2000; 56 (9—10): 723-727.

6. Kofistkova B, Grundmann M. Consumption of antiepileptics in big hospital with application drug utilization 90% method [abs-
trakt]. Brit J Clin Pharmacol 2000; Suppl: 90.

7. Kofistkova B, Grundmann M. Spotieba antiarytmik a digoxinu [abstrakt]. In: Kvalita farmakoterapie v klinickej praxi. Abstrakty
prednasok a posterov. 2. slovensko-ceska konf. klin. farmakol. Nitra 2005.

8. Merlo J, Wessling A, Melander A. Comparison of dose standard units for drug utilisation studies. Eur J Clin Pharmacol 1996;
50 (1-2): 27-30.

9. Grundmann M, Kofistkova B. Moznosti farmakoterapeutického auditu v nemocni¢nich podminkach [abstrakt]. In: sbornik I. ¢es-
ko-slovenskéa konference klinické farmakologie. — Roznov pod Radhostém, 2003: 20.

10. www.aislp.cz, 25. 10. 2005.

11. www.sukl.cz, 25. 10. 2005.

12. http://www.sukl.cz/_download/cs11registrace/spotreba.doc, 25. 10. 2005.

13. www.uzis.cz, 25. 10. 2005.

www.klinickafarmakologie.cz / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 4 /2006



