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Praca sa zaobera hodnotenim rizika liekov s dorazom na skupinu psychofarmak. Autori hodnotia percepciu rizika v suvislosti
s faktormi ovplyviujucimi preskripciu liekov a so systtmom monitorovania neziaducich uc¢inkov v medicinskej praxi. Poukazuju
na nizku frekvenciu hlasenim neziaducich ucinkov v Slovenskej republike, kde pretrvava v spontannom monitorovani velmi nizka
aktivita psychiatrov a neurologov. Analyzuju niektoré priciny nizkej percepcie rizika liekov a hI'adaju moznosti prevencie.
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DRUG RISKS EVALUATION IN CONNECTION WITH THEIRS PERCEPTION

An article concerns on drugs risks evaluation with emphasis to psychopharmaceuticals. Authors evaluate perception of risk con-
nected with drug’s prescription influencing factors and a system of adverse events monitoring in medical practice. They refer to
low adverse events reports level in Slovak Republic, where low activity of psychiatrists and neurologists persists in spontaneous

monitoring. Authors analyse some reasons for low perception of drug risks and seek for possibilities of prevention.
Key words: psychopharmaceuticals, pharmacovigilance, Drug adverse event report, drug risk, prevention.

V poslednych desatrociach explozivne rastie pocet no-
vych liekov, €o sa vyrazne prejavuje najma v terapii psychic-
kych a nervovych ochoreni. Zaroven stipa aj pouzivanie psy-
chofarmak v nepsychiatrickych medicinskych disciplinach.
Farmaka ovplyviujuce centralny nervovy systém (CNS) sa
vyznamnou mierou podielaju na nakladoch na farmakotera-
piu. V najnov$ej medzinarodnej ucebnici klinickej farmako-
logie Peter van Brummelen” uvadza medzi prvymi desiatimi
liekmi s najvyssim ziskom v USA tri psychofarmaka - antide-
presiva fluoxetin, sertralin a paroxetin. Podla prognoz vyvoja
novych terapeutickych postupov budu lieky ovplyviujuce ner-
vovy systém a psychické funkcie v najblizSich desatrociach
celkove dominovat, a to nielen v celkovej spotrebe liekov, ale
aj v poziadavke na inovacie. Anxiolytika a antidepresiva uz
dnes patria medzi najCastejSie preskribované lieky. Vo vyspe-
lych industrializovanych krajinach uZiva antidepresiva coraz
vacsi pocet dospelej populacie, ¢asto ich potrebuju starsi I'u-
dia®, z ostatnych psychofarmak v naSich podmienkach stale
pretrvava obl'uba benzodiazepinovych anxiolytik a hypnotik.
Prejavuje sa to v ich neprimerane vysokej preskripcii® .

Nasledkom demografického vyvoja populacie vyrazne
stipa poziadavka na efektivnu liecbu kognitivnych poruch,
na bezpecnejSie antiparkinsonika a d'alSie lieky s pdsobenim
na CNS. Podla prognoz bude kriticky stupat spotreba liekov
predovSetkym v geriatrii pri oCakdvanom naraste skupiny
starych I'udi, ktorych podiel sa bude vyznamne zvysSovat aj
celkove v populacii. Uz teraz sa uvedené trendy odrazaju aj
v aktivitach resp. v investiciach farmaceutického priemyslu
v ramci pripravy novych liekov. Za posledné desatrocie prisli
na trh desiatky novych liekov prave zo skupiny antidepresiv,
antipsychotik a kognitiv, priCom hlavnym kritériom vyberu
sa stava ich bezpe€né pouZivanie s nizkym vyskytom zavaz-
nych neziaducich uc¢inkov.
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Viaceré indikatory naznacuju, Ze paralelne s trendom
narastu spotreby liekov sa zvySuje aj riziko vzniku polieko-
vého poskodenia. Sved€ia o tom najma udaje ziskané zo za-
hranicia. Doméacich pisomnych zdrojov je zatial nedostatok,
k Eomu prispievajii aj zname problémy databaz SUKLu (Na-
rodné centrum pre neziaduce ucinky liekov). Varovné signaly
o riziku liekov s u¢inkom na CNS opakovane uverejiuju vo
vysoko reSpektovanom casopise orientovanom na pacientov
“Worst Pills - Best Pills News”®: 9, Navyse, tdaje spontanne-
ho monitoringu neziaducich uéinkov liekov (NUL) dokladu-
ju, Ze medzi najcastejie hlasenia patria NUL vyvolané liekmi
s centralnym ucinkom. Otazka bezpecnosti psychofarmak
bude rezonovat medzi vaznymi problémami farmakoterapie
aj z d'asich dovodov, medzi ktoré patria:

 prisnejSie kritéria bezpecnosti liekov

» celkove sa zvySujuca spotreba liekov

« intenzifikacia farmakoterapie prejavujica sa v Castom
pouzivani kombinacii liekov s ucastou psychofarmak

* mozna terapia nesvojpravnych osob

* liecba pacientov v starSom veku

* dlhodob4, ¢asto celozZivotna terapia.

Zatial o v minulosti sa v terapii tolerovali relativne ri-
zikové farmaka ako napriklad barbituraty, éter pre narkozu,
azapropazon, rezerpin a pod., vzrasta pocet liekov stiah-
nutych z registracie pre dovod neakceptovatelného rizika.
Dnes sa prisne posudzuje aj interakény potencial molekuly
lieku v pripade rizika pouzivania kombinacie liekov, ako to
bolo v pripade deregistrovaného antihypertenziva mibefra-
dilu.

Pre vSeobecnu preferenciu bezpecnejSich liekov moze
byt preskripcia inhibitorov spdtného vychytavania sero-
toninu (SSRI) s dobrou toleranciou pred tricyklickymi
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antidepresivami s vy$$im kardiovaskularnym rizikom ®
tieZ prikladom.

Pouzivanie antidepresiv a latok ovplyviujucich kogni-
tivne funkcie ako su nootropné latky sa sCasti presuva aj
do ambulancii praktickych lekarov, Cize rozSiruje sa okruh
pouzivania psychofarmak z hladiska medicinskych profesii.
Vzhladom na to sa Ziada vytvorit prostredie na ich bezpecné
pouZivanie a tym aj zefektivnenie terapie. Jednym z prvych
predpokladov racionalnosti terapie je zachovanie kriti¢nosti
pri vybere, kde medzi primarne faktory podpory rozhodova-
nia by mala patrit aj percepcia rizika.

Cielom c¢lanku bude upozornit na viaceré faktory, ktoré
vymedzuju ramec bezpeéného pouZivania liekov vratane psy-
chofarmak, s dérazom na percepciu rizika.

Percepcia rizika

Z uvodnej tabulky je zrejmé, Ze lekar najcCastejSie per-
cipuje a potom i monitoruje také fenomény rizika liekov,
ktoré vidi (kozné prejavy alergie), resp. na ktoré pacient
upozornuje na zaklade vlastnych pozorovani (zavraty, bolest
hlavy) alebo tie, ktoré su lahko dostupné meraniu (horucka,
tachykardia).

Podobné rozvrstvenie hlaseni neZiaducich ucinkov liekov
poskytuje databaza Komisie pre bezpecnost liekov pri SUKL
v Bratislave. Poéet evidovanych NUL je mernou jednotkou
oCakavaného rizika. Vlastné riziko lieku sa obvykle definuje
ako pravdepodobnost poSkodenia pacienta v kauzalnom vztahu
k pouzitiu lieku. Treba poznamenat, Ze pojem riziko lieku sa
¢asto v hodnoteni liekov zamiena s obsahom pojmu bezpecnost
liekov, v ktorom sa viac akcentuje pripustnd norma pouzivania
lieku. Bezpecnost lieku mozno volne vyjadrit ako dohovorené
kritéria tolerancie rizika. Ak hovorime o percepcii rizika, o¢aka-
vame, Ze by mala tesne korelovat s poziadavkou na bezpe¢nost
liekov. Jednym z dokazov je i trh s liekmi. O tom, ktoré lieky
zostanu registrované v beznych terapeutickych schémach pria-
mo rozhoduje miera tolerancie rizika napr. novych liekov.

Percepcia rizika a preskripcné rozhodovanie

Kritéria rizika vnima predpisujtci lekar u nas az na dru-
hom mieste. Primarne je viac ovplyvneny dal§imi faktormi.
Na prvom mieste reSpektuje obvykle preskripéné obmedze-
nia v ramci kategorizacie, zasahy poistovni, ¢asto uprednost-
Auje nazor konzultanta, pacienta a iné™®. V novej ucebnici
psychiatrie'” sa vsak uvadza devit faktorov, ktoré rozhoduju
o vol'be antidepresiva pre zahajenie lieCby depresie. Zdoraz-
nuje sa vyznam compliance a potreba vedomého odolavania
komerénym vplyvom.

Tabufka 1. Naj¢astejsie monitorované NUL, databaza WHO v ramci UMC
Uppsala®

symptém % symptém %
bolest hlavy 2 ra$ 4,2
zavraty 1,7 pruritus 2,7
somnolencia 0,9 urtikaria 2,6
parestézie 0,9 horucka 2,5
zmatenost 0,8 nauzea 2,4
kice 0,9

tremor 0,7
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Poziadavka zvySenej uCinnosti a zaroven Coraz vysSich
narokov na bezpecnost je vo vSeobecnosti tvrdym kritériom
vyberu liekov nielen pre lekara, ale obmedzuje aj vyrobcu
a tvorcu pri rozhodovani vo vyvoji farmak. O tomto trende
svedCia pocetné pripady zastavenia vyvoja terapeuticky slub-
ného lieku alebo deregistracie liekov napriek tomu, Ze pozia-
davky na definovanie rizika lieku pred jeho registrovanim su
Coraz tvrdSie a predlZzuju a zdrazuju vyvoj nového lieku. Az
hodnotenie v podmienkach §irokej praxe v dosledku zefektiv-
nenia monitoringu rizika, zrychleniu komunikacii, mediali-
zacia pripadov poliekového posSkodenia je kIuCovym filtrom,
¢i liek zostane v terapii.

V poslednom obdobi boli pri velkej publicite médii
deregistrované viaceré¢ zaujimavé molekuly renomovanych
farmaceutickych firiem, ktoré boli vyhodné z hladiska vyso-
kej ucinnosti ako je cerivastatin, triazolam, mibefradil, spar-
floxacin, grepafloxacin, rosiglitazon a iné, citované podla
sprav liekovych agentur FDA, SUKLu Bratislava a pod.
Medializacia pripadov poliekového poSkodenia vyznamne
prispieva k zmenam tolerancie liekového rizika. Po roz§ireni
a zrychleni informacénych kanalov o liekoch sa pacient alebo
jeho pribuzni stavaju ¢asto neprijemnym kritikom rozhodo-
vania vo farmakoterapii. Z praxe lekarov mozno dokladovat
mnoho pripadov, kedy na zaklade informacie z médii a inych
informac¢nych zdrojov akym je PIL (Pisomna informacia
o lieku) v Casti o moznych neziaducich ucinkoch, kontrain-
dikaciach a varovaniach!V, pacient odmietol pouzivat liek
alebo ho nepouzival podla instrukcii lekara. Noncompliance,
alebo nespolupraca pacienta pri dodrzZani terapeutického
postupu pri chronicky pouzivanych liekoch presahuje vo
v§eobecnosti viac ako 50 % a pravdepodobne je vysoka aj pri
psychofarmakach. Stale je podcenovany faktor compliance
pri vyhodnocovani efektivnosti farmakoterapie napriek tomu,
Ze sa rozhodujucim spoésobom podiela na zlyhani farmakote-
rapie®'?. Mozno teda opravnene predpokladat, ze ovplyvne-
nim percepcie rizika pacientom sa tieZ rozhoduje o vysledku,
resp. uspechu farmakoterapie.

Je mnozZstvo dokazov, Ze vysoka ucinnost inovativnych
liekov v terapii ochoreni CNS nepriniesla vZdy len profity pre
pacienta, ale asto bola spojena s vyskytom vaznych NUL,
ktoré v koneCnom dosledku mohli znizovat efektivnost lieCby
a prinasali zvySenie priamych a nepriamych nakladov na cel-
kovu zdravotnicku starostlivost. Azda najlepsim prikladom
v historii farmakoterapie v psychiatrii je skupina neuroleptik.
Prvé lieCiva zo skupiny fenotiazinov (chlopromazin) a neskor
vysoko ucinné incizivne butyrofenony (haloperidol) vyrazne
zmenili terapiu a prostredie psychiatrickych oddeleni, av§ak
nasledne vytvorili cely rad problémov vo forme extrapyra-
midovej symptomatologie (EPS syndrém, vratane tardivnej
dyskinézy), ale aj viacerych endokrinnych a inych organoto-
xickych poruch?*15 Prichodom druhej generacie antipsy-
chotik sa podstatne zlepSili podmienky vyberu liekov, i ked
za cenu zvySenia priamych nakladov. Paralelne sa zmenila
aj percepcia a tolerancia ich rizika. Sved¢i o tom stupajuca
spotreba atypickych antipsychotik napriek ich relativne vy-
sokej cene oproti lacnym, uc¢innym ale rizikovym klasickym
antipsychotikam. Percepcia rizika v pripade rozvojovych,
ekonomicky nedostato¢ne pripravenych krajin nemdze byt
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z pochopitelnych dovodov rozhodujucim kritériom preskrip-
¢nej selekcie.

Atypické antipsychotikum klozapin znamenal prinos
v lieCbe negativnych priznakov schizofrénie, ako aj rezis-
tentnych psychéz. Zaroven priniesol do terapie nové prvky
aktivneho monitorovania rizika v psychiatrii’® ', Kratko
po uvedeni klozapinu na trh ako nadejnej novej latky bez
hrozby extrapyramidovej symptomatologie a s uc¢inkom aj
pri psychézach rezistentnych na klasicku liecbu, objavili sa
spravy o vyskyte agranulocytézy. Prechodne sice poklesol
zaujem o jeho pouZivanie, ale po vypracovani systému pre-
vencie agranulocytdzy naSiel znovu miesto v terapii a zosta-
va lieckom vol'by najmé pre rezistentné pripady a pre schizo-
frenikov s negativnou symptomatolégiou. Jeho pouZivanie
Vv praxi je poucné pre vyznam a ocenenie preventivnych
sposobov monitoringu rizika a poukazuje na dolezitost
aktivneho monitorovania NUL v psychiatrickej praxi. Je
zaroven aj dobrym prikladom zmeny percepcie rizika lieku
v podmienkach klinickej praxe. Povodne ,vysoko rizikovy
liek“ s vysokou frekvenciou vyskytu fatalnych pripadov
agranulocytozy zostava vdaka ucinnému monitorovaniu
nadalej v puosobnosti psychiatrov.

Skusenosti s klasickymi neuroleptikami poukazuju na
neziaduce ucinky spojené s hyperprolaktinémiou, ktoré
su zavaznou zatazou. MozZe sa prejavit galaktorea, oligo
a amenorhea, sexualna dysfunkcia, osteoporotické zmeny
a zvysSené kardiovaskularne riziko". Aj niektoré moderné
atypické antipsychotika moézu vyvolavat hyperprolaktinémiu
a st snahy delit neuroleptika na prolaktin Setriace a prolaktin
zvysujuce. Je teda zrejmé, Ze existuju vyznamné rozdiely med-
zi jednotlivymi neuroleptikami z hladiska endokrinologické-
ho rizika"* 29, dosial vSak nie je dostatok jednoznaénych
dokazov, ktoré by umoznili vyber optimalnej molekuly alebo
schémy podavania. Endokrinolégovia odporucaju monitoro-
vat prolaktinémiu®?.

Jednym z dovodov existujuceho rizika je nedostatocnost
systému hodnotenia rizika liekov. Poziadavka na efektivne
a bezpecné lieky v preskripcii, ktoré su drahé, naraza pri ino-
vativnych liekoch novych generacii na odpor ekonomov a eko-
nomicky orientovanych regulatorov liekov. Udavané dovody
su vSak neuplné, pretoZe nie su dostato¢ne dokumentované
celkové prinosy farmakoterapie (outcome), vratane moznosti

Graf 1. Hlasenia NUL do Narodného centra v SR
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detekcie a prevencie rizika. Treba poznament, zZe ,farmako-
terapia NUL" tvori obvykle 14-16% celkovych nakladov na
lieky aj v pripade dobre organizovanej zdravotnickej starostli-
vosti vyspelych krajin.

Spontanne monitorovanie NUL formou hlasenia NUL do
narodnych centier patri medzi kIi€ové prvky systému farma-
kovigilancie. Tento termin mozno vol'ne prelozit ako dohlad
nad bezpecnostou liekov. O tom ako funguje na Slovensku
hlasny systém NUL informuju tidaje v grafu 1.

Ako vyplyva z dlhodobého prehladu Narodného centra
pre NUL v SR, charakterizuju ho v zasade tri obdobia. Po
postupnom naraste hlaseni do roku 1989 doslo v obdobi
transformacii zdravotnictva k prudkému poklesu spontan-
neho monitorovania rizika. Napriek cielenym aktivitim
v poslednom obdobi len pomaly narastaju aktivity lekarov
vo farmakovigliancii aZ na porovnatelni urovenn vyspelych
krajin. Podobny vyvoj je i v CR, ako to konstatuju Perlik
8o spoluautormi v recentnej publikacii®®. Je paradoxom, Ze
byvalé Ceskoslovensko bolo jednou z desiatich krajin zakla-
dajucich ¢lenov tohoto WHO systému na konci Sestdesiatych
rokov minulého storo¢ia. DIhé roky patrilo medzi vysoko
aktivne krajiny v monitorovani rizika liekov, okrem iného aj
vd'aka aktivitdim osobnosti ako bol prof. Fink, prof. Vanecek,
prof. Niederland, MUDr. JezZek a dalsi.

Charakteristika monitorovania rizika

Percepciu rizika psychofarmak meranui po¢tom hlasenych
NUL charakterizuju z hladiska spontanneho monitorovania
dva poznatky, a to velmi nizky pocet hlaseni od psychiatrov
a relativne nizky pocet hlaseni tykajucich sa skupiny psy-
chofarmak. Je to podstatny rozdiel v porovnani s udajmi zo
zahranicCia, najméi z anglosaskych krajin®.

Nie su zname pri¢iny, preCo u psychiatrov, neurolégov
a dalSich profesii pretrvava nizka aktivita v monitorovani
NUL. Jedno z moznych vysvetleni, ako aj hodnotenie percep-
cii rizika v SR mo6zu dokreslit vysledky pilotnej Studie, kde
sme na zaklade dotaznika (pocet respondentov 286) zistovali
nazor, kto je zodpovedny za bezpecnost liekov. Az 87 % leka-
rov odpovedalo, Ze za bezpecnost liekov zodpoveda vyrobca

Tabuflka 2. Poéty hldseni od lekarov profesii kumulativne v obdobi 1989-2001
(databaza SUKL Bratislava)

profesia pocet %

kozni lekari 4634 54,03
internisti 1181 13,73
pediatri 554 6,64
vSeobecni lekari 488 5,6

vSeob. zavodni lek. 232 2,7

pneumolégovia 256 2,98
infekéni lekari 245 2,86
chirurgovia 151 1,76
gynegolégovia 101 1,18
reumatoldgovia 87 1,01
anestezioldgovia 68 0,79
neurolégovia 56 0,65
psychiatri 27 0,31
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lieku. Lekar a pacient, ktory ho pouziva, su podla ucastnikov
ankety len minimalne zodpovedni za riziko.

Nie je to dobry signal pre t¢innu prevenciu NUL. Ak ¢lo-
vek adekvatnou mierou nepercipuje riziko, tazko si predsta-
vit, Zze mu méZe ucinne predchadzat. Podla kvalifikovanych
odhadov mozno predist v priemere aZ jednej tretine neziadu-
cich uéinkov, v pripade antibiotik viac nez 50 %%,

Zda sa, Ze je pomerne vel'ky rozdiel v percepcii rizika
medzi zdravotnikmi a l'udmi pracujucimi mimo zdravotnic-
tva. Francuzski autori nedavno publikovanli vysledky Studie,
v ktorej porovnavali nazory na riziko neziaducich ucinkov
niekol'kych liekovych skupin®. Zistili, Ze skupina pozosta-
vajuca zo 400 zdravotnikov (278 vSeobecnych lekarov, 76
lekarnikov a 46 pracovnikov farmakovigilancie) povazovala
za najrizikovejSie lieky antikoagulancia. Naproti tomu vyso-
koskolsky vzdelani nezdravotnici uvadzali ako rizikové lieky
hypnotika, anxiolytika a antidepresiva, pricom za najbez-
pecnejsi liek povazovali aspirin.

Preventabilita rizika liekov

Vo vyspelych krajinach narastaju aktivity pre prevenciu
medicinskeho rizika. V mienkotvornom casopise New En-
gland Journal of Medicine koncom minulého roku Leape(?
analyzoval priiny a hladal spdsoby prevencie neziaducich
udalosti (adverse event) ako najcitlivejSi parameter rizika
liekov. V USA aj vo Francuzku existuju pre rieSenie tohto
problému vladne vybory. Hlasenie NUL sa obvykle vnima
ako stimulus v percepcii rizika.

Popri systémovych opatreniach v zdravotnickej starost-
livosti rozhoduje o uspesnosti prevencie v prvom rade vedo-
most o existencii rizika a ochota ho percipovat. Prvym pred-
pokladom je poznanie mechanizmov nezZiaducich u¢inkov. Aj
z toho dévodu vzniklo pragmatické delenie na zaklade vztahu
k mechanizmu uéinku daného lieku, a to na A a B typ NUL,
¢o umoziuje lepsiu orientaciu pre potreby klinickej praxe®?.

A typ (odvodené od anglického slova augmented) NUL
suvisia s mechanizmom uéinku a si zvySenymi prejavmi
zékladnych farmakodynamické vlastnosti latky. Prikladom je
utlm po benzodiazepinovych anxiolytikach. Ich frekvencia je
Casta, pohybuje sa nad 1 % a su davkovo zavislé. Na zaklade
tychto poznatkov su dobre predikovatelné.

Prevencia vyskytu tzv. B typu NUL je zlozita. Hoci sa vy-
skytuju zriedkavo (menej ako v 0,01 % frekvencii), ich nasled-
ky byvaju vacSinou zavazné, Casto letalne. Nesuvisia s hlav-
nym mechanizmom ucinku lieiva. Nazov maju odvodeny
od anglického slova bizzard, nie st davkovo zavislé, patria
sem tzv. idiosynkratické reakcie. Spravidla sa problém B typu

Tabulka 3. Porovnanie A a B typu NUL

Atyp B typ

* stivis s mechanizmom uéinku * nezavislé na mechanizmoch u¢inku
o davkova zavislost * nezavislé na velkosti davky (aler-
« Gast4 frekvencia >1% gia po PNC)

¢ dobrd predvidatefnost * frekvencia <0,1%

o NU ,molekuly lieku“ * tazko predvidatelné

* zachyt pred registraciou « pacientove ,NU*

* zistenie az pocas pouZivania

v praxi

*postmarketingové obdobie pouzivania lieku
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NUL manifestuje az po registracii a dosledkom &asto byva
deregistracia lieku. Zriedkavejsie sa vytvaraji obmedzenia
pouZitia, hlavne ak sa najde efektivny systém terapeutického
monitorovania pacienta, ako v pripade klozapinu.

Do akej miery budu uspesné opatrenia na stimulaciu
hlasenia NUL a percepcie rizika zavisi aj od urovne systému
farmakovigilancie®?. Skupina tzv. ,pacientovych neziadu-
cich u¢inkov®, vznikajucich napriklad na podstate genetickej
predispozicie, tvori problémovu Cast preventabilného polie-
kového pos§kodenia. Rozvojom farmakogenetiky a farmako-
epidemiologického vyskumu Sanca preventivnych postupov
stupa® 2%, Moznost identifikacie rizikového pacienta, teda
pomalého metabolizéra na zaklade fenotypizacie a genotypi-
zacie, sa stava vSeobecne dostupnou metodou vo viacerych
krajinach, napr. vo Svédsku a Dansku.

Nepriamo z tychto udajov vyplyva, Ze ak si lekari nedo-
stato¢ne uvedomuju svoju ulohu v prevencii liekového ri-
zika tym, Ze nespolupracuju na monitorovani neziaducich
ucinkov, nemaju snahu identifikovat a ovplyvnit rizikové-
ho pacienta, je mala pravdepodobnost vytvorit predpoklad
vcasného zachytu poliekového poskodenia. Kazdy prispe-
vok do narodnej databazy a tym aj do velkych databaz,
zvySuje ich kvalitu, mozZnosti odhadu frekvencie vyskytu
NUL a vytvara podmienky pre komunikaciu v hodnoteni
rizika®®.

Komunikdcia v hodnoteni rizika
Percepcia rizika lieku vo vSeobecnosti reflektuje viaceré cha-

rakteristické Crty osobnosti lekara ako je jeho erudicia, uroven

etiky, schopnost komunikacie a dalSich faktorov prostredia,

v ktorom sa pouZziva lieck. Komunikacia pri hodnoteni rizika

je nutnym predpokladom jeho uspeSnej prevencie®® 26 27 28),

Vzajomné komunikacie lekar - regulator liekov, potrebné pred

optimalnym vyberom lieku pre pacienta formou preskripcie, sa

maju uskutociiovat minimalne v dvoch rovinach:

1. regulacna rovina - urcujica dostupnost liekov formou
registracie, kategorizacie a dalSich opatreni Ministerstva
zdravotnictva, poistovni

2. informacnd - zaruCujuca dostupnost nezavislych in-
formacii. V tejto rovine sa prostrednictvom vhodnych
informadcii o riziku liekov pomaha dotvarat vztah medzi
pacientom a ordinujucim lekarom.

Zaver

Zakladné signalne informacie o riziku lieku v podmi-
enkach bezného pouZivania liekov v komunite sa ziskavaju
najéastejsie z hlaseni NUL lekarmi. V inych krajinach st to
farmaceuti, v poslednej dobe sa do procesu efektivne zapajaju
aj diplomované setry (Anglicko, Holandsko 30), Coraz Castej-
Sie sa objavuju hlasenia od samotnych pacientov.

Pri verifikacii realneho rizika a odhadovani jeho nasled-
kov je nevyhnutna spolupraca medzi viacerymi ucastnikmi
liekovej politiky.

Ochota spoluprace na vytvarani databaz v ramci Narod-
nych centier pre NUL potrebnych pre analyzy a prognostiky
poliekového poskodenia vyzaduje v prvom rade vytvorit pod-
mienky pre percepciu rizika.
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Je dolezité vySkolenie “trénovanych oci” pre monitoro-
vanie NUL v podmienkach §irokej praxe na zaklade vzde-
lavania a implementovania primeranych blokov v ramci pre
a postgradualnych programov celozivotnej edukacie lekara
(CME - continual medical education).
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