106 | Origindlni prdce

Compliance pacientu Iééenych interferony
pro sclerosis multiplex
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Cil: Cilem studie bylo zjistit informovanost, compliance a percepci rizik Ié¢by u pacienti uzivajicich interferony pro Ié¢bu sclerosis multiplex.
Metodika: Dotaznikové setfeni bylo provedeno u pacient specializované neurologické ambulance FN Olomouc, Ié¢enych interferony
pro sclerosis multiplex. Pro studii byl pouzit ad hoc sestaveny dotaznik obsahujici 20 otazek. Studie probihala po dobu 3 mésict.
Vysledky: Studie se ztcastnilo 65 respondentd, 71 % zen a 29 % muzi. Rozlozeni poctu respondentt v uzivani jednotlivych pfipravka
bylo rovnomérné — Avonex 35 %, Rebif 34 %, Betaferon 31 % respondenti. Vétsina respondentl byla edukovana zejména vseobecnou
sestrou (42 %) nebo lékafem a sestrou (46 %) jak na pocatku, tak v pribéhu lécby. Velka ¢ast respondenti (94 %) také obdrzela pfi zahajeni
lIé¢by edukaéni material. Z celkového poctu jich 31 % béhem Ié¢by alespon jednou opomenulo aplikaci davky interferonu. Témér 70 %
respondentl zaznamenalo néjakou nezadouci reakci. Nej¢astéji uvadéné nezadouci reakce byly flu-like syndrom (95 %), lokalni ptiznaky
v misté aplikace (20 %), nevolnost (7 %) a deprese (4 %).

Zavér: Compliance u dotazovanych pacientl je na pomérné dobré trovni, nicméné opomenuti aplikace davky interferonu neni zcela
vyjimeéné. Uspésnost lé¢by je vysoce zavisla na spolupraci pacienta se zdravotniky. Velkou roli hraje také edukace pacientd. Mira zapo-
jeni sester do edukace pacient( u tohoto onemocnéni je vysoka.

Kli¢ova slova: roztrousena sklerdza, interferon beta, compliance, percepce rizika, edukace, dotaznikova studie, nezadouci u¢inky.

Compliance of patients using interferon for the treatment of multiple sclerosis

Aim: The aim of this study was to determine patients’ knowledge, compliance and risk perception of therapy by interferons in multiple
sclerosis.

Methods: The questionnaire survey was conducted for three months in the specialized neurological centre of the University Hospital
in Olomouc. The study used ad hoc questionnaire containing 20 questions.

Results: The study involved 65 respondents, 71 % of women and 29 % of men. The distribution of respondents was equal in the use of
individual products - 35 % of respondents used Avonex, 34 %, Rebif and 31 % Betaferon. Most respondents were educated by nurse (42 %)
or by physicians and nurse (46 %), both initially and repeatedly during the therapy. Majority of respondents (94 %) also received some
kind of written educational material. AImost 70 % of respondents reported an adverse reaction. The most frequently reported adverse
reactions were flu-like syndrome (95 %), local symptoms in application site (20 %), nausea (7 %) and depression (4 %).

Conclusion: Patients’ compliance has been found relatively good. However, the skipping of the interferon dose has not been exceptional.
Success of therapy is highly dependent on the cooperation of health professionals. Also the education of patients is very important. The
degree of nurses’ involvement into the patients’ education is high in this disease.

Key words: multiple sclerosis, interferon beta, compliance, perception of risk, education, questionnaire study, adverse drug reactions.
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Uvod

Roztrousena skleréza (RS) mozkomisni je
chronické zanétlivé demyeliniza¢ni onemocnéni
centralniho nervového systému s autoimunitni
etiologif. Je nej¢astéjsi pficinou invalidity mla-
dych osob ve véku 20-40 let (1). Prevalence one-
mocnéni v CR se pohybuje v rozmezi 100-130
obyvatel na 100 000 (2). Incidence je 2-6 novych
pfipadl na 100 000 obyvatel za rok (1).

Roztrousend skleréza patii do skupiny nevylé-
Citelnych onemocnéni, u nichz jsou terapeutické
postupy zaméfeny zejména na ovlivnéni imuno-
patologickych déjd. Prelomem v [é¢bé RS se staly
léky modifikujici prbéh choroby (disease modifying
drugs — DMDs) — interferony beta a glatiramer ace-

tat. Tato skupina léCiv je povazovana za léky prvnf
volby jiz 15 let a je ur¢ena pro pacienty s remitent-
nim typem RS, s vysokou aktivitou choroby a pfi-
meéfenym neurologickym deficitem. Priblizné 30%
pacientl odpovidd na tento typ lé¢by dostatec-
nym snizenim aktivity onemocnént. V nékterych
zemich Evropské unie veéetné CR jsou interferony
beta a glatiramer acetét schvaleny i pro Iécbu ini-
ciani faze RS — klinicky izolovaného syndromu
(clinically isolated syndrom — CIS). V soucasné dobé
jsou k dispozici také pripravky s tc¢innou latkou
natalizumab, ktery se stal prvni monoklondInf pro-
tilatkou v neurologii a byl registrovan v roce 2006.
Natalizumab je uZivan pacienty s pfetrvavajici ak-
tivitou onemocnéni.V oblasti biologické [é¢by RS
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maji perspektivu také alemtuzumab a rituximab.
V roce 2010 byl FDA (Food and Drug Administration)
schvdlen fingolimod jako prvnf ordinilécivy pfipra-
vek. Fingolimod pod vyrobnim ndzvem Gilenya
je uzivan k lé¢he remitentni RS. V Ceské republice
je tento pfipravek dostupny od zaff roku 2011 (3,
4,5,6,7).

Objev interferonu beta byl zaznamenan v roce
1957 Isaacsem a Lindenmannem. Interferony byly
ajsou uzivany i u jinych nemoci, napf: hepatitidy
Ba C herpes zoster a u nddorovych onemocnéni.
V provedenych a ukoncenych studiich s interferony
beta se potvrdilo oddéleni rozvoje definitivni RS,
aleizpomaleni progrese neurologického postizent
— studie Champions, Etoms a Benefit (8, 9, 10, 11).



Tabulka 1. Demografické charakteristiky respon-

dentd
n %
Pohlavi Muz 19 29
Zena 46 71
Veék 18-30 let 13 20
31-50let 48 74
51-70 let 4 6
71-90 let 0 0
Vzdélani Zakladni 5 8
Stfedoskolské 50 77
Vysokoskolské 10 15
Délka uzivani 1-3 rok 29 45
interferond
3-5let 21 32
>5let 15 23
Lécivy pfipravek Rebif 22 34
Avonex 23 35
Betaferon 20 31

Imunomodula¢ni Iéky maji u roztrousené
sklerdzy nejvyssi efektivitu z dostupnych 1éciv.
Kladou ovsem na pacienty velké naroky, a to
z hlediska jejich narocné injekénf aplikace, u kte-
ré hraje vyznamnou roli zejména jeji frekvence.
Dalsim problémem je na jedné strané malo pa-
trny pfinos lé¢by a na strané druhé pfitomnost
nepfijemnych nezddoucich ucinkd. Klienti si
po aplikaci interferonu beta mohou stézovat
na priznaky podobné chfipce, tzv. flu-like syn-
drom. Jinymi pfiznaky mohou byt reakce spo-
jené se samotnou aplikacf 1é¢iv, mezi néz patif
erytém, zvysend lokaIni teplota, zatvrdnuti a jiné
znadmky nasveédcujici zanétlivé reakci. Mohou
se objevit také zmény nalady az deprese, nechut
kjidlu a hubnutfa mezi zdvaznéjsi reakce fadime
lymfopenie, trombocytopenie, hepatopatie a ty-
reopatie (8, 10, 11, 12, 13, 14). To klade zvysené
naroky na perzistenci pacienta ke zvolené [é¢bé
a zna¢né pak ovliviiuje samotnou compliance.
U pacientt s podobnymi chronickymi onemoc-
nénimi se noncompliance podle dostupnych in-
formaci pohybuje v rozmezi 12-33%. U chorobu
modifikujici terapie jsou popisovény hodnoty
noncompliance mezi 6-43% (15).

Informovanost pacientd o 1é¢bé je jednou
z podminek Uspésné Iécby. Zahrnuje zejména
znalost zddoucich i nezaddoucich ucinkd léciv
a v pifpadé parenteralné aplikovanych |éciv také
zasady spojené s aplikaci v domacim prostredi.

Cile

Cilem préce bylo zjistit Uroven informova-
nosti pacientd s roztroudenou sklerézou v oblasti
farmakoterapie pomoci parenteralnich interfero-

ny, které si sami aplikuji. DalSim cilem této stu-
die bylo zmapovat miru compliance a vnimani
Ucinnosti a rizik [é¢by témito lécivymi pfipravky.

Soubor

Soubor respondentl tvorili pacienti speciali-
zované ambulance Neurologické kliniky Fakultni
nemocnice v Olomouci, kteff uZivali v dobé do-
taznikového Setfenti 3 rlizné preparaty ze skupiny
interferond (Rebif, Avonex, Betaferon) pro Ié¢bu
RS. Respondenti, ktefi se dotaznikového Setfent
zUc&astnili, museli splhovat nasledujici kritéria: vé-
kové kategorie 18-90 let; ambulantn{lécba pro
sclerosis multiplex; pacienti uZivajici parenterdlnf
interferony po dobu minimalné 1 roku.

Metodika

Byl pouzit ad hoc sestaveny dotaznik, obsa-
hujicf 20 uzavfenych (strukturovanych) polozek
dichotomického typu (dve vzajemné se vylucujict
odpovedi), polynomického typu (polozky s vice
nez dvéma odpovedmi) a v neposlednitadé také
polozky polouzaviené a oteviené. Podle tematic-
kych okruhd byly otédzky rozdéleny: demografické
Udaje - 5 otdzek; informovanost o spravném uzi-
vani interferon(l — 6 otdzek; dodrzovani prede-
psaného davkovaciho a lécebného reZzimu - 4
otdzky; informovanost o nezddoucich tcincich
a rizicich pfi aplikaci interferond a jejich vyskyt
u pacientl — 5 otdzek. Dotaznikové Setfeni bylo
provadéno po dobu tif mésica.

Vysledky

V dotaznikovém Setfeni bylo rozdano cel-
kem 100 dotaznikd, ovsem pro zpracovéni bylo
mozné pouzit 65, zbylych 35 bylo vyplnéno
nelplné nebo nepfesné. Navratnost dotaznfk{
Cinila 65 %.

Graf 1. Pouceni pacienta o aplikaci interferonu
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Demografické tdaje

Demografické charakteristiky v souboru re-
spondentd jsou uvedeny v tabulce 1. Relativni
Cetnosti jsou v tabulkdch pro vétsi prehlednost
zaokrouhleny na celd procenta.

Informovanost pacientll o 1é¢bé

Jednim z hodnocenych bodd v oblasti in-
formovanosti pacientl o lé¢bé byl zdroj infor-
maci o spravném uzivani interferond. Za zdroj
informaci byl povazovan zdravotnicky personal
(Iékat, véeobecnd sestra, lékarnik) nebo néjaky typ
edukacniho materidlu. Na otazku, zda pacienti
obdrzeli edukacni materidl o uzivanfinterferong,
odpovédélo necelych 94% pacientt kladné.V pfi-
padé edukace zdravotnickym personalem z cel-
kového poctu 65 uvedlo 27 (42 %) respondentd,
ze byli edukovéni pouze vieobecnou sestrou.
Neceld polovina dotazovanych (46 %) uvedla,
Ze byli pouceni nejen ze strany vieobecné ses-
try, ale i lékafem. Pouze |ékafem bylo pouceno
12% respondentd. Lékdrnikem nebyl edukovén
nikdo z dotazovanych pacientU. Zajimalo nds ta-
ké, zda byla provedena kontrola spravnosti apli-
kacni techniky pfi podani interferonu v priibéhu
|é¢by. Z celkového poctu 65 dotazovanych jich
necelych 74% uvedlo, Ze byli v prlbéhu lécby
kontrolovani, zda léCivy pfipravek spravné aplikuii.
I'v tomto pripadé byla nejc¢astéjsim zdrojem kont-
roly prave veobecnd sestra (69 %) nebo vieobec-
na sestra spolecné s Iékafem (31 9%). Podrobnéjsi
informace o hodnoceni ¢asti vyzkumu, kterd
se vénovala vyhodnoceni informovanosti paci-
entl o 1é¢bé, jsou zndzornény v grafech 1,2 a 3.

Compliance
Compliance pacientl byla hodnocena z od-
povédina dve otazky. V jedné jsme zjistovali, zda
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Graf 2. Poskytnuti edukacniho materidlu pacientlim a spokojenost s jeho kvalitou
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Graf 3. Kontrola spravnosti aplika¢ni techniky
interferonu
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doslo u pacientt nékdy k vynechani davky inter-
feronu, a v druhé, zda pacienti vi, jak postupovat
pfi tomto pochybent. Z celkového poctu 65 re-
spondentd jich 20 (31 %) béhem lécby alespon
jednou opomenulo aplikaci davky interferonu.
Necelych 90% dotazovanych uvedlo, Ze zna
postup pfi opomenuti aplikace davky. Ti, kteff
uvedli, Ze vi, jak v dané situaci postupovat, meli
pisemné uvést spravné fedeni této situace. Je
pochopitelné, Ze u jednotlivych pfipravkd je
postup pfi opomenuti davky odlisny a je tedy
nutné fidit se pokyny k jednotlivym Iécivym
pfipravkdm. Standardni davkovaci rezimy jed-
notlivych pfipravkd jsou uvedeny v tabulce 2.

Percepce ucinnosti a rizik

V této studii nas dale zajimalo, zda si pacienti
uvédomuji néjaka rizika spojend s Ié¢bou interfe-
ronem. Na otazku, zda mlze mit Ié¢ba interfero-
nem néjakd rizika pro pacienty, odpovédélo 14
respondentd, ze tento druh |é¢by s sebou nese
jista rizika, 49 si spise nemysli, Ze by s sebou I1é¢-
ba nesla néjakd rizika a zbyvajici 2 respondenti
odpovédéli, Ze nevi. Respondenti, ktefi uvedli,

Ze |é¢ba s sebou nese néjaka rizika, museli uvést
priklady téchto rizik. Do skupiny rizik spojenych
s lé¢bou uvedli napf. flu-like syndrom, deprese,
poskozen( jater ¢i ledvin, teploty a bolesti hla-
vy. ZkuSenost s néjakym nezddoucim Uc¢inkem
zaznamenalo témér 70 % dotazovanych. Mezi
nejcastéji uvadéné nezadouci Ucinky patfily:
flu-like syndrom a jeho rdzné ekvivalenty (95 %),
zarudnutf v misté vpichu (20 %), nevolnost (7 %)
a deprese (4 %).

Diskuze

Roztrousena sklerdza je onemocnéni velmi
naro¢né na compliance pacientd, a to véetné
compliance s farmakoterapif. Podavani Iécivych
pripravkd parenterdini formou vyzaduje dobré
zvladnuti techniky injekenf aplikace bud intra-
muskuldrni, nebo subkutdnni a zapamatovani
si algoritmu aplikaci jednotlivych davek.

Soubor respondentd zahrnoval celkem 65
pacientl, z toho bylo 71 % zen; 74 % respon-
dentd bylo ve vékovém rozmezi 35-50 let, coz
zhruba odpovidd prevalenci RS v nasi popula-
ci. S tim koresponduje i pfevaha respondent(
se stfedoskolskym vzdélanim (77 %). Ze tii pfi-
pravkd, pouzivanych u nasich respondentd, byl
nejpouzivanéjsi Avonex (35 %), ale rozlozeni v je-
jich uzivanije i tak rovnomérné, preparat Rebif si
aplikovalo 34 % a Betaferon 31 % dotazovanych.

V ¢asti vyzkumu, kterd se zabyvala informo-
vanosti, bylo zjisténo, Ze vsichni pacienti byli
informovani o spravném uzivani a aplikaci inter-
ferond na pocatku jejich lécby, pficemz u vétsiny
(94 %) byl vyuzit pisemny edukacni materidl.
Pacienti trpici RS jsou ¢asto mladia vzdélanilidé,
kteff vyhledavaji informace o svém onemoc-
néni a o jejich jednotlivych lécich pfedevsim
na internetu. Pfi nedostate¢ném vzdélani v ob-
lasti mediciny se ¢asto setkdvaji s nekvalitnimi
informacemi, které nékdy mohou mit pfimo
kontraproduktivni dopad na jejich spolupraci
se zdravotnim persondlem. Proto by jisté bylo
uzite¢né vytvoreni vhodného edukacniho mate-
ridlu, ktery by obsahoval poZzadované informace
ve srozumitelné formé.

Zdrojem informaci pro pacienty byla ve 42 %
vieobecna sestra, edukace ze strany Iékafe byla
uvedena u 12% respondentd. Poucent Iékafem
i sestrou uvedlo 46 % dotazovanych. Naopak
lékdrnici se na edukaci pacientl v Uvodu lécby
nepodileli viibec. K podobnym zavérdm do-
sla i studie v St. John’s Mercy Medical Centru
v St. Louis, Missouri. Pacienti lé¢enf interfero-
nem beta — 1b podstoupili edukacni program.
Ueinnost edukacniho programu byla vyhodno-
covéna prlibézné v obdobi prosinec 1993 az fi-
jen 1994, kdy byly 60 pacientdim prostfednictvim
e-mailu zaslany dotazniky, které mély vyhodnotit
efekt edukace. Z vyzkumu vyplynula nezbytnost
podilu zdravotnich sester v edukacnim procesu
pacientl v oblasti farmakoterapie (16).

Pfi hodnoceni compliance 69% pacien-
ta uvedlo, ze dodrzuje svij davkovaci rezim.
Zbyvaijici procenta oteviraji prostor k diskuzi,
7 jakych d@vodl dochézi k vynechani davky
interferonu u jednotlivych pacientd. Costello
stejné tak jako David W. Brandes ve své praci
uvadi jako nejcastéjsi pricinu vynechani davky
strach z injekci, kterd se d& u 30-40% populace
vyresit psychoedukaci. Dal$im ddvodem je pros-
té opomenuti aplikovat davku, ¢asto zplsobené
pfitomnosti néjaké kognitivni poruchy. V tomto
pfipadé je pak vhodné zapojit do lécebného

Tabulka 2. Léky modifikujici prlbéh choroby - zékladni Gdaje a postup pfi opomenuti davky

U¢inna latka Dévka Zpusob aplikace Pripravek  Postup pfi vysazeni
interferon beta - 1a 30 mcg im. 1x tydné Avonex Podat co nejdfive; dalsi davka
po uplynuti 1 tydne
22nebo44 mcg  s.c. 3xtydné Rebif 22/44  Podat podle dévkovaciho rezi-
mu; nezdvojovat davku
interferon beta - 1b 250 mcg s.c.obden Betaferon Podat co nejdrive, dalsi aplika-
ce po uplynuti 48 hodin
glatiramer acetat 20mg s.C. Ixdenné Copaxone  Podat co nejdrive; dalsi aplika-
ce po uplynuti 24 hodin
fingolimod 0,5mg p.o. 1x denné Gilenya Podat podle déavkovaciho rezi-

mu; nezdvojovat davku
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procesu také rodinné pfislusniky, kteff pfeberou
zodpovédnost za pravidelné davkovani podle
davkovaciho reZimu. Pacient se ovsem stava
zavislym na osobé, kterd je povérena aplikaci
léku a pfi jeji nepfitomnosti a pfi nepovéreni
nahradnf osoby pak dochazi opét k naruseni
davkovaciho schématu.

Percepci rizik a dGvodlm preruseni 1é¢by
se v odborné literatufe vénovaly predevsim pra-
ce Costella a kol a Mohra a kol. (17, 18). Popisuji
u 23% pacientl pfitomnost flu-like syndromu,
u 21 % deprese a u 16% reakce v misté vpichu,
dnavu a zvyseni hodnot jaternich enzymd.
V nasem souboru respondentd se témér 62 %
domniva, Ze lé¢ba interferony s sebou nenese
z4dna zavazna rizika, ovsem 69% z celkového
poctu pacientl samo na sobé zaznamenalo
néjaké nezadouci reakce. Jednalo se pfedevsim
o flu-like syndrom a lokaIni priznaky souvisejici
s vlastni aplikaci Ié¢iva. Pouze jeden pacient
zaznamenal depresi. Za nejzavaznéjsi nezadouct
Ucinek pacienti povazuji poskozeni jaterniho
parenchymu.

Zavér

Compliance pacientl je metodou dotazniku
pomerné obtizné hodnotitelnd, pokud nenf pro-
vedeno aktivni ovéreni uvedenych skute¢nosti.
Nicméné i pouZzitou metodou Ize do jisté miry
poukdzat, na situaci u dané skupiny IéCiv. Podle
vysledkd nasi studie je compliance pacientd
léCenych parenterdlnimi interferony pomérné

dobrd, i kdyZ vynechdni davek nenfi zcela vy-
jimecné. Zavérem lze konstatovat, Ze Uspéch
|é¢by interferony je vysoce zavisly na spolupraci
pacientl se zdravotniky a také na jejich divére
v pfedepsanou léc¢bu, coz dokazuji i vysledky
nasi prace. Mira zapojenf vieobecnych sester
do edukace pacientl s timto typem |écby je
vysokd. Do budoucna by bylo mozné do edu-
ka¢niho procesu zapojit i dalsi zdravotnické
pracovniky, kterymi jsou napfiklad farmaceuti.

Etické aspekty a konflikt zajmu
Etickym aspektem této studie bylo zejména
zachovanfanonymity respondentd. Dotaznikové
Setfeni bylo oficidlné schvaleno ndméstkem ne-
|ékarskych oborl Fakultni nemocnice Olomouc.
Prézkum byl proveden v souladu s etickymi nor-
mami. Autofi deklaruji, Ze studie nema zadny

konflikt z&jma.

Zpracovdno s podporou grantu IGA UPOL
LF_2013_007.
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