LISTY REDAKCII

Vazena redakcia,

na vas podnet som si dovolila napisat tento ,,list redakcii, v ktorom
chcem opisaf sicasné problémy — nejasnosti, ktoré sposobujii mnohym
kardiologom, ale iste aj inym $pecialistom existujice rozpory medzi indi-
kacnymi obmedzeniami liekov a platnymi odpori¢aniami vychddzajicimi
z mediciny dokazov. Chcem poukdzat na rigidnost indika¢nych obmedze-
ni v kazdodennej praxi ambulantného kardiol6ga, mnohokrat tazku
reprodukovatelnost a v neposlednom rade aj komplikovanost s nevyhnut-
nostou ich dokladnej znalosti vzhladom na to, Ze sa pravidelne menia
a doplitajd v zavislosti od zasadania kategoriza¢nej komisie, ¢o je $tyrikrat
do roka.

V auguste 2007 som mala kontrolu z jednej z mojich Siestich zmluv-
nych poistovni. Bola zamerana na preskripciu rosuvastatinu v mojej pra-
xi, najmé dodrzanie jeho indikac¢nych obmedzeni. Okrem iného indikac-
né obmedzenia zahffiaji nevyhnutnost splnenia podmienky druholiniového
statinu v pripade, ak prvoliniovy zlyh4, jednak moznost nasadenia rosu-
vastatinu pri hodnote LDL cholesterolu 3,0 a viac. V zdvere¢nom proto-
kole poisfovne sa neuvadzalo, o akych pacientov i8lo, aky mali rizikovy
profil, akym typom a akou davkou hypolipidemika boli dovtedy lieceni.
Tiez sa nezohladnila dosiahnutd hodnota LDL cholesterolu pri liecbe ro-
suvastatfnom.

Vysledkom bol finanény postih, to znamena kratenie v celkovej sume
63 505 Sk, ¢o predstavuje thradu baleni Crestoru u konkrétneho pacien-
ta, teda finan¢nd Skodu, ktord som poistovni spdsobila.

Ide mi predovsetkym o pacientov po prekonanom infarkte myokar-
du, ktorych profil v stru¢nosti predkladam:

Prva pacientka M. S.: Po prekonanom STEMI inferopoteriérne, s PCI
(uzéver prox. RCA s primdrnou PTCA), esencidlna arteridlna hyperten-
zia WHO I1I 2. stupna s velmi vysokym pripocitatelnym rizikom, izolova-
nd hypercholesterolémia lieCené statinom.

Posledna liecba pred nasadenim Crestoru 10 mg bola Tulip 20 mg
4 tbl. denne, t. j. 80 mg denne s dosiahnutou hodnotou LDL cholesterolu
2,68 mmol/l. LDL cholesterol pri liecbe Crestor 40 mg 2,01 mmol/l, BMI
v Case nasadenia rosuvastatinu 30,1.

Druhy pacient M. F.: Ischemicka choroba srdca (ICHS) chronickd
forma, dychavica ako moZzny ekvivalent stenokardie funkénd trieda NYHA
11, ejekeéna frakcia 40 — 45 %, porucha diastolickej funkcie I. typ, St. po
STEMI spodne;j steny, st. po CMP 1980 v oblasti ACM 1. sin., st. po isché-
mii v oblasti mozgového kmena 2001, esencidlna arteridlna hypertenzia
WHO III 1. stupna s velmi vysokym pripocitatelnym rizikom, kombinova-
nd hyperlipoproteinémia lie¢end statinmi, hrani¢nd glykémia nala¢no, cen-
trélna obezita, metabolicky syndrom, stopfajciar. Posledna liecba pred na-
sadenim Crestoru 20 mg bola liecba Sortisom 40 mg denne, LDL
cholesterol pri zahdjeni liecby Crestorom 2,77 mmol/l, LDL cholesterol
pri liecbe 1,8 mmol/l. BMI v ¢ase nasadenia lieku 29,0.

Chcem upozornit, ze do marca 2007 podla indikacnych odportcani
bolo mozné iniciovat liecbu akymkolvek statinom aj v minimalnej dévke,
teda aj simvastatinom v davke menej ako 20 mg u pacientov, citujem:
.8 velmi vysokym rizikom kardiovaskuldrnej prihody, s ischemickou choro-
bou srdca (verifikovanou zdtazovym EKG alebo koronarografiou), pacien-
tov po prekonanej ndhlej cievnej mozgovej prihody, pacientov s diabetes
mellitus liecenych perordlnymi antidiabetikami alebo inzulinom a pacientov
s homozygotnou formou familidrmej hypercholesterolémie s hladinou LDL
> 3.5 mmolll...“

Tazko si mozno v praxi predstavit dokladné repektovanic uvedenych
indikac¢nych obmedzeni. Myslim, ze v takom pripade by som si vyslizila
kritiku zo strany odbornych spolocnosti a zdravotnickych instittcii, preto-
Ze by som hrubo porusovala principy EBM.
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Aké st teda cesty k moZnosti implementovat teériu do praxe, snazif
sa 0 dosiahnutie cielovych hodndt lipidov, tlaku krvi, glykémie, ak nastro-
je existuju, ale viazne moznost pouzit ich?

Indikacné kritérid st pre nds zdvazné. Ak ich mdme dodrZiavat, mali
by sme od pacienta vyzadovat diétny rezim, redukciu hmotnosti o 3 kg pri
hodnote BMI nad 30 a az potom zacat liecbu, taktiez zmenu Zivotného
Stylu, pohybovi aktivitu, abstinenciu fajéenia.

Revizny lekar v mojom pripade nediferencoval, Ze ide o pacientov po
prekonanom infarkte, kde nds ani vstupna hladina sérovych lipidov ,,nezauji-
ma“, ale v centre zdujmu je ,,cielova hodnota LDIZ. Apeloval na moju nedo-
stato¢nu snahu dosiahnut u pacienta motivaciu k redukcii hmotnosti, vyzval
ma k nahliadnutiu do jedalnych listkov pacientov, ktoré som s nimi mala vy-
pracovat a okrem iného mi prezradil vlastny nahlad na filozofiu hypolipide-
mickej liecby, ktory sa vsak, zial, nestotoznuje s oficidlnymi odporicaniami,
ktoré vychadzaju zo Stidif a si prezentované v odbornej literatire a na od-
bornych podujatiach vo forme odpordcani k liecbe. V oficidlnom vyjadreni
poistovne je vsak len formulka — porusenie indikaéného obmedzenia lieku.

Touto cestou by som chcela vyzvat odbornu verejnost k zamysleniu
a diskusii o zloZitom vztahu medzi odporticaniami k liecbe na jednej strane
a indika¢nymi obmedzeniami na strane druhej. Cov pripade takych pacien-
tov, u ktorych je vytaZena lie¢ba dostupnymi moznostami, nespliaja krité-
rid pre moznost nasadenia tcinnejsieho lieku, ktory vSak existuje a patria do
skupiny pacientov s organovymi komplikaciami, kde kritérid na cielové hod-
noty LDL st menej ako 1,8 mmol/l. Nie je ¢as na dpravu indikac¢nych obme-
dzent, aby sa splnil duch ich poslania, teda racionalna farmakoterapia a nie
obycajnd zbran v rukdch poistovni? Rada by som sa tiez dozvedela, ¢o by
nasledovalo, ak by sa pacient alebo jeho rodina stazovali, ¢i by tiez boli indi-
kacné obmedzenia lieku tym jedinym zdkonom, ktory mé lekdr dodrZiavat.
Ako si teda vysvetlime uvedené obmedzenie pre liecbu simvastatinom, kto-
ré este v marci 2007 platilo? Samozrejme, je moznost poziadat poistoviiu
o vynimku. Neviem si v§ak predstavit, ako by som to realizovala pri beZnom
dennom zatazeni, ktoré kazdy lekar v praxi dobre pozna.

Indika¢né obmedzenie by malo byt jasné, nemalo by ponechévat moz-
nost modifikovaného vykladu tak, ako to v danej situdcii je. Uvediem nie-
kolko prikladov, vybratych z textu indika¢nych obmedzent: ... liek ivabra-
din — hradena liecba sa moze indikovat pri chronickej stabilnej angine
pektoris na podklade verifikovanej korondrnej choroby srdca... Mysli sa
tym koronarografia, zdtazové EKG alebo zobrazovacie metodiky?

V pripade lieku ezetimib: ... druhd volba po zlyhani minimélne troj-
mesacnej lie¢by statinmi prvej volby v plnej terapeutickej davke... Mysli sa
tym 80 mg atorvastatinu, 80 mg simvastatinu, 80 mg fluvastatinu atd?

V pripade lieku eplerendn som nenasla v indikac¢nych obmedzeniach
moznost poZiadaf poistoviiu o povolenie k preskripcii v pripade pacienta
po prekonanom infarkte myokardu s intoleranciou spironolakténu tak,
ako nas o tom informuju reprezentanti firmy, ktora liek ponika. Faktom
viak je, Ze isté poistovne tihradu lieku v takomto pripade schvalili. Vyply-
va mi z toho, Ze tito indikdcia existuje, neviem vsak, kde ju mam hladat,
pretoZe nie je uvedend ani v SPC licku na stranke SUKL.

Som presvedcend, Ze s podobnymi problémami sa stretédva v si¢asnosti
mnozstvo lekarov, ktori chet liecif pacientov v stlade s poznatkami doby,
teda v sdlade s platnymi domécimi a medzindrodnymi odpordc¢aniami, ale
vySSie uvedené pristupy niektorych zdravotnych poistovni podporené niekto-
rymi rozhodnutiami Kategorizacnej komisie MZ SR evidentne znizuji mo-
tivaciu lekdrov liecif pacientov v stlade s poznatkami doby. Verim, ze uve-
deny list vzbudi patricnu diskusiu, ale hlavne zlepsi sticasny stav v tejto oblasti.

Dakujem
MUDr. Eva Rybjanska
Nestatna kardiologickd ambulancia
Malacky
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