Vysledky priazkumu informovanosti Iékaia o0 hldSeni neZadoucich dinka Ié¢iv, o
zasadach pouziti neregistrovanych kv a o zdrojich informaci o I&ivech

Ve spolupraci SUKL a oddeni klinické farmakologie 1.LF UK a VFN bylo v obHdi od 1.1.2001 do
15.2.2001 provedeno geni, v jehoz ramci byla sledovana informovanoséiiélo zachytu nezadoucickiaka
a zpisobu jejich hlaSeni, a 0 zasadach pouziti neregeteho l&ivého gipravku. DalSim sledovanym Udajem
byl ptevaZujici zdroj informaci, ze kterého lék&erpaji své znalosti odévych pripravcich.

Cile prizkumu

» Hlavnim cilem bylo ziskat informace o goomi [ékd o nEkterych otédzkéach Iékové regulace, aby
bylo mozné Iépe cilit dalSipravované informéni kampas.

+ Dalsim cilem byl ziskat odhad o vy oswtové akce SUKL uskut@éné v zavru roku 2000,
jejimz cilem bylo zvySeni informovanosti zdravol@oveejnosti o novych prvcich v regulacilhe
v ndvaznosti na novelu zakora 79/1997 Sbh., o tvech a zdrazréni vyznamu hlaSeni o
nezadoucich dincich I&ivych piipravki jako zdroje informaci o vlastnostech #ék podminkach
praktického pouziti.

* Novelou zdkona o t#vech, ktera nabyladinnost v srpnu 2000, byly zakotveny nové odfmnosti
za pouzivani neregistrovanychtildych piipraviki a byl vymezen novy mechanismus pro jejich
pouziti. Protoze pfty hlaSeni zasilanych o pouziti neregistrovanéffioravku jsou porérné nizkeé,
bylo snahou ziskat vice informaci o pdemi Iékai v této otazce.

+ Protoze SUKL zajiuje vydavani bulletinu Farmakoterapeutické inforeyabylo jednim z cil
také ziskat informace &enosti a dostupnosti tohoto periodika.

« Jiz samotné Sini bylo také cileno jako &ité upozorgni na problematiku informaci odiéych
piipravcich a jejich nezadoucichirdcich.

Metodika Setreni a dotazovany soubor |€ki&i

Seteni probihalo jako dotaznikovéa akcehém které bylo formou strukturovaného pohovoru zté
celkem 500 Iéké ve vech krajickR. Pdet dotazanych Iéka v jednotlivych krajich fiblizné proporcionals
odpovidal celkovému mtu lékat dané odbornosti, kit jsou evidovani UZIS vdaném kraji. &
dotazovanych Iéké v jednotlivych krajich uvadi tabulk&.1. Do Seteni byli zahrnuti Iéka téch hlavnich
odbornosti, u kterych lzef@dpokladat rozsahlé vyuzivani farmakoterapie. Sfieace navsStivenych léka
uvadi tabulka. 2. Z hlediska zastoupeni odbornosti dotdzanykdiiéyl v Prazském kraji, kde bylo dotazano
celkem 94 Iék#, procentualé porgkud mér praktickych lék#i. Z dotazanych 1éka v CR bylo celkem 277
lékart praktickych. 111 1ékdé s odbornosti interniho lékstvi, neurologie, psychiatrie a gynekologie a
porodnictvi bylo zarstnano v ambulantni praxi a 112 lékaracovalo v nemocnici. U |ékia s ambulantni
praxi sogasreé zangstnanych v nemocnici byl uvederepaZzujici pracovni Gvazek.

Kazdy léka byl individualré navstiven tazatelem (studenti miku 1.LF UK), ktery zaznamenatip
navstveé odpowdi Iékare do standardniho anonymniho dotazniku. Odmitidtdgti o rozhovor bylo evidovano.
Studenti byli pedem zacwieni do techniky vznaSeni dofazzaznamenavani odpé&di, aby pibeh navstv byl
pokud mozno standardni. Studenti zaznamenavalivadpdtékai, které byly nasledhcentral® hodnoceny a
pokud odpovd lékae obsaho¥ odpovidala modelové spravné odpdiy byla hodnocena jako spravna,
popipack casté&ne spravna.

Dotaznik obsahoval 10 hlavnich otazek s podotazkiamié postihovaly 3 zakladni okruhy: ziskavani
informaci o I€ivech, znalost pojeti a vyznamu registrac&t® moznosti pouZziti neregistrovanéh@il&ho
pripravku a nezadouciciinky I€civ. Cast&né vyhodnoceni otazek jiz bylo publikovano vésiniku SUKLZ&.
6/2001. V dotazniku byly poloZzeny otazky s moznegtiéru odpovdi a narativni otazky, u kterych tazatelé
zaznamenavali kratké slovni odgdi. Odpowdi byly hodnoceny podleipdem stanoveného &b jako spravné,
cast&né spravné a nespravné, étiptazek byly odpo&di bez mozného hodnoceni spravnosti.

Pri statistickém hodnoceni sumarnich dat bylo W@mo procentudlni zastoupeni odgaiv Relativni
etnost byla testovang® na 5% hladit vyznamnosti.

Tabulka¢. 1

Kraj Paet
dotazovanych
Iékart

Brnénsky 61

Budgjovicky 29




Jihlavsky 21
Karlovarsky 14
Kralovéhradecky 27
Liberecky 18
Olomoucky 30
Ostravsky 56
Pardubicky 21
Plzaisky 28
Prazsky 94
Stredaesky 43
Ustecky 34
Zlinsky 24
CR celkem 500
Tabulkac. 2
Pacet Procent. podil Specializace
dotazovanych| Iékat dané
lékart odbornosti
229 45,8 prakticky Iékgpro dosplé
48 9,6 prakticky |ékapro dti a dorost
111 22,2 interni |éKatvi
38 7,6 Neurologie
28 5,6 Psychiatrie
39 7,8 gynekologie a porodnictvi
7 1,4 Ostatni
500 100 Celkem

Nezadouci @inky lé¢ivych pripravki

Z oblasti nezadoucich¢inki byly otazky zarsfeny na to, zda si je lékacdom, Ze se ve své praxi
setkadva s nezadouciméiaky a zda si je &@dom své odpatdnosti za jejich hlaSeni. DalSi otazky #gsaly
powdomi o tom, co podléha hladSeni a jak se hlaSenBgpioVysledky plizkumu ukazuji tab. 3-6.

Tabulkag.3: Otazka: ,Setkal jste se ve své praxi s nezddouginky?"

Typ odpovédi  |Pocet |€ékari

Ano 448

Ne 51

Neodpo¥del 1

Tab. 4 — Otazka: ,Je nutné hlasit nezadodoiky?“Spravna odpasd byla girozere ,ano“.
Typ odpovédi Pocet |ékari

Ano 458

Ne 37

Neodpo¥dél/Nevi 5

Tab. 5 — Otazka: ,Co podléha hlaSeni?“. Jako sgirdwla @éekavana odpad’ ,Podezeni ze zavaznéhd
neaiekdvaného NU u vSecklgych pripravki”

Typ odpovédi Pocet |ékari
Sprave 26
Casteng sprave 156
Nespravii 259
Neodpo¥dél/Nevi 59

Tab. 6 — Otazka: ,Jak se provadi hlageni?“. Jakdvs@ byla éekavana odpad ,HlaSeni SUKL (na
prislusném formulé do 15 drfi)



Typ odpovédi

Pocet |ékara

Sprave 332
Nespravii 81
Neodpodel/Nevi 87

VétSina dotadzanych €k (89,6 %) odpo¥déla, Ze se jiz ve své praxi s nezadoucirinky setkala, je vSak
zarazejici 10 % negativnich odpoV. ProtoZze u dotazované skupiny je vylemo, aby v tomto procentu byl
zastoupeni |éka nevyuzivajici vibec farmakoterapii, mohou s ohledem na jedn@zost otazky negativni

mohla byt i nedostatea spoluprace dotazovaného lé&kari vypliovani dotazniku. Toto zji&ti neni u 10 %
praktikujicich Iék&i vzhledem k zakonitému vyskytu nezadouciéimki pii farmakoterapii pilis povzbuzujici.
Pravdpodobr identifikuje skupinu Iékai, ktei nejsou #ejmé schopni komplex# hodnotit reakci paciefitha
[é¢bu a naslednlécbu optimalizovat.

Naprosta #tSina lékad (91,6 %) si je ¥doma skuténosti, Ze nezadouckimky |édiv je poteba hlasit. Zde je
potrebné pi¢ist i urity vliv sugestivi€ otazky, kterd i fes anonymni povahu dotazniku spi$edpoklada
kladnou odpow¥d’. Jak vSak vyplyva z tab. 5, vice nez polovina iték& newdéla, které nezadoucicinky se
maji hlasit (51,8 %, spaleé s €mi, ktefi neodpoedeli 63,6 %) a pdet lékan, ktei neodpo¥déli nebo
newdéli, jak se hlaseni provadi, byl 33,6 % z celkovélaiazovaného ptu. S rozsahem hlaSeni je podle
odpowdi dostaténé seznameno 36,4 % lékaa s technikou hlaseni 66,4 %.

Z otazek srrovanych na problematiku hlaSeni nezadouciginkii Ize tedy odvodit, Ze vysoky podil I&ka
v CR se setkava s nezadoucintinky a diagnostikuje je. Vysoky pet lékau si je wdom povinnosti nezadouci
(inky hlasit. Nizké péty hlaSeni nezadoucickiaki v CR je tedy feba gicist nizké motivaci Iéka k hlaseni
a piciny této nizké motivace bude&lné blize sledovat. Vyznamného zvySenétpchlaseni by bylo mozné
rovnéz dosahnout zvy3Senim ¢ta 1ékad informovanych o spravné technice hlaseni.

PouZziti neregistrovaného léivého p¥ipravku

Otazky tykajici se moznosti pouziti nésegvaného l&ivého gipravku byly zameny na to, zda si [€kia
jsou wdomi moZnosti pouZiti {edpisu i podani pacientovi)digych piipravka neregistrovanych ¢R, a pokud
jsou si ¥domi této moznosti, za jakych podminek a kdo nedpo@&dnost za pouziti neregistrovaného
piipravku. Vysledky pizkumu ukazuji tab. 7-9.

Tabulkag.7: Otazka: ,Existuje moznost pouzititgulpisu i podani) neregistrovanéhsivé@?"

Typ odpovédi Pocet |ékari %
Ano 215 43,0
Ne 278 55,6

Neodpo¥dél/Nevi 7 1,4

Tabulka¢.8: Otazka navazujici na otazkw: ,Pokud ano, za jakych podminek?“, Spravna odgoyPokud
odpovidajici registrovany dé&vy piipravek neni distribuovan nebo neni ¢lob a za satasného seznameni
pacienta s touto skuteosti a neprodleného ozndmeni SUKL"

Typ odpovédi Pocet |ékari %
Sprave 2 0,4
Castens sprave 28 5,6
Nespravi 162 32,4
Neodpo¥dél/Nevi 308 61,6

Tabulkag.9: Otadzka navazujici na otazkw: ,Pokud ano, kdo nese odpowost za pouZiti neregistrovaného
léciva?", Spravna odpad’ ,Lékat, kter

y I&ivy piipravek pedepsal nebo dopafiipouzit”

Typ odpovédi Pocet |ékari %
Sprave 188 37,6
Nespravi 37 7,4
Neodpo¥dél/Nevi 275 55,0




Moznost pouzit neregistrovanyciey piipravek i poskytovani zdravotni pgé v gipads, Ze odpovidajici
registrovany fipravek neni distribuovan, anebo neni ¥hah je Iékdim dana novelou zadkona cii¢ech, ktera
byla v dok& prizkumu platna jiz 6-8 #siai. Podil kladnych a zapornych odgo¥ u otazkyc.7 je v podstat
vyrovnany mezi kladnou (43 %) a zapornou (55,6 Eeyaativou, coz naziaje nahodilé odpaidi. U otazkyc.
8, kde byla vyZadovana specificka znalost a povathaky vyliovala nahodnou moznost @spu, byl podil
newdomosti o problému velmi vysoky (0,4 % spravnycpogdi celkem, 1 % spravnych odpaii z €ch, ktei
se pokusili odpo¥dét). U otdzkye. 9 Ize logicky dos§t k spravné alternatéva Zejme¢ proto se podil spravnych
odpowdi vyznamg zvySil (37,6 %). Nadpolovni wtSina |ék#i vSak otevens prizndvd nedostateou
informovanost vdchto otazkach, které mohou mit pro l&kapacienty znény prakticky dopad.

Protoze z odpaydi na vySe uvedené otazky vyplyva, Ze tékeebyli dostaténym zpisobem informovani o
moznostech Iy neregistrovanymi ifpravky, podminkach jejich pouziti a svych odpdwostech a
povinnostech souvisejicich s jejich pouZzitim, zdgpstebné provést dalSi ostové akce, které pomohotigpst
k powdomi |ékdt o uvedené problematice.

VyuZzivané zdroje informaci o I€ivech

Lékarim byly polozeny nasledujici otazky:

« Jaké zdroje informaci o &&vech vyuzivate? (Uwdte zdroje v klasické nebo i elektronické verzi),
pricemz mozné bylo uvést i vice zdi@

» Pouzivate jako zdroj informaci od&ech internet?* s moznosti odpml ano/ne, pokud
»,Ano" pak nasledovaly otazky: ,Mate vlastnitipojeni?* a ,Jaké stranky nejvice pouzivate
(uvedte)”.

Z analyzy odpo¥di na tyto otazky byly ziskany udaje, které jsomatizovany v grafu 1, znazaujicim paty

Iékat a jimi uvedené vyuZzivané zdroje informaci. &Eji uvadnym zdrojem informaci o tévech jsou
odborné publikace (néplékaské casopisy, I€kovy bulletin Farmakoterapeutické infac®, @ebnice), které
jsou nasledované informacemi poskytovanymi vyrokei distributory léiv (firemni materidly) a
nejrozsfergjSimi kompendii (napp Remedia Compendium, Pharmindex).

Odpowdi ozna&ené jako ,ostatni“ népstji zahrnovaly pednasky a semiid, které nejsou organizovany
s firemni podporou. Nejmérrozstenym zdrojem informaci o ¢é&ech mezi dotdzanymi |ékiabyly komegné
dostupné elektronické databaze a informatstypné na internetu.

Pro dalsi analyzu byly pouzivané infokméazdroje zéazeny do nasledujicich skupin:
A - odborn&asopisy a literatura

B - kompendialni zdroje

C - firemni materialy.

Ze ziskanych odp@di byla pak provedena analyza pouzivani Zdinformaci dle odbornosti dotazovaného
|ékare. Prakiiti Iékari pro dosplé a pro dti a dorost relativéa vice pouzivaji jednotlivé zdroje skupiny A nebo C
a kombinace C s dalSimi zdroji informaci @il&ch. Lékdi ostatnich odbornosti vice vyuzivaji kompendialni
zdroje a jejich kombinace s odborny#aisopisy. Rozdily vSak nejsou statisticky vyznamné.

Na otadzku ,Pouzivate jako zdroj informaci oilech internet?“ odpasdélo kladre 21 % dotézanych
praktickych |ék&i a 41 % l|ék#al ostatnich odbornosti. Rozdil mezi vyuzivanim iméén mezi skupinou
odbornych Iék&i z ambulantnich praxi a z&stnané nemocnic neni statisticky vyznamny (36 %, resp%#2

Pfi porovnani s odpad’mi ziskanymi na fedchozi otdzku ale vyplyva, Ze tito lékayuZzivaji internet jako
zdroj informaci o l&ivech jen #idka. Na podotazku ,Méate vlastnfipojeni na internet?" odp&délo kladrs 33

% léka.

Na otazku ,Znate bulletin s nAzvem Farmakoterapkétinformace?“ odpa@délo kladns 88,2 % dotadzanych
lékara. S frekvenci ,vzdy“, ¢asto* nebo ,obas“ jej ¢te 86,2 % lék#l, z toho pak s frekvencicasto* nebo
~VZdy" jej procita 48,6 % lék#l. To fadi nezavisly 1ékovy bulletin Farmakoterapeutickibimace, vydavany
Statnim Ustavem pro kontroluilé, mezi zdroje informaci s vysokou sledovanosti.
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Zavér

S ohledem na uvedené vysledkyi@pt se zda delné pokréovat v os¥tové cinnosti a vzdlavani lékan se
zanmgienim na oblast nezadouciclinka IéCiv a moznosti pouzivat neregistrovandivé@, zejména z pohledu
dodrzovani legislativh vymezenych povinnosti a odpminosti Iékat, ale i z pohledu pochopeni pringig
systému regulacéchto oblasti |€ka.

Prestoze vysledky provedenéhoigei jsou zvEejiiovany se zpozthim rékolika mesial poskytuji zajimavé
Udaje o povwdomi lék&i o vybranych aspektech sledovani nezadoucithki, pouzivani neregistrovanych
pripravki a zdrojich pouzivanych informaci, které mohou jazity nejen pro pageby SUKL. V uvedenych
Setenich budeme poktavat i nadale, abychom mohli hodnotit vyvoj ve sieg@inych oblastech a din

k dispozici aktualni Gdaje p@bné pro efektivni zajidvani l1ékové regulace v oblastech, z& e SUKL
odpowdny.



