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Pracenjem potrosnje lijekova moze se analizirati aktualna farmakoterapija kroz aspekte djelotvornosti, kvalitete i

troskova. Pretpostavka tocnih analiza univerzalna je metodologija mjerenja potrosnje, koja ne predstavlja broj

recepata, financijsku jedinicu ili broj pakiranja nekog lijeka, nego dnevnu definiranu dozu (DDD). U¢inkovitost

farmakoterapije ocjenjuje se ne samo na osnovi dokaza klini¢kih ispitivanja i iskustava uglednih medicinskih skola,

nego i na temelju dokazane dobre klinicke prakse (Evidenced — Based Medicine). Stoga su potrebni odbori za

evaluaciju farmakoterapije (u Hrvatskoj to obavlja Bolnicka komisija za lijekove). Politika cijena mora osigurati

dostupnost lijekova svim bolesnicima. Mjere nadzora nad cijenama su razlicite i treba ih primjenjivati istodobno,

inace nemaju dugorocnih ucinaka

ficiraju kao drzave u razvoju nije mali problem. Kako

unaprijediti terapiju? Koja su znanja potrebna da bi se
primjenjivali postignuti stru¢ni konsenzusi o lijeCenju bolesnih
stanja? Poznata je studija koju je koje je Skupina za istrazivanje
upotrebe lijekova Svjetske zdravstvene organizacije (DURG — Drug
Utilization Research Group) provela jos prije dva desetljeca, prou-
¢avajudi farmakoterapiju pojedinih bolesti te udestalosti kom-
plikacija zbog neodgovarajuce terapije.! Ustanovljeno je da postoje
nacionalni konsenzusi o lije¢enju pojedinih bolesti pa se, npr. za
kontrolu dijabetesa u pojedinim zemljama preferiraju inzulini, a
u drugim oralni antidijabetici! Ipak, istrazivaci su se ogradili od svo-
jih nalaza zbog banalnog razloga: ne postoji univerzalna metodo-
logija pracenja potro$nje lijekova. Tada je Svjetska zdravstvena
organizacija predlozila jedinstvenu ATK-DDD metodologiju.?
Lijekovi su razvrstani prema anatomsko-terapijskoj klasifikaciji, $to
je omogucilo uvodenje dnevnih definiranih doza kao statisticke
jedinice za pradenje lijekova umjesto pakiranja, recepata, odnosno
novcanih jedinica. Sto se time dobiva? Moguénost usporedbe s
“boljima” i “losijima”. Analizom potros$nje prac¢ene u DDD jedini-
cama moguce je usporediti stvarnu uporabu lijekova s obzirom na
broj stanovnika, broj bolesnika ili broj dana lije¢enja u bolnici.
Ako se pronadu znacajne razlike, moguce je detaljno analizirati
jesu li to pokazatelji razlike u tezini bolesti, razlike u terapijskim
doktrinama ili pak parastru¢ni ¢imbenici poput lobiranja proiz-
vodaca lijekova, razli¢itih stopa profita i slicno. Dakle, ako se zeli
analizirati potrosnja lijekova, nuzno je imati objektivnu metodu
pracenja potrosnje. Nazalost, unato¢ ranim pokusajima’, pa ¢ak i
manjim projektima, u Hrvatskoj pristup praéenju potrosnje lijeko-
va jedinstvenom metodologijom jo$ nije sluzbeno prihvacen. Stoga
su ianalize drzavnih institucija manjkave i nestru¢ne uglavnom se
oslanjajudi na novcane troskove i brojeve pakiranja.* Nije potrebno
naglasavati kako se na taj nacin kvaliteta potrosnje lijekova ne moze
ocijeniti. Moze se samo govoriti o porastu troskova, za $to nije pro-
blem identificirati uzrok. Ili se pak moze govoriti o porastu broja
recepata i pakiranja, za sto takoder nije tesko nadi opravdanje.

I I eracionalno propisivanje lijekova u drzavama koje se klasi-

Je li povecanje troskova za lijekove opravdano?
Prije tri godine istrazivaci na Projektu HOPE objavili su svoju stu-
diju u kojoj su pokazali da su lijekovi najbrze rastudi dio zdravstvene
potro$nje.® Dvije su kategorije uzroka porasta potro$nje lijekova:
1. novi lijekovi, zahvaljujuci znanstvenim otkri¢ima, znace
novu i bolju farmakoterapiju
2. nova znanstvena postignuca pridonose boljoj praksi, brzem

otkrivanju novih bolesnika i time povecanju broja lijecenih.

Dakle, povecano propisivanje lijekova je posljedica sljedecega:

1. povecane prevalencije otkrivenih i lije¢enih bolesnika, ali i
produljenja Zivota, pa i duljine lije¢enja

2. demografskog pomaka prema starijim dobnim skupinama
stanovni$tva i produljenom Zivotnom vijeku, $§to znaci porast
kroni¢nih bolesnika i onih s multiplim bolestima, a time,
posljedi¢no, i veceg broja razlicitih propisanih lijekova po
bolesniku

3. nove kombinacije razlic¢itih lijekova sa svrhom poveéanja
ucinkovitosti terapije, npr. u lije¢enju malignih bolesti i HIV
infekcija

4. uvodenja novih lijekova u standardne sheme lijecenja, bilo
zbog toga $to su ucinkovitiji, ili pak imaju manje nuspojava

5. inflacije; cijene pojedinih lijekova rastu, bez obzira $to su ve¢
desetlje¢ima na trzi$tu; opci ekonomsko-statisticki para-
metri takoder utjecu na cijene lijekova.

Zanimljiva je analiza Projekta HOPE kod cetiri razlicite skupine
lijekova koje su porasle u razdoblju promatranja 1995.-1998. godine.
Sto je vise utjecalo na porast potrosnje: cijena ili volumen propi-
sivanja? (TABLICA 1).

Nadzor nad potrosnjom lijekova nije samo nadzor cijene lijeko-
va, ali je nuzan. Povecanje broja bolesnika je konstanta o kojoj
ovise planovi zdravstvene potrosnje, iz godine u godinu (TABLICA 2).

Nadzor cijena lijekova

Svaka drzava ima sustav zdravstvene i socijalne sigurnosti primjeren
vlastitom povijesnom i politickom naslijedu i financijskim moguc-
nostima.® Stoga su i nacionalna politika lijekova i kontrola cijena
razliciti. Cilj je uravnoteziti troskove nabave lijekova (proizvodadi,
veleprodaja, ljekarne) i troskove potreba (propisivaci, bolesnici).
Primjenjuju se razli¢ite metodologije: medunarodne usporedbe,
referentne cijene, limiti potrosnje, sporazumi o povratu prekora-
Cenja profita, farmakoekonomske analize, genericka politika, fik-
sirane marze, participacija troSkova (TABLICA 3).

Od ukupno nabrojanih 15 mjera, kontrole troskova razli¢ito se
rabe u 18 analiziranih europskih zemalja. Ukupno 14 drzava selek-
cionira lijekove za listu zdravstvenog osiguranja, 16 drzava koristi
medunarodne usporedbe, 12 ograni¢ava marzu veleprodaje, sve
navedene ogranicavaju ljekarnicku marzu, a u 17 drzava bolesnici
izravno participiraju u troskovima. U ovom trenutku samo tri
drzave kontroliraju cijene lijekova u slobodnoj prodaji, a isto toliko
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Tablica 1. Utjecaj cijena i volumena na porast propisivanja pojedinih
skupina lijekova (1995.-1998. godine)

Terapijska skupina Ukupni porast Promjena cijena/ Promjena volumena/

Tablica 2. Cimbenici koji utje¢u na potroénju lijekova

Cimbenici na koje se moze
manje utjecati

Cimbenici na koje se moze
znacajno utjecati

dan bolesnik cijene lijekova porast broja bolesnika
Antidijabetici 90% 29% 73% genericka politika lijekova bolesnici s nekoliko bolesti
Hipolipemici 80% 26% 54% terapijski algoritmi dulji prosjek zivota — dulje trajanje lijec¢enja
Hormonalna nadoknada ~ 200% 42% 157% liste lijekova troskovi istrazivanja
Astma 94% 17% 77% preventivno oéuvanje zdravlja

Tablica 3. Mjere nadzora cijena lijekova

Kontrola cijena Kontrola ulaza Medunarodna Referentne Povrat profita Nadzor Nadzor troskova Limitirani
proizvodaca na Listu lijekova usporedba cijene iznad ugovorenog profita promocije budzet
Austrija 0 + + 0 + 0 0 0
Belgija + + + 0 0 0 0 0
Danska 0 + + + 0 0 0 0
Finska + + + 0 0 0 0 0
Francuska 0 + + 0 + 0 + 0
Grcka + + + 0 0 0 0 0
Island + 0 + + 0 0 0 0
Irska 0 0 + 0 + 0 0 +
Italija 0 + + 0 + 0 0 0
Luksemburg + + + 0 0 0 0 0
Nizozemska 0 + + + 0 0 0 0
Njemacka 0 0 0 + 0 0 0 +
Norveska + + + + 0 0 0 0
Portugal + + + 0 0 0 0 0
Svedska 0 + + + + 0 0 0
Spanjolska + + + 0 + + + +
Svicarska 0 + + 0 0 0 0 0
V. Britanija 0 0 0 0 + + + +
Legenda: + = da; 0 = ne
Farmakoekonomska Veleprodajne Ljekarnicke Genericka Participacija Cijene lijekova Cijene lijekova
analiza marze marze supstitucija korisnika u slobodnoj prodaji za bolnicu

Austrija 0 + + 0 + 0 0

Belgija 0 + + 0 + + +

Danska 0 0 + + + 0 0

Finska + 0 + + + 0 0
Francuska 0 + + + + 0 0

Grcka 0 + + 0 + + +

Island 0 0 + 4 + 0 0

Irska 0 + + 0 + 0 0

Italija + + + + + 0 +
Luksemburg 0 + + + + + 0
Nizozemska + 0 + + 0 0 0
Njemacka 0 + + 0 + 0 0
Norveska + 0 + + + 0 0

Portugal + + + 0 + 0 0

Svedska + 0 + 0 + 0 0
Spanjolska 0 + + 0 + 0 +
Svicarska 0 + + 0 + 0 0

V. Britanija + + + 0 + 0 0

Legenda: + = da; 0 = ne

ih nadzire promociju lijekova. Spanjolska u nadzoru lijekova pri-
mjenjuje ¢ak 11 metoda, a Svicarska samo pet. Hrvatska za sada
primjenjuje pravila medunarodne usporedbe, selekciju pri ulazu na
Listu lijekova, ograni¢avanje marzi i neku vrstu limitiranog propi-
sivackog budzeta (ograni¢en broj recepata po bolesniku).
Zdravstveni su politicari zakljudili da je nadzor nad troskovima
sloZen pa u procesu planiranja potrosnje lijekova kombiniraju sve
vie citiranih metoda. Najnovija proklamirana politika Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje’ navodi tri mjere:

1. Kontrola propisivanja

2. Snizavanje cijena generickih lijekova

3. Recikliranje Liste lijekova.

Ukupni troskovi za lijekove u Hrvatskoj, u 2003. godini, iznosili su
3.130,471.279,63 kune, §to pokazuje porast od 17,4% u odnosu na
2002. godinu. To je godisnji porast veci nego u Sjedinjenim Americ-
kim Drzavama, gdje se procjenjuje na 14%, $to je najveca stopa na
svijetu. Stara politika lijekova u Hrvatskoj je potpuno bankrotirala.

Sto ocekivati od novog pristupa? Analiza HZZO-a tvrdi da je
uzrok povecanoj potro$nji promjena Zakona o zdravstvenom osig-
uranju i uvodenje dopunskog osiguranja. Medutim, to je prejed-
nostavan odgovor, $to je vjerojatno uzrokovalo gore naveden, ali
naivan plan racionalizacije.
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Tablica 4. Karakteristike klini¢kih i farmakoekonomskih studija

Klini¢ka ispitivanja

Farmakoekonomska analiza

Cilj je ustanoviti klinicku djelotvornost lijeka.

Ucinkovitost se mjeri usporedo s troskovima lijecenja.

Neskodljivost je prihvatljivog stupnja.

U analizu se uklju¢uje i bolesnik iskljucen iz analize klini¢kog ispitivanja.

Iz konaéne analize se isklju¢uju bolesnici koji ne postuju plan.

Korist lijecenja prati se dugoro¢no.

Planom ispitivanja odreden je vremenski rok promatranja uc¢inaka.

Korist lijecenja ne odreduje se pojedinac¢no, nego populacijski.

Terapija utemeljena na uc¢inkovitosti i izostanku sStetnosti
Prije je spomenuto da je znanost u posljednja dva desetljeca znaca-
jno promijenila ishod lije¢enja mnogih bolesti i unaprijedila izglede
bolesnika. Medutim, neodgovarajuca primjena lijekova moze upro-
pastiti zdravlje, povecati broj oboljelih, povecati troskove zdravstva,
povecati rezistenciju bakterija na antibiotike. Antimikrobni lijekovi
Cesto se propisuju bez poznavanja uzro¢nika. U ostalim podrucjima
terapije, takoder zbog pogresnih odluka, raste broj nuspojava, a
posljedi¢no dolazi i do povecanja troskova. Procjenjuje se da se u
Sjedinjenim Americkim Drzavama svaki deseti bolesnik lije¢i u
bolnici zbog neke od nuspojava na lijekove (ostecenje bubrega, jetre,
krvne slike...), te da lije¢enje nuspojava godisnje stoji 1,4 milijarde
dolara. To je 2/3 ukupne zdravstvene potros$nje u Hrvatskoj!
Nuspojave na lijekove pripadaju medu vodeée uzroke smrtnosti.?
U bolnicama se stoga osnivaju odbori za evaluaciju farmakoterapije.
U Hrvatskoj bi to trebala raditi Bolnicka komisija za lijekove. Svjetska
zdravstvena organizacija podupire rad takvih odbora. Njihove su
duznosti sljedede:

1. Evaluacija i odabir lijekova za bolnicku listu
Pracenje upotrebe lijekova u bolnici
Edukacija u podrucju racionalne farmakoterapije
Menadzment nuspojava lijekova
Kontrola bolnic¢kih infekcija.

Al N

Vazan problem u promoviranju racionalne farmakoterapije je
stupanj kooperativnosti (spremnost na suradnju s lije¢nikom)
bolesnika.’ Istrazivanja pokazuju da je postotak nekooperativnosti
izmedu 20 i 80%. Time se smanjuje ucinkovitost i kvaliteta zdrav-
stvene skrbi, §to uzrokuje lose posljedice za zdravlje bolesnika i
povecava troskove zdravstva opcenito. Procjene iz SAD-a govore da
je 340 smrti dnevno te 10% prijama u bolnicu posljedica nekoop-
erativnosti. New York Times je svojedobno, pisuci o lijekovima,
proglasio lijekove nacionalnim problemom broj dva. Ilustrativni su
neki rezultati istrazivanja, npr. svaki Cetvrti bolesnik prekida uzi-
manje hipolipemika ve¢ nakon nekoliko mjeseci. Klini¢ki uspjeh
antiretroviralne terapije znacajno ovisi o stupnju kooperativnosti
bolesnika. Ukoliko je kooperativnost veca od 80%, uspjeh terapije
bit ¢e iznad 50%. Godisnji gubici od oko 100 milijardi dolara poslje-
dica su nekooperativnosti. U to se ubrajaju povecani troskovi bol-
nickog lijecenja, povecan mortalitet, gubici farmaceutske indus-
trije... Kooperativnost bolesnika moze se znacajno poboljsati
ispravnim izborom lijeka, odabirom doze, jednostavnom shemom
uzimanja lijekova prilagodenom dnevnim navikama. Za pobolj-
$anje kooperativnosti klju¢an je odnos lije¢nika i bolesnika, razina
komunikacije i povjerenja. Klju¢ni ¢imbenik unapredenja farmako-
terapije jest medicina temeljena na dokazima.'® Farmakoterapija se
povijesno oslanjala na iskustvena zapazanja. U drugoj polovici 20.
stoljeca ¢injenice su se pocele sve Cesce bazirati na rezultatima kli-
nickih ispitivanja. Medutim, klinicka su ispitivanja ogranic¢ena
planiranom situacijom, koja u praksi ¢esto nije istovjetna. Stoga su
razlic¢ite medicinske skole drugacije tumacile i jos uvijek tumace iste
¢injenice. Namecde se zakljucak da klinicka praksa danas nije naj-
bolja moguca s obzirom na ukupno raspoloziva znanja i iskustva.
Razlozi su sljededi:

1. Nove terapije su skupe

2. Poznavanje novih terapija i njihovih moguénosti nedovoljno

je iskoristeno

3. Lije¢nici nedovoljno prate razvoj farmakoterapije.

Nedostaci klinickih ispitivanja mogu se nadomjestiti farmako-
ekonomskim analizama.!! Pritom, medutim, treba voditi ra¢una o
nekim bitnim razlikama (TABLICA 4).

Klini¢ar mora poznavati djelotvornost, $tetnost i isplativost
pojedine terapije. Potrebna je revizija stavova o farmakoterapiji, koji
e se u buduénosti kreirati jednako na temelju dokaza o djelotvor-
nosti i isplativosti. Medutim, medicinske i farmaceutske skole mora-
ju u svoj sustav edukacije zdravstvenih radnika ne samo uvoditi nove
sadrzaje, poput farmakoekonomike, nego u postojecim programima
promijeniti nac¢in misljenja. Medicinu treba uciti prema stvarnim
podacima — Evidence-Based Medicine.'

Zakljucak

Zdravstveni politi¢ari u svojim planovima i nadzoru izvr$avanja istih
moraju prepoznati stvarne ¢injenice i optimalnu praksu. Stoga se
problemom nacionalne farmakoterapije ne moze baviti sporadi¢no
i politikantski, nego treba izgraditi sustavnu nacionalnu politiku
lijekova, te ustanoviti nezavisnu drzavnu ustanovu koja ¢e dogo-
vorenu politiku provoditi dulje vremensko razdoblje. Zemlje koje
su od 1. svibnja 2004. godine postale ¢lanice ujedinjene Europe ve¢
desetak godina kroz udruzenje CADREAC (asocijacija nacionalnih
agencija za lijekove) razvijaju svoju nacionalnu politiku lijekova
prema europskom modelu.
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