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Neregistrované lieky
v nasich ambulanciach

Do akej miery zodpovedaji za podanie neregistrovaného lieku ambulantni lekdri?

Krajska odbornicka pre vSeobecné lekarstvo za
Banskobystricky kraj MUDr. Eva Hudobova za vset-
kych vieobecnych lekarov pise:

Vzhladom na prebiehajicu koronavirusovi pan-
démiu bude na vseobecnych lekdarov pre dospelych
vyvijany zo strany pacientov enormny tlak na pred-
pis neregistrovaného lieku Ivermectin. Ministerstvo
zdravotnictva SR vo svojom stanovisku potvrdilo na
Ziadost niektorych hlavnych odbornikov a poskyto-
vatelov zdravotnej starostlivosti povolenie na dovoz
daného lieku, ale zaroven deklarovalo, Ze zodpoved-
nost za predpis daného lieku je na predpisujicom
lekarovi.

MUDr. Eva Hudobova sa za vsetkych vSeobec-
nych lekarov teda pyta:

o (o sa stane v pripade, ak lekdr dany neregistro-
vany liek predpise a pride k poskodeniu zdravia
pacienta, a pacient ndsledne zazaluje lekdra na
stde, alebo poda podnet na Urad pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou?

o (o sa stane v pripade, ak lekar dany liek na ziadost
pacienta nepredpiSe a pacient zazaluje lekdra za
poskodenie zdravia v suvislosti s liecbou ochore-
nia COVID-19?

o Did sa na zdklade existujticej legislativy (zakon
o lieku, zdkon o zdravotnej starostlivosti) vypra-
covat ,nepriestrelny” informovany sihlas pacien-
ta alebo Ziadost o preskripciu neregistrovaného
lieku zo strany pacienta, na zdklade ktorej by
zodpovednost za preskripciu danej liecby prevzal
pacient, resp. by sa vzdal moznosti Zalovat lekara
za vniknuté neziaduce tcinky lieku?

Nazor pravnika

JuDr. Ivan Humenik, PhD.
H&hH PARTNERS, advokdtska kanceldria, s. r. o.

Pouzivanie liekov v ramci lie¢by musi spliat pris-
ne pravidla liekového prava Eurépskej tinie. Zdkon
o liekoch v3ak v § 46 ods. 3 stanovuje, Ze Minister-

stvo zdravotnictva SR moze povolit, aby bol liek (sice
registrovany pre pouzitie v SR) pouZity v rozpore
s jeho platnym SPC, ¢i dokonca povolit pouZitie aj
takého lieku, ktory nie je registrovany na Slovensku
a dokonca ani v ¢lenskom $tate Eurdpskej tnie.

Takyto postup vSak moze byt zvoleny len v pripade

a) akide o liecbu takého ochorenia, pri ktorom hrozi
smrt alebo zdvazné zhorsenie zdravotného stavu
a

b) pre liecbu ktorého nemdme na Slovensku dostup-
nud porovnatelnu liecbu.

Podla zdkona o liekoch (§ 46 ods. 3) terapeutic-
ké pouzitie humanneho lieku povoluje ministerstvo
zdravotnictva na zdklade Ziadosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu indikuje, ale-
bo z vlastného podnetu, ak nie je dostupny porovna-
telny humdnny registrovany liek. Za terapeutické
pouZitie povoleného humanneho lieku je zodpo-
vedny predpisujuci lekar. Na terapeutické pouzi-
tie humannych liekov sa vyZzaduje predchadzajici
pisomny sihlas pacienta s terapeutickym pouZitim
tohto humanneho lieku, ktory je sti¢astou zdravotnej
dokumentdcie.

Obciansky zdkonnik § 421 zasa hovort:

(1) Kazdy zodpoveda aj za skodu sposobenti okolnos-
tami, ktoré maju povod v povahe pristroja alebo
inej veci, ktoré sa pri plneni zavazku pouZili. Tejto
zodpovednosti sa nemozeme zbavit.

(2) Zodpovednost podla odseku 1 sa vztahuje aj na
poskytovanie zdravotnickych, socidlnych, veteri-
narnych a inych biologickych sluzieb.

Co z danébo vyplyva v pripade, ak lekdr dany ne-
registrovany liek predpiSe, pride k poskodeniu zdravia
a pacient lekdra stdne zaZaluje, pripadne podd staznost
na Urad pre doblad nad zdravotnou starostlivostou?

Cierny Peter zostéva v rukéch lekarov...

Z vyssie uvedenych ustanoveni zakona o lie-
koch vyplyva, Ze za predpisanie lieku, ktory nie
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je v Slovenskej republike registrovany, alebo za
predpisanie licku mimo SPC, zodpoveda predpi-
sujuci lekar.

Vo vztahu k zalobe na std to znamend, Ze po-
skytovatel zdravotnej starostlivosti, v ktorého mene
lekér liek predpisal, bude ob¢ianskopravne zodpo-
vedny za pripadny vznik Skody na zdravi pacienta
za podmienky, Ze sa preukdze, Ze vznikla v pri¢innej
suvislosti s liecbou lieckom predpisanym na terapeu-
tickd vynimku.

To plati bez ohladu na to, ¢i bol pacient pouceny
a dal informovany subhlas, resp. ze liek bol predpi-
sovany na jeho Ziadost. Ak bude pacient pouceny
a da predchadzajuci pisomny sihlas, poskytovatel
nemoze byt sankcionovany UDZS, ani v pripade, ak
by u pacienta doslo k poskodeniu zdravia.

Co v pripade, Ze lekdr dany liek na Ziadost pacienta
nepredpiSe a pacient zaZaluje lekdra za poskodenie zdra-
via v stvislosti s ochorenim COVID-19?

Vzhladom na to, Ze ide o pouzitie neregistrova-
ného lieku a zdroven o pouzitie lieku mimo SPC,
nepredpisanie takéhoto lieku na COVID-19 neméze
byt posudzované ako konanie non lege artis, a podla
ndasho ndzoru by bola Zaloba nedspesna.

,Zjednodusene povedané, za liecbu liekom na
zdklade povolenia na terapeutické pouZitie zodpo-
vedd predpisujuci lekar, no z ob¢ianskopravneho
hladiska zodpoveda za pripadnt $kodu poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti, v naSom pripade
ambulancia. A podla zédkona o liekoch za skodu
sposobent liekom sice zodpoveda aj drzitel regis-
tracie tohto lieku a jeho vyrobca, ale jedine v pri-
pade, ak bol liek pouzity v silade s SPC,” vysvetluje
JUDr. Ivan Humenik.

Co vsetko to podla neho znamend pre ambulanciu?

,Ak pri liecbe pouzivame liek (v naSom pripa-
de Ivermectin), ktory bol schvéleny ministerstvom
zdravotnictva, a ten poskodi pacienta, jedinym zod-
povednym je poskytovatel zdravotnej starostlivosti.
Pri $kode sposobenej pouzitim lieku off label (hoci na
zaklade povolenia ministerstva) nemusi zafungovat

ani poistnd zmluva, ktorti md poskytovatel uzatvore- -

nu. Poistovna totiz s velkou pravdepodobnostou spod
poistného krytia vylucuje skody sposobené liekmi
pouzitymi v rozpore s ich SPC."

Kto chce podla odbornika liecit ,off label”, mal
by si skontrolovat, ¢i jeho poistnd zmluva bude po-
kryvat pripadné skody.

nase zakony

Vo vztahu k manaZovaniu pravneho rizika je
vhodné, aby poskytovatel poznal obsah svojho po-
istného krytia, pretoZe sa moze stat, Ze pri off label
liecbe:

a) bude zodpovedat za 3kodu,

b) nebude moct preniest (alebo delit) zodpovednost
za $kodu aj na vyrobcu lieku a drzitela jeho regis-
tracie,

o) skodu nebude moct nahradit prostrednictvom
poistky.

V ramci liecby teda na Slovensku plati princip
priority pouZivania registrovanych liekov, a to spé-
sobom, ktory je plne v silade s platnym SPC lieku.
Pouzitie lieku v rozpore s SPC, alebo pouZitie nere-
gistrovaného lieku, by malo byt len vynimocné a je
zavislé od povolenia ministerstva. To ho mozZe vydat
len v pripadoch ohrozenia Zivota, ked nie je dostupna
registrovana liecba.

JUDr. Ivan Humenik upozornuje aj na pokuty.
Za porusenie pravidla pouzivat lieky v silade s ich
SPC hrozi poskytovatelovi sankcia od 300 do 35 000
eur. ,Obdobne je vSak na tom aj samotny lekar. Bez
ohladu na to, Ze je odbornou obcou akceptované, ze
off label podanie lieku pacientovi je z medicinskeho
hladiska ,lege artis”, mu podla § 138 ods. 22 zdkona
o liekoch hrozi od SUKL pokuta od 300 do 35 000
eur (ak nekond na zaklade a v silade s povolenim
MZ SR na terapeutické pouZzitie liecku). Teda vidy je
treba mat istotu, Ze na predpis lieku, ktory je nad
ramec jeho SPC, existuje povolenie MZ SR na jeho
terapeutické pouzitie.”
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SSVPL reaquje

Podali sme podnet na Ministerstvo zdravotnictva SR tykajlci sa
predpisovania povolenych neregistrovanych liekov

Slovenska spolo¢nost vSeobecného praktického
lekdrstva podala 5. 3. 2021 podnet na Ministerstvo
zdravotnictva SR pre Gpravu reZimu zodpovednosti
poskytovatela pri predpise neregistrovaného lieku
na zaklade povolenia na terapeutické pouZitie pred-
pisujicim lekarom.

Z dokumentu vyberame:

SSVPL sa na Ministerstvo zdravotnictva SR obra-
tila v stvislosti s platnou pravnou tpravou tykajicou
sa rezimu zodpovednosti poskytovatela zdravotne;j
starostlivosti v pripade, ked predpisujuci lekdr pred-
piSe neregistrovany liek na zdklade povolenia na te-
rapeutické vyuzitie, vydaného Ministerstvom zdra-
votnictva Slovenskej republiky v indikdcii prevencia
a liecba ochorenia COVID-19.

SSVPL v podnete upozornuje, Ze podla § 46 ods.
4 zdkona ¢. 36202011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zéko-
nov vyplyva, Ze za terapeutické pouZitie humanneho
lieku je zodpovedny predpisujici lekar. Ten vykona-
va predpis na zaklade povolenia na terapeutické po-
uzitie neregistrovaného lieku, ktoré vyddva Minis-
terstvo zdravotnictva SR.

Podla SSVPL je vSak v sticasnej mimoriadnej
situdcii sposobenej ochorenim COVID-19 takyto
rezim, tykajici sa zodpovednosti poskytovatela,
neakceptovatelny.

¢ Pri zvySenom dopyte predpisania neregistrova-
nych liekov zo strany pacientov na terapeutické
pouzitie existuje predpoklad, Ze ich predpisy
budi uskutocnované zo strany lekarov vo vacSom
mnozstve.

e Pre poskytovatelov to vSak znamena vdzne ohroze-
nie v podobe vyvodzovania ob¢ianskopravnej zodpo-
vednosti v pripade, Ze neregistrovany liek v indikdcii
prevencia a liecba ochorenia COVID-19 pacientom
sposobi takd Skodu na zdravi, ktora predpisujtci
lekari nemohli a nevedeli predpokladat.

o Riziko pre poskytovatelov spociva aj v tom, Ze po-
istné zmluvy, ktoré maji uzatvorené, spravidla
nekryja Skodu spdsobeni v désledku predpisania
neregistrovaného lieku.

.Takato situacia by pre samotnych poskytova-
telov znamenala vazne ohrozenie v podobe rizika
vyvodzovania ob¢ianskopravnej zodpovednosti za
potencidlnu $kodu, ktora sa neda de facto odhad-
nat,” uvadza sa v stanovisku SSVPL.

SSVPL vsak pontkala Ministerstvu zdravot-
nictva SR aj navrh riesenia, ktory predpoklada
verejny prisflub ministerstva, ktorym by sa za-
viazalo voci vSetkym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, Ze ak predpisujuci lekar predpise pa-
cientom neregistrovany liek na zaklade povolenia
na terapeutické ucely, v pripade naroku skody na
zdravi pacientov tento ndrok uhradi pacientom za
poskytovatelov.
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Klinicky overena liecba
v kazdom stupni
hypertenzie'””

Skritend informacia o liekoch
Co-Valsacor 80 mg/12,5 mg, Co-V:
a hydrochloroiazid. Terapeutické i

160 mg/12,5 mg, Co-Valsacor 160 mg/25 mg, Co-Valsacor 320 mg/12,5 mg, Co-Valsacor 320 mgy ida bl

cie: et esenclne ypetenie udospelch. Co-Valsacor,or e funau ombinciou dvok je ncikovanypre u paiento,Korjchkvn tk i e dosttocne
enne. Dévka samoze 2vyiit maximdln

divkuniktorej 0 Zlofiek valsartan/hydrochlrotiazid 320 mg/25 m. U pacentov s miemnou a stredne zivainou poruchou funkcie pecene bez cholestizy nem divka alsartanu prsiahnut 8 e Tabletu
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Lo~ Tubaior:

valsartan a hydrochlorottazrd

Titbwor:

valsartan

monoterapia *

intervaloch abysastla motneletoltos eronov. Sibeiné puiite s dopl
draslika zvyovat (heparin atd’) i

vyvolat azotémiu u pacientov s chronickou ch podla hldsen exacerbciu alebo aktivaciu systémového lupus erythematosus. Tiazidové
diuretk vrétane hydrochlorotiazidu mazu zmenit gluk6zovitoleranciu a 2vjit hladiny cholesterol, triacylglycerolov a kyseliny mocove] v sée. Ak sa pocas liecby amlodipinom/valsartanom/HCT vyskytne

draslika, diuretikami 5
Tsamé zacat i

, nhradami soli obsahujicimi draslik alebo inymi liekmi, ktoré mozu hladinu

treba zapitvodou precitivenostna ieciva, na né | alebo na ktorikolvek 2 dhya et timeste vy ik poncfnkdepelene, ek otosnatiy, dpic 5 e kot Ak pstomé odaie dureta poaje 2 potend adpric 5 ol staené et st sleb unémy UV Lk ang
biim ihizaacholestza ivan pouchafunkcie bicie,ani, efrktéma ypokaici a Sibeiné pouivanie Co-Valsacoru s liekmi ! rétane lebo tazidmi
P ciek (6FR < 60 mi/min/1,73 m2) i pri poutivani: sicasné uz ltia. A a 2 potebnii povazuje kombing valsxv(anushekom‘ pyvie hadiny drasi, odponicasa casté monitoovanie plazmatich hadin rastk. Podanie amlodipinu s grapefuitom alebo
neadporica. Odparicasa casté flaase  Pacient liegeni o-Valsacorom. U Stavou sa neodporic, premzeumekmry(h pacentov sa moze 2y biologickd dostupnost, o zosi cinky na zzenie krvného taku. Gravidita a laktacia: Na zilade eisujicch idajov
§ lthy.Pacentov utiaicich HCTZjep enukunmsmdpomunm ysipi A
aky(hkolveknnwth \ézita aby ury asil akekolvek Iezie.Li ltium, Ké aminy, diurtiks li lieky kiorémozu  Neziaduce uinky: casté: hypokaliémia, hypemnkemla hypamagnezémia, hyponatimi, awat,bolest havy, somnolendi, papiéce, poct tepla, hypotenza bolestbrucha, dyspepsia, naze, iacanie,

vyvolat torsades de points, sdcové glykozidy, vipnikové soli a vitamin D, antidiabetiks, beta-bloketory, diazoxid,leky pouivané na e drw antichlinergks, amantadin, cholestyramin a kolestipolové
ivice, cytotoxické litky, alkohol, anestetik a sedativa, yklosporin, metyldopa, karbamazepin, jodové kontrastné média. Gravidita a laktacia: uivanie Co-Valsacoru pocas gravidity je kontraindikované
Prilaktaci sa neodporica. Neziaduce uinky: casté: posturdina hypotenzia, strata chuti do jedla, miemna nausea a iacanie, urtiiria a iné formy vyréok, impotenca, rozmazané videnie, parestézia initus,
iinava, dehydratcia. Ddtum revizie textu: November 2020. Liek na vniitoné poufitie,

Valsacor 80 mg , Valsacor 160 mg , Valsacor 320 mg. Valsartan, filmom obalené tablety. Terapeuticke indikacie: esencéina hypertenzia u dospeljch a hypertenzia u detf a vo veku

exantém, urtkiria, opuch dlenkov, impotenci, edém, tnava. Datum revizie textu: oktdber 2020

Warnlox é 4 inu (ak Wamlox 5 mg/160 mg filmom obalené tablety:

Kad mom obalens tablta osahue 5 mg ammmpmu (ako amlodipiniumbeslt) 3 160 mg valartanu. Wamlox 10 mg/160 mg filmom obalené tablety: Kaids imom abalens tableta obsahuje
lod

t lod avkovani 3 divka lieku Wanioxj jedna abletadenne. Wamlox mozno uivatsjedlom alebo bezedla. Odporda sa ndividuiine ttovat dévku

618 okov.Valsacor 80mga 160mga) 2yhaiesdca nedny nfarkt myokarcu. Lieba dospechpacentovsosymptomatickymstdcowm 2yhvanim, akneanddnhibiory ACE, aleboao pridavnd lecba
Kinhibitorom ACE u pacientov, tor neznSaj
je80mg 1-kt denne. U pacientov, ktorjch krvny tlak nieje primerane kontrolovan, mazno dennii dévku 2v§3it na 160 mg a maximalne na 320 mg. Odporcan zaciatoénd davka pri 2yhan srdca je 40 mg
dvakast denne. Dévka sa moze postupne zvysit na 80 a2 160 mg dvaksdt denne, v zaislotina toleranci pacienta. Nedavny infarct myokardu-u Kiinicky stabilnjch pacientov lecba moze zacat uz 12 hodin po
infarkte myokardu. Po ivodnej davke 20 mg dvakt denne sa v priebehu iekolkych najblzsich tyzdiiov moze valsartan titrovat na 40, 80 a 160 g dvakrit denne. Valsacor sa mize uzivt nezavile od jedla
mésazaptvudou Hypertend et doseaficich vo ek 6 — T8 ukov: o i je 40 mg az dennedets telesnou hmotnsto nou ko 352 80mg azdene u et telestouhmotnostou
35kgaviac Divka samé upravovat bilia irhéza, cholestaza, druhy
atreti semester liskiré diab it i i ia pri pouziy u pacientov
 depléciou sodika /alebo objem,  ilaterilnou stendzou enilnej atériealebo stendzou soltmej obiicy, poruchou funkce biiciek,pecene. Pacieti s pimamym hyperaldosteronizmom sa valsartanom
nemaja lieit, pretoze ich renin-angiotenzinovy systém nie je aktvovany. Valsacor obsahuje aktGzu. Liekové a iné interakcie: neodporica sa sucasné uzivanie litia a draslk Setriacich diurek, doplnkov
drastk, nahrad so obsahujicich rastk a né ty, Koré mau 2y3ovat ladin draslka. Je potrebn opatmostpr uéivani NSAID r inhibitorov COX-2. Gravidita a laktécia: valartan sa
divatv gravidit, aksa pot i ,misavls Gr vysadit it jestvozidl aobsluhovat stoje:Tak
kopriinjch funych itkach, odpordca sa vy privedentvozidla  posturne zavaty, ortostatickd hypotenzia hyperkalimi,
Yonjunkiitid,kode epistas, U, astén,blest chbts, salove i, mya\gla artriida. V kontrolovanch khmtkyzh skusamazhspauen\m\shypenenzmu bola elkovd incidencia neziaducich udalostt
porovnatelna s placebom. Datur revizie textu: November 2020. Liek na vnitorné pouitie.

Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety, Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety, Valtricom 10 mg/160 mg/12,5 mg filmom obalené tablety, Valtricom
10 mg/160 mg/25 mg filmom obalené tablety, Valtricom 10 mg/320 mg/25 mg ﬁlmnm abalené tablety. s imom oblens tableta obsahuje: g amlodpin (sko amlocipinium-bezyt)

Zlozkamiliek (t. amlodipinom a valsartanom) skor, ako s prejde na ixni kombindciu dévok. Ak e to z lnického hladiska vhodné, mozno uvazovat o piamom prechode 2 monoterapie na fixni kombinaciu
davok. Spdsob podania: Na peroraine poutiti. Kontraindikacies Precitlivenost na leivé, alebo na torikolvek z pomocnych dtok. Tazks porucha funkcie pecene, bilirna crhza alebo cholestaza. Sibené
uéivanie Warmloxu s liekmi obsahujdcimi alskirén u pacientov s diabetom melltus alebo poruchou funkce oblicek (GFR (Glomerular fitation ate) < 60 m\'mmm 73 m2). Druhy a et trimester gravdity.
Tatk hypotenzia. Sok (vrtane kardiogénneho Soku). Obatrukcia vitokove] asti  Tave] sdcovej komory (napr. hypertrofické obgtrukind kr f aortdlne]stenczy).

nestabiné sdcov 2hanie po akitnom nfarkte myokadu. sobitné upazommenia a opatrenia pr pouivani: P sdbeznom uthanidopnkov drsika J(‘ potrebn opatmost a casté monitorovanie
hiadin drasika. Amlodipin/valsartan sa ma pouivat's opatmostou na lecbu hypertenzie u pacientov s unilaterélnou alebo bilaterdinou stendzou rendlnej atérie alebo stenézou artérie prisoltérnej blick.
Biologicky poléas amlodipinu je u pacientov s poruchou funkcie pecene predizens a hodnoty AUC si ySie; odporcania na dévkovanie neboli stanovené. Blokstory kalciovjch kandloy, vrtane amlodipinu,
52 maji pouivat s opatmostou u pacientov s kongestivaym srdcovyim zlyhanim, pretoze mazu 2vy3ovat rizko Kardiovaskulimych prhod a mortality v budicnosti: Liekove a iné interakle: Beine pouil-

vané antihypertenziva a iné leky, ktoré mozu vyvolat hyps cinky motu 2vy3ovat itinok kombindcie. Zvyené rziko hypotenzie je u pacientov utivajicich Karitromycin
s amlodipinom. Podanie amlodipin s grapefruitom alebo grapefritovou savou sa neodporica. U pacentovlecenjch amlodipinom sa odporica obmedzi ivku simvastatinu na 20 mg denne. Gravidita
alaktada: Pouiite antagonistov receptorov angiotenzinu Il (AIRA) sa dity.Pouiite AIRA ¢as druhel gravidity.Je zndme,

e exparicia AIIRA priliecbe pocas druhého a trtieho trimestra gravdity vyvolava u uds etotoxické dinky. Amlodipin sa ylucue do fudského materského mlieka a neodporica sa poutitie pocas dojcenia
Negiaduce icinky: caté: nazofaryngitda, hypokaliémia, 4vraty, bolest hlavy, somnolencia, palpitacie, zatervenanie, neprlemné pocty v bruchu, bolest homej castibrucha, nauzea, asténia, edém tvire,
‘  dlenkov, D i decomby

Dritel rozhodnutia o registracii: KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko. Vydaj lieku Je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim si prosim prefitajte
iiplnii informaciu o produkte (SPC). Urcené osobam, ktoré st opravnené predpisovat alebo vydavat lieky. Uplnii informaciu o lieku ziskate na adrese: KRKA Slovensko, ..o, Turcianska 2,
82109 Bratislava, www.krka.sk.
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fypertension - the VICTORY trial. Kardiol Pol 2017; 75(1):55-64, 2. Accetto R, Widimsky  Jr,Vincel ,SirenkoY, Yevgenyevna IC Barbic Zagar B. The efficacy and safty of valsartan and a combination ofvalsartan
and hydrochlorothiazide in the treatment of patients with mild to moderate arteial hypertension: a subgroup analysis of the effect of valartan and its combination with hydrochlorothiazide on pulse wave

a125mg g a25mg bezylat), /2021
a2, 0 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylét), 160 mg valsartanuazs mg hydrochlortizidu. 10 mg amlodipin ako amlodipinium-bezyit, 320 mg valsartanu 25 mg
hvdvn<muvwamu Pomow\a‘ky laktéza a sodik. ické i Mlhanscnna\ncﬂ\ypcnbnzm X u dospech pacientor, Korjch kv ke prmerane nzen kombindcou
alodipiny, T), korésa umm d i
e jena tblta denne, ord s i poda moinosti . Predtjm ko pacient prei lechu Vatcomom, mj mat st upraeny tabinji ki edotivich e uzvanych v ronahon s
abytzalozend lotiek ameny liecby. N altrcomuje 10mg/320 mg/25 m.

Kontraindikacie: Precitlivenost na liciva, na iné sulfonamidové derivaty, na dihydropyridinové derivty alebo na ktorikolvek z pomocnjch latok. Druhy a trti trimester gravidity. Porucha funkie pecene,
biima cithéza alebo cholestiza, Tazka porucha funkcieablicek (GFR <30 mi/min/1,73 m), antriaa dialyzovani acienti.Sibeané uivanie amlodipinualsartanu/hydrochlortiazidu'slekmi obsahujicimi

ciek (GFR (rychlost glomerulérnej filtrécie) < 60 mi/min/1,73 m2).
hyperurikémia. Tazk hypotenzia. Snk (vrtane kardiogénneho Soku). Obstrukdia ytokovej éasti z favej srdcove] komory (napr. hypertroficks obtrukénd kardiomyopatia a pokroily stupefi aortsinej stenczy).
Hemodynamick nesabin 2 hvanie sdc poakitnam nfakte myokarcu. sobitne upozornenia a opatrenia pri pouivani: U pacientor s depécou soika alalebo bjemutelesnichtkutin, ko s
pacienti uzivaj Tuyskytnit ére sam vykondvat v primeranjch

UpInt informéciu o lieku ziskate na adrese:

KRKA Slovensko, s.r.o., Turéianska 2, 821 09 Bratislava
Tel. +421 2 571 04 501; Fax +421 2 571 04 502; E-mail: info.sk@krka.biz; www.krka.sk

velocity and central blood pressure. Kardiol Pol. 2018;76(2):328-337, 3. Chazova L.E., Martynyuk TV., Rodnenkov 0.V. et al. First results of Russian multicenter prospective clinical study VICTORY II: VamlosetR
and Co-Vamloset effectiveness and safety in patients with stage 2 and 3 arterial hypertension. Systemic Hypertension. 2020; 17 (2): 36-47,4. SPC Valsacor, 5. SPC Co-Valsacor, 6. SPC Wamlox, 7. SPC Valtricom.
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Statististiky z ambulancif

Rok pandémie - vykony
telemediciny a vytazenost
v ambulanciach VLD

Prepocitany pocet konzultdcii z viacerych ambu-
lancii na ambulanciu s priemerom 2 200 pacientov

Od vypuknutia pandémie jednotlivé zdravotné
poistovne prepldcaju rozne vykony telemediciny.
Napriklad predpisovanie liekov pre chronickych pa-
cientov, konzultdcie prostrednictvom telefonického
rozhovoru, maily, videa. Tieto vykony s platené nad
ramec kapitdcie.

V nasledujucej statistike sme sa zamerali na vy-
kon 1b (konzultacia prostrednictvom elektronickej
posty alebo telefonicky), ktory bol (priemerna hod-
nota) vykdzany v ambulancidch VLD za 12 mesiacov
(od marca 2020 do februdra 2021):

1. Stipec bez COVID-19:

a) Konzultdcia s pacientmi ohladom inych diagnéz
ako diagnézy v savislosti s ochorenim COVID-19.

b) Dynamika vyvoja: v prvych sledovanych mesia-
coch vyrazne prevldda telemedicinska konzulta-
cia ,necovidovych” pacientov nad ,covidovymi"“.

¢) Koniec prazdnin - ndvrat z dovoleniek, nastup do
3kol - nérast konzultécii, stile ,necovidovych®.

d) Néstupom 2. vlny pandémie sa zniZuje pocet ,ne-
covidovych” konzultécii.

) Telemedicina chronickych pacientov sa udrziava
na $tandardnych hodnotéch (rovnaka starostli-
vost).

2. Stipec COVID-19:

a) Do septembra 2020 je praca s ,covidovymi“ pa-
cientmi zastipend menej ako préca s ,necovido-
vymi“ pacientmi.

b) Od oktébra je zjavny masivny nérast telemedi-
cinskych vykonov v suvislosti s konzultdciami
,covidovych” pacientov (podozrenie na ochorenie
a potvrdend infekcia).

Je potrebné si uvedomit, Ze telemedicinske vyko-
ny maju nezastupitelni dlohu v manazZmente ambu-
lantnych pacientov. Zaroven vsak sposobili:
¢ akési popretie ordina¢nych hodin a pracovnych

dni,
¢ Ze telemedicina je ¢asovo narocnejsia ako komu-

nikdcia s pacientom pri fyzickej navsteve vambu-

lancii,

- Jeden mail, telefondt generuje ,$ndru” otdzok
a odpovedi (,ja len”, a uz ked vas mam na tele-
fone/maili, tak sa chcem este opytat...)

ze po ukonceni konzultacie je potrebné predpisat

a odoslat eRecept, vypisat PN... (¢o je zvySend ad-

ministrativna zétaz).

Len na vykone 1b je jednoznacne evidentny
takmer 1 000 % narast vykonnosti lekdra. Okrem
toho je treba do kaZzdodennej prace vSeobecného
lekara, bez ohladu na pandémiu, zaratat:

o preventivne prehliadky,

o predoperacné vysetrenia,

o klasické vysetrenia, kontroly,

o predpisy liekov (dietetické potraviny, zdravotnic-
ke pomécky...).

Priemer - spolu po mesiacoch

Bez Covidu Covid Spolu
Apr-20 41 12 53
M&j-20 105 24 129
Jan-20 86 13 99
Jul-20 131 1 142
Aug-20 128 24 152
Sep-20 482 70 552
Okt-20 244 315 559
Nov-20 224 581 805
Dec-20 215 549 764
Jan-21 286 930 1216
Feb-21 251 731 982

Telemedicina
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Ako zvladnut nase
oCakavania pocas
pandémie?

Co vlastne potrebujeme

Je ndro¢né pochopit, ¢o vietko potrebuje vas pa-
cient v dobe, ked beZi naplno vakcindcia, viac nez
500 000 ludi uz bolo zaockovanych prvou dédvkou
a on ¢akd na ta svoju. Ked sa vSak na to pozrieme
blizsie, az také zlozité to nie je.

Potrebujeme vediet, Ze st bezpectné

Potrebujeme pocut, Ze doverujete liekovym agen-
tiram a Ze vSetky vakciny presli cez prisne pravidla
posudzovania a kontroly. Opakujte to, Ze do dnesné-
ho dna Ziadna zo schvalenych vakcin neprisla o svoju
registrdciu a Ze napriek dolezitej rychlosti, v akej pri-
§li vakciny na trh, otestovali na kazdd vakcinu viac
nez 40 000 dobrovolnikov po celom svete.

Zéroven dnes beZi celosvetovo najviacsia faza kli-
nického testovania vakcin na svete, ked bolo v priebe-
hu 3 mesiacov zaockovanych viac nez 350 miliénov
ludi a st aj nadalej povazované za bezpecné. Navyse
vacsina vedlajsich tcinkov ma len mierny a kratko-
doby priebeh do 3 dni po ockovani.

Potrebujeme pocut, Ze st Gcinné

Vakciny sd tu s nami uz storocie, a vdaka nim sme
sa prestali bat vybranych chordb. Mladsie generacie
ich v podstate uz nepoznaja. Myslite si, Ze vam budd
vediet odpovedat, ¢o je to detska obrna? Asi tazko.

Hovorte o tom, Ze po podani vakciny si nase teld
vytvoria prirodzent imunitu a dokdZeme tak tspes-
ne Celit imrtiam sposobenych virusom. Rozpravajte
o vysokej u¢innosti 92 az 95 %, ktord, aj v porovnani
s mnohymi liekmi, ktoré ako pacienti uzivame, ocko-
vacie latky dosahuj. Pre nds to znamena, Ze viac ako
90 % z nas si vyvinie dostato¢nti ochranu a nena-
kazi sa koronavirusom. A tak aj nadalej zostaneme
uzito¢nymi pre nasich blizkych, ktori nds potrebuju.

Potrebujeme to pocut od vas

Vseobecni lekdri uzivaji jednu z najvyssich mier
dovery v spolocnosti. Veri im okolo 85 % pacientov.
Vdaka nej maju jedine¢ni moznost, ale aj povinnost
otvarat nepopuldrnu tému, akou je aj ockovanie.
Najlepsim sposobom, ako o nej rozpravat, je hovorit
o sebe. Ste experti na nase zdravie a vds$ hlas patri
medzi tie najdolezitejsie. Hovorte o tom, Ze ste ocko-
vani, aké dovody vas k tomu viedli, comu ste uverili.
Ste nasimi najvplyvnej$imi referenénymi osobami.
Budeme vés pocuavat.

Potrebujeme nadej

Nie je ni¢ také ndro¢né ako Zit v neistote s otdz-
kou, ako dlho to bude este trvat. Vakcina je pre nds
vsetkych nddej, Ze sa znova vratime do normdlneho
zZivota. Trva to uz dlho. Sme unaveni pandémiou a dl-
hodobo nevlddzeme dodrziavat prisne pravidld. Preto
potrebujeme pocut, Ze to vakcindcia zmeni. Presne
tak, ako to zmenila u vés, ked ste boli ako kritickd
infrastruktura prvi zaockovani. A prestalo sa pisat
o vasich dmrtiach, hoci ste este Castejsie v kontakte
s nakazenymi pacientmi v nemocniciach. Potrebuje-
me od vds pocut uistenie, Ze sa to zmeni.

Musime vydrzat

Prechddzame tazkymi ¢asmi, ked je stdle este vela
pacientov s koronavirusom. Len ttrzkovito sa dozvedd-
me o vasej inave a niekolkomesac¢nych zlozitych pod-
mienkach v nemocniciach, ktoré prekryvaji kazdoden-
né spravy. Vietci musime vydrzat, pokial sa neskonci
tato etapa pandémie. A skondi sa az vtedy, ked mnohi
z nds budu Gcinne zaockovani proti koronavirusu.

Hrozba mutécii a novych koronavirusov
Jedna pandémia sa skondi.
Na zaver
Ak budete mat cas, vela podnetnych informadcii

o hodnote ockovania proti koronavirusu nédjdete na
stranke www.zaockujemsa.sk.
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Do ordindcii prichddza
virtualna telefonna
4 ustred

Ordinacné hodiny v ambulancii nie s
nekonecné, hoci lekdr chce stihndt ¢o
najviac pacientov. Neraz to vsak pri
vsetkej snahe nestiha. Najmd ak rytmus
prdce rusi telefén, klopkanie na dvere.
Pacienti st zasa nespokojni, ked cakaji
viac, nez predpokladaji. A vsetko to
este zmenila pandémia koronavirusu.
Pred riou pacient prisiel kedykolvek do
Cakdrne, nacital si casenku a pockal.
Teraz vSak nemdZe prist bez objednania,
nuZ siaha po teleféne.

MUDr. Jan Hencel, MSc., vieobecny lekar pre do-
spelych v Podolinci, hovori, Ze pocet telefondtov do
ambulancie mu vzrastol dvoj-, trojndsobne, denne aj
na vy$e 100 hovorov, ale zvlada ich. A vyrazne efek-
tivnejsie, lebo v ambulancii na stole nevyzvéna pev-
nd linka ¢i mobil. Na webindri pre lekdrov sa dozve-
del, Ze pre ambulancie lekdrov existuja komplexné
hlasové sluzby v podobe teleféonnych dstredni. Maja
modernd pevnd linku, ktort mozno pouZzivat viade,
kde je pripojenie na internet. Efektivnost telefonickej
komunikacie bola konzultovand v spolupraci s viace-
rymi lekdrmi zo ZdruZenia vSeobecnych lekdrov pre
dospelych SR. St vytvorené tri Specidlne programy
na vsetky potreby pre pohodlni komunikaciu medzi
ambulanciou a pacientom rozdelené podla potrieb
ambulancie. Kazdy obsahuje virtudlnu telefénnu
ustrednu, zdklad efektivnej komunikdcie. Vdaka
spravnemu nastaveniu zdravotnikov v ambulancii
menej vyrusuje neustale zvonenie telefonu, a pritom
pacienti rychlejSie vybavia, ¢o potrebujt. Sticasne st
vsetky hovory aj zaznamendvané, ¢o pomoze pri ko-
munikdcii so zdravotnymi poistoviiami, ale aj v pri-
pade forenznych vplyvov.

Ambulancia v Podolinci ma od novembra 2020
dalsie racionalne riesenie. Jej web odporuca objed-
navku napriklad na telefonickd konzulticiu klik-
nutim na urcity formular. ,USetrite vds, aj nds Cas,

na a aplikacie

budete vybaveni ovela skor,“ vysvetluje pacientom
web. Inym formuldrom sa mozno objednat na osob-
né vySetrenie v ambulancii, dal$im na preventivnu
prehliadkuy, ¢i prehliadku pri vysokom tlaku, pri po-
ruche krvnych tukov na odbery, ¢i informadcie o ich
vysledkoch. Pacient uvedie e-mailovii adresu ¢i tele-
fonne cislo a ordindcia sa mu ozve. Na tito sluzbu
vyuzivame aplikdciu napislekarovi.sk. V3etky tieto
sluzby, teda telefénna dstredna, komunika¢ny sys-
tém, st integrované do ambulantného informacného
systému, a teda ovladanie telefonovania aj komuni-
kéciu rieSime priamo v dekurze pacienta bez potre-
by vychddzania z programu. Dodédvatelom ostatnych
dvoch sluzieb je spolo¢nost CURO, s. 1. o.

Sluzby sa daja vyuzivat aj bez integrécie, ale
integraciou sluZieb telefénnej istredne, komunikac-
ného a objedndvacieho modulu a ambulantného in-
formacného systému vznikaji dalsie benefity, a naj-
md sa vyrazne zvySuje produktivita préice, a tym aj
bezpecnost.

MUDr. Hencel vie o kolegoch, ktori sa tiez roz-
hodli pre takéto riesenia, dalsi zbieraji informacie
a systém odportca aj lekdrom-$pecialistom. Je to
technolégia, ktora sa iba rozbieha, mnohym pacien-
tom treba vyznam vysvetlovat a rozdiel je aj vo veku
pacienta. Mladsi st zrucnejsi v préci s pocitacom,
starsi radsej telefonuja. Vsetko je vsak vo vyvoji.
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Ochvana pred
inmokokovgmi
oclhoveniami
ZACIinA vo vo\;Q(j
Mbu‘o\/\di.

Prevenar 13
je plne hradeny
pre rizikové
skupiny vratane
vSetkych os6b
nad 59 rokov.!

Vakcinu Prevenar 13 mézete
podat v priebehu celého roka.
Najviac ohrozeni su starsi
pacienti a chronicky chori.??

Je ¢as na ockovanie.
Urobte prvy krok
k zachrane zivotov!

Tak ako kazdd ockovacia latka, ani Prevenar 13 nemusi 100 % chranit vSetky ockované osoby pred invazivnym ochorenim a pneumaniami sposobenymi kmefimi Streptococcus pneumoniae, ktoré vakcina obsahuje
a nechrani pred typmi neobsiahnutymi vo vakcine ani inymi mikroorganizmami.

Referencie: 1. Indikacné obmedzenie Prevenar 13. 2. Stihm charakteristickych vlastnosti lieku Prevenar 13. 3. Supporting Active Ageing Through Immunisation Partnership 2013, Adult vaccination: a key component of
healthy aging.

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU - Prevenar 13 injekéna suspenzia — Pneumokokova polysacharidova konjugovand vakeina (13-valentnd, adsorbovand). Jedna 0,5ml davka obsahuje: pneumokokovy polysacharid
sérotyp 1* (2,2 pg), 3* (2,2 pg), 4* (2,2 pg), 5* (2,2 ug), 6A* (2,2 ug), 6B* (4,4 ug), 7F* (2,2 ug), 9V* (2,2 pg),14* (2,2 ug), 18C* (2,2 pg), 19A* (2,2 ug),19F* (2,2 ug), 23F* (2,2 ug). *Konjugovany s CRM197 nosicovym
proteinom, adsorbovany na fosfore¢nan hlinity. Indikécie: Aktivna imunizécia ako prevencia invazivnych ochoreni, pneuménie a akitneho otitis media spdsobenych Streptococcus pneumoniae u dojciat, deti a dospievajucich
vo veku od 6 tyzdiiov do 17 rokov. Aktivna imunizdcia ako prevencia invazivnych ochoreni a pneumonie sposobenych Streptococcus pneumoniae u dospelych vo veku od 18 rokov a starSich. Davkovanie a sposob
podavania: Vakcinacné schémy pre Prevenar 13 maju byt zaloZené na oficidlnych odportéaniach. Dojéatd a deti vo veku od 6 tyzdiov do 5 rokov: Odportca sa, aby deti, ktoré dostan prvii davku Prevenaru 13, dokongili
cely ockovaci program s Prevenarom 13. Dojcata vo veku 6 tyZdrov — 6 mesiacov: Trojdavkova zakladnd schéma: Odportcana imunizacna schéma obsahuije Styri davky, kazdd po 0,5 ml. Zakladné davkovanie pre dojcaté
obsahuje tri ddvky, prvéa ddvka sa obycajne poddva v 2. mesiaci veku s intervalom minimaine 1 mesiac medzi davkami. Prva dévka moZe byt podana uz v 6. tyzdni veku. Stvrta (posiliovacia) davka sa odportica medzi 11.a 15.
mesiacom veku. Dvojddvkovd zakladnd schéma: V pripade, Ze sa Prevenar 13 poddva ako sucast bezného ockovacieho programu dojCiat, schéma moze pozostdvat z troch ddvok, kazdd po 0,5 ml. Prvd dévka sa mé podat
od veku 2 mesiacov, druhd o 2 mesiace neskor. Tretia (posiliovacia) davka sa odportiéa medzi 11. a 15. mesiacom veku. U predtasne narodenych deti odporti¢ana imunizaéna schéma pozostdva zo Styroch dévok po 0,5 ml.
Neockované dojcatd a deti vo veku =7 mesiacov: Dojéaté vo veku 7 - 11 mesiacov: Dve dévky, kaz 0,5ml, s intervalom najmenej 1 mesiac medzi jednotlivymi davkami. Tretia ddvka je odpori¢and v druhom roku Zivota.
Deti vo veku 12 -23 mesiacov: Dve davky, kazda po 0,5 ml s intervalom najmenej 2 mesiace medzi jednotlivymi ddvkami. Pediatricka populdcia vo veku 2 - 17 rokov: Jedna 0,5 ml dévka. Dospeli vo veku od 18 rokov a starsi:
Jedna jednorazova ddvka. Potreba preockovania dalSou ddvkou Prevenaru 13 nebola stanovend. Ak sa povazuje za vhodné podanie 23-valentnej pneumokokovej polysacharidovej vakciny, bez ohladu na predchddzajuici stav
ockovania proti pneumokokom, ako prvy sa md podat Prevenar 13. Vakcina sa mé podat intramuskulérnou injekciou. U dojCiat je preferovanym miestom anterolateraina oblast stehna (m. vastus lateralis) alebo deltovy sval
homej konCatiny u deti a dospelych. Kontraindikacie: Precitlivenost na lieciva alebo ktortikolvek z pomocnych Iétok alebo na diftericky toxoid. Ako u vSetkych vakcin, podanie Prevenaru 13 sa ma u 0sob trpiacich akiitnym
tazkym hortckovitym ochorenim odlozit na neskor. AvSak vyskyt malej infekcie, akou je nadcha, nemd byt dévodom na odklad ockovania. Specialne upozornenia: Prevenar 13 sa nesmie podavat intravaskularne. Tato
vakcina sa nemd poddvat ako intramuskulérna injekcia osobam s trombocytopéniou alebo inou poruchou koaguldcie krvi, u ktorych je kontraindikované intramuskuldrne injekné podanie, ale moZe sa podat subkuténne,
ak potenciélny prospech jednoznacne prevysi rizikd. Prevenar 13 chrdni len proti sérotypom Streptococcus pneumoniae, ktoré st obsiahnuté vo vakcine a nechrani proti ostatnym mikroorganizmom vyvoldvajicich invazivne
ochorenia, pneumoniu alebo otitis media. Tak ako u kazdej vakciny, Prevenar 13 nemusi chranit pred pneumokokovym ochorenim vSetky osoby, ktorym bol podany. Specidlne populacie: Osoby so zakladnymi ochoreniami
s nachylnostou na invazivne pneumokokové ochorenia vratane 0sob predtym ockovanych jednou alebo viacerymi dévkami 23-valentnej pneumokokovej polysacharidovej vakciny, mozu dostat minimélne jednu davku
vakeiny Prevenar 13. U 0sdb s transplantéciou krvotvornych kmeriovych buniek obsahuje odporticand imunizaéna schéma Styri davky Prevenaru 13, kazdu po 0,5ml. Stvrtd (posilfiovacia) davka sa odportca 6 mesiacov
po tretej dévke. Neziaduce uéinky: Medzi najcastejSie uddvanymi neziaducimi dcinkami u deti vo veku 6 tyzZdriov az 5 rokov bola reakcia v mieste podania, horticka, podraZzdenost, znizend chut do jedla a ospalost a/
alebo nespavost, u pediatrickej populdcie vo veku 6 az 17 rokov bola znizend chut do jedla, podrézdenost; erytém v mieste oékovania; zdurenie/opuch alebo bolest/zvySena citlivost; ospanlivost; nekvalitny spanok, zvySend
citlivost v mieste ockovania (vratane zhorSenia pohyblivosti) a u dospelych vo veku 18 rokov a starSich bola znizena chut do jedla, bolest hlavy, hnacka, vracanie, vyrazka, zimnica, Ginava, erytém v mieste vpichu, zatvrdnutie/
opuch a bolest/citlivost v mieste vpichu, obmedzenie pohybu v ramene, artralgia, myalgia. Interakeie: Doj¢atd a deti vo veku od 6 tyZdriov do 5 rokov: Prevenar 13 méze byt podany stcasne s ktorymkolvek z nasledujticich
ockovacich antigénov poddvanych bud vo forme monovalentnej alebo kombinovanej vakeiny: zaskrt, tetanus, aceluldrna alebo celuldrna vakeina proti Giernemu kaslu, Haemophilus influenzae typ b, inaktivovana detské
obrna, hepatitida B, meningokokova séroskupina C, osypky, mumps, ruzienka, ovéie kiahne a rotavirusovd vakcina. Prevenar 13 mozno tieZ podavat sticasne s konjugovanou ockovacou latkou obsahujlicou tetanovy
toxoid a meningokokové polysacharidové séroskupiny A, C, W a Y detom vo veku 12 a7 23 mesiacov, ktoré uz boli adekvatne imunizované Prevenarom 13. Dospeli vo veku 50 rokov a starsi: Prevenar 13 sa moze
poddvat sucasne so sezénnou trivalentnou (TIV) a kvadrivalentnou (QIV) inaktivovanou vakcinou proti chripke (TIV). Odli$né injek¢né vakciny sa maju vZdy podat na rozne miesta. Predavkovanie: Nie je pravdepodobné,
nakolko je k dispozicii v naplnenych injekénych striekackéch. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie st dostupné Udaje o pouzivani Prevenaru 13 u gravidnych Zien. Nie je zname, ¢i sa Prevenar 13 vylucuje do materského
mlieka. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidlo a obsluhovat stroje: Prevenar 13 nema Zziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidid a obsluhovat stroje. Uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke
(2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Prevenar 13 je stabilny Styri dni pri teplote do 25 °C. Na konci tejto doby sa musi Prevenar 13 pouZit alebo zlikvidovat. Tieto tdaje st uréené ako pomocka pre zdravotnickych
pracovnikov v pripade doGasnych teplotnych zmien. Informacia je urcena pre odbornd verejnost. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred podanim lieku sa zoznamte s Uplnym znenim aktudlneho sthrnu
charakteristickych viastnosti lieku (SPC). Datum aktualizovania skratenej informacie o lieku: April 2020. Drzitel' rozhodnutia o registracii: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgicko. Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii: Pfizer Luxembourg SARL, 0.z, tel: +421 2 3355 5500. Upravené podl'a SPC schvaleného Eurdpskou agenttrou pre lieky (EMA) diia 28.02.2020.
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podporujeme

Lekar je druhy najdéveryhodne;jsi
zdroj informacii pri rozhodovani
ludi o ockovani

Urcite sa s tym za posledné mesiace opakovane
stretdvate aj vy - kym v prvej faze pacienti najviac
rieSili symptomy koronavirusu, infekénost ¢i ohroze-
nie svojich blizkych, od nového roka v otazkach ludi
dominuje ockovanie. Pacienti sa preto prirodzene
orientujd na sebe najbliZsiu a najkompetentnejsiu
osobu - svojho lekara. To je v €ase dezinformacii
a hoaxov vlastne pozitivna sprava. Aj ked' to pre
vas a vasu pracu bezpochyby znamena zvacseny na-
por a naroky jednotlivych pacientov, pre mnohych
pacientov ste jediny priamy zdroj overenych infor-
macii, a mate tak prileZitost poméct im sa v téme
zorientovat.

PomoZte svojim pacientom urobit informované
rozhodnutie

V neddvnom prieskume Ako sa
mate, Slovensko? uviedla vSeobec-
ného lekara ako druhy najdolezi-
tejsi zdroj pri rozhodovani o ocko-
vani takmer polovica opytanych.
V rebricku zdravotnikov ,pred-
behli” iba blizke osoby z rodiny.
Lekdr je zaroven tretim najdolezi-
tej$im zdrojom informadcii pre ludi,
ktori o ockovani vahaja. Vyhodou
je, Ze vSeobecny lekar poznd zdra-
votny stav svojich pacientov, a vie
tak posudit vhodnost ockovania
a pacienta nasmerovat, ¢i a kedy
je vzhladom na jeho konkrétny
stav vhodné sa zaockovat. Trpezli-
vé objasnovanie vyhod ockovania

Pridajte sa ku kampani na podporu oc¢kovania

Pre lekdrov su k dispozicii rozne edukacné ak-
tivity, ktoré vam prindsaju aktudlne a praktické
informdcie. Napr. na webe www.amedi.sk najdete
webindre zaradené do kreditného systému k téme
dat, mytov a faktov o ockovani pod odbornym garan-
tom Slovenskej spolo¢nosti alergiologie a klinickej
imunolégie SLS.

Priniest do obdobia neistoty viac informdcii sa
snazi aj projekt #ZaockujemSa, ktory prindsa ob-
¢ianska iniciativa Kto poméze Slovensku s odbor-
nou garanciou expertov zo zdruzenia Veda pomdha
- COVID-19. Na stranke www.zaockujemsa.sk ponu-
ka overené informdcie o ockovani beznej verejnosti
a ddva aj beznym ludom priestor ,zdielat” svoje do-

Koho nazor v otazke oékovania proti COVID-19 povazujete za délezity?

Hajbliztia roding 486%

M) vieobecns lekir 46,9 %

‘Vedecks inititicte
° mﬂduﬂn‘l

19%
152%
123%
121%

9,6 %
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a zodpovedanie vSetkych otdzok je
preto jediny spravny postup.

Zdravotnici ida prikladom

Moznost zaockovat sa v prvej faze vyuzilo viac
ako 60 % zdravotnickeho persondlu. Prave zdravot-
nici su ti, ktori maji najviac osobnych skdsenosti
s bezpec¢nostou a ti¢innostou vakcin, aj so zvladanim
neziaducich ucinkov, a tiez vedia interpretovat kli-
nické $tadie vakein overenych Eurdpskou liekovou
agenturou. Tie hovoria o bezpe¢nosti kazdej vakciny
proti COVID-19, ktord bola testovand na minimdlne
40 000 Iudoch v roznych krajinach sveta.

vody, pre ktoré sa chct zaockovat. V ramci kampane
je k dispozicii aj ndlepka a plagdt, ktorymi mozete
vyjadrit svoje rozhodnutie a motivovat tak k debate
o ockovani aj svojich pacientov.

Stanite sa sicastou kampane aj vy! Umiestnite
nélepku a plagdt v priestoroch svojej ordindcie alebo
¢akdrne, pripadne uvedte aj vas dovod, pre ktory ste
sa rozhodli zaockovat, na webovej stranke kampane.
A ak nad ockovanim védhate, prezradte nam svoje do-
vody v ankete, ktora budeme lekarom zasielat elek-
tronicky v najblizsich tyzdnoch.
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najvacsie vakcinacné centrum

Vseobecni lekari v prvej linii vakcindcie

,Som vdacna za to, Ze som mohla byt sicastou
timu vakcina¢ného centra od ndpadu az po realizaciu.
0d sitia si ambulantného SW pre potreby ockovania
v ambulancii, cez stovky zaockovanych pacientov - na-
priklad policajtov a $tudentov SOS PZ PK som mohla
moje skisenosti odovzdat odhodlanému timu BSK.
Prvé ndkresy procesu na flipcharte sa pri pohlade na
fotografie z NFS zdaju neuveritelné. Az takto sa to
podarilo? Proces ockovania tak, ako je nastaveny, je
vysoko profesiondlny, jednoduchy, v silade s legisla-

MUDr. Jana Bendova

tivou a pre pacientov bezpe¢ny. Musim povedat, ze
atmosféra vo vakcina¢nych centrach BSK pripomina
teambuilding priatelov. Pozitivna atmosféra ako keby
nezrkadlila dne$nd dobu plni neistoty a negativity.
Klobtik dolu pred BSK a so mnou mozu ratat kedykol-
vek. Spolu sme zvladli COVID-19 v DSS, ktoré patria
do BSK, a spolu zvladneme ockovanie obyvatelov Bra-
tislavského kraja,” predstavuje najvacsie vakcinacné
centrum, ktoré vzniklo v Ndrodnom futbalovom $ta-
diéne v Bratislave, MUDr. Adriana Simkova.

Maém ta cest byt sticastou ockovacieho timu vo velkokapacitnom ockovacom centre
v Bratislave. Skveld organizécia BSK na Cele s Tomd$om Szalayom a tizasni pacienti! Milo
ma prekvapilo najma to, ako sa mnohi na ockovanie tesili. Cely den nas vietkych podporova-
li klauni z CERVENY NOS Clowndoctors a chvilu aj nd3 zastupujtci minister Eduard Heger.

MUDr. Peter Lipovsky

Po 10-hodinovej vakcinacnej Sichte. Skveld organizdcia BSK na cele
s Tomasom Szalayom a tGZasni pacienti! Bolo ndm ctou a potesenim!

Pacienti pri o¢kovani veria vieobecnym lekarom

Z prieskumu Ako sa méte, Slovensko?, ktory vznikol z iniciativy Sociologického Gstavu SAV, Ustavu
vyskumu socidlnej komunikédcie SAV, MNFORCE a Seesame pri rozhodovani o o¢kovani proti korona-
virusu, s pre ludi déleZiti vSeobecni lekari. Ich nizor je najdéleZitejsi hned po najblizsej rodine a su

najdéveryhodne;jsim zdrojom informdcii.

v A7 41,5 percenta Slovékov, ktori st nerozhodni alebo ockovanie odmietajd, uviedlo, Ze moZnost vak-
cinacie u vieobecného lekara by zvysila ich ochotu dat sa zaockovat.

v Nézor vedcov je zas déleZity pre 67,4 percenta z tych, ktori otkovanie planuji, a zaroveii je délezity
len pre 14,4 percenta [udi s odmietavym postojom.

v’ ,Dé sa predpokladat, e ak by sa podarilo rozsirit vakcinaciu aj do ambulancii vieobecnych lekarov,
tak by sa &ast doteraz nerozhodnych ¢i o¢kovanie odmietajdcich fudi dala zao¢kovat,” uviedol Robert
Klobucky zo Sociologického Gstavu SAV.
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& VIATRIS

Viatris Inc. vstupuje aj na slovensky trh
ako farmaceuticka spolo¢nost nového druhu,
pripravend uspokojovat vyvijajice sa potreby
zdravotnej starostlivosti na celom svete

Zlicenie spolocnosti Mylan a obchodnej divizie
Upjohn spolocnosti Phzer zameranych na pristup

a lepsie zdravie pacientov. Ako sa zmeni postavenie
hlavnych hrdcov na slovenskom trhu a co prinesie
Viatris pacientom, ndm porozprdval Milan Cernek,

Country Manager CZ & SK.

Preco a ako bol zaloZeny Viatris?

Viatris je novy druh farmaceutickej spolo¢nosti,
ktora umoznuje ludom na celom svete zit zdravsie
v kazdej zivotnej etape. Spoloc¢nost Viatris bola za-
loZend v novembri 2020 spojenim spolo¢nosti Mylan
a Pfizer’s Upjohn. Spojenim silnych stranok tychto
dvoch spolo¢nosti sa snazime poskytnit lepsi pristup
k cenovo dostupnym a kvalitnym liekom pacientom
na celom svete, bez ohladu na to, kde sa nachadzajq,
alebo aké su okolnosti.

Portfélio spolo¢nosti Viatris obsahuje viac ako
1 400 schvalenych molekul v Sirokom spektre tera-
peutickych oblasti, zahfnajic neprenosné aj infekéné
choroby, vritane globdlne zndmych znaciek, kom-
plexnych generickych a znackovych liekov, rastice
portfolio biosimildrnych liekov a roznych produktov,
dostupnych bez lekdrskeho predpisu.

Okrem toho Viatris vyuZziva kolektivne odborné
znalosti, aby sme spojili viac Iudi s viac produktami
a sluzbami prostrednictvom nasej jedine¢nej Global
Healthcare Gateway™ - ponikame partnerom pri-
stup na rozsirené trhy.

Co akvizicia spolo¢nosti Aspen, ktora sa tyka tromb6z?

V septembri 2020 spolo¢nost Mylan ozndmila
akviziciu eurépskeho podnikania v oblasti trombéz
od spolo¢nosti Aspen Pharmacare Holdings. Po tejto
akvizicii je Viatris druhym najva¢sim doddvatelom
tychto produktov pre pacientov v Eurépe (zdroj: tla-
Cova sprava), o je vedica pozicia, ktord si drzime aj
na miestnom trhu.

V akych krajinach Viatris pésobi?

V suti¢asnosti sme vo viac ako 165 krajindch a ob-
lastiach na svete. Viatris sidli v Spojenych $tatoch
americkych s tromi globdlnymi centrami v Pittsbur-
ghu a Pensylvanii v USA; Sanghaji v Cine; a Hajda-
rabade v Indii.

Co prinesie Viatris pacientom?

V prvom rade prindsame globalnu dcast - vo
Viatris mdme jednu z najsilnejsich globalnych ko-
merc¢nych infrastruktdr v tomto priemysle s vyvaze-
nym dosahom v Severnej Amerike, Eurdpe, dzijskom
tichomorskom regi6ne a rozvijajtcich sa trhoch.

Po druhé - nasa odbornost. Nasa vysokokvalitna
globdlna vyroba, vedecka troven, rozsiahla siet do-
davatelského retazca znamenaju, Ze mdme unikatnu
poziciu na zlepsenie pristupu k pacientom na celom
svete. Nase globalne portfélio zahfna produkty
najlepsej kvality vo svojej triede, ikonické znacko-
vé produkty, ako aj globédlne kltcové znacky; gene-
rikd, vratane znackovych a komplexnych generik;
biosimildrne lieky; volnopredajnd ponuku Sirokej
$kaly terapeutickych oblasti. Navyse sa zavdzujeme
pomdct vytvarat zdravsie komunity na celom svete
prostrednictvom vzdeldvania, dosahu a lepsieho pri-
stupu k liecbe.

Co bude hlavnym zameranim novej spoloénosti
Viatris?

Nasim zameranim je umoznit ludom zit zdravsie
v kazdej zivotnej etape. Robime to tak, Ze spajame

28

vedeckd, vyrobnu a distribu¢ni odbornost s osved-
¢enymi requlacnymi, lekarskymi a obchodnymi
schopnostami, aby sme dodavali vysokokvalitné lie-
ky pacientom po celom svete.

Na akych ideach a napadoch je zalozena spolocnost
Viatris?

Vo svete, ktory sa neustdle meni, Viatris predefi-
nuje oblast zdravotnej starostlivosti. Nase jedine¢né
schopnosti, zavazky a vizia nds postavili do pozicie,
v ktorej pomdhame s vyvijajicimi sa potrebami
v starostlivosti o zdravie.

Robime to prostrednictvom troch pilierov: Pri-
stup - poskytovanie vysokokvalitnych doveryhod-
nych liekov bez ohladu na geografiu alebo okolnosti;
Liderstvo - postup v udrZatelnej prevadzke a inova-
tivnych rieSeniach na zlep3enie pacientovho zdravia;
a Partnerstvo - vyuzitie nasej kolektivnej odbornosti
na spojenie ludi s produktami a sluzbami.

Viatris vznikol spojenim dvoch farmaceutickych
spolo¢nosti. Aké trhové vyhody to dava novej spo-
lo¢nosti?

Tato kombindcia priviedla dokopy dve spolo¢nos-
ti so spolo¢nymi cielmi a najlepsim vykonom vo svo-
jej kategorii - poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
nie takej, aka je, ale takej, akd by mala byt. Integ-
raciou silnych stranok spolo¢nosti Mylan a Upjohn
sa snazime priniest pacientom na celom svete lepsi
pristup k cenovo dostupnym a kvalitnym liekom.

Aké ma Viatris silné stranky?

Ako som uz opisoval, Viatris poskytuje pristup
k liekom, podporuje trvalo udrzatelné fungovanie,
vyvija inovativne rieSenia a vyuziva kolektivne od-
borné znalosti na prepojenie vacsieho poctu ludi
s viacerymi vyrobkami a sluzbami prostrednictvom
nasej jedinecnej Global Healthcare Gateway™.

Aké su ciele spolo¢nosti, ¢i uz kratkodobé, alebo
dlhodobé?

Celosvetovo sa zameriavame na posdvanie nasej
misie dalej priniest pacientom na celom svete cenovo
dostupné a kvalitné lieky.

Na slovenskom trhu by sme chceli rozsirit pri-
stup k modernym liekom prostrednictvom zdvih-
nutia povedomia o vyhoddch biosimildrnych liekov,
ockovania proti chripke, ako aj podporit vzdelavanie
zdravotnickych pracovnikov a priniest politiku ak-
tivneho pristupu na trh.
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Partnerstvom so vSetkymi klGcovymi ztcastne-
nymi stranami a prostrednictvom nasho diverzifi-
kovaného portfélia chceme priniest dlhodobti udrza-
telnost lokdlneho systému zdravotnej starostlivosti.
Riesime preto jeden z nasich globalnych cielov - ako
jedna z vedicich spolo¢nosti byt zdrojom stability
v neustdle sa meniacom prostredi.

Zmeni to fundamentélne poziciu hlavnych hracov
na slovenskom trhu?

Viatris je na slovenskom trhu jednym z troch
klacovych hracov (na maloobchodnom trhu, podla
tdajov spolo¢nosti IQVIA) - komercializuje 156 zna-
Ciek a 326 jedinecnych produktov (SKU) siahajtc do
terapeutickych oblasti, ako centrdlny nervovy sys-
tém, kardiovaskuldrne, traviace a metabolické proce-
sy, antiinfekéné latky, hematolégiu, onkolégiu a tiez
dolezity rad volnopredajnych liekov. Ro¢ne doddva-
me viac ako 6,3 miliona baleni liekov pre profesiona-
lov v zdravotnej starostlivosti, lekdrnikov a pacien-
tov v Slovenskej republike. Najzndmejsie produkty
na miestnom trhu st Fraxiparine, Influvac Tetra,
