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Obecné udaje:

PfedloZena habilitaéni prace dr. D. Fialové,Ph.D.: ,,Hodnoceni racionality geriatrické
farmakoterapie v mezinarodnim kontextu® byla pfipravena na katedie klinické a socidlni
farmacie Farmaceutické fakulty Karlovy univerzity v Hradci Krélové. Je piedlozena na 263
stranach (véetné literatury a transskripce impaktovanych zahrani¢nich ¢lanka autorky) do 4
hlavnich kapitol — oddili s ¢lenénim na Uvod, Metodika prace, Vlastni prace (Teoreticka a
Prakticka &ast) a Zavér. Rozsahly prehled literatury je doprovodem jednotlivych &lanki
v kapitole Vlastni prace. Sviij prehled o pisemnictvi k dané problematice doklada autorka
nasledné v literarnich odkazech ve Vlastni praci.

Ve formé vysledkl je prezentovdna Vlastni prace hlavnimi publikacemi autorky
v zahraniéni a pfip.nasich prestiznich odbornych &asopisech. VSechny jsou komentovany
odpovidajicim zplisobem v textu habilitatni prace, a to veetné diskuse, kde jsou
interpretovany v kotextu s nalezy uvadénymi v pracich jinych autoril. Stavéji se nedilnou
soucasti celého textu a ruku v ruce s nim jde i jejich interpretace.

Rozsahla je i autorkou uvadéna publikacni i pfednaskovéa Cinnost v zahrani¢nim 1
domacim tisku. Cela fada praci je publikovana v zahrani¢i v impaktovanych ¢asopisech a ma
vysoky cita¢ni ohlas.

Komentif k zaméfeni a obsahu jednotlivych ¢éasti prace:

Uvod zdiiraziluje fakt, Ze polyfarmakoterapie (PFT) vyznamné zvy3uje potencial polékovych
komplikaci ve stafi (bud’ pfi interakci s procesy starnuti organismu nebo pii souhfe fady
dal3ich klinickych faktorfi, Casto se vyskytujicich u geriatrickych nemocnych, napt. pii
dehydrataci, sniZeni renalnich funkci, niz§im zastoupeni svalové hmoty, vy33ich stupnich
stafecké kiehkosti atd.). Autorka spravné upozoriiuje na skute¢nost, Ze seniofi byvaji velmi
zfidka zafazovani do randomizovanych kontrolovanych studii (RCT- Randomized Controled
Trials) a standardné doporucovana (zpravidla statisticky odhadovand) davkovaci schémata v
kompendiich a SPC (Summary Product Characteristics) jsou v realné praxi zpravidla stale
vysoka. V 80 % randomizovanych kontrolovanych studif (RCTs, pfi hodnoceni vice jak 5200
RCTs) nebyli seniofi v hodnocenich zafazeni.
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Geriatrickd pravidla nejsou v kazdodenni klinické praxi l1ékaii ruznych specializaci zatim
dostaten& respektovana. Roli v tomto sméru schrava stale setrvaénost v dlouhodobych
preskripénich zvyklostech, pfevaha poznatkt klasické interni mediciny, existence zatim
malého poctu geriatrickych guidelines, i naro¢nost individualizace lékovych reziml u
komplexnich geriatrickych nemocnych, je? vyzaduje hluboké znalosti geriatrie, klinické
farmakologie a klinické farmacie.

Metodika - V této kapitole dr.Fialova podtrhuje vyznam klinicko-farmaceutickych sluzeb v
geriatrii, vyznam sledovéni zmén terapeutické hodnoty 1&&iv ve staii v souvislosti s procesy
starnuti organismu a dal$imi rizikovymi faktory a provazanost téchto poznatki s konceptem
léciv potencidln€ nevhodnych ve stafi. Teoreticka &ast prace predstavuje 4 publikace otisténé
v zahrani¢nich impaktovanych Casopisech a 1 kapitolu v zahranidni monografii, jez byly
vytvoreny ve spolupréci s expertnimi skupinami EMERGE (Erice Medication Errors Expert
Group. 2009), ESCP (European Society of Clinical Pharmacy, 2016), EUGMS (European
Union of Geriatric Medicine Society, 2012) a EU COST Action IS1402 (2018).

Ke vSem predloZenym pracim dr. Fialova diskutuje formou anotaci dané publikace. Diskuse
Jje vedena excelentnim zpisobem a autorka v ni na zakladé svych hlubokych znalosti dané
problematiky rozebira data uvedena v piedlozenych publikovanych ¢lancich. Diskutuje a
konfrontuje data z multicentrickych studii, na nich participovala, s jinymi udaji v literatufe a
vysledky jinych autord. Zallefiuje i data ziskand sbérem dat v Ceské republice
v mezinarodnim kontextu. Toto bylo i Cilem prace. Pokud se vysledky ziskané autorkou
odchyluji od literarnich citaci uvadi vzdy argumenty, jimiZ tuto situaci vysvétluje a
komentuje.

Jeji publikace v ramci ADHOC projektu (, Fialova D, Topinkovd E, Gambassi G, Finne-
Soveri H, Jonsson PV, Carpenter I, Schroll M, Onder G. Sorbye LW, Wagner C, Reissigova J,
Bernabei R and ADHOC project research group. Potentially inappropriate medication use
among elderly home care patients in Europe. JAMA 2005; 293(11):1348-58. IF (2004) =
21.455) vyuzivala koncept PIMs, a to nejen star$i Beersova kritéria a Mc Leodova kritéria z
roku 1997, ale i v té dobé& nejnovejsi verzi Beersovych kritérii z roku 2003. Touto praci
poukdzala na skutecnost, Ze 1) riziko predepisovani potencialné nevhodnych 1é¢iv (PIMs) u
reprezentativniho souboru seniori domaci péée v 8 evropskych zemich exponencialné
narustalo s kumulaci rizikovych faktord pro polékové komplikace (pti spravné preskripéni
praxi by trend mél byt opaény), 2) jednotlivé zemé se mezi sebou vyznamné liSily poltem
registrovanych PIMs a druhem nejéastéji predepisovanych PIMs (v disledku riznych
lokalnich preskripénich zvyklosti a odlidnych regulaénich opatieni jisticich kvalitu 1ékové
preskripce ve stdfi) a 3) predepisovani PIMs bylo vyznamné Castgj$i v CR (41 %) nez v
zemich zapadni Evropy (median 15,8 %, od 5,8% v Déansku aZ po 26,5 % v Italii). CR byla v
teto studii jedinou zemi G€astnici se z regionu stfedni a vychodni Evropy. Prace obdrzela

nékolik ocenéni, Francouzskou cenu za farmacii v r. 2005, Cenu Ceské 1ékaiské spole¢nosti
CLS JEP a Cenu Dr. Paula Janssena za Farmakoekonomiku a lékovou politiku v r. 2006.
Vedla téZ k naSemu pfizvani k oponentute 1. verze mezinarodnich STOPP/START kritérii (z
angl. Screening Tool of Older Persons’ Prescriptions and Screening Tool to Alert doctors to
Right Treatment) a ke spolupraci s expertni skupinou EMERGE , Erice Medication Errors
Expert Group®.

Velmi se mi libi poznamka autorky v anotaci publikace XIV (4lanen HM, Finne-Soveri H,
Fialova D, et al. Use of antipsychotic medications in older home-care patients. Report from
nine European countries. Aging Clin Exp Res. 2008; 20(3): 260-5), ¢ antipsychoticka lécba
(spravnost indikace, volba davky a délka podévani) by mé&la byt opakované podroboviana ve



Spravné autorka v zavéru podtrhuje, Ze s ohledem na ndro¢nost terapeutickych rozvah i
klinickych postupl ve stafi musi byt 1 vzdélani v této oblasti vysoce specializované, jak pro
klinické farmakology tak i farmaceuty a vyzaduje specifickou pfipravu, véetné znalosti
specifik klinického obrazu chorob v geriatrické medicing.

Otazky na autorku mam nasledujici:

1. Jak chce dosahnout sniZzeni PFT pfi stale rostouci polymorbidité a neustalém nardstu
poctu lidi vysokého véku?

2. Nasli polymorbidni seniofi navstévuji mnoho specialistd rtznych odbornosti, ktefi
v dobré vite, duchu piislusnych guidelines a RCT budou obvykle pfidavat dalsi 1éky
ze své odbornosti. Kazdy novy preskriptor navySuje podle Steinmanna
(J.Am.Geriatr.Soc.2011:1513-20) pravdépodobnost PIM o 29%. Co tomu fika
autorka?

3. Preskripce v mimonemocni¢ni sféfe je plné v rukou praktickych lékait a ambulantnich
specialistt, ktefi jsou v naprosté vét$iné privatizovani. Jak si pfedstavuje ovlivnéni
jejich preskripce v pozitivnim slova smyslu?

4. Casto citované ukazatele pro hodnoceni kvality zdravotni pée a potazmo
farmakoterapie, jako jsou stfedni doby hospitalizace, pocet rehospitalizaci jsou spise
numerickym ukazatelem nez odrazem redlné klinické potieby a efektivity prace.

5. Co si mysli o tom, Ze v nemocnici, kde jsou neustile pribézné a pravidelné provadény
ruzné audity (tedy spiSe vedeni dokumentace), zda by nemél byt klinicky farmaceut
zaméstnan v auditorskych firmach a byt opravnénym ¢lenem pracovniho tymu pro
hodnoceni adekvatni zdravotni péfe? Kdo jiny muze kvalifikované posoudit
z dokumentace klinicky stav vs. uzita medikace?

6. Jak chce zamezit excesivni PFT u seniord v termindlni fazi Zivota, sy frailty, aby napf.
neuzivali l€ky s vyslovené profylaktickym razem (statiny, kognitiva, antiosteoporotika
atp.). Restrikce vici takto dale preskribujicim lékafiim, resp.zafizenim, by musely jit
cestou zdravotnich pojistoven. Co si o tom mysli a jak to vidi do budoucna pfi
zndmych demografickych prognézach starnuti staré populace?

SOUHRN A ZAVER:

Prace se mi jevi jako velmi aktualni v soucasné dobé, kdy demografickd situace ve
veét§ing evropskych zemich je spojena se stadlym nartstem podilu seniorské populace. Na
zacatku 20. stoleti tvotily osoby stardi 65 let v evropskych zemich 3 az 5%. Za poslednich 100
rokil se stfedni délka Zivota (SDZ) v Evropé i CR téméf zdvojnasobila. Fakticky se délka
lidského zivota nyni za¢ina pfiblizovat jeho biologické hranici. V redlné praxi to znamena, Ze
v zemich Evropské unie vyznamné vzrostla a neustale dale nartst4 skupina jedincti nad 65 let
véku- a to 16-20% obyvatel. V budoucnu poroste podil jedincli nad 65 roki az k 1/3 v roce
2060 a vyznamne také vzroste skupina jedinc pozdniho stafi (80 a vice rokd), pro néz je
typickd pravé multimorbidita a ruku v ruce s tim i polyfarmakoterapie. V soucasnosti ¢ini
obcané > 80 roki 3,9%. Prognodza jejich nartstu do roku 2060 je 14%- tedy vzestup na 3.5
nasobek proti souasnosti. Kazdy ¢trnacty obfan bude dokonce starsi 85 let (téméf
pétinasobek dneska = 1,9%). Nartst osob pravé této vékové kategorie bude mit pro spole¢nost
hluboké souvislosti jak z pohledu vy$si potfeby socidlni tak 1 zdravotni péce ve srovnani s
mlad$imi seniory (65-75 rokt). Na problematiku starnuti populace upozoriuje spravné i
autorka, a to véetné poukazu na fakt, Ze jiz nyni Cerpaji seniofi 30-40% vsech naklada
vydavanych na zdravotni péci.



Iékovych  skupin (benzodiazeping a antipsychotik) a v hodnoceni lécby geriatrickych
syndromd, piedeviim deprese a bolesti ve staf Studie, na nichz se osobné podilela, se
zamefily jak na srovnavang preskripénich pristupli v riznych zemich, tak na sledovanj
rizikovych faktory a negativnich dopadi vybranych typti potencidlng nevhodné preskripce.

raciondlni geriatrické preskripce. Ve vysledcich Zanalyzy dat konstatuje, e u fady

nemocnych chybi adekvatni lé¢ba (zejména u deprese a bolesti), ktera by zabranila somatizaci
potizi a podavani dalsi farmakoterapie, jez miize vést k nadmémé, . excesivni“

nevhodné ve stifi, tzy. PIMs (Ié¢iva potencialng nevhodna s ohledem na vyssi vek, 1é¢iva
interagujici s Castymi geriatrickymi Symptomy a syndromy, rizikové davky lé¢iv atd.).
Ackoliv autorkou prezentované studie negativnich dopadi PFT nepotvrdily vyznamny
negativni vliv PIMs a rizikové polyfarmakoterapie na mortalitu seniorii v obecné populaci
(pouze zvyseni umrtnost; u uZivateli ,.excesivni* polyfarmakoterapie v poslednich 6-ti
mésicich Zivota), stale Vyvstava otazka

zhorSeni funkéniho stavy seniorl, vyssi vyskyt hospitalizaci v disledky neadekvatni PFT,
vySSi vyskyt polékovych reakei, Castéj$i navstévy y ambulantnich lékait atd.

méfitku,'a to jak pro pacienty samotné, tak pro zdravotni, socialni a ekonomické systémy
vSech zemi. Neracionalni a negeriatrick4 1écba je vyznamné spojena s dalsi zdravotné-socialni
a ekonomickou zatezi. Klinickd farmacie je v fadg evropskych zemi, zejména v zemich
stfedni a vychodni Evropy, na zagatku svého rozvoje. Rozvoj klinickofannaceutick)'/ch sluzeb
vV geriatrii a interdisciplindrni spoluprace klinickych farmaceuti s Iékari 3 dal8imi
zdravotnickymi pracovniky je nezbytny pro budouci rozvoj individualizované farmakoterapie.



Vyznam potieby studovat danou problematiku farmakoterapie ve stafi poukazuje na
moznd rizika a prospéch, jeZ nejsou u mnoha léki vibec vyhodnoceny v kontextu
vzdjemného vztahu polymorbidity a polyfarmakoterapie. V zavéru svého oponentského
posudku si dovolim zminit 3 obecné platnd doporu¢eni Americké geriatrické spole¢nosti (J
Am Geriatr Soc. 2012 Oct;60(10):E1-E25. Guiding principles for the care of older adults
with multimorbidity), kterd by méli brat v ivahu nejen geriatfi, ale i kliniéti farmaceuti pii
rozvahach o geriatrické preskripei : 1. Odhad prognézy nejen doziti, ale i funkéni kapacity a
kvality Zivota seniora; 2. Zjistit, co pacient preferuje; 3. Zhodnoceni stavajiciho managementu
a komplexnosti terapie.

V disertaéni praci je poddn néstin a analyza hodnoceni racionality geriatrické
farmakoterapie v mezinarodnim kontextu. Dr. Fialovd pregnantné popisuje problematiku
farmakoterapie a jeji interpretovatelnost vCetné nejriznéjsich uskali. Z prace jsou zjevné
hluboké znalosti autorky a Siroky ptehled o domaci i zahraniéni literatufe. Jeji pohled na celou
problematiku je velmi komplexni, coz pii geriatrické multikauzalité a vzajemné provazanosti
zdravotni a socidlni problematiky je nezbytné. Je to ,,conditio sine qua non®.

Habilitaéni prace as. PharmDr. Daniely Fialové, Ph.D. beze zbytku splfiuje podminky
stanovené pfisluSnou vyhlaskou a osvéd€uje, ze autorka ovlada sledovanou problematiku.
Tato prace a veskeré profesni aktivity dr.Fialové jen podtrhuji potfebu racionalniho pfistupu
k farmakoterapii ve stafi

Doporuc¢uji. aby as. Dr. D. Fialové, Ph.D. byla udé&lena védeckd hodnost docenta pro oblast
farmacie.
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