Oponentsky posudek

disertacni prace Mgr. Daniely Fialové ,Zména terapeutické
hodnoty Iéki ve staFi (Léciva potencialné nevhodna ve stafi a
jejich proskripce v Evropé)"

Disertacni prace ,Zména terapeutické hodnoty Iéki ve stafi (Lé&iva potencialng
nevhodna ve stafi a ]e]ICh proskrlpce v Evropé)" Mgr. Daniely Fialové pFredloZend
oponentovi k posouzeni ma sympaticky rozsah 51 stran a dal$ich 18 stran pfiloh
(publikace a prednasky autorky, odpovédi k pfipominkam recenzentd a
standardizovany dotaznik urfeny ke zji$tovani dat). Rozsah prace vzhledem k tématu
a jeho celospoleCenské zdvaznosti povaZuje oponent za pfiméreny.

Vlastni disertacni préace je zaloZena na 3 publikacich autorky v Easopisech Remedia (v
roce 2002 a 2005) a v prestiZznim Casopise JAMA (z roku 2005). ProtoZe je recenzent
shodou okolnosti Séfredaktorem ¢asopisu Remedia, mé&l moznost spolupodl’let se na
recenznim fizeni zminénych ¢lankd uvefejnénych v tomto casop|se a nema k nim
zadnych pFipominek, komentafd nebo doplnéni. St&Zejni ¢asti disertacni prace je
clanek publikovany v Casopise JAMA v roce 2005. Diserta&ni prace obsahuje plne
texty odpovédi autorky recenzentlim ¢asopisu JAMA, coZ oponent velmi ocefiuje.

Oponent ma k hodnocené praci jednu zasadni prlpomlnku, ktera souvisi s se
seznamem leciv nevhodnych ve stafi. K hodnoceni miry nevhodnost farmakoterapie
ve stafi byla pouZita tzv. McLeodova kritéria z roku 1997 a tzv. Beersova kritéria

z roku 1997 a dale nova verze tzv. Beersovych kritérii z roku 2003. Soucasti
McLeodova seznamu nevhodnych 1€k ve stafi jsou nékteré pern‘ernl vasodilatancia,
zejména pentoxifylin. V pFisluSné rubrice téchto kritérii se uvadi, Ze tato 1é¢iva ze
skupiny perifernich vasodilatancii jsou ve staFi nevhodna pfi terapu demence. Tuto
indikaci vSak pentoxifylin nema oficidlné v podminkach CR schvélenou (neni uvedena
v Zadném Souhrnu udajt o piipravku Zadného z 8 registrovanych pFipravka).
Vzhledem ke skutecnost[, ze pentoxn‘yhn neni dostupny v 5 z 8 hodnocenych zemf a
e v podminkach CR mé tato (&inna latka velmi vysokou spotfebu (13,26 DDD/1000
obyvatel/den v roce 2005), je zfejmé, Ze jeho zafazeni do hodnoceni zasadné
ovlivnilo celkové vysledky hodnoceni. Oponent zd@raziiuje, Ze sdm se zafazenim této
ucinné latky do hodnoceni s autorkou shoduje a Ze se zafazenim pentoxifylinu jako
nevhodného nebo malo vhodného IéCiva ve stafi souhlasi. Bylo viak vhodné tuto
konkrétni problematiku v praci Iépe popsat, aby bylo mozné pfedem odpovédét na
nekteré kontroverze. K hlavnim kontroverzim oponent fadi neuvedeni celé fady
|éCivych latek svou celkovou terapeutlckou hodnotou obdobnych pentoxﬁyhnu jako
jsou napt. venofarmaka nebo jind, v podminkéch CR, velmi ¢asto pouzivana léCiva
jako je naftidrofuryl, extrakt z Ginkgo biloba (4. dalSi tzv. periferni vasodilatancia)
atd. VySe uvedena léCiva pravdépodobné nebyla v minulosti zafazena do Zadnych

z vySe uvedenych seznami (McLeoda a Beerse), z ddivodu, Ze v zemich autor
nejsou dostupna nebo jsou dostupna pouze jako potravinové dopliiky. V této
souvislosti je tfeba konstatovat, Ze pravé seniofi jsou ,citlivéj$™ na plisobeni reklamy



a Ze pravdépodobné vice pouZivaji mimo Ié&v téZ potravinové doplriky, z nichz
nékteré mohou jejich zdravotni stav spige zhorsit.

Oponent znovu zdirazfiuje, Ze viastni zafazeni pentoxifylinu nepovasuje za chybu.

Oponent z vySe uvedenych diivodd povazuje predloZenou praci za jakysi prvni
priikopnicky krok, ktery predloZil nékolik otazek, z nich? bylo v predklddané praci
mozné odpovédét pouze na nékteré. Oponent bude velmi rad, pokud prace v této
oblasti budou pokracovat a zaméfi se na celé spektrum rizikovych 1é&iv ve staf a déle
na rizika spojena s Iékovymi interakcemi u seniord, kterd jsou podle nézoru oponenta
pravdépodobné jesté vyssi nez samotné uZivani nevhodnych I&&iv.

Zaver:

Po prostudovani disertalni prace Mgr. Daniely Fialové oponent konstatuje, e
predloZend prace ,Zména terapeutické hodnoty 18k ve staff (Létiva potencialné
nevhodna ve stafi a jejich proskripce v Evrop&)" z ¢ervna 2006 kvalitnim zplsobem
zpracovava problematiku problémd a rizik farmakoterapie ve stafi. Prace je sepsana
velmi srozumitelné a neobsahuje chyby ani preklepy.

Autorka si v predkladané disertacni praci vytknula cil odpovédét na nékteré mosna i
konfliktni a sporné otézky spojené s farmakoterapii senior@. Dle nézoru oponenta se
ji v predkladané préaci podafilo upozornit pfedev&im na rizika spojend s podavanim
problémovych IéCiv u seniordl, ktera jsou v této lékové skuping rizikova zejména

z divod( nedostatecné Ucinnosti nebo nedostate&ného priikazu prospéchu pro
pFislusné pacienty. Z préce navic vyplyva, Ze je u senior(l velmi ¢asto uplatfiovana
polypragmazie, coz mlZe odkryvat dalsi pole pro préci v této oblasti. Jedna se napt.
o problematiku Iékovych interakci, kde v nékterych pfipadech mohou byt déisledky
pro seniory zavaznéjsi nez u mladsi populace vzhledem ke zmé&ném v absorpci,
biotransformaci, distribuci a eliminaci fady Ié¢iv pravé u seniord.

Oponent je toho nazoru, Ze hlavni vysledky predlozené disertaéni préce, tj.

a) rozdilnost spot¥eby Iéké v CR a v dalsich evropskych zemich ve stari,

b) metodologicka Uskali spojena s analyzovanim nevhodné medikace ve staf a

C) nezbytna nutnost provédeéni tzv. ,clinical outcomes", zejména u seniorfl, mimo
jiné i vzhledem k realité polymorbidity a s tim spojené polypragmazie,

jsou v predlozené praci dobfe dokumentované. K tomu, aby oponent konstatoval, e
jsou dokumentované velmi dobie, chybi jen mirné rozsahlejsi diskuse o celkové
terapeutické hodnoté pentoxifylinu a nékterych dal$ich (v seznamech McLeoda a
Beerse) neuvedenych IéCiv u senior(l.

Celkové hodnoti oponent predloZenou disertaéni praci jako velmi dobrou,
proporcialni a kvalitné doloZenou odbornou literaturou a jeji pfijeti viele
doporucuje. Oponent je zaroven nazoru, Ze problematika zarazeni
nékterych IéCiv do sledovani miZe byt kontroverzni, protoZe regionalné
vysoka spotreba takovych léCiv nasledné velmi vyznamné ovliviiuje



ziskané vysledky, coZ by pfi jen letmém pohledu (zejména laikd nebo
novinard) mohlo vést k neZzadouci interpretaci.

V souvislosti s vyse uvedenym ma oponent na autorku
disertacni prace nasledujici otazky:
1) jakym zplisobem Ize hodnotit nevhodnost podavani pentoxifylinu u seniord

(oponent ma zejména na mysli problematiku zmén G&innosti ve vztahu k véku
pacientl v jednotlivych indikacich),

2) zda obdobné problémy nedostatetné (innosti nemaji t&2 dalsi ginné latky
s obdobnym mechanismem Ginku & G&nné Iatky, jejich efekt je kontroverzni
nejen u seniord, ale i u mladé populace,

3) zda se nepfipravuji evropska kritéria pro zaFazovani nevhodnych Iéki u
senior(i a jaké by m&ly byt hlavni principy takovych kritérif.

V Praze dne 29. srpna 2006
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