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Nézev dizertaéni prace KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI ASPEKTY
ADHERENCE V LECBE OSTEOPOROZY

Nasleduje stru¢ny souhrn zaméra préace, pouzitych metod, dosazenych vysledkl a u¢inénych

zaveéru.

Uvod: Non-adherence na poli osteopordzy (OP) je znatna a je potieba se ji zabyvat predevsim
proto, Ze dostatecna adherence k terapii vede prokazateln¢ ke snizeni rizika zlomenin, poctu
hospitalizaci a nakladd na zdravotni péci. Monitorovani adherence je proto zasadni a nedilnou
soucasti péce o pacienty. Problémem u osteoporotickych pacienti je to, Ze tietina az polovina
nedodrzuje doporuceni ohledné spravného uzivani 1é¢iva, coz je naptiklad u 1é€by peroralnimi
bisfosfonaty (p.o. BIS) nezbytné. Navzdory dostupnosti u¢inné farmakoterapie piiblizné
polovina pacientti s OP neni adherentnich k 1é¢ebnému rezimu a/nebo pierusi 1é¢bu béhem
prvniho roku uzivani. K méteni adherence je pouzivano mnoho riznorodych metod, nasledkem
¢ehoz jsou ziskané vysledky téZko porovnatelné. Stale neexistuje tzv. “zlaty standard” v méfeni
adherence, ktery by byl plosn€ pouzivan a diky némuz by bylo mozné ziskat relevantni data o
adherenci pacienti k 1é¢bé. Pro ziskani validnich vysledki a ucelenéjsi predstavy o
adherenci/non-adherenci pacienta, je doporuc¢eno jednotlivé metody vhodné kombinovat.
Nedilnou soucasti managementu OP neni jen adherence pacienti k 1é€bé, ale 1 adherence
zdravotnikl. Cilem tohoto managementu je docilit racionalni 1écby u pacienta, a potaZzmo
maximalizovat u¢inek a minimalizovat rizika terapie. Kli¢ovou roli v tomto managementu hraji
prakticti 1ékari.

Cile: (1) Srovnat adherenci k p.o. BIS uZivanym v tydennim nebo mési¢nim rezimu s diirazem
na pokyny k davkovani; (2) U perzistentnich pacientek uZivajicich fixni kombinaci Ca/D
studovat adherenci se zaméfenim se na charakter non-adherence, srovnat tfi rizné metody
méteni adherence (elektronické monitorovani pomoci Medication Event Monitoring Systém

(MEMS), pocitani tablet a dotaznikové Setteni), studovat adherence ziskanou pomoci MEMS



v prub¢hu Casu a zkoumat, zda a jakym zpiisobem je adherence ovlivnéna vstupem do studie a
navstévami u lékare. (3) Zhodnotit adherenci praktickych 1ékati k managementu OP, jejich
znalost rizikovych faktori OP, management osteoporotickych zlomenin a potencialni bariéry
managementu OP a vysledky srovnat s prvotni studii, ktera byla provedena v roce 2007.
Metodika: (1) Byla provedena multicentrickd prospektivni prufezova studie, ktera probihala
formou anonymniho dotaznikového Setteni. Do studie bylo zafazeno 5 zdravotnickych zatizeni
v Ceské republice, ktera se specializovala na pééi o pacienty s OP. Do studie byly zahrnuty
zeny starsi 55 let s diagnozou OP nebo osteopénie, které byly 1éceny p.o. BIS v tydennim nebo
meésicnim rezimu. Pomoci 5ti jednoduchych otazek byla hodnocena adherence k doporuc¢enim
vyrobce k zajisténi bezpecnosti a dostatecné absorbce p.o. BIS. Na zakladé¢ odpovédi na
jednotlivé otazky byla pocitana 4 skore adherence: adherence ke vSem péti doporucenim,
adherence k doporucenim zajiStujicim dostate¢nou absorpci, adherence k doporuc¢enim
pfedchéazejicim vedlej$im U¢inkiim, adherence k doporucenim tykajicich se ¢asového intervalu.
Byly hodnoceny také postoje pacientek k 1é¢be€. Tyto postoje zahrnovaly oblast vnimani
nezbytnosti 1é¢by a obavy z 1écby (koncept ,,nezbytnost/obavy*) a byly klasifikovany pomoci
dotazniku Beliefs about Medicines Questionnaire - Specific (BMQ-S). BMQ-S obsahoval 10
otazek s 5 alternativami odpovédi od pIn€ souhlasim (5 bodti) po zasadné nesouhlasim (1 bod).
(2) Do 1. kola observaéni studie bylo zatazeno 73 pacientek, které byly léCeny p.o.
ibandronatem a suplementaci Ca/D. Analyzovano bylo 49 pacientek, které splnily podminku
perzistence. Adherence byla hodnocena po dobu 3. mésici pomoci elektronického
monitorovaciho zafizeni Medication Event Monitoring System (MEMS), pocitani tablet a
dotaznikového Setfeni na zaklad€ vlastni vypovédi. Po 12 mésicich probéhlo srovnani
adherence. 1. kolo studie probihalo 3 mésice v roce 2013, v tomto roce pacientky v ramci
kontroly podepisovaly informovany souhlas se vstupem do studie, 2. kolo navazovalo po zhruba
12 mésicich a zac¢inalo béZznou navstévou pacientky u osteologa. (3) Provedli jsme prifezovou
studii mezi praktickymi Iékati se sbérem dat pomoci dotazniku. Dotaznik zahrnoval oblasti
tykajici se role praktického 1ékate v boji proti OP, znalosti o OP, managementu tykajiciho se
osteoporotickych zlomenin, bariér managementu OP, které souvisely zejména se systémem a
pacienty.

Vysledky: (1) Do studie se zapojilo 363 Zen (primérny vek 69 let), které byly 1é€eny bud’
tydennimi (37 %) nebo mésicnimi (63 %) formami p.o. BIS. 66 pacientek bylo 1éCeno
risedrondtem (18%) a 67 pacientek alendronatem (19%). Pouze 44% respondenti bylo
adherentni soucasné ke vSem doporucenim. 40%, 14% a 1% pacientek bylo non-adherentni v

jednom, dvou nebo vSech péti doporucenich. Adherence k doporucenim, kterd zavisi na



casovém intervalu (lacnéni a setrvani ve vzptimené poloze), ¢inila 71 % u tydennich a 52 % u
mésicnich forem (P < 0.001). Primérné skore oblasti nezbytnosti 1écby (18.4 bodl) bylo vyssi
nez skore obav (13.3 bodu). (2) V 1. kole studie byla na zakladé MEMS zjisténa adherence k
16cbé 71%. 71% pacientek absolvovalo béhem sledovani alespont jedny l€ékové prazdniny,
adherence u téchto pacientek byla pouze 59% a byla nizsi v patek a o vikendu. Adherence vyssi
nez 75% byla pozorovéana u 59% (MEMS), 100% (pocitani tablet) a 87% (self-report)
pacientek. Adherence ziskand po 12 mésicich byla 68% - signifikantné se neli$ila od 1.kola. Pti
porovnani jednotlivych mésici observance byla adherence v 1. mésici sledovani (v ramei 1.
kola) signifikantné¢ vySs$i nez v mésici 2. a zaroven byla vyssi 1 pii porovnani s 1. mésicem
sledovani v ramci 2. kola. Vzorce chovani a aspekty souvisejici s adherenci byly po roce
sledovani velmi podobné. Vice nez 2/3 pacientek absolvovalo v obou kolech sledovani 1ékové
prazdniny. (3) Do studie se zapojilo 551 respondentii ( praimérny vék 53 let, 37% muzi). Uloha
praktického lékate v 1é€bé OP byla hodnocena jako nezbytnd u 28% muzl a 37% Zen (P =
0,012). Ptiblizné 60% respondentti se fidilo doporu¢enymi postupy, tj. opakované je pouzivalo.
Znalost nékterych rizikovych faktord OP byla velmi dobra, avSak doporuceny denni piijem
vapniku spravné uvedlo pouze 41% respondentli a doporuc¢eny denni piijem vitaminu D pouze
40% respondentt. Tti Ctvrtiny uvedly, Ze po zlomeniné provadéji aktivni kroky. Polovina
respondentll se zaméfuje na prevenci padi. Nejcastéji byly hlaseny bariéry ,,souvisejici se
systémem®, jako je nemoznost piedepisovani vybranych 1é¢iv (61%) a financni limity
stanovené zdravotni pojisStovnou (44%). Byly také bézné bariéry ,,souvisejici s pacientem®,
jako je non-adherence pacientti (29%) a neochota pacienta navstivit specialistu (18%).

Diskuze a zavér: (1) Vétsina respondentil se netidi doporuc¢enimi ohledné spravného uzivani,
adherence k dodrzovani doporuceni pro zajisténi bezpecnosti a dostatecné absorpce p.o. BIS
byla nizkd. Zasadnim problémem je potfebny hodinovy interval mezi uZitim ibandronatu a
potravy/ostatnich 1é¢iv a potieba setrvani ve vzpiimené poloze po stejnou dobu. V klinické
praxi muze byt ocekavana snizena biologicka dostupnost, predevsim u ibandronatu uzivaného
v mési¢ni formé¢. Dostatecnou edukaci pacientli a vysvétlenim konkrétnich diivodi, pro¢
jednotlivd doporuceni dodrZovat (protekce pred nezadoucimi ucinky, dostate¢na absorpce
1é¢iva), mize byt adherence k doporucenim zvySena. Benefitem edukace mize byt navic i to,
7e obavy pacientl z 1écby budou snizeny a dojde k vySSimu porozuméni ohledné nezbytnosti
1é¢by, coz muze zvysit celkovou adherenci k 1é¢be. (2) Byla zjisténa dobra adherence (>80%)
k suplementacni 1€cbé Ca/D u 60% pacientek, nejvyznamnéjSim aspektem non-adherence byla
ptitomnost 1ékovych prazdnin. V bézné klinické praxi by mél byt kladen diiraz na podporu

zajisténi kazdodenniho pfijmu suplementace u pacientl s rizikem osteoporotické fraktury. Jak



metoda pocitani tablet, tak metoda dotaznikového Setfeni velmi nadhodnocovaly ziskanou
adherenci a neposkytovaly redlny obraz o adherenci pacientek oproti vysledkim ziskanym
elektronickym monitorovanim. Adherence byla nedostatecna ( ptiblizné 70%) at’ uz na zacatku
sledovéani pacientek (1. kolo), tak 1 v ndvazném sledovani po 12 mésicich. V jednotlivych
meésicich se vyrazné nemeénila. Zda se, Ze podpis informovaného souhlasu piisobi jako bias vice
nez bézna lékarskd prohlidka, tento fenomén je ale potfeba nadéale zkoumat. (3) Znalost
rizikovych faktorti osteoporotické zlomeniny a nasledna péce po probéhnuvsi zlomeniné byla
relativné vysokd. Vyznamnym problémem je stale omezeni moznosti piedepisovat vybrana
1é¢iva a uvadénad non-adherence pacienti k 1€cbé. Vzhledem k nizké znalosti doporuc¢eného

denniho pfijmu vapniku a vitaminu D je potfeba edukace v tomto sméru.



