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euthyroxe

Respectam
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de 95-105% a
levotiroxinei pe
intreaga perioada
de valabilitate
de 3 anit+4
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continua tratamentul

in mod normal, iar
medicii au posibilitatea
prescrierii unui
tratament mai precis®
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Euthyrox®:
Rezumatul Caracteristicilor Produsului prescurtat

Denumirea comerciala a medicamentului: Euthyrox 25 ug,

50 pg, 100 ug comprimate Compozitie: 25 ug, 50 ug, respectiv

100 ug levotiroxina sodica. Forma farmaceutica: comprimat.

Indicatii terapeutice: Euthyrox 25, Euthyrox 50, Euthyrox 100:

Tratamentul gusii tiroidiene, in speC|aI la adulti, atunci cand iodul nu

este indicat, Profilaxia recader|lor dupa mterveni_;nle chirurgicale

pentru gusa eut|r0|d|ana in functie de statusul hormonal postoperator,

Tratamentul de substltutle in hipotiroidism, Tratamentul de supresie

in cancerul tiroidian; Euthyrox 25, Euthyrox 50: Tratament de substitutie

pe parcursul terap|e| antitiroidiene a hipertiroidismului; Euthyrox 100:

In scop_diagnostic, in cadrul testului de supresie a functlel tiroidiene.

Doze si mod de administrare: Pentru stabilirea dozei individuale este

necesara efectuarea unor dozdri de laborator si a unui examen clinic.

Tratamentul trebuie inceput cu o doza mica, ce va fi crescuta treptat la fiecare

2 - 4 saptamani, pana ce se va ajunge la doza 'de intretinere. Dozare: Doza recomandata (ug levotiroxina sodica
pe zi): Tratamentul gusii eutiroidiene, Profilaxia recaderilor dupd interventii chirurgicale pentru gusa
eutiroidiana: 75 — 200 ug; Terapia de substltutle in hipotiroidism: - doza initiald: adulti 25 - 50 pg, copii
12,5 - 50 ug, - doza de intretinere: adulti 100 — 200 ug, copii 100 — 150 pg/m? suprafata corporala; Tratamentul
de substltutle pe parcursul tratamentului antitiroidan al hipertiroidismului: 50 - 100 ug; Terapie de supresie
in cancerul tiroidian: 150 - 300 ug; Uz diagnostic pentru testul de supresie tiroidiana, numai pentru Euthyrox
100 pg: 2 cpr/zi in sdaptamana 1, 2 inainte de test. Administrare: doza zilnica unicd, administrata oral
dimineata, pe nemancate, cu o Jumatate de ora inainte de micul dejun. Contralndlcatu. hipersensibilitate
la substanta activa sau la oricare dintre eXC|p|en;| insuficienta corticosuprarenaliana netratata, insuficienta
hipofizara netratata gi tireotoxicoza netratatd; in infarct acut de miocard, miocardita acuta si pancardita
acuta; terapia asociata intre levotiroxind si un medicament antitiroidian, pentru tratamentul hipertiroidismului
in t|mpuI sarcinii. Atentionari gi precautii: boala coronariana, angina pectorala ateroscleroza, hipertensiunea
arteriala, insuficienta hipofizara, insuficienta cort|cosuprarenallana autonomia tiroidiana; paC|ent| cu risc de
tulburdri psihotice; insuficienta cardiaca sau tahiaritmii; paciente cu hipotiroidism aflate in postmenopauza
care prezinta un risc crescut de osteoporoza; paaentl cu hipertiroidie, cu exceptia_cazurilor in care este
folosita ca adjuvant in tratamentul tireostatic al unei hipertiroidii; in cazul schimbadrii medicamentului in
timpul tratamentului cu Euthyrox; administrare concomitenta cu orllstat pacientii cu diabet zaharat sau cei
aflati sub terapie anticoagulanta. Nu este recomandata utilizarea hormonllor tiroidieni pentru scaderea in
greutate. Doze mai mari pot produce reactii adverse grave sau pot pune in pericol viata. Interactiuni cu
alte medicamente: inhibitori de proteaza (ex: ritonavir, indinavir, lopinavir), fenitoina, medicamente antidiabetice,
derivati cumarinici; salicilati, dicumarol, clofibrat, furosemld rasini schimb&toare de ioni, medicamente care
contin aluminiu, medicamente care congln fer sau carbonatul de calciu, orlistat, sevelamer inhibitori de tirozin
kinaza, oroplltlouracn glucocorticoizi, blocante beta-adrenergice, amiodarona Si substan!;e iodate de contrast,
amlodarona sertrallna cloroquind/ proguanil, medicamente inductori enzimatici (cum sunt barblturlcele
carbamazepma), estrogem Interactiuni cu alimente: produse pe baza de soia. Fertilitatea, sarcina gi
alaptarea: Tratamentul cu hormoni tiroidieni trebuie continuat consecvent in timpul sarcinii si al alaptdrii.
Sarcina Dozele necesare pot fi chiar mai mari in timpul sarcinii. Doze excesjv de mari de levotiroxind in
timpul sarcinii pot avea un efect negativ asupra dezvoltarii fetale si postnatale. In timpul sarcinii, levotiroxina
nu trebuie administrata concomitent cu medicamente antitiroidiene in tratamentul hlpert|r0|d|smuIU|
Aldptarea Levotiroxina este secretata in laptele matern in timpul alaptarii, dar cantitatile de hormoni tiroidieni
atinse la acest nivel, la dozele terapeutice recomandate, nu sunt suficiente pentru a produce hipertiroidism
sau supresie a secretlel de TSH la nou-nascut. Reactii adverse: aritmii cardiace (cum sunt fibrilatie atriald
si extrasistole), tahicardie, palpitatii, angina pectorala, cefalee, durere si slabiciune musculara, inrosirea
fetei, febra, varsaturi, tulburdri de menstruatie, hlpertensmne craniana, tremor, agitatie, insomnie, hlperhldroza
pierdere in greutate, d|aree reactii alergice, in special la nivelul pielii si sistemulUi respirator. Au fost raportate
cazuri de angioedem. Ambala] Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 25 comprimate. Detinatorul Autorizatiei
de Punere pe Piata: Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germania. Data ultimei
reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2015. Data revizuirii textului: Decembrie 2018.

Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicald P6L. Acest material promotional este destinat
profesjonistilor din domeniul sanatatii. Inainte de prescriere, va rugam sa consultati RCP-ul medicamentelor.
Data intocmirii materialului: Iunie 2019
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Interviu

.In ultimii ani pacientii din Roméania au beneficiat
de medicamente noi, care sunt aprobate, fie de catre
FDA in Statele Unite, fie de catre EMEA in Europa”

Interviu realizat cu Prof. Dr. Farm. Dumitru Lupuleasa,
Presedintele Colegiului Farmacistilor din Roméania
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dic. Va rog sa ne spuneti

Ateva cuvinte despre

importanta abordarii acestei

interdisciplinalitati?

Q

Conferinta medic-farmacist a
aparut ca o necesitate a consolidarii a
acelui triunghi despre care se vorbeste
medic-pacient-farmacist care trebuie
sa functioneze §i pentru cd am sesi-
zat ca nu intotdeauna existd o foarte
buna colaborare, comunicare intre
specialisti, pacientul are cateodatd de
suferit. Din acest motiv, in urmi cu
mai mult de 10 ani pornit la initierea
unei conferinte de genul acesta care
are loc in fiecare an in a 2a jumdtate
a lunii noiembrie si care are ca vorbi-
tori specialisti din domeniul medical
si din domeniul farmaceutic. Incercim in
acest mod sd facem un puzzle astfel in-
cét scopul final si fie acela de a avea un
pacient care sd fie informat, si primeasca
informatii similare sau destul de apropia-
te pentru cé de foarte multe ori pacientul
ajunge la medic, este sub stresul vestilor
pe care le va afla in legdtura cu diagnosti-
cul prezumtiv cu care el a ajuns la medic
si nu intotdeauna partea legatd de medi-
catie este inteleasd foarte bine, astfel icat
in partea a doua farmacistul sa-si intre in
rol si sa completeze ceea ce fie medicul nu
a apucat sa-i spund, fie pacientul a uitat.
Din aceasta cauzd, impreund cu Asociatia
Medicala Roménd in urma cu mai mult
de 10 ani am inceput aceastd colabora-
re si toate conferintele de pand acum au

avut succes in sensul ca au fost vorbitori
de marca din partea colegilor medici, a
colegilor farmacisti, tocmai pentru ¢ am
constatat ca dacd pacientul nu este corect
informat, degeaba diagnosticul este foar-
te bine stabilit, medicamentul se pliazd
foarte bine, daci nu se respectd instruc-
tiunile de administrare, daca nu existd
acea compliantd rezultatele pot fi minore
fatd de corectitudinea primilor pasi. Cred
cd aceastd conferintd reuseste si aduci o
serie de elemente de noutate si clarificiri
pentru cd de multe ori avem informatia
corecti si la zi dar poate ca trebuie clari-
ficate anumite nuante. Din acest punct de
vedere cred ci si conferinta de anul aces-
ta isi va indeplini rolul pentru care a fost
conceputd.

N

020 in ceea ce priveste
medicamentele care vor fi

ncluse, ce terapii vizeaza
cestea?

o) B

In primul rand as vrea sa fac pre-
cizarea cd acea listd cu medicamente
esentiale pe care o face OMS nu in-
seamna neapdarat ultimele medica-
mente, inseamnd medicamente fard
de care nu poate fi instituit un trata-
ment corect. Aceea este o listd cu me-
dicamente foarte cunoscute, nu in-
clude medicamentele noi. Dacé vor-
bim despre medicamentele noi, OMS
nu face o listéd inainte, dar ceea ce pu-
tem constata este cd in ultimii ani pa-
cientii din Roménia au beneficiat de
medicamente noi, care sunt aprobate,
fie de catre FDA in Statele Unite fie

de catre agentia EMEA din Europa. Este
vorba in principal de medicamente bio-
logice si biosimilare. Acestea ocupd un
loc extrem de important. Din acest mo-
tiv, acum doi ani, principalele societatii
stiintifice medicale din Romania, printre
care Societatea de Stiinte Farmaceuti-
ce au participat la o reuniune pentru a
aduce lamuriri si astfel a fost elaborat un
document un document de pozitie pen-
tru sustinerea particularitatilor legate de
medicamentele biologice si de cele biosi-
milare. Spre deosebire de medicamentele
de natura chimicd obtinute prin sinteza,
medicamentele biologice au anumite par-
ticularirasi §i ceea ce se copiazad nu este
un medicament generic, asa cum se in-
tampla la cele chimice, ci este un medica-
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OptiFibre® contine 100% guma de guar partial hidrolizata (PHGG) si este dovedit
clinic ca reduce constipatia si ajuta la reglarea tranzitului intestinal. '

OptiFibre® stimuleaza peristaltismul si frecventa Consumul de OptiFibre® reduce nevoia
miscarilor intestinale, fara a determina diaree.® utilizarii de laxative.*
50+ 100+
40 5 -
. 2 & I Fers optiFibres
= . ® T
8 ¥ p>0,05 [ Regim standard r_f 0 B coontFibre
3 1 Il ortifibre® s |
= 204 s
i £ 404
104 8% =
i 204
o | 8%
Incidenta constipatiei 04 | ]

’ 60% dintre pacienti au observat o imbunatatire a tranzitului intestinal dupa primele 2-3 zile,
iar 87% in mai putin de o saptamana®.

Cui se ’zecomarwla

OptlFlbre

Femei

Varstnici/Persoane L
insarcinate

care sufera

de diabet o care
alapteaza

Adulti si copii cu
varsta peste 3 ani

Recomandane de administiane

Se recomanda administrarea de OptiFibre® treptat, incepand cu 1 masura pe zi. Daca este necesar, se creste consumul
treptat, cu o masura la fiecare 3 zile. Odata ce tranzitul intestinal s-a reglat, nu mai cresteti numarul de masuri pe zi.

Numér de lingurite de OptiFibre® Se recomanda administrarea regulata de OptiFibre®
— . - : pentru minimum 3 saptamani, pentru un efect sustinut
Adulti si copii > 11 ani Copii 3-10 ani

Dimineata Pranz Seara Dimineata Seara

_ 1 12 OptiFibre® are o toleranta buna si poate fi administrat pe
23 6,7
_ : : 1 1 termen lung fara efecte adverse
ldelezia?l 1 1 7 (I
Doza maxima b/zi Doza maxima 3/zi
Avantajete
100% din ptante Gust neutwu Uson de utilizat

e o - .

gptlF'lb_re este 1?,(% OptiFibre® se dizolva complet si gr?nttlerltZZt ?:iaitcehiflje sau
€ orlgllne vegetala, o nu are gust sau miros. . .

nu contine gluten, aditivi, alimente moi, calde sau

arome sau indulcitori artificiali. reci (ex: apa, iaurt, piure).
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7. Kasper H et al. Ernahrungsmedizin und Diatetik. 12., Gberarb. Aufl. Miinchen: Elsevier, Urban & Fischer; 2014.

www.nestlehealthscience.ro



Interviu

ment care se numegte biosimilar. Tindnd
cont de aceste particularitati, societatile
respective impreund cu producitorii de
medicamente biologice au stabilit anu-
mite lucruri care trebuie si ajunga la ure-
chile profesionistilor astfel incét ulizarea
medicamentelor biologice si biosimilare
sd se facd asa cum trebuie. Desigur, acesta
este un subiect care necesitd o dezvoltare
mai ampla. Probabil ca in anii urmétori
din primele 20 de medicamente, poate 15
sau chiar mai multe, vor fi medicamente
obtinute prin biotehnologii, medicamen-
te biologice sau biosimilare. Lista cu me-
dicamente esentiale este facutd astfel in-
cat sd fie utilizabila si de tétile mai putin
bogate in resurse financiare

In aceasta perspectiva, credeti
ca vor exista medicamente noi

incluse pe lista medicamentelor
compensate sau gratuite?)

Teoretic si in mod firesc ar trebui sd
fie incluse. Ar trebui si existe o politica
de continuitate si de corectare. Eu sunt
ingrijorat de faptul cd 71 de medicamente
sunt delistate. Ministerul a promis ca se
vor gisi alternative terapeutice, dar ar fi
trebuit ca Unifarmul, institutie subordo-

natd Ministerului Sanatétii, sa fie prega-
tita sd aducd pani la reglementare, prin
procedura de nevoi speciale, medicamen-
tele de care pacientii au nevoie pentru ca
sunt cdteva DCI-uri care nu au nici un
corespondent. Pana se intrunesc comi-
siile Ministerului Sanatétii sa aprobe, ce
facem cu pacientii?

or exista norme noi ale Uniunii

Europene legate de medicamentele
de uz uman?

Poate ca vor exista, dar ceea ce este
important de stiut, si acici revin la su-
biectul anterior, legat de medicamente
biologice si biosimilare, probabil ci in
Uniunea Europeand, EMEA va aproba
mai multe biosimilare. Stim cd in Statele
Unite existd un numar mai mare de biosi-
milare care au fost aprobate de céitre FDA,
in Europa sunt ceva mai putine. Numarul
medicamentelor aprobate de FDA este
in jur de 20 de medicamente biosimilare
care reprezintd copii ale unui numar mai
mic de medicamente originale biologice
— cred ci in jur de 8-9 molecule. S-a con-
statat cd medicamentele biologice sunt
foarte utile. Ele costd mai mult pentru ca
si activitatea de cercetare-dezvoltare este

mai mare dar aportul pe care il aduc este
foarte important, pentru cd sunt o serie
de afectiuni mai grave, cum sunt cele
din sfera reumatologiei, cum este artrita
reumatoida, sau oncologice sau afectiuni
rare ale singelui sau scleroza multipld
care beneficiazd de astfel de molecule si
care pot salva viata.

Considerati ca in 2020 se vor
lua masuri care sa sprijine
acilitarea accesului pacientului la

medicamente si tfratamente?

In mod obisnuit intrarea medicamen-
telor biosimilare aduce o reducere de pret
destul de consistentd si cAnd spun aceas-
ta ma gandesc la faptul ci producitorii
de medicamente biologice originale au
scdzut din pret cu un procent semnifi-
cativ atunci cand a intrat un biosimilar
pe piata, poate tocmai pentru a-si pastra
segmentul de pacienti pe care il aveau si
de a pastra mai departe terapia. Existd
deci premise ca pacientul si aiba acces la
tratamente i medicamente de ultimd ge-
neratie care sd-i imbunatéiteascd starea de
sandtate si calitatea vietii.

Considerati ca in anul 2020 se va
ua o decizie in ceea ce priveste

legea vaccinarii?)

S-a implinit anul de cAnd Colegiul Far-
macistilor din Romania s-a adresat minis-
trului sdnatdtii cu rugdmintea de a clarifca
din punct de vedere legislativ astfel incat
si farmacistii din Romania, la fel ca multi
farmacisti din Europa sd poat sé faca vac-
cinarea, mécar cea antigripald in farmacie
pentru pacientii care sunt sandtosi si care
s-au mai vaccinat macar o data. Ce ar in-
semna lucrul acesta? In primul rand stim
ca oamenii care sunt in cAmpul muncii nu
au timp sd mearga la medicul de familie.
Pe de altd parte, medicul de familie este
foarte aglomerat cu pacientii care au ne-
voie sa fie vaccinati obligatoriu, si aici ma
refer la cei de vérsta a treia sau la cronicii
care au nevoie de protectie suplimentara si
la copii care de asemenea trebuie protejati.
Credem cd in felul acesta ar putea creste
putin numarul celor care se vaccineaza an-
tigripal. In ceea ce priveste legea vaccinarii
sprijinim urgentarea acesteia.

Multumesc pentru timpul acordat
si va doresc succes in continuare
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Viitorul medicinei

prin tratamente personalizate
www.origin-pharma.ro

Formule pentru prepararea retetelor magistrale pentru alopecie

Rx/ Rx/ Rx/ Rx/
Minoxidil 2-7% Minoxidil 5% Minoxidil 5% Minoxidil 5%
n TrichoSol™ gp 100ml Dutasterida 0.1% Clobetasol propionat 0.05% Latanoprost Fagron 0.005% in

Aplicare de doua ori pe zi.

in TrichoFoam™ gs 100ml

in TrichoFoam™ gs 50ml

TrichoFoam™ qs 50ml

Aplicare de doua ori pe zi.

Aplicare de doua ori pe zi.

Aplicare de doua ori pe zi.

Rx/

Rx/

Rx/

Rx/

Finasterida 0.1-0.25%

17 Alpha estradiol 0.025% in

Minoxidil 2-7%

Prostaquinon™ 3% All-rac-a-

in TrichoSol™ gs 100m

TrichoSol™ gs 100ml

in TrichoFoam™ qgs 100ml

tocopherol 1% in TrichoQil™ gs 30ml

Aplicare de doua ori pe zi.

Aplicare de doua ori pe zi.

Aplicare de doua ori pe zi.

Aplicare de doua ori pe zi.

www.origin-pharma.ro ¢ 0726702070 e office@origin-pharma.ro ® www.fagron.com




Articole de specialitate

Tusa particulara a BPOC-ului
in Romania

in domeniul terapiei BPOC/ului particularitatea majors este datd de prezenta pe
piata romaneasca a tuturor combinatiilor de beta 2 adrenergice de lunga durata
si anticolinergice de lunga durata, cu exceptia celor mai recente produse proven-
ind de la GSK (marele absent de pe piata romaneascd). in aceeasi zoni a tera-
piei se remarca retragerea completa a produsului Roflumilast, care in ghidurile
internationale acopera o zona de nisa terapeutica.

Prof. Dr. Florin Mih@ltan

Institutul de Pneumologie M. Nasta,
Bucuresti, Presedintele Sectiunii
de Somnologie si Ventilatie
Non invaziva

tusd roméneascd particulard
este apelul prea putin la oxige-
noterapia de lungé durata (2%
in 2018), fapt care reconfirma
problemele create de absenta unei rete-
le de asistentd la domiciliu a bolnavului
respirator cronic. Concomitent, o rata de
vaccinare antigripald de 16% in 2012 si de
12% in 2018 demonstreaza problemele de
acoperire vaccinald la aceasta categorie
de pacienti cronici, grevatd pe de o parte
de lipsa de indicatie din partea medicului
pneumolog dar si de recrudescenta opo-
zitiei pacientilor ca urmare a intenselor
campanii antivaccinare. Avantajele aces-
tor anchete rezida si in indicatii legate
de povara bolii. Consecintele bolii la cei
care au deja diagnosticul sunt extrem de
vizibile: 8% sunt pensionati, in medie 11
zile / per an lipsesc de la serviciu, 33% au
primit recomanddri sd renunte la locul
de munci, 14% au avut internari in anul
precedent si 15% prezentari la camera
de gardd pentru probleme respiratorii in
2018. Nu este de mirare ci avem proble-
me si la capitolul legat de perceptia de ca-
tre pacienti a severitatii bolii.
In privinta autoevaluirii severititii
bolii, perceptia pacientilor cu BPOC de-
monstreazd o tendintd de minimalizare a

gravitatii (35% nu o considera o problemd
serioasd in 2018 si 51% ca fiind usoard in
2012). Numarul persoanelor la risc (adicd
cei care au rdspuns pozitiv la cel putin o
intrebare legata de simptomatologia res-
piratorie, incluzidnd: dispnee nocturnd,
de efort, fumat, tuse, wheezing, terapie)
pentru BPOC pe baza chestionarului a
fost in 2012 de 51% si in 2018 de 51,2%.
Cifrele crude legate de diagnosticul pozi-
tiv al BPOC-ului pe baza chestionarului
si spirometriei in anul 2012 au demon-
strat cd in acel an acesta a fost pus la 16%
din cei investigati (25% la barbati si 7%
la femei). Pe grupe de vérstd, procentul a
fost de 10-13 % la grupele de vérstd de
40-49 ani §i 20% la 50-59 si peste 60 de
ani, element care se poate corela si cu pre-
zentarea tardivéd la medic dar si cu accesul
diminuat la servicii i medici specialisti.
Statistica dupa mediul de rezidenti a fost
similard: 16% in urban sau rural (doar
la femei in rural a fost semnificativ mai
scazuta, 3%, fatd de 8 % in mediul urban,
explicatd probabil de prevalenta fumatu-
lui, mai scdzutd in mediul rural la sexul
feminin). Daca la femei nu exista cres-
teri evidente ale prevalentei pe grupe de
varsta, la sexul masculin existd o crestere
vizibild de la 16% la 40-49 de ani la 32%
la grupa la 60 de ani si peste. Plecind de
la aceste considerente, s-a apreciat cd in
populatia generala prevalenta estimativa
a BPOC/ului este de 8,13% (tindnd cont
si de limitele acestei anchete). Ancheta
din 2018 este in curs de finalizare pentru
prevalenta BPOC, combinand aceleasi 2
criterii.

Adunand toate evidentele,
concluziile care se degaja sunt:

pacientul roman este din ce in ce
mai preocupat de boala sa, intr-o
perioada in care impactul legislativ
pe tema fumatului este important,
raméanand insa inca multe lucruri
de facut din punctul de vedere
al poluarii «indoor» si «outdoor».
Dialogul cu medicul de familie si
specialistul pneumolog inca este
in suferintd, ca si accesul la spi-
rometrie al pacientului cu BPOC
iar nivelul educational raméne la
parametri inca foarte scazuti. Desi
exista un acces la terapie in cres-
tere, odata cu noile produse apa-
rute pe piata, inca se inregistrea-
za o timiditate la administrarea de
terapie dualda bronhodilatatorie si
un exces de prescriptie la cortico-

terapie inhalatorie.
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Pacientul cu BPOC trimis la reevaluare catre Medicul Specialist poate |
beneficia de Symbicort® 160/4,5 micrograme Suspensie de Inhalat 1
Presurizata x 120 doze, cea mai recenta forma farmaceutica, usor de

utilizat' si cu efect rapid?.

Indicatie in:
BPOC (Cod boala 526) DA
ASTM (Cod boala 527) NU
Numar de doze 120
Mod de administrare 2 inhalatii x 2/zi
Compensare CNAS DA
Vel numira clipele frumonse, ~ Sustinere Infotreat DA

1. Respir Med. 2007 Nov;101(11):2395-401.Epub 2007 Jul 12.
2. Study 0748. Lindberg A, et al. Respirology 2007; 12: 732-739

’, ’ 7,
V\,l/L VBSP L Yatb L Le *Compensare CNAS si singura form@ de Symbicort cu sustinere AstraZeneca prin

programul infotreat; coplata pacient 70 lei/lund

INSTRUCTIUNI ABREVIATE DE PRESCRIERE: Denumirea comerciala: Symbicort 160 micrograme/4,5 micrograme/inhalatie suspensie de inhalat presurizatd. Compozitia calitativa si
cantitativa: Fiecare dozd administratd (doza care este eliberata prin piesa bucald) contine: budesonida 160 micrograme/inhalatie si fumarat de formoterol dihidrat 4,5 micrograme/inhalatie. Aceasta
este echivalentd cu o dozd masuratd care contine budesonida 200 micrograme/inhalatie si fumarat de formoterol dihidrat 6 micrograme/inhalatie. Indicatii terapeutice: Bronhopneumopatie
obstructiva cronica (BPOC): Symbicort este indicat la adulti cu vérsta de 18 ani si peste, in tratamentul simptomatic al pacientilor cu BPOC cu volumul expirator maxim in prima secundd (VEMS) <
70% din valoarea normald prezisd (post-bronhodilatator) si antecedente de exacerbari repetate in pofida terapiei cronice cu bronhodilatatoare cu duratd lunga de actiune. Doze si mod de
administrare: inhalatorie. BPOC: Doza recomandatd: Adulfi: 2 inhalatii de doud ori pe zi. Informatii generale: Grupe speciale de pacienti: Nu este necesard ajustarea dozelor la pacientji varstnici. Nu
exista date disponibile cu privire la utilizarea Symbicort la pacientii cu insuficientd hepatica sau renald. Intrucat mecanismul principal de eliminare al budesonidei si formoterolului este metabolizarea
hepaticd, 0 expunere crescutd poate fi de agteptat in cazul pacientilor cu ciroza hepaticd severa. Copii si adolescenti: Nu exista date relevante privind utilizarea Symbicort 160 micrograme/4,5 micrograme
la copii cu varsta de 11 ani si mai micd si adolescenti cu vérsta de 12-17 ani ca tratament simptomatic in BPOC. Instructiuni pentru utilizarea corecta a Symbicort: La fiecare inhalatie de Symbicort,
un volum de suspensie este expulzat din flacon cu viteza crescutd. in momentul inhalrii de ctre pacient prin piesa bucald, in acelasi timp cu actionarea inhalatorului, substanta va urma aerul inspirat
pana la nivelul cdilor respiratorii. Utilizarea unui dispozitiv tip spacer (de exemplu AeroChamber Plus Flow Vu sau AeroChamber Plus) cu Symbicort (inhalatie suspensie de inhalat presurizatd) este de
obicei recomandatd, in special in cazul pacientilor care au sau pot avea dificultati in coordonarea actiondrii inhalatorului cu inhalarea. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Sarcina: Nu sunt disponibile
date clinice privind expunerea in timpul sarcinii la administrarea Symbicort sau la tratamentul concomitent cu formoterol si budesonida. Datele dintr-un studiu de dezvoltare embrio-fetald la soarece
nu au aratat niciun efect aditional al utilizérii combinatiei. Nu existd date adecvate privind utilizarea formoterolului la femeile gravide. Aldptarea: Budesonida este excretata in laptele matern. Cu toate
acestea, la doze terapeutice, nu se anticipeaza niciun efect asupra copiilor aldptati. Nu se stie daca formoterolul trece in laptele matern. La sobolani, au fost detectate cantitdti mici de formoterol in
laptele matern. Administrarea Symbicort la femeile care alapteaza trebuie luatd in considerare numai daca beneficiul potential matern este mai mare decat oricare dintre riscurile posibile pentru sugar.
Fertilitatea: Nu existd date disponibile priving potentialul efect al budesonidei asupra fertilittii. Reactii adverse Reactiile adverse, care au fost asociate budesonidei sau formoterolului, sunt prezentate
mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventd. Frecventele se definesc ca: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai pufin frecvente (>1/1000 5i <1/100),
rare (>1/10000 si < 1/1000) si foarte rare (<1/10000). /nfectii si infestdri: frecvente: infectii candidozice orofaringiene, pneumonie (la pacientii cu BPOC); Tuiburdri ale sistemului imunitar: rare: reacfii
de hipersensibilitate imediata si intarziatd, de exemplu, exantem, urticarie, prurit, dermatitd, angioedem si reactie anafilacticd. Tufburdri endocrine: foarte rare: sindrom Cushing, supresia glandelor
suprarenale, intdrzierea cresterii, scdderea densitatii minerale osoase. Tulburdri metabolice si de nutritie: rare: hipokaliemie; foarte rare: hiperglicemie. Tulburdri psihice; mai putin frecvente: agresivitate,
hiperactivitate psihomotorie, anxietate, tulburari de somn; foarte rare: depresie, tulburdri de comportament (mai ales la copii). Tufburdri ale sistemului nervos: frecvente: cefalee, tremor; mai putin
frecvente: ameteli; foarte rare: tulburdri ale qustului. Tufburdri oculare: foarte rare: cataractd si glaucom; Mai pufin frecvente: Vedere incetosatd. Tufburdri cardiace: frecvente: palpitatii; mai putin
frecvente: tahicardie; rare: aritmii cardiace, de exemplu, fibrilaie atriald, tahicardie supraventriculard, extrasistole; foarte rare: angind pectorald, prelungirea intervalului QTc. Tulburdri vasculare: foarte
rare: variatii ale tensiunii arteriale. Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale: frecvente: iritatie usoara la nivelul faringelui, tuse, raguseala; rare: bronhospasm. Tulburdri gastrointestinale: mai putin
frecvente: greatd. Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: mai putin frecvente: echimoze. Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: mai putin frecvente: crampe musculare. Infectii
candidozice orofaringiene sunt datorate depunerii medicamentului la acest nivel. Similar celorlalte terapii administrate inhalator, poate aparea, in cazuri foarte rare, care afecteaza mai putin de 1 din
10000 pacienti, bronhospasmul paradoxal cu intensificarea imediatd a wheezing-ului i aparitia dificultatilor la respiratie dupa administrarea dozei. Bronhospasmul paradoxal raspunde la
bronhodilatatoare cu actiune rapida administrate inhalator si trebuie tratat imediat. Administrarea Symbicort trebuie intreruptd imediat, tratamentul trebuie reevaluat si, daca este necesar, se instituie
o terapie alternativa. Reactiile adverse sistemice ale corticosteroizilor administrati pe cale inhalatorie pot aparea, in special, la doze mari prescrise pe perioade lungi de timp. Probabilitatea de aparitie a
acestor efecte este mult mai micd decat in cazul corticosteroizilor administrati oral. Posibilele reactii adverse sistemice includ sindromul Cushing, caracteristici cushingoide, supresia suprarenald, retard
de crestere la copii si adolescenti, scdderea densitatii minerale osoase, cataractd si glaucom. Mai pot aparea sensibilitatea crescuta la infectii si afectarea capacitatii de adaptare la stres. Aceste reactii sunt
probabil dependente de dozd, timpul de expunere, expunerea concomitentd sau anterioara la corticosteroizi si sensibilitatea individuala. Tratamentul cu B -agonisti poate avea ca rezultat cresterea
valorilor plasmatice ale insulinei, acizilor grasi liberi, glicerolului si corpilor cetonici. Raportarea reactiilor adverse suspectate: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului
este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatétii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piata: AstraZeneca AB, SE-15185 Sodertélje, Suedia. Data revizuirii textului: iunie 2019. Acest medicament se elibereaza numai pe baza de prescriptie
medicala P6L. Pentru informatii complete de prescriere vi rugdam contactati: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Business Park-D, et.1, str. Menuetului nr.12, 013713, Bucuresti. Tel.
+40213176041; Fax: +4021317 60 53.

Pentru informatii suplimentare, va rugam consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.
Acest material este destinat profesionistilor in domeniul sanatatii. Acest produs se elibereaza doar pe baza prescriptiei medicale.
R0O-4982/10.2019
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Conf. Dr. Farm Pr. Chim.

Anne-Marie Ciobanu

UMF Carol Davila,
Facultatea de Farmacie,
anne.ciobanu@umfcd.ro

Dr. Farm.

Raluca lavorszky

Agentia Nationald a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale,
raluca.iavorszky@anm.ro

in punct de vedere etimolo-

gic, termenul de farmacopee

provine din limba greaca,

gappoxomnotic  (pharma-
kopoiia), derivand din @appaxo-
(pharmako-) ,, medicament’”, urmat de
mot- (poi-) ,a face” si terminatia abs-
tractd -wa (-ia), deci semnifica ,fabri-
carea medicamentului®

Rolul unei farmacopei este acela de
a proteja sanitatea publicd prin crea-
rea standardelor pentru asigurarea ca-
litdtii medicamentelor. Farmacopeile
sprijina autoritatile de reglementare in
controlul calitatii produselor farmace-
utice, fiind un instrument care asigura
o evaluare independenta si protejand
astfel sdnatatea publica.

Reguli de buna practica farmacopeica
Good pharmacopoeial practices (GPhP)

O farmacopee (Pharmacopoeia, Pharmacopeia sau Pharmacopoea) in acceptiunea
moderna este o colectie de standarde si specificatii de calitate pentru medicamente,
elaborata de o autoritate nationala sau regionala si obligatorie din punct de vedere
juridic in respectiva tara sau regiune.

Potrivit listei de farmacopei a Or-
ganizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)
existd 49 de farmacopei in prezent. Ele
sunt utilizate in mediul de reglemen-
tare national (farmacopei nationale)
sau regional (farmacopei reginale)
si reflectd specificatiile aprobate de
organismul respectiv de reglementa-
re. Farmacopeea Roméni este o far-
macopeea nationald si a fost editatd
pentru prima data in anul 1862 sub
coordonarea Dr. Carol Davila. Ultima
editie, cea de-a zecea, a fost editatd
in anul 1997, iar suplimentele 2000,
2001, 2004, 2006 au constituit baza
armonizarii unor prevederi cu cele
din Farmacopeea Europeand. In anul
2003 Romania aderd la Conventia de
elaborare a Farmacopeei Europene si
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in scurt timp standardele de calitate
impuse de aceasta devin obligatorii.

Farmacopeea Europeani este o far-
macopee regionala care a fost creatd
de opt state membre in anul 1964 prin
Conventia de la Strasbourg privind
elaborarea unei Farmacopei Europene.
Astdzi ea inglobeaza 36 state membre
printre care si Romania si 24 de obser-
vatori (23 de téri si OMS). Farmacope-
ea Europeana reprezintd in fapt armo-
nizarea a 29 de farmacopei nationale
in ceea ce priveste monografiile sub-
stantelor medicamentoase si a capito-
lelor generale si cuprinde peste 2400
de monografii. Farmacopeea Europea-
nd asigura calitatea corespunzitoare a
medicamentelor i a componentelor
acestora fabricate sau importate in
Europa si faciliteazi libera circulatie a
medicamentelor pe teritoriul Uniunii
Europene.

Conform Directivei 2003/63 a
Comisiei Europene: ,Monografiile
din Farmacopeea Europeand se apli-
cd tuturor substantelor, preparatelor
si formelor farmaceutice prezentate
in aceasta. In privinta altor substan-
te, flecare stat membru poate solicita
consultarea propriei farmacopei nati-
onale. In cazul in care materialele de
bazid si materiile prime, substanta(le)
activd(e) sau excipientul (excipientii)
nu sunt descrisi nici in Farmacopeea
Europeand, nici in farmacopeea unui
stat membru, este acceptabila respec-
tarea monografia unei téri terte”

In anul 1948, OMS a editat prima
editie a Farmacopeei Internationale
(International Pharmacopoeia, Ph.
Int.) care sd ofere standarde interna-
tionale (inclusiv alternative mai putin
exigente din punct de vedere tehnic
pentru tdrile mai putin dezvoltate)
pentru a fi adoptate simultan de toa-
te statele membre (194 state membre)
astfel incat sa contribuie la atingerea
unei potentiale uniformitati globale a
specificatiilor de calitate.

Din punct de vedere istoric, capi-
tolele generale din farmacopei au fost
elaborate in baza contributiilor din
regiunile locale, cu putind preocupare
pentru consecintele globale, ceea ce

a condus adesea la dezvoltarea unor
teste similare, dar care nu sunt iden-
tice, de exemplu: Reziduul la ardere
(Farmacopeea Statelor Unite) versus
Cenusi sulfatatd (Farmacopeea Euro-
peana si Farmacopeea Japonezad).

In mod similar, monografiile de
substante active au fost dezvoltate in
primul rind in baza datelor de la pro-
dusul inovator si a surselor unice ale
substante active. In contrast, mono-
grafiile de astézi trebuie sa reflecte mai
multe surse de substante active, de la
mai multi furnizori generici, de obicei
din India si China, mai degraba decét
din Europa de Vest si Statele Unite.

Evolutiile in domeniul stiintei si
practicii medicale, globalizarea si pre-
zenta produselor falsificate /fals eti-
chetate/contraficute au condus la ne-
cesitatea armonizarii reglementarilor
farmacopeice, simultan cu revizuirea/
actualizarea continud a monografiilor.

Astfel, in anul 1990 au fost puse
bazele armonizarii farmacopeice prin
infiintarea grupului de discutii far-
macopeice (Pharmacopoeial Discus-
sion Group, PDG), la care participa
trei Farmacopei majore: Farmacopeea
Europeanid (Ph.Eur.), Farmacopeea Ja-
ponezd (JP) si Farmacopeea Statelor
Unite (USP) ale Americii. Armoniza-
rea farmacopeicd are ca obiective evi-
tarea testdrilor redundante din partea
furnizorilor si a industriei farmaceuti-
ce pentru a respecta standarde diferite,
reducerea costului global al cercetarii
farmaceutice la nivel mondial prin evi-
tarea duplicérii muncii si, nu in ultimul
rand, reducerea timpul necesar pentru
ca medicamentele s3 fie puse la dispo-
zitia pacientilor din intreaga lume. O
monografie se considerd armonizati
yatunci cdnd o substantd farmaceu-
ticd sau un produs farmaceutic testat
prin procedura armonizatd conduce la
aceleasi rezultate si se ajunge la aceeasi
decizie de acceptare/respingere”. Ast-
fel, pAnd in prezent, au fost armonizate
peste 40 de monografii de excipienti si
27 de monografii de metode generale.

Armonizarea retrospectiva este un
proces in curs de desfisurare, dar este
un proces laborios si de lunga durata.

De aceea, la intalnirea internationald
a farmacopeilor mondiale gizduitd de
OMS in anul 2012 (Geneva, Elvetia)
s-a propus si 0 armonizare prospectiva
prin elaborarea unor Reguli de Buni
Practicd Farmacopeica sub auspiciile
Comitetului de experti privind spe-
cificatiile preparatelor farmaceutice
al OMS. Ele au fost publicate in anul
2016 si furnizeazi un ghid tehnic pen-
tru elaborarea monografiilor de sub-
stante active si de produse farmaceuti-
ce. Obiectivul principal al Regulilor de
Buna Practica Farmacopeica este de a
defini abordari si politici in stabilirea
standardelor farmacopeice. Acestea
descriu un set comun de principii care
oferd indrumdri pentru autoritatile na-
tionale si regionale privind elaborarea,
dezvoltarea si mentinerea corespun-
zitoare a standardelor farmacopeice.
Prin stabilirea unor practici comune,
Regulile de Buna Practica Farmaco-
peica pot facilita adoptarea sau adap-
tarea standardelor dintr-o farmacopee
intr-o altd farmacopee si implicit si ar-
monizarea proactivd a cerintelor cu un
efort considerabil mai mic decat este
necesar in prezent. Regulile de Bund
Practicd Farmacopeici faciliteaza co-
laborarea partilor interesate (agentii
de reglementare nationale si regionale
si industria farmaceuticd) si conduc la
cregterea accesului la medicamente de
calitate §i accesibile. Punerea in apli-
care a Regulilor de Bund Practica Far-
macopeica este voluntard, dar este re-
comandatd si incurajatd, deoarece un
nivel ridicat de participare va avea ca
rezultat un beneficiu mai mare pentru
partile interesate si, in cele din urma,
pentru pacienti.

Farmacopeile continua sa joace
un rol major in procesul de regle-
mentare la nivel mondial, precum
si s@ abordeze problemele de fal-
sificare si contrafacere. Initiativele
de armonizare continud, dar pro-

gresul raméane lent. Armonizarea
si consolidarea colaborarii intre
comitetele si autoritatile de regle-
mentare din cadrul farmacopeilor
vor contribui la depasirea noilor
provocari si constrangeri in con-
textul actual al globabizarii.
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Infectia neonatala
cu clostridium difficile

Limitarea utilizarii nerationale a antibioticelor, izolarea contactilor, decontamin-

area suprafetelor cu agenti sporicizi si spalarea constiincioasa si corecta a mainii
reprezinta masuri critice de prevenire si limitare a transmiterii CD, de reducere a ra-
tei de colonizare si a riscului de infectiei atat in TINN cét si in sectiile de neonatolo-
gie. Dezinfectantii pe baza de alcool sunt mai putin eficienti fata de spalarea corecta
a mainii cu apa si sapun. De cétiva ani se afla in studiu si un vaccin impotriva CD.

Conf. Univ. Dr. Maria

Livia Ognean

Doctorin stiinte medicale
Facultea de Medicing, Universitaea
Lucian Blaga, Sibiu, Clinica Neonatologie |,
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Sibiu

ratamentul  nou-nascutului

cu infectie cu CD cuprinde

ingrijiri simptomatice - di-

rectionate mai ales spre men-
tinerea echilibrului hidro-electrolitic
si prevenirea deshidratarii, incetarea
oricarei antibioterapii care nu este ne-
cesard (uneori simptome ugoare dispar
cu aceste masuri) si initierea unei tera-
pii antibiotice specifice. In cazurile de
infectie cu CD de severitate moderati
se recomandd metronidazol per os, 30
mg/kg/zi divizat in 4 prize, dar nu mai
mult de 2 g/zi. Metronidazolul are ab-
sorbtie orala redus3, tranzit intestinal si
difuzie rapide prin mucoasa inflamati
a colonului, concentrare buni la nive-
lul colonului si toleranta la copii simi-
lard cu cea de la adulti. Se recomanda
insd prudentd, folosirea indelungata a
metronidazolului se asociazd cu risc
crescut de neuropatie periferici. In
formele severe de infectie se recoman-
da asocierea de vancomicina oral - 40
mg/kg/zi, in 4 prize, maximum of 2 g/
zi — §i metronidazol intravenos. Si van-
comicina are absorbtie orald redusd,

nivelele intestinale fiind astfel suficient
de mari pentru obtinerea efectului an-
tibacterian. Alternativ, se pot efectua
clisme cu vancomicind. Dezavantajul
utilizarii vancomicinei este aparitia de
enterococi rezistenti la vancomicind.
Durata minima a tratamentului este de
10 zile. O a doua curd de tratament an-
tibiotic se recomandi in cazul primei
recurente, la fel ca si in cazul adultilor.
Se recomanda evitarea agentilor care
reduc motilitatea intestinala.

Concluzie

Alternative terapeutice mai noi sunt
fidaxomicina, un macrolid nou apro-
bat in 2011 pentru tratamentul adulti-
lor, aflat in studiu la copii, nitazoxanida
si rifaxamina, medicamente aflate, de
asemenea, in studiu. Pentru refacerea
microbiomului intestinal se recomanda
folosirea de probiotice, mai ales la copiii
cu infectii recurente cu CD. Anticorpii
monoclonali pentru toxinele A si B sunt
utili ca terapie adjuvanti si chiar si pen-
tru preventie dar nu existd studii la copii.

Semnificatia prezentei CD in microbiomul intestinal
neonatal nu este pe deplin inteleasa. In anumite
conditii, unele tinand de gazda, precum prematuritatea
si afectiunile gastro-intestinale coexistente, altele de
mediu si proceduri, precum factorii de risc traditionali,

CD poate deveni un patogen redutabil si in perioada
neonatala, generator de complicatii cu impact serios
asupra sanatatii copilului pe termen scurt si lung,
uneori cu potential letal. Respectarea regulilor de
prevenire si transmitere a infectiilor si antibioterapia
judicioasa par a fi principalele metode de prevenire a
colonizarii si infectiei neonatale cu CD.
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Articole de specialitate

Sa avem incredere in medicamente,
sub rezerva de a sti sa ni le administram!

Medicamentele sunt substante create pentru a ameliora sau vindeca anumite pa-
tologii. Un medicament este avizat pentru a fi pus pe piata farmaceutica in urma
unor studii extrem de amanuntite care sa evalueze eficacitatea acestuia, dar si
efectele adverse sau toxice care pot sa apara. Un medicament nou este evalu-

at pe o perioada de cétiva ani, inainte de a fi autorizat pentru folosinta umana.
Aceste studii de evaluare sunt realizate pe baza unor protocoale internationale
care respecta o serie de prevederi stricte, menite tocmai sa evalueze in mod céat
mai obiectiv substanta continuta in acel medicament. Daca toate aceste studii
preclinice si clinice sunt indeplinite, doar atunci un medicament poate fi utilizat pe
scara larga. in principiu putem spune c& un medicament care a trecut aceste teste
produce mai multe efecte pozitive, decéat efecte adverse, pentru ca in alte conditii
nu ar fi putut fi aprobat. intotdeauna balanta este inclinata spre efectele terapeu-
tice pozitive si nu spre efectele nocive sau adverse.

As. Univ. Dr. Radu Tincu

Medic primar ATI —Toxicologie
Sectie Terapie Intensiva
Toxicologie, Spitalul Clinic
de Urgentd Floreasca

Insa, trebuie sa intelegem un lucru
simplu. Nu existd panaceu si orice sub-
stanta administrata are si efecte poziti-
ve, dar si reactii adverse. Nu existd un
tratament universal. Orice substanti
medicament poate produce si efecte
nedorite, insd proportia acestora este
cu mult mai redusd decit beneficiile
pe care le produce. Dupa efectuarea
acestor studii preliminare de punere
pe piatd a unui medicament, exista si
raportari periodice si evaludri ale me-
dicamentului, care dacd evidentiaza
anumite reactii adverse pe termen lung
care nu au fost identificate in studiile
preliminare, atunci medicamentul va
fi retras imediat de la comercializare.
Existd in istoria recentd cdteva cazuri
de notorietate in care au fost retrase
de pe piata unele medicamente despre
care s-a demonstrat ca au avut efecte
nocive ce nu au putut fi identificate
in studiile preliminare. Insd propor-
tia acestor medicamente retrase de pe

piatd este nesemnificativd din punct de
vedere procentual raportatd la totalul
medicamentelor aprobate.

Atunci cind discutim de medi-
camente, un alt aspect, dupd parerea
mea, important il reprezinta modul in
care administram aceste medicamen-
te. Incd avem o proportie ridicatd de
pacienti care sunt expusi polipragma-
ziei. Administrarea de medicamente
in exces reprezintd de multe ori o re-
alitate. De multe ori aceasta poliprag-
mazie este solicitatd chiar de catre
pacient, care stiind cd suntem intr-un
moment al evolutiei stiintifice care
permite tratament pentru orice afecti-
une sau simptom, isi doreste un reme-
diu pentru orice. Ce trebuie inteles de
aceastd datd este reprezentat de faptul
cd asocierea unor medicamente poate
deveni agresiva pentru organism, de
aceea trebuie sa rezervdm tratamentul
medicamentos doar pentru cazuri se-
lectionate.

O altd problemd importantd, cu
un impact negativ o reprezintd auto
administrarea de medicamente. Ad-
ministarea de medicamente fara pre-
scriptie medicald poate fi extrem de
riscanta chiar si atunci cind discutdm
de substante banale. O sa vd dau céte-
va exemple. Administrarea de parace-

tamol la persoane cu afectiuni hepatice
poate agrava boala hepaticd de fond.
Administrarea de aspirina la o persoa-
nd cu atopie respiratorie poate deter-
mina episoade de bronhospam. Aso-
cierea unor medicamente fird a avea
prescriptie medicala poata determina
efecte sinergice sau dimpotriva, se pot
antagoniza reciproc.

O alta fateta a problematicii este
reprezentatd de administrarea de su-
plimente alimentare. De multe ori
pacientii pornesc de la premise gre-
site. Prima dintre ele este reprezenta-
td de faptul cd se considerd ci aceste
suplimente naturale se pot administra
oricdnd, oricum si oricat pentru cd
sunt produse naturale care au doar
efecte benefice, nu sunt toxice sau nu
au efecte adverse. Este o premisa total
falsa. Suplimentele alimentare sunt
naturale, insd pot avea efecte adverse
si contraindicatii. La fel ca si in cazul
medicamentelor, suplimentele alimen-
tare pot avea efecte sinergice sau dim-
potrivé isi pot bloca reciproc efectele
benefice, atat intre ele, dar uneori cu
unele medicamente de sintezd. Vd dau
un singur exemplu in acest sens. Ex-
tractul de grepfruit interferd cu absob-
tia medicamentelor imunosupresoare
utilizate la pacientii transplantati.
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Contour

Evoluam impreuna

Dedicat pacientilor cu Diabet

Este momentul schimbarii
catre precizie si simplitate

Hipoglicemia poate constitui o amenintare in mod constant pentru
persoanele cu diabet.

Schimbarea catre un sistem de monitorizare a glicemiei cu tehnologie
de ultima generatie si care dovedeste o precizie remarcabila’ va poate
ajuta sa detectati aceste episoade de hipoglicemie.

Pentru informatii suplimentare intrebati
medicul, farmacistul sau vizitati

http://www.diabetes.ascensia.ro/

Contour
plus

Blood Glucose Monitoring System
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Contour

Evoluam impreuna

Dedicat pacientilor cu Diabet

CONTOUR® PLUS ONE
e Simplitate in utilizare, acuratete remarcabila a masuratorilor’
e Rezultate usor de inteles cu ajutorul functiei smartLIGHT®?

e Recoltarea Second-Chance™ garanteaza acuratetea rezultatelor inclusiv cand
se aplica mai mult sange la aceeasi bandeleta®

e Gestionarea inteligenta a diabetului cu ajutorul aplicatiei CONTOUR® DIABETES

.

Bailey TS. J Diabetes Sci Technol. 2017 Jul;11(4):736-743 (Full paper)

Katz LB et al. Expert review of medical devices 2016:13(7):619
Harrison B and Brown D. Laboratory and Clinical Sample Reapplications Studies: Performance and Accuracy Capability of a New,
Wireless-enabled Blood Glucose Monitoring System That @ DI RECT
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Links to a Smart Mobile Device. Poster presented at the 10thinternational Conference on Advanced Technologies & Treatments o
for Diabetes (ATTD); February 15-18, 2017; Paris, France. P HARMA
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Articole de specialitate

Armonizare a reglementarilor de profil in UE

Interviu cu Farm. pr. Anca Crupariu, Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

Care sunt etapele prin care trebuie
sa treaca un medicament pentru a
intra pe piata din Romania.

Trebuie sa existe o solicitare depusi la
ANMDM, practic o scrisoare de intentie
insotitd de plata unei taxe. Ulterior, se tri-
mite documentatia de autorizare care este
evaluatd de specialistii Agentiei in cazul
Romaniei si de specialistii Agentiei in cola-
borare cu evaluatorii celorlalte state mem-
bre UE in cazul procedurilor europene de
autorizare. Dacd pentru un medicament
s-a emis APP prin asa-numita procedurd
centralizata, adicd decizia de autorizare a
fost emisa de Comisia Europeana in baza
opiniei stiintifice a Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) si detindtorul APP
doreste intrarea si pe piata din Roméania,
notifici in acest sens ANMDMR pentru ca
medicamentul sa fie inclus in Nomenclato-
rul medicamentelor de uz uman si solicita
pret la Ministerul Sanatatii.

la medicamente noi, inovative?

Q

Incepand din 2014, in urma unei HG
prin care s-au redefinit atributiile princi-
pale ale Agentiei in domeniul medicamen-
tului de uz uman, ANMDM si-a asumat
practic o noud misiune, respectiv aceea de
a elabora lista de medicamente compensa-
te si gratuite, in colaborare cu Ministerul
Sanatatii si CNAS. Astfel, Agentia devine,
din 2014, autoritatea nationald competen-
ta in domeniul evaluarii tehnologiilor me-
dicale. Aceasta a insemnat practic pentru
pacientii roméni accesul la tratamente noi,
moderne. Evaluarea tehnologiilor medi-
cale - Health Technologies Assessment —
HTA a permis introducerea in Lista medi-
camentelor compensate si gratuite, anexa
la HG 720/2008, a multor medicamente
care se adreseaza diferitelor arii terapeu-
tice. S-a inregistrat un progres important
in tratamentul hepatitei C, al bolilor rare,

afectiunilor oncologice, neurologice, dia-

betului zaharat si al altor patologii.
ANMDM s-a implicat efectiv nu nu-

mai in implementarea OMS 861/iulie

2014 prin care s-au aprobat criteriile si

metodologia de evaluare a tehnologiilor

medicale, documentatia care trebuie de-
pusa de solicitanti, instrumentele meto-
dologice utilizate in procesul de evaluare
privind includerea, extinderea indicati-
ilor, neincluderea sau excluderea medi-
camentelor in/din Lista de medicamente
compensate si gratuite, dar §i in propu-
nerea modificarilor acestui ordin. S-au
introdus criterii noi de evaluare, criterii
care s faciliteze intrarea in Listd a unor:

* medicamente orfane noi, creind po-
sibilitatea ca alte medicamente pentru
bolile rare si fie incluse in tratamentul
persoanelor afectate,

* molecule noi pentru tratamentul bolilor
rare sau pentru stadii evolutive ale unor
patologii pentru care acest medicament
este singura alternativa terapeutici,

* molecule noi, curative, care se adreseazd
unor patologii infectioase, transmisibi-
le, cu impact major asupra sdndtétii pu-
blice, din cadrul programelor nationale
de sanatate publicd, derulate de MS,

* medicamente noi derivate plasmatice,
pentru tratamentul bolilor rare, pentru
care medicamentul respectiv este sin-
gura alternativa terapeutica.

De ce in alte state din UE au fost

pentru diferite

mai multe medicamente noi decat
in Romania?

Legislatia in vigoare prevede ca inclu-
derea in Lista medicamentelor compensa-

te si gratuite sd se realizeze numai pentru
medicamente care au APP in Roménia, in
functie de punctajul obtinut la evaluarea
documentatiei depuse la Agentie, in baza
criteriilor aprobate prin OMS 861/2014. In
pofida imbunététirii accesului pacientilor
la medicamente inovative, rezultatele obti-
nute nu sunt pe masura asteptarilor. Desi-
gur, legislatia in vigoare e perfectibild, dar
totusi pentru multe patologii s-au ficut
pasi importanti. Dupd sase ani in care Lis-
ta medicamentelor compensate si gratuite
a stagnat, din 2014 procesul de evaluare a
tehnologiilor medicale a devenit un proces
continuu, transforménd HG 720/2008 in-
tr-un document viu, cu o dinamica semni-
ficativd a completérii cu molecule care se
adreseaza multor arii terapeutice.

Se va modifica metoda de
evaluare a medicamentelor in

ederea rambursarii?

Exista un proiect in acest sens, care a
fost prezentat la reuniunea organismului
Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of
Medicines Agencies) din perioada Prege-
dintiei Romaniei la Consiliul Uniunii Eu-
ropene. Se urmdreste elaborarea unei me-
todologii HTA proprie Roméniei, care si
poatd fi implementatad pand la finalizarea
negocierilor dintre Statele Membre (SM)
in ceea ce priveste emiterea Regulamentu-
lui Uniunii Europene privind HTA, direct
aplicabil in legislatiile nationale din SM.

La nivelul EMA s-a pus problema ca
evaluarea pentru autorizarea de punere
pe piatd a unui medicament sa se efec-
tueze odatd cu evaluarea HTA. In felul
acesta, nu s-ar mai pierde un timp preti-
0s, vital uneori, intre cele doua evaluiri si
un medicament ar putea intra in sistemul
national de asigurari de sinatate imediat
dupd autorizarea de comercializare.

EMA a stabilit o interactiune regulata
cu reteaua europeana a organizatiilor pa-
cientilor, urmirind accesul la experiente-
le de real life ale maladiilor si modului in
care acestea pot fi tratate, pentru a se ob-
tine informatii privind utilizarea curenti
si necesitdtile reale de tratament.
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Interesati de noi
oportunitati profesionale in
Romania sau in strainatate?

FARMACIST]
IN ROMANIA

DESPRE ANGAJATORI

VPL Healthcare colaboreaza cu
lanturi de farmacii cu
reprezentare regionala si
nationald, de circuit deschis, din
Romania. Se oferd contracte
permanente de munca pentru
profesionisti din domeniul
farmaceutic, cu sau fara
experienta in domeniu.

FARMACISTI
IN MAREA
BRITANIE

DESPRE ANGAJATORI

VPL Healthcare detine
colabarari cu lanturi de farmacii
renumite din Anglia, Scotia si
Tara Galilor. Angajatorii sunt
branduri renumite cu acoperire
nationald, farmacii locale sau
spitale NHS in cautare de
profesionisti din domeniul
farmaceutic. Toate contractele
sunt pe termen lung.

Ofertele noastre pun accent pe flexibilitate, posibilitati
clar stabilite de promovare si dezvoltare, o echipa
unita, training, bonusuri, si o cariera solida in domeniul
farmaceutic!

® Interviuri sdptamanale,
in baza CV-ului trimis de
candidati

® Pachet salarial atractiv
corelat cu experienta si
performanta
dumneavoastra

® Conditii de eligibilitate
+ Diploma de Farmacist
+ Certificat de Membru al
Colegiului Farmacistilor,
vizat pe anul in curs

© Interviurile sunt in fiecare
sdptamana pe Skype, in
limba engleza

® Se ofera suport privind
cazarea si transportul in
Anglia

© salarii competitive,
traininguri platite de
angajator si contracte
permanente de munca

® Conditii de eligibilitate
+ Diploma de Farmacist
+ Certificat de Membru al
Colegiului Farmacistilor,
vizat pe anulin curs

Ana Maria Ungur
Senior Recruitment Consultant
VPL Healthcare

“Echipa noastrd este compusa din
consultanti in recrutare cu o vastd
experientd profesionald, dobandita
prin colaborarea cu angajatori
renumiti din Romdnia si din
strdindtate. Dorim sd oferim
tuturor candidatilor sansa de a
gasi oferta potrivita pentru a-si
indeplini obiectivele personale si
profesionale.”

Colaborarea cu noi va
garanteaza, pe langa

oferte de muncain
farmacii de prestigiu din
Romania si Marea
Britanie, urmatoarele:

* Suport pentru
completarea dosarului de
angajare

» Suport pentru
inregistrarea profesionala
in strainatate, pentru
candidatii care opteaza
pentru o cariera in Marea
Britanie

+ Materiale informative,
ghiduri si brosuri utile
pentru un interviu de
succes

* Tarife preferentiale
pentru cursuri de limba
engleza

NU PERCEPEM COMISION
PENTRU SERVICIILE
OFERITE!

CONTACTATI-NE!

0723-331-937 | 0371-426-422
anamaria@vplhealthcare.com
www.vplhealthcare.com




Articole de specialitate

Abordarea moderna
a amiloidozei cardiace

Amiloidoza cardiaca, forma a cardiomiopatiei restrictive, reprezinta o veritabila pro-
vocare diagnostica si terapeutica. Desi o patologie rara, progresele inregistrate in
ultimii ani in diagnosticul precoce si noile metode terapeutice, au readus-o in atentia

opiniei medicale.

Prof. Dr. Emerit Catalina

Arsenescu Georgescu

Institutul de Boli Cardiovasculare
,Prof. Dr. George .M. Georgescu” lasi
Universitatea de Medicind si Farmacie
,GrigoreT. Popa” lasi

Asist. Univ.

Dr. Dragos Marcu

Institutul de Boli Cardiovasculare
,Prof. Dr. George |.M. Georgescu” lasi
Universitatea de Medicind si Farmacie
,GrigoreT. Popa”lasi

miloidoza apare ca urmare a

unor procese fiziopatologi-

ce care altereazd conforma-

tia moleculard a unor pro-
teine normal solubile. Aceste alterdri
duc la formarea agregatelor de amiloid
si depunerea lor la nivel tisular. Sunt
cunoscute, la ora actuald, 37 de prote-
ine implicate in formarea amiloidului.
Dintre acestea, doar 15 au tendinta de
a se depune difuz la nivelul mai multor
organe precum inima, rinichiul, ficatul
si splina, provocand astfel diverse for-
me de amiloidoza sistemica. In ceea ce
priveste etiologia amiloidozei, discu-
tam atit despre forme dobandite cat si
despre forme ereditare, avind la bazi
o multitudine de mutatii punctiforme
capabile sd initieze lantul fiziopatolo-
gic al bolii.

Dintre toate formele cunoscute la
ora actuald, in privinta afectirii car-
diace, un interes deosebit il prezintd
amiloidoza AL si respectiv amiloidoza
ATTR, fiind responsabile de peste 95%
dintre cazurile de amiloidoza cardiaca.

Amiloidoza AL este o afectiune
monoclonald nonproliferativd in care
lanturi usoare de imunoglobuline se
depun difuz la nivelul mai multor or-
gane si sisteme. Afecteazd pacienti in
jurul varstei de 60 ani dar, aparitia ei in
decadele 4-5 de viatd nu este exclusi.
Simptomatologia este dependenta de
intinderea afectarii de organ si poate
evolua cu fenomene de insuficientd
cardiaca, sindrom nefrotic, neuropatie
autonoma perifericd si insuficienta he-
paticd. Tocmai datoritd acestui tablou
clinic polimorf, diagnosticul este ade-
seori dificil, neexistdnd un singur test
biochimic sau imagistic inalt specific
si sensibil.

Spre deosebire de amiloidoza AL,
forma ATTR a beneficiat in ultimii ani
de descoperiri importante in domeniul
tratamentului, cu perspective recente
chiar de ameliorare a evolutiei. Un pas
important a fost facut prin introduce-
rea stabilizatorilor de transtireting, in
speta tafamidis, preparat disponibil si
pe piata roméneascd. Acesta este un
derivat de benzoxazol care actioneazi
prin legare de transtiretind si impie-
dicarea amiloidogenezei. Initial, utili-
zarea sa a fost aprobata in tratamentul
polineuropatiei familiale de origine
amiloidoticd. Totusi, un studiu recent,
publicat in New England Journal of
Medicine a dovedit un efect benefic
important al tratamentului cu tafami-
dis in cazul pacientilor cu amiloidozi
cardiaca, acesta ducidnd la reducere
mortalitatii, a ratei spitalizdrilor de
cauzd cardiovasculara precum si la
prezervarea capacititii functionale si
imbunétatirea calitétii vietii.

Mai mult decat tafamidisul, patisi-
ranul, o moleculi care a primit chiar in
a doua jumitate a anului 2018 aproba-
rile pentru comercializare din partea
European Medicines Agency (EMA)
si respectiv U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) se aratd mult mai
promitéitoare. Patisiran este o molecu-
la da ARNi care are ca tintd specifica
o portiune de ARNm ce std la baza
formarii fibrilelor de amiloid. Studiile
de pénd la acest moment au vizat in
special afectarea neurologica dar, au
evidentiat importante efecte benefi-
ce asupra afectdrii cardiace, mergand
pénd la regresia acesteia. S-a observat
reducerea hipertrofiei ventriculare
stdngi, indusd de depunerile de amilo-
id, precum si scaderea semnificativd a
valorilor BNP dupa o perioada de 18
luni de tratament.

Avand in vedere aceste ultime
descoperiri in domeniu, putem
concluziona ca amiloidoza
cardiaca va capta in urmatorii
ani atentia lumii medicale. Se
va tenta descoperirea de noi
modalitati de ameliorare si chiar

vindecare a bolii, perspectivele
actuale fiind mai mult decat
imbucurétoare. in acest con-
text, este necesara o vigilenta
suplimentara a clinicianului, ca
prima interfatd cu pacientul si
directionarea prompta spre un
diagnostic corect.
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Articole de specialitate

Cum facem diferenta intre medicamente
si suplimente alimentare?

Medicamentul, asa cum este definit in legea 95/2006, este orice substanta sau combinatie
de substante prezentate ca avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om.

Dr. farm.

Speranta Prada

Presedinte
fundatia,Ana Aslan”

Medicamentul are un rol medical.

Suplimentul alimentar este un produs
alimentar al cérui scop este sd complete-
ze dieta normala si care sunt surse con-
centratede nutrienti sau alte substante cu
efect nutritional ori fiziologic, separate
sau in combinatie.

Suplimentele alimentare au un rol ali-
mentar.

Medicamentele au inscrise pe cutie
Autorizatia de punere pe piatd eliberatd
de catre Agentia Medicamentului .

Suplimentele alimentare au obliga-
toriu inscris ,Supliment alimentar” si
notificarea pe propria raspundere citre
MS sau Serviciul National pentru Plante
Medicinale.

Medicamentele sunt obligatoriu inso-
tite de un prospect ce contine indicatiile
terapeutice, doze, mod de administrare,
precautii, reactii adverse, incompatibili-
tati si sunt inscrise afectiunile pentru care
medicamentul este indicat.

Prospectul suplimentelor contine in-
gredientele si doza recomandatd pentru
consumul zilnic. Nu trebuie sé se atribuie
suplimentelor alimentare proprietatea de
prevenire, tratare sau vindecarea unei boli.

Continutul in substansd activa pe
comprimat sau fiold , calitatea si puritatea
medicamentelor sunt controlate de cétre
ANMDM,, in timp ce la suplimentele ali-
mentare nu existd un organism de control
al acestor produse.

Continutul in substanta activd al unui
medicament/doza terapeutici, este deter-
minat prin studii experimentale si clinice
astfel incat sa asigure eficienta terapeuticd
in timp ce la suplimentele alimentare vor-
bim despre doza zilnicd recomandati, con-
tinutul in substantd a unui supliment tre-
buie sa fie sub Doza Zilnicd Recomandata.

Producitorii de medicamente sunt obli-
gati prin lege sa detind un sistem de farma-
covigilentd activ pentru raportarea oricarei
reactii adverse, in timp ce producitorii de
suplimente nu detin un sistem de farmaco-
vigilenta si nu declara reactiile adverse.

Medicamentele au un pret fix stabilit
prin Ordin de Ministru pe cind supli-
mentele alimentare nu au un pret fix si nu
exista limita maxima de pret ca in cazul
medicamentelor.

Medicamentele au informatiile de pe
ambalaj clare §i nu induc in eroare, previn
si trateazd boli, contin informatii medica-
le in prospect, contin doze terapeutice,
sunt controlate din punct de vedere al
dozei, puritétii, calitatii si detin un sistem
de farmacovigilenta ce contribuie la sigu-
ranta tratamentului.

In loc de concluzie putem spune ci
medicamentul se adreseaza pacientilor
iar suplimentul alimentar se adreseazi
persoanelor sanatoase, iar inainte de a ac-
tiona trebuie s ne informam iar apoi sa
ludm o decizie.

Abordarea terapeutica a cardiomiopatiei cirotice

Prof. Univ. Dr. Anca Trifan

UMF lasi, Presedinte SRGH, m.pr. medicind
internd, m.pr. gastroenterologie, Sef Clinica ll
Medicald Gastroenterologie

Sef de lucrari
Dr. Irina Girleanu

UMF lasi, doctor in medicind, m. sp.
Gastroenterologie, m. sp. Med. Internd,
Spitalul Clinic de Urgentd,, Sf. Spiridon”

As. Univ.

Dr. Ana Maria Singeap

Doctor in stiinte medicale,
medic gastroenterolog

N
n prezent existd putine studii care
sd aibd ca scop evaluarea optiuni-
lor terapeutice ale cardiomiopatiei
cirotice, motiv pentru care nu existd
un tratament specific al acestei afectiuni.
Modificarile cardiace asociate cardiomi-
opatiei cirotice sunt identificate frecvent
in conditii de stres precum interventii
chirurgicale, hemoragii cu hipovolemie
importantd, montarea suntului por-
to-sistemic transjugular, infectii, trans-
plant hepatic, paracenteze voluminoase.
Aceste situatii trebuie evitate pentru a
preveni aparitia simptomatologiei asoci-
ate cardiomiopatiei cirotice. Episodul de
decompensare cardiacd se trateazd dupa
aceleasi principii folosite in tratamen-
tul insuficientei cardiace non-cirotice
cu doud metioni importante: digitalicele

sunt ineficiente in cazul pacientilor ciro-
tici, iar inhibitorii de enzima de conver-
sie trebuie evitati deoarece pot precipita
dezvoltarea ascitei refractare si a sindro-
mului hepato-renal. Betablocantele utili-
zate in preventia primard sau secundara
a hemoragiei variceale nu amelioreazd
functia si morfologia cardiacd in cazul
cardiomiopatiei cirotice, iar tratamentul
ar trebui recomandat cu precautie in ca-
zul pacientilor cu ascita refractara, hipo-
volemici si care asociazd hiponatremie.

In concluzie cardiomiopatie ciroticd
reprezintd o complicatie a cirozei hepati-
ce, uneori dificil de diagnosticat in con-
ditii de repaus, dar care poate influenta
in mod negativ prognosticul pacientilor
cirotici.
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Articole de specialitate

Hemangioamele infantile — tratament farmaceutic

Hemangioamele infantile sunt cele mai frecvente tumori vasculare ale copilariei, care afecteaza 2
~5 % din toti copiii. in majoritatea cazurilor leziunile prolifereaz si apoi regreseaza cu consecinte
minime, dar pentru o minoritate afectarea poate fi semnificativa, cu consecinte majore din punct
de vedere estetic datorita dimensiunilor, formei si localizarii, cu tulburari functionale sau, rareori,
amenintatoare de viata. Localizarea la nivelul capului si gatului, in special in zona buze—nas, prin
efectele estetice majore, pot avea implicatii psihologice pentru copil dar si pentru parinti/an-
turaj. Cunoasterea patogenezei hemangioamelor ofera o intelegere mai buna, permit o abordare
optima si un management eficient. Alegerea intre tratamentul conservator medicamentos sau
alternativa chirurgicala necesita o analiza atenta inaintea luarii unei decizii.

Dr. Chitanu

Liliana-Elena

Medic primar Medicind
de Familie, Braila, AREPMF

unt mai frecvente la sexul femi-
nin (raport 3/1) si sugarii albi
non-hispanici. Greutatea mica
la nastere, prematuritatea, si
produsele de gestatie multiple sunt aso-
ciate factorilor de risc, iar virsta maternd
avansata, preeclampsia si placenta previa
sunt factori de risc prenatal legate de he-
mangioamele infantile.
Tratament medicamentos
Tratamentul farmacologic are ca scop
reducerea mortalitatii si prevenirea com-
plicatiilor.
* Propranolol:  singurul medicament
aprobat de FDA (2014) sub forma de

propranolol hidroclorid - solutie orald
pediatricd (Hemangeol) - recomandat
in hemangioamele proliferative care
necesita terapie sistemicd. Nu se cu-
noaste exact mecanismul de actiune.
Tramentul se face sub monitorizare
inainte/in timpul tratamentului: TA
(hipotensiune), AV (bradicardie), gli-
cemie (hipoglicemie), temperatura (hi-
potermie), respiratie (bronhospasm),
inclusive la domiciliu (letargie, tulbu-
rari de alimentatie, bronhospasm).

e Timolol - picéturi oftalmice, recoman-
dat pentru tratamentul formelor su-
perficiale. Nu se recomandai in formele
ulcerate pentru cé este un beta-blocant
mai puternic si absorbtia sistemica da
efecte adverse.

e Corticosteroizii - Prednisolone (Prelone
Syrup, Pediapred Oral Solution, Del-
ta-Cortef, OraPred) - pot incetini rit-
mul de crestere cu sciderea dimensiu-
nilor hemangioamelor proliferative. Se

prefera calea oralda administrarii intra-
lezionale. Administrarea se face doar in
faza proliferativa deoarece efectul este
neglijabil in faza de remisie sau formele
stabile. Locatia, marimea, vérsta paci-
entului si experienta medicului sunt
factori in procesul decizional.

e Interferon alfa (Introm a) - deoarece

functioneazd printr-un mecanism di-
ferit, acesta poate fi folosit in leziuni
care nu rispund la steroizi. De fapt,
spre deosebire de steroizi, nu necesita
ca administrarea sd se faca in timpul
fazei de proliferare pentru a fi eficien-
td. Debutul actiunii este mai lent decét
la corticosteroizi, de obicei necesita
cateva sdptimani. Acest lucru il face
mai atractiv pentru utilizarea in situ-
atii acute sau amenintatoare de viatd.
Trebuie utilizat numai in cazul in care
steroizii, beta-blocantul, si alte terapii
potential toxice esueaza. Risc de diple-
gie spasticd, uneori ireversibila.

Tratamentulul constipatiei

Profesor universitar

Dr. Dumitru Matei

Universitatea de Medicind si Farmacie Carol Davila,
Bucuresti, Institutul National pentru Sanatatea Mamei si
Copilului Alesandrescu-Rusescu, Bucuresti

Sef lucrari Dr. Mihaela Adela lancu

Universitatea de Medicind si Farmacie Carol Davila,
Bucuresti, Cabinet medical individual medicina de familie

Tratamentul constipatiei trebuie individualizat, se ia in consideraie durata si gra-
vitatea constipatiei, varsta, factorii favorizanti, terapia bolii de bazid.Managmentul
initial al constipatiei cronice include educatia pacientului, modificarea comporta-
mentului prin schimbarea dietei, hidratare corecta, cresterea consumului de fibre,
print-o alimentatie bogata in fructe si legume, combaterea sedentarismului, intensifi-
carea activitatii fizice. Suplimentarea cu fibre alimentare nu este intotdeauna suficien-
ta, mai ales la pacientii cu leziuni obstructive sau megacolon La copilul mic se are in
vedere reeducarea ritmului scaunelor prin stabilirea unui orar al scaunelor, prin age-
zarea la olitd in anumite momente ale zilei, legate si de alimentatie. Aceste masuri igi-
eno-dietetice se asociaza cu tratament etiologic (vezi etiologia constipatiei- tabel 1),
functional, patogenic sau simptomatic. Tratamentul patogenic include administrarea
prokineticelor (domperidom, cisaprid) sau laxativelor. Se pot recomanda laxative
osmotice (magnesium, dizaharide-lactulozi sau solutii alcoolice-manitol), laxative
stimulante (Antraquinone, Derivat difenilmetan) sau emoliente (ulei de parafind).
De asemenea sunt utile si microclismele.Un rol important in tratamentul constipatiei
la copilul mic de gradinitd sau la scolar este reprezentat de consilierea psihologici.
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Articole de specialitate

FIORDA - aparare naturala
a mucoaselor gatului si cavitatii orale

Gatul, impreuna cu cavitatea orala, reprezinta o poarta de intrare a microbilor
in organism. De aceea, la acest nivel exista mecanisme de aparare puternice:
sistemul limfatic, amigdalele, saliva, prin compozitia ei. Mucoasa contribuie de
asemenea la protejarea organismului: daca este integra, fara leziuni, hidratata
corespunzator, rolul ei este asigurat.

Farm. sp.

Carmen Ponoran

Director stiintific
Laboratoarele
Plantextrakt

omprimatele Fiorda, cu in-
grediente active naturale,
au rol in apararea mucoase-
lor gatului si cavitatii orale.
Se prezinta sub forma de comprimate
gumate pentru supt, recomandate in
caz de: iritatie la nivelul gatului - de
tip durere, usturime, usciciune, prurit
- rdguseald, tuse seacd, iritativa.
Principalul constituent, aflat in
cele trei forme de prezentare (Fiorda -
aromd de coacize negre, de limaie si
Fiorda Junior) este Lichenul de piatra
islandez (Cetraria islandica) — 100 mg/
comprimat, care contine 70% mucila-
gii (polizaharide: lichenind, iso- liche-
nind - cu structurd asemanatoare ce-
lulozei) cu efect emolient, calmant, de
hidratare. Actioneazi prin formarea
unui film protector pe mucoasele ca-
vitatii orale, gatului, laringelui si corzi-
lor vocale, hidratdndu-le si asigurand
astfel protejarea lor si o functionalitate
crescutd. De asemenea sustine sdndta-
tea sistemului respirator si bronhiilor,
fiind util in caz de tuse iritativa.
Mucoasele contin mucus, un hi-
drogel cu vascozitate ridicatd, format
din apd (aprox. 95%), lipide, sdruri
anorganice si mucind, o glicoprotei-
nd formatd dintr-un nucleu proteic si
lanturi polizaharidice laterale. Se poate
presupune cé portiunea polizaharidica

a mucinei se leagd de portiunea po-
lizaharidica a lichenului si formeaza
un strat de mucus care acoperd si hi-
drateazd mucoasa bucald. Acest lucru
previne iritarea mecano- si chemo-re-
ceptorilor din gét, trahee si laringe, de
catre stimuli exogeni.

Comprimatele gumate Fiorda cu
aroma de coacdze negre/limaie mai con-
tin extract de Nalbé de gradina (Althaea
rosea var.nigra) care, prin compozitia
bogatd in mucilagii cu greutate mole-
culard mare §i pectine, faciliteazd for-
marea unui film protector pe mucoase,
completind si prelungind efectul emoli-
ent si de hidratare a mucoaselor. Astfel,
substantele active principale din cele
doua plante (mucilagii), prin efectul de
acoperire a mucoaselor gatului si larin-
gelui, protejeaza terminatiile nervoase,
ducind la atenuarea senzatiei de iritatie
a mucoaselor si reducidnd reflexul de
tuse. In plus, extractul din fructe de M-
ces, completeazd efectul produselor prin
actiunea vitaminizanta, antioxidanta, de
intdrire imunitara.

Comprimatele gumate Fiorda
Junior contin, pe langa extractul din
Lichen de piatrd islandez si extract
din inflorescente de Tei (Tilia sp.) si
lactoferind. Teiul calmeaza gatul iritat,
sustine functionarea optimi a corzilor
vocale si intdreste imunitatea. O pre-
zentd deosebitd in compozitie este si
lactoferina, proteind din lapte care se
regiseste si in salivd, lacrimi si laptele
matern, cu actiune antibacteriand, an-
tivirald si de intarire imunitara, fiind
un element esential al sistemului imu-
nitar, deficientele de lactoferind putand
duce la tulburari imune. Suplimentarea
resurselor de lactoferina sustine pro-
ductia sa naturala in organism.

Prezenta lactoferinei in produsul re-
comandat copiilor este mai importanta
decat la adulti, deoarece copiii nu au
sistemul imunitar la fel de bine dezvol-
tat ca adultii. De aceea, lactoferina este
inclusd in comprimatele Fiorda Junior.

Modul de administrare este acelasi
pentru toate cele 3 forme de prezentare,
cu recomandare pentru adulti si copii
peste 4 ani: pand la 6 comprimate pe zi.
Comprimatul gumat se mentine in gurd
péna la dizolvare. Se recomanda sa nu se
bea sau manance cel putin 30 de minute
dupd dizolvarea comprimatului. Nu se
recomandd administrarea de Fiorda Ju-
nior copiilor alergici la proteine din lapte.

Ca terapie naturald pentru apararea
mucoaselor gitului si cavitatii orale, pu-
teti recomanda Fiorda, in caz de: raceli,
alergii, afectiuni care determind respi-
ratie pe gurd si usciciunea mucoaselor
(adenoidite, obstructie nazala etc); fu-
mitorilor sau celor care isi suprasolicita
vocea, cu aparitia raguselii; celor care
sunt expusi mult timp la aer conditio-
nat, in masind, in casa sau la serviciu;
pacientilor care folosesc medicamente
ce provoacd uscaciunea mucoasei gurii
sau gatului.

Comprimatele gumate Fiorda con-
tin ingrediente active 100% naturale,
au gust placut, efect rapid, nu adera de
mucoasa cavititii bucale si se pot ad-
ministra de la 4 ani. Sunt produse si-
gure, inclusiv pentru femei insércinate,
care aldpteaza si persoane cu diabet.

Se pot asocia cu alte produse natu-
rale Plantextrakt: in caz de raceald cu
iritatie la nivelul gtului: cu Imunore-
zistan forte, Imunorezistan Junior sau
Polygemma 5 - cavitate bucald si gat, in
tuse, cu Polygemma 3- tuse sau Vitatus-
sin Junior.
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Comprimatele pentru supt Florda’

Protejeaza mucoasa gurii si gatului, in caz de:
® |RITATIE IN GAT
® RAGUSEALA
® TUSE SEACA, IRITATIVA

Utile si in cazul:
@ disconfortului datorat intensitatii respiratiei pe gura
(de ex. pe durata obstructiei nazale)
® uscaciunii de la nivelul mucoasei gatului si/sau gurii
(de ex. dupa unele medicamente, persoane care isi suprasolicita vocea,
in cazul fumatorilor, a expunerii la aer conditionat, etc)

Comprimate gumate cu extract de Lichen islandez si alte extracte naturale
Nu adera de mucoasa cavitatii orale!
Pentru adulti si copii peste 4 ani
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Articole de specialitate

Tratamentul farmaceutic
al infectiilor urinare la pacientii
cu leziuni vertebro-medulare

Aproape toti pacientii cu leziuni medulare sufera de disfunctii neurogene ale tractului urinar
inferior. Ca rezultat al afectarii stocarii si functiei de golire a vezicii urinare, infectiile de tract
urinar (ITU) apar frecvent la pacientii cu leziuni medulare, ceea ce se asociaza cu o mortali-
tate semnificativ mai crescuta. Cele mai multe cazuri de septicemie la acesti pacienti pot fi
atribuite tractului urinar, cu o rata de mortalitate de 15%. Majoritatea, daca nu toti pacientii
cu leziuni medulare au staza urinara datorita vezicii neurogene, infectiile urinare sunt ad-
esea recurente si bacteriile devin tot mai rezistente la antibiotice.

Daiana Popa,

medic primar Medicina Fizica
si de Reabilitare

Raluca Munteanu,

medic rezident Medicina Fizica
si de Reabilitare

Metode
farmacologice
de preventie a ITU

Exista o varietate de agenti farmaco-
logici si biologici recomandati pentru
preventia ITU. Inocularea unor ger-
meni, care in mod normal nu produc
infectii urinare, in vezica urinard (cum
sunt anumite tulpini de E. Coli), tehnicé
cunoscutd sub numele de interferentd
bacteriana, are efecte favorabile in pre-
ventia infectiilor urinare. Acesti ger-
meni colonizeazd vezica si inhiba dez-
voltarea unor tulpini patogene.

In ceea ce priveste profilaxia cu an-
tibiotice, existd numeroase cercetdri
efectuate pentru investigarea eficacitétii
acesteia in preventia ITU, dar rezultatele
acestora sunt contradictorii. Principala
rezerva fata de aceasta terapie constd in
riscul dezvoltarii rezistentei microbiene.
Cu toate acestea, anumite antibiotice ca
Ciprofloxacina (100 mg seara adminis-
tratd pe termen lung, peste 3 ani, sau
500 mg de doua ori pe zi timp de trei
zile) sau Cotrimoxazolul (sulfametoxa-
zol - trimetoprim, 200 mg + 40 mg timp

de 3 luni) sunt utilizate cu relativ succes
in profilaxia infectiilor urinare.

In afard de diversi agenti farmaco-
logici, este important ca pacientii si fie
atent §i corect instruiti si indrumati cu
privire la mijloacele de mentinere a sa-
natatii vezicale si preventie a ITU.

Pacientii cu leziune medulard au
adesea o hiperactivitate a muschiului
detrusor si un deficit de relaxare a sfinc-
terului, ceea ce conduce la o crestere a
presiunii intravezicale. Refluxul si staza
vor conduce in cele din urma la infectii
urinare. In acest sens, utilizarea antico-
linergicelor care scad presiunea detru-
sorului, ar putea fi eficace in preventia
ITU, dar o treime dintre pacienti nu le
tolereazd datoritd efectelor adverse. O
alta metodd este reprezentatd de injec-
tiile cu toxind botulinicd tip A in sfinc-
terul extern, dar studiile actuale sunt
insuficiente pentru a recomanda aceastd
tehnicd in practica de rutind. Implanta-
rea chirurgicala precoce a unui stimula-
tor al nervului sacral poate ajuta la redu-
cerea frecventei infectiilor urinare prin
evitarea hiperactivitatii detrusorului,
imbunititind dinamica vezicii.

Tratamentul
farmacologic al ITU.

Infectiile urinare la pacientii cu ve-
zicd neurogend se includ in categoria
infectiilor complicate (prezenta ITU la
pacienti care prezinta tulburdri functio-
nale sau anatomice ale tractului urinar
sau care sunt rezistente la antibiotice).

ITU complicate pot fi determinate de o
varietate mult mai mare de germeni de-
cét infectiile urinare simple si de multe
ori sunt polimicrobiene. In general se
recomanda ca persoanele cu leziuni me-
dulare si fie tratate de bacteriurie doar
atunci cind prezinta simptome, intrucét
bacteriuria asimptomatica este frecvent
prezentd la cei cu leziuni medulare care
au cateter fix, transfincterian sau supra-
pubian. In cazul infectiilor simptomati-
ce, tratamentul empiric, de prima linie,
il constituie antibioticele, intre care cele
mai utilizate sunt quinolonele (Cipro-
floxacin), Cotrimoxazolul, Ofoxacinul,
Nitrofurantoinul, Amoxicilina si Am-
picilina. Dintre acestea, quinolonele au
eficacitate asupra unui spectru larg de
bacterii care contamineazd tractul uri-
nar. In cazul infectiilor urinare la acesti
pacienti, tratamentul cu Ciprofloxacin
se recomanda pe duratd de 14 zile, iar
tratamentul cu Ofloxacin pe durata de
3 sau 7 zile, cu rezultate favorabile, in
timp ce Norfloxacina, cu rezultate de
asemenea bune in tratarea infectiei se
acompaniazd de un grad mai mare de
rezistenta bacteriand. Tratamentul cu
aminoglicozide are rezultate discutabile
in combaterea infectiilor urinare si indi-
catii limitate datoritd toxicitatii si a caii
de administrare intramusculare.
Irigatiile vezicale cu Neomicind sau
Polimixind par a avea efecte favorabile,
pe termen scurt, in modificarea rezis-
tentei locale la antibiotice, favorizand
efectul benefic al tratamentului cu an-
tibioticele identificate la antibiograma.
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Infectiilor de Tract Urinar

Infectiile tractului urinar sunt al doilea cel mai comun
tip de infectie din organismul uman.

SIMPTOMELE L.T.U.

Urina tulbure Sange in urina Urinari frecvente Dureri abdominale

Miros neplacut Febra Indispozitie Durere n timpul urinarii

al urinei
000

COMBATE SIMPTOMELE |.T.U. CU ITU-STOP

1 capsula transparenta
+  (administrare orala)
1 capsula rosie

~ ITU- STOP este un supliment alimentar eficient impotriva infectiilor de tract urinar,
potrivit atat pentru adulti, copii, gravide si femei in perioada de lactatie.
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Articole de specialitate

Noutati in tratamentul dermatitei atopice

Dermatita atopica este cea mai frecventa patologie cutanata inflamatorie, cronica,
pruriginoasa, cu debut, de obicei, in copilarie, si asociata cu alte atopii (astm bronsic aler-
gic, rinoconjunctivita alergica, alergii alimentare). Evolueaza cu remisiuni si acutizari.

Dr. Raluca Miulescu

Medic rezident, Sectia de
Dermatologie a Spitalului
Universitar de Urgentd Elias

Management

Scopul managementului dermatitei ato-
pice vizeazd atit tratamentul episoadelor
acute, cat si obfinerea si menfinerea remisi-
unii. Educarea pacientilor si parintilor copi-
ilor cu dermatitd atopicd are un rol impor-
tant in terapia bolii.

Ca si reguli generale de igiend, se stie cd
baia hidrateazd pielea si inlaturd scuamele,
crustele, iritanti si alergenii. Se prefer baie/
dus zilnic, timp de 5-10 minute in apd calda,
folosind produse de curitare special conce-
pute pentru pacientii cu dermatitd atopicd
(fird parfum, fird sdpun, cu ph neutru).
Aplicarea unui emollient imediat dupa baie
este necesard pentru hidratarea pielii. Daca
pacientul este intr-un episod acut, si este ne-
cesard aplicarea unui dermatocorticoid sau
antiinflamator, acesta va fi aplicat inaintea

emolientului. Utilizarea zilnicd a produse-
lor emoliente reduce xeroza, pruritul, erite-
mul, fisurile si lichenificarea. Acestea confin
agenti emolienti care inmoaie pielea, agenti
ocluzivi care previn pierderea apei, si umec-
tanti care atrag apa. Un emollient ideal ar tre-
bui sa nu contind coloranti, parfum, alergeni
derivati din mancare (protein din alune) si
alte ingredient cu potential sensibilizant.

Dermatocortizii reprezintd prima linie
de tratament in dermatita atopicd. Acestia
au urmdtoarele actiuni: antiinflamator, anti-
proliferativ, imunosupresiv; vasoconstrictor,
cu efecte pe celulele T cutanate, macrofage
si celule dendritice. Se recomanda utilizarea
zilnicd pe termen scurt sau utilizarea in-
termintentd pe termen lung, pentru a evita
aparitia efectelor adverse (atrofie cutanatd,
cataractd, teleangiectazii).

Inhibitorii de calcineurind, Tacrolimus
0,03% si 0,1% cremd, si Pimecrolimus 1%
crema supreseaza activitatea celulelor T si
moduleazi secretia citokinelor si altor me-
diatori proinflamatori; totodatd, scad acti-
vitatea celulelor mastocitare si dendritice.
Sunt indicati, in special, in cazul leziunilor
localizate la nivelul fetei s flexurilor, acolo

unde corticosteroizii pot produce atrofie se-
vera. Terapia proactivéd presupune aplicarea
Tacrolimus de 2-3 ori pe saptdménd, pentru
a prevenii episoadele acute. Ambele au pro-
fil de sigurantd bun, nu au existat date care
sd sustina posibilitatea cresterii riscului pen-
tru malignitati sau atrofie cutanata.

In cazurile severe, non-responsive la tra-
tament topic, se poate opta pentru terapie
sistemica: Dupilumab, Ciclosporind, Azati-
oprind, Metotrexat, corticoterapie sistemi-
cd, Omalizumab. In ceea ce priveste agentii
imunosupresivi, este importantd monitori-
zarea periodicd clinicd si de laborator, avind
in vedere reactiile secundare care pot apérea.
Dupilumab este o alernativa terapeuticd
noud, care s-a dovedit a fi eficienta in amelio-
rarea semnelor si simptomelor de dermatitd
atopica. Totodatd, conform studiilor, acesta
are un profil de sigurantd mai bun compa-
rativ cu ceilalti agenti sistemici. Dupilumab
este un anticorp monoclonal uman Ig G4,
injectabil, care inhiba raspunsul IL-4 si IL-
13, inclusive expresia sau eliberarea citoki-
nelor proinflamatorii, chemokinelor si Ig E.

Lebrikizumab si Tralokinumab, ambii
inhibitori ai IL-13 sunt inca in studiu.

Rozaceea — Tratament

Simona Roxana Georgescu,

Isabela Sarbu,

Mircea Tampa

Masuri generale

* Pacientilor cu rozacee li se va
recomanda utilizarea creme-
lor hidratante si a cremelor cu
factor de protectie solara ri-
dicat. Utilizarea palariilor cu
boruri largi. Aplicarea unor
comprese reci poate ameliora
simptomatologia.

* Evitarea aplicarii locale a pro-
duselor astringente, care contin
mentol, camfor si a tonicelor.

e Evitarea produselor alimen-
tare picante, fierbinti sau
a bauturilor alcoolice este

obligatorie.
¢ Evitarea evenimentelor
stresante.

Tratamentul topic

Metronidazolul adminis-
trat topic, in concentratie de
1% este util pentru tratamen-
tul leziunilor inflamatorii.

Acidul azelaic in concen-
tratie de 15% administrat de
doua ori pe zi poate fi reco-
mandat pentru tratamentul
eritemului, leziunilor de tip
papule si pustule.

Brimonidina este un ago-
nist inalt selectiv al recepto-
rilor a-2 adrenergici. In con-
centratie de 0,5% este utild
pentru tratamentul eritemului
persistent. Poate determina

senzatie de arsura sau derma-
tita de contact. Aproximativ
15% dintre pacienti prezinta
rebound.

Ivermectin crema 1% are
efect antiparazitar, reducind
populatia de demodex. Admi-
nistrarea timp de 6-12 sapta-
méni a dus la rezultate favo-
rabile.

In plus, au mai fost incerca-
te off label benzoil peroxidul,
clindamicina, eritromicina, re-
tinoizii cu administrare topica
si inhibitorii de calcineurina
tacrolimus si pimecrolimus.
Tratamentul sistemic

Desi tratamentul local este
preferat in rozacee, cure scur-
te de tratament sistemic pot fi

administrate in cazul forme-
lor moderat-severe de boala.

Doxicilina se administrea-
zd in dozd de 40 mg/zi timp de
3 luni pentru efectul antiinfla-
mator. Tetraciclina si, potrivit
unor ghiduri, minociclina, re-
prezintd o alternativd pentru
doxiciclina.

Isotretinoinul se poate
administra in doze de 10-40
mg/zi. Avand in vedere efectul
teratogen, este contraindicat
femeilor gravide sau la varsta
fertila.

Alte tratamente cu ad-
ministrare orald care pot fi
incercate in rozacee sunt me-
tronidazolul, beta-blocantele,
clonidina etc.
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Diagnosticul si abordarea terapeutica
a neuropatiei diabetice

Irina Calma1,

Gabriel Draghici1,

Gabriela Radulian1 2

1. Institutul National de Diabet,
Nutritiesi Boli Metabolice
“N.Paulescu” Bucuresti, Romania

2. Universitatea de Medicina
si Farmacie "Carol Davila",
Bucuresti, Romania

Tratamentul
Neuropatiei Diabetice

1. Controlul glicemic: Un control glice-
mic adecvat inca de la diagnosticul dia-
betului zaharat a demonstrat o reduce-
re netd a progresiei sau chiar preventie
in ceea ce priveste instalarea neuropati-
ei in diabetul zaharat tip 1. Nu aceleasi
rezultate au fost raportate si in cazul
diabetul zaharat tip 2- in acest caz s-a
remarcat o reducere usoara a progresiei
neuropatiei, insa fara refacerea fibrelor
nervoase.

2. Tratamentul etiopatogenetic al PSSD:

* Antioxidante: VitaminaF, Acid alfa-lipoic

* Corectarea deficitului de vitamine din
grupulB, Benfotiamina, Ciancobalami-
nd, Piridoxina.

3. Tratamentul durerii neuropate:

Cele patru clase de medicamente fo-
losite pentru ameliorarea durerii neuro-
pate sunt:
 Anticonvulsivante: pregabalin, gaba-

pentin, carbamazepin. Efecte adver-
se:ameteald, transpiratii.

* Antidepresive triciclice: amitriptilina,

desipramine si imipramine pot reduce
durerea neuropatd de intensitate micd
pand la moderati. Efecte adverse: cres-
tere in greutate, constipatie, senzatie de
gura uscatd, transpiratii.

e Inhibitori ai recaptirii serotoninei si
noradrenalinei: duloxetine, venlafaxi-
ne. Efecte adverse: greatd, somnolenta,
scaderea apetitului si constipatie.

* Opioide.

Pregabalin, duloxetine si gabapentin
reprezintd optiunile terapeutice de prima
linie ( conform ghidului ADA 2019).

Prima linie de tratment este reprezen-
tatd de: gabapentin, pregabalin, antide-
presive triciclice si duloxetina. Alegerea
unei clase depinde de comorbiditatile
prezente si de efectele adeverse asociate.

Se recomanda titrarea maximali a fi-
ecarui medicament , inainte de a-1 schim-
ba cu o alta clasd sau de a initia dubla te-
rapie. Numai dupa ce toate variantele de
tratament de linia 1 au esuat, se recurge la
linia a 2-a de tratament.

Linia a 2-a de tratament vizeaza uti-
lizarea de:

Opiod si tramadol. Se recomanda cu
precautie avand in vedere efectele adver-
se, aparitia dependentei si sciderea efec-
tului farmacologic pe termen lung.

Alte optiuni terapeutice: unguent cu
capsaicina, Lidocaind , terapii alternative,
stimulator electric spinal.

Tratamentul
neuropatiei autonome

Hipotensiunea ortostatica:

Targetul in tratarea acetui tip de ne-
uropatie este reprezentat de minimizarea
simptomelor posturale, mai repede de-

cat restabilirea normotensiunii. Majori-
tatea pacientilor necesitdatat tratament
nonfarmacologic (aport adecvat de sare,
utilizarea benzilor compresive la nivelul
abdomenului si picioarelor, evitarea me-
dicamentelor care pot agrava hipotensi-
unea) catsi farmacologic (midodirine si
droxidopa) acesteafiind cele 2 medica-
mente aprobate de FDA pentru tratarea
neuropatiei autonome cardiace.

Gastropareza:

Interventie nutritionald: mese mici si
dese cu cantitati reduse de grasimi.

In cazul gastroparezei severe- doar
metoclopramidul- agent prokinetic- este
aprobat de FDA.

Efecte adverse: sindrom extrapria-
midal- reactii acute distonice, diskinezie
tardiva, akatisie, Parkinson indus medi-
camentos.

Utilizarea lui maimult de 12 sipti-
mani nu este recomandati.

Alte optiuni terapeutice: domperido-
ne, eritromiciné- efect benefic pe termen
scurt datorat tahifilaxiei.

O alta optiune aprobatd de FDA este
stimularea gastrica cu ajutorul unui de-
vice implantat chirurgical. Se recomanda
doar in cazul pacientilor cu gastropareza
severd refractara la orice tip de medicatie.

Disfunctia erectila

Tratament: inhibitor de fosfodiestera-
za 5, prostaglandind intrauretral sau dis-
positive de vaccum.

In asociere cu tratamentul pentru
neuropatie, aceastimedicatie nu schim-
bé substratul fiziopatologic al disfunctiei
erectile, insd imbunatiteste semnificativ
calitateavietii acestor pacienti.

DCI Administrare Doza de start Doza uzuala Doza maxima
Pregabalin 2-3 x/zi 50-100 mg 300 mg 600 mg
Gabapentin 2-3x/zi 300 mg 900 mg 3600 mg
Duloxetina 1/zi 30 mg 60 mg 120 mg
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Tratamentul infectiel

cu Papilomavirusul uman
Perspectiva medicului dermatolog
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Sef Sectie Dermato-venerologie
Spitalul,,Dr. Victor Babes”, Bucuresti

apilomavirusurile (PV) reprezin-
ta un grup de virusuri ADN cu
diametru mic care pot afecta atét
omul cit §i numeroase specii de
animale (céinele, iepurele, porcul, elefan-
tul, bovinele etc). Cu toate acestea, PV au
specificitate inalta atat pentru gazda cét si
pentru tesut. Astfel, pe de-o parte PV de la
0 anumitd specie nu infecteaza alte specii
iar pe de alta parte keratinocitele din epite-
liile scuamoase ale pielii si mucoaselor sunt
cele mai susceptibile infectiei. PAnd in acest
moment au fost caracterizate prin secven-
tierea ADN-ului mai mult de 200 de tipuri
de PV, dintre care peste 150 de tipuri sunt
PV umane (HPV, engl. = human papillo-
ma virus). Virusurile HPV sunt impartite
in 5 genuri: a, B, y, v, si W si pot fi grupate,
in mod didactic, in tipuri care infecteazi
preferential pielea si tipuri care infecteaza
preferential mucoasele, inclusiv mucoasa
orald, conjunctivald, nazald, laringiang,
anald si cervicald. Virusurile HPV din ge-
nul a au fost cele mai intens studiate, in
acest grup fiind incluse tulpini asociate cu
risc oncogenic inalt (HPV-16, -18, -31, -33,
-35, -39, -45, -51, -52, -56, -58, 59), dar si
tulpini cu risc oncogenic scazut, precum
cele responsabile de aparitia verucilor vul-
gare (HPV-2, -3, -10, -57) si condiloamelor
acuminate (HPV-6, -11). Virusurile HPV
din genurile B, y, v, si u sunt considerate
virusuri cu potential oncogenic scizut.

Tratament

Pentru tratamentul leziunilor determi-
nate de HPV exista o gama larga de optiuni
terapeutice medicamentoase si chirurgica-

le. Cu toate acestea, trebuie finut cont de
faptul ca niciunul dintre mijloacele terape-
utice disponibile pana in acest moment nu
asigura vindecarea infectiei, scopul acesto-
ra fiind inldturarea semnelor si simptome-
lor asociate bolii. De asemenea, leziunile
pot disparea spontan in timp, mai ales la
copii. De aceea, inainte de administrarea

Figura 1. Veruci vulgare. Aspect clinic.

tratamentului, trebuie luati in considerare
factori precum vérsta pacientului, dorinta
pacientului de a se trata, numarul, dimen-
siunile si localizarea leziunilor, simptoma-
tologia asociatd, prezenta leziunilor desfi-
gurante si statusul imunitar al pacientului.

Metodele distructive de tratament in-
clud congelarea leziunilor cu azot lichid,
electrocauterizarea, tratamentul cu laser
CO2, laser Er:YAG, laser Nd:YAG, terapia
fotodinamica, chiuretajul, excizia chirur-
gicala, precum si ablatia chimica cu acid
tricloracetic si hidroxid de potasiu. Agentii
citotoxici precum podofilina si podofilo-
toxina pot fi utilizati pentru tratamentul
verucilor anogenitale. 5-Fluorouracil ad-

ministrat topic este eficient att pentru tra-
tamentul leziunilor mucoase cét si pentru
cele cutanate. Agentii imunomodulatori
precum imiquimod 5%, sinecatechinele
sau interferonul administrat intralezional
sunt de asemenea eficiente.

Vaccinurile anti-HPV au capatat o
mare popularitate in ultimii ani, rolul
acestora fiind acela de a preveni
infectia cu anumite tulpini ale
virusului §i de a scidea incidenta
verucilor anogenitale si cance-
rului de col uterin asociat infec-
tiei HPV. Vaccinul bivalent (an-
ti-HPV-16 si -18) si cel tetravalent
(anti-HPV-6, -11, -16 si -18) au
fost folosite timp de aproximativ
10 ani cu rezultate promititoare.
In anul 2015, Agentia Europeand
a Medicamentului a aprobat vac-
cinul nonavalent (anti-HPV-6,
-11, -16, -18, -31, -33, -45, -52 si
58). Avantajul acestui vaccin este
acela cd asigurd protectie suplimentard
impotriva unor tulpini virale asociate
cu risc crescut de dezvoltare a formelor
invazive de cancer de col uterin, menti-
nand in acelasi timp protectia impotriva
tulpinilor HPV cel mai frecvent impli-
cate in aparitia verucilor anogenitale.
Vaccinul nonavalent se poate administra
persoanelor de sex feminin si masculin
incepand cu varsta de 9 ani. Schema de
vaccinare cuprinde 3 doze administrate la
momentul 0 si ulterior la 2 si 6 luni.

Infectia HPV este o importanta pro-
blema de sinitate publici. In absenta
unui tratament curativ, preventia aparitiei
bolii capata un rol din ce in ce mai mare.
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Framantarile unui farmacist

Farm.spec.Horvath Géza

Farmacia Horvath, Reghin
h_geza@yahoo.com

* Serializarea. Oare cum vom serializa
cutiile incepute? Oare ce vom face la o
vanzare inversata? Ce facem dacd paci-
entul revine disperat ca apartinatorul
i-a dus Rawel din farmacie, dar defapt
el e obisnuit cu Tertensif? Schimbam
sau nu? Anulam decomisionarea tutu-
ror cutiilor de pe reteta, sau nu? Dupi
care decomisiondm iardsi produsele
care rdman? Trimitem pacientul aca-
sa sd aducd cutiile la decomisionare si
scanam toate medicamentele din nou?
Oare pacientul nu a aruncat o parte din
cutii la cosul de gunoi?

* Scadereade pret. Avem din nou pier-
deri? Eliberdim un Sevikar mai ieftin
decét pretul de achizitie? Suntem obli-
gati conform legii si scidem pretul?
Dacd nu, cum explicdm pacientului
coplata mare?

* Delistare medicamente. Ce facem cu
Seretideul ramas pe stoc? 1l trimitem la
distrugere? Avem voie si comercializim
la pret integral? Crestorul si Symbicortul
vor reveni? P4nd revin, pot si eliberez la

pret integral, necompensat? Crestor si
Symbicort vor reveni, oare, dupi decizia
unui judecétor? Pani atunci, ce facem?
Punem in carantina?

Produse deficitare. Pentru un pacient
cu Miastenia gravis, dacd nu reusim s
achizitiondm Mestinon, cautim pro-
dusul la concurentd? Diam telefoane?
Ajutam pacientul? Sau spunem sec: ,,nu
avem, incercati la altd farmacie”? Facem
lobby la depozite? Cersim cutie dupa
cutie? Ddm Sintrom in loc de Trombos-
top coreland doza, si invers, sau nu?
Probleme de SIPE, SIUI, card de sa-
natate. Aflim la sfarsitul lunii ca paci-
entul din asiguarat a devenit neasigu-
rat? Scoatem reteta? Facem cercetari ca
detectivii? Incercim si dovedim ca de
fapt e asigurat? Copil recent nascut cu
CNP neintrodus in SIUI, dar cu retetd
gratuita offline? Eliberam? Ducem noi
certificatul de nagtere la Casa de Asi-
gurdri la ghiseu? Raportarea o facem
noaptea, sau incercam ziua?
Probleme de COD CIM. Cum gestio-
ndm situatia tot mai des intélnita: ace-
lasi produs, aceeasi concentratie, cutii
identice, dar din cauza codului cim di-
ferit apar pe 2 pozitii? Cum respectim
regula FEFO daca pe o retetd compen-
satd nu putem pune 2 pozitii din acelasi
medicament cu cod cim diferit? Avem
20 de tabelete cu un cod cim si 40 cu alt

cod cim, ambele compensate, dar rete-
tele cu 60 tabelete prescrise pe o lund
nu le putem introduce. Refuzim elibe-
rarea §i rdimanem cu paguba?

* Rezidentiat cu putine variante de
specializare. Cine daci nu noi vom
lupta pentru a produce schimbiri la
acest capitol?

Frustrérile curg de peste tot, pe rete-
lele de socializare, la intalniri dintre far-
macisti, la telefon etc. Dar eu zic totusi cd
trebuie sa vedem si partea plind a paharu-
lui. Problemele de diverse feluri trebuie sa
fie si o inspiratie de a gasi solutii, de a in-
cerca totusi sd impingem ,,cdruta” pacien-
tului §i indirect prin asta caruta farmaciei
spre bine. Avem in spate 5 ani de faculta-
te, unii dintre noi specializari de 2-3 ani,
competente, cursuri EFC, ani de experi-
ente farmaceutice. Trebuie sd avem curaj
sd ludm decizii. Daca un medicament nu
se gaseste, facem tot ce putem si-1 inlo-
cuim. Daca medicul greseste, si cautim
solutii fara sd punem pacientul pe dru-
muri. Dacd nu exista o concentratie mica,
dintr-o tabletd sd divizdm ca praf. Daca
noi nu reugim si procuram un medica-
ment esential pentru pacient, trebuie sa
dirijim pacientul spre o farmacie care are
produsul. In aceste circumstante trebuie
sd elimindm egoismul din noi. Daca pa-
cientul sau apartinatorul nu au suficienti
bani, avem obligatia morald de a cauta un
generic cat mai ieftin, care se si gdseste pe
piatd, pentru a ne putea incadra in buge-
tul respectiv. Orice solutie gandita si dusd
la capdt spre binele pacientului trebuie sd
fie o cale de succes emotional si profesio-
nal si as spune ca aceasta este sansa unei
fidelizéri a pacientului pe termen lung. O
implicare activa in completarea actului
medical este menirea noastra. Asa si fie.

T,

Caricaturi: Kdnczey Elemér gj )
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Tratamentul medicamentos
in patologia venoasa

Boala venoasa cronica reprezinta un spectru larg de manifestari clinice asociate afectarilor venoase,
incluzand de la teleangiectazii, vene reticulare pana la fibroza cutanata sau ulceratii venoase. Cele
mai frecvente manifestari ale bolii venoase cronice sunt reprezentate de venele varicoase, edemul de
membru inferior, durerea la nivelul membrului inferior si anomaliile cutanate. Mecanismele fiziopato-
logice care conduc la aparitia acestora sunt de cele mai multe ori multiple, cele mai importante fiind
incompetenta valvelor venoase, obstructia venoasa sau disfunctia de pompa musculara.

Dr. Cristina Vajaitu

Medic Rezident, Sectia de
Dermatologie a Spitalului
Universitar de Urgentd Elias

enele varicoase reprezinta vene

dispuse superficial, dilatate,

care devin in mod progresiv

mai tortuoase si largi. Se pot
asocia cu episoade de tromboflebiti.
Acestea se manifestd prin aparitia unui
cordon dureros si indurat, care poate fi
asociat cu periflebita.

Venele varicoase se pot asocia cu fle-
bedem, cu debut cel mai adesea la nivel
perimaleolar si cu avansare ulterioard
centripeta. Edemul este nedureros, unila-
teral sau bilateral asimetric, care lasd go-
deu la aplicarea de digitopresiune. Debu-
teazd in prima fazd seara, cu rezolutie pe
perioada noptii, dar pe masura evolutiei
bolii edemul devine permanent.

Odati cu evolutia bolii venoase, apar
durerile in molet. Acestea sunt agravate
de ortostatismul prelungit (initial dure-
rile apar spre sfarsitul zilei) si sunt ame-
liorate de repaus (clinostatism), drenajul
postural sau folosirea contentiei elastice
de tip ciorapi compresivi.

Cea mai severd si debilitantd mani-
festare clinici a bolii venoase cronice este
reprezentatd ulcerul de membru inferior,
avand o incidenté globald de 0,7%. Ulce-
rele venoase sunt de cele mai multe ori
recurente, evolutia acestora fiind cronici,
cu persistenta de saptdimani sau luni. Pot
conduce in timp la aparitia de complicatii
de tip celulitd de membru inferior, osteo-

mielitd (avand ca poarta de intrare pen-
tru germeni ulceratia), sau chiar transfor-
mare malignd a ulceratiei cu aparitia de
carcinom scuamocelular.

Boala venoasd cronicd reprezintd o
problemd de sandtate publica data de nu-
marul mare de persoane afectate, spec-
trul larg de manifestri clinice si compli-
catiile asociate, evolutia cronica a bolii, si
de complexitatea tratamentului §i costul
ridicat al ingrijirilor de sdnitate asociate.
Are incidenta mai mare la persoanele de
sex feminin si la vérstnici.

Tratamentul patologiei venoase

Primul pas important este folosirea
unor metode conservatoare, care pot stopa
evolutia bolii venoase cronice prin impune-
rea unor masuri comportamentale cum ar
fi drenajul postural prin ridicarea membru-
lui inferior fatd de nivelul patului pe peri-
oada somnului sau in cazul pacientilor care
lucreazi in pozitie fixd pe o durati crescutd
de timp mobilizarea periodicd, si scidere
ponderala prin incurajarea exercitiului fizic
in limitele tolerate de fiecare pacient.

Alte masuri sunt reprezentate de con-
tentia elastica cu rolul de a diminua staza
venoasa din sistemul venos periferic. Se
poate realiza atat prin ciorapi compresivi,
cat si prin aplicare de bandaje compre-
sive. Ciorapii compresivi se aplicd dimi-
neata inainte de a pune piciorul in pozitie
ortostaticd si cu pacientul in clinostatism.
Terapia compresiva este utild in reduce-
rea simptomelor varicelor si conduc la
imbunatatire circulatiei venoase si in-
toarcerea sangelui dinspre periferie cétre
inimd. Presiunea care trebuie exercitata
la nivelul membrelor inferioare si tipul de
ciorapi compresivi depind de evolutia bo-
lii venoase cronice, de numaérul de varice

si de mecanismul fiziopatologic care a
condus la aparitia varicelor. Mecanismul
de eficientd al compresiei elastice este
prin strangerea progresiva a piciorului
de jos in sus aducand sangele din venele
varicoase in care stagneazd in cele func-
tionale, punidnd peretele venei afectate
in repaus. Acest tratament nu conduce la
disparitia sau oprirea in evolutie a bolii,
dar va reduce riscul de complicatii.
Tratamentul medicamentos poate fi
topic sau sistemic

Tratamentul topic este reprezentat
de geluri sau unguente cu aplicare locald
la nivelul membrului inferior si pot ajuta
prin efect tonifiant si antiinflamator, sau
prin heparina care se regdseste in acestea.

Tratamentul sistemic consta in ad-
ministrarea de medicamente cu rol fle-
botonic (de intérirea a peretelui venos) si
hemoreologic. Medicamentele cu rol flebo-
tonic pot contine diosmin sau fractiuni fla-
vonoide micronizate si produc o protectie
optima a valvelor si a peretilor venosi (prin
blocarea inflamatiei venoase) oferind o re-
ducere rapida si sustinuté a simptomelor si
semnelor acestei boli, alaturi de intarzierea
aparitiei refluxului venos si evolutia bolii
catre stadiile severe. Durata tratamentului
este de minim 6 luni. Tratamentul hemore-
ologic este reprezentat de pentoxifilin, care
are rol in reducerea vascozitatii sanguine si
inhibarea agregirii trombocitare.

Boala venoasd cronicd reprezintd o
patologie complexd care necesita aborda-
re multidisciplinara si este important de
recunoscut §i initiat tratamentul cores-
punzator inca din stadiile incipiente pen-
tru a reduce complicatiile asociate aceste-
ia si totodatd pentru o mai buna calitate a
vietii pacientilor.
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Medicamentele cardiovasculare:
aderenta, intre eficacitate si eficienta

Medicina cardiovasculara moderna beneficiaza de doua argumente pentru a rezolva
0 mare parte din provocarile clinice curente: un numar impresionant de medicamente
cu eficacitate dovedita si ghiduri pertinente adresate gestionarii corecte a patologiei
cardiovasculare. Din pacate, traducerea in practica a acestor avantaje este mai putin
optimista. Spre exemplu, o evaluare recenta (Global Heart, 2016) arata ca eficaci-
tatea medicatiei pentru pacientii cu evenimente cardiovasculare este de aproximativ
75%. Cu toate acestea, doar 70% dintre pacienti acceseaza aceste resurse, doar
80% dintre pacienti beneficiaza de prescriptii ale profesionistilor din sistemul medical
si doar 50% dintre pacienti ader la recomandarile facute. in final eficienta reald pe
evenimente cardiovasculare este de 21%. Un alt studiu (American Heart Association,
2007) arata ca, in Statele Unite, din 100 de prescriptii, 88% sunt operate de pacienti,

76% dintre pacienti urmeaza recomandarile si doar 47% dintre pacienti continua
aceste recomandari; din acestia aproape jumatate iau medicatia in cantitati mai mici
decat cele prescrise. Aderenta la medicatie este, asadar, piesa cea mai importanta
care permite transformarea eficacitatii medicinei moderne in eficienta practica.

Prof. Dr. G. Andrei Dan

FESC, FAHA, FACC, FEHRA
UMF“Carol Davila” Bucuresti

rganizatia Mondiald a Sand-

tatii defineste aderenta prin

“gradul in care comportarea

unei persoane corespunde
cu recomandarile acceptate furnizate
de cadrul medical’. Aderenta la terapie
contine doud elemente esentiale repre-
zentate de persistentd (urmarea fideld
in timp a prescriptiei medicale) si con-
cordantd (pacientul accepta si intelege
prescriptia medicald). Aderenta ideald
este rareori atinsd in practica curenta,
iar abaterile intereseazi trei etape dis-
tincte: initierea terapiei, implementa-
rea corecta a terapiei si persistenta pe
timpul indicat al terapiei. Dintre aceste
trei etape cea mai dificil de monitorizat
este implementarea; ne referim la po-
sibilitatea ca pacientul si nu respecte
orarul si dozajul medicatiei prescrise
(fie subdozand, fie supradozind). Ne-
aderenta la medicatie este responsabild

de un numadr suplimentar de decese
sau evenimente majore cardiovascula-
re, de spitalizdri in exces si, in ultimul
rnd, de costuri suplimentare. Multipli
factori contribuie la nonaderenta: so-
cio-economici, legagi de terapia insdsi,
legati de conditia patologica si comor-
biditati, legati de obiceiurile si compor-
tamentul pacientilor si, in fine, legati
de sistemul de sdndtate, ceea ce conferd
nonaderentei cinci dimensiuni diferite.
Pe de alté parte, nonaderenta la terapie
poate fi nonintentionald sau intentio-
nald. Nonaderenta nonintentionala se
refera la bariere puse in fata pacientu-
lui tindnd de resursele practice, in timp
ce nonaderenta intentionald se referd la
motivatii i conceptii proprii ale paci-
entului, cu alte cuvinte la bariere per-
ceptuale privind terapia (de exemplu:

» «

“tratamentul nu are sens”, “tratamentul

» «

imi face rau’, “tratamentul imi da de-
pendentd’, etc). Nonaderenta intentio-
nald reprezintd peste doud treimi din
totalul cauzelor de nonaderenta si este
si cel mai dificil de rezolvat. Ratiunile
cele mai frecvente pentru nonaderen-
ta sunt prezentate in tabelul de mai jos

(dupé Cramer):

Complexitatea si durata tratamentului

Interferenta cu viata de zi cu zi

Confuzii si neintelegerea starii de
sanatate sau a terapiei

Anticiparea unor efecte adverse

Efecte adverse considerate
inacceptabile

Dificultati in memorarea de a lua
medicamente

Insatisfactii legate de tratament sau
sistemul de sanatate (de exemplu:
mesaje negative transmise de media)

Schimbarea frecventa a prescriptiei
(fenomenul “turbulenta a terapiei”
frecvent, din pacate, in Romania)

Constréangeri financiare

Caracteristici personale (comorbiditati,
consum de alcool, depresie,...)
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Din pécate, nonaderenta este un
fenomen general, dar anumite popu-
latii (de exemplu bétranii sau cei din
clase sociale defavorizate) sau conditii
(de exemplu preventia primara pentru
afectiuni paucisimptomatice ca hiper-
tensiunea §i dislipidemia) sunt mai
frecvent afectate.

Un element cheie al medicinei
contextuale este reprezentat de cone-
xiunea mutuald intre pacient si cadrul
medical. Acest concept este incadrat la
ora actuald in sintagma “decizie me-
dicald impartasitd”. Candva, laureatul
premiului Nobel, Bernard Lown, spu-
nea cd “..pierderea artei de a asculta
si ignorarea pacientului ca fiinta uma-
nd reprezintd un esec de chintesentd a
asistentei medicale”. Decizia medicala
impartasitd are menirea de a creste
calitatea i eficienta actului medical
in situatia in care pacientul trebuie sa
accepte decizii in conditii de ignoranti
a actului medical, iar clinicianul trebu-
ie sa decida in conditii de ignoranta a
preferintelor pacientului. Decizia im-
partasitd tine de actul medical si este
esentiald in epoca actuald in situatia
in care exista mai multe optiuni de
tratament, valori si preferinte variate
tindnd de pacient, iar uneori dovezile
in favoarea unei alegeri sau alteia sunt
subtile.

Aderenta la terapie reprezintd o
mare problemi in preventia primard.
In aceste situatii este vorba de o popu-
latie la care abordarea riscului trebuie
facuta holistic, iar terapia farmacologi-
ca (atunci cand este cazul) trebuie si
abordeze toate componentele de risc la
pacienti care sunt pauci - sau asimp-
tomatici. Una dintre modalitatile prin
care s-a incercat rezolvarea acestei
probleme este conceptul de “polypill”
(Wald si Law, 2003). La acest moment
mai multe studii si proiecte evalueaza
fezabilitatea si cost-eficienta adminis-
tririi unui compus de tip polypill in
preventie primard (studiile IMPACT,
UMPIRE, proiectul FOCUS, etc). In
acest concept o singurd capsuld con-
tine mai multe substante active care
tintesc diferite componente de risc (de
exemplu un antiagregant, o statind si
un inhibitor de enzima de conversie).

O problema aseménatoare de ade-
rentd se pune in hipertensiunea arte-
riald criptogenica, unde pacientul, de

cele mai multe ori asimptomatic, tre-
buie s ia o medicatie care si contro-
leze concomitent tensiunea arteriala si
riscul aditional. Studiile au aratat c4 te-
rapia combinativd (doud sau mai mul-
te molecule din clase farmacologice
diferite) este mai eficientd si insotita de
mai putine reactii adverse decat cres-
terea dozei unui medicament dintr-o
singurd clasi (Wald, 2009). In acelasi
timp, administrarea unei combinatii
de molecule intr-o singurd capsuld
(combinatie sau asociere fixd) imbuna-
tateste semnificativ aderenta la terapia
hipertensiva (Bangalore,2007). Aceste
constatdri au favorizat introducerea in
ghiduri si pe piata farmaceutica a unor
asocieri fixe de doud si trei medica-
mente care au demonstrat ameliorarea
aderentei la pacientul hipertensiv. Re-
amintim cd este vorba de o patologie

care intereseazd aproape jumdtate din
cetdtenii acestei tari si tn care aderenta
medie la un an este sub 50%.

In evaluarea diferitelor stiri pa-
tologice extrem de des medicii sunt
preocupati exclusiv de mecanisme,
evaluarea clinicé si de laborator si de
posibilitatile terapeutice, ca si de in-
cercarea de aplicare corectd a ghiduri-
lor. Din péacate, o mai mici atentie se
acordd acceptului si intelegerii actului
medical de catre pacient sau detaliilor
care pot imbunititi aderenta pacien-
tului la terapie. Asa cum am incercat

o«

sa demonstrdm, aceasta “inertie clini-
ca” (Kaplan) poate determina ca un act
medical demonstrat eficace sa isi piar-
da in practica clinicd eficienta. Pentru
cd, asa cum spunea C. Everett Coop,
“medicamentele nu actioneazi la paci-

entii care nu le iau”.




Sustine vitalitatea si ritmul inimii!

Revikard " contine forma cea mai concentrata de Coenzima Q10 lipozomala

intr-o combinatie unica cu licopen, un antioxidant puternic care contribuie la

regenerarea continud a Ubiquinonei

e Coenzima Q10 este un cofactor esential in productia de energie si in
contracararea stresului oxidativ

 Datele actuale din studiile clinice indica faptul cad CoQ10 reduce semnificativ
morbiditatea si mortalitatea pacientilor cu insuficienta cardiaca, in asociere
cu farmacoterapia recomandata’? -

* Matricea ConCordix® din jeleurile Revikard asiguré biodisponibilitatea cu peste

40% mai buna a principiilor active comparativ cu formele clasice (capsule moi)

Coenzima Q10 naturala, fabricata sub licenta Kaneka-Japonia, si-a dovedit pe deplin
superioritatea, siguranta si eficacitatea, timp de peste 30 de ani, in mii de studii clinice.

REV“-:&ITI“I este indicat pentru: Concentratia plasmaticd a CoQ10 — un predictor independent

* Cresterea tonusului energetic si a
rezistentei la efort

e Sustinerea ritmului normal si a functiei
de pompa a inimii

e Ameliorarea starilor de slabiciune si
durere musculara asociate tratamentelor
de reducere a colesterolului

al mortalitatii in insuficienta cardiacé congestiva?

Rata de supravietuire

" Jankowsky J et al., Pharmacol Rep. 2016 Jul 15;68(5):1015-1019.
2 Molyneux SL et al., J Am Coll Cardiol. 2008 Oct 28;52(18):1435-41.

Acest material este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii. Doza optima: 1 jeleu Revikard ™ pe zi, minimum 3 luni.

Timp (ani)

Raspunsul pentru artere curate si o inima tanar

Combate ateroscleroza
si hipertensiunea

AVACOR este indicat pentru:

" Mentinerea sanatatii sistemului cardiovascular pe termen lung;

" Pastrarea tonusului optim si a elasticitétii peretilor arteriali;

" Mentinerea tensiunii arteriale optime, prin reducerea presiunii din vasele de sange;
" Tulburéri ale nivelului de colesteroal si trigliceride.

AVALOR actioneaza sinergic prin CARDIO COMPLEX FORTE si reda
elasticitatea peretilor vaselor de sdnge, scade colesterolul “rau” (LDL)
si total prin aportul de acizi grasi Omega-3 si contribuie la reducerea
riscului afectiunilor cardiovasculare datoritd continutului de polifenali.
Vitamina naturald K2 ajuta la eliminarea calciului pe artere, iar un
studiu recent? a demonstrat cé pentru fiecare 10 pg

K2-MK7, riscul de afectiuni coronariene scade cu 9%.

Se recomanda o capsula &vaCioE pe zi, in cure de 3-6 luni.
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AspiVitd”

ttokinaza 100 mg (2000UF)

Un nou orizont in abordarea patologiilor cardiovasculare si neurologice

AspiVita'® o formula inovativé cu eliberare controlata contine Nattokinaza, serin-proteaza care a revolutionat lumea medicald
prin selectivitatea inaltd pentru acumuldrile proteice cu potential patogenic si prin profilul de siguranta.

AspiVita'® raspunde nevoilor profilactice si terapeutice din afectiunile cronice vasculare cu potential trombotic ridicat,

in hipertensiunea arteriald si in bolile neurodegenerative printr-un cumul deosebit de avantaje:

e Este singura enzima fibrinolitica activa dupa administrare orala

AspiVita'® contine nattokinazi incapsulata intr-o forma cu eliberare controlata, care asigura protectia
sa impotriva degradarii gastrice si eliberarea treptaté la nivel intestinal, pentru un efect fibrinolitic prelungit.

¢ Mecanism fibrinolitic si antiagregant plachetar cunoscut

Nattokinaza are un mecanism fibrinolitic dual: atat direct (asupra fibrinei), ct si indirect (prin activarea plasminei).
Profil de sigurantd ridicat: nu afecteazd coagularea fiziologica si sinteza normala a fibrinei

e Siguranta la grupele de risc

Studiile clinice au demonstrat siguranta administrarii, chiar si in doze de 6.000 UE, impreuna cu: aspirind, clopidogrel,

warfarina sau heparine injectabile la pacientii cu AVC'. De asemenea, administrarea este sigura la pacientii diabetici® si diali-
zati’®

Motivele includerii cu succes a AspiVita'® in planul de preventie si
tratament al pacientilor.cu risc de tromboze si accidente vasculare:

¢ Eficacitate in dizolvarea trombilor: nivelul produsilor de degradare ai fibrinei (PDF) creste treptat* cu pana
la 21,2% dupa administrarea orala a 2000 UF (unitati fibrinolitice) de nattokinaza

¢ Protectie impotriva aterosclerozei arterei carotide: reduce dimensiunile placii de aterom cu pana la 36,6%
la administrare timp de 6 luni”

¢ Protectia sistemului nervos impotriva degradarii functionale: poate dizolva componentele placii de amiloid,
indicator precoce al bolii Alzheimer®

¢ Actiune antihipertensiva demonstrata® la pacientii cu pre-HTA si HTA stadiul 1

Formula inovativa cu eliberare controlata AspiVita'® asigura:

. IR S gl s Swiss formula
¢ Profil de siguranta ridicat: nu afecteaza coagularea fiziologica si sinteza normala a fibrinei

2, GMP ¢

C/
"'Ia o US“»

e Administrare usoara si efect prelungit: capsulele AspiVita'® cu eliberare controlata
contribuie la mentinerea fluxului sanguin optim pe o perioada de peste 12 ore

« Produs fabricat sub licenta elvetiana exclusiv in Europa sub conditii farmaceutice GMP

'Shah AB., An open clinical pilot study to evaluate the safety and efficacy of natto kinaseas as an add-on; oral fibrinolytic agent to low molecular weight heparin & anti-platelets in acute ischeamic
stroke, 2004; 2Hitosugi M., Effects of bacillus natto products on blood pressure in patients with lifestyle diseases, 2014; *Hsia CH., et al, Nattokinase decreases plasma levels of fibrinogen, factor
VIl and factor VIl in human subjects, 2009; “Kurosawa Y. et al., A single-dose of oral nattokinase potentiates thrombolysis and anticoagulation profiles, 20155Kim JY et al., Effects of nattokinase on
blood pressure: a randomized, controlled trial, 2008; °Kim JY et al,, Effects of nattokinase on blood pressure: a randomized, controlled trial, 2008; Ruei-Lin Hsu et al., Amyloid-Degrading Ability of
Nattokinase from Bacillus subtilis Natto, 2009; ’Ren NN. et al., A clinical study on the effect of nattokinase on carotid artery atherosclerosis and hyperlipidaemia, 2017
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Formula cu o experienta
clinica de 30 de ani in ltalia

Pret de referinta pentru DCI Sulodexide,
decontat pe lista B

Coreflux 250 ULS capsule moi si Coreflux 600 ULS/2 ml solutie inj. (i.v./i.m.)
sunt medicamente biologice autorizate pe baza de sulodexide.

e Sulodexide este un antitrombotic marcant, activ la nivel arterial si venos
cu un profil farmacologic deosebit sustinut de efecte pleiotropice: inhibarea
aderarii plachetare si de activarea sistemului fibrinolitic tisular si circulator.

* Sulodexide normalizeaza parametrii alterati ai vascozitatii sanguine, aceasta
actiune se manifesta in special prin scaderea concentratiilor plasmatice ale
fibrinogenului.

e Profilul farmacologic al sulodexidei descris anterior este completat si cu
actiunea de normalizare a concentratiilor plasmatice crescute ale lipidelor,
realizata prin activarea lipoproteinlipazei.

Criteriile* de includere in tratamentul specific pentru Sulodexide/COREFLUX sunt:

tromboza venoasa profunda (TVP) tratament al unei leziuni ischemice,

$i In preventia recurentei TVP tratamentul bolii ocluzive arteriale

ameliorarea semnificativa a factorilor periferice (BOAP), si in alte
de risc pentru afectiunile vasculare i patologii care pot fi considerate

progresia bolii vasculare, recurenta ca 0 consecinta a unui proces
unor episoade ischemice fatale si aterosclerotic,
nonfatale,

tratamentul simptomatic al
tratamentul insuficientei cronice ve- claudicatiei intermitente, precum
noase (IVC) in oricare din stadiile CEAP, si tratamentul durerii de repaus.

Preventia si stoparea complicatiilor vasculare ale diabetului:
nefropatia diabetica, retinopatia diabetica si piciorul diabetic.

Prin administrarea de Sulodexide poate fi evitata amputarea piciorului diabetic si
se poate opri evolutia retinopatiei si nefropatiei diabetice.



Siguranta la administrarea

pe termen lung

si in asocierile curente

Tratamentul antitrombotic cu Sulodexide/COREFLUX este un tratament de lunga durata, fiind
destinat unor afectiuni cronice si de preventie a complicatiilor diabetului.

Eficacitatea sulodexide, ca medicament biologic, nu depinde de: varsta, sexul pacientului si
nici de severitatea bolii, administrarea fiind benefica pentru toate aceste categorii de pacienti.

Actiunea antitrombotica este datorata inhibarii,
dependente de doza, a unor factori ai coagulérii, in
principal factorul X activat. Interferenta cu trombina
ramane insa la un nivel nesemnificativ, coagularea
nefiind astfel influentata.

Monitorizarea parametrilor sistemici ai
hemocoaguldrii nu este necesara la dozele
sugerate. Terapia combinata cu medicamente
cu potential hemoragice (AINS, antiagregante
plachetare etc.) este sigura.

Astfel, antitromboticul Coreflux pe baza de
sulodexide nu prezinta efecte secundare
hemoragice, cand este administrat oral si

are un risc hemoragic redus comparativ cu alti
glicozaminogligani terapeutici (GAGi, ca de ex.
heparina si heparina cu greutate moleculara mica)
cand se administreaza pe cale parenterala.

Aceasta este o consecinta a unei interactiuni mai
reduse cu antitrombina lll si a inhibitiei simultane a
cofactorului Il al heparinei, obtinandu-se o inhibitie
semnificativa a trombinei cu o anti-coagulare
sistemica minima.

Datorita tolerantei deosebite si a procentului foarte
redus al efectelor secundare (sub 1%), nu sunt date
publicate ce ar recomanda scaderea dozelor, fata
de dozele recomandate uzual.

SCHEMA DE TRATAMENT
Doza initiala: o fiola pe zi i.m. sau i.v. 15 - 20 zile
Doza de mentinere: 1 - 2 capsule de 2 ori pe zi 30 - 40 zile

Ciclul complet de tratament se va repeta cel putin de doua ori pe an.

*Tn acord cu protocolul terapeutic Sulodexide (B014l) aprobat de Ministerul
Sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei.
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Deficitul de fier
in insuficienta cardiaca

Anemia in insuficienta cardiaca reprezinta o problema atat pentu pacienti cat si pen-
tru medici, reprezentand o comorbiditate prevalenta si grava. Prevalenta anemiei

la pacientii cu IC este de aproximativ de 30%, variaza intre 4%-70% in functie de
populatia luata in studiu si de clasa functionala NYHA.

As. Univ.

Dr. Alice Munteanu

Medic primar cardiologie,
Medic primar medicind internd
SCUMC,Dr. Carol Davila”

nemia este mai frecventd

la pacientii cu insuficienta

cardiacd clasa IV NYHA

efractari la tratament, pre-
valenta fiind de 80%.

Anemia severa conduce la activa-
rea sistemului simpatic §i renina angi-
otensina, similar cu IC . De asemenea,
anemia este mai frecventd la pacienti
cu boald cronica de rinichi care aso-
ciaza si IC, riscul de deces crescind
semnificativ la acesti pacienti.

Etiologia anemiei din IC este mul-
tifactoriald: aportul redus de Fe, nutri-
tie deficitara, consumul cronic de acid
acetilsalicilic sau al anticoagulantelor
orale, casexia cardiacd, blocarea Fe in
sistemul reticululoendotelial, blocarea
absorbtiei duodenale, retentia de ap4,
tratamentul cu IECA sau blocanti ai
receptorilor de angitensind, declinul
functiei renale.2

Anemia fiind un factor indepen-
dent de risc, corectarea anemiei la
pacientii cu IC creste pe termen lung
prognosticul nefavorabil.

Pacientii cu anemie prezinta risc
crescut de mortalitate si morbiditate,
au un necesar crescut de transfuzii,
implicit sunt expusi la un risc mare
de infectii, spitalizare de lunga durati
si repetatd si cu recuperare progresiv
mai dificila.

Managementul anemiei presupu-
ne implicarea unei echipe multidisci-
plinare: cardiologie, medicina interna,
AT], chirurgie, medicina de laborator,
aceasta fiind un factor independent
de risc, potential tratabil, pentru o
evolutie nefavorabild a insuficientei
cardiace, corectarea acesteia putdnd
imbunétati prognosticul pacientilor
cu insuficientd cardiaca. Strategiile te-
rapeutice includ stimularea eritropo-
iezei, suplimentarea aportului de fier
sau asocierea celor doud impreuna cu
tratamentul conventional al IC.1

Deficitul de fier este o afectiune
care poate fl tratatd. Datele din studiile
clinice randomizate efectuate la paci-
entii cu insuficientd cardiaca cu fractie
de ejectie redusd (HFrEF) si deficien-
td de fier au demonstrat imbunatétiri
ale capacititii de exercitiu si QoL si o
reducere a spitalizarilor in urma trata-
mentului cu fier intravenos (IV).

In ciuda acestor recomandiri,
deficienta de fier este incd sub-dia-
gnosticatad si sub-tratatd in practica
clinica. Prin urmare, multor pacienti
li se refuzd terapia care ar putea avea

un impact pozitiv atat asupra functiei
cardiovasculare, cat si asupra calitatii
vietii.

Optiunile de tratament pentru co-
rectarea deficientei de fier la populatia
generald constau in administratrea
de fier IV sau pe cale orala. Ghiduri-
le ESC pentru IC din 2016 recoman-
déd in mod specific ca, la pacientii cu
IC simptomaticd cu FEVS sciazuta
(HFrEF), deficienta de fier sa fie trata-
ta cu carboximaltoza fericd IV. La rin-
dul séu, terapia cu fier oral s-a dovedit
a fi ineficienta pentru reincarcarea de-
pozitelor de fier si imbunétatirea stérii
clinice la pacientii cu IC.

Dintre preparatele IV de fier au-
torizate pentru utilizare terapeuticd,
carboximaltoza fericd IV a fost studi-
atd cel mai intens pentru tratamentul
deficientei de fier la pacientii cu IC cu
FEVS scazutd. Eficacitatea carboxi-
maltozei ferice a fost evaluata in mai
multe studii clinice randomizate, in-
cluzand FAIR-HF, CONFIRM-HF si
EFFECT-HE care au inscris pacienti
simptomatici cu IC stabila [fractie
de ejectie ventriculard stingd (LVEF)
<45%)] si deficit de fier.

Terapia cu fier oral este frecvent
utilizatd ca tratament de prima linie in
corectia deficientei de fier la pacientii
cu IC. Cu toate acestea, exista o lipséd
de date clinice care sustin eficacitatea
utilizérii acestora in acest cadru.
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Un studiu clinic randomizat, con-
trolat recent cu placebo (IRONOUT
HF) a evaluat impactul polizaharidei
de fier cu dozad mare asupra capacitatii
de exercitiu (evaluat prin schimbarea
VO2 maximd de la nivelul initial la
sdptdmana 16) si imbunatatirea simp-
tomelor IC la pacientii cu FEVS scézu-
td si deficit de fier. Studiul a constatat
ca administrarea fierului oral a reficut
in proportie minimd depozitele de
fier la aceasta populatie de pacienti,
comparativ cu placebo, si nu a im-
bunitatit capacitatea de exercitiu sau
simptomele de IC. Rezultatele studiu-
lui IRONOUT HEF nu sustin utilizarea
terapiei cu fier oral pentru corectarea
deficientei de fier la pacientii cu IC cu
FEVS scdzuta.

Mai mult, fierul oral este slab to-
lerat la pacientii cu IC, cu reactii ad-
verse gastrointestinale ce apar la pAna
la 60% dintre pacienti. Rata scizuta
de absorbtie a fierului din preparatele
de fier orale inseamna ci acestea sunt
mai putin eficiente decét fierul IV si,
prin urmare, poate fi necesara o dura-
ta relativ lungd a terapiei cu fier oral
(in unele cazuri> 6 luni) pentru a ob-
tine refacerea depozitelor de fier.

Contraindicatiile pentru
utilizarea carboximaltozei ferice
IV la pacientii cu deficit de fier
si IC sunt putine si includ:

hipersensibilitate la substanta
activa, la carboximaltoza ferica
sau la oricare dintre excipientii sai

hipersensibilitate grava cunoscuta
la alte produse parenterale din fier

prezenta anemiei care nu este
atribuita deficientei de fier (de
exemplu, alte anemii microcitice)

dovezi de suprasarcina de fier

tulburdri Tn utilizarea fierului

De asemenea, este important de
mentionat ci eficacitatea si siguranta
carboximaltozei ferice IV nu au fost
evaluate la pacientii cu niveluri de
Hb> 15 g/dL si, prin urmare, medi-
camentul nu trebuie utilizat la aceastd
grupd de pacienti. Mai mult, fierul IV
trebuie utilizat cu precautie la pacien-
tii cu infectie acuta sau cronicd, in opi-
nia medicului curant, iar tratamentul
cu carboximaltozi ferica IV ar trebui
intrerupt la pacientii cu bacteriemie.

Dupé administrarea IV a dozei de
corectie, recomanddm ca starea fieru-
lui s3 fie reevaluata la 3 luni. Reevalu-
area timpurie a starii de fier (adicd in
termen de 4 sdptimani de la adminis-
trarea de fier IV) trebuie evitata, de-
oarece nivelurile serice de feritind pot
creste semnificativ dupd administra-
rea de fier IV si nu pot fi utilizate ca un
marker al stirii de fier in acest timp.

Administrarea  suplimentard a
fierului ar trebui furnizata, dupi caz.
Dacid nu existd raspuns sau nivelul
de Hb scade, investigarea ulterioard
pentru alte cauze subiacente ar trebui
considerata ca fiind indicatd clinic, in
special pierderi de sdnge oculte. Dupi
corectarea deficientei de fier, ca parte
a monitorizarii de rutini, se ia in con-
siderare reevaluarea parametrilor de
fier (feritind si CTLF) de 1-2 ori pe an.
Starea fierului trebuie reevaluata daci
pacientii raman simptomatici, in ciu-
da administrérii terapiei medicamen-
toase optime de fond pentru IC, sau in
cazul in care nivelul Hb scade.

Terapia intravenoasd cu fier cu car-
boximaltozd fericd este recomandata
de ghidurile ESC 2016 pentru corecta-
rea deficientei de fier si trebuie luatd in
considerare la pacientii simptomatici
cu FEVS scizuti si deficit de fier.













