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Noua formulare
Euthyrox®

Respectăm 
intervalul de dozare 

de 95-105% a 
levotiroxinei pe 

întreaga perioadă 
de valabilitate 

de 3 ani1-4

Pacienții își pot 
continua tratamentul 

în mod normal, iar 
medicii au posibilitatea 

prescrierii unui 
tratament mai precis5 

Mai puține 
efecte adverse 

asociate cu 
controlul 

insuficient 
al nivelurilor 
hormonale5

MERCK



Euthyrox®: 
Rezumatul Caracteristicilor Produsului prescurtat

Denumirea comercială a medicamentului: Euthyrox 25 µg, 
50 µg, 100 µg comprimate Compoziţie: 25 µg, 50 µg, respectiv 
100 µg levotiroxină sodică. Forma farmaceutică: comprimat. 
Indicaţii terapeutice: Euthyrox 25, Euthyrox 50, Euthyrox 100: 
Tratamentul guşii tiroidiene, în special la adulţi, atunci când iodul nu 
este indicat, Profilaxia recăderilor după intervenţiile chirurgicale 
pentru guşă eutiroidiană, în funcţie de statusul hormonal postoperator, 
Tratamentul de substituţie în hipotiroidism, Tratamentul de supresie 
în cancerul tiroidian; Euthyrox 25, Euthyrox 50: Tratament de substituţie 
pe parcursul terapiei antitiroidiene a hipertiroidismului; Euthyrox 100: 
În scop diagnostic, în cadrul testului de supresie a funcţiei tiroidiene. 
Doze şi mod de administrare: Pentru stabilirea dozei individuale este 
necesară efectuarea unor dozări de laborator şi a unui examen clinic. 
Tratamentul trebuie început cu o doză mică, ce va fi crescută treptat la fiecare 
2 - 4 săptămâni, până ce se va ajunge la doza de întreţinere. Dozare: Doza recomandată (µg levotiroxină sodică 
pe zi): Tratamentul guşii eutiroidiene, Profilaxia recăderilor după intervenţii chirurgicale pentru guşă 
eutiroidiană: 75 – 200 µg; Terapia de substituţie în hipotiroidism: - doză iniţială: adulţi 25 – 50 µg, copii 
12,5 – 50 µg, - doză de întreţinere: adulţi 100 – 200 µg, copii 100 – 150 µg/m2 suprafaţă corporală; Tratamentul 
de substituţie pe parcursul tratamentului antitiroidan al hipertiroidismului: 50 – 100 µg; Terapie de supresie 
în cancerul tiroidian: 150 – 300 µg; Uz diagnostic pentru testul de supresie tiroidiană, numai pentru Euthyrox 
100 µg: 2 cpr/zi în săptămâna 1, 2 înainte de test. Administrare: doză zilnică unică, administrată oral 
dimineaţa, pe nemâncate, cu o jumătate de oră înainte de micul dejun. Contraindicaţii: hipersensibilitate 
la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi; insuficienţă corticosuprarenaliană netratată, insuficienţă 
hipofizară netratată şi tireotoxicoză netratată; în infarct acut de miocard, miocardită acută şi pancardită 
acută; terapia asociată între levotiroxină şi un medicament antitiroidian, pentru tratamentul hipertiroidismului 
în timpul sarcinii. Atenţionări şi precauţii: boala coronariană, angina pectorală, ateroscleroza, hipertensiunea 
arterială, insuficienţa hipofizară, insuficienţa corticosuprarenaliană; autonomia tiroidiană; pacienți cu risc de 
tulburări psihotice; insuficienţă cardiacă sau tahiaritmii; paciente cu hipotiroidism aflate în postmenopauză 
care prezintă un risc crescut de osteoporoză; pacienţi cu hipertiroidie, cu excepţia cazurilor în care este 
folosită ca adjuvant în tratamentul tireostatic al unei hipertiroidii; în cazul schimbării medicamentului în 
timpul tratamentului cu Euthyrox; administrare concomitentă cu orlistat; pacienţii cu diabet zaharat sau cei 
aflaţi sub terapie anticoagulantă. Nu este recomandată utilizarea hormonilor tiroidieni pentru scăderea în 
greutate. Doze mai mari pot produce reacţii adverse grave sau pot pune în pericol viaţa. Interacţiuni cu 
alte medicamente: inhibitori de protează (ex: ritonavir, indinavir, lopinavir), fenitoină, medicamente antidiabetice, 
derivaţi cumarinici; salicilaţi, dicumarol, clofibrat, furosemid, răşini schimbătoare de ioni, medicamente care 
conţin aluminiu, medicamente care conţin fer sau carbonatul de calciu, orlistat, sevelamer, inhibitori de tirozin 
kinază, oropiltiouracil, glucocorticoizi, blocante beta-adrenergice, amiodaronă şi substanţe iodate de contrast, 
amiodaronă, sertralină, cloroquină/ proguanil, medicamente inductori enzimatici (cum sunt barbituricele, 
carbamazepina), estrogeni. Interacţiuni cu alimente: produse pe bază de soia. Fertilitatea, sarcina şi 
alăptarea: Tratamentul cu hormoni tiroidieni trebuie continuat consecvent în timpul sarcinii şi al alăptării. 
Sarcina Dozele necesare pot fi chiar mai mari în timpul sarcinii. Doze excesiv de mari de levotiroxină în 
timpul sarcinii pot avea un efect negativ asupra dezvoltării fetale şi postnatale. În timpul sarcinii, levotiroxina 
nu trebuie administrată concomitent cu medicamente antitiroidiene în tratamentul hipertiroidismului. 
Alăptarea Levotiroxina este secretată în laptele matern în timpul alăptării, dar cantităţile de hormoni tiroidieni 
atinse la acest nivel, la dozele terapeutice recomandate, nu sunt suficiente pentru a produce hipertiroidism 
sau supresie a secreţiei de TSH la nou–născut. Reacţii adverse: aritmii cardiace (cum sunt fibrilaţie atrială 
şi extrasistole), tahicardie, palpitaţii, angină pectorală, cefalee, durere şi slăbiciune musculară, înroşirea 
feţei, febră, vărsături, tulburări de menstruaţie, hipertensiune craniană, tremor, agitaţie, insomnie, hiperhidroză, 
pierdere în greutate, diaree; reacţii alergice, în special la nivelul pielii şi sistemului respirator. Au fost raportate 
cazuri de angioedem. Ambalaj: Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a câte 25 comprimate. Deținătorul Autorizației 
de Punere pe Piață: Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germania. Data ultimei 
reînnoiri a autorizației: Aprilie 2015. Data revizuirii textului: Decembrie 2018. 

Acest medicament se eliberează pe bază de prescripție medicală P6L. Acest material promoțional este destinat 
profesioniștilor din domeniul sănătății. Înainte de prescriere, vă rugăm să consultaţi RCP-ul medicamentelor. 
Data întocmirii materialului: Iunie 2019

Referinte
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Drugs Administration (2007). FDA Acts to Ensure Thyroid Drugs Don’t Lose Potency Before Expiration Date. Available at: https://www. 
fda.gov/drugs/drugsafety/postmarketdrugsafetyinformationforpatientsandproviders/ucm161259.htm  (accessed 16 October 2017); 3. 
Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (ANSM). National Pharmacovigilance Commission meeting minutes 27 March 
2012. Available at: http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/4e4d2a70e5dddfb150fe87360d6b13dd.pdf 
(accessed 16 October 2017); 4. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. Levothyroxine Tablet Products: A Review of 
Clinical & Quality Considerations. Available at: https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/420997/
CHM_ Review_for_MHRA_website_Levothyroxine _sodium_FINAL _04_Jan_2013.pdf (accessed 16 October 2017); 5. Gottwald-Hostalek 
U, Uhl W, Wolna P, Kahaly GJ. New levothyroxine formulation meeting 95-105% specification over the whole shelf-life: results from two 
pharmacokinetic trials. Curr Med Res Opin 2017;33(2):169-74 doi:10.1080/03007995.2016.1246434.
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Interviu

„În ultimii ani pacienții din România au beneficiat 
de medicamente noi, care sunt aprobate, fie de către 
FDA în Statele Unite, fie de către EMEA în Europa”

Interviu realizat cu Prof. Dr. Farm. Dumitru Lupuleasa,  
Președintele Colegiului Farmaciștilor din România

Stimate domnule Profesor 
dr. Dumitru Lupuleasa, ca 
în fiecare an, Conferința 
Natională de Farmacie este 
singura conferință medicală 
interdisciplinară farmacist-
medic. Vă rog să ne spuneți 
câteva cuvinte despre 
importanța abordării acestei 
interdisciplinalități?

Conferința medic-farmacist a 
apărut ca o necesitate a consolidării  a 
acelui triunghi despre care se vorbește 
medic-pacient-farmacist care trebuie 
să funcționeze și pentru că am sesi-
zat că nu întotdeauna există o foarte 
bună colaborare, comunicare între 
specialiști, pacientul are câteodată de 
suferit. Din acest motiv, în urmă cu 
mai mult de 10 ani pornit la inițierea 
unei conferințe de genul acesta care 
are loc în fiecare an în a 2a jumătate 
a lunii noiembrie și care are ca vorbi-
tori specialiști din domeniul medical 
și din domeniul farmaceutic. Încercăm în 
acest mod să facem un puzzle astfel în-
cât scopul final să fie acela de a avea un 
pacient care să fie informat, să primească 
informații similare sau destul de apropia-
te pentru că de foarte multe ori pacientul 
ajunge la medic, este sub stresul veștilor 
pe care le va afla în legătură cu diagnosti-
cul prezumtiv cu care el a ajuns la medic 
și nu întotdeauna partea legată de medi-
cație este înțeleasă foarte bine, astfel îcât 
în partea a doua farmacistul sa-și intre în 
rol și să completeze ceea ce fie medicul nu 
a apucat să-i spună, fie pacientul a uitat. 
Din această cauză, împreună cu Asociația 
Medicală Română în urmă cu mai mult 
de 10 ani am început această colabora-
re și toate conferințele de până acum au 

avut succes în sensul ca au fost vorbitori 
de marcă din partea colegilor medici, a 
colegilor farmaciști, tocmai pentru că am 
constatat că dacă pacientul nu este corect 
informat, degeaba diagnosticul este foar-
te bine stabilit, medicamentul se pliază 
foarte bine, dacă nu se respectă instruc-
țiunile de administrare, daca nu există 
acea complianță rezultatele pot fi minore 
față de corectitudinea primilor pași. Cred 
că această conferință reușește să aducă o 
serie de elemente de noutate și clarificări 
pentru că de multe ori avem informația 
corectă și la zi dar poate că trebuie clari-
ficate anumite nuanțe. Din acest punct de 
vedere cred că și conferința de anul aces-
ta își va îndeplini rolul pentru care a fost 
concepută.

Este cunoscut faptul că 
în fiecare an OMS include 
medicamente noi pe lista 
medicamentelor esentiale 
. Ce noutăți va aduce anul 
2020 în ceea ce privește 
medicamentele care vor fi 
incluse, ce terapii vizează 
acestea?

În primul rând aș vrea să fac pre-
cizarea că acea listă cu medicamente 
esențiale pe care o face OMS nu în-
seamnă neapărat ultimele medica-
mente, înseamnă medicamente fără 
de care nu poate fi instituit un trata-
ment corect. Aceea este o listă cu me-
dicamente foarte cunoscute, nu in-
clude medicamentele noi. Dacă vor-
bim despre medicamentele noi, OMS 
nu face o listă înainte, dar ceea ce pu-
tem constata este că în ultimii ani pa-
cienții din România au beneficiat de 
medicamente noi, care sunt aprobate, 
fie de către FDA in Statele Unite fie 

de către agenția EMEA din Europa. Este 
vorba în principal de medicamente bio-
logice și biosimilare. Acestea ocupă un 
loc extrem de important. Din acest mo-
tiv, acum doi ani, principalele societății 
științifice medicale din România, printre 
care Societatea de Științe Farmaceuti-
ce au participat la o reuniune pentru a 
aduce lămuriri și astfel a fost elaborat un 
document un document de poziție pen-
tru susținerea particularităților legate de 
medicamentele biologice și de cele biosi-
milare. Spre deosebire de medicamentele 
de natură chimică obținute prin sinteză, 
medicamentele biologice au anumite par-
ticularirăși și ceea ce se copiază nu este 
un medicament generic, așa cum se în-
tâmplă la cele chimice, ci este un medica-



OptiFibre® conține 100% gumă de guar parțial hidrolizată (PHGG) și este dovedit 
clinic că reduce constipația și ajută la reglarea tranzitului intestinal. 1,2

Se recomandă administrarea regulată de OptiFibre® 
pentru minimum 3 săptămâni, pentru un efect susținut

OptiFibre® are o toleranță bună și poate fi administrat pe 
termen lung fără efecte adverse6,7

Cui se recomandă

Avantajele

Adulţi şi copii cu
vârsta peste 3 ani

Femei
însărcinate
sau care
alăptează

Vârstnici/Persoane
care suferă
de diabet

Se recomandă administrarea de OptiFibre® treptat, începând cu 1 măsură pe zi. Dacă este necesar, se crește consumul 
treptat, cu o măsură la fiecare 3 zile. Odată ce tranzitul intestinal s-a reglat, nu mai creșteți numărul de măsuri pe zi.

www.nestlehealthscience.ro

Număr de lingurițe de OptiFibre®

Ziua Dimineața

Adulți și copii > 11 ani Copii 3-10 ani

1-3 1
1 1
1 1 1

4-6
de la ziua 7

Prânz Seara Dimineața
1/2
1/2 1/2
1 1

Seara

Doză maximă 5/zi Doză maximă 3/zi

OptiFibre® este 100%
de origine vegetală,
nu conţine gluten, aditivi,
arome sau îndulcitori artificiali.

Recomandare de administrare

100% din plante Uşor de utilizat

OptiFibre® poate fi 
amestecat în lichide sau 
alimente moi, calde sau 
reci (ex: apă, iaurt, piure).

Gust neutru

OptiFibre® se dizolvă complet și 
nu are gust sau miros.

OptiFibre® stimulează peristaltismul și frecvența
mișcărilor intestinale, fără a determina diaree.3
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Bibliogra�e:
1. Giaccari S, et al. La Clinical Terapeutica. 2001;152(1):21-25. 2. Kapoor MP, et al. J Functional Foods. 2017;33:52-66. 3. Homann HH, et al. Clinical Nutrition Supplements 2004. 4. Patrick PG, 
et al. J Am Diet Ass. 1998; 98; 912–914. 5. Ipsos research, May 2012. 6. Sariano C et al. Long-term �ber intervention program. Journal of the American Dietetic Association 2000s. 100(9):A82. 
7. Kasper H et al. Ernährungsmedizin und Diätetik. 12., überarb. Au�. München: Elsevier, Urban & Fischer; 2014.

60% dintre pacienți au observat o îmbunătățire a tranzitului intestinal după primele 2-3 zile, 
iar 87% în mai puțin de o săptămână5.



8 www.revistamedicalmarket.roFarmacie 2019 - 2020

Interviu

ment care se numește biosimilar. Ținând 
cont de aceste particularități, societățile 
respective împreună cu producătorii de 
medicamente biologice au stabilit anu-
mite lucruri care trebuie să ajungă la ure-
chile profesioniștilor astfel încât ulizarea 
medicamentelor biologice și biosimilare 
să se facă așa cum trebuie. Desigur, acesta 
este un subiect care necesită o dezvoltare 
mai amplă. Probabil că în anii următori 
din primele 20 de medicamente, poate 15 
sau chiar mai multe, vor fi medicamente 
obținute prin biotehnologii, medicamen-
te biologice sau biosimilare. Lista cu me-
dicamente esențiale este făcută astfel în-
cât să fie utilizabilă și de țătile mai puțin 
bogate în resurse financiare

În această perspectivă, credeți 
că vor exista medicamente noi 
incluse pe lista medicamentelor 
compensate sau gratuite?

Teoretic și în mod firesc ar trebui să 
fie incluse. Ar trebui să existe o politică 
de continuitate și de corectare. Eu sunt 
îngrijorat de faptul că 71 de medicamente 
sunt delistate. Ministerul a promis că se 
vor găsi alternative terapeutice, dar ar fi 
trebuit ca Unifarmul, instituție subordo-

nată Ministerului Sănătății, să fie pregă-
tită să aducă până la reglementare, prin 
procedura de nevoi speciale, medicamen-
tele de care pacienții au nevoie pentru că 
sunt câteva DCI-uri care nu au nici un 
corespondent. Până se intrunesc comi-
siile Ministerului Sănătății să aprobe, ce 
facem cu pacienții?

Vor exista norme noi ale Uniunii 
Europene legate de medicamentele 
de uz uman?

Poate că vor exista, dar ceea ce este  
important de știut, și acici revin la su-
biectul anterior, legat de medicamente 
biologice și biosimilare, probabil că în 
Uniunea Europeană, EMEA va aproba 
mai multe biosimilare. Știm că în Statele 
Unite există un număr mai mare de biosi-
milare care au fost aprobate de către FDA, 
în Europa sunt ceva mai puține. Numărul 
medicamentelor aprobate de FDA este 
in jur de 20 de medicamente biosimilare 
care reprezintă copii ale unui număr mai 
mic de medicamente originale biologice 
– cred că în jur de 8-9 molecule. S-a con-
statat că medicamentele biologice sunt 
foarte utile. Ele costă mai mult pentru că 
și activitatea de cercetare-dezvoltare este 

mai mare dar aportul pe care îl aduc este 
foarte important, pentru că sunt o serie 
de afecțiuni mai grave, cum sunt cele 
din sfera reumatologiei, cum este artrita 
reumatoidă, sau oncologice sau afecțiuni 
rare ale sângelui sau scleroza multiplă 
care beneficiază de astfel de molecule și 
care pot salva viața.

Considerați că în 2020 se vor 
lua măsuri care să sprijine 
facilitarea accesului pacientului la 
medicamente si tratamente?

În mod obișnuit intrarea medicamen-
telor biosimilare aduce o reducere de preț 
destul de consistentă și când spun aceas-
ta mă gândesc la faptul că producătorii 
de medicamente biologice originale au 
scăzut din preț cu un procent semnifi-
cativ atunci când a intrat un biosimilar 
pe piață, poate tocmai pentru a-și păstra 
segmentul de pacienți pe care îl aveau și 
de a păstra mai departe terapia. Există 
deci premise ca pacientul să aibă acces la 
tratamente și medicamente de ultimă ge-
nerație care să-i îmbunătățească starea de 
sănătate și calitatea vieții. 

Considerați că în anul 2020 se va 
lua o decizie în ceea ce privește 
legea vaccinării?

S-a împlinit anul de când Colegiul Far-
maciștilor din Romania s-a adresat minis-
trului sănătății cu rugămintea de a clarifca 
din punct de vedere legislativ astfel încât 
și farmaciștii din România, la fel ca mulți 
farmaciști din Europa să poată să facă vac-
cinarea, măcar cea antigripală în farmacie 
pentru pacienții care sunt sănătoși și care 
s-au mai vaccinat măcar o dată. Ce ar în-
semna lucrul acesta? În primul rând știm 
că oamenii care sunt în câmpul muncii nu 
au timp să meargă la medicul de familie. 
Pe de altă parte, medicul de familie este 
foarte aglomerat cu pacienții care au ne-
voie să fie vaccinați obligatoriu, și aici mă 
refer la cei de vârsta a treia sau la cronicii 
care au nevoie de protecție suplimentară și 
la copii care de asemenea trebuie protejați. 
Credem că în felul acesta ar putea crește 
puțin numărul celor care se vaccinează an-
tigripal. În ceea ce privește legea vaccinării 
sprijinim urgentarea acesteia.

Mulțumesc pentru timpul acordat  
și vă doresc succes în continuare



Viitorul medicinei  
prin tratamente personalizate

www.origin-pharma.ro
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Formule pentru prepararea rețetelor magistrale pentru alopecie

Rx/ Rx/ Rx/ Rx/

Minoxidil 2-7% Minoxidil 5% Minoxidil 5% Minoxidil 5%

în TrichoSol™ qp 100ml Dutasteridă 0.1% Clobetasol propionat 0.05% Latanoprost Fagron 0.005% în

Aplicare de două ori pe zi. în TrichoFoam™ qs 100ml în TrichoFoam™ qs 50ml TrichoFoam™ qs 50ml

Aplicare de două ori pe zi. Aplicare de două ori pe zi. Aplicare de două ori pe zi.

Rx/ Rx/ Rx/ Rx/

Finasteridă 0.1-0.25% 17 Alpha estradiol 0.025% în Minoxidil 2-7% Prostaquinon™ 3% All-rac-α-

în TrichoSol™ qs 100ml TrichoSol™ qs 100ml în TrichoFoam™ qs 100ml tocopherol 1% în TrichoOil™ qs 30ml

Aplicare de două ori pe zi. Aplicare de două ori pe zi. Aplicare de două ori pe zi. Aplicare de două ori pe zi.



10 www.revistamedicalmarket.roFarmacie 2019 - 2020

Articole de specialitate

Tușa particulară a BPOC–ului
în România

O tuşă românească particulară 
este apelul prea puțin la oxige-
noterapia de lungă durată (2% 
în 2018), fapt care reconfirmă 

problemele create de absența unei rețe-
le de asistență la domiciliu a bolnavului 
respirator cronic. Concomitent, o rată de 
vaccinare antigripală de 16% în 2012 și de 
12% în 2018 demonstrează problemele de 
acoperire vaccinală la această categorie 
de pacienți cronici, grevată pe de o parte 
de lipsa de indicație din partea medicului 
pneumolog dar și de recrudescența opo-
ziției pacienților ca urmare a  intenselor 
campanii antivaccinare. Avantajele aces-
tor anchete rezidă și în indicații legate 
de povara bolii. Consecințele bolii  la cei 
care au deja  diagnosticul sunt extrem de 
vizibile: 8% sunt pensionați, în medie 11 
zile / per an lipsesc de la serviciu, 33% au 
primit recomandări să renunțe la locul 
de muncă, 14% au avut internări în anul 
precedent și 15% prezentări la camera 
de gardă pentru probleme respiratorii în 
2018. Nu este de mirare că avem proble-
me și la capitolul legat de percepția de că-
tre pacienți a severității bolii. 

În privința  autoevaluării severității 
bolii, percepția pacienților cu BPOC de-
monstrează o tendință de minimalizare a 

gravității (35% nu o consideră o problemă 
serioasă în 2018 și 51% ca fiind ușoară în 
2012). Numărul persoanelor la risc (adică 
cei care au răspuns pozitiv la cel puțin o 
întrebare legată de simptomatologia res-
piratorie, incluzând: dispnee nocturnă, 
de efort, fumat, tuse, wheezing, terapie) 
pentru BPOC pe baza chestionarului a 
fost în 2012 de 51% și în 2018 de 51,2%. 
Cifrele crude legate de diagnosticul pozi-
tiv al BPOC-ului pe baza chestionarului 
și spirometriei în anul 2012 au demon-
strat că în acel an acesta a fost pus la  16% 
din cei investigați (25% la bărbați și 7% 
la femei). Pe grupe de vârstă, procentul a 
fost de 10-13 % la grupele de  vârstă de 
40-49 ani și 20% la 50-59 și peste 60 de 
ani, element care se poate corela și cu pre-
zentarea tardivă la medic dar și cu accesul 
diminuat la servicii și medici specialiști. 
Statistica după mediul de rezidență a fost  
similară: 16% în urban sau rural (doar 
la femei în rural a fost semnificativ mai 
scăzută, 3%, față de 8 % în mediul urban, 
explicată probabil de prevalența fumatu-
lui, mai scăzută în mediul rural la sexul 
feminin). Dacă la femei nu există creș-
teri evidente ale prevalenței pe grupe de 
vârstă, la sexul masculin există o creștere 
vizibilă de la 16% la 40-49 de ani la 32% 
la grupa la 60 de ani și peste. Plecând de 
la aceste considerente, s-a apreciat că în 
populația generală prevalența estimativă 
a BPOC/ului este de 8,13% (ținând cont 
și de limitele acestei anchete). Ancheta 
din 2018 este în curs de finalizare pentru 
prevalența BPOC, combinând aceleași 2 
criterii.

Bibliografie
1.	Prevalența BPOC în România-2012-

Prima anchetă națională incluzând 
explorarea funcțională spirometrică- 
ISBN 978-973-0-13698-2

2.	Evaluation of COPD   prevalence 
in Romania -Project of Romanian 
Society of Pneumology 2017-  2018-
ERS Congress 2018 Paris

Adunând toate evidențele,  
concluziile care se degajă sunt: 

pacientul român este din ce în ce 
mai preocupat de boala sa, într-o 
perioadă în care impactul legislativ 
pe tema fumatului este important, 
rămânând însă încă  multe lucruri 
de făcut din punctul de vedere 
al poluării «indoor» și «outdoor». 
Dialogul cu medicul de familie și 
specialistul pneumolog încă este 
în suferință, ca și accesul la spi-
rometrie al pacientului cu BPOC 
iar nivelul educațional rămâne la 
parametri încă foarte scăzuți. Deși 
există un acces la terapie în creș-
tere, odată cu noile produse apă-
rute pe piață,  încă se înregistrea-
ză  o timiditate la administrarea de 
terapie duală bronhodilatatorie si 
un exces de prescripție la cortico-
terapie inhalatorie.

Prof. Dr. Florin Mihălțan

Institutul de Pneumologie M. Nasta, 
București, Președintele Secțiunii  

de Somnologie și Ventilație  
Non invazivă

În domeniul terapiei BPOC/ului  particularitatea majoră este dată de  prezența pe 
piața românească a tuturor combinațiilor de beta 2 adrenergice de lungă durată 
și anticolinergice de lungă durată, cu excepția celor mai recente produse proven-
ind de la GSK (marele absent de pe piața românească). În aceeași zonă a tera-
piei se remarcă retragerea completă a produsului Roflumilast, care în ghidurile 
internaționale acoperă o zonă de nișă terapeutică. 
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Reguli de bună practică farmacopeică  
Good pharmacopoeial practices (GPhP)

O farmacopee (Pharmacopoeia, Pharmacopeia sau Pharmacopoea) în accepţiunea 
modernă este o colecție de standarde și specificații de calitate pentru medicamente, 
elaborată de o autoritate națională sau regională și obligatorie din punct de vedere 
juridic în respectiva țară sau regiune. 

Din punct de vedere etimolo-
gic, termenul de farmacopee 
provine din limba greacă, 
φαρμακοποιΐα (pharma-

kopoiia), derivând din φαρμακο- 
(pharmako-) „medicament”, urmat de 
ποι- (poi-) „a face” și terminaţia abs-
tractă -ια (-ia), deci semnifică „fabri-
carea medicamentului“.

Rolul unei farmacopei este acela de 
a proteja sănătatea publică prin crea-
rea standardelor pentru asigurarea ca-
lității medicamentelor. Farmacopeile 
sprijină autoritățile de reglementare în 
controlul calității produselor farmace-
utice, fiind un instrument care asigură 
o evaluare independentă şi protejând 
astfel sănătatea publică.

Potrivit listei de farmacopei a Or-
ganizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS) 
există 49 de farmacopei în prezent. Ele 
sunt utilizate în mediul de reglemen-
tare național (farmacopei naţionale) 
sau regional (farmacopei reginale) 
şi reflectă specificațiile aprobate de 
organismul respectiv de reglementa-
re. Farmacopeea Română este o far-
macopeea naţională şi a fost editată 
pentru prima dată în anul 1862 sub 
coordonarea Dr. Carol Davila. Ultima 
ediţie, cea de-a zecea, a fost editată 
în anul 1997, iar suplimentele 2000, 
2001, 2004, 2006 au constituit baza 
armonizării unor prevederi cu cele 
din Farmacopeea Europeană. În anul 
2003 România aderă la Convenţia de 
elaborare a Farmacopeei Europene şi 

Conf. Dr. Farm Pr. Chim. 
Anne-Marie Ciobanu

UMF Carol Davila,  
Facultatea de Farmacie,  

anne.ciobanu@umfcd.ro

Dr. Farm.  
Raluca Iavorszky

Agenţia Naţională a 
Medicamentului și a 

Dispozitivelor Medicale,  
raluca.iavorszky@anm.ro
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în scurt timp standardele de calitate 
impuse de aceasta devin obligatorii.

Farmacopeea Europeană este o far-
macopee regională care a fost creată 
de opt state membre în anul 1964 prin 
Convenția de la Strasbourg privind 
elaborarea unei Farmacopei Europene. 
Astăzi ea înglobează 36 state membre 
printre care şi România şi 24 de obser-
vatori (23 de țări și OMS). Farmacope-
ea Europeană reprezintă în fapt armo-
nizarea a 29 de farmacopei naţionale 
în ceea ce priveşte monografiile sub-
stanțelor medicamentoase și a capito-
lelor generale şi cuprinde peste 2400 
de monografii. Farmacopeea Europea-
nă asigură calitatea corespunzătoare a 
medicamentelor și a componentelor 
acestora fabricate sau importate în 
Europa şi facilitează libera circulație a 
medicamentelor pe teritoriul Uniunii 
Europene. 

Conform Directivei 2003/63 a 
Comisiei Europene: „Monografiile 
din Farmacopeea Europeană se apli-
că tuturor substanţelor, preparatelor 
şi formelor farmaceutice prezentate 
în aceasta. În privinţa altor substan-
ţe, fiecare stat membru poate solicita 
consultarea propriei farmacopei naţi-
onale. În cazul în care materialele de 
bază şi materiile prime, substanţa(le) 
activă(e) sau excipientul (excipienţii) 
nu sunt descrişi nici în Farmacopeea 
Europeană, nici în farmacopeea unui 
stat membru, este acceptabilă respec-
tarea monografia unei ţări terţe.” 

În anul 1948, OMS a editat prima 
ediţie a Farmacopeei Internaţionale 
(International Pharmacopoeia, Ph. 
Int.) care să ofere standarde interna-
ționale (inclusiv alternative mai puțin 
exigente din punct de vedere tehnic 
pentru ţările mai puţin dezvoltate) 
pentru a fi adoptate simultan de toa-
te statele membre (194 state membre) 
astfel încât să contribuie la atingerea 
unei potențiale uniformități globale a 
specificațiilor de calitate. 

Din punct de vedere istoric, capi-
tolele generale din farmacopei au fost 
elaborate în baza contribuțiilor din 
regiunile locale, cu puțină preocupare 
pentru consecințele 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 
Cenușă sulfatată (Farmacopeea Euro-
peană şi Farmacopeea Japoneză). 

În mod similar, monografiile de 
substanţe active au fost dezvoltate în 
primul rând în baza datelor de la pro-
dusul inovator și a surselor unice ale 
substanţe active. În contrast, mono-
grafiile de astăzi trebuie să reflecte mai 
multe surse de substanţe active, de la 
mai mulți furnizori generici, de obicei 
din India și China, mai degrabă decât 
din Europa de Vest și Statele Unite.

Evoluțiile în domeniul științei și 
practicii medicale, globalizarea și pre-
zența produselor falsificate /fals eti-
chetate/contrafăcute au condus la ne-
cesitatea armonizării reglementărilor 
farmacopeice, simultan cu revizuirea/
actualizarea continuă a monografiilor. 

Astfel, în anul 1990 au fost puse 
bazele armonizării farmacopeice prin 
înfiinţarea grupului de discuţii far-
macopeice (Pharmacopoeial Discus-
sion Group, PDG), la care participă 
trei Farmacopei majore: Farmacopeea 
Europeană (Ph.Eur.), Farmacopeea Ja-
poneză (JP) şi Farmacopeea Statelor 
Unite (USP) ale Americii. Armoniza-
rea farmacopeică are ca obiective evi-
tarea testărilor redundante din partea 
furnizorilor și a industriei farmaceuti-
ce pentru a respecta standarde diferite, 
reducerea costului global al cercetării 
farmaceutice la nivel mondial prin evi-
tarea duplicării muncii şi, nu în ultimul 
rând, reducerea timpul necesar pentru 
ca medicamentele să fie puse la dispo-
ziția pacienților din întreaga lume. O 
monografie se consideră armonizată 
„atunci când o substanță farmaceu-
tică sau un produs farmaceutic testat 
prin procedura armonizată conduce la 
aceleași rezultate și se ajunge la aceeași 
decizie de acceptare/respingere”. Ast-
fel, până în prezent, au fost armonizate 
peste 40 de monografii de excipienți și 
27 de monografii de metode generale. 

Armonizarea retrospectivă este un 
proces în curs de desfăşurare, dar este 
un proces laborios şi de lungă durată. 

De aceea, la întalnirea internațională 
a farmacopeilor mondiale găzduită de 
OMS în anul 2012 (Geneva, Elveția) 
s-a propus şi o armonizare prospectivă 
prin elaborarea unor Reguli de Bună 
Practică Farmacopeică sub auspiciile 
Comitetului de experți privind spe-
cificațiile preparatelor farmaceutice 
al OMS. Ele au fost publicate în anul 
2016 şi furnizează un ghid tehnic pen-
tru elaborarea monografiilor de sub-
stanţe active şi de produse farmaceuti-
ce. Obiectivul principal al Regulilor de 
Bună Practică Farmacopeică este de a 
defini abordări și politici în stabilirea 
standardelor farmacopeice. Acestea 
descriu un set comun de principii care 
oferă îndrumări pentru autoritățile na-
ționale și regionale privind elaborarea, 
dezvoltarea și menținerea corespun-
zătoare a standardelor farmacopeice. 
Prin stabilirea unor practici comune, 
Regulile de Bună Practică Farmaco-
peică pot facilita adoptarea sau adap-
tarea standardelor dintr-o farmacopee 
într-o altă farmacopee şi implicit şi  ar-
monizarea proactivă a cerințelor cu un 
efort considerabil mai mic decât este 
necesar în prezent. Regulile de Bună 
Practică Farmacopeică facilitează co-
laborarea parţilor interesate (agenţii 
de reglementare naţionale şi regionale 
şi industria farmaceutică) şi conduc la 
creşterea accesului la medicamente de 
calitate şi accesibile. Punerea în apli-
care a Regulilor de Bună Practică Far-
macopeică este voluntară, dar este re-
comandată și încurajată, deoarece un 
nivel ridicat de participare va avea ca 
rezultat un beneficiu mai mare pentru 
părțile interesate și, în cele din urmă, 
pentru pacienți.

Farmacopeile continuă să joace 
un rol major în procesul de regle-
mentare la nivel mondial, precum 
și să abordeze problemele de fal-
sificare și contrafacere. Inițiativele 
de armonizare continuă, dar pro-
gresul rămâne lent. Armonizarea 
și consolidarea colaborării între 
comitetele și autoritățile de regle-
mentare din cadrul farmacopeilor 
vor contribui la depășirea noilor 
provocări și constrângeri în con-
textul actual al globabizării.
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Infecția neonatală  
cu clostridium difficile

Limitarea utilizării neraționale a antibioticelor, izolarea contacților, decontamin-
area suprafețelor cu agenți sporicizi și spălarea conștiincioasă și corectă a mâinii 
reprezintă măsuri critice de prevenire și limitare a transmiterii CD, de reducere a ra-
tei de colonizare și a riscului de infecției atât în TINN cât și în secțiile de neonatolo-
gie. Dezinfectanții pe bază de alcool sunt mai puțin eficienți față de spălarea corectă 
a mâinii cu apă și săpun. De câțiva ani se află în studiu și un vaccin împotriva CD.

Tratamentul nou-născutului 
cu infecție cu CD cuprinde 
îngrijiri simptomatice – di-
recționate mai ales spre men-

ținerea echilibrului hidro-electrolitic 
și prevenirea deshidratării, încetarea 
oricărei antibioterapii care nu este ne-
cesară (uneori simptome ușoare dispar 
cu aceste măsuri) și inițierea unei tera-
pii antibiotice specifice. În cazurile de 
infecție cu CD de severitate moderată 
se recomandă metronidazol per os, 30 
mg/kg/zi divizat în 4 prize, dar nu mai 
mult de 2 g/zi. Metronidazolul are ab-
sorbție orală redusă, tranzit intestinal și 
difuzie rapide prin mucoasa inflamată 
a colonului, concentrare bună la nive-
lul colonului și toleranță la copii simi-
lară cu cea de la adulți. Se recomandă 
însă prudență, folosirea îndelungată a 
metronidazolului se asociază cu risc 
crescut de neuropatie periferică. În 
formele severe de infecție se recoman-
dă asocierea de vancomicină oral - 40 
mg/kg/zi, în 4 prize, maximum of 2 g/
zi – și metronidazol intravenos. Și van-
comicina are absorbție orală redusă, 

nivelele intestinale fiind astfel suficient 
de mari pentru obținerea efectului an-
tibacterian. Alternativ, se pot efectua 
clisme cu vancomicină. Dezavantajul 
utilizării vancomicinei este apariția de 
enterococi rezistenți la vancomicină. 
Durata minimă a tratamentului este de 
10 zile. O a doua cură de tratament an-
tibiotic se recomandă în cazul primei 
recurențe, la fel ca și în cazul adulților. 
Se recomandă evitarea agenților care 
reduc motilitatea intestinală.

Concluzie
Semnificația prezenței CD în microbiomul intestinal 
neonatal nu este pe deplin înțeleasă. În anumite 
condiții, unele ținând de gazdă, precum prematuritatea 
și afecțiunile gastro-intestinale coexistente, altele de 
mediu și proceduri, precum factorii de risc tradiționali, 
CD poate deveni un patogen redutabil și în perioada 
neonatală, generator de complicații cu impact serios 
asupra sănătății copilului pe termen scurt și lung, 
uneori cu potențial letal. Respectarea regulilor de 
prevenire și transmitere a infecțiilor și antibioterapia 
judicioasă par a fi principalele metode de prevenire a 
colonizării și infecției neonatale cu CD.

Alternative terapeutice mai noi sunt 
fidaxomicina, un macrolid nou apro-
bat în 2011 pentru tratamentul adulți-
lor, aflat în studiu la copii, nitazoxanida 
și rifaxamina, medicamente aflate, de 
asemenea, în studiu. Pentru refacerea 
microbiomului intestinal se recomandă 
folosirea de probiotice, mai ales la copiii 
cu infecții recurente cu CD. Anticorpii 
monoclonali pentru toxinele A și B sunt 
utili ca terapie adjuvantă și chiar și pen-
tru prevenție dar nu există studii la copii. 

Conf. Univ. Dr. Maria  
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Să avem încredere în medicamente,  
sub rezerva de a ști să ni le administrăm!
Medicamentele sunt substanțe create pentru a ameliora sau vindeca anumite pa-
tologii. Un medicament este avizat pentru a fi pus pe piața farmaceutică în urma 
unor studii extrem de amănunțite care să evalueze eficacitatea acestuia, dar și 
efectele adverse sau toxice care pot să apară. Un medicament nou este evalu-
at pe o perioadă de câțiva ani, înainte de a fi autorizat pentru folosință umană. 
Aceste studii de evaluare sunt realizate pe baza unor protocoale internaționale 
care respectă o serie de prevederi stricte, menite tocmai să evalueze în mod cât 
mai obiectiv substanța conținută în acel medicament. Dacă toate aceste studii 
preclinice și clinice sunt îndeplinite, doar atunci un medicament poate fi utilizat pe 
scară largă. În principiu putem spune că un medicament care a trecut aceste teste 
produce mai multe efecte pozitive, decât efecte adverse, pentru că în alte condiții 
nu ar fi putut fi aprobat. Întotdeauna balanța este inclinată spre efectele terapeu-
tice pozitive și nu spre efectele nocive sau adverse.

Însă, trebuie să înțelegem un lucru 
simplu. Nu există panaceu și orice sub-
stanță administrată are și efecte poziti-
ve, dar și reacții adverse. Nu există un 
tratament universal. Orice substanță 
medicament poate produce si efecte 
nedorite, însă proporția acestora este 
cu mult mai redusă decât beneficiile 
pe care le produce. După efectuarea 
acestor studii preliminare de punere 
pe piață a unui medicament, există și 
raportări periodice și evaluări ale me-
dicamentului, care dacă evidențiază 
anumite reacții adverse pe termen lung 
care nu au fost identificate în studiile 
preliminare, atunci medicamentul va 
fi retras imediat de la comercializare. 
Există în istoria recentă câteva cazuri 
de notorietate în care au fost retrase 
de pe piată unele medicamente despre 
care s-a demonstrat că au avut efecte 
nocive ce nu au putut fi identificate 
în studiile preliminare. Însă propor-
ția acestor medicamente retrase de pe 

piață este nesemnificativă din punct de 
vedere procentual raportată la totalul 
medicamentelor aprobate. 

Atunci când discutăm de medi-
camente, un alt aspect, după părerea 
mea, important îl reprezintă modul în 
care administrăm aceste medicamen-
te. Încă avem o proporție ridicată de 
pacienți care sunt expuși polipragma-
ziei. Administrarea de medicamente 
în exces reprezintă de multe ori o re-
alitate. De multe ori această poliprag-
mazie este solicitată chiar de către 
pacient, care știind că suntem într-un 
moment al evoluției științifice care 
permite tratament pentru orice afecți-
une sau simptom, își doreste un reme-
diu pentru orice. Ce trebuie înțeles de 
această dată este reprezentat de faptul 
că asocierea unor medicamente poate 
deveni agresivă pentru organism, de 
aceea trebuie să rezervăm tratamentul 
medicamentos doar pentru cazuri se-
lecționate. 

O altă problemă importantă, cu 
un impact negativ o reprezintă auto 
administrarea de medicamente. Ad-
ministarea de medicamente fără pre-
scripție medicală poate fi extrem de 
riscantă chiar și atunci când discutăm 
de substanțe banale. O sa vă dau câte-
va exemple. Administrarea de parace-

tamol la persoane cu afecțiuni hepatice 
poate agrava boala hepatică de fond. 
Administrarea de aspirină la o persoa-
nă cu atopie respiratorie poate deter-
mina  episoade de bronhospam. Aso-
cierea unor medicamente fără a avea 
prescripție medicală poată determina 
efecte sinergice sau dimpotrivă, se pot 
antagoniza reciproc. 

O altă fațetă a problematicii este 
reprezentată de administrarea de su-
plimente alimentare. De multe ori 
pacienții pornesc de la premise gre-
șite. Prima dintre ele este reprezenta-
tă de faptul că se consideră că aceste 
suplimente naturale se pot administra 
oricând, oricum și oricât pentru că 
sunt produse naturale care au doar 
efecte benefice, nu sunt toxice sau nu 
au efecte adverse. Este o premisă total 
falsă. Suplimentele alimentare sunt 
naturale, însă pot avea efecte adverse 
și contraindicații. La fel ca și în cazul 
medicamentelor, suplimentele alimen-
tare pot avea efecte sinergice sau dim-
potrivă își pot bloca reciproc efectele 
benefice, atât între ele, dar uneori cu 
unele medicamente de sinteză. Vă dau 
un singur exemplu în acest sens. Ex-
tractul de grepfruit interferă cu absob-
ția medicamentelor imunosupresoare 
utilizate la pacienții transplantați.

As. Univ. Dr. Radu Tincu

Medic primar ATI – Toxicologie
Secție Terapie Intensivă 

Toxicologie, Spitalul Clinic  
de Urgență Floreasca







Este momentul schimbării
către precizie și simplitate
Hipoglicemia poate constitui o amenințare în mod constant pentru 
persoanele cu diabet. 

Schimbarea către un sistem de monitorizare a glicemiei cu tehnologie 
de ultimă generație și care dovedește o precizie remarcabilă1 vă poate 
ajuta să detectați aceste episoade de hipoglicemie.

Dedicat pacienților cu Diabet

Evoluăm împreună

1 Caswell M et al. Accuracy and user performance evaluation of a blood glucose monitoring system. Diabetes Technol Ther. 
2015 mar;17(3):152-8
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©2019 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. All rights reserved.

Pentru informații suplimentare întrebați 
medicul, farmacistul sau vizitați 

http://www.diabetes.ascensia.ro/
12:23

12:24

7101

93 mg 
dL

Măsurătorile mele

JOIMIE VIN

Astăzi, vineri, 11 mai

Săptămâna mea

Mediile mele

(Ultimele 7 zile)



Este momentul schimbării
către precizie și simplitate
Hipoglicemia poate constitui o amenințare în mod constant pentru 
persoanele cu diabet. 

Schimbarea către un sistem de monitorizare a glicemiei cu tehnologie 
de ultimă generație și care dovedește o precizie remarcabilă1 vă poate 
ajuta să detectați aceste episoade de hipoglicemie.

Dedicat pacienților cu Diabet

Evoluăm împreună

1 Caswell M et al. Accuracy and user performance evaluation of a blood glucose monitoring system. Diabetes Technol Ther. 
2015 mar;17(3):152-8
Ascensia, the Ascensia Diabetes Care logo, CONTOUR®, Second-Chance are trademarks of Ascensia Diabetes Care Holdings AG. 
©2019 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. All rights reserved.

Pentru informații suplimentare întrebați 
medicul, farmacistul sau vizitați 

http://www.diabetes.ascensia.ro/
12:23

12:24

7101

93 mg 
dL

Măsurătorile mele

JOIMIE VIN

Astăzi, vineri, 11 mai

Săptămâna mea

Mediile mele

(Ultimele 7 zile)

Dedicat pacienților cu Diabet

Evoluăm împreună

CONTOUR® PLUS ONE
• Simplitate în utilizare, acuratețe remarcabilă a măsurătorilor1

• Rezultate ușor de înteles cu ajutorul funcției smartLIGHT®2

• Recoltarea Second-Chance™ garantează acuratețea rezultatelor inclusiv când 
se aplică mai mult sânge la aceeași bandeletă3

• Gestionarea inteligentă a diabetului cu ajutorul aplicației CONTOUR® DIABETES

1 Bailey TS. J Diabetes Sci Technol. 2017 Jul;11(4):736-743 (Full paper)
2 Katz LB et al. Expert review of medical devices 2016:13(7):619
3 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
Links to a Smart Mobile Device. Poster presented at the 10thInternational Conference on Advanced Technologies & Treatments 
for Diabetes (ATTD); February 15-18, 2017; Paris, France.

Ascensia, the Ascensia Diabetes Care logo, CONTOUR®, Second-Chance are trademarks of Ascensia Diabetes Care Holdings AG. 
©2019 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. All rights reserved.
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Armonizare a reglementărilor de profil în UE
Interviu cu Farm. pr. Anca Crupariu, Agenția Națională a Medicamentului  

și a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

Care sunt etapele prin care trebuie 
să treacă un medicament pentru a 
intra pe piața din România.

Trebuie să existe o solicitare depusă la 
ANMDM, practic o scrisoare de intenție 
însoțită de plata unei taxe. Ulterior, se tri-
mite documentația de autorizare care este 
evaluată de specialiștii Agenției în cazul 
României și de specialiștii Agenției în cola-
borare cu evaluatorii celorlalte state mem-
bre UE în cazul procedurilor europene de 
autorizare. Dacă pentru un medicament 
s-a emis APP prin așa-numita procedură 
centralizată, adică decizia de autorizare a 
fost emisa de Comisia Europeană în baza 
opiniei științifice a Agenției Europene a 
Medicamentului (EMA) și deținătorul APP 
dorește intrarea și pe piața din România, 
notifică în acest sens ANMDMR pentru ca 
medicamentul sa fie inclus în Nomenclato-
rul medicamentelor de uz uman și solicită 
preț la Ministerul Sănătății.

Care sunt etapele de parcurs pentru 
ca un medicament să fie accesibil 
pacienților în cadrul CNAS și care 
sunt măsurile pe care Agenția le ia 
pentru a asigura accesul pacienților 
la medicamente noi, inovative?

Începând din 2014, în urma unei HG 
prin care s-au redefinit atribuțiile princi-
pale ale Agenției în domeniul medicamen-
tului de uz uman, ANMDM și-a asumat 
practic o nouă misiune, respectiv aceea de 
a elabora lista de medicamente compensa-
te şi gratuite, în colaborare cu Ministerul 
Sănătății și CNAS. Astfel, Agenția devine, 
din 2014, autoritatea națională competen-
tă în domeniul evaluării tehnologiilor me-
dicale. Aceasta a însemnat practic pentru 
pacienții români accesul la tratamente noi, 
moderne. Evaluarea tehnologiilor medi-
cale - Health Technologies Assessment – 
HTA a permis introducerea în Lista medi-
camentelor compensate și gratuite, anexa 
la HG 720/2008, a multor medicamente 
care se adresează diferitelor arii terapeu-
tice. S-a înregistrat un progres important 
în tratamentul hepatitei C, al bolilor rare, 

afecțiunilor oncologice, neurologice, dia-
betului zaharat și al altor patologii.

ANMDM s-a implicat efectiv nu nu-
mai în implementarea OMS 861/iulie 
2014 prin care s-au aprobat criteriile şi 
metodologia de evaluare a tehnologiilor 
medicale, documentația care trebuie de-
pusă de solicitanți, instrumentele meto-
dologice utilizate în procesul de evaluare 
privind includerea, extinderea indicați-
ilor, neincluderea sau excluderea medi-
camentelor în/din Lista de medicamente 
compensate şi gratuite, dar și în propu-
nerea modificărilor acestui ordin. S-au 
introdus criterii noi de evaluare, criterii 
care să faciliteze intrarea în Listă a unor:

•• medicamente orfane noi, creând po-
sibilitatea ca alte medicamente pentru 
bolile rare să fie incluse în tratamentul 
persoanelor afectate, 

•• molecule noi pentru tratamentul bolilor 
rare sau pentru stadii evolutive ale unor 
patologii pentru care acest medicament 
este singura alternativă terapeutică,

•• molecule noi, curative, care se adresează 
unor patologii infecțioase, transmisibi-
le, cu impact major asupra sănătății pu-
blice, din cadrul programelor naționale 
de sănătate publică, derulate de MS,

•• medicamente noi derivate plasmatice, 
pentru tratamentul bolilor rare, pentru 
care medicamentul respectiv este sin-
gura alternativă terapeutică.

De ce în alte state din UE au fost 
aprobate, pentru diferite patologii, 
mai multe medicamente noi decât 
în România? 

Legislația în vigoare prevede ca inclu-
derea în Lista medicamentelor compensa-

te și gratuite să se realizeze numai pentru 
medicamente care au APP în România, în 
funcție de punctajul obținut la evaluarea 
documentației depuse la Agenție, în baza 
criteriilor aprobate prin OMS 861/2014. În 
pofida îmbunătățirii accesului pacienților 
la medicamente inovative, rezultatele obți-
nute nu sunt pe măsura așteptărilor. Desi-
gur, legislația în vigoare e perfectibilă, dar 
totuși pentru multe patologii s-au făcut 
pași importanți. După șase ani în care Lis-
ta medicamentelor compensate și gratuite 
a stagnat, din 2014 procesul de evaluare a 
tehnologiilor medicale a devenit un proces 
continuu, transformând HG 720/2008 în-
tr-un document viu, cu o dinamică semni-
ficativă a completării cu molecule care se 
adresează multor arii terapeutice.

Se va modifica metoda de 
evaluare a medicamentelor în 
vederea rambursării?

Există un proiect în acest sens, care a 
fost prezentat la reuniunea organismului 
Șefii Agențiilor Medicamentului (Heads of 
Medicines Agencies) din perioada Preșe-
dinției României la Consiliul Uniunii Eu-
ropene. Se urmărește elaborarea unei me-
todologii HTA proprie României, care să 
poată fi implementată până la finalizarea 
negocierilor dintre Statele Membre (SM) 
în ceea ce privește emiterea Regulamentu-
lui Uniunii Europene privind HTA, direct 
aplicabil în legislațiile naționale din SM.

La nivelul EMA s-a pus problema ca 
evaluarea pentru autorizarea de punere 
pe piață a unui medicament să se efec-
tueze odată cu evaluarea HTA. În felul 
acesta, nu s-ar mai pierde un timp preți-
os, vital uneori, între cele două evaluări și 
un medicament ar putea intra în sistemul 
național de asigurări de sănătate imediat 
după autorizarea de comercializare.

EMA a stabilit o interacțiune regulată 
cu rețeaua europeana a organizațiilor pa-
cienților, urmărind accesul la experiențe-
le de real life ale maladiilor și modului în 
care acestea pot fi tratate, pentru a se ob-
ține informații privind utilizarea curentă 
și necesitățile reale de tratament.



Interesați de noi 
oportunități profesionale în 
România sau în străinătate?
Ofertele noastre pun accent pe flexibilitate, posibilități 
clar stabilite de promovare și dezvoltare, o echipă 
unită, training, bonusuri, și o carieră solidă în domeniul 
farmaceutic!

Ana Maria Ungur
Senior Recruitment Consultant
VPL Healthcare

““Echipa noastră este compusă din 
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experiență profesională, dobândită 
prin colaborarea cu angajatori 
renumiți din România și din 
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Abordarea modernă  
a amiloidozei cardiace

Amiloidoza cardiacă, formă a cardiomiopatiei restrictive, reprezintă o veritabilă pro-
vocare diagnostică și terapeutică. Deși o patologie rară, progresele înregistrate în 
ultimii ani în diagnosticul precoce și noile metode terapeutice, au readus-o în atenția 
opiniei medicale.

Amiloidoza apare ca urmare a 
unor procese fiziopatologi-
ce care alterează conforma-
ția moleculară a unor pro-

teine normal solubile. Aceste alterări 
duc la formarea agregatelor de amiloid 
și depunerea lor la nivel tisular. Sunt 
cunoscute, la ora actuală, 37 de prote-
ine implicate în formarea amiloidului. 
Dintre acestea, doar 15 au tendința de 
a se depune difuz la nivelul mai multor 
organe precum inima, rinichiul, ficatul 
și splina, provocând astfel diverse for-
me de amiloidoză sistemică. În ceea ce 
privește etiologia amiloidozei, discu-
tăm atât despre forme dobândite cât și 
despre forme ereditare, având la bază 
o multitudine de mutații punctiforme 
capabile să inițieze lanțul fiziopatolo-
gic al bolii. 

Dintre toate formele cunoscute la 
ora actuală, în privința afectării car-
diace, un interes deosebit îl prezintă 
amiloidoza AL și respectiv amiloidoza 
ATTR, fiind responsabile de peste 95% 
dintre cazurile de amiloidoză cardiacă.

Amiloidoza AL este o afecțiune 
monoclonală nonproliferativă în care 
lanțuri ușoare de imunoglobuline se 
depun difuz la nivelul mai multor or-
gane și sisteme. Afectează pacienți în 
jurul vârstei de 60 ani dar, apariția ei în 
decadele 4-5 de viață nu este exclusă. 
Simptomatologia este dependentă de 
întinderea afectării de organ și poate 
evolua cu fenomene de insuficiență 
cardiacă, sindrom nefrotic, neuropatie 
autonomă periferică și insuficiență he-
patică. Tocmai datorită acestui tablou 
clinic polimorf, diagnosticul este ade-
seori dificil, neexistând un singur test 
biochimic sau imagistic înalt specific 
și sensibil. 

Spre deosebire de amiloidoza AL, 
forma ATTR a beneficiat în ultimii ani 
de descoperiri importante în domeniul 
tratamentului, cu perspective recente 
chiar de ameliorare a evoluției. Un pas 
important a fost făcut prin introduce-
rea stabilizatorilor de transtiretină, în 
speță tafamidis, preparat disponibil și 
pe piața românească. Acesta este un 
derivat de benzoxazol care acționează 
prin legare de transtiretină și împie-
dicarea amiloidogenezei. Inițial, utili-
zarea sa a fost aprobată în tratamentul 
polineuropatiei familiale de origine 
amiloidotică. Totuși, un studiu recent, 
publicat în New England Journal of 
Medicine a dovedit un efect benefic 
important al tratamentului cu tafami-
dis în cazul pacienților cu amiloidoză 
cardiacă, acesta ducând la reducere 
mortalității, a ratei spitalizărilor de 
cauză cardiovasculară precum și la 
prezervarea capacității funcționale și 
îmbunătățirea calității vieții.

Mai mult decât tafamidisul, patisi-
ranul, o moleculă care a primit chiar în 
a doua jumătate a anului 2018 aprobă-
rile pentru comercializare din partea 
European Medicines Agency (EMA) 
și respectiv U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) se arată mult mai 
promițătoare. Patisiran este o molecu-
la da ARNi care are ca țintă specifică 
o porțiune de ARNm  ce stă la baza 
formării fibrilelor de amiloid. Studiile 
de până la acest moment au vizat în 
special afectarea neurologică dar, au 
evidențiat importante efecte benefi-
ce asupra afectării cardiace, mergând 
până la regresia acesteia. S-a observat 
reducerea hipertrofiei ventriculare 
stângi, indusă de depunerile de amilo-
id, precum și scăderea semnificativă a 
valorilor BNP după o perioadă de 18 
luni de tratament.

Prof. Dr. Emerit Cătălina 
Arsenescu Georgescu

Institutul de Boli Cardiovasculare  
„Prof. Dr. George I.M. Georgescu” Iași

Universitatea de Medicină și Farmacie 
„Grigore T. Popa” Iași

Asist. Univ.  
Dr. Dragoș Marcu

Institutul de Boli Cardiovasculare  
„Prof. Dr. George I.M. Georgescu” Iași

Universitatea de Medicină și Farmacie 
„Grigore T. Popa” Iași

Având în vedere aceste ultime 
descoperiri în domeniu, putem 
concluziona că amiloidoza 
cardiacă va capta în următorii 
ani atenția lumii medicale. Se 
va tenta descoperirea de noi 
modalități de ameliorare și chiar 
vindecare a bolii, perspectivele 
actuale fiind mai mult decât 
îmbucurătoare. În acest con-
text, este necesară o vigilență 
suplimentară a clinicianului, ca 
primă interfață cu pacientul și 
direcționarea promptă spre un 
diagnostic corect.
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Cum facem diferența între medicamente 
și suplimente alimentare?

Medicamentul, așa cum este definit în legea 95/2006, este orice substanță sau combinație 
de substanțe prezentate ca având proprietăți pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om.

Medicamentul are un rol medical.
Suplimentul alimentar este un produs 

alimentar al cărui scop este să complete-
ze dieta normală și care sunt surse con-
centratede nutrienți sau alte substante cu 
efect nutrițional ori fiziologic, separate 
sau în combinatie.

Suplimentele alimentare au un rol ali-
mentar.

Medicamentele au înscrise pe cutie 
Autorizația de punere pe piață  eliberată 
de către Agenția Medicamentului .

Suplimentele alimentare au obliga-
toriu înscris „Supliment alimentar” și 
notificarea pe propria răspundere către 
MS sau Serviciul Național pentru Plante 
Medicinale.

Medicamentele sunt obligatoriu înso-
țite de un prospect ce conține indicațiile 
terapeutice, doze, mod de administrare, 
precauții, reacții adverse, incompatibili-
tăți și sunt înscrise afecțiunile pentru care 
medicamentul este indicat.

Prospectul suplimentelor conține in-
gredientele și doza recomandată pentru 
consumul zilnic. Nu trebuie să se atribuie 
suplimentelor alimentare proprietatea de 
prevenire, tratare sau vindecarea unei boli.

Conținutul în substanșă activă pe 
comprimat sau fiolă , calitatea și puritatea 
medicamentelor sunt  controlate de către 
ANMDM , în timp ce la suplimentele ali-
mentare nu există un organism de control 
al acestor produse.

Conținutul în substanța activă al unui 
medicament/doza terapeutică, este deter-
minat prin studii experimentale și clinice 
astfel încât să asigure eficiența terapeutică 
în timp ce la suplimentele alimentare  vor-
bim despre doza zilnică recomandată, con-
ținutul în substanță a unui supliment tre-
buie să fie sub Doza Zilnică Recomandată.

Producătorii de medicamente sunt obli-
gați prin lege să dețină un sistem de farma-
covigilență activ pentru raportarea oricărei 
reacții adverse, în timp ce producătorii de 
suplimente nu dețin un sistem de farmaco-
vigilență și nu declară reacțiile adverse.

Medicamentele au un pret fix stabilit 
prin Ordin de Ministru pe când supli-
mentele alimentare nu au un preț fix și nu 
există limita maximă de preț ca în cazul 
medicamentelor.  

Medicamentele au informațiile de pe 
ambalaj clare și nu induc în eroare, previn 
și tratează boli, conțin informații medica-
le în prospect, conțin doze terapeutice, 
sunt controlate din punct de vedere al 
dozei, purității, calității și dețin un sistem 
de farmacovigilență ce contribuie la sigu-
ranța tratamentului.

În loc de concluzie putem spune că 
medicamentul se adresează pacienților 
iar suplimentul alimentar se adresează 
persoanelor sănătoase, iar înainte de a ac-
ționa trebuie să ne informăm iar apoi să 
luăm o decizie.

Dr. farm.  
Speranța Prada

Preşedinte  
fundaţia „Ana Aslan“

Abordarea terapeutică a cardiomiopatiei cirotice

În prezent există puține studii care 
să aibă ca scop evaluarea opțiuni-
lor terapeutice ale cardiomiopatiei 
cirotice, motiv pentru care nu există 

un tratament specific al acestei afecțiuni. 
Modificările cardiace asociate cardiomi-
opatiei cirotice sunt identificate frecvent  
în condiții de stres precum intervenții 
chirurgicale, hemoragii cu hipovolemie 
importantă, montarea șuntului por-
to-sistemic transjugular, infecții, trans-
plant hepatic, paracenteze voluminoase. 
Aceste situații trebuie evitate pentru a 
preveni apariția simptomatologiei asoci-
ate cardiomiopatiei cirotice. Episodul de 
decompensare cardiacă se tratează după 
aceleași principii folosite în tratamen-
tul insuficienței cardiace non-cirotice 
cu două meționi importante: digitalicele 

sunt ineficiente în cazul pacienților ciro-
tici, iar inhibitorii de enzimă de conver-
sie trebuie evitați deoarece pot precipita 
dezvoltarea ascitei refractare și a sindro-
mului hepato-renal. Betablocantele utili-
zate în prevenția primară sau secundară 
a hemoragiei variceale nu ameliorează 
funcția și morfologia cardiacă în cazul 
cardiomiopatiei cirotice, iar tratamentul 
ar trebui recomandat cu precauție în ca-
zul pacienților cu ascită refractară, hipo-
volemici și care asociază hiponatremie.

În concluzie cardiomiopatie cirotică 
reprezintă o complicație a cirozei hepati-
ce, uneori dificil de diagnosticat în con-
diții de repaus, dar care poate influența 
în mod negativ prognosticul pacienților 
cirotici.

Prof. Univ. Dr. Anca Trifan

UMF Iași, Președinte SRGH, m.pr. medicină 
internă, m.pr. gastroenterologie, Șef Clinica II 

Medicală Gastroenterologie

Șef de lucrari  
Dr. Irina Gîrleanu

UMF Iași, doctor în medicină, m. sp. 
Gastroenterologie, m. sp. Med. Internă, 
Spitalul Clinic de Urgență „ Sf. Spiridon”

As. Univ.  
Dr. Ana Maria Sîngeap

Doctor în științe medicale,  
medic gastroenterolog
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Administrare uşoară

CONFORT ÎN UTILIZARE

100% produs în Franţa

Prezenţă internaţională4 

Diosmină pură (fără hesperidină)

CALITATE

Poate fi  folosit în toate stadiile CEAP*

AMELIORARE
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Fişa informativă este disponibilă la stand
Tratamentul simptomelor insufi cienţei venoase cronice.

1.   M. CAZAUBON, C. BAILLY, E. DUCROS, S. LANCRENON – Acceptabilitate, efi cacitate şi siguranţă ale două forme farmaceutice de diosmină 600 mg, 
la pacienţii cu boală venoasă cronică: un studiu randomizat, comparativ, multicentru. Angiologie, 2011, vol. 63, n°2:69-75 
2. Sumar al caracteristicilor produsului: Phlebodia® 600 mg comprimate fi lmate. 
3.  J. J. Thebault – Studiul efectului diferitelor doze de diosmină asupra complianţei venoase şi a rezistenţei capilare. 1979, Raport de farmacologie 
clinică - Groupe Innothera
4. Raport actualizare periodică siguranţă - 2017 (martie 2010 - martie 2017). 

Acest material promoţional se adresează specialiştilor din domeniul sănătăţii. Produs medicinal eliberat fără prescripţie medicală.
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Hemangioamele infantile – tratament farmaceutic

Tratamentului constipației

Hemangioamele infantile sunt cele mai frecvente tumori vasculare ale copilăriei, care afectează 2 
5 % din toţi copiii. În majoritatea cazurilor leziunile proliferează şi apoi regresează cu consecinţe 

minime, dar pentru o minoritate afectarea poate fi semnificativă, cu consecințe majore din punct 
de vedere estetic datorită dimensiunilor, formei și localizării, cu tulburări funcţionale  sau, rareori, 
amenințătoare de viaţă. Localizarea la nivelul capului și gâtului, în special în zona buze–nas, prin 
efectele estetice majore, pot avea implicații psihologice pentru copil dar și pentru părinți/an-
turaj. Cunoașterea patogenezei hemangioamelor oferă o înţelegere mai bună, permit o abordare 
optimă şi un management eficient. Alegerea între tratamentul conservator medicamentos sau 
alternativa chirurgicală necesită o analiză atentă înaintea luării unei decizii.

Sunt mai frecvente la sexul femi-
nin (raport 3/1) și sugarii albi 
non-hispanici. Greutatea mică 
la naștere, prematuritatea, şi 

produsele de gestaţie multiple sunt aso-
ciate factorilor de risc, iar vârsta maternă 
avansată, preeclampsia și placenta previa 
sunt factori de risc prenatal legate de he-
mangioamele infantile. 
Tratament medicamentos

Tratamentul farmacologic are ca scop 
reducerea mortalității și prevenirea com-
plicațiilor.

•• Propranolol: singurul medicament 
aprobat de FDA (2014) sub forma de 

propranolol hidroclorid – soluție orală 
pediatrică (Hemangeol) – recomandat 
în hemangioamele proliferative care 
necesită terapie sistemică. Nu se cu-
noaște exact mecanismul de acțiune. 
Tramentul se face sub monitorizare 
înainte/în timpul tratamentului: TA 
(hipotensiune), AV (bradicardie), gli-
cemie (hipoglicemie), temperatură (hi-
potermie), respirație (bronhospasm), 
inclusive la domiciliu (letargie, tulbu-
rări de alimentație, bronhospasm).

•• Timolol – picături oftalmice, recoman-
dat pentru tratamentul formelor su-
perficiale. Nu se recomandă în formele 
ulcerate pentru că este un beta-blocant 
mai puternic și absorbția sistemică dă 
efecte adverse. 

•• Corticosteroizii - Prednisolone (Prelone 
Syrup, Pediapred Oral Solution, Del-
ta-Cortef, OraPred) – pot încetini rit-
mul de creștere cu scăderea dimensiu-
nilor hemangioamelor proliferative. Se 

Tratamentul constipaţiei trebuie individualizat, se ia în consideraţie durata şi gra-
vitatea constipaţiei, vârsta, factorii favorizanţi, terapia bolii de bază.Managmentul 
inițial al constipatiei cronice include educația pacientului, modificarea comporta-
mentului prin schimbarea dietei, hidratare corectă, creșterea consumului de fibre, 
print-o alimentație bogată în fructe și legume, combaterea sedentarismului, intensifi-
carea activității fizice. Suplimentarea cu fibre alimentare nu este întotdeauna suficien-
tă, mai ales la pacienţii cu leziuni obstructive sau megacolon La copilul mic se are în 
vedere reeducarea ritmului scaunelor prin stabilirea unui orar al scaunelor, prin așe-
zarea la oliță în anumite momente ale zilei, legate și de alimentație. Aceste măsuri igi-
eno-dietetice se asociază cu tratament etiologic (vezi etiologia constipației- tabel 1), 
functional, patogenic sau simptomatic. Tratamentul patogenic include administrarea 
prokineticelor (domperidom, cisaprid) sau laxativelor. Se pot recomanda laxative 
osmotice (magnesium, dizaharide-lactuloză sau soluții alcoolice-manitol), laxative 
stimulante (Antraquinone, Derivat difenilmetan) sau emoliente (ulei de parafină). 
De asemenea sunt utile și microclismele.Un rol important în tratamentul constipației 
la copilul mic de grădiniță sau la școlar este reprezentat de consilierea psihologică.

preferă calea orală administrării intra-
lezionale. Administrarea se face doar în 
faza proliferativă deoarece efectul este 
neglijabil în faza de remisie sau formele 
stabile. Locaţia, mărimea, vârsta paci-
entului şi experienţa medicului sunt 
factori în procesul decizional.

•• Interferon alfa (Introm a) - deoarece 
funcţionează printr-un mecanism di-
ferit, acesta poate fi folosit în leziuni 
care nu răspund la steroizi. De fapt, 
spre deosebire de steroizi, nu necesită 
ca administrarea să se facă în timpul 
fazei de proliferare pentru a fi eficien-
tă. Debutul acțiunii este mai lent decât 
la corticosteroizi, de obicei necesită 
cateva săptămani. Acest lucru îl face 
mai atractiv pentru utilizarea în situ-
aţii acute sau amenintatoare de viață. 
Trebuie utilizat numai în cazul în care 
steroizii, beta-blocantul, şi alte terapii 
potenţial toxice eșuează. Risc de diple-
gie spastică, uneori ireversibilă.

Dr. Chițanu  
Liliana-Elena

Medic primar Medicină  
de Familie, Brăila, AREPMF

Șef lucrări Dr. Mihaela Adela Iancu

Universitatea de Medicină și Farmacie Carol Davila, 
București, Cabinet medical individual medicină de familie

Profesor universitar  
Dr. Dumitru Matei

Universitatea de Medicină și Farmacie Carol Davila, 
București, Institutul Național pentru Sănătatea Mamei și 

Copilului Alesandrescu-Rusescu, București
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FIORDA - apărare naturală  
a mucoaselor gâtului și cavității orale

Gâtul, împreună cu cavitatea orală, reprezintă o poartă de intrare a microbilor 
în organism. De aceea, la acest nivel există mecanisme de apărare puternice: 
sistemul limfatic, amigdalele, saliva, prin compoziția ei. Mucoasa contribuie de 
asemenea la protejarea organismului: dacă este integră, fără leziuni, hidratată 
corespunzător, rolul ei este asigurat.

Comprimatele Fiorda, cu in-
grediente active naturale, 
au rol în apărarea mucoase-
lor gâtului și cavității orale. 

Se prezintă sub formă de comprimate 
gumate pentru supt, recomandate în 
caz de: iritație la nivelul gâtului – de 
tip durere, usturime, uscăciune, prurit 
- răgușeală, tuse seacă, iritativă.

Principalul constituent, aflat în 
cele trei forme de prezentare (Fiorda – 
aromă de coacăze negre, de lămâie și 
Fiorda Junior) este Lichenul de piatră 
islandez (Cetraria islandica) – 100 mg/
comprimat, care conține 70% mucila-
gii (polizaharide: lichenină, iso- liche-
nină – cu structură asemănătoare ce-
lulozei) cu efect emolient, calmant, de 
hidratare. Acționează prin formarea 
unui film protector pe mucoasele ca-
vității orale, gâtului, laringelui și corzi-
lor vocale, hidratându-le și asigurând 
astfel protejarea lor și o funcționalitate 
crescută. De asemenea susține sănăta-
tea sistemului respirator și bronhiilor, 
fiind util în caz de tuse iritativă.

Mucoasele conțin mucus, un hi-
drogel cu vâscozitate ridicată, format 
din apă (aprox. 95%), lipide, săruri 
anorganice și mucină, o glicoprotei-
nă formată dintr-un nucleu proteic și 
lanțuri polizaharidice laterale. Se poate 
presupune că porțiunea polizaharidică 

a mucinei se leagă de porțiunea po-
lizaharidică a lichenului și formează 
un strat de mucus care acoperă și hi-
dratează mucoasa bucală. Acest lucru 
previne iritarea mecano- și chemo-re-
ceptorilor din gât, trahee și laringe, de 
către stimuli exogeni. 

Comprimatele gumate Fiorda cu 
aromă de coacăze negre/lămâie mai con-
țin extract de Nalbă de grădină (Althaea 
rosea var.nigra) care, prin compoziția 
bogată în mucilagii cu greutate mole-
culară mare și pectine, facilitează for-
marea unui film protector pe mucoase, 
completând și prelungind efectul emoli-
ent și de hidratare a mucoaselor. Astfel, 
substanțele active principale din cele 
două plante (mucilagii), prin efectul de 
acoperire a mucoaselor gâtului și  larin-
gelui, protejează terminațiile nervoase, 
ducând la atenuarea senzației de iritație 
a mucoaselor și reducând reflexul de 
tuse. În plus, extractul din fructe de Mă-
ceș, completează efectul produselor prin 
acțiunea vitaminizanță, antioxidantă, de 
întărire imunitară.  

Comprimatele gumate Fiorda 
Junior conțin, pe lângă extractul din 
Lichen de piatră islandez și extract 
din inflorescențe de Tei (Tilia sp.) și 
lactoferină. Teiul calmează gâtul iritat, 
susține funcționarea optimă a corzilor 
vocale și întărește imunitatea. O pre-
zență deosebită în compoziție este și 
lactoferina, proteină din lapte care se 
regăsește și în salivă, lacrimi și laptele 
matern, cu acțiune antibacteriană, an-
tivirală și de întărire imunitară, fiind 
un element esențial al sistemului imu-
nitar, deficiențele de lactoferină putând 
duce la tulburări imune. Suplimentarea 
resurselor de lactoferină susține pro-
ducția sa naturală în organism. 

Prezența lactoferinei în produsul re-
comandat copiilor este mai importantă 
decât la adulți, deoarece copiii nu au 
sistemul imunitar la fel de bine dezvol-
tat ca adulții. De aceea, lactoferina este 
inclusă în comprimatele Fiorda Junior. 

Modul de administrare este același 
pentru toate cele 3 forme de prezentare, 
cu recomandare pentru adulți și copii 
peste 4 ani: până la 6 comprimate pe zi. 
Comprimatul gumat se menține în gură 
până la dizolvare. Se recomandă să nu se 
bea sau mănânce cel puțin 30 de minute 
după dizolvarea comprimatului. Nu se 
recomandă administrarea de Fiorda Ju-
nior copiilor alergici la proteine din lapte.

Ca terapie naturală pentru apărarea 
mucoaselor gâtului și cavității orale, pu-
teți recomanda Fiorda, în caz de: răceli, 
alergii, afecțiuni care determină respi-
rație pe gură și uscăciunea mucoaselor 
(adenoidite, obstrucție nazală etc); fu-
mătorilor sau celor care își suprasolicită 
vocea, cu apariția răgușelii; celor care 
sunt expuși mult timp la aer condițio-
nat, în mașină, în casă sau la serviciu; 
pacienților care folosesc  medicamente 
ce provoacă uscăciunea mucoasei gurii 
sau gâtului.

Comprimatele gumate Fiorda con-
țin ingrediente active 100% naturale, 
au gust plăcut, efect rapid, nu aderă de 
mucoasa cavității bucale și se pot ad-
ministra de la 4 ani. Sunt produse si-
gure, inclusiv pentru femei însărcinate, 
care alăptează și persoane cu diabet.

Se pot asocia cu alte produse natu-
rale Plantextrakt: în caz de răceală cu 
iritație la nivelul gâtului: cu Imunore-
zistan forte, Imunorezistan Junior sau 
Polygemma 5 - cavitate bucală și gât, în 
tuse, cu Polygemma 3- tuse sau Vitatus-
sin Junior. 

Farm. sp.  
Carmen Ponoran

Director științific 
Laboratoarele  
Plantextrakt
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Tratamentul farmaceutic  
al infecțiilor urinare la pacienții  

cu leziuni vertebro-medulare
Aproape toți pacienții cu leziuni medulare suferă de disfuncții neurogene ale tractului urinar 
inferior. Ca rezultat al afectării stocării și funcției de golire a vezicii urinare, infecțiile de tract 
urinar (ITU) apar frecvent la pacienții cu leziuni medulare, ceea ce se asociază cu o mortali-
tate semnificativ mai crescută. Cele mai multe cazuri de septicemie la acești pacienți pot fi 
atribuite tractului urinar, cu o rată de mortalitate de 15%. Majoritatea, daca nu toți pacienții 
cu leziuni medulare au stază urinară datorită vezicii neurogene, infecțiile urinare sunt ad-
esea recurente și bacteriile devin tot mai rezistente la antibiotice.

Daiana Popa,

medic primar Medicină Fizică  
și de Reabilitare

Raluca Munteanu,

medic rezident Medicină Fizică  
și de Reabilitare

Metode 
farmacologice  
de prevenție a ITU

Există o varietate de agenți farmaco-
logici și biologici recomandați pentru 
prevenția ITU. Inocularea unor ger-
meni, care în mod normal nu produc 
infecții urinare, în vezica urinară (cum 
sunt anumite tulpini de E. Coli), tehnică 
cunoscută sub numele de interferență 
bacteriană, are efecte favorabile în pre-
venția infecțiilor urinare. Acești ger-
meni colonizează vezica și inhibă dez-
voltarea unor tulpini patogene.

In ceea ce privește profilaxia cu an-
tibiotice, există numeroase cercetări 
efectuate pentru investigarea eficacității 
acesteia în prevenția ITU, dar rezultatele 
acestora sunt contradictorii. Principala 
rezervă față de această terapie constă în 
riscul dezvoltării rezistenței microbiene. 
Cu toate acestea, anumite antibiotice ca 
Ciprofloxacina (100 mg seara adminis-
trată pe termen lung, peste 3 ani, sau 
500 mg de două 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 
în profilaxia infecțiilor urinare.

În afară de diverși agenți farmaco-
logici, este important ca pacienții să fie 
atent și corect instruiți și îndrumați cu 
privire la mijloacele de menținere a să-
nătății vezicale și prevenție a ITU.

Pacienții cu leziune medulară au 
adesea o hiperactivitate a mușchiului 
detrusor și un deficit de relaxare a sfinc-
terului, ceea ce conduce la o creștere a 
presiunii intravezicale. Refluxul și staza 
vor conduce în cele din urmă la infecții 
urinare.  In acest sens, utilizarea antico-
linergicelor care scad presiunea detru-
sorului,  ar putea fi eficace in prevenția 
ITU,  dar o treime dintre pacienți nu le 
tolerează datorită efectelor adverse. O 
altă metodă este reprezentată de injec-
țiile cu toxină botulinică tip A în sfinc-
terul extern, dar studiile actuale sunt 
insuficiente pentru a recomanda această 
tehnică in practica de rutină.  Implanta-
rea chirurgicală precoce a unui stimula-
tor al nervului sacral poate ajuta la redu-
cerea frecvenței infecțiilor urinare prin 
evitarea hiperactivității detrusorului, 
îmbunătățind dinamica vezicii. 

Tratamentul 
farmacologic al ITU. 

Infecțiile urinare la pacienții cu ve-
zică neurogenă se includ în categoria 
infecțiilor complicate (prezența ITU la 
pacienți care prezintă tulburări funcțio-
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-
cât infecțiile urinare simple și de multe 
ori sunt polimicrobiene. În general se 
recomandă ca persoanele cu leziuni me-
dulare să fie tratate de bacteriurie doar 
atunci când prezintă simptome, întrucât 
bacteriuria asimptomatică este frecvent 
prezentă la cei cu leziuni medulare care 
au cateter fix, transfincterian sau supra-
pubian. În cazul infecțiilor simptomati-
ce, tratamentul empiric, de primă linie, 
îl constituie antibioticele, între care cele 
mai utilizate sunt quinolonele (Cipro-
floxacin), Cotrimoxazolul, Ofoxacinul, 
Nitrofurantoinul, Amoxicilina și Am-
picilina. Dintre acestea, quinolonele au 
eficacitate asupra unui spectru larg de 
bacterii care contaminează tractul uri-
nar. În cazul infecțiilor urinare la acești 
pacienți, tratamentul cu Ciprofloxacin 
se recomandă pe durată de 14 zile, iar 
tratamentul cu Ofloxacin pe durată de 
3 sau 7 zile, cu rezultate favorabile, în 
timp ce Norfloxacina, cu rezultate de 
asemenea bune în tratarea infecției se 
acompaniază de un grad mai mare de 
rezistență bacteriană. Tratamentul cu 
aminoglicozide are rezultate discutabile 
în combaterea infecțiilor urinare și indi-
cații limitate datorită toxicității și a căii 
de administrare intramusculare. 

Irigațiile vezicale cu Neomicină sau 
Polimixină par a avea efecte favorabile, 
pe termen scurt,  în modificarea rezis-
tenței locale la antibiotice, favorizând 
efectul benefic al tratamentului cu an-
tibioticele identificate la antibiogramă.
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ITU- STOP este un supliment alimentar eficient împotriva infecțiilor de tract urinar,  
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Infecțiile tractului urinar sunt al doilea cel mai comun
tip de infecție din organismul uman.
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Noutăţi în tratamentul dermatitei atopice

Rozaceea – Tratament

Dermatita atopică este cea mai frecventă patologie cutanată inflamatorie, cronică, 
pruriginoasă, cu debut, de obicei, în copilărie, şi asociată cu alte atopii (astm bronşic aler-
gic, rinoconjunctivită alergică, alergii alimentare). Evoluează cu remisiuni şi acutizări.

Management
Scopul managementului dermatitei ato-

pice vizează atât tratamentul episoadelor 
acute, cât şi obţinerea şi menţinerea remisi-
unii. Educarea pacienţilor şi părinţilor copi-
ilor cu dermatită atopică are un  rol impor-
tant în terapia bolii.

Ca şi reguli generale de igienă, se ştie că 
baia hidratează pielea şi înlătură scuamele, 
crustele, iritanţi şi alergenii. Se prefer baie/
duş zilnic, timp de 5-10 minute în apă caldă, 
folosind produse de curăţare special conce-
pute pentru pacienţii cu dermatită atopică 
(fără parfum, fără săpun, cu ph neutru). 
Aplicarea unui emollient imediat după baie 
este necesară pentru hidratarea pielii. Dacă 
pacientul este într-un episod acut, şi este ne-
cesară aplicarea unui dermatocorticoid sau 
antiinflamator, acesta va fi aplicat înaintea 

emolientului. Utilizarea zilnică a produse-
lor emoliente reduce xeroza, pruritul, erite-
mul, fisurile şi lichenificarea. Acestea conţin 
agenţi emolienţi care înmoaie pielea, agenţi 
ocluzivi care previn pierderea apei, şi umec-
tanţi care atrag apa. Un emollient ideal ar tre-
bui să nu conţină coloranţi, parfum, alergeni 
derivaţi din mâncare (protein din alune) şi 
alte ingredient cu potenţial sensibilizant.

Dermatocortizii reprezintă prima linie 
de tratament în dermatita atopică. Aceştia 
au următoarele acţiuni: antiinflamator, anti-
proliferativ, imunosupresiv, vasoconstrictor, 
cu efecte pe celulele T cutanate, macrofage 
şi celule dendritice. Se recomandă utilizarea 
zilnică pe termen scurt sau utilizarea in-
termintentă pe termen lung, pentru a evita 
apariţia efectelor adverse  (atrofie cutanată, 
cataractă, teleangiectazii).

Inhibitorii de calcineurină, Tacrolimus 
0,03% şi 0,1% cremă, şi Pimecrolimus 1% 
cremă supresează activitatea celulelor T şi 
modulează secreţia citokinelor şi altor me-
diatori proinflamatori; totodată, scad acti-
vitatea celulelor mastocitare şi dendritice. 
Sunt indicaţi, în special, în cazul leziunilor 
localizate la nivelul feţei ş flexurilor, acolo 

unde corticosteroizii pot produce atrofie se-
veră. Terapia proactivă presupune aplicarea 
Tacrolimus de 2-3 ori pe săptămână, pentru 
a prevenii episoadele acute. Ambele au pro-
fil de siguranţă bun, nu au existat date care 
să susţină posibilitatea creşterii riscului pen-
tru malignităţi sau atrofie cutanată.

În cazurile severe, non-responsive la tra-
tament topic, se poate opta pentru terapie 
sistemică: Dupilumab, Ciclosporină, Azati-
oprină, Metotrexat, corticoterapie sistemi-
că, Omalizumab. În ceea ce priveşte agenţii 
imunosupresivi, este importantă monitori-
zarea periodică clinică şi de laborator, având 
în vedere reacţiile secundare care pot apărea. 
Dupilumab este o alernativă terapeutică 
nouă, care s-a dovedit a fi eficientă în amelio-
rarea semnelor şi simptomelor de dermatită 
atopică. Totodată, conform studiilor, acesta 
are un profil de sigurantă mai bun compa-
rativ cu ceilalţi agenţi sistemici. Dupilumab 
este un anticorp monoclonal uman Ig G4, 
injectabil, care inhibă răspunsul IL-4 şi IL-
13, inclusive expresia sau eliberarea citoki-
nelor proinflamatorii, chemokinelor şi Ig E.

Lebrikizumab şi Tralokinumab, ambii 
inhibitori ai IL-13 sunt încă în studiu.

Dr. Raluca Miulescu

Medic rezident, Secția de 
Dermatologie a Spitalului 

Universitar de Urgență Elias

Simona Roxana Georgescu, 

Isabela Sârbu, 

Mircea Tampa

Măsuri generale
•• Pacienţilor cu rozacee li se va 

recomanda utilizarea creme-
lor hidratante şi a cremelor cu 
factor de protecţie solară ri-
dicat. Utilizarea pălăriilor cu 
boruri largi. Aplicarea unor 
comprese reci poate ameliora 
simptomatologia.

•• Evitarea aplicării locale a pro-
duselor astringente, care conţin 
mentol, camfor şi a tonicelor.

•• Evitarea produselor alimen-
tare picante, fierbinţi sau 
a băuturilor alcoolice este 

obligatorie.
•• Evitarea evenimentelor 

stresante.
Tratamentul topic

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

Acidul azelaic în concen-
traţie de 15% administrat de 
două ori pe zi poate fi reco-
mandat pentru tratamentul 
eritemului, leziunilor de tip 
papule şi pustule.

Brimonidina este un ago-
nist înalt selectiv al recepto-
rilor α-2 adrenergici. În con-
centraţie de 0,5% este utilă 
pentru tratamentul eritemului 
persistent. Poate determina 

senzaţie de arsură sau derma-
tită de contact. Aproximativ 
15% dintre pacienţi prezintă 
rebound.

Ivermectin cremă 1% are 
efect antiparazitar, reducând 
populaţia de demodex. Admi-
nistrarea timp de 6-12 săptă-
mâni a dus la rezultate favo-
rabile.

În plus, au mai fost încerca-
te off label benzoil peroxidul, 
clindamicina, eritromicina, re-
tinoizii cu administrare topică 
şi inhibitorii de calcineurina 
tacrolimus şi pimecrolimus.
Tratamentul sistemic

Deşi tratamentul local este 
preferat în rozacee, cure scur-
te de tratament sistemic pot fi 

administrate în cazul forme-
lor moderat-severe de boală.

Doxicilina se administrea-
ză în doză de 40 mg/zi timp de 
3 luni pentru efectul antiinfla-
mator. Tetraciclina şi, potrivit 
unor ghiduri, minociclina, re-
prezintă o alternativă pentru 
doxiciclină.

Isotretinoinul se poate 
administra în doze de 10-40 
mg/zi. Având în vedere efectul 
teratogen, este contraindicat 
femeilor gravide sau la vârsta 
fertilă.

Alte tratamente cu ad-
ministrare orală care pot fi 
încercate în rozacee sunt me-
tronidazolul, beta-blocantele, 
clonidina etc.
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Diagnosticul și abordarea terapeutică  
a neuropatiei diabetice

Irina Calma1,

Gabriel Draghici1,

Gabriela Radulian1 2

1. Institutul Național de Diabet, 
Nutrițieși Boli Metabolice  

“N.Paulescu” București, România

2. Universitatea de Medicină  
și Farmacie “Carol Davila”,  

București, România

Tratamentul  
Neuropatiei Diabetice

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

2.	Tratamentul etiopatogenetic al PSSD:
•• Antioxidante: VitaminaE, Acid alfa-lipoic
•• Corectarea deficitului de vitamine din 

grupulB, Benfotiamină, Ciancobalami-
nă, Piridoxină.

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:amețeală, transpirații.

•• Antidepresive triciclice: amitriptilina, 

desipramine și imipramine pot reduce 
durerea neuropată de intensitate mică 
pană la moderată. Efecte adverse: cres-
tere in greutate, constipație, senzație de 
gură uscată, transpirații.

•• Inhibitori ai recaptării serotoninei și 
noradrenalinei: duloxetine, venlafaxi-
ne. Efecte adverse: greață, somnolență, 
scăderea apetitului și constipație.

•• Opioide.
Pregabalin, duloxetine și gabapentin 

reprezintă opțiunile terapeutice de primă 
linie ( conform ghidului ADA 2019).

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

Se recomandă titrarea maximală a fi-
ecarui medicament , inainte de a-l schim-
ba cu o alta clasă sau de a iniția dublă te-
rapie. Numai după ce toate variantele de 
tratament de linia 1 au eșuat, se recurge la 
linia a 2-a de tratament.

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

Opiod și tramadol. Se recomandă cu 
precauție având în vedere efectele adver-
se, apariția dependenței și scăderea efec-
tului farmacologic pe termen lung.

Alte opțiuni terapeutice: unguent cu 
capsaicina, Lidocaină , terapii alternative, 
stimulator electric spinal.

Tratamentul  
neuropatiei autonome
Hipotensiunea ortostatică:

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

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

Gastropareza:
Intervenție nutrițională: mese mici și 

dese cu cantități reduse de grăsimi.
In cazul gastroparezei severe- doar 

metoclopramidul- agent prokinetic- este 
aprobat de FDA.

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

Utilizarea lui maimult de 12 săptă-
mâni nu este recomandată.

Alte opțiuni terapeutice: domperido-
ne, eritromicină- efect benefic pe termen 
scurt datorat tahifilaxiei.

O altă opțiune aprobată de FDA este 
stimularea gastrică cu ajutorul unui de-
vice implantat chirurgical. Se recomandă 
doar în cazul pacienților cu gastropareza 
severă refractară la orice tip de medicație.

Disfuncția erectilă
Tratament: inhibitor de fosfodiestera-

ză 5, prostaglandină intrauretral sau dis-
positive de vaccum. 

În asociere cu tratamentul pentru 
neuropatie, aceastămedicație nu schim-
bă substratul fiziopatologic al disfuncției 
erectile, însă îmbunătățește semnificativ 
calitateavieții acestor pacienți.

DCI Administrare Doza de start Doza uzuala Doza maximă

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 infecţiei  
cu Papilomavirusul uman
Perspectiva medicului dermatolog

Papilomavirusurile (PV) reprezin-
tă un grup de virusuri ADN cu 
diametru mic care pot afecta atât 
omul cât şi numeroase specii de 

animale (câinele, iepurele, porcul, elefan-
tul, bovinele etc). Cu toate acestea, PV au 
specificitate înalta atât pentru gazdă cât şi 
pentru ţesut. Astfel, pe de-o parte PV de la 
o anumită specie nu infectează alte specii 
iar pe de altă parte keratinocitele din epite-
liile scuamoase ale pielii şi mucoaselor sunt 
cele mai susceptibile infecţiei. Până în acest 
moment au fost caracterizate prin secven-
ţierea 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 împărţite 
în 5 genuri: α, β, γ, ν, şi μ şi pot fi grupate, 
în mod didactic, în tipuri care infectează 
preferenţial pielea şi tipuri care infectează 
preferenţial mucoasele, inclusiv mucoasa 
orală, conjunctivală, nazală, laringiană, 
anală şi cervicală. Virusurile HPV din ge-
nul α au fost cele mai intens studiate, în 
acest grup fiind incluse tulpini asociate cu 
risc oncogenic înalt (HPV-16, -18, -31, -33, 
-35, -39, -45, -51, -52, -56, -58, 59), dar şi 
tulpini cu risc oncogenic scăzut, precum 
cele responsabile de apariţia verucilor vul-
gare (HPV-2, -3, -10, -57) şi condiloamelor 
acuminate (HPV-6, -11). Virusurile HPV 
din genurile β, γ, ν, şi μ sunt considerate 
virusuri cu potenţial oncogenic scăzut. 

Tratament
Pentru tratamentul leziunilor determi-

nate de HPV există o gamă largă de opţiuni 
terapeutice medicamentoase şi chirurgica-

le. Cu toate acestea, trebuie ţinut cont de 
faptul că niciunul dintre mijloacele terape-
utice disponibile până în acest moment nu 
asigură vindecarea infecţiei, scopul acesto-
ra fiind înlăturarea semnelor şi simptome-
lor asociate bolii. De asemenea, leziunile 
pot dispărea spontan în timp, mai ales la 
copii. De aceea, înainte de administrarea 

tratamentului, trebuie luaţi în considerare 
factori precum vârsta pacientului, dorinţa 
pacientului de a se trata, numărul, dimen-
siunile şi localizarea leziunilor, simptoma-
tologia asociată, prezenţa leziunilor desfi-
gurante şi 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 
fotodinamică, chiuretajul, excizia chirur-
gicală, precum şi ablaţia chimică cu acid 
tricloracetic şi hidroxid de potasiu. Agenţii 
citotoxici precum podofilina şi podofilo-
toxina pot fi utilizaţi pentru tratamentul 
verucilor anogenitale. 5-Fluorouracil ad-

ministrat topic este eficient atât pentru tra-
tamentul leziunilor mucoase cât şi pentru 
cele cutanate. Agenţii imunomodulatori 
precum imiquimod 5%, sinecatechinele 
sau interferonul administrat intralezional 
sunt de asemenea eficiente.

Vaccinurile anti-HPV au căpătat o 
mare popularitate în ultimii ani, rolul 

acestora fiind acela de a preveni 
infecţia cu anumite tulpini ale 
virusului şi de a scădea incidenţa 
verucilor anogenitale şi cance-
rului de col uterin asociat infec-
ţiei HPV. Vaccinul bivalent (an-
ti-HPV-16 şi -18) şi cel tetravalent 
(anti-HPV-6, -11, -16 şi -18) au 
fost folosite timp de aproximativ 
10 ani cu rezultate promiţătoare. 
În anul 2015, Agenţia Europeană 
a Medicamentului a aprobat vac-
cinul nonavalent  (anti-HPV-6, 
-11, -16, -18, -31, -33, -45, -52 şi 
58). Avantajul acestui vaccin este 

acela că asigură protecţie suplimentară 
împotriva unor tulpini virale asociate 
cu risc crescut de dezvoltare a formelor 
invazive de cancer de col uterin, menţi-
nând în acelaşi timp protecţia împotriva 
tulpinilor HPV cel mai frecvent impli-
cate în apariţia verucilor anogenitale. 
Vaccinul nonavalent se poate administra 
persoanelor de sex feminin şi masculin 
începând cu vârsta de 9 ani. Schema de 
vaccinare cuprinde 3 doze administrate la 
momentul 0 şi ulterior la 2 şi 6 luni.  

Infecţia HPV este o importantă pro-
blemă de sănătate publică. În absenţa 
unui tratament curativ, prevenţia apariţiei 
bolii capăta un rol din ce în ce mai mare. 

As. Univ. Dr. Isabela Sârbu

Dermato-venerologie,  
UMF „Carol Davila”, Bucureşti

Șef de lucrări  
Dr. Mircea Tampa

Şef lucrări Dermato-venerologie, 
UMF „Carol Davila”, Bucureşti, 

Medic Primar Dermato-venerologie 
Spitalul „Dr. Victor Babeş”, Bucureşti

Prof. Univ. Dr. Simona-
Roxana Georgescu

Dermato-venerologie,  
UMF „Carol Davila”, Bucureşti, 

Şef Secţie Dermato-venerologie 
Spitalul „Dr. Victor Babeş”, Bucureşti

Figura 1. Veruci vulgare. Aspect clinic.
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Frământările unui farmacist

•• Serializarea. Oare cum vom serializa 
cutiile începute? Oare ce vom face la o 
vânzare inversată? Ce facem dacă paci-
entul revine disperat că aparținătorul 
i-a dus Rawel din farmacie, dar defapt 
el e obișnuit cu Tertensif? Schimbăm 
sau nu? Anulăm decomisionarea tutu-
ror cutiilor de pe rețetă, sau nu? După 
care decomisionăm iarăși produsele 
care rămân? Trimitem pacientul aca-
să să aducă cutiile la decomisionare și 
scanăm toate medicamentele din nou? 
Oare pacientul nu a aruncat o parte din 
cutii la coșul de gunoi?

•• Scăderea de preț. Avem din nou pier-
deri? Eliberăm un Sevikar mai ieftin 
decât prețul de achiziție? Suntem obli-
gați conform legii să scădem prețul? 
Dacă nu, cum explicăm pacientului 
coplata mare?

•• Delistare medicamente. Ce facem cu 
Seretideul rămas pe stoc? Îl trimitem la 
distrugere? Avem voie să comercializăm 
la preț integral? Crestorul și Symbicortul 
vor reveni? Până revin, pot să eliberez la 

preț integral, necompensat? Crestor și 
Symbicort vor reveni, oare, după decizia 
unui judecător? Până atunci, ce facem? 
Punem în carantină? 

•• Produse deficitare. Pentru un pacient 
cu Miastenia gravis, dacă nu reușim să 
achiziționăm Mestinon, căutăm pro-
dusul la concurență? Dăm telefoane? 
Ajutăm pacientul? Sau spunem sec: „nu 
avem, încercați la altă farmacie”? Facem 
lobby la depozite? Cerșim cutie după 
cutie? Dăm Sintrom în loc de Trombos-
top corelând doza, și invers, sau nu?

•• Probleme de SIPE, SIUI, card de să-
nătate. Aflăm la sfârșitul lunii că paci-
entul din asiguarat a devenit neasigu-
rat? Scoatem rețeta? Facem cercetări ca 
detectivii? Încercăm să dovedim că de 
fapt e asigurat? Copil recent născut cu 
CNP neintrodus în SIUI, dar cu rețetă 
gratuită offline? Eliberăm? Ducem noi 
certificatul de naștere la Casa de Asi-
gurări la ghișeu? Raportarea o facem 
noaptea, sau încercăm ziua?

•• Probleme de COD CIM. Cum gestio-
năm situația tot mai des întâlnită: ace-
lași produs, aceeași concentrație, cutii 
identice, dar din cauza codului cim di-
ferit apar pe 2 poziții? Cum respectăm 
regula FEFO dacă pe o rețetă compen-
sată nu putem pune 2 poziții din același 
medicament cu cod cim diferit? Avem 
20 de tabelete cu un cod cim și 40 cu alt 

cod cim, ambele compensate, dar rețe-
tele cu 60 tabelete prescrise pe o lună 
nu le putem introduce. Refuzăm elibe-
rarea și rămânem cu paguba?

•• Rezidențiat cu puține variante de 
specializare. Cine dacă nu noi vom 
lupta pentru a produce schimbări la 
acest capitol?

Frustrările curg de peste tot, pe rețe-
lele de socializare, la întâlniri dintre far-
maciști, la telefon etc. Dar eu zic totuși că 
trebuie să vedem și partea plină a paharu-
lui. Problemele de diverse feluri trebuie să 
fie și o inspirație de a găsi soluții, de a în-
cerca totuși să împingem „căruța” pacien-
tului și indirect prin asta căruța farmaciei 
spre bine. Avem în spate 5 ani de faculta-
te, unii dintre noi specializări de 2-3 ani, 
competențe, cursuri EFC, ani de experi-
ențe farmaceutice. Trebuie să avem curaj 
să luăm decizii. Dacă un medicament nu 
se găsește, facem tot ce putem să-l înlo-
cuim. Dacă medicul greșește, să căutăm 
soluții fără să punem pacientul pe dru-
muri. Dacă nu există o concentrație mică, 
dintr-o tabletă să divizăm ca praf. Dacă 
noi nu reușim să procurăm un medica-
ment esențial pentru pacient, trebuie să 
dirijăm pacientul spre o farmacie care are 
produsul. În aceste circumstanțe trebuie 
să eliminăm egoismul din noi. Dacă pa-
cientul sau aparținătorul nu au suficienți 
bani, avem obligația morală de a căuta un 
generic cât mai ieftin, care se și găsește pe 
piață, pentru a ne putea încadra în buge-
tul respectiv. Orice soluție gândită și dusă 
la capăt spre binele pacientului trebuie să 
fie o cale de succes emoțional și profesio-
nal și aș spune că aceasta este șansa unei 
fidelizări a pacientului pe termen lung. O 
implicare activă în completarea actului 
medical este menirea noastră. Așa să fie.

Farm.spec.Horváth Géza

Farmacia Horváth, Reghin
h_geza@yahoo.com

Caricaturi: Könczey Elemér
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Tratamentul medicamentos  
în patologia venoasă

Boala venoasă cronică reprezintă un spectru larg de manifestări clinice asociate afectărilor venoase, 
incluzând de la teleangiectazii, vene reticulare până la fibroză cutanată sau ulcerații venoase. Cele 
mai frecvente manifestări ale bolii venoase cronice sunt reprezentate de venele varicoase, edemul de 
membru inferior, durerea la nivelul membrului inferior și anomaliile cutanate. Mecanismele fiziopato-
logice care conduc la apariția acestora sunt de cele mai multe ori multiple, cele mai importante fiind 
incompetența valvelor venoase, obstrucția venoasă sau disfuncția de pompă musculară.

Venele varicoase reprezintă vene 
dispuse superficial, dilatate, 
care devin în mod progresiv 
mai tortuoase și largi. Se pot 

asocia cu episoade de tromboflebită. 
Acestea se manifestă prin apariția unui 
cordon dureros și indurat, care poate fi 
asociat cu periflebita. 

Venele varicoase se pot asocia cu fle-
bedem, cu debut cel mai adesea la nivel 
perimaleolar și cu avansare ulterioară 
centripetă. Edemul este nedureros, unila-
teral sau bilateral asimetric, care lasă go-
deu la aplicarea de digitopresiune. Debu-
tează în primă fază seara, cu rezoluție pe 
perioada nopții, dar pe măsura evoluției 
bolii edemul devine permanent.

Odată cu evoluția bolii venoase, apar 
durerile în molet. Acestea sunt agravate 
de ortostatismul prelungit (inițial dure-
rile apar spre sfârșitul zilei) și sunt ame-
liorate de repaus (clinostatism), drenajul 
postural sau folosirea contenției elastice 
de tip ciorapi compresivi. 

Cea mai severă și debilitantă mani-
festare clinică a bolii venoase cronice este 
reprezentată ulcerul de membru inferior, 
având o incidență globală de 0,7%. Ulce-
rele venoase sunt de cele mai multe ori 
recurente, evoluția acestora fiind cronică, 
cu persistență de săptămâni sau luni. Pot 
conduce în timp la apariția de complicații 
de tip celulită de membru inferior, osteo-

mielită (având ca poarta de intrare pen-
tru germeni ulcerația), sau chiar transfor-
mare malignă a ulcerației cu apariția de 
carcinom scuamocelular. 

Boala venoasă cronică reprezintă o 
problemă de sănătate publică dată de nu-
mărul mare de persoane afectate, spec-
trul larg de manifestări clinice și compli-
cațiile asociate, evoluția cronică a bolii, și 
de complexitatea tratamentului și costul 
ridicat al îngrijirilor de sănătate asociate. 
Are incidență mai mare la persoanele de 
sex feminin și la vârstnici.
Tratamentul patologiei venoase 

Primul pas important este folosirea 
unor metode conservatoare, care pot stopa 
evoluția bolii venoase cronice prin impune-
rea unor măsuri comportamentale cum ar 
fi drenajul postural prin ridicarea membru-
lui inferior față de nivelul patului pe peri-
oada somnului sau în cazul pacienților care 
lucrează în poziție fixă pe o durată crescută 
de timp mobilizarea periodică, și scădere 
ponderală prin încurajarea exercițiului fizic 
în limitele tolerate de fiecare pacient.

Alte măsuri sunt reprezentate de con-
tenția elastică cu rolul de a diminua staza 
venoasă din sistemul venos periferic. Se 
poate realiza atât prin ciorapi compresivi, 
cât și prin aplicare de bandaje compre-
sive. Ciorapii compresivi se aplică dimi-
neața înainte de a pune piciorul în poziție 
ortostatică și cu pacientul în clinostatism. 
Terapia compresivă este utilă în reduce-
rea simptomelor varicelor și conduc la 
îmbunătățire circulației venoase și în-
toarcerea sângelui dinspre periferie către 
inimă. Presiunea care trebuie exercitată 
la nivelul membrelor inferioare și tipul de 
ciorapi compresivi depind de evoluția bo-
lii venoase cronice, de numărul de varice 

și de mecanismul fiziopatologic care a 
condus la apariția varicelor. Mecanismul 
de eficiență al compresiei elastice este 
prin strângerea progresivă a piciorului 
de jos în sus aducând sângele din venele 
varicoase în care stagnează în cele func-
ționale, punând peretele venei afectate 
în repaus. Acest tratament nu conduce la 
dispariția sau oprirea în evoluție a bolii, 
dar va reduce riscul de complicații.
Tratamentul medicamentos poate fi 
topic sau sistemic

Tratamentul topic este reprezentat 
de geluri sau unguente cu aplicare locală 
la nivelul membrului inferior și pot ajuta 
prin efect tonifiant și antiinflamator, sau 
prin heparina care se regăsește în acestea. 

Tratamentul sistemic constă în ad-
ministrarea de medicamente cu rol fle-
botonic (de întărirea a peretelui venos) și 
hemoreologic. Medicamentele cu rol flebo-
tonic pot conține diosmin sau fracțiuni fla-
vonoide micronizate și produc o protecție 
optimă a valvelor și a pereților venoși (prin 
blocarea inflamației venoase) oferind o re-
ducere rapidă și susținută a simptomelor și 
semnelor acestei boli, alături de întârzierea 
apariției refluxului venos și evoluția bolii 
către stadiile severe. Durata tratamentului 
este de minim 6 luni. Tratamentul hemore-
ologic este reprezentat de pentoxifilin, care 
are rol în reducerea vâscozității sanguine și 
inhibarea agregării trombocitare.

Boala venoasă cronică reprezintă o 
patologie complexă care necesita aborda-
re multidisciplinară și este important de 
recunoscut și inițiat tratamentul cores-
punzător încă din stadiile incipiente pen-
tru a reduce complicațiile asociate aceste-
ia și totodată pentru o mai bună calitate a 
vieții pacienților.

Dr. Cristina Vâjâitu

Medic Rezident, Secția de 
Dermatologie a Spitalului 

Universitar de Urgență Elias
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Medicamentele cardiovasculare:
aderență, între eficacitate și eficiență
Medicina cardiovasculară modernă beneficiază de două argumente pentru a rezolva 
o mare parte din provocările clinice curente: un număr impresionant de medicamente 
cu eficacitate dovedită și ghiduri pertinente adresate gestionării corecte a patologiei 
cardiovasculare. Din păcate, traducerea în practică a acestor avantaje este mai puțin 
optimistă. Spre exemplu, o evaluare recentă (Global Heart, 2016) arată că eficaci-
tatea medicației pentru pacienții cu evenimente cardiovasculare este de aproximativ 
75%. Cu toate acestea, doar 70% dintre pacienți accesează aceste resurse, doar 
80% dintre pacienți beneficiază de prescripții ale profesioniștilor din sistemul medical 
și doar 50% dintre pacienți aderă la recomandările făcute. În final eficiența reală pe 
evenimente cardiovasculare este de 21%. Un alt studiu (American Heart Association, 
2007) arată că, în Statele Unite, din 100 de prescripții, 88% sunt operate de pacienți, 
76% dintre pacienți urmează recomandările și doar 47% dintre pacienți continuă 
aceste recomandări; din aceștia aproape jumătate iau medicația în cantități mai mici 
decât cele prescrise. Aderența la medicație este, așadar, piesa cea mai importantă 
care permite transformarea eficacității medicinei moderne în eficiența practică. 

Organizația Mondială a Sănă-
tății definește aderența prin 
“gradul în care comportarea 
unei persoane corespunde 

cu recomandările acceptate furnizate 
de cadrul medical”. Aderența la terapie 
conține două elemente esențiale repre-
zentate de persistență (urmarea fidelă 
în timp a prescripției medicale) și con-
cordanță (pacientul acceptă și înțelege 
prescripția medicală). Aderența ideală 
este rareori atinsă în practica curentă, 
iar abaterile interesează trei etape dis-
tincte: inițierea terapiei, implementa-
rea corectă a terapiei și persistența pe 
timpul indicat al terapiei. Dintre aceste 
trei etape cea mai dificil de monitorizat 
este implementarea; ne referim la po-
sibilitatea ca pacientul să nu respecte 
orarul și dozajul medicației prescrise 
(fie subdozând, fie supradozând). Ne-
aderența la medicație este responsabilă 

de un număr suplimentar de decese 
sau evenimente majore cardiovascula-
re, de spitalizări în exces și, în ultimul 
rând, de costuri suplimentare. Multipli 
factori contribuie la nonaderență: so-
cio-economici, legați de terapia însăși, 
legați de condiția patologică și comor-
bidități, legați de obiceiurile și compor-
tamentul pacienților și, în fine, legați 
de sistemul de sănătate, ceea ce conferă 
nonaderenței cinci dimensiuni diferite. 
Pe de altă parte, nonaderența la terapie 
poate fi nonintențională sau intențio-
nală. Nonaderența nonintențională se 
referă la bariere puse în fața pacientu-
lui ținând de resursele practice, în timp 
ce nonaderența intențională se referă la 
motivații și concepții proprii ale paci-
entului, cu alte cuvinte la bariere per-
ceptuale privind terapia (de exemplu: 
“tratamentul nu are sens”, “tratamentul 
îmi face rău”, “tratamentul îmi dă de-
pendență”, etc). Nonaderența intențio-
nală reprezintă peste două treimi din 
totalul cauzelor de nonaderență și este 
și cel mai dificil de rezolvat. Rațiunile 
cele mai frecvente pentru nonaderen-
ță sunt prezentate în tabelul de mai jos 
(după Cramer):

Complexitatea și durata tratamentului

Interferența cu viața de zi cu zi

Confuzii și neînțelegerea stării de 
sănătate sau a terapiei

Anticiparea unor efecte adverse

Efecte adverse considerate 
inacceptabile

Dificultăți în memorarea de a lua 
medicamente

Insatisfacții legate de tratament sau 
sistemul de sănătate (de exemplu: 
mesaje negative transmise de media)

Schimbarea frecventă a prescripției 
(fenomenul “turbulență a terapiei” 
frecvent, din păcate, în România)

Constrângeri financiare

Caracteristici personale (comorbidități, 
consum de alcool, depresie,…)

Prof. Dr. G. Andrei Dan

FESC, FAHA, FACC, FEHRA
UMF “Carol Davila” București
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Din păcate, nonaderența este un 
fenomen general, dar anumite popu-
lații (de exemplu bătrânii sau cei din 
clase sociale defavorizate) sau condiții 
(de exemplu prevenția primară pentru 
afecțiuni paucisimptomatice ca hiper-
tensiunea și dislipidemia) sunt mai 
frecvent afectate.

Un element cheie al medicinei 
contextuale este reprezentat de cone-
xiunea mutuală între pacient și cadrul 
medical. Acest concept este încadrat la 
ora actuală în sintagma “decizie me-
dicală împărtășită”. Cândva, laureatul 
premiului Nobel, Bernard Lown, spu-
nea că “…pierderea artei de a asculta 
și ignorarea pacientului ca ființă uma-
nă reprezintă un eșec de chintesență a 
asistenței medicale”. Decizia medicală 
împărtășită are menirea de a crește 
calitatea și eficiența actului medical 
în situația în care pacientul trebuie să 
accepte decizii în condiții de ignoranță 
a actului medical, iar clinicianul trebu-
ie să decidă în condiții de ignoranță a 
preferințelor pacientului. Decizia îm-
părtășită ține de actul medical și este 
esențială în epoca actuală în situația 
în care există mai multe opțiuni de 
tratament, valori și preferințe variate 
ținând de pacient, iar uneori dovezile 
în favoarea unei alegeri sau alteia sunt 
subtile.

Aderența la terapie reprezintă o 
mare problemă în prevenția primară. 
În aceste situații este vorba de o popu-
lație la care abordarea riscului trebuie 
făcută holistic, iar terapia farmacologi-
că (atunci cand este cazul) trebuie să 
abordeze toate componentele de risc la 
pacienți care sunt pauci - sau asimp-
tomatici. Una dintre modalitățile prin 
care s-a încercat rezolvarea acestei 
probleme este conceptul de “polypill” 
(Wald si Law, 2003). La acest moment 
mai multe studii și proiecte evaluează 
fezabilitatea și cost-eficiența adminis-
trării unui compus de tip polypill în 
prevenție primară (studiile IMPACT, 
UMPIRE, proiectul FOCUS, etc). În 
acest concept o singură capsulă con-
ține mai multe substanțe active care 
țintesc diferite componente de risc (de 
exemplu un antiagregant, o statină și 
un inhibitor de enzimă de conversie).

O problemă asemănătoare de ade-
rență se pune în hipertensiunea arte-
rială criptogenică, unde pacientul, de 

cele mai multe ori asimptomatic, tre-
buie să ia o medicație care să contro-
leze concomitent tensiunea arterială și 
riscul adițional. Studiile au arătat că te-
rapia combinativă (două sau mai mul-
te molecule din clase farmacologice 
diferite) este mai eficientă și însoțită de 
mai puține reacții adverse decât creș-
terea dozei unui medicament dintr-o 
singură clasă (Wald, 2009). În același 
timp, administrarea unei combinații 
de molecule într-o singură capsulă 
(combinație sau asociere fixă) îmbună-
tățește semnificativ aderența la terapia 
hipertensivă (Bangalore,2007). Aceste 
constatări au favorizat introducerea în 
ghiduri și pe piața farmaceutică a unor 
asocieri fixe de două și trei medica-
mente care au demonstrat ameliorarea 
aderenței la pacientul hipertensiv. Re-
amintim că este vorba de o patologie 

care interesează aproape jumătate din 
cetățenii acestei țări și țn care aderența 
medie la un an este sub 50%. 

În evaluarea diferitelor stări pa-
tologice extrem de des medicii sunt 
preocupați exclusiv de mecanisme, 
evaluarea clinică și de laborator și de 
posibilitățile terapeutice, ca și de în-
cercarea de aplicare corectă a ghiduri-
lor. Din păcate, o mai mică atenție se 
acordă acceptului și înțelegerii actului 
medical de către pacient sau detaliilor 
care pot îmbunătăți aderența pacien-
tului la terapie. Așa cum am încercat 
să demonstrăm, această “inerție clini-
că” (Kaplan) poate determina ca un act 
medical demonstrat eficace să își piar-
dă în practica clinică eficiența. Pentru 
că, așa cum spunea C. Everett Coop, 
“medicamentele nu acționează la paci-
enții care nu le iau”.



•• conţine forma cea mai concentrată de Coenzima Q10 lipozomală 
într-o combinaţie unică cu licopen, un antioxidant puternic care contribuie la 
regenerarea continuă a Ubiquinonei

•• Coenzima Q10 este un cofactor esenţial în producţia de energie şi în 
contracararea stresului oxidativ

•• Datele actuale din studiile clinice indică faptul că CoQ10 reduce semnificativ 
morbiditatea și mortalitatea pacienţilor cu insuficienţă cardiacă, în asociere 
cu farmacoterapia recomandată1,2

•• Matricea ConCordix® din jeleurile asigură biodisponibilitatea cu peste 
40% mai bună a principiilor active comparativ cu formele clasice (capsule moi)

Doza optimă: 1 jeleu pe zi, minimum 3 luni.

1 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 profesioniştilor din domeniul sănătăţii.

Susţine vitalitatea şi ritmul inimii!

este indicat pentru:
•• Creşterea tonusului energetic şi a 
rezistenţei la efort

•• Susţinerea ritmului normal şi a funcţiei 
de pompă a inimii

•• Ameliorarea stărilor de slăbiciune şi 
durere musculară asociate tratamentelor 
de reducere a colesterolului

Coenzima Q10 naturală, fabricată sub licenţă Kaneka-Japonia, şi-a dovedit pe deplin  
superioritatea, siguranţa şi eficacitatea, timp de peste 30 de ani, în mii de studii clinice.
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Concentraţia plasmatică a CoQ10 – un predictor independent  
al mortalităţii în insuficienţa cardiacă congestivă2

Răspunsul pentru artere curate şi o inimă tânără!
Combate ateroscleroza  

şi hipertensiunea
 este indicat pentru:

Se recomandă o capsulă  pe zi, în cure de 3-6 luni.  acţionează sinergic prin CARDIO COMPLEX FORTE şi redă 
elasticitatea pereţilor vaselor de sânge, scade colesterolul “rău” (LDL)  
şi total prin aportul de acizi graşi Omega-3 şi contribuie la reducerea  

riscului afecţiunilor cardiovasculare datorită conţinutului de polifenoli.  
Vitamina naturală K2 ajută la eliminarea calciului pe artere, iar un 

studiu recent2 a demonstrat că pentru fiecare 10 μg 
K2-MK7, riscul de afecţiuni coronariene scade cu 9%.

Menţinerea sănătăţii sistemului cardiovascular pe termen lung;
Păstrarea tonusului optim şi a elasticităţii pereţilor arteriali;
Menţinerea tensiunii arteriale optime, prin reducerea presiunii din vasele de sânge;
Tulburări ale nivelului de colesterol şi trigliceride.
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Formula inovativă cu eliberare controlată AspiVita100 asigură:

Motivele includerii cu succes a AspiVita100 în planul de prevenţie şi 
tratament al pacienţilor cu risc de tromboze şi accidente vasculare:

• �Profil de siguranţă ridicat: nu afectează coagularea fiziologică şi sinteza normală a fibrinei

• �Administrare uşoară şi efect prelungit: capsulele AspiVita100 cu eliberare controlată  
contribuie la menţinerea fluxului sanguin optim pe o perioadă de peste 12 ore

• �Eficacitate în dizolvarea trombilor: nivelul produşilor de degradare ai fibrinei (PDF) creşte treptat4 cu până  
la 21,2% după administrarea orală a 2000 UF (unităţi fibrinolitice) de nattokinază

• �Protecție împotriva aterosclerozei arterei carotide: reduce dimensiunile plăcii de aterom cu până la 36,6% 
la administrare timp de 6 luni7

• �Protecţia sistemului nervos împotriva degradării funcţionale: poate dizolva componentele plăcii de amiloid, 
indicator precoce al bolii Alzheimer6 

• �Acţiune antihipertensivă demonstrată5 la pacienţii cu pre-HTA şi HTA stadiul 1

1�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 în acute ischeamic 
stroke, 2004; 2Hitosugi M., Effects of bacillus natto products on blood pressure în patients with lifestyle diseases, 2014; 3Hsia CH., et al, Nattokinase decreases plasma levels of fibrinogen, factor 
VII and factor VII în human subjects, 2009; 4Kurosawa 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; 5Kim JY et al., Effects of nattokinase on blood pressure: a randomized, controlled trial, 2008; 6Ruei-Lin Hsu et al., Amyloid-Degrading Ability of 
Nattokinase from Bacillus subtilis Natto, 2009; 7Ren NN. et al., A clinical study on the effect of nattokinase on carotid artery atherosclerosis and hyperlipidaemia, 2017

AspiVita100 o formulă inovativă cu eliberare controlată conține Nattokinază, serin-proteaza care a revoluționat lumea medicală
prin selectivitatea înaltă pentru acumulările proteice cu potențial patogenic și prin profilul de siguranță.
AspiVita100 raspunde nevoilor profilactice și terapeutice din afecțiunile cronice vasculare cu potențial trombotic ridicat,
în hipertensiunea arterială și în bolile neurodegenerative printr-un cumul deosebit de avantaje:

• Este singura enzimă fibrinolitică activă după administrare orală
AspiVita100 conține nattokinază încapsulată într-o formă cu eliberare controlată, care asigură protecția
sa împotriva degradării gastrice și eliberarea treptată la nivel intestinal, pentru un efect fibrinolitic prelungit.

• Mecanism fibrinolitic şi antiagregant plachetar cunoscut
Nattokinaza are un mecanism fibrinolitic dual: atât direct (asupra fibrinei), cât și indirect (prin activarea plasminei). 
�Profil de siguranţă ridicat: nu afectează coagularea fiziologică şi sinteza normală a fibrinei

• Siguranță la grupele de risc
Studiile clinice au demonstrat siguranța administrarii, chiar și în doze de 6.000 UF, împreună cu: aspirină, clopidogrel,  
warfarină sau heparine injectabile la pacienții cu AVC1. De asemenea, administrarea este sigură la pacienții diabetici2 și diali-
zați3

Un nou orizont în abordarea patologiilor cardiovasculare şi neurologice

• Produs fabricat sub licență elvețiană exclusiv în Europa sub condiții farmaceutice GMP



Coreflux 250 ULS capsule moi şi Coreflux 600 ULS/2 ml soluţie inj. (i.v./i.m.) 
sunt medicamente biologice autorizate pe bază de sulodexide.

• Sulodexide este un antitrombotic marcant, activ la nivel arterial și venos 
cu un profil farmacologic deosebit susținut de efecte pleiotropice: inhibarea 
aderării plachetare şi de activarea sistemului fibrinolitic tisular şi circulator. 

• Sulodexide normalizează parametrii alteraţi ai vâscozităţii sanguine, această 
acţiune se manifestă în special prin scăderea concentraţiilor plasmatice ale 
fibrinogenului.

• Profilul farmacologic al sulodexidei descris anterior este completat şi cu 
acţiunea de normalizare a concentraţiilor plasmatice crescute ale lipidelor, 
realizată prin activarea lipoproteinlipazei.

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

•	tromboza venoasă profundă (TVP)  
şi în prevenţia recurenţei TVP,

•	ameliorarea semnificativă a factorilor 
de risc pentru afecţiunile vasculare şi 
progresia bolii vasculare, recurenţa 
unor episoade ischemice fatale şi 
nonfatale,

•	tratamentul insuficienţei cronice ve-
noase (IVC) în oricare din stadiile CEAP,

•	tratament al unei leziuni ischemice,

•	tratamentul bolii ocluzive arteriale 
periferice (BOAP), şi în alte 
patologii care pot fi considerate 
ca o consecinţă a unui proces 
aterosclerotic,

•	tratamentul simptomatic al 
claudicaţiei intermitente, precum  
şi tratamentul durerii de repaus.

•	Prevenţia şi stoparea complicaţiilor vasculare ale diabetului:  
nefropatia diabetică, retinopatia diabetică şi piciorul diabetic. 

•	Prin administrarea de Sulodexide poate fi evitată amputarea piciorului diabetic şi 
se poate opri evoluţia retinopatiei şi nefropatiei diabetice.

Formula cu o experienţă 
clinică de 30 de ani în Italia

Preţ de referinţă pentru DCI Sulodexide,  
decontat pe lista B



Siguranță la administrarea
pe termen lung

și în asocierile curente

Eficacitatea sulodexide, ca medicament biologic, nu depinde de: vârstă, sexul pacientului şi  
nici de severitatea bolii, administrarea fiind benefică pentru toate aceste categorii de pacienţi.

Acţiunea antitrombotică este datorată inhibării, 
dependente de doză, a unor factori ai coagulării, în 
principal factorul X activat. Interferenţa cu trombina 
rămâne însă la un nivel nesemnificativ, coagularea 
nefiind astfel influenţată. 

Astfel, antitromboticul Coreflux pe bază de 
sulodexide nu prezintă efecte secundare 
hemoragice, când este administrat oral şi 
are un risc hemoragic redus comparativ cu alţi 
glicozaminogligani terapeutici (GAGi, ca de ex. 
heparina şi heparina cu greutate moleculară mică) 
când se administrează pe cale parenterală. 

Aceasta este o consecinţă a unei interacţiuni mai 
reduse cu antitrombina III şi a inhibiţiei simultane a 
cofactorului II al heparinei, obţinându-se o inhibiţie 
semnificativă a trombinei cu o anti-coagulare 
sistemică minimă.

Monitorizarea parametrilor sistemici ai 
hemocoagulării nu este necesară la dozele 
sugerate. Terapia combinată cu medicamente 
cu potenţial hemoragice (AINS, antiagregante 
plachetare etc.) este sigură.

Datorită toleranţei deosebite şi a procentului foarte 
redus al efectelor secundare (sub 1%), nu sunt date 
publicate ce ar recomanda scăderea dozelor, faţă 
de dozele recomandate uzual. 

Tratamentul antitrombotic cu Sulodexide/COREFLUX este un tratament de lungă durată, fiind 
destinat unor afecţiuni cronice şi de prevenţie a complicaţiilor diabetului.

Inițierea tratamentului se face 
de către medicii specialiști care 
diagnostichează şi tratează boli 
vasculare cu risc de tromboză. 

Continuarea se face de către 
medicul de familie în baza scrisorii 
medicale emise de specialist.
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Deficitul de fier  
în insuficiența cardiacă

Anemia în insuficiența cardiacă reprezintă o problemă atât pentu pacienți cât și pen-
tru medici, reprezentând o comorbiditate prevalentă și gravă. Prevalența anemiei 
la pacienții cu IC este de aproximativ de 30%, variază între 4%-70% în funcție de 
populația luată în studiu și de clasa funcțională NYHA. 

Anemia este mai frecventă  
la pacienții cu insuficiență 
cardiacă clasa IV NYHA 
refractari la tratament, pre-

valența fiind de 80%. 

Anemia severă conduce la activa-
rea sistemului simpatic și renina angi-
otensina, similar cu IC . De asemenea, 
anemia este mai frecventă la pacienți 
cu boală cronică de rinichi care aso-
ciază și IC, riscul de deces crescând 
semnificativ la acești pacienți. 

Etiologia anemiei din IC este mul-
tifactorială: aportul redus de Fe, nutri-
ție deficitară, consumul cronic de acid 
acetilsalicilic sau al anticoagulantelor 
orale, cașexia cardiacă, blocarea Fe în 
sistemul reticululoendotelial, blocarea 
absorbției duodenale, retenția de apă, 
tratamentul cu IECA sau blocanți ai 
receptorilor de angitensină, declinul 
funcției renale.2

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

Pacienții cu anemie prezintă risc 
crescut de mortalitate și morbiditate, 
au un necesar crescut de transfuzii, 
implicit sunt expuși la un risc mare 
de infecții, spitalizare de lungă durată 
și repetată și cu recuperare progresiv 
mai dificilă.

Managementul anemiei presupu-
ne implicarea unei echipe multidisci-
plinare: cardiologie, medicina interna, 
ATI, chirurgie, medicina de laborator, 
aceasta fiind un factor independent 
de risc, potențial tratabil, pentru o 
evoluție nefavorabilă a insuficienței 
cardiace, corectarea acesteia putând 
îmbunătăți prognosticul pacienților 
cu insuficiență cardiacă. Strategiile te-
rapeutice includ stimularea eritropo-
iezei, suplimentarea aportului de fier 
sau asocierea celor două împreună cu 
tratamentul convențional al IC.1

Deficitul de fier este o afecțiune 
care poate fi tratată. Datele din studiile 
clinice randomizate efectuate la paci-
enții cu insuficiență cardiacă cu fracție 
de ejecție redusă (HFrEF) și deficien-
ță de fier au demonstrat îmbunătățiri 
ale capacității de exercițiu și QoL și o 
reducere a spitalizărilor în urma trata-
mentului cu fier intravenos (IV).

În ciuda acestor recomandări, 
deficiența de fier este încă sub-dia-
gnosticată și sub-tratată în practica 
clinică. Prin urmare, multor pacienți 
li se refuză terapia care ar putea avea 

un impact pozitiv atât asupra funcției 
cardiovasculare, cât și asupra calității 
vieții.

Opțiunile de tratament pentru co-
rectarea deficienței de fier la populația 
generală constau în administratrea 
de fier IV sau pe cale orală. Ghiduri-
le ESC pentru IC din 2016 recoman-
dă în mod specific ca, la pacienții cu 
IC simptomatică cu FEVS scăzută 
(HFrEF), deficiența de fier să fie trata-
tă cu carboximaltoză ferică IV. La rân-
dul său, terapia cu fier oral s-a dovedit 
a fi ineficientă pentru reîncărcarea de-
pozitelor de fier și îmbunătățirea stării 
clinice la pacienții cu IC.

Dintre preparatele IV de fier au-
torizate pentru utilizare terapeutică, 
carboximaltoza ferică IV a fost studi-
ată cel mai intens pentru tratamentul 
deficienței de fier la pacienții cu IC cu 
FEVS scăzută. Eficacitatea carboxi-
maltozei ferice a fost evaluată în mai 
multe studii clinice randomizate, in-
cluzând FAIR-HF, CONFIRM-HF și 
EFFECT-HF, care au înscris pacienți 
simptomatici cu IC stabilă [fracție 
de ejecție ventriculară stângă (LVEF) 
≤45%] și deficit de fier.

Terapia cu fier oral este frecvent 
utilizată ca tratament de primă linie în 
corecția deficienței de fier la pacienții 
cu IC. Cu toate acestea, există o lipsă 
de date clinice care susțin eficacitatea 
utilizării acestora în acest cadru.

As. Univ.  
Dr. Alice Munteanu

Medic primar cardiologie, 
Medic primar medicină internă

SCUMC „Dr. Carol Davila”
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Un studiu clinic randomizat, con-
trolat recent cu placebo (IRONOUT 
HF) a evaluat impactul polizaharidei 
de fier cu doză mare asupra capacității 
de exercițiu (evaluat prin schimbarea 
VO2 maximă de la nivelul inițial la 
săptămâna 16) și îmbunătățirea simp-
tomelor IC la pacienții cu FEVS scăzu-
tă și deficit de fier. Studiul a constatat 
că administrarea fierului oral a refăcut 
in proporție minimă depozitele de 
fier la această populație de pacienți, 
comparativ cu placebo, și nu a îm-
bunătățit capacitatea de exercițiu sau 
simptomele de IC. Rezultatele studiu-
lui IRONOUT HF nu susțin utilizarea 
terapiei cu fier oral pentru corectarea 
deficienței de fier la pacienții cu IC cu 
FEVS scăzută. 

Mai mult, fierul oral este slab to-
lerat la pacienții cu IC, cu reacții ad-
verse gastrointestinale ce apar la până 
la 60% dintre pacienți. Rata scăzută 
de absorbție a fierului din preparatele 
de fier orale înseamnă că acestea sunt 
mai puțin eficiente decât fierul IV și, 
prin urmare, poate fi necesară o dura-
tă relativ lungă a terapiei cu fier oral 
(în unele cazuri> 6 luni) pentru a ob-
ține refacerea depozitelor de fier.

Contraindicațiile pentru 
utilizarea carboximaltozei ferice 
IV la pacienții cu deficit de fier 

și IC sunt puține și includ: 

hipersensibilitate la substanța 
activă, la carboximaltoză ferică 

sau la oricare dintre excipienții săi

hipersensibilitate gravă cunoscută 
la alte produse parenterale din fier

prezența anemiei care nu este 
atribuită deficienței de fier (de 

exemplu, alte anemii microcitice)

dovezi de suprasarcină de fier

tulburări în utilizarea fierului

De asemenea, este important de 
menționat că eficacitatea și siguranța 
carboximaltozei ferice IV nu au fost 
evaluate la pacienții cu niveluri de 
Hb> 15 g/dL și, prin urmare, medi-
camentul nu trebuie utilizat la această 
grupă de pacienți. Mai mult, fierul IV 
trebuie utilizat cu precauție la pacien-
ții cu infecție acută sau cronică, în opi-
nia medicului curant, iar tratamentul 
cu carboximaltoză ferică IV ar trebui 
întrerupt la pacienții cu bacteriemie.

După administrarea IV a dozei de 
corecție, recomandăm ca starea fieru-
lui să fie reevaluată la 3 luni. Reevalu-
area timpurie a stării de fier (adică în 
termen de 4 săptămâni de la adminis-
trarea de fier IV) trebuie evitată, de-
oarece nivelurile serice de feritină pot 
crește semnificativ după administra-
rea de fier IV și nu pot fi utilizate ca un 
marker al stării de fier în acest timp.

Administrarea suplimentară a 
fierului ar trebui furnizată, după caz. 
Dacă nu există răspuns sau nivelul 
de Hb scade, investigarea ulterioară 
pentru alte cauze subiacente ar trebui 
considerată ca fiind indicată clinic, în 
special pierderi de sânge oculte. După 
corectarea deficienței de fier, ca parte 
a monitorizării de rutină, se ia în con-
siderare reevaluarea parametrilor de 
fier (feritină și CTLF) de 1-2 ori pe an. 
Starea fierului trebuie reevaluată dacă 
pacienții rămân simptomatici, în ciu-
da administrării terapiei medicamen-
toase optime de fond pentru IC, sau în 
cazul în care nivelul Hb scade.

Terapia intravenoasă cu fier cu car-
boximaltoză ferică este recomandată 
de ghidurile ESC 2016 pentru corecta-
rea deficienței de fier și trebuie luată în 
considerare la pacienții simptomatici 
cu FEVS scăzută și deficit de fier.








