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Digitalis u lijecenju bolesnika s kroniénim zatajivanjem
srca ( Matias Trbusic, dr. med. )

Digitalis (Dt) je jedan od prvih, ali i najkontraverznijih kardiovaskularnih lijekova koji
se primjenjuje u klinickoj praksi vise od 200 godina. Ranih 90-tih su studije PROVED
i RADIANCE pokazale da iskljuéenje Dt iz terapije pogorSava simptome, smanjuje
funkcionalni kapacitet i istisnu funckiju lijeve klijetke (LVEF) u bolesnika s kroniénim
zatajivanjem srca (KZS). Smjernice ACC/AHA preporucuju Dt u bolesnika s KZS te
reduciranom LVEF (lla. kategorija) i oGuvanom LVEF (llb. kategorija) i/ili kod fibrilacije
atrija s brzim odgovorom ventrikula (lla. kategorija).

Unato¢ tome, Dt se sve manje propisuje u KZS Sto se objasSnjava niskom cijenom i
uvodenjem novih lijekova (zbog ¢ega viSe nije promoviran sa strane farmaceutskih
kompanija), njegovom toksi¢nos¢u osobito u nekih skupina bolesnika i navodnom
neucinkovitoS¢u u smanjenju mortaliteta.

DIG je studija koja je ukljucila 7788 bolesnika sa sinusnim ritmom i KZS; 6800 bolesnika
je imalo LVEF <45% (DIG-main), a 988 normalnu LVEF (DIG-ancillary). U DIG-main
Dt nije smanjio mortalitet (1,6% apsolutno smanjenje mortaliteta zbog pogorsanja
KZS ponisteno je s 1,9% poviSenjem mortaliteta zbog aritmija), no smanijio je broj
hospitalizacija za 6%. Kod LVEF >45% (DIG-ancillary) smanjenje mortaliteta i uCestalosti
hospitalizacija bilo je nesignifikantno. U dosadasnjoj praksi dopustale su se serumske
koncentracije digitalisa (SKD) od 0,5-2,0 ng/mL koliko su i imali bolesnici u DIG studiji.
Post hoc analize (Ahmed et al. EHJ 2006) su pokazale apsolutno smanjenje mortaliteta
za 3,6% i hospitalizacija za 9,8% kod bolesnika sa SKD od 0,5-0,9 ng/mL.

Stariji bolesnici su pod vecim rizikom od toksiénosti Dt zbog smanjenja renalne funkcije
i elektrolitskih poremecaja, medutim uz SKD <1 ng/mL imaju sli¢ni klini¢ki benefit od Dt
kao i mladi (Ahmed et al). Kontraverze su bile i u primjeni digitalisa kod zena. Adams
je u post hoc analizi (JACC 2005) pokazao da su SKD u DIG studiji bile viSe u zena, te
da su SKD >1,2 ng/mL bile povezane s nesto viSim mortalitetom nego u muskaraca, a
SKD od 0,5-0,9 ng/mL bile su podjednako sigurne. Neke post hoc analize pokazale su
pojacan aritmogeni efekt Dt kod akutnog koronarnog sindroma, ¢ak i kod nizih SKD.
Zakljucak je da je digitalis siguran i ucinkovit lijek uz SKD od 0,5-0,9 ng/mL. Doza se
odreduje uzimajuci u obzir dob, spol, renalnu funkciju, diuretsku terapiju i druge lijekove
koji interferiraju s Dt, uz provjeru SKD 14 . — 21. dan nakon uvodenja terapije.

Moderne tehnologije u koronarnoj jedinici
( Mario Ivanusa, dr. med., FESC )

Novi sustav za monitoriranje u Djelatnosti za interne bolesti Opée bolnice Bjelovar
ima nekoliko prednosti u odnosu na dosadas$niji. Udaljeni prikaz istog sadrzaja, kao na
centralnoj informacijskoj radnoj stanici, ucinjen je djeliteliem video signala i dodatnim
kompjuterskim monitorom. Od poc¢etka ozujka 2006. godine koristi se i moguénost tele-
konekcije sa centralnim monitorskim sustavom. Registrirani korisnici, po logiranju sa
udaljenog racunala u bolni¢koj mrezi ili putem Interneta (moguce i uz primjenu dial-up
ili GPRS konekcije), prema dodijeljenim ovlastima, pristupaju fizioloSkim podacima koji
se registriraju monitoriranjem. Nadzor vitalnih funkcija bolesnika u realnom vremenu s
udaljene lokacije moze omoguciti uvjete za tele-vizitu.

Demonstracija tele-konekcije prikazana je na XVIII. struénom sastanku kardiologa i
angiologa BiH u Tuzli 13. svibnja 2006. godine koji je bio u cijelosti posveéen koronarnoj
bolesti srca, kao i na Simpoziju Hrvatskog kardioloSkog drustva ,Moderna kardiologija*“
na 3. hrvatskom i medunarodnom kongresu telemedicine i e-zdravlja odrzanom 2. lipnja
2006. godine u gradu Hvaru.
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AKTUALNOSTI

( prof. dr. sc. Dinko Miri¢, dr. med.
mr. sc. Duska Glavas, dr. med. )

Poslijediplomski tecaj ,,Koro-
narna bolest“ odrzao se 9. i 10.
lipnja 2006. godine u Klinickoj
bolnici Split (organizatori: prof.
dr. sc. Dinko Miri¢, prim. mr. sc.
Ivo Vukovi¢, prim. mr .sc. Lovel
Giunio). Te¢aj je imao za cilj obno-
viti i upotpuniti znanje iz podrucja
etiologije, epidemiologije, pre-
vencije, suvremene dijagnostike i
lijecenja koronarne bolesti.

Posebno su se obradili najvazniji
¢imbenici koronarnog rizika sa
prevencijom koronarne bolesti
(hipertenzija, dijabetes, hiperlipi-
demija, debljina, stres). Narocit
naglasak je stavljen na invazivnu
obradu, kao i na intervencijsko

i kirursko lijecenje koronarne
bolesti. Svrha je da se temeljitom
obradom prevencije, dijagnostike i
lijecenja koronarne bolesti podigne
razina informiranosti svih lijecnika
koji dolaze u kontakt s navedenom
bolesti.

Na ovaj nacin se moze podici i
razina medulijenicke suradnje u
pravovremanom tretiranju posebno
bolesnika s akutnim koronarnim
sindromom i time pridonijeti
smanjenju mortaliteta i postinfarkt-
nih komplikacija, kao i produzenju
Zivotnog vijeka navedenih boles-
nika. U vremenu kada vise od
cetvrtine ukupne populacija razvi-
jenih zemalja umire od koronarne
bolesti, svako nastojanje da se
poboljsa zbrinjavanje tih bolesnika
je od iznimne vaznosti.

Sve teme su publicirane u prigod-
noj knjizi pod naslovom ,,Koro-
narna bolest*.
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Svjetski dan hipertenzije - 13. svibnja, 2006.
(doc. dr. sc. Bojan Jelakovi¢, dr. med., Dopredsjednik Hrvatskog drustva za hipertenziju )

Premda se cCini kako viSe nije potrebno naglasavati mjesto arterijske hipertenzije (AH) kao najbitnijeg cCimbenika
kardiovaskularnog (KV) rizika, podaci o porazavajuce visokoj KV smrtnosti u nasoj domovini uvijek nas razuvjeravaju.
Unato€ trajnim naporima i odrzanim nebrojenim tecajevima trajne edukacije, unato¢ opetovanom ukazivanju na porast
broja hipertoni¢ara (HT), te usprkos pokuSajevima educiranja HT i op¢e populacije, pomaci su tako mali da se gotovo i ne
primjecuju. Oba nasa drustva na kojima lezi najveci teret zbrinjavanja HT i lijecenja najpogubnijih komplikacija, Hrvatsko
drustvo za hipertenziju (HDH) i Hrvatsko kardiolosko drustvo (HKD) u zadnje su dvije godine dodatno intenzivirale napore
i ulazu dodatnu energiju. | dok HKD sa svojim predsjednikom profesorom MiliCicem ve¢ unazad zadnje tri godine djeluje
kohezivno i organizirano, te poti¢e sustavno organiziranje rada lijecnika, ali i bolesnika, HDH koje je godinama bilo posve
uspavano, od proSle godine, od kada je izabrana nova uprava i novi predsjednik profesor Kuzmanic, pokrece i svoje snage
u tom smjeru. S obzirom na opseznost zadatka, ali i na vrijeme koje je propusteno, ne mogu se ocekivati brze promjene. No,
sustavnim radom zasigurno ¢e to u sljede¢im godinama donijeti boljitak nasim HT. Ipak, to ¢e biti gotovo je sigurno nemoguce
realizirati bez podizanja svijesti ne samo medicinskih i znanstvenih krugova nego i gospodarstvenika. Bez toga nece biti
moguce realizirati mjere primarne prevencije koje su tako ucinkovite, ali i provodive Sto se vidi iz iskustava nekih drugih
drzava. Osim prekidanja patofizioloSkog procesa u samom zacetku, kada su promjene reverzibilne, kada to znadi i najjeftiniji
oblik lije€enja, ali i najzdraviji i najsretniji zivot svih, nuzno je i visoko rizi€nim bolesnicima ukazati kako i sami mogu najbitnije
pomoci aktivno sudjelujuéi u lijecenju. Kao prvi korak je ukloniti one rizicne ¢imbenike koji su najpogubiji, a gdje svatko od
njih moze ustrajnoS¢éu znacajno pridonijeti. Zbog toga je od neprocjenjive vaznosti $to je zahvaljujuc¢i akademiku Reineru,
predsjedniku Hrvatskog drustva za aterosklerozu Hrvatska uklju¢ena u projekt EUROASPIRE IlI.

Zbog globanog porasta prevalencije AH, ali i zbog vrlo loSe kontrole HT Svjetska hipertenzivna liga (WHL) je prosle godine
odlucila ukazati na problem organiziranjem Svjetskog dana hipertenzije, i HDH se kao ¢lan WHL lige pridruzilo. Nesebicno su
nam pomo¢ pruzile tvrtke GlaxoSmithKline, Lek Zagreb, Abbott Laboratories, MSD ¢ime su pokazali da im nije jedini interes
kratkotrajna i brza zarada vec¢ stvarna pomo¢ u lijecenju. No, jasno je kako to, osim globalne politike pojedine tvrtke, ovisi i o
ljudima koji tvrtku lokalno vode. HDH je napravilo pomak dalje i u cijelu akciju uklju€ilo medicinske sestre €ija je vazna uloga
u zbrinjavanju HT joS uvijek nedovoljna, te studente medicine. Zbog odli¢no organizirane akcije HDH je od WHL dobilo zlatnu
plaketu izvrsnosti.

| ove godine HDH prikljucilo se ovoj svjetskoj manifestaciji prema prokusanom i uspjelom obrascu. Prema rezultatima nasih
istrazivackih projekata koji su u skladu s rezultatima drugih porast pretilosti je jedna od bitnih odrednica i prevalencije AH, ali
i loSe kontrole. Stoga su osim mjerenja arterijskog tlaka, ispitanici bili izvagani, a izmjeren im je i opseg struka i uz informacije
na kraju urucena im je jabuka kao simbol zdravog zivota. Glavni sponzor je ove godine bila tvrtka Lek Zagreb. Primjetili smo
da su neke druge farmaceutske tvrtke paralelno s nasSim punktovima organizirale mjerenja tlaka, no kako su one to ucinile
bez nasSe koordinacije, osim dobre namjere vjerojatno je primarni cilj bila vlastita promocija.

Svjetski dan hipertenzije je ponovo obiljezen u vise hrvatskih gradova: Osijek (dr. Vizjak), Koprivinica (dr. Heinrich), Bjelovar
(dr. Lovci¢, dr. lvanusa), Varazdin (dr. Bogadi), Pula (dr. Jerin), Zadar (dr. Naki¢), Split (dr. Bagatin), Dubrovnik (dr. Car),
Zagreb (dr. BorSo, dr. Pecin, dr. Dika, dr. Jelakovi¢). JoS izrazenije nego prosle godine ulogu su imale medicinske sestre i
studenti. Prema prelimirano pristiglim izvjestajima oko 3500 osoba se javilo na punktove koji su bili postavljeni na centralnim
javnim mjestima u navedenim gradovima. Provedena je anketa koja ¢e biti analizirana i koja ¢e nam pruziti joS jedan argument
koji ¢emo moci prezentirati nasim bolesnicima kako bi bili Sto uvjerljiviji u ukazivanju potrebe njihovog aktivhog ukljucivanja
u proces lijecenja. Ponovo su kolege u lokalnim medijima govorili o hipertenziji. Odrzano je i nekoliko skupova i simpozija,
a posebno valja istaci napor dr. lvanuSe i dr. LovCi¢ koji su ve¢ drugu godinu za redom u sklopu obiljezavanja Svjetskog
dana hipertenzije, u suradnji s bjelovarskom podruznicom Zbora lije€nika i Hrvatskim druStvom za hipertenziju, organizirali
mini simpozij. Bilo je rije¢i o mogucnostima lijecenja hipertoni¢ara ACE inhibtorima (dr. Ivanusa), o pristupu bolesniku s
hipertenzivnom krizom (dr. Jelakovi¢), o nedovoljno prepoznatoj vaznosti mikroalbuminurije (dr. Bor$o), te o nuznosti globalnog
pristupa hipertonic¢arima (dr. Lovcic).

Posve je jasno kako je jedan dan manje od kapi mora. Svjesni smo kako AH poput poplave ima razmjere katastrofe, ali
manifestacije odrzane na Svjetski dan hipertenzije pokazuju kako je moguce organizirano djelovati. Uz ukljucivanje ostalih
¢imbenika drustva, uz dugoro¢no planiranje, uz razumno organiziranu Stednju kada nekad ulaganja i ponekad naizgled skuplji
postupci donose viSestruku dugoro€nu korist, mozemo ocekivati traak nade za generacije koje dolaze. Premda nam prosle
godine dobivena zlatna plaketa Svjetske hipertenzive lige laska, sretniji bismo bili kada bi se jos vise lije€nika aktivno ukljucilo
ne samo taj dan nego u rad nasSih struc¢nih drustava i ostalih 364 dana u godini.
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“Originalni” i “genericki” lijek: ima li razlika i u é¢emu se sastoje?
( doc. dr. sc. Vladimir Trkulja, dr. med. )

Inovativni ili originalni lijek-gotov proizvod definiran je €injenicom da nosi djelatnu tvar koja nikada prije nije bila rabljena
u humanoj medicini ili da nosi neku novu kombinaciju dvaju ili viSe poznatih djelatnih tvari. Genericki lijek-gotov proizvod
definiran je ¢injenicom da u pogledu djelatne tvari ne donosi novost — u tom smislu, on se razvija u potpunosti po uzoru na
referentni inovativni lijek. Tipiéno, genericki lijek, u odnosu na inovativni lijek, sadrzi istu djelatnu tvar (molekularna istost,
«istost» nusprodukata u sintetskom putu i razgradnih produkata), u istoj kemijskoj formi, u istoj dozi i u istom farmaceutskom
obliku, te sadrzi kvalitativno i kvantitativno iste ili sli€ne pomocéne tvari, sve odobrene za upotrebu u ljudi.
Po pitanju kvalitete (farmaceutsko-kemijsko-bioloSke) ne postoji podjela na originalne i genericke lijekove — kriteriji
su isti za sve.
Svrha generickog lijeka jest da se bez relevantih razlika u sigurnosti ili djelotvornosti moze u odredenoj indikaciji rabiti umjesto
referentnog inovativnog lijeka, po istom nacinu primjene i sistemu doziranja. Drugim rijeCima, svrha je generickog lijeka da
bude terapijski ekvivalent inovativnom lijeku. Opseg i tip istrazivanja koja imaju dokazati terapijsku ekvivalenciju generi¢kog i
inovativnog proizvoda je vrlo varijabilan i ovisi o svojstvima formulacije, te farmakokinetskim i farmakodinamskim svojstvima
djelatne tvari. Ovdje samo recimo: katkad je za dokaz terapijske ekvivalencije potrebno dokazati samo farmaceutsku
ekvivalenciju, a katkad je potrebno provesti opsezna pretklini¢ka i kliniCka usporedna istrazivanja. Tu metodologiju primjenjuje
i inovativna industrija kada zeli demonstrirati da je i nakon izmjena (proizvodnih, formulacijskih) proizvod sacuvao istu, tj. niti
bolju niti loSiju djelotvornost i sigurnost od one koju je imao i prije izmjena.
Pa koji je onda “odnos” generic¢kog i inovativnog lijeka, i u éemu je razlika? Genericki lijek nije isto Sto i inovativni lijek. To je
proizvod drugog proizvodaca, drugog zasti¢éenog imena i drugacijeg izgleda. Medutim, on sadrzi istu djelatnu tvar, u istoj dozi,
u istom farmaceutskom obliku i zadovoljava sve iste kriterije kvalitete. Kona¢no, on je i terapijski ekvivalent inovativhom
lijeku — kada se primjeni u istoj indikaciji i u istoj dozi, istim nacinom primjene, ima niti bolju niti loSiju djelotvornost i sigurnost
kao i referentni proizvod.
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