EAHP Academy Seminar 1 beszamolo: Gyogyszerhianyok — Okok és fejlesztési
stratégiak

2018. oktober 19-21. kozott keriilt megrendezésre Varsoban a VI. EAHP Academy Seminar,
idén is két programmal. A 2008-ban induldé kezdeményezés, kordbban Academy camps
néven, 2013-t6] megujult forméjaban varja a tagorszagok képviseldit.

A ,,Medicines Shortages — Causation and Approaches to Improvements” cimli Seminar 1
kozel 70 érdeklddd korhazi gyodgyszerész kollégat vonzott. A Seminar 1 céljai kozott
szerepelt, hogy bemutassa a gydgyszerellatasi problémak hatterében alld6 okokat és azon
sulyosbitd tényezdket, melyek a gyogyszerellatasi rendszer jogi szabalyozasabol, gazdasagi
okokbdl vagy intézményi/szervezeti keretekbdl, esetleg gyakorlatokbol fakadhatnak (pl.:
téves 0sztonzok, dsszeférhetetlenségek €s problémas koltség-haszon aranyok).

Tovabbi célként fogalmazddott meg a gyodgyszerellatdsi lancban (nyersanyagtdl a beteg
sziikségletéig és kimenetekig) és a gyodgyszeralkalmazas folyamatdban (medication use
process) rejlé problémak feltdrdsa és az ezeket célzo lehetséges szervezeti vagy intézményi
megkozelitések bemutatasa, valamint a kiilonb6z6 megoldasi lehetéségek feltarasa, ill.
ismertetése a kiilonbozd orszagbol érkezé szakemberek segitségével és olyan eszkozok, ill.
stratégiak ismertetése, amelyek megel6zhetik az ellatasi problémakat.

Az MGYT Korhazi Gyogyszerészeti Szervezete ¢s a Magyar Korhdzi Gyogyszerészetért
Alapitvany altal kiirt palydzat eredményeként ketten — Sebdk Szilvia és Vida Robert —
vehettiink részt és képviselhettiik a magyar korhazi gyogyszerészeket a Seminar 1 blokkban.

Szakmai Program:

A résztvevOket Dr. Petr Hordk (Csehorszag) az Europai Koérhazi Gyogyszerészeti Szervezet
(EAHP) elnoke koszontotte és kiemelte, hogy a 2014-es Korhdzi Gyogyszerészet Eurdpai
Allasfoglalasaban is szerepel, hogy a korhazi-klinikai gyogyszerészeknek fel kell késziilniiik
az esetleges ellatasi problémakra, amelyek Eurdpa €s vilagszerte minden ellatérendszernek és
tarsadalomnak kihivast jelentenek. Koszont6jében ezen feliil a gydgyszerhianyos helyzetek
megoldasa és kapacitasi korlatok kapcsolatara is felhivta a figyelmet. Az eurdpai helyzetet mi
sem jellemzi jobban, hogy az idei évben végzett gydgyszerhiany felmérésben 1666 valaszado
vett részt. (Az eredményeket 2018. november 7-én egy konferencia keretében hozzak
nyilvanossagra: http://www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-shortages/2018-
medicines-shortage-survey). Korabbi anyagok is megtalalhatoak a szovetség honlapjan (2012,
2014).

A Seminar 1 sziikségességét €s céljait Dr. Helena Jenzer Professzor asszony (Svajc) ismertette
veliink, ravilagitva a 2016-ban indult kezdeményezésre, mely eurdpai szinten célozza a
gyogyszerhidny kutatdsat és megismerését, jelentés szamu eurdpai orszadg bevondsaval.
(CA15105 - European Medicines Shortages Research Network - addressing supply problems
to patients: https://www.cost.eu/actions/CA15105/#tabs|Name:overview). Az eléadok koziil
szinte mindenki részt vesz ezekben a kutatasokban, hazankat Dr. Hanko Balazs és Dr. Inotai
Andrés képviseli.

Dr. Torsten Hoppe-Tichy fogyogyszerész (Németorszag) a rovid statisztikai attekintést
kovetden a Heidelberg egyetemi korhdz gyogyszerhidny esetein keresztiil mutatta be a
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gyogyszerészek szerepét és a mindennapi kihivasokat. Az altala vezetett intézményben 2011
é¢s 2017 kozott 1247 hianyt regisztraltak, melyek tobbsége (700 eset) originalis
készitményekhez kotddott (464 esetben generikum és 78 esetben import készitmény nem volt
elérhetd). Az érintett teriiletek koziil az antibiotikumok, a szemészeti készitmények, a
kardiovaszkularis és kozponti idegrendszerre hatd szerek jelentik szamukra a legnagyobb
problémat. Példaiban megoldéasként a terapias valtas (eltérd hatoanyag vagy ATC csoport), a
nagykereskedd csere, a betegek rangsorolasa, egyedi import, magisztralis gydgyszerkészités,
,,off label” alkalmazés, és az intézményi €s nemzeti kommunikacié fontossaga keriiltek
kiemelésre. Elsddleges szerep jut a hidnyhelyzetek megolddsdban a Gyogyszerterapias
Bizottsagoknak, melyek biztosithatjdk, hogy irdnymutatasukkal a megfeleld betegekhez
keriiljon a rendelkezésre all6 gyogyszermennyiség (pl.: antibiotikum stewardship). Eléadéasa
zarasaként hangsulyozta, hogy mindez mindennapi tizoltasnak tekinthetd (jelentdés munka és
koltség teherrel), és nem szabad elfelejteni, hogy a hosszii tavi megoldasok keresése
elengedhetetlen.

Dr. Helena Jenzer Professzor asszony (Svajc) eldaddsdban elsdsorban a nemzetkdzi COST
egylttmiikodést, szereploit és elsé eredményeit mutatta be. Ez egy alulrél felfelé épitkezo
megkozelités, melynek legfobb kérdése, hogy milyen 1épéseket kell tenni ahhoz, hogy a
betegeket €s az ellatérendszert érintd gyogyszerhidnyos helyzetek szamat csokkentetni tudjuk.
Az Ujdonsagat az jelenti ennek a kutatdsnak, hogy az ellatasi lanc minden szerepldje
képviselteti magat és a tudomanyos teriilet képviseldi is bevonasra keriiltek. Az adatgytjtés
soran a gyogyszerellatasi problémak eléforduldsi gyakorisagat, hattérben all6 okait az
ellatorendszerre gyakorolt hatasait, valamint a lehetséges megoldasokat szeretnék azonositani.
Az eldadas hangsulyosan foglalkozott a kozos felelosség hianyaval, és a gyartoi
kotelezettségekkel. Lehetséges megoldasként az €életmentd készitmények nemzeti készletei is
szoba kerliltek. Az eldadds masodik felében a gydgyszerellatdsi lanc sebezhetOségeit és
kockdzati pontjait részletezte az eldado (kiilsé tényezék — természeti katasztrofak,
arvaltozasok; gyartoi €s nagykereskeddi kapacitas problémak; import €és export gyakorlatok).

A kavésziinetet kovetéen Dr. Nenad Milijkovic (Szerbia) koérhazi gyodgyszerész az elmult
évek eseteit mutatta be a szakirodalombol és sajat intézményébdl vett példakon keresztiil
(morfin, propofol, thiopental, cefepim, etomidat, piperacillin/tazobactam, flumazenil).
Kihangsulyozta ezen esetek kovetésének sziikségességét az esetlegesen kapcsolddod terapia
valtoztatasok kovetkezményének feltérképezése végett (hatékonysag és biztonsagossag). EQy
ellatasi probléma esetén a készitmény elérhetetlenségével és a helyettesitd készitménnyel
kapcsolatos kockazatokat egyarant eértékelni kell (pl.: doézis kalkuldcio a helyettesitd
készitménnyel, parenteralis gyogyszerkészités mikrobioldgiai kockézatai, stb.). Az onkologia,
az antibiotikum terapia és az anesztézia teriiletei mind fokozott kockazatot jelentenek a nem
ismert kimenetek és a toxicitas kovetkeztében. Ezekhez nagymértékben hozzajarulhat a
gyogyszerelési hibadk és nem kivanatos események fokozott kockazata. Az el6adasban egy 5
Iépéses klinikai kockazatértékelési folyamat keriilt bemutatisra egy antibiotikum hiany
kezelésének példajan keresztiil. Végiil kulcs tizenetként jelentek meg a kdvetkezé megoldasi
gyakorlatok: a készletezés attekintése, cselekvési terv készitése, multidiszcilpinaris
munkacsoport felallitasa, az alternativ terapiat tdmogatd iranyelvek megalkotasa, betegek
rangsorolasa.

Dr. Tomasz Bochenek Professzor (Lengyelorszdg) a gyogyszerhidnyhoz kapcsolodo
tarsadalmi ¢és etikai kérdéseket taglalta eldadasaban. Kiemelte a kozegészségiligyi nézépontot,
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melyet szintén figyelembe kell venni az ellatasi problémak megismerése ¢és a megoldas
keresése kozben. Fontos szerepe van ebben a gyogyszerhiany definicid egységesitésének, az
ellatasi problémak hatterében allo okok (gyartdsi problémaék, globalizacid, limitalt kapacités,
hatdsagi eldirasok be nem tartasa, minimalis készlettartds, referencia arazas, tender gyakorlat,
torzskonyvbol vald torlés) és tendencidk feltardsanak, valamint az eurdpai €és nemzeti
hatésagok ¢és intézmények Ilehetséges szerepének pontos megismerésének. Az ellatasi
problémak egyik lehetséges megoldasa, hogy a betegeket priorizaljuk/rangsoroljuk, mivel
nem all rendelkezésre elegendd gyodgyszer valamennyi beteg ellatdsahoz. Az eléadas masodik
felében ennek a folyamatnak az egészség-gazdasagtani hattere keriilt bemutatasra.

Az utols6 nagy blokkban Dr. Stefan Grosser Professzor (Svajc) a szimulacios modellezés
elméleti hatterét és egy készletezés kiilonbozd paramétereinek valtozasait kdvetd modellt
mutatott be a résztvevok szamara, amit ki is lehetett probalni. Ezt a modszertant a nemzetkozi
COST (European Cooperation in Science & Technology) egyiittmiikodésben is alkalmazni
fogjék a hiannyal kapcsolatos kutatasban.

A szombati napon Dr. Torsten Hoppe-Tichy fogyogyszerész (Németorszag) tovabbi
gyakorlati megoldasokat és példakat mutatott be sajat korhazabol: gyodgyszerfelhasznalas
értékelése, Uj terapias iranyelvek, korhazi gyogyszerkészités, import, beszallitoi értékelési
rendszer és szerzOdések feliilvizsgalata, készletezési gyakorlat). Jo gyakorlatként
megemlitette az érintett gyogyszerek hidny szempontjabol torténd kockazati osztalyozasat
(¢letmentd gyogyszer-e?; mikorra kell?; hany beszallitoja van?), melyekbdl esetleg a korabbi
készleteket érdemes feliilvizsgalni, ha beszerezhetd, akkor esetleg tobbet berendelni és
készleten tartani. (Természetes ennek a Iépésnek a financidlis vonatkozasainak
figyelembevételével.) A gydgyszerhidnyos helyzetek kezelése szdmos kovetkezménnyel
jarhat az ellatorendszerekben: koltségnovekedés, novekvd munkaterhelés, gyogyszerelési
hibadk szama nd, ,,nem kivant” terdpids kimenet, nagyobb és “gazdagabb” ellatohelyek
elszivjak a kisebb korhazaktol a készitményeket. Az egyedi import megoldasok és paralel
kereskedelem hatranyait is kiemelte a szegényebb eurdpai orszagok nézdépontjabol. Fo
iizenetként elmondta, hogy ezek a megoldasok csak athelyezik a problémat egy intézményen
vagy orszagon beliil (esetleg mas orszagokra), de a hattérben 4ll6 okok és az ellatasi
problémak nem szlinnek meg.

Dr. Helena Jenzer Professzor asszony (Svajc) Gjabb eléaddsaban a svajci hatdésag gyakorlatat
¢s lehetdségeit mutatta be, kiemelve a nemzeti kotelezd készleteket is, mint a

crer

Dr. Nenad Milijkovic (Szerbia) korhazi gyogyszerész az el6z6 napon megkezdett kockazat
értékelést folytatva a proaktiv kockazat értékelést (Healthcare Failure Mode Effect Analysis —
HFMEA) mutatta be, mely alkalmas lehet a betegeket éré karosodasok megelézésében. A
kiilonb6zé modszertanok attekintése sordn az aldbbi terliletek keriiltek atbeszélésre: a
gyogyszerhidnyhoz kapcsol6dod Osszes folyamat feltarasanak kockézat értékelése (milyen
kockdzatai vannak egy készitménynek, hogy elérhetetlenné valik), a gyogyszercsere ¢&s
helyettesités folyamatdhoz kapcsolddd kockdzatok leirdsa (klinikai és biztonsagossagi
kockazatok), a gyogyszerek osztalyozasa indikéacio €s betegigények alapjan, gydgyszerhiany
kockazati regiszter kialakitasa, illetve betegszintli kockazat osztalyozasi modell. Utobbi
magaban foglalja a gyogyszer hiannya valdsanak valdsziniiségét, az els6 valasztando
gyogyszer alkalmazasanak indikéacidjat €s az elérhetd alternativa értékelését, melyekhez



alacsony, kozepes €s magas kockazati kategoriakat tarsit. A hidnnya valadsanak valoszinliségét
a korabbi hianyhelyzetek, a beszallitok szamossaga és az elérhetd készletszintek alapjan lehet
meghatarozni. Javaslatként elhangzott, hogy a kockazat értékelés alapjan érdemes egy olyan
gyogyszerlistat  kialakitani, amely tartalmazza a kockazat szempontjabol Kritikus
gyogyszereket. Ilyenek lehetnek az antimikrébas hatdéanyagok, az antidotumok, siirgdsségi
gyogyszerek, vakcinak, immunglobulinok, gércsoldok és sziilészeti készitmények.

Dr. Tomasz Bochenek Professzor (Lengyelorszag) a COST kereteiben végzett legfrissebb
kutatas eredményeit 6sszegezte, mely soran 28 orszdgban mérték fel azokat a rendszerszintii
¢€s jogi szabalyozéasokat €s szervezeti megolddsokat, melyek a gyogyszerhidnyos helyzetek
megelézését vagy azok hatdsanak minimalizalasar célozzak. (A kozlemény az alabbi linken
érhet6 el: https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2017.00942/full).

Az ebédsziinet utan lehetdséglink nyilt kiilonb6z6 Workshop-okon részt venni, melyeket
eléadodink tartottak az eldadasok témaihoz kapcsoldododan és kisebb csoportokban ismerhettiik
meg a résztvevd orszagok képviseldit és tobb eurdpai orszag gyogyszerhidnyokkal
kapcsolatos problémait, orszag specifikus okaikat és megoldasi modszereiket.

1. Despoina Makridaki, Lene Juel Kjeldsen: Vulnerabilities

2. Torsten Hoppe-Tichy: Essential medicines

3. Nenad Milijkovic: Clinical needs

4. Tomasz Bochenek: Social and ethical aspects of access to medicines supply
5. Helena Jenzer: Measures against causes of supply chain disruptions

A ko6z0s eredmények Osszefoglalasa és a tanultakrol adott beszamolot (Assessment of
Learning success) kovetéen Dr. Helena Jenzer Professzor asszony (Svajc) foglalta ossze a f6
gondolatokat és bucstzott el a résztvevoktl, majd Ewa Steckkiewicz-Bartnicka, a
lengyelorszagi korhazi gyogyszerészeti szervezet elndkasszonya beszédével és egy kozos
képpel zarult a tartalmas és szinvonalas szakmai program.

Tarsasagi program:

Az étkezések soran tradiciondlis lengyel ételekbdl valaszthattunk. A rendezvény zarasakeént
pedig vasarnap egy par Oras varsoi varosnézéssel tették a lengyel kollégak még
emlékezetesebbé az EAHP idei szeminariumat.

A hazénkban is egyre gyakrabban el6fordulo gydgyszerhidny helyzetekre adott
vélaszreakciok hasonléak a szeminariumon javasolt, mashol is alkalmazott megoldasokhoz.
Elényként emlithetd a nalunk gyorsan és rugalmasan miikddé kontingens engedély rendszer
¢s az egyedi import behozatal lehetdsége, a nemzeti tenderben szerepld cikkekre vonatkozd
ellatasi kotelezettség, amelyek mind enyhithetik az el6allo hianyhelyzeteket. Az egyes ellato
intézmények sajatossagal gatat szabhatnak a biztonsagos készletek kialakitasanak, igy a
hidnyhelyzet eltéré sulyossdgu problémakat okozhat a kiilonboz6é intézményekben. A
szeminariumon felvetett megoldasi javaslatokhoz kapcsolodoan tervezziik a hazai helyzet
felmérését, melynek részét képezné egy kérddives adatgyljtés a hazai koérhazak
hianycikkekkel kapcsolatos gyakorlatdnak felmérésére és megkeresnénk kérdéseinkkel az
ellatasi lanc tobbi szerepldjét is.

A beszamolot készitette: Dr. Sebdk Szilvia szakgyogyszerész és Dr. Vida Robert egyetemi
tanarsegéd
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