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Vizené lekdrky, vizent lekdri a viZent
lekdrnici,

drZite v rukdch proé cislo casopisu Pharma
News pre odbornii lekdrsku a lekdrnickii
verejnost, Ceskd republika je nasim miestom
»narodenia®, kde pésobime na farmaceutickom
Zurnalistickom a vzdeldvacom trhu uz viacej
ako 20 rokow.

Zijeme v mimoriadnej dobe odznievajiicej
pandémie. VicSina nasich aktivit sa

v poslednom roku premiestnila do on-line
prostredia. A pretoZe on-line svet nepoznd
hranice, dobrd povest ndsho vydavatelstva
zaujala i nasich kolegov na Slovensku. Ich
ndpad rozsirit nase aktivity aj na Slovensko ndm jednoducho prisiel skvely. Tak
sme tu a vy mdte mognost’ si zalistovat' v nasom casopise. Verime, Ze vds clanky na
aktudlnu tému zaujmi. Namet na 1. slovenské ¢islo nam vnukli taktiez slovenski
kolegovia. Preco je celé pré cislo na tému chronického vendzneho ochorenia, jeho
liecby a farmakoekonomiky? DIhé roky sa v tefto oblasti nic nedialo, pritom sa tyka
skoro vietkych lekdrov, lekdrnikov a predovsetkym obrovského mnoZstva pacientov.
Jeden liek bol hegemdnom, Standardom

a dominantnym farmakoterapeutickym

riesenim. Prichddza vsak zmena, ktori

,Pri spracovavani
casopisu sa
ukazalo, ze lieCba
Zil pacientom na
Slovensku poriadne
pusta zilou.“

mdme moZnost’ sledovat’ v priamom
prenose.

»Choré Zily“ sii aj na Slovensku nielen
zdravotny, ale tiez ekonomicky problém.
Prichod dostupnejsich a lacnejsich
liekovyich alternativ pri zachovani
dcinnosti moZe isto pacientom pomoct.
Oslovili sme preto odbornikov z radov
Slovenskej angiologickej spolocnosti

a Spolocnosti vieobecného praktického lekdrstva (SLS), ale aj chirurgov

a internistov, aby sa podelili o svoje skiisenosti a myslienky. Ndjdete tu aj ndzory
odbornikov, ktori sa venuji farmakoekonomike.

Zistili sme, Ze Zily si zdvaind a univerzdlna téma z pobladu mediciny, ako aj
peniazi. Kazdy z vds sa s touto problematikou tak ci onak stretol. Liecha chronickych
Zilovyich ochorent je pre pacientov aj spolocnost velmi vyznamnd a sme si isti, Ze uz
nebude pacientom ,poriadne pustat Zilou®. Prajeme vdm prijemné citanie a verime,
Ze vds casopis v duchu svojho ndzvu obohati o novinky, ktoré vyuzijete vo svojej
praxi.

Vis séfredaktor casopisu Pharma News
RNDr. Martin Stula
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Chronicka zilova choroba
- sucasny pristup angiologa

MUDry. Katarina Kmetkovd,

Vedliici lekdr, Kardioldgia I11, Stredoslovensky iistav srdcovych a cievnych choréb (S USCCH, ), Banskd Bystrica

Chronické venézne ochorenie (angl. Chronic venous disease, skratka CVD) patri medzi
civiliza¢né ochorenia s vysokou prevalenciou. Je to progresivne ochorenie Zilové-
ho systému dolnych konéatin. Vyskyt u Zien je Castejsi, v pomere k muzom 2 : 1.
Na vzniku ki¢ovych Zil sa spolupodiel'a geneticka predispozicia a faktory vonkajsieho
prostredia. Ide o neschopnost odéerpat krv spit k srdcu. Vznika zilova hypertenzia
s odozvou v makrocirkulacii, mikrocirkulacii a v lymfatickych cievach. Lie¢ba sa deli
na konzervativnu (zmena Zivotného stylu, kompresivna a medikamentézna liecba)
aradikalnu (sklerotizaéna a chirurgicka liecba). Zakladnym cielom liecby je odstrane-
nie symptémov Zilovej hypertenzie. Bolo preukizané, Ze novsie venofarmaka zvysuju
efekt kompresivnej liecby a v skorych faizach mozu byt jej alternativou.

Chronicke zilové ochorenie
(CVD)

Chronické zilové ochorenie (CVD) pred-
stavuje patologicky stav, pri ktorom si po-
ru$ené mechanizmy ndvratu Zilovej krvi
z dolnych koncatin k srdcu. Vysledkom je
zilova hypertenzia predovietkym dolnych
koncatin, ktord sa postupom ¢asu prendsa
aj do mensich ciev a kapildr (067 1).

Ide o ochorenie znidme uz z doby antic-
kej. Pri fiom sa objavuju patofyziologické
javy v oblasti mikrocirkulicie a podkozi.
S tym potom suvisi klinickd manifestdcia
jednotlivych prejavov. Najprv sa objavuju
neprijemné priznaky, ako st pocit tazoby
noéh, ki¢e v nohdch, pocity napitia alebo
unava n6h. Tie sa zhor§uju predovsetkym
v priebehu diia a v teplom pocasi, pocas

noci sa problémy zmierfiuji. Pri progresii
ochorenia sa ich symptomatolégia rozsi-
ruje a stdva sa zdvaznejSou. Stretdvame sa
s pergamenovou kozou dolnych koncatin,
koznymi hyperpigmentéciami a vo findl-
nom §tidiu potom s vredmi predkolenia
zZilového pdvodu, ktoré patria k najzdvaz-
nej$im prejavom ochorenia.

Priciny CVD

Pric¢inou zilového ochorenia moéze byt
vrodend vada, primarny reflux, ale moze
vzniknit sekundarne ako nisledok ob-
Strukcie (zdpal alebo trombus) v povr-
chovych zilach, v hlbokom zilovom sys-
téme alebo v perfordtoroch (zab. 1). Nové
medzindrodné guidelines z roku 2018
(3) pracuji so §ir§im terminom chro-
nické zilové ochorenie (v angli¢tine
chronic venous disease, skratka CVD).

Predstavuje tu vsetky formy Zzilového



Obridzok 1: Vendzna hypertenzia je podkladom

vSetkych klinickych manifesticii CVD (5).
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postihnutia dolnych koncatin. Pozor!
Do CVD sa tu zarad’uji aj niektoré vzac-
nejsie stavy - agenézia zilovych chlopni,
zilovd malformdcia, arteriovenézne fistu-
ly, zilové tumory. V praxi sa viacej uziva
termin chronicka zilova insuficiencia
(v angli¢tine chronic venous insuficiency,
skratka CVI). Podla novej klasifikicie sa
tymto terminom oznacuju iba pokro¢ilej-
Sie §tadid CVD zahffiajuce najmi opuchy,
kozné zmeny a vredy predkolenia. Pre
Ucely tohto ¢lanku pouzivame §irsie ozna-
&enie chronické Zilové ochorenie (CVD)
a mdme na mysli vSetky $tddid podla Ha-
vajskej klasifikdcie (zab. 2).

Rizikové faktory CVD

Podla vysledkov epidemiologickej §ta-
die Czech Vein Program (nadvizujuci
na celosvetovo prebiehajici Project Vein
Consult) postihuja priznaky CVD az
63 % populicie starSej ako 40 rokov (1).
Subjektivne symptémy pritom vykazuje
8 2 10 pacientov, 6 z 10 pacientov vykazu-
je objektivne zndmky ochorenia. Castej-
§ie pritom byvaju postihnuté Zeny (2 : 1).
Ako pri kazdom ochoreni, existuji aj
u CVD rizikové faktory, ktoré jeho vys-
kyt predisponuju. Medzi ne patri vek,
dedi¢nost (az v 90 %), Zzenské pohlavie,
obezita, tehotenstvo, dlhé statie, vys-
Sia telesna vyska, profesie vykonavané
postojacky, opakované gravidity, seda-
vy sposob Zivota, nosenie stahujiceho
Satstva, nevhodna obuv, napr. vysoké
podpiitky, pripadne diétne navyky a s tym
spojené poruchy vyprizdniovania (2). Vic-
§ina hlavnych faktorov, okrem obezity
a zapchy, je neovplyvnitelnych. Jej mor-
talita je sice nulovd, viac menej pre svoj
Casty vyskyt predstavuje pomerne znac-
ny socioekonomicky problém. Liecenie

CVD ukrajuje v zdpadnych krajinich az
2 % z celkového rozpoctu na zdravotné
vydavky.

Patofyziologia CVD

Patofyziologicky mechanizmus CVD je
mozné popisat nasledovne:

Krv stagnuje a neskor sa rozvija reflux
krvi z hlbokého zilového systému (ZS)
do povrchovych Zil. NajcastejSou pricinou
byva dysfunkénost spojok a chlopni, kto-
ré odvidzaji krv z hlbokého ZS k srdcu.
Stagnicia krvi v povrchovych Zilich sa
prejavuje najprv v podobe metliciek — te-
leangiektazii (obr. 2). Zriedka byva prici-
nou regurgitdcia a hromadenie krvi alebo
zépal Zil, nazyvany tromboflebitida, ktory
vyusti do vytvirania trombu na stendch Zil
— flebotrombéza. T4 sa stiva rizikovou ako
zdroj vmetku, embolu, ktory sa odtrhne od
krvnej zrazeniny a méZe zapri€init upcha-
tie plicnice. V dosledku stagndcie krvi sa

Tabulka 1: Primdrne a sekunddrne priciny
CVD.

Priciny Zilového ochorenia:

* Primarna nedostato¢nost chlopni
povrchového Zilového systému

* Posttrombotické postihnutie chlop-
ni hlbokého Zilového systému

* Insuficiencie distalnych perforito-
rov

* Vonkajsia kompresia Zil

* Nedostatoéna funkcia svalovej
|PUETTT

Delenie Zilovej nedostatoc-

nosti:

* Kongenitilna — vrodend vada

* Primarne — na ziklade refluxu

* Sekundarne — na zdklade obstrukcie:
zépal alebo odtrhnuty trombus

v dalSom $tidiu objavuja varixy nazyvané
tiez udovo kitové Zily (,krédky*) (obr. 3).
Dalsimi prejavmi si zmeny koze. Bud
v podobe ekzémov az koznych hyperpig-
mentdcii (depozita hemosiderinu), obja-
vuju sa okrsky bielej atrofie a rozne stupne
lipodermatosklerézy (4).

Klasifikacia chronickej Zilovej
choroby

V sucasnosti sa odporuca klasifikaény
systém CEAP (Clinic, Etiopatology, Ana-
tomy, Pathofysiology) etablovany Ame-
rickym venéznym férom na Havaji roku
1994. Havajska Kklasifikicia zilovych
ochoreni zahffia vietky $tddia ochorenia
a hodnoti:

C - Klinicky obraz ochorenia

E - Etiolégiu ochorenia

Obrizok 2: Teleangicktdzie alebo ,metlicky”.



Obrdzok 3: Varixy alebo kicové Zily.

’

Tabulka 2: CEAP - Havajskd klasifikdcia
Zilovych ochoreni (CVD).

CEAP Kklasifikacia

C - Klinicka klasifikacia

CO0: Bez viditeI'nych a hmatatel'nych
znamok zilového ochorenia
C1:Teleangiektazie a retikularne varixy
C2: Uzlovité varixy
C3: Opuchnutie
C4: Kozné zmeny pri zilovych
ochoreniach
C4a: Ekzém, pigmenticia
C4b: Lipodermatoskleréza,
biela atrofia
C5: Kozné zmeny, zahojeny vred
predkolenia
Cé6: Kozné zmeny, aktivny vred
predkolenia

E - Etiologicka klasifikacia

Ec: Kongenitilne
Ep: Primérne
Es: Sekundirne

En: Bez identifikovanej pric¢iny

A - Anatomicka klasifikacia

As: Povrchové zily (superficidlny systém)
Ap: Perforitory

Ad: Hlboké zily (deep)

An: Bez identifikacie Zilovej lokalizacie

P - Patofyziologicka klasifikacia

Pr: Reflux
Po: Obstrukcia
Pr + o: Kombinicia refluxu a obstrukcie

Pn: Nie je specifikovana patofyziol6gia

A - Anatomické zmeny postihnutia Zilo-
vého systému.

P - Patofyziologické priznaky ochorenia.
Podla stupnia postihnutia a zévaznosti
prejavu sa deli chronickd zilovd choroba
podla terminolégie CEAP klinicky na
7 stadii s oznacenim C0— C6 (pozri tab. 2).
Aktualizovana Kklasifika¢nd tabulka roz-
deluje ochorenie podla tychto kritérii na
chronicku Zilovii chorobu (vietky prejavy)
a chronickd zilovi insuficienciu ($tadii

C3-Cé).

Diagnostika CVD a vysetrenie
Uz pri objaveni sa prvych priznakov, kto-
ré poukazuji na problémy so zilami, sa
odporica névsteva lekdra. Zilové ocho-
renie sa vyhodnocuje omnoho horsie ako

Obrdzok 4: Zavretd a otvorend chlopria v Z8S.

.. NORMALNA
\ ZILA

VARIKOZNA
ZILA

postihnutie tepien. Nacas stanovena
diagnéza a zacata liecba poméze zasta-
vit progresiu ochorenia a predchadzat
komplikaciam. Pri vySetreni v rdmci
CVD uskutoéniuje lekdr niekolko vyset-
reni.

Vysetruje stav koze na nohach, vysetruje
stav hlbokych zil v trieslach, na zadnej
strane kolien a na dolnych kon¢atinach.
Pacient pritom bud’ sedi, alebo vzpriame-
ne stoji. Na vylicenie obehovej poruchy
tepien hmatd tiez arteridlny pulz (vylucuje
periférnu obliterdciu tepien).

Aké vysetrenia maju

prakticky vyznam

v diagnostike CVD

Robia sa rozne funkéné testy, medzi nimi

je najcastejsi:

* Trendelenburgov test: Postdenie funké-
nosti chlopni povrchovych Zil a spojok so
systémom hlbokym.

* Perthesov test: Sluzi k postudeniu funk-
cie hlbokého zilového systému a spo-
jok. Ide o vysetrenie vic¢§inou hmatom
v kombindcii s réznymi manévrami, ktoré
ukazuju, ako rychlo sa vracia krv v dolnej
koncatine spit.

Na sprévne zmapovanie funkcie povrcho-

vych a hlbokych Zil slizi neinvazivne vy-

Setrenie.

* Vreckova ultrasonografia (USG) ndm
podd informdciu o refluxe v spojeni vena
saphena parva a vena saphena mag-

na (povrchové zily DK). Vysetrenie je

Tok krvi

Zatvorena chlopiia

Otvorend chlopha

&



Preco zlyhava pri CVD svalova pumpa?

Pri prirodzenom pohybe sa svaly v pravidelnych intervaloch stahuju, stlicaja Zily, a tym
vytlé¢aja krv hore. Tlak v Zildch je u stojaceho ¢loveka v klude medzi hodnotami 80-
90 mm Hg a po kontrakeii lytka klesd u zdravého ¢loveka o viac ako polovicu, tj. na
hodnoty 20-30 mm Hg. Ak je pritomny zilovy reflux, je pokles tlaku po kontrakcii
lytkovych svalov iba nepatrny a nastdva rychly ndvrat Zilového tlaku k inicidlnej hod-

note ako u stojaceho ¢loveka.

Pozndmka: Odvidzaniu odkyslicenej krvi k srdcu napomaha aj Zilova pumpa. V stenach
Zil je svalovina cirkuldrne usporiadand a napomaha tak Zilovému nédvratu.

mozné uskutoénit vlahu alebo postojac-
ky pomocou Valsalvovho manévra alebo
manudlnej (ruénej) kompresie. Postoja¢-
ky manuilna kompresia lytka pod vyus-
tenim malej safeny, trvajucej asi 2-3 s,
vyvola fyziologicky, rychly, dopredny tok
krvi, ktory sa v pripade nedostato¢nosti
vena saphena parva po uvolneni tlaku ob-
racia a tento spitny tok trvd aspori 1 s. Ide
o jednoduché ambulantné vysetrenie.

* Farebna duplexna sonografia kombinu-
je dvojrozmerny ultrazvukovy obraz a fa-
rebné mapovanie Zilového prietoku.

* Kontinuilny doppler (CW) je prietoko-

mer s tuzkovou sondou, ktory pomerne

kvalitne zndzornuje bud graficky, alebo
akusticky Zilovy signdl kolisajici s dy-
chom.

* Pletysmografia patri medzi neinvaziv-
ne stardie vySetrenie, ktoré je vytlicané
USG. Meria sice reflux, ale v celej konca-
tine. Nedokaze lokalizovat umiestnenie
reflexu na konkrétnej zile. Pletysmo-
grafia tiez informuje o stupni obstrukcie
a funkecii lytkovej svalovej pumpy dolnych

koncatin.

Liecebny management CVD
Sucasné guidelines zhfiiaji odportcania

pre lie¢cbu CVD z roku 2018 (Management

Obrizok 5: Liecebny management chronického Zilového ochorenia.
Zdroj: Navrdtilovd Z. Létha priznatkil a projevii chronické £ilni insuficience dolnich konéetin. Dermatologie v praxi 2015; 9(4): 157-161.

konzervativna liecba

[(iivotospréva, kompresia, venotoniké)}

[ uspokojivy stav ]

l

pokraéovat v
liecbe

N
obstrukcia zil
(chronicka)

v

event. flebografia
s Uvahou o
rekonstrukcii —
stenty, bypassy

i

/\

nadalej vyrazné symptomy
alebo pokrocila faza ochorenia

of chronic venous disorders of the lower
limbs), na ktorych sa okrem Medzinirod-
nej angiologickej spolo¢nosti zhodli d'alsie
3 vyznamné medzindrodné tnie. (Pozn.
red.: viac v kapitole Farmakoterapia CVD na
str. 7). Z praktického pohladu ide o algo-

ritmus zndzorneny na obrdzku 2.
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Novy pohlad na
farmakoterapiu CVD

MUDry. Katarina Kmetkowvd,

Vediici lekdr, Kardioldgia II1, Stredoslovensky iistav srdcovych a cievnych chorob (S USCCH, ), Banskd Bystrica

Klasifikacia chronickej Zilovej
nedostatocnosti (CVD)
Chronické vendézne ochorenie (slow.
CHYVO alebo angl. CVD) je $iroky pojem,
ktory zahfna vSetky ochorenia, ¢i anomé-
lie zilového systému s chronickym prie-
behom.

Ki¢ové zily sa vyskytuju asi u 65 % popu-
lcie. St to vakovito rozsirené, kl'ukaté po-
vrchové Zily. Postihuji najmi dolné kon-
Catiny. Najcastejsie sa vyskytuju metlicky,
menej Casté su rozsiahle kmenové varixy.
Kfcové zily moézu vzniknit sekunddrne,
v dosledku prekonanych trombéz v Zilo-
vom systéme.

Klinicky obraz chronického zilového

ochorenia (CVD):

* Metlicky - drobné pavacikové cievy
modro-fialovej farby.

* Retikularne varixy — do priemeru 4 mm.

* Kmernové varixy - v povodi velkych po-
vrchovych Zil: v. saphena magna alebo
v. saphena parva.

Nasleduju znaky tzv. chronickej zilovej

nedostatoénosti: (CVI)

* Opuch predkolenia sa pridiva v pokro-
Cilejsich stadidch.

* Hyperpigmenticie, fibrotizacia, ekzém
sa priddvajui neskor.

* Vred predkolenia je najzdvaznejsia forma
postihnutia.

Havajska klasifikicia CHVO dolnych
koncatin CEAP sa pouziva od roku 1995:
C - klinick4,

E - etiologickd,

A - anatomickd a

P - patofyziologicka.

Najcastejsie sa vyuziva klinicka ¢ast kla-
sifikicie od CO stadia, kedy pacient nemd
Ziadne objektivne symptémy, az po C6
$tidium s floridnym vénovym ulkusom
(0br.1).

Ak mi pacient sucasne i subjektivne
prejavy, priraduje sa ku C klasifikdcii pis-
menko ,,s“ (symptomaticky) a ak je pacient
bez subjektivnym tazkosti, priradujeme
pismenko ,a“ (asymptomaticky).

Prejavy chronickej Zilovej
nedostatocnosti (CVD)

Ki¢ové zily sa prejavuji bolestou dolnych
konéatin. Niekedy uz pocas diia pri stiti,
najcastejSie vSak navecer a v noci. Bolest
byva tupd, palcivd. Pacienti pocitujd na-
pitie v lytkach, dnavu, taZobu, pocit ho-
racavy, svrbenia koze, ki¢e najmi v noci.

Typické je pokojova bolest pri statickej



Obr. 1: Vyjskyt stadiit CVD v populdcii podla Havajskej klasifikdcie.
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niamahe (dlhé stitie, sedenie). Chédza
prindsa ulavu. Tazkosti sa zvyraznuji pri
hormonalnych zmenich (napr. pri men-
$trudcii) a v teple (letné obdobie). Opuch
byva najcastejsie v oblasti ¢lenkov, v po-
krocilejsich $tddidch celych lytok, k veceru
sa zvyraziluje. Opuch obvykle pocas noci,
do rdna ustdpi alebo v pokroéilych $tididch
sa zvykne len zmiernit.

Castou komplikiciou byva zdpal povrcho-
vych Zil — povrchova tromboflebitida,
ktory sa prejavuje zaervenanim pozdfi k-
Covej zily, bolestivostou najmi pri dotyku
a chodzi, zatvrdnutim okolia zapalenej Zily.
Dalsou komplikiciou byva krvicanie z k-
¢ovych zil pri poraneni koze.

Liecbha chronickej zilovej
nedostatocnosti (CVD)

Cielom liecby CVD je zmiernenie subjek-
tivnych priznakov a zabranenie progresie
ochorenia. V lie¢be vyuzivame nasledovné
modality, ktoré si vyzaduju trpezlivd a opa-
kovanu edukdciu pacienta:

KONZERVATIVNA LIECBA

1. Pohybovy rezim: Pravidelnd pohybo-
va gymnastika je pre pacientov zikladom
terapie. Su to najmi pohyby v ¢lenkovom
kibe, pri ktorych sa zapdja do ¢innos-
ti zilovo—svalovd pumpa lytok (vhodnd
je chodza, beh, plivanie, bicyklovanie).
Nevhodné je dlhodobé stitie, sedenie,
posililovanie dolnych koncatin cvi¢enim
s nadmernou zitazou, cvienie s inten-
zivnym zapdjanim Valsalvovho manévra.
Pocas diia je vhodné vykladat dolné kon-
Catiny Iahko flektované v kolennom kibe
nad droven panvy. Je nutné vyhybat sa
dlhodobému teplu (opalovanie, sauna).
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Naopak idedlne je ochladzovanie konc¢a-
tin — napriklad sprchovanim chladnej$ou
vodou. Problematickou sa pohybov4 lie¢-
ba stiva u pacientov so stazenou mobili-
tou ¢i imobilnych pacientov.

2. Farmakologicka liecba: Venofarma-
ki majd viaceré priaznivé ucinky. Mozu
sa uzivat dlhodobo. Odstrafiuju prizna-
ky zilového ochorenia — bolest, opuchy,
ovplyviiuji pritomny zédpal, ale neod-
strafiujd samotné kfcové zily. Pocitované
subjektivne zlepSenie pacientovi zvySuje
kvalitu Zivota a zlep$uje compliance v po-
hybovom rezime.

3. Kompresivna lie¢ba: Doélezité je nosenie
kompresnych pancich (podkolienky, steh-
nové pancuchy alebo pancuchové nohavi-
ce), ktoré st vyribané v 4 kompresivnych
triedach. I. kompresivna trieda s najnizsim
uéinnym tlakom je vol'nopredajna — pan-
Cuchy sa daji volne kipit v predajniach
zdravotnickych potrieb, IL.-IV. kompresiv-
na trieda je na lekdrsky predpis, je hrade-
nd v roznej miere zdravotnou poistoviiou.
Kompresivne pancuchy sa navliekaji rdno
eSte na posteli po prebudeni a nosia sa pocas
diia. Problematické je nosenie kompresie
v letnych mesiacoch.

RADIKALNA LIECBA

4. Odstranenie kicovych zil (sklerotera-
pia, laseroterapia, rddiofrekven¢na ablicia
&i chirurgickd lie¢ba) - o najvhodnejsom
sposobe rozhodne lekar na zdklade vyse-
trenia pacienta, zdkladom ktorého je ul-
trazvukové vySetrenie Zilového systému.
Pozn. redakcie: Algoritmus liecebného ma-
MUDyr.  Kmetkovd

nagementu  zhina

Trieda Znaky

Co Inspekciou ani palpdciou

nezistujeme znaky CHVO

c1 Teleangicktazie alebo

retikuldrne vény

C2 | Varixy
C3 | Edém
C4A Trofické zmeny koze

(hyperpigmenticia, ekzém)

Trofické zmeny koze
(lipodermatoskleréza)

C4B

Kozne zmeny ako v C4
C5 | a zhojeny zilovy vred
predkolenia

C6 Floridny Zilovy vred
predkolenia

v predehddzajicej kapitole (pozri obr. 2:
Liecebny management chronického Zilového
ochorenia na str. 6).

Farmakoterapia CVD
Farmakoterapia  chronického  Zilového
ochorenia sa opiera o skupinu liekov, ktoré
nazyvame venoaktivne litky. V literatire sa
mozeme stretnit s roznymi nizvami: veno-
tonikd, venoprotektiva, venofarmakd, veno-
tropné litky.

Do praxe sa u nds venotonikd zacali zavad-
zat v 50. rokoch 20. storoéia. Najprv sa ob-
javili zahraniéné pripravky: Sandoven (7i-
hydroergocristine mesylate, esculozid, rutin),
Venoruton O (beta-hydroxyetyl-rutozid),
Glyvenol (#ribenozid), po ktorych nasledo-
vali pripravky domécej proveniencie: Ana-
venol (rutozid, dihydroergocristin, esculin),
a Cilkanol (¢roxerutin).

Z dnesného pohladu doékazy o ich din-
nosti neboli presved¢ivé. Pri hodnoteni
Uéinku sa pouzivali parametre, ktoré za-
hriali iba subjektivne priznaky, nie objek-
tivne hodnotitelné. Spotreba tychto lieciv
bola pritom vzdy vysokd. V minulosti by-
valo postavenie venoaktivnych litok ako
takych spochybriované, aviak existuje cely
rad $tudii, ktoré dokazuju ich nenahradi-
telné postavenie v rdmci algoritmu terapie
CVD (obr. 2).

Hlavnym cielom venoaktivnych litok je
eliminovat symptémy CVD, ako su 7i-
lovi bolest, tiaze a kf¢e v nohich. Efekt
liecby venofarmakami sa dalej hodnoti
podla vplyvu na redukciu zilového opu-
chu a hojenie Zilového vredu predkole-
nia. Okrem hodnotenia tychto parame-
trov, existuji aj Stadie, ktoré preukazuji
efekt venofarmak na irovni mikrocirku-
lacie.



Tabulka 1.: Preblad dcinnych litok z kategdrie venofarmdk a liekov s ich obsahom dostupnych v SR

A T Terapeutickda divka  Denna davka Liek registrovany
Kategoria Liecivo 2 a
vmg/den pre CVI a dostupny v SR
Hesperidin Citrus aurantium, ssp amara -
Synteticky alebo polosynteticky
Diozmin z Citrus sp. -Sophora japonica 1000 1-2 Flebaven
(jerlin japonsky)
Citrus aurantium, ssp amara
Mikronizované flavonoidy | (kombindcia diozmin/hesperidin 1000 1-2 Detralex, Devenal
prirodného pévodu)
450 v kombindcii s
Hesperidin metylchalkon Polosynteticky extraktom z Ruscus a 2-3 Cyclo 3 Fort
kyselinou askorbovou
Sophora japonica, Eucalyptus
Flavonoidy Rutin a rutozidy sp., Fagopyrum escylenmm 1000 1-2 Ascorutin
(pohdnka obycajnd)
Troxerutin Cilkanol
Pol icky >
(tiez zndmy jako oxerutin O(ZSZ;:,ZS)CI{Y 900 - 1000 2-3 Venoruton 300,
alebo hydroxyetylrutosid - HR) Venoruton FORTE
Quercetin glukur(fmd, Vl.tls Vlr.u.f?ra 100 - 300 1-3 .
kempherol glukozid (listy viniéa)
Vitis vinifera
Antokyany (listy inica) 100 - 300 1-3 -
Vit vinifera 100 - 300 1-3 -
1, (jadierka vinica)
Proantokyanidiny X .
Pinus pinaster 300 - 360 3 _
(kéra francizskej borovice)
Escin, extrakt zo semien Aesculus hippocastanum Inicidlne 120, nasledne .
. . ) 3 Aescin Teva
gastanu (gastan konsky) 60
Saponiny Ruscus aculeatus 450 v kombindcii s he-
Extrakt z Ruscus ) o speridin metylchalkonom 2-3 Cyclo 3 Fort
(listantec bodlinaty) .
a kyselinou askorbovou
Iné rastlinné Ginkgo biloba 28 mg v kombinicii s
I Extrakt z Ginkgo biloba (cinko 5@0 laloiné) troxerutinom a heptami- 2
& 4 nolom
. . . Polosynteticky
Glukosidy | Tribenozid (2 glukofuranosidu) 800 2 Glyvenol 400
Syntetické Kalcium dobesilat Synteticky 1000 - 1500 2-3 Doxium 500
produkty Heptaminol Synteticky 600 2

Zdroj: Management of chronic venous disorders of the lower limbs. Guidelines According to Scientific Evidence. PART I. International Angiology. June 2018.

SUKL, aktudlna databiza liekov, marec 2021.

Venofarmakd zahfnaja litky rastlinné-
ho pévodu, polosyntetické a syntetické.
Z pohladu zloZenia ich méZeme rozdelit
do styroch kategérii — pozri tabulka 1.

Do lie¢by CVD su este zahrnuté suledoxid
a pentoxifylin. Nie su klasifikované ako
venoaktivne litky, aviak si preukdzané ich
benefity na hojenie vredov predkolenia
venoznej etiologie.

Komu nasadit venofarmaka?

Hlavni skupinu pacientov, u ktorych je
indikdcia na poddvanie venofarmdk, pred-
stavuju chori so subjektivnymi priznakmi
a objektivnymi znimkami chronického
zilového ochorenia na podklade primar-
nych varixov alebo posttrombotického
syndrému. Ide napriklad o chorych, ktori
nie st indikovani na chirurgicku lie¢bu va-
rixov, alebo mali varixy uzZ operované, avsak

doslo k rekurencii priznakov, alebo maja
reziduélne priznaky (7).

Dizka uzivania venofarmaka je prisne indi-
viduilna, je potrebné ju usit na mieru. Za-
vazné formy CVI si ¢asto vyzaduju dlhsie
podédvanie. Rovnako to mézZe byt prinosné
v pripade, Ze iné formy liecby, napr. kom-
presia, sukontraindikované. Napriklad pri
kardidlnom zlyhédvani & zdvaznej stenoti-
zécii tepien dolnych koncatin. Dlhodobej-
§ie poddvanie venofarmdk je Casto nutné
u pacientov, ktori st z réznych dévodov
imobilni, a tym zapojenie svalovej pumpy

lytka ¢&i planty je problematické.

Lie¢bu je mozné prerusit po odozneni pri-
znakov a opit ju zacat v pripade névratu
tazkosti, alebo striedat farmakoterapiu
s kompresnou lie¢bou. V nasich zemepis-
nych $irkach je farmakoterapia prospesni

bez pochyb v letnych mesiacoch, kedy
nosenie zdravotnych panéich v ramci
kompresivnej terapie je ¢asto problema-
tické aj vzhladom k slabej vybavenosti kli-
matizaénymi zariadeniami. AvSak sicasné
pouzitie kompresie a venofarmaka méze
zvysit terapeuticky uéinok. Je to vhodné
najmi u pokrodilej formy chronickej Zilo-
vej insuficiencie, ak kompresia nie je kon-
traindikovana (0br. 2).

AKy je mechanizmus uc¢inku
venofarmak?

Vsetky mechanizmy venofarmédk nie si
plne pochopené, ale je jasné, Ze posobia na
drovni makrocirkulicie rovnako ako mik-
rocirkuldcie. Na drovni makrocirkulicie
ide najmi o ovplyvnenie Zilového tonu-
su, zmien Zilovej steny a zilovych chlop-
ni, ktoré st pri CVD zodpovedné za rozvoj
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Obr.2: Mognosti pouzitia venofarmdk (25)

zZilovej hypertenzie. Na drovni mikrocirku-
lécie ide najmi o znizenie kapilarnej prie-
pustnosti. Prehlad mechanizmov Géinku
zahfna tabulka 2.
* Zvysenie zilového tonusu vykazuje vic-
$ina venofarmak
* Protizapalovy u¢inok na zapalové proce-
sy v zilovej stene a chlopniach. U¢inok
bol preukdzany iba u mikronizovanych
Sflavonoidov (MF) a extraktu z Ruscus.
V experimentoch zniZuji priznaky zdpa-
lu, znatelne znizujui reflux a to je dovod,
preco maju potenciil byt poddvané dlho-
dobo ako prevencia rozvoja CVD.
* Znizenie kapilarnej priepustnosti je
ucinok, ktory ma opit vicsina venofar-
mak. Posledny vyskum preukézal spojenie
zvySenej mikrovaskuldrnej priepustnosti
so zdpalovymi mechanizmami, ktoré za-
hriiaji interakcie neutrofilov s endotelom
kapildr, vratane aktivicie, adherencie, mi-
gricie a uvolnenia reaktivnych volnych
radikdlov. Nie je prekvapivé, ze tie isté
venofarmakd vykazuju tiez antioxidacné
ucinky. V regulicii kapildrnej priepust-
nosti hrd kli¢ovi tdlohu endotelidlny ras-
tovy faktor (VEGF), ktorého hladina je
u pacientov s CVD zvy$end, najmi ked
maji kozné zmeny. Lie¢ba MF napriklad
tieZ signifikantne zniZila plazmatickd hla-
dinu tohto markeru u tychto pacientov.
Zlepsenie lymfatickej drendze na zvie-
racich modeloch: Posledné $tadie uka-
zuju, Ze abnormdlna akumuldcia lipidov
zvysuje tlak a chronicky zdpal v kicovych
zildch, o je spojené s lymfatickou dys-
funkciou a zniZzenym poctom lymfatic-
kych kapildr.
* Znizenie viskozity krvi a/alebo agre-

gacie erytrocytov (zlep§uju  hemo-

reologické parametre). MFE troxerutin, ex-
trakt z Ruscus a kalcium dobesildt.

Zo  vsetkych venofarmik zaujima
v stcasnosti vynimoéné postavenie vo
farmakoterapii CVD mikronizovana
frakcia kombinujica diozmin a hespe-
ridin. Ide o mikronizovani purifikova-
ni flavonoidni frakciu (MPFF) obsia-
hnutd v registrovanom licku Detralex.
Kombindciu mikronizovanych flavonoidov
s obsahom 90% mikronizovaného dioz-
minu a 10% flavonoidov zastipeného
predovsetkym hesperidinom obsahuje
tiez novo registrovany lick Devenal. Obe
ucéinné latky sa lisia spésobom oznacenia
v SPC, no vysledkom je rovnako defino-
vand zmes, ktord vykazuje rovnaké farma-
kologické ucinky.

Prehlad ucinkov venofarmak
VPLYV NA ZILOVY TONUS

Z venofarmik preukdzali pozitivny vplyv
na zilovy tonus mikronizované flavonoidy
diozmin/besperidin, rutin a rutozid (21),
escin (22), Ruscus extrakt (23) a kalcium do-
besildt (24).

PROTIZAPALOVY

A ANTIOXIDACNY UCINOK
Vicsina venofarmdk vykazuje protizapa-
lovy déinok. Inhibicia zdpalovych mecha-
nizmov sama o sebe vedie k pozitivnemu
ovplyvneniu chronickej Zilovej choroby
(CVD). Vedla protizapalového efektu sa
uplatiiuje aj antioxidaény ucinok. Mik-
ronizované flavonoidy diozmin/hesperidin
a rutozid preukdzali G¢inok ako scaven-
ger kyslikovych radikdlov (9-12), rovnako
tak escin, proantokyanidiny (13) alebo kal-
cium  dobesildt. Diozmin/hesperidin znizil
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expresiu adhezivnych molekil u neutrofilov
a monocytov u pacientov s CVI (14, 15).
Ukazuje sa, Ze vplyv na zdpalové procesy je
predovietkym u diozmin/hesperidin a ruto-
zid ma potencidl pésobit preventivne a za-
stavovat progresiu Zilového postihnutia.
Treba povedat, Ze aj ked maji venofarmaka
protizdpalovy vplyv, nie st odporicané ako
samostatnd liecba u trombézy hlbokych
alebo povrchovych 7il, a ani v prevencii
tromboembolickej choroby. Nepreukizalo
sa ani, Ze by poddvanie venofarmdk malo
preventivny G¢inok na vyvoj varixov.

VPLYV NA REDUKCIU ZILOVE]
BOLESTIA OPUCHU CLENKU

V roku 2012 bola publikovand metanaly-
za porovnavajica ucinok mikronizova-
nych flavonoidov diozmin/hesperidin,
hydroxyetyl rutozidu, Ruscus extraktu
a samotného diozminu. Porovnavala ich
efekt na redukciu zilovej bolesti a opu-

| Zo vsetkych

”

venofarmak zaujima
vynimocné postavenie
vo farmakoterapii
CVD kombinacia
mikronizovanych
flavonoidov diozmin

a hesperidin.“

]

chu ¢lenku. Metaanalyza zahfriala celko-
vo 1010 pacientov a vychddzala zo $tadif
publikovanych v rokoch 1975-2009. Re-
dukcia symptémov CVI bola u vsetkych
sledovanych venofarmédk signifikantne
lepsia oproti placebu. Pri vzdjomnom po-
rovnani vplyvu na perimaleolarny opuch
bol preukazany signifikantne vicsi efekt
mikronizovanej frakcie diozminu a he-
speridinu vo¢i ostatnym venofarmakim

(19).

Nové medzinarodné
guidelines pre liecbu

CVD (2018)

Okrem kombindicie mikronizovanych fla-
vonoidov diozmin/hesperidin majd svoj vy-
znam v liecbe CVD i dalsie venofarmaka.
Z Xlinickych uGéinkov je dalej najlepsie
zdokumentovany kalcium dobesilit, oxe-
rutin a extrakt Ruscus aculeatus v kombi-
ndcii s hesperidinom a kyselinou askorbovou



Tabulka 2: Mechanizmus ticinku hlavnych venofarmdk podla ,evidence-based pristupu. Guidelines z roku 2014.

Kategoéria

, Liecivo
venofarmaka

Flavonoidy

Synteticky alebo nemikronizovany

diozmin
Rutin a rutozidy
. . + + + + +
(troxerutin, hydroxyetylrutozid)
Antokyany +
(Vitis vinifera - vinna réva)
Proantokyanidiny + +
Saponiny Escin, extrakt zo semien pagastanu + + +
Ruscus extrakt
+ + + + +

(Ruscus aculeatus - listnatec t7nity)

Ginkgo biloba extrakt

Kalcium dobesilat

Ostatné rastlinné

extrakty
Syntetické latky

Mikronizované flavonoidy
(kombindcia diozmin, hesperidin)

Zilovi stenu
a chlopne

Zilovy

tonus

+

Kapilarnu
permeabilitu

Utinok na:
Volné

radikaly

Lymfaticka
drenaz

Hemoreologické
parametre

B

Ziadne dostupné dita

Ziadne dostupné dita

Tabulka 3: Siihrn odporicani pre pouzitie venofarmdk podla systému GRADE. Guidelines z roku 2014.

Indikicia

Ulava od priznakov CVI

u pacientov's C0s - Cé6s

Hojenie zilovych ulceracii (C6) sicasne
s kompresnou a lokilnou liecbou

Liecivo Odporucanie  Kvalita dokazov GRADE
pre uzitie koéd
Mlkrp r?l.zo‘fane‘ﬂavono.u*/ly silné 1 stredna | B 1B
(kombindcia diozmin, hesperidin)
Synteticky alebo nemikronizovany diozmin slabé nizka C 2C
Rutin a rutozidy (troxerutin, hydroxyetylrutosid) slabé stredna B 2B
Extrakty z vini¢a (Vitis vinifera) slabé stredna B 2B
Escin, extrakt zo semien pagastanu slabé 2 strednd B 2B
(Aesculus hippocastanum)
Extrakty z listnatca tfnitého slabé ) strednd B 2B
(Ruscus aculeatus)
Extrakty z ginka dvojlalo¢ného (Ruscus aculeatus) slabé nizka C 2C
Kalcium dobesilat slabé stredna B 2B
Iné venofarmaka slabé nizka C 2C
i ot ety diné | 1 | sedni | B | 1B
(kombindcia diozmin, hesperidin)
Autori potvrdzuji odporicania uvede-  Kvalitu dokazov ako:

a dalej escin, resp. extrakt zo semien Aesculus
hippocastanum. Mozno povedat, Ze vo vie-
obecnosti boli ostatné venofarmakd ove-
rované skér v mensich klinickych $ta-
didch, nie vzdy metodologicky dokonalych.
Ulohu moéze hrat aj velkd rozmanitost
prejavov CVD a znaény stuperi subjek-
tivity pri hodnoteni intenzity tazkosti aj
pripadného efektu liecby. Vysledné odpo-
rdcania sa preto u ostatnych venofarmédk
opieraji skor o metaanalyzy alebo kon-
senzus odbornikov. Pre spravnu klinickd
prax su klicové tzv. guidelines, odpo-
racané lie¢ebné postupy. Podl'a novych
medzinarodnych guidelines pre lie¢bu
CVD z roku 2018 je hodnotenie veno-
farmak rozdelené do dvoch ¢asti:
1.Cast: Zhifia mechanizmus

ku (fab. 2) a ulinnost venofarmak

(tab. 3) na jednotlivé stadia CVD.

ucin-

né v postupoch z roku 2014.

Terapeutickd d¢innost venofarmik bola
posudzovand podla ich uéinku na ula-
va od jednotlivych priznakov CVD
u pacientov v triedach podla CEAP
(COs — Cé6s) za pouzitia tzv. systému
GRADE (Grading of Recommendations

Assessment, Development and Evaluation).

Systém GRADE Klasifikuje:

Silu odporucani pri hodnoteni jednotli-

vych symptémov CVD ako:

* Silné odporucanie (stupen 1) -
vyhody prevazuji nad rizikom uZivania
lie¢iva alebo

* Slabé odporucanie (stupen 2) -
vyhody st porovnatelné s rizikom uziva-
nia lie¢iva.
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* Vysoku (stupen A) — boli publikované
2 velké randomizované stidie alebo
1 metaanalyza s homogénnymi vstup-
mi. Randomizované stidie predstavuja
zlaty $tandard klinického vyskumu. Na
zaliatku je vybrand podla vhodnych kri-
térii celd skupina osob, ktori st potom
nidhodnym mechanizmom priradeni do
skupin bud podla skidmaného postupu
alebo do skupiny kontrolnej. Metaana-
lyzy zdruzuju vysledky viacerych stadii
s rovnakou alebo vel'mi podobnou me-
todikou. Tym je zaistend vy$sia presnost
a Statistickd spolahlivost vysledku.

* Strednu (stupenn B) — bola publikovand
1 mensia randomizovana $tidia s ma-
Iym pocétom chorych

* Nizku (stupen C) — bola publiko-
vand ind kontrolovani §tidia alebo



Tabulka 4: Nové guidelines z roku 2018 hodnotia ticinok vybranyich blavnych venofarmdk na priznaky CVD, a to silou odporiicani podla

systému GRADE (silné — stuper 1 a slabé — stuperi 2)

Mikronizované
Svymptémy/preia flavonoidy Ruscus + hesperidin Oxerutiny
ymp y/prejavy (kombindcia diozmin/ +AA (hydroxyetylrutosid)
hesperidin)

Escin
(extrakt zo semien Aesculus  Kalcium dobesilat
hippocastanum)

Bolest

Pocit tazoby

Pocit opichania

Funkény dyskomfort
Kice
Opuchy

, . Lz Tz slabé (riziko
Parestézie silné silné - - ( )
agranul6cytdzy)

Pilenie silné - - -

Zacervenanie silné - - -

Kozné zmeny silné - - -

Kvalita Zivota silné - - -

Unava néh - silné - -

Pruritus - slabé - silné

*MPFF predstavuje kombindciu mikronizovanych flavonoidov diozmin (90%) a hesperidin (10% ostatnych flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin,).

Tabulka 5: Nové guidelines z roku 2018 hodnotia tiez kvalitu dokazov u vybranych hlavnych venofarmdk na priznaky CVD podla systému
GRADE (vysokii — A, strednii — B, nizku - C).

Mikronizované
flavonoidy Ruscus + hesperidin Oxerutiny
(kombindcia diozmin/ +AA (hydroxyetylrutosid)
hesperidin)

Escin
(extrakt zo semien Aesculus  Kalcium dobesilat
/sz[)oalslzznum )

Symptémy/prejavy

Bolest

Pocit tazoby

Pocit opichania

Funkény dyskomfort
Kice

Objem ¢lenku
Objem nohy

Parestézie

Palenie

Zacervenanie

Unava noh

Pruritus

Pocit napiitia v DK

Pocit nepokojnych noh

Kozné zmeny

Kvalita zivota

NS: Not significant — $tidia bola sice robend, ale vysledky neboli podla parametrov GRADE vyznamné.

nerandomizované §tddie porovnévacie, Opiit bol pouzity systém GRADE —sila (oxerutin), extrakt zo semien pagastanu
observacné studie alebo séria kazuistik. odporucani (silné, slabé, Ziadne) - ab. 4 a kalcium dobesildt.

2. Cast: V roku 2018 bol v guidelinoch a kvalita dokazov (4, B, C - tab. 5).
uplatneny novy pristup, kedy autori Hodnotenych bolo 5 hlavnych venofar- ~Venofarmaka v kombinacii
hodnotia wéinok hlavnych venofarmak mak: mikronizované flavonoidy dioxmin/ S intervencnou terapiou
na jednotlivé symptéomy alebo preja- hesperidin, kombindcia Ruscus + hesperidin ~ Je nutné priznat, Ze okrem mikronizova-
vy zilovej choroby a na kvalitu Zivota. +askorbovd  kyselina, hydroxyetylrutozid — nej frakcie diozmin/hesperidin sa ostatné
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venofarmakd neuplatiiuji ako velmi pro-
spesné v adjuvantnej liecbe, ktord vyznam-
ne redukuje diskomfort po intervenénej
terapii CVD, ¢&i uz ide o skleroterapiu,
stripping alebo dalsie endovaskulirne
vykony.

Aj ked maju venofarmaka protizapalovy
vplyv, nie si odporucané ako samostat-
né lie¢ba pri trombéze hlbokych alebo
povrchovych zil. V praxi sa z Casu na ¢as
stretdvame s pripadom, Ze pri podozreni na
vyvijajicu sa flebotrombézu, ¢ trombofle-
bitidu pacient uzije venofarmakum. Ned4
sa oCakévat, Ze venofarmakd takyto proces
zastavia a ani sa tak nestiva.

Ako sa stavaju k ucinku
venofarmak vedeckeé
spolocnosti

Nové guidelines zohl'adiuji narastajici vy-

znam venofarmdk v liecbe CVD. V stcas-

nosti si podporované celkom 4 medzina-

rodnymi odbornymi spoloénostami (19):

* Eurépske zilové fé6rum (European Ve-
nous Forum); www.europeanvenousfo-
rum.org

* Medzinirodna angiologicka unia (In-
ternational Union of Angiology); www.
angiology.org

* Nadacia pre edukiciu a vyskum kardio-
vaskularnych choréb (Cardiovascular

Disease Educational and Research
Trust); https://www.cqc.org.uk/

* Medzinarodna flebologicka vunia (Uni-
on Internationale de Phlébologie); www.
uip-phlebology.org.

Aké lieky su v sucasnosti
registrované a dostupné na
Slovensku?

V sucasnosti do ATC CO05 — venoprotekti-
va patri celd paleta liekov, ktorych aktudlny
prehlad je v zabulke 1. Niektoré venofarma-
ké registrované v 60. — 80. rokoch minulého
storo¢ia nemaju silné dokazy icinku, ked’ na
registriciu neboli potrebné také kritéria ako
dnes. Podl'a najnovsich odportacani mé naj-
lepsie hodnotenie kombinicia mikronizo-
vanych flavonoidov diozmin/hesperidin,
kde je silné odporicanie stupfia 1 (celkom
11 zo 13 hodnotenych priznakov) pri hod-
noteni jej i¢inkov na jednotlivé symptémy
CVI a kde kvalita dékazov na najcastejsie
symptémy CVI dokazuje hodnotenie ,,A“
(6 zo 16 kritérii), najmi Gcinok na bolest,
tah, pocit opuchu, funkéného dyskom-
fortu, koznych zmien a celkovej kvality
zivota. Na Slovensku je dostupnd tito kom-
bindcia ako liek Detralex a novy liek Deve-
nal.

Kombindcia Ruscus aculeatus, hesperidin

a kyselina askorbovd dosahuje sily odpo-

ricani stupnia 1 (celkom 6 z 13 hodnote-
nych priznakov) a tiez hodnotenie ,A",
najmi na parestézie a opuchy. Dostupny
je ako liek Cyclo 3 Fort.

Lokalna farmakoterapia CVD
V redukcii symptémov CVD sa uplatiiuje
aj lokalna terapia. Aplika¢nou formou st
krémy, masti, gély alebo aj spreje. Lokdlna
terapia ma svoj prinos v podobe objektiv-
ne dosiahnutej redukcii opuchu a sub-
jektivnych dlav pacienta. Strukturilne
zmeny na cievnom systéme tieto lokdlne
prostriedky vSak neriesia, rovnako ako nie
je mozné povazovat ich pouZitie za prinos-
né v dlhodobej prevencii CVD. V pripade
dlhsie trvajicich ¢ casto sa objavujicich
tazkosti by mal byt pacient vzdy vysetreny
angiolégom.

Lokilne pripravky dalej nachadzaju
uplatnenie pri pokroéilom stidiu CVD
(C4-6), najmi s rozvojom koznych zmien
vritane vredu predkolenia. Tito liecba
spadd pod dohlad odborného lekira, pre-
dovsetkym dermatoléga. Je vSak potrebné
zvazit aj alergizujici potencidl topickych
lie¢iv. Potencidlne kozné alergické reak-
cie je nutné vziat na vedomie pri pouziti
lokdlnych prostriedkov s obsahom bylin
- arniky, repika, feniklu alebo pagastanu
konského.

Tabulka 6: Preblad perovdlnych venofarmdik registrovanych a dostupnych v SR k marcu 2021 z pohladu poslednych guidelines z roku 2018

(Systém GRADE,).

Mikronizované

Symptémy/prejavy

flavonoidy
(kombindcia diozmin/

Ruscus + hesperidin

+AA

Oxerutiny

hesperidin)

Bolest

(hydroxyetylrutosid)

Escin
(extrakt zo semien Aesculus
hippocastanum)

Kalcium
dobesilat

Pocit tazoby

Pocit opichania

Funkény dyskomfort

Kice

Objem ¢lenku

Objem nohy

Parestézie

Palenie

Zacervenanie 1B

Unava noh NS 1B

Pruritus 2B/C A

Kozné zmeny 1A

Kvalita zivota 1A NS
Lieky registrované a dostupné Venoruton 300, . ]

v SR, marec 2021 Detralex, Devenal Cyclo 3 FORT Venoruton FORTE Aescin TEVA Doxium 500
Davkovanie 2x1 2-3x1 3x1(FORTE 2x1) 3x1 1-3x1

Zdroj: Hodnotenie venoaktivnych litok z guidelines 2018. Databdza SUKL, marec 2021.
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Tabulka 7: Preblad odporiicant pre dostatocnii edukdciu pacientov.

1.

Redukovat ¢o najviac staticku zataz - vyhybat sa dlhému sedeniu a statiu.

Nesediet s prekrizenymi nohami, pri sedeni, ak je to len trochu mozné, nohy vykladat
vyssie, lahko flektované v kolennom klbe nad droven panvy, pri dlhom sedeni si zaradovat
pravidelné prestavky spojené s chédzou (pozor pri dlhych cestich lietadlom).

Po prichode domov z price, ktord je spojend so statickou zitazou, vykladat dolné konca-
tiny do zvy$enej polohy, pripadne si dopriat kupel noh so striedanim studenej a teple;j
vody (3 minuty v teplej a 1 minttu v studenej vode), zopakovat 5-krit za sebou.

Na zmiernenie subjektivnych priznakov mozno uzit venofarmaka. Mézu sa uzivat
dlhodobo. Odstrafiuju priznaky Zilového ochorenia — bolest, opuchy, ovplyviiuja pritomny
zépal, ale neodstranuji samotné kicové Zily.

Vletnych mesiacoch a pocas pobytu v prostredi s vysokymi teplotami je potrebné si nohy
pravidelne ochladzovat, najlepsie vlaznou sprchou.

Denne cvicit cievnu gymnastiku, podl'a moznosti pohybového aparitu pacienta: Kruze-
nie nohami vo vzduchu ako pri bicyklovani, prenasanie svojej véhy striedavo zo $picky na
pitu, krizenie v &lenkovom kibe, pohyby prstami, vystupovanie po schodoch a podobne,
preferovat pohybové aktivity spojené s pohybom v ¢lenkovom kibe, pri ktorych sa zapédja
do ¢innosti Zilovo-svalovd pumpa lytok (vhodna je sviznd chodza, beh, plavanie, bicyklova-

nie) podla aktudlnej kondicie pacienta.

gom.

Zavazné formy ochorenia je potrebné konzultovat s lekiarom $pecialistom — angiols-

neumerne zvysujuce viutrobrusny tlak).

Nevhodné je posiliiovanie dolnych koncatin cviéenim s nadmernou zatazou, cvicenie
8. | s intenzivnym zapdjanim Valsalvovho manévra (neprimerané silové cvicenia a vzpieranie

Udrziavat si optimalnu vihu s dostatkom vldkniny a dostatkom tekutin predchidzat

vynitenej dlhodobej statickej zitaze.

9. | . s
zdpche (Valsalvov manéver).
10 Nenosit tesné a Skrtiace oblecenie, ktoré brani riadnej cirkulécii krvi, nosit obuv s pod-
" | pitkami do 3-4 cm, nutna je vhodna pedikira (ak si to stav vyzaduje, tak profesiondlna).
1 Predchadzat aj drobnym virazom koZe na nohich, natierat kozu noh denne mastnym
" | krémom — ak je to potrebné, poradit sa s koznym lekdrom.
1. Nosit pravidelne kompresivne panéuchy - nalozit ich rdno, na vecer snat, najmi pocas

Edukacia pacienta

vo vsetkych fazach CVD

Vo vsetkych stididch CHVO edukujeme
pacienta. V zabulke 7 je prehlad najdolezi-
tejsich odporicani.
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KANTAR: Slovensku chyba cenovo
dostupna lie¢ba chronickéeho

ochorenia zil

88 % lekarov na Slovensku by uvitalo cenovo dostupné generikum na chronicku zilo-
vi nedostatoénost (CVI). Napriek tomu, Ze tymto onemocnenim trpi az 65 % popu-
lacie' a existuje kvalitna liecba, iba 4 pacienti z 10 pravidelne uzivaju lieky s obsahom
mikronizovanych flavonoidov, ktoré si podl'a odporicani odbornikov 1. volbou

v liebe tohto onemocnenia. 86 % praktickych lekirov si mysli, ze dovodom je prilis
vysoka cena kvalitnej liecby, ktoru pacientom nehradi zdravotna poistoviia. Vyplyva
to z vyskumu agentiry KANTAR SK realizovaného v septembri 2020 medzi praktic-

kymi lekarmi naprie¢ celou Slovenskou republikou.

Vdaka rozvoju diagnostickych, farmakote-
rapeutickych i chirurgickych metdd existuju
v 21. storodi §iroké a prepracované moznosti
ako chronickd venéznu insuficienciu (pozn.
red.: novsie ozgnacenie chronické vendzne ocho-
renie — CVD) liecit a spomalit jej rozvoj. Na-
priek pokrokom vo vsetkych tychto oblasti-
ach sa zd4, Ze percento preliecenosti Zilovych
ochoreni je stdle nizke a vyskyt komplikacii
s nimi spojenych relativne vysoky.

65 % Slovakov trapia priznaky
typické pre CVD

Vyskyt chronického ochorenia zil vo
vietkych eurépskych krajindch je vysoky.
Na Slovensku sa napriklad tyka az 65 %

populdcie’. Najcastejsie si Slovaci stazujd
na pocity tazkych noh, bolesti v nohiéch,
opuchy, kiCe, svrbenie, pichanie ¢ pélenie
v nohdch. Podla dostupnych ddajov, ktoré
maji angiolégovia k dispozicii, je na Slo-
vensku podliecenost chronickej Zilovej
nedostatoénosti stile 50 az 75 %, tzn. zo
100 ludi, ktori maji diagnézu, je iba 30 —
50 ludi dostatoZne liecenych. To je dovod,
preco sme toto §pecidlne &islo venovali pra-
ve tejto problematike.

Kvalitna farmakoterapia nie
je hradena poistoviiou

K lietbe tohto ochorenia maji prak-
ticki lekdri dnes k dispozicii uc¢innd
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RNDr. Martin Stula EFP.
Konatel' spolo¢nosti Pharma News,
ktord sa od roku 2007 zaoberd redake-
nou a vydavatelskou &innostou. V Ces-
kej republike vydava uz od roku 2000
Casopis Pharma News, ktory prindsa
novinky zo sveta farmécie. Séfredaktor
tohto $pecidlneho slovenského vydania
je tiez drzitelom prestizneho eurépske-
ho certifikitu EFP v oblasti finan¢ného
poradenstva a pldnovani.



farmakoterapiu, ktord aj vyuzivaja. 92 %
pacientov je preto lieenych tzv. mikro-

nizovanymi flavonoidmi (diosmin/he-
speridin). Podla poslednych odporucani
(guidelinov) Medzinirodnej tnie angio-
16gov st mikronizované flavonoidy 1. voI-
bou v lie¢be tohto ochorenia, ktora vsak
nehradi zdravotna poistoviia. Pacienti si
musia lie¢bu hradit sami. Trojmesaéna
lie¢ba vyjde na 35 EUR, ro¢nd na 140
EUR, ¢o je najmensia cena v pripade,
ze lekar predpisuje najefektivnejsie ba-
lenie (180 tabliet pri ddvkovani 2 tablety
denne).

88% lekarov by uvitalo kvalit-
né cenovo dostupné generi-
kum

Prieskum spolo¢nosti KANTAR potvrdil,
ze k nizkej preliecenosti Zilovej insuficien-
cie podla praktickych lekdrov najviac pris-
pieva ,vysoka cena licku“.

Vysoka cena liekov prispieva podla 84% praktickych lekarov
k nizkej preliecenosti chronickej Zilnej nedostatocnosti (CVI)

50%

45%

40%

35%

30%

25%

20%

20 %

15%

Prispieva najviac Prispieva viacej

Cenovo dostupné generikum

18 %
10%
5%
0% ; :

Prispieva stredne

Prispieva menej  Prispieva najmenej

na liecbu CVI by uvitalo 88% praktickych lekarov

70%

60%

88 %

50%
40%
30%
20%
10%
4% 4%
2%
0% — — A
Rozhodne éno Skor ano Ani dno, ani nie Skor nie Rozhodne nie

,84 % praktickych
lekarov uviedlo, Ze
vysoka cena liekov
je pri¢ina stale nizkej
preliecenosti CVI.“

|

84 % praktickych lekarov uviedlo, Ze je to
relevantny dévod, pretoze takmer polovica
si mysli, Ze prispieva najviac (46 %), via-
cej (20 %) ¢i prispieva stredne. V otvorene;
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otizke na dalsie dovody nizkej preliece-
nosti sa velky pocet lekdrov opit odvoldval
na cenu liecku, ndsledne na nespolupricu
pacientov, ¢i nizke povedomie o chorobe.
Cenovo dostupné kvalitné generikum by
uvitalo 88 % praktickych lekarov. Vysku-
mu sa zdcastnilo celkom 143 praktickych
lekdrov z celej Slovenskej republiky.

Literatira:

1.MUD:r. P. Liptak, Projekt Dni zdravych zil 2010
v ambulancidch vseobecnych lekarov, Vaskuldrna
medicina 2/ (4).

2. https://kantar.sk/tlacove-spravy/podla-priesku-
mu-na-slovensku-chyba-cenovo-dostupna-liec-

ba-chronickeho-ochorenia-zil.



Zlozenie poznate, cenu privitate.

Skratena informacia o lieku Devenal 500 mg filmom obalené tablety:

Liecivo: Kazda tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidov, obsahujicich 450 mg diozminu a 50 mg dalsich flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin. Indikacie: Liecba chronickej vendznej insuficiencie dolnych koncatin s nasledujtici-
mi funkénymi symptémami: pocit tazkych néh a opuch, bolest, no¢né kice dolnych koncatin. Symptomaticka lie¢ba akutnej hemoroidélnej epizody. Da ie a spdsob podavania: Chronicka insuficiencia: 1 tableta dvakrat denne
(na obed a vecer). Akutna hemoroidalna epizéda: V priebehu prvych 4 dni liecby je denné dévka 6 tabliet, t.j. 3 tablety dvakrat denne.V priebehu nasledujlcich 3 dni je odporti¢ana denna davka 4 tablety, tj. 2 tablety dvakrat denne. Udrziavacia
lie¢ba: 1 tableta dvakrat denne. V tejto indikacii je Devenal ur¢eny iba pre kratkodobu lie¢bu. Tablety sa maju uzivat s jedlom. Liek je uréeny na lie¢bu dospelych pacientov starsich ako 18 rokov. Pre $pecidlne skupiny populécie nie je potrebna
uprava davkovania. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Podavanie tohto lieku na symptomaticku liecbu akutnej hemoroidalnej epizédy nena-
hréadza int $pecificku lie¢bu patologickych ochoreni kone¢nika. Ak symptédmy pocas kratkodobej lie¢by (15 dni) neustupia, odportca sa proktologické vy3etrenie a liecba by sa mala prehodnotit. Liekové a iné interakcie: Nie st zname. Fertilita,
gravidita a laktacia: Nie su dostupné Ziadne klinické udaje o vplyve Devenalu na fertilitu. Ako preventivne opatrenie sa odpori¢a vyhnit sa pouzivaniu Devenalu pocas gravidity a dojéenia. Neziaduce téinky: Casté: hnacka, zI¢é trévenie, nevol-
nost, vracanie. Menej ¢asté: kolitida (zdpal hrubého ¢reva). Zriedkavé: bolest hlavy, nepokoj, zavrat (pocit to¢enia hlavy), vyrazka, svrbenie, urtikaria (zihlavka). Nezname: bolest brucha, opuch (opuch tvare, pier a o¢nych vie¢ok), vynimo¢ne angio-
edém (rychly opuch tkaniv, ako tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ¢o méze sposobit tazkosti pri dychani). Predavkovam Neboli hlasené ziadne pripady. Specialne upozornenia na uchovavanie: Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky
na uchovévanie. Druh obalu a obsah balenia: 60 alebo 180 filmom obalenych tabliet. Farmal Lieciva stabilizujuce kapilary, bioflavonoidy, diozmin, kombinacie. ATC kéd: CO5CA53. Drzitel rozhodnutia o registracii:
Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s., Pod Visfiovkou 27/1662, 140 00 Praha 4, Ceské republika. Reglstracné ¢islo: 85/0232/19-S. Datum revizie textu: 01/2021. Zatriedenie lieku podla spésobu vydaja: Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky
predpis. Uréené pre odbornu verejnost. Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKL, alebo na stranke www.devenal.sk. D4tum vypracovania materialu: 1.6.2021.




Devenal: ,,Monopol“ Detralexu

na Slovensku konci

Koncom minulého roku vstipil na slovensky trh novy lie¢ebny pripravok Devenal
(SUKL kdd 4493D — 180 tbl a 2189D — 60 tbl). Jedni sa o liek, ktory je indikovany
k liecbe chronickej zilovej insuficiencie (CVI) a hemoroidov, kde hlavnou dc¢innou
latkou su osvedcené a odbornou verejnostou vysoko cenené mikronizované flavo-
noidy v davke 500 mg. Patri do AT'C skupiny venofarmék s nazvom ,Diozmin —
kombinicie®, kde bol doteraz zastipeny jediny pripravok Detralex, ked’ze obsahuje
450 mg diozminu™ a 50 mg ostatnych flavonoidov, z ktorych najvyssie zastipenie md he-
speridin (obr. 1). Napriek véeobecnej rozsirenosti liecby touto u¢innou litkou je pre-
lie¢enost CVI v nasej populicii stile nizka. Liecba venofarmakami nie je hradena
z verejného poistenia a pre vel'a pacientov je draha.

MUDr. Radoslav Dzupin, MBA

Angiolég, ktory posobil na Poliklinike
Pharmacentrum Bratislava — Kramare.
V stcasnosti posobi ako ambulantny
$pecialista v Cievnej ambulancii a an-
gioldgii v Bardejove a Stropkove.

DEVENAL: ZloZenie odporiica-

né ako ¢. 1 v guidelinoch 2018
Mikronizované flavonoidy (diozmin 90%
a 10% ostatnych flavonoidov vyjadrenych
ako hesperidin) patria medzi najlepsie kli-
nicky zmapované venofarmaka. V klinickej
praxi nachddzaji uplatnenie uz niekolko
dekdd a su pevne zakotvené v rdmci me-
dzinarodnych guidelines (1) pre mana-
gement chronického Zilového ochorenia.

Hlavnym prinosom nového
lieku bude predovsetkym
cenova dostupnost pre
pacientov. Vyrobca uvadza
cenu 3 mesacnej liecby
29,99 EUR (180 tbl), ¢o

by mohlo prispiet k lepsej
dostupnosti pre viac

Indikacna skupina:
pacientov. ATC: c
C05
V poslednych odporicaniach z roku 2018 CoSC
maji podla systému GRADE najsil-
nejsie odporicania a dokonca najlepsie COSCA
hodnotenie 1A v 6 sledovanych paramet- CO5CAS

roch. (pozri kapitola Farmakoterapia CVD),
najmi na bolest, pocit tazkych néh, opu-

Zdravornicke pomocky

SUK LD Gy ases

Klinkcké skifania

85 - VENOPHARMACA, ANTIVARICOSA

KARDIOVASKULARNY SYSTEM
VAZOPROTEKTIVA

LIECIVA STABILIZUJUCE
KAPILARY

Biofl
Diozmin, kombinacie

chy, ale tiez ako jediny ovplyviiuje kozné
zmeny a zlepsuje celkovu kvalitu Zivota.

Zmes 5 hlavnych flavonoidov
pre komplexny uc¢inok
Flavonoidnd frakcia zahffia Siroké spek-
trum flavonoidov s réznym percentudlnym

Obr. 1: ATC Skupina CO3CA53 ,Diozmin, kombindcie obsahuje na Slovensku liek Detra-

lex a novy liek Devenal

*qumimka autora: Sme zvyknuti na oznacenie ,diosmin“ alebo ,diosmetin*. Ako som sa informoval,
SUKL u novych lickov trvd na pouziti novsieho modernejsieho nazvoslovia ,diozmin“a ,diozmetin“
v oznaceni a v textoch lieku. Aj oficidlny nizov ATC skupiny CO5CA53 na strankach www.sukl.sk
Je »Diozmin, kombindcie®. Preto pri pisani tohto textu respektujem aj ja nazvoslovie v silade s SPC.
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Obr. 2: Flavonoidné zlozky diozmin a he-
speridin nového lieku Devenal sa ziskavaji
zo Supiek zeleného pomaranca Citrus auran-
tium, ssp. Amara (horky pomaranc).

zastipenim vo frakcii, kde kazdy z fla-
vonoidov vykazuje rovnako svoj vlastny
biologicky tucinok, ¢o v sihrne vytvira
velmi prospesny celkovy benefit na lie¢bu
chronickej Zilovej nedostato¢nosti. Dobre
zmapované su G¢inky 5 hlavnych flavono-
idov: diozmin, hesperidin, isorhoifolin,
diozmetin a linarin. Liek Devenal ob-
sahuje vietkych 5 hlavnych flavonoidov
podstatnych pre synergicky a komplexny
uéinok na CVI (04r. 3). (18)

Diozmin, chemicky diosmetin-7-O-ru-
tinosid, sa ziskava procesom dehydro-
gendcie z hesperidinu izolovaného zo
Supiek zelenych pomarancov Citrus au-
rantium (obr. 2). Rozdiel medzi dioz-
minom a hesperidinom je absencia

e R

Diozmin

O a0 0 A
e
HO" Y TOH OH OH O

H

inm

jednej dvojitej vizby v molekule hesperidinu
(obr. 2). Samotny diozmin md dcinky an-
tiagregacné a venotonizujice. ZniZuje
syntézu prostaglandinu, ¢o spolu s anti-
oxidaénym uc¢inkom pdsobi proti zapalu.
Po podani je rychle transformovany crev-
nou flérou na formu aglykénu (necukrové
zlozky glykozidov), tzv. diozmetinu. Je ab-
sorbovany a rychle distribuovany po celom
tele. Maximdlna plazmatickd koncentracia

Ii IlllﬂlllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIE
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je dosiahnutd za 1 — 3 hodiny. Plazmaticky
polcas je 26-43 hodin. Diozmetin je degra-
dovany na fenolické kyseliny alebo ich de-
rivity konjugované s glycinom a elimino-
vany mocom. Diozmin a diozmetin, ktory
nie je absorbovany, je vylaéeny stolicou (2).
Hesperidin je podla Eurépskeho lieko-
pisu (Ph. Eur. 1611) jediny vychodiskovy
materidl na syntézu diozminu. Hesperidin
je tieZ transformovany v Creve na aglykén
hesperetin, ktory je absorbovany a dosahuje
maximdlnej plazmatickej koncentrécie do 5
hodin. M4 protektivny ué¢inok na endote-
lidlne bunky a pozitivny G¢inok na zlozenie
krvnych lipidov, zvy$uje HDL za stc¢asné-
ho zniZenia celkového cholesterolu (3, 4).
Isorhoifolin mi regeneraény ucinok na
hladku svalovinu v zilovej stene, znizuje
plazmatickd koncentriciu endotelidlnych
adhezivnych molekdl a aktiviciu neutro-
filov, pdsobi antioxidaéne a poskytuje tak
ochranu proti mikrocirkulaénému po-
skodeniu (5, 6).

Ostatné flavonoidy linarin, diozmetin,
naringenin, isonaringin, hesperetin, di-
dymin tiez prispievaju k synergickému
ucinku tejto kombindcie pri CVI (prehlad
ulinkov je v zab. 1.(18,19)

Mikronizacia zabezpecuje
absorpciu az 58 %

Devenal obsahuje bioflavonoidy v mik-
ronizovanej forme. Na dosiahnutie u¢in-
ku bioflavonoidov je kl¢ova plazmatickd
hladina v nadviznosti na podanie per os.
Absorpciu ovplyviiuje cely rad faktorow.
Ide o faktory jednako na strane lieciva
(velkost molekuly, rozpustnost, polarita,



Mikronizované flavonoidy

Diozmin

Hesperidin

Isorhoifolin

Diozmetin

Linarin

Synergicky ucinok zmesi 5 hlavnych flavonoidov
je podstatou komplexného pésobenia

Obr. 3: Devenal obsahuje zmes 5 hlavnych mikronizovanych flavonoidov, u ktorych bol
preukdzany synergicky icinok a ktoré si tiez podstatou ich komplexného icinku pri CVI. (18)

ionizacia) a jednako o faktory na strane pa-
cienta (rychlost &revnej peristaltiky, sacas-
ne poddvané liedivd, pridruzené ochorenia,
pH zalddka, mikrobialne osidlenie éreva).
Jednou z moznosti ako podporit absorpciu
je proces mikronizicie (7). Ide o Setrnd
fyzikalnu metédu, kedy si povodné Casti-
ce zmens$ené az na velkost 2 pm. Pritom
priemernd minimdlna velkost by mala
dosahovat hodnoty 5 pm. Tym sa zvysuje
rozpustnost a vstrebdvanie do organizmu,
nisledne dochidza k vyraznému zlep-
$eniu absorpcie a rychlejsej biologickej
uéinnosti. Mikronizicia diozminu s hes-
peridinom vedie ku znaénému navy$eniu
absorpcie az na 58 %.

DEVENAL: Uéinky na klinickeé
prejavy CVI

Utinok proti bolesti

Bol preukdzany $pecificky analgeticky
efekt kombinacie mikronizovanych fla-
vonoidov na zily. MF tlmia uvolfiovanie
zépalovych medidtorov, ktoré aktivuju
C-vlékna nociceptorov, ¢o sa klinicky pre-
javuje rychlou tlavou od bolesti (8). Bolest
bola redukovand pri uzivani MF podla vy-
sledkov 3 studii, pri kazdej s viac ako 800
pacientami (9, 10).

Ucinok na perimaleolarny opuch
Opuchy ndh sa vyznamne znizili pacien-
tom uzivajucich MF v §tadii zahriujicej

Tab.1: Prebhlad iicinkov jednotlivych mikronizovanych flavonoidov v pripravku Devenal.

Ijéinky jednotlivych mikronizovanych flavonoidov

Nazov flavonoidu

Mechanizmus uéinku

150 pacientov. Rovnako ako v 2 $tadidch
so 119 pacientami. Stupeni odportcania
B. V tejto studii sa nepreukdzal vplyv na
parestézie dolnych koncatin. Lenze v inej
stadii so 61 pacientami bol dosiahnuty vy-
znamny uéinok pri uzivani MF (11).

U¢inok na mikrocirkulaciu

V oblasti mikrocirkulicie mad vyznamné
postavenie prica, ktord preukazuje vplyv
MF na mikrocirkuldciu v zmysle reduk-
cie adhézie leukocytov v miestach Zilovej
hypertenzie (Nicolaides, 2003). V tejto
§tadii i8lo o vyznamny efekt predovset-
kym v stvislosti s redukciou opuchu kon-
catiny (12).

U¢inok na hojenie vredov predkolenia
Podavanie diozminu a hesperidinu skracu-
je dobu potrebnu na zahojenie vredov. MF
zvy$uju tonus Zil a lymfatickd drendz, zvy-
$uju vychytdvanie kyslikovych radikdlov,
tlmia zdpal, zabrariuja aktivicii a adhézii
bielych krviniek na endotel ciev a znizuja
kapilirnu permeabilitu. Velkd metaana-
lyza, ktord zahfriala 5 randomizovanych
kontrolovanych §tadii s celkovym poc-
tom 723 pacientov s vredom predkolenia
preukdzala, Ze za 6 mesiacov bolo hojenie
rychlejsie u MF s kompresiou ako samotna
kompresia (13). Najlepsi efekt bol preukd-
zany pri defektoch s rozmermi 5-10 cm?.
V tychto pripadoch bol pozorovany efekt
liecby uz po 2 mesiacoch.

Vo dvoch stadidch bol porovnivany udi-
nok kombindcie kompresivnej terapie
s MF vs. kompresivnej terapie s placebom

(n=309). Celkovo v 3 stidiich (n=414) bol

diozmin, diozmetin

predlzuje kontrakciu Zil navodent noradrena-
linom

znizuje tvorbu prostaglandinov a tromboxanov

zniZuje tvorbu a uvolfiovanie vol'nych radikdlov

hesperidin, hesperetin

zvysuje HDL, znizuje celkovy cholesterol

endotelprotektivny ucinok

znizuje koncentriciu endotelidlnych adheziv-

vetkych flavonoidov

isorhoifolin nych molekul, aktiviciu neutrofilov a posobi
antioxidacne
linarin inhibitor acetylcholinesterdzy
znizuju rozvoj deformdcie kapilar a mikro-
S kv G&inok varixov, pozitivne ovlyviiujd hemoreologické
ynergicky uéino vlastnosti

zvysenie hladiny plazminu

Klinicky uéinok na CVD

zvysuje zilovy tonus

protizdpalovy ucinok

zlepsuje lymfaticka drendz ¢
Ucinok

na vietky
stadia CVD:
C1- C6 podla
CEAP

ucinok na zZilovi stenu a chlopne

vplyv na pokroéilejsie stadia CVI

znizZenie kapilarnej priepustnosti -
redukuje rozvoj edémov, a tym bolest

fibrinolyticky efekt u pacientov
s trofickymi zmenami
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porovndvany u¢inok MEF vs. kompresivna
terapia samotnd. Na zdklade zhodného de-
signu $tadii bolo mozné uzavriet, Ze po 6
mesiacoch lie¢by bola sanca na zahojenie
vredov pri pacientoch lie¢enych MF o 32
% vyssia ako pri samotnej kompresii. To
viedlo aj ku krat$iemu ¢asu potrebnému na

zahojenie vredu (16 tyzdniov vs. 21 tyzdriov).

DEVENAL: Uéinok na liecbu
hemoroidalneho ochorenia

V pripade MF je vyznamnd stadia Misry
a spol. preukazujica Gcinnost v terapii he-
moroiddlneho ochorenia (14). V 90-den-
nej randomizovanej, dvojito zaslepenej
stadii s MF bola porovnivani uéinnost
s placebom. Stadia zahffiala 100 ambu-
lantnych pacientov s diagnézou akitne
ataky vnitornych hemoroidov liecenych
MF v &ase menej ako 3 dni. Cielom $td-
die bolo dosiahnut zastavenie krvicania
z hemoroidov najneskoér 3. den lie¢by od
nasadenia MF.

Z 50 pacientov v kazdej skupine boli vy-
sledky nasledujuce. V skupine, kde boli na-
sadené MEF, doslo k zastaveniu krvicania
do 3 dni u 40 pacientov v porovnani s 19
pacientami v skupine uZivajicich placebo.
Pritom v skupine uzivajucej MF doslo
k zastaveniu krvicania z hemoroidov 0 2,1
dni skér ako v skupine s placebom. Pokra-
Cujlca terapia u pacientov, u ktorych doslo
k zastaveniu krvicania, pésobila preventiv-
ne proti relapsu akidtneho ataku u 30 zo 47
pacientov, v porovnani s 12 z 30 pacientov
v skupine s placebom.

Vysledky poukazuji na to, Ze pacienti
s akdtnymi internymi hemoroidmi lieceni
MF maju rychlejsie zastavenie krvicania
avyznamné zniZenie rizika nasledného re-
lapsu. Toto mézeme vyuzit na lepsie nacaso-
vanie lie¢by pomocou invazivnych procedir
préave pri ambulantne lie¢enych pacientoch.

DEVENAL: Moznost kombi-
nacie liechy s intervencnou
terapiou

Az 20 % pacientov s diagnézou CVI je
indikovanych na intervenénud terapiu. T4
predstavuje sibor roéznych chirurgickych
intervencii. V jednej klinickej $tadii bol
preukizany Statisticky vyznamny dcinok
u pacientov, ktorym boli po strippin-
gu vena saphena magna podavané MF.
U tychto pacientov bolo dosiahnuté
zmenSenie plochy poopera¢ného hematé-
mu a urychlenie jeho vstrebania (15).
V podobne koncipovanej stadii priniesli
autori dékaz, ze MF vyznamne prispe-
li po strippingu vena saphena magna

Obr.4: Preblad iicinkov nového licku Devenal na CVI

Devenal uzivaju desiatky
mojich pacientov a ich
skusenosti i moje
0sobné su velmi dobré.
Nijako sa neodlisuju od
skusenosti s pripravkom,
ktory uzivali predtym

a ocenuju nizsiu cenu.

k redukcii pooperacnej bolesti a zniZeniu
spotreby analgetik (16).

V roku 2011 bola publikovana $tadia, ktord
preukdzala 47 % redukciu pocitu tazkych
néh, 52 % redukciu bolestivosti, 59 % re-
dukciu kicov, 57 % redukciu parestézii
a 56 % redukciu pruritu u pacientov uzi-
vajucich MF po skleroterapii (17).
Vyznamnai je takisto funkcia MF pri pre-
ventivnom podani pacientom, ktori sa
chystaju podstipit endovaskulirny za-
krok. Podl'a randomizovanej studie Boga-
cheva bola porovndvana skupina pacientov,
ktord uzivala MF 15 dni pred endovas-
kuldrnym zdkrokom so skupinou, ktord
profylaktické podivanie MF nedostala.
Po zakroku boli pacienti v skupine s MF
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viac spokojni. Ud4vali menej subjektivnych
problémov oproti kontrolnej skupine (20).

DEVENAL: Cenovo dostupna
alternativa v liecbe CVI
Spektrum ucinku mikronizovanych flavo-
noidov diozmin a hesperidin na klinické
prejavy chronickej zilovej insuficiencie,
vredov predkolenia a hemoroidilneho
onemocnenia je velmi siroké a klinicky
preukdzané (obr. 4). Napriek tomu praktic-
ki lekdri poukazuji na to, Ze prelie¢enost
CVI je stile vzhladom k velkému vyskytu
CVI v populicii nedostatocnd. Ako hlavny
doévod stdle nizkej prelieCenosti chronickej
zilovej nedostato¢nosti (CVI) uvidzaju
vysoku cenu venofarmak, ktoré nie su hra-
dené z verejného zdravotného poistenia
(pozn. red.: kapitola RNDr. Sl‘uly, str. 15).
Novy lie¢ivy pripravok Devenal s obsahom
kombindcie mikronizovanych flavonoidov
a s odporuéanou cenou 29,99 EUR za 180
tbl balenie, ktord pri davkovani 2x denne
predstavuje kiru na 3 mesiace, je vyznam-
nou, cenovo dostupnou alternativou v lie¢-
be tohto ochorenia.

Osobne som sa o tom presved¢il vo svo-
jej praxi. Novy liek uz uzivaji desiatky
mojich pacientov a ich skisenosti i moje
osobné su velmi dobré. Nijako sa neod-
lisuji od skudsenosti s pripravkom, kto-
ry uzivali predtym. Novy liek ddva nové
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Obr. 5: Devenal je k dispozicii ako balenie 60 tabliet vhodné na akiitnu hemoroiddlnu epizodu alebo ako startovacie mesainé balenie

u pacientov s CVI. U chronickych pacientov s CVI sa predpisuje balenie 180 tabliet na 3 mesiace.

Devenal je k dispozicii
ako balenie 60 tabliet
vhodné na akutnu
hemoroidalnu epizédu,
alebo ako Startovacie
mesacné balenie

u pacientov s CVI.

U chronickych pacientov
s CVI predpisujem
balenie 180 tabliet

na 3 mesiace.

seriézne moznosti do rik odbornych
i praktickych lekdrov. V pripade Devenalu
aj farmaceutom, pretoze obe balenia (60

a 180 tbl) st z rozhodnutia SUKLu na
Slovensku sucasne volne predajné.
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Liecbha akiatnej hemoroidalnej

epizody

MUDrv. Eva Béresovd
Vseobecnd ambulancia pre dospelych Vysoké Taz‘ry, clenka Dozornej rady Spoloc'nasti vSeobecnyich lekdrov

Slovenska (SVLS).

Hemoroidy, ktoré su taktiez istym prejavom CVD, postihuju vysoké percento nasej
populacie. Diagnostika a lie¢ba tohto ochorenia nie je len doménou chirurgov, ale aj
gastroenterolégov a praktickych lekiarov. Velkym zlomom v liec¢be I11. a IV. stupnia
ochorenia bolo zavedenie Longovej opera¢nej metddy (2). Zda sa vsak, Ze ani tato
metéda nie je uplne bez komplikicii aj pri spravnej indikacii. Dodnes takisto nie je
mozné ziadnu metédu v liecbe hemoroidov povazovat za optimalnu, a preto ich stile
existuje tol'ko a vyvijaju sa nové. Preto je stile dolezita prevencia komplikicii tohto
ochorenia, ktora spada do kompetencie predovsetkym praktickych lekarov.

Hemoroidy - z lat. nodi haemorrhoidales,
z gr. haemorides flebes - krvicajice zily ale-
bo laicky "zlatd zila" st ochorenie Zilové-
ho zasobenia v oblasti koneénika (rectum)
a ritného otvoru (anus - kruh). Vplyvom
rozli¢nych pri¢in dochddza k oslabeniu
cievnej steny, jej vyddvaniu sa, krvicaniu
z postihnutej cievy a poklesu (prolaps)

smerom nadol.

Anatomia, klinicky priebeh

a diagnostika

Hemoroidy st pribuzné ki¢ovym zilim
na nohéch. Zilovy pletenec v okoli andl-
neho otvoru méd svoju nezastupitelnd
funkciu v udrziavani kontinencie &rev-
ného obsahu. Problém s hemoroidmi sa
prejavuje podrizdenim, opuchom, péle-
nim, svrbenim a krvicanim. Hemoroidy
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st sposobené nadmernym tlakom na
koneénik.

Koneénik je v podstate koncovou ¢astou
hrubého ¢reva. M4 asi 10 az 12 cm a skla-
d4 sa z rektalnej sliznice zlozenej do prie¢-
nych rias. Krkvy koneé¢nika prechddzaja
do jeho dalsej ¢asti a tou je banka koneé-
nika — takzvand ampulla recti. V tejto Casti
sa nachidza horny hemoroidalny plexus
(komplex ciev), teda splet cievneho rie-
Ciska tvorend rektdlnymi cievami - venae
rectales superiores et inferiores. Sliznica
tejto oblasti ma nizku inerviciu a nie je
citlivd na bolest. Koncovd ¢ast koneéni-
ka je tvorend tromi zvierami. Posledné
dva z nich sa nachddzaji vo vonkajsom
vyusten{ andlneho kanila. Tvoria prechod
z rekta do anusu. Rektum sa konéi andl-
nym otvorom, ktorého sliznica a aj kozny



kryt si bohato zdsobené nervami, preto
vonkajsie hemoroidy byvaju bolestivejsie.
Anilny otvor je bohato ziasobeny aj krv-
nymi cievami. Komplex tychto ciev na-
zyvame dolny hemoroidilny plexus a je
tvoreny andlnymi cievami venae anales.
Zilovy hemoroidalny pletenec vytvira ana-
tomicky vankds v okoli andlneho otvoru.
Z 15 % sa zilové pletence podielaji na
udrziavani pokojového tonusu, z 80 % je
to andlny zvieral. Hemoroidélny pletenec
zaistuje spolu s receptormi andlnej slizni-
ce citlivost, ktord dokdze vnimat rozdiel
medzi plynnym, tekutym alebo pevnym
obsahom ¢reva, a tak prispievat k udrzaniu
kontinencie stolice.

Vznik hemoroidov je podmieneny po-
ruchou zivesného aparitu ciev, ktory
za normélnych okolnosti plni aj funkciu
utesnenia andlneho zvieraca a zabezpecuje
jeho kontinuitu. Cievy sd prekrvené a ich
stena slabne, za¢inaju sa vydavat a docha-
dzak ich poklesu (prolaps) smerom nadol
(obr. 1 a 2). Hemoroidy si vyzaduja sprav-
nu diagnostiku, naslednd liecbu aj z do-
vodu moznej zdmeny za ovela zdvaznejsie
ochorenie, ktoré méze pacienta ohrozovat
na Zivote.

Dan za to, Ze casto sedime

Hemoroidilne ochorenie je povazované za

ochorenie civiliza¢né. Pri¢inou je nepomer

medzi tlakom krvi a pevnostou steny Zilo-

vého systému. Na ich vzniku sa podielaju

viaceré faktory.

Rizikové faktory podporujuce vznik

a pretrvavanie hemoroidov su:

* sedavy spdsob Zivota, sedavé zamestnanie,
nedostatok fyzickej aktivity

* zdpcha, obezita

Obr. 1: Vniitorné a vonkagsie hemoroidy

Obr. 2: Bezné hemoroiddlne andine kozné

privesky

* tehotenstvo a porod
* vrodena dispozicia

Dalsie rizikové faktory su:

* nespravna Zivotosprava

* obezita

* nedostatok tekutin a vlakniny

* abtizus alkoholu a korenenych jedal,

* zdpalové a nddorové ochorenia v malej
panve

* ochorenia traviacehosystému (napr. Croh-
nova choroba, syndrém drézdivého hru-
bého creva)

* nadmerné fyzické pretaZovanie s napina-
nim brusného lisu

* astd aplikdcia Capikov, menstrudcia, lo-
kilne prechladnutie

* vek, ale aj nedostato¢nd hygiena, emo&né
faktory.

Ako vznikaji hemoroidy?

Na vzniku hemoroidov sa podiela niekol-
ko mechanizmov, ktoré sa navzdjom nevy-
lu¢ujd, naopak, kombinuju sa.

Prvi teéria je mechanicka. S postupujicim
vekom dochddza k degenericii a postupné-
mu uvolfiovaniu vizivovych $truktuar, ktoré
fixuju Zilovy pletenec. Dosledkom opako-
vaného intrarektdlneho tlaku pri defekdcii
dochédza k prolabovaniu sliznice s uvolne-
nymi vnatornymi hemoroiddlnymi plexa-
mi. To vedie v pokro¢ilom §tadiu ochorenia
az k uvolneniu podpornych tkaniv a pro-
lapsu vnatornych hemoroidalnych plexov.
Druhi teéria je hemodynamicka. Zacast-
fluji sa na nej dva zdkladné mechanizmy
- arteriovendzne skraty v cievnych pleten-
coch a zvysenie intraandlneho tlaku. Ten
je dolezity pre udrzanie pokojového anal-
neho rezimu, hlavne na jeho obnovenie
po defekdcii. Vplyvom horménov, stresu
a dalsich faktorov dochddza k poruche re-
laxdcie vnutorného zvierata. Vznikd stiza
krvi v Zilovych pletencoch s poklesom sa-
turdcie kysliku v krvi. Désledkom je vznik
trombotickych plitov s prejavmi trombézy
(0br. 3). Dochédza k vzostupu medidtorov
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Obr. 3: Vonkajsia hemoroiddlna tromboza

zépalu a vzniku lokilneho zédpalu. Prejavmi
zépalu si opuch, zaCervenanie, bolest, kr-
vécanie az nekréza.

Mechanizmus vzniku hemoroidov vsak
doposial' nie je jednoznacne vysvetleny.
Podla skdsenosti neexistuje priama koreld-
cia medzi velkostou hemoroidov a jednot-
livymi priznakmi.

Sucasné moznosti liechy
hemoroidalneho ochorenia

z pohladu praktického lekara
Bez rozdielu o aky typ hemoroidov ide, ¢
st vonkajsie, vnitorné, bolestivé, alebo za-
tial' nespdsobuji neprijemne pocity, hemo-
roidy je potrebné lie¢it. Lie¢ba hemoroidov
zahffia konzervativnu lie¢bu, semiinva-

zivny postup, az chirurgick liecbu.

KONZERVATIVNA LIECBA
Dolezitd je zmena zivotného §tylu, ktory
by mal zahfiat:

* Cviéenie (beh, alebo ch6dzu)

* Zvy$enu starostlivost o mikku stolicu
Dolezity je dostato¢ny prijem tekutin
a vlikniny v strave tak, aby bola stolica
mikka, dobre vyprdzdnitelnd. Dostatok
tekutin je potrebny aj pre zlepSenie peri-
staltiky a vyprazdiiovania Criev.

Zo stravy by mali byt vynechané pikantné
a korenené jedld, obmedzit konzumiciu
kavy a alkoholu.

* Pravidelnu anilnu hygienu

Po kazdej stolici je potrebné dokladné
umytie andlnej oblasti, najlepsie mydlom
s neutrdlnym pH vhodnym pre intimnu
hygienu. Nie je vhodné pouzivat parfémo-
vané alebo agresivne mydla, ktoré kone¢nik
drézdia. Doneddvna odporucané studené
kupele bez mydla sa dnes neodporucaji
a si pokladané za obsolentné. Kupele
v roztoku z dubovej kory st vSak prinosom.
* Vyvarovat sa ¢innostiam, ktoré mézu
sposobit hemoroidy

Ako napriklad dlhé sedenie, drsny toalet-
ny papier, namahavé tlakové cviky a v ne-
poslednom rade predchddzanie zdpche.



Tab. 1: Klasifikdcia vniitornych hemoroidov

Stupen Klinické znamky
Viditelné len pomocou
I anoskopie, pri zatlaceni
* protruduju, ale nedochadza
k prolapsu

Krvacanie, pocit
dyskomfortu

Priznaky

Hemoroidy prolabuju na
okraji kone¢nika pocas
tlacenia, ale po skonceni
tlaenia savraciado
normalnej polohy

Sekrécie rozneho
charakteru,

svrbenie

Prolaps behom defekacie
alebo silného tlacenia, ktoré
vyZaduje manuadlnu
repoziciu

Vytok, krvacanie

Prolaps nieje mozné
reponovat alebo sa
bezprostredne po manudlnej
repozicii obnovi

IV.

Bolest, vytok,

krvacanie

Liecba

Konzervativna (starostlivost o
makku stolicu - dostatok tekutin,
vlaknina)

Lokdlna (sedacie kupele, masti a
Capiky proti zapalu, bolesti ana
zlepsenie cievnej steny)

Chirurgicka (zmensenie
hemoroidalnych uzlov -
ultrazvukova sonda, fotokoagulacia
laserom, elektrokoaguldcia,
zaskrtenie gumickou - Barronova
ligatudra)

Chirurgicka (Longova metdda -
odstranie hemoroidov pomocou
Specialneho staplera, u prilis
pokrocilych stavov klasicka
operacia krvavou cestou)

LOKALNA LIECBA

Medzi lokélne aplikované lieky patria mas-
ti, krémy a Capiky.

Antihemoroidélne lokalne prostriedky ob-
sahuju litky s protizdpalovym, anestetic-
kym a antitrombotickym Géinkom. Z ve-
nofarmak sa uplatiiuje kalcium dobesilat,
ktory znizuje permeabilitu cievnej steny
a obmedzuje jej zniZend rezistenciu. Anes-
tetikd cinchokain hydrochlorid a lido-
kain hydrochlorid stimuluju analgeticky
Ucinok, ulah¢uji vyprizdnovanie stolice
a posobia proti svrbeniu. Pridanim kyse-
liny hyalurénovej s lubrikaénym uc¢inkom
sa navy$e ulah¢i defekdcia. Z prirodnych
litok sa uplatiiuje tuk zo Zralolej pecene
s vysokym obsahom vitaminu A a D, ktoré
chrénia sliznicu.

Polikresulén je polykondenzit kyseliny
metakresolsulfonovej a formaldehydu, kto-
ry selektivne koaguluje a vypudzuje patolo-
gicky zmenené a nekrotické tkanivo v andl-
nej oblasti, koaguluje krvné bielkoviny

a sposobuje kontrakciu drobnych kapildr,
¢im urychli zastavenie krvicania.
Tribenozid je daldou uéinnou litkou, kto-
rd znizuje permeabilitu kapildr, ¢im po-
tli¢a vznik edémov, zlepSuje cievny tonus,
je antagonistom medidtorov zdpalového
procesu. Tym potldca vznik patologickych
zmien, predovSetkym na urovni kapildr
a zilovej steny.

Viapenna sol karboxycelulézy je pouzivand
lokilne na potlacanie krvicania. Tento G&i-
nok navyse zndsobuje bizmutova sol, ktord
posobi adstringentne a antisepticky.(1).

Kombinacia diozminu a he-

speridinu v liecbe hemoroidov
Je dolezité pripomenit, Ze svoj nezastu-
pitelny vyznam v lie¢be hemoroidov maji
aj venofarmakd, najmi sa osvedcila kom-
binicia mikronizovanych flavonoidov
(450 mg diozmin a 50 mg ostatnych fla-
vonoidov vyjadrenych ako hesperidin).

MF znizuji roztaznost Zil a normalizujd
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priepustnost kapildr v oblasti prolabova-
ného & zhrubnutého zilového pletenca
v oblasti kone¢nika a anédlneho otvoru. To
vedie ku zmierneniu prejavov spojenych
s akutnou hemoroidilnou epizédou (bo-
lest, pélenie, svrbenie v okoli andlneho ot-
voru s krvicanim z koneénika alebo krvou
v stolici).

Pozn. redakcie: Preblad vybranych perordl-
nych venofarmdk k lieche hemoroidov je v ta-

bulke 2 na str. 25.
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DEVENAL: Nova ucinna a dostupna vol'ba
v liecbe akiitnej hemoroidalnej ataky

Novy liek DEVENAL, ktory je na trthu od jesene minulého roku, obsahuje 500 mg mi-
kronizovanych flavonoidov (450 mg diozminu a 50 mg dalsich flavonoidov vyjadrenych ako
hesperidin) a patri do ATC skupiny CO5AC53 (Diozmin, kombindcie). Okrem hlavnej in-
dikicie na chronicki venéznu insuficienciu je preto vel'mi vhodny taktiez na sympto-
maticku liecbu akdtnej hemoroidalnej epizédy.

Klinicka ucinnost a bezpec-
nost Devenalu

Placebom kontrolované dvojito zaslepené
klinické stadie preukdzali Gcinnost mikro-
nizovanych flavonoidov pri lie¢be chronic-
kej ven6znej insuficiencie dolnych koncatin
aj akatnej hemoroidilnej epizédy.

Farmakokinetické udaje
Absorpcia

Po perordlnom podani sa mikronizova-
ny diozmin a hesperidin rychlo premenia
v lumene ¢reva na diozmetin a hesperetin
a potom sa v takejto forme absorbuji. Ma-
ximélne plazmatické koncentricie dioz-
metinu a hesperetinu sa dosahuji po 1-3
a po 5 hodindch, v uvedenom poradi.
Elimina¢ny polcas je 11 hodin.

Odporiucané davkovanie

V priebehu prvych 4 dni liecby je dennd
davka 6 tabliet, t.j. 3 tablety dvakrdt denne.
V priebehu nasledujtcich 3 dni je odpor-
ucand dennd ddvka 4 tablety, t.j. 2 tablety
dvakrit denne. Pre udrziavaciu lie¢bu je
dennd ddvka 1 tableta dvakrat denne.

V tejto indikdcii je Devenal urceny iba pre
kratkodobu lie¢bu. Podévanie tohto lieku
na symptomatickd liecbu akutnej hemoro-
iddlnej epizédy nenahrddza ind $pecifickd
lie¢bu patologickych ochoreni koneénika.
Lie¢ba musi byt kritkodobd, t.j. 15 dni.
Ak symptémy pocas kritkodobej liecby
neustipia, odporica sa proktologické vyse-
trenie a lie¢ba by sa mala prehodnotit, rov-
nako ako u ostatnych liekov z tejto ATC
skupiny.

Novy liek Devenal sa pod réznymi ndzvami
uspesne pouziva najma v krajindch Zapad-
nej Evrépy ako je Rakusko, Belgicko alebo
Portugalsko a tiez v Madarsku. Predstavuje
kvalitnu a dostupnu alternativu pri sym-
ptomatickej liecbe akutnej hemoroidalnej
epizédy.

Obr. 1: Devenal: Ddvkovacia schéma pri akiitnej hemoroiddlnej epizdde

Rp. Devenal, 60 tbl

Akutna faza liecby hemoroidov

UdrZiavacia davka
2 tablety / den

Exp. Orig. No | 6 tabliet / derd 4 tablety / den
D.S. D1 | D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8 -D15
3 x denne 2 tbl 2 x denne 2 tbl 2 xdenne 1 tbl
4 dni 3 dni 7 dni

VENOFARMAKA / BIOFLAVONOIDY

ATC: CO5CA
DIOZMiN, KOMBINACIE DIOZMIN RUTOZID, KOMBINACIE
ATC: CO5CA03 ATC: CO5CA51
DEVENAL DETRALEX FLEBAVEN CYCLO 3 FORT
Green-Swan Pharmaceuticals Servier Krka Pierre Fabre

Deyenal

detralex

-

Flebayst

Mikronizované flavonoidy 500 mg

Diozmin 450 mg
Hesperidin 50 mg

Cistena mikronizovana flavonoidna
frakcia 500 mg
Diozmin 450 mg
Hesperidin 50 mg

Mikronizovany diozmin
500mg/1000mg

Suchy extrakt zlistnatca trnitého

(obs. heterosida sterolica) 150 mg

Hesperidin metylchalkon 150 mg
Kyselina askorbovd 100 mg

Tab. 2: Preblad pripravkov v ATC skupine CO5CA Bioflavonoidy s indikdciou na akitnu hemoroiddlnu epizddu.
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,CVD je najcastejSia pricina
pracovnej neschopnosti“

V Slovenskej republike trpi na chronické zilové choroby v roznych stidiach podl'a
Klasifikicie CEAP az 60 % obyvatel'ov. Napriklad prieskumy v Nemecku a vo Fran-
cizsku ukazali, ze CVD trpi 50 % populacie vo veku nad 15 rokov (1). Tieto choroby
nie su dostatocne lie¢ené a z toho dovodu progreduju pacienti do vyssich stadii (2).
Vseobecne je v populacii 50 % pracovnej neschopnosti zapri¢inenej kardiovaskularny-
mi chorobami, pri¢om asi 90 % tychto chorob predstavuje spominané chronické zilové

ochorenie (CVD).

PodTa inych zisteni sa ukazalo, Ze v dosled-
ku CVD vzniki ro¢ne v Nemecku, ako
najdélezitejsi ndkladovy faktor, strata asi
2 miliény pracovnych dni za rok, vo Fran-
cuzsku je to dokonca 6,4 mil. pracovnych
dni. V tejto krajine bolo spocitané, ze kaz-
doro¢ne je printtenych prerusit pracu kvo-
li CVD az 7 % priceschopnej populicie.
Udiva sa, 7¢ v CR je priemerna dizka
pracovnej neschopnosti z dovodu CVD
33 dni. Je to sice o 75 dni menej ako pri is-
chemickej chorobe srdca a dokonca o 136
dni menej nez pri infarkte myokardu. Viac
menej z pohladu priceneschopnych je to
viak takmer 46 % vsetkych pacientov
s kardiovaskularnymi ochoreniami (4) —
pozri tab. 1.

Na Slovensku bola publikovand v roku
2020 préca, ktord potvrdila Ze pocet do-
Casnej pracovnej neschopnosti (DPN) pre
ochorenie Zil v rokoch 2009 — 2013 bol
1% zo vsetkych DPN za rok a mal vzo-
stupny trend. Priemerny ¢as trvania DPN
bol na konci sledovaného obdobia dokon-
cav priemere 56 dni, ¢o bolo o vyse §tvrti-
nu dlhsie ako priemerny ¢as trvania DPN
pre véetky ochorenia — graf'1 a tab. 2.

Podobni situdcia je i vo svete. Chronickou
Zilovou chorobou napriec §tidiami ochore-
nia C1-C6 trpi v USA az 75 % populacie
a 64 % celosvetovo. Stadium C3-C6 po-
stihuje 16 % populdcie v USA a 24 % celo-
svetovo (11, 12).

Tab. 1: Pracovnd neschopnost' v Ceskej republike u vybranych kardiovaskuldrnych ochorent (na
100 000 obyvatelov za rok 2005). V 10 milicnovej CR je to 92 tisic prdceneschopnych za rok.

MUDr. Radoslav Dzupin, MBA

Angiolog, ktory posobil na Poliklinike
Pharmacentrum Bratislava — Kramdre.
V stcasnosti posobi ako ambulantny
Specialista v Cievnej ambulancii a an-
giol6gii v Bardejove a Stropkove.

Tab. 2: Priemerny cas trvania DPN pre
vietky ochorenia a pre choroby Zil v rokoch
2007 — 2011 v SR (ddta od 2948 pacientov
2 chirurgickej ambulancie v Galante).

Diagnéza Pocet Priemerns dizka Prismerny cas Priemamy cas
Rok | trvania DPM pre | trvania DPM pre
Celkom 1983 68 dni vietky ochorenia | choraby zil
Infarkt myokardu 49 169 dni 2007 | 34,4 dfia 47,0 dnia
2008 | 36 3dna 45,1 dna
Ischemicka choroba srdca 179 108 dni 2009 | 42.8 dia 55.9 dia
Tepnové ochorenia 48 102 dni 2010 | 473 dfia 578 dria
~ 11 | 45 | 55 f
Zilové ochorenia 924 33 dni " G S
Graf. 1: Priemerny cas trvania DPN pre vetky ochorenia a pre choroby Zil. Na ziklade tychto Statistik nemozeme po-
chybovat o tom, Ze chronické Zilové ocho-
60 ] renie predstavuje vizny socioekonomicky
50 @ priemerna doba

40
30
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10
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2008 2009

2010

trvania DPN pre
vietky ochorenia

B priemernd doba
trvania DPN pre
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problém.

Frekvencia vyskytu varikoz-
nych Zil sa zvysSuje vekom
Dalsie statistické udaje dokazuju, Ze frek-
vencia vyskytu varikéznych Zil sa zvySuje
vekom (13, 14), ¢o ukazuje graf 2.
Prevalencia vredu predkolenia sa rovnako
zvy$uje vekom (15), ¢o ukazuje graf 3.



Graf 2: Frekvencia vyskytu varikoznych Zil v zdvislosti na veku
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Graf 3: Prevalencia vredu predkolenia v zdvislosti na veku
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CVD je v klinickej praxi dlho-
dobo podcenované

CVD je dlhodobo podceniované. Stoji na
okraji zdujmu, a to tak v klinickej praxi,
ako aj vo vyskume. Farmakoterapeutické
moznosti si preto dlhodobo obmedzené
(3).

CVD predstavuje velmi pestrd sympto-
matoldgiu. Uddva sa, Ze subjektivne sym-
ptémy pritom vykazuje 8 z 10 pacientov,
6 z 10 pacientov vykazuje objektivne
zndmky ochorenia. Castejéie pritom by-
vaju postihnuté Zeny (5). Pestrost prizna-
kov CVD charakterizuje aj ich nerovno-
merny vyskyt v populdcii postihnutych,
ktory sa tiez 1i3i i medzi pohlaviami (7)
(tab. 2). Rovnako bola preukdzand pro-
gresia subjektivnych problémov v zdvis-

losti na BMI (6).

CVD vyznamne znizuje kvalitu Zivota.
Kvalita Zivota pacientov s CVD korelu-
je vyznamne s kvalitou Zivota pri vyskyte
chronickych alebo tazkych ochoreni. An-
dreozzi zrovnava kvalitu Zivota (QoL =
quality of life) CVD vo faze C3 s QoL pri
diabete (9). Ware popisuje fazu C5-C6 pri
CVD relevantnu kvalite Zivota so srde¢-
nym zlyhanim (10).

Farmakoekonomika liechy
vredu predkolenia

Z pohladu financovania liecby je najviac
ndrolnou polozkou lie¢ba predkolennych
vredov, ktord zabera az 22 % ¢asu zdra-
votnych sestier, ktoré sa venuju pacientovi
s touto diagnézou. V lie¢be vredu predko-
lenia si pritom ndklady alokované nasle-
dovne — 48 % nakladov predstavuje samot-
na zdravotna starostlivost sestier, 33 %
ide na lieky s indikaciou CVD, 16 % na
hospitalizaciu a 3 % predstavujd ndklady
vzniknuté v dosledku pracovnej straty (1)
(graf4). CVD pritom ukrajuje z celkovych
zdravotnych ndkladov 1-2 % z rozpoctu
zdravotnictva.

Z pohladu ekonomiky liecby vredu pred-
kolenia maji svoje vyznamné postavenie
mikronizované flavonoidy kombinujice
diozmin a hesperidin. Podla polskej stadie
bolo spoéitané, Ze ndklady na liecbu 1 vredu
predkolenia u pacientov lie¢enych okrem
kompresivnej a lokalnej terapie tiez MF
predstavuji sumu 1026 EUR v porovnani
s kontrolnou skupinou pacientov lie¢enych
iba kompresnou a lokélnou lie¢bou, kde sa
ndklady vysplhalina 1872 EUR (pozri graf5).
Najviac v tejto stidii bolo preukédza-
né, ze v pripade MF prislo i k zahojeniu

Tab: 2: Symptomy subjektivne vnimané pri CVD si pestré a vykazujii rozdiely medzi muzmi

a Zenami.

Priznak

Bolest — najcastejsie v priebehu
varikéznych zil alebo difuzne
v oblasti predkolenia

Muzi Zeny

50 % 56 %

Pocit tazkych (unavenych) noh —
najcastejsie subjektivny problém

66 % 79 %

Opuch dolnych koncatin —
subjektivny priznak, pokial nie je
trvaly

39% 57 %

Nocné ki¢e — sivisia s hypoxiou
Zilnej steny

62 % v stadiu CO, az 78 % v stadiu C3
bez rozlidenia pohlavia

Svrbenie (sucha koza, pruritus,

fibréza koze)

az u 66 % pacientov s CVI bez rozlidenia

pohlavia (8)
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Graf 4: Alokdcia nikladov na liechu vredu predkolenia
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vyznamne vicSej plochy predkolenia
v porovnani s kontrolnou skupinou (80 %
vs. 65 %) (pozri graf 6). U vicsich ulcerdcii
predkolenia doslo k zahojeniu v skupine
s MF u 60 % pacientov v porovnani s 32 %
pacientov v kontrolnej skupine (4).
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Graf 5: Niklady na liecbu 1 vredu predkole-
nia u pacientov liecenyjch okrem kompresivnej
a lokdlnej terapie tiez kombindciou mikroni-
zovanych flavonoidov (diozmin, hesperidin)
sa zniZili 0 45 % v porovnani s kontrolnou
skupinou pacientov liecenych iba kompresnou
a lokdlnou liechou.
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Graf 6: U pacientov s vredom predkolenia
liecenyjch okrem kompresivnej a lokdlnej
terapie tiez kombindciou mikronizovanych
Slavonoidov (diozmin, hesperidin) prisio

k zahojeniu 80 % plochy vredu predkolenia

v porovnani s kontrolnou skupinou bez liechy
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Krasa na prvom mieste:
+Varixy povrchovych Zil Zeny trapia

dvojnasobne.*

Pan doktor, ¢o vaim napada ako skusené-
ho plastického chirurga s mnohoroénou
praxou, ked vyslovim dve slovi: Zena a jej
nohy?

Ano, je to téma, ktorej sa ako plasticki
chirurgovia, ale predovsetkym ako muzi,
vyhnut skritka nemodzeme (ssmev). Ak sa
zamyslim dplne profesne: Plasticky chirurg
stravi vidcSinu svojho profesného Casu pri
korekcii pfs a tvare. Z tych spodnych partii
ide hlavne o liposukcie, alebo odsatie tuku
a plastiku brucha. Viac menej z komplex-
ného pohladu na Zensku krdsu nesmieme
zabudnit samozrejme aj na nohy — a to
doslova od panvy az po chodidla.

Aké plastiky vas na Zenskych nohach naj-
viac zamestnavaja?

Najcastejsie rieSime ovisnutd koZzu na
stehndch a zadku. NemozZeme si vSak ne-
véimnut, Ze podobny esteticky vyznam,
ktory Zeny tripi alebo moéze trdpit, m4d
i vyskyt kicovych Zil alebo, ak chcete , va-
rixov. Najprv malé zaervenané dtvary sla-
bo vy¢nievajice nad troven koze, ktoré sa
neskor moézu vyvinit na nevzhladné siete
povrchovych Zil, ktoré samozrejme vadia.
Zendm vadia pochopitelne uz tie drobné
zalervenané utvary, ktoré sa v odbornej
terminolégii nazyvaju retikuldrne varixy.

1

Retikuldrne varixy patria medzi ¢asné pri-
znaky chronickej zilovej nedostatoénos-
ti. Pri nej sa uplatniuje lie¢ba konzervativna
a operacna (obr. 1).

Konzervativna terapia zahfiia aj farmako-
terapiu. T4 je jednako systémovd, pri kto-

[

,CVD a zvlast varixy Zzeny
trapia nielen funkcne, ale
aj z pohladu estetického.
Chcd to riesit a oCakavaju
maximalny vysledok. _I

rej sa najlep$i G¢inok dosahuje pomocou
Detralexu. Je to vyborny liek, ale drahy. Na
Slovensku sa uz dnes stretneme s generic-
kym ekvivalentom pod znackou Devenal,
cenovo vyhodnej$im. Potom sa stretdvame
aj s farmakoterapiou lokélnou, ktord zaht-
fia gély, krémy a rézne formy krytia, napr.
pri vredoch predkolenia. Farmakoterapia
sa uplatriuje aj po operacnej liecbe, kedy je
nutnd bandézovd a celkovd farmakoterapia
v kombindcii diozmin a hesperidin, ¢o je
préave mikronizovand flavonoidna frakcia,

Obr. 1: Zenské nohy po flebekiomii, s viditelnymi chirurgickymi sutiirami (stehy) a rankami

na_jednej nobe.
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MUDr. David Tomasek
Popredny ¢esky plasticky chirurg

s dlhoro¢nymi skusenostami z Kliniky
plastickej chirurgie I. Lekdrskej fakulty
na Bulovce v Prahe alebo z oddelenia

plastickej chirurgie na Ustave lekarskej
kozmetiky v Prahe.

ktord obsahuju spominané lieky Detralex
a Devenal.

Ako sa riesi varixy chirurgicky?
Najmodernejsiou metédou je pouzitie
laserového luca (0br. 2). Vicie varixy sa
rie§i extrakciou zubatym hécikom, alebo
individudlnym odstranenim cievy, kto-
rd sa najprv podviaze. Ak je indikované
vytiahnutie celej hlavnej povrchovej Zily,
pouziva sa metéda zvand stripping (oér. 3
a4). U velkych zil st viak tieto metédy uz
zastaralé v porovnani s modernou terapiou
laserovymi vldknami. Laserové vlikno sa
zavedie do Zily. Posobenim vysokej teplo-
ty je varix ,spdleny”, zmeni sa vo vizivo-
vy pruh a zostiva nepriechodny. Jednd sa
o postup moderny, elegantny a s kritkodo-
bou rekonvalescenciou. U vietkych tychto
metodik je podpornd liecba mikronizova-
nou flavonoidnou frakciou s liekmi Detra-
lex alebo Devenalu takmer nevyhnutna.

Ovplyvnia tieto retikuldrne varixy Zenam
kvalitu Zivota?

Pravdaze. Je to otdzka, ktorej sa Zena
v kazdodennom Zivote nevyhne. Bezne sa
stdva to, Ze Zena zacne menit kvoli tymto
varixom svoje ndvyky obliekania. Na krdt-
ku letnt prechddzku si uzZ neoblecie krata-
sy, 3j ked jej dobre sadnd, ale zvoli Tahké
vzdusné nohavice. Zeny, ktoré dovtedy
rady nosili sukne, za¢nu preferovat nohavi-
cové kostymy. Svoje dovtedajsie prednosti
skrdtka za¢nu zakryvat. Viete, Ze napriklad
kriasne nohy pomohli k dspesnej kariére



Obr. 2: Laserovd terapia varikdznej Zily (nisie popis metody).

| [

h i
Varikdzna zila

a laserova vlakno.

Laserové vidkno
je zavedené do Zily
andsledne zapnuté.

—
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Niekolko rokov som
uzival Detralex. Je to
vyborny liek. Teraz
uzivam Devenal, s ktorym
mam rovnako dobru
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na zaciatku storocia Josephine Bakerové?
Lenze nechcem tu fungovat ako mdédny
poradca alebo porotca Zenskej krasy. Ako
lekar chcem zdéraznit predovsetkym to,
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Obr. 3: Noba po chirurgickom strippingu.

aby sa Zena venovala tymto problémom uz
v §tadiu, kedy prave ten maly zacervenany
utvar na kozi lytok alebo stehien zaéne po-
zorovat. Ku zdraviu n6h samozrejme tiez
prispievaju fungujice Zily na dolnych kon-
Catindch (dsmev).

Opytam sa teraz trochu neodborne, ale
pomédhaji na zdravé Zily aj nejaké babské
rady?

U% z histérie si pamitime to, Ze Stihle
a dlhé nohy s hladkou koZou boli jednou
zo zndmok Zenskej krdsy. Idedlne obuté
v topankach na vysokom podpitku (zdroj:
zeny.cz). Ale k tym babskym radam. Nie
sd to ani tak babské rady, ale jednoduché
opatrenia, ktoré funguji stile. Dostatok
tekutin, pohybovat sa, jest hlavne zeleninu
a ovocie, redukovat sol, nefajcit, pouzivat
kompresiu v podobe elastickych obvizov
alebo elastickych pancich.

Mite vy sam osobnu skusenost s chorymi
zilami dolnych kon¢atin?

Ano, je to tak. Ako lekér viem, o zname-
naji nefunkéné a poskodené zily dolnych
koncatin. Ale ak mdm pravdu povedat, az
osobnd skisenost, ktord je vzdy najcennej-
§ia, vds prindti si Uplne uvedomit zédvaz-
nost problému. Niekedy pred rokmi som
prekonal trombézu, a tak o terapii Zil viem
nieco aj z vlastnej skdsenosti. Uzival som
samozrejme Detralex, pretoze ni¢ lepsieho
nebolo. Teraz uzivam Devenal, ktory md
rovnaké zloZenie a mdm s nim osobne vy-
bornu skdsenost.

Okrem cenovo vel'mi priaznivej medikacii
je pre zily dolezitd aj strava a pravidelny
pohyb. Existuje vela cvikov, ktoré pod-
poruju svalovd pumpu dolnych koncatin
a tym aj tok krvi z povrchového do hlbo-
kého Zilového systému a potom k srdcu. St
to predovsetkym cviky so striedanim flexie
a extenzie v ¢lenkovom kibe, elevicia kon-
¢atin alebo stoj na $pickdch prstov. Zjedno-
dugene tomu hovorime Zilovd gymnastika.

Pin doktor, Zeldme vela zdravia a dakujeme
Viam za rozhovor.
RNDr. Martin Stula

Obr. 4: Zilny’ stripper pouzivany v Zilovej chirurgii pri strippinge vena saphena.
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VITAMINY, ZAH RIATIE
A BYLINY PRE SILNU
IMUNITU

IMUNITA MAX s 40 % zézrac¢nej echinacey na posilnenie obranyschopnosti

IMUNITA zahriatie so zazvorom a lipou na prehriatie celého tela
IMUNITA VITAMIN C doda telu 25 % dennej davky prirodného vitaminu C
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Internd medicina

Terapia CVI u polymorbidnych

pacientov

Desiatky rokov nefrologickej praxe pre mina znamenaji kazdodennu starostlivost
o polymorbidnych pacientov, ktori si v nasej dispenzarizacii predovietkym z dé-
vodu chronického zlyhania obli¢iek. Pri polymorbidnych pacientoch je typicky
vyskyt celého radu chordb. Su ziroven viac rizikovi a ich zdravotny stav ma tenden-
ciu néhle sa zhorsovat. Omnoho viac sa tiez u nich rozvijaju komplikicie choroby.
V suvislosti s touto polymorbiditou vsak vstupuje do hry d’alsi faktor, ktorym je

polypragmazia.

Polymorbidni pacienti tvoria populaciu,
ktord je z niekolkych dévodov viac ohroze-
nd neziadicimi ucinkami lie¢iv a ich vzd-
jomnymi interakciami. Okrem samotného
ochorenia obli¢iek, ktoré ovplyviiuje prak-
ticky vsetky farmakokinetické parametre
(absorbcia lietiva, biologickd dostupnost,
vizba na plazmatické bielkoviny, distri-
buény objem, rendlna eliminicia), je to
pritomnost celého radu dalsich komorbi-
dit, a z toho vyplyvajica liekovd polyprag-
mazia. Polypragmdzia predstavuje rastici

trend, na ktory reflektuje predovsetkym
starnuca populdcia (65+).

K zaujimavému zisteniu prisli samotni le-
kdrnici, ktori blizsie skamali pocet interak-
cii v zévislosti od po¢tu dennych medikécii.
V pripade siestich denne prehltnutych lie-
kov je percentudlny vyskyt liekovych inter-
akcii 69,2 %. V pripade 6smich medikacii
v§ak tito hodnota vystipi az na 85,7 %
(1, 2) (pozri graf 1). Mozeme teda tvr-
dit, Ze polymorbidni pacienti sa liekovym
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Prof. MUDr. Vladimir Tesafr,

DrSc., MBA, FASN

Zakladatel a prednosta Kliniky nefro-
logie 1. LF Univerzity Karlovej bol ako
42-ro¢ny menovany profesorom Uni-
verzity Karlovej pre odbor vnttorného
lekarstva. 6 rokov bol prodekanom pre
vedu 1. LF Univerzity Karlove;.
Zasluzily clen Eur6pskej renilnej
asocidcie a Americkej nefrologickej
spolocnosti bol tiez 7 rokov predsedom
Ceskej nefrologickej spolo¢nosti.

Je autorom viac ako 280 vedeckych
préac a niekolkych monografii.

interakcidm nevyhnd, a je preto v ich me-
dikécii ziadtce uzivat lie¢iva, kde je pocet
interakeii minimalny. Toto méZeme do-
siahnut bud uZivanim fixnych kombindcii
(najlepsie dvojkombindcii, v oblasti srd-
covo-cievnych chorob sa uz dnes dokonca
stretdvame s fixnou trojkombindciou) alebo



Graf 1. Porovnanie frekvencie vyskytu zachytenych potencidlnych liekovych interakeii v zd-
vislosti od poctu medikdcii. Kategoria wcelkom* je percentudlnym vyjadrenim potencidlnych

interakeii v celom siibore pacientov.
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volit lieky s ¢o najpriaznivej$im interak-
tivnym a bezpeénostnym profilom.

Prec¢o hovorim ako skuseny praktik -
nefrolég o polymorbidite a polypragma-
zii prave v suvislosti s lietivymi priprav-
kami Detralex a Devenal?

Devenal sa objavil v minulom roku na
slovenskom trhu, tento rok sa chystd jeho
vstup rovnako na Cesky trh. Pod réznymi
obchodnymi ndzvami s rovnakym zloZe-
nim sa preddva tiez v Rakisku, Belgicku
a Portugalsku. Popri lieku Detralex ide iba
o druhy lie¢ivy pripravok s obsahom mi-
kronizovanych flavonoidov s indikdciou
chronickej zilovej insuficiencie. Detralex
a Devenal obsahuji mikronizovanud flavo-
noidnu frakciu, ktord méd podla medzind-
rodnych odportcani v liecbe CVI najvyssie
odportcania a najvy$siu kvalitu dokazov
(5). Tieto odporicania st rovnako podpo-
rované niekolkymi medzindrodnymi od-
bornymi spolo¢nostami (6 — 9).

Co do vyskytu je CVI jedno z najcastej-

Sie sa vyskytujicich cievnych ochoreni vo
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. B2

8 a viac celkom

,Bezdoplatkové lieky
alebo lieky s nizSou cenou
vedu k pravidelnému

a spravnhemu uZivaniu.
Toto obzviast plati

u polymorbidnych
pacientov, ktori doplacaju
na viac liekov. Preto bude
nizsia cena Devenalu

velkym prinosom
pre liecbu.“
vSetkych vekovych skupinich s rastom in-
cidencie v kategérii 50+. Znacnd Cast pa-
cientov uZzivajicich vo vy$§om veku veno-
farmakd trpi zdroveri na jedno alebo viac
chronickych ochoreni srdca, hypertenziu,
diabetes alebo renalnu insuficienciu. To sa
zhoduje i s najcastej$im anamnestickym
profilom pacientov v nasej poradni. Riziko
interakcii a vzdjomného ovplyviiovania lie-
¢iv je u tychto pacientov nemalé. Devenal
obsahuje mikronizované flavonoidy dioz-
min a hesperidin. V liecbe CVI sa tento
komplex vyuziva niekolko desiatok rokov
s minimom neziaducich Uéinkov, ako
dokladuji aj mnohé randomizova-
né §tadie zamerané okrem liec-
. byajnabezpecnost uzivania
> \\ (3, 4). Mikronizované
i flavonoidy patria z po-
hladu bezpecnostného
profilu k najbezpecnej-
$im liekom na svete. V podo-
be pripravku Devenal sa vSak okrem
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bezpecnosti pripravku pontka aj dalsia
silnd strdnka, ktorou je cena pre pacienta.
Okrem absencie liekovej interakeie silného
bezpecnostného profilu, prindsa Devenal
jednoznaénu farmakoekonomickd vyho-
du v podobe vel'mi priaznivej ceny za dennd
dévku. Ak zvizime vyskyt CVI v populdcii,
otvira Devenal nové moznosti z pohla-
du dostupne;j liecby pre najsirsie spektrum
pacientov. Cenovd vyhoda sa jednoznacne
prejavi prave pri polymorbidnych pacien-
toch, ktori uzivaji velké mnozstvo liekov,
ktoré rovnako znamenaji doplatky na lieky
radovo v stovkéch korun (eur) kazdy mesiac.
Prave také lieky s vysokou cenou, ktort plati
pacient, limitujd spravnu liecbu. Bezdoplat-
kové lieky alebo lieky s niZSou cenou vedd
k pravidelnému a spravnemu uzivaniu. Toto
obzvldst plati pri polymorbidnych pacien-
toch, ktori doplédcaju na viac liekov. Detra-
lex je skvely liek, ktory pomohol mnohym
pacientom. Jeho jedinou nevyhodou je vy-
sokd cena. Lieky s vysokou cenou, ktord
plati pacient, limituji spravnu liecbu.
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O peniaze ide az na prvom mieste

Bavime sa tu o zZilovych ochoreniach, ale
Vas by som chcela poziadat o pohlad,
ktorym sa bude na terapiu pozerat z po-
hladu ¢isel a natvrdo povedané penazi.
Stuhlasim, pretoZze peniaze ma vzdy zau-
jimali. Bez prehaniania mézeme povedat,
ze pohlad na terapiu cohokolvek je jedno-
znacne otazka pefiazi. A pozor, na tom nie je
ni¢ z1é. Casto si lekari spajaji peniaze a me-
dicinu ako nieco, o ide proti sebe. Na Zilo-
vé ochorenie som sa pripravil. Situdcia je tu
vel'mi zaujimavé a peniaze v nej budd hrat
hlavnu dlohu, a ti bude pozitivna.

V ¢om je $pecifikum trhu, ako ho vidite
Vy?

Trh terapie zilovych ochoreni v CR a SK
m4a niektoré rovnaké rysy. Prvy je vel-
kost. Je mnoho pacientov, ktori trpia Zilo-
vym ochorenim. Podl'a epidemiologickych
§tadif sa mozu vyskytnif mierne prejavy
ochorenia az u 50 % populdcie, vyznamné
u 5-15 % os6b a zdvazné prejavy u 1-2 %
obyvatelov. Trh velmi ovplyviluji penia-
ze, pretoze sa tu hra o velky objem periazi.
Druhym zikladnym rysom je vyznamni
finan¢nd spoluucast pacienta na liecbe.
V tomto je situicia na Slovensku hordia,
pretoze slovenské zdravotné poistovne

,Verim, Zze vdaka Devenalu
sa bude prelie¢enost
CVI zlepsovat. Déjde

k zlepSeniu lieCby a jej
dostupnosti.”

|

lietbu nehradia vobec. V. CR poistovne
priplacaju na liecbu cca 30 % a pacient si
doplica 70 %. Liecba v CR je teda o nieco
dostupnejia alebo lepsie dostupnd, trh je
vadsi a preliecenost je tiez vicsia. Dovo-
dom je, Ze pri cievnych ochoreniach fun-
guji ekonomické principy tak, ako vo viet-
kych inych liekovych kategériach.

Dalsim prvkom je vyspelost lekirov
v oboch krajindch. Drvivd Cast pefiazi je
preskribovand v silade s odporicanim
medzindrodnych odbornych spolo¢nosti.
Guidelines vychddzaji z metaanalyz, teda
z metédy, ktord sthrnne analyzuje déta
z niekolkych nezivislych studii. Samotné
studie musia splfiat prisne kritérid, aby bol
vysledok jednozna¢ny a reprodukovatel-
ny. Autori odportc¢ani musia zavery §tadii
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MUDr. Michal Cillik Ph.D.
Vystudoval 1. Lekarsku fakultu Univer-
zity Karlovej v Prahe odbor psycholé-
gia a psychiatria.

Dlhodobo sa zaoberd aj poradenstvom
pre farmaceuticky business, ekonémiou,
monitoringom klinickych §tadii a re-
gistraciou lie¢ivych pripravkov.

presne interpretovat a na ich zaklade po-
tom dand lie¢bu odporucia alebo neodpo-
rudia. Je skvelé vidiet na ¢éislach, Ze sa tym-
to lekdri riadia a lie¢ia spravne. Cesta je
teda spravna a teraz ide o to, aby sa spravna
lie¢ba dostala k najvicsiemu mnozstvu pa-
cientov. A tu to bude opit o peniazoch.
Bohuzial, ani celkovd situicia nim ne-
nahriva. Covid postihuje rozpocty stitov
(CR aj SK), rozpoéty zdravotnych pois-
tovni a ich ochota podielat sa na terapii
viac, je ilizia. Vi&Sine pacientov, zvldst tym
chorym, klesne prijem a zvysia sa im vy-
davky. To je realita.

To znie tvrdo. Ste pesimista?

Rozhodne som optimista. Vacsina lekd-
rov je rozumnych a pragmatickych. Urci-
te preukdzu schopnost sprivne zareago-
vat. Verim, Ze naopak sa bude preliece-
nost zlep$ovat. Svoj odhad opieram o dita.
S nédstupom generika a koncom mono-
polu vzdy dochddza k zmene k lep$iemu.
Dojde k zlacneniu liecby a zlepseniu dos-
tupnosti. Na porovnanie som pripravil graf
lieku, ktory si tiez hradi sdm pacient. Ide
o segment lie¢iv obsahujucich sildenafil
na lie¢bu erektilnej dysfunkcie, kde sa ako
prvy objavil origindlny liek Viagra. Od



Graf'é. 1. Pocet predanych balent origindl vs genericky liek ma zdkonity vyvoj
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s venofarmakami je tahany préve tymito
litkami. Ide de facto o zmes litok extra-
hovanych z pomarancovej kory. Hlavnou
litkou je diozmin, ktory sa meni na aktiv-
ny metabolit diozmetin. Pokial' hovorime
o frakcii, patri sem neodmyslitelne rovna-
ko hesperidin. Aby to skutoéne celé fun-
govalo, musia tu byt zastipené obe ltky,
samotny diozmin nestali. Globdlnym fa-
voritom, pokial budeme hovorit jazykom
farmaceutickych znaciek, je Detralex, ktory
trh s CVI uplne jasne ovlida. I ked jeho
klinicky u&inok md jasnd preukdzatelnost,
je pre mnoho pacientov teda stile velmi

Tabulka 1: Uspom pre pacientov pri rocnom uzivani generika Devenal méze byt az -47 € v zdvislosti na velkosti bezne predpisovaného

balenia Detralexu.

Uspora pre pacientov s CVI pri uzivani generika Devenal

Orientacna cena za Uspora za 3 mesiace liecby pri
ATC: CO5CA53 Orientac¢na cena* DDD 2 tbl Balenie na dobu uzivani generika Devenal
Detralex, 120 tbl 27,80 € 0,46 € 2 mesiace -11,71 €
Detralex, 180 tbl 35,99 € 0,40 € 3 mesiace -6,00 €
Devenal, 180 tbl 29,99 € 0,33¢€ 3 mesiace X

*Priemerné ceny baleni na 2 - 3 mesiace liechy z ATC skupiny CO5CA53 z reprezentativneho panelu lekdrni za 12 mesiacov, marec 2021.

Covid postihuje rozpocty
Statov (CR aj SK), rozpodty
zdravotnych poistovni

a ich ochota podielat sa

na terapii viac, je iluzia. |

roku 2011 sa zacali preddvat aj generické
ekvivalenty. Je to sice priklad z iného trhu,
ale takto to funguje vo vsetkych kategé-
ridch a vo vSetkych krajinich (graf ¢ 1).
Farmakoekonomika funguje rovnako ako
gravitdcia... Na pocet baleni a velkost trhu
v segmente chronickej Zilovej insuficiencie
nakoniec vyhraje Devenal. Na vitazni stra-
nu sa iste skoro priklonia aj dalsie generic-

ké lieky.

Ako na zmenu trhu venofarmik budu rea-
govat jednotlivi hraci — farmaceutické fir-
my a ako Statne instittcie (SUKL a pod.)?

Spolo¢nost Servier, vyrobca Detralexu, uz
prévne reaguje a svoje monopolné posta-
venie si chce udrzat ¢o najdlhsie. V.CR
préavnici Servieru a Detralexu napadli De-
venal na SUKL-u. SUKL jednoznacne
podporil koniec monopolu a snahu zablo-
kovat Devenal odmietol. Citujem: ,Koniec

monopolu je v zdujme pacienta“. Detralex
je vyborny liek, ktory pomohol mnohym
pacientom a svoje miesto na tthu md. Vzdy
tu budd ludia s nad$tandardnymi prijma-
mi ako riaditelia velkych firiem, vysoki po-
litici a podnikatelia. Generikum Devenal
budd uZivat stredne a nizkoprijmovi pa-
cienti ako su uditelky, uctovnicky, postari,
penzisti ...

Skaste teda predpovedat, ako sa bude trh
s venofarmakami vyvijat?

Najicinnej$im  venofarmakom sa dl-
hodobo mikronizované flavonoidy. Trh
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drahy a dumerne k tomu klesi preliece-
nost tejto choroby v populdcii. Skritka, je
obrovska skupina pacientov, nielen u nds,
ktori by sa mohli podla guidelines lie¢it
tou najlepsou liecbou, ale nemézu, pretoze
si proste nedokdzu ten liek niekolko x ro-
kov platit. (Vo chvili, ked potrebujete lie¢it
chronické ochorenie farmakoterapiou, po-
tom je to navzdy).

Dakujem za rozhovor
RNDry. Jan Stula




1.
Aktudlig

COVID-19: Vaskulotropny virus?

Je podstata jeho ochorenia
vaskularneho povodu?

Angiologickd ambulancia Banskd Bystrica, poliklinika MEDIKLIN.

MUDr. Silvia Babothyova

internista, angiol6g.

V sticasnosti pracuje ako angiologicka
v Angiologickej ambulancii v Banske;j
Bystrici. Po predchddzajicej dlhoroénej
préci na II. Internej klinike FNsP FDR
Banskd Bystrica sa stdle podiela na
sluzbédch casti JIS.

MUDry. Silvia Babothyovd

SARS-CoV-2 je betakoronavirus podob-
ny viru SARS-CoV. Objavil sa prvykrat
v Cine v provincii Wuchan uz v novembri
2019. Je povodcom ochorenia oznacova-
ného Covid-19. Inkubaéna doba choroby
je priblizne 5 az 6 dni, moze sa viak predl-
zit az na 14 dni. Primarne napada tento vi-
rus horné dychacie cesty a v za¢iatoénom
stadiu je identifikovany z vyteru z nosnej
dutiny a nosohltanu. Podla oznimenia
berlinskeho Instititu Roberta Kocha je
priebeh ochorenia Covid-19 nespecific-
ky s vi¢sim mnozstvom priznakov. Nie je
preto mozné hovorit o nejakom typickom
priebehu ochorenia. U niektorych naka-
zenych o0s6b prebieha ochorenie uplne
bezpriznakovo. V analyze WHO u infi-
kovanych z Ciny bolo zistené, ze u 80 %
chorych prebieha podl'a studie ochorenie
mierne a u 14 % ide o tazsi priebeh, ale
nie Zivot ohrozujuci. U 6 % zachytenych
pripadov bol klinicky priebeh kriticky az
Zivot ohrozujuci (graf'1).

Graf 1: Vyjskyt priznakov ochorenia Covid-19 u pacientov v Cine.
Zdroj: Report of the WHO-China Joint Mission on Coronavirus Disease 2019 (COVID-19).
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Medzi typické priznaky Covid-19 patri
suchy kasel, horic¢ka a nidcha. Covid-19
postihuje horné dychacie cesty (prejavy ako
$krabanie v hrdle, hort¢ka a nadcha) a dol-
né dychacie cesty vritane tracheobronchi-
tidy aj pneumonie (prejavy ako kasel, ho-
ricka a dychavica).

Nové poznimky o SARS-CoV-2 viak vy-
plavali na povrch pri pitve zomretych oséb,
kde sa zistilo, ze SARS-CoV-2 napada
endoteliilne bunky, ktoré vytvaraji vna-
tornu vystelku ciev a ovplyviiuji presun
latok cez cievnu stenu. Uvoltiuji bielko-
viny, ktoré ovplyviiuji krvna zrazanlivost
a tiez imunitnt odpoved. Ako prvy o tom
informoval odborny casopis The Lancet

v maji 2020 (1).

Replikacia viru v endoteli ciev
vysvetliuje multiorganoveé po-
stihnutie pri Covid-19

Kazuistika 1: U sedemdesiatjeden rocné-
ho muza lie¢eného na koronirne ochorenie
a arteridlnu hypertenziu, doslo k postihnu-
tiu obliciek, na ktorych se pri pitve preuka-
zalo, Ze virus sa replikoval v endotelidlnych
bunkach. Pri dalsich pitvich bolo zistené,
Ze zdpalové bunky s aktiviciou endotelu sa
objavili u zomretych tiez v plicach (0br. 3),
tenkom creve a srdci.

U zomretych bola identifikovani tiez en-
cefalitida.

Inklizia koronaviru v endoteli ciev trans-
plantovanych obliciek a infiltrdcia zdpalovy-
mi bunkami.

Kazuistika 2: U pitdesiatosem rocnej
Zeny s diabetom, arteridlnou hypertenziou
a obezitou sa vyvinulo pokro¢ilé respiraéné
zlyhanie nasledované multiorgdnovym zly-
hanim. Zena zomrela na infarkt myokardu.
Pri pitve bola histologicky zistend lymfo-
cytirna endotelitida v oblasti plic, srdca,
obli¢iek a pecene.

SARS-CoV-2 vyuziva na preniknutie
do bunky receptory ACE2 (04r. 2). 1de
o transportné proteiny s povahou enzymov,
ktoré sa nachadzaju na vnutornej stene
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Obr. 2: Spike protein (cervend farba) sprostredkovdva vstup do hostitelskej bunky. Viaze sa
na angiotensin convertujiici enzym II (modrd farba) cez jeho 81 subjednothu. Ndsledne splynii
membrdny virusu a hostitelskej bunky cez subjednotku 2.

Obr. 3: Poskodené pliica, ARDS (akiitny respiracny distress syndrém,) sposobeny koronavirusom
- 3D animdcia D.

buniek plic, ciev, srdca, obli¢iek a ¢riev.
ACE2 receptory sa nachadzaju tiez na
endotelidlnych bunkach (2). To tiez vy-
svetl'uje, pre¢o sa ochorenie Covid-19
prejavuje tolkymi rozliénymi priznak-
mi. Covid-19 sa taktiez prejavuje priz-
nakmi, ktoré nie si u dychacich ochore-
ni bezné. To sa normiélne nevyskytuje pri
ochoreni SARS, HIN1. Inym prejavom
napadnutia endotelidlnych buniek koro-
navirom st tzv. Covidové prsty, ktoré sa
manifestuji ako bolestivé, zapilené, Cer-
vené alebo ruzovkasté prsty, a to predo-
véetkym u deti.
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Ischemické ataky u vyliece-
nych pacientov

U vyliecenych pacientov, ktori Covid-19
prekonali, sa v priebehu ochorenia aj po-
Cas rekovalescencie objavili TIA aj i-NC-
MP. Treba vzpomenut, ze SARS-CoV-2 je
podobne ako iné koronavirusy neurotrop-
ny. Siri sa cestou nervus olphactorius do
CNS, druhou cestou postihnutia CNS je
hematogénne a trefou cestou lymfogén-
ne Sirenie. V méji 2020 sa v jednej $tadii
objavila informdcia, Ze sa u 30 percent
pacientov s tazkym priebehom Covid-19
objavili nebezpedné krvné zrazeniny (3,4).



40 % umrti na Covid-19 bolo sposobe-
nych kardiovaskularnymi komplikaciami
(5). Mechanizmus, ktorym koronavirus
vyvoldva tieto komplikicie, viak nie je do-
teraz Uplne vysvetleny (6,7). Hyperkoagu-
laény stav vznikd cez aktiviciu endotelu,
trombocytov, leukocytov vritane tkani-
vového faktora so spustenim koagulacnej
kaskady vizbou na faktor VIIa.

Ako poznamenal Mandeep Mehra,
MD, vedtci lekdr z vaskulirneho centra
v Brighame, existuje viZny dévod domnie-
vat sa, ze v pripade Covid-19 nejde len
o dychacie ochorenie. Covid-19 zadina
ako respira¢né ochorenie, ale ide v pod-
state o cievnu chorobu. Samotné umrtie
je sposobené tym, Ze st napadané cievne
bunky. Trombotické komplikicie vznika-
ja v dosledku hyperinflamaénej odpovede
sposobenej virusom — v podobe akdtnej
koncatinovej ischémie, aortilnej trombdzy,
mezenteridlnej ischémie, infarktu myokar-
du, akitnej cievnej mozgovej prihody, ve-
nézneho tromboembolizmu a disemino-
vanej intravaskularnej koagulacie (8).

Odporicany postup S.A.S.

k profylaxii venozneho trom-
boembolizmu (VTE) u pacien-
tov s infekciou COVID-19

Kedze pri tazsich priebehoch COVID-19
spojenych s masivnou imunologickou od-
povedou (tzv. cytokinovi burka) moze
neziaduca aktivdcia zrdzania krvi viest
k zvy$enému riziku vyskytu hlbokej zi-
lovej trombézy a plicnej embdlie (ve-
nézny tromboembolizmus — VTE), ako aj
arteridlnych aterotrombotickych prihod,
Slovenskd angiologickd spolo¢nost preto
vypracovala Odporucany postup k pro-
fylaxii vendézneho tromboembolizmu
u pacientov s COVID-19. Uéelom tohto
dokumentu je zdielanie odpordcania —
stanoviska $pecialistov, ktorych konsenzus
ma pomdct v optimilnej prevencii VTE
u pacientov s COVID-19 (9). V stlasnej
situdcii pri nedostatku overenych dét a po-
stupov prind$a dennd klinickd prax zdra-
votnickych zariadeni pouZivanie réznych

tromboprofylaktickych davok, casto ru-
tinné pouzitie strednych a vyssich dévok
LMWH  (bepariny s nizkou molekulovou
hmotnostou). Cielom tohto stanoviska je
uviest ddta s podporou stcasnej mediciny
dokazov, pricom viaceré aktuilne prebie-
hajice stidie napomédzu zjednoteniu bu-
ducich postupov a zlepseniu trombopro-
fylaxie u hospitalizovanych pacientov,
ako aj u ¢asti rizikovych chorych s CO-
VID-19 osetrovanych v domacej starost-
livosti. Cely dokument je k dispozicii na
www.angiology.sk.

Literatira:

(1) Varga Z. et al. Endothelial cell infection and en-
dothelitis in COVID-19. www.thelancet.com Vol
395 May 2, 2020.

(2) Ferrario CM, Jessup J, Chappell MC, et al.
Effect of angiotensin-converting enzyme inhibi-

tion and angiotensin II receptor blockers on cardiac

39

angiotensin-converting enzyme 2. Circulation 2005;
111: 2605-10.

(3) Klok FA et al. Incidence of thrombotic com-
plications in critically ill ICU patients with CO-
VID-19. Thrombosis Research, Volume 191, July
2020, Pages 145-147.

(4) Llitjos JF et al. High incidence of venous throm-
boembolic events in anticoagulated severe CO-
VID-19 patients. Thromb Haemost. 2020;00: 1-4.
(5) Akhmerov A., Marbin E. Covid and the Heart.
Circulation Research. 2020; 126: 1443-1455.

(6) Zhou F et al. Clinical course and risk factors for
mortality of adult inpatients with COVID-19 in
Wuhan, China: a retrospective cohort study. Lancet.
2020; 395: 1054-1062.

(7) Horton R. Offline: COVID-19—bewilderment
and candour. Lancet. 2020; 3951178.

(8) Avila J et al. Thrombotic complications of CO-
VID-19. Am ] Emerg Med. 2021 Jan; 39: 213-218
(9) Vacula 1. et al.: Odporacany postup Slovenskej
angiologickej spolo¢nosti k profylaxii venézneho
tromboembolizmu u pacientov s infekciou CO-
VID-19, ¢. 1/2021, www.angiology.sk.



70 % HARMANCEKA' & A\, Wi
& 80 % LEVANDULE = s\

= 2 A e 1'7"- |
il ]
3 L » n
| .
.I. ‘L
. =
.
' L Y $ {H HERMANEK &
AL & PN ¥ Pewrun - | LEVANDULE
P L Y
l% -F -

www.|eros.sk

" _“;‘:ﬁ'- g



S

Vybavte sa na svoje ritua
starostlivosti

PURITY VISION RuZova voda BIO 100 ml

Pletfova voda na Cistenie tvare, krku a hrudnika
Hydratuje hlboké vrstvy pokozky a regeneruje
Upokojuje podrazdenie od sinka &i po holeni
Zafixuje mejkap a osviezi pokozku

obj.ked: KSPL2459

VERSACE Bright Crystal EAT 90 ml ' ’1
IDAavmska toaletnd voda k\’/etm’ove! véne VERSACE
Véria plodov yuzu a granatového jablka OAGHT ERETA
Jedinecné viecko v tvare drahokamu
Ideélna na nosenie pocas letnych dni S
v ——

obj.kea: KPFC401

Love Beauty and Planet
4 Volume and Bounty 400ml
) E Vegénsky Sampdén na objem jemnych vlasov
—_— Neobsahuje silikény ani iné chemické latky
p J Prijemna véria marockého kvetu mimézy
i Bl Netestovany na zvieratach, certifikacia PETA

obj.ked: KSVLA414

Beurer FB 35

Masézna vani¢ka na nohy do 30 cm
Bublinkovy kipel a vibraéna masaz

3 nadstavce na pedikuru, aromafilter
Funkcia udrzania teploty vody

obj.ksa: BEUOOS3i

FESTINA 20371/4

Klasické analégové hodinky okrdhleho tvaru
Cierny kozeny remienok a puzdro z antikoro ocele
Cierny cifernik a strieborné rucicky

Hodinky st vodotesné do 30 m (3 ATM)

obj.ket: KHO 12565

NIVEA SUN Face Mineral
Creme SPF50 50 ml

Opalovaci krém so 100 % minerélnymi filtrami
Vysokd ochrana pokozky pred slne¢nym Ziarenim
Bez chemickych UV filtrov, vhodny na citlivd plet
Zabrariuje prejavom predc¢asného starnutia

obj.kea: OPA185
.

BeautyRelax Peel&lift Premium

Ultrazvukova §pachtla na Cistenie pleti
Odstranuje odumreté kozné bunky
Peeling pleti aj zapracovanie sér a krémov

i

Proti vzniku &iernych bodiek a upchéavaniu pérov

obj.ks: BEAMP955

Dutio LED RM-299

Kozmetické stolové zrkadlo s LED diédami
5-nasobné zvaésenie, svetelny indikator
Praktické nakladpanie v rozmedzi 360°
Moznost ovladania intenzity osvetlenia

38,90 €

obi.ket: SDUTKZ462

—

Viac na @ alza.sk

Kuap na www.alza.sk alebo volaj 02 5710 1800

Uvedensé ceny si v EUR s DPH a platia do 31. 7. 2021 alebo vypredania internych skladovych zésob. Zmena ceny vyhraden, viac na www.alza.sk/reklama

Aktudlne ceny najdete vidy na www.alza.sk




Devenal

Prva moznost
generickej substitucie

pri liecbe chronickej zilovej insuficiencie liekmi
v ATC skupine CO5CA53 (Diozmin, kombinacie),
diozmin 450 mg, hesperidin 50 mg.

Pri predpisovani alebo vydaji
lieku Detralex, prosim,
informujte pacientov

o0 moznosti nahradného
humanneho lieku** Devenal
s nizSou Uhradou pacienta.

*Genericka substitlcia je pouzivany pojem, ktorym sa rozumie postup zdmeny lieku za nahradny humanny liek postupom podla § 121 ods. 3 pism. a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. (Zékon o liekoch).
** Nahradny humanny liek je humanny liek s rovnakym liecivom, rovnakou cestou podania, rovnakou liekovou formou a rovnakym mnozstvom lieciva v liekovej forme, rovnakou alebo nizsou thradou
zdravotnej poistovne a s rovnakou alebo nizSou thradou pacienta ako liek predpisany v preskripénom zdzname a na lekarskom predpise (§ 119 ods. 7 zékona o liekoch).

Skratena informacia o lieku Devenal 500 mg filmom obalené tablety:

Liecivo: Kazda tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidov, obsahujtcich 450 mg diozminu a 50 mg dal3ich flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin. Int Liecba chronickej venéznej insuficiencie dolnych koncatin s nasledujucimi
funkénymi symptémami: pocit tazkych noh a opuch, bolest, no¢né kice dolnych koncatin. Symptomaticka liecba akutnej hemoroidélnej epizédy. Davkovanie a sposob podavania: Chronicka venézna insuficiencia: 1 tableta dvakrat denne (na
obed a vecer). Aktitna hemoroidalna epizéda: V priebehu prvych 4 dni liecby je denné davka 6 tabliet, tj. 3 tablety dvakrat denne. V priebehu nasledujucich 3 dni je odporticana denné davka 4 tablety, t. 2 tablety dvakrat denne. Udrziavacia
lie¢ba: 1 tableta dvakrat denne. V tejto indikacii je Devenal ur¢eny iba pre kratkodobu lie¢bu. Tablety sa maju uzivat s jedlom. Liek je ur¢eny na lie¢bu dospelych pacientov starich ako 18 rokov. Pre Specialne skupiny populcie nie je potrebna
uprava davkovania. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Podavanie tohto lieku na symptomaticku lie¢bu akdtnej hemoroidalnej epizédy
hradza inu 3pecificku lie¢bu patologickych ochoreni kone¢nika. Ak symptémy pocas kratkodobej lie¢by (15 dni) neustupia, odportca sa proktologické vy3etrenie a lie¢ba by sa mala prehodnotit. Liekové a iné interakcie: Nie st zname. Fer
gravi a laktacia: Nie su dostupné ziadne klinické uidaje o vplyve Devenalu na fertilitu. Ako preventivne opatrenie sa odportca vyhnit sa pouzivaniu Devenalu pocas gravidity a doj¢enia. Neziaduce ky: Casté: hnacka, zIé travenie, ne-
volnost, vracanie. Menej ¢asté: kolitida (zapal hrubého ¢reva). Zriedkavé: bolest hlavy, nepokoj, zavrat (pocit tocenia hlavy), vyrazka, svrbenie, urtikéria (Zihlavka). Nezname: bolest brucha, opuch (opuch tvére, pler a o¢nych vie¢ok), vynimocne
angioedém (rychly opuch tkaniv, ako tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ¢o moze sposobit tazkosti pri dychani). Predavkovanie: Neboli hlasené ziadne pripady. Specialne upozornenia na uchovavanie: Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmi
enky na uchovavanie. Druh obalu a obsah balenia: 60 alebo 180 filmom obalenych tabliet. Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva stabilizujice kapilary, bioflavonoidy, diozmin, kombinacie. ATC kdd: CO5CA53. Drzitel rozhodnutia o registra
Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s., Pod Visiovkou 27/1662, 140 00 Praha 4, Ceska republika. Registraéné ¢islo: 85/0232/19-S. Datum revizie textu: 01/2021. Zatriede! ku podla spésobu vydaja: Vydaj lieku nie je viazany na lekérsky predpis.
Uréené pre odborn( verejnost. Pred predpisanim lieku sa obozndmte s Giplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKL, alebo na stranke www.devenal.sk. Datum vypracovania materialu: 18.5.2021. D210505




