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UvoD

Luskavica (psoriaza) je kroni¢na imunsko pogojena vnetna
bolezen. Zdravljenje mora biti prilagojeno vsakemu posa-
mezniku in je odvisno od vec¢ dejavnikov, kot so resnost
poteka bolezni, lokalizacija sprememb, Cas trajanja spre-
memb, prisotnost pridruzenih bolezni, odgovor bolnika na
dolo¢eno zdravljenje, primernosti zdravljenja za posamez-

POVZETEK

Bolniki, ki se zdravijo z bioloSkimi zdravili, so pravi-
loma dobro pouceni o svojih zdravilih in redno sprem-
liani v ambulanti zdravnika specialista. Poleg tega so
visoko motivirani za zdravljenje, sgj je le-to indicirano,
ko je ostalo zdravlienje neuspesno. Naloga lekarni-
Skega farmacevta je, da bolnika Se dodatno opolno-
moci glede varne in pravilne uporabe, rokovanja oz.
shranjevanja bioloskega zdravila doma ali na poto-
vanju ter mu je na voljo za razreSevanje morebitnih
dilem in tezav, povezanih z zdravili. Tako prispeva k
boljSemu sodelovaniju pri zdraviienju z zdravili ter pre-
preCuje nastanek nepotrebnih stroSkov.

KLJUCNE BESEDE:
luskavica, bioloSka zdravila, lekarniski farmacevt,
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ABSTRACT

Patients treated with biologics are generally well
informed about their medicines and are regularly
monitored in the specialist clinic. In addition, they
are highly motivated for treatment, because
biologics are indicated when the rest of the
treatment fails. Responsibility of the community
pharmacist is to further empower the patient
regarding safe and proper use, handling or. storage
of a biologic at home or on a trip and is available to
it to resolve any dilemmas and problems related to
drugs. Therefore, he contributes to better patient
adherence to medicines and prevents unnecessary
costs.

KEY WORDS:
psoriasis, biological drugs, community pharmacist,
self-injection, patient adherence to medicines

nega bolnika (vpliv na kakovost Zivijenja, pricakovanja, po-
klic ipd.) (1). Potek bolezni luskavice delimo na blago,
zmerno hudo in hudo obliko. Blago obliko se v vecini pri-
merov zdravi z lokalno terapijo (keratolitiki, lokalni kortiko-
steroidi, analogi vitamina D, inhibitoriji kalcineurina). Pri bol-
nikih z zmerno do hudo obliko pa se kozne spremembe
pojavijo na vecji telesni povrsini, zato se kombinirajo razli¢ni
nacini konvencionalnega zdravljenja (metotreksat, retinoidi,
ciklosporin) in fototerapije. Kadar ta pristop ni uspesen oz.
nanj ni bilo odziva, ali je sistemska konvencionalna terapija
kontraindicirana ali je bolnik ne prenasa zaradi nezelenih
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ucinkov, se uporabi zdravlienje z bioloskimi zdravili. BioloSka
zdravila se uporabijo tudi pri bolnikih s hudo obliko luska-
vice (1-38). Razvoj naprav za samoinjiciranje in ustreznih
farmacevtskih oblik, ki omogocajo ustrezno absorpcijo
ucinkovin, je omogocil, da si bolniki sami aplicirajo zdravilo.
Posledic¢no se lekarniski farmacevti vedno pogosteje sre-
Sujejo z izdajo bioloskih zdravil. S tem se odpirajo novi
izzivi lekarniskih farmacevtov, ki s svojim znanjem in do-
stopnostjo bolnikom prispevajo k pravilni in varni uporabi
bioloskih zdravil (4).

PRIMER BOLNIKA

V lekarno je priSel 40-letni bolnik, ki se zdravi za luskavico
z bioloSkim zdravilom v obliki peresnika. RazloZil je, da pe-
resnik ne deluje pravino, saj tekocina ne izteCe. V pogovoru
z bolnikom je farmacevtka izvedela, da bioloSko zdravilo
uporablja Ze dlje Casa in do sedaj Se ni imel tezav pri apli-
kaciji.

RAZPRAVA

3.1 BIOLOSKA ZDRAVILA ZA
ZDRAVLJENJE LUSKAVICE V
SLOVENIJI

V Sloveniji so za zdravljenje luskavice na voljo naslednja

bioloska zdravila:

e zaviralci dejavnika tumorske nekroze alfa (TNF-a): inflik-
simab, adalimumab, etanercept, certolizumab pegol,

e zaviralec interlevkina 12 (IL-12) in 23 (IL-23): ustekinumab,

e zaviralca interlevkina 23 (IL-23): guselkumab in risanki-
zumab ter

e zaviralca interlevkina 17 (IL-17): sekukinumab in ikseki-
zumab (1).

Vsa bioloSka zdravila so v obliki za subkutano injiciranje,

prilagojena za samoinjiciranje v obliki injekcijske brizge ali

peresnika. Iziema je infliksimab, ki se ga aplicira v bolnisnici

v obliki intravenske infuzije (5).

Uporabo bioloskih zdravil odobri zdravniSka komisija (kon-

zilij) na podlagi natan¢no izdelanih meril za predpisovanije.

ALI STE VEDELI?

¢ \/sa bioloSka zdravila z indikacijo za zdravljenje lu-
skavice so na voljo v obliki za subkutano injiciranje,
prilagojena za samoinjiciranje v obliki injekcijske
brizge ali peresnika, razen zaviralec TNF-a infliksi-
mab.

e Ohi§ja razli¢nih peresnikov se lahko med proizvajalci
razlikujejo. Zato je potrebno biti pozoren na nacin
sprozitve peresnika, kako delujejo glede klikov, ki
bolnika slusno opozorijo na zacetek in/ali konec inji-
ciranja, na prisotnost kontrolnega okenca in na pri-
sotnost varnostnega Scita.

e Sodelovanje pri zdravljenju pri bolnikih z luskavico,
ki se zdravijo z bioloskimi zdravili, je boljSe kot pri
konvencionalni sistemski terapiji in ostalih bolezenskih
stanjih, za katera se uporabljajo bioloSka zdravila.

Predpisovanije in izdaja bioloskih zdravil za zdravljenje lu-
skavice je le na recept zdravnika specialista dermatologa
ali od njega pooblas&enega zdravnika. Pred uvedbo je po-
trebno izkljuciti tudi morebitno tuberkulozo ali aktivho
okuzbo z virusom hepatitisa B in C. Zdravljenje s posa-
meznimi bioloSkimi zdravili prav tako ne pride v poStev ob
doloCenih spremljevalnih boleznih, ki jih bolnik ze ima (npr.
aktivna vnetna Zaris¢a, kot so odprte rane na kozi, sréno
popuscanije, dolocene nevroloSke ali maligne bolezni) (6).

3.2 PRIPRAVA NA APLIKACIJO IN
SAMOINJICIRANJE BIOLOSKIH
ZDRAVIL ZA ZDRAVLJENJE
LUSKAVICE

3.2.1 Izobrazevanje bolnikov

Ob prvem prejemu bioloSkega zdravila za samoinjiciranje
je treba bolnike dobro izobraziti o praviinem rokovanju in
aplikaciji zdravila ter spremljanju morebitnih nezelenih ucin-
kov (7).

Aplikaciji s peresnikom ali injekcijo se razlikujeta, zato je
treba vsakega bolnika nauciti ustrezne uporabe s to¢no ti-
sto napravo za samoinjiciranje, ki jo bo uporabljal. Prvo iz-
obrazevanje opravi medicinska sestra, kjer si bolnik pod
njenim nadzorom aplicira zdravilo. Medicinska sestra nato
presodi, ali bolnik aplikacijo obvlada do te mere, da si
lahko naslednji¢ zdravilo varno aplicira sam doma, ali se
bo tudi naslednja aplikacija opravila pod nadzorom (8). Ko
pa je bolnik doma, je lekarna zanj najbolj dostopna zdrav-
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stvena tocka. Lekarniski farmacevt je bolniku v podporo
ob tezavah z zdravljenjem z zdravili, na voljo za nasvet in
pOogovor.

3.2.2 Uporaba injekcijske brizge

Napolnjeno injekcijsko brizgo se do 30 min pred injicira-
njem vzame iz hladilnika, da se segreje na sobno tem-
peraturo. Za segrevanje se ne sme uporabiti toplotnih virov.
Pripraviti je potrebno vse za injiciranje: alkoholni zloze-
nec, kroglico vate ali zloZzenca in zbiralnik za ostre predmete
za odstranjevanje brizg. Preveriti je potrebno brizgo, e ima
na zunanjem delu kakrSne koli posSkodbe, zdravilo, Ce je
raztopina bistra in ustrezne barve, pravilnost oznake, da gre
za zdravilo, ki ga bolnik potrebuje. V nasprotnem primeru
se zdravila ne sme uporabiti. Zdravilo se lahko injicira v
trebuh (abdominalno podrocje), v stegno ali v nadlaket
(hrbtna stran roke) odvisno od navodila za uporabo. Pri inji-
ciranju v nadlaket je priporocliiva pomo¢ druge osebe. Koza
na mestu injiciranja ne sme biti ob&utljiva, pordela, posko-
dovana ali trda, ter mora biti brez strij ali brazgotin. Mesto
injiciranja je potrebno menjati ob vsaki aplikaciji, vsa;
3 cm od mesta prejSnje aplikacije. V primeru injiciranja v tre-
buh, se mora mesto injiciranja nahajati vsaj 2,5 cm od popka
odvisno od navodila za uporabo. Bolnik si mora pred inji-
ciranjem umiti in posusiti roke. Nato obriSe mesto inji-
ciranja z alkoholnim zlozencem in pusti, da se koza po-
susi na zraku. Z igle sname pokrovcek, ki ga zavrze.
Telo napolnjene injekcijske brizge drzi v eni roki, med palcem
in kazalcem kot svinénik. Z drugo roko si pripravi kozno
gubo na mestu injiciranja. lglo si pod kotom 45° vstavi v
kozo in nezno izpusti kozno gubo. Pri tem mora igla
ostati pri miru. Nato pritisne bat, ki ga poc¢asi potiska do
konca, dokler se ne injicira vsega zdravila. Iglo nezno iz-
vlece iz koZe pod enakim kotom in na mesto injiciranja
pritisne kroglico vate ali kos gaze. Brizgo se zavrze v
zbiralnik za odlaganje igel. Nacin odlaganja zbiralnika za
injekcijske brizge je odvisen od lokalnih predpisov (npr. nadin
Zbiranja razli¢nih odpadkov v obcini) (5).

3.2.3 Peresnik

Priprava na injiciranje s peresnikom je enaka kot pri injekcijski
igli, dolo€ene razlike pa se pojavijo pri samem injicira-
nju. OhiSja razli¢nih peresnikov se lahko med proizvajalci ra-
Zlikujejo, zato je pomembno, da se pred uporabo natanéno
prebere navodila za uporabo. Bolnik pripravi (npr. od-
strani pokrovéek ohisja) in namesti napolnjen peresnik v
ustrezen polozaj, skladno z navodili za uporabo. Nato pe-

resnik polozi pokon¢éno pod kotom 90° na mesto injici-
ranja. Odprti konec peresnika z iglo ¢vrsto pritisne navzdol
proti koZi. V nadaljievanju je zaradi razli¢nih tipov peresnikov
treba biti pozoren na: (i) na€in sprozitve peresnika (pritisk
na gumb na zadetku, sprozitev ob mocnem pritisku na
kozo,...); (i) kako delujejo glede klikov, ki bolnika slusno
opozorijo na zacetek in/ali konec injiciranja, (ji) na pri-
sotnost kontrolnega okenca, (iv) na prisotnost varnost-
nega Sc¢ita. Po zakljucku injiciranja je postopek ravnanja ob
umiku peresnika enak kot pri injekcijski igli (5).

3.3 SHRANJEVANJE BIOLOSKIH
ZDRAVIL ZA ZDRAVLJENJE
LUSKAVICE

Poleg pravilne uporabe pri bolniku ima zelo pomembno
vlogo tudi pravilno shranjevanje bioloskih zdravil od same
proizvodnje dalje, saj lahko z neustreznim shranjevanjem
vplivamo na njihovo stabilnost in imunogenost (9). S siste-
mom dobre distribucijske prakse od proizvajalca do bolnika
se zagotavlja ucinkovitost, varnost in kakovost zdravil s
hladno verigo, kar pomeni ustrezno rokovanje, hranjenje
in prevoz izdelkov, ki zahtevajo shranjevanije v specificnem
temperaturnem obmodju (10, 11). Bolnika je treba seznaniti
7 ustreznim shranjevanjem zdravila, sgj je lahko napacno
rokovanje z zdravilom razlog za neuspesno zdravijenje.

SploSna navodila za bolnike za shranjevanje bioloskih zdra-

vil:

e Potrebno zapisati datum, ko se zdravilo vzame iz hladil-
nika.

e Zdravilo ne sme zmrzniti.

e Do uporabe se zdravilo hrani v originalni embalazi za za-
gotovitev zasCite pred svetlobo.

e Bolniki naj zdravila hranijo v osrednjem delu hladilnika,
Kjer je temperatura najblizja prednastavljeni temperaturi,
ki mora biti od 2 °C do 8 °C, in pogosto spremljajo tem-
peraturne razmere s pomocjo termometra.

e Cas prevoza iz lekarne naj bo &im krajsi. Zdravila se pod
nobenim pogojem ne sme dlie Casa puscati v vozilu.

e Za transport zdravila do doma naj se uporabi izoliran
vsebnik z zamrzovalnim viozkom ali gelom, ki ne sme
biti v neposrednem stiku z zdravilom (12, 13).

Poleg splosnih navodila imajo posamezna bioloSka zdravila

tudi specifitne pogoje shranjevanja. Pregled ustreznega

shranjevanja bioloskih in podobnih bioloSkih zdravil za sa-
moinjiciranje za zdravljenje luskavice z dovoljenjem za pro-

met v Sloveniji so prikazana v preglednici 1 (12).
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Preglednica 1: Nacin in pogoji shranjevanja bioloskih zdravil za zdravijenje luskavice z dovolienjem za promet v Sloveniji (5, 12)

Table 1: Method and conditions of storage of biological medicines for the treatment of psoriasis with a marketing authorization in Slovenia (5, 12)

Temperatura | Pogoji shranjevanja, ¢e zdravilo | Ali lahko vrnemo
LastniSko ime |Uc¢inkovina shranjevanja | izpostavimo izven temperature |v hladilnik po izpostavitvi
v hladilniku | v hladilniku sobni temperaturi?

Humira® adalimumab 2-8°C do 25 °C do 14 dni np

Amgevita® do 25 °C do 14 dni np

Idacio® do 25 °C do 14 dni np

Hulio® do 25 °C do 14 dni np

Imraldi® do 25 °C do 28 dni np

Hyrimoz® do 25 °C do 21 dni DA*

Cimzia® certolizumab 2-8°C do 25 °C do 10 dni NE

pegol

Enbrel® etanercept 2-8°C do 25 °C do 4 tedne NE

Benepali®

Erelzi®

Tremfya® guselkumab 2-8 °C np np

Taltz® iksekizumab 2-8 °C do 30 °C do 5 dni NE

Skyrizi® risankizumab 2-8°C np np

Stelara® ustekinumab 2-8°C do 30 °C do 30 dni NE

Cosentyx® sekukinumab  |2-8 °C do 25 °C do 4 dni NE
LEGENDA

*nov rok uporabe (ne vec kot 21 dni, ko je bilo zdravilo vzeto iz hladiinika)

np - ni podatka v literaturi

3.4 SODELOVANJE PRI ZDRAVLJENJU
Z ZDRAVILI

Luskavica je kozna vnetna bolezen, ki jo spremlja visoka
psihosocialna obremenitev in stigmatizacija. Zdravljenje z
bioloskimi zdravili pri bolnikin z zmerno do hudo luskavico
je ucinkovito z ugodnim profilom nezelenih ucinkov (3). So-
delovanje pri zdravljenju pri bolnikih z luskavico, ki se zdra-
vijo z bioloskimi zdravili, je boljSe kot pri konvencionalni si-
stemski terapiji in ostalih bolezenskih stanjih, za katera se
uporabljajo bioloska zdravila (14, 15).

UKREPANJE S SVETOVANJEM

Tezavo bolnika iz zgoraj opisanega primera smo resevali s
pogovorom tako z bolnikom kot s proizvajalcem zdravila.
Pri tem smo ugotovili, da bolnik zdravila ni apliciral skladno
z navodili za uporabo. Bolnik je verjetno predcasno odstranil

pokrovCek ohiSja iz peresnika. Tako je bil peresnik nekaj
Casa shranjen, ne da bi bila igla zaS¢itena z osnovnim po-
krovékom. Odprta pot je omogocila, da je nekaj tekocine
izteklo iz igle in sCasoma priSlo do zamasitve le-te zaradi
nastalih agregatov (13). Zdravilo zato ob aplikaciji ne more
izteCi v podkozje, kar se je zgodilo v navedenem primeru.
Z bolnikom smo ponovno natanéno ponovili pravilno in
varno rokovanje, shranjevanje ter odstranjevanje upora-
blienega bioloSkega zdravila. Bolnik je kasneje povedal,
da po previdnejSem shranjevanju in ob ponovnih aplikacijah
glede na nasvet farmacevta, tezav z uporabo peresnika
nima vec.

SKLEP

Primer bolnika je dober prikaz, kako lahko neupostevanje
enega od korakov pravilne uporabe peresnika oz. doloCene
naprave za injiciranje vpliva na udinkovitost in varnost ter

315 farm vestn 2021; 72

x
3
O
z
>
@)
4
O
@
'_
n
4
<
o
X



VLOGA LEKARNISKEGA FARMACEVTA PRI ZDRAVLJENJU LUSKAVICE — PRIMER NEPRAVILNE UPORABE PERESNIKA

zdravljenje. Obenem pa tudi poudari viogo tako lekarni-
Skega kot kliniCnega farmacevta pri prepoznavanju in ra-
zreSevanju tezav, povezanih z zdravili, posebno Se pri zdra-
vilih z zahtevnejSim nacinom aplikacije, kot so peresniki in
injekcijske brizge.
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