TRATAMENTUL
MEDICAMENTOS EFICIENT
SI DE CALITATE - CONSECINTA

A SELECTARII SI UTILIZARII
RATIONALE A MEDICAMENTELOR

Rezumat

Medicul contemporan dispune de un numdr enorm de
medicamente pentru profilaxia si tratamentul celor mai
diverse afectiuni. Tratamentul medicamentos de calitate se
datoreazd determindrii momentelor-cheie in evolutia bolii
la pacientul concret (individual), urmata de o prescriere
corectd a medicamentului, selectare sau substituire eficientd
si utilizare rationald a medicamentelor, respectare a cerintelor
si recomandarilor protocoalelor si standardelor clinice,
cooptare a pacientului in respectarea schemelor tratamentu-
lui declangat, totodatd excluderea dubldrilor neargumentate
(polipragmacziei, politerapiei) si prevenirea posibilelor feno-
mene adverse nefavorabile (incompatibilitdtilor), cu depista-
rea la timp si prevenirea utilizdrii medicamentelor falsificate
si, in final, revocarea tuturor provocdrilor si consecintelor
irationale ale acestora in diminuarea responsabilitdtii medi-
cilor curanti. Aparenta economie a mijloacelor la substituirea
necorespunzdtoare (nechibzuitd) a preparatelor originale cu
cele generice poate avea consecinte imprevizibile pentru pa-
cient, prin majorarea frecventei efectelor adverse si reducerea
calitdtii vietii pacientilor, precum si prin atragerea dupd sine
a cresterii considerabile a cheltuielilor.

Cuvinte-cheie: medicament, tratament, original, generic,
selectare, utilizare rationald, protocol clinic.

Summary

Efficient and qualitative medicinal treatment - consequence
of rational selection and use of medicines

The contemporary doctor has an enormous number of
drugs for the prophylaxis and treatment of various ailments.
Qualitative drug treatment is due to the determination of key
moments in the evolution of the disease in the specific patient
(individual), followed by a correct prescription of the drug,
effective selection or substitution and rational use of drugs
compliance with the requirements and recommendations
of protocols and clinical standards. adherence to treatment
regimens, at the same time the exclusion of undue arguments
(polypragmatism, polytherapy) and prevention of possible
adverse adverse events (incompatibilities), timely detection
with prevention of use of counterfeit drugs and finally revo-
cation of all irrational challenges and consequences Treating
The apparent economy of means of improper substitution of
original preparations with generics can lead to an increase
in the frequency of adverse effects and a reduction in the
quality of life of patients, as well as lead to a considerable
increase in costs. The reckless transition from the original to
the generic preparation can have unpredictable consequences
for the patient.

Keywords: drug, treatment, original, generic, selection, ra-
tional use, clinical protocol.
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Pesrome

SpPexmusnoe u kauecmeennoe medurKameHmozHoe
nievenue - credcmeue PayuoHaILHoZ0 6b160Pa U UCHOTb-
3068aHUsI TeKAPCmMe

CospemeHHbIti 8pay pacnosnazaem 02pOMHbIM KOIUHECTNBOM
slekapcme 0715k NPOPUAAKMUKY U JieHeHUsT PA3TUYHBIX 3d-
6onesanuii. Kauecmeenoe meduxamenmosroe siederuie 00y-
C710671€HO ONpederneHUeM KHouesblx MOMEHINO0B — 8 PA3BUM UL
3a0071e8aHUS Y KOHKPemH020 (UHOUBUOYANbHO20) 60NIbHO20
€ NOCTIEOYIOUUM NPABUTIHLIM HA3HAYEHUEM npenapama,
apPexmusHbLIM BbI00POM UL 3AMEHOU U PAUOHATLHOIM
ucnomv3osanuem (npumeHeHuem) 1eKapcmas, ¢ coomodeHuem
mpe6o8anuti U peKomMeHOAUUTl KIUHUHECKUX NPOMOKOTIO8 U
cmandapmos, ¢ mecHoil koonmauueti 601vH020 8 cOOMI0e-
HUU HAYAMBLX CXeM JleHeHUs, 4 MaK#e ¢ 00H0B8PEMEHHbIM
ucKoueHuem Heo60CHOB8AHHO20 0YOnUposanus (nonunpaz-
MA3UU, NOIUMEPANUU) U NPedomepau4eHUEM BO3MONCHVIX
HeONIAzONPUSMHBLX NOOOUHBIX dPPeKN08 HecoBMecmumo-
cmeil, c60e6peMeHHBIM Bbi67IeHUEM U NPedynperoeHuem
ucnonv3osanuem GanvcuPuyUposaHHvIX 1eKAPCME U
UCKTIIOUeHUEeM BCeX NPOBOKAUULL U UX UPPAUUOHATILHBIX 1O~
C71e0CMBUTE CNOCOOCMBYIOUAUX YMEHDUIEHUID O BEMCIBEH-
Hocmu newawjux epayeil. Kaxcywascs sxonomust cpedcms
npu Hecoomeemcmeyoujeli unU Heo6OyMaHHol 3ameHe
OpUUHATILHO20 Npenapama Ha OxceHepUK MoNen umemn
Henpedckazyemvle nocnedcmeusi 0s 60bHO20 U NPUsecmu
K NOBbILUEHUIO YACIOMbL N0O0UHBIX 3P PeKN06 U CHUNEHUIO
KAauecmea HUusHu 60bHbLX, a MAaKie noeseHb 3a co60il 3Ha-
uumenvHoe ysenuueHue 3ampan.

Knrouesvie cnosa: 7IeKapcmeo, neveHue, OpueuHarl, Oce-
Hepux, 8bl60p, payuonanvHoe npumererue, KAUHUYeCKUll
NpomoKont.

Introducere

Practica medicala mondiala distribuie si utili-
zeaza medicamente cu mai mult de 40.000 de denu-
miri. Industria farmaceuticd mondiala actualmente
produce zeci de mii de preparate medicamentoase
prezentate in diferite forme farmaceutice de inalta
tehnologie. Medicul contemporan dispune de un
arsenal enorm de medicamente pentru profilaxia si
tratamentul celor mai diverse afectiuni. Mai mult de
5.000 de medicamente sub multiple denumiri sunt
inregistrate si autorizate pentru utilizare in practica
medicala si in Republica Moldova [1, 2].

in rezultat, s-a creat un volum stiintific, farmaco-
logic si medicamentos imens, dar, cu regret, nu toate
aceste medicamente sunt de o eficienta sporitd, nu




toate fsi gasesc utilizare larga si deja s-a demonstrat
ca administrarea rationala a acestei bogatii nu este
chiar atat de simpla, deoarece:

medicilor le revine sa selecteze, din aceasta
mare bogadtie, acele medicamente, care in cea
mai mare masura corespund etiologiei, patoge-
nezei si tabloului clinic al bolii, adica pe cele mai
potrivite pentru tratarea pacientului concret;
grupele farmacologice de medicamente actu-
almente se prezinta prin mai multe preparate,
apropiate dupa proprietatile farmacodinamice,
dar foarte diferite dupa cele farmacocinetice,
toleranta si alti parametri;

actualmente medicamentele (sintetice sau de
alta origine), sunt mult mai efective, poseda
mai multe proprietati farmacologice, mecanis-
me de actiune, precum si reactii adverse, sunt
utile in mai multe scopuri farmacoterapeutice
(de exemplu, antagonistii Ca**, beta-adreno-
blocantele - ca hipotensive, antiaritmice, anti-
anginoase; glucocorticoizii — antiinflamatoare,
antisoc, imunosupresive, antialergice etc.);

un sir de probleme stringente prezinta in fata
medicului si interactiunile medicamentoase,
posibile la administrarea concomitenta a mai
multor medicamente, precum si influenta lor
asupra diferitor parametri biochimici si de la-
borator;

pacientii pot reactiona in mod diferit la unul si
acelasi preparat.

Cele mentionate, in mare masura, complica
activitatea medicului in administrarea eficientd si
inofensiva a medicamentului [3, 4].

Scopul lucrarii consta in consolidarea cu-
nostintelor in domeniul medicamentului pentru
asigurarea unui tratament medicamentos eficient
si de calitate, prin selectarea si utilizarea individu-
ala a medicamentelor, excluderea sau prevenirea
polipragmaziei, politerapiei, incompatibilitatii
medicamentoase, cat si a utilizarii medicamentelor
falsificate.

Discutii

in conditiile resurselor limitate ale sistemului de
sandtate din tara, a unei industrii nationale farmaceu-
tice slab dezvoltate si cu unimport de medicamente
vital-importante, esentiale si de baza (VEN) mai mare
de 95-96%, utilizarea rationala a medicamentelor
este o problema de importanta statala [4, 5, 6].

Prin utilizarea rationala a medicamentelor, in
primul rand se subintelege selectarea si utilizarea
lor corecta, eficacitatea siinofensivitatea clinica fiind
bine argumentate [7, 8].

Realizarea acestor actiuni este conditionata de
capacitatea medicului de a:
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determina momentele-cheie in evolutia boliila
pacientul concret (individual);

selecta corect medicamentul (medicamen-
tul-P);

determina doza si regimul de administrare a
medicamentului (tratamentul-P);

prevedea posibilele fenomene adverse nefa-
vorabile, inclusiv cele in urma interactiunilor
medicamentului cu altele, administrate conco-
mitent (incompatibilitatea);

preintampina prescrierea si dublarea neargu-
mentatd a medicamentelor (polipragmazia,
politerapia) [1, 5].

La acest moment de asigurare a unui tratament
medicamentos eficient si de calitate o importanta
semnificativa prezinta implementarea standardelor
medico-economice pentru toate profilurile medi-
cinei practice (terapeutic, chirurgical, pediatric, de
urgentd spitaliceasca siambulatoriu (prespitaliceas-
cd) care includ schemele farmacoterapiei rationale
a celor mai raspandite afectiuni si stari patologice
din tara [9].

Conform definitiei, protocoalele-standard de
tratament suntindrumare (indreptare), elaborate in
mod sistematic, ce ajuta medicii-practicieni si paci-
entii de a lua decizia corecta privind modalitatea de
tratare a stdrilor clinice concrete. La baza elaborariilor
sunt puse rezultatele medicinei contemporane si
recomandarile OMS si servesc ca prototip al proto-
coalelor clinice de tratament. Protocolul-standard de
tratament este un aspect important pentru amelio-
rarea farmacoterapiei. Elaborarea si utilizarea corecta
a protocoalelor-standard de tratament reprezinta un
avantaj considerabil pentru programul de sandtate,
sianume [2, 4, 10, 201:
independent de nivelul profesional, medicul
obtine posibilitatea de a folosi cea mai moderna
farmacoterapie;
oportunitatea cresterii perceptibile a nivelului
farmacoterapiei rationale, a evitarii asocierilor
de medicamente neargumentate si deseori
periculoase, a utilizarii celor mai efective, mai
inofensive si economic mai rationale medica-
mente;
creeaza posibilitatea de a determina costul
tratamentului fiecarei maladii si de a prevedea
obiectiv acele cheltuieli, pe care statul intentio-
neaza sa le efectueze pentru tratamentul celor
mai frecvent intalnite afectiuni la populatie,
precum si de a verifica eficacitatea consumarii
lor;
schemele optime de tratament pot deveni unul
dintre factorii principali ai activitatii efective a
medicinei prin asigurare;
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E Toate acestea pot fi sistematizate: %

Agentii economici

Firmele farmaceutice

§> Cat mai multe medicamente <:5

e Medicii

Incompetenti,
influentati de firme
1. Polipragmazia
Complicatii farmacoterapeutice
Reactii adverse

Cheltuieli financiare la tratarea lor

Cheltuieli financiare ale institutiilor
curative gi ale pacientilor

Sursa: Victor Ghicavii ,Medicamentul:

- intr-o mdsurd considerabila contribuie la or-
ganizarea aprovizionarii bine determinate si
chibzuite cu medicamente etc.

Desi se cere obligatoriu implementarea si res-
pectarea recomandarilor sau a protocoalelor clinice,
e de la sine inteles ca acestea nu pot fi obligatorii in
realizare cuvant cu cuvant. Se stie ca nerespectarea
lor constituie o grava incdlcare. Dar, nu e de uitat,
ca organismul uman nu este doar un mecanism, o
structura tehnica, ci este mult mai complex (dificil,
complicat). Din aceste considerente, protocoalele-
standard clinice pentru fiecare situatie trebuie trecu-
te prin sita discutiilor interdisciplinare. Suplimentar,
acestea trebuie sa tina cont de toate recomandarile

N

Constienti, ca urmare a
farmacoterapiei rationale

1. Spre reducerea m-lor administrate

2. Administrarea rationala

— 1. Lista remediilor esentiale
— 2. Formularul farmacoterapeutic
= 3. Scheme-minime standarde si protocoale clinice

— 4. Informarea medicilor eficacitatii
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— 3. Utilizarea rationala in baza:—> inofensivitatii

disponibilitati

beneficiu sau prejudiciu’, 2009, 458 p.

farmacologilor clinicieni, pentru ca selectia prepara-
telor recomandate sa fie argumentata, obiectiva si
sa contribuie la evitarea neregulilor. Mai mult ca atat
- recomandarile trebuie sa fie adecvate institutiilor
de diferite niveluri [9, 11, 12].

Indicatiile medicului sunt determinate de
nivelul cunostintelor, al experientei clinice si de-
prinderilor practice ale acestuia, de stapanirea si
folosirea (manuirea) informatiei autentice despre
medicamente. Calitatea indicatiilor depinde de
timpul pe care medicul il poate acorda examinarii
pacientului si convorbirii cu el. Importanta semnifica-
tiva au comunicabilitatea medicului si a pacientului,
precum si relatiile reciproce dintre ei. Decizionala e




si capacitatea medicului de a-l coopta/implica pe
pacientin procesul de tratare, in respectarea schemei
tratamentului-P (personal). Respectarea regimului
tratamentului medicamentos de catre pacient de-
pinde de gradul lui de informare obiectiva privind
caracterul afectiunii si medicamentele prescrise,
increderea lui in medic si eficacitatea medicamen-
tului prescris, comoditatea administrarii preparatului
(calea de administrare, forma medicamentoasa,
cantitatea (numarul) prizelor pe zi s.a.). Categoric se
cere ca medicul sa nu recurga la indicatii incorecte,
in urmaincercarilor de presiune asupra sa din partea
pacientului, care asteapta un anumit tratament in
functie de conceptia sa despre viata si nivelul sau
de cultura, de traditiile si dorintele sale parvenite in
urma consultariii literaturii suplimentare, influentei
opiniei publice si reclamei etc.

Actiunile medicului in marirea compliantei pa-
cientului fata de tratament, fata de medicamentele
prescrise sunt:
sa numeasca clar medicamentul;
sa explice scopul administrarii medicamentu-
lui;
sa estimeze timpul aproximativ de aparitie a
efectului asteptat;
sa prezinte explicatii in caz de omitere a unei
administrari de medicament;
sa informeze despre durata tratamentului si
care sunt necesitatile acestuia;
sa explice ce reactii adverse pot fi posibile pe
parcursul tratamentului;
sd previna dacd substanta medicamentoasa
influenteaza activitatea fizica sau mentala (psi-
hica);
sa indice posibilitatea interactiunilor substan-
telor medicamentoase cu alcoolul, alimentele,
fumatul;
sa prezinte pacientilor senili si celor cu dereglari
mentale instructiunea despre toata schema far-
macoterapeutica in scris, cu indicarea timpului
administrarii medicamentului;
sa instruiasca pacientii in plan de autocontrol
al tratamentului, cu folosirea mijloacelor indivi-
duale (picfluometru, glucometru, aparat pentru
verificarea tensiunii arteriale si a frecventei
contractiilor cardiace), cu adresarea in timp util
catre medic sau autocorectia tratamentului;
evidenta actiunilor in agende individuale.
Pentru prescrierea rationald a medicamentelor
medicul trebuie sa:
cunoasca la perfectie principiile (strategia si
tactica) generale ale farmacoterapiei contem-
porane;
posede informatia autentica si oportuna despre
medicamente;
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determine in fiecare caz scopurile medicale
concrete;
cunoasca toti parametrii chimici, farmacodina-
mici, farmacocinetici, toxicologici s.a. ai medica-
mentului administrat pacientului, contraindica-
tiile, toate particularitatile (pozitive si negative)
ale medicamentului de noua generatie propus,
sa fie ferm convins de necesitatea substituirii
preparatului generatiei precedente cu acesta
etc.
fie familiarizat si sa tina cont de problemele far-
macoeconomiei, atat de importante din punct
de vedere practic si economic (accesibilitatea
medicamentului pentru pacientul concret);
cunoasca denumirile comune internationale
ale medicamentului, prezentate, de requla, in
materialele informative si pe etichete, menite
de a acorda medicului posibilitatea de a se
dumeri in multimea de denumiri comerciale
(sinonime);
tind cont de posibilele interactiuni la adminis-
trarea concomitenta a medicamentelor.
Utilizarea corecta a medicamentului de catre
bolnaviin mare masura este determinata si de reco-
mandadrile farmacistului, a carui eficacitate, la randul
sau, depinde de nivelul instruirii lui profesionale,
asortimentul preparatelor in farmacie, prezenta in-
formatiei autentice despre medicamente si timpul
pentru discutie cu pacientul, precum si de rezultatul
controluluilivrarii medicamentelor - toate acesteain
concordanta siintru sustinerea prescrierilor si indica-
tiilor medicului[1, 2]. Important este ca prin actiunile
sale sa nu manifeste interese profesionale specifice,
sa nu recurga la comercializarea pe seama pacienti-
lor sau sa tolereze campanii cu mottouri (sloganuri)
nefavorabile tratamentelor. Astfel, o campanie de
informare cu genericul ,Aceeasi substanta activa!
De ce achitati mai mult?” - a fost lansata in perioada
2018-2019 de Ministerul Sanatatii, in comun cu Com-
pania Nationalad de Asigurari in Medicind (CNAM) si
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM). Textul acestui motto a fost coordonat intre
cele trei institutii partenere:

+Cetdteanul trebuie sa stie cd in farmacie poate
solicita toata gama de medicamente, iar ulterior poa-
te sa-si aleaga preparatul dupa pretul carefi convine.
Acest lucru ar asigura un pret mai mic la aceeasi cali-
tate a medicamentului solicitat. Pacientul trebuie sa
stie ca substanta activa este cea care trateaza boala
si nu denumirea comerciala a medicamentului. Cu
regret, constatam faptul ca pacientii nostri nu sunt
destul de informati, iar medicii si farmacistii incalca
dreptul pacientuluila alegere, dar si ordinul cu privire
la prescrierea medicamentului’, a declarat, in cadrul
unei conferinte de presa, viceministrul Sanatatii.




+Multi nu cunosc ca piata farmaceutica din
Moldova ofera medicamente originale si generice.
In cazul celor originale, se propune o substanta
activa noua, care necesita studii clinice, preclinice si
bineinteles costuri mai mari pentru ele. Preparatele
generice sunt echivalente cu cele originale, deoarece
contin aceeasi substantd activa, au acelasi efect, daca
sunt utilizate in aceeasi doza si concentratie” - zice
directorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din perioada respectiva.

.Drept rezultat al campaniei, asteptam ca
cheltuielile cetatenilor pentru medicamente sa fie
mai mici, iar toate retetele pentru preparatele far-
maceutice sa fie prescrise in baza denumirii comune
internationale, adica a substantei active. La randul
sau, cetateanul sa poatd face o alegere constientd’,
a spus atunci si directorul CNAM.

Nemultumirea a fost generata de faptul ca in
spot oamenii sunt indemnati sa ceara la farmacii
medicamente mai ieftine, intrucat nu conteaza
denumirea preparatului, ci substanta lui activa care
exercita actiunea de baza asupra organismului; s-a
obiectat ca preparatele originale si cele generice
totusi se deosebesc si nu doar prin pret, care este
unul mult mai mare in comparatie cu unul generic,
ci si prin faptul ca ar avea eficacitate terapeutica
diferita.

S-a inceput o talmacire a oamenilor, ca exista
diferite denumiri comerciale ale medicamentelor,
de la diferiti producatori si cu diferite preturi, dar
toate contin aceeasi denumire comuna internatio-
nala a substantelor active. Medicul prescrie medi-
camentele in reteta cu DCI (dupa substanta activa),
dar in farmacie, conform dispozitiilor si intentiilor
parvenite, farmacistii propun si modifica (schimba)
medicamentele prescrise de catre medicul de fami-
lie dupa interesul lor: ce au in stoc, cu preturi mai
convenabile, cu diferiti termeni de valabilitate, de la
firmele preferate, totul la alegerea de sine statatoare
(samavolnicd) a pacientului, neluand in considerare
particularitatile medicamentului si bioechivalenta
farmacocinetica, terapeuticd, tehnologica etc. a pre-
paratelor originale si a celor generice, desi acestea
sunt cu aceeasi substanta activa; si, in special, starea
individuala a pacientului, posibil si cu comorbiditati.
In asa mod, prin implicarea incorecta in procesul
de selectare a medicamentelor si modificarea tra-
tamentului prescris, se contribuie la provocarea
consecintelor irationale si diminuarea semnificativa
a responsabilitatii medicilor curanti.

Asadar, pentru o eficacitate dorita a tratamen-
tului medicamentos personalizat si eficient, medicul
respecta cerintele protocoalelor clinice, pacientul
urmeaza cele prescrise de medic, respecta schema
tratamentului si exclude samavolnicia prin alegerea
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simpld a medicamentuluilafarmacie [2, 5]. Curegret,
simpla si haotica alegere in farmacie de catre pacient
amedicamentului (pentru adult sau mai ales pentru
copii), cu modificarea de sine statatoare a tratamen-
tului din anumite considerente propuse de farmacist,
precum interesul majorat al realizarilor dupa pret,
termen de valabilitate a medicamentului prezent
n stoc si lipsa celor necesare, cat si neconsiderarea
celor indicate mai sus cu referinta la importanta
tehnologiilor de producere a medicamentului si a
componentei formelor medicamentoase, adica bi-
oechivalentele respective ale medicamentelor:
diminueaza considerabil activitatea medicu-
lui,

contribuie la nerespectarea principiilor farma-
coterapeutice rationale,

duce la abuzul utilizarii medicamentelor nein-
dicate si neprescrise de medic, dar alese sama-
volnic de pacient,

creste incidenta reactiilor adverse si a compli-
catiilor tratamentului medicamentos,

nu tine de medicina personalizata, bioechiva-
lenta farmacocinetica si cea farmacoterapeutica
a preparatelor originale si generice cu aceeasi
substantd activa, de eficienta medicamentelor,
ci de promovarea accesibilitatii acestora reie-
sind din posibilitatea financiara.

Scopul campaniei de informare:
neconsiderarea tehnologiei de producere a
substantei active;

neconsiderarea componentelor substantelor
auxiliare;

neconsiderarea posibilelor interactiuni ale me-
dicamentelor selectate de sine statator cu alte
medicamente, cu alimente, bauturi si plante
medicinale administrate concomitent;
prezenta unor substante auxiliare contraindi-
cate pacientului;

starea functionala a sistemelor si organelor
(tractul gastrointestinal, ficat, rinichi);

forma medicamentoasa pentru pacient;
schema si dozarea preparatului selectat de
pacient - tratamentul P;

asigurarea si utilizarea rationala a medicamen-
telor gratuite si compensate.

Majorarea asortimentului de medicamente
are loc in mare masura datorita aparitiei pe piata
farmaceutica a preparatelor analogice dupa
componenta, dozare, scheme de administrare si alti
parametri si se deosebesc numai prin denumirile
comerciale si pret. Astfel, preparatul paracetamol
este prezent pe piata farmaceutica a tarii sub 28 de
sinonime; ranitidina - 12 sinonime, din 12 tari; cap-
topril - 8 sinonime, din 11 tari; acidul acetilsalicilic
- 200 de denumiri; metamizol sodic - 60 de denumiri




etc. 80% din medicamentele pe piata farmaceutica
sunt preparate generice, adica copii ieftine, mai putin
costisitoare, ale medicamentului initial elaborat de
savanti, firme si companii [1, 2, 13].

E cunoscut ca diverse medicamente ce contin
aceeasi substantd activa pot actiona in mod diferit.
Parametrii farmacocinetici (viteza de absorbtie,
acumularea, distribuirea si eliminarea) ai oricarui pre-
parat se deosebesc la diferiti oameni. Unui pacient
nu-i ajutad nu doar genericele, dar nici preparatele
originale. Mai mult ca atat, medicamentele constau
nu numai din substanta activa, dar si din auxiliare
(conservanti, excipienti, constituenti, stabilizatori si
al.). Cantitatea lor, in diverse medicamente, poate
devia in marime de 5% si ele pot influenta actiunea
ingredientului de baza. Un rol deosebit in determin-
area actiunii medicamentuluiil au si particularitatile
individuale, fiziologice si patologice ale organ-
ismului. Bineinteles ca in aceste situatii medicilor si
farmacistilor le este dificil sa se orienteze in select-
area corecta a preparatelor medicamentoase, in
acest haos terminologic al medicamentelor, real fiind
constienti ca pe piata farmaceutica aproximativ 80-
85% din acestea sunt generice - medicamente repro-
duse, preparate cu aceeasi componenta cantitativa
si calitativa a substantei active si cu aceeasi forma
medicamentoasa ca si preparatul original. Poate fi
considerat medicament generic doar atunci cand
este confirmatd echivalenta farmacocinetica si
terapeutica a preparatului reprodus (generic) cu
cel original. Medicamentul reprodus (generic) este
bioechivalent celui original, daca in conditii absolut
identice (doza, modul si divizibilitatea administrarii)
el prezinta (asigura) o biodisponibilitate identica
(similard) cu a preparatului original (adica un nivel
si viteza identica de absorbtie a substantei medica-
mentoase).

In ce consta diferenta reald dintre medica-
mentul generic si cel original: se pot deosebi prin
componenta substantelor auxiliare (coloranti,
conservanti, substituenti, ingredienti activi), precum
si prin tehnologia de fabricare, originea substantei
active.Toate acestea pot influenta eficacitatea medi-
camentului si, desigur, garantia tratamentului.

Medicul, in activitatea sa, trebuie sa mani-
feste un spirit de autoindependenta si doar astfel,
prin cunoasterea caracteristicilor medicamentelor
originale si generice, a deosebirilor reale dintre ele,
prin capacitatea sa de realizare a selectarii corecte
si posibilitatea de substituire a lor, poate sa ajunga
maximum de eficient in tratamentul fiecarui pacient
[5, 14].

Economia aparenta a mijloacelor la substituirea
preparatelor originale cu cele generice poate duce la
majorarea frecventei efectelor adverse si la reduce-
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rea calitatii vietii pacientilor, precum si sa atraga
dupa sine cresterea considerabild a cheltuielilor.
Trecerea nechibzuita de la preparatul original la cel
generic, fara a lua in considerare particularitatile
lor referitoare la componenta (substanta activa si
cele auxiliare), tehnologia de fabricare si gradul
de bioechivalenta (farmacocinetica, tehnologica si
farmacoterapeuticd), poate avea consecinte impre-
vizibile pentru pacient in lipsa tratamentului medi-
camentos eficient si a farmacoterapiei rationale.

Medicii stiu ca sunt responsabili de tratamentul
declansat prin:

a) prescrierea corecta a medicamentului.

Prescrierea medicamentului este unul dintre cele mai
importante acte medicale si trebuie sa i se acorde
atentia necesara. Medicamentul este azi principa-
lul mijloc terapeutic de care dispune medicina si
utilizarea sa corecta asigura rezultatele terapeutice
dorite. Utilizarea corecta a medicamentelor nu are
numai implicatii terapeutice, ci si economice uriase.
Ordinul Ministerului Sanatatii,Cu privire la prescriere
si livrarea medicamentelor”constata statutul legal al
medicamentului:
medicamente eliberate in baza unei prescriptii
medicale;
medicamente eliberate fara prescriptie medi-
cala (OTC-uri) [13].
Acest document asigurd in sistemul de sanatate
din tara respectarea cerintelor si principiilor de baza
ale prescrierii, livrarii si utilizarii rationale a medica-
mentelor. Medicamentele eliberate fara prescriptie
medicala, denumite curent OTC-uri (de la expresia
engleza over the counter), reprezinta circa 15-20%
din stocul utilizat. Din nefericire, deseori asistam la
numeroase incalcari ale legislatiei in acest domeniu si
la eliberarea in farmacii, la simpla cerere a bolnavului,
de medicamente pentru care este necesara, in mod
obligatoriu, o prescriptie medicala.

Prescriptia medicamentului nu trebuie con-
siderata drept un act izolat, ci o parte a unui plan
terapeutic adecvat patologiei pe care o prezinta
bolnavul. Prescrierea corecta a unui medicament
trebuie sa treaca prin urmatoarele etape:
evaluarea pacientului si stabilirea clard a dia-
gnosticului sau diagnosticelor;
stabilirea obiectivelor terapeutice;
selectarea celor mai adecvate medicamente
pentru terapia bolii/bolilor pacientului;
indicarea, in prescriptie, in detaliu, a medica-
mentului (sau asocierilor medicamentoase)
cu denumirea, doza, ritmul si calea de admi-
nistrare, durata tratamentului, eventual si alte
indicatii speciale;
oferirea de informatii pacientului sau apar-
tinatorilor referitor la medicatie, beneficiu,




efecte secundare posibile, riscuri, dieta etc.

Aceste informatii si indicatii vor fi oferite in

limba pe care o intelege pacientul si la nivelul

intelectual si de instruire al bolnavului sau al
apartinatorului. Medicul va verifica obligatoriu
dacd recomandarile si explicatiile sale au fost
intelese de catre bolnav. Omiterea acestor as-
pecte din activitatea practica constituie cauza
numeroaselor esecuri ale farmacoterapiei. Fara

a explica pacientului necesitatea si beneficiile

terapiei, complianta terapeutica va fi redusa

si pacientul nu va pune in practica prescriptia
medicala sau o va aplica defectuos.

. monitorizarea terapiei, evaluarea rezultatelor
terapiei si a eventualelor necesitati de stopare,
schimbare sau de repetare a tratamentului [4,
5,15].

b) evitarea polipragmaziei — o problema se-
rioasa, dar adesea neglijata. Exista deseori presiuni
sau sugestii motivate de obiective economice pentru
ca medicul se prescrie cat mai multe medicamente.
Aceasta cale este periculoasa pentru bolnav si creste
costul si asa mare al farmacoterapiei. Se va avea in
vedere ca incidenta efectelor adverse creste direct
proportional cu patratul numarului de medicamente
asociate pentru prescriptie. La aceasta se adauga
posibilitatea ca bolnavul sa utilizeze concomitent si
medicamente procurate fdra prescriptie. Cu farma-
comania si polipragmazia trebuie luptat, tratamen-
tul nu trebuie sa ajunga mai periculos decat boala
insasi [2].

¢) cunoasterea si realizarea Conceptului de
Medicament-P. Conceptul de medicament-P re-
prezinta medicamentele alese de un medic dintr-o
anumita ramura a medicinei, pentru a le prescrie in
mod obisnuit pacientilor sai. Este evident, ca medi-
camentele care sunt incluse in acest concept difera
de la tara la tara si de la o specialitate medicala la
alta. Pentru medicamentele incluse in cadrul acestui
concept, medicul cunoaste toate particularitatile
legate de formele medicamentoase, doze, cost-efi-
cienta etc.

in scopul ,selectarii celui mai util si acceptabil
medicament pentru pacientul concret”a fost editat
un foarte instructiv,Compendiu privind selectarea
rationald a medicamentelor’, cu urmatorul cuprins
[2, 6, 8], in baza celor trei momente importante:

1. Particularitatile farmacologice ale medica-
mentelor

2. Particularitatile individuale ale pacientului

3. Particularitatile maladiei respective.

E stiut ca cei mai multi medici nu utilizeaza in
mod corect mai mult de 60 de medicamente [16,
17,18, 19]. Nu trebuie uitat ca este practic imposibil
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Compendiu
privind selectarea rationala
a medicamentelor

Chiginziu 1999

Cuprins

Introducere..
Compartimentul |

Medicamente personale (medicamente P).
Listele medicamentelor P. 5
Compartimentul Il

Selectarea medicamentelor pentrualeincludein
lista medicamentelor P............ 8
Compartimentul

Aprecierea gradului de acceptabilitate a medica-
mentelor -P pentru pacientul concret................ 11
Compartimentul IV

Informarea, instructajul si atentionarea
pacientului
Literatura suplimentara

22
27

pentru intocmirea listei medicamentelor perso-
nale (medicamente P) in baza parametrilor:

Eficacitate
(farmacodinamica / farmacocinetica)

Inofensivitate
(efectele adverse / toxicitatea)

Acceptabilitate
(contraindicatii / interactiunea cu alte preparate
/ comoditatea in utilizare)

Cost




de a cunoaste toate interactiunile medicamentoase
posibile si ca atunci cand se prescriu simultan 5
medicamente, probabilitatea unei interactiuni este
de 60 de ori mai mare decat atunci cand se asociaza
doua medicamente. Pentru aceasta, se recomanda
existenta medicamentului-P pentru fiecare medic.
Medicamentul-P este medicamentul pe care un me-
dic alege in mod obisnuit sa-l prescrie in patologia
uzuald cu care se confruntd si care i este familiar si
poate fi scris corect imediat. In timp, medicul acumu-
leaza si 0 anumitd experienta terapeutica cu aceste
medicamente. Recomandarea facuta medicilor de a
utiliza medicamentul-P a redus numarul de erori in
prescrierea medicamentelor si a ameliorat eficienta
farmacoterapiei. Existenta medicamentelor-P nu
implica renuntarea la introducerea in practica de
noi medicamente odata cu progresul in realizarea
de substante active farmacodinamic noi, dar previne
schimbarea frecventa a medicatiei (dupd ceea ce
se numeste ,moda in farmacoterapie”) si permite
reducerea greselilor de prescriere.

d) informarea si considerarea in continuu a
realizarilor noiin prescrierea si utilizarea rationa-
l1a a medicamentelor compensate, si anume:

«  cunoasterea mecanismului nou de includere
a medicamentelor in lista celor compensate
(integral sau partial);

. majorarea ratei de compensare la un sir de
preparate din lista respectiva;

. extinderea listei medicamentelor compensate
prin includerea medicamentelor pentru trata-
mentul unor maladii frecvente sau rar intalnite
in practica medicului de familie (stationarul de
zi, medicamente orfane);

. acordarea dreptului de prescriere a medica-
mentelor compensate medicilor, inclusiv celor
pediatri;

. acordarea dreptului de a prescrie medicamente
in cantitati necesare pentru o perioada de ma-
ximum 3 luni;

. acordarea dreptului de a prescrie medicamente
compensate pacientilor neasigurati si in pa-
tologiile prevazute in Programele Nationale:
antidiabetice (injectabile, orale), psihotrope,
anticonvulsivante, antiparkinsoniene etc.

e) cunoasterea existentei medicamentelor
falsificate (contrafacute) si a pericolului utilizarii
acestora.

Medicament falsificat — este considerat pre-
paratul care, premeditat (intentionat) si in scopuri
frauduloase, este furnizat cu o marcare falsa referi-
toare la autenticitatea (identitatea) si/sau sursa de
provenienta (fabricare) a lui.

Cauzele aparitiei medicamentelor falsificate:

- obtinerea profitului;

- neconformitatea bazeilegislative ce reglemen-
teaza preparatele medicamentoase;
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- aplicarea neefectiva a legislatiei in vigoare;

- absenta organului national de reglementare a
preparatelor medicamentoase sau insuficienta
imputernicirii lui; a resurselor financiare si a
specialistilor;

- neconformitatea pedepsei aplicate pentru ne-
respectarea legislatiei in domeniul circulatiei
preparatelor medicamentoase;

- prezenta unui numar mare de intermediari pe
piata farmaceutica;

- preturi neadecvat de mari pentru medica-
mente;

- colaborarea neefectiva dintre organul national
de reglementare a medicamentelor, politie,
serviciul vamal si organele judecatoresti;

- posibilitatea de perfectionare a producerii
ilegale a medicamentelor (accesibilitatea
utilajului tehnologic modern, inclusiv a celui
poligrafic).

Variante de falsificare a medicamentelor (me-
dicamente contrafacute):

- preparatul nu contininte substantele active,
indicate in etichete — in 50% din cazuri;

- preparatul contine substanta activa indicata
in etichetd, insa in alte cantitati (mai mari sau
mai mici), cu efectele respective ulterioare - in
11%;

- preparatul contine alte ingrediente active sinu
cele indicate pe etichets;

- preparatul contine substanta activa, care nu
este indicata in eticheta si care nu trebuie sa fie
in preparat (preparat cu ingredienti incorecti) —
10%;

- preparatul, contine substanta activa conform
componentei si in cantitatile indicate, dar fal-
sificarea tine de producdtorul medicamentului
(tehnologia fabricarii);

- preparatul cu ambalaj falsificat (aceeasi serie ca
preparatul original);

- imitarea medicamentului - ceai, bere, suc etc.
Medicamente cel mai frecvent falsificate in

practica medicala sunt:
preparatele sezoniere, substantele antiinflama-

toare, analgezicele, benzodiazepinele nedeclarate in
extracte vegetale, inhibitorii nofensivi ai apetitului
(pofta de mancare) pentru micsorarea masei corporale,
anabolizantele in cluburile sportive, antidepresantele,
antibioticele, preparatele hormonale - corticostero-
izii nedeclarati si neindicati in eticheta unguentelor,
cremelor, spray-urilor si comprimatelor, substantele
antineoplazice, medicamentele utilizate in tratamentul
tractului gastrointestinal, substantele metabolice.

Depistarea medicamentelor falsificate e posibila
prin:
- defectarea integritatii ambalajului;

- necorespunderea codului de bare a tarii produ-
catoare;




- greseli ortografice in instructiune;

- deosebiri in caractere (litere);

- lipsa datelor fabricii producatoare;

- lipsa numarului de inregistrare;

- gravarea neclarg;

- lipsa termenului de valabilitate;

- consultarea certificatului medicamentului;
- executarea expertizei independente.

Concluzii

Tratamentul medicamentos eficient si de ca-
litate poate fi obtinut (asigurat) prin determinarea
momentelor-cheie in evolutia bolii si considerarea
starii individuale a pacientului concret, cunoasterea
profunda a particularitatilor medicamentelor origi-
nale si generice cu posibilitatile bioechivalentei de
substituire a lor, selectarea si utilizarea rationala a
medicamentelor, respectarea cerintelor si recoman-
darilor protocoalelor si standardelor clinice cu impli-
carea (larga) productiva a pacientuluiin respectarea
schemelor tratamentului declansat. Importante sunt,
de asemenea, excluderea si prevenirea dublarilor
neargumentate (polipragmazia, politerapia) si a
posibilelor incompatibilitati medicamentoase, a
utilizarii medicamentelor falsificate si revocarea tu-
turor incercarilor periculoase (ostile) de diminuare a
responsabilitatii medicilor.
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