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AKTUELNO

Povtorno sme so vas, so novi-
ot broj na Farmacevtski infor-
mator. Vo ova proletno izdanie
na na{iot vesnik, vi nudime  mno-
gu novini, mnogu aktuelni napisi
so {to cenime deka, kako i seko-
ga{, }e go zadr`ime va{eto vni-
manie.

Tema na ovoj broj e bezbednos-
ta pri le~eweto. Na tema "Zna~e-
we na sledeweto na bezbednosta
na primena na lekovite po nivno-
to pu{tawe vo proda`ba" pi{u-
vaat Darinka \or|ieva i Katari-
na Smilkov. Za toa kolku se bez-
bedni omega 3 masnite kiselini
obrazlo`uva Marina Stevkov-
ska, a na bezbednosnite aspekti
na proizvodite, dodatocite na
ishranata, nameneti za malignite
zaboluvawa se osvrnuva Jasmin-
ka Pat~eva. Mihail Minov, pak,
pi{uva na tema "Kvalitet na za{-
tita: Sigurnost na pacientite".     

Vo rubrikata "Vo fokusot" go
objavuvame intervjuto so magis-
ter farmacevt Miroslav Nen-
~ev, pretsedatel na Upravniot
sovet na Bugarskiot farmacevt-
ski sojuz. Vo razgovorot so nas,
toj, me|u drugoto,  zboruva za nor-
mite {to treba da se ispolnat za
edna li~nost da se zdobie so zva-
weto magister farmacevt, za ob-
vrskite {to gi nosi so sebe ovaa
profesija , a se osvrnuva i na ~e-
korite {to se prezemeni vo Buga-
rija za harmonizirawe na zakon-
skata regulativa {to ja pokriva
sferata na farmacijata so di-
rektivite na Evropskata unija.

Pokraj ovie sodr`ini vi nudi-
me i mnogu  redovni rubriki {to
smetame deka sekoga{ se inte-
resni za vas. Ve povikuvame i po-
natamu da ni pi{uvate, da ni se
javuvate i da ni davate sugestii,
se so cel Farmacevtskiot infor-
mator  da bide pointeresen, po~i-
tan i, se razbira, i  ponatamu da
go privlekuva  vnimanieto, ne sa-
mo na farmacevtskata  fela, tuku
i na po{irokata javnost. 

Tema na sledniot broj }e bide
bolni~ka praktika.

Ureduva~ki odbor

Ureduva~kiot odbor na 
Farmacevtskata komora 
na Makedonija
ne u~estvuva vo 
kreiraweto na stavovi
izneseni vo 
komercijalnite
tekstovi na vesnikot.
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Gospodine Nen~ev, Vie ste

pretsedatel na Upravniot sovet

na  Bugarskiot farmacevtski so-

juz. Koi se osnovnite postulati

na koi se temeli funkcionira-

weto na ovaa organizacija?

Bugarskiot farmacevtski sojuz
(BFS) pretstavuva profesionalna
organizacija na magister-farma-
cevtite vo Republika Bugarija.
Toa e prakti~no edinstvenata za-
konski reglamentirana profesio-
nalna organizacija na farma-
cevtite. Sojuzot gi pretstavu-
va svoite ~lenovi i gi za{-
tituva nivnite profesio-
nalni prava i interesi, gi
prifa}a pravilata na dob-
rata farmacevtska prak-
tika, u~estvuva i dava
mislewe pri izgotvuva-
weto na normativnite
akti od oblasta na far-
macijata. BFS ja izvr-
{uva svojata dejnost
niz zemjata preku 28
regionalni farma-
cevtski edinici.

Koi se osnovni-

te zada~i na rako-

vodstvoto na Bu-

garskiot farma-

cevtski sojuz?

Osnovni zada~i
na rakovodstvoto
na BFS se sozdava-
we silna profesio-
nalna organizacija,
koja }e gi obedini
site farmacevti vo
Bugarija od site sek-
tori: nauka, proizvod-
stvo, pretstavni{tva,
kontrola, trgovija na go-
lemo i malo i sli~no, so ten-
dencija da gi priklu~i kon go-
lemoto evropsko farmacevt-
sko semejstvo. Ne pomala e  uloga-
ta na rakovodstvoto na ovaa es-
nafska organizacija vo za{titata
na profesionalnite prava i inte-

resi na ~lenovite, kako i vo regu-
liraweto na nivnite me|usebni
odnosi, a se razbira, i vo neguva-
weto na  odnosite  so  ostanatite
institucii i organizacii.

BFS se zalaga i za voveduvawe
nov sistem za podobruvawe na ni-
voto na kvalifikacija na magis-
ter-farmacevtite od celata zemja.
Tendencija na rakovodstvoto e i
da ja neguva komunikacijata me|u

~lenovite na  Sojuzot vo nasoka
na kontinuirana razmena na
idei i stru~ni mislewa pora-
di {to edna{ godi{no organi-
zira "Bugarski farmacevtski
denovi", kako  i drugi aktiv-
nosti.

Koja e su{tinata na Za-

konot za profesionalna

organizacija na magister-

farmacevtite?

Zakonot za profesio-
nalna organizacija na ma-

g i s t e r - f a r m a c e v t i t e
(ZSOMF) e donesen  na 30 avgust
2006 godina. So ovoj akt e sozda-
den normativen sistem na op-
{testvenite odnosi, povrzani
so sozdavaweto na edinstvena

VO
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INTERVJU: MAGISTER FARMACEVT MIROSLAV NEN^EV,
PRETSEDATEL NA UPRAVNIOT SOVET NA BUGARSKIOT FARMACEVTSKI SOJUZ

Liceto ne smee da bi-
de osuduvano za prestap
povrzan so izvr{uva-
weto na konkretnata
profesija, za prestap
protiv sopstvenosta
ili za nameren pres-
tap protiv li~nosta.
Vo sovremenata, di-
nami~na i promenli-
va stvarnost nezamis-
livo e odr`uvaweto
na visoko nivo na
profesionalna kva-
lifikacija bez nep-

rekinato sledewe na
novite nau~ni otkritija

Samo profesionalna,
obrazovana i moralna
li~nost mo`e da bide 
magister farmacevt
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reprezentativna organizacija na
farmacevtite vo Bugarija, koja }e
gi pretstavuva magister-farma-
cevtite na nacionalno nivo.

So Zakonot se ureduvaat struk-
turata, organizacijata i dejnosta
na profesionalnata organizacija
na magister-farmacevtite, uslo-
vite za izvr{uvawe na profesija-
ta "magister-farmacevt", kako i
sozdavaweto, organizacijata i vo-
deweto na profesionalen regis-
ter. Profesionalnata organizaci-
ja se sozdava na nacionalno i na
teritorijalno nivo, pri {to orga-
nite na nacionalno nivo se Kon-
gresot na Bugarskiot farmacevt-
ski sojuz, Upraven sovet, Kontrol-
na komisija, Komisijata po etika i
Komisijata po kvalitet.

[to pretstavuva profesijata

"magister farmacevt" i kakvi

kvalifikacii se neophodni za

edno lice da mo`e da ja izvr{u-

va ovaa dejnost?

Sekoj rabotosposoben bugarski
gra|anin mo`e da ja izvr{uva pro-
fesijata "magister-farmacevt" na
teritorijata na Republika Bugari-
ja, no toj treba da ispolnuva odre-
deni uslovi. Kako prvo, liceto
treba da ima visoko obrazovanie
od oblasta na farmacijata so ob-
razovno-kvalifikacionen stepen
"magister-farmacevt", zdobieno
ili priznaeno vo soglasnost so ut-
vrdeniot sistem na  Republika Bu-
garija.

Li~nosta koja ima aspiracii

kon ovaa zna~ajna dejnost, ne smee
da bide li{ena od pravoto da ja
izvr{uva profesijata "magister-
farmacevt", a treba da poseduva i
vrvni moralni osobini. Imeno, taa
ne smee da bide osuduvana za pres-
tap povrzan so izvr{uvaweto na
konkretnata profesija, za prestap
protiv sopstvenosta ili za name-
ren prestap protiv li~nosta. Ko-
ne~no, liceto treba da bide vpi-
{ano vo registerot na regionalni-
ot farmacevtski kolegium na te-
ritorijata na koja e vraboteno.

Kako se stanuva ~len na Bu-

garskiot farmacevtski sojuz?

^lenstvoto vo Bugarskiot far-
macevtski sojuz zapo~nuva so vpi-
{uvawe vo registerot na soodvet-
niot regionalen farmacevtski ko-
legium na teritorijata na koja ma-
gister-farmacevtot ja izvr{uva
svojata dejnost. Ova se odnesuva za
magister-farmacevtot, koj ne e
vraboten  spored negovoto postoja-
no mesto na `iveewe. (~l. 31, al. 2
od ZSOMF). Vo Zakonot za ZSOMF
e opredelena i odgovornosta na
~lenovite na profesionalnata or-
ganizacija pri naru{uvawe na pro-
fesionalnata etika i pravilata
na dobrata farmacevtska prakti-
ka. Na profesionalnata organiza-
cija i pripa|a pravoto za donesu-
vawe sankcii pri konstatirawe na
naru{uvawa na pravilata, predvi-
deni vo Kodeksot za profesional-
na etika na "magister-farmacev-
tot" i pravilata za dobra farma-
cevtska praktika.

Soglasno ~l. 182, al. 1 od Zako-
not za zdravjeto, profesionalnata
organizacija na magister-farma-
cevtite organizira, koordinira,
sproveduva i registrira kontinui-
rana edukacija na magister farma-
cevtite, kako i kontrola na taa ak-
tivnost koja se izvr{uva na na~in
opredelen od ministerot za
zdravstvo. Formite na kontinui-
rana edukacija go opfa}aat u~es-
tvoto na seminari, kvalifikacio-
ni kursevi, modulna programa na
BFS, organizirawe predavawa i
prezentacii, kako i  drugi aktiv-
nosti za zdobivawe i usovr{uva-
we na znaewata, priznaeni i akre-
ditirani od Upravniot sovet na
BFS. Dokumentiraweto na konti-
nuiranata edukacija se izvr{uva
so izdadeno uverenie od organiza-
torot na edukacijata. Organizato-
rot na edukacijata ispra}a serti-
fikat za prisustvo so imiwata i
potpisite na ~lenovite na Komisi-
jata za kvalitet koi prisustvuva-
le na edukacijata.

Komisiite po etika i kvalitet

pri regionalnite farmacevtski
kolegiumi (RFK) vodat redovno re-
gister na svoite ~lenovi i gi po-
polnuvaat kreditnite poeni, sob-
rani od formite na kontinuirana-
ta edukacija, taka {to za~uvuvaat
kopija od originalnite dokumenti,
so {to se potvrduva sprovedu-
vaweto na edukacijata. Do 30 juni
sekoja godina, komisiite po etika
i kvalitet pri RFK ispra}aat do
Komisijata po kvalitet na BFS
(KK) izve{taj za sobranite kredit-
ni poeni od ~lenovite na RFK.

Na koj na~in se procenuva,

razviva  i vrednuva profilot na

"magister-farmacevtot"?

Izdavaweto  uverenie od komi-
siite po etika i kvalitet pri RFK
za sobranite kreditni poeni se vr-
{i na krajot na sekoj ednogodi{en
period, vrz osnova na godi{nite
registri, informacijata od veri-
fikcijata na Komisijata za kvali-
tet i kopijata od originalnite do-
kumenti, potvrduvaj}i ja edukaci-
jata. Izdavaweto na dokumentot se
vr{i i na barawe od magister-
farmacevtot vo vrska so akredi-
tacioni i drugi proceduri, pri
{to e neophodno izdavawe na uve-
renieto vo preciziran termin.

Pri dostavuvaweto na izdade-
noto uverenie, Komisijata po eti-
ka i kvalitet pri RFK, vo koja e
registriran magister-farmacev-
tot, mu dodeluva odreden broj kre-
ditni poeni vo soglasnost so pra-
vilata odobreni od US na BFS i gi
zabele`uva vo registerot. Komisi-
jata za kvalitet na BFS gi razra-
botuva i utvrduva programite za
kontinuirana edukacija na magis-
ter-farmacevtite i go organizira
sproveduvaweto na kvalifikacio-
ni kursevi za magister-farmacev-
ti (Zakon za profesionalnata or-
ganizacija na magister-farmacev-
tite, ~l. 16, al. 2.).

Vo vrska so podobruvawe na
kvalitetot i efektivnosta na
zdravstvoto neophodno e da se pos-
veti isklu~itelno vnimanie kon
steknuvaweto na soodvetno obra-
zovanie i obuka. Vo sovremenata,
dinami~na i promenliva stvar-
nost e nezamislivo odr`uvaweto
na visoko nivo na profesionalna
kvalifikacija bez neprekinato
sledewe na novite nau~ni otkri-
tija, a kontinuiranata edukacija
igra re{ava~ka uloga vo toj pro-
ces. Za farmacevtite, kako i za
ostanatite profesionalci vo
zdravstvoto, kontinuiranata edu-
kacija e od isklu~itelna va`nost,
bidej}i zdravjeto na pacientite
zavisi od obezbeduvaweto adek-
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vatna i sovremena zdravstvena i
medicinska informacija.

Vo vrska so toa  US na BFS i
Komisijata po kvalitet baraat re-
{enija, {to }e im ovozmo`at na
magister-farmacevtite da go zgo-
lemuvaat nivoto na svoite pozna-
vawa, bez da bide neophodno otus-
tvuvawe od rabotnoto mesto. Star-
tiraweto na platformata za u~e-
we od distanca e ~ekor vo taa na-
soka.

Vo koj pravec  te~e{e harmo-

niziraweto na zakonskite pro-

pisi {to ja reguliraat farma-

cevtskata dejnost vo Bugarija so

evropskite direktivi?

Farmacevtskiot sektor e is-
klu~itelno dinami~en. Adaptira-
weto na evropskoto farmacevtsko
zakonodavstvo vo tekot na 1995 g.
preku negovoto stavawe vo osnova-
ta na prviot farmacevtski zakon -
Zakon za lekovite i aptekite vo
humanata medicina (ZLAHM) i 32
pravilnici {to proizleguvaat od
nego, e odvaj prviot ~ekor od pro-
cesot na evropskoto harmonizira-
we. Neophodnosta od izmeni i do-
polnuvawa vo zakonodavstvoto vo
Bugarija doveduva do glasawe na
Zakonot za izmeni i dopolnuvawa
na Zakonot za lekovite i aptekite
vo humanata medicina vo 2000 go-
dina. Zakonot nosi novini vo sled-
nite nasoki: voveduva novi termi-
ni kako "lek", "lekovit produkt",
"medicinsko pomagalo", gi vklu~u-
va vo Zakonot medicinskite poma-
gala, gi aktualizira tekstovite
{to se odnesuvaat na klini~kite
ispituvawa.

Spored toj Zakon, pri Minis-
terstvoto za zdravstvo se formi-
ra Ispolnitelna agencija po le-
karstvata (IAL), definirana kako
organ za nadzor vrz kvalitetot,
efikasnosta i bezopasnosta na le-
kovite. Taa ima {iroki ovlastuva-
wa i funkcii, vklu~itelno onie
{to se odnesuvaat na izdavawe
na re{enijata za proizvodstvo na
lekovi, re{enijata za upotreba na
lekovi po ~l. 3, al. 3 i 5, (medicin-
ski pomagala i in vitro dijagnos-
tikumi), vodewe na razli~ni re-
gistri, izvr{uvawe na registraci-
ja na drogerii i dr.

Vo dekemvri 2003 godina
ZLAHM pretrpuva novi promeni,
koi go imaat za cel natamo{noto
"topewe" na razlikite so evrop-
skoto zakonodavstvo. Po tie pro-
meni IAL vo liceto na izvr{niot
direktor ima ovlastuvawe da iz-
dava re{enija za upotreba na le-
kovite. Taka, Agencijata za prv pat
dobiva samostojnost vo taa svoja

kompetentnost, koja nosi seriozni
prava, no i nedvosmislena odgo-
vornost. Zakonot gi voveduva poi-
mite i procedurite  {to se odnesu-
vaat na "su{tinski sli~en leko-
vit proizvod" i "poznati lekoviti
sredstva", na na~in {to gi tretira
evropskoto zakonodavstvo.

Sleduvaat novi izmeneni vo
zakonodavnata ramka na farma-
cevtskiot sektor. Od 13 april
2007 godina vle-
guva vo sila Za-
konot za lekoviti
proizvodi vo huma-
nata medicina. Vo
~l. 19, al. 1 od
Zakonot, se vove-
duva slednata de-
finicija na poi-
mot "apteka": "Ap-
tekata e zdravstve-
na ustanova, vo koja
se izvr{uvaat sled-
nite dejnosti:

~uvawe, prigotvuvawe, pakuvawe,
kontrolirawe, davawe konsulta-
cii, izdavawe lekovi po lekarsko
i bez lekarsko propi{uvawe doz-
voleni za upotreba vo Republika
Bugarija, medicinski pomagala, na
dietetska hrana za specijalni me-
dicinski celi i hrana za doen~i-
wa i preodna hrana, kako i dodato-
ci na ishranata, kozmeti~ki i sa-
nitarno-higienski sredstva."

Dozvolata za trgovija na malo
so lekovi vo apteka se izdava od
izvr{niot direktor na IAL vrz
osnova na barawe po obrazec. Pri
izdavawe na dozvolata za trgovija
na malo so lekovi, se izvr{uva
proverka dali prika`anata dip-
loma na magister-farmacevtot
ili pomo{nik-farmacevtot e iz-

dadena od kompetentna instituci-
ja. Vo rok od eden mesec od podne-
suvaweto na dokumentacijata, iz-
vr{niot direktor na  IAL izdava
dozvola za trgovija na malo so le-
kovi vo apteka ili argumentirano
go odbiva baraweto. Dozvolata
ili odbivaweto mu se vra~uva na
liceto {to go podnelo baraweto.

Ispolnitelnata agencija po le-
karstvata vodi register na izda-

denite dozvoli za trgovija na
malo so lekovi vo apteka,

po ~l. 229, al. 2. Toj sodr-
`i broj i datum na dozvo-
lata, naziv, vid na trgo-
vecot, sedi{te i adresa
na upravuvawe na lice-
to koe  ja dobilo dozvo-
lata, ime, edinstven
mati~en broj na rakovo-
ditelot na aptekata,

adresa na aptekata,
dejnostite {to }e

se vr{at vo

aptekata, daum na prestanuvawe
na va`nost na dozvolata i bri{e-
weto od registerot i pri~inite za
toa, kako i  zabele{ki po zapi{a-
nite okolnosti.

Podatocite od registerot se
publikuvat na stranicata na Is-
polnitelnata agencija po lekars-
tvata na internet (www.bda.bg).

Strukturata, redot i organiza-
cijata na rabotata na aptekite, no-
menklaturata na lekovite, se op-
redeleni so naredba (ekv. Prav-
lnik) na ministerot za zdravstvo -
Naredba No 28 od 9 dekemvri 2008
godina.

Docent  d-r Bistra Angelovska

Elizabeta Belazelkoska
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AKUTNITE TRUEWA SO LEKOVI I 
PO^ITUVAWETO NA RE@IMOT NA PROPI[UVAWE 
I IZDAVAWE NA LEKOVITE

Vo soglasnost so odredbite od Zakonot za leko-
vi i medicinski pomagala "Slu`ben vesnik na RM",
br. 106 od 2007 godina i Pravilnikot za dobivawe
odobrenija za stavawe na lek vo promet na terito-
rijata na Republika Makedonija definirano e vo
postapkite na registracija na lekovite zadol`i-
telno da stoi i re`imot na negovo propi{uvawe i
izdavawe. Vo soglasnost so Zakonot lekovite mo-
`at da se izdadat vo bolni~ki uslovi odnosno sta-
cionarni zdravstveni ustanovi, potoa da se izda-
vaat na prepi{an lekarski recept ili da se izda-
vaat vo aptekite bez lekarski recept. Od 3570 le-
ka koi se registrirani vo Republika Makedonija
samo 237 leka se so registriran status bez lekar-
ski recept, odnosno se izdavaat vo aptekite bez le-
karski recept (BR). Site ostanati lekovi se izda-
vaat na lekarski recept vo aptekite (R) ili da se
izdavaat vo bolni~ki uslovi (Z). Aptekite imaat
golema odgovornost vo zdravstveniot sistem kako
zdravstveni ustanovi da ovozmo`at kvalitetno le-
kuvawe na pacientite, farmacevtite kako odgovor-
ni stru~ni lica i zdravstveni rabotnici so svojata
stru~nost treba da ovozmo`at maksimalno po~itu-
vawe na re`imot na izdavawe na lekovite. Toa e
potrebno zaradi farmakologijata i farmacijata,
zaradi farmakolo{kiot  profil na lekovite, no
pred se zaradi pravilno i stru~no lekuvawe na pa-
cientite. Iako vo pogolemiot procent re`imot na
propi{uvawe i izdavawe na lekovite se po~ituva
vo aptekite, svedoci sme deka vo praksa ~esto pati
se zaobikoluva zakonskoto re{enie i lekovite se
izdavaat bez recept iako nivniot re`im na izdava-
we e so lekarski recept. 

Deka lekovite mo`at da bidat seriozen faktor
za zloupotrebi vo smisla na predozirawe i true-
we, dokaz e godi{niot izve{taj od Nacionalniot
centar za kontrola i informirawe i truewa so he-
mikalii, koj e vo ramkite na JZU Univerzitetska
klinika za toksikologija. Vo tekot na 2011 godina
vo Nacionalniot centar za kontrola i informira-
we i truewa so hemikalii se registrirani vkupno
1174 akutni truewa so medikamenti, hemikalii,
drogi, rastenija, {umski plodovi. Najgolemiot broj
truewa se registrirani vo Skopje kako i vo golemi-
te gradski sredini. Od vkupniot broj prijaveni
akutni truewa kako sredstvo za truewe dominiraat
lekovite. Vo grupata na medikamentozni truewa
dominantno mesto se intoksikaciite so benzodia-
zepini, a potoa se me{anite medikamentozni true-
wa so 2 ili pove}e preparati. Truewata so opoidni
analgetici naj~esto se javuvaat kako rezultat na
nivnata zloupotreba. Izrazeno vo procenti 49% od
truewata so lekovi se posledica na koristewe na
benzodiazepini, 18% se posledica na koristewe
na 2 ili pove}e leka, 7% od truewata se posledi-
ca na koristewe na antidepresivi, 6% od truewata
se posledica na koristewe na nevroleptici, 3% so
antiepileptici,  2% antiaritmici, 2% analgetici,
2% opoidini analgetici i 11% od drugi lekovi. 

Od prezentiranite podatoci mo`eme da zaklu-
~ime deka lekovite od grupata na psiho farmak do-
miniraat kako sredstva so koi pacientite se obi-
duvaat da si predizvikaat truewe i odzemawe na
`ivotot i procentualno benzodiazepinite, anti-
depresivite i nevrolepticite u~estvuvaat so 62%
vo obidite za intoksikacija. Bidej}i vo grupata na
pacienti kade {to imame truewa so medikamenti
imame i deca od 1 do 4 godi{na vozrast (5,7%) i kaj
deca od 5 do 14 godini (4,8%) no najgolemiot pro-
cent se nad 20 do 74 godini (75,1%) se nametnuva
u{te edna{ potrebata site farmacevti vo dr`ava-
ta koi rabotat vo privatnite zdravsteni ustanovi i
apteki da imaat moralna i zakonska obvrska da se
pridr`uvaat na re`imot na propi{uvawe i izdava-
we na lekovi na lekarski recept zatoa {to o~ig-
ledno e deka pacientite mnogu lesno doa|aat do me-
dikamenti i deka tie se naj~estata pri~ina za in-
toksikacii vo Republika Makedonija  a so toa mo`e
da ima i fatalni posledici vrz nivnoto zdravje.
Sitniot profit i zarabotka od nepo~ituvaweto na
re`imot na propi{uvawe i izdavawe na lekovite
ne smee da bide pred zakonskite re{enija, no i
eti~kite normi koi treba da gi po~ituvaat farma-
cevtite. Obvrskata na farmacevtite preku racio-
nalnata potro{uva~ka na lekovi, no i nivnoto kon-
trolirano izdavawe e da gi iskoristime lekovite
na prav na~in tie da lekuvaat, a najmalku da bidat
iskoristeni za intoksikacii. Posebno {to doa|a-
weto do novi lekovi e te{ka, makotrpna i skapa
postapka, a nivnoto neracionalno iskoristuvawe
za kratko vreme mo`e ovie lekovi da gi napravi ne-
upotreblivi. Primer antibiotici, tuberkulostati-
ci, antivirusni lekovi ili za odredeni grupi na
preparati nepo~ituvaweto na re`imot na propi{u-
vawe i izdavawe od strana na pacientite da bide
iskoristen za truewe {to vo Republika Makedoni-
ja  preku izve{tajot od Univerzitetskata klinika
za toksikologija, odnosno Nacionalniot centar za
kontrola, informirawe i truewa so hemikalii se
poka`a deka lekovite se na vrvot od piramidata na
koristeni sredstva za intoksikacija. 

Po~ituvani kolegi, po~ituvaweto na re`imot
na propi{uvawe i izdavawe na lekovi na lekarski
recept e obvrska na sekoj farmacevt, Biroto za le-
kovi  ima obvrska da go kontrolira stru~noto rabo-
tewe na aptekite i vo ovoj del so profesionalniot
odnos na farmacevtite ne treba da dozvolime da
se preminuvaat visokite kazni i globi koi se pred-
videni so Zakonot za lekovi i medicinski pomaga-
la za aptekite i farmacevtite koi ne go po~ituva-
at re`imot na izdavawe na lekovite. A kako {to
znaete kaznite se dvi`at od 25.000-50.000 evra za
aptekata i od 10.000-20.000 evra za odgovornoto li-
ce - farmacevtot.

Da gi za~uvame lekovite za dene{nite, no i za
idnite generacii.

BIRO ZA LEKOVI
direktor, prim. m-r Il~o ZAHARIEV
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Fondot za zdravstveno osiguruvawe na Makedonija,
kako kupuva~ na zdravstveni uslugi, edna{ godi{no
sklu~uva dogovori so PZU apteki za obezbeduvawe na
osigurenite lica so lekovi na recept od Listata na
lekovi koi pa|aat na tovar na Fondot. So dogovorite
se obezbeduva regulirawe na odnosite pome|u dvete
dogovorni strani, nivnite prava i obvrski za na~inot
na pla}awe na zdravstvenite uslugi so koi se vr{i
obezbeduvawe na osigurenite lica so lekovi na recept
od Listata na lekovi koi pa|aat na tovar na Fondot vo
PZZ.

Site privatni zdravstveni ustanovi apteki koi
imaat sklu~eno dogovor so Fondot i koi gi ispolnuva-
at uslovite za prodol`uvawe na dogovorot, istite so
Aneks na dogovorot prodol`uvaat so obezbeduvawe na
osigurenicite so lekovi na recept na tovar na FZOM i
do krajot na 2012 godina. Isto taka, site privatni
zdravstveni ustanovi apteki koi gi ispolnuvaat uslo-
vite i koi sklu~uvaat nov dogovor so Fondot, po~nuvaj-
}i od 2012 godina, dogovorot se odnesuva na periodot
od 1. 4. 2012 do 31. 12. 2012 godina.

Ovaa godina se utvrdeni i implementirani odrede-
ni novi odredbi zaradi unapreduvawe na raboteweto
i usoglasuvawa na prethodno dogovorenite odredbi.
Imeno, novinite koi se opfateni vo aneksite i dogovo-
rite za apteki za 2012 godina se odnesuvaat na:

Voveduvawe na elektronska komunikacija (elek-
tronsko sanda~e). Postojaniot internet pristap ve}e
pove}e godini e dogovorna obvrska za aptekite. Preku
elektronskoto sanda~e (e-mail) site informacii vo vr-
ska so raboteweto na aptekite direktno i pobrzo }e se
dobivaat i razmenuvaat so {to zna~itelno }e se pro-
donese za kvalitetot na raboteweto kaj site apteki.

Obrazec za generi~ki lekovi bez doplata (obra-
zec GLBD). Zaradi ostvaruvawe na pravoto na osigure-
nicite za izbor na lek, osobeno lek bez doplata koj go
obezbeduva Fondot, vo sekoe vreme aptekata treba da
ima najmalku po eden gotov lek bez doplata od lekovi-
te navedeni vo ovoj obrazec po generi~ko ime na lek.
Obrazecot GLBD e objaven na veb-stranicata na Fon-
dot (www.fzo.org.mk). Nedostatok na lek od Obrazecot
GLBD e opravdan dokolku aptekata prilo`i dokaz de-
ka vo poslednite 24 ~asa e izvr{ena nara~ka po utvr-
deniot nedostig, no deka postoi problem so proizvods-
tvoto ili distribucijata na gotoviot lek.      

opredelenite skapi lekovi koi se izdavaat na
recept vo aptekite nadvor od nivniot mese~en iznos
(kvotata). Potrebno e kon receptot da se prilo`i ko-
pija od medicinska dokumentacija vo zavisnost od re-
`imot na propi{uvawe na lekot naveden vo Listata na
lekovi koi pa|aat na tovar na Fondot (izve{taj od le-
kar specijalist/supspecijalist/konzilium), za sekoe
osigureno lice i za sekoj mesec poedine~no.

Tehni~koto upatstvo za apteki na FZOM. Istoto
treba da se objavuva 30 dena pred po~ekot na negovata
primena na veb-stranicata na Fondot.

Spisokot na lekovi bez doplata koj treba da e is-
pe~aten minimum vo A3 format, prezemen od veb-stra-
nicata na Fondot, so cel istiot da e lesno dostapen za
osigurenicite.

Usoglasuvawe na sankciite so te`inata na pre-
kr{okot. Imeno, dokolku zdravstvenata ustanova po
sklu~uvawe na dogovorot izvr{i promena vo osiguru-
vawe so pokratko od polnoto rabotno vreme na del od
farmacevtskiot  tim, predvideno e ednostrano raski-
nuvawe na dogovorot. Dokolku Spisokot na lekovi bez
doplata ne e ispe~aten minimum vo A3 format preze-
men od veb-stranicata na Fondot i istaknat na vidno
mesto, ~itlivo za osigurenite lica, predvideno e na-
maluvawe na edna polovina od ednomese~en nadomes-
tok. Dokolku zdravstvenata ustanova nema trebuvano
lek bez doplata od GLBD obrazecot ili nema dokaz za
pri~inite poradi koi lekot ne e dostaven od strana na
proizvoditelot ili distributerot, predvideno e na-
maluvawe na edna polovina od ednomese~en nadomes-
tok. Dokolku apteka ne go primenuva Tehni~koto upat-
stvo vo dadeniot rok, predvidena e merka opomena.

Vo slu~aj koga farmacevtot/farmacevtskiot teh-
ni~ar ispolnuva uslovi za ostvaruvawe na pravo na
penzija spored Zakonot za penzisko i invalidsko osi-
guruvawe (so prodol`en dogovor za vrabotuvawe mo`e
da raboti so Fondot najmnogu do 65 godini vozrast) ili
vo slu~aj na smrt, PZU aptekata, odnosno farmacevtot
ili farmacevtskiot tehni~ar se dol`ni da go vratat
faksimilot /{ifrata vo Fondot.

Fondot prodol`uva so aktivnosti za maksimalno
obezbeduvawe na na{ite osigurenici so kvalitetni
zdravstveni uslugi na tovar na Fondot vo ramki na op-
redelenite finansiski sredstva, vo koi uslugi spa|a i
obezbeduvaweto na osigurenicite so lekovi na recept
od Listata na lekovi na tovar na Fondot vo primarna-
ta zdravstvena za{tita. 

Zadovolstvo e da se konstatira deka zalagaweto
na FZOM i zaedni~kiot anga`man i sorabotkata so
Farmacevtskata komora na Makedonija, PZU aptekite,
distributerite i proizvoditelite na lekovi, lekari-
te, dadoa zabele`itelni pozitivni rezultati. Reali-
ziranite rabotilnici/ obuki za farmacevtskiot kadar
od aptekite minatata godina, pridonesoa za podobru-
vawe na op{toto rabotewe {to se potvrduva i preku
sekojdnevnata komunikacija i preku kontrolite koi
FZOM redovno gi realizira vo soglasnost so zakon-
skite propisi i nadle`nosti. Od taa pri~ina FZOM }e
prodol`i i ponatamu so vakvi stru~ni obuki vo inte-
res na raboteweto i na aptekite, no pred se vo interes
na osigurenicite na Fondot.

Vo prodol`enie na tekstot FZOM informira za
dve novini koi se odnesuvaat na lekovite od Listata
na lekovi na tovar na FZOM, odnosno za lekovi koi
mo`e da gi propi{e lekar od de`urna slu`ba i za ska-
pite lekovi.

So po~it, FZOM

NOVINI VO DOGOVORITE I ANEKSITE SKLU^ENI 
POME\U FZOM I PZU APTEKITE ZA 2012 GODINA
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Fondot za zdravstve-
no osiguruvawe na Make-
donija, soglasno so zakon-
skite propisi i so cel
osigurencite da dobijat
poseopfatna zdravstve-
na usluga na tovat na
Fondot, donese Odluka
za utvrduvawe na lekovi-
te koi mo`e da gi propi-
{uvaat lekarite vo de-
`urnata slu`ba. Toa se
lekovi koi mo`e da gi
propi{uva na recept de-
`urniot lekar vo de`ur-
nata slu`ba na zdravs-
tveniot dom, odnosno iz-
braniot lekar koj de`ura
vo de`urnata slu`ba {to
ja organizira zdravstve-
niot dom. Spored Pra-
vilnikot za sodr`inata
i na~inot na ostvaruva-
weto na pravata i obvrs-
kite od zadol`itelnoto
zdravstveno osiguruva-
we, de`urniot lekar mo-
`e da propi{e samo eden
lek na eden recept vo
potrebna koli~ina za te-
rapija do 8 dena za akut-
ni slu~ai, so upatstvo za
upotreba na lekot. Ovie
recepti va`at samo vo
denot koga e propi{an
lekot od de`urniot le-
kar. Na receptot za pro-
pi{an lek de`urniot le-
kar stava svoj faksimil
i pe~at so broj na {ifra
na de`urnata slu`ba. De-
`urniot lekar sekoj pro-
pi{an lek go zaveduva vo
ambulantskiot dnevnik i
zdravstvenata legitima-
cija/elektronska karti~-
ka za zdravstveno osigu-
ruvawe na osigurenoto
lice, kade se zapi{uva
datumot, dijagnozata i
koli~inata na propi{a-
niot lek, zavereni so
faksimil i potpis na de-
`urniot lekar i pe~at so
broj na {ifra na de`ur-
nata slu`ba. Realizira-
nite recepti za ovie le-
kovi PZU aptekite gi
dostavuvaat do Fondot
so posebna specifikaci-
ja vo fakturata.

Lekovite od Listata
na lekovi koi pa|aat na
tovar na Fondot, so re-
`im na propi{uvawe i
indikacii navedeni vo
istata, se slednite:

LEKOVITE OD LISTATA NA LEKOVI ZA PRIMARNA ZDRAVSTVENA ZA[TITA
KOI MO@E DA GI PROPI[UVAAT LEKARI VO DE@URNA SLU@BA

Prodol`uva na 14 stranica
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Makedonija bb, 1000 Skopje  Tel: 02 3289.000  Faks: 02 3289.048
w w w .  f z o .  o r g .  m k

So Odlukata za utvr-
duvawe na skapi lekovi
br.02-15600/10 od 10 ok-
tomvri 2011 godina se ut-
vrduvaat lekovi od pri-
marnata lista na lekovi
koi pa|aat na tovar na
Fondot za zdravstveno
osiguruvawe na Makedo-
nija i tie se izdavaat na
recept vo PZU aptekite.
Ovaa odluka se primenu-
va od 1. 11. 2011 godina.
Soglasno so dogovorot
pome|u Fondot i PZU ap-
tekite, receptite za iz-
dadeni skapi lekovi za-
dol`itelno se dostavu-
vaat do Fondot vo poseb-
na faktura. Fakturira-
niot iznos za ovie leko-
vi ne e vklu~en vo opre-
deleniot mese~en iznos
(kvota) za opredelena
PZU apteka, odnosno or-
ganizaciona edinica. So
ogled na toa deka se ra-
boti za specifi~ni i
skapi lekovi, aptekite
kon receptot prilo`uva-
at i kopija od medicin-
ski dokument, vo koj }e
bide navedena indikaci-

jata, doziraweto na le-
kot i vremetraeweto na
terapijata (izve{taj od
specijalist/supspecija-
list/ konzilium - vo za-
visnost od re`imot na
propi{uvawe na odreden

lek predviden vo Lista-
ta na lekovi koi pa|aat
na tovar na Fondot. Os-
noven kriterium za vklu-
~uvawe na lek vo listata
na skapi lekovi (Tabela
1) e prose~noto ~inewe

nad 4.000,00 denari so
DDV na mese~na terapija
po pacient, a pritoa da
nema lek od dadenata ge-
nerika so koj prose~nata
mese~na terapija bi ~i-
nela pomalku.

SKAPI LEKOVI OD LISTATA NA LEKOVI ZA PRIMARNA ZDRAVSTVENA ZA[TITA KOI
PA\AAT NA TOVAR NA FONDOT ZA ZDRAVSTVENO OSIGURUVAWE NA MAKEDONIJA

Tabela 1. LISTA NA SKAPI LEKOVI
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Internacionalnata farmacevtska federacija
(FIP) e formirana vo 1912 godina i pretstavuva glo-
balna federacija na nacionalnite asocijacii na
farmacevtite i nau~nicite od oblasta na farmacija-
ta, a ostvaruva i sorabotka so Svetskata zdravstvena
organizacija (SZO). Preku svoite 126 organizacii
~lenki, FIP zastapuva i opslu`uva pove}e od 2 mili-
oni prakti~ari i nau~nici od celiot svet. 

Ovaa godina FIP slavi 100 godini od svoeto for-
mirawe i poradi toa Kongresot }e se odr`i od 3 do 8
oktomvri vo Amsterdam, Holandija, mestoto koe e se-
di{te na FIP u{te od nejzinoto formirawe. Ovoj kon-
gres ne samo {to }e bide dobra mo`nost za ispolnu-
vawe na vizijata i misijata na FIP, tuku se o~ekuva da
bide i presvrtnica za farmacijata kako profesija na
globalno nivo. 

Tema na kongresot:
Podobruvawe na zdravjeto 
preku razumna upotreba na lekovite

Glavna tema na kongresot e "Podobruvawe na
zdravjeto preku razumna upotreba na lekovite", tema
koja treba da gi pottikne farmacevtite i nau~nicite
da ja prezemat ulogata na lideri vo zdravstvenite
timovi i silno da rabotat na podobruvawe na zdravs-
tvenata za{tita na globalno nivo. 

Programa na kongresot

Kongresot nudi {iroka i bogata ponuda na simpo-
ziumi, rabotilnici, plenarni sredbi, predavawa i
poster-prezentacii od razli~ni oblasti na farmaci-
jata. Sekciite na kongresot po povod 100 godini in-
ternacionalno farmacevtsko zdru`uvawe se:

1. Zdravstveniot tim na idninata, vo koj se opfa-
teni sekciite: podobruvawe na ishodot na pacienti-
te, istra`uvawe vo farmacevtskata praktika, naso-
ki za idninata, prezentacija na "Vizijata za javnite
apteki 2020", tradicionalniot pristap vo odnos na
inovativnite praktiki i sl. 

2. Lekovite na idninata, kade {to }e bidat opfa-
teni  sekciite za: Idninata na gri`ata za odr`uvawe
na zdravjeto, novite lekovi vo slednite 20 godini,
razvojot na farmacijata kako nauka, idninata vo edu-
kacijata za klini~ka farmacija, monografii za bio-
vejveri i sl.

3. Bezbedni lekovi, bezbedni pacienti - kolku
bezbednoto e bezbedno, so sekciite za: prijavuvawe
na nesakani efekti i nastani, upravuvaweto so rizi-
kot i korista vo praktikata i sl.

4. Sr`ta na farmacijata sega i vo idnina, kade }e
se obrabotat: idninata na dobrite farmacevtski
praktiki, informaciite za pacientite, socijalnite
mre`i i sl.

Internacionalen kongres na FIP

- 100 godini od formiraweto 

Od 3 do 8 oktomvri 2012, 

Amsterdam, Holandija

FIP: SVETSKI KONGRES 
NA FARMACIJATA I 
FARMACEVTSKITE NAUKI 2012
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5. Idnite sinxiri za snabduvawe so lekovi kade
}e se opfatat: globalnite re{enija za obezbeduvawe
na integritetot pri snabduvaweto so lekovite, bara-
weto na re{enijata pri nedostatok na lekovite, raz-
voj na obezbeduvawe na kvalitetot vo snabduvaweto
i sl.

6. Idninata na zdravstvenata ekonomija so sekci-
ite za: ekonomija za zdravstvenite sistemi, kako }e
se pla}a farmacevtot, zakonodavstvoto i farmacija-
ta i sl.

7. Pridr`uvawe kon terapijata - da im se pomogne
na pacientite da ja zemaat svojata terapija pravilno
i

8. Vra}awe vo idninata - so sesii od razli~en ka-
rakter.

Farmacevtite se pokanuvaat aktivno da u~estvu-
vaat na kongresot preku pretstavuvawe na svojata ra-
bota preku usni i poster-prezentacii. Prijavuvaweto
na apstraktite e do 1 maj 2012. Uslovite i na~inot na
prijavuvawe mo`ete da gi najdete na 

h t t p : / / w w w. f i p . o r g / a m s t e r d a m 2 0 1 2 / A m s t e r -
dam/2026/Abstracts/.

Prijavuvawe na kongresot 
i akreditacija

Prijavuvaweto na kongresot mo`e da se napravi
preku http://www.fip.org/amsterdam2012/Amster-
dam/2001/Register_here!/, oficijalnata stranica na
kongresot. Cenata na kotizacija, rokovite za prijavu-
vawe i na~inot na pla}awe isto taka gi ima na ista-
ta veb-stranica. Edna napomena, prviot rok za regis-
tracija e 15 juni 2012, potoa cenite se pogolemi. 

Kongresot e akreditiran od strana na Farmacevt-
skata komora na Makedonija i }e nosi poeni vo sog-
lasnost so aktite na Komorata.

Ministerski samit

U{te eden mnogu zna~aen nastan }e go odbele`i
ovogodine{niot kongres, a toa e Samitot na minis-
tri, organiziran od strana na Ministerstvo za zdrav-
stvo na Holandija pod naslov "Korista od racional-
nata upotreba na lekovite - Postavuvawe na politi-
ki za podobra zdravstvena za{tita so efektivna ce-
na na ~inewe". Se o~ekuva prisutnost na ogromen broj
ministri za zdravstvo od celiot svet. 

Smestuvawe, slobodni aktivnosti 
i drugi informacii

Za Amsterdam, negovata istorija, privle~nost ka-
ko destinacija i pogodnostite koi gi nudi, ne treba
mnogu da se zboruva. Za mo`nostite za smestuvawe, za
razgleduvawe i za u`ivawe mo`e da vidite pove}e
na veb-stranicata 

http://www.fip.org/amsterdam2012/Amsterdam/2034/
Travel,_Hotels_and_Visas/.

Podgotvila: dipl. farm. Jasminka Pat~eva
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Na den 7. 1. 2012 g. vo Tirana, R. ALBANIJA, se
odr`a prva regionalna konferencija so me|unarod-
no prisustvo na farmacevtite od regionot: Makedo-
nija, Grcija, Srbija, Crna Gora, Kosovo i od zemjata
doma}in - Republika Albanija, so prisustvo na oko-
lu 1000 farmacevti.

Regionalnata konferencija kako glavna tema ja
ima{e: "Albanskiot farmacevtski sistem" referi-
ran od pretsedatelot na Farmacevtskata komora -
Farmacevtski zapoved  na R. Albanija g. Arian Jaup-
lari.

Osven glavnata tema na regionalnata konferen-
cija bea referirani i drugi temi od regionot, me|u
koi i temata od povikaniot pretstavnik od Republi-
ka Makedoija, m-r Imer Imeri, diplomiran farma-
cevt so temata "Farmacevtskata komora, del od
farmacevtskiot sistem na R.Makedonija, na~inot na
polagawe na dr`avniot ispit i dobivawe licenca
za rabota".

So ovaa tema be{e tretiran na~inot na rabotata
na Farmacevtskata komora na R.M. i nejzinite nad-
le`nosti so poseben akcent vo delot na dr`avniot
ispit za dobivawe i prodol`uvawe na farmacevt-
skata licenca za rabota.

Kaj prisutnite farmacevti ovaa tema rezultira-
{e so pra{awa od prisutnite, osobeno za brojot na
farmacevtite vo R.M, uslovite za dobivawe licen-
ca za rabota, brojot na aptekite vo R.M, na~inot na
izdavawe na lekovite i dr. Na krajot od konferen-
cijata se izvede zaklu~ok za prezemawe na ova isku-
stvo vo Albanskiot farmacevtski sistem vo idnina.

Po ova izlagawe sleduva{e isto taka druga poka-
na od pretstavnicite od Dru{tvoto na farmacevti-
te na Kosovo.

Osven ovie temi na konferencijata bea tretira-
ni i:

Funkcioniraweto na farmacevtskiot sistem
vo R. Kosovo.

Farmacevtot, aptekata i dokumentacijata za
vr{ewe na profesijata na farmacevtot, dozvola za
osnovawe na apteka vo R. Grcija.

Pozicijata na dene{niot farmacevt vo zdravs-
tveniot sistem na R. Albanija i drugi aktuelni temi
vo sferata na farmacevtskiot sistem.

m-r Imer Imeri, diplomiran farmacevt

PZU.apteka "BLEDI"-STRUGA

FARMACEVTSKA REGIONALNA KONFERENCIJA NA FARMACEVTITE 
ODR@ANA VO TIRANA NA 7. 1. 2012 godina

Sostojbata na 
farmacevtskata usluga,
iskustvo i ponatamo{na 
vizija
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Klini~kata farmacija e farmacevtska disciplina vo
koja farmacevtite se odgovorni za obezbeduvaweto na leko-
vi koi se sigurni, efikasni i so najdobar soodnos tro{ok-
efektivnost za pacientite.  Klini~kata farmacija se bazi-
ra na konceptot za farmacevtska gri`a, definirana od
Hepler i Strend kako "odgovorno obezbeduvawe na terapija
so lekovi, so cel da se podobri kvalitetot na `ivot na pa-
cientite". Farmacevtite se ramnopravni ~lenovi vo
zdravstveniot tim i va`at za eksperti vo terapijata so le-
kovi.  Pritoa, pacientot ima centralno mesto vo prak-
tikata,  a farmacevtot e odgovoren za site negovi potrebi
povrzani so lekovite.

Aktivnostite na farmacevtite vo sovremenata farma-
cevtska praktika opfa}aat: utvrduvawe na potrebata za le-
kovi, izbor na najsoodvetniot lek, imaj}i go predvid indi-
vidualniot pacient i karakteristikite na lekot, nabavka
na lekot i osiguruvawe deka lekot e daden vo soodvetna do-
za, forma i pravilno administriran vo teloto.  Monitori-
raweto na dadenata terapija farmacevtot go vr{i preku
sledewe na parametrite na pacientot, znacite i simptomi-
te na bolesta i laboratoriski rezultati. Farmacevtot gi
educira pacientite za na~inot na zemawe na lekot, nesaka-
nite efekti i gi sovetuva okolu pridr`uvaweto do prepora-
kite za upotreba na lekot. 

Nesomneno, edna od dr`avite kade najuspe{no e sprove-
dena integracijata na klini~kata farmacija vo sistemot na
zdravstvena za{tita se Soedinetite Amerikanski Dr`avi.
Sepak, i tamu se u{te postojat odredeni nedoslednosti vo
pravnoto priznavawe na klini~kite farmacevtski uslugi
vo nacionalnata regulativa, kako i odredeni barieri vo
finansiskoto kompenzirawe na farmacevtskite servisi
koi ne se zanimavaat so distribucijata i izdavaweto na le-
kovi.  Zatoa, od posebno zna~ewe e novata inicijativa vo
SAD za aktualizirawe na pra{aweto za: 1) pravno priznava-
we na farmacevtite kako ramnopraven del od timot na da-
vateli na zdravstveni uslugi i 2) iznajduvawe posoodvetni
modeli za finansiska kompenzacija na servisite na farma-
cevtska gri`a.  Rakovoditelot na Kancelarijata za farma-
cija pri Servisot za javno zdravje (Ministerstvo za zdravje
na SAD) neodamna objavi Izve{taj za podobruvawe na isho-
dite povrzani so pacientite i zdravstveniot sistem preku
sovremena farmacevtska praktika. (Improving Patient and He-
alth System Outcomes through Advanced Pharmacy Practice.  A
Report to the U.S. Surgeon General 2011.)

Izve{tajot dava celosen osvrt na pridonesot na farma-
cevtite vo gri`ata za pacientite vo razli~ni vidovi
zdravstveni ustanovi vo SAD. Toj gi opi{uva farmacevtski-
te aktivnosti za spravuvawe so bolesti, sprovedeni vo so-
rabotka so lekarite:

Ocenuvawe na zdravstvenata sostojba na pacientite
(koristewe na subjektivni i objektivni zdravstveni podato-
ci, podatoci dobieni od lekarite),

U~estvo vo prepi{uvaweto na lekovi (zapo~nuvawe,
prilagoduvawe ili prekin na terapijata) preku sorabotka
vo upotrebata na lekovi ili preku menaxmentot (sledewe)
na medicinskata terapija,

Barawe, interpretirawe i monitorirawe na labora-
toriski testovi,

Pravewe plan za klini~koto ocenuvawe na zdravstve-
nata sostojba na pacientite i nivna terapija, 

U~estvo vo koordiniranata gri`a za pacientite i pre-
vencija na bolestite     

Sozdavawe partnerstva so pacientite za sledewe na
nivnata zdravstvena gri`a.

Izve{tajot se osvrnuva na ~etiri glavni to~ki koi ja
potvrduvaat vrednosta na sovremenata farmacevtska prak-
tika i istovremeno dava nasoki za posoodvetno integrira-
we na farmacevtite vo sistemot na zdravstvenata za{tita
na pacientite.

1Prviot del objasnuva deka vo praktikata farmacevtite
se integrirani vo primarnata za{tita kako davateli na

uslugi za pacientite preku sklu~uvawe dogovori za sorabot-
ka so drugite zdravstveni rabotnici.

2 Vtoriot del ja iznesuva potrebata od pravno priznavawe
na farmacevtite kako davateli na zdravstvena za{tita

od strana na zdravstvenata regulativa.  Avtorite isto taka
uka`uvaat na barierite koi postojat vo modelite na dr`av-
na naplata za farmacevtskite servisi, poradi {to farma-
cevtite se onevozmo`eni vo davaweto celosna gri`a za pa-
cientite, i davaat nasoki kako istite da se nadminat.

3 Tretiot del povikuva na zgolemuvawe na farmacevtski-
te aktivnostite vo menaxmentot t.e. sledeweto na medi-

cinskata terapija za individualni pacienti (Medication the-
rapy management), bidej}i aktuelno postojat ograni~uva~ki
regulatorni kriteriumi za vklu~uvawe na pacienti vo ovie
uslugi.

4 Vo posledniot del od izve{tajot se prilo`uvaat doka-
zi, dobieni so sitematski pregled na literaturata, koi

ja poka`uvaat vrednosta na farmacevtskite uslugi za paci-
entite i zdravstveniot sistem.

Ovoj izve{taj dokumentirano iznesuva fakti za prido-
nesot na farmacevtskata gri`a vo podobruvaweto na zdrav-
jeto na pacientite i funkcioniraweto na zdravstvenite
sistemi. Toj ja potencira i ekonomskata isplatlivost od
farmacevtskata dejnost, bidej}i me|u 1998 i 2005 e utvrde-
na prose~nata dobivka od 10 dolari za sekoj dolar vlo`en
vo servisite na klini~kata farmacija. Izve{tajot jasno
uka`uva na potrebata od posoodvetna finansiska kompenza-
cija na farmacevtskite uslugi, koja bi bila poddr`ana od
idnata nacionalna regulativa za zdravstveni reformi i za
~ove~kite resursi vo primarnata zdravstvena za{tita 

Izve{tajot e ispraten do Na~alnikot za medicinska
slu`ba pri Servisot za javno zdravje (Ministerstvo za
zdravje na SAD).  Visokiot zdravstven funkcioner javno ja
iska`uva svojata poddr{ka na baraweto od Kancelarijata
za farmacija na SAD.  Vo odgovorot se oddava priznanie na
{irokiot opseg na farmacevtski uslugi integrirani vo
zdravstvenata za{tita  koi go podobruvaat pristapot na pa-
cientite do zdravstveni uslugi, go optimiziraat ishodot od
gri`ata za pacientite i gi namaluvaat tro{ocite na zdravs-
tveniot sistem na SAD.  Pritoa, od golemo zna~ewe se pre-
porakite dadeni do zdravstvenite regulatori za iznao|awe
na~ini za zgolemuvawe na obemot na farmacevtski uslugi i
za potrebata od novi finansiski modeli za isplata na
sredstva za sovremenata farmacevtska gri`a.   

Me|unarodnata farmacevtska javnost so vnimanie go
sledi aktualiziraweto na pra{aweto za pravnoto i finan-
siskoto integrirawe na farmacevtite vo sovremeniot
zdravstven sistem na SAD.  Istovremeno, uka`uva na potre-
bata od po{iroka debatata za podobra promocija na farma-
cevtskata dejnost i pronao|awe na uspe{ni primeri na in-
tegrirana farmacevtska gri`a vo svetot.

Verica Ivanovska

Koristena literatura
1. Hepler CD, Strand LM. Opportunities and responsibilities in pharmaceutical
care. Am J Hosp Pharm 1990; 47: 533-543
2. Giberson S, Yoder S, Lee MP. Improving Patient and Health System Outco-
mes through Advanced Pharmacy Practice. A Report to the U.S. Surgeon Ge-
neral. Office of the Chief Pharmacist. U.S. Public Health Service, December
2011. (www.usphs.gov/corpslinks/pharmacy/comms/pdf/2011AdvancedPhar-
macyPracticeReporttSG.pdf) 
3. Schumock GT, Meek PD, Ploetz PA, Vermeulen LC; and the Publications
Committee of the American College of Clinical Pharmacy. Economic evaluations
of clinical pharmacy services1988-1995. Pharmacotherapy 1996;16:1188-1208. 
4. Schumock GB, Butler MG, Meek PD, et al. Evidence of the economic benefit
of clinical pharmacy services: 1996- 2000. Pharmacotherapy 2003;23:113-132.
5. Perez AD, Doloresco F, Hoffman JM, et al. Economic evaluations of clinical
pharmacy services: 2001-2005. Pharmacotherapy 2009;29:128. 
6. 2011 Support Letter from the U.S. Surgeon General. (www.usphs.gov/corp-
slinks/pharmacy/comms/pdf/2011SupportLetterFromUSSG.pdf)

Iskustva od SAD

Farmacevtite
kako ramnopravni ~lenovi vo
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Proizvodstvoto na lekovi dobieni so biotehnolo{-
ki metodi pretstavuva mnogu slo`en  proces. Toj proces
podrazbira niza od kompleksni proceduri za koi e ne-
ophodna specifi~na ekspertiza, iskustvo i strogo pri-
dr`uvawe do normite za dobra proizvodstvena prakti-
ka (GMP).  Za razlika od molekulite dobieni so hemiska
sinteza, koi imaat pomala molekularna te`ina i defi-
nirana struktura, biolo{kite molekuli se dobivaat po
pat na biolo{ka sinteza so upotreba na segmenti na hu-
mana DNA, bakteriski ili `ivotinski kleto~ni linii.
Toa se heterogeni molekuli, so golema molekularna te-
`ina koi te{ko se karakteriziraat i pro~istuvaat.

Relativno lesno e da se kopiraat malite molekuli
dobieni so hemiska sinteza. Za razlika od toa, kopira-
weto na biolo{kite lekovi pretstavuva navistina go-
lem predizvik, bidej}i tie imaat kompleksni moleku-
larni strukturi i se dobivaat od `ivi sistemi so mnogu
slo`eni proizvodstveni procesi koi e mnogu te{ko da
se reproduciraat. Nemo`nosta biolo{kiot lek vo ce-
lost  da se karakterizira so analiti~ki metodi i
pretklini~ki ispituvawa, ja nametnuva neophodnosta
od  klini~ki podatoci so cel da se doka`e sli~nosta na
molekularnite karakteristiki od edna strana, kako i
bezbednosta i efikasnosta vo sporedba so referentni-
ot lek, od druga strana.

Ovie "sli~ni"  lekovi ne mo`at da se smetaat kako
generi~ki, pa ottuka terminot "biogeneri~ki lekovi" e
nesoodveten, bidej}i ispituvawata neophodni za razvoj
na ovie lekovi se daleku poslo`eni od onie potrebni
za generi~kite lekovi, za ~ie odobruvawe od strana na
regulatornite vlasti vo najgolem broj zemji se baraat
samo ograni~en broj na podatoci. Poradi toa, vrz osnova
na globalno prifatenite upatstva, na primer. Prepora-
kite na SZO za sli~ni bioterapiski proizvodi (WHO
guidance on similar biotherapeutic products), tie se imenu-
vani kako "biosli~ni lekovi",   "sli~ni bioterapiski
lekovi " i sl.

Potreba od jasno definirana regulativa 

za biosli~nite lekovi

Poradi slo`enata priroda na ovie raznovidni leko-
vi, za koi e neophodno mnogu vnimatelno da se proceni
i da se sledi odnosot rizik nasproti benefit, potreb-
no e da se donese jasno definirana i transparentna re-
gulativa koja }e gi opfa}a razvojot, odobruvaweto i
postregistracionite proceduri.

Vo poslednite nekolku godini, prvata pravna osnova
za ovaa regulatorna procedura be{e usvoena od regula-
tornite vlasti vo Evropskata unija i nekolku biosli~-
ni lekovi bea odobreni vrz osnova na novite preporaki
(postojat i drugi aplikacii koi bea odbieni ili povle-
~eni). Vo me|uvreme, istite principi od preporakite na
EMA za biosli~ni medicinski proizvodi bea usvoeni i
od ekspertskiot komitet za biolo{ka standardizacija
na SZO vo nivnite preporaki (Evaluation of  biosimilar bi-
otherapeutic products( SBPs)).

Roche go poddr`uva razvojot na vakva regulatorna
procedura za odobruvawe na biosli~ni lekovi. Na toj
na~in se ovozmo`uva primenata na isti merki za visoko
nivo na za{tita na op{toto zdravje  na pacientite da
va`i kako za inovativnite/originatornite lekovi taka

i za biosli~nite lekovi. Nie cvrsto veruvame deka re-
gulativata na biosli~nite lekovi ne treba da go popre-
~i, tuku naprotiv treba da go promovira i da bide pot-
tik za inovacija vo istra`uvaweto za pronao|awe na no-
vi lekovi, bidej}i napredokot vo medicinata }e zapre
bez inovacija.

Biofarmacevtskite lekovi opfa}aat mnogu {irok
dijapazon na lekovi. Vo ovaa grupa se vbrojuvaat od re-
lativno malite neglikozilirani proteini (kako na pr.
insulinot i somatotropinot), preku pogolemite glikozi-
lirani molekuli (na pr. epoetin), pa se do mnogu kom-
pleksnite glikoproteini koi mo`at da imaat pove}e
funkcii za koi se odgovorni razli~ni delovi od mole-
kulata (na pr. monoklonalnite antitela), ili pak se
vklu~eni vo nekolku signalni pati{ta (na pr. interfe-
ronite). Vo ovie slu~ai, osven analiti~kite ispituva-
wa,  koi mora da vklu~at procenka na vlijanieto na raz-
likite vo glikozilacija vrz funkcionalnosta na mole-
kulata,  neophodni se i soodvetni testovi za ispituva-
we na funkcionalnosta na molekulata. Poradi ovie
specifi~ni barawa, vidot na podatoci koi treba da se
dostavat pri barawe za odobruvawe na biosli~ni leko-
vi treba da se odreduvaat so posebni preporaki za sekoj
lek poedine~no.

Odobruvawe na biosli~nite lekovi preku skratena
postapka mo`e da bide opravdano samo vo slu~aj koga
vrz osnova na principot na sli~nost mo`na e sporedba
so definiraniot referenten lek za koj postoi obemna
baza na podatoci za analiti~kite ispituvawa i za kli-
ni~koto iskustvo.  Doka`uvaweto na sli~nosta mora da
vklu~uva podatoci dobieni od head-to-head kvalitativ-
ni, pretklini~ki i klini~ki studii.

Sekoj odobren lek koj ima za cel da bide kopija na
ve}e odobren referenten biolo{ki lek, a koj ne gi is-
polnuva kriteriumite na EMA i na SZO za biosli~ni le-
kovi (ne e doka`ano deka e sli~en vo pogled na kvali-
tativnite, pred-klini~ki i klini~ki komparativni he-
ad-to-head studii za bezbednost i efikasnost) ne treba
da bide narekuvan "biosli~en lek". Dokolku proizvodi-
telot ne gi prilo`i site neophodni nau~ni dokazi koi
go kvalifikuvaat negoviot lek kako biosli~en, odobre-
nieto na lekot treba da bide povle~eno od nacionalna-
ta regulatorna agencija. Proizvoditelite na bioterapi-
ski lekovi, koi go narekuvaat svojot lek "biosli~en "
bez pritoa da gi prilo`at site neophodni nau~ni doka-
zi se odnesuvaat na netransparenten i neodgovoren na-
~in.

Sporedlivosta  i sli~nosta 

se dva razli~ni koncepti

Testiraweto za sporedlivost se odnesuva na procen-
ka dali  promenata vo procesot na proizvodstvo vosta-
noven od eden proizveduva~ }e vlijae vrz kvalitetot,
bezbednosta ili efikasnosta na lekot pred i posle
napravenata izmena na proizvodstveniot proces. Testi-
raweto za sli~nost se odnesuva na procenka na nezavis-
no proizvedeniot biosli~en lek za koj se  tvrdi deka e
sli~en na referentniot inovativen/originatoren lek,
koj e ve}e dostapen za pacientite, na koj mu istekuva pa-
tentnata za{tita i za koj periodot na ekskluzivnost na
podatocite istekuva. 

Bezbednosta na pacientite 
kako vrven prioritet

18-19-20-21-22-23-24-25.qxd  4/23/2012  11:18 PM  Page 4



F
a
r
m

a
c
e
v
t

s
k
i
 
i
n
f

o
r
m

a
t

o
r

21

Testiraweto za sporedlivost ne mo`e da se napravi
za dva proizvodstveni procesi, od koi za edniot proces
ne postoi istorija na proizvodstvoto na lekot, nitu po-
datoci za kvalitativni, pretklini~ki i klini~ki  ispi-
tuvawa, vo koj bila upotrebena nova kleto~na linija i
voop{to postojat mnogu razliki sporedeno so proiz-
vodstveniot proces na inovatorot. Navistina e mnogu
te{ko da se razbere vlijanieto na ova mno{tvo bitni
razliki vo proizvodstveniot proces vrz efikasnosta i
bezbednosta na biolo{kiot lek  edinstveno vrz osnova
na analiti~kite i  pretklini~kite ispituvawa. Edins-
tveno podatocite od zna~ajni i obemni klini~ki studii
mo`e da ja otkrijat povrzanosta me|u karakteristikite
na odreden proizvodstven proces i negoviot produkt od
edna strana, so bezbednosta i efikasnosta od druga
strana.

Bezbednosta na pacientite kako 

vrven prioritet pri registracija 

na biosli~nite lekovi

I pokraj faktot {to biosli~niot lek i referentni-
ot lek mo`e da imaat sli~na efikasnost, biosli~niot
lek mo`e da ima razli~en bezbednosen profil vo smis-
la na prirodata, serioznosta i incidencata na nesaka-
nite reakcii. Podatocite od pretregistracionite kli-
ni~ki studii voobi~aeno ne se dovolni za da se identi-
fikuvaat site potencijalni razliki. Bezbednosta na
biolo{kite lekovi ~esto e povrzana so nivniot mehani-
zam na dejstvuvawe /ili nivniot visok stepen na speci-
fi~nost za odredenata cel na dejstvuvawe na lekot (re-
ceptor, tip na kletki). Osven toa, site lekovi dobieni
so biotehnolo{ki procesi, vklu~uvaj}i gi i biosli~ni-
te lekovi imaat sposobnost za predizvikuvawe na imu-
nogeni reakcii, za ~ie pojavuvawe ponekoga{ e potrebno
da pominat mnogu godini, mo`e da se javat mnogu retko,
me|utoa mo`e da predizvikaat ogromni klini~ki posle-
dici. Ovie posledici ne mo`e da bidat predvideni so
upotreba na pretklini~ki modeli i poradi toa mora da
se imaat sekoga{ predvid pred nekoj biosli~en lek da
stane dostapen za pacientite.

Regulatornite vlasti, kako i ekspertite se soglasu-
vaat deka pretklini~kite i klini~kite podatoci, vklu-

~uvaj}i go i odreduvaweto na rizikot za imunogenost na
molekulata se neophodni so cel da se demonstrira bez-
bednosta i efikasnosta na biosli~niot lek. Rizikot
mora da se proceni pred odobruvawe na lekot preku is-
pituvawa napraveni na soodveten broj pacienti vklu~e-
ni vo komparativni klini~ki studii so soodvetno vre-
metraewe, kako i preku postregistraciona farmakovi-
gilanca i obezbeduvawe na relevantni epidemiolo{ki
podatoci kako del od programata za menaxirawe na ri-
zik koja bara jasna identifikacija na lekot koj bil
upotreben.

Sli~nosta treba sekoga{ da bide doka`ana za seko-
ja od navedenite indikacii, osven vo slu~ai koga postoi
solidna nau~na osnova da se ekstrapoliraat rezultati-
te od klini~kite ispituvawa za bezbednost i efikas-
nost od edna indikacija na druga.

Generalno, potrebno e da se doka`e deka dozata e
soodvetna i deka bezbednosniot profil kaj vtorata po-
pulacija na pacienti, koja mo`e da e popodlo`na na imu-
nogeni reakcii, e prifatliv. Ottuka, potrebno e sekoja
indikacija da bide zasnovana na cvrsti nau~ni dokazi. 

Bezbednosta na pacientite mora da bide glaven pri-
oritet koga stanuva zbor za biosli~nite lekovi. Vo taa
nasoka Roche, prodol`uva da gi poddr`uva naporite na
referentnite regulatornite tela za vospostavuvawe na
soodvetna regulatorna procedura, kako vo globalni
ramki taka i vo Makedonija. Istovremeno prodol`uva
so svoite napori za da obezbedi kvalitetni, bezbedni i
efikasni lekovi so cel pacientite da imaat pristap do
novi i podobri terapiski re{enija za mnogu seriozni
zaboluvawa.

Od timot na 

Hoffmann – La Roche Ltd.

Pretstavni{tvo Skopje

Za pove}e informacii posetete ja na{ata 
veb - stranica www.roche.mk

18-19-20-21-22-23-24-25.qxd  4/23/2012  11:18 PM  Page 5



AKTUELNO
F

a
r
m

a
c
e
v
t

s
k
i
 
i
n
f

o
r
m

a
t

o
r

22

Farmacevtskata industrija e
soo~ena so kontinuirani prome-
ni i predizvici: globalizacija,
ekonomski padovi i porasti,
promena na cenovnata politika,
vladinite merki za kontrola i
s  ponaprednata tehnologija. Os-
ven toa, soglasno so novite glo-
balni trendovi vo proizvodstvo-
to, denes ve}e ne e nevoobi~aeno
razli~nite fazi na proizvod-
stvoto na eden lek od aktivna
supstanca do gotov proizvod da
se odvivaat na nekolku razli~ni
lokacii vo pove}e dr`avi. Kako
rezultat na ovoj trend i barawa-
ta za pakuvawe, ~uvawe, skladi-
rawe i transport stanuvaat s
poslo`eni.

Vo globalni ramki, farma-
cevtskata industrija i farma-
cevtskiot pazar bele`at konti-
niuran rast1, a zaedno so toj rast
i so zgolemuvaweto na dostap-
nosta na farmacevtskite proiz-
vodi, zna~ajno se zgolemuvaat i
barawata koi gi postavuvaat re-
gulatornite organi sekade vo
svetot vo odnos na obezbeduva-
weto na kvalitet na lekovite. I
ako vo po~etokot, regulatornite
organi bile naso~eni glavno kon
regulirawe na proizvodnite
operacii, so vreme nivnoto vni-
manie se svrtuva kon drugi, isto
tolku zna~ajni oblasti za obez-
beduvawe na kvalitetot na leko-
vite, kako {to se trgovijata na
golemo, skladiraweto i distri-
bucijata.

Distribucijata pretstavuva
vitalen link vo integriraniot
sinxir na snabduvawe so farma-
cevtski proizvodi. Vo procesot
na rakuvawe, skladirawe i dis-
tribucija od mestoto na proiz-
vodstvo do krajniot korisnik se
vklu~eni razli~ni grupi na li-
ca, so razli~ni nivoa i profili

na obrazovanie. Za da se obezbe-
di kvalitetot na lekot vo tekot
na celiot proces na distribuci-
ja, golem broj na me|unarodni or-
ganizacii i regulatorni organi
iniciraa kreirawe na dokumen-
ti - vodi~i koi }e go opi{at se-
koj ~ekor {to treba da go napra-
vi sekoe lice od razli~nite gru-
pi, koi se vklu~eni vo procesot
na distribucija, za da se obezbe-
di i odr`i kvalitetot na leko-
vite .

Kako rezultat na realizaci-
jata na inicijativite na nekolku
me|unarodni organizacii, ve}e
postojat golem broj dokumenti
koi postavuvaat op{ti ramki za
regulirawe na Dobrata distri-
butivna praktika i za voveduva-
we na soodvetni standardi: 

Svetskata zdravstvena or-
ganizacija (Good trade and distri-
bution practice for pharmaceutical
starting materials, (TRS 917, Annex
2), Good distribution practice for
pharmaceutical products 2 (TRS
957,Annex V)

Evropskata agencija za le-
kovi (EMA)- Guidelines on good
distribution practice of Medicinal
products for Human Use (94/C
63/030)

PDA (Parenteral Drug Associ-
ation)- Technical report No 46, Last
Mile :Guidance for Good distribution
practices for Pharmaceuticals pro-
ducts to the end user, 2009 

IPEC- International Pharmace-
utical Excipient Council- The IPEC
Good distribution Guide for pharma-
ceutical excipients, 2006 i dr.

Dobrata distributivna prak-
tika zna~i mnogu pove}e od samo-
to distribuirawe na proizvodi-
te. Toa pretstavuva celina na
procesi i aktivnosti koi se di-

zajnirani i se primenuvaat so
cel da se obezbedi odr`uvawe
na kvalitetot na lekovite vo ce-
liot sinxir  na distribucija od
proizvoditelot do pacientot,
pri {to se vodi smetka za site
regulatorni barawa vo sekoja
faza. Tuka se vklu~eni i skladi-
raweto i transportot na aktiv-
nite surovini i drugite ingredi-
ensi i pakuvawata koi se koris-
tat pri proizvodstvoto na leko-
vite.

DDP zapo~nuva od proizvodi-
telite na surovinite od odobre-
ni snabduva~i i prodol`uva pre-
ku proizvoditelite do isporaka-
ta na proizvodite do krajnite
korisnici.

Vo ramki na Evropskata unija,
obezbeduvaweto na kvalitetot
na proizvodite i kvalitetot na
uslugite koi treba da gi obezbe-
dat trgovcite na golemo, prvi~no
bea uredeni so Direktivata
92/25/EEC za distribucija na go-
lemo na lekovi za humana upot-
reba, kade {to e utvrdeno deka
trgovcite so lekovi na golemo
mora da rabotat vo soglasnost so
principite i vodi~ite za Dobra-
ta proizvodna praktika objaveni
od Komisijata, po {to e publiku-
van i "Vodi~ za dobrata distri-
butivna praktika za lekovi za
humana upotreba (94/C 63/03).

Soglasno so vodi~ot, distri-
buterot na lekovi treba da upra-
vuva so sistem na kvalitet koj }e
obezbedi deka proizvodite koi
gi distribuira se odobreni vo
soglasnost so evropskoto zako-
nodavstvo, deka uslovite za
skladirawe bile predmet na
postojana kontrola, vklu~itelno
i za vreme na transportot, deka
se vodelo smetka za izbegnuvawe
na kontaminacija od drugi proiz-
vodi, deka se primenuva sood-

Osvrt na predlo`enata revizija 
na postojniot vodi~ na 
Evropskata agencija za lekovi za
Dobra distributivna praktika
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vetna rotacija na skladiranite
lekovi i deka proizvodite se
skladirani vo soodvetna bez-
bedna i obezbedena sredina.  Do-
polnitelno, sistemot na kvali-
tet treba da obezbedi lekovite
da se dostavat na soodvetnata
adresa vo zadovoluva~ki vre-
menski rok, a postojniot sistem
za sledewe da mo`e da obezbedi
pronao|awe i brzo povlekuvawe
na defektnite proizvodi.3

Odredbite od ovaa direktiva
podocna se izmeneti/dopolneti
i vgradeni vo Direktivata
2001/83 za lekovi za humana
upotreba4, kade vo glavata VII se
utvrdeni pravila koi se odnesu-
vaat na celiot sinxir na distri-
bucija na lekovi, od nivnoto pro-
izvodstvo ili uvoz vo ramki na
Evropskata unija do krajniot ko-
risnik, s  so cel da se garantira
deka takviot proizvod bil skla-
diran, transportiran i so nego
se rakuvalo vo soodvetni uslo-
vi. Direktivata ja definira
distribucijata na golemo na le-
kovi kako "Site aktivnosti {to
se sostojat od nabavka, ~uvawe,
snabduvawe ili izvoz na medi-
cinski proizvodi, nadvor od

snabduvawe na medicinski pro-
izvodi za javnosta. Takvite ak-
tivnosti se sproveduvaat od
strana na proizvoditelite i
nivnite skladovi, uvoznicite,
ostanatite distributeri na go-
lemo ili farmacevtite i licata
ovlasteni ili nazna~eni da
snabduvaat medicinski proizvo-
di do javnosta vo zasegnatata
zemja-~lenka."

Evropskata agencija za leko-
vi preku svojata Rabotna grupa
za inspektori za Dobra proiz-

vodna praktika (DPP) i Dobra
distributivna praktika (DDP),
napravi revizija na vodi~ot za
DDP objaven vo 1994 godina. Ev-
ropskiot direktorat za zdravje i
za{tita na potro{uva~ite (DG
SANCO) ja objavi nacrt-verzijata
na revidiraniot "Vodi~ za dob-
rata distributivna praktika na
lekovi za humana upotreba", i ja
stavi na javna diskusija koja tra-
e{e do krajot na minatata godi-
na. Po obrabotkata na dobienite
komentari, vo rok od 6 meseci se
o~ekuva da se objavi revidirani-
ot vodi~ za DDP za lekovi za hu-
mana upotreba. 

Revidiraweto na vodi~ot se
vr{i zaradi potrebata za vgra-
duvawe na novite soznanija za
soodvetno skladirawe i distri-
bucija na lekovi vo Evropskata
unija, kako i za da se izvr{i
usoglasuvawe so poslednata iz-
mena na Direktivata 2001/83 za
lekovite za humana upotreba so
Direktivata 2011/62/ EU na Ev-
ropskiot parlament i na Sove-
tot vo odnos na prevencijata od
vlez na falsifikuvani lekovi
vo legalniot sinxir na snabdu-
vawe.

So noviot vodi~, kaj trgovci-
te so lekovi na golemo se vove-
duva sistemot za kvalitetno up-
ravuvawe vo koj se vklu~eni i
principi na kvalitetno upravu-
vawe so rizici: "Trgovcite so
lekovi na golemo mora da odr`u-
vaat sistem na kvalitet vo koj se
uredeni odgovornostite, proce-
site i  merkite za upravuvawe so
rizici povrzani so nivnite ak-
tivnosti". Sistemot vklu~uva i
barawa za promena na kontrola-
ta, kontrola i proverka na seko-

ja aktivnost sprovedena od nad-
vore{ni lica, kako i formalna
postapka na periodi~na prover-
ka na sistemot na upravuvawe so
kvalitet. (Proverka/revizija na
upravuvaweto).

Vo Glava 2 "Personal" se de-
finiraat kvalifikaciite, za-
da~ite i odgovornostite na odgo-
vornoto lice, koe treba da e pos-
tojano dostapno. Generalnite ba-
rawa kako organizaciska {ema,
opis na rabotnite zada~i i bara-
wata za obuka se novi ili mnogu
popodrobno dokumentirani.

Postaveni se barawa za pro-
izvodi za koi se potrebni poseb-
ni instrukcii za postapuvawe
(pr. opojni drogi), radioaktivni
materii i drugi opasni materija-
li ili proizvodi, kako i proiz-
vodi koi pretstavuvaat opasnost
poradi nivnata zapalivost ili
eksplozivnost.

Barawata za mapirawe na
temperaturata sega se vklu~eni
vo noviot predlog-vodi~. Po ini-
cijalnoto bele`ewe, treba da se
zemat predvid i sezonskite va-
rijacii. Ako se koristat vozila-
ladilnici, mapiraweto se vr{i
najmalku edna{ godi{no.

Dva novi dela se fokusirani
na opremata i kompjuterizirani-
te sistemi. Seta oprema treba
da bide dizajnirana, locirana,
odr`uvana i kalibrirana na so-
odveten na~in, a kompjuterite
treba da se kvalifikuvani sog-
lasno so minimalnite barawa
postaveni vo predlog-vodi~ot.
Sekoja kvalifikacija ili vali-
dacija treba da se sprovede vrz
osnova na pristapot za procenka
na rizikot.

Vo odnos na kvalifikacija na
snabduva~ite i potro{uva~ite
se bara site snabduva~i da se
kvalifikuvani na soodveten na-
~in, na primer trgovecot so le-
kovi na golemo mora da ja veri-
fikuva usoglasenosta so DDP na
drugiot trgovec so lekovi na go-
lemo od kogo se snabduva. Vo slu-
~ai koga se snabduva so lekovi
od proizvoditel, trgovecot so
lekovi na golemo mora da veri-
fikuva deka proizvodite-
lot/ili uvoznikot e nositel na
odobrenieto za stavawe na le-
kot vo promet, pri {to od golema
va`nost e taa verifikacija da
bide napravena pred da se izvr-
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{i kakva bilo nabavka. Izborot,
vklu~itelno i kvalifikaciite i
odobrenieto na snabduva~ot,
treba da se definirani so SOP-
ovi i rezultatite treba da se do-
kumentiraat i da se sprovede
periodi~na evaulacija. Trgove-
cot na lekovi na golemo mora da
obezbedi deka so lekovi snabdu-
va samo lica/pravni lica koi
imaat dozvola za vr{ewe na pro-
met na lekovi. Ova ne pretstavu-
va novina, no noviot predlog-vo-
di~ predviduva kvalifikaciite
na potro{uva~ot da se soodvetno
dokumentirani i da se sprovede
povtorna proverka koja podraz-
bira barawe na kopii od dozvo-
lata za vr{ewe na promet so le-
kovi na golemo/malo i dokaz za
kvalifikaciite vo soglasnost
so nacionalnoto zakonodavstvo. 

Koga stanuva zbor za uslugi
koi gi vr{at nadvore{ni lica
(kako na primer, transportnite
aktivnosti), potreben e pismen
dogovor koj gi opfa}a site dis-
tributivni aktivnosti i jasno gi
utvrduva zada~ite i odgovornos-
tite na sekoja strana.

Postojniot vodi~ za DDP na
lekovi za humana upotreba bara
postoewe na sistem vo koj rota-
cijata na proizvodite se odviva
spored sistemot "prv dojden-prv
izlezen"(first in-first out-FIFO),
dodeka noviot vodi~ bara vos-
postavuvawe na sistem " prviot
pred istek na rok - prv izlezen"
(first expired-first out- FEFO).

Vo noviot vodi~, postapkite
za povlekuvawe na lekovi se
opi{ani vo posebno poglavje
"Poplaki, vra}awe, somnitelni
falsifikuvani lekovi i povle-
kuvawe na lekovi". Osobeno e
va`en faktot {to nacionalniot
odgovoren organ treba da bide
informiran bez odlagawe za se-
koja poplaka koja{to se odnesuva
na potencijalen defekt na pro-
izvodot ili za somnevawe za
falsifikat, i koga e toa mo`no,
za toa treba da se informira i
nositelot na odobrenieto za
stavawe vo promet na soodvetni-
ot lek.

Vo odnos na transportot i
obukata na voza~ite, noviot na-
crt vodi~ ja naglasuva odgovor-
nosta na distributerite da obez-
bedat vozilata i opremata koi
se koristat za distribucija i
transport da se soodvetni za
upotreba i da ne vlijaat negativ-
no na kvalitetot i integritetot
na pakuvaweto. Vozilata (vklu-
~itelno i voza~ite anga`irani
so dogovor) treba da bidat obu-
~eni vo relevantnite oblasti na
DPP.

Ostanatite barawa vo odnos
na transporot se:

"Isporakata treba da bide
napravena direktno na adresata
navedena na ispratnicata i mora
da bide dadena na gri`a na pri-
ma~ot na pratkata

Koga vo sinxirot na snabdu-
vawe se koristat transportni
centri, maksimalen vremenski
rok od 24 ~asa treba da se posta-
vi kako rok za ~ekawe do sledni-
ot transport

Za proizvodi koi se distri-
buiraat vo ladilnici, sekoe
skladirawe vo transportni cen-
tri za koj bilo vremenski period
poodrazbira deka tie prostorii
treba da imaat dozvola za pro-

met na lekovi na golemo
Vo slu~aj koga trasnportot

na lekovi bara pretovar i pov-
torno tovarewe, na pr. termina-
li i centri, tie prostorii treba
da bidat predmet na nadzor i
odobruvawe

Validirani sistemi na kon-
trola na temperatura (termalni
pakuvawa, temperaturno kontro-
lirani kontejneri, vozila so
razladni uredi) treba da se ko-
ristat za da se obezbedi deka
korektni transportni uslovi se
odr`uvani pome|u distributerot
i korisnikot

Procesot na isporaka na
osetlivi proizvodi i kontrola-
ta na sezonskite temperaturni
varijacii treba da bide navede-
na vo pi{ana procedura"

Vo noviot predlog-vodi~ za
prv pat se postavuvaat i speci-
fi~nite uslovi za brokerite/tr-
govskite posrednici za koi isto
taka se predviduva da imaat sis-
tem na kvalitet i kvalifikuva-
ni lica.

Biljana Celevska, 
Sektor za evropski integracii, 

Ministerstvo za zdravstvo na RM

1
Za 5-7% vo 2011 godina (880 bilioni USD)

http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth/menuitem.a46c6d4df3db4b3d88f611019418c22a/?vgnextoid=119717f27128b210VgnVCM100000ed15
2ca2RCRD&vgnextchannel=b5e57900b55a5110VgnVCM10000071812ca2RCRD&vgnextfmt=default

2 Forty –fourth report of the WHO Expert Committee on specifications for pharmaceutical preparation, WHO Technical report Series, No 957, 2010
3 Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use, (94/C 63/03),EMEA
4 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for

human use, OJ L 311, 28.11.2001, p. 67–128 
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Osvrt na sodr`inata na postojniot vodi~ za DDP i noviot predlog vodi~
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Ovoj mart, vo Subotica, R. Srbija se odr`a dvodneven
stru~en sobir za farmacevti na tema "Razvoj na kompe-
tenciite na farmacevtite". 

Na nego se zboruva{e za nadgradbata i razvojot na
kompetenciite, nivnata va`nost za sekojdnevnata prak-
tika vo aptekite kako i za metodite koi se primenuvaat
pri nivna evaluacija.

Organiziran na visoko nivo i so istaknata golema po-
~it kon doma{nite i stranskite u~esnici, sobirot koj  se
sostoe{e od dva dela ima{e za cel edukacija i stru~no
usovr{uvawe na site prisutni kolegi.

Prviot del pretstavuva{e ekspertski panel, vo koj
bea vklu~eni soodvetni avtoriteti od Srbija i so nivno
aktivno u~estvo be{e razgledan noviot GbLF dokument
(Global Level Framework t.e. ramka na globalno nivo) koj
pretstoi da bide prifaten kako oficijalen od FIP, WHO
i UNESCO, a so pomo{ na koj }e se evaluiraat kompeten-
ciite na farmacevtite niz svetot, so cel da se utvrdi
nivoto na koe se nao|a nivnata spremnost denes, mo`nos-
ta za nadgraduvawe na toa nivo, a seto toa vo interes na
pacientite, so {to }e se podigne nivoto na praktikuva-
we na farmacevtskata gri`a.

Zadovolstvoto i neskrienata radost na kolegite od
"Apoteka Subotica", koi uspe{no go vovedoa i go prime-
nuvaat GLF dokumentot (General Level Framework t.e. ram-
ka na op{to nivo) be{e dovolno za uspe{en tek na pane-
lot i ednoglasno prifa}awe na noviot dokument (GbLF)
kako validen za idnite evaluacii na vrabotenite od
ovaa ustanova, no istovremeno toa be{e i dovolen dokaz
za gostite od Srbija, Hrvatska i Makedonija zainteresi-
rani za implementacija na ovoj proekt, deka toa e voz-
mo`no i negovata uspe{na realizacija vodi kon  postig-
nuvawe na mnogukratni pozitivni efekti vo sekojdnev-
nite ~ekori na farmacevtot po negovata profesionalna
pateka.

Vtoriot del-realiziran kako stru~na konferencija
se sostoe{e od nekolku prezentacii vrz osnova na koi
ponatamu se odviva{e diskusija kako finale na ovoj nas-
tan.

Na golemo zadovolstvo na site gosti, na ovoj del pri-
sustvuvaa i zedoa aktivno u~estvo:

M-r farm. spec. Svetlana Stojkov-Rudinski - di-
rektor na "Apoteka Subotica" - Subotica, koja kako do-
ma}in ima{e pozdraven govor, a podocna i posebna pre-
zentacija, vo vo koj ja naglasi su{tinata na farmacevt-
skite kompetencii i nivnoto zna~ewe za razvojot na ed-
na moderna, proaktivna i inovativna kompanija, za raz-
vojot na farmacevtite i nivnite ve{tini pri pru`awe-
to na visoko stru~na farmacevtska gri`a vo interes na
svoite pacienti.

Prof. d-r Nada Kova~evi} - dekan na Farmacevt-
skiot fakultet od Belgrad, koja vo svoeto obra}awe go
pozdravi ovoj na~in za kontinuirana edukacija na far-
macevtite istaknuvaj}i deka uspe{en farmacevt e onoj
koj ne zastanuva da u~i i svesno go sogleduva svoeto is-
kustvo gradej}i nova svest za svojot razvoj.

Doc. d-r Du{anka Krajnovi} - Farmacevtski fakul-
tet-Belgrad so svojata prezentacija naslovena kako
"Razvoj na kompetenciite vo farmacevtskata dejnost i
edukacija na farmacevtite" gi zapozna prisutnite so ak-
tivnostite na studentite po farmacija na fakultetot vo
Belgrad koi se povrzani tokmu so ovaa tematika.

Prof. d-r Ian Bates-School of Pharmacy,University of
London koj e naedno i ~len na CoDEG grupata (Compe-

tency Development and Evaluation Group)-ekspertsko aka-
demska grupa od Velika Britanija koja go razvi GLF mo-
delot vo 2005 godina.

Negovata prezentacija be{e naso~ena kon va`nosta
na edukacijata i obukata na farmacevtite za dobivawe
na visokokvalitetna usluga vo aptekite nezavisno od
nivniot karakter i obem na rabota, pravilna primena i
premin na teorijata vo rutina i dobivawe samodoverba
na rabotnoto mesto koja poa|a od  "se nadevam deka sum
kompetenten" i stignuva do "siguren sum (znam) deka sum
kompetenten" Isto taka, toj ja naglasi odgovornosta na
menaxerite za sposobnosta i kompetenciite na svojot ka-
dar.

M-r farm. Arijana Me{trovi} (koja do izleguvawe-
to na ovoj broj na Informatorot treba da go za{titi svo-
jot doktorat) kako pretstavnik (moderator) na CoDEG
grupacijata za Jugoisto~na Evropa, zboruva{e za toa {to
se kompetencii i kako mo`at da se merat i razvivaat;
kako tie mo`at da se iskoristat za dopolnitelna moti-
vacija i izdignuvawe na samosvesta na farmacevtite vo
nivnata praktika; zna~eweto na primenata na GbLF kako
globalen dokument so koj }e mo`e da se izedna~i rabota-
ta na farmacevtite na globalno nivo.

Namesto kraj, mo`e da se zaklu~i deka prestojot i
dru`eweto vo Subotica so kolegi od regionot, pobudi
interes i `elba za edna idna regionalna sorabotka vo
poleto na implementacija na kompetenciite vo farma-
cijata i nivna evaluacija, bidej}i site nie imame ista
cel: da bideme ~ekor napred, so {to }e im osigurame i
pru`ame na na{ite pacienti visokostandartizirana
farmacevtska gri`a, a samo zadovolen farmacevt pru-
`a kvalitetna usluga.

Kompetencijata ne e samo znaewe, taa e i ve{tini,
sposobnost, uveruvawe, vrednosti, stavovi. Nivno poz-
navawe, prifa}awe i po~ituvawe.

Vreme e da se pogledneme vo ogledalo.
m-r farm. Zlatko Balalovki

Razvoj na kompetenciite 
na farmacevtite
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Farmakovigilancata i site
pra{awa okolu bezbednosta na le-
kovite se relevantni za site onie
koi se vo dopir na kakov i da e na-
~in so najrazli~nite medicinski
intervencii. Farmakovigilanca,
pretstavuva zbir od aktivnosti
koi se odnesuvaat na sobiraweto,
otkrivaweto, procenkata, razbi-
raweto i prevencijata na nesaka-
nite reakcii kon lekovite, kako i
drugite problemi vo vrska so le-
kot, ~ija krajna cel e dostapnost
na bezbedni i efikasni lekovi za
pacientite i nivna racionalna te-
rapiska primena.

Po~etokot vo razvojot na far-
makovigilancata se vrzuva so t.n.
"talidomidska katastrofa". Tali-
domidot vo ranite 60-ti godini na
minatiot vek se daval na trudnici
kako lek za nesonica i namaluva-
we na ma~ninite. Me|utoa, negova-
ta primena predizvikala 10.000-
15.000 slu~ai na te{ki deforma-
cii na ekstremitetite (fokomeli-
ja) kaj decata ~ii majki go zemale
ovoj lek. Posle "talidomidskata
katastrofa" vo mnogu zemji od sve-
tot e vospostaven sistem na slede-
we na bezbednosta na lekovite, so
cel ovozmo`uvawe na rano otkri-
vawe i prevencija na mo`nite ri-
zici vo vrska so nivnata primena.
Poslednite nekolku decenii broj-
ni studii poka`ale visok morbi-
ditet i mortalitet predizvikani
od lekovi. Brojnite bolni~ki le-
kuvawa poradi nesakani reakcii
kon lekovi vo nekoi dr`avi izne-
suvaat okolu 10%, dodeka nivnoto
lekuvawe pretstavuva golemo fi-
nansisko optovaruvawe za zdravs-
tveniot buxet. Poradi site ovi
pri~ini, farmakovigilancata sta-
nuva potreba i obvrska za sekoja
dr`ava.

Podatocite sobrani vo tekot
na preregistracionata faza vo
razvojot na lekovite ne uka`uvaat
sekoga{ na site mo`ni nesakani
reakcii, koi mo`e da se manifes-
tiraat duri po stavaweto na lekot
vo promet. Ova e usloveno od

mnogubrojni faktori, koi se posle-
dica na voobi~aeniot na~in na
sproveduvawe na klini~kite ispi-
tuvawa, kako {to se: 

mal broj na ispitanici, 
nedovolna raznoobraznost na

ispituvanata populacija (vozrast,
pol i sl.),

ograni~ena zastapenost na
pridru`nite zaboluvawa i istov-
remenata primena na lekovi, 

relativno kratko traewe na
studiite itn.   

Poradi navedenite pri~ini od
esencijalno zna~ewe e sledeweto
na bezbednosta na lekovite od
nivnoto pu{tawe vo promet i pri-
menata vo {irokata populacija na
pacienti, za da mo`e da se voo~at
serioznite, pomalku zastapenite
nesakani reacii, klini~ki va`ni-
te interakcii na lekovite, kako i
nesakanite reakcii koi se mani-
festiraat duri po dolgotrajna
primena na lekot. Osnoven i najva-

`en del na vakvoto sledewe na
bezbednosta na lekovite, odnosno
samata sr` na nacionalniot sis-
tem na farmakovigilancata e
spontanoto prijavuvawe na nesaka-
nite reakcii kon lekovite. Uspe-
hot na ovoj proces direktno zavisi
od u~estvoto na zdravstvenite ra-
botnici vo prijavuvaweto na som-
nitelnite nesakani reakcii, oso-
beno koga se vo pra{awe novi le-
kovi, odnosno novi aktivni sup-
stancii koi ne se koristat dolga
niza godini, a so samoto toa ne
postojat dovolno podatoci za niv-
nata bezbednost.

Zdravstvenite rabotnici, pre-
ku svojata sekojdnevna klini~ka
rabota, se vo pozicija da mo`at da
identifikuvaat i da prijavuvaat
somnitelni nesakani reakcii kon
lekovi. Zatoa, zdravstvenite ra-
botnici treba da gi prijavuvaat
nesakanite reakcii i somne`ot za
niv, duri i koga ne postojat cvrsti

Zna~ewe na sledeweto na
bezbednosta na primenata
na lekovite po nivnoto
pu{tawe vo proda`ba
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dokazi za pri~insko-posledi~nata
vrska so primenata na daden lek,
se so cel za{tita na pacientite.
Osven nesakanite reakcii, posto-
jat i drugi problemi vo vrska so
primenata na lekovi, kako {to se: 

zloupotrebata,
neodobrena primena, 
predozirawe (truewe), 
neefikasnost na lekot i 
medicinski gre{ki. 

Ovie informacii isto taka
treba da se prijavat, bidej}i se od
zna~ewe za vkupnata procenka na
korista i rizikot pri primena na
lekot.

Neposredno po osnovaweto, Na-
cionalniot centar za sledewe na
nesakani dejstva na lekovi (far-
makovigilanca) vo R. Makedonija e
edinstvenoto mesto kade {to se
slevaat ovie prijavi na nesakani
reakcii kon lekovi, se procenuva-
at i obrabotuvaat i vrz osnova na
ova se prezemaat soodvetnite mer-
ki. Zdravstvenite rabotnici gi
prijavuvaat nesakanite reakcii
koi gi zabele`uvaat vo tekot na
svojata klini~ka rabota. Isto ta-
ka, nositelot na dozvolata za le-
kot gi prijavuva slu~aite na nesa-
kani reakcii zabele`ani vo kon-
takt so zdravstvenite rabotnici.
Na ovoj na~in se formira nacio-
nalniot sistem za sledewe na bez-
bednosta na lekovi po nivnoto
pu{tawe vo promet i koristeweto
od strana na pacientite. Sistemot
podrazbira i razmena na site in-
formacii vrzani so bezbednosta
na lekot i merkite za minimizira-
we na rizikot.

Razvienosta na nacionalniot
sistem za sledewe na bezbednost
na lekovi, do opredelen stepen
mo`e da se proceni po brojot na za-
bele`anite slu~ai na godi{no ni-
vo. Ednostavno, kolku pove}e pri-
javi na nesakani reakcii - tolku
podobro funkcionirawe na ovoj
sistem.

Lekovite od grupata na anti-
bakteriski lekovi za sistemska
primena i antineoplasticite, vo
poslednite tri godini gi zazemaat
prvite dve mesta po brojot na le-
kovi za koi postoi somne` za vr-
ska so manifestirani nesakani
reakcii pri nivnata primena. Ta-
ka vo 2010 g., od vkupniot broj na
somnitelni lekovi koi se prijave-
ni, 16,3% bile lekovi od grupata
na antibakteriski lekovi za sis-
temska primena, a 10,62% od gru-
pata na antineoplastici. Vrz os-
nova na klasifikacijata na nesa-
kani reakcii vo odnos na organi i
sistemi, naj~esto se prijavuvani

nesakani reakcii manifestirani
kako op{ti naru{uvawa,
naru{uvawa na ko`ata i potko`-
noto tkivo, gastrointestinalni
naru{uvawa i naru{uvawa na
CNS. Vo tekot na 2010 g. naj~esto
prijavuvani nesakani reakcii se:
eritem, zgolemena telesna tempe-
ratura, urtikarija, isipanost, ma~-
nina, povra}awe, glavobolka, dija-
reja itn.

Naj~estite merki koi se spro-
veduvaat po procenka na evidenti-
ranite podatoci i identifikacija
na novite soznanija, podrazbiraat
promena na bezbednosnata infor-
macija vo karakteristikite na le-
kot i upatstvoto na lekot, kako i
vo osnovnata dokumentacija za le-
kot. Izmenite mo`e da se odnesu-
vaat na dodavawe na novi nesaka-
ni dejstva, predupreduvawa i mer-
ki za vnimanie, no i novi kontra-
indikacii (na primer, ne se prime-
nuva kaj trudnici, deca ili kaj od-
redeni medicinski sostojbi i sl.),
novi preporaki vo doziraweto i
na~inot na primena na lekot ili
restrikcija vo indikacionoto pod-
ra~je kade {to se primenuva lekot
(kako terapija od vtor izbor, is-
klu~uvawe na odredena bolest ili
grupa pacienti kade {to se prime-
nuva i sl.). Dopolnitelni merki
koi mo`at da se sproveduvaat vo
upravuvaweto so rizikot, so cel
negovo minimizirawe, a vo nasoka
na {to podobro informirawe, pot-
setuvawe i zgolemuvawe na vnima-
nieto na zdravstvenite rabotnici
i pacientite, se i postojano ispra-
}awe na informacii do zdravs-
tvenite rabotnici za odreden ri-
zik pri primena na lekovite, vklu-
~uvawe na individualni karti~ki
za pacientite koi sekoga{ }e gi
nosat so sebe, organizirawe na po-
sebni registri za pacienti so cel
sledewe na terapijata so daden
lek, kako i razli~ni edukativni
programi (predavawa, bro{uri i
sl.). Opi{anite merki podrazbira-
at proaktiven pristap i upravuva-
we so rizikot, odnosno preventiv-
ni aktivnosti so cel negovo mini-
mizirawe.

Uspe{nata sorabotka na Nacio-
nalniot centar za sledewe na ne-
sakani dejstva na lekovi vo R. Ma-
kedonija so Kolaborativniot cen-
tar za sledewe na nesakani reak-
cii na SZO (koj se nao|a vo Upsala,
[vedska), pred se podrazbira
prosleduvawe na prijavite za ne-
sakani reakcii kon lekovi, so {to
slu~aite koi se evidentirani na
teritorijata na RM bi bile del od
bazata na podatoci od celiot svet.

Istovremeno, so prebaruvawe na
globalnata baza na podatoci mo`e
da se utvrdi kolku prijaveni slu-
~ai postojat so isti ili sli~ni ne-
sakani reakcii pri primenata na
odreden lek vo odnos na slu~aite
prijaveni kaj nas, vrz osnova na
{to mo`e da se okarakterizira
zna~eweto na prijaveniot slu~aj i
da se otkrie potencijalniot rizik.

Neophodno e da se istakne deka
efikasnosta na nacionalnata
programa za sledewe na bezbed-
nosta na lekovite od nivnoto pu{-
tawe vo promet direktno zavisi
od aktivnoto u~estvo na zdravs-
tvenite rabotnici. Spontanoto
prijavuvawe potrebno e da se gle-
da niz prizmata na profesionalna
i moralna odgovornost, dodeka id-
nite napori treba da se naso~at
kon intenzivirawe na prijavuva-
weto na nesakanite reakcii kon
lekovite i integrirawe na farma-
kovigilancata vo sekojdnevnata
profesionalna praktika, kako del
od nejzinite rutinski aktivnosti.
Pritoa, dokolku odredeni podato-
ci nedostasuvaat, ne treba da se
otstapuva. Prijavuvaweto na kakov
bilo somne` za nesakani reakcii,
direktno pridonesuva vo unapre-
duvawe na bezbednosta na terapi-
jata i za{titata na pacientot.

Terapijata so lekovi i propi-
{uvaweto lekovi, se naj~esti ak-
tivnosti i vo uloga na pacient i vo
uloga na onie koi se gri`at za pa-
cientite. Neophodno se nametnuva
potrebata primenata na lekovite
da bide monitorirana so ednakvo
visoki standardi kako onie {to
postojat vo tekot na nivniot raz-
vojot i evaluacija.

m-r s-ci. Darinka \orgieva, 
m-r s-ci. Katarina Smilkov

Fakultet za medicinski nauki
Univerzitet "Goce Del~ev" - [tip
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^len 1
So ovoj pravilnik se propi{uva sodr`inata na ba-

raweto i na~inot na dobivawe na odobrenie za para-
lelen uvoz na lekovi.

^len 2
Baraweto za dobivawe odobrenie za paralelen

uvoz na lekovi (vo natamo{niot tekst: barawe), koe se
podnesuva za sekoja farmacevtska forma, ja~ina i go-
lemina na pakuvawe na lekot za koj se bara dobivawe
na odobrenie za paralelen uvoz, sodr`i:

1) podatoci za podnositelot na baraweto, za uvoz-
nikot dokolku ne e isto lice i za proizvoditelot od-
govoren za prepakuvawe na lekot vo slu~aj na prepaku-
vawe (naziv, sedi{te, telefonski broj, broj na faks,
adresa na elektronska po{ta, ime i prezime na odgo-
vornoto lice na podnositelot na baraweto, na uvozni-
kot dokolku ne e isto lice, i na proizvoditelot odgo-
voren za prepakuvawe na lekot vo slu~aj na prepakuva-
we i informacii za kontakt lice ovlasteno od odgo-
vornoto lice, potrebni vo slu~aj na problemi so kva-
litetot na lekot i defekti na seriite na lekot i toa
najmalku telefonski broj na koj }e se obezbedi posto-
jana dostapnost 24/7, broj na faks i adresa na elek-
tronska po{ta);

2) podatoci za lekot za koj se podnesuva barawe za
dobivawe na odobrenie za paralelen uvoz (ime na le-
kot, aktivna supstancija, farmacevtska dozirana for-
ma, ja~ina i golemina na pakuvaweto, opis na priroda-
ta na kontaktnoto pakuvawe i na~inot na zatvorawe i
koe bilo pomagalo za administracija, rok na upotreba,
posebni uslovi na ~uvawe, kvalitativen sostav na ek-
scipiensi, zemja od koja lekot se uvezuva, broj na odob-
renie za stavawe na lekot vo promet vo zemjata od ka-
de se uvezuva, naziv i sedi{te na nositelot na odob-
renieto za stavawe na lekot vo promet vo zemjata od
kade se uvezuva, naziv i sedi{te na proizvoditelot na
lekot i adresa na mestoto na proizvodstvo, naziv i se-
di{te na proizvoditelot na aktivnata supstancija, na-
ziv i sedi{te na pravnoto lice od koe se nabavuva le-
kot, broj na dozvolata za promet na golemo i informa-
cija za dvi`eweto na lekot pred da dojde do pravnoto
lice od koe se nabavuva lekot);

3) podatoci za lekot {to ima dobieno odobrenie na
stavawe vo promet vo Republika Makedonija i so koj
podnositelot na baraweto go sporeduva lekot za koj se
podnesuva barawe za dobivawe na odobrenie za para-
lelen uvoz (ime na lekot, aktivna supstancija, farma-
cevtska dozirana forma, ja~ina i golemina na pakuva-
weto, opis na prirodata na kontaktnoto pakuvawe i
na~inot na zatvorawe i koe  bilo pomagalo za admi-
nistracija, rok na upotreba, posebni uslovi na ~uvawe,
kvalitativen sostav na ekscipiensi, broj na odobre-
nie za stavawe na lekot vo promet vo Republika Make-
donija, ime na nositelot na odobrenieto za stavawe na
lekot vo promet vo Republika Makedonija, naziv i se-
di{te na proizvoditelot na lekot i adresa na mesto-
to na proizvodstvo, naziv i sedi{te na proizvodite-
lot na aktivnata supstancija), 

4) podatoci za razliki me|u lekot za koj se podne-

suva barawe i lekot {to ima dobieno odobrenie za
stavawe vo promet vo Republika Makedonija (razliki
vo ime na proizvoditelot, period na stabilnost, sos-
tavot na pomo{nite supstancii i na boite vo sostavot,
delivost na tabletata, pakuvaweto, prepora~ni tera-
pevtski indikacii i na~in na upotreba, prepora~ana
doza i re`im na dozirawe, kontraindikacii, merki na
pretpazlivost i predupreduvawe, farmakodinamski i
farmakokinetski karakteristiki), i

5) izjava od odgovornoto lice za to~nosta na poda-
tocite i obvrskata za sledewe na promenite {to }e
nastanat na lekot vo zemjata od kade se vr{i paralel-
niot uvoz.

Baraweto od stav 1 na ovoj ~len se podnesuva na ob-
razec "Barawe za dobivawe na odobrenie za parale-
len uvoz na lekovi", vo format A4 vo bela boja, koj e
daden vo prilog 1 i e sostaven del na ovoj pravilnik.

To~nosta na podatocite vo baraweto i od dokumen-
tacijata se potvrduva od strana na odgovornoto lice
na podnositelot na baraweto (vo natamo{niot tekst:
odgovorno lice) so potpis na baraweto.

^len 3
Kon baraweto od ~len 2 od ovoj Pravilnik se pri-

lo`uvaat i slednite dokumenti:
1) dokaz deka podnositelot e zapi{an vo Central-

niot registar na Republika Makedonija,
2) odobrenie za promet na golemo so lekovi vo Re-

publika Makedonija izdadeno na ime na veledrogerija-
ta koja e podnositel na baraweto ili na ime na veled-
rogerijata so koja e sklu~en dogovor,

3) dogovor pome|u zdravstvenata ustanova i veled-
rogerijata, dokolku podnositel na baraweto e zdravs-
tvena ustanova,

4) dokaz deka podnositelot na baraweto ima vrabo-
teno lice odgovorno za farmakovigilanca, so podato-
ci za ime i prezime, stru~na podgotovka, postojana ad-
resa i drugi informacii za kontakt so liceto odgovor-
no za farmakovigilanca potrebni za funkcionirawe
na sistemot za farmakovigilanca i toa najmalku: tele-
fonski broj na koj }e se obezbedi postojana dostap-
nost, broj na faks, adresa na elektronska po{ta i ko-
pija na diplomata na liceto odgovorno za farmakovi-
gilanca,

5) izjava deka uvoznikot na lekot {to e predmet na
paralelen uvoz ne e vo komercijalna vrska odnosno ka-
pitalno povrzan so nositelot na odobrenieto za sta-
vawe na lekot vo promet vo Republika Makedonija,

6) dokaz za osiguruvawe za lekot {to e predmet na
paralelen uvoz, va`e~ko za teritorijata na Republika
Makedonija,

7) dokaz deka podnositelot na baraweto go izves-
til nositelot na odobrenieto za stavawe na lekot vo
promet na teritorijata na Republika Makedonija, za
svojata namera da vr{i paralelen uvoz na lekot {to e
predmet na paralelen uvoz,

8) dozvola za promet na golemo na pravnoto lice od
koe se nabavuva lekot vo zemjata od kade se vr{i para-
lelniot uvoz, izdadeno od nadle`en organ,

9) dozvola za proizvodstvo za site aktivnosti na

Vrz osnova na ~len 80-a stav 4 od Zakonot za lekovite i medicinskite pomagala
("Slu`ben vesnik na Republika Makedonija", br.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11 

i 11/12), ministerot za zdravstvo donese 

PRAVILNIK
ZA DOBIVAWE NA ODOBRENIE ZA PARALELEN UVOZ NA LEKOVI
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prepakuvawe na lekot izdadena od nadle`en organ, vo
slu~aj na prepakuvawe na lekot {to e predmet na para-
lelen uvoz,

10) sertifikat za dobra proizvodstvena praktika,
vo slu~aj koga aktivnostite na prepakuvawe na lekot
{to e predmet na paralelen uvoz, se vr{at nadvor od
Republika Makedonija,

11) dogovor pome|u podnositelot na baraweto i
pravnoto lice koe vr{i delovi od procesot na proiz-
vodstvo, ako podnositelot na baraweto sam ne gi vr{i
aktivnostite na prepakuvawe,

12) potvrda za plateni nadomestoci za postapkata
za odobruvawe na paralelen uvoz,

13) odobrenie za stavawe na lekot vo promet vo
zemjata od kade se vr{i paralelniot uvoz na lekot,

14) izjava od podnositelot na baraweto deka lekot
{to e predmet na paralelen uvoz e staven i se nao|a vo
promet vo zemjata od kade se vr{i paralelniot uvoz na
lekot,

15) upatstvo za pacientot za lekot za koj{to e pod-
neseno barawe, {to e odobreno vo zemjata od kade se
vr{i paralelniot uvoz,

16) predlog upatstvo za pacientot za lekot za koj-
{to e podneseno barawe, na makedonski jazik i negovo-
to kirilsko pismo,

17) izjava deka predlog upatstvoto za pacientot za
lekot za koj{to e podneseno barawe e identi~no so
upatstvoto za lekot {to e odobreno vo Republika Ma-
kedonija i na koj {to podnositelot na baraweto se po-
vikuva, ili izjava za razlikite dokolku postojat,

18) originalno nadvore{no pakuvawe na lekot i
prikaz na kontaktnoto pakuvawe, vo zemjata od kade se
vr{i paralelniot uvoz,

19) predlog nadvore{noto pakuvawe na lekot i pri-
kaz na kontaktnoto pakuvawe, za lekot za koj e podne-
seno baraweto, so naveduvawe na razlikite vo odnos
na lekot dokolku postojat, 

20) izjava za razlikite na originalnoto nadvore{-
noto pakuvawe i predlo`enoto nadvore{no pakuvawe
i za vlijanieto na novoto nadvore{no pakuvawe na le-
kot, dokolku postojat razliki, 

21) izjava od kvalifikuvano lice so detalno objas-
nuvawe deka razlikite na podatocite vo upatstvoto za
pacientot, pakuvaweto, sostavot na ekscipiensite, bo-
ite vo tabletata, delivost na tabletata, nemaat vlija-
nie vrz terapevtskite efekti, kvalitetot, bezbednos-
ta i efikasnosta na lekot,

22) izjava od podnositelot na baraweto deka od no-
sitelot na odobrenieto za stavawe na lekot vo promet
nema dobieno negativen odgovor vo ramkite na trieset
dena od priemot na izvestuvaweto od to~ka 7) od ovoj
stav,

23) odobreno upatstvo za pacientot, kontaktno i
nadvore{no pakuvawe na lekot {to ima dobieno odob-
renie za stavawe vo promet vo Republika Makedonija
so koj se sporeduva lekot za koj e podneseno barawe za
dobivawe na paralelen uvoz,

24) specifikacija za kvalitet na lekot pri pu{ta-
we vo promet i vo rok na upotreba, i dokolku e potreb-
no soodvetni metodolo{ki postapki za ispituvawe.

Dokumentite od stavot 1 na ovoj ~len se dostavuva-
at na makedonski jazik i negovoto kirilsko pismo, os-
ven dokumentite od to~kite 6, 8, 9, 10, 11, 13, 15, 18, 21
i 24 od stavot 1 na ovoj ~len, koj mo`e da se dostavi i
na jazikot od zemjata od kade se vr{i paralelniot uvoz
so prevod na angliski jazik.

Dokumentite od stav 1 na ovoj ~len se dostavuvaat
vo orginal ili kopija, osven dokumentite od to~kite 5,
7, 10, 12, 14, 17, 18, 19, 20, 21 i 22, koi se dostavuvaat
isklu~ivo vo original ili kopija zaverena kaj notar. 

Vo slu~aj na prepakuvawe, kon baraweto od stavot
1 na ovoj ~len podnositelot na baraweto dostavuva do

Agencijata i primerok od lekot vo onoj vid vo koj }e se
nao|a vo promet vo Republika Makedonija. 

^len 4
Od strana na Agencijata za lekovi se izdava odob-

renieto za paralelen uvoz na lek ako vrz osnova na
potrebnite podatoci i dokazi vo tekot na postapkata
utvrdi zna~itelna sli~nost me|u lekot {to ima dobie-
no odobrenie za stavawe vo promet i se nao|a vo pro-
met vo zemjata od kade se vr{i paralelniot uvoz i za
koj se bara odobrenie za paralelen uvoz, i lekot {to
ima odobrenie za stavawe vo promet vo Republika Ma-
kedonija. Pri utvrduvaweto na zna~itelnata sli~nost
me|u lekovite, od strana na Agencijata za lekovi mo`e
da se pobara i mislewe od stru~ni i nau~ni lica za
ocena na lekot i mislewe dali mo`nite razliki pret-
stavuvaat rizik po zdravjeto na lu|eto.

^len 5
Po dobivaweto na odobrenieto za paralelen uvoz

na lekot, vo periodot na negovoto va`ewe, nositelot
na odobrenieto gi sledi site promeni {to }e nastanat
kaj lekot vo zemjata od kade se vr{i paralelen uvoz na
lekot, {to se javno dostapni za {to ja izvestuva Agen-
cijata za lekovi.

Ako promenite od stav 1 na ovoj ~len se odnesuvaat
na promena na podatocite vo upatstvoto za pacientot,
odnosno na pakuvaweto na lekot, nositelot na odobre-
nieto za paralelen uvoz na lekot do Agencijata za le-
kovi  dostavuva barawe za promeni, najdocna do 60 de-
na od denot koga promenata }e stapi vo sila vo zemjata
od kade se vr{i paralelen uvoz na lekot.

Baraweto od stav 2 na ovoj ~len koe e dadeno vo
prilog 2, i e sostaven del na ovoj pravilnik gi sodr`i
slednive podatoci:

1) podatoci za lekot (ime na lekot, broj na odobre-
nie za paralelen uvoz, aktivna supstancija, farma-
cevtska dozirana forma, ja~ina i golemina na pakuva-
we)

2) podatoci za podnositelot na baraweto za prome-
na na odobrenieto za paralelen uvoz (naziv i sedi{te,
telefonski broj, broj na faks, adresa na elektronska
po{ta, i informacii za liceto za farmakovigilanca i
liceto za kontakt),

3) podatoci za nastanatite promeni od stav 2 na
ovoj ~len, i

4) izjava na odgovornoto lice na podnositelot na
baraweto za promena (ime i prezime i funkcija).

Vo zavisnost od podatokot za nastanatata promena,
od strana na Agencijata za lekovi mo`e da se pobara
podnositelot na baraweto kon baraweto od stav 3 na
ovoj ~len, da  dostavi i dokaz od nadle`niot organ na
zemjata od kade se vr{i paralelen uvoz deka e odobre-
na nastanatata promena.

Ako vrz osnova na potrebnite podatoci i dokazi vo
tekot na postapkata se utvrdi deka baraweto za prome-
nata na odobrenieto za paralelen uvoz na lek e osno-
vano, od strana na Agencijata za lekovi se izdava
odobrenie za promena na odobrenieto za paralelen
uvoz na lek.

^len 6
Ovoj Pravilnik vleguva vo sila osmiot den od de-

not na objavuvaweto vo "Slu`ben vesnik na Republika
Makedonija".

minister za zdravstvo
Nikola Todorov

Br. 15-1701/1
5 mart 2012 godina
Skopje
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Maligni zaboluvawa (rak) e termin koj se koristi za
bolesti kade  {to abnormalnite kletki se delat nekon-
trolirano i se sposobni da gi napadnat drugi tkiva.
Kletkite na rakot mo`at da se pro{irat vo drugite de-
lovi na teloto preku krvotokot i limfniot sistem. Ra-
kot ne e samo edna bolest, tuku e zaedni~ko ime za mno-
gu zaboluvawa. Ima pove}e od 100 razli~ni tipovi na
maligni zaboluvawa. Malignite kletki vo teloto potek-
nuvaat od zdravite kletki, kaj koi vo nekoi slu~ai nas-
tanuva naru{uvawe vo genetskiot materijal, pri {to so
mutacija se naru{uva normalnata rastewe i delewe na
kletkite i se formiraat novi kletki koi na telo-
to ne mu se potrebni. Ovie ekstra kletki se na-
re~eni tumor. No, ne site tumori se maligni,
odnosno tumorite mo`at da bidat benigni,
koi ne se kancerogeni, mo`at da se ots-
tranat, ne se javuvaat povtorno i ne se
{irat po drugite delovi na teloto i mo-
`at da  bidat maligni, koi se kancero-
geni, gi napa|aat okolnite tkiva i se
{irat po drugite delovi na teloto
formiraj}i metastazi. 

Okolu 7,6 milioni lu|e umiraat
sekoj den vo svetot od rak, a se dijag-
nosticiraat okolu 12,7 milioni no-
vi slu~ai. Samo vo SAD vo 2011 go-
dina se dijagnosticirani okolu 1,6
milioni novi slu~ai, a bile evi-
dentirani okolu 572 iljadi smrt-
ni slu~ai. Spored Unijata za in-
ternacionalna kontrola na ra-
kot, tretina od slu~aite mo`ele
da se izle~at vo tekot na rana-
ta dijagnoza i lekuvawe i 30 -
40% mo`ele da se preveniraat.
WebMD vo svojot izve{taj, ci-
tiraj}i gi Svetskiot istra`u-
va~ki centar za rak i Amerikan-
skiot institut za istra`uvawe
na rakot, naveduva deka okolu tre-
tina od naj~estite formi na malig-
nite zaboluvawa mo`at da se preveni-
raat preku zdrav na~in na ishrana, fi-
zi~ki ve`bi i limitirano konsumirawe na al-
kohol.

Definicija, zakonska postavenost, informirawe

Makedonskata legislativa odreduva: "Dodatoci na
hrana", koi se prehranbeni proizvodi ~ija cel e da ja do-
polnat ishranata i koi se koncentrirani izvori na hran-
livi sostojki ili drugi supstancii so prehranben ili
fiziolo{ki efekt, sami ili vo kombinacija, pu{teni vo
promet vo dozirana forma vo vid na kapsuli, pastili,
tableti, }esi so pra{kasta supstancija, ampuli so te~-

nost i drugi sli~ni formi na te~ni ili pra{kasti sup-
stancii dizajnirani da mo`at da bidat upotrebeni vo
merlivi edine~ni koli~ini (Pravilnik za posebnite ba-
rawa za sostavot i ozna~uvaweto na dodatocite na hra-
na, Sl. vesnik na RM 108/07). Ako se razgledaat aktite
od razli~ni regioni vo svetot, }e se zabele`at golemi
razliki i toa ne samo vo definiraweto na ovaa katego-
rija na proizvodi, tuku i na postapkata za nivno stavawe
vo promet, ozna~uvawe, izdavawe, odnosno prodavawe
(apteka, specijalizirani prodavnici za zdrava hrana,

marketi, pazari, internet itn.), prijavuvawe na
nesakani efekti, evidencija, vodewe na

studii za doka`uvawe na nivnata efi-
kasnost i bezbednost i sl. Ovaa raz-

nolikost ja ote`nuva pravilnata
procenka za izbor na preparat od
kategorijata "dodatoci na ishra-
nata" koja bi se koristela za
prevencija ili pri lekuvaweto
na zaboluvaweto, posebno ova
se odnesuva za malignite zabo-
luvawa, kako divergentna grupa

na zaboluvawa, so svoi zasebni
karakteristiki za sekoja katego-

rija pooddelno i kako grupa na za-
boluvawa ~ie lekuvawe mo`e da

bide dolgo, iscrpuva~ko i so golem
procent na nesakan ishod. 

Dodatocite na ishranata vklu~u-
vaat vitamini, minerali, rastenija

ili proizvodi dobieni od rastenija.
Tie isto taka mo`e da se bidat dobie-

ni od `ivotinski delovi, algi, morska
hrana, kvasci, gabi i od mnogu drugi sup-

stancii ili ekstrakti. Kako dodatoci na
ishranata se vklu~uvaat i pra{kasti ami-

nokiselini, enzimi, energetski plo~ki i
te~ni dodatoci na ishranata.

^esto se postavuvaat pra{awata koi se
proizvodite od grupata na dodatoci vo ishra-

na koi navistina mo`at da se koristat za pre-
vencija ili vo tekot na lekuvaweto na malignite

zaboluvawa, koja e nivnata efikasnost, kolku se tie
bezbedni i kade mo`e da se nabavat.

Statisti~ki, najgolem broj na informacii naseleni-
eto dobiva od mediumite, pi{anite, televizijata, radi-
oto i elektronskite - internetot. Isto taka golem broj
podatoci za dodatocite na ishranata se baziraat na t.n.
"anegdotstka" evidencija, {to vsu{nost ozna~uva infor-
macii bazirani na ne~ie li~no iskustvo, od nekoj paci-
ent ili duri od iskustvoto na zdravstveniot rabotnik, a
ne se baziraat na objektivni, kontrolirani nau~ni isku-
stva. Vo aptekarskite krugovi vo na{ata zemja ovoj poim
na anegdotski informacii naj~esto imaat karakteristi-
ka na iskustvoto na okolinata ili kako {to naj~esto pa-

Bezbednosni aspekti 
na proizvodi, dodatoci
na ishranata nameneti
za maligni zaboluvawa
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cientite velat "edna moja poznata li~nost (naj~esto so-
sed/ka ili rodnina) go zema{e proizvodot i mnogu i po-
mogna, sega moram i jas da go zemam". Treba sekoga{ da se
bide skepti~en za izvorot na tvrdeweto na ozna~uvawe-
to na proizvodite bazirano na izjavite na nekolku lu|e
ili na nejasnite referenci od tipot "nau~no doka`ano".
Treba da se zeme predvid deka onie {to gi proizveduva-
at i prodavaat dodatocite za ishrana imaat finansiska
korist od nivnata promocija. [to i da tvrdat, dodatoci-
te na ishranata ne se nameneti so niv da se lekuvaat, da
se dijagnosticiraat, da se izlekuvaat ili da se oslobo-
duvaat efektite od bolesta. Tie vo celost ne mo`at da
ja preveniraat bolesta, kako na primer {to mo`at vak-
cinite. No nekoi dodatoci se korisni vo namaluvaweto
na rizikot za pojava na odredeni bolesti. Za niv e doz-
voleno da nosat etiketa {to }e ja tvrdi ovaa upotreba.
Na primer, dodatocite od folna kiselina mo`at da no-
sat tvrdewe na etiketata (ozna~uvaweto) za namaluva-
we na rizikot od pojava na defekti na mozokot vo tekot
na bremenosta i defekti na 'rbetniot stolb vo slu~aj da
gi zema majkata vo tekot na bremenosta. 

Generalno, koga stanuva zbor za novite lekovi, FDA
gi smeta za nebezbedni se dodeka ne se doka`e  nivnata
bezbednost so klini~ki studii. I sekoj lek pred da se
stavi vo promet kade bilo vo svetot, mora da ima odob-
renie za stavawe vo promet, koe, me|u drugoto, }e se ba-
zira i na izvedeni klini~ki studii pod kontrolirani
uslovi na dobrovolci. Ovie ispituvawa se vr{at na si-
te lekovi, i na onie za koi e potreben recept i za OTS
proizvodite. Voobi~aeno, po odobruvaweto, lekot mora
da se proizvede i spakuva pod strogo kontrolirani uslo-
vi so celosna informacija za dozata, patot i rasporedot
na administracija. Informaciite vo pakuvaweto mora
da gi sodr`at: sostojbite za koi lekot e odobren da se
koristi, poznatite nesakani reakcii, kontraindikacii-
te, interakciite so drugite lekovi. Vo odnos na dodato-
cite na ishranata, vakvi strogi zakonski barawa re~isi
i da ne postojat. Vo 1994 godina e donesen „Dietary Supple-
ment Health and Education Act" (DSHEA) koj gi definira
dodatocite na ishranata kako kategorija na hrana i gi
stava pod drugi regulatorni barawa vo odnos na lekovi-
te. Taka, dodatocite na ishranata se smetaat za bezbed-
ni se dodeka ne se doka`e sprotivnoto. DSHEA ka`uva
deka dodatocite na ishranata ne mo`e da sodr`at ne{-
to {to mo`e da ima "zna~itelen ili nerazumen rizik za

zaboluvawe ili povreda" koga dodatokot se koristi ka-
ko {to e prika`ano na etiketata, ili so normalna upot-
reba ako ne postojat upatstva na etiketata. Od proizvo-
ditelite ne se bara da vr{at klini~ki ispituvawa za
novite ingradienti ili supstancii, so {to bi se pomog-
nalo da se otkrijat rizicite i potencijalnite interak-
cii so lekovite i drugite supstancii. DSHEA i dava doz-
vola na FDA da ja spre~i kompanijata da proizveduva do-
datoci vo ishranata, no samo vo slu~aj FDA da doka`e
deka proizvodot poseduva zna~itelen rizik vrz zdravje-
to na naselenieto. Tie se vostanovuvaat za nebezbedni
duri otkoga }e predizvikaat {teta. Pristapot e obraten
od na~inot na koj se tretiraat lekovite. 

Bezbednost

Mnogu lu|e smetaat deka dodatocite na ishranata se-
koga{ se bezbedni koga se zemaat zaedno so propi{ani-
te lekovi. No ova ne e vistina. Na primer, nekoi rasti-
telni preparati mo`at da ja blokiraat ili da ja zabrza-
at apsorpcijata na nekoi propi{ani lekovi, a ova e od
posebna va`nost za pacientite koi primaat specifi~na
terapija kako pacientite so maligni zaboluvawa. Ova
mo`e da predizvika li~nosta da ima premalku ili prem-
nogu od potrebniot lek vo cirkulacijata. Pove}eto kom-
panii za lekovi i proizvoditeli na herbalni suplemen-
ti ne vr{at istra`uvawa za vakvite mo`ni interakcii,
taka {to rizikot od zemawe na suplementi so drugi le-
kovi vo golema mera e nepoznat. I drugi problemi se ja-
vuvaat vo odnos na bezbednosta na dodatocite na ishra-
nata. Taka, na primer, FDA ima otkrieno deka nekoi pro-
izvodi se one~isteni so mikroorganizmi, pesticidi ili
toksi~ni te{ki metali. Drugi pak, na primer, dodatoci
ne go sodr`ele ona {to bilo navedeno na etiketata, a
nekoi sodr`ele pove}e ili pomalku od ona {to bilo na
etiketata. Posleden trend e toa {to pri ispituvaweto
na kvalitetot na proizvodite bilo utvrdeno dopolni-
telno prisustvo na drugi supstancii, kako na primer, te-
razosin vo preparat za prostata. Ovie dopolnitelni
komponenti mo`e da predizvikaat seriozni zdravstveni
problemi, zemaj}i predvid deka zdravstvenata sostojba
na zabolenite od maligni zaboluvawa ne e dobra. Rizi-
kot e pogolem zemaj}i predvid deka pacientot ne ni znae
deka vnesuva vakvi supstancii, pa komplikaciite koi
mo`at da nastanat e te{ko da se re{at. 
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Drug rizik na koj se izlo`eni pacientite e toa deka
i samite dodatoci na ishranata, isto kako i lekovite
davaat nesakani reakcii. Dodatocite vo ishranata voo-
bi~aeno se bezbedni za upotreba koga se koristat spored
odredeni upatstva. No, za razlika od lekovite pacien-
tite gi zemaat samostojno za samolekuvawe bez upatstvo
od zdravstven rabotnik, lekar ili farmacevt. Zatoa se-
ga nekoi zakonodavstva baraat da se prijavuvaat nesaka-
nite efekti od dodatocite vo ishranata. Taka vo SAD,
vo periodot oktomvri 2010 mart 2011, prose~no bile
prijaveni okolu 120 nesakani reakcii mese~no, a se ~ini
deka brojot doprva }e raste. Isto taka, vo SAD se zabe-
le`ani pove}e od 29 000 povici vo centrite za kontrola
na truewe kako posledica od zemawe na dodatoci vo is-
hranata kako vitamini, rastenija, proteini vo pra{ok i
herbalni podgotovki. Od niv pove}e od 3000 bile odne-
seni na lekuvawe vo bolnica, okolu 500 razvile mnogu
te{ki simptomi, a zabele`an e i eden slu~aj na smrt. Ri-
zikot od nesakani truewa kaj pacienti zaboleni od rak
e drasti~no pogolem, zemaj}i ja predvid op{tata lo{a
sostojba na organizmot kako i mo`nata interakcija so
lekovite.

Sepak treba da se zeme vo predvid deka lekuvaweto
so delovi od rastenija, rastenija i drugi metodi bile
praktikuvani vo minatoto vo forma na eden tradiciona-
len sistem na lekuvawe za namaluvawe na simptomite i
za podobruvawe na sostojbata. Ova pomagalo kaj lu|eto
za koi se znaelo deka sekako }e se oporavat ili ozdra-
vat. A va`en e i podatokot deka vo minatoto lu|eto `i-
veele pokratko od denes, za mnogu bolesti kako maligni-
te zaboluvawa se znaelo mnogu malku ili re~isi voop-
{to ni{to. Zatoa dene{nata napredna tehnologija nudi
mo`nost za podobro razbirawe na bolestite, no i za na-
~inot na nivno lekuvawe.

Vitamini i minerali

Edni od naj{iroko upotrebuvanite preparati od gru-
pata na dodatoci vo ishrana se vitaminite i minerali-
te. Zgolemuvawe na energijata, pobeduvawe na stresot,
podobruvawe na zdravjeto, namaluvawe na slabosta se
edni od mnogute tvrdewa koi se nao|aat na etiketite od
proizvodite so vitamini i minerali. Ottuka e i pra{a-
weto dali navistina postojat dokazi deka dodatocite so
vitamini i minerali navistina poseduvaat vakvi svoj-
stva. Vo natpisot "[iroka upotreba na vitamini i mine-
rali pome|u pacientite zaboleni od rak" na Zosia ^us-
teka, na veb-stranicata medscape, stoi podatok od 1
fevruari 2008 godina od Journal of Clinical Oncology, deka
vitaminite i mineralite na{iroko se upotrebuvaat po-
me|u pacientite zaboleni od rak i toa vo pogolema mera
otkolku op{tata populacija, potoa deka samo mal del od
pacientite za toa gi izvestuvaat svoite lekari i deka
mal broj  lekari gi pra{uvaat svoite pacienti dali ze-
maat. Isto taka vo ovoj trud e navedeno deka ovie proiz-
vodi mo`at da imaat nesakani efekti vrz samiot rak
ili vrz lekovite koi se koristat za negovo lekuvawe. Vo
natpisot, isto taka, e citirana d-r Kornelija Urlih od
Fred Hat~inson centarot za istra`uvawe na rak od Si-
tal, Va{ington, koja veli deka nekoi vitamini kako fol-
nata kiselina mo`e da dovede do progresija vo maligno-
to zaboluvawe, dodeka drugi kako kantarionot mo`e da
interferira so hemoterapijata, no deka sepak se potreb-
ni pove}e istra`uvawa za da se zaklu~i dali upotreba-
ta na dodatocite mo`e da donese korist ili da prediz-
vika {teta. Vo natpisot, navedeni se i faktite od 32 is-
tra`uvawa koi gi napravila grupa amerikanski nau~ni-
ci i ~ii rezultati gi objavile pome|u 1999 i 2006 godi-
na, pri {to bile vklu~eni pove}e od 15 000 ispitanici.
Rezultatite poka`ale deka 64-81% od pacientite zabo-
leni od rak koristat kakov bilo vitamin ili mineral,

od koi 26-77% koristat nekakov multivitaminski proiz-
vod. Ovaa e golema brojka ako se sporedi so taa od upot-
rebata na 25-33% na multivitaminski proizvodi i na
50% voop{to na dodatoci vo ishrana od strana na op-
{tata populacija vo SAD. Tri od ovie studii se zanima-
vale so promenite vo upotrebata na dodatoci otkoga ra-
kot bil dijagnosticiran i site tri poka`ale zgolemuva-
we na upotrebata po dijagnosticiraweto. Isto taka is-
tra`uva~ite utvrdile razliki pri razli~ni tipovi na
rak i toa: pacientite so rak na dojka najmnogu upotrebu-
vale multivitamini, od 57% do 62%, dodeka nivnata
upotreba kaj pacienti zaboleni od rak na prostata bil
3% do 23%. Postojat i epidemiolo{ki studii koi uka`u-
vaat na korisnosta od upotrebata od dodatoci od strana
na pacientite zaboleni od maligni zaboluvawa i kako
primer dava deka kaj pacienti zaboleni od ne-na malite
kletki rak na belite drobovi (nonsmall-cell lung cancer –
NSCLC) e poka`ano 35% podobruvawe vo pre`ivuvawe-
to kaj nekoi od pacientite koi koristele vitamini i mi-
nerali vo odnos na onie koi ne koristele (Lung Cancer
2005;49;77-84). Sepak, postojat isto taka epidemiolo{ki
studii koi ka`uvaat ne{to sosema drugo. Taka, na pri-
mer, randomizirana studija za hemoprevencija od kolo-
rektalni polipi poka`uva deka folnata kiselina vsu{-
nost ja zabrzuva progresijata na premalignite kolonalni
lezii (JAMA 2007;297:2351-2359), dodeka randomizirana
studija pri rak na glavata i vratot dodavaweto na alfa-
tokoferol vo tek i po radijacijata bilo povrzano so po-
visoka incidenca na povtorno vra}awe na bolesta i na
sekundarna pojava na maligni kletki (J Nalt Cancer 2005;
97:481-488).

Ribino maslo

Za eden drug tip na proizvod postoi studija objavena
vo Cancer, na 18 fevruari 2011 godina, napravena na gru-
pa od 40 ispitanici, novodijagnosticirani pacienti so
ne-na malie kletki rak na belite drobovi (nonsmall-cell
lung cancer – NSCLC) koi zemale ribino maslo kako do-
datok za odr`uvawe na te`inata, muskulnata masa i kva-
litetot na muskulite. Studijata poka`a deka 69% od pa-
cientite koi zemale ribino maslo ja zgolemile ili ja
odr`ale muskulnata masa. Vo sporedba, samo 29% paci-
enti od kontrolnata grupa na pacienti ja odr`ale mus-
kulnata masa. D-r Vera C. Mazurak, glavniot istra`uva~
inaku asistent na oddelot za Zemjodelstvo i nauka za
hrana i ishrana na univerzitetot Alberta vo Edmond,
Kanada istaknuva deka ribinoto maslo e bezbedno i ne-
toksi~no, prakti~ki bez nesakani reakcii i pacientite
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zaboleni od rak ili drugi hroni~ni zaboluvawa povrza-
ni so nedovolna ishrana mo`at da imaat korist. Sepak,
vo ovoj trud, avtorite istaknuvaat deka prethodnite re-
zultati od ispituvaweto na upotrebata na ribino maslo
kaj pacienti zaboleni od rak se me{ani. Taka, tri stu-
dii so tri dolgi fazi ne uspevaat da doka`at jasna ko-
rist na eikosapentenskata kiselina (ERA) na telesnata
te`ina kaj pacientite zaboleni od rak. Drugi pak studii
se pozitivni i poka`uvaat deka dodavaweto na 2 g/dnev-
no na ERA mo`e da ja stabilizira zagubata na te`ina, da
go namali slabeeweto na teloto i gubeweto na muskulno-
to tkivo i da go zgolemi pre`ivuvaweto na pacientite
koi se vo poodminata faza na malignoto zaboluvawe.
Ima i drugi studii koi ja poka`uvaat zdravstvenata ko-
rist na ribinoto maslo kako na primer, namalen rizik
za rak na dojka kaj `eni vo menopauza. 

Koenzim Q10

Drug interesen preparat od grupata na dodatocite vo
ishrana e koenzim Q10. Koenzim Q10 e soedinenie koe

prirodno se proizveduva vo teloto so uloga da gi zabr-
zuva hemiskite reakcii vo kletkite, pri {to se proizve-
duva energija potrebna za rastewe na kletkite i odr`u-
vawe na zdravjeto. Prvpat bil identifikuvan vo 1957
godina, a negovata hemiska struktura bila determinira-
na vo 1958. Interesot za koenzim Q10 vo lekuvaweto na

malignite zaboluvawa zapo~nuva vo 1961, koga e otkrie-
no deka nekoi od pacientite so rak go imaat vo poniski
od normalnite nivoa vo cirkulacijata. Niski nivoa na
Q10 se pronajdeni i kaj pacienti so mielom, limfom i

rak na dojkata, belite drobovi, pankreasot, prostatata,
kolonot, bubrezite i na glavata i vratot. Studiite upa-
tuvaat koenzim Q10 e korisen vo lekuvaweto na pacien-

tite so rak bidej}i go zasiluva imunolo{kiot sistem,
deka toj i negovite analozi mo`e da go preveniraat di-
rektno rasteweto na malignite kletki i deka kako anti-
oksidans mo`e da prevenira od pojava na maligni zabo-
luvawa. Napraveni se golem broj na predklini~ki stu-
dii so koenzim Q10. Napraveni se ispituvawa vo labora-

torija i vrz `ivotni za da se otkrie dali lekot, proce-
durata ili lekuvaweto se korisni kaj lu|e. Pove}eto od
laboratoriskite ispituvawa se odnesuvale na hemiska-
ta struktura na Q10 i na negovite analozi i na toa kako

toj dejstvuva vo organizmot. So studiite na `ivotni e ot-
krieno deka Q10 go zasiluva imunolo{kiot sistemi mu

pomaga na teloto da se izbori so odredeni tipovi na in-
fekcii i tipovi na rak. Studiite na `ivotni isto taka
poka`aa deka koenzim Q10 pomaga da se za{titi srceto

koga bil davan doksorubicin, antikancerogen lek koj mo-
`e da predizvika o{tetuvawe na srceto. Laboratoris-
kite i studiite kaj `ivotni imaat doka`ano deka analo-
zite na Q10 mo`e da go spre~at rastot na malignite klet-

ki. Ne postojat dobro izdizajnirani klini~ki studii koi

vklu~uvaat pogolema grupa pacienti za upotrebata na
Q10 kaj pacienti so rak. Ima samo nekolku klini~ki stu-

dii so mal broj na ispitanici koi ne davaat dovolno jas-
ni informacii. Pove}eto od niv se nerandomizirani i
nekontrolirani. Nekoi od ovie studii se objaveni vo na-
u~ni spisanija, no vo takvi kade  {to prethodno ne e nap-
ravena proverka od strana na drugi stru~ni i nau~ni li-
ca. Nema prijaveno seriozni nesakani reakcii od upot-
rebata na koenzim Q10. Naj~esti nesakani reakcii se: in-

somnija, povisoki od normalnite nivoa na crnodrobni
enzimi, isipuvawe, gadewe, bolka vo gorniot del na sto-
makot, za{emetenost, ~uvstvo na osetlivost na svetli-
na, iritabilnost, glavobolka, kiselini, ~uvstvo na za-
mor. Od golema va`nost e zdravstveniot rabotnik (leka-
rot ili farmacevtot) da ja utvrdat bezbednosta za upot-
reba na koenzim Q10 so drugi lekovi. Nekoi lekovi kako

onie koi se koristat za namaluvawe na holesterolot,
krvniot pritisok ili nivoto na {e}er, mo`at da go na-
malat dejstvoto na Q10, dodeka pak Q10 mo`e da go smeni

patot na upotreba na varfarinot i insulinot. 

Dodatoci vo ishranata koi sodr`at rastenija 

ili se dobieni od rastenijata

Mnogu {iroka grupa na dodatoci vo ishrana se proiz-
vodite koi sodr`at rastenija ili pak se dobieni od ras-
tenijata. Vo momentov vo SAD se korista pove}e od 

20 000 herbalni proizvodi kako OTC. Upotrebata na
rastitelni dodatoci kaj pacienti zaboleni od maligni
zaboluvawa vo predoperativniot period e prevalentna
i konzistentna so zgolemuvaweto na alternativnoto me-
dicinsko lekuvawe na pacientite zaboleni od maligni
zaboluvawa. Od 25% do 85% od zabolenite od rak bara-
at alternativen ili komplementaren pristap za preven-
cija ili le~ewe na rakot. Upotrebata na vakviot tip na
terapija e najgolem kaj pacientite so rak na dojka, 80-
85%, kaj deca zaboleni od rak, 46%, rak na prostata 24-
43% i rak na glavata ili vratot, 25%. Nekoi skore{ni
sogleduvawa kako i zgolemeniot obem na literatura go
zgolemuva razbiraweto na sostavot i funkcijata na her-
balnite dodatoci. Kako rezultat na ova, se javi golema
zagri`enost za {irokata upotreba na ovie proizvodi kaj
pacientite pred operacija, kaj koi mo`e da se javi nega-
tivno vlijanie vrz predoperativnata nega. Pospecifi~-
no, za nekoi herbalni proizvodi se poka`a deka imaat
nesakani efekti, antitrombocitna aktivnost, nesakani
interakcii so kortikosteroidite i so antidepresivite,
deka poka`uvaat gastrointestinalni manifestacii, da-
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vaat hepatotoksi~nost i nefrotoksi~nost. Isto taka
treba da se zeme predvid i kvalitetot na herbalniot
proizvod. Naj~esto nema pravni standardi za nivno pro-
izvodstvo i pakuvawe. Nivniot kvalitet naj~esto vari-
ra od serija do serija. Nekoi imaat pomalku od polovi-
nata od sodr`inata na etiketata, a vo nekoi e najdena
`iva i drugi toksi~ni materii, dodeka vo treti se najde-
ni i tragi od lekovi koi odat na recept. Luk, |umbir, gin-
ko i `en{en se najpopularnite herbalni dodatoci koi se
koristat kaj pacientite zaboleni od rak. Lukot ima mno-
gu korisni svojstva, me|u koe i antitrombocitna aktiv-
nost. Osven {to mo`e da se koristi
za prevencija od sozdavawe na
tromb, va`no e da se ka`e de-
ka mo`e da se javi nesakan
efekt na krvavewe, osobe-
no koga se zema zaedno so
varfari. Lukot ja menuva
farmakokinetikata na
paracetamolot, ja nama-
luva koncentracijata na
varfarin vo krvta, pro-
izveduva hipoglikemija
koga se zema so hlorpor-
pamid. \umbirot kako i
lukot ima antiagregaciski
svojstva. Ginkoto iljadnici
godini se koristelo vo Ki-
na. Ginkoto se koristi za po-
dobruvawe na cirkulacijata, no
ima istovremenata upotreba so
acetsalicilna kiselina ili drug an-
tiinflamatoren nesteroid mo`e da do-
vede do krvavewa vo mozokot i o~ite, potoa
upotreben zaedno so tiazidnite diuretici mo`e da go
zgolemi krvniot pritisok. Za zabolenite od rak e va`na
i interakcijata na ehinacejata so kortikosteroidite,
amiodaron, metotreksat i ketokonazol zaradi nejzinoto
imunostimulatorno dejstvo, vlijanieto na kantarionot i
valerijanata vrz CNS i na kava kava vrz GIT i heparot.

Aktivnosta na pacientite 

i ulogata na farmacevtite

Za pacientite i voop{to za lu|eto sekoga{ e va`no
dobro da se informiraat pred da po~nat da koristat bi-
lo kakov dodatok na ishranata. Isto taka e va`no od ka-
de gi dobivaat informaciite. Informaciite po inter-
net i od nezdravstveni rabotnici treba dobro da se pro-
verat kaj lekarot ili aptekarot. Isto taka treba da go
informiraat svojot lekar ako ve}e zemaat nekoj dodatok
ili pak ako sakaat da go zemaat. Lekarot ponatamu treba
da najde nau~ni i relevantni podatoci i da go informi-
ra i sovetuva pacientot soodvetno za korista i posledi-
cite.

Farmacevtite, posebno onie koi rabotat vo apteka,
imaat ogromna uloga vo pravilnata upotreba na dodato-
cite na ishranata od mnogu pri~ini. Prvo zatoa {to za
site dodatoci vo ishranata ne e potreben recept i toa se
proizvodi koi mnogu ~esto se koristat pri samolekuva-
weto. Potoa, zatoa {to edno od prvite mesta kade {to
doa|aat pacientite pri naru{ena zdravstvena sostojba
se aptekite i toa se mestata kade pacientite prvenstve-
no gi nabavuvaat ovie tipovi na proizvodi. Va`no e far-
macevtite sekoga{ da se dobro informirani za proizvo-
dite koi gi nabavuvaat. Treba da nabavuvaat i da nudat
proizvodi so proveren kvalitet i od sigurni proizvodi-
teli i dobavuva~i. Incidencata na falsikuvani proiz-
vodi od ovaa grupa e ogromna, a poslednata alka vo sin-
xirot e aptekata, odnosno farmacevtot. Farmacevtot,
isto taka, treba da poseduva i da gi nadgraduva svoite
znaewa za dodatocite vo ishranata. Sekoga{ treba da im
postavuva pra{awa na pacientite za da dobie pravilna
slika za nivnata zdravstvena sostojba. Treba i da gi so-
vetuva za potrebata od upotreba na proizvodite, za niv-
na pravilna upotreba, da gi predupredi za mo`nite ne-
sakani reakcii, da im gi voo~i kontraindikaciite i da
im ja objasni pravilnata upotreba. Isto taka treba da
pobara od pacientite, kako i od drugite korisnici na
ovie proizvodi redovno da go informiraat za ishodot,
rezultatite, korista i nesakanite efekti od proizvodi-
te {to gi zemaat. Sekako, mnogu va`no e farmacevtite
za ova da vodat i evidencija, za{to taa vo golema mera
}e gi zgolemi vidot na podatocite za odreden preparat
so {to }e se optimizira nivnata upotreba, }e se zgolemi

nivnata efikasnost i bezbednost. Va`no e i da gi
prijavuvaat i nesakanite reakcii od

dodatocite vo ishranata. Seto
ova e od posebna va`nost za

pacientite zaboleni od ma-
ligni zaboluva-
wa kako speci-
fi~na grupa na

zaboleni pacien-
ti. Ulogata na farma-
cevtite e ogromna. 

dipl. farm. 
Jasminka Pat~eva
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Suplementi so omega 3 masni ki-
selini se prepora~uvaat za namalu-
vawe na masnotiite vo krvta, za po-
dobruvawe na elasti~nosta na krv-
nite sadovi, za namaluvawe na rizi-
kot od infarkt itn. Lesno mo`at da
se nabavat bidej}i se prodavaat vo
aptekite bez recept. No kolku se na-
vistina korisni i bezbedni za kon-
sumacija? Koi se potencijalnite ne-
sakani efekti i dali ovie suple-
menti vleguvaat vo interakcija so
drugite lekovi? 

Poradi kardiovaskularniot be-
nefit na omega 3 masnite kiselini,
Amerikanskata asocijacija za kardi-
ovaskularni zaboluvawa prepora~u-
va niven vnes vo forma na mrsna ri-
ba (hrana bogata so alfa-linolen-
ska kiselina) za pacienti bez ate-
rosklerozni koronarni arteriski
zaboluvawa (KAZ), riba ili suple-
menti so ribino maslo za pacienti
so KAZ, i visokodozni kapsuli so ri-
bino maslo za pacienti so hiper-
trigliceridemija. Kako i da e, so si-
te farmacevtski dodatoci, postojat
nesakani efekti.

Ribinite masla bogati so omega 3
masni kiselini ja inhibiraat trom-
bozata {to go namaluva rizikot od
nenadeen infarkt i smrt. In vitro,
ribinoto maslo kompetitivno ja in-
hibira ciklooksigenazata (ja nama-
luva sintezata na tromboksan A2 od
arahidonska kiselina vo tromboci-
tite), {to vodi do namaluvawe na
agregacijata na trombocitite. Gi po-
dobruva i reolo{kite svojstva i
protokot na krvta. Proteinot za
faktorot na rast na trombocitite e
namalen, i sintezata na faktorot na
aktivacija na krvnite plo~ki e na-
malena, {to potencijalno vodi kon
namaluvawe na klini~kata aterot-
romboza. Postojat pomalku podatoci
za efektite na ribinoto maslo na
fibrinogenot i faktorot na koagu-
lacija.

Spored nekoi klini~ki studii,
omega 3 masnite kiselini nemaat
efekt na agregacijata na tromboci-
tite. Niskodoznata terapija so ribi-
no maslo ( < gram / dnevno na omega 3
masni kiselini) ima mal efekt na
aterotromboti~nite faktori kako
{to e faktorot na rast na tromboci-

tite. Podatokot deka terapijata so
omega 3 masni kiselini ima pozitiv-
ni efekti na kardiovaskularniot
sistem do dozi tolku niski kolku
{to e 1 gram / dnevno uka`uva deka
kardiovaskularniot benefit na ri-
binoto maslo poverojatno e povrzan
so antidisritmi~niot efekt spore-
deno so antitromboti~niot efekt.

Poradi mo`niot antitromboti-
~en efekt, se pretpostavuva deka
ribinoto maslo mo`e da go zgolemi
rizikot od krvavewe. Iako konsuma-
cijata na riba bogata so omega 3 mas-
ni kiselini mo`e da go namali rizi-
kot od tromboti~en udar, se pret-
postavuva deka terapijata so ribino
maslo bogato so omega 3 masni kise-
lini, vsu{nost mo`e da rezultira
so zgolemen rizik za hemoragi~en
udar.

Pra{aweto e slednoto: dali an-
titromboti~niot efekt na ribinoto
maslo bogato so omega 3 masni kise-
lini go zgolemuva rizikot od krva-
vewe vo praksa, osobeno koga se kom-
binira so antiagregaciona ili an-
titromboliti~na terapija?

Klini~kite studii poka`uvaat
deka visoki dozi na ribino maslo
bogato so omega 3 masni kiselini se
bezbedni, duri i vo kombinacija so
lekovi koi go zgolemuvaat rizikot
od krvavrewe, kako {to se aspiri-
not i varfarinot. Pri nekoi kli-
ni~ki studii, antitromboti~niot
efekt e benefit koj prevagnuva pre-
ku nedoka`aniot rizik od krvave-
we, osobeno kaj pacienti so visok
rizik od tromboza, a tuka spa|aat i
pacienti so akutna aterosklerozna
KAZ. Na baza na rezultatite od naj-
novite klini~ki studii, Amerikan-
skata asocijacija za kardiovasku-
larni zaboluvawa prepora~uva 1
gram na eikosapentaoei~na kiseli-
na (EPA) plus dokosaheksaenoi~na
kiselina (DHA) dnevno vo forma na
masna riba ili suplementi na ribi-
no maslo za pacienti so dokumenti-
rana aterosklerozna KAZ, koi voo-
bi~aeno se tretirani so antitrombo-
ti~ni agensi (aspirin).

Preparatot Omacor® e edin-
stven suplement na ribino maslo koj
se izdava na recept. Vo delot kade
se nazna~eni interakciite so anti-

koagulantni lekovi stoi deka: „Ne-
koi istra`uvawa so omega 3 masni
kiselini poka`aa prodol`uvawe na
vremeto na krvavewe. Prodol`uva-
weto na vremeto na krvavewe ne gi
nadmina normalnite granici i ne
predizvika klini~ki zna~ajno krva-
vewe. Ne se sprovedeni klini~ki
studii koi bi go ispitale sinergis-
ti~kiot efekt na Omacor® i antiko-
agulantite. Pacientite koi se na te-
rapija so Omacor® i drugi antikoa-
gulantni lekovi treba da bidat pov-
remeno monitorirani."

Na primer, zaradi pretpazli-
vost bi trebalo da se prekine konsu-
mirawe na visoki dozi na ribino
maslo pri zaboluvawa kade ima
akutno krvavewe (za vreme i vedna{
po hemoragi~en udar, ili kaj pacien-
ti so visok rizik od hemoragi~en
udar). Drug prakti~en klini~ki pri-
mer e predoperativen tretman na
pacienti koi podle`at na golema
hirur{ka intervencija. Utvrdeno e
deka duri infuzija na ribino maslo
(totalna parenteralna ishrana) po
golema abdominalna hirur{ka in-
tervencija ne rezultira so klini~ki
zna~ajno krvavewe i se smeta za bez-
bedna so osobena naznaka na koagu-
lacijata i funkcijata na tromboci-
tite. Spored nekoi lekari, terapija-
ta so ribino maslo treba da se pre-
kine 4-7 dena pred hirur{kata in-
tervencija, dokolku e taa so visok
rizik od krvavewe, kako {to se pra-
vi i so aspirin, varfarin i klopi-
dogrel. Vo slu~ajot so ribinoto mas-
lo, nedoka`aniot benefit od preki-
nuvawe na terapijata za da se nama-
li teoretskoto poka~uvawe na rizi-
kot od  krvavewe, treba da se izvaga
nasprema potencijalniot benefit
vo namaluvawe na atrijalnata fib-
rilacija koga se dava > 5 dena pred
golemi intervencii kako na primer
vgraduvawe na bajpas na koronarna-
ta arterija.

Treba da se zemat predvid poten-
cijalnite antitrombotski i kardio-
vaskularni prednosti na povtorno
po~nuvawe na terapii so ribino
maslo, so ogled na toa {to tromboza-
ta i drugite kardiovaskularni kom-
plikacii se ~esti posle krupni hi-
rur{ki intervencii.

Kolku se 
bezbedni
omega 3 masnite kiselini?
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Naj~estata netolerancija na ri-
bino maslo e mirisot i vkusot. Ribi-
noto maslo prirodno e nestabilno i
podlo`no na oksidacija koja mo`e
da go zgolemi rizikot od toksi~-
nost. Za da se izbegne oksidacijata,
naj~esto se dodava vitamin E. Drug
prakti~en na~in da se izbegne miri-
sot na riba, e ribinoto maslo da se
~uva vo fri`ider. Nekoi pacienti
preferiraat te~no ribino maslo,
nekoi vo pra{ok.

Najva`ni merki za namaluvawe
na ribiniot miris i vkus, netole-
rancijata i potencijalnata toksi~-
nost se na~inot na proizvodstvo,
procesot na purifikacija, otstranu-
vawe na toksinite, masnite kiseli-
ni koi ne se omega 3, oksidira~kite
supstancii. Mo`e da se smeta deka
koga pacientot opi{uva ribino mas-
lo {to ima silen miris na riba i
vkus, suplementot da e slabo pro-
~isten od strana na proizvoditelot
ili da e pominat rokot na traewe
ili e oksidiran i e potencijalno
toksi~en.

Hipervitaminozata e drug tip na
potencijalna toksi~nost koj mo`e
da se pojavi pri pregolema konszu-
macija na ribino maslo koe sodr`i
visoki koncentracii na liposolu-
bilni vitamini A i D. Vnes na viso-
ki dozi na vitamin D mo`e da pre-
dizvika hiperkalcemija. Spored
klini~kite studii, predozirawe so
vitamin A e retko kaj preparati na
baza na maslo. No pregolem vnes na
vitamin A predizvikuva `oltenika-
va diskoloracija na ko`ata (karote-
nemija), zgolemen rizik od rak na be-
lite drobovi, teratogeni efekti kaj
bremeni `eni, te{ka anemija i
trombocitopenija kaj novoroden~i-
wa, problemi so muskulno-skeletni-
ot, nevrolo{kiot i gastrointesti-
nalniot sistem kaj decata, bolki vo
koskite, osteoporoza kaj postarite. 

Vo minatiot vek me|u siroma{ni-
te deca bilo ra{ireno zaboluvawe-
to rahitis. Rahitisot se javuva kako

posledica na nedostatok na vitamin
D. Vo toa vreme, bolesta bila treti-
rana so maslo od crn drob na baka-
lar koe sodr`i golemo koli~estvo
vitamin D. Masloto od bakalar bilo
koristeno za tretman i na drugi pe-
dijatriski zaboluvawa, bidej}i so-
dr`i i visoki dozi na vitamin A.
Nedostatokot na vitamin A vodi kon
slepilo, imunolo{ki zaboluvawa i
zgolemen rizik od infekcii. ^est
bil slu~ajot roditelite redovno da
im davaat maslo od bakalar na svo-
ite deca,i pedijatrite da prepora-
~uvaat formulacii za novoroden~i-
wa koi sodr`at maslo od bakalar.

Od pojavata na ve{ta~koto mle-
ko zbogateno so vitamin A i D, vo
triesettite godini na minatiot vek,
masloto od bakalar se poretko se
koristi. Pedijatrite vo SAD ve}e ne
prepora~uvaat maslo od bakalar za
novoroden~iwa, iako toa se pojavu-
va kako sostojka na nekoi doma{ni
prigotveni formulacii za novoro-
den~iwa. Sepak, masloto od baka-
lar se koristi vo nekoi populacii i
e potencijalen rizik za hipervita-
minoza.

Visokiot vnes na visokokoncen-
trirano ribino maslo mo`e da bide
rizik za vnes na toksini od okoli-
nata. Golema koli~ina na `iva mo-
`e da poteknuva od industriski iz-
vori. @ivata kako zagaduva~, od
vozduhot pa|a na zemjata preku do`-
dot ili snegot, se akumulira vo vod-
nite `ivotni, se konvertira vo me-
til`iva od strana na bakteriite i e
visoko toksi~na za ~ovekot. Golemi-
te i postari ribi imaat pove}e vre-
me da ja bioakumuliraat `ivata od
hranata. Golemite ribi predatori
koi se na vrvot na morskiot sinxir
na ishrana akumuliraat pove}e `i-
va od malite ribi. Truewe so `iva
preku konsumacija na riba rezulti-
ra so razli~ni nevropsihijatriski
znaci i simptomi, kako {to se kons-
trikcija na bilateralnoto vidno po-
le, parestezija na ekstremitetite i

ustata, ataksija, nekoordinacija,
tremor disartija i auditivni
naru{uvawa, nevrolo{ki o{tetuva-
wa na deca rodeni od majki koi bile
izlo`eni na `iva itn. Vo 2004 godi-
na, FDA izdade "preporaka" za `eni
koi se obiduvaat da zabremenat,
bremeni `eni, doilki i mali deca
da odbegnuvaat odredeni vidovi ri-
bi i da konsumiraat {kolki i ribi
koi pomalku sodr`at `iva. Sepak,
vkupniot broj na dokazi go poddr`u-
va faktot deka benefitot od konzu-
macija na riba e pogolem od potenci-
jalniot rizik, osven za nekolku vi-
da na riba. Ovaa preporaka va`i sa-
mo za vnes na ribino maslo preku
konzumacija na riba. Vnesot na ribi-
no maslo preku suplementi go pravi
rizikot od truewe so `iva mnogu po-
mal, {to se dol`i na dva faktora.
Prvo, oksidiranata `iva oslobode-
na od zagaduva~ite i vnesena vo vo-
data i vodniot svet, e hidrosolu-
bilna. Ne se rastvora vo maslo, pa
mala e verojatnosta da se najde vo
ribinoto maslo. Vtoro, suplementi-
te na ribino maslo podle`at na pro-
ces na purifikacija.

Drugi toksini se PCB (polihlo-
rirani bifenili), DDT, organohlo-
rin, dioksini itn. Akutno truewe so
PCB predizvikuva hlorakne lezii,
poka~eni heparni enzimi, mutacii
na fetusot, osobeno na negovite
reproduktivni organi. Kaj novoro-
den~iwa go zabavuva razvojot na
nervniot sistem, kognitivni i imu-
nolo{ki naru{uvawa. DDT e visoko-
toksi~en za ribite i bil glavna pri-
~ina za masovnoto istrebuvawe na
orelot ribar vo pedesettite godini
na minatiot vek vo SAD. DDT kaj ~o-
vekot predizvikuva abnormalnost
na heparnite enzimi, nevrolo{ki
o{tetuvawa i Alchajmerova bolest.

Pri birawe na najsoodvetnoto
ribino maslo za terapija na pacien-
tite, farmacevtite treba da bidat
zapoznati so na~inot na proizvod-
stvo i purifikacija na brendot na
ribinoto maslo i negovata potenci-
jalnata toksi~nost (potekloto i vi-
dot na ribata {to se koristi za do-
bivawe na ribino maslo). 

Podgotvila:
m-r farm. Marina Stevkovska

Koristena literatura:
American Heart Association. Fish and

omega-3 fatty acids http://www.heart.org/HE-
ARTORG/

American Journal of Cardiology
http://www.ajconline.org/

US Department of Health and Human
Services, US Environmental Protection
Agency http://www.fda.gov/default.htm
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Citostaticite pretstavuvaat
lekovi koi se koristat vo lekuva-
weto na zabolenite od maligni ne-
oplazmi. Isto taka, antineoplas-
ti~nite lekovi se pove}e se koris-
tat za nemaligni revmatski i imu-
nolo{ki zaboluvawa, a so toa ra-
botniot prostor se pro{iruva i
nadvor od onkol{kite centri {to
nikako ne smee da se zanemari. 

Pokraj terapevtskoto dejstvo
ovie lekovi imaat brojni {tetni i
nesakani dejstva koi se javuvaat
kaj pacientite poradi nivnoto ne-
selektivno dejstvo, no i kaj
zdravstvenite rabotnici koi raku-
vaat so niv, a istite pritoa  nema-
at terapevtski benefit. 

Citostaticite se na listata na
hazardni lekovi kreirana od Na-
cionalniot institut za profesio-
nalna bezbednost i zdravje. Vo
Amerika se procenuva deka okolu
8 milioni zdravstveni rabotnici
na svoite rabotni mesta se poten-
cijalno izlo`eni na hazardni le-
kovi ili niven otpad. Mo`ni pa-
ti{ta na ekspozicija na ovie leko-
vi se inhalacija, ingestija (od ra-
ce vo usta), ubod so injekcii, tran-
skowuktivalna ili perkutana ap-
sorpcija. Medicinskiot personal
koj sekojdnevno raboti na rastvo-
rawe, podgotovka i primena na ci-
tostatici e izlo`en na nivnoto ag-
resivno kancerogeno, mutageno i
reprotoksi~no dejstvo. 

Nacionalnite instituti za
profesionalna bezbednost i

zdravje prepora~uvaat minimi-
zirawe na ekspozicijata

na hazardni leko-
vi so prime-

na na pri-
marni

preventivni merki koi opfa}aat
tehni~ki merki, administrativni
merki i merki za li~na za{tita,
kako i sekundarni merki koi opfa-
}aat identifikacija na indikato-
rite za izlo`enost ili rano zabo-
luvawe.

Tehni~kite merki vklu~uvaat
rabotni prostorii od klasa II ili
III biolo{ka bezbednost, asepti~no
me{awe, zatvoren sistem za dis-
tribucija i sistem bez igla. Admi-
nistrativnite merki vklu~uvaat
implementacija na obu~enost vo
rabotata, kursevi za menaxment i
programi za obuka, se so cel da se
namali rizikot. Vo oprema za li~-
na za{tita spa|aat obleka, raka-
vici, maski, nao~ari i drugo. Ispi-
tuvawata poka`ale deka dokolku
rabotnite zada~i se vr{at bez os-
novni sredstva za za{tita kaj 35%
ispitanici doka`ana e kr{livost

na noktite, kaj 75%

TEMA NA
BROJOT
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[tetnoto dejstvo 
na citostaticite 
vrz zdravjeto na 
medicinskiot personal
koj u~estvuva vo 
nivnata podgotovka 
i administracija
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Merki za kvalitet 
na rabota, bezbednost 
i efikasnost na 
farmacevtite vo 
onkolo{kite centri

konstatiran e anemiski sindrom,
a kaj 65% od bremeni `eni koi ra-
botele vo neposreden kontakt so
citostatici do{lo do spontani
abortusi.

Izlo`enost na personalot na
hazardni lekovi kako dobar pre-
diktor na nesakani dejstva ne mo-
`e da se proceni nitu preku eden
biolo{ki marker. Sepak vo urina-
ta na zdravstvenite rabotnici,
razli~ni avtori potvrduvaat pri-
sustvo na tragovi od pove}e leko-
vi i toa: cuclophosphamide, methot-
rexate, ifosfamide, cisplatin i doxoru-
bicine so {to se potvrduva izlo`e-
nosta na rizikot od nivnoto {tet-
no dejstvo.

So ogled na iznesenite podato-
ci, upotrebata na sredstva za za{-
tita pri rakuvawe so citostatici
e neophodno so cel spre~uvawe
ili namaluvawe na toksi~noto
dejstvo na zdravata populacija.
Personalot mora da bide preven-
tivno vklu~en vo redovni siste-
matski pregledi edna{ godi{no,
kako i individualni pregledi po
barawe, dokolku postoi somneva-
we za mo`na vlo{ena zdravstvena
sostojba.

Generalna preporaka e da se
izbegnuvaat postojani rabotni
mesta izlo`eni na potencijalni
rizici, kako i sveduvawe na bro-
jot na izlo`enite lica na mini-
mum.

Evropskoto zdru`enie na far-
macevtite vo onkologija na Prvata
Konferencija odr`ana vo Luksem-
burg 2001 godina objavi povik za
unificirawe i definirawe na
merkite za kvalitet na rabotata
na onkolo{kite farmacevti (Qua-
poS). Sepak, pri toa usoglasuvawe
so na~elno odredenite merki ne-
ophodno e da se prepoznavaat i be-
le`at razlikite koi proizleguva-
at od specifi~nite uslovi na op-
{testvenoto ureduvawe.

QuapoS merkite vo po~etokot
se odnesuvale na uslovite vo pro-
izvodstvoto na citotoksi~ni sup-
stanci, potoa bile opfateni i us-
lugite na onkolo{kite farmacev-
ti kako ~lenovi na interdiscipli-
narniot tim vklu~en vo lekuvawe
na bolnite, za da najposle bide se-
opfatno prou~eno podra~jeto na
farmacevtskata za{tita. Taka,
denes merkite za kvalitet na ra-
botata na onkolo{kite farmacev-
ti ovozmo`uvaat seopfatno sogle-
duvawe na pacientot i farmacevt-
skite uslugi naso~eni kon pacien-
tot. Tie gi definiraat slednite
podra~ja:

1Personal. Personalot koj raku-
va so citostatici vo ramkite

na aptekata e podelen na farma-
cevtski (diplomirani farmacev-
ti, farmacevtski pomo{nici i
tehni~ari) i nefarmacevtski po-
mo{en personal (stru~ni lica vra-
boteni vo aptekata, personal koj
raboti vo proda`ba, trgovija, per-
sonal koj se gri`i za higienata i
onoj koj vr{i transport). Jasno e
definirano deka „Samo farma-
cevtski personal mo`e da u~es-
tvuva vo podgotovka na citostat-
skite rastvori gotovi za upotre-
ba".

2 Procenka na rizik, pravila

za rabota i upatstva. Pred da
se zapo~nuvawe so podgotovka na
citostatici, neophodno e da se
proceni i dokumentira rizikot od
rakuvawe so citostatici (soglas-
no so Zakonot za sigurnost pri ra-
bota i odredbite za rakuvawe so
opasni supstancii). Vrz osnova na
ovie zaklu~oci, neophodno e da im
se dadat upatstva na vrabotenite
vo pogled na odredbata za rakuva-
we so opasni materii i tie da sta-
nat svesni za rizicite i razli~ni-
te problemi so koi mo`at da se so-
o~at. Personalot mora da  dobie
potrebni upatstva teoretski i
prakti~ni, da stekne soodvetni
znaewa i da pomine obuka povrza-
na so asepti~ni rabotni procedu-
ri, merkite za za{tita, spre~uva-
we na nezgoda i brza reakcija, pos-
tapuvawe vo itni slu~ai, postapu-
vawe so kontaminirani pribori,
materijali i ostatoci od citosta-
tici, preventivna medicina i niza
drugi znaewa i ve{tini. Prakti~-
nata obuka opfa}a rakuvawe so
materijalite i sredstvata za edna
upotreba, simulacija na asepti~ni
rabotni metodi, simulacija na nez-
godi i nivno sanirawe, proverka
na recepti, pakuvawe, distribuci-
ja, ~uvawe, rakuvawe so pribor za
dekontaminacija, dokumentirawe
na podatoci i dr. Obukata se pov-
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toruva sekoja godina, a istovreme-
no vrabotenite dobivaat pismeni
upatstva za rabota na sekoe poedi-
ne~no rabotno mesto, revidirani
edna{ godi{no. 

3 Prostorii i oprema (tehni~-

ka i li~na). Podgotovkata na
citostatici se izveduva centrali-
zirano, vo izdvoen, posebno ozna-
~en i ~ist raboten prostor so
pristap samo niz hermeti~ki zat-
vorena prostorija vo koja se ~uva
rabotnata obleka. Prostorijata
treba da bide opremena so sood-
vetna oprema i rabotna povr{ina
za citostatici od N tip, testirana
vo sklad so DIN 12890 so lamina-
ren protok na vozduh, a se prefe-
riraat rabotni povr{ini so do-
polnitelni HEPA kasetni filtri
i vgraden izduven sistem. Preze-
maweto na pratkite so citostati-
ci se vr{i vo posebna prostorija
isklu~ivo od strana na obu~en
personal za{titen so specijalni
nametki. Opremata za li~na za{-
tita mora da bide vo soglasnost so
va`e~kite direktivi, odredbi,
upatstva i standardi na Evropska-
ta zaednica, specificirana spo-
red procenetiot rizik. Istata so-
dr`i dovolno dolga za{titna na-
metka (po mo`nost so man`etni)
izrabotena od polipropilen i po-
lietilen koi onevozmo`uvaat pe-
netracija na hazardnite lekovi.
Zadol`itelni se i soodvetni za{-
titni rakavici t.n. hemoterapevt-
ski rakavici so posebni karakte-
ristiki koi spored preporakite
treba da se menuvaat na 30-60 mi-
nuti ili vo slu~aj na kontaminaci-
ja. Neophodna e i za{tita na o~ite
pri rakuvawe so citostatici nad-
vor od komora, a za potpolna za{-
tita se koristi za{titnik za lice.
Vo posebni slu~ai, kako na primer
izlevawe na citostatikot, prekin
na linijata i istekuvawe ili pri
suspektna izlo`enost na parei
ili gasovi, neophodna e za{titna
oprema za di{ewe (za{titna ma-
ska so filter vo sklad so DIN EN
149 standard). Za{titnata
pokrivka za ~evli ne
smee da propu{ta vo-
da  i mora da go

pokriva celoto stapalo. Tehni~ki-
te pomagala, kako {to se medicin-
skite potro{ni materijali i opre-
mata, moraat da gi ispolnuvaat po-
sebnite kriteriumi za podgotovka
na citostaci, da bidat sterilni
ili dezinficirani. Asepti~nata
metoda gi vklu~uva site ~ekori
koi za rezultat imaat sterilen
proizvod so optimalni uslovi za
namaluvawe na koli~inata na mik-
roorganizmi i predizvikana kon-
taminacija od niv. Brojot i za~es-
tenosta na mikrobiolo{kite pro-
ceduri se utvrduva so poseben pro-
tokol za sekoja apteka. Kone~niot
proizvod so svojot kvalitet mora
da gi zadovoli uslovite za sigur-
nost, identitet, sodr`ina, kvali-
tet i ~istota.   

4 Pobaruvawe na citostatski

rastvori spremni za upotreba.

Nara~kata stasuva po pismen pat -
so recept potpi{an od strana na
lekar, proveren od strana na apte-
kata i odobren od odgovorniot
farmacevt. Receptot mora da bide
jasen i mora da gi sodr`i slednite
podatoci: ime na pacientot, datum
na ra|awe, broj na bolni~ki kar-
ton,  telesna te`ina, visina i/ili
povr{ina na teloto, oddel na koj
pacientot se lekuva, ime na lekot,
voobi~aena doza i doza pri-
sposobena za pacientot (vrz osno-
va na farmakokineti~ki paramet-

ri, laboratoriski podatoci,
krvnata slika, fun-

kcijata na bub-

rezite i crniot drob, korektiven
faktor za sekoe nazna~eno zgole-
muvawe ili namaluvawe na doza-
ta, farmacevtska forma, vidot na
voden rastvor, volumen na rastvor
gotov za upotreba, datum i vreme
koga terapijata }e bide primeneta
i potpis na lekarot.

5Rabotna specifikacija.

Podgotovkata se vr{i vo sog-
lasnost so pravilata za rabota
koi gi definiraat tehnikite za
rabota i rabotnata specifikacija.
Specifikacijata sodr`i: oznaka
na citostatikot, farmacevtska
forma, vid i oznaka na gotov lek
koj }e bide upotreben i medicin-
ski proizvod, oznaka za  metodata
koja }e bide upotrebena, opremata
koja }e se koristi, maksimalnoto
dozvoleno odstapuvawe od vred-
nostite vo baraweto, vid na paku-
vawe i ozna~uvawe, informacii
koi }e bidat nazna~eni na signatu-
rata, podatok za rokot na traewe
na proizvodot kako i na neupotre-
benite rezervi i podatoci za po-
sebnosti koi treba da bidat zeme-
ni predvid pri upotreba na lekot.

6 Dokumentirawe. Vo tekot na
pogotovkata se dokumentiraat

slednite podatoci: vreme na za-
po~nuvawe na podgotovkata, ozna-
ka na serija na upotreben gotov lek
i rastvoruva~, upotrebeno koli-
~estvo na citostatik i rastvoru-
va~, nevoobi~aeni nastani za vre-
me na izrabotkata i ime na liceto
koe go izrabotilo rastvorot.

7 Signatura. Signaturata e sos-
tavena vrz osnova na dokumen-

tacijata i taa zadol`itelno sodr-
`i: ime na aptekata, ime na paci-
entot, datum na ra|awe, broj na
bolni~ki karton, oznaka na odde-
lot za hemoterapija, vid i koli-
~estvo na voden rastvor, farma-
cevtska forma, potrebno vreme za
podgotovka, uslovi na ~uvawe, da-
tum na izrabotka i rok na traewe.

TEMA NA
BROJOT
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8 Drugi merki se odnesuvaat na
isporaka na gotov proizvod od

aptekata do liceto koe ja sprove-
duva hemoterapijata vo neskr{li-
va, nepropustliva, zatvorena am-
bala`a so oznaka "vnimanie ci-
tostatik", potoa na procenka na
tro{oci, informaciski resursi
odnosno relevantni bazi na poda-
toci vo vrska so terapijata, raku-
vawe so citostatski otpad vo her-
meti~ki zatvoreni kontejneri vo
soglasnost so va`e~kite nacio-
nalni odredbi i na kraj merki za

9 Aptekata kako koordinati-

ven centar vo lekuvaweto so

citostatici. Aptekata kako koor-
dinativen centar se gri`i za kva-
litetot na dadenite farmacevt-
ski uslugi i e odgovorna za nega na
pacientot i za{tita na persona-
lot vo site fazi na lekuvawe so
citostatici. Istovremeno apteka-
ta gi sobira i obrabotuva site me-
dicinski i toksikolo{ki podato-
ci povrzani so citostaticite. Od-
govorna e za rakuvawe so otpad so
cel li~na za{tita i za{tita na

okolinata, kako i za dekontamina-
cija pri nesakano izlevawe spo-
red definirani proceduri. Izgot-
vuva nasoki za spre~uvawe, doku-
mentirawe i postapuvawe vo slu-
~aj na izlevawe na citostatikot
vo potko`noto tkivo. Gi sprovedu-
va principite na  Hronoonoonko-
logija, odnosno dozirawe vo sog-
lasnost so dnevniot ritam na pa-
cientot. Isto taka izgotvuva i in-
dividualen plan za nega na paci-
enti vo doma{ni uslovi i vr{i
obuka na personalot za doma{ni
poseti, na ~lenovite na semejstvo-
to i na samite pacienti za rakuva-
we so citostatici. Izveduvaweto
na kvalitetna, dobro strukturira-
na farmacevtska nega na pacien-

tite treba da zapo~ne neposredno
po ili vo tekot na prviot ciklus
na hemoterapija i da bide kontinu-
irano prisutna za vreme na celiot
ciklus kako nadopolnuvawe na me-
dicinskata nega. Neophodna e in-
termultidisciplinarna sorabotka
so lekarite, medicinskite sestri
i ostanatiot kadar koj se gri`i za
pacientot. Farmacevtite vo svoi-
te aktivnosti vklu~uvaat i soveti
za sledewe na terapijata od far-
macevtski aspekt. Sovetite treba
da se odnesuvaat na dejstvoto na
lekovite i pomo{nite lekoviti
sredstva, ishodot na terapijata,
metodata na primena, relevantni-
te nesakani pojavi kako ma~nina i
povra}awe, postapki vo slu~aj na
pojava na bolka, gubewe na kosa,
vospalenie na sluzoko`a i pojava
na dijareja i kako istite da se mi-
nimiziraat. Pacientot se sovetu-
va i vo vrska so ishranata, gubewe-
to na te`ina, zglemenite energet-
ski potrebi, izmenetiot vkus na
hranata, kako i za nekonvencijal-
nite metodi na lekuvawe, komple-
mentarna i alternativna medici-
na. Farmacevtot vr{i procenka
dali taa e {tetna za zdravjeto na
pacientot, mo`nosta za interakci-
ja me|u alternativnata medicina i
re`imot na tekovnata terapija. Se
prepora~uva po~ituvawe na stavo-
vite na pacientot, no ne smee da se
zanemari obvrskata toj da se in-
formira za rizicite koi proizle-
guvaat od odredeni vidovi na le-
kuvawe.  Farmacevtskata nega se
sproveduva spored planot za far-
macevtska nega koj ovozmo`uva
kontinuirano sproveduvawe na vi-
soko nivo na nega. Planot se sosta-
vuva vrz osnova na subjektivni in-
formacii od strana na pacientite
za simptomite i problemite povr-
zani so lekovite, vrz osnova na ob-
jektivnite informacii koi se me-
rat i nabquduvaat, potoa vrz osno-
va na analiza i ocenka za proble-
mite povrzani so lekovi i planot
za potrebnite intervencii za pos-
tignuvawe na prethodno definira-
nata cel na terapijata. 

ZAKLU^OK

Vo sredinata na na{eto vnima-
nie e pacientot. So ovaa konstata-
cija sigurno site }e se soglasime,
iako, ponekoga{, doa|ame vo isku-
{enie da dodademe i "kone~no".
Zatoa {to, ne e dovolno samo da go
prepoznaeme i priznaeme toa na-
~elo; za negovoto implementirawe
neophodni se i sredstva - tehni~ki
i finansiski. Evropskoto zdru`e-

nie na onkolo{kite farmacevti
(ESOP) aktivno gi povikuva site
onie koi imaat `elba da im se
priklu~at i da zemat aktivno u~e-
stvo vo toj proces na standardiza-
cija i unifikacija na merkite za
kvalitet na rabotata, bezbednosta
i efikasnosta na farmacevtite
vo onkolo{kite centri. Nas, samo
ni preostanuva da im se pridru`i-
me.

Spec. farm. Sawa Filkova
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Kompjuterskoto predviduvawe na toksi~nost le-
`i vo presekot na nekolku disciplini. Toksiko-
lo{kite predviduvawa baraat integracija na bio-
logijata, hemijata, statistikata i informatikata
(1). Poradi ovaa neophodna integeracija toksiko-
lo{kite predviduvawa se te{ki, a ponekoga{ i ne-
dosti`ni. Postojat razli~ni metodi za predviduva-
we na toksikolo{kite efekti, no site imaat ista
osnova koja se sostoi od tri dela: 

del baziran na hemiskata i/ili biolo{kata
aktivnost na supstanciite, 

del baziran na biolo{kata aktivnost na tie
supstancii za modeliraniot efekt i 

del za odnosot pome|u prethodnite dva (2).
Eden od problemite vo toksikolo{kite predvi-

duvawa se razli~nite toksikolo{ki relevantni
informacii. Johannsen koristi analogija na kro-
mid za da gi ilustrira {ematski sloevite so tie
informacii (3). Vo centarot na kromidot se nao|a
hemiskata struktura od interes. Odej}i nanadvor
sekoj sloj ima pogolema biolo{ka kompleksnost i
podirektno zna~ewe vrz zdravjeto na ~ovekot. Ne-
koi od ovie faktori po raste~ki redosled vklu~u-
vaat: fizi~ko-hemiski svojstva, vrzuvawe za DNK i
proteini, o{tetuvawe i reparacija na DNK, vrzuva-
we za receptori, mutagenost, kleto~na prolifera-
cija, akutna toksi~nost, karcinogenost i procenka
na rizik. Ova e dovolno za da se uvidi deka relaci-
ite pome|u strukturata i aktivnosta se mnogu kom-
pleksni.

Richard definira dve glavni oblasti na modeli
za predviduvawe na toksi~nost: aktivnost-aktiv-
nost relacii1 (AAR) i struktura-aktivnost rela-
cii2 (SAR) (1). Hibridni sistemi koi vklu~uvaat as-
pekti od dvata osnovni modela, isto taka se razvi-
eni. AAR modelite gi koristat hemiskite i biolo{-
kite informacii za predviduvawe na toksikolo{-
kite odgovori. SAR modelite, pak, vr{at ekstrapo-
lacija od strukturata na samata supstanca vrz tok-
sikolo{kiot efekt.

SAR vsu{nost pretstavuvaat modeli koi koris-
tat molekulski fragmenti ili strukturni osobini
(opi{ani preku numeri~ki vrednosti nare~eni des-
kriptori) za predviduvawe na biolo{ka aktivnost.
SAR modelite mo`at da se baziraat na kategori~ni
podatoci, odnosno predviduvawe na aktivnost ili
neaktivnost za daden biolo{ki efekt. 

Vtora grupa na SAR se kvantitativni struktura-
aktivnost relacii3 (KSAR) koi davaat kvantitativ-
ni predviduvawa i/ili predviduvawa na poten-
tnost. KSAR se definiraat kako matemati~ki mode-
li koi kvantitativno gi opi{uvaat relaciite pome-
|u strukturata i biolo{kata aktivnost (4,5).

Formata na koristeni strukturni podatoci se
razlikuva vo razli~ni SAR priodi. Komparativna
analiza na molekulsko pole4 (CoMFA) i kompara-

tivna analiza na indeks na molekulska sli~nost5

(CoMSIA) koristat molekulski strukturi opi{ani
vo tridimenzionalen prostor, so pozitivni i negi-
tivni relacii vrz modeliraniot biolo{ki efekt
za sekoj deskriptor. Bidej}i ovde deskriptorite se
baziraat na biolo{ki podatoci, ovie dva modela se
smeta deka se hibrid na SAR i AAR osnovnite mode-
li. Tridimenzionalnite modeli poka`uvaat dobra
sposobnost za predviduvawe vo prostorot odreden
so mno`estvoto za trenirawe, no za nivna upotreba,
op{to zemeno potrebno e mno`estvo molekuli so
strukturna sli~nost (6). Golema strukturna razno-
vidnost na supstancite  koi se analiziraat dovedu-
va do problemi pri koristeweto na ovie modeli.

Dvodimenzionalnite modeli se baziraat na dvo-
dimenzionalen opis na molekulski strukturi, pri
{to se eliminiraat kompleksnite strukturni po-
ramnuvawa (rotacii na molekulite) neophodni vo
tridimenzionalnite modeli. Dvodimenzionalnite
modeli se odli~ni za brza analiza, a isto taka
ovozmo`uvaat koristewe na pogolemi mno`estva na
molekuli, so pogolema strukturna raznovidnost. Kaj
ovie modeli se izbegnuva koristewe na mnogubrojni
molekulski deskriptori potrebni za opi{uvawe na
tridimenzionalnosta na molekulata. 

Treba da se zabele`i deka postoi vrska pome|u
strukturnata raznovidnost na molekulite od mno-
`estvoto za trenirawe i kompleksnosta na biolo{-
kiot odgovor. Kolku e pokompleksen biolo{kiot od-
govor, tolku pogolema varijabilnost vo mno`estvo-
to za trenirawe mo`e da tolerira SAR modelot (7).
Za specifi~en mehanizam, kako na primer vrzuvawe
za estrogenite receptori, mno`estvoto za trenira-
we treba da bide relativno homogeno (8), {to vo
krajna linija povtorno zavisi od tipot na SAR koj
se koristi.

AAR i hibridnite modeli imaat teoretski zna-
~ajna prednost nad SAR modelite. Vo AAR modelite
postoi mala razlika pome|u biolo{kata komplek-
snost na informaciite od koi se sostoi modelot i
predvideniot efekt. Nedostatok na AAR e toa {to
tie baraat pokompleksni i podetalni informacii.
Poradi toa AAR modelite se poskapi, podolgotraj-
ni i ne mo`at da se koristat za supstancii za koi
postojat malku toksikolo{ki podatoci (1). Tokmu
vakvite supstancii se najdobri kandidati za SAR
modelirawe. Prednost na SAR vo odnos na AAR e
toa {to pri nivna upotreba mo`e da imame nesigur-
nost za to~nosta samo od ednata strana na relacija-
ta, odnosno biolo{kiot odgovor. Za razlika od
SAR, kaj AAR nesigurnost mo`e da imame i vo kom-
pleksnite biolo{ki informacii koi se koristeni
za izgradba na modelot. Zna~aen zaedni~ki nedos-
tatok na AAR i SAR e nesigurnosta pri ekstrapola-
cija na rezultatite od eden na drug `ivotinski vid. 

Kompjuterska
toksikologija
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Upotreba na struktura-aktivnost relacii

Vo farmacevtskite istra`uvawa, pri prelimi-
narno testirawe na toksi~nost se upotrebuvaat
SAR vo golema merka, posebno vo poslednite godi-
ni (9). Ova ne pretstavuva iznenaduvawe ako se ze-
mat predvid tro{ocite za standarden dvogodi{en
test na glodari i socijalnite i eti~ki pra{awa po-
vrzani so upotrebata na eksperimentalni `ivotni.
Vo prosek 16 % od novite lekovi se otfrlaat pora-
di doka`ana toksi~nost vo testovite na `ivotni, a
14 % poradi nesakanite efekti vrz lu|eto (10).
Ciklusite za razvoj na lekovite obi~no traat od 10
do 12 godini i mo`at da pobaruvaat i do 500 mili-
oni dolari (9). Poradi toa sposobnosta da se otkrie
toksi~nosta vo po~etokot na razvojniot ciklus na
lekot mo`e da za{tedi mnogu vreme i resursi. 

Kompjuterskata toksikologija se smeta deka e
podobra vo identifikacijata na potencijalni {tet-
ni supstanci otkolku vo identifikacija na ne{tet-
ni supstanci. So drugi zborovi, toksikolo{kite mo-
deli se gradat so pogolema tendencija za predvidu-
vawe na aktivnost otkolku za neaktivnost.   

Brojot na novi supstancii brzo se zgolemuva, {to
rezultira so potreba za pronao|awe na alternativ-
ni, kompjuterski (in silico) metodi (11-15) za predvi-
duvawe na nivnata negativna biolo{ka aktivnost.
Poradi toa SAR i KSAR se upotrebuvaat od strana
na regulatornite agencii kako alatka za odreduva-
we na prioritetot na supstancii koi treba da se
testiraat, za klasifikacija, kako i za procenka na
rizikot od nivna upotreba (16).

Magister po farmacevtski nauki 
s-ci. Ksenija Mickova-Dimitrova
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5 Angliskiot termin e: Comparative Molecular Similarity Index Analysis.
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Dijabetes melitus e sostojba na hroni~na hipergli-
kemija predizvikana od dejstvo na genetski faktori ili
faktori od okolinata koi dejstvuvaat zaemno. Nastanu-
va poradi nedostatok na insulin koj doveduva do naru-
{uvawa vo metabolizmot na glikozata, mastite i belko-
vinite. Od dobienite soznanija, se izdvojuvaat dve os-
novni grupi: 

Insulin zavisen dijabetes melitus (tip 1)

i insulin nezavisen dijabetes (tip 2)

Vo nastanokot na dijabetes u~estvuvaat nasledni
faktori kako i faktori na sredinata koi dejstvuvaat
zaemno. Se smeta deka nasledniot dijabetes vo soodve-
ten oblik postoi kaj 25% od zabolenite, dodeka pak dij-
abetesot vo klini~ki oblik postoi samo 1 do 2% od za-
bolenite. Spored toa za klini~ka pojava na dijabetesot
se neophodni nadvore{nite faktori, koi so svoeto akut-
no, hroni~no ili zdru`eno dejstvo go optovaruvaat ili
o{tetuvaat endokriniot pankreas vo dovolna mera za da
se pojavi dijabetes. Nadvore{nite faktori se del poz-
nati, a del nepoznati. Pome|u poznatite se vbrojuvaat
virusnite infekcii, avtoimunost, pogre{na ishrana, de-
belina, kako i uslovite za `ivot i rabota.

Kaj pomal broj slu~ai pankreasot e uni{ten i e nes-
posoben da la~i insulin. No kaj pogolem broj slu~ai pan-
kreasot e sposoben da la~i insulin, no ne vo soodvetni
koli~estva koi mu se potrebni na organizmot.

Postoi  mo`nost  sekrecijata na insulin od pankrea-
sot da e za~uvana, no perifernite tkiva da se neosetli-
vi na insulinot i da ne reagiraat na negovoto dejstvo.

Insulin nezavisen dijabetes melitus (tip 2)

Ovoj tip na dijabetes e naj~est, prvenstveno se javuva
kaj povozrasni i e so blaga priroda. Ovde se raboti za
grupa razli~ni sindromi koi se so nejasna etiologija i
patogeneza, no so zaedni~ka karakteristika-sekrecijata
na insulinot e za~uvana vo odredena mera, ne postojat
HLA antigeni, nitu pak avtoimuni procesi.

Tip 2 dijabetesot e nasleden kaj najgolem del slu~ai.
Ispituvawata kaj identi~ni bliznaci poka`ale deka
80% dijabetesot se javuva i kaj dvata bliznaka. Isto ta-
ka klini~kite ispituvawa poka`ale deka naslednosta
vo pobliskoto semejstvo iznesuva okolu 30% do 40%. Ge-
netskite ispituvawa ne poka`uvaat na odreden tip dija-
betogeni HLA antigeni. Insulin nezavisniot dijabet e
bolest na postarite lu|e. Procentot na zaboleni od ovoj
tip dijabet raste naporedno so deceniite na starost, so
najgolemo u~estvo vo {estata i sedmata decenija od `i-
votot. Najverojatno faktorite na sredinata so svoeto
hroni~no i dolgotrajno dejstvo, dejstvuvaat na nasledno
o{teteniot pankreas, taka {to dijabetesot se manifes-
tira klini~ki docna. No, i samoto stareewe doveduva do
popu{tawe na metaboliti~kiot sistem na glikoregula-
cija, {to isto taka ovozmo`uva klini~ka pojava na nas-
lednoto naru{uvawe.

Drug faktor koj pridonesuva za razvoj na ovoj tip di-
jabetes e na~inot na ishrana. Prekumernata ishrana do-
veduva do zgolemuvawe na telesnata te`ina - debelina,
koja mo`e da bide zaslu`na za razvojot na dijabetes.
Dolgotrajnoto vnesuvawe na pogolemi koli~estva hrana

go optovaruvaat endokriniot pankreas. Prekumernata
upotreba na koncentrirani jaglehidrati, a osobeno {e-
}eri, ne e pogodno zatoa {to bara konstantno la~ewe na
insulin. Isto taka nepovolno dejstvuva i hranata koja e
siroma{na so celuloza i pektini bidej}i apsorpcijata
na jaglehidratite nema da bide ramnomerna. [to zna~i
deka zgolemeniot energetski vnes, vnesot na koncentri-
rani jaglehidrati i nepravilnoto varewe poradi nedos-
tatok na odredeni materii go optovaruva pankreasot i
pridonesuva za razvoj na dijabetes.

Dijabetes mo`e da se javi i pri hroni~no gladuvawe,
poradi nedovolno vnesuvawe na belkovini, kalcium, ka-
lium koi se neophodni za normalna sinteza na insuli-
not.

Dijabetesot kako bolest e dva pati po~est vo indus-
triskite i urbanite sredini. Za toa postojat i pogolem
broj pri~ini: vnesuvawe na pogolemo koli~estvo hrana
otkolku {to e potrebno za zadovoluvawe na dnevnite
energetski potrebi, smaluvawe na vnesot na ovo{je i ze-
len~uk, slaba fizi~ka aktivnost, hroni~en psihi~ki
stres.

Patogenezata na ovoj tip dijabetes ne e dovolno jasna
i se smeta deka postojat pove}e mehanizmi. Pankreasot
vo osnova e za~uvan i e sposoben vo izvesna mera da la-
~i insulin. Brojot na ostrovca e smalen i vo nego postoi
hijalina i glikogena degeneracija, a na krvnite sadovi
se pojavuvaat mikroangiopatii i arteriosklerozi. Se
pretpostavuva deka kaj ovoj tip dijabet postojat funkci-
onalni naru{uvawa na nivo na sekrecija na insulin, ili
se raboti za rezistencija na insulin vo perifernite
tkiva.

Slika 1: Sporedba na sekrecijata na insulin kaj
zdravo lice i bolno od dijabetes tip 2

Postojat i drugi pri~ini koi mo`at da dovedat do di-
jabetes, toa mo`e da rezultira kaj nekoi bolesti poradi
nivnoto direktno ili indirektno dejstvo. Tuka spa|aat
zaboluvawata na pankreasot kako {to se: akuten pankre-
atitis, hroni~en recidiven pankreatitis, karcinom na
pankreasot, ponatamu sleduvaat zaboluvawa koi mo`at
da go o{tetat egzokriniot i endokriniot pankreas, kako
{to se nekoi endokrinopatii:  akromegalija,  tireotok-
sikoza, feohromocitom. Kaj ovie zaboluvawa postoi hi-
persekrecija na hormoni koi se antagonisti na insulinot
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DIJABETES TIP 2
I UPOTREBA NA ORALNI
ANTIDIJABETICI
(OP[T PREGLED)
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pri {to kaj ovie bolni se razviva namaleno podnesuva-
we na glikoza, a mo`e da se razvie i dijabetes ako pos-
toi genetska podloga. Isto taka i bremenosta e zna~aen
faktor za razvoj na dijabetes bidej}i vo nejziniot tek se
la~i zgolemeno koli~estvo hormoni koi pretstavuvaat
antagonisti na insulinot.

Insulin nezavisniot dijabetes melitus, koj vo osno-
va pretstavuva nasledno zaboluvawe, vo svojot tek na
nastanuvawe minuva niz tri fazi: visok rizik za dija-

betes, smaleno podnesuvawe na glukoza i dijabetes

melitus..

Klini~kata slika na dijabetesot e raznovidna i e in-
dividualna za sekoj bolen. Po~etokot e neodreden, sim-
ptomite se razvivaat bavno, ne se izrazeni i ~esto pati
mo`at da se previdat. Ponekoga{ mo`at da se dijagnos-
ticiraat prvo promenite vo krvnite sadovi, a duri po-
toa da se otkrie postoeweto na dijabetes.

Simptomite koi se javuvaat naj~esto se:

1. Hiperglikemija
2. Glikozurija
3. Poliurijata
4. Polidipsija (izrazena `ed)
5. Polifagija (zgolemen glad)
6. Gubewe na telesna te`ina 
7. Op{ta slabost i malaksanost
8. Suva ko`a i sluznici
9. Acetonurija i miris na aceton se znak na nereguli-

ran dijabetes
No, i pokraj golemiot broj klini~ki znaci kaj dijabe-

tesot, okolu 15% od site bolni, i pokraj metaboliti~ki-
te promeni nemaat nikakvi simptomi i se ~uvstvuvaat
zdravi-barem vo po~etokot na bolesta.

Po~etokot na Insulin nezavisniot dijabetes e baven
i nezabele`liv. Toj klini~ki se razviva bavno i minuva
niz vtorata faza na pretklini~kiot oblik vo vid na
smalena podnoslivost kon glikozata, potoa niz fazata
na umerena hiperglikemija i glikozurija, no so blagi
klini~ki znaci. Vakvata sostojba mo`e da trae so godi-
ni,  {to pridonesuva do razvivawe na promeni vo krvni-
te sadovi t.e. rana ateroskleroza. Vo svojot tek ovoj ob-
lik na dijabet e po pravilo so blaga priroda i mo`e us-
pe{no da se le~i so soodvetna dieta i so oralni antidi-
jabetici.

LE^EWE NA DIJABETESOT

Le~eweto na dijabetesot se sostoi vo primena na
op{ti merki; dr`ewe dieta i koristewe na oralni anti-
dijabetici. Tie se zadol`itelni za sekoj bolen. Le~ewe-
to samo so dieta mo`e da se primeni samo kaj tretina od
zabolenite. Le~eweto so primena na  kombinacija od di-
eta i oralni antidijabetici ja zadovoluva potrebata na
drugata tretina, a poslednata tretina bara primena na
insulin.

Le~eweto se smeta za uspe{no koga edna od ovie vi-
dovi terapija vodi kon regulacija na dijabetesot vo po-
dolg vremenski period. Za dijabetesot se veli deka e re-
guliran toga{ koga hiperglikemijata ne preminuva pove-
}e od 8 mmol/l, koga nema {e}er vo urinata ili se nao|a
samo vo tragi, acetonot e negativen, i doa|a do gubewe na
simptomite na dijabetes, a pritoa bolniot se ~uvstvuva
zdrav.

Pokraj primenata na lekovite pri terapijata na dija-
betesot, postojat i nekoi op{ti merki koi treba da se
prezemat. Pa taka, bolniot treba da bide zapoznaen so
faktot deka dijabetesot pretstavuva hroni~no neizle-
~ivo zaboluvawe koe trae cel `ivot i mo`e da bide
prosledeno so povremeni vlo{uvawa. Bolniot mora dob-
ro da se zapoznae so svojata bolest i da gi prisposobi
svoite naviki, na~in na `ivot i rabota vo soglasnost so
bolesta. Seto ova podrazbira: regulirawe na ishranata,
rabotata, odmorot, odr`uvawe na higiena so cel izbeg-

nuvawe na razni infekcii, izbegnuvawe na vnesuvawe
alkohol i pu{ewe cigari. Umerenata fizi~ka aktivnost
e mnogu korisna, zatoa {to ve`bite go zabrzuvaat meta-
bolizmot na glukozata vo muskulite, pa so toa se namalu-
va potrebata za insulin. Me|utoa, te{kata fizi~ka ra-
bota ne e pogodna, osobeno ako e povrzana so terenska
slu`ba.

Soodvetnata ishrana pridonesuva mnogu vo le~eweto
na dijabetesot od dve pri~ini: So ograni~uvawe na vne-
suvaweto na golemi koli~estva energija i jaglehidrati
se smaluvaat potrebite za insulin, a so toa se otstranu-
vaat pri~initelite koi doveduvaat do relativen nedos-
tatok na insulin. So ramnomerno vnesuvawe na odreden
vid i koli~estvo hrana  se postignuva ramnote`a vo me-
tabolizmot na jaglehidratite, mastite i proteinite.

Me|utoa poradi toa {to dietata }e treba da se odr-
`uva vo tekot na celiot `ivot, mora da se vnimava taa
da ne e premnogu stroga, nevkusna ili mnogu skapa, bidej-
}i na toj na~in bolniot mo`e da ja napu{ti nejzinata
primena po kratok vremenski period. 

Glavni celi vo terapijata na dijabetesot se:

podobruvawe na kvalitetot na `iveewe
preventiva ili odlo`uvawe na akutni ili hroni~-

ni komplikacii
postignuvawe na normalna glikemija i normalizi-

rawe na drugite biohemiski parametri
pribli`uvawe do idealnata telesna te`ina
namaluvawe na smrtnosta
tretman na asociranite zaboluvawa

Lekovi

Oralni antidijabetici se koristat vo terapijata na
insulin nezavisen dijabetes (tip 2) kade {to endokrini-
ot pankreas e sposoben da la~i insulin vo odredeni, no
namaleni koli~estva. Dosega se pridodadeni golem broj
novi preparati i se usovr{eni do taa mera {to dijabeti-
~arite uspe{no se le~at so nivnata primena, no para-
lelno disciplinirano se pridr`uvaat kon soodvetna
dieta.

Klasifikacija na oralnite antidijabetici:

Sulfonilurea:
1. Prva generacija: Tolbutamide, Chlorpropamide, Tola-

zamide.
2. Vtora generacija: Glibenclamide, Glipizide, Gliclazide,

Gliquidone.
3. Treta generacija: Glimepiride.

Bigvanidi: Metformin, Buformin.
Tiazolidindioni: Pioglitazone, Rosiglitazone.
Meglitinidi: Repaglinide, Nateglinide.
Inhibitori na alfa glukozidaza: Acarbose, Migli-

tol, Voglibose.

m-r Katerina Krsteva-Jakimovska
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Voved

Brzata ekspanzija na
endoskopskata hirurgi-
ja se dol`i na nejzinata
minimalna invazivnost
koja ovozmo`uva kratka
hospitalizacija, brzo
postoperativno zaz-
dravuvawe i pomala
upotreba na lekovi, {to
go pravi ovoj metod mno-
gu popularen kaj pacien-
tite i doktorite. Iako
e minimum invaziven
hirur{ki metod, sepak
laparoskopijata mo`e
da predizvika niza
komplikacii koi se
dol`at pred se na
efektot na pnevmoperi-
toneumot (zgolemen in-
traabdominalen priti-
sok i acidoza), kako i
na pozicioniraweto na
pacientot vo tekot na
operacijata (Trende-
lenburgova ili an-
titrendelenburgova).
Nabrojanite faktori
predizvikuvaat niza
promeni vo funkcijata
na organskite sistemi
vo tekot na laparosko-
pijata i vo neposredni-
ot postoperativen per-
iod.

Najizrazeni i so naj-
golemo klini~ko zna~e-
we se promenite koi
nastanuvaat vo  hemodi-
namikata, promenite na
respiratornite volume-
ni i kapaciteti, biohe-
miskite promeni na
krvta i promenite vo
cerebralniot protok i
oksigenacija.

Ovie promeni pret-
stavuvaat rizici za
zdravjeto na pacientite

i ishodot na  operacija-
ta, osobeno za onie pa-
cienti koi ve}e imaat
zaboluvawa na kardio-
vaskularniot, respira-
torniot i centralniot
nerven sistem.

Pacientite koi ima-
at pove}e komorbidite-
ti ~estopati se odbiva-
ni za laparoskopski  hi-
rur{ki intervencii,
bidej}i se smetaat za
visokorizi~ni pacien-
ti. Paradoksalno, ovie
pacienti mo`at da ima-
at najgolem benefit od
minimalno invazivniot
hirur{ki pristap. Za-
toa, vo poslednite go-
dini se izvedeni pove-
}e klini~ki studii ~ija
cel e da se ispita iz-
vodlivosta i bezbed-
nosta na laparoskop-
skite hirur{ki inter-
vencii kaj ovie pacien-
ti i da se utvrdi dali
laparoskopijata e kon-
traindicirana kaj viso-
korizi~nite pacienti.
Tradicionalno za viso-
korizi~ni pacienti za
laparoskopija se smeta-
at pacientite koi pri-
pa|aat na ASA klasifi-
kaciskite grupi 3 i 4,
preterano debeli paci-
enti koi imaat BMI 

(Body Mass Index )
ednakov ili pogolem od
30, gerijatriski pacien-
ti (postari od 80 godi-
ni) i mali deca.

Cel na studijata e
da se ispita vlijanieto
na pnevmoperitoneumot
i anti-Trendelenburgo-
vata polo`ba vo tek na

laparoskopija vrz meta-
bolizmot na kislorod i
acido-baznata ramnote-
`a na mozokot.

Materijali i 

metodi

Vo studijata bea
vklu~eni 50 pacienti
so dijagnoza Cholecystitis
calculosa chronica, koi
bea  podlo`eni na lapa-
roskopsko hirur{ko
otstranuvawe na hole-
cistata. Pacientite
bea  na vozrast me|u 30
i 60 godini i spored
ASA klasifikacijata
pripa|aa na grupite 1 i
2.

Pacientite bea  pod-
lo`eni na elektivna
laparoskopska holecis-
tektomija so insufla-
cija na jagleroden diok-
sid vo abdomenot pod
pritisok od 12-14
mmHg i protok na gas
od 2-5 litri vo minuta.

Pacientite bea  vo-
vedeni vo op{ta endot-
rahealna anestezija, so
standardiziran voved
so midazolam 0,1 mg/kg
tt, fentanil 0,005 mg/kg
tt, rokuronium bromid
0,6 mg/kg tt, i propofol
2 mg/kg tt.

Pacientite bea in-
tubirani i mehani~ki
ventilirani so volumen
kontrolirana ventila-
cija, so frekvencija od
12 respiracii vo minu-
ta i di{en volumen od
10 ml/kg tt od me{avina
na gasovi vo soodnos
40% kislorod i 60%
nitrogen i 1 MAK se-
vofluran, so poluzat-

voren sistem za aneste-
zija i protok na gasovi
od 4 litri/minuta.

Saturacijata so kis-
lorod vo venskata krv
na vnatre{nata jugular-
na vena, SjvO2 e indi-

rekten pokazatel na
potro{uva~kata na kis-
lorod (oksigenacija) na
mozokot i  protokot na
krv vo mozokot, t.e me-
tabolizmot na kislorod
vo mozokot.

Klini~kite merewa
na SjvO2 go reflektira-

at balansot pome|u dos-
tavuvaweto na kislo-
rod i kislorodnata pot-
ro{uva~ka vo mozokot.

Vo ova studija, mere-
wata na SjvO2 se vr{ea

na primeroci krv zeme-
ni od bulbusot na des-
nata vnatre{na jugular-
na vena, kako voobi~ae-
no dominantna drena`-
na strana.

Pokraj SjvO2 od pri-

merocite krv se odredu-
va{e i parcijalniot
pritisok na kislorodot
(frakcijata na kislo-
rod koja ne e vrzana za
hemoglobinot), kako i
pH, za da se odredi aci-
do-bazniot balans na
mozokot.

Za taa cel, po dobie-
nata soglasnot od paci-
entite, po vovedot vo
anestezija se kanulira-
{e desnata vnatre{na
jugularna vena 1 sm pod
i 1 sm anteriorno od
mastoidniot prodol`e-
tok na temporalnata ko-
ska so B/Brown kanila,
veli~ina  22 G.

VLIJANIE NA PNEVMOPERITONEUMOT 
I ANTITRENDELENBURGOVATA POLO@BA
VRZ METABOLIZMOT NA KISLOROD 
I ACIDO-BAZNATA RAMNOTE@A NA 
MOZOKOT VO TEK NA LAPAROSKOPIJA
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Primeroci krv (2 ml)
bea zemeni vedna{ po
vovedot vo anestezija,
za da se odredat bazi~-
nite vrednosti na
SjvO2,PO2 i pH za sekoj

pacient.
Merewata se vr{ea

kaj site pacienti ved-
na{ po aplikacijata na
pnevmoperitoneumot,
potoa na sekoi 15 minu-
ti do desuflacija na
abdomenot, a  posledno-
to merewe be{e izvr-
{eno pred ekstubacija
na pacientot.

Analizata na krvta
se izvede  na gasen ana-
lizator AVL compact na
Klinikata za anestezi-
ja, reanimacija i inten-
zivno lekuvawe.

Rezultati

Prose~nite vrednos-
ti na SjvO2 - saturacija-

ta so kislorod na me{a-
nata venska krv od vena
jugularis interna izra-
zena vo procenti  posle
vovedot vo anestezija
iznesuva 85,5. Vedna{
po aplikacijata na
pnevmoperitoneumot, te
vo vtoroto merewe,
vrednosta na SjvO2 nag-

lo opa|a na 77,8, za da
vo ponatamo{nite me-
rewa, ima tendencija na
podobruvawe, te vred-
nostite se poka~uvaat
(85,5 > 77,8 > 80,6 > 83,8)

se  do 84,8 vo posledno-
to merewe, te posle de-
suflacija na abdomenot 

Prose~nite vrednos-
ti na parcijalniot pri-
tisok na kislorodot 

(PO2) izrazen vo ki-

lopaskali (kPa) vo me-
{anata venska krv od
vena jugularis interna
po vovedot vo anestezi-
ja iznesuva 9,9, za da
naglo padne po 15 min.
na 6,5. Vo ponatamo{ni-
te merewa vrednostite
se poka~uvaat postepe-
no se do 8 kPa

Prose~nite vrednos-
ti na pH vo prvoto me-
rewe, te posle vovedot
vo anestezija iznesuva
7,38, za da vo dvete
sledni merewa opa|a do
7,3. Vo ~etvrtoto mere-

we se registrira malo
poka~uvawe do 7,33, za
da vo poslednoto mere-
we padne na 7,26.Najvi-
soka prose~na vrednost
na pH e registrirana po
vovedot vo anestezija
(7,38), a najniska vo pos-
lednoto merewe, te pos-
le desuflacija na abdo-
menot (7,26).

Diskusija

Rezultatite od ova
studija poka`aa nama-

luvawe na vrednostite
na saturacijata na krv-
ta so kislorod (SjvO2) i

parcijalniot pritisok
na kislorodot (PO2) vo

drena`nata krv od mo-
zokot koi nastanuvaat

neposredno posle krei-
raweto na pnevmoperi-
toneumot. Poniskite
vrednosti na pH vo dre-
na`nata krv od mozokot
vo merewata po insuf-
lacija na abdomenot,

kako i vo poslednoto
merewe, ozna~uvaat zgo-
lemeno prisustvo na jag-
leroden dioksid vo mo-
zokot, t.e acidifikaci-
ja na mozokot.

Vrednostite na
SjvO2 pretstavuvaat in-

direkten pokazatel na
oksigenacijata na mozo-
kot i protokot na krv vo
mozokot koj go reflek-
tira balansot pome|u
ispora~uvaweto na kis-
lorodot i kislorodnata
potro{uva~ka vo mozo-
kot. Namalenoto ispo-
ra~uvawe na kislorod
vo mozokot, koe nasta-
nuva kako rezultat na
promenite na pritiso-
cite (abdominalniot,
torakalniot,intrakra-
nijalniot i sredniot
arteriski pritisok)
koi nastanuvaat pri
sozdavawe i odr`uva-
we na pnevmoperitoneu-
mot,  doveduva do zgole-
mena ekstrakcija na
kislorodot od krvta i
konsekutivno namaluv-
we na saturacijata na
krvta so kislorod i

Tabela br 1. Prikaz
na prose~nite vrednos-
ti na SvjO2- saturacija
so kislorod na me{ana-
ta venska krv od vena ju-
gularis interna izraze-
na vo procenti

Tabela br 2. Prikaz
na prose~nite vrednos-
ti  na  PO2 (kPa)

Tabela br 3. Prikaz
na prose~nite vrednos-
ti na pH na me{anata
venska krv od vena jugu-
laris interna
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parcijalniot pritisok
na kislorodot vo dre-
na`nite veni na mozo-
kot.

Namaluvaweto na
pokazatelite na oksige-
nacijata na mozokot e
najizrazeno neposredno
posle kreiraweto na
pnevmoperitoneumot,
iako vo ponatamo{nite
merewa doa|a do malo
poka~uvawe na nivnite
vrednosti kako rezul-
tat na vklu~uvawe na
kompenzatornite meha-
nizmi, sepak, tie se
odr`uvaat na vrednos-
ti poniski od po~etnite
za celo vreme na trae-
we na pnevmoperitoneu-
mot.

Pokraj promenite na
pritisocite predizvi-
kani od pnevmoperito-
neumot, na namaluvawe
na oksigenacijata na mo-
zokot vlijae i antitren-
delenburgovata pozici-
ja vo koja se nao|a paci-
entot vo tek na laparos-
kopska holecistektomi-
ja.

Kitajima i sorabotni-
cite go ispituvale
efektot na pnevmoperi-
toneumot i antitrende-
lenburg pozicijata na
pacientite vo tek na
laparoskopska holecis-
tektomija vrz metabo-
lizmot na kislorodot
(oksigenacijata) na mo-
zokot koristej}i Near
Infra Red - spektros-
kopija za merewe na
koncentracijata na ok-
sigeniraniot i deoksi-
geniraniot hemoglobin,
kako i na  vkupniot he-
moglobin vo mozokot.
Tie referiraat signi-
fikantno namaluvawe
na koncentracijata na
oksigeniraniot hemog-
lobin (oksigenacijata)
vo mozokot neposredno
po kreiraweto na pnev-
moperitoneumot i pozi-
cionirawe na pacien-
tot vo antitrendelen-
burg pozicija, t.e podig-
nuvawe na glavata za 20
stepeni nad supinata

pozicija, kako i trieset
minuti potoa. Koncen-
tracijata na oksihemog-
lobin ostanala signi-
fikantno namalena i
posle vra}aweto na pa-
cientite vo supina po-
zicija, kako i na krajot
na operacijata. Avtori-
te zaklu~ile deka an-
titrendelenburg pozi-
cijata vo tek na lapa-
roskopska holecistek-
tomija dopolnitelno
pridonesuva za namalu-
vawe na cerebralniot
oksihemoglobin (oksi-
genacijata na mozokot).
Rezultatite na ovie av-
tori koreliraat so re-
zultatite od na{ata
studija.

Pri izveduvawe na
nekoi laparoskopski
operacii, kako na pri-
mer ginekolo{ki, uro-
lo{ki ili operacii na
debeloto crevo, paci-
entot se pozicionira vo
Trendelenburg pozici-
ja.

Dali vakvoto pozi-
cionirawe na pacien-
tot pri odredeni lapa-

roskopski operacii e
dovolno da se nadmine
nesakaniot efekt na
pnevmoperitoneumot
vrz oksigenacijata na
mozokot, odnosno kakov
e efektot na pnevmope-
ritoneumot vrz oksige-
nacijata na mozokot pri
ginekoloi{ki, urolo{-
ki i laparoskopski ope-
racii na debeloto cre-
vo izveduvani vo Tren-
delenburg pozicija e
predmet na nekolku
klini~ki studii.

Avtorite koi ja ispi-
tuvale oksigenacijata
na mozokot pri laparos-
kopija vo Trendelen-
burg pozicija (30-40 ste-
peni spu{tena glava
pod supinata pozicija)
referiraat spro-
tivstaveni rezultati.

Za da se dojde do
precizni soznanija da-
li i kako vlijae pozici-
oniraweto na pacien-
tot vo tek na laparosko-
pija vrz oksigenacijata
na mozokot, odnosno da-
li Trendelenburgovata
pozicija mo`e da go ub-

la`i efektot na pnev-
moperitoneumot vrz mo-
zo~nata perfuzija i ok-
sigenacija, potrebno e
da se izvedat pove}e
klini~ki studii nad po-
golema brojka ispitani-
ci.

Zaklu~ok

Pnevmoperitoneu-
mot i antitrendelen-
burgovata polo`ba vo
tek na  laparoskopska
holecistektomija pre-
dizvikuvaat niza pro-
meni vo fiziolo{kite
procesi {to rezultira
so namaluvawe na oksi-
genacijata na mozokot i
negova acidifikacija.

ass. m-r 
Kuzmanovska Biljana

ass. m-r 
Andrijan Kartalov

Klinika za anestezija,
reanimacija i 

intenzivno lekuvawe,
Skopje
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Atopi~niot dermatit (AD) pret-
stavuva pruriginozno zaboluvawe
od nepotvrdeno poteklo, {to voo-
bi~aeno se projavuva u{te vo naj-
raniot period (period na novoro-
den~e). Op{tite klini~ki znaci
naj~esto vklu~uvaat pruritus (in-
tenzivno, postojano ~e{awe), egze-
matozni lezii, kseroza (suva ili
mnogu suva ko`a), lihenifikacija
(zadebeluvawe na ro`natiot sloj,
naglasen ko`en crte`, prvutawe).
AD naj~esto se povrzuva so ostana-
tite atopi~ni (imunoglobulin E)
zaboluvawa i sostojbi (astma,
alergiski rinit, urtikarija, akut-
ni alergiski reakcii kon hranata).

Klini~kite dokazi indiciraat
deka genetskite faktori se opre-
deluva~ka komponenta vo razvojot
na AD, no patofiziolo{ki, posto-
jat dve hipotezi: prvata ja defini-
ra imunolo{kata disfunkcija, ko-
ja rezultira so IgE senzitizacija,
so posledovatelno naru{uvawe na
epidermalnata bariera, dodeka
vtorata se odnesuva na defekt vo
epidermalnite kletki {to vodi
kon naru{ena odbranbena funkci-
ja na epidermisot.

Vo odbranbeniot mehanizam na
ko`ata se vklu~eni golem broj
raznovidni kletki, me|u koi i dva
podvida na T kletkite. Imunolo{-
kata disfunkcija, zapo~nuva so na-
ru{uvawe na ramnote`ata pome|u
Tn1 i Tn2 kletkite, odnosno AD se
razviva kako rezultat na domini-
rawe na Tn2 kletkite ({to podraz-

bira citokinska produkcija na in-
terleukini 4, 5, 12 i 13, kako i gra-
nulocitniot makrofagen koloni-
stimulira~ki faktor, {to }e pre-
dizvika zna~itelno zgolemuvawe
na koncentracijata na IgE, so ed-
novremeno namaluvawe na nivoto
na Interferon GAMA).

Defektot vo epidermalnite
kletki se odnesuva na naru{ena
odbranbena funkcija na najgorniot
sloj od ko`ata (stratum korneum),
so {to se ovozmo`uva navleguva-
we na razli~ni antigeni vo epi-
dermisot, koe }e rezultira so pro-
dukcija i sekrecija na vospalitel-
ni citokini.  Osnovata na vakvata
hipoteza le`i vo mutacija na fi-
lagrin genot (negovata mutacija e
tesno povrzana so projavuvaweto
na AD i astmata).

Pokraj vospalitelniot proces
i promenite na kleto~no nivo, kaj
AD doa|a do promena vo transepi-
dermalnoto gubewe na vodata (se
zgolemuva), odnosno vo hidratira-
weto na ko`ata (se namaluva). Na-
ru{uvaweto vo lamelarnite tela,
mo`e da e pri~ineto od naru{uva-
we na produkcijata na ceramidi,
kade osnovna komponenta se poli-
nezasitenite masni kiselini. 

Sevkupno, kaj pacientite so AD
se namaluva odbranbenata mo} na
ko`ata, se menuva strukturata na
epidermalnite kletki, se namalu-
va vla`neweto na ko`ata, se zgo-
lemuva transepidermalnoto nav-
leguvawe na alergenite, se inten-
zivira vospalitelniot proces, od-
nosno zna~itelno e zgolemena
~uvstvitelnosta na ko`ata.

Statisti~kite podatoci uka`u-
vaat na prevalenca od okolu 15-
30% kaj decata, odnosno 2-10% od
vozrasnata populacija. Odnosot
ma`i: `eni e 1:1,4. Kaj 85% od slu-
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EGZEMA
(ATOPI^EN DERMATIT)
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~aite, AD se projavuva u{te vo pr-
vata godina od `ivotot. Bolesta
mo`e da ima periodi na celosna
remisija (vo periodot na puber-
tet), za da potoa povtorno se proja-
vi (recidivira). Okolu edna tre-
tina od pacientite so AD, podocna
vo `ivotot }e razvijat alergiski
rinit, dodeka kaj drugata tretina
redovno se pojavuva astma so raz-
li~en intenzitet. 

Vo odnos na karakteristi~nite
simptomi, re~isi sekoga{ egzema-
ta se manifestira so preterana
suvost na ko`ata, koja progredira
do lihenifikacija, odnosno pojava
na ribina ili guskina ko`a (ksero-
za). Mo{ne ~esto se javuva eritem,
ekskorijacii (napuknuvawa na ko-
`ata, nastanati kako rezultat na
~e{aweto - pruritus, a koi mo`at
da bidat prosledeni so krvavewe
ili da se inficiraat od normal-
nata flora na ko`ata), eksudacija
vo zafatenata regija, kako i ek-
sfolijacija (prvutawe na ko`ata).
Kaj vozrasnite pacienti, re~isi
sekoga{ se javuva temen makularen
prsten, vo predelot na vratot (lo-
kalizirano deponirawe na amilo-
id).

Pri~inite za projavuvawe na
AD, sovremenite avtori gi gledaat
vo genetskata predispozicija (po-
sebno geni {to enkodiraat citoki-
ni, vklu~eni vo reguliraweto na
IgE sintezata), infekcii (Staphylo-

coccus aureus, bidej}i dejstvuva
kako superantigen), li~na higiena
(premnogu jaki sredstva za li~na
higiena: tvrdi sapuni, visoka kon-
centracija na anjonski i katjonski
PAM- predizvikuvaat silno obez-
mastuvawe na ko`ata, odnosno
re~isi celosno go otstranuvaat
za{titniot hidrolipiden film,

so {to se ovozmo`uva vlez na bak-
teriski endotoksini), klimatski
uslovi (preterano suv topol voz-
duh ili preterano suv laden voz-
duh doveduvaat do egzacerbacija
na egzemata, osobeno slu~aite na
kseroderma, son~evite zraci gi
smiruvaat leziite, dodeka inten-
zivnoto potewe go naglasuva ~e{a-
weto - klimatskite faktori vli-
jaat kako iritanti, odnosno kako
alergeni i ja zapo~nuvaat vospali-
telnata kaskada), aeroalergeni
(doma{en prav), hrana (mora da se
napravi opredeluvawe na reaktiv-
nost na ko`ata, so alergeni od
hranata, preku ko`ni testovi ili
preku opredeluvawe na titar na
antitela - naj~esto se prepora~uva
soodveten restriktiven re`im na
ishrana, zbogaten so proizvodi od
tipot na probiotici - minimalna
efektivna koncentracija e 1 mili-

jarda mle~no-kiselinski bakterii
vo dnevna doza, dopolneta so sood-
veten prebiotik).

Terapija na AD (egzema)

Vla`newe na ko`ata
Topikalni steroidi
Imunomodulatori
Ostanati terapevtski 
protokoli

Osnovniot terapevtski proto-
kol, vo prv red kako terapija od
izbor, gi poso~uva emolientnite
kremi i masti. Osnovniot mehani-
zam na dejstvo na emolientite e
obnovuvawe na za{titniot hidro-
lipiden film na ko`ata, zadr`u-
vawe na vodata vo epidermisot i
nejzinoto prevenirawe na isparu-
vaweto vo okolinata. Dobrite
emoliensi moraat da imaat dobro
i brzo razma~kuvawe, za kratko
vreme da se vpijat i da ostavat
za{titen film na povr{inata na
ko`ata. Svetskite trendovi se po-
ve}e se naso~eni kon polinezasi-
tenite esencijalni masni kiseli-
ni (linoleinska kiselina), bidej-
}i celosno gi zadovoluva barawa-
ta za emoliensite, no dopolnitel-
no projavuva i protivvospalite-
len efekt (linoleinskata kiseli-
na, e sostaven del od prirodnite
masti vo epidermalnite kletki,
pa so nejzino dodavawe od nadvor,
povtorno se vospostavuva ramnote-
`ata na nivo na epidermalna
kletka, odnosno se reparira za{-
titniot hidrolipiden film, se
spre~uva transepidermalnoto gu-
bewe na vodata, so istovremeno

FARMACEVTSKA
GRI@A

Konstelacija na kriteriumi, {to se koristat vo
dijagnostikata na atopi~niot dermatit

Pruritus (intenzivno ~e{awe, naj~esto lokalizirano vo
predelot na racete, nadlakticite, slabinite, zadnata strana
od nozete),

Egzematozni promeni,

Hroni~en tek na bolesta/ sostojbata,

Projavuvawe u{te vo doene~kiot period,

Atopija (IgE reaktivnost, kon opredeleni
alergeni)

Kseroza (suva, gruba ko`a),

Li~na istorija na astma, ili vi-
soka telesna temperatura, posebno
kaj deca pomladi od 4 godini.
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namaluvawe na titarot na IgE an-
titelata, so {to se smiruvaat zna-
cite na egzacerbacija vo akutna
sostojba na AD, odnosno  podolgot-
rajno se odr`uva stabiliziranata
faza kaj egzemata). Sovremenite
formulacii vklu~uvaat hidratan-
tni kremovi, masni kremovi (osob-
eno se prepora~uvaat kaj mnogu su-
vata ko`a, so znaci na kseroza, li-
henifikacija i intenziven pruri-
tus), emulzii, mikroemulzii, kako
i masla za kapewe. 

Od grupata na steroidi, farma-
koterapevtskite Vodi~i, inicijal-
nata terapija ja zapo~nuvaat so 1%
hidrokortizon (vo soodvetna pod-
loga), so istovremena upotreba na
emoliens, soglasno so sostojbata
na ko`ata kaj pacientot. Dozvole-

na e upotreba i na sredno-potentni
kortikosteroidi (triamcinolon,
betametazon valerat), povtorno vo
kombinacija so emoliens. Terapi-
jata so kortikosteroid trae se do
povlekuvawe na leziite, posle
{to se prodol`uva samo so emo-
liens (stabilizirana faza na eg-
zemata).

Imunomodulatorite takroli-
mus  i pimekrolimus (inhibitori
na kalcineurin), poka`uvaat od-
li~ni rezultati kaj izrazenite
formi na AD, no smeat da se upot-
rebuvaat samo nad 2-godi{na voz-
rast. Zna~itelno se poefikasni
od kortikosteroidite, no i cenata
im e mo{ne visoka. Vo 2006 godina
e doka`ano i zgolemuvawe na ma-
lignitetot {to povrzano so inhi-
biraweto na kalcineurinot.

Preostanatite terapevt-
ski protokoli gi vklu~uvaat:
probioticite (induciraat
imun odgovor na Tn1 kletki-

te, namesto Tn2, so {to se inhibi-
ra razvojot na alergiskite IgE an-
titela), psoralen-UV A (PUVA fo-
toterapija), aciklovir - pri posto-
ewe na dopolnitelna virusna in-
fekcija (eczema herpeticum), me-
totreksat,   azatioprin, difenhid-
ramin (antihistaminik, so anti-
pruriginozno dejstvo), antibioti-
ci, pri klini~ki potvrdena in-
fekcija so S. aureus ….

Samiot pacient mo`e da si po-
mogne sam na sebe dokolku vnimava
na tkaeninata od oblekata (pamuk,
a ne sintetika ili volna, direk-
tno vrz ko`ata, perewe bez upot-
reba na belilo ili omeknuva~),
spiewe vo ladna prostorija, nav-
la`nuva~i na vozduhot vo prosto-
rijata i soodvetna ishrana.

Ona {to mora da mu bide poso-
~eno na samiot pacient kako sovet
od aptekata e deka site terapevt-
ski protkoli nema da rezultiraat
so izlekuvawe na AD. Prepora~a-
nata terapija }e ovozmo`i navis-
tina dobra kontrola na sostojbata
kaj pacientot. Na{ata, farmacevt-
skata, uloga e da se podobri kvali-
tetot na `ivotot na pacientot, so
soodveten sovet kako vo pogled na
ishranata taka i kon preostanata-
ta terapija, interakciite: lek-

lek, lek-hrana, fizi~kata aktiv-
nost. Samiot pacient treba da
se trudi da ja prodol`i stabi-
liziranata faza na egzemata
kolku {to mo`e podolgo
(preku pridr`uvawe kon pro-
pi{anata terapija od strana
na lekarot i primenuvaj}i gi
sovetite od farmacevtot).
Pravilniot sovet od farma-

cevtot }e ja onevozmo`i egza-
cerbacijata na egzemata, od-

nosno remisijata na akutnata
sostojba.

Mihail Minov, farm. spec.
EURO - FARM

NORMALNO
EGZEMA
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STRU^EN
TEKST

Farmakogenomika
ifarmakogenetika

Istoriski razvoj
Razliki vo individualniot

odgovor na organizmot kon le-
karstvoto se poznati niz celata
istorija na ~ove{tvoto. Pitago-
ra se smeta za prv koj gi zabele-
`al ovie razliki - nekoi lu|e
se razboluvale posle jadewe na
bakla (Vicia faba, Fabaceae), a
nekoi ne. Duri posle okolu 2400
godini se otkriva pri~inata za
ovaa pojava - defekt na enzimot
glukozo-6-fosfat dehidrogena-
za. Kaj lu|e so takov defekt,
baklata i antimalari~niot lek
primaquine predizivikuvaat he-
moliti~na anemija.

Terminot farmakogenetika
za prvpat se kristi od Friedrich
Vogel vo 1959.  Za vreme na vto-
rata polovina na 20 vek geneti-
kata i farmakologijata inten-
zivno se izu~uvaat. Kako {to no-
vite medikamenti stanuvaat se
popotentni i odgovrot na orga-
nizmot kon nivnata administra-
cija stanuva se pova`en. Kako
posledica lekarstveniot odgo-
vor mo`e da bide ili mnogu ko-
risen ili da predizvika `ivo-
tozagrozuva~ki strani~ni efek-
ti. Vo 1997 se pojavuva terminot
farmakogenomika. Iako termi-
nite farmakogenetika i farma-

kogenomika ne se so isto zna~e-
we, ponekoga{ se koristat kako
sinonimi. Farmakogenetikata

se zanimava so efektot na va-

rijacijata na daden gen vrz
efektot na daden lek. Farma-

kogenomikata ja istra`uva vrs-
kata pome|u efektot na lekot i
celiot genom.

Farmakogenomski

metodi
Globalnoto mapirawe na

edine~niot nukleotiden poli-

morfizam (Single Nucleotide Poli-
morphism -SNP) na nivo na cel
genom e nasokata vo koja se raz-
vivaat farmakogenomskite me-
todi. Deneska e vozmo`no da se
analiziraat nekolku iljadi
SNP vo isto vreme koristej}i
SNP ~ip. Na primer Affymetrix
komapnijata ima ~ipovi za de-
tekcija od 100 000  do 500 000
SNP vo isto vreme za {to e po-
trebno samo nekolku stotici na-
nogrami DNK. 

Vo momentov se vlo`uvaat
napori da se identifikuvaat i
kategoriziraat {to e mo`no po-
ve}e genetski varijacii vo ~o-
ve~kiot genom. Identifikuva-
weto na SNP mo`e da bide isko-
risteno kako dijagnosti~ka
alatka so koja }e se predvidi
odgovorot na organizmot kon le-
karstvoto. Testiraweto na pa-
cientite, pred da zapo~nat so
terapija so opredelen lek e
mnogu korisno i za pacientot i
za lekarot, so cel da se oprede-
li najdobrata vozmo`na terapi-
ja vo najsoodvetnata doza. 

Do sega se identifikuvani
mnogu enzimi vo crniot drob koi
u~estvuvaat vo metabolizira-
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weto na lekovite. Genetskite
varijacii na ovie enzimi se dos-
ta ~esti.

Vakvi enzimi se:
1. Citohrom P450 (CYP)
2. N-acetiltransferaza
3. Tiopurin 
metiltransferaza (TPMT)
4. UDP-glukuronozil
transferaza

Citohrom P450 (CYP) – ova se
enzimi koi metaboliziraat po-
ve}e od 30 grupi na lekovi, vo
koi spa|aat antidepresivi, an-
tiepileptici i lekovi koi
dejstvuvaat na kardiovaskular-
niot sistem. Pacientite, vo za-
visnost od CYP enzimite, mo-
`at da se podelat vo 3 grupi -
slabi, sredni i ultrabrzi meta-
bolizatori. Ovaa kasifikacija
se javuva poradi varijaciite vo
CYP genite, a so toa i vo brzina-
ta na metabolizirawe na leko-
vite. Koga na pacient koj e oka-
rakteriziran kako slab metabo-
lizator mu se dadat standardni
dozi od daden lek, mo`e da se

javi toksi~nost na lekot. Vo
sprotivno, kaj ultrabrzite met-
abolizatori, daden lek, vo
standardna doza, mo`e da nema
voop{to efekt. 

N-acetiltransferaza - en-
zim koj aktivira edni, a deakti-
vira drugi lekovi. Pacientite
se delat na brzi i bavni aceti-
latori. Voobi~aeni dozi na iso-
niaside, procainamide, sulfonamide
–i kaj bavnite acetilatori mo-
`at da bidat toksi~ni. 40-70%
od belata i crnata rasa se bav-
ni acetiatori.

Tiopurin metiltransferaza
(TPMT) – ovoj enzim e dogovoren
za metaboliziraweto na azathi-
oprine (imunosupresant) i dr. le-
kovi koi imaat tiopurinsko jad-
ro kako 6-mercaptopurin i 6-thio-
guanin (se koristat za tretira-
we na deca so akutna limfocit-
na leukemija). Poradi varijaci-
ite vo genite se izdvojuvaat tri
grupi pacienti so razli~na en-
zimska aktivnost: niska, sredna
i visoka. Okolu 1 vo 300 pripad-

nici na belata i crnata rasa se
so niska aktivnost. Ako na ovie
pacienti im se dade standardna
doza, mo`at da do`iveat seri-
ozna hematopoetska toksi~nost.
Kaj mnogu od ovie pacienti se
postignuva terapevtski efekt
so edna desetina od standar-
dnata doza.

Gornite primeri ilustrira-
at razli~en lekarstven odgovor
kade od genetskiot polimorfi-
zam se zasegnati farmakokinet-
skite procesi. Postojat i pokom-
pleksni situacii, kade genet-
skiot polimorfizam gi zasega
procesite na nivo farmakodi-
namika. Vo toj slu~aj, duri i ko-
ga se administrira to~no prila-
godena doza od medikamentot,
efikasnosta zavisi od ekspre-
sijata na daden gen vo targeti-
ranoto tkivo. Genskata ekspre-
sija mo`e da bide povisoka ili
poniska vo zavisnost od etni~-
kata grupa (BiDiL voveden za le-
~ewe na srceva slabost  samo
kaj pripadnici na crnata rasa)
ili mo`e da zavisi od nivoto na

Tretirani pacienti

PACIENTI KOI 

ODGOVORILE NA TRETMANOT

PACIENTI KOI 

NE ODGOVORILE NA TRETMANOT

PACIENTI KOI TOKSI^NO

ODGOVORILE NA TRETMANOT

Pacienti tretirani
so konvencionalni

dozi

Pacienti tretirani
so alternativni dozi
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STRU^EN
TEKST

razvoj na organizmot  (novorode-
ni, adolescenti ili vozrasni
lu|e). Na primer: paroxetine, an-
tidepresant od grupata na SSRI
predizvikuva suicidalni epi-
zodi samo kaj lica pod 18 god, a
ne kaj vozrasni lu|e.

Koi se o~ekuvanite 
pridobivki od 
farmakogenomikata?

Lekovi so posilen efekt

Farmacevtskite kompanii }e
mo`at sintezata na lekovi da ja
baziraat na proteini, enzimi,
RNK sekvenci koi se vo direk-
tna korelacija so opredelen gen
i soodvetno zaboluvawe. So ova
proizvodstvoto na lekovi }e bi-
de to~no naso~eno kon pri~i-
nite za bolesta, so {to }e se
zgolemi efikasnosta i }e se na-
mali toksi~nosta.

Podobar i posiguren prv

izbor na terapija

Namesto standardniot do se-
ga princip na "proba i gre{ka"
vo izbor na terapija, lekarot }e
mo`e od samiot po~etok, bazi-
rano na genetskiot profil na
pacientot, da ja odbere najopti-
malnata terapija za konkretni-
ot pacient.

Precizno
opredeluvawe
na to~na doza

Namaluvawe na celokupni-

ot tro{ok za terapija i medi-

cinska nega

So namaluvaweto na brojot
na nesakani efekti ili otsu-

stvo na efekt, se namaluva vre-
meto na boleduvawe, se upotre-
buvaat pomalku lekovi, se nama-
luva i brojot na  hospitaliza-
cii.

Napredno skrinirawe na

bolesti

Poznavaweto na genetskiot
kod na opredelena individua
pridonesuva do rano predvidu-
vawe i detektirawe na bolesta,
zapo~nuvawe so terapija vo naj-
soodvetniot  moment, navremeno
prilagoduvawe i promeni vo
`ivotniot stil.

Koi se barierite pri 
implementacija na 
farmakogenomikata?

Slo`enosta na procesot za

otkrivawe na genetskite vari-

acii

Milioni SNP treba da bidat
identifikuvani i analizirani
za da se definira nivnoto u~e-
stvo (ako go ima) vo lekarstve-
niot odgovor.

Mal broj na alternativni

terapii

Postojat zaboluvawa za koi
ima 1 ili 2 odobreni leka.

Mo`nosta i `elbata na

farmacevtskite kompanii za

proizvodstvo na pove}ekrat-

ni farmakogenomski proizvo-

di

Cenata za razvoj na eden lek
od faza molekula do izleguva-
we na pazarot ~ini stotici mi-
lioni dolari. Dali farmacevt-
skite kompanii se podgotveni
da proizveduvaat pove}e leko-
vi nameneti za pomala popula-
cija.

Obuka na lekarite

Voveduvaweto na pove}ek-
ratni farmakogenomski lekovi
za edno zaboluvawe ili sostoj-
ba }e go uslo`ni procesot na
propi{uvawe na lekovi. Vo isto
vreme }e treba da se sproveduva
u{te edna dijagnosti~ka metoda
za da se opredeli koj lek }e
ima najdobro dejstvo kaj
odreden pacient.

M-r farm. Milica @ugi}
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Pilulata, u{te od nejzinoto odobruvawe na 9 maj
1960 godina, pretstavuva eden od najistra`uvanite
lekovi vo istorijata na medicinata. Iako znaeweto i
informiranosta na `enite zna~itelno se podobrija
so tekot na godinite, golem broj mitovi za pilulata
se se u{te aktuelni. Sprema istra`uvaweto objaveno
vo British Medical Journal (Britanskiot medicinski
`urnal), slabata informiranost za pilulata e pri-
~ina za pove}e od 20% od neplaniranite bremenosti.
Bidej}i golem broj mitovi se povrzani so pilulata,
od ogromno zna~ewe e da se vlijae na podobruvawe na
znaeweto i informiranosta na lu|eto, so cel zapoz-
navawe na {irokata populacija za pilulata kako kon-
tracepciski metod i metod za planirawe na semejs-
tvoto. Ova se edni od naj~estite mitovi i zabludi za
pilulata:

1. Pilulata ja zgolemuva telesnata te`ina

Ova e eden od naj~estite mitovi za pilulata. Ne-
koi od `enite navodno ja zgolemuvaat te`inata vo
tekot na zemaweto na pilulite, no istra`uvawata
poka`aa deka navodnoto zgolemuvawe na telesnata
te`ina ne se dol`i na toa. Estrogenot, koj e sostaven
del od pilulite, mo`e kaj nekoi `eni da predizvika
~uvstvo na poduenost, no ova nesakano dejstvo e min-
livo i is~eznuva za kratko vreme. Isto taka, nekoi
`eni mo`at da se soo~at so zadr`uvawe na te~nost,
no toa ednostavno se re{ava so prefrlawe na nisko
dozirani piluli koi sodr`at tip na gestagen (hor-
mon) koj go spre~uva zadr`uvaweto na te~nosta. Stu-
diite poka`uvaat deka `enite mnogu ~esto zapo~nu-
vaat so koristewe na pilulite vo period od `ivotot
koj koincidira so ~esti promeni vo telesnata te`i-
na, dodeluvaj}i i na toj na~in na pilulata nefer re-
putacija na predizvikuva~ na "debeleewe."

2. Treba da se pravat pauzi 

pri koristeweto na pilulite

Ne postoi medicinki opravdana pri~ina za edna
zdrava `ena da pravi pauza vo koristeweto na pilu-
lite kako metod na kontracepcija. Ekspertite velat
deka pilulite mo`at nepre~eno da se koristat vo tek
na 15 i pove}e godini, bez pritoa korisni~kite da bi-
dat izlo`eni na zgolemen rizik. Doktorite sovetuva-
at deka po 15 godini kontinuirano koristewe se nap-
ravi osvrt na potrebata od kontracepcija kaj sekoja
indvidualna korisni~ka, ili pak ako se raboti za ko-
risni~ki nad 35 godini koi se pu{a~i. Zemaweto na
pilulite e eden od najefikasnite metodi za kontra-
cepcija, pa praveweto na pauzi mo`e samo da go zgo-
lemi rizikot od zabremenuvawe kaj seksualno aktiv-
nite korisni~ki.

Vsu{nost, mo`no e da zabremenite vedna{ po pre-
kinot na koristewe na pilulite. Praveweto na pauzi
mo`e samo da gi naglasi nekoi od nesakanite efekti
koi voobi~aeno mo`at da se javat koga prv pat po~nu-
vate so koristewe na pilulite.

3. Pilulata ne e bezbedna i predizvikuva 

defekti na plodot

Pilulata e eden od najistra`uvanite i najprepi-
{uvani lekovi vo svetot. Kako i so koj bilo drug lek,
postojat odredeni zdravstveni rizici povrzani so

pilulata, no serioznite nesakani efekti se retki. 
Okolu 100 milioni `eni niz svetot koristat pi-

luli. Za golem broj `eni koristeweto na pilulite
zna~i podobruvawe na kvalitetot na `ivotot. Podob-
ruvaweto na kvalitetot na `ivotot se dol`i na fak-
tot {to pilulite ovozmo`uvaat dopolnitelni
zdravstveni benefiti, kako na primer: minimizira-
we na simptomite na predmenstrualniot sindrom
(PMS). Pilulata se smeta za edna od najbezbednite
kontracepciski sredstva.

Zemaweto na pilulata ne e povrzano za kakov
bilo tip na defekti na plodot (duri i ako slu~ajno se
prodol`i so zemawe na pilulite vo tekot na ranata
bremenost).

4. Dolgotrajnata upotreba na pilulata 

mo`e da ima vlijanie na plodnosta

NE postoi povrzanost me|u koristeweto na piluli
i neplodnosta. Fertilnosta se vra}a re~isi momen-
talno po prekinot na zemawe na pilulite i tokmu od
taa pri~ina e od isklu~itelna va`nost nivnoto re-
dovno koristewe, t.e. da ne se propu{ta pilula vo
tek na koristewe na mese~noto pakuvawe. Nekoi od
`enite mo`at da se soo~at so malo odlo`uvawe na
nastanuvawe na bremenosta, po prestanuvaweto na
koristewe na pilulite, osobeno ako imale neredovni
mese~ni krvavewa vo periodot pred da koristat pi-
luli. @enite koi koristat piluli i ja odlo`uvaat
prvata bremenost se do docnite triesetti, koga i nor-
malno prirodnata fertilnost po~nuva da gubi vo svo-
jot intenzitet, mo`e da ja zamenat namalenata fer-
tilnost so upotrebata na piluli, namesto so vozras-
ta. Isto taka mo`no e odredeni `eni da imale rea-

TOP 10 MITOVI I ZABLUDI
ZA PILULATA
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len problem so fertilnosta, no za toa ne bile sves-
ni bidej}i ne se ni obiduvale da zabremenat.

5. Site piluli se vo su{tina isti

Postojat razli~ni vidovi na piluli za kontracep-
cija. Tie mo`at da sodr`at razli~ni tipovi i dozi na
hormoni i isto taka mo`at da obezbeduvaat razli~ni
dozi na hormoni vo tekot na edno mese~no pakuvawe,
na toj na~in imitiraj}i ja fiziologijata na normalni-
ot menstrualen ciklus. Naj~esto se vo upotreba kom-
biniranite piluli (koi sodr`at kombinacija od dva
hormoni: estrogen i progesteron).

Vistinskata informacija za toa koja pilula e naj-
soodvetna za odredena `ena, nejzinata zdravstvena
sostojba i nejziniot `ivoten stil, treba da se pobara
od ekspert (ginekolog). Samo na toj na~in `enata vo
sorabotka so ginekologot }e ja dobie vistinskata in-

formacija bitna za vistinskata odluka.

6. @enite koi pu{at ne smeat 

da koristat piluli

@enite treba da bidat iskreni kon svojot doktor
koga se odnesuva na pu{eweto. Generalno, `enite koi
pu{at se izlo`eni na zgolemen rizik od infarkt. Ko-
ga `enata e na vozrast od 35 god. i postara, kombina-
cijata od koristewe na piluli i pu{eweto, go zgole-
muva rizikot od infarkt. Pove}eto doktori ne bi
prepora~ale piluli kaj `eni pu{a~i koi se nad voz-
rast od 35 god. Kaj `enite koi pu{at i koristat pilu-
li postoi i zgolemen rizik od razvoj na venska trom-
bembolija. Zna~i, pilulata ne e bezbeden metod na
kontracepcija za `eni koi se strasni pu{a~i, na voz-
rast nad 35 god.

7. Najrizi~niot period da se ispu{ti 

pilula e vo sredinata na mese~noto pakuvawe

@enite treba da zemat 7 posledovatelni aktivni
piluli za da se spre~i ovulacijata. Potoa tie mo`at
da napravat pauza od 7 dena, bez rizik od ovulacija,
{to vsu{nost i se slu~uva vo tekot na 7-dnevnata pa-
uza (sloboden interval) od zemawe na pilulite, koga
nastapuva i mese~noto krvavewe. Zatoa najmalku ri-
zi~en period ako se propu{ti pilula e onoj vo sredi-
nata na edno pakuvawe. A najrizi~en period e na po-
~etokot ili na krajot od pakuvaweto, bidej}i na toj
na~in se prodol`uva slobodniot interval na podol-
go od 7 dena.

@enite koi }e propu{tat pilula pri krajot od pa-
kuvaweto pogre{no mislat deka toa e bez nikakvo
zna~ewe, bidej}i i onaka za brzo vreme }e go dobijat
svojot mese~en ciklus.

8. Pilulata se upotrebuva samo 

kako sredstvo za kontracepcija

Osven kako sredstvo za kontracepcija, pilulata
ovozmo`uva i dopolnitelni zdravstveni benefiti.
Ponekoga{, `enite gi upotrebuvaat pilulite tokmu
poradi nivnite dopolnitelni prednosti. Primeri na
dopolnitelni zdravstveni benefiti na pilulite se: 

Redovni mese~ni ciklusi
Kontrola na vremeto na pojava na mese~noto kr-

vavewe
Otstranuvawe na bolkite vo periodot na ovula-

cija
Reducirawe na bolnite menstrualni gr~evi
Tretman na PMS simptomatologijata
Namaluvawe na rizikot od pojava na anemija -

slabokrvnost (koja mo`e da nastane kaj `eni so obil-
ni menstruacii)

Dopolnitelno, pilulite ovozmo`uvaat i za{tita
od:

Ektopi~na (vonmateri~na) bremenost
Akni
Benigni cisti na gradite
Cisti na jajnicite i preveniraat pojava na kar-

cinom na jajnicite
Vospalenija vo predelot na karlicata
Osteoporoza
Prekumerna vlaknetost na liceto i teloto
Odredeni tipovi na migrena

9. @enite nad 35-godi{na vozrast ne smeat 

da koristat piluli i tinejxerite treba da 

imaat dozvola za koristewe na piluli

Zdravite `eni so normalen krven pritisok, koi
nemaat zgolemen rizik za srcev infarkt i mozo~en
udar, i koi se nepu{a~i, mo`at slobodno da gi koris-
tat pilulite se do periodot na menopauza. Pilulata
e osobeno korisna za onie `eni koi se vo periodot na
perimenopauza, t.e. vo periodot na sredni do docni
40-ti i koi se soo~uvaat so obilni ili neredovni me-
se~ni krvavewa. Pilulite ne se prepora~uvaat za
`eni nad 35 god. koi pu{at poradi zgolemeniot
zdravstven rizik.

[to se odnesuva na tinejxerite, na doktorot ne mu
treba dozvola od roditelot za da gi prepora~a pilu-
lite, ako dobro Ve zapoznal so rizicite/benefitite
od nivnoto koristewe. Kako i da e, zapo~nuvaweto na
koristewe na pilulite, za mladite devojki pretsta-
vuva bitna odluka, pa vo sekoj slu~aj dobro e da se po-
razgovara so roditelot ili druga vozrasna li~nost
od doverba.

10. Pilulata predizvikuva rak

@enite koi koristat piluli imaat za 1/3 pomal
rizik da dobijat rak na jajnicite ili na matkata vo
sporedba so onie koi nikoga{ ne gi koristele

Za{titata od ovie vidovi rak se zgolemuva so
sekoja dopolnitelna godina na koristewe na piluli-
te i trae do 30 god. po prekinot na nivnoto koriste-
we

Nekoi eksperti i go sovetuvaat koristeweto na
pilulite vo period od najmalku 5 godini zaradi niv-
niot za{titen efekt od rak na jaj~nici (osobeno kaj
`eni so silno izrazena familijarna istorija na rak
na jaj~nici)

Poslednite istra`uvawa sugeriraat deka pilu-
lite imaat nikakov ili nezna~itelen efekt vo raz-
vojot na rak na dojkata i deka koristeweto na estro-
gen pred menopauzata ne vlijae na zgolemuvawe na ri-
zikot od rak na dojkata.

Timot na Bayer doo Skopje
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