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Adherencia, informovanost a kvalita zivota
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|l. Cast neintervencnej klinickej Studie o ucinnosti monoterapie adapalénom
u pacientov s acne vulgaris
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V predkladanej praci, ktord je nadvazujucou druhou castou k vysledkom neintervencnej klinickej $tudie o Uc¢innosti monoterapie
adapalénom u pacientov s acne vulgaris, sa skimala adherencia a vplyv dalsich ¢initelov na topicku lie¢bu. Adherencia k liecbe
sa urcovala podla modifikovanej Moriskyho skaly (MMAS-4) a stanovovanim spotreby lieku v priebehu dvoch mesiacov liecby.
Vysledky poukazali na strednu adherenciu pacientov, ktorej celkova priemerna hodnota vzrastla zo 69,9 % na 74,5 %. Vysledok
je vsulade so signifikantnym zlepSenim kvality Zivota lie¢enych pacientov (p <0,0001: DLQI, CDLQI). Skimanim dalsich vplyvov
na spravanie pacientov sa zistilo, Ze z hladiska komunikacie a edukdcie pacientov maju osetrujici dermatolégovia zasadny
vplyv a su najdéveryhodnejsim zdrojom informacie o ochoreni a lie¢be. Relevantny potencidl v tomto smere predstavuju aj
lekarnici, ktorych poradenstvo pacientom moze adherenciu este viac podporit.

Klucové slova: acne vulgaris, adherencia, kvalita Zivota, informovanost pacientov.

Adherence, knowledgeability and quality of life of patients with Acne vulgaris
Il. part of a non-interventional clinical trial eveluating efficacy of adapalene monotherapy in patients with Acne vulgaris

This work, which is the following second part to the non-interventional clinical study’ results on monotherapy efficacy by
adapalene in patients with acne vulgaris, investigates the adherence and other factors influencing topical treatment. Medication
adherence assessment was based on the modified Morisky scale (MMAS-4) and measured by consumption testing in two-month
treatment period. Results pointed to medium adherence, which overall adherence rate increased from 69,9% to 74,5%. This
finding corresponds with significantly improved patients’ quality of life (p <0,0001: DLQI, CDLQI). Investigation of other factors
on patient behavior showed, that attending dermatologists have a principle influential role and also act as the most trustfulness
information source on disease and therapy. Pharmacists represent other relevant potential that can promote patient adherence
to medication even more.

Key words: acne vulgaris, adherence, quality of life, patients’ knowledgeableness.

Uvod

Zodpovedny postoj pacienta k lie¢be, aktivna
spolupraca a dodrZiavanie terapeutického po-
stupu, teda ako ,adheruje” k odporucenej liecbe,
podstatne ovplyvriuje vysledny efekt lie¢by. Podla
zisteni WHO viac ako polovica pacientov s chro-

nickymi ochoreniami prerudi alebo ukon¢iliecbu
do konca roka (1). Nie néhodou sa preto non-ad-
herencia k medikamentdéznej lie¢be oznacuje ako
,neviditelna epidémia” (2).

Adherencia k lie¢be je dolezitym faktorom
Uspesnosti terapie, ako aj prevenciou relapsu

ochorenia. U pacientov s koznymi ochoreniami,
najma s viditelnymi zmenami na pokozke, by sa
dalo logicky predpokladat, Zze sa budu riadit od-
porucaniami osetrujiceho lekéra a cielavedome
dodrziavat terapiu, vratane udrziavacej a pre-
ventivnej liec¢by (3). Vo vieobecnosti adheren-
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cia k dermatologickej liecbe nie je uspokojiva.
V porovnavacich studiach sa uvadza, Zze ochota
a schopnost pacientov s koznymi chorobami pInit
odporucenie k liecbe je slabg, pricom k lokalnej
liecbe je dokonca este horsia ako k perordinej
terapii (4).V prehlade autorov S. Snyder, et al. o ad-
herencii k farmakoterapii akné sa uvédza stredna
Uroven adherencie s celkovou priemernou hodno-
tou pre peroralnu liecbu 76,3 %, ktora sa viak nelisi
od adherencie k topickej liecbe 75,8% (p = 0,927)
(5). Nedavno publikovany suhrnny prehlad o non-
-adherencii pacientov s akné upozorfiuje na slabu
adherenciu, a to az u 60% z celkového poctu 3339
sledovanych pacientov pochddzajlcich z troch
hlavnych geografickych oblasti (Amerika, Eurépa,
Azia) (6). KedZe akné casto postihuje vulnerabil-
nu — tym viac vnimavu skupinu mladych ludi,
ich pristup k lie¢be méze citlivejsie odrazat vplyv
viacerych faktorov na ich spravanie. Vzhladom
na doposial chybajucu Standardizéciu metodiky
stanovenia adherencie sa spomedzi viacerych
metdd odporuca pre lepsie zobjektivnenie skiima-
nia kombindcia priamych a nepriamych objektiv-
nych merani. BeZne sa vak vyuzivaju dotaznikové

formy hodnotenia adherencie (7, 8).

Ciel
Praca je druhym pokracovanim vystupov
neintervencnej klinickej Studie, v ktorej sa preu-
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kdzala vysoka Uc¢innost monoterapie u pacien-
tov s papulo-pustuléznou formou acne vulgaris.
Cielom bolo zistit adherenciu k odporucenej
liecbe topickym pripravkom s obsahom 0,1 %
adapalénu. V tejto suvislosti sa skiimali aj niekto-
ré dalsie determinanty ovplyvnujlce spravanie
pacientov, a to kvalita Zivota a informovanost
pacientov o ich lie¢be a ochorent.

Subor

Subor tvorilo 223 pacientov s komedonic-
kou a papulopustuléznou formou acne vulgaris.
Podiel dospelych pacientov nad 18 rokov bol
64,6 % a podiel pacientov vo veku 12 — 18 ro-
kov bol 35,4 %. Priemerny vek pacienta bol 22,3
rokov. Z celkového suboru sa hodnotilo 85,7 %
az 99,6 % pacientov v zavislosti od kompletnosti
udajov pri skimani prislusnych parametrov.

Metodika

Zber dét sa realizoval na zaklade informo-
vaného suhlasu pacientov pred zacatim liecby.
Metodika vychddzala z vyuzitia kombindcie ne-
priameho objektivneho postupu (stanovenie
spotreby lieku) a subjektivneho hodnotenia do-
taznikmi (validované dermatologické dotazniky
kvality zivota, dotazniky informovanosti a do-
tazniky o adherencii k lie¢be). V priebehu dvoch

mesiacov trvania vyskumu sa Udaje zbierali v z&-

Tab. 1. Hodnotenie stupnia adherencie pacientov podla upravenej verzie MMAS-4

Otazka Odpoved' | Skore
1. Zabudate niekedy uZit predpisany liek? Q’I\éo ?
L ) . P ANO 1
2. Dodrzujete Cas a spdsob uzivania predpisanych liekov? NIE 0
S , . o . ANO 1
3. UZijete svoj liek aj vtedy, ked'sa po riom citite horsie? NIE 0
4. Ked'sa citite lepsie, prestanete uzivat predpisané lieky? Q’I\éo ?
Graf 1. VWhodnotenie adherencie podla Moriskyho Skdly pri jednotlivych ndvstevdch
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vislosti od toho-ktorého sledovaného parametra

na vstupnych nadvstevach (V1), po 2 tyzdrioch (V2),

po 6 (V3) a po 8 tyzdnoch liecby (V4).

®m  Dotaznik adherencie - pri zostavovani dotaz-
nika sa vychddzalo z modifikovanej 4-otaz-
kovej verzie Moriskyho skaly, MMAS-4 (9). Ide
0 jednu z najbeZnejsie pouzivanych metdd
zistovania adherencie zalozenej na samo-
hodnoteni pacienta o (ne)uzivani, respek-
tive (ne)aplikacii predpisanej farmakoterapie.
(Tabulka 1). Miera adherencie sa zistovala
na vstupnych navstevach (V1) a po 6 (V3)
a 8 tyzdnoch liecby (V4). Ur¢ovala sa podla
Métryho mierky v % (10).

B Informovanostpacientov a déveryhodnost zdro-
ja —tieto sa merali na vstupnych navstevach
(V1) a po 6 (V3) a 8 tyzdrioch liecby (V4).

®  Dermatologicky dotaznik kvality Zivota
a detsky dermatologicky dotaznik kvality Zivo-
ta — oba vo validovanej ceskej verzii, boli
pouzité na zaklade povolenia ich autorov —
Dermatology Quality of Life Index (DLQ,
© A.Y. Finlay, G. K. Khan, 1992) a Childrens’
Dermatology Quality of Life Index (CDLQI,
© M.S. Lewis-Jones, A. Y. Finlay, 2003, www.
dermatology.org.uk). Podla skére odpovedi
zaznamenanych na navstevach V1,V3 a V4,
sa vypocitali indexy kvality Zivota hod-
notenych dospelych a detskych pacientov.

B Spotreba pouZitého lieku — urcovala sa
v gramoch podla hmotnosti aplika¢nej tuby
(vo forme krému alebo gélu), ktoru pacienti
priniesli na kontrolné navstevy po 2,6 a 8
tyzdnoch liecby (V2,V3 a V4). Na stanovenie
hmotnosti sa pourili certifikované véhy typu
AWS-600 BLK. V priebehu dvoch mesiacov
liecby sa hodnotili rozdiely medzi vstupnou
a vyslednou hmotnostou aplikacnej tuby.

m  Statistické spracovanie ddt — vyhodnotenie
ziskanych Udajov sa uskutocnilo deskriptiv-
nou analyzou a/alebo neparametrickou ob-
dobou parovej analyzy rozptylu (Friedmanov
test).

Vysledky

Vyhodnotenie adherencie
pacientov k liecbe

Do hodnotenia bolo zaradenych celkovo
197 pacientov. Strednt adherenciu, vyjadrenu
podla Métryho mierky (10) v rozpéati 50 — 80 %,
dosahovala prevazna vacsina pacientov (64,5 %).
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Priblizne 1/4 pacientov (24,9 %) vykazovala vyso-
ky stupen (rozpatie 80 — 100%) a 1/10 pacien-
tov (10,7 %) nizky stupen adherencie (rozpatie
0-50%). V priebehu dvoch mesiacov lie¢by sa
podiel vysoko adherentnych pacientov zvysil
06,8 percentuélnych bodov (z 24,9% na 31,7 %).
Na druhej strane, podiel nizko adherentnych
pacientov klesol 0 4,1 bodov (z 10,7 % na 6,6 %)
a podiel pacientov so strednym stupriom adhe-
rencie sa znizil 0 2,7 bodov (zo 64,5 % na 61,8 %).
V priebehu lie¢by sa zaznamenal nérast z cel-
kovej priemernej adherencie 69,9 % na zaciatku
liecby (V1) na hodnotu adherencie 74,5% po 8
tyzdnoch liecby (V4) (Graf 1).

Vyhodnotenie spotreby adapalénu

V zavislosti od rozsahu a zavaznosti akné
vacsina pacientov (53,8 %) spotrebovala pocas
2 mesiacov liecby priemerne do 30g adapalénu
(obsah naplne 1 aplikacnej tuby). 34 % pacientov
spotrebovalo najviac 2 tuby a 10,8 % do 3 tub pri-
pravku. Iba 1,4 % pacientov spotrebovalo viac ako
3 a maximélne 4 aplika¢né tuby. Po 2 tyzdrioch
od inici4cie liecby spotreba adapalénu klesla pri-
blizne o polovicu, ¢o mdze suvisiet s prejavmi
vedlajsich Ucinkov na zaciatku liecby popisanych
v prvej Casti publikovanych vysledkov studie. Po
ich odzneni sa spotreba adapalénu opat zvysila,
ale mnozstvo spotrebované na zaciatku liecby sa
nedosiahlo. Spotreba v ¢ase medzi navstevami
Statisticky vyznamne kolisala (p <0,0001) (Graf 2).

Vyhodnotenie kvality zivota

Hodnotilo sa vysledné skére dotaznikov
ako index kvality Zivota. Vyssie skdre znamena-
lo vacsie postihnutie, respektive kvalita Zivota
bola pacientom vnimana ako viac narusena,
a teda zhorsend. Naopak, nizsi index vyjadruje
lepsiu kvalitu Zivota pacienta. V priebehu liecby
sa kvalita Zivota pacientov zlep3ovala, ¢o doku-
mentuje znizenie indexu po 6. tyzdni, ako aj po
8. tyzdni liecby. Indexy kvality pred lie¢bou boli
v priemere DLQI =733 a CDLQI=6,77 a na konci
sledovaného obdobia (V4) sa vyznamne zniZili
na priemernu hodnotu u dospelych DLQI = 3,74
a u deti CDLQI = 3,62, (p <0,000 1) (Graf 3).

Zhodnotenie informacie
poskytnutej pacientovi

Dotaznikovou metédou sa skimala preferen-
cia informacnych zdrojov o akné a odporucanych
liecebnych postupoch. Pacienti uviedli, ze prvo-

Graf 2. Spotreba adapalénu prepocitand na jeden tyZden
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Graf 4. Zdroje informdcie o akné a odporucanej liecbe podia preferencie pacienta
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radym a najcastejsim zdrojom informécie je ich
oSetrujuci dermatoldg. Po iom nasleduje skupina
rodina, pribuzni, znami a na tretom mieste v po-
radf je internet. Lekdrnika ako zdroj informéacie
0 akné uvadzali necelé 3% pacientov bez ohladu
na Casovy priebeh. Na druhej strane, Uloha oset-
rujuceho dermatoldga vzhladom na poskytovanu
informaciu vyrazne narastala v priebehu liecby.
Sucasne doslo k poklesu zdroja neodbornej in-
formécie od rodiny, zndmych a kolegov (Graf 4).
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Vyhodnotenie zdroja informacie
podla déveryhodnosti

Okrem preferen¢ne najcastejsieho zdroja
ziskanej informacie hodnotili pacienti informac-
né zdroje aj podla déveryhodnosti. Najvacsiu
doveru mali pacienti k osetrujicemu dermato-
l6govi, po ktorom nasleduje iny, nespecifikovany
lekdr. Zatial ¢o pozicia lekdrov podla doveryhod-
nosti sa v priebehu lie¢by nemenila, ostatné
zdroje zaznamenali zmenu. Kym na zaciatku
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Tab. 2. Poradie déveryhodnosti zdroja informdcie o liecbe akné z pohladu pacienta

Poradie podla doveryhodnosti zdroja
Zdroj informacie o liecbe akné Vstupna Navsteva po 6 Navsteva po 8
navsteva tyzdinoch tyzdinoch
Osetrujuci dermatoldg 1 1 1
Iny lekar 2 2 2
Vlastné skusenosti 4 3 3
Lekarnik 5 4 4
Pribuzni, zndmi, priatelia, spolupracovnici 3 6 5
Pribalovy letak 6 5 6
Internet 7 7 7
Média, tla¢ 8 8 8
Iné zdroje 9 9 9

pacienti déverovali viac viastnym skisenostiam
a rodine — zndmym, poradie déveryhodnos-
ti v prospech lekarnikov sa zlepSilo na konci
sledovaného obdobia. Pozicia troch najmenej
doéveryhodnych zdrojov informdcii, akymi su
internet, média a iné, sa v priebehu liecby ne-
zmenila (Tabulka 2).

Diskusia a zaver

V ostatnych rokoch sa okrem chronicky
zndmeho problému slabej adherencie pacien-
tov k lie¢be analyzuju jej priciny a ovplyvhujuce
faktory. V tejto praci sa potvrdila v priemere
strednd adherencia s miernou tendenciou
jej zlepSovania. V studii zvolena monoterapia
predstavovala relativne zjednoduseny terape-
uticky postup s moznym priaznivym vplyvom
na spravanie sa pacienta k lie¢be. Vzhladom
na prejavy akné a vek pacientov bola spokoj-
nost s liecbou a vnimanie kvality Zivota jednym
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