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ZNACAJ PROCENE KVALITETA ZIVOTA PACIJENATA SA
OSTEOPOROZOM I PRISUTNIM PRELOMIMA

Ivana Tadi¢ ', Nada Vujasinovi¢ Stupar?

| Katedra za socijalnu farmaciju i farmaceutsko zakonodavstvo, Univerzitet u Beogradu
- Farmaceutski fakultet,
2 Institut za reumatologiju, Univerzitet u Beogradu - Medicinski fakultet

Kratak sadrZaj: Subjektivna merenja zdravlja, kao $to Jje merenje kvaliteta Zivota se
fokusiraju na proceni uticaja bolesti i terapije na Zivot pojedinaca. U cilju sticanja
celokupne slike leCenja pacijenata i uspe$nosti terapije, neophodno je da se pored
klini¢kih parametara prate i ekonomski i humanisticki ishodi leCenja. Mnogim
studijama je pokazano da se kvalitet Zivota pacijenata sa dijagnozom osteoporoze
razlikuje u zavisnosti od postojanja osteoporoti¢ne frakture, mesta nastanka frakture i
broja fraktura. Domeni kvaliteta Zivota koji su najcesde pogorSani usled bolesti jesu
bol, nemogucnost obavljanja kuénih poslova, umanjena mogucnost fizickog
funkcionisanja, drustvena izolacija, anksioznost, depresija, osecaj gubitka
samopouzdanja i smanjene energije. Procena kvaliteta Zivota pacijenata moZe da
pomogne u izboru adekvatne terapije i omogudi procenu efikasnosti terapije.
Vrednosti kvaliteta Zivota, ukoliko se pradenje izvrsi u odredenom vremenskom
periodu, mogu da ukazu na efikasnost jednog leka, da omoguce poredenje efikasnosti
dva ili vi8e leka, ili da ukaZzu na bolju adherencu pacijenata kada se poredi upotreba
vi§e lekova. Merenje kvaliteta Zivota omoguduje primenu farmakoekonomskih meto-
da koje se baziraju na poredenju trofkova tokom terapije i promena u kvalitetu Zivota
pacijenata tokom leCenja. Bududi da je osteoporoza hroni¢na bolest, neophodan je
multidiciplinaran pristup u le¢enju. Razumevanje socijalnih dimenzija povezanih sa
leCenjem bolesti je od velike vaZnosti u izboru adekvatne terapije i nege pacijenata.

Kljucne reci: osteoporoza, kvalitet Zivota, terapija

Uvod

Trend pomeranja fokusa pri leenju pacijenata sa leka ka samom pacijentu i
njegovim potrebama i o¢ekivanjima, doveo je do porasta interesovanja za procenu
ishoda koji prijavljuju sami pacijenti (engl. Patient Reported Oucomes — PRO).
Samim tim se posvecuje sve veda paznja proceni humanisti¢kih i ekonomskih
ishoda, mimo klinickih koji su do nedavno u najvecoj meri bili procenjivani.
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Potreba za procenom ovih ishoda nastala je iz viSe razloga: 70-tih i 80-tih godina
proSlog veka dolazi do naglog porasta troskova nastalih tokom pruZanja
zdravstvene zaStite 1 lefenja pacijenata, dolazi do ekspanzije zdravstvene
“industrije” 1 povedanog preispitivanja odgovornosti fondova i regulatornih
agencija za nacinjeni troSak i kvalitet zdravstvene zastite pacijenata. Takode,
dolazi do spoznaje da nau¢ne Cinjenice (klinicki ishodi) na kojima se zasniva
zdravstvena zaStita Cesto nisu dovoljne u pruzanju pouzdanih informacija
zdravstvenim radnicima pri izboru leCenja. Po prvi put se paZnja pomera sa
zdravstvenih radnika na pacijente i fondove zdravstvenih osiguranja . Buduci da
izmedu klini¢kih, humanisti¢kih i ekonomskih ishoda postoji veza, potrebno je
njihovo istovremeno pracenje kako bi se napravila Sto veca usteda u troSkovima
pruzanja zdravstvene zastite.

Rezultati PRO istrazivanja mogu da se koriste u proceni medicinske
intervencije, pri ¢emu PRO predstavlja izvestaj o sopstvenom zdravstvenom
stanju koji pacijent sam prijavljuje (bez uticaja zdravstvenog radnika) i ukljucuje
prijavu simptoma bolesti, funkcionisanje, adherencu tokom leCenja i kvalitet
Zivota uslovljen zdravljem (2). Maksimalna efikasnost leka bice postignuta jedino
ukoliko pacijent Koristi lek na pravilan na¢in. Buduci da postoji mnogo faktora iz
okruZenja pacijenata koji mogu da uti¢u na njihovo ponasanje (percepcija bolesti i
leCenja, motivisanost za leCenjem, uticaj ¢lanova porodice/negovatelja), PRO
omogucuje dobijanje kompletnije slike o lecenju pacijenta (3, 4).

Definicija kvaliteta Zivota zasnovana je na definiciji “zdravlja” svetske
zdravstvene organizacije koja ukazuje da zdravlje nije samo odsustvo bolesti, vec
obuhvata i dimenzije fizi¢kog, mentalnog i socijalnog blagostanja. Kvalitet Zivota
uslovljen zdravljem je multidimenzionalni koncept koji predstavlja subjektivnu
percepciju pacijenta o uticaju bolesti ili leCenja na njegov svakodnevni Zivot,
fizicko, psihologko, socijalno funkcionisanje i blagostanje (5).

Znacaj procene kvaliteta Zivota

Prva publikacija koja je ukazala na lo$ kvalitet Zivota pacijenata koji boluju
od osteoporoze je objavljena 1987. godine. Osnovni zakljucak ove studije je da
osteoporoza ne prolazi spontano, veé se sve viSe pogorSava u slucaju ne
preuzimanja intervencija. Nastankom preloma usled osteoporoze dolazi do
drastiénog povecanja direktnih i indirektnih troskova lecenja (6). Iz perspektive
pacijenata, nakon preloma usled smanjene pokretljivosti i samostalnosti dolazi do
umanjenja kvaliteta Zivota (6,7) .

Najces¢i prelomi koji nastaju usled osteoporoze su prelomi ki¢menih
priljenova (26,8%), kuka (15,6%), rucja (11,2%), podlaktice (10,3%), nadlaktice
(9,8%), karli¢nih kosti (3,6%), rebara (3,6%), drugih kostiju — distalne i
proksimalne tibije, distalne butne kosti, kolena, kosti stopala i rucja (19,2%) . Oko
40% 7ena bele rase, starosti 50 i viSe godina, doZivece bar jedan klinicki
prepoznatljiv prelom na jednom od navedenih lokaliteta. Vecina preloma
povedava morbiditet, osim preloma kuka koji povecava i mortalitet (9-11).
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Kvalitet Zivota drasti¢no je pogorsan kod pacijenata koji su doziveli prelom kuka i
visestruke prelome ki¢menih prsljenova za razliku od kvaliteta Zivota onih koji su
doziveli prelom jednog ki¢menog prsljena ili podlaktice (12). Prelomi drugih
lokaliteta (karli¢nih kosti, rebra, ramena, distalne butne kosti) takode mogu biti u
vezi sa smanjenjem kvaliteta Zivota pacijenata (9,13,14). Studija bazirana na
podacima evropske Globalne longitudalne studije o osteoporozi kod Zena
(GLOW) ukljucila je 57141 Zena u postmenopauzi starijih od 55 godina. Ova
studija je imala za cilj da ispita da li postoji veza izmedu kvaliteta Zivota i vrste
preloma. Kvalitet Zivota procenjen je pomocu dva upitnika: petodimenzionalnog
upitnika EuroQol grupe EQ-5D, i kratkog upitnika za procenu zdravlja SF-36.
Kvalitet Zivota pacijenata bio je pogorSan kod pacijenata sa vecinom navedenih
preloma. Najvede umanjenje kvaliteta Zivota je zabeleZeno kod pacijenata sa
prelomom ki¢menih priljenova, kuka i nadkolenice u poredenju sa kvalitetom
Zivota pacijenata bez preloma (tabela 1). Prema rezultatima EQ-5D upitnika
kvalitet Zivota pacijenata sa jednim (0,74) ili vise osteoporoti¢nih preloma (0,68 sa
dva, 0,58 sa > 3 preloma), slican je kvalitetu Zivota kod drugih hroni¢nih bolesti
kao S$to su dijabetes (0,67), artritis (0,69) i bolesti pluca (0,71) (9).

Nekoliko studija je ispitivalo da li postoji razlika u kvalitetu Zivota
pacijenata sa osteoporozom koji su doZiveli prelom u odnosu na pacijente bez
preloma. Rezultati su nekonzistentni, buduci da je jedna studija pokazala da se
kvalitet Zivota nije statistiCki znaajno razlikovao izmedu ove dve grupe
pacijenata (12) , za razliku od druge koja je pokazala da je kvalitet Zivota bio goriu
grupi pacijenata sa prelomima (15).

Tabela 1 . Kvalitet Zivota pacijenata u odnosu na vrstu preloma
(adaptirano prema referenci )

cuicnons domens
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Kvalitet Zivota kod bolesnica sa prelomon kicmenih prsljenova

Rizik od preloma ki¢menih prsljenova kod Zena starijih od 50 godina iznosi
16% (16,17). Ovaj tip preloma moZze da dovede do dugogodisnjih posledica, ali se
veoma tesko odreduje period kada je doslo do nastanka preloma. Sli¢no opisu
osteoporoze kao “tihe” bolesti, i vertebralni prelomi mogu da produ neprimeceni.
Priblizno jedna trecina ovih preloma je simptomatska, pradena bolom koji moZe
trajati 3 i vise godina (16,1 8). Prelomi ki¢menih prsljenova dovode do deformacije
kic¢me (kifoze), smanjenja visine, otezanog fizickog funkcionisanja i kretanja,
smanjenja funkcije disanja (16,20), pojave gastroezofaringealnog refluksa (16).
Smanjena funkcionalna sposobnost pluca usled kifoze dovodi do razvoja
pneumonije, opstruktivnih bolesti pluda, dok se rizik za pojavu raka pluca
povecava cak dva puta (RR =20, 1,4 -29 95%CI) (20). Klinicki znacajne
posledice vertebralnih preloma dovode do promena koje pogorfavaju brojne
domene kvaliteta Zivota: bola, nemogucnosti obavljanja kuénih poslova,
umanjena mogucnosti fizickog funkcionisanja, pogor§avaju drustvenu izolaciju,
anksioznost, depresiju, izazivaju osecaj gubitka samopouzdanja i smanjene
energije (10,21-24) . Do anksioznosti dolazi usled opravdanog straha i zabrinutosti
zbog moguceg nastanka novih preloma. Anksioznost dovodi do pojave osecaja
uznemirenosti koja rezultira inaktivnocu pacijenta, smanjenom fizickom
aktivno¥cu i sedentarnim nacinom Zivota sa ciljem sprecavanja svih situacija koje
mogu da uzrokuju novi prelom. Kako leCenje i trajanje bolesti dobija hroni¢ni
karakter, pacijenti Cesto ulaze u depresivna stanja koja se manifestuju smanjenim
apetitom, problemom sa spavanjem, loSim osecanjima, gubitkom nade u
buducnost, i osecajem da niko ne moZe da ih razume. Do gubitka samopouzdanja
dolazi onog trenutka kada pacijent svoje sposobnosti ili fizicki izgled pocne da
poredi sa drugim ljudima iz okruZenja. Povecana zavisnost od drugih ljudi kao i
nemogucnost ravnopravnog ucestvovanja u interakciji sa drugim ljudima dovode
do drustvene izolacije (21).

Svaki incidentni vertebralni prelom znacajno doprinosi pogorsanju kvaliteta
Jivota (16). Na vrednost kvaliteta Zivota utide lokalizacija preloma. Kvalitet Zivota
pacijenata se znacajno umanjuje ukoliko prelom nastane u lumbalnom delu (od L1
do 1.4), za razliku od preloma u torakalnom delu ki¢me (od T4 do T12) (10). Sa
povecanjem godina starosti i broja preloma dolazi do znadajnog umanjenja
kvaliteta Zivota (slika 1) (10). Niska vrednost kvaliteta Zivota kod pacijenata sa
vertebralnim prelomima najvise je izrazena u domenima mentalnog i fizikog
funkcionisanja (25). Iz ovog razloga je, tokom lecenja pacijenata neophodno
pratiti kako se pacijent oseca i da li dolazi do promena u kvalitetu Zivota (26).
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Lot Zivots

Slika 1. Odnos kvaliteta Zivota pacijenata, starosti i broja vertebralnih preloma
(adaptirano prema referenci )

Kvalitet Zivota kod bolesnika sa prelomom kuka

Prelom kuka dovodi do nastanka akutnog bola, gubitka sposobnosti za
samostalno fizicko funkcionisanje, i u vecini situacija do hospitalizacije i
hirur§kog leenja pacijenata. Oporavak od preloma kuka je dugotrajan, dok se kod
vedine pacijenata ne moZe postici potpuna rehabilitacija (27). Incidenca smrtnih
ishoda u toku prve godine Zivota nakon nastanka preloma je visoka i kod
muskaraca iznosi 30%, a kod Zena 17%. Vise od 50% pacijenata koji preZive
prelom kuka je nesposobno za samostalni Zivot, vecina do kraja Zivota, Sto zahteva
pruzanje nege kod kuce (19). U mnogim istraZivanjima je pokazano da se kvalitet
Zivota nakon preloma kuka znacajno smanjuje u svim domenima (bol, fizicko
funkcionisanje, pokretljivost, socijalna aktivnost, mentalno funkcionisanje) (27).
Studija sprovedena u Svedskoj je pokazala da je kvalitet Zivota pacijenata, meren
upitnikom EQ-5D, pre nastanka preloma iznosio 0,78, i da zna¢ajno opada posle
preloma (nakon 4 i 17 meseci iznosi 0,59 10,51, prospektivno). Do znacajno veceg
opadanja kvaliteta Zivota dolazi u slucaju razvoja komplikacija tokom lecenja i
oporavka. Jedan od zakljucaka ove studije jeste da nije dovoljan pristup leCenju
pacijenata sa prelomom koji je samo zasnovan na klini¢kim parametrima, vec da je
potrebno i pracenje parametara koji uticu na kvalitet Zivota ovih pacijenata(28) .
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Kvalitet Zivota kod bolesnika sa drugim osteoporoticnim prelomima

Prelomi podlaktice uzrokuju akutan bol, gubitak fizickog funkcionisanja Sto
dovodi do toga da vecina ovih preloma biva prijavljena (27). Kod jednog dela
pacijenata (1-20%) moze doci do razvoja kompleksnog regionalnog bolnog
sindroma (algodistrofije). Kako se ovakav tip preloma prevashodno javlja kod
7ena mlade Zivotne dobi (oko 50-te godine), posledice imaju i socio-ekonomski
znacaj. Treba uzeto u obzir da je ovaj tip preloma prediktor za nastanak drugih, to
zna&ajno moze da uti¢e na psiholoski status pacijenata (29). Buduci da je oporavak
u vedini sluajeva brz, poboljsanje kvaliteta Zivota beleZi se vec nakon prvih tri
meseca posle preloma. Gubitak u kvalitetu Zivota procenjen upitnikom EQ-5D je
na nivou 0,05 (27).

Znacaj procene kvaliteta Zivota pacijenata u izboru lekova

Procena kvaliteta Zivota pacijenata moZe da pomogne u izboru adekvatne
terapije i omogudi procenu njene efikasnosti.

Primer studije koja uspesnost terapije procenjuje pracenjem kvaliteta Zivota
je EFOS studija. Studija je imala za cilj da ispita efikasnost teriparatida u leCenju
Zena u posmenopauzi koje imaju dijagnozu teske osteoporoze (sa i bez osteo-
poroti¢nih preloma). Nakon osamnaestomeseCnog pracenja pacijenata pokazana
je smanjena incidenca nastanka novih preloma i umanjenje bola kod pacijenata.
Domeni kvaliteta Zivota (merenih EQ-5D upitnikom) pacijenata koji su statisticki
znalajno povedani nakon perioda pracenja pacijenata bili su obavljanje
uobicajenih aktivnosti i bol (30).

Pracenje promena u kvalitetu Zivota tokom terapije omogucuje i poredenje
efikasnosti vise lekova. Tako je studija ROSE (engl. Rapid Onset and Sustained
Efficacy) pokazala da nema znadajne razlike u zdravstvenom statusu pacijenata
nakon jednogodignje terapije zolendronskom kiselinom (rezim doziranja jednom
godignje) i alendronskom kiselinom (reZim doziranja jednom nedeljno). Kvalitet
Zivota procenjen je upitnikom QUALEFFO-41. Iako je adherenca pacijenata
ledenih alendronskom kiselinom bila visoka (80,9%), 43% ovih pacijenata je
izrazilo Zelju da u daljoj terapiji koristi zolendronsku kiselinu (31) .

Na adherencu tokom leéenja pacijenata treba obratiti posebnu paznju. Kako
se problem gastrointestinalne podnosljivosti ¢esto javlja kod pacijenata leCenih
bisfosfonatima, pokazano je da rede doziranje bisfosfonata vise odgovara
pacijentima, &ime se poboljSava adherenca. Studija sprovedena u Hrvatskoj je
imala za cilj da ispita da li dolazi do promena u kvaliteta Zivota pacijenata leCenih
nedeljnom terapijom bisfosfonata ukoliko se ti isti pacijenti prevedu na mesecnu
terapiju ibandronatom. Nakon Sestomese¢nog pracenja pacijenata zapazeno je
znacajno povecanje kvaliteta Zivota merenog upitnikom EQ-5D (poboljsanje u
domenima: pokretljivost, obavljanje uobi¢ajenih aktivnosti, bola i anksio-
znosti/depresije) i upitnikom OPTQoL (poboljSanje u domenima: manje fizickih
poteSkoca, manje prilagodavanja tokom Zivota i manje straha)(32). Prelazak
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pacijenata sa nedeljnog na mesecni reZim terapije bisfosfonatima doprinosi i
poboljSanju zadovoljstva pacijenata bududi da im ovakav reZim primene viSe
odgovara (33).

Poredenje troskova terapije i promena u kvalitetu Zivota pacijenata do kojih
dolazi tokom lecenja moZe da pruzi odgovor o isplatljivosti terapije.

Osteoporoza je hroni¢na bolest koja tokom lecenja zahteva razmatranje vise
aspekata. Buduci da osteoporoza i prelomi koji nastaju usled osteoporoze dovode
do klinickih, ekonomskih, psihickih i socijalnih posledica, neophodan je
multidisciplinarni pristup u leCenju sa posebnim osvrtom na kvalitet Zivota
pacijenta.
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SUMMARY

Subjective health measurements such as quality of life are measurements with the
focus of the impact of the disease and treatment on lives of individuals. The outmost impor-
tance for acquiring overall picture of patients’ treatment and its efficacy, have monitoring
of clinical, economic and humanistic treatment outcomes. Many studies demonstrated that
the quality of life of patients with osteoporosis varies in relation to the existence of
osteoporotic fractures, fracture localization and number of fractures. Domains of quality of
life that are often exacerbated by the disease are pain, inability to perform household tasks,
reduced the possibility of physical functioning, social isolation, anxiety, depression, feel-
ing of loss of self-confidence and reduced energy. Quality of life assessment can facilitate
the choice of the appropriate therapy and an evaluation of the therapy efficacy. The quality
of life scores, if the measurement was carried out over appropriate period of time, may in-
dicate the efficacy of a drug, to allow comparison of the efficacy of two or more drugs, or to
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point to a better adherence of patients comparing multiple drugs. Measuring quality of life
and allows the use of pharmacoeconomic methods based on the comparison of costs during
treatment and changes in the quality of life of patients during treatment. There is a need for
multidisciplinary approach to osteoporosis as the osteoporosis is a chron ic disease. Under-
standing the social dimensions associated with the treatment of diseases is of greal
importance in the selection of appropriate treatment and patients’ care.
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