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UvoD

Revmatoidni artritis je neozdravljiva kroni¢na vnetna revmati¢na bolezen, ki lahko
prizadene vse sklepe in obsklepne dele ¢loveSkega telesa. Je najpogostejSa avtoimunska
bolezen na svetu, ki se pojavi priblizno pri eni na Sto 0seb na celotno svetovno populacijo.
Za zdravljenje revmatoidnega artritisa se uporablja dve skupini zdravil, to so zdravila, ki
lajSajo znake bolezni, predvsem bolec€ine in vnetja, in zdravila, ki vplivajo na nepravilno
delovanje imunskega sistema in spreminjajo potek bolezni. Trenutno se na trgu uporablja
Stiri vrste zdravil za zdravljenje revmatoidnega artritisa, to so sinteti¢na referen¢na,
generi¢na, bioloSka in podobna bioloSka zdravila (Nericke, Lubbe, Joubert, Naude &
Burger, 2018).

V zadnjih stiridesetih letih je biotehnologija na podroc¢ju raziskav in razvoja bioloskih
zdravil zelo napredovala. Zaradi uspesSnosti in ucinkovitosti pri zdravljenju razli¢nih
kancerogenih in revmaticnih bolezni sta se hitro in mo¢no povecali uporaba in prodaja
teh zdravil (Kesik-Brodacka, 2018). Zaradi nadaljnjega razvoja in raziskav se je prodaja
bioloskih zdravil v zadnjih letth mo¢no povecala — trenutno predstavljajo vec¢ kot
polovico med desetimi najbolj prodajanimi zdravili na svetu (Lindsley, 2019). Predvsem
zaradi visoke cene, velike uporabe in pretecenih patentov bioloskih zdravil so se na trgu
pojavila podobna bioloska zdravila (Chaplin, 2014). Leta 2006 je bilo v Evropski uniji (v
nadaljevanju EU) registrirano prvo podobno biolosko zdravilo, ki je sprozilo nadaljnji
razvoj in uporabo teh zdravil (Brougher, 2016). To je sprozilo neposredno konkurenco
sinteti¢nim referen¢nim, generi¢nim in bioloskim zdravilom (Nicholson & Rai, 2016).

Kljub visoki stopnji inovativnosti in ué¢inkovitosti zdravil, tako bioloskih kot sinteti¢nih,
uspeh na trgu ni zagotovljen. Zelo pomembna dejavnost tako v farmacevtski panogi kot
drugih gospodarskih panogah je trzenje. Farmacevtska podjetja najve¢ denarja poleg
investicij v R&R vlagajo v trZzenje zdravil, ki je kljuéno za rast podjetij (Lexchin, 2018).
Trzenjske dejavnosti temeljijo predvsem na zdravnikih, ki so klju¢ni odlocevalci pri izbiri
zdravila, kljub temu da so kon¢ni uporabniki bolniki. Vloga zdravnikov pri predpisovanju
zdravil je izrednega pomena, saj so oni tisti, ki odlo¢ajo med alternativnimi moznostmi
zdravljenja (Khazzaka, 2018).

Trzenje se izvaja na ve¢ nacinov: od neposrednega stika z zdravniki, oglasevanja na
strokovnih sreCanjih in izobrazevanjih, v medicinskih revijah, prek drugih mnozi¢nih
medijev, interneta do drugih nac¢inov. Konkurenca v farmacevtski panogi je v danasnjem
¢asu zelo velika in podjetja tekmujejo med seboj, da bi povecala svoj trzni delez. Pri tem
so klju¢ne odlocitve v rokah zdravnikov, ki predpisujejo zdravila (Murshid, Mohaidin &
Goh Yen, 2016).

Namen magistrskega dela je ovrednotiti dejavnike, ki vplivajo na vedenje zdravnikov pri
predpisovanju zdravil za revmatoidni artritis, ter s tem prispevati k bazi znanja o



predpisovanju in uporabi zdravil za zdravljenje revmatoidnega artritisa. Cilj magistrskega
dela je ugotoviti, kateri dejavniki in v kolik$ni meri vplivajo na odlo¢itve zdravnikov pri
predpisovanju zdravil za zdravljenje revmatoidnega artritisa.

Magistrsko delo je sestavljeno iz teoretiCnega in empiri¢nega dela in je razdeljeno v pet
poglavij. V prvem opisujem trZzenje zdravil v farmaciji. Predstavim Se vpliv trZzenjskega
komuniciranja in vpliv farmacevtskih predstavnikov na predpisovalne navade in
odlocitve zdravnikov. Drugo poglavje je namenjeno predstavitvi farmacevtske panoge, v
njem opiSem vse njene znacilnosti. Poglavje nadaljujem s predstavitvijo zdravstvenega
sistema v Republiki Sloveniji (v nadaljevanju RS) in opisem trg zdravil v Sloveniji in
EU. V tretjem poglavju opiSem revmatoidni artritis in predstavim nacine njegovega
zdravljenja. V Cetrtem poglavju s pomocjo konceptualnega modela predstavim dejavnike,
ki vplivajo na vedenje zdravnikov pri predpisovanju zdravil pri zdravljenju
revmatoidnega artritisa. V nadaljevanju podajam opis regulatornin organov in
odlocevalcev, ki so vpleteni v proces odlo¢anja o predpisovanju zdravil. Opisem Se vlogo
bolnikov, kakSne so njihove moznosti pri odlo¢anju o uporabi vrste zdravila ter njihove
potrebe, zelje in nakupne moznosti pri izbiri zdravila. Zadnje, peto poglavije, je
namenjeno empiricnemu delu magistrske naloge, ki temelji na lastni raziskavi o odlocanju
in vedenju zdravnikov pri predpisovanju zdravil za revmatoidni artritis. Magistrsko delo
zakljuc¢im s sklepom.

1 TRZENJE ZDRAVIL NA RECEPT V FARMACEVTSKI
PANOGI

Farmacevtska panoga z letnimi prihodki v visini prek 1000 milijard ameriskih dolarjev
(angl. United States Dollar, v nadaljevanju USD) predstavlja zelo pomemben del
svetovnega gospodarstva. Poleg ogromne trzne vrednosti in nenehnega vlaganja v razvoj
in raziskave na zdravstvenem podro¢ju je farmacevtska panoga ena izmed najbolj
pomembnih gospodarski panog v svetu. Z izjemno konkuren¢no naravnanostjo,
nenehnimi raziskavami in razvojem, izjemno trzenjsko strategijo in dobrimi proizvodnimi
procesi podjetja znotraj panoge igra pomembno vlogo v zelo nihajo¢em in hitro se
spreminjajo¢em gospodarskem okolju (Habib & Stanciulescu, 2017). Za doseganje ciljev
in dobickonosnosti so farmacevtska podjetja razvila razli¢ne strategije, ki jim hkrati
omogocajo stalno rast, razvoj, napredek in obstanek na trgu (Darroch & Miles, 2011).

1.1 Strategije trZenja in trZenje zdravil

Trzenjska zasnova je usmerjena v doseganje ciljev podjetja z zadovoljevanjem potreb
kupcev bolje od konkurence (Poto¢nik & Umek, 2005). Da pa bi bila farmacevtska
podjetja uspesna, pri tem uporabljajo razlicne tehnike. Predvsem pri zadovoljevanju
kupcevih potreb je zelo pomembno graditi na dobrih trzenjskih odnosih, da podjetja
razvijajo in ohranjajo ¢im boljSe odnose s strankami. Farmacevtska panoga pri



oblikovanju trzenjske strategije uporablja razli¢ne taktike, ki se jih nato posluzujejo pri
vzpostavljanju, vzdrzevanju in izboljSanju odnosov s porabniki. Kljub hitremu razvoju in
novi tehnologiji je pomembno upostevati dejstvo, da je vlaganje v trzenje s poudarkom
na odnosih za poslovno uspesnost vse bolj pomembno. Zato je klju¢no, da se podjetja s
strankami proaktivno ukvarjajo in uporabljajo nove strategije trZenja, kot je uporaba
druZbenih omrezij (Enyinda, Ogbuehi & Mbah, 2017).

Danes je pomembno, da so podjetja sposobna oblikovati in dolo€iti trg, na katerem bodo
delovala, izbrati izdelke, ki jih bodo proizvajala, ter ¢im bolje zadovoljiti ciljne kupce.
Na uspesnost podjetja vplivajo tudi primerne trzenjske strategije, ki morajo uporabljati
dolgoroc¢no stratesko perspektivo in ustvarjati trzenjski koncept v odnosu do okolja in
konkurence. Samo tako lahko dosezejo skladnost med cilji, viri, veSCinami in
spreminjajoimi se moznostmi na izbranem trgu. Pri trzenju podjetja delujejo na dveh
razli¢nih trgih: medorganizacijskem pri prodaji poslovnim kupcem (angl. business-to-
business, v nadaljevanju B2B); in porabniskem pri prodaji potrosniskem kupcu (angl.
business-to-consumer, v nadaljevanju B2C). Izpostavimo lahko farmacevtsko panogo, ki
v veliki meri deluje predvsem na B2B trgu. Razvoj farmacevtskega trzenja je rezultat
vecjega Stevila dejavnikov, od zdravja prebivalstva, kombinacije moznih terapevtskih
pristopov do portfelja in cen zdravil (Masérova, Stefanikova & Rypakova, 2015).

Posebnosti trzenja v farmacevtski panogi se kazejo na podrocju segmentacije. Pri trzenju
zdravil na recept je namrec treba segmentirati uporabnike (bolnike), ki predstavljajo trg
za posamezno zdravilo, in druge klju¢ne strokovne skupine (predpisovalci zdravil,
mnenjske vodje, drzavne regulatorne ustanove). Farmacevtsko podjetje tako prepozna
nacine in vsebino trzenjskega komuniciranja v zvezi s posameznim segmentom. Za
farmacevtsko panogo je znacilna posebnost v procesu trzenja: gre za analizo diagnoze in
zdravljenja bolezni, ki je podlaga za izbiro ciljnih segmentov bolnikov (Gucek Zakosek,
2005, str. 88-90). Posledi¢no je to tudi glavna razlika med trzenjem v farmacevtskih
panogah in trzenjem v drugih gospodarskih panogah, pri katerih je kon¢ni odlocevalec
tudi konéni porabnik. Ocenjeno je bilo, da je 84 % trzenjskih dejavnosti v farmacevtski
panogi usmerjenih v zdravnike, saj so ti s stali§¢a proizvajalca kljucni odlocevalci pri
prodaji zdravil.

Znacilnosti farmacevtskega trzenja se razlikujejo od drzave do drzave. Predstavniki
farmacevtske panoge trdijo, da oglasevanje o ustrezni uporabi zdravil sluzi izobrazevanju
bolnikov in zdravnikov. Tako podjetja v Zdruzenih drzavah Amerike (v nadaljevanju
ZDA) uporabljajo oglasevalske akcije na podro¢ju zdravil s kampanjami za ozaveS¢anje
0 boleznih z namenom ustvarjanja novega pojma »bolezni«, ko zdravo telo samo sebe
opredeljuje kot bolnega, s Cimer ustvarjajo potrebo po vsezivljenjski farmakoloski
intervenciji. To je koncept, ki danes poganja nenehno rast, prodajo in uporabo zdravil,
novih diagnoz in stroskov zdravstvenega varstva v ZDA (Mulinari, 2016).



Poleg dobro razvitih zmogljivosti za raziskave in razvoj novih izdelkov je pomembno, da
imajo podjetja, ki nastopajo na trgu, dobro razvite trzenjske sposobnosti. Ustvarjanje trga
pomeni razvoj inovacij, ki proaktivno ustvarijo nove potrebe na trgu in tako povzrocajo
premike obstojeéih izdelkov s strukturnega trga. Stevilne inovacije, ki vstopajo na trg,
posledi¢no pospesujejo znanost in tehnologijo ter tako pripomorejo k vecji zmogljivosti
na podrocju raziskav in razvoja. Vendar uspeh na trgu s tem Se ni zagotovljen. Rezultati
Studije, ki sta jo izvedla Darroch in Miles (2011), so pokazali, da so novi inovacijski
izdelki zelo pomembni za rast farmacevtskega podjetja, saj so ta posledicno bolj
dobickonosna od podjetij, ki v razvoj novih izdelkov ne vlagajo.

Vendar inovacije, ki vstopajo na trg, niso vedno prelomne radikalne inovacije, Ki
zagotovijo uspeh. V raziskavi hkrati navajata, da vse inovacije — kljub izpolnjenim
pogojem na trgu — ne uspejo. Managerji morajo razmisljati ne le o inovacijah, ampak
onstran znanosti e o vplivu, ki ga bodo te verjetno imele na trgu. Pri tem si je pomembno
postaviti Se nekaj vprasanj (Darroch & Miles, 2011):

e Katere meje trenutno obstajajo med izdelkom in trgom?
e Katere so lastnosti, ki jih porabniki uporabljajo za ocenjevanje obstojecih izdelkov?
e Ali se lahko novo zdravilo na trgu uvrsti kot izdelek, ki nima konkuren¢nega izdelka?

Ce se podjetja ukvarjajo z zgoraj nastetimi dejavnostmi in vprasanji, imajo lahko
precejS$no prednost pred ostalimi konkuren¢nimi podjetji. Pomembno je izpostaviti, da
imajo pri tem oblikovano zelo moc¢no strategijo trzenja, saj jim le-tazagotovi uspesnost
in dobi¢konosnost na trgu (Darroch & Miles, 2011).

Ena klju¢nih stvari pri trZzenju je blagovna znamka, ki za podjetja in njihove izdelke
predstavlja njihovo identiteto. Veliko proizvodnih podjetij, ki si prizadevajo ustvariti
vecjo in ubranljivo konkuren¢no prednost, priznava, da je treba na trg postaviti mo¢ne
blagovne znamke. Za ustvarjanje prednosti morajo trzniki zelo dobro razumeti vrednote
in sporocilo svoje blagovne znamke, ki so klju¢ni dejavniki za naravnanost in usmerjenost
kupcev h kupovanju njihovih izdelkov. Kljub moZznosti izbire vedno vec¢jega Stevila orodij
za trzenjsko komuniciranje je osebna prodaja Se vedno glavna oblika komunikacije za
trZzenje blagovnih znamk na B2B trgih. To je deloma posledica dobre prilagoditvene
sposobnosti osebne prodaje, pri kateri lahko prodajalec trzenjska sporocila prilagodi
potrebam kupcev.

Moznost vecje ucinkovitosti pri osebni prodaji, ki jo ponuja prilagodljiv prodajni pristop,
temelji na vrednostih blagovne znamke, ki sloni na platformi funkcionalnosti in ¢ustveni
vrednosti. Funkcionalne vrednosti blagovnih znamk lahko prevladujejo v mnogih
medorganizacijskih nakupnih situacijah. Razli¢ni udeleZenci v nakupnih procesih lahko
vplivajo na Custvene premisleke, kot so kakovost, zaupanje in varnost. B2B trznikom je
treba zagotoviti, da imajo njihove blagovne znamke jasen nabor temeljnih vrednosti, ki



so privla¢ne za racionalne in custvene potrebe kupcev. To lahko pripelje do u¢inkovitejse
osebne prodaje, pri kateri prodajalci poudarijo dolo¢ene lastnosti blagovnih znamk kot
odziv na potrebe posameznih ¢lanov nakupnega odlocanja. Blagovne znamke, ki
ustvarjajo mocne custvene povezave, vkljucujejo kupce in lahko s tem povzrocijo vecjo
potrosnisko porabo in kupce tudi zadrzujejo (Lynch & Chernatony, 2007).

Analitiki v farmacevtski prodaji in trZzenju so ugotovili, da je uspeh blagovne znamke
vecinoma odvisen od odlocitve zdravnikov o predpisovanju zdravila. Zdravniki so hkrati
tudi najpomembnejSa ciljna stranka v farmacevtski panogi, saj je trzenje zdravil
usmerjeno predvsem nanje (Khazzaka, 2019).

Blagovna znamka v farmacevtski panogi poleg izdelka nosi pomembno vlogo pri
pridobivanju in ohranjanju kupcev. Pri zdravljenju je zdravilo, ki mu omogoca lajSanje in
zdravljenje bolezni, ena glavnih bolnikovih Zelja. Glavno vsebino o ucinkovitosti nosi
blagovna znamka zdravila, ki predstavlja zagotovitev, upanje in ucinkovitost ter ponuja
dodatne vrednosti, kot so zaupanje, olajSanje in posledicno tudi sreo. Za blagovno
znamko izdelka je pomembno, da sporo¢a mocno asociacijo o u¢inkovitosti, kakovosti in
uspesnosti zdravila, predvsem pri zdravnikih in bolnikih. Zato so na trgu obravnavane kot
konkuren¢no orodje in so klju¢na sredstva podjetij, ki predstavljajo prednost na trgu in
prinasajo visoka financna sredstva. Farmacevtski proizvajalci tako pri referenc¢nih in
generi¢nih zdravilih pri razvoju in patentni zasciti svojih blagovnih znamk delujejo zelo
aktivno, saj se zavedajo vrednosti ter pomembnosti znamke na trgu (Moss & Schuiling,
2004).

Promocijske aktivnosti v farmacevtski panogi so v zadnjih nekaj letih zelo narasle, saj
podjetja stavijo, da so kljucne za prodajo. Promocija izdelkov, ki na splosno skrbi za
izvajanja dejavnosti za povecanje prodaje, je podrejena trzenjski strategiji podjetja. Tako
na mednarodnih, nacionalnih in regionalnih ravneh obstajajo trzna pravila in sistemi
izvr§evanja trzenja, ki se nanasajo na medsebojno delovanje trzenja v farmacevtski
panogi. Zakoni in predpisi na nacionalni in nadnacionalni ravni (EU), ki predpisujejo
pravila za trzenje zdravil, se uveljavljajo bodisi s sodnimi postopki bodisi prek
regulativnih organov za trzenje (Mulinari, 2016). V ZDA imajo farmacevtska podjetja
zakonsko dovoljenje, da zdravila na recept trzijo tudi pri kon¢nih uporabnikih (Gu & Li,
2010), medtem ko v Sloveniji zakonodaja oglasevanje zdravil na recept dovoljuje samo
strokovni javnosti in omogoca, da predstavniki farmacevtskih podjetji izvajajo trzenjske
dejavnosti pri zdravnikih in farmacevtih, kot navaja Zakon o zdravilih (ZZdr-2), Ur. |.
RS, st. 17/14 in 66/19.
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1.2 Zakonodaja in pravna ureditev na podrocju trZzenja in prodaje zdravil na
recept v EU

Evropski parlament je 6. novembra 2001 sprejel direktivo 2001/83/ES, v kateri so
navedeni predpisi za registriranje zdravil EU. V drzavah c¢lanicah EU je dovoljenje za
promet z zdravili moZno pridobiti na tri nacine:

e s centraliziranim postopkom, ki temelji na medsebojnem priznanju v EU,
e 7 decentraliziranim postopkom,
e z nacionalnim postopkom.

Predlagatelji vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili vloZijo na Evropsko
agencijo za zdravila (angl. European Medicines Agency, v nadaljevanju EMA), ki vodi
proces po centraliziranem postopku. V primeru pozitivno dodeljenega dovoljenja je
vlagatelju po zakljucku postopka omogocen promet z zdravili v vseh ¢lanicah EU. V
primeru decentraliziranega postopka predlagatelj vlogo vlozi pri pooblas¢eni agenciji v
drzavi ¢lanici EU, ki dodeli dovoljenje za promet in vodi postopek tudi v drugih ¢lanicah
EU, v katerih zeli vlagatelj pridobiti dovoljenje (2001/83/ES).

V Sloveniji zakonsko ureditev na podrocju trzenja in prodaje zdravil urejajo ZZdr-2,
Pravilnik o oglasevanji zdravil (Ur. 1. RS, st. 105/08, 98/09 — ZMedPri, 105/10 in 17/14
— ZZdr-2) in Pravilnik o spremembah in dopolnitvah Pravilnika o oglasevanju zdravil
(Ur. I. RS, st. 105/10). Trzenje zdravil je predpisana in regulatorna dejavnost za izvajanje
aktivnosti na ozemlju RS. V pravilniku sta opisani dve cilji skupini, za kateri je mozno
oglaSevanje: §irSa in strokovna javnost. Za oglaSevanje zdravil strokovni javnosti je
doloceno, da se lahko ozavesca in oglasuje osebam, ki imajo dovoljenje in izobrazbo za
predpisovanje in izdajanje zdravil na recept. Zdravilo se lahko oglaSuje z vsemi njegovimi
lastnostmi in uéinki, ki jih ima. Siri javnosti je dopustno oglasevanje tistih zdravil, ki jih
izdajajo brez recepta, saj zakonodajalec predvideva, da ta nima dovolj znanja, da bi lahko
presodila glede varne uporabe zdravil na recept (ZZdr-2).

Pravna podlaga na podrocju trzenja in prodaje zdravil je podrobneje opisana tudi v ZZdr-
2 v XIV odstavku o oglaSevanju zdravil. V ¢lenih so navedeni vsi zakonski predpisi o
oglaSevanju zdravil v RS. Pred zacetkom prodaje in trzenja zdravila v RS je treba
izpolnjevati zahteve, navedene v Zakonu o zdravilih in obeh pravilnikih o oglasevanju
zdravil ter pridobiti dovoljenje Javne agencije za zdravila in medicinske pripomocke
Republike Slovenije (v nadaljevanju JAZMP), (ZZdr-2).

V ZDA trg zdravil ureja vladna agencija za prehrano in zdravila (angl. Food and drug
administration, v nadaljevanju FDA). Ta tako kot prodajo in razvoj farmacevtskih
izdelkov ureja tudi njihovo oglasevanje v ZDA. V skladu z uredbo FDA lahko
farmacevtska podjetja oglasujejo izdelek Sele po tem, ko ga agencija v celoti regulatorno


https://www.ema.europa.eu/en
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odobri. Pred oglasevanjem morajo celotno vsebino oglasa predloziti v pregled agenciji,
ki nato odobri, kateri farmacevtski izdelek se lahko oglasuje.

Vec desetletij je bilo v ZDA oglasevanje farmacevtskih izdelkov omejeno le na
zdravnike. FDA je 8. avgusta 1997 objavila odloc¢bo, ki je farmacevtskim podjetjem
omogocila neposredno oglasevanje kon¢nim porabnikom. Ta sprememba je v predpisih
o oglasevanju zdravil uvedla novo obdobje predvsem v trzenju in prodaji, kar je
povzrocilo visoko rast izdatkov za oglasevanje v farmacevtskih podjetjih. Od leta 1997
tako tovrstna podjetja v ZDA bistveno povecujejo porabo sredstev za promocijo zdravil
na recept neposredno porabniku (Gu & Li, 2010).

V zadnjih letih potekajo usklajevanja med ZDA in EU o prenosu dovoljenja za promet z
zdravili, ki bi pospesilo dostop do inovativnih novih zdravil bolnikom, kar bi jim
omogocalo prihranek virov. Kljub temu da regulatorne zahteve na podro¢ju zdravil na
svetovni ravni postajajo vse bolj usklajene, so razlike med regulatornimi odlo¢itvami Se
vedno predmet razprav med organizacijami, ki zdruzujejo bolnike, farmacevtsko panogo
in regulatornimi organi (Torre Di Sanguinetto, Heinonen, Antonov & Bolte, 2018).

1.3 Nakupno vedenje v zdravstvu in odlo¢anje na trgu zdravil

Nabavo opredeljujemo kot proces, s katerim se posameznik in podjetja srecujejo
vsakodnevno. Omogoca nam zagotovitev in preskrbo z dobrinami in storitvami, ki jih
potrebujemo za delovanje, ohranjanje in izvrSevanje osnovnih procesov ter izvajanje
poslovnih dejavnostih s ciljem dobre kakovosti po najugodnejsi ceni (Turk & Turk,
2011). V medorganizacijskem merilu je nabava postopek nakupa, pri katerem je treba
prepoznati potrebe in izbrati najustreznejSega dobavitelja. Je del SirSega procesa, ki
vkljucuje stevilne dejavnosti: naroCanje, pogajanja, prejemanja in placevanje. Nabavni
oddelki so pri tem odgovorni za pridobitev materialov, delov, blaga in storitev, potrebnih
za izdelavo izdelka ali zagotavljanje storitev. Nabavo lahko razdelimo v dve Siroki
kategoriji — velike in male nakupe, ki temeljijo predvsem na sedmih nakupnih lastnostih
izdelka: obsegu, specifi¢nosti, tehnoloski kompleksnosti, pomembnosti, krhkosti,
spremenljivosti in ekonomski vrednosti.

Nabavni oddelki v podjetjih se ukvarjajo z naértovanjem in nadzorom nabave njihovih
dobaviteljev dobrin in virov, skrbijo za izpolnjevanje zahtev uprave podjetja in strateskih
ciljev. V praksi se morajo nabavniki ukvarjati tako z notranjimi kot tudi zunanjimi
strankami. Na eni strani se morajo kreativno odzivati na potrebe notranjih strank, na drugi
strani pa vzdrzevati dobic¢konosne odnose z dobavitelji. Ta vidik managementa v
nabavnih oddelkih igra dvojno vlogo, Ki se je v zadnjih letih vse bolj uveljavljala kot zelo
zahteven proces (Tiwari, brez datuma).



Na nakupne procese na trgu zdravil vplivajo farmaceviska podjetja, vladni organi
posameznih drzav, veledrogeristi, zdravstvene zavarovalnice, lekarne, zdravniki in
bolniki. Glede na veliko Stevilo odlocevalcev kon¢no odlocitev o izbiri zdravila sprejme
zdravnik, ki s svojim znanjem in odlocitvijo predpiSe bolniku zdravilo za njegovo bolezen
(Masarova, Stefanikova & Rypakova, 2015).

1.3.1 Nakupno vedenje in odloc¢anje

Podjetja se danes sooc¢ajo z ostro in agresivno konkurenco. Vecina jih ne konkurira samo
na lokalnem in nacionalnem nivoju, ampak tudi globalno. Pri tem je potrebno
globalizacijsko razmisljanje, ki od podjetij zahteva razumevanje mednarodne raznolikosti
ter raznolikega vedenja pri nakupovanju skozi medkulturne razlike na B2C in B2B trgih.
Ta medkulturni pristop se osredotoca na proucevanje interakcije med kupci in prodajalci,
ki imajo drugacno nacionalno in kulturno identiteto.

Postopek nakupa na B2B trgu se vedno zac¢ne, ko nekdo v organizaciji prepozna tezavo,
ki jo je mogoce resiti s kupljenim izdelkom ali storitvijo. Pri tem podjetje, ki kupuje
izdelke ali storitve, nakup izvede z uveljavljenimi in zanesljivimi proizvajalci. Obi¢ajno
podjetja pri tem procesu sodelujejo Ze ve¢ let. Nakupne procese v podjetjih najpogosteje
nacrtuje in izvaja nabavni oddelek v sodelovanju z drugi oddelki, ki potrebujejo izdelke
ali storitve. V razli¢nih okolis¢inah nakupa so faze postopka lahko kratke in rutinske ali
dolgotrajne in zelo specificne, Ker gre za naértovanje obseZnega procesa in nakupovanje
vecjih koli¢in izdelkov, pri katerih je treba zagotavljati predvsem kakovost in pravocasno
dostavo. Rezultat takSnega nacrtovanja je podpis dolgoro¢nih pogodb o nakupih, zlasti za
izdelke, za katere se predvideva, da so pomembni za nemoteno delovanje kupéevega
podjetja. Nacrtovanje zahtev lahko privede tudi do nizjih stroskov in boljsih odnosov med
kupcem in njihovimi dobavitelji.

Nakupni proces na B2B trgu je obicajno sestavljen iz osmih nakupnih faz, ki so prikazane
na sliki 1. Model prikazuje vse dejavnosti kupca od prepoznavanja potreb do koncne faze,
ko se proces zaklju¢i s povratnimi informacijami dobavitelju. Pri tem se obicajno
izpostavi obojestranski odnos med kupcem in dobaviteljem o zadovoljstvu nakupa ter
moznih izboljSavah izdelka.



Slika 1: Prikaz osemstopenjskega nakupnega modela na B2B trgu

1. Prepoznavanje
teZave ali potrebe

l

‘ 2. Dologitev znafilnosti in koliéia ‘

potrebnega produkta ali storitve

l

‘ 3. Tzdelava specifikacije produlta ter ‘

delotitev potrebnih kolifin

l

4. Iskanje potencialnih dobaviteljev ter predhodno
ocenjevanje njihove ustreznosti in sposobnosti

¥

5. Zbiranje predlogov in refitev od
dobaviteljev

A 4
6. Vrednotenje ponudb in izbira
dobaviteljev

l

‘ 7. Dologitev postopkev nasotanja ‘

r

8. Ocenjevanje in pregled
uspeinosti nakupa.

Vir: Hollensen (2010, str. 133).

Pri B2C se razlike glede nakupne odlocitve pojavijo Ze pri motivu nakupa, ki se izraza z
razli¢nimi osebnimi potrebami in zeljami. Na porabnikovo nakupno vedenje in odlocitev
vplivajo psiholoske in osebne znacilnosti, ki se razlikujejo med posamezniki, regijami in
drzavami. Velik vpliv imata tako okolje kot druZzba, ki vplivata na razlicne Zelje
porabnikov, njihove osebne potrebe, zunanje podobe in preference, ki se izraZajo pri
nakupih izdelkov razli¢nih blagovnih znamk. Za boljSe razumevanje porabnikovih
nakupovalnih vedenj so trzniki razvili petstopenjski osnovni model: prepoznavanje
potreb, iskanje informacij, vrednotenje moznosti, nakupna odlo¢itev in nakupno
ocenjevanje. Obstajajo tudi drugi modeli nakupovalnega vedenja in odlocanja s
specificnimi opisi, ki se razlikujejo glede na uporabnost nakupa (Hollensen, 2010).

Slika 2 prikazuje pristopne dejavnosti porabnika pri iskanju informacij o izdelku; vec, kot
jih je, vecja je njegova vpletenost v nakupni proces. V primeru nizke vpletenosti gre za
izdelke, ki za porabnika nimajo pretirano velikega pomena in so tudi cenovno bolj
dostopni. V tem primeru gre za vpletenost kupca v nakupnem procesu skozi prve Stiri
faze petstopenjskega nakupnega procesa. V primeru visoke vpletenosti so vkljuceni
izdelki, ki vplivajo na ugled porabnika, in izdelki, ki so cenovno tezje dostopni.



Slika 2. Prikaz petstopenjskega nakupnega modela na porabniskem trgu s prikazom
visoke in nizke vpletenosti kupca v nakup
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Vir: Hollensen (2010, str. 114).

Pri vsakem trzenju mora podjetje vedno razumeti potrebe svojih kupcev. To mu omogoca,
da segmentira trge in ustvari trZzenjske programe, ki na tak nacin prepoznajo potrebe
porabnikov. Pomemben del teh prizadevanj vkljuCuje ustvarjanje ustreznih spodbud, ki
vodijo v prepoznavanje potreb med porabniki. Ideja se gradi na osnovni potrebi in
prepri¢anju potencialnih porabnikov, da Zelijo izdelek, ki bo izpolnil njihovo potrebo
bolje kot kateri koli konkurenéni izdelek (Ferrell & Hartline, 2012).

1.3.2 Nabavni proces v zdravstvu

Nabavni proces stranke se zacne, ko podjetje zacne uvajati svoje izdelke in storitve na trg
in pri tem zaCne izvajati razlicne trZzenjske dejavnosti za ustvarjanje zavedanja oz.
ozavescanja porabnikov o svojih izdelkih in storitvah. OzaveS¢enost pomaga strankam
ugotoviti, ali izdelki in storitve podjetja lahko izpolnijo njihove potrebe in pri¢akovanja.
Pri tem je cilj podjetij, da v mislih porabnika ustvarijo ¢im boljSo podobo in mnenje o
svojih izdelkih (Gupta, Pansari & Kumar, 2018).

Odlocitev o izbiri zdravila, ki ga bo zdravnik predpisal pacientu, je zelo zapleten proces,
pogojen z ve¢ odlo¢evalci. Zacne se pri zdravniku, ki predpise zdravilo, sledi naslednji
korak — prodajanje zdravila, ki ga izvede farmacevt, na koncu nastopi pacient, ki uziva
predpisano zdravilo. V zdravniske odlocitve o predpisovanju zdravila je vkljucenih ve¢
dejavnikov: oblika zavarovanja, zdravila, ki jih pacient Ze uporablja, in zdravstveno stanje
pacienta (Leonard & Katsanis, 2013).

10



Nabavne poti v RS za vse naro¢nike javnih naro¢il, ki jih opredeljujemo kot organe RS,
organe samoupravnih lokalnih skupnostih, javna podjetja in osebe javnega prava (osebe
javnega prava so opisane v Zakonu o javnem narocanju (ZNJ-3), Ur. . RS, §t.91/15),
potekajo po nacelih ZNJ-3, v katerem so navedeni vsi postopki 0 njegovem izvajanju. Te
se izvede na podlagi projektnih natecajev in javnih naroc€il. Javno narocilo po ZNJ-3
pomeni pisno sklenjeno odplaéno pogodbo med enim ali ve¢ gospodarskimi subjekti ter
enim ali ve¢ naroc¢niki, katerih predmet je izvedba gradenj, dobava blaga ali izvajanje
storitev. V Sloveniji je velika ve€ina zdravstvenih ustanov javnih, torej jih Stejemo kot
osebe javnega prava, ki morajo vse nabavne poti izvajati na podlagi ZJN-3.

1.4 TrZenje na podrocju farmacevtske panoge

Osnovni namen trzenjske strategije je, da bi bolje razumeli in dosegali osnovne potrebe
in Zelje strank, kupcev, delnicarjev, poslovnih partnerjev in tudi same organizacije. Pri
tem je cilj trzenjske strategije poveCanje prodaje in doseganje trajne konkurencne
prednosti pred ostalimi tekmeci. Podjetja pri ustvarjanju trzenjske strategije izvedejo
segmentacijo trga, dolo¢ijo njegove cilje ter se pozicionirajo. Pomembno je, da podjetje
prepozna svoje kupce, uposSteva njihove Zelje, potrebe in pricakovanja. Pri tem jih
razporedi v trzne segmente, za katere razvije ustrezen trzenjski splet, ki je sestavljen iz
cene izdelka, prodajnih poti in trzenjskega komuniciranja (Ferrell & Hartline, 2011).

Za farmacevtsko trzenjsko strategijo je u¢inek vrstnega reda vstopanja na trg kljucnega
pomena, vendar so lahko strategije zgodnjega in poznega vstopanja ucinkovite, ¢e so
povezane z ustrezno trzenjsko strategijo. V tem kontekstu je pomembo, da se usmerja
med najpomembnejse faktorje, ki so: izdelava novih izdelkov, promocija in trzenje (Stros
& Lee, 2015). Pomembno je, da podjetje razvije strategijo, ki sledi trajnostnemu razvoju
ter oblikuje ucinkovit model za raziskave in razvoj, ki sledi trzenjski strategiji. Vlaganja
v inovacije, predvsem tehni¢ne in medicinske, lahko veliko prispevajo k oblikovanju
novih terapevtskih zdravil ter hkrati izpolnjujejo zahteve pacientov in povecujejo
moznosti hitrejSega dostopa zdravila na trgu (Barei & Le Pen, 2014).

V farmacevtski panogi so podlaga za segmentacijo trga bolezensko stanje pacienta in
ostali pripadajoci faktorji, povezani z boleznijo, npr. epidemioloski, demografski podatki
in razlicne predpisane diagnoze zdravnikov. Sledi segmentacija pacientov na podlagi
analize statusa bolezenskega stanja in ustreznosti predpisanega zdravila, ki omogoca
dolocitev prednosti pred konkurenti in pred zacetkom izvajanja strategije pozicioniranja.

Naslednja moznost izvajanja segmentacije v farmacevtski panogi je vklju¢evanje kljucnih
oseb, ki odlocajo o postopkih in nacinih zdravljenja. Najbolj pomemben segment so
drzavne ustanove, mnenjski voditelji, farmacevt in na koncu zdravniki, ki predpiSejo
zdravilo. Treba je izpostaviti, da ima vsak segment v dolocenem Zzivljenjskem ciklu
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zdravila drugac¢no vlogo, kar vodi do tega, da se za vsak segment oblikuje trzenjsko
strategijo in trzenjski splet (Ficko, 2009).

Pozicioniranje je oblikovanje ponudbe podjetja tako, da zavzema posebno mesto v
mislih ciljnih kupcev — da je ta najbolj privlacen in da v mislih porabnika izstopa od
konkurence. Pozicioniranje v farmacevtski panogi je dolo€itev terapevtskih segmentov,
v katerih lahko konkuriramo z zdravili v dolo¢enem segmentu, povedano drugace,
osredoto¢imo se na ciljne stranke in pozicioniramo zdravilo na nacin, da v ospredje
umestimo tiste njegove znacilnosti, ki bodo v oc¢eh predpisovalca zaznale najboljse in
najucinkovitejSe prednosti za bolnika. Vecina trZenjskih strokovnjakov meni, da sta
oblikovanje dobrega modela za pozicioniranje in postavitev ustreznih ciljev trzenja
glavna in najpomembnejSa dejavnika pri trzenju (Dogramatzis, 2001).

1.5 Vpliv trzenjskega komuniciranja na predpisovanje zdravil

Za vecino podjetij je trzenjsko komuniciranje danes izjemnega pomena, saj lahko z
uspesnim in pravilnim trzenjskim komuniciranjem povecujejo prodajo in ugled podjetja.
Dejavnosti tovrstnega komuniciranja morajo biti integrirane, da lahko zagotovijo usklajen
prenos informacij za doseganje cilja. [zhodis¢e pri nacrtovanju trzenjskega komuniciranja
je pregled vseh moznih interakcij, ki jih lahko imajo kupci na ciljnem trgu s podjetjem in
z vsemi njegovimi izdelki ali storitvami. Zato morajo trzniki oceniti, katere Zelje, uéinki
in vtisi bodo najbolj vplivali na postopek nakupa. To razumevanje jim bo pomagalo
ucinkoviteje razporediti finance za komuniciranje s porabniki ter jim omogocilo
izoblikovanje in izvajanje ustreznih komunikacijskih programov. Oborozeni s temi
vpogledi lahko trzniki ocenjujejo trzenjsko komuniciranje glede na njihovo zmoznost
vplivanja na Zelje, u€inke in vtise pri ustvarjanju, oblikovanju in spodbujanju prodaje
izdelkov njihove blagovne znamke (Kotler & Keller, 2008).

V farmacevtski panogi je klju¢na skrb, kako optimalno upravljati mesanico promocijskih
prizadevanj, ki vkljucujejo oglasevanje in osebno prodajo v svetu alternativnega
medijskega sveta. V Stevilnih panogah, vklju¢no s farmacevtsko panogo, se uporabljata
dve primarni strategiji trZzenjskega komuniciranja. Prvo imenujemo strategija potiska
(angl. push), pri kateri podjetja prek svojih trznikov izvajajo trzenjske dejavnosti pri
zdravnikih. Trzenje sloni na osebnem obisku zdravnika s predstavitvijo izdelkov in
poskusom vplivanja na njegovo odlocitev o predpisovanju dolocenega zdravila svojim
pacientom. Omenjeno strategijo se uporablja v povezavi z drugo strategijo vleke (angl.
pull), pri kateri skuSajo podjetja na porabnika vplivati s poveCanjem povpraSevanja.
Strategija vleke, ki je v zadnjem c¢asu v izjemnem porastu in se ji daje ¢edalje vecji
poudarek, se izvaja prek oglasevalskih kampanj do neposrednega porabnika. Poteka prek
neposredne komunikacije med predstavniki farmacevtskega podjetja in zdravniki.
Dodatna metoda za oglaSevanje zdravnikom se izvaja prek tiskanih medijev oz.
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oglasevanja v medicinskih revijah, na mednarodnih konferencah, izobrazevanjih in prek
spletnega oglasevanja (Cavusgil & Calantone, 2011).

Promocijske dejavnosti v farmacevtski panogi so bile v zadnjih letih relativno visoke.
Leta 2012 je panoga v ZDA za promocijo zdravil porabila ve¢ kot 27 milijard USD.
Studije, ki so temeljile na pregledih letnih porogil farmacevtskih podjetij, so ugotovile,
da je deset najvecjih svetovnih farmacevtskih podjetij za trzenje med letoma 1996 in 2005
porabilo skupno 739 milijard USD, medtem ko so za raziskave in razvoj v enakem
casovnem obdobju namenili 288 milijard USD. Pri tem farmacevtska panoga trdi, da je
namen promocijskih dejavnosti v zdravstvenem sektorju izobrazevalne narave. Vecina
raziskav o vplivu izvajanja trzenjskega komuniciranja farmacevtskih podjetij na
predpisovanja zdravnikov je pokazala, da mnogi zdravniki menijo, da trzenje ne vpliva
na njihove navade pri predpisovanju zdravil oz. da to lahko vpliva le na nekatere
zdravnike, nanje pa ne. Kljub tem trditvam obstajajo dokazi, da trZzenjske aktivnosti
farmacevtskih podjetij vplivajo na prepisovalne navade in odlocitve zdravnikov, ki imajo
lahko véasih tudi negativne posledice (Brax in drugi, 2017).

Raziskava, ki so jo naredili Brax in drugi (2017), je zajela zdravnike druzinske medicine
in specialisticne zdravnike posameznih podrocij. V njej so ocenjevali vplive prodajnih
predstavnikov na predpisovalne navade zdravnikov. Oblikovali so tri kategorije, Ki
vplivajo na odlocitve zdravnikov:

e Stevilo obiskov prodajnih predstavnikov pri zdravnikih,

e zdravstvena izobrazevanja, ki jih plac¢ujejo farmacevtska podjetja, vkljucno s
potovalnimi izleti,

e prejemanje brezplacnih daril, kot so vzorci zdravil, poslovna darila, izplacila...

Raziskave o vplivu farmacevtskih podjetij na predpisovalne odlo¢itve zdravnikov so
pokazale, da se je po obisku farmacevtskih predstavnikov, organiziranih zdravstvenih
izobrazevanjih, ki so jih placala farmacevtska podjetja, in raznih obdarovanjih
zdravnikov, zdravilo pogosteje znaSlo na receptih tistih zdravnikov, ki so jih veckrat
obiskali predstavniki podjetij. Tudi veckratna udelezba na izobraZevanjih in pogostejsa
obdarovanja zdravnikov so imela mocan vpliv na pogostejse predpisovanje zdravil na
recept. Vpliv na predpisovanje je posledi¢no prikazal tudi povezavo med vecjim Stevilom
izdanih receptov in nizjo kakovostjo pri predpisovanju ter vi§jimi stroski zdravljenja
(Brax in drugi, 2017).

Marn (2008) navaja, da obstajajo Stevilne nepravilnosti pri predpisovanju zdravil po svetu
in v Sloveniji. Nekatere drzave so Ze sprejele razlicne zakone za zmanjSanje vpliva na
predpisovalne odlocitve zdravnikov. Ukrepi drzavnim organom omogocajo, da lahko
bolje nadzorujejo medsebojne odnose med zdravniki in farmacevtskimi podjetji ter
zmanjSajo negativne ucinke neustreznega predpisovanja. V ZDA je bil leta 2010 sprejet
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zakon, ki zahteva, da proizvajalci farmacevtskih in medicinskih pripomockov javno
razkrijejo placila primerov, ki presegajo vec kot 10 oz. 100 USD na leto za narocila, ki
jih izdajo zdravniki in bolni$nice. Podoben zakon je sprejela tudi agencija za zdravila v
Avstraliji, ki od farmacevtskih podjetij zahteva, da porocajo o izplaéilih zdravstvenim
delavcem za njihove storitve ter prikazejo sponzorstva in subvencije za izobrazevalne
te¢aje in programe. Glede na zakonodajne predpise v omenjenih drzavah doslej ni bilo
odkritih veliko primerov krSenja zakonodaje.

Potencialno u¢inkovita moznost bi bila omejitev povezav med zdravniki in farmacevtsko
panogo, zlasti ob upostevanju dokazov, da lahko politika omejevanja pozitivno vpliva na
izboljSanje predpisovanja zdravil. To bi lahko dosegli na institucionalni ravni z
omejevanjem brezplaénih vzorcev zdravil, promocijskega gradiva in srecanj s
predstavniki farmacevtskih podjetij. Univerza v Stanfordu in Se nekatere druge institucije
po svetu so zZe prepovedale obiskovanje strokovnih predstavnikov farmacevtskih podjetij
pri njihovih zaposlenih.

V Kanadi in nekaterih ameriskih drzavah so ze vzpostavili nacionalno financiranje
akademskih fundacij, ki temeljijo na izobrazevanju o prodajnih taktikah farmacevtske
panoge, ki vplivajo na zdravnikove odlocitve pri predpisovanju zdravila. Cilj fundacij je,
da zdravniki predpisejo zdravilo za zdravljenje v skladu s smernicami na podlagi klini¢nih
dokazov in studij. Predlogi za izboljSavo so, da se v izobrazevanje vkljuci vse osebe, ki
so vpletene v zdravstvene storitve, in se jih pouci o vplivu povezav s farmacevtsko
panogo, tehnikah trZzenja v panogah in navzkriznih interesih v zdravstvu (Brax in drugi,
2017).

2 FARMACEVTSKA PANOGA IN ZDRAVSTVENI SISTEM V
SLOVENUJI

2.1 Predstavitev farmacevtske panoge

Farmacevtska panoga je zaradi velikega povpraSevanja po zdravilih in iskanja novih ter
posledi¢no zaradi velike konkurence v zadnjega pol stoletja izjemno napredovala (Stros
& Lee, 2015). Hitrost inovacij v farmacevtski panogi zaradi boljSega razumevanja in
delovanja cloveskega organizma v danasnjem c¢asu moc¢no narasca. Razumevanje
patofiziologije redkih in tezko ozdravljivih bolezni se je eksponentno povecalo, kar je
povzrocilo izjemen napredek v medicini. Bolezni, ki so neko¢ veljale za neozdravljive,
lahko danes z zdravili, usmerjenimi v zdravljenje teh bolezni, uspesno pozdravimo
(Cauchon, Oghamian, Hassanpour & Abernathy, 2019).

Danes je zaradi velikih zunanjih pritiskov, kot so globaliziran trg, zelo konkurenc¢no

okolje, hitre tehnoloske spremembe in kratki zivljenjski cikli izdelkov, pomembno, da
imajo farmacevtska podjetja oblikovano moc¢no strategijo za razvoj in raziskave novih
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izdelkov. Zelo dobro se tega zavedajo managerji farmacevtskih podjetij, saj podatki iz
preteklosti kazejo, da ta ogromno denarja namenijo raziskavam in razvoju novih izdelkov.
Po nekaterih ocenah celo med 14 in 18 % njihove letne prodaje, kar je priblizno petkrat
ve¢ od povprecnih izdatkov za raziskave in razvoj v drugih panogah (Cauchon,
Oghamian, Hassanpour & Abernathy, 2019). V znanstvenih clankih zasledimo, da
podjetja poleg razvoju in raziskavam ve¢ denarja namenijo tudi trzenju izdelkov —
raziskave kazejo, da tudi 20 in ve¢ odstotkov od letne prodaje (Khazzaka, 2019).

Farmacevtska panoga tako temelji predvsem na dosezkih s podrocja znanosti in
tehnologije novih izdelkov, ki si na tak nacin ustvari trg, dobicek in moznosti za nadaljnji
razvoj (Darroch & Miles, 2011). Nova inovativna zdravila na trg distribuirajo predvsem
inovativna (referen¢na) podjetja, ki imajo s patentno zaSc¢ito izdelka 12-letni monopol na
trgu. Patentna zascCita podjetju omogoca, da zdravilo proizvaja, prodaja in trzi po lastni
ceni, hkrati pa tudi, da si v tem Casu povrne stroSke razvoja zdravila in doseze privlacno
stopnjo financne donosnosti za ogromne zneske, ki jih je vlozilo v razvoj zdravila.
Inovativna podjetja pri tem veliko tvegajo, saj novo zdravilo na trgu ni vedno uspesno.

Inovativni farmacevtski izdelek je lahko odobren za prodajo in trzenje le, Ce obstaja
zanesljiva in vsebinska dokumentacija o njegovi ucinkovitosti in varnosti. Celotno
dokumentacijo mora podjetje priloziti regulatornim organom za zdravila v drzavi, v kateri
zeli izdelek prodajati. Postopek za pridobitev soglasja za prodajo je opisan v poglavju 1.2
Zakonodaja in pravna ureditev na podro¢ju trzenja in prodaje zdravil na recept v EU.

Po dvanajstih letih patentne zasCite inovativnemu zdravilu patent poteCe, ob tem pa se
moznosti za proizvodnjo, prodajo in trZzenje podobnega zdravila odprejo tudi drugim
podjetjem. To so generi¢na podjetja, ki proizvajajo in prodajajo generi¢ne izdelke, Ki S0
7e preizkuSeni na trgu. Ceprav farmacevtska panoga temelji predvsem na razvoju in
raziskavah novih zdravil in izdelkov, je vse ve€ farmacevtskih podjetij, ki temeljijo na
raziskavah, razvoju in trzenju generi¢nih zdravil, ki so ekvivalentna referencnim
zdravilom.

Kljub pomembnemu prispevku farmacevtske panoge k cloveskemu napredku, vkljuéno z
razvojem x»cudeznih« zdravil za zdravljenje raka, sindroma pridobljene imunske
pomanjkljivosti (angl. acquired immune deficiency syndrome, v nadaljevanju AIDS) in
drugih bolezni, med farmacevtsko panogo in javnostjo obstaja vse vecja napetost. Vladni
uradniki, zdravniki in socialni kritiki se spraSujejo, ali farmacevtska panoga z vec
milijardami USD izpolnjuje svojo druzbeno odgovornost. Ta dvom je spodbudil
nacionalne razprave o doloCanju cen zdravil in cenovnemu dostopu zdravstvene oskrbe
po svetu, ki se kazejo kot spopadi farmacevtskih podjetij na mednarodnem podrocju za
prevlado pri dostopnih zdravilih za bolezni, kot so AIDS in epidemije v drzavah v razvoju
(Santoro & Gorrie, 2005).
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2.2 Vloga farmacevtske panoge v zdravstvu

Neizogibno je, da je zdravilo ena klju¢nih stvari za cloveka. Zdravstveni sektor je med
najpomembnej$imi na svetu. Od drugih sektorjev se razlikuje predvsem po tem, da
bolniki uzivajo izdelke za zdravljenje bolezni, ki lahko povzro€ijo neposredno Skodo
zdravju in Zivljenju porabnikov. Poleg tega porabniki ne morejo sami vplivati na nakup
kot pri ostalem potroSniskem blagu, saj je zdravilo specifi¢no, zahteva znanje in spretnosti
dobro usposobljenih strokovnjakov, da lahko postavijo dobro in uc¢inkovito diagnozo.

Pacienti zaradi nepoznavanja bolezni in nacina zdravljenja nimajo moznosti, da bi sami
izbrali zdravljenje, temve¢ zaupajo zdravniku ali zdravstvenemu delavcu, da to nalogo
opravi namesto njih. Pred uzivanjem zdravil se vedno odlo¢ijo sprejeti priporocilo ali
diagnozo, ki jo postavijo zdravniki ali zdravstveni delavci, strokovnjaki na specifi¢nih
podrocjih. Bolniki jim zaupajo, da jih bodo pozdravili in jim predpisali zdravila, ki so
resnicno pomembna za ozdravitev. To je tudi razlog, zakaj morajo zdravniki in
zdravstveni delavci po svojih najboljsih moceh dati prednost bolnikom — vecina je namrec
odvisna od njih, zato se pricakuje, da bodo potrebe in Zelje bolnika postavili na prvo
mesto (Suebphanwongs, 2016).

Danasnji evropski drzavljani lahko pricakujejo, da bodo ziveli do 30 let dlje kot pred
stoletjem. Nekateri pomembni koraki v biofarmacevtskih raziskavah, ki jih dopolnjujejo
Stevilne manjSe raziskave, so omogocili zmanjSanje umrljivosti, na primer pri virusnem
obolenju (AIDS) in $tevilnih vrstah raka, pri katerih s pomocjo novih na¢inov zdravljenja
omogocajo nadzorovanje ali celo ozdravitev. Visok krvni tlak, bolezni srca in oZilja je
mogoce nadzorovati z antihipertenzivnimi zdravili in zdravili za znizevanje holesterola,
zamenjava kolena, kolka omogoca bolnikom neodvisnost in samostojnost. Evropski
drzavljani bodo tako lahko Ziveli dlje, bolje in kakovostneje. A v zdravstvu Se vedno
obstajajo velike ovire, ki jih Se ne moremo premagati, hkrati pa vrata ostajajo odprta za
nove raziskave in odkritja pri zdravljenju bolezni (Efpia, 2018).

Slika 3 prikazuje $tevilo umrlih za AIDS-om od leta 2008 do 2017. Stevilo teh se je v
zadnjih letih na racun novih zdravil, ki so pri zdravljenju zelo ucinkovita, izjemno
zmanj$alo. Kot prikazuje slika, je konstanti razvoj zdravil za ljudi zelo pomemben, saj se
posledi¢no zmanjsuje Stevilo umrlih zaradi bolezni.
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Slika 3: Stevilo umrlih za AIDS-om v EU od leta 2008 do 2017
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Podjetja v farmacevtski panogi ogromno denarja namenijo za razvoj in raziskave. DeleZ
namenjenega denarja se tako reko¢ v vseh drzavah iz leta v leto povecuje. Na sliki 4 so
prikazane finan¢ne nalozbe v razvoj in raziskave treh najmo¢nejsih farmacevtskih trgov
(ZDA, Evropa in Japonska) od leta 1990 do 2017. V letu 2017 sta imeli najvi$ji delez
nalozb v razvoj in raziskave ZDA (55,755 milijonov USD) in Evropa (35,318 milijonov
EUR). V 90. letih prej$njega stoletja je imela Evropa vecji delez nalozb kot ZDA, vendar
se je ze v letu 2000 situacija mo¢no spremenila. ZDA so spremenile strategijo in od takrat
vodijo na lestvici naloZb v razvoj in raziskave (Efpia, 2019).

Slika 4: Financno viaganje v razvoj farmacije od leta 1990 do 2017 za EU, ZDA in
Japonsko
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Z letno prodajo prek 1000 milijard USD farmacevtska panoga predstavlja pomemben del
svetovnega gospodarstva. Poleg velike trzne vrednosti in velikih nalozb na
farmacevtskem podrocju je njen cilj tudi krepiti dobicek in razvijati nove izdelke (Habib
& Stanciulescu, 2017).

V EU je razvoj in raziskave zdravil eden najpomembnejSih sektorjev, v katerega
farmacija vlozi priblizno 36.500 milijonov EUR. V tem sektorju, ki se danes sooca z
resnicnimi izzivi, je zaposlenih priblizno 115.000 ljudi. Poleg dodatnih regulatornih ovir
in naras¢ajocCih stroskov za raziskave in razvoj so sektor moc¢no prizadeli ucinki
varéevalnih ukrepov, ki so jih vlade v ve¢jem delu Evrope uvedle leta 2010.

Po podatkih Eurostata je farmacevtska panoga sektor visoke tehnologije z najvisjo
dodano vrednostjo na zaposlenega. Ta je znatno viSja od povprecne vrednosti za
delezem vlaganj v raziskave in razvoj. Po podatkih evropskega indeksa industrijskih
nalozb v raziskave in razvoj za leto 2018 farmacevtski in biotehnoloski sektor
predstavljata 18,9 % celotnih izdatkov za raziskave in razvoj podjetij po vsem svetu
(Efpia, 2018).

Stroski razvoja novih zdravil so se v zadnjem desetletju vec kot podvojili. Bolniki si zelijo
nova, uspes$na zdravila, ki bi jim omogocila ozdravitev. Inovacije pogosto upocasnijo
birokratske ovire in politika (Cauchon, Oghamian, Hassanpour & Abernathy, 2019). Cene
za patentirana farmacevtska zdravila so zelo visoke, bistveno pa se zmanj$ajo, ko zdravilu
potece patent. V obdobju trzne ekskluzivnosti namre¢ cena odraza stroske proizvodnje in
kapitala inovativnega podjetja za raziskave in razvoj. Ko patent potece, se na trgu odpre
pot za proizvajalce generi¢nih zdravil, ki za¢nejo s proizvodnjo zdravil in tekmujejo s
konkurenco (Vogler, 2012).

Svetovni farmacevtski trg vsako leto belezi rast. V letu 2018 je prodaja znasala 998,223
milijard USD tovarniSke vrednosti. Najve¢ji prodajni delez imata ZDA in Kanada (48,9
%), sledita jima Evropa (vklju¢no z Rusijo in s Turcijo) z 23,2 % in Japonska (7,4 %)
(Efpia, 2019). Konstantno se povecuje delez biofarmacevtskih izdelkov; od leta 2016 do
2017 za 7 % in znasa 197 milijard USD ter predstavlja priblizno 24 % celotnega trga
(Hall, Hill & Pave, 2017). V rastocih gospodarstvih, kot so Brazilija, Kitajska in Indija,
se hitro razvijata trg in raziskovalno okolje v farmacevtski panogi, kar vodi v postopno
migracijo gospodarskih in raziskovalnih dejavnosti iz Evrope na te hitro rastoce trge. V
obdobju 2013-2017 so brazilski, kitajski in indijski trgi porasli za 11,5, 9,4 in 11,0 %, v
primerjavi s povprecno trzno rastjo 4,4 % za prvih pet trgov Evropske unije in 7,3 % za
ameriski trg (Efpia, 2018).
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2.3 Zdravstveni sistem v Sloveniji

Vrste zdravstvenega zavarovanja se delijo na Stiri osnovne sisteme: (i) Bismarckov, ki
temelji na socialnem modelu zdravstvenega zavarovanja, (ii) Beveridgov ali nacionalni
model zdravstvenega zavarovanja, (iii) Semaskov in (iv) trzni ali liberalni zavarovalniski
sistem (Albreht, 2015). V Sloveniji imamo vpeljan sistem zdravstvenega zavarovanja po
Bismarcku. V veljavo je priSel ze leta 1889, v Casu skupne drzave Jugoslavije je bil
prekinjen, ponovno pa je bil vzpostavljen v letu 1992 z Zakonom o zdravstvenem varstvu
in zdravstvenem zavarovanju (Kos, 2015). Za delujo¢ in ucinkovit sistem javnega
zdravstva je potrebna primerno oblikovana finan¢na shema, ki predpisuje nacin zbiranja
in razporejanja sredstev v razli¢ne zdravstvene dejavnosti, ki niso financirane le iz
javnega, temvec tudi zasebnega denarja.

Tako imamo v Slovenij meSan sistem javno-zasebnega financiranja, ki je v vecini
financiran javno prek Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju
ZZZS) (Albreht, 2015). Ta je nosilec in izvrSevalec obveznega zdravstvenega
zavarovanja (v nadaljevanju OZZ) v RS in ima status javnega zavoda. Njegova osnovna
funkcija je zagotavljanje uspesnega zbiranja in razporejanja javnih financ za kakovostno
izvajanje in uveljavljanje pravic iz naslova obveznega zdravstvenega zavarovanja.
Sredstva, ki jih zbere zavod, izhajajo iz obveznega placevanja prispevkov fizi¢nih in
pravnih oseb. Vkljucuje vse pravice do zdravstvenih storitev, denarnih nadomestil med
zacasno zadrzanostjo z dela in potnih stroskov z uveljavljenjem pravic iz OZZ (Statut
Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, Ur. I., RS, st. 9/95, 76/01, 87/01).

Pri OZZ gre za sistemsko ureditev solidarnosti in hkrati za vzajemno prevzemanje
posameznikovih nevarnosti. V sistem zavarovanja so zajeti vsi drzavljani, za katere velja
splosna obveznost in pravica biti zavarovan. Prispevki, ki jih je treba prispevati iz naslova
obveznega zdravstvenega zavarovanja, se delijo enakomerno med delojemalce in
delodajalce. Visino letnega prispevka doloc¢i skupséina ZZZS, potrdi pa jo drzavni zbor
(NJZ, 2015).

V Sloveniji je obvezno zdravstveno zavarovanje obvezno za vse osebe, ki izpolnjujejo
predpisane zahteve v Zakonu o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju
(ZzVvZzZ), Ur. |. RS, §t.72/06. Po zakonu nekatere storitve v celoti placa ZZZS, za ostale
pa mora zavarovana oseba poravnati razliko do celotne vrednosti. To v primeru, da nima
urejenega prostovoljnega (dopolnilnega) zdravstvenega zavarovanja, placa iz lastnih
sredstev. Stopnje kritja zdravstvenih storitev, ki so krite iz obveznega zdravstvenega
zavarovanja ali prora¢una RS, so navedene v zakonu ZZVZZ. V Sloveniji prostovoljno
zdravstveno zavarovanje opravljajo zasebne zdravstvene zavarovalnice in pri tem nudijo
le kritje razlike stroskov zdravljenja dolo¢enih skupin bolezni do 100 % (N1JZ, 2015), ki
jih obvezno zdravstveno zavarovanje ne pokrije v celoti (ZZVZZ).
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Zdravstveno dejavnost v Sloveniji delimo na tri ravni:

e primarna raven: zdravstveni domovi, lekarne in koncesionariji;
e sckundarna raven: splosne bolniSnice, specialne bolnis$nice, bolniSni¢ne lekarne in
zdraviliske ustanove;

e terciarna raven: klini¢ni centri, klinike in inStituti.
2.4  Znacilnosti zdravil

V slovenskem Zakonu o zdravilih, objavljenem leta 2006, je v 5. ¢lenu navedena
definicija zdravil. Clen je sestavljen iz treh odstavkov. (1) Zdravilo je vsaka snov ali
kombinacija, Ki je predstavljena z lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri
ljudeh ali zivalih. (2) Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko
uporablja pri ljudeh ali Zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno
vzpostavile, izboljSale ali spremenile fizioloske funkcije prek farmakoloSkega,
imunoloskega ali presnovnega delovanja ali da bi se dolocila diagnoza. (3) Snov iz prvega
odstavka tega Clena se deli na (Zakon o zdravilih (Zzdr-1), Ur. I. RS, st. 31/06, 45/08):

e snov cloveskega izvora, na primer ¢loveska kri, krvni pripravki, krvni izdelki;

e snov zivalskega izvora, na primer zivali, deli organov, zivalski izloc¢ki, strupi,
izvlecki, krvni izdelki;

e snov rastlinskega izvora, na primer rastline, deli rastlin, rastlinski izlo¢ki, izvlec¢ki;

e snov mikrobnega izvora, na primer celi mikroorganizmi, njihove sestavine;

e snov kemi¢nega izvora, na primer elementi, kemi¢ne snovi, ki se nahajajo v
doloceni obliki v naravi, kemicni izdelki, pridobljeni s kemi¢no spremembo ali
sintezo;

e snov, pridobljena z biotehnoloskimi postopki.

Bolniki pri zdravljenju zauzijejo veliko koli€ino enakih ali raznolikih zdravil, ki imajo
poleg dobrih tudi stranske u¢inke in ob zauzitju povzrocajo dolocena tveganja. Vecina
nezazelenih ucinkov je dobro dokumentiranih, vendar obstajajo tudi potencialne
interakcije med dopolnilnimi zdravili in zdravili na recept. Te lahko spremenijo
ucinkovitost ter povecajo toksi¢nost. To je Se posebej zaskrbljujoce pri kemoterapiji.

Napovedovanje interakcij med zdravili je zelo kompleksno. Pri tem morajo biti
proizvajalci zdravil, zdravniki in farmacevti zelo dobro pouceni o farmakodinamiki in
farmakokinetiki zdravil, poznati morajo tudi medsebojne reakcije, ki lahko nastanejo pri
delovanju. Da bi lahko ocenili interakcije med zdravili, morajo poznati vse sestavine, ki
so v posameznem zdravilu, vkljucno z uporabo surovin, intermediatov in u¢inkovin, ki se
jih uporablja v celotnem procesu proizvodnje zdravila (Moses, 2019).
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2.4.1 Razvoj in raziskave zdravila

Farmacevtska panoga je dejavnost, v kateri je patentni sistem bistvenega pomena, saj za
uspesne inovacije obeta velike donose. Je kompleksna in edinstvena. Vidiki, ki prispevajo
h kompleksnosti, vkljucujejo raziskave in razvoj novega zdravila, ki traja povpre¢no od
10 do 15 let. Uspesno patentno obdobje je kratko. Zacne se takrat, ko je bilo zdravilo
registrirano — to je veliko prej, kot je vstopilo na trg. Za zdravila povprecno uspesno
patentno zivljenje traja 11,5 let od zacetka trzenja. Tudi zacetne naloZbe v raziskave in
razvoj so visoke, zato imajo patentne pravice bistveno vlogo pri ponovni pridobitvi
nalozb v nova zdravila.

Povprecni ocenjeni stroSek za razvoj novega zdravila je 2,6 milijarde USD, razlog pa je
v tem, da je razvoj novega zdravila dolgotrajen in zahteven proces, sestavljen iz vec
razli¢nih testov in faz, ki jih je treba temeljito raziskati in obdelati, da lahko na koncu
zanj pridobimo dovoljenje. V spodnjem besedilu so predstavljene stopnje razvoja novega
zdravila, Ki si sledijo po dolo¢enem vrstnem redu.

e V fazi odkrivanja se razvoj zdravila pogosto za¢ne z identifikacijo nove biokemi¢ne
spojine ali zdravila, za katero je treba ugotoviti, ali ima pozitiven uc¢inek na znano
bolezen. Nadaljuje se testiranje te spojine na ¢loveskem tkivu, da pridobijo podatke o
u¢inkovitosti indikacije. Ce je ta pozitivna, se nadaljujejo postopki v naslednji fazi.
Primarni testi se ne izvajajo na Zivih organizmih.

e V predklini¢ni fazi je postopek, v katerem se identificira vodilno spojino.
Znanstveniki se vedno nimajo veliko informacij o tem, kaksen vpliv ima nova spojina
na ciljno bolezen. Glavni cilj na tej stopnji je pridobiti ¢im ve¢ informacij o zdravilu
in njegovi uc¢inkovitosti. Hkrati je pomembno pridobiti tudi informacije o negativnih
uéinkih. Ce so vse te $tudije potrjene in odobrene, podjetie vloZzi prosnjo za
registracijo pri regulatornih oblasteh za odobritev I. faze. Dokument za raziskovalno
novo zdravilo vsebuje vse informacije, ki so bile pridobljene na tej stopnji, skupaj z
nacrtom za klini¢ne faze, kar je naslednji korak v razvojnem procesu. Na tej stopnji
se raziskav $e vedno ne izvaja na ljudeh, ampak na zivalih.

e V Kklini¢nih raziskavah se zdravilo testira na ljudeh, na katerih se preuci in ovrednoti
rezultate, da je zdravilo varno in u€inkovito. Sledijo tri klini¢ne faze raziskav.

— 'V fazi | se izvaja testiranja na majhni skupini (od 20 do 80 oseb) zdravih
prostovoljcev. Cilj raziskovalne Studije v fazi I je oceniti ucinke, ki jih ima

zdravilo na ljudi in jih primerjati s tistimi v predklini¢ni fazi.

— 'V fazi II se nadaljujejo raziskave, ki so se zacele izvajati v fazi I, vendar testi v tej
fazi vkljucujejo skupino od 100 do 300 oseb. Vanjo so vkljuceni tudi bolniki, ki
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so oboleli za boleznijo, ki jo zdravimo. Testiranje se izvaja za sledenje uéinkov,
ki ga ima zdravilo na bolne in zdrave ljudi. Ugotavlja se tudi, kako zdravilo deluje
v razlicnih okoljih. V tej fazi se pridobi podatke o koli¢ini optimalnega
odmerjenja in najbolj ustrezni jakosti zdravila.

o Cilj faze III je preuciti dolgoro¢ne ucinke. Skupina testnih oseb Steje od 1000 do 3000
oseb. Izvaja se zaradi preucitve u¢inkov, ugotovljenih v prej$njih fazah, in za potrditev
ucinkovitosti zdravila.

Razlog, zakaj farmacevtska panoga uporablja ta proces, je, da omogoca prekinitev
projekta v posamezni fazi, ¢e so rezultati slabi in neustrezni. Ko podjetje dokonca vse
faze, prijavi novo zdravilo kot »New Drug Application«, NDA, regulatornim oblastem za
zdravila (na primer: EMA, FDA). Regulatorni organi odlocajo, ali so rezultati testov in
dokumentacija dovolj dobri za odobritev zdravila (Aranda & Bustamante, 2019).

2.4.2 Opis zdravil
2.4.2.1 Inovativna in genericna zdravila

Splosne znacilnosti o referen¢nih oz. inovativnih zdravilih so ze navedene v predhodnih
poglavjih. V naslednjih odstavkih sledi opis generi¢nih zdravil, ki imajo lahko razli¢ne
definicije, odvisno od drzave. V Sloveniji je definicija za generi¢na zdravila zakonsko
dolocena: genericno zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in koli¢insko sestavo,
ucinkovine in farmacevtsko obliko kakor referencno zdravilo in ¢igar bioekvivalenca z
referenénim izdelkom je dokazana z ustreznimi $tudijami bioloske uporabnosti. Razli¢ne
soli, estri, etri, izomeri, zmesi izomerov, kompleksi ali derivati u¢inkovine se obravnavajo
kot enaka ucinkovina, razen ¢e se pomembno razlikujejo glede varnosti, u¢inkovitosti ali
obojega (ZZdr-1, 6. ¢len). Ko se referen¢nemu zdravilu patent izteCe, ga lahko proizvajajo
in prodajajo tudi druga podjetja. Na tej tocki se zdravilo preimenuje v generi¢no zdravilo.

Glede na smernice v ve€ini drzav, vklju¢no s tistimi iz FDA in EU, morajo biti generi¢na
zdravila identiCna referenCnemu zdravilu v smislu ucinkovitosti, varnosti, nacina
predpisovanja in uporabe (Aranda & Bustamante, 2019). Za registracijo genericnega
zdravila v doloc¢eni drzavi je treba izvesti primerjalne farmakokineti¢ne Studije (bioloske
uporabnosti) in pri tem testirati zdravilo na prostovoljcih ali bolnikih. Pri tem morajo vse
bioekvivalen¢ne S$tudije ustrezno dokumentirati in prijaviti regulatornim oblastem
(Santoro & Gorrie, 2005).

2.4.2.2 BioloSka zdravila

FDA je prvo dovoljenje za promet z bioloSkim zdravilom izdala leta 1982, in sicer za
rekombinanten inzulin (Strohl & Knight, 2009). To je bil za¢etek bioloskih zdravil, ki je
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spodbudil njihova nadaljnji razvoj in prodajo (Walsh, 2014). Farmakologija je prvotni
izraz bioloska zdravila zaCela uporabljati z razvojem bioloskih zdravil, ki se pridobivajo
ali ekstrahirajo iz bioloskega vira. Uredbo o bioloskih zdravilih je predpisala Evropska
agencija za zdravila (De Mora & Torres, 2010).

Definicija slovenske zakonodaje o bioloskem zdravilu predpisuje, da je bioloSko zdravilo
tisto, ki kot u¢inkovino vsebuje bioloSko snov ali snov, pridobljeno z bioloSkimi postopki
(ZZdr-1). Za opisovanje lastnosti in dolo¢itev kakovosti potrebuje kombinacijo fizikalno-
kemijskega in bioloskega preskusanja, skupaj s postopkom izdelave in kontrole postopka
(EMA, 2017). Uc¢inkovine so bioloske snovi, izdelane z bioloskim ali biotehnoloSkim
postopkom, ki izvirajo iz mikroorganizmov, organov in tkiv rastlinskega ali zivalskega
izvora. Pridobivamo jih tudi iz celic ali tekocin (vklju¢no s krvjo ali plazmo) ¢loveskega
ali zivalskega izvora (2001/83/ES).

Bioloska zdravila delimo na pet osnovnih skupin (Strukelj in drugi, 2015):

() peptidi, ki so pridobljeni s sintezo,

(i) tradicionalna bioloska zdravila, ki jih pridobivamo z izolacijo rastlinskega,
zivalskega ali ¢loveskega tkiva,

(ili)  rekombinantne bioloske u¢inkovine,

(iv)  genske ucinkovine, ki temeljijo na principu vnosa terapevtskih genov v celice,

(v)  zdravila, pridobljena s pomoc¢jo fermentorske tehnologije.

2.4.2.3 Podobna bioloska zdravila

Podobna bioloska zdravila (angl. biosimilar) so bioloska zdravila, ki so zelo podobna
referen¢nim bioloskim izdelkom. To pomeni, da sta zdravilni u¢inkovini v referencnem
zdravilu in njegovem bioloskem podobnem zdravilu v osnovi enaki bioloski uc¢inkovini.
Bistvene razlike se lahko pojavijo zaradi manjSih sprememb v kompleksnosti sestave in
proizvodni metodi. Regulatorne zahteve EMA so za odobritev proizvodnje podobnih
bioloskih zdravil veliko bolj zahtevne kot za generi¢na zdravila. Pomembno je vedeti, da
bioloska podobna zdravila niso enaka kot generi¢na zdravila, ki imajo preprostejSo
kemic¢no sestavo in so enaka svojim referen¢nim zdravilom (Wong & Foote, 2016).

Podobna bioloska zdravila so odobrena v skladu z enakimi standardi farmacevtske
kakovosti, varnosti, u¢inkovitosti in imunogenosti profila, ki veljajo za vsa bioloska
zdravila. Evropska agencija EMA je v EU odgovorna za odobritev vecine vlog za trzenje
podobnih bioloskih zdravil. Ta se po podobnosti ne Stejejo za generi¢na bioloska zdravila.
Ker so bioloska podobna zdravila izdelana s pomocjo zivih organizmov, ki so tvorjeni v
kompleksne makromolekule, se lahko pojavijo manjSe razlike glede na referenc¢na
zdravila. Te pa niso klinicno pomembne, ker ne vplivajo na varnost in ucinkovitost
zdravila. Naravna variabilnost bioloskih zdravil je nelo¢ljivo povezana pri izdelavi vseh
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bioloskih zdravil, pri katerih se izvaja strog nadzor, ki zagotavlja, da razlike ne vplivajo
na delovanje in varnost zdravila (EMA, 2017).

3 REVMATOIDNI ARTRITIS

Revmatoidni artritis je neozdravljiva kroni¢na vnetna revmati¢na bolezen, povezana s
progresivno invalidnostjo, sistemskimi zapleti, zgodnjo smrtjo in socialno-ekonomskimi
tezavami. Vzrok za revmatoidni artritis Se ni znan, vendar pa je napredek pri razumevanju
patogeneze bolezni spodbudil razvoj novih zdravil z izboljSanimi rezultati. Sedanja
strategija zdravljenja, ki odraza ta napredek, je zacetek agresivne terapije kmalu po
diagnozi in njeno stopnjevanje, ki ga vodi ocena dejavnosti bolezni za doseganje klini¢ne
remisije (Margaretten, Julian, Katz & Yelin, 2011). Revmatoidni artritis je ze precej stara
bolezen, saj je v znanstveni literaturi prvic omenjena ze leta 1800. Bolezen je bila na
zaCetku zelo nepoznana in nepredvidljiva, zaradi ¢esar znanstveniki niso mogli razviti
pravilnega pristopa k zdravljenju (Dequeker & Rico, 1992).

3.1 Opis bolezni

Glavni simptom revmatoidnega artritisa je kroni¢no vnetje sklepov z nenadzorovano
proliferacijo sinovialnega tkiva. Vnetje se lahko pojavi tudi v drugih tkivih: na srcu,
pljucih, kozi, zivénem sistemu. Vzrok je trenutno neznan, vendar znanstveniki ocenjujejo,
da lahko na razvoj bolezni vplivajo tudi podnebje, okuZbe, delovni pogoji in spol. Bolezen
je bolj razsirjena pri Zenskah kot pri moskih, pogosto se pri Zenskah pojavi v Casu
nosecnosti. Najpogosteje izbruhne med Ccetrtim in petim desetletjem clovekovega
Zivljenja, a se lahko pojavi v vseh starostnih obdobjih. Je sistemska bolezen, ki se kaze
na razli¢nih sklepih v razli¢nih ¢asovnih obdobjih (Ince-Askan, 2019).

Ko bolezen napreduje, unicuje sklepna tkiva in zmanjSuje mobilnost sklepov, vse to pa
privede do njihove otrdelosti. Pri tem se tetive okrog sklepov fiksirajo na sosednja tkiva,
kar omejuje gibanje. S¢asoma se izgubi uporabnost sklepov na okoncinah, prsti na rokah
in nogah pa se trajno deformirajo. V kozi se lahko oblikujejo podkozni vozli¢ki, lahko se
razvije tudi vnetje stene krvnih zil, ki jih kroni¢no unicuje (Kabala, Reedquist &
Radstake, 2018).

Na sliki A so prikazani zdravi, nedeformirani prsti rok. Slika B prikazuje prste na rokah,
na katerih so vidne posledice revmatoidnega artritisa. Najpogosteje se zacnejo znaki
kazati na prstnih sklepih rok, ki postopoma postanejo odebeljeni, deformirani in otrdeli,
sCasoma tudi nepremicni.
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Slika 5: Primerjava med zdravimi in obolelimi rokami z revmatoidnim artritisom

Slika A Slika B

Vir: Rich in drugi (2012 str.783).
3.2 Diagnoza bolezni

Postavitev diagnoze pri bolnikih z revmatoidnim artritisom je zelo tezko za zdravnike,
navadno bolniki prve znake opisejo kot prisotno otrdelost in bolecino v sklepih. Pri vecini
se simptomi ve¢ tednov ali mesecev pojavljajo na enem sklepu s pogostim spremljanjem
simptomov, iz€rpanostjo in utrujenostjo. Pri priblizno 15 % bolnikov se simptomi
pojavijo hitreje, to je v ze nekaj dneh ali tednih. Najpogosteje so prizadeti sklepi z

v

zapestja, prav tako proksimalni interfalange in metakarpofalangni sklepi.

Revmatoidni sklepi so obicajno topli in mehki na dotik, vendar pri tem niso vsi
eritematozni. Nekateri bolniki opisujejo, da imajo oteCene roke, kar je posledica
povecanega pretoka krvi v vnetnem podro¢ju. MiSice v blizini vnetih sklepov pogosto
zacnejo atrofirati. Zjutraj je prisotna togost sklepov, ki traja najmanj 45 minut po zacetku
gibanja. Bolniki se pogosto drzijo za sklepe pri upogibih, pri katerih so prisotne bolecine,
upogibanje je omejeno. Pogosto se pojavijo tudi povisana telesna temperatura, utrujenost
in slabo pocutje, predvsem v akutni fazi (Fauci & Langford, 2013). Postavitev diagnoze
po ACR iz leta 1987 temelji na klini¢ni sliki rentgenskih posnetkov, na katerih so vidne
deformacije skeletov. Naredi se tudi laboratorijske preiskave, pri katerih se poskusa
dokazati revmatoidni faktor, znacilen za revmatoidni artritis (Aletaha in drugi, 2010). Za
dolocitev aktivnosti bolezni se posluzujejo razlicnih meril; najpogosteje se uporablja
lestvico DAS28 (angl. Disease Activity Score), pri kateri se opazuje Stevilo oteklih
sklepov, Stevilo bolecih sklepov, bolnikov opis prisotnosti znakov, nivo sedimentacije
eritrocitov ali reaktivnega C proteina (Prevoo in drugi, 1995).
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3.3 Zdravljenje bolezni

Deformacija sklepov pri revmatoidnem artritisu se zacne v nekaj tednih po pojavu prvih
simptomov. Zgodnje zdravljenje je kljucno za zmanjsanje stopnje napredovanja bolezni.
Zato je treba bolezen nujno diagnosticirati ¢im prej in zaceti zdravljenje. Paciente S
sumom na revmatoidni artritis v roku treh mesecev napotijo na testiranje in potrditev
diagnoze. Za zdravljenje so na voljo farmakoloski in nefarmakoloski (fizioterapija,
delovne terapije) ukrepi. Takoj se pacientom predpiSe antirevmaticna zdravila, ki
zaustavljajo bolezen. Cilj je ¢im bolje ohraniti funkcije gibanja, zmanjsati bolecino in
vnetje ter tako zascititi sklepe. Pri zdravljenju sta zelo pomembni tudi zdrava prehrana in
vsakodnevna telesna vadba, ki lahko veliko pripomoreta k omejitvi bolezni (Simons in
drugi, 2017).

Pri farmakoloskem zdravljenju se uporablja zdravila, ki jih delimo na naslednje skupine:

e sintetizirana imunomodulirajo¢a zdravila oziroma temeljna zdravila,
e nesteroidni antirevmatiki in analgetiki,
o glukokortikoidi,

e bioloska imunomodulirajoca zdravila.

Pri zdravljenju revmatoidnega artritisa se v zadnjem desetletju uveljavljajo bioloska
zdravila, ki so zelo spremenila njegov nacin (Bennett in drugi, 2005). To je povzro¢ilo
veliko navduSenje, vendar tudi tukaj obstajajo doloCena tveganja za okuZzbe, kot sta
hepatitis in tuberkuloza, zato se pred zacetkom tovrstnega zdravljenja pri bolnikih vedno
izvede presejalno testiranje. Redne laboratorijske kontrole so nujne tudi pri zdravljenju z
bioloskimi zdravili, saj lahko ta povzrocajo nezelene stranske u¢inke (Smolen in drugi,
2014). Pri zdravljenju revmatoidnega artritisa se Ze uporablja bioloska podobna zdravila,
ki uspesno nadomescajo bioloska zdravila. A na tem podrocju potekajo Se Stevilne
raziskave o nadomestitvi referen¢nega zdravila s podobnim bioloskim zdravilom, saj niso
Se dokon¢no znani vsi stranski u€inki podobnih bioloskih zdravil in kaksna je njihova
ucéinkovitost v primerjavi z referen¢nimi zdravili (Weinblatt in drugi, 2018).

4 VEDENJE ZDRAVNIKOV PRI PREDPISOVANJU ZDRAVIL

Na vedenje zdravnikov pri predpisovanju zdravil lahko farmacevtska podjetja vplivajo s
svojimi strategijami trzenja. Farmacevtsko trZenje je usmerjeno na zdravnike in obsega
oglaSevanje v strokovnih revijah, digitalnih medijih, obiske strokovnih svetovalcev,
dajanje vzorcev zdravil, raznih nagrad, daril in placil, ki predstavljajo ve¢ kot 80 % vseh
izdatkov za promocijo zdravil v zdravstvu (Grande, 2010). Farmacevtska panoga tako
letno porabi priblizno 15 milijard USD za zagotavljanje daril, informacij, vzorcev,
potovanj, honorarjev zdravnikov ter jih na takSen nacin spodbudi k vecjemu
predpisovanju zdravil (King & Bearman, 2017).
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4.1 Predpisovanje zdravil na recept

V Zakonu o zdravniski sluzbi (ZZdrS), Ur. I. RS, §t.72/06 in Zakonu o zdravstveni
dejavnosti (ZZDej), Ur. I. RS, st. 23/05, so opredeljeni pogoji in predpisi pri opravljanju
zdravniske sluzbe, ki jih morajo zdravniki pri opravljanju svojega dela upoStevati in
spoStovati. Pri svojem delu tako prevzemajo eti¢no, strokovno, kazensko in materialno
odgovornost. Glavna cilj in motiv zdravnikov pri svojem delu sta ozdravitev ali
izboljSanje bolnikovega zdravstvenega stanja za izboljSanje kakovosti zivljenja. Njihovo
delo je usmerjeno izklju¢no v korist bolnikov, pri ¢emer s svojim znanjem in trenutnimi
moznostmi prevzamejo celotno odgovornost za zdravstveno stanje bolnika. Pred
zaCetkom zdravljena morajo najprej postaviti diagnozo. S pomoc¢jo anamneze in klini¢ne
slike to lahko storijo takoj ali pa morajo bolnika poslati na dodatne diagnosti¢ne preiskave
oz. pregled k specialistu. Po pridobljenih podatkih postavijo diagnozo in se na podlagi te
odloc¢ijo za zdravljenje. Najpogostejse oblike zdravljenja so zdravila, kirurski posegi,
fizioterapije itd. (Puc Kous, 2007, str. 3).

Za zdravljenje z zdravili zdravnik predpise zdravilo na recept, ki je po njegovem mnenju
najbolj ustrezno. Nacin predpisovanja je v Sloveniji zakonsko opredeljen z Zakonom o
zdravilih (ZZdr-2) ter Pravilnikom o razvr$¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za
uporabo v humani medicini (Ur. I. RS, st. 86/08, 45/10, 38/12), v katerem so navedeni
predpisi in zahteve, ki jih morajo predpisovalci zdravil upostevati. V prepisovanje zdravil
na recept so poleg zdravnikov vpletene Se druge interesne skupine, ki so navedene v
poglavju nabavni procesi (poglavje 1.3) (Masarové, Stefanikova & Rypakova, 2015).
Glede na veliko stevilo udelezencev se pri tem lahko v procesu zdravljenja pojavijo
Stevilna nesoglasja. Na eni strani so zdravniki, ki bi za svoje bolnike naredili vse po svojih
najboljsih moceh, saj obc¢utijo bolnikovo stisko, da so zaradi bolezni zelo prizadeti in Si
zelijo ¢im hitrejSe okrevanje. Na drugi strani so zavarovalnice in zdravstveni sistem, ki
zaradi narascajoCih stroskov v zdravstvu potihem o0z. neopazno zmanjSujejo pravice
bolnikov. Predvsem omejujejo nacin zdravljenja, storitve, preglede, narekujejo nacin
dela, dolocajo Stevilo operaciji, pla¢anih s strani zavarovalnic (Puc Kous, 2007).

V Sloveniji se vsako leto povecuje Stevilo predpisanih zdravil. Od leta 2005 do 2018 se
je koli¢ina povecala za 24 %. Leta 2018 je bilo izdanih 18,1 milijonov receptov
ambulantno prepisanih zdravil v celotni vrednosti 516,7 milijonov EUR. Pri tem je bilo
na vsakega prebivalca Slovenije izdanih 8,63 recepta s predpisanimi zdravili v skupni
vrednosti 250 EUR. Najve¢ za bolnike s sréno zilnimi bolezni, in sicer kar 26,1 %. Na
drugem mestu so zdravila z delovanjem na zivcevje (19,1 %), sledijo bolezni prebavil in
presnove (13,5 %). Najvec receptov je bilo predpisanih v pomurski, kar 23,5 %, najmanj,
11 %, pa v osrednje slovenski regiji (N1JZ, 2018).
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4.2 Placniki zdravil in vloga ZZZS

Agencije za zdravila, ki jih ustanovi drzava ali vladna organizacija, prek registracijskih
postopkov in dovoljenj za promet z zdravili podeljujejo moznosti podjetjem za prodajo
in trzenje zdravila v drzavi (Mulinari, 2016). Posamezna drzava pred zacetkom prodaje
dolo¢i najvisjo dovoljeno ceno zdravila. V Sloveniji to oblikuje JAZMP, ki kot pomo¢
pri oblikovanju uporablja primer cen referen¢nih zdravil v primerljivih drzavah (Avstrija,
Nemcija in Francija) in Pravilnik o dolo€anju cen zdravil za uporabo v humani medicini.
Vsa cenovno odobrena zdravila se razvrsti na ustrezne liste zdravil.

Razvrs¢anje zdravila je osnovni nacin dolo¢anja, katera zdravila bo placal sistem (ZZZS),
za katera bo potrebno doplacilo in katera bodo v celoti samopla¢niska (Kos, 2015). V
drzavah ¢lanicah EU naj bi veljal enotni trgovinski trg, vendar lahko pri zdravilih ¢lanice
dostop do novih zdravil omejijo na podlagi cene. Novim inovativnim zdravilom ne
odobrijo cen oz. jih ne razvrstijo na ustrezne liste, zato nova inovativna zdravila v
dolo¢ene drzave pridejo bistveno pozneje kot v druge. V EU vec€ina drzav zdravstveno
zavarovanje krije iz drzavnega proracuna, zato drzave strmijo k ¢im nizji ceni zdravil, kar
omogoca razcvet generi¢nim proizvajalcem (Vogler, 2012).

Sistem razvrS¢anja zdravil v Sloveniji vodi ZZZS, ki skladno s Pravilnikom o razvrs¢anju
zdravil na liste in strokovnim mnenjem Komisije za razvr§¢anje zdravil na listo ta razvrsti
glede na nacin placevanja. Zdravila na recept, ki jih predpisujejo zdravniki, so tako
razvr$ena na pozitivno ali vmesno listo (Kos, 2015). Pri predpisovanju bolnisni¢nih
zdravil je ZZZS zaradi zagotavljanja racionalnih potreb po dragih zdravilih, obvladovanja
stroSkov oz. zaradi financiranja bolnisni¢nih zdravil oblikoval dve skupini zdravil,
seznam A in seznam B.

Seznam A, ki je bil uveden leta 2013, je seznam ampuliranih in nekaterih drugih zdravil,
ki se uporabljajo izkljucno za ambulantno zdravljenje. Na seznam B so uvrS¢ena
bolniSni¢na zdravila, katerih cena v priporoc¢enem odmerku za enega bolnika v enem letu
preseze vrednost 5000 EUR. Na seznamu so najvi§je uvrScena zdravila za zdravljenje
novotvorb, citostatiki in zdravila za zaviranje imunske odzivnosti.

Z77S ima moznost, da za posamezno zdravilo omeji predpisovanje ali izdajanje. Za
pooblasc¢ene zdravnike to pomeni, da lahko zdravilo predpisejo le v okvirih omejitve
predpisovanja. Izven omejitev pa lahko zdravilo predpiSejo, kadar iz zdravstvenih
razlogov zdravljenje ni enakovredno z drugim zdravilom, ki nima doloCene omejitve
predpisovanja (NI1JZ, 2016). Omejitve predpisovanja in izdajanja zdravil potekajo
skladno s 18. ¢lenom Pravilnika o razvrscanju zdravil na listo (Ur. I. RS, st. 35/13).
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4.3 Mnenjski vodje v zdravstvu

Mnenjski vodje v zdravstvu so zdravniki in specialisti, ki imajo v delovnem okolju veliko
mo¢ in vpliv ter je njihovo mnenje zelo upostevajocCe. Zaradi pozicije, izobrazbe, znanja
in vez, ki jih imajo, se tako mlajsi, neizkuSeni zdravniki zanaSajo na njihovo mnenje.
Mnenjski vodje so najpogosteje vrhunski strokovnjaki na posameznih podro¢jih, vodje
oddelkov ali bolniSnic. Njihova avtoriteta in mo¢ odlocanja sta zelo mocni in lahko
vplivata na smernice zdravljenja, ki jih morajo upostevati zdravniki (Nair, Manchanda &
Bhatia, 2010).

Strokovnjaki na posameznih podrocjih tako oblikujejo nacin zdravljenja za dolocene
bolezni in pri tem priporocajo uporabo dolocenih zdravil, ki so najbolj ucinkovita in
zanesljiva. Zato je lobiranje pri oblikovalcih strokovnih mnenj postala pomemba
dejavnost (Gucek Zakosek, 2005). Farmacevtska panoga se zelo zaveda moc¢i mnenjskih
vodij, ki igrajo pomembno vlogo pri vplivanju na vedenje zdravnikov pri predpisovanju
zdravil. Farmacevtska podjetja zato veliko denarja namenijo predvsem za kultiviranje
mnenjskih vodij. Pomemben vpliv imajo predvsem pri uvajanju novih farmacevtskih
izdelkov na trg, saj s pozitivnim mnenjem o novem zdravilu zelo pripomorejo k ve¢jemu
predpisovanju zdravila (Nair, Manchanda & Bhatia, 2010).

4.4  Glavna trZzenjsko komunikacijska orodja v zdravstvu
4.4.1 Strokovne revije in strokovna zdravstvena izobrazevanja

Farmacevtska panoga z vlaganjem v trzenje poskusa vplivati na vseh podrocjih, ki bi
pripomogla k vecji prodaji njihovih zdravil. Trzenjske dejavnosti, ki se iz tiskane c¢edalje
bolj preusmerjajo v digitalno oblike, se enako kot v ostalih panogah preusmerjajo tudi v
zdravstvenih panogah. Oglasevanje se je preusmerilo v digitalno obliko prek spletnih
strani, druzbenih medijev in mobilnih naprav. Kljub spremembam nacina oglasevanja sta
bili leta 2015 v zdravstveni panogi za oglaSevanje prek tiskanih medijev porabljeni 2,39
milijarde USD, v digitalnih medijih pa v enakem obdobju 1,22 milijarde USD, kar je
skoraj polovica manj. Za oglaSevanje v strokovnih zdravstvenih revijah je bilo v letu 2016
porabljenih skoraj 637 milijonov USD, kar kaze na to, da tradicionalno oglasevanje
farmacevtskih izdelkov v tiskanih medicinskih in zdravstvenih revijah za proizvajalce Se
vedno ostaja zelo pomembno. Revije Se vedno v povprecju dosezejo skoraj 90 %
zdravnikov. Stevilka se dvigne na 96 %, ko se tiskane in digitalne razli¢ice obravnava
skupaj.

Oglasi v revijah proizvajalcem farmacevtskih izdelkov omogocajo ciljno usmerjeno
oglasevanje na zdravnike, da ti zasledijo in prepoznajo vsebino oglasa. Njegovo sporocilo
je oblikovano v smeri vplivanja na zdravniske odlocitve s ciljem, da zdravilo predpisejo
bolnikom. Izdelki se v revijah oglasujejo ne glede na ceno in njihovo uc¢inkovitost pri

29



zdravljenju bolezni, saj je glavni namen poskus vpliva na zdravniske odlo¢itve. Cetudi
nekateri zdravniki ne verjamejo, da so pri prebiranju strokovnih revij pod vplivom
oglasevanja, studije kazejo, da se vsak dolar, ki ga farmacevtske druzbe namenijo za
oglasevanje v revijah, povrne od tri do petkrat. Ugotovljeno je tudi bilo, da je donosnost
nalozb vecja za starejSa zdravila, ki so na trgu vec€ kot §tiri leta, kot za novejsa, ki so na
trgu prisotna krajsi ¢as (Sinha, Kesselheim & Darrow, 2018).

Cilj medicinskih ter zdravstvenih konferenc in simpozijev je teoretino razsiriti in
izpopolniti znanje, izmenjati in uskladiti mnenja, usposabljati in izobrazevati ljudi ter
deliti izkusnje med udelezenci. Dogodki so organizirani na lokalnih do mednarodnih
ravneh, na njih pa se zberejo predvsem ljudje s podobnimi zanimanji (Loannidis, 2012).
Simpozije in kongrese za zdravstveno osebje, predvsem zdravnike, organizirajo
neodvisna zdruzenja s posameznega medicinskega podrocja in farmacevtska podjetja
(Marn, 2008). Slednja, ki so povezana z zdravstveno dejavnostjo, zelo dobro izkoristijo
tak$ne priloznosti za sodelovanje in navezovanje novih stikov z zdravniki (Loannidis,
2012).

4.4.2 V\zorci zdravil

Farmacevtske druzbe velike vsote denarja namenijo za promocijo brezpla¢nih vzorcev
zdravil, ki jih strokovni sodelavci dajejo zdravnikom (Dewatripont & Goldman 2018).
Namen dajanja vzorcev je, da bodo imeli zdravniki ¢im vecji stik z zdravilom, da bodo
spoznali njegovo delovanje ter ga posledicno zaceli predpisovati bolnikom, kar bo
povzrocilo rast dobicka podjetjem (Lahey, 2014). Vecina zdravnikov prejme vzorce, ki
jih predpisejo bolnikom z nizkimi dohodki (Dewatripont & Goldman, 2018). Pri tem
lahko zdravniki ogrozijo svoj ugled in sprejmejo slabo odlocitev za zdravljenje svojih
bolnikov. Ocenjuje se, da ve¢ kot 90 % zdravnikov sodeluje s farmacevtsko panogo, od
stikov s strokovnimi predstavniki do raziskovalnih sodelovanj. Presenetljivo je, da
zdravniki pogosteje uporabljajo zdravila, ki jih dobijo kot vzorce, Ceprav je ta izbira
neracionalna ali sicer ni njihova prva izbira. Tezko je predvideti drugo okolis¢ino, v kateri
bi zdravniki tako voljno sprejeli najboljSo izbiro za paciente. Dodatni razlogi za
zaskrbljenost pri vzorcih zdravil so, da lahko negativno vplivajo na varnost bolnikov ter
neposredno izkljucujejo zaposlene farmacevte v lekarnah, ki bolnika izobrazijo o
zdravilu, njegovi pravilni uporabi, stranskih ucinkih, pravilnem hranjenju ter ga
odstranijo po preteCenem roku uporabe.

Zdravniki, ki sprejemajo vzorce zdravil, ne le spodkopavajo kakovost oskrbe, ampak tudi
povecujejo njene stroske, saj farmacevtska podjetja zagotavljajo vzorce dragih blagovnih
znamk zdravil in ne manj dragih generi¢nih nadomestkov. Tako nastane tezava, da
prekomerno predpisovanje dragih blagovnih znamk zdravil obremenjuje proracun
zdravstvenega sistema (Lahey, 2014). V Sloveniji je zdravnikom zakonsko dovoljeno
sprejemati vzorce zdravil, vendar morajo tako oni kot proizvajalci pri tem upoStevati
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Pravilnik o oglasevanju zdravil v katerem so navedena pravila in predpisi o0 vzorcih
zdravil (Ur. I. RS, st. 105/08, 98/09 — ZMedPri, 105/10 in 17/14 — ZZdr-2).

4.4.3 Darila

V farmacevtski panogi se poleg ostalih trzenjskih dejavnosti ogromno denarja nameni za
obdarovanje zdravnikov (Grande, 2010). Farmacevtska podjetja svoja sredstva namenijo
tudi za darila in placila, kot so splosna darila, pisala, knjige, kosila, za razne medicinske
pripomocke in medicinsko opremo, provizije od prodaje predpisanih zdravil, denarne
nagrade, pla¢ana potovanja za zdravnike in njihove druzine, kritje stroskov za razne
simpozije in izobrazevanja ter placevanje naro¢nin na strokovne revije (Marn, 2008).
Vplivanje farmacevtskih podjetij na vedenje predpisovalnih navad zdravnikov je v
nekaterih pogledih zelo neeti¢no in nesprejemljivo. Studije so pokazale, da zdravnik ob
prejetju darila pogosto ne more ostati objektiven. Kadar sprejme nagrado, se med njim in
podjetjem vzpostavi impliciten odnos, ki se na koncu izkaze kot vracilo usluge s
povecanim predpisovanjem zdravil na recept. V zadnjih nekaj letih so tezave in skrbi
zaradi vpliva farmacevtskih daril na zdravnike v svetu zelo narasle. To je Stevilne drzave
spodbudilo k spremembi zakonodaje na podrocju obdarovanja in okrepitvi prizadevanj za
zmanjSanje podkupovanja zdravnikov (Khazzaka, 2019).

Nekatere drzave so sprejele zakone, ki zahtevajo, da farmacevtske druzbe razkrijejo vsa
placila in darila zdravnikov. A so nekatere Studije pokazale, da podatki o izplacilih in
darilih niso zlahka dostopni ter da so nekatera farmacevtska podjetja izkoriscala
raznovrstne nacine za prikrivanje izplacil. Nepopolni in tezko dostopni podatki
spodkopavajo zakone o razkritju placil in obdarovanj ter pri tem krSijo zakone. Da bi se
izognili tem pomanjkljivostim, morajo oblikovalci zakonodaje in drzavne oblasti
zagotoviti preglednost in javno dostopnost vseh izplacil in daril od proizvajalcev zdravil
(King & Bearman, 2017).

Politika, industrija, medicina, druzba in predvsem vlada si bodo morali postaviti
pomembna vprasanja o tem, kako omejiti in prepreciti podkupovanje zdravnikov, ce
zelijo, da se drzavljani zdravijo na pravilen in varen nacin (Grande, 2010). Vecina
odnosov med zdravniki in farmacevtsko panogo je lahko zelo nadstandardnih in hkrati
zelo koristnih. Primer dobre prakse sodelovanja med zdravniki in farmacevtsko panogo
predstavlja razvoj novih bioloskih zdravil, imatiniba in infliksimaba. Kljub temu pa so
nekateri odnosi med zdravniki in farmacevtsko panogo skodljivejsi in lahko povzrocijo
ogromno $kodo bolnikom ter pri tem spodkopavajo svoj ugled (Lahey, 2014).

4.5 Vloga pacienta pri izbiri zdravila

Avtonomnost pacientov pri izbiri zdravila pocasi pridobiva viden polozaj v medicinski
etiki. V splosnem je priznana in se izvaja v zdravstveni politiki prek sodobnih klini¢nih
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smernic, ki so osredotocene na bolnika ter spodbujajo vkljucevanje pacienta v odlocanje
o na¢inu zdravljenja. Studije, ki so bile izvedene, $e ne dajejo to¢nih rezultatov, vendar
so pokazale, da pri izbiri zdravila glavne odlo¢itve sprejemajo zdravniki in da imajo
pacienti pri odlocanju Se vedno omejene pravice. Nekatere Studije so pokazale, da so bili
bolniki 0 moznosti odlo¢anja obvesceni, vendar so vlogo odlocitve sprva zavracali ali pa
so pri tem sodelovali zelo previdno.

Pomembno je, da se bolnike informira ter poudarja moznost izbire in odlo¢anja o nacinu
zdravljenja ter da zdravniki podajo informacije o nacinu zdravljenja in z bolniki izmenjajo
mnenje. Pri tem se bolniku pokaze moznost odlocanja, ki vzpodbuja samostojnost, kar
lahko pozitivno vpliva na zdravljenje.

Ker so nacini zdravljenja lahko vedno povezani z neko zdravniSsko negotovostjo in
tveganjem, je odlocCitev, ki jo je treba sprejeti, videti resnejSa in zelo tezavna, zlasti za
bolnike. To lahko vpliva na razli¢ne interakcije, saj na vprasanje, kdo je odgovoren za
sprejemanje odlocitev in kdo za posledice, Se ni Cisto jasnega odgovora. Na eni strani so
pacienti, ki se opirajo na pomanjkanje znanja, medtem ko so na drugi strani zdravniki, Ki
predpisejo zdravilo v upanju, da bo pri zdravljenju najbolj ucinkovito (Landmark,
Gulbrandsen & Svennevig, 2015). Zdravnike pri opravljanju svojega poklica zavezujejo
kodeks zdravniske etike (Slovensko zdravnisko druStvo in Zdravniska zbornica
Slovenije, 2016) zakoni in Hipokratova zaprisega, ko vsak mladi zdravnik zapriseze ob
kon¢anem Studiju (Moc¢nik Drnovsek 2008).

5 RAZISKAVA O DEJAVNIKIH PREDPISOVANJA ZDRAVIL
ZA ZDRAVLJENJE REVMATOIDNEGA ARTRITISAV
SLOVENIJI

V empiri¢nem delu magistrskega dela bom predstavil metodologijo in rezultate raziskave
na temo dejavnikov predpisovanja zdravil za zdravljenje revmatoidnega artritisa v
Sloveniji. Najprej bom predstavil namen in cilje ter metodologijo celotne raziskave.
Dobljene rezultate bom na koncu tudi analiziral in jih oblikoval v priporo¢ila za podjetja.

5.1 Namen in cilji raziskave

Namen raziskave je s pomocjo ankete odkriti in ovrednotiti dejavnike, ki imajo
sistematiCen vpliv na vedenje zdravnikov pri predpisovanju zdravil za revmatoidni artritis
ter hkrati analizirati lastnosti Stirth vrst zdravil, ki se jih uporablja za zdravljenje
revmatoidnega artritisa. Z raziskavo bom poskusal prispevati k bazi znanja o
predpisovanju in uporabi zdravil za zdravljenje revmatoidnega artritisa ter pripomoci
farmacevtskim podjetjem, ki trzijo zdravila za zdravljenje revmatoidnega artritisa, da
pridobijo vpogled v predpisovalne odlo¢itve zdravnikov. Raziskava bo tudi pripomogla
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k ve¢jemu razumevanju zdravnikov o predpisovanju zdravil ter zunanjih dejavnikov, ki
vplivajo na zdravnike. Cilj raziskave je ugotoviti dejavnike, ki vplivajo na zdravnike pri
njihovih odlocitvah o predpisovanju zdravil.

5.2 Raziskovalna vprasanja in hipoteze

V nadaljevanju predstavljam glavno raziskovalno vprasanje in podvprasanja. Sledita
predstavitvi hipotez, ki so izdelane na podlagi pregledane domace in tuje literature, in
zastavljenih ciljev raziskave.

Glavno raziskovalno vprasanje sem postavil glede na pregledano domaco in tujo
literaturo — Kateri so dejavniki, ki vplivajo na predpisovalne odlo¢itve zdravnikov, in
kako ti dejavniki vplivajo na zdravnike pri predpisovanju zdravil? Sledijo ostala
raziskovalna vprasanja.

1. Kako ¢as trajanja obiska in Stevilo obiskov strokovnih sodelavcev farmacevtskih
podjetij vplivata na zdravnisSke odlocitve pri predpisovanju zdravil?

2. Kako zavarovalnice vplivajo na predpisovalne odlocitve zdravnikov?

3. Kaksen je vpliv pacientov na predpisovalne odlocitve zdravnikov?

4. Kaksen je vpliv vodij oddelka in strokovnih sodelavcev na predpisovalne odlocCitve
zdravnikov?

5. Kje in kako zdravniki najpogosteje pridobijo informacije o zdravilih?

6. Kateri dejavniki farmacevtskih podjetij vplivajo na predpisovalne odlocitve
zdravnikov?

7. Katero zdravilo ima najboljSe lastnosti pri zdravljenju revmatoidnega artritisa?

8. Katero zdravilo zdravniki najveckrat predpiSejo za zdravljenje revmatoidnega
artritisa?

9. Katero zdravilo se bo po mnenju zdravnikov v prihodnosti najbolj uporabljalo pri
zdravljenju revmatoidnega artritisa?

Raziskovalne hipoteze sem oblikoval podobno kot raziskovalna vprasanja, s pomocjo
pregleda literature in pridobljenih podatkov v empiri¢ni raziskavi. Hipoteze so usmerjene
predvsem na podrocje dejavnikov, ki vplivajo na predpisovalne navade in odlocitve
zdravnikov, ter morebiti na razlike med dejavniki, ki vplivajo na predpisovanje
generi¢nih, referenénih, bioloskih in podobnih bioloskih zdravil.

Dejavniki, ki jih raziskujem v svoji nalogi, so tudi znacilnosti bolni$ni¢nih zdravnikov,
kot so vrsta specializacije, Stevilo let delovnih izkuSenj, Stevilo pregledanih bolnikov na
teden, Stevilo predpisanih receptov na teden, Stevilo obiskov strokovnih sodelavcev na
teden in Cas trajanja obiska. V raziskavi, ki sta jo izvedla Lieb in Scheurich (2014),
izvemo, da zdravniki, ki jih strokovni sodelavci obiséejo dva do trikrat na teden,
predpiSejo ved receptov kot tisti, ki jih strokovni sodelavci obiséejo redkeje. Stevilo
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predpisanih receptov na teden je odvisno tudi od stevila obravnavanih pacientov (Lieb &
Scheurich, 2014). Cas, ki ga imajo strokovni sodelavci na razpolago ob obisku zdravnika,
naj bi povprecno znasal od dve do pet minut (Grodzki, 2015). Glede na podatke raziskave,
ki jo je izvedla Bedenik Schmautz (2014), je skoraj polovica anketiranih zdravnikov (47
%), ki so sodelovali v raziskavi, odgovorila, da strokovnemu sodelavcu za promocijo
povprecno namenijo od pet do deset minut Casa, ter da zdravniki, ki imajo vecletne
delovne izku$nje, predpisejo manj receptov (Bedenik Schmautz, 2014).

V sklopu prve raziskovalne hipoteze na podlagi prebrane literature predpostavljam
spodnje povezave med Stevilom let delovnih izkusenj in dejavniki, ki vplivajo na
predpisovalne navade zdravnikov.

e Hila — Stevilo pregledanih bolnikov na teden je pozitivno povezano s §tevilom let
delovnih izkuSenj zdravnika.

e Hib — Stevilo predpisanih receptov na teden je pozitivno povezano s stevilom let
delovnih izkusenj zdravnika.

e Hilc — Cas trajanja obiska strokovnega sodelavca je pozitivno povezan s §tevilom let
delovnih izkuSenj zdravnika.

Za vsako zdravilo mora proizvajalec, preden ga registrira na trgu, dokazovati in priloziti
vso potrebno dokumentacijo o testiranjih, varnosti in ucinkovitosti (podrobneje
predstavljeno v poglavju 2.4 Znacilnost zdravil). Hkrati mora priloZiti tudi vso potrebno
dokumentacijo o moznostih vpliva zdravila v kombinaciji z ostalimi zdravili ter moZnih
stranskih ucinkih. Vse informacije o zdravilu morajo biti dostopne zdravnikom, saj je pri
predpisovanju zdravila vsak podatek pomemben in ima lahko velik vpliv na potek
zdravljenja (Aranda & Bustamante, 2019).

Na predpisovalne navade vplivajo tudi informacije o zdravilu, ki jih zdravniki prejmejo
od strokovnih farmacevtskih sodelavcev. V raziskavi o predpisovalnih navadah
zdravnikov, ki sta jo izvedla Lieb in Scheurich (2014), je sodelovalo 160 zdravnikov. V
raziskavi je 43 % anketiranih zdravnikov odgovorilo, da so ob obisku strokovnih
sodelavcev prejeli ustrezne in natan¢ne informacije o zdravilu. Posledice teh so bile vidne
tudi v povecani koli¢ini predpisanih tistih zdravil, ki so jih strokovni sodelavci
zdravnikom predstavili veckrat, torej so jih obiskali pogosteje (Lieb & Scheurich, 2014).
Posledice veckratnih obiskov imajo pozitivne ucinke. Pri tem je pomembno, da se
strokovni sodelavci zavedajo, kako pomemben je pristop do zdravnika — ta mora biti zelo
profesionalen. Strokoven odnos, vizualna urejenost in podajanje ucinkovitih informacij
so klju¢ni pri obiskih zdravnikov. Vse informacije, ki jih strokovni sodelavec poda
zdravniku, morajo biti kratke, natan¢ne in usmerjene v kon¢ni cilj (Grodzki, 2015). Na
podlagi pregledane literature in raziskav predpostavljam drugo hipotezo.
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e H2 — Vpliv profesionalnosti predstavnika za zdravila je pozitivno povezan z dolzino
Casa, ki ga zdravnik nameni obisku farmacevtskega strokovnega sodelavca.

Cena zdravila ima velik vpliv na predpisovalne navade zdravnikov (Murshid & Mohaidin,
2017). V raziskavi, ki so jo izvedli Kalkan, Roback, Hallert in Carlsson (2012), so
ugotovili, da so zdravniki kljub zavedanju o vecji ucinkovitosti doloenega zdravila
predpisali cenejSe in manj u¢inkovito zdravilo. Pri tem so se zavedali vi§jih stroskov, ki
so breme bolnisnic. (Kalkan, Roback, Hallert & Carlsson, 2014). Vec¢ina drzav EU ima
zdravstveno zavarovanje za prebivalce krito iz drZzavnega proraCuna. Pri tem drzave
stremijo k ¢im niZji ceni zdravil, da se drzavnega proracuna ne obremenjuje prevec
(Vogler, 2012). V Sloveniji je obvezno zdravstveno zavarovanje obvezno za vse osebe,
za katere stroSek zdravljenja krije drzavni proracun. Vendar vse zdravstvene storitve niso
krite i1z obveznega zdravstvenega zavarovanja, zato so drzavljani vkljuCeni Se v
dopolnilno zdravstveno zavarovanje, ki ga pokrivajo zavarovalnice (ve¢ v poglavju 2.3
Zdravstveni sistem v Sloveniji) (N1JZ, 2015).

Poleg zgoraj nasStetih dejavnikov, ki vplivajo na predpisovalne navade zdravnikov, sta
Narendran in Narendranathan (2013) v svoji raziskavi ugotovila tudi, da imata na vecje
predpisovanje zdravil neposredni ucinek tudi blagovna znamka zdravila in ugled
farmacevtskega podjetja. Zdravniki ob predpisovanju uglednejSih proizvajalcev zdravil
pogosteje predpiSejo njihovo zdravilo na recept (Narendran & Narendranathan, 2013).
Pomemben dejavnik pri predpisovanju zdravil so tudi njihovi stranski u€inki, ki vplivajo
na organizem. Zdravniki se v izogib tem ucinkom raje odlo¢ajo za drugacen nacin
zdravljenja (Weinblatt in drugi, 2018). Na podlagi literature postavljam spodnje hipoteze.

e H3a — Vpliv cene zdravil na predpisovalne navede zdravnikov je vecji od vpliva
ucinkovitosti zdravila.

e H3b - Vpliv inovativnega zdravila na predpisovalne navede zdravnikov je veéji od
vpliva ucinkovitosti zdravila.

e H3c - Vpliv predpisov in zahtev zavarovalnic na predpisovalne navade zdravnikov je
vedji od vpliva mnenja strokovnih sodelavcev.

e H3d — Vpliv predpisov in zahtev zavarovalnic na predpisovalne navede zdravnikov
je vedji od vpliva Zelja in zahtev pacientov.

e H3e —Vpliv stranskih u¢inkov zdravila na predpisovalne navade zdravnikov je vecji
od vpliva ucinkovitosti zdravila.

e H3f — Vpliv ugleda farmacevtskega podjetja na predpisovalne navade zdravnikov je
vecji od vpliva ucinkovitosti zdravila.

Glede na raziskavo, ki so jo izvedli Kalkan, Roback, Hallert in Carlsson (2012), so
ugotovili, da so pri zdravljenju revmatoidnega artritisa uc¢inkovitejSa bioloska zdravila
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kot sinteti¢na (Kalkan, Roback, Hallert & Carlsson, 2014). Na podlagi pregledane zgornje
literature postavljam hipotezo 4.

e H4 — Zdravniki menijo, da obstajajo razlike glede na razli¢ne lastnosti generi¢nih,
referencnih, podobnih bioloskih in bioloskih zdravil.

5.3 Metodologija raziskave

Za namen raziskave sem v empiri¢nem delu uporabil kvantitativno trzenjsko raziskavo.
Pri tej lahko s pomocjo anket neposredno pridobimo podatke na podlagi strukturiranega
vprasalnika, ki je sestavljen iz vnaprej postavljenih vpraSanj, pri Katerih so odgovori
vnaprej oblikovani in predvideni. Pri anketiranju se lahko anketo izvaja z osebnim stikom
anketarja z anketirancem ter brez neposrednega stika. Pri prvem nacinu gre za osebno
sreCanje anketarja z anketirancem, ki se nato deli na dva sklopa. V prvem poteka
anketiranje s pomocjo anketarja v obliki osebnega intervjuja z natisnjenim vprasalnikom
ali raCunalnisko podprtega osebnega intervjuja. V drugem sklopu anketiranje poteka s
samoizpolnjevanjem v obliki dnevnika ali z racunalnikom podprtim samoizpolnjevanjem.
Tudi anketiranje brez neposrednega stika z anketirancem se deli v dva sklopa. V prvem
anketiranje poteka s pomocjo anketarja in se ga lahko izvaja prek telefonskega intervjuja
z natisnjenim vpraSalnikom ali z raCunalnikom podprtim telefonskim pogovorom. Drugi
sklop poteka kot samoizpolnjevanje prek postne ali spletne ankete (Bregar, OgrajensSek
& Bavdaz, 2005, str. 86—90).

Odlocil sem se za izvajanje ankete brez neposrednega stika z anketirancem, in sicer za
samoizpolnjevanje vpraSalnika na papirju. Po pregledu strokovne literature in izdelavi
teoreticnega dela magistrske naloge sem izdelal anketna vprasanja, ki so mi pomagala
doseci cilj raziskovalne naloge. Anketna vpraSanja so oblikovana na nacin pridobivanja
informacijo predpisovalnih navadah zdravnikov za revmatoidni artritis.

Anketni vprasalnik sem po predhodnem dogovoru s predstojnikoma oddelkov 6.
decembra 2019 dostavil v Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana (v nadaljevanju UKC
LJ) v bolnisnico dr. Petra Drzaja, na oddelek za revmatoidni artritis, in Univerzitetni
klini¢ni center Maribor (v nadaljevanju UKC MB) na oddelek za revmatoidni artritis.
Anketni vprasalnik sta pred zacetkom analize preverila oba predstojnika in ga tudi
potrdila. Razdelila sta ga med svoje sodelavce zdravnike, ki so bili pred izpolnjevanjem
seznanjeni z namenom raziskave in anonimnostjo podatkov. Skupno je bilo dostavljenih
29 anketnih vprasalnikov, glede na Stevilo zdravnikov, ki delujejo na podro¢ju zdravljena
revmatoidnega artritisa v Sloveniji. Nazaj sem prejel 15 v celoti izpolnjenih anketnih
vprasalnikov (51,7-odstotni odziv), analiza in rezultati anketnih vpraSalnikov so prikazani
v nadaljevanju magistrskega dela.
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5.4 Predstavitev anketnega vprasalnika

Anketni vprasalnik je sestavljen iz dveh glavnih sklopov. Prvi se nanasa na splo$ne in
specificne dejavnike, ki vplivajo na predpisovanje zdravil, drugi pa je namenjen
demografskim vpraSanjem. Anketni vprasalnik sem nato razdelil Se na osem delov, ki
obsegajo 15 anketnih vprasanj. V spodnjem besedilu so predstavljeni deli anket in
razdeljena vpraSanja.

V prvem delu (vprasanji 1 in 2) sta vprasanji, ki se nanaSata na Stevilo pregledanih
bolnikov na teden in Stevilo predpisanih receptov. V tem delu me je zanimalo, koliko
bolnikov zdravniki pregledajo in koliko receptov predpisejo na teden.

Drugi del (vprasanji 3 in 4) zajema vpraSanji, ki se nanasata na strokovne sodelavce
farmacevtskih podjetij. Anketirance sem spraseval, koliko strokovnih sodelavcev iz
farmacevtskih podjetij jih v povprecju obisce in koliko ¢asa jim v povprecju namenijo.
Naslednji, tretji del, vsebuje 5. vpraSanje, pri katerem sem anketirance spraSeval o
dejavnikih, ki vplivajo na izbiro terapije. Vprasanja so oblikovana na osnovi Likertove
lestvice.

Cetrti del vsebuje 6. vprasanje, v katerem sem anketirance spraseval, kje najpogosteje
pridobivajo informacije o zdravilih. V tem delu so odgovarjali po lestvici 1 — nikoli, 2 —
v priblizno 25 % primerov, 3 — v priblizno polovici primerov, 4 — v priblizno 75 %
primerov in 5 — vedno. V petem delu je zajeto vprasanje 7, ki se nanasa na pogostost
predpisovanja zdravil. Anketirance sem spraSeval, katere vrste zdravil so najpogosteje
predpisovali v zadnjih 12 mesecih. Odgovarjali so po enaki lestvici kot v ¢etrtem delu.

Sesti del vprasanj (od 8 do 11) se nanaga na vpraganja o lastnostih zdravil. V tem delu so
Stirje enaki sklopi vprasanj, ki se nanasajo na lastnosti generi¢nih, referen¢nih, podobnih
bioloskih in bioloskih zdravil. Anketiranci odgovarjajo s pomocjo Likertove lestvice.
Sledi sedmi del, ki vsebuje 12. vprasanje, v katerem sem anketirance spraseval, katero
zdravilo bo po njihovem mnenju v prihodnosti najbolj uporabno pri zdravljenju
revmatoidnega artritisa. Na koncu je osmi del vprasanj (od 13 do 15), ki se nanasajo na
demografske podatke. Sem spadajo vprasanja o izobrazbi, spolu in delovnih izku$njah.

5.5 Analiza rezultatov ankete
V tem poglavju so predstavljeni rezultati raziskave o predpisovalnih navadah

revmatologov pri zdravljenju revmatoidnega artritisa. Raziskava je bila izvedena s
pomocjo samoizpolnjevalne tiskane ankete.
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5.5.1 Znadilnosti vzorca

Demografski podatki, ki sem jih pridobil v anketi z odgovori na vprasanja od 13 do 15,
se nanasajo na spol, izobrazbo in delovne izkus$nje. Na anketni vprasalnik je odgovorilo
8 zensk in 7 moskih. V vzorcu je sodelovalo 13 specialistov interne medicine
revmatologov in 2 specialista interne medicine. V Casu, ko je bila analiza izvedena, je
imelo 6 zdravnikov od 6 do 15 let delovnih izku$enj na podro¢ju revmatologije. Od 16
do 30 let delovnih izkusenj je imelo 5 zdravnikov, po dva zdravnika pa sta imela nad 30
0z. do 5 let delovnih izkuSen;.

5.5.2 Predstavitev rezultatov po vprasanjih

Pri analizi odgovorov sem uporabil programa Microsoft Excel in SPSS.

Na prvo vprasanje v anketi — koliko bolnikov pregledajo na teden — je 10 zdravnikov
odgovorilo, da pregledajo od 16 do 40 bolnikov na teden, preostalih 5 zdravnikov pa od

41 do 70 bolnikov na teden. Slika 6 prikazuje njihove odgovore.

Slika 6: Odgovori zdravnikov na vprasanje, koliko bolnikov pregledajo v enem tednu
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od 16 do 40 od 41 do 70

Vir: lastno delo.
Na sliki 7 so prikazani odgovori na drugo vprasanje, na katerega so zdravniki odgovarjali

— koliko receptov predpisSejo na teden. 9 zdravnikov je odgovorilo, da do 25 receptov,
ostalih 6 zdravnikov pa, da predpisejo od 26 do 50 receptov na teden.
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Slika 7: Odgovori zdravnikov na vprasanje, koliko receptov predpisejo na teden
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Vir: lastno delo.

Odgovori na tretje vprasanje — koliko strokovnih sodelavcev farmacevtskih podjetij jih v
povprecju obisce v enem tednu — je 10 zdravnikov odgovorilo, da jih obisceta 2 strokovna
sodelavca. 2 zdravnika sta odgovorila, da ju v tednu dni obiscejo od 3 do 4 strokovni
sodelavci. Prav tako sta 2 zdravnika odgovorila, da ju obis¢e 1 strokovni sodelavec na
teden, 1 zdravnik je odgovoril, da ga ne obis¢e noben strokovni sodelavec. Na sliki 8 so
grafi¢no prikazani odgovori o Stevilu obiskov strokovnih sodelavce na teden.

Slika 8: Odgovori zdravnikov na vprasanje, koliko strokovnih sodelavcev farmacevtskih
podjetji jih obisce v enem tednu.
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Slika 9 prikazuje odgovore na Cetrto vprasanje — koliko Casa zdravniki povprecno
namenijo strokovnemu sodelavcu farmacevtskega podjetja. Na vprasanje so odgovorili,
da jim ve¢ kot 9 minut ¢asa nameni 9 zdravnikov, od Sest do devet minut jim nameni 5
zdravnikov, 1 zdravnik pa jim nameni od tri do pet minut. Na sliki 9 so grafi¢no prikazani
odgovori o ¢asu obiskov strokovnih sodelavcev na teden.

Slika 9: Odgovori zdravnikov na vprasanje, koliko casa namenijo strokovnemu
sodelavcu farmacevtskega podjetja
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Vir: lastno delo.

S petim anketnim vpraSanjem, ki je prikazano na sliki 10, sem zdravnike spraseval, na
podlagi katerih dejavnikov se odlocijo za izbiro terapije pri zdravljenju revmatoidnega
artritisa. Sklop vpraSanj je sestavljen tako, da vsebuje 13 podvpraSanj, na katera so
zdravniki odgovarjali po 5-stopenjski Likertovi lestvici. Pri vsakem motivacijskem
dejavniku so lahko izbirali od 1 — sploh ne vpliva, 2 — ne vpliva, 3 — niti ne vpliva niti
vpliva, 4 — vpliva do 5 — zelo vpliva. Zdravniki so pri tem ocenili, da sta najbolj
pomembna dejavnika pri izbiri terapije u¢inkovitost zdravila in stranski u¢inki zdravila s
povprecno oceno 4,8. Sledita dejavnika varnost zdravila pri uporabi ve¢ zdravil hkrati s
povprecno oceno 4,7 ter predpisi in zahteve zavarovalnic s povpre¢no oceno 4,1. Najmanj
pomembna dejavnika pri izbiri terapije sta ugled dobavitelja oz. uvoznika zdravila s
povprecno oceno 1,7 in profesionalnost predstavnika za zdravila s povpre¢no oceno 1,6.

Najve¢ variabilnosti se v odgovorih pojavi pri dejavnikih mnenje vodje oddelka
(standardni odklon=1,30), inovativna zdravila (standardni odklon=1,26) ter zelje in
zahteve pacientov (standardni odklon=1,13). Do najmanj variabilnosti v odgovorih
prihaja pri dejavnikih u¢inkovitost zdravila (standardni odklon=0,41) in stranski u¢inki
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zdravila (standardni odklon=0,41). Podrobneje so odgovori na 5. vprasanje prikazani na
sliki 10.

Slika 10: Povprecje odgovorov na vprasanje o dejavnikih, ki vplivajo na izbiro terapije
pri zdravljenju revmatoidnega artritisa

Ucinkovitost zdravila _ 4,8
Stranski u¢inki zdravila [ 4
Varnost zdravila pri uporabi ve¢ zdravil hkrati _ 4,7
Predpisi in zahteve zavarovalnic _ 41
Koli¢ina obstojecih informacij o samem zdravilu _ 39
Mnenje strokovnih sodelavcev _ 3,1
Zelje in zahteve pacientov _ 3,1
Cena zdravila _ 2,9
Inovativna zdravila [N 28
Mnenje vodje oddelka _ 25
Renome farmacevtskega podjetja - 1,7
Renome dobavitelja 0z. uvoznika zdravila - 1,7
Profesionalnost predstavnika za zdravila - 1,6

1,0 15 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 50

Vir: lastno delo.

Slika 11 prikazuje odgovore na Sesto anketno vprasanje — kako zdravniki najpogosteje
pridobivajo informacije o zdravilih. Na posamezno vprasanje so odgovarjali z izbiro
motivacijskega dejavnika; 1 — nikoli, 2 — v priblizno 25 % primerov, 3 — v priblizno
polovici primerov, 4 — v priblizno 75 % primerov in 5 — vedno. Podrobne odgovore na 6.
vprasanje prikazuje slika 11.
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Slika 11: Odgovori zdravnikov na vprasanje, kako najpogosteje pridobivajo informacije
0 zdravilih
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S sedmim vpraSanjem, ki je prikazano na sliki 12, sem meril, katero od §tirih vrst zdravil
za zdravljenje revmatoidnega artritisa so anketiranci najpogosteje predpisali v zadnjih 12
mesecih. Enako kot pri Sestem vprasanju so tudi v tem delu na posamezno vprasanje
odgovarjali z izbiro motivacijskega dejavnika: od 1 — nikoli, 2 — v priblizno 25 %
primerov, 3 — v priblizno polovici primerov, 4 — v priblizno 75 % primerov do 5 — vedno.
Podrobneje odgovore na 7. vpraSanje prikazuje slika 12.
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Slika 12: Odgovori zdravnikov na vprasanje, katero zdravilo so v zadnjih 12 mesecih
najpogosteje predpisali bolnikom

11
10
9 8 8
8 7
7 6 6 6
6 5
5 4
4 3
3 2 2
2 11 1
1 0 0 0 0 0 0
0
Generi¢no Referen¢no Podobno Biolosko
zdravilo zdravilo biolosko zdravilo
zdravilo
m 1 — nikoli 2 — v priblizno 25 % primerov

3 — v priblizno polovici primerov = 4 — v priblizno 75 % primerov

5 —vedno

Vir: lastno delo.

Pri anketnih vprasanjih 8, 9, 10 in 11 so zdravniki ocenjevali razli¢ne lastnosti generi¢nih,
referen¢nih, podobnih bioloskih in bioloskih zdravil (prikazano na sliki 13). Vsak sklop
je bil sestavljen iz osmih enakih vpraSanj, ki ocenjujejo splosne lastnosti zdravil.
Zdravniki so na vpraSanja odgovarjali s pomo¢jo 5-stopenjske Likertove lestvice, pri
vsakem dejavniku so lahko izbirali med odgovori od 1 — zelo slabo, 2 — slabo, 3 — niti
slabo niti dobro, 4 — dobro do 5 — zelo dobro.

Najvecja razlika med odgovori je v lastnosti cene zdravil. Zdravniki so ocenili, da je
najboljsa cena generi¢nih zdravilih s povpre¢no oceno 4,3. Ceno referen¢nih zdravil so
ocenili s povprecno oceno 4,1, podobnih bioloskih zdravil s povpre¢no oceno 4,0, najnizje
pa ceno bioloskih zdravil s povpre¢jem 3,3.

Glede na vse ocenjene lastnosti zdravil so zdravniki najnizje povprecne ocene predpisali
stranskim uc¢inkom. Najvi§jo povprecno oceno o stranskih u€inkih so pripisali generi¢nim
in bioloskim zdravilom s povpre¢no oceno 3,7. Z nekoliko nizjo povprecno oceno 3,6

sledijo referencna zdravila in z najnizjo povprec¢no oceno 3,5 stranski ucinki podobnih
bioloskih zdravil.

Iz rezultatov o lastnostih zdravil lahko opazimo, da so zdravniki med vsemi lastnostmi
najbolj zadovoljni z dostopnostjo — najbolj z dostopnostjo bioloskih zdravil s povpre¢no
oceno 4,5, s povprecno oceno 4,4 sledita dostopnost generi¢nih in podobnih bioloskih
zdravil, najmanj pa so zadovoljni z dostopnostjo referen¢nih zdravil s povpre¢no oceno
4,1. Podrobnejsi odgovori na vpraSanja 8, 9, 10 in 11 so prikazani na sliki 13.
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Slika 13: Ocenjene lastnosti genericnih, referencnih, podobnih bioloskih in bioloskih
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Generi¢na zdravila Referen¢na zdravila ~ ® Podobna bioloska zdravila  ® Bioloska zdravila

Vir: lastno delo.

Na sliki 14 so prikazani odgovori na 12. anketno vpraSanje — katero od §tirih vrst zdravil
se bo v prihodnosti najbolj uporabljalo pri zdravljenju revmatoidnega artritisa. 8
zdravnikov je odgovorilo, da se bo najbolj predpisovalo podobna bioloska, 3 zdravniki,
da generi¢na, po 2 zdravnika pa, da referen¢na oziroma bioloSka zdravila.
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Slika 14: Odgovori anketirancev na vprasanje, katero zdravilo se bo v prihodnosti
najbolj uporabljalo pri zdravljenje revmatoidnega artritisa

Generi¢no 3

Genericno = Referenéno = Podobno biolosko = BioloSko

Vir: lastno delo.
5.5.3 Predstavitev rezultatov v povezavi s postavljenimi hipotezami

Zaradi nezadostne velikosti vzorca ni mogocCe uporabiti postopkov statisticnega
preverjanja hipotez in posplositi rezultatov na celotno populacijo. Rezultate sem preucil
delno s pomocjo Excela in delno s pomoc¢jo SPSS-a, da sem pridobil neko splosno sliko.
V nadaljevanju predstavljam rezultate v povezavi s postavljenimi hipotezami, pri cemer
hipotez neposredno ne preverjam.

Zanimalo me je, ali je Stevilo pregledanih bolnikov na teden povezano s Stevilom let
delovnih izkuSenj (H1a). Iz rezultatov ankete ugotavljam, da sta Stevilo pregledanih
bolnikov na teden in S$tevilo let delovnih izkuSenj pozitivno povezana (rho=0,760,
P=0,001). Zanimalo me je tudi, ali je Stevilo predpisanih receptov na teden povezano s
Stevilom let delovnih izkusenj (H1b). Na podlagi vzorénih podatkov ugotavljam, da se
Stevilo prepisanih receptov na teden veca s Stevilom let delovnih izkusenj (rho=0,831,
P=0,000). Preverjal sem Se, ali je Cas trajanja obiska strokovnega sodelavca povezan s
Stevilom let delovnih izkuSenj zdravnika (H1c). Na podlagi vzorénih podatkov
ugotavljam, da je Cas trajanja obiska strokovnega sodelavca pozitivno povezan s Stevilom
let delovnih izkuSenj zdravnika. (rho=0,785, P=0,001).

V nadaljevanju me je zanimalo, ali je vpliv profesionalnosti predstavnika za zdravila

povezan z dolzino casa, ki ga zdravnik nameni obisku farmacevtskega strokovnega
sodelavca (H2). Na podlagi vzorénih podatkov ugotavljam, da je povpre¢no Stevilo minut,
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ki jih zdravniki namenijo strokovnemu sodelavcu, pozitivno povezano z njegovo zaznano
profesionalnostjo (rho=0,721, P=0,002).

V naslednjem sklopu sem preverjal, kak$ni so vplivi razlicnih dejavnikov na
predpisovalne navade zdravnikov (predpostavke v okviru H3). Interval zaupanja za
ucinkovitost zdravil (4,57-5,03) se ne prekriva z intervali zaupanja za ceno zdravil (2,28—
3,45), vpliv inovativnega zdravila (2,10-3,50) ter vpliv ugleda farmacevtskega podjetja
(1,29-2,18). Vpliv cene zdravil, vpliv inovativnega zdravila ter vpliv ugleda
farmacevtskega podjetja na predpisovalne navade zdravnikov torej niso vecji od vpliva
uc¢inkovitosti zdravila. Na drugi strani se intervala zaupanja za vpliv u¢inkovitosti zdravil
(4,57-5,03) in vpliv stranskih u¢inkov (4,57-5,03) prekrivata. Ne moremo torej trditi, da
je vpliv stranskih u¢inkov zdravila na predpisovalne navade zdravnikov ve¢ji od vpliva
ucinkovitosti zdravila. Interval zaupanja za vpliv predpisov in zahtev zavarovalnic (3,85—
4,42) se ne prekriva z intervaloma zaupanja za vpliv mnenja strokovnih sodelavcev (2,58—
3,68) ter vpliv zelja in zahtev pacientov (2,51-3,76). Vpliv predpisov in zahtev
zavarovalnic na predpisovalne navade zdravnikov je torej vecji od vpliva mnenje
strokovnih sodelavcev ter Zelja in zahtev pacientov.

Na koncu (H4) me je zanimalo Se, ¢e zdravniki menijo, da obstajajo razlike glede na

razli¢ne lastnosti generi¢nih, referencnih, podobnih bioloskih in bioloskih zdravil (Tabela
1).

Tabela 1: Rezultati intervalov zaupanja za lastnosti generic¢nih zdravil, referencnih
zdravil, podobnih bioloskih zdravil in bioloskih zdravil

Generi¢na Referenéna Podobna Bioloska
zdravila zdravila bioloska zdravila
zdravila

B ] Sp.meja 3,72 3,72 4,05 4,05
U¢inkovitost 29 meja 454 454 275 275
-~ .. Sp.meja 3,68 3,68 3,72 3,88
Dolzina zdravljenja Zg. mefa 4.6 2.6 4.5 .66
o Sp.meja 3,32 3,25 3,07 3,29
Stranski uéinki Zg. meja 201 3,95 4,00 4,18
Razpolozljive informacije o | _Sp-meja 3,53 349 3,72 4,05
zdravilu Zg. meja 4,47 4,38 4,68 4,75
i Sp.meja 3,82 3,62 3,37 2,75
Cena zdravila Zg. meja 471 251 4,63 3,91
Na&in uporabe (aplikacije) | Sp.meja 3,77 3,77 3,72 3,68
zdravila Zg. meja 4,63 4,63 4,68 4,46
Zanesljivost informacijo | _Sp-meja 3,82 3,77 3,88 4,05
zdravilu Zg. meja 471 4,63 4,66 4,75
dravil Sp.meja 3,99 3,72 3,94 418
Dostopnost zdravila Z0. meja 281 254 286 289

Vir: lastno delo.
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Intervali zaupanja za lastnosti generi¢nih zdravil, referen¢nih zdravil, podobnih bioloskih
zdravil in bioloskih zdravil se med seboj prekrivajo. Ne moremo torej sklepati, da
zdravniki zaznavajo bistvene razlike v lastnostih generi¢nih, referen¢nih, podobnih
bioloskih in bioloskih zdravil.

5.5.4 Omejitev raziskave

Glavno omejitev moje raziskave predstavlja velikost vzorca. V osnovi je ze moja
populacija omejena, polega tega sem pri zbiranju podatkov na kvantitativen nacin naletel
na tezave, da zaradi neodgovorjenih enot ter posledi¢no nezadostnega Stevila sodelujoc¢ih
v raziskavi nisem pridobil zadostnega Stevila podatkov. Glavna tezava pri tem je, da si
anketiranci v podjetjih in ustanovah zaradi sluzbenih obveznostih ne vzamejo ¢asa za
izpolnjevanje anket. Anketni vprasalnik je bil dostavljen na edina oddelka za revmati¢ne
bolezni v Sloveniji (UKC LJ in UKC MB). Skupno je bilo dostavljenih 29 anketnih
vprasalnikov, od tega sem jih nazaj pridobil 15 pravilno izpolnjenih. Za izvedbo
doloCenih statisticnih analiz ter preverjanje zastavljenih hipotez bi potreboval vse
izpolnjene anketne vprasalnike, da bi bili rezultati lahko relevantni in zanesljivi. V okviru
magistrskega dela hipotez zato nisem neposredno preverjal, ampak sem samo prikazal
rezultate na vzorcu in pri tem uporabil koeficiente korelacije in intervale zaupanja.

Pri tem upostevam dejstvo, da je pokritost populacije zelo dobra, 51,7 %, ter da z ne
odgovarjanjem na spremenljivke v raziskavi nisem imel tezav. Zaradi omejenosti vzorca
rezultatov ne moremo posplositi na celotno populacijo. Vendar lahko rezultati raziskave
sluzijo kot podlaga za nadaljnje raziskovanje in so v pomo¢ pri nadaljnjih kvantitativnih
analizah o predpisovalnih navadah zdravnikov na podroc¢ju zdravstva, farmacije in
ekonomije, za katere velja veliko akademsko in poslovno zanimanje.

Zelo pomemben vidik na predpisovalne navade zdravnikov imajo farmacevtski strokovni
sodelavci, ki s trzenjskimi aktivnostmi zavedno vplivajo na zdravniske predpisovalne
odlocitve. To podrocje je zelo malo raziskano in menim, da so nadaljnje raziskave na tem
podro¢ju pomembne. S svojo raziskavo nudim boljsi vpogled v stanje predpisovalnih
navad zdravnikov, ki ga bi bilo treba Se dodatno raziskati.

5.5.5 Kljucne ugotovitve

V nadaljevanju sledi povzetek ugotovitev po sklopih vprasanj. Uporabil sem pridobljene
podatke iz kvantitativne raziskave, ki sem jih podkrepil s podatki drugih raziskav.

5.5.5.1 Dejavniki, ki vplivajo na predpisovalne odlocitve zdravnikov

Rezultati raziskave kazejo, da so najpomembnejsi dejavniki pri predpisovanju zdravil
varnost zdravil pri veckratni uporabi, u¢inkovitost, stranski u€inki ter predpisi in zahteve
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zavarovalnic. Poleg nastetih dejavnikov imajo pomemben vpliv na predpisovanje zdravil
tudi farmacevtska podjetja, ki s trzenjskimi in Se posebej oglasevalskimi strategijami
vplivajo na predpisovalne navade zdravnikov. V raziskavi, ki so jo izvedli Davari,
Khorasani in Tigabu (2018), je bilo ugotovljeno, da na zdravniske odlocitve o
predpisovanju zdravil najbolj vplivajo osebni atributi zdravnikov, stroski zdravil ter
trzenjska in promocijska strategija farmacevtskih podjetij. Ugotovljeni dejavniki so
pokazali, da predpisovanje zdravil ni usmerjeno le v korist pacientov, ampak tudi v korist
zdravnikov (Davari, Khorasani & Tigabu, 2018).

Podatki moje raziskave tudi kazejo, da zdravniki, ki imajo ve¢ delovnih izkuSenj,
pregledajo ve¢ pacientov in tudi predpiSejo ve¢ receptov. Tudi Cas trajanja obiska
strokovnega sodelavca se povecuje s Stevilom let delovnih izkuSenj. Na podlagi teh
podatkov sklepam, da farmacevtska podjetja pri uporabi razli¢nih tehnik trzenjskega
komuniciranja vplivajo na predpisovalne odlo¢itve zdravnikov.

5.5.5.2 Vpliv zavarovalnic na predpisovalne odlocitve zdravnikov

Rezultati raziskave so pokazali, da imajo velik vpliv na zdravniske odloCitve pri
predpisovanju zdravil tudi zavarovalnice, ki s svojimi predpisi in zahtevami vplivajo na
odlocitve zdravnikov. Na podlagi tega lahko sklepam, da morajo zdravniki paziti na ceno
zdravila, ki ga bodo predpisali bolnikom. Podatki s trga kazejo, da imajo bolj u¢inkovita
zdravila, to so podobna bioloska in bioloska zdravila, vi§jo ceno od sinteti¢nih zdravil.
To posledi¢no pomeni, da imajo pri tezjih boleznih na zdravniske odlocitve, katero
zdravilo bodo predpisali, vecji vpliv zavarovalnice kot pa bolniki s svojimi zeljami in
zahtevami.

Tudi v raziskavi, ki so jo izvedli Kalkan, Roback, Hallert in Carlsson (2012), je bilo
ugotovljeno, da poleg znanstvenih dokazov o vecji u¢inkovitosti bioloskih zdravil vecina
revmatologov meni, da so stroski zdravljenja z bioloSkimi zdravili visji kot pri zdravljenju
s tradicionalnimi sintetiénimi zdravili. Vi§ja cena bioloskih zdravil jih je pred
predpisovanjem prisilila, da so dvakrat premislili o tem, ali bodo predpisali drazje ali
cenejSe zdravilo. Zavedali so se, da predpisovanje drazjih zdravil moc¢no vpliva na
proracunski primanjkljaj bolnisnic, ki pa so vedno finanéno omejene. (Kalkan, Roback,
Hallert & Carlsson, 2014).

5.5.5.3 Zdravila, ki se bodo v prihodnosti najbolj uporabljala pri zdravljenju
revmatoidnega artritisa

Podatki raziskave kazejo, da je zaznana ucinkovitost podobnih bioloskih in bioloskih
zdravil enaka. Vendar so zdravniki ocenili, da se bo po njihovem mnenju v prihodnosti
bolj predpisovalo in uporabljalo podobna bioloska kot pa bioloska zdravila. Eden od
razlogov za tak$no napovedovanje je velik razpon med cenami. Zdravniki so veliko bolj
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zadovoljni s ceno podobnih bioloskih kot pa s ceno bioloskih zdravil, s katero niso niti
zadovoljni niti nezadovoljni.

Zaradi nizjih cen podobnih bioloskih zdravil se bo posledi¢no zmanjsal vpliv
zavarovalnic na zdravniSke odloCitve o izbiri zdravila. V svetovnem merilu trenutno
prevladujejo bioloSka zdravila, saj imajo farmacevtska podjetja tezave pri izdelavi
podobnih bioloskih zdravil zaradi ve¢jih stranskih u¢inkov kot pri bioloskih zdravilih
(Weinblatt in drugi, 2018). 1z podatkov raziskav je razvidno, da so zdravniki bolj
nezadovoljni s stranskimi ucinki podobnih bioloSkih kot bioloskih zdravil, ki so precej
manjsi.

5.6 Priporodila za podjetja

Glede na raziskano literaturo in rezultate raziskave bi podjetjem svetoval, da si postavijo
jasno zastavljeno vizijo in cilje trzenja. Z dobro postavljeno trzenjsko strategijo lahko
vplivajo na povecano prodajo izdelkov. Rezultati v raziskavi so pokazali, da imajo
razli¢na trzenjska komunikacijska orodja pomemben vpliv na predpisovalne navade
zdravnikov. Zato je zelo pomembno, da je podjetje celostno vkljuceno in usmerjeno v
trzenjsko strategijo. To so ugotovili tudi Brax in drugi (2017) in Davari, Khorasani in
Tigabu (2018) v svojih raziskavah.

Na podlagi rezultatov raziskave ugotavljam, da so u¢inkovitost, stranski ucinki in varnost
zdravil pri uporabi ve¢ zdravil hkrati najpomembnejsi dejavniki pri predpisovanju
zdravil. Na podlagi predstavljenih ugotovitev zato farmacevtskim podjetjem priporocam,
da za svoje izdelke uporabijo ustrezna trzenjska komunikacijska orodja s poudarkom na
pozicioniranju glede varnosti, u¢inkovitosti in stranskih u¢inkov. Trzenjske aktivnosti naj
bodo zasnovane na dobrih in ustreznih podatkih, ki naj izhajajo iz preverjenih klini¢nih
raziskav, v katerih dokazujejo ucinkovitost, varnost in nizke stranske uc¢inke zdravil.

Glede na rezultate raziskav, katero zdravilo se bo v prihodnosti najbolj uporabljajo pri
zdravljenju revmatoidnega artritisa, so zdravniki odgovorili, da podobna bioloska, sledila
pa jim bodo generi¢na zdravila. Na podlagi teh podatkov generi¢nim farmacevtskim
podjetjem priporo¢am, da intenzivno nadaljujejo z raziskavami, razvojem in s
proizvodnjo tako podobnih bioloskih kot generi¢nih zdravil, saj rezultati raziskave kazejo
na vecjo uporabo teh kot pa referencnih in bioloskih zdravil.

SKLEP

Razvoj zdravil je v zadnjih desetletjih izjemno napredoval. Veliko zaslug zato imajo tudi
farmacevtska podjetja, ki iS¢ejo nova spoznanja, ki jim bi omogocila konkuren¢no
prednost tako pri razvijanju novih zdravil kot tudi na trzenjskem podro¢ju. Razvoj novih
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zdravil je v danaSnjem Casu izjemo drag, podjetja iS¢ejo nacine, kako bi povecala prodajo
svojih izdelkov.

V svoji raziskavi sem poskusal ugotoviti predvsem, kako zunanji dejavniki vplivajo na
zdravniSke odlocitve o izbiri zdravila. A zaradi nezadostnega Stevila odgovorov na
anketni vprasalnik rezultatov raziskave ne morem posploSevati na celotno populacijo. Na
podlagi vzorénih podatkov ugotavljam, da imajo mocan vpliv na predpisovanje
zavarovalnice in farmacevtska podjejta. Slednja s trzenjskimi komunikacijskimi
aktivnostmi pri nas in v svetu zelo vplivajo na predpisovalne odlocitve zdravnikov.
Nekatere bolnisnice v ZDA so ze sprejele ukrepe, ki prepovedujejo obiske farmacevtskih
predstavnikov pri njihovih usluzbencih. Vendar sem mnenja, da omejitev obiskov ne
prinasa resitve, saj lahko predstavniki podjetij zdravnike obiS¢ejo izven njihovega
delovnega Casa in vplivi trzenja bodo ostali. Zdravniki bi se morali pri predpisovanju
zdravil odlocati na podlagi zavesti, znanja, izkuSenj, Hipokratove zaprisege in zakonov.
Najvecja tezava pri predpisovanju zdravil je, da lahko bolniki utrpijo najvecjo skodo, ker
ne prejemajo najbolj ucinkovitih zdravil. To lahko povzroc¢i podaljSanje zdravljenja in
hujSe posledice napredovanja bolezni, kar lahko bolnikom pri zdravljenju povzroci Se
vecje tezave.

V Sloveniji so v oskrbovalno in predpisovalo verigo z zdravili vpeti razli¢ni drzavi organi
in njihovi usluzbenci, ki na podlagi zakonov skrbijo za zdravje prebivalstva v drzavi.
Glavni odlocevalci pri predpisovanju zdravil so zdravniki, ki z izbiro odloc¢ijo, katero
zdravilo bodo bolniki uzivali. V raziskavi so zdravniki odgovorili, da so najpomembne;jsi
dejavniki pri predpisovanju zdravil varnost, u¢inkovitost in stranski u¢inki zdravil. Poleg
teh treh dejavnikov obstajajo tudi ostali dejavniki, ki vcasih pretehtajo odlocitve
zdravnikov. V ta sklop spadajo tudi visoke cene zdravil in pritiski zavarovalnic, ki s
svojim vplivom pritiskajo na predpisovanje. Glede tega sem mnenja, da bi bilo treba bolj
prisluhniti stroki kot pa zavarovalnicam. Cenovno politiko v zdravstvu bi bilo treba bolj
usmeriti v korist bolnikov in ne v korist zavarovalnic.
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PRILOGE






Priloga 1: Anketni vprasalnik
Spostovani,

pri svoji raziskavi v okviru podiplomskega Studija na Ekonomski fakulteti Univerze v
Ljubljani izvajam magistrsko delo na temo analize dejavnikov predpisovanja zdravil za
zdravljenje revmatoidnega artritisa v Sloveniji. Prosim vas za izpolnitev ankete, ki je
popolnoma anonimna. Vasi odgovori bodo uporabljeni v agregirani obliki izklju¢no za
izdelavo magistrskega dela. Pri tem se zavedam, da ste zdravniki zelo obremenjeni pri
svojem delu, vendar vas prosim, da si vzamete priblizno pet minut ¢asa in izpolnite
anketo.

Za sodelovanje se vam v naprej zahvaljujem!

S spostovanjem,
Miha Luzar

1. Koliko bolnikov pregledate na teden? (Obkrozite ¢rko pred ustreznim odgovorom.
Mozen je samo en odgovor.)

a) dol5

b) od 16 do 40
c) od41do70
d) od 71 do 100
e) vec kot 100

2. Koliko receptov za izdajo zdravil predpiSete na teden? (Obkrozite ¢rko pred
ustreznim odgovorom. MoZen je samo en odgovor.)

a) do25

b) od 26 do 50
c) od 51 do 100
d) wvec kot 100

3. Koliko strokovnih sodelavcev farmacevtskih podjetji vas v povprecju obisce na
teden? (Obkrozite ¢rko pred ustreznim odgovorom. Mozen je samo en odgovor.)

a) 0
b) 1
c) 2

d) 3-4

e) 5aliveé



4. Koliko ¢asa povpre¢no namenite strokovnemu sodelavcu farmacevtskega podjetja?
(Obkrozite ¢rko pred ustreznim odgovorom. MoZzen je samo en odgovor.)

a) manj kot 3 minute
b) od 3 do 5 minut
c) od 6 do 9 minut
d) vec kot 9 minut

5. Pri zdravljenju revmatoidnega artritisa se o izbiri terapije odloCite na podlagi vec
dejavnikov. Prosim vas, da za vsakega od dejavnikov oznacite, v kolik$ni meri vpliva
na vaso odlocitev (1 — sploh ne vpliva, 2 — ne vpliva, 3 — niti ne vpliva niti vpliva, 4
—vpliva, 5 — zelo vpliva).

Varnost zdravila pri uporabi ve¢ zdravil | 1 2 3 4 5
hkrati

Ucinkovitost zdravila 1 2 3 4 5
Stranski ucinki zdravila 1 2 3 4 5
Cena zdravila 1 2 3 4 5
Mnenje vodje oddelka 1 2 3 4 5
Mnenje strokovnih sodelavcev | 1 2 3 4 5
(zdravnikov in medicinskih sester)

Zelje in zahteve pacientov 1 2 3 4 5
Profesionalnost predstavnika za zdravila | 1 2 3 4 5
Inovativnost zdravila 1 2 3 4 5
Predpisi in zahteve zavarovalnic 1 2 3 4 5
Renome farmacevtskega podjetja 1 2 3 4 5
Renome dobavitelja 0z. uvoznika |1 2 3 4 5
zdravila

Koli¢ina obstojecih  informacij o |1 2 3 4 5
zdravilu

6. Kako pogosto pridobivate informacije na spodnje nastete nacine (1 — nikoli, 2 — v
priblizno 25 % primerov, 3 — v pribliZzno polovici primerov, 4 — v priblizno 75 %
primerov, 5 — vedno).

Na spletni strani centralne baze zdravil | 1 2 3 4 5
Na spletni strani mediately 1 2 3 4 5
V  Registru  zdravil Republike | 1 2 3 4 5
Slovenije




Vprasam strokovnega kolega 1 2 3 4 5

Udelezujem se razli¢nih simpozijev, | 1 2 3 4 5
na  katerih  pridobim  dodatne

informacije

Udelezujem se razli¢nih seminarjev in | 1 2 3 4 5

predavanj v okviru farmacevtskih
druzb, na katerih pridobim dodatne

informacije

V strokovni literaturi v tiskani obliki | 1 2 3 4 5
V strokovni literaturi na internetnih | 1 2 3 4 5
straneh

Na spletnih straneh uvoznikov zdravil | 1 2 3 4 5
Na spletnih straneh proizvajalcev | 1 2 3 4 5
zdravil

Drugje (dopisite):

7. Prosim vas, ¢e lahko od spodnjih navedenih zdravil oznacite pogostost predpisovanja
zdravila v zadnjih 12 mesecih (1 — nikoli, 2 — v priblizno 25 % primerov , 3 — Vv
priblizno polovici primerov, 4 — v priblizno 75 % primerov, 5 — vedno).

Generi¢no zdravilo

Referencéno zdravilo

Podobno biolosko zdravilo

Rl R -
NN NN
Wl w| w|w
I NG N N N
ol ;| ;1| o

Biolosko zdravilo

8. Ocenite razli¢ne lastnosti generi¢nih zdravil (1 — zelo slabo, 2 — slabo, 3 — niti slabo
niti dobro, 4 — dobro, 5 — zelo dobro).

Ucinkovitost 1 2 3 4 5
DolZina zdravljenja 1 2 3 4 5
Stranski ucinki 1 2 3 4 5
Razpolozljive informacije o | 1 2 3 4 5
zdravilu

Cena zdravila 1 2 3 4 5
Nacin uporabe (aplikacije) | 1 2 3 4

zdravila

Zanesljivost informacij o |1 2 3 4 5
zdravilu

Dostopnost zdravila 1 2 3 4 5




9. Ocenite razli¢ne lastnosti referen¢nih zdravil (1 — zelo slabo, 2 —slabo, 3 — niti slabo
niti dobro, 4 — dobro, 5 — zelo dobro).

Ucinkovitost 1 2 3 4 5
Dolzina zdravljenja 1 2 3 4 5
Stranski ucinki 1 2 3 4 5
Razpolozljive informacije o | 1 2 3 4 5
zdravilu

Cena zdravila 1 2 3 4 5
Nacin uporabe (aplikacije) | 1 2 3 4 5
zdravila

Zanesljivost informacij o |1 2 3 4 5
zdravilu

Dostopnost zdravila 1 2 3 4 5

10. Ocenite razli¢ne lastnosti podobnih bioloskih zdravil (1 — zelo slabo, 2 — slabo, 3 -
niti slabo niti dobro, 4 — dobro, 5 — zelo dobro).

Ucinkovitost 1 2 3 4 5
Dolzina zdravljenja 1 2 3 4 5
Stranski uc¢inki 1 2 3 4 5
Razpolozljive informacije o | 1 2 3 4 5
zdravilu

Cena zdravila 1 2 3 4 5
Nacin uporabe (aplikacije) | 1 2 3 4 5
zdravila

Zanesljivost informacij o0 |1 2 3 4 5
zdravilu

Dostopnost zdravila 1 2 3 4 5

11. Ocenite razli¢ne lastnosti bioloskih zdravil (1 — zelo slabo, 2 — slabo, 3 — niti slabo
niti dobro, 4 — dobro, 5 — zelo dobro).

Uc¢inkovitost

DolZina zdravljenja

Stranski uéinki

Razpolozljive informacije o
zdravilu

N I

NIDNIDNIDN

Wl Wl w w

Al DD

o1 o1 o1 O1

Cena zdravila

N

w

SN

o1

Nacin uporabe (aplikacije)
zdravila

A




Zanesljivost informacij o |1 2 3 4 5
zdravilu
Dostopnost zdravila 1 2 3 4 5

12. Prosim vas, ¢e lahko v spodnji tabeli oznacite, katerega od zdravil se bo po vasem

b)

c)
d)

13.

b)

14.

15.

b)

c)
d)

mnenju v prihodnosti najbolj uporabljalo pri zdravljenje revmatoidnega artritisa?
(Obkrozite crko pred ustreznim odgovorom. MoZen je samo en odgovor.)

generi¢no
referencno
podobno biolosko
biolosko

Obkrozite vaSo specializacijo

specialist interne medicine, revmatolog
specialist interne medicine

Spol: M Z

Delovne izkuSnje na podro¢ju revmatologije? (Obkrozite ¢rko pred ustreznim
odgovorom. Mozen je samo en odgovor.)

do 5 let

od 6 do 15 let
od 16 do 30 let
nad 30 let



Priloga 2: Odgovor komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko

Evockpimis: Basidar Stefan Vol

I2dagati]: Ripubika Skhanija

Safijska Stervilka b b6 56 be 00 00 00 M) 56 Tb &7 4d
Datum podpisa: 11:20, 02072020

g REPLIBLIKA SLOVEMI|A Feforaning Stmulia; 0120-314/20000
MINISTRSTVO ZA ZDRAVIE

Komisija Republike Slovenije za meditinsko etike

Miha Luzar, $tudent magistrskega Studija
Ekonomska fakulteta
Univerza v Ljubljam

luzar mihi@gmail.com
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Zadeva: Odgovor glede vprasanja potrebe pridobitve soglasja k magistrskemu
delu

Spostovani,

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (v nadaljevanju KME RS) je dne 16. 6. 2020
prejela vase vprasanje v zvezi s pofrebo po pndobitvi soglasja KME RS. Pred kratkim ste
zagovarjali magistrsko delo z naslovom Analiza dejavnikov predpisovanja zdravil za zdravijenje
revmatoidnega artritisa v Sloveniji. Na zagovoru vas je predsednica komisije opozorila, da
potrebujete soglasje KME RS, da lahko zaklju¢ite magistrsko nalogo.

KME RS je na seji 16. junija 2020' razpravljala o vasem vprasanju v zvezi s potrebo po soglasju
etitne kemisije za raziskavo, v katero so bili vklju€eni samo zdravniki in ki se je nanasala na
natin njihovega predpisovanja zdravil in informacij o lastnostih zdravil.. KME RS je ocenila, da
narava raziskave v nobeni smeri ni vkljuéevala tveganja pri predpisovanju zdravil bolnikom in je
ocenila, da raziskovalec za tako podroéje ne potrebuje njenega etiénega soglasja.

P.S.: Pri morebitnih nadaljnjih dopisih v zvezi z raziskavo se obvezno sklicujte na Stevilko tega
dopisa.

S spostovanjem,

Pripravili-a:
Maja iejn dr. BoZidar Volg, dr. med.,
svetovalka Il predsednik KME RS

'Seznam Elanov KME, ki so odiodali o vlogi, in izjava, da KME deluje v skladu = zadevnimi zakoni in priporoéili, sta na
volje na spletni strani MZ (zavihek "0 Ministrstvu — Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko”, rubrika "Seje
Homisije").

Stefanova ulica 5, 1000 Ljubljana, T: 01 478 60 01, T: 01 478 60 13, F: 01 478 60 58

E: gp.mzi@gov.si, kme.mzilgov.si, www.gov.si

Vir: Komisija RS za medicinsko etiko, 2020.



