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Uredivacki odbor

Postovane/i Citateljke i ¢itaoci,

Pred Vama je jos jedan broj strucnog Casopisa Biltena u izdanju
Faramceutske komore Crne Gore.

U kreiranju sadrZaja Biltena ucestvovali su brojni autori kojima
iskreno zahvaljujemo, te ih pozivamo da nastave dalje objavljivati
u nasem Casopisu. U ovom broju objavljeni su radovi koji donose
aktuelnosti iz razlicitih sfera farmacije, Sto daje znacajan doprinos
naucnoj i strucnoj javnosti u podizanju opstih i posebnih standarda
u farmaciji. Takode, ovaj broj donosi i novine koje su obradene
na strucnim konferencijama, kao i plan i program kontinuirane
farmaceutske edukacije za 2024. godinu.

Bilten zbog svog specificnog strucnog podruéja koji obraduje iz
oblasti farmacije predstavlja jedinstven i sadrZajno prepoznatljiv
casopis.

Cilj uredivacke politike Biltena je usmjeren na zadovoljavanju
visokih kriterijuma kada je u pitanju obradivanje svih znaéajnih
tema i aspekata iz oblasti farmacije, kao i da asopis zadrZi svoje
znacajno mjesto u cjeloZivotnom obrazovanju farmaceuta.

U ime uredivackog odbora Biltena,
Doc. dr Tanja Vojinovi¢
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Inovativna znanost.
Potpuna predanost.

Najteze zdravstvene izazove savladavamo
pomocu Inovativnhe znanosti.

Potpuno smo predani pomoc¢i onima
kojima je to najpotrebnije.
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Na osnovu ¢lana 9 Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji i na¢inu vrednovanja svih oblika stru¢nog usavr$avanja
farmaceuta, broj: 273/23, od 26. aprila 2023. godine, Izvr$ni odbor Farmaceutske komore Crne Gore, na predlog Komisije za
kontinuiranu farmaceutsku edukaciju, na sjednici odrzanoj 12. marta 2024. godine, donio je

GODISNJI PLAN I PROGRAM
KONTINUIRANE FARMACEUTSKE EDUKACIJE ZA 2024. GODINU

STRUCNO USAVRSAVANJE:
INAZIV TEME:

- Vakcine iz programa obaveznih imunizacija/Po klini¢kim indikacijama/ Uloga farmaceuta u procesu imunizacije
- Post COVID-19 Sindrom/Nezeljeno dejstvo nakon primjene COVID-19 vakcina

Obrazlozenje:

Epidemija velikog kaslja u Crnoj Goriizemljama regiona, koja je obiljezila kraj 2023. godine, je ponovo podsijetila stru¢nu i opstu
javnost o znacaju vakcinacije kao klju¢ne javno-zdravstvene intervencije u o¢uvanju i unaprjedenju zdravlja ljudi. Niski obuhvati
vakcinacijom u pedijatrijskom uzrastu mogu ozbiljno da ugroze zdravlje najmlade populacije kao i starijih pacijenata, koji su u
povecanom riziku od zdravstvenih komplikacija, zbog brojnih komorbiditeta.

Pocetkom 2023. godine i zvani¢no je proglagen kraj pandemije COVID-19. Medutim, korona SARS-COV?2 virus je i dalje prisutan
i dalje se kod odredenih pacijenata dijagnostifikuje post COVID-19 sindrom. Sindrom hroni¢nog umora je i nezeljeno dejstvo
koje se sa rijetkom ucestalo$¢u prijavljuje nakon primjene COVID-19 vakcina.

Cilj:

- Upoznati farmaceute sa vakcinama koje su u upotrebi u Crnoj Gori kroz program obaveznih imunizacija/po klini¢kim indikacijama;
- Bezbjednosni profil i regulatorni status vakcina koje su u prometu u Crnoj Gori;

- Upoznati farmaceute sa najnovijim nau¢nim saznanjima o POST COVID-19 sindromu/sindromu hroni¢nog umora nakon
primjene vakcina protiv COVID-19;

- Unaprijediti svijest opste javnosti o znacaju imunizacije, promovisati ulogu farmaceuta u tome.

Predavaci:
prof. dr Dragan Lausevi¢, Institut za javno zdravlje

Rok realizacije: 25.03.2024. godine

IINAZIV TEME:

Fitoterapija, racionalna upotreba i interakcija sa ljekovima

Obrazlozenje:

Fitoterapija predstavlja oblik tradicionalne (narodne) i konvencionalne medicine, zasnovane na nau¢nim saznanjima i ekperimentalnim
rezultatima, koja kao terapijske agense koristi biljne droge, odnosno fitopreparate. Upotreba biljaka u ishrani i lje¢enju stara je

koliko i samo ¢ovjecanstvo. Da bi terapija bila adekvatna i usje$no primjerena neophodno je poznavanje ta¢ne dijagnoze bolesti
i poznavanje droga, odnosno farmakoloskog djelovanja aktivnih supstanci prisutnih u njima.
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Racionalna upotreba fitopreparata zasnovana je na primjeni preparata ¢ija je efikasnost dozno definisana, sastojci identifikovani,
adjelotvornost potvrdena eksperimentalnim i klini¢kim testovima. Osim pravilne upotrebe ovih preparata bitno je i kombinovanje
sa ljekovima i izbjevanje interakcija koje su moguce.

Cilj:

Predstaviti farmaceutima jasne uvide za racionalnu primjenu fitopreparata preventivno za sprjecavanje ili odlaganje pocetka
bolesti, za terapiju u pocetnim fazama oboljenja, za ublazavanje tegoba kod blazih poremecaja zdravlja i kao dopunska terapija
ljekova kod tezih poremecaja zdravlja i razvijenih faza oboljenja.

Predavaci:
UCG Medicinski fakultet, studijski program Farmacija, mr ph Mehridzana Dzervishi Llazorija

Rok realizacije: 30.06.2024. godine
IIINAZIV TEME:
Dijetetski suplementi, regulatorni aspekti i prakti¢na primjena

Obrazlozenje:

Hrana je osnovni izvor svih neophodnih nutrijenata. Osnovni principi pravilne ishrane su uravnotezenost i raznovrsnost. Brz
nadin zivota, manjak sna, stresne situacije, zagadenost Zivotne sredine, radijacija, priprema i prerada hrane smanjuju koli¢inu
potrebnih materija u organizmu, pa ¢esto je to razlog za upotrebu suplemenata, kako bi ponovo uspostavili homeostazu i normalne
fiziologke procese unutar organizma. Suplement se smatra dijetetskim dodatkom, koji se koristi u svrhu prevencije, ljecenja,
dodatka terapiji kao i ja¢anja imunskog sistema.

Nasa duznost kao farmaceuta je da procjenimo potrebu za suplementacijom svakog individualnog pacijenta, uzevsi u obzir njegovo
stanje, potrebe i specifike (odoj¢ad, djeca, adolescenti, gerijatrijski pacijenti, sportisti, trudnice, onkoloski pacijenti). Isto tako je
duznost farmaceuta da izabere kvalitetne, efikasne i bezbjedne suplemente za pacijenta.

Cilj:
Predstaviti farmaceutima najnovija saznanja o pravilnoj upotrebi suplemenata kod raznih indikacija, duzinu primjene i kombinovanje
ovih dijetetskih preparata, kako bi se zadovoljile potrebe za mikro i makronutritijentima.

Predavaci:
dr pharm Mitar Delevi¢, Institut za javno zdravlje Crne Gore, dr sci med. Dejan Jan¢ié, CETI

Rok realizacije: 31.09.2024. godine
IVNAZIV TEME:
Multipla skleroza

Obrazlozenje:

Multipla skleroza (MS) predstavlja hroni¢nu neuroinflamatornu bolest centralnog nervnog sistema (CNS) koja pogada dominantno
zene u mladoj Zivotnoj dobi. Klini¢ko ispoljavanje bolesti moze biti razli¢ito a MS predstavlja jedan od vodecih uzro¢nika
netraumatskog invaliditeta u svijetu. Razvoj nauke, inovacija i biomedicinskih istrazivanja u posljednje dvije-tri decenije omogudio
je da se u potpunosti promijeni paradigma lije¢enja ove bolesti. Od situacije kada se bolest lije¢ila samo kortikosteroidima i
fizikalnom terapijom danas zivimo u eri savremene imunomodulatorne terapije, terapije koja u cjelosti mijenja prirodni tok bolesti
i tako sprjecava pojavu relapsa, smanjuje progresiju onesposobljenosti i poboljsava kvalitet Zivota bolesnika. Pacijenti u Crnoj
Gori oboljeli od MS se danas lije¢e na na¢in kako se lije¢e pacijenti u najrazvijenijim zemljama svijeta. To je omogucilo da se danas
skoro pa i ne vidaju bolesnici vezani za krevet koji umiru od MS, ve¢ da su to ravnopravni ¢lanovi drustva koji se $koluju, rade,
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razmisljaju o potomstvu i isto ostvaruju. Svakako, razvoj novih ljekova donio je sa sobom i odredene probleme (npr. rizik od
infekcija i maligniteta), te se i u ovoj oblasti medicine govori o vaznosti personalizovanog pristupa u lije¢enju.

Cilj:
Predstaviti savremeni, inovativni pristup u lije¢enju bolesnika sa multiplom sklerozom, te izazove koji postoje u aktuelnom
algoritmu lijecenja.

Predavaci:
dr Milovan Roganovi¢, Klinika za neurologiju, Klini¢ki centar Crne Gore, dipl. ph Milena Mari¢, ZU Apoteke Crne Gore ,Montefarm®

Rok realizacije: 30.06.2024. godine
VNAZIVTEME:
Kanabis

Obrazlozenje:

Cannabis sativa L. je ljekovita drevna biljka, iz koje je do sada izolovano oko 100 fitokanabinoida. Medu njima su najvi$e prouc¢avani
THC (psihoaktivno jedinjenje) i CBD (nepsihotropni fitokanabinoid).

Posljednjih godina primijecen je zna¢ajan porast broja studija koje proucavaju mehanizam djelovanja kanabidiola. Objavljeno je
svega nekoliko studija slu¢aja i klini¢kih studija o efikasnostiisigurnosti kanabidiola. To znaci da zdravsteni radnici igraju zna¢ajnu
ulogu u promociji adekvatne upotrebe formulacija koje kao aktivnu supstancu sadrze kanabidiol. Presudnu ulogu u razumjevanju
farmakologkog profila kanabinoida, imalo je otkri¢e endokanabinoidnog sistema (endokanabinoidi, kanabinoidni receptori,
regulatorni enzimi). Receptori vezani sa G protein, poznatiji kao CB1 i CB2 imaju razli¢itu anatomsku distribuciju, i uklju¢eni su
urazli¢ite bioloske procese. CB1 receptori dominiraju u centralnom i perifernom nervnom sistemu, a manje su zastupljeni u slezini,
uterusu, prostati, gastrointestinalnom traktu, dok su CB2 uglavnom zastupljeni u imunom sistemu. CB1 receptori imaju ulogu u
odgovoru na stres, regulaciju jetrene, gastrointestinalne i kardiovaskularne aktivnosti, ponasanja zavisnosti. CB2 receptori igraju
ulogu uimunoloskim regulacijama. Aktivnost kanabinoida nije posredovana samo putem CB1 i CB2 receptora, ve¢ i putem GPR18
IGPRSS, TRPV1, PPARa, PPARY. CBD kao nepsihoaktivna supstanca uklju¢ena je u modulaciji razli¢itih receptora koji se nalaze
izvan endokanabinoidnog sistema, $to obljasnjava njegova antiepilepticka, antiinflamatorna i anksioliti¢ka svojstva.

Cilj:

Analiza i razumijevanje svojstava kanabinoida koje je od presudne vaznosti za njegovu sadasnju i buducéu upotrebu, kao terapijskog
jedinjenja, naro¢ito u pogledu rezima doziranja i na¢ina primjene. Osvrt na propisivanje CBD i njegove potencijalne interakcije,
bududi da se kanabidiol rutinski primjenjuje kod pacijenata koji primaju druge ljekove (najces¢e uporedo sa drugim antiepilepticima),
ograni¢avajudi na taj nacin efikasnost, a povecavajuéi toksi¢nost kanabidiola i pratecih ljekova.

Predavaci:
Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske

Rok realizacije: 30.11.2024. godine
VINAZIV TEME:

Vjestacka inteligencija (artificial intelligence, skr. AI) u farmaciji, digitalni izazovi, mitovi i zablude inkorporirane u digitalne
medije, potreba novih kompetencija farmaceuta

Obrazlozenje:
Uvodenje vjestacke inteligencije (artificial intelligence, skr. A) u farmaciju predstavlja revolucionarnu transformaciju u ovoj industriji.
Digitalna revolucija donosi sa sobom brojne izazove, ali i mogu¢nosti za pobolj$anje efikasnosti i inovacija u farmaceutskom sektoru.
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Jedan od klju¢nih digitalnih izazova u farmaciji je obrada velike koli¢ine podataka. Al omogucava analizu ogromnih skupova
podataka kako bi se identifikovali obrasci i trendovi koji bi bili tesko prepoznatljivi konvencionalnim metodama. Ovo moze ubrzati
proces istrazivanja i razvoja novih ljekova, dovode¢i do brzeg pustanja inovacija na trziste.

Neki smatraju da ¢e vjestacka inteligencija zamijeniti farmaceute, dok drugi misle da ¢e Al resiti sve probleme u ovoj oblasti. Istina
je daje saradnja izmedu ljudi i vestacke inteligencije klju¢na. Farmaceuti i stru¢njaci za Al treba da rade zajedno kako bi iskoristili
najbolje od obje nauke.

Sauvodenjem vjestacke inteligencije, javlja se i potreba za novim kompetencijama farmaceuta. Farmaceuti treba da steknu znanje
o algoritmima, analizi podataka i interpretaciji rezultata dobijenih pomo¢u Al Osim toga, vazno je razvijati vjestine saradnje sa
stru¢njacima iz oblasti informatike i vjestacke inteligencije kako bi se ostvarila uspje$na integracija tehnologije u farmaceutsku
praksu.

U svakodnevnom radu imamo ogromne izazove i moramo se boriti sa informacijama koje pacjenti, a i stru¢na javnost, dobijaju
kroz digitalne medije. Nekada pseudonauéne tvrdnje nedovoljno edukovanih pojedinaca koje vode i reklamiraju razli¢ite proizvode
mogu dovesti do ozbiljnih zdravstvenih zloupotreba i prijetnji. Mitovi i zablude, ¢esta arhai¢na upotreba biljaka koje nije vise u
medicinskoj upotrebi, i druge zablude susrec¢u se u digitalnom prenos$enju informacija upitne tacnosti. Uloga farmaceuta u pre-
poznavanjuiispravnom ophodjenju sa informacijama ovog tipa je kljuéna uispravnom tretiranju bolesnih stanja kao i svakodnevnih
ispravnih upotreba suplemenata, zdravih navika i stilova zivota.

Cilj:

- Upoznati farmaceute sa osnovnim saznanjima o Al i mogu¢nostima primjene u farmaciji.

- Razviti kompetencije farmaceuta u oblasti Al i moguce prosirivanje djelokruga rada.

- Kroz prakti¢ne primjere i smjernice pribliziti farmaceutima mogu¢nosti primjene Al u njihovom prakti¢nom radu.

Predavaci:
predava¢ po pozivu iz WHO i MAIA, mr pharm Milica Lalatovi¢, Katarina M. Kostadinovi¢.

Rok realizacije: 31.12.2024.

PREDSJEDNIK IZVRSNOG ODBORA
Milanka Zugi¢, dipl. ph

Broj: 186/24
Podgorica, 12. mart 2024. godine
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Na osnovu ¢lana 17 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore (SI. List CG, 24/22), Skupstina Farmaceutske komore, na sjednici
o0d 04.04.2024. godine, donijela je

IZVJESTAJ O RADU FARMACEUTSKE KOMORE ZA 2023. GODINU

Postupajuci po Programu rada Farmaceutske komore Crne Gore za 2023. godinu, realizovane su sljedeée aktivnosti:
ZAKONSKA REGULATIVA:

« Ministarstvu zdravlja dostavljeni predlozi, sugestije i misljenja na Nacrt Zakona o zdravstvenoj zastiti, DAP (Smjernice dobre

apotekarske prakse) i drugi podzakonski akti.
PROPISI, PROJEKTII PROGRAMI

« Dopuna odluke o donosenju Cjenovnika usluga Farmaceutske komore Crne Gore;

« Odluka o visini naknade ¢lanarine za ¢lanove Farmaceutske komore Crne Gore za 2023. godinu;

« Pravilnik o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji;

« Uce$ce u izradi programa pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji za period 2020-2022. godine - Poglavlje 3;
« Izrada Pravilnika o ispunjavanju uslova u pogledu prostora, kadra i opreme za otvaranje apoteka.

REALIZOVANE OBAVEZE

« Odrzan Kongres farmaceuta Crne Gore;

« Donijet Godisnji Plan i program kontinuirane farmaceutske edukacije za 2023. godinu;

« Ostavka Branislave Rai¢evi¢ na ¢lanstvo u Izvr$nom odboru FKCG;

« Izbor Mehrixhane Dervishi Llazorja za ¢lana Izvr$nog odbora FK;

« Ostavka Radmile Baji¢ Sekuli¢ u KFE;

« Izbor Dzulije Hadzibeti za ¢lana KFE;

« Pripremljen Plan javnih nabavki za 2024. godinu;

« Finansijski plan za 2023. godinu;

« Zavrsni ra¢un za 2023. godinu;

« Obiljezen Svjetski dan farmaceuta - 25 septembar - u¢esce predsjednice Zugi¢ i ¢lana KFE Tanje Vojinovi¢ u Jutarnjem programu
RTCG 1, organizovana i Konferencija pod nazivom ,ZASTO FARMACEUT? nakojoj su govorili Doc Tanja Vojinovi¢ i apsolvent
Studijskog programa Farmacija;

« Pokrenut Projekat “Istorijat crnogorske farmacije”;

« Pripremanje materijala za sjednice Skupstine FK, Izvr$nog odbora FK, KFE, stalnih i privremenih komisija FK i staranje da
usvojeni zakljuéci i predlozi donijeti na sjednicama/sastancima, budu realizovani;

« Odrzane sjednice Izvr$nog odbora svake srijede (online) i 11 sjednica u prostorijama Komore i 4 sjednice Skupstine;

« Odrzano S0 sjednica KFE (online);

« Izdato faximila i izradeno 91 licenci (46 za crnogorske drzavljane i 45 za strane drzavljane);

« Blagovremeno informisanje ¢lanova FK i javnosti o svim znac¢ajnim aktivnostima FK;

« Formirana je radna grupa Komore za izradu izmjena i dopuna Zakona o apotekarskoj djelatnosti;

« Odluka o visini ¢lanarine za ¢lanove Farmaceutske komore Crne Gore;

« Predlog Pravilnika kontinuirane farmaceutske edukacije i na¢inu vrednovanja svih oblika stru¢nog usavr$avanja farmaceuta.
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SARADNJA SA DRZAVNIM ODGANIMA I OSTALIM INSTITUCIJAMA I ORGANIZACIJAMA

Kontinuirana saradnja sa Ministarstvom zdravlja, Univerzitetom CG — Studijski program Farmacije, Institutom za ljekove i
medicinska sredstva, Fondom zdravstva, Privrednom komorom CG - priprema materijala za sjednice Koordinacionog odbora
farmaceutske i medicinske privrede, Ljekarskom komorom, Stomatoloskom, Komorom fizioterapeuta, Institutom za javno zdravlje,
farmaceutskim kompanijama i veledrogerijama i inspekcijskim sluzbama u rjesavanju problema na terenu, a koji su u njihovoj
nadleznosti.

SKUPSTINA:
Odrzane 4 sjednice Skupstine.

Donesena su sljedeca akta:

- Izvjestaj o radu FKCG za 2022. godinu,

- Zavr$ni ra¢un FKCG za 2022. godinu,

- Finansijski plan za 2023. godinu,

- Predlog Programa rada Komore za 2023. godinu,

- Predlog Pravilnika kontinuirane farmaceutske edukacije i na¢inu vrednovanja svih oblika stru¢nog usavrsavanja farmaceuta,
- Odluka o visini ¢lanarine za ¢lanove FKCG za 2023. godinu,

- Predlog odluke o izboru Dulije HadZibeti za ¢lana Komsije za kontinuiranu edukaciju,

- Odluka o imenovanju Mehrixhane Dervishi Llazorja za ¢lana Izvrénog odbora FKCG.

Aktivnosti predsjednika Skupstine

« Aktivnosti zacrtane planom odvijale su se nesmetano i povecan broj obaveza i aktivnosti uspje$no je zavr$en u 2023. Post-covid
godina donijela je mnoga izazovna podrudja koja nismo mogli da predvidimo, tako da su odredene aktivnosti Skupstine bile
uslovljene i novonastalom situacijom.
« Redovna Skupstinska zasijedanja su pripremana i odrzavana po protokolu i predhodnom planu. Pripremljene i odrzane su 4
sjednice:

-31.01.2023. online

- 26.04.2023. Nest company sala

-11.10.2023. online

-01.12.2023. Nest company sala
« Redovna degavanja i odluke Skupstinskih zasijedanja su zapisnicki verifikovana (osim posljednjeg), sve donijete odluke su spro-
vedene propisanom procedurom.
« Pokrenuti su znacajni projekti, od kojih izdvajamo odluku da se u promovisanju uloge, pozicije i znac¢aja farmaceutske branse,
ude u rad na kratkom promotivnom autorskom filmu.
« Utestvovala na svim sastancima Izvr$nog odbora i po pozivu predsjednice Milanke Zugi¢, dipl. ph;
« Kongres farmaceuta Crne Gore, Skupstina svojom podrskom i li¢no kroz neposredni rad, u¢estvovala u predkongresnoj i kongresnoj
organizaciji, sprovodenju i odlu¢ivanju koje se ticalo i organizacionog i nau¢nog dijela.
« Kongres je bio uspjesan, sa velikim brojem ucesnika, detalji su iznijeti u zajedni¢kim saopstenjima;
« Utestvovala na 76. zasijedanju Svjetske Zdravstvene Federacije, kao ¢lan delegacije FIP-a (21. do 30. maja 2023. godine). Za
vrijeme zasijedanja FIP delegacija je imala izlaganje i ovo su klju¢na saopstenja prenijeta ministrima na zasijedanju:

- Univerzalna zdravstvena pokrivenost;

- Spremnost i odgovor javnozdravstvenih aktivnosti u kojima uéestvuju farmaceuti;

- Blagostanje i promocija, kao i socijalna determinacija zdravlja;

- Globalna aktivnost ka bezbjednoj primjeni ljekova;

- Globalna strategija za zdravlje Zena, djece i adolescenata.
« FIP je postao ¢lan i nove alijanse — “Zdravo starenje i prevencija’.
« Tokom 2023. godine, u stalnoj smo komunikaciji sa odjeljenjem za AI pri WHO, kao i naseg lokalnog udruZenja i pratimo
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promjene u regulativi istog.

« Utestvovala sam u delegaciji FKCG koja je posjetila Ministarstvo zdravlja i ministra dr Vojislava Simuna (decembar). Razmotreni
su brojni problemi nage branse i smatramo da su pokrenuti neki od mehanizama za njihovo rje$avanje.

« Uklju¢ena sam i u rad komisije koja je formirana za reviziju postoje¢eg Zakona o apotekarstvu pri Ministarstvu zdravlja Crne
Gore.

IZVRSNI ODBOR:

Tokom 2023. godine sjednice su se u kontinuitetu odrzavale elektronskim putem i 11 puta u prostorijama Komore.
Izvr$ni odbor je razmatrao i donio predloge svih akata i informacija koje su dostavljene Skupstini na donosenje.
Pripremio i dostavio viSe dopisa Ministarstvu zdravlja, Odboru za rad, zdravstvo i socijalnu politiku, Odboru Privredne komora
CG u vezi povecanja zarada farmaceutima.
Pripreme za Kongres farmaceuta CG (11-14.0S. 2023. godine).
Donijeti sljede¢i akti:
« Pravilnik o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji;
« Plan rada FKCG za 2024. godinu;
« Izvjestaj o radu FKCG za 2023. godinu.

CETVRTI KONGRES FARMACEUTA Crne Gore
Odreden datum odrzavanja Kongresa 11-14. maj 2023. godine, Budva, Hotel Splendid.

Uraden flajer za Kongres “MOC FARMACIJE SNAGA NASEG ZDRAVLJA”.

Nauc¢ni odbor za pripremu IV Kongresa farmaceuta Crne Gore, u sastavu:
1. Tanja Vojinovi¢, predsjednica Nau¢nog odbora,
2. Zorica Potpara, ¢lan,
3. Arijana Mestrovi¢, ¢lan,
4. Katarina Milog8evi¢ Kostadinovi¢, ¢lan,
5. Sonja Bulaji¢, ¢lan,
6. Maja Stankovi¢, ¢lan,
7. Anthony Cox, sa Birmingenskog univerziteta, ¢lan.

Organizacioni odbor za pripremu IV Kongresa farmaceuta Crne Gore, u sastavu:
1. Jovana Popovi¢, predsjednik Organizacionog odbora,
2. Sladana Cori¢,
3. Milanka Zugi¢,
4. Snezana Stankovi¢,
5. Radojka Perisi¢,
6. Branislava Raicevi¢,
7. dr Tea Daki¢,
8. Lazar Komnenic,
9. Biljana Jablan, sekretar Organizacionog odbora.
Agencija “PRISMA” iz Podgorice je bila zaduZzena za organizaciju i realizaciju Kongresa.

PREDSJEDNIK KOMORE

PRISUSTVOVALA:

« 27. Internacionalni sajam za medicinu, dijagnostiku, rehabilitaciju, laboratorije EXPOMED EURASIA, Istanbul (19-21.03.2023.
godine).

« “10 godina PHARMA EXPERTA” Hrvatska, Zagreb, (04-08. maj 2023.).
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« IV Kongres farmaceuta CG (11-14. maj 2023.).

« Dan Ljekarske komore (20.06.2023.) Cetinje.

« Ljetna gkola ,Mentalno zdravlje — Izvrsnost u farmaciji‘, Plitvicka jezera, Hrvatska (28-30.08.2023.).

« IV Kongres stomatologa CG sa medunarodnim uée$¢em, Be¢idi, u Hotelu Mediteran 02.11.2023.

« Redovno prisustvovala sjednicama Izvr$nog odbora i sjednicama Skupstine.

« Sjednicama pregovarackih radnih grupa za pripremu i vodenje pregovora o pristupanju Crne Gore Evropskoj uniji.
« Clan Sektorske komisija za zdravstvo i socijalnu zastitu.

« Utesc¢e na sastancima sa predstavnicima Ministarstva zdravlja.

LICENCE

Donijeto rjesenje o izdavanju licenci za 46 crnogorskih drzavljanai 3 o izmjenama zvanja) i 45 privremenih licenci stranim
drzavljanima koji imaju dozvolu za privremeni boravak u Crnoj Gori i 4 sa stalnim boravkom.

KOMISIJA ZA KONTINUIRANU FARMACEUTSKU EDUKACIJU

« Komisija za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju radila je u kontinuitetu i odobrila/akreditovala edukaciju za farmaceute. Jedan
zahtjeva je odbacen iz razloga jer nije bio u skladu sa Pravilnikom;

« Pripremila je Predlog Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji;

« Izvjestaj o radu KFE, odrzanim stru¢nim skupovima za edukaciju farmaceuta za 2023. godinu (Prilog 1);

« Organizovanje stru¢nog usavr$avanja, prezentacija, okruglih stolova, seminara, obavljani su online i uzivo;

« Pripremila Predlog godi$njeg plana i programa kontinuirane farmaceutske edukacije za 2024. godinu;

« Pregledala i bodovala 311 dostavljenih zahtjeva za 2021/2022. godini;

« Komisija je pregledala i vrednovala 59 zahtjeva za prijavu i vrednovanje stru¢nog usavrsavanja, koje su dostavili organizatori
stru¢nih skupova. Stru¢na usavr$avanja u 2023. godini organizovana su uzivo, odnosno on-line;

« Farmaceutska komora je bila organizator 6 (Sest) edukacija ¢ime je uspjesno realizovan Godisnji plan i program kontinuirane
farmaceutske edukacije za 2023. godinu. Clanovi Komisije za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju su aktivno ucestvovali u
pripremi i realizaciji predmetnih predavanja.

KOMISIJA ZA IZJEDNACAVANJA KVALIFIKACIJA FARMACEUTIMA

Odrzala 3 sjednice i pregledala 3 zahtjeva sa kompletnom dokumentacijom potrebnom za izjednac¢avanje kvalifikacija far-
maceutima.

KOMISIJA ZA IZDAVACKU DJELATNOST
Pripremila i objavila BILTEN (broj 14).
REGIONALNA SARADN]JA

Saradnja sa Farmaceutskom komorom Srbije, Farmaceutskom komorom Hrvatske, Farmaceutskom komorom Makedonije,
Farmaceutskom komorom Slovenije redovno se odrzavala, posebno za vrijeme pandemije Covid 19, razmjenom informacija
iiskustava, a sve u cilju zastite i preduzimanja potrebnih radnji i sredstava za rad farmaceuta u apotekama, kao i kontakata sa
pacijentima.

SARADNJA SAMEDUNARODNIM ORGANIZACIJAMA

. (FIP);
« EAHP;
« EPHEU.
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Kontinuirana komunikacija i ispunjavanje svih preuzetih obaveza sa navedenim organizacijama odvijale su se elektronskim putem.

Aktivnosti sa predstavnicima Svjetske zdravstvene organizacije i Internacionalne Federacije farmaceuta u vezi projekata koji su
planirani u narednom periodu.

Ucestvovanje u radnim tijelima Skupstine Internacionalne Federacije farmaceuta.

Redovna komunikacija sa FIP i savjetovanje o tendenciji pandemije u Crnoj Gori, kao i azuriranje informacija vezanih za smjernice,
pisma i vodic¢e upudene farmaceutima od strane ovog stru¢nog tijela.

Planiranje budu¢ih izuzetno vaznih aktivnosti u vezi projekta inicijacije aktivnog ucestvovanja farmaceuta u imunizaciji, kao i
advokatisanje FIP-a i njegovog predsjednika kod Ministarstva zdravlja — Vlade Crne Gore.

INFORMISANJE JAVNOSTI

Redovno informisanje ¢lanova Komore o svim aktivnostima koje sprovodi Komora, obavljalo se neposredno, putem web stranice
ifacebook-a.

INSPEKCIJSKI NADZOR

Nije bilo inspekcijske kontrole.

OVLASCENI SLUZBENIK ZA JAVNE NABAVKE

Pripremljen Plan javnih nabavki FKCG za 2024. godinu.

Dostavljen Polugodi$nji Izvjestaj o radu javnih nabavki Komore Ministarstvu finansija.
Objavljen tender za nabavke male vrijednosti i izabrani najpovoljniji ponudaci.
STRUCNA SLUZBA

Obavljala redovne aktivnosti iz njene nadleznosti.

PREDSJEDNIK SKUPSTINE KOMORE
Katarina Milo$evi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph. spec. s.r.
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IV KONGRES FARMACEUTA CRNE GORE SA MEDUNARODNIM

UCESCEM

11.05-14.05.2022. godine, Be¢iéi, Budva

1. dan Kongresa

Vrijeme Cetvrtak 11.05.2022.

12:00-18:00 Registracija u¢esnika
PRETKONGRESNI SIMPOZIJUM

. . Farmaceutski servisi

14:00-16:00 Predstavnik FIP, prof. dr Anthony Cox, klinicki psiholog Radoje Cerovic,
prof. dr Branislava Miljkovi¢, doc. dr Arijana Mestorovié
18:00-19:00 SVECANO OTVARANJE KONGRESA
PLENARNO PREDAVANJE
19:15-20:00 Prof. dr Anthony Cox, Royal Pharmaceutical Socety
United Kingdom

20:00-22:00 Koktel dobrodoslice

1§
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2. dan Kongresa

Petak 12.05.2022.
Vrijeme SALA 1 SALA 2
Sinergija inovacije i nauke u cilju
unapredenja zdravstvene zastite u
09:00-09:20 Predavac FIP Crnoj Gori
mr ph spec. Maja Stanovi¢, Institut
za ljekove i medicinska sredstva
Unapredenjem adherence do Podizanje kvalitete studijskih
09:20-09:40 optimizacije ishodatera_pije i usluga programa farmacije _
' ' za novo-uvedeni lek prof. dr Tamer Bego, Farmaceutski
Prof. dr Branislava Miljkovié¢ fakultet, Univerzitet u Sarajevu
Da li je Crna Gora spremna za Farmakoe_kor_lomski 'aspekti l'eéenja
implementaciju Rezolucije Savjeta | degenerativnin oboljenja perifernih
Evrope CM/RES (2020)3* 0 zglqbova — studi ja_tros_kova lecep ja
09:40-10:00 implementaciji Farmaceutske bazirana na podac!_ma iz Republike
zdravstvene zatite u korist pacijenta Srbije
i zdravstvenih usluga prof. dr Marina Kosti¢, Fakultet
. ., medicinskih nauka, Univerzitet u
Mr sc pharm Jasmina Krli¢ Kragujevcu
Zdavstvena pismenost pacijenata i Dader metoda, indikator kvaliteta
10:00-10:20 njen znacaj kod savetovanja primjene ordiirane terapije, dr sc
: ' pacijenata sa hroni¢nim bolestima Zahida Binakaj, Komora magistara
Prof. dr DuSanka Krajinovi¢ farmacije Federacije BiH
10:20-11:00 Kafe pauza
PLENARNO PREDAVANJE
11:00-11:45 Imunoterapija
TBC
Jacanje uloge farmaceuta u promociji
Zr?:cf%ﬁalrnz\r;\ﬁarkegiﬁca:{ﬁgnfLti)\l/J(l)Sa Uloga farmaceutski_h tehnicara u
11:45-12:05 : e, ’ apoteci
prof. dr Brankica Filipic, Farmaceutska komora Crne Gore
Farmaceutski fakutet, Univerzitet u
Beogradu
Satelitski simpozijum
P Znacaj stabilnosti i kvaliteta
(g 12-05— Satelitski simpozijum probiotskih proizvoda kao
T 13'_35 gost predavac iz Njemacke farmaceutsko doziranih oblika
E ' Neregelia Dr sci spec farm. Davor J. Koréok
R Doc dr sc KreSimir Grujaci¢
Abela pharm
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13:35-

P | 1515 Rucak
o —— ———
S Ispitivanje opticke ¢istoce
T vorikonazola na beta
A 15:15- Dijabetologija ciklodekstinskoj stacionarnoj fazi,
v 15:35 Doc. dr sc spec. Aleksandar Bogo prof. dr Branka Ivkovig,
i Farmaceutski fakutet, Univerzitet u
Beogradu
Novi, zeleni antioksidanasi u
kozmetickim proizvodima za zaStitu
y . koze
15:35-15:50 Predavac po pozivu orof. dr Ivana Nesi¢, Katedra
Farmacija, Medicinski fakultet,
Univerzitet u NiSu
Farmaceutski potencijal organskih
materija zastupljenih u peloidu iz
y . Igala
15:50-16:10 Predavac po pozivu orof. dr Snegiana Pantovic,
Medicinski fakutet, Univerzitet u
Crnoj Gori
16:10-16:30 Kafe pauza
Satelitski simpozijum Satelitski simpozijum
16:30—16'50 doc. dr Arijana Mestorovi¢, Pharma Uloga liposoma u povecanju
' ' expert; Zagreb terapijske efikasnosti lekova
Salveo Dr sc spec. Nina Dragicevi¢
16:50-17:10 Satelltsléla?\l/rglopozuum Satelitski simpozijum

ZABAVNI PROGRAM
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3. dan Kongresa

“Nema nam spasa, propasti ne
mozemO” — sve Sto niste znali o
infodemiji i infodemiologiji, a trebalo
je da pitate
Mr. pharm Pavle Zeli¢, Agencija za
lekove i medicinska sredstva Srbije

Da li je ljubav lek?
Dr spec. Vladimir Buri¢, psihijatar,
Centar za edukaciju Buri¢, Beograd

»SMART farmaceut — Proces
upravljanja terapijom
Doc. dr Arijana Mestorovi¢, Pharma
expert; Zagreb

SUBOTA 13.05.2022.
Vrijeme SALA1 SALA 2
Farmakogenetika — terapija po mjeri | Sesija mladih istrazivaca (po 15 min)
pacijenta . :
Doc. dr Snezana Mugoga, Institut za | * Anti-HIV proteazna aktivnost
ljekove i medicinska sredstva Crne novih propiofenonskih derivata, doc.
Gore dr Nemanja Turkovi¢
* NT-pro BNP kao prognosticki
Digitalizacija u farmaceutskoj biljeg glavnih Stetnih kardiovasku-
industriji: izazovi i moguénosti larnih dogadaja u bolesnika s
Prof. dr Svetlana Ibri¢, Farmaceutski | akutnim infarktom miokarda
fakultet Beograd lije¢enih perkutanom koronarnom
Savremeni koncepti u razvoja ljekova mteryencuom, dr.S,C' pharm spec.
— 3D $tampa Marijana Markovi¢ Boras
dr pharm. Gordana Boljevi¢, Institut | * Antiinflamatorna aktivnost
za ljekove i medicinska sredstva Crne | metanolnih ekstrakata herbe izopa
Gore na na modelu karagenanom izazvane
09:00-10:30

inflamacije Sape pacova, dr sci med.
Tijana Micovic

* Novosti o prevenciji i lijeCenju
melanoma: uklju¢ivanje i izazovi
farmaceuta, dr sci pharm spec. Maja
Kuzmanovié¢

» Odgovorno savjetovanje iz prve
ruke — razumjevanje pacijenta i sebe
kroz mentaliziranje, mr ph spec.
Dulija Hazibeti

* Znacaj sistematskog prikupljanja
podataka — prikaz klinickog registra
pacijenata oboljelih od multiple
skleroze u Crnoj Gori, dr med.
Milovan Roganovié¢
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10:30-11:00 Kafe pauza
PLENARNO PREDAVANJE
11:00-11:45 "Big data" — mocan alat za regulatorno i zdravstveno odlucivanje
TBC
11:45-12:05 Satelitski simpozijum Satelitski simpozijum
12:05-12:25 Satelitski simpozijum Satelitski simpozijum
Vodena kocija/Rucak
21:00 SVECANO ZATVARANJE
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Podgorica, 22.12.2023. godine
FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE

Milanka Zugi¢, predsjednica

PREDMET:
Izvjestaj o radu Komisije za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju za 2023. godinu

Komisija za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju i na¢in vrednovanja svih oblika stru¢nog usavr$avanja farmaceuta, formirana
na sjednici Skupstine FKCG, 30.03.2022. godine (Rjesenjem, broj: 357/22, od 30.03.2022. godine), u skladu sa Pravilnikom o
kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji i nacinu vrednovanja svih oblika strucnog usavrSavanja farmaceuta, Godi$njim planom i programom kon-
tinuirane farmaceutske edukacije, (broj: 273/23, 0d 26.04.2023. godine) i Poslovnikom o radu Komisije za kontinuiranu edukaciju
(Broj: 330/22), uradila je sljedece:

- Komisija je pregledala i vrednovala 59 zahtjeva za prijavu i vrednovanje stru¢nog usavr$avanja, koje su dostavili organizatori
stru¢nih skupova i 313 zahtjeva za bodovanje, koje su dostavili ¢lanovi Komore. Stru¢na usavr$avanja u 2023. godini organizovana
su uzivo, odnosno on-line;

- Farmaceutska komora je bila organizator $est edukacija ¢ime je uspjesno realizovan Godisnji plan i program kontinuirane farmaceutske
edukacije za 2023. godinu. Clanovi Komisije za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju su aktivno u¢estvovali u pripremi i realizaciji

predmetnih predavanja;

- Pripremila predlog izmjena i dopuna Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji i nacinu vrednovanja svih oblika stru¢nog
usavrsavanja farmaceuta;

- Pripremila predlog Godisnjeg plana i programa kontinuirane farmaceutske edukacije za 2024. godinu;

- Pripremila Izvjestaj o odrZanim struénim skupovima za edukaciju farmaceuta za 2023. godinu.

PREDSJEDNICA KOMISIJE
Sonja Bulaji¢, spec. dipl. ph
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Na osnovu ¢lana 17 tacka 4 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore (S. list CG, 24/22), Skupstina Farmaceutske komore, na
sjednici od 1. decembra 2023. godine, donijela je

PLAN IPROGRAM RADA FARMACEUTSKE KOMORE
za 2024. godinu

PRACEN]JE I UNAPRJEDENJE ZAKONSKE REGULATIVE:

« Pracenje Programa rada Ministarstva zdravlja - Vlade Crne Gore, za 2024. godinu;

« Predlaganje izmjena i dopuna postojec¢ih zakonskih rjesenja i analiza efekata primjene zakona u praksi, kao i predlaganje novih
zakonskih rjesenja iz oblasti farmacije (Zakon o zdravstvenoj zastiti, Zakon o apotekarskoj djelatnosti, podzakonske akte i druge
propise koji budu planirani u Programu rada Vlade za 2024. godinu);

« Utesce u realizaciji Programa pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji za period 2020 -2022-poglavlje 3;

« Rad na usaglagavanju normativnih akata Komore u skladu sa propisima i aktuelnostima iz oblasti farmacije;

« Plan ii program kontinuirane farmaceutske edukacije za 2024. godinu;

« Plan javnih nabavki za 2024. godinu;

« Finansijski plan za 2024. godinu;

« Zavrsni ra¢un FKCG za 2023. godinu;

o Izvjestaj o radu Komore za 2023. godinu.

SARADNJA SA DRZAVNIM ODGANIMA I OSTALIM INSTITUCIJAMA I ORGANIZACIJAMA

« Saradnja sa Ministarstvom zdravlja, Univerzitetom CG - Farmaceutskim fakultetom, Institutom za ljekove i medicinska sredstva,
Fondom zdravstva, Priviednom komorom CG, Ljekarskom, Stomatoloskom i Komorom fizioterapeuta, farmaceutskim kompanijama
i veledrogerijama i inspekcijskim sluzbama u rjesavanju problema na terenu, a koji su u njihovoj nadleznosti.

o Utescée u radnim grupama Vlade Crne Gore.

EDUKATIVNE AKTIVNOSTI

« Kontinuirana edukacija farmaceuta i inoviranje znanja;
« Organizovanje stru¢nih skupova na razlicite teme.

REGIONALNA SARADNJA

« Saradnja sa Farmaceutskom komorom Srbije, Farmaceutskom komorom Hrvatske, Farmaceutskom komorom Makedonije,
Farmaceutskom komorom Slovenije i dr.

SARADNJA SA MEDUNARODNIM ORGANIZACIJAMA

Nastavak saradnje sa:
. (FIP);

« EAHP;

« EPHEU;

« WHO.
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TEKUCE AKTIVNOSTI

o Pripreme za Dan farmaceuta 25. septembar;

« Registracija ¢lanova Komore — upis shodno zahtjevima;

« Realizacija zahtjeva za stru¢no usavr$avanje - farmaceutska edukacija;

« Izdavanje licenci za rad i ¢lanskih karata - redovne aktivnosti;

« Pripremanje materijala za sjednice Skupstine FK, Izvr$nog odbora FK, Komisije za farmaceutsku edukaciju, stalnih I privremenih
komisija FK, kao i druge poslove iz nadleznosti Komore;

« Bodovanje predatih sertifikata;

« Blagovremeno informisanje ¢lanova FK i javnosti o svim znac¢ajnim aktivnostima FK.

PREDSJEDNIK SKUPSTINE KOMORE
Katarina Milo$evi¢ Kostadinovi¢, dipl. ph. spec. s.r.

NAJAVA DOGADAJA U ORGANIZACIJI FKCG
o SMART Farmaceut: Apotekarska zdravstvena zastita i racionalna farmakoterapija
ZA PACIJENTE S RESPIRATORNIM BOLESTIMA
Jednodnevna interaktivna radionica za farmaceute i iskusne farmaceutske tehnicare
18. septembar 2024.

Predava¢: doc. dr sc. Arijana Mestrovi¢, MPharm, FFIP
Kotizacija: 50,00 eura za farmaceute; 20,00 eura za farmaceutske tehnicare

» Mogu¢nost nastavka SMART farmaceuta za pacijente oboljele od dijabetesa

26-28. septembar 2024. godine, hotel Avala, Budva
« Trodnevni sastanak udruzenja farmaceuta zaposlenih u javnim apotakama Evropske Unije - EphEU
« U okviru sastanka 27. septembra 2024. godine, odrzace se edukacija u organizaciji FKCG
“Vjestacka inteligencija (artificial intelligence, skr. AI) u farmaciji, digitalni izazovi, mitovi i zablude
inkorporirane u digitalne medije, potreba novih kompetencija farmaceuta”

Predavaci: predavac po pozivu iz WHO i MAIA, mr ph. Milica Lalatovi¢, Katarina M. Kostadinovi¢, mr ph spec.

Kotizacija: 20,00 eura



Aktivnosti

Spisak edukacija
u 2023. godini

AMICUS

1. Naziv predavanja: “Bazalni insulinski analozi u terapiji dijabetesa” III/IV predavanja 4 boda
Tematika stru¢nog usavrsavanja: ,Vaznost glikemijske varijabilnosti kod DM pacijenata.”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE.

Datum i vrijeme odrzavanja: 26.01.2023. godine, u 15:00-15:4S sati, diskusija od 15:45 do 16:00 sati.
Predava¢: dr Olivera Boskovi¢, endokrinolog, Klinicki centar Crne Gore.

2. Naziv predavanja: “Atopijski dermatitis — prevencija, njega koze i terapija”. I/IV predavanja 4 boda
Tematika stru¢nog usavrsavanja: “Atopijski dermatitis — prevencija, njega koze i terapija”.

Skup je namijenjen: farmaceutima Crne Gore.

Mjesto odrzavanja: Microsoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 16.02.2023. godine, u 13:30-14:00 sati (30 minuta).

Predava¢: dr Edita Basovi¢, specijalista pedijatrije, Dom zdravlja Podgorica

3. Naziv predavanja: “Dali smo postigli terapijski cilj?”. 4 boda

Tematika stru¢nog usavriavanja: “Kada je pravo vrijeme za lije¢enje osteoporoze?*, “Sta nam donosi dugoro¢na terapija osteoporoze?*
i “Vitamin D3 - znacaj u prevenciji i lije¢enju osteoporoze.”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE.

Datum i vrijeme odrzavanja: 23.03.2023. godine, u 14:00-15:4S sati, diskusija od 15:45 do 16:00 sati.

Predavaci: dr Ana Bulatovi¢, reumatolog, Klini¢ki centar Crne Gore; dr Aleksandar Pogo, endokrinolog, Klinicki centar Crne
Gore i dr Rifat Mededovi¢, reumatolog, Klini¢ki centar Crne Gore.

4. Naziv predavanja: “Da li smo postigli terapijski cilj?”. 4 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: ,Kada je pravo vrijeme za lije¢enje osteoporoze?*, “Sta nam donosi dugoro¢na terapija osteoporoze?*
i “Vitamin D3 - znacaj u prevenciji i lije¢enju osteoporoze.”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Dom zdravlja Berane

Datum i vrijeme odrzavanja: 04.04.2023. godine, u 13:00-14:30 sati, diskusija od 14:30 do 14:4S sati.

Predavaci: dr Dordije Krnjevi¢, endokrinolog, Klini¢ki centar Crne Gore; dr Snezana Radovani¢, endokrinolog, Opsta bolnica
Berane.
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Aktivnosti

S. Naziv predavanja: “Da li smo postigli terapijski cilj>”. 4 boda

Tematika stru¢nog usavréavanja: “Kada je pravo vrijeme za lije¢enje osteoporoze?*, “Sta nam donosi dugoro¢na terapija osteoporoze?*
i “Vitamin D3 - znacaj u prevenciji i lije¢enju osteoporoze.”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel Podgorica, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 20.04.2023. godine, u 15:00 - 17:00 sati, diskusija od 16:30 do 17:00 sati.

Predavati: dr Olivera Boskovi¢, endokrinolog, KCCG i dr Emir Muzurovi¢, endokrinilog, Klini¢ki centar Crne Gore.

6. Naziv predavanja: “Anemija - Dileme i rjesenja u pristupu terapije” III 4boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Anemija u ginekologiji”.

“Znacaj supstitucije gvozdem u postpartalnom periodu”.

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Microsoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 20.04.2023. godine, u 14:30 - 15:30 sati (60 minuta).

Predavadi: Prof. dr Sa$a Raicevi¢, ginekolog KCCG i dr Igor Gogi¢, ginekolog, Specijalna bolnica Codra.

7. Naziv predavanja: “Bazalni insulinski analozi u terapiji dijabetesa” 4 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Vaznost glikemijske varjabilnosti kod DM pacijenata.”
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 26.04.2023. godine, u 12:30-13:15 sati (4S5 minuta).
Predava¢: dr Natasa Koci¢, endokrinolog, Opsta bolnica Bar.

8. Naziv predavanja: “Atopijski dermatitis — prevencija, njega koze i terapija”. 4 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Atopijski dermatitis — prevencija, njega koze i terapija”.

Skup je namijenjen: farmaceutima Crne Gore.

Mjesto odrzavanja: Microsoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 25.04.2023. godine, u 14:00 sati (30 minuta).

Predavac¢: dr Lidija Pocek, specijalista pedijatrije, subspecijalista alergologije i klini¢ke imunologije, Institut za bolesti djece,
Klini¢ki centar Crne Gore., Podgorica.

9. Naziv predavanja: “Kolorektalni karcinom-vrijeme je klju¢no”. 2boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Kolorektalni karcinom-od prevencije do terapije”.

“Prva terapijska linija“

“Treca terapijska linija“

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 18.05.2023. godine, u 15:00 sati.

Predavadi: Sanja Leki¢, specijalista interne medicine, Klinicki centar Crne Gore; Nikola Mila$evi¢, medical oncologist, Klini¢ki
centar Crne Gore i Milan Sorat, internista - onkolog na Institutu za onkologiju, Klini¢ki centar Crne Gore.



Aktivnosti

10. Naziv predavanja: “Da li smo postigli terapijski cilj?”. IV 4boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Kada je pravo vrijeme za lije¢enje osteoporoze?“

“Sta nam donosi dugoro¢na terapija osteoporoze?*

“Vitamin D3 — znacaj u prevenciji i lije¢enju osteoporoze.”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel Princess Bar.

Datum i vrijeme odrzavanja: 30.05.2023. godine.

Predavaci:dr Valentina Kalini¢, endokrinolog, Klini¢ki centar Crne Gore, dr Sanja Medenica, endokrinolog, Klini¢ki centar Crne
Gore i dr Zlata Kovacevi¢, internista, Klini¢ki centar Crne Gore

11. Naziv predavanja: “Atopijski dermatitis - prevencija, njega koze i terapija” 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Atopijski dermatitis — prevencija, njega koze i terapija’.
Skup je namijenjen: farmaceutima Crne Gore.

Mjesto odrzavanja: Microsoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 27.06.2023. godine.

Predava¢: Prim. dr Rajko Pajovi¢, specijalista pedijatrije, Dom zdravlja, Podgorica.

12. Naziv predavanja: “Korak vise u lijecenju DM pacijenata®. 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

Intenzifikacija terapije kod pacijenata sa DMT2 (13:00 — 14:00 h)

Znadaj glikemijske varijabilnosti i vremena u opsegu (14:00-14:30 h)

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Inovaciono preduzetnicki centar “Tehnopolis™

Datum i vrijeme odrzavanja: 29.06.2023. godine.

Predavaci: Prof. dr Snezana Vujo$evi¢, endokrinolog, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Rada Sparavalo, endokrinolog, Opsta bolnica
Niksié.

13. Naziv predavanja: “Izazovi u lijecenju multiple skleroze i autoimunih bolesti“ 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

Savremeni pristup lije¢enju multiple skleroze.

Primjena kortikosteroida u lije¢enju autominunih oboljenja.

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Inovaciono preduzetnicki centar Tehnopolis, Niksi¢”.

Datum i vrijeme odrzavanja: 20.07.2023. godine.

Predavaci: Prof. dr Slavica Vujisi¢, neurolog, PZU Neuromedica Podgorica i dr Zlata Perovi¢, neurolog, Opsta bolnica Niksic.

14. Naziv predavanja: “Kolorektalni karcinom-vrijeme je klju¢no” 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: ,Sta jo§ mozemo da pruzimo nasim pacijentima?*

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 22.09.2023. godine, od 14:30-15:30 sati.

Predava¢: Primarijus dr Jadranka Laki¢evi¢, Klini¢ki centar Crne Gore, Klinika za onkologiju.
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Aktivnosti

15. Naziv predavanja: “Izazovi u lijecenju multiple skleroze i autoimunih bolesti“ 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Savremeni pristup lije¢enju multiple skleroze (14:00 — 14:30h)

“Primjena kortikosteroida u lije¢enju autominunih oboljenja“ (14:30-15:00h)

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: u Sali Doma zdravlja u Bijelom Polju.

Datum i vrijeme odrzavanja: 26.09.2023. godine, od 14:00-15:45 sati.

Diskusija od 15:00 do 15:15 sati.

Predavaci: dr Milica Dajevi¢, neurolog, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Milan Madzgalj, neurolog, Opsta bolnica Bujelo Polje.

16. Naziv predavanja: “Izazovi u lije¢enju multiple skleroze i autoimunih bolesti“ 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Savremeni pristup lije¢enju multiple skleroze (14:00 — 14:30h)

“Primjena kortikosteroida u lije¢enju autominunih oboljenja (14:30-15:00h)

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Plavi salon, Specijalna bolnica za ortopediju, neurohirurgiju i neurologiju “Vaso Cukovi¢”, Risan.

Datum i vrijeme odrzavanja: 05.10.2023. godine, od 12:30-13:55 sati.

Diskusija od 13:00 do 13:135 sati.

Predavaci: Spec. dr Bal$a Vujovi¢, mr sci, neurolog Klini¢ki centar Crne Gore i spec. dr Slavojka Jovanov, neurolog, Specijalna
bolnica za ortopediju, neurohirurgiju i neurologiju, Risan.

17. Naziv predavanja: “Atopijski dermatitis -prevencija, njega koze i terapija” IVodIV 2boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: "Atopijski dermatitis-prevencija, njega koze i terapija.

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Microsoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 02.11.2023. godine, u 14:30 sati (30 minuta).

Predava¢: dr Ranka Vukasinovi¢, specijalista dermatovenerolog Klinicki centar Crne Gore, Podgorica.

18. Naziv predavanja: “Sta jo§ mozemo da pruzimo nasim pacijentima?” IodIV 2boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Osteoporoza - kradljivac nasih kostiju” i “Smjernice za dijagnostiku, prevenciju i lije¢enje osteoporoze”.
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 08.11.2023. godine, od 14:00-15:30 sati.

Diskusija od 15:10 do 15:30 sati.

Predava¢: dr sci. med. Hatidza Divanovi¢, PZU Moj Lab i dr Emir Muzurovi¢, Klini¢ki centar Crne Gore.

19. Naziv predavanja: “Prevencija, dijagnoza i terapija atopijskog dermatitisa” 1 predavanje 2boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Prevencija, dijagnoza i terapija atopijskog dermatitisa”.

Skup je namijenjen: farmaceutima Crne Gore.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 09.11.2023. godine, u 14:30 sati (30 minuta).

Predava¢: dr Branka Samardzija - Jovanovi¢, specijalista pedijatar PZU “Moj lab®, Podgorica.

20. Naziv predavanja: “Sta jos mozemo da pruzimo nasim pacijentima?” 2boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Glukokortikoidi - znacaj pravog izbora lijeka” i “Mjesto denosumaba u terapiji osteoporoze”
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 21.11.2023. godine, od 14:00 — 15:40 sati.

Diskusija od 15:20 do 15:40 sati.

Predava¢: dr Rifat Mededovi¢ KCCG i dr Zlata Kovacevié, Klini¢ki centar Crne Gore.



Aktivnosti

21. Naziv predavanja: “Korak vi$e u lije¢enju pacijenata sa dijabetesom“ IodIV 2boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Korak vise u lije¢enju pacijenata sa dijabetesom®

Skup je namijenjen: farmaceutima i ljekarima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 22.11.2023. godine, od 14:00-15:00 sati.

Diskusija od 14:45 do 15:00 sati.

Predava¢: dr Igor Bjeladinovi¢, endokrinolog, Klini¢ko-bolni¢ki centar Kotor.

22. Naziv predavanja: “Dijagnoza i terapija otitisa“ Aktivno 4boda pasivno 2boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Dijagnoza i terapija otitisa“ (12:00-13:00h)

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja 23.11.2023. godine, od 12.00-13.00 sati.

Predavaci: dr Marko Stoiljkov, spec. otorinolaringologije, OB Bar.

23. Naziv predavanja: “Izazovi u lije¢enju multiple skleroze i autoimunih bolesti®, 2/4

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Savremeni pristup lije¢enju multiple skleroze® (13:30 — 14:00h)

i “Zasto je vazan izbor glukokortikoida (14:00-14.30h)

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja: 07.12.2023. godine, od 13:30-14.45 sati.

Diskusija od 14.30 do 14.4S sati.

Predavadi: dr Zilha Idrizovi¢, neurolog, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Ana Bulatovi¢, internista reumatolog, Klini¢ki centar
Crne Gore.

24. Naziv predavanja: “Kolorektalni karcinom - mislimo na vrijeme”. II predavanje 2boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Kolorektalni karcinom- prevencijom do cilja“

“Prva terapijska linija“

“Treca terapijska linija“

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 11.12.2023. godine, u 15:30-17:30 sati.

Predavaci: Milan Sorat, internista-onkolog, Institut za onkologiju, Klini¢ki centar Crne Gore; Nevenka Lukovac-Janji¢, subspecijalista
iz onkologije, Klini¢ki centar Crne Gore i Sanja Leki¢, specijalista interne medicine, Klini¢ki centar Crne Gore.

25. Naziv predavanja: “Probiotici i njihov znacaj za zdravlje” 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Probiotici i njihov znadaj za zdravlje®.
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja 12.12.2023. godine, od 12.00-13.00 sati.
Predavadi: dr Edita Basovi¢, specijalista pedijatrije, Dom zdravlja Podgorica.
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26. Naziv predavanja: “Inovacija u rjeSenjima za ¢i$¢enje debelog crijeva” 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja:

“Dijagnosti¢ki znacaj pravilne pripreme pacijenata za kolonoskopiju“ (15:00 - 15:30h), Prof. dr Brigita Smolovi¢, Klini¢ki centar
Crne Gore.

“Nove smjernice i preporuke kod pripreme pacijenata za kolonoskopiju“ (15:30 -16:00h), dr Olivera Sekuli¢, Klini¢ki centar Crne Gore.
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel “Podgorica” u Podgorici.

Datum i vrijeme odrzavanja: 14.12.2023. godine, u 15:00-16:00 sati.

Predavaci: Prof. dr Brigita Smolovi¢, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Olivera Sekuli¢, Klini¢ki centar Crne Gore.

27. Naziv predavanja: “Terapija anemije kod pacijenata sa hroni¢cnom bubreznom bolesti”. 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Terapija anemije kod pacijenata sa hroni¢nom bubreznom bolesti”.
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Mikrosoft teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 15.12.2023. godine, u 14:00-15:00 sati.

Predavaci: dr Miodrag Stankovi¢, nefrolog, Opsta bolnica Bar.

28. Naziv predavanja: “Antiagregaciona terapija-znacaj izbora odgovarajuceg lijeka”. 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Antiagregaciona terapija-znacaj izbora odgovarajuceg lijeka“
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 18.12.2023. godine, u 14:00 (80 minuta).

Predavaci: 14:00-14:30 Prof. dr Lijlja Musi¢, kardiolog, Klinic¢ki centar Crne Gore.

14:30-15:00 dr Dijana Asanovi¢, kardiolog, Klini¢ki centar Crne Gore.

15:00-15:20 Diskusija

29. Naziv predavanja: “Sta jo$ mozemo da pruzimo nasim pacijentima?” 3% 2boda

Tematika stru¢nog usavrsavanja: “Nedostatak vitamina D, simptomi i znaci, znacaj vitamina D u razli¢itim stanjima i oboljenjima
preporuke i smjernica za naknadu vitamina D

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online Berane.

Datum i vrijeme odrzavanja: 19.12.2023. godine, u 13:30 (60 minuta).

Predavaci: dr Snezana Radovani¢, spec. interne medicine, subspecijalista endokrinolog, magistar medicinskih nauka.
14:10-14:30 Diskusija

30. Naziv predavanja: “Probiotici i njihov znacaj za zdravlje“ 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Probiotici i njihov znacaj za zdravlje®.
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online.

Datum i vrijeme odrzavanja 20.12.2023. godine, od 12.00-13.00 sati.
Predavaci: dr Snezana Sebek specijalista pedijatrije Dom zdravlja Podgorica.

31. Naziv predavanja: “Savremena terapija anemije iz ugla gastroenterologa i dijagnoza i terapija otitisa”. 2 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Savremena terapija anemije iz ugla gastroenterologa i dijagnoza i terapija otitisa”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Mitrosoft Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 21.12.2023. godine, od 14:00-15:15 sati.

Diskusija od 15:00 do 15:15 sati.

Predava¢: dr Damir Muhovi¢, gastroenterohepatolog, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Danilo Pot, otorinolaringolog, Klinicki centar
Crne Gore.



Aktivnosti

NEREGELIA

1. Naziv predavanja: “Struktura i funkcija koze, savjeti farmaceuta za razlicite tipove koze i klinicki testirane proizvode.” 4boda
Tematika stru¢nog usavrsavanja: Grada koze; Mjerenje ph koze; Testiranje barijerne funkcije koze.

Mjesto odrzavanja: Neregelia, Cetinjski put b.b.

Datum i vrijeme odrzavanja: 06.03. - 10.03.2023. godine, od 11:45 do 13:30 sati.

Predava¢: Djulija Hadzibeti, mr pharm.

FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE

1. Naziv teme: “Sprovodenje i promocija HPV vakcinacije u Crnoj Gori, uloga farmaceuta” S bodova
Predava¢: dr Milko Joksimovi¢, spec. epidemiologije, Institut za javno zdravlja Crne Gore.

Moderator: mr ph spec. Maja Stankovi¢, Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED).

Uvodno obra¢anje: mr ph Milanka Zugi¢, predsjednica Farmaceutske komore Crne Gore (S minuta).
Mjesto odrzavanja: Neregelia, amfiteatar Instituta za javno zdravlje, ul. Dzona Dzeksona bb.

Datum i vrijeme odrzavanja: 23.03. - 10.03.2023. godine, od 13:00 do 14:30 sati.

2.IV Kongres farmaceuta Crne Gore sa medunarodnim uce$¢em - 11.05 - 14.05.2023. godine, Be¢i¢i, Budva 1bod
"Mo¢ farmacije - snaga naseg zdravlja"

Naziv stru¢nog usavr$avanja: “IV Kongres farmaceuta Crne Gore sa medunarodnim uc¢e$¢em "Mo¢ farmacije - snaga naseg zdravlja"
Tematika stru¢nog usavrsavanja: “Edukacija na temu prevencije malignih bolesti, kao i menadzmenta nezeljenih dogadaja®
Skup je namijenjen: farmaceutima i stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: hotel “Splendid” Be¢i¢i, Budva.

Datum i vrijeme. 11.05 - 14.05.2023. godine.

Ucesc¢e u organizacionom ili nau¢nom odboru Kongresa $bodova

Aktivno u¢esée (usmena prezentacija) 12 bodova

Aktivno u¢esée (poster prezentacija) autor 8 bodova

Aktivno u¢esée (poster prezentacija) ostali autori 2 boda

Pasivno uc¢e$ce 10bodova

3. Konferencija povodom svjetskog dana farmaceuta
1 bod - Odluka IO (prisutnim ¢lanovima)
21. septembar (¢etvrtak) u 12: 00h u Hotelu “Podgorica”
« Film “Prva apoteka”
« Uvodna rije¢: Farmaceutska komora — Milena Mari¢, dipl. ph
Tema: “Zasto farmaceut”.
Predavaci: Docent dr Tanja Vojinovi¢ i Anja Joki¢, apsolvent farmacije na UCG Studijski program Farmacija.
Napomena: u prilogu spisak prisutnih.

4. Naziv stru¢nog usavrsavanja: “Uloga farmaceuta u procesu detekcije i evaluacije interakcija izmedu lekova i osnove
farmakoekonomskih evaluacija i znacaj rezultata ovih analiza sa aspekta farmaceuta® 12/6 bodova

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: online zoom.

Datum i vrijeme odrzavanja: 03.10.2023. godine, od 17:00 do 20:00 sati.

Trajanje stru¢nog usavrsavanja: 180 minuta (3 sata).

Predava¢: Prof. dr Marina J. Kosti¢, specijalista klini¢cke farmakologije - redovni profesor za uzu nau¢nu oblast Farmakologija i
toksikologija Fakulteta medicinskih nauka Univerziteta u Kragujevcu.
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Aktivnosti

S. Naziv stru¢nog usavr$avanja: “Uloga farmaceuta u procesu lijecenja akutnih infekcija gornjih respiratornih puteva®
Aktivno uces¢e 12 Pasivno ucesée 6

Skup je namijenjen: farmaceutima i stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: online zoom.

Datum i vrijeme odrzavanja: 06.11.2023. godine, od 16:00 do 17:00 sati.

Trajanje stru¢nog usavr$avanja: 60 minuta (1 sat).

Predavaii: mr phar Lidija Cizmovi¢, spec. farmakoekonomije, Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore i dr Katarina
Mitrovi¢, spec. ORL i subspecijalista alergologije, Klini¢ki centar Crne Gore.

6. Naziv stru¢nog usavr$avanja: “Magistralni i galenski lijek - $ta ih spaja, a $ta razdvaja“ i ,3D $tampa kao inovativni
koncept (ili pristup) obezbjedenja personalizovane terapije“ 12/6 bodova

Skup je namijenjen: farmaceutima i stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: Institut za javno zdravlje Crne Gore (sala).

Datum i vrijeme odrzavanja: 12.12.2023. godine.

Trajanje stru¢nog usavrsavanja:

Predavadi: Natasa Zivanovié, primarijus dipl. farmaceut spec. farmaceutske tehnologije, Milana Vukov, dipl. farmaceut, spec.
farmaceutske tehnologije i Gordana Boljevi¢, dr pharm, doktorant.

PHARMA SWISS

1. Naziv predavanja: “Uloga farmaceuta u tretmanu pacijenata sa hroni¢nom konstipacijom i/ili naduto$éu®. 4 boda
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Online, Mikrosoft Teams Meeting.

Datum i vrijeme odrzavanja: 27.02.2023. godine; 15:30-16:00 sati.

Trajanje stru¢nog usavr$avanja: 60 minuta. (diskusija i test)

Predava¢: dr sci. med. Velimir Milosevi¢, spec. gastroenterohepatolog, PZU ,,Poliklinika Konzilijum”

2. Naziv predavanja: “Diosmin u terapiji HVI“. 4 boda

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel Hilton, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 05.04.2023. godine; 15:00-15:4S sati.

Trajanje stru¢nog usavrsavanja: 45 minuta.

Predava¢: dr Perica Maras$, specijalista opste i subspecijalista vaskularne hirurgije, Klini¢ki centar Crne Gore.

3. Naziv predavanja: “Iritabilni crijevni sindrom®. 2boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Iritabilni crijevni sindrom”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel Hilton, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 19.06.2023. godine; 15:00 sati (60 minuta).

Trajanje stru¢nog usavrsavanja: 60 minuta.

Predava¢: dr Damir Muhovig, specijalista interne medicine, subspec. enterohepatolog, Klini¢ki centar Crne Gore.



Aktivnosti

NOVARTIS

1. Naziv stru¢nog usavrsavanja: Innovating in MS Together (I/V) 4boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: Multipla skleroza, Brain Health princip, RRMS i SPMS.
Skup je namijenjen: Neurolozima, ljekarima opste prakse, farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hybrid meeting (Dom zdravlja i online MS Teams).

1. 31.03. Dom zdravlja Berane, MS Teams (Berane, RoZaje, Plav) 4 boda
“Kod multiple skleroze vrijeme je vazno.” — dr Alma Kr$i¢ Dedeic¢

“Kako lije¢iti visokoaktivnu RRMS?” — dr Bal$a Vujovi¢

“Kako prepoznati progresiju RRMS u SPMS?” — dr Ivana Kazi¢

2. 10.04. Dom zdravlja Bar, MS Teams (Bar, Ulcinj, Budva, Kotor, Tivat) 4 boda
“Kod multiple skleroze vrijeme je vazno.” — dr Marija DPerkovi¢ Lakicevi¢

“Kako lije¢iti visokoaktivnu RRMS?” — dr Dragica Miliki¢

“Kako prepoznati progresiju RRMS u SPMS?” — dr Ardit Tela

3. 19.04. Hotel CUE Podgorica, MS Teams (Podgorica, Danilovgrad) 4 boda
“Kod multiple skleroze vrijeme je vazno.” — prof. dr Slavica Vujisi¢
“Kako lije¢iti visokoaktivnu RRMS?” — dr Slavi$a Perunici¢

“Kako prepoznati progresiju RRMS u SPMS?” — dr Milovan Roganovi¢

4.26.04. Dom zdravlja Niksi¢, MS Teams (Niksi¢, Herceg Novi) 4 boda

“Kod multiple skleroze vrijeme je vazno.” — dr Mirjana Joksovi¢

“Kako lije¢iti visokoaktivnu RRMS?” — dr Sanja Glus¢evié

»Kako prepoznati progresiju RRMS u SPMS?” — dr Zlata Perovi¢

Napomena: Predavanja Ce trajati po 20 minuta, nakon ¢ega slijedi diskusija od 15 minuta.

5. Naziv stru¢nog usavr$avanja: Znacaj magistra farmacije u prevenciji i terapiji onkoloskih bolesti 2 boda

Tematika stru¢nog usavrsavanja: Edukacija na temu prevencije malignih bolesti, kao i menadzmenta nezeljenih dogadaja.

Skup je namijenjen: magistrima farmacije, zaposlenim u “Montefarmu”.

Mjesto odrzavanja: Online, platforma MS Teams.

Datum i vrijeme odrzavanja: 17.05.2023. godine, u 15:00 sati (60 minuta).

Predavaci: Znacaj prevencije malignih bolesti - dr Milan Sorat i Naj¢es$¢i nezeljeni dogadaji onkologkih ljekova - dr Nevenka Lukovac
Janjic.

6.06.12.2023. Naziv stru¢nog usavr$avanja: “Od dijagnostike do terapije spondiloartritisa” 2boda

Tematika stru¢nog usavrs$avanja: Spondiloartritisi - $ta su, dijagnostika i manifestacije, Da li su psorijaza i psorijazni artritis ista
bolest? i Terapijske opcije za lije¢enje spondiloartritisa.

Skup je namijenjen: Magistri farmacije, zaposleni u apotekama »Montefarm«.

Mjesto odrzavanja: Online, platforma MS Teams.

Datum i vrijeme. 06.12.2023. godine, u 14:00 sati (60 minuta).

Predavaci: Danijela Kati¢, specijalista iz oblasti dermatologije, Klini¢ki centar Crne Gore i PZU ,DANICA i dr Rifat Mededovi¢,
specijalista interne medicine, subspecijalista reumatologije i saradnik u nastavi na katedri za Internu medicinu, Medicinski fakultet
Univerziteta u Podgorici.
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Aktivnosti

GLOSARIJ

1. Naziv predavanja: “Uloga farmaceuta u lijecenju pacijenata bioloskom terapijom kod RA". 4 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Uloga farmaceuta u lije¢enju pacijenata bioloskom terapijom kod RA",
Skup je namijenjen: diplomiranim farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: HOTEL CUE, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 10.04.2023. godine.

Trajanje edukacije: 60 minuta.

Predava¢: dr Rifat Mededovi¢, reumatolog, Klinicki centar Crne Gore.

INMED

1. Naziv predavanja: “Primjena simbiotika kod odrzavanja ravnoteze crijevne flore”. 4 boda
Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Primjena simbiotika kod odrzavanja ravnoteze crijevne flore”
Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel “Podgorica’”.

Datum i vrijeme odrzavanja: 26.04.2023. godine.

Predava¢: Prof. dr Brigita Smolovic.

MEDICAL

1. Naziv predavanja: “X Medikal godi$nja konferencija”
(Simpozijum, nacionalni sa medunarodnim ucesé¢em).

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Aktuelnosti u zdravstvu, medicini i farmaciji”.
Skup je namijenjen: stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: Ulcinj, Hotel Azul.

Datum i vrijeme odrzavanja: 01-04. juna 2023. godine.

Stru¢no usavr$avanje: "X Medikal godi$nja konferencija, boduje se za:
- Ule$c¢e u organizacionom ili nau¢nom odboru $§ bodova,

- Aktivno uéeiée (usmena prezentacija) 12 bodova

- Aktivno uéesée (poster prezentacija) autor 8 bodova,

- Aktivno uéesée (poster prezentacija) ostali autori 2 boda,

- Pasivno uces¢e 10 bodova.

2. Naziv predavanja: “IX sajam Medicine” 6 bodova

Tematika stru¢nog usavr$avanja: "Aktuelnosti u zdravstvu, medicini i farmaciji”.
Program konferencije (u prilogu).

Skup je namijenjen: stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: Podgorica, Hotel CUE.

Datum i vrijeme odrZzavanja: 29-30.09 — 01.10.2023. godine.

3. Naziv predavanja:”Savremena dijagnostika i lije¢enje hroni¢nih virusnih hepatitisa” 2 boda

Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Hroni¢ni virusni hepatit”.

Skup je namijenjen: stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: Vebinar.

Datum i vrijeme odrzavanja: 24. oktobar 2023. godine.

Predavaci: dr Ivana Pukovi¢ Savovi¢, Klini¢ki centar Crne Gore i dr Danijela Stojanovi¢, Klinicki centar Crne Gore.



Aktivnosti

INTERNATIONAL HEALTH

1. Naziv predavanja: “Suplementacija onkoloskih pacijenata” 2boda
Tematika stru¢nog usavrsavanja:

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel VOCO, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 30. oktobar 2023. godine, 1 sat (60 minuta).
Predava¢: Doc. dr sc. Arijana Mestrovié.

MONTEFARM

Naziv stru¢nog usavr$avanja: "Profesionalizam i prodajne vjestine u preporuci proizvoda u apoteci” S bodova

1. Tematika stru¢nog usavr$avanja: “Prevencija, reakcija na hitna stanja, savjetovanja i suplementacija, briga za pacijente sa hroni¢nim
oboljenjima®

Skup je namijenjen: farmaceutima i farmaceutskim tehni¢arima.

Mjesto odrzavanja: Podgorica.

Datum i vrijeme. 12,13,14.06.2023. godine, od 12:00-16:30, od 10:00-14:30 i od 08:30-13:00 sati. (3 dana po 4 i po sata)
Predava¢: Doc. dr sc. Arijana Mestrovié.

Stru¢no usavrsavanje: “Profesionalizam i prodajne vjestine u preporuci proizvoda u apoteci’, koju organizuje JZUA “Montefarm”
iz Podgorice boduje se:

-Predava¢ 15 (petnaest) bodova

- Slugalac 5 (pet) bodova.

CINMED
MODUL1/3

1. Naziv predavanja: “Proces upravljanja terapijom” i “Interakcije i nezeljena dejstva - vodi¢ za recepturu - 10 slucajeva
iz prakse” 10bodova

Tematika stru¢nog usavravanja: “Proces upravljanja terapijom” i “Interakcije i nezeljena dejstva - vodi¢ za recepturu - 10 slu¢ajeva
iz prakse”

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel Hilton, Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 11. 09.2023. godine, od 15:00-19:30 satii 12.09.2023. od 09:00-14:00 sati.

Predava¢i: Doc. dr med. spec. Snezana Mugosa, direktorica Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore; Milanka Zugi¢,
dipl. ph, predsjednica Farmaceutske komore i doc. dr sc. Arijana Mestrovi¢, pharm, direktorica Pharma Expert-a.

2. Naziv predavanja: “Proces upravljanja terapijom” Predava¢ 15bodova, Slusalac 10 bodova

Tematika stru¢nog usavravanja: (Ne)racionalna potro$nja ljekova; “Proces upravljanja terapijom”; “Klini¢ke smjernice za sprovo-
denje usluge procesa upravljanja terapijom”; “Proces upravljanja terapijom - prijavljena nezeljena dejstva od strane u¢esnika SMART
programa; primjer 1. Hipertenzija, HOBP, Primjer 2. Mozdani udar i dislipidemija; Primjer 3. Dijabetes, Primjer 4. Parkinsonova
bolest i anksioznost, Primjer S. Antikoagulansi; Uputstva za nastavak SMART farmaceut PUT programa.

Skup je namijenjen: farmaceutima.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE , Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 27. 11.2023. godine, od 15:30 -19:30 sati i 28.11.2023. od 09:00-14:00 sati.

Predavaci: Doc. dr med. spec. Snezana Mugo$a, direktorica Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore; mr pharm spec.
Lidija Cizmovi¢ i doc. dr sc. Arijana Mestrovi¢, pharm, direktorica Pharma Expert-a.
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Aktivnosti

OSMIRED D-DOO

1. Naziv predavanja: “Zdrava porodica, zdravo drustvo” 6 bodova
Program skupa u prilogu.

Skup je namijenjen: stru¢noj javnosti.

Mjesto odrzavanja: Princess hotel, Bar.

Datum i vrijeme odrzavanja: 23-24.09.2023. godine.

FARMEGRA

Naziv predavanja: “Vrijednostiuloga lijeka nirmatrelvir, ritonavir u lijecenju pacijenata oboljelih od COVID-19 i sekundarne
infekcije”. 2 boda

Tematika stru¢nog usavrsavanja: “Vrijednost i uloga lijeka nirmatrelvir, ritonavir u lije¢enju pacijenata oboljelih od COVID-19 i
sekundarne infekcije”

Skup je namijenjen: farmaceutima, ljekarima opste prakse i infektolozima.

Mjesto odrzavanja: DZ Pobrezje Podgorica.

Datum i vrijeme odrzavanja: 20.12.2023. godine, u 13:30 sati (60 minuta).

Predava¢: dr Marija Nikoli¢, specijalista infektolog, Klini¢ki centar Crne Gore.

PONTERA

1. Naziv predavanja: “Najnoviji vodi¢i i smjernice u terapiji pco sindroma i bolnih stanja”, koju organizuje Pontera Pharma
Solutions 2 boda

Tematika stru¢nog usavrsavanja: “PCO sindrom - etiopatogeneza, dijagnostika i principi savremenog terapijskog tretmana
bola”

Skup je namijenjen: farmaceutima Crne Gore.

Mjesto odrzavanja: Hotel CUE.

Datum i vrijeme odrzavanja: 14.12.2023. godine, u 14:00-15:40 sati (100 minuta).

Predava¢: Doc dr Aleksandar Pogo, internista endokrinolog, Klinic¢ki centar Crne Gore i dr Mladen Debeljevi¢, neurology, Klinicki

» .

i“Terapija

centar Crne Gore.



Predstavljamo

Abbvie - desetljece
predanosti i napretka

AbbVie je ameri¢ka biofarmaceutska
kompanija koja, 0d 2013. godine do danas,
neumorno radi na rje$avanju najtezih
javnozdravstvenih problema iz podrudja
imunologije, onkologije i hematologije,
neurologije i virologije. Ova globalna kom-
panija broji otprilike 50 hiljada zaposlenih
uvi$e od 70 zemalja svijeta. Na ovim pros-
torima, AbbVie je zastupljen kroz filijalu
Adriatic Hungary, koja broji devet zemalja
— Hrvatsku, Sloveniju, Madarsku, Bosnu i
Hercegovinu, Srbiju, Crnu Goru, Albaniju,
Makedoniju i Kosovo.

Tokom nesto vise od 10 godina djelo-
vanja, AbbVie je uspje$no ostvario svoju
namjeru da znacajno unaprijedi nivo zdrav-
stvene zastite za oboljele u cijelom svije-
tu. Znacajni pomaci su, tokom svih ovih
godina, napravljeni u dijagnostikovanju i
lije¢enju psorijaze, gnojnog hidradenitisa,
atopijskog dermatitisa, zapaljenskih bolesti
crijeva, vi$e reumatoloskih oboljenja, he-
patitisa C, leukemije, Parkinsonove bolesti
i brojnih drugih zdravstvenih stanja.

Jedna od znacajnijih investicija koje do-
prinose razvoju novih lijekova su klini¢ka
istrazivanja. AbbVie u cijelom svijetu provodi
gotovo 250 klini¢kih istrazivanja u svim
terapeutskim podru¢jima koja pokriva, te
u vise od 55 zemalja svijeta. Tokom dese-
togodi$njeg djelovanja ulozeno je vise od 55
milijardi dolara u istrazivanje i razvoj novih

molekula, mehanizama lije¢enja i proizvoda.

Medutim, same brojke nisu ono $to AbbVie
uistinu ¢ini inovativnom kompanijom.

Abbvie izvan konteksta brojeva

AbbVie je danas prepoznat kao pouzdan
i predan partner, koji nastoji modernizovati
postojece standarde zdravstvene zastite.
Osim osiguravanja dostupnosti savremenim
terapijama, neke od aktivnosti koje AbbVie
organizuje su edukacija $irokog kruga zdrav-
stvenih radnika o savremenim metodama
lije¢enja. Takoder, AbbVie nastoji osigurati
savremene i pouzdane informacije o samoj
bolestii ciljevima lije¢enja, kako za specifi¢-
ne populacije bolesnika, tako i za cjelokupnu
opstu javnost.

Kroz brojne saradnje s udruzenjima
oboljelih u cijelom svijeta, nastoji se staviti
fokus na tacke, unutar puta koji pacijent
treba pro¢i kako bi do$ao do adekvatne
terapije, na kojima je potrebno dodatno
raditi. Preispitivanje statusa quo je, u kombi-
naciji s inovativnim pristupom koji krasi
AbbVie, dovelo do brojnih pomaka i unaprje-
denja unutar zdravstvenih sistema unutar
kojih AbbVie djeluje.

Takoder, mnogobrojnim humanitarnim
inicijativama i projektima, poput volonter-

skog ,Nedjelja moguénosti“ (Week of
Possibilities), koji se provodi u svim zem-
ljama Adriatic Hungary regije, kompanija
je uvise navrata dokazala svoju zelju za
ulaganjem u razvoj i unaprjedenje lokalnih
zajednica.

Prepoznatljiva kultura kompanije

Tokom svog desetogodisnjeg djelovanja,
AbbVie je razvoj svojih zaposlenika stavio
visoko na listi prioriteta u izgradnji kulture
kompanije. Aktivni angazman oko izgradnje
i odrzavanja vlastite kulture te ulaganje u
zaposlenike prepoznato je na svjetskom, ali
ilokalnom nivou, ¢emu u prilog govore
brojna priznanja kao $to je ,Great Place
to Work®, dodijeljena brojnim filijalama
kompanije $irom svijeta, uklju¢ujuéiizemlje
Adriatic Hungary regije.

AbbVie ¢e u buduénosti nastaviti svoj
put te ¢e uvijek spremno napraviti i onaj
korak dalje te uloziti dodatni trud, kako bi
pomogao unaprjedenju kvaliteta zdrav-
stvene zastite i standarda lije¢enja u svim
zemljama koje dotice.

HR-ABBV-240006, april/travanj 2024
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Bezbjedno lijecenje

Intranazalni esketamin

kao farmakoloSka terapija za
rezistentni depresivni poremecaj
L

Dr pharm Jovana Mijuskovié
PZU Ap. “Benu”

Uvod

Depresija je ¢est mentalni poremecaj koji pogada milione ljudi $irom svijeta. Karakteri$e ga uporni osjecaj tuge, gubitak interesa ili
zadovoljstva u aktivnostima, promjene u apetitu i cirkadijalnim ritmovima, te narueno kognitivno i socijalno funkcionisanje. Iako
postoje razlicite farmakoloske i psihoterapijske intervencije za depresiju, znac¢ajan dio pojedinaca ne reaguje adekvatno na ove tretmane.
Ova podgrupa pacijenata ima klini¢ku sliku depresije otporne na lije¢enje Treatment-Resistant Depression (TRD), $to predstavlja znacajan
klini¢ki izazov za pruzaoce zdravstvenih usluga (Yrondi et al., 2019).

Istorijski gledano, konvencionalni antidepresivi, kao $to su selektivni serotonin reuptake inhibitori (SSRI) i selektivni serotonina-
noradrenalina reuptke inhibitori (SNRI), bili su primarne farmakologke opcije za lije¢enje depresije. lako su ovi lijekovi u¢inkoviti za
mnoge pacijente, treba im nekoliko sedmica da ispolje svoj puni terapijski u¢inak, a do 30% pacijenata s depresijom ne postigne remisiju
¢ak ni nakon viSestrukih ispitivanja s razli¢itim antidepresivima (Gaynes et al., 2020).

Esketamin (ESK), enantiomer ketamina, je novi antidepresiv koji brzo djeluje i djeluje kroz drugaciji mehanizam djelovanja od tradicio-
nalnih antidepresiva. Ketamin je prvobitno uveden kao anestetik i analgetik 1960-ih, a kasnije su njegovi disocijativni efekti doveli do
njegove rekreativne upotrebe kao "klupske droge". Medutim, istrazivai su ubrzo otkrili njegove duboke i brze antidepresivne efekte kod
osoba s depresijom, ¢ak i kod onih koji nisu reagovali na konvencionalne tretmane. Kako ketamin imai S(+) i R(-) enantiomere, esketamin
je razvijen i pro¢i$¢en kako bi zadrzao Zeljene antidepresivne efekte uz minimiziranje disocijativnih i psihotomimeti¢kih nuspojava
povezanih s R(-) enantiomerom (Swainson et al., 2019).

Brzi antidepresivni efekti (ESK) su od posebnog interesa, jer mogu proizvesti zna¢ajna poboljsanja simptoma depresije u roku od
nekoliko sati do nekoliko dana, umjesto sedmica ili mjeseci koji su tipi¢no potrebni da konvencionalni antidepresivi po¢nu djelovati. Ova
trenutna reakcija je posebno korisna za osobe u akutnom stresu ili one s tes$kom depresijom, smanjujudi rizik od samopovredivanja i
suicidalnih ideacija.

Stavise, (ESK) obecava kao potencijalni tretman za TRD. Njegov poseban mehanizam djelovanja pruza alternativni terapijski pristup
za pacijente koji nisu bili responzivni na klasi¢ne antidepresive. Ovaj novi na¢in djelovanja izazvao je zna¢ajno interesovanje medu
nau¢nicima i klini¢arima, $to je izazvalo brojna klini¢ka ispitivanja i studije usmjerene na procjenu njegove sigurnosti, efikasnosti i
dugoro¢nih efekata (Bozymski et al., 2020).

U 2019., Ameri¢ka uprava za hranu i lijekove (FDA) odobrila je esketamin sprej za nos (brend Spravato) kao dodatnu terapiju za
odrasle s TRD, dodatno potvrdujuéi njegov potencijal kao odrzivu opciju lije¢enja depresije (Jalloh, 2020).



Bezbjedno lijecenje

Metode

Za istrazivanje koristili smo razne online baze podataka, kao $to su PubMed, Elsevier, ScienceDirect i ostale baze podataka nama
dostupne.

Mehanizam djelovanja esketamina

Mehanizam djelovanja (ESK), aktivnog enantiomera ketamina, razlikuje se od onog kod tradicionalnih antidepresiva, koji prvenstveno
ciljaju monoaminske neurotransmitere kao $to su serotonin, norepinefrin i dopamin. Mehanizam esketamina ima sposobnost da modulira
glutamatergi¢ni sistem, posebno kroz njegovo djelovanje kao antagonista na N-metil-D-aspartat (NMDA) receptor, koji je podtip
glutamatnih receptora.

Glutamat je primarni ekscitatorni neurotransmiter u mozgu i igra kljuénu ulogu u sinaptickoj plasti¢nosti i neuronskoj komunikaciji.
Kod depresije postoje dokazi o disfunkciji u glutamatergi¢nom sistemu, posebno u prefrontalnom korteksu i limbi¢kim regijama mozga.
Smatra se da ova disfunkcija doprinosi neurobioloskim osnovama depresije, uklju¢ujudi o$te¢enu neuralnu povezanost, smanjenu
sinapti¢ku plasti¢nost i promjene u regulaciji raspolozenja (Kaur et al., 2021).

Relevantnost mehanizma djelovanja (ESK) za lije¢enje depresije lezi u njegovoj sposobnosti da brzo poboljsa sinapticku plastiénost
i promovise povezanost neuronske mreze. Kada se primjenjuje, (ESK) blokira NMDA receptore na GABA-ergijskim interneuronima,
$to dovodi do dezinhibicije ekscitatornih glutamatergi¢nih neurona. Ovo, zauzvrat, pokreée oslobadanje glutamata u sinapticki rascjep
(Ngetal,2021).

Oslobadanje glutamata aktivira receptore a-amino-3-hidroksi-S-metil-4-izoksazolpropionske kiseline (AMPA), koji su jo jedan tip
glutamatnog receptora, i rezultira pove¢anim intracelularnim prilivom kalcijuma (Slika 1.). Porast intracelularnog nivoa kalcija aktivira
nekoliko signalnih puteva, uklju¢uju¢i metu rapamicinskog (mTOR) puta i signalizaciju neurotrofnog faktora iz mozga (BDNF) (Capuzzi
etal, 2021).

Aktivacija mTOR puta je klju¢na za sintezu sinaptickih proteina i rast dendritskih bodlji, koje su neophodne za sinaptic¢ku plasti¢nost
i stvaranje novih neuronskih veza. Dodatno, BDNF signalizacija podsti¢e neuroplasti¢nost, prezivljavanje ¢elija i neurogenezu, dodatno
povecavajuéi sposobnost mozga da se prilagodi i reistrenira (Tibensky et al.,, 2016).
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Slika 1. Mehanizmi djelovanja esketamina. Izvor: (Xu et al.,, 2022)
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Stimulirajuéi ove puteve, (ESK) olaksava jatanje i ponovno povezivanje neuronskih kola povezanih s regulacijom raspolozenja i emocio-
nalnom obradom. Istrazivanja ukazuju da je brzo poboljsanje sinapticke plasti¢nosti i neurogeneze, zajedno s njegovim uticajem na
oslobadanje glutamata, u osnovi brzih antidepresivnih efekata (ESK), uz poboljsanje raspolozenja uo¢eno u roku od nekoliko sati do
dana nakon primjene.

Treba ista¢i da relevantnost esketamina za lije¢enje depresije proteze se dalje od njegovih akutnih u¢inaka. Studije sugeri$u da
ponovljena primjena (ESK) moze dovesti do trajnog poboljanja simptoma depresije i smanjiti rizik od recidiva. To ukazuje da bi uticaj

esketamina na neuralnu plasti¢nost i povezanost mogao doprinijeti dugoro¢nijim promjenama u funkcionalnoj i strukturnoj organizaciji
mozga (Daly et al., 2019; Kasper et al., 2021).

Farmakokinetika i razmatranje doziranja esketamina

Farmakokinetika se odnosi na proucavanje nac¢ina na koji tijelo apsorbuje, distribui$e, metabolise i eliminige lijek. Razumijevanje
farmakokinetike (ESK) je klju¢no za odredivanje odgovarajuceg rezima doziranja i osiguravanje njegove sigurne i u¢inkovite upotrebe
u tretmanu depresije.

Nacini primjene: (ESK) je dostupan za klini¢ku upotrebu prvenstveno kao formulacija spreja za nos. Primjenjuje se intranazalno,
omogucavajuci brzu apsorpciju kroz nosnu sluznicu.

Ovaj nacin primjene omogucava lijeku da zaobide metabolizam prvog prolaza u jetri, $to dovodi do veée bioraspoloZivosti u odnosu
na oralnu primjenu. Nakon tretmana sprejom za nos, prosje¢na bioraspolozivost je oko 48%. Prosjetan volumen distribucije u stabilnom
stanju je 709 L. Vezivanje za proteine se kre¢e od 43% do 45%. In vitro, enantiomer S-ketamina pokazuje ¢etiri puta ve¢i afinitet za NMDA
receptor od R-ketamina (Bahr et al,, 2019) .

Apsorpcija: Nakon intranazalne primjene, (ESK) se brzo apsorbuje, a maksimalne koncentracije u plazmi se postizu unutar oko 20
do 40 minuta. Brz pocetak djelovanja jedna je od klju¢nih prednosti esketamina u odnosu na tradicionalne antidepresive, jer pacijenti
mogu relativno brzo dozivjeti olak$anje od simptoma depresije.

Distribucija: (ESK) ima veliki volumen distribucije, $to ukazuje da se u velikoj mjeri distribuira u tkiva van krvotoka. Lako prelazi
krvno-mozdanu barijeru, omogucavaju¢i mu da vrsi svoje efekte direktno na mozdane neuronske receptore.

Metabolizam: (ESK) se podvrgava metabolizmu u jetri, prvenstveno putem enzimskog sistema citokroma P450 (CYP), posebno
izozima CYP3A4. Tokom metabolizma se pretvara u razli¢ite metabolite, od kojih su neki aktivni, dok su drugi neaktivni. Na metabolizam
esketamina mogu uticati faktori kao $to su starost, funkcija jetre i istovremena primjena lijekova koji inhibiraju ili induciraju CYP3A4
(Martinotti et al., 2023; Zanos et al., 2018).

Eliminacija: Poluvrijeme eliminacije (ESK) je relativno kratko, obi¢no oko 2 do 4 sata. To zna¢i da se lijek relativno brzo uklanja iz
tijela. Medutim, aktivni metaboliti mogu imati duze poluzivote, $to doprinosi trajnim u¢incima esketamina ¢ak i nakon $to se vise ne
moze otkriti u krvotoku.

Razmatranja o doziranju: (ESK) se obi¢no propisuje kao dodatna terapija za odrasle s depresijom otpornom na lije¢enje. Kao i kod
svakog drugog lijeka, doziranje (ESK) treba pazljivo razmotriti kako bi se maksimizirala terapijska korist uz minimiziranje $tetnih u¢inaka.
Najvie su ispitivane doze intranazalnog (ESK) od 56 mg i 84 mg; doze od samo 28 mg su takode proucavane, ali se ne preporucuju za
lijecenje. Svaki uredaj odnosno nazalni sprej ima 28 miligrama, koji se primjenjuje u dva spreja (po jedan u svaku nozdrvu). Za dozu od
56 mg potrebna su dva uredaja, sa petominutnom pauzom izmedu svakog uredaja. Za dozu od 84 mg potrebna su tri uredaja, s pauzom
od pet minuta izmedu drugog i tre¢eg uredaja (Lugg, 2023).

Faza indukcije: Rezim doziranja (ESK) obi¢no uklju¢uje po¢etnu fazu indukcije koja ima za cilj postizanje brzog odgovora na lijecenje.
Tokom faze indukcije, pacijenti primaju (ESK) sprej za nos dva puta sedmi¢no tokom &etiri sedmice. Faza indukcije pomaze da se utvrdi
da li pacijent pozitivno reaguje na (ESK) i procjenjuje njegovu toleranciju na lijek (Canuso et al.,, 2018).

Faza odrZavanja: Nakon faze indukcije, pacijenti koji reaguju na lije¢enje mogu preci na fazu odrzavanja. U ovoj fazi, u¢estalost
primjene (ESK) se obi¢no smanjuje, a pacijenti primaju sprej za nos jednom sedmiéno ili rjede. Faza odrzavanja pomaze u odrzavanju
terapijskih efekata postignutih tokom faze indukcije.

Praéenje: Tokom terapije (ESK), neophodno je pazljivo praéenje pacijenata. Zbog moguénosti nuspojava, pacijenti moraju ostati
pod medicinskim nadzorom najmanje dva sata nakon svake primjene. Ovaj period pracenja pomaze da se osigura sigurnost pacijenta i
omogucava zdravstvenim radnicima da odmah rijese sve nezeljene reakcije koje se mogu pojaviti (Fava et al.,, 2020).

Sigurnosna razmatranja: Upotreba (ESK) povezana je s nekim nuspojavama, ukljucujuéi disocijaciju, vrtoglavicu, sedaciju i moguénost
zloupotrebe i ovisnosti. Stoga, pacijente treba pazljivo pregledati prije pocetka lije¢enja (ESK), a zdravstveni radnici bi trebali odmjeriti
potencijalnu korist u odnosu na rizike na individualnoj osnovi.



Bezbjedno lijecenje

Kratki pregled klinickih ispitivanja ucinkovitosti esketamina

Antidepresivni u¢inak (ESK) je opsezno prou¢avan u klini¢kim ispitivanjima, procjenjujuéi njegovu efikasnost i sigurnost kod
pacijenata s depresijom otpornom na lije¢enje (TRD) i depresivnim poremeéajem (MDD).

Klju¢na ispitivanja uklju¢uju ASPIRE (A Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Intranasal Esketamine in Addition to an Antide-
pressant for the Treatment of Major Depressive Disorder, RCTs) i II, koja su pokazala znacajno i brzo smanjenje simptoma depresije
kada je (ESK) sprej za nos dodat postojecim rezimima antidepresiva za pacijente sa TRD (Turkoz et al., 2022).

TRANSFORM I II (TRial of Esketamine for TRD with Optimal Standard of care Followed by a Long-Term Safety Study) su
pokazali odrzavanje antidepresivnog odgovora uz nastavak lije¢enja (ESK) tokom duzeg perioda (Ochs-Ross et al.,, 2020).

Ispitivanja SUSTAIN-1i SUSTAIN-2 (A Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Intranasal Esketamine in the Rapid Reduction
of Symptoms of Major Depressive Disorder) podrzala su odobrenje (ESK) spreja za nos za veliki depresivni poremecaj odnosno uni-
polarnu depresiju (MDD), pokazujuéi zna¢ajna poboljsanja u simptomima depresije (Chen et al,, 2022).

HARMONY-1(A Study of Esketamine Nasal Spray Plus a New Standard of Care Treatment Regimen in Participants With Treatment-
Resistant Depression) je istakao potencijalnu ulogu (ESK) u upravljanju akutnim suicidalnim idejama kod pacijenata sa TRD koji su
nedavno pokusali samoubistvo (Jeon et al,, 2022).

Uprkos obecavajuc¢im rezultatima, potencijalni nezeljeni efekti, poput disocijacije i povi$enog krvnog pritiska, zahtevaju pazljiv
medicinski nadzor i pracenje tokom le¢enja. Psihofarmak (ESK) ima potentnost kao dodatak tretmanima depresije, ali su potrebna
daljnja istrazivanja za dugoro¢nu sigurnost i optimalnu upotrebu.

Definicija depresije otporne na lijecenje (TRD)

Depresija otporna na lije¢enje Treatment-Resistant Depression (TRD), takode poznata kao refraktorna depresija, klini¢ko je stanje u
kojem osoba ne reaguje adekvatno na vi$estruke kurseve standardnih tretmana antidepresivima. KarakteriSe ga uporni i teski simptomi
depresije uprkos tome $to su primili odgovarajuéu terapiju dva ili vise razlicitih antidepresiva (Fava, 2003).

Da bi se smatralo da ima TRD, pojedinac se treba pridrzavati propisanih rezima lije¢enja, primati adekvatnu dozu antidepresiva u
dovoljnom trajanju i jo$ uvijek nije uspio postici zadovoljavajuce poboljsanje simptoma depresije.

Specifi¢ni kriteriji za definisanje TRD mogu varirati u razli¢itim studijama i klini¢kim smjernicama, ali uobic¢ajeni prag je neuspjeh
da se odgovori na najmanje dva razli¢ita tretmana antidepresivima. TRD je uglavnom ¢e$¢i kod osoba s teskom ili hroni¢nom depresijom
i onih s istorijom ponavljajuc¢ih depresivnih epizoda. Takode je ¢e$¢i medu pacijentima sa komorbidnim zdravstvenim stanjima, kao $to
su hroni¢ni bol, anksiozni poreme¢aji i poremecaji upotrebe supstanci (MclIntyre et al., 2014).

Teret TRD-a je znadajan, jer osobe s ovim stanjem ¢esto doZivljavaju visi nivo funkcionalnog ostecenja, povecan rizik od samoubistva
i smanjen kvalitet Zivota u poredenju sa onima koji dobro reaguju na konvencionalne antidepresivne tretmane. Stavise, ekonomski teret
TRD-a je znacajan zbog povecane upotrebe zdravstvene zastite i gubitka produktivnosti.

Esketamin kao terapijska opcija za refraktornu depresiju

Jedinstveni mehanizam djelovanja esketamina, brz pocetak djelovanja i trajni efekti ucinili su ga vrijednim dodatkom lije¢enju
refraktorne depresije. Elaborira¢emo uloge esketamina kao terapijske opcije za refraktornu depresiju:

Brz pocetak djelovanja: Jedna od najznacajnijih prednosti (ESK) je njegov brz pocetak djelovanja u odnosu na tradicionalne antidepresive.
Dok konvencionalnim antidepresivima moze biti potrebno nekoliko sedmica da ispolje svoj puni terapeutski u¢inak, pokazalo se da
esketamin proizvodi zna¢ajna pobolj$anja simptoma depresije u roku od nekoliko sati do nekoliko dana nakon primjene. Ovaj trenutni
odgovor je posebno koristan za osobe s refraktornom depresijom, jer moze pruziti olak$anje pacijentima koji dozivljavaju akutni stres
ili onima s povecanim rizikom od samopovredivanja (Salahudeen et al.,, 2020).

Trajni efekti: Studije su pokazale da se antidepresivni efekti (ESK) mogu odrzati tokom vremena. Pacijenti koji pozitivno reaguju na
(ESK) tokom faze indukcije i odrzavanja mogu zadrzati poboljsanje simptoma depresije uz nastavak lije¢enja. Ovaj trajni efekat je klju¢an
za osobe sa refraktornom depresijom, jer je odrzavanje remisije primarni cilj u upravljanju ovim slozenim stanjem.

Alternativni mehanizam djelovanja: Mehanizam djelovanja (ESK) razlikuje se od tradicionalnih antidepresiva, koji prvenstveno ciljaju
monoaminske neurotransmitere poput serotonina i norepinefrina. (ESK) djeluje kao antagonist na N-metil-D-aspartat (NMDA)
receptoru, podtipu glutamatnih receptora. Modulacijom glutamatergijskog sistema, (ESK) podstice sinapticku plastiénost i neuroplasti¢nost,
$to dovodi do ponovnog povezivanja i ja¢anja neuronskih kola povezanih s regulacijom raspolozenja. Ovaj alternativni mehanizam pruza
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novi pristup lije¢enju za pacijente koji nisu odgovorili na konvencionalne antidepresive (Fu et al., 2020).

Lijecenje akutnih suicidalnih ideacija: Refraktorna depresija je povezana s pove¢anim rizikom od samoubistva, a brze intervencije su
klju¢ne za upravljanje akutnim suicidalnim ideacijama. Esketamin je pokazao obecavajuée smanjenje suicidalnih ideacija i odobren je
od strane FDA za upotrebu kod pacijenata sa suicidalnim mislima (Slika 2.). Potencijal za rjesavanje akutnih suicidalnih ideja dodaje
jo$ jednu dimenziju terapijskoj vaznosti (ESK) kod refraktorne depresije (Jollant et al., 2023).
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Slika 2. Statistika djelovanja esketamina. Izvor: (Siegel et al.,, 2021)

Dodatna terapija: (ESK) se obi¢no koristi kao dodatna terapija, $to znaci da se dodaje postojecem rezimu antidepresiva. Ovaj pristup
omogucava zdravstvenim radnicima da optimizuju tretman za osobe sa refraktornom depresijom kombinovanjem (ESK) sa drugim
tretmanima koji ciljaju razlicite aspekte poremecaja. Kombinacija esketamina s konvencionalnim antidepresivima ili psihoterapijskim
intervencijama moze poboljsati ishod lije¢enja i poboljsati ukupna responzivnost pacijenata (Feeney & Papakostas, 2023).

Zakljucak

Esketamin, kao inovativni lijek za depresiju, predstavlja znacajan napredak u oblasti psihofarmaka. Njegov jedinstveni mehanizam
djelovanja, brz pocetak djelovanja i efikasnost u depresiji otpornoj na lije¢enje ucinili su ga vrijednim dodatkom nacinu lije¢enja za ovo
izazovno patolosko stanje. Sveobuhvatan pregled klinickih ispitivanja koja procjenjuju antidepresivne efekte esketamina naglasava njegov
potencijal kao efikasne terapijske opcije, posebno za pojedince koji ne reaguju na standardne tretmane antidepresivima.

Pacijenti koji pate od depresije otporne na lije¢enje pokazali su obe¢avajuce odgovore na (ESK), a neke studije su pokazale pozitivne
rezultate u roku od nekoliko sati do nekoliko dana nakon primjene. Osim toga, potencijal (ESK) u smanjenju akutnih suicidalnih ideja
naglasava njegovu veliku ulogu na tom polju. Kako istrazivanja i klini¢ko iskustvo s (ESK) nastavljaju rasti, ocekuje se da ¢e se njegova
integracija u lije¢enje depresije razvijati, $to ¢e dovesti do personaliziranijih i u¢inkovitijih tretmana za pacijente u budu¢nosti.
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Sindrom policisti¢nih jajnika je najzastupljeniji hormonski poremecaj kod zena u reproduktivnom periodu. Praéen je neregularnim
menstrualnim ciklusima, poviSenim nivoima androgena (muskih polnih hormona) i policisti¢nim jajnicima (Leon et al, 2022). Moze
se definisati kao kompleksni heterogeni endokrini poremecaj kod Zena koji uklju¢uje kombinaciju faktora zivotne sredine i genetickih
faktora. Najcesc¢e pogada reproduktivni period od 15 do 35 godina. Karakterise ga povi$en nivo androgena i veliki broj cisti na jajnicima
(vise od deset) koje uzrokuju izostanak ovulacije (anovulaciju), neplodnost i neredovne menstrualne cikluse (Zeng et al, 2022).

Mehanizam nastajanja PCOS

Prvi uticaj vi$ka androgena je poremecaj folikulogeneze. Povec¢anje androgena u ranoj gonadotropin nezavisnoj fazi stimuli$e formiranje
primordijalnih folikula i pove¢ava broj malih antralnih folikula. Gonadotropin je hormon koji se na pulsiraju¢i na¢in lu¢i od strane hipotala-
musa koji stimulige hipofizu da lu¢i gonadotropine tj. folikulostimuliraju¢i hormon (FSH) i luteiniziraju¢i hormon (LH). LH djeluje prvenst-
veno na theca ¢elije jajnika koje sadrze receptore za LH i indukuju produkciju androgena. Istovremeno FSH djeluje na granulozne Celije
jajnika i pretvara androgene iz theca ¢elija u estrogene, tj. u estradiol koji je odgovoran za razvoj folikula. Kod Zena sa PCOS pretpostavlja
se da disregulacija u neuroendokrinom sistemu dovodi do neravnoteze u osovini hipotalamus- hipofiza - jajnici, $to dovodi do prekomjerne
proizvodnje gonadotropina (Ashraf, 2019).

Prevalenca PCOS i faktori koji uticu na nastanak PCOS

Prevalenca varira izmedu razlicitih rasa i etni¢kih grupa. Veca je kod azijskih zena (52% slu¢aja PCOS), nego kod Zena zapadnog
Kavkaza (20% do 25% slu¢aja PCOS). Prema World Health Organization (WHO), PCOS pogada 116 miliona zena (4% do 12%)
globalno u 2012, dok je u 2020% porastao na 26% (Zeng et al, 2022).

Globalna prevalenca PCOS varira izmedu 5% do 18% Zena, sa prosje¢nom prevalencom 276.4 slu¢aja na 100 000 ljudi u Evropi. Oko
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50% 7ena nije svjesno da imaju PCOS ili da imaju odlozenu dijagnozu (The Lancet Regional Health Europe, 2022).
Opsezna istrazivanja sugeri$u da etiologija PCOS ukljucuje interakciju izmedu faktora Zivotne sredine i genetskih faktora, iako se
navodi da genetski faktori doprinose manje od 10% podloznosti PCOS (Parker et al, 2022).

Tabela 1. Faktori Zivotne sredine koji uticu na razvoj PCOS (Zeng et al, 2022)

Namirnice Pic¢a sa Secerom, przena hrana,
preradeno meso, rafinisani ugljeni hidrati
(bijelo brasno), slatkisi

Geografski i socioekonomski status Reproduktivno zdravlje ugrozeno
spoljaSnjim toksinima

Stres UmijeSan u uzrok i pogorSanje PCOS, dovodi
do anksioznosti, depresije i nekoliko problema
vezanih za mentalno zdravlje

Toksikolo3ka izlozenost Razli¢iti toksini ukljucuju pesticide, bisfenol
A (BPA) ili ftalate, oslabljeni imuni sistem,
siromasne dijete i porodi¢na istorija PCOS

Zivotne navike Gojaznost, nedostatak vjezbanja i
povecanje tjelesne mase, dovodi do
metaboli¢kog disbalansa, kao Sto je
insulinska rezistencija, nedostatak
nutritivne ishrane i pasivni nacin zivota

Tabela 2. Genetski faktori (Zeng et al, 2022)

Rasa Razlicite rase posjeduju razlicite karakteristike
— najtezi fenotip se ispoljava kod Zena iz juzne
Amerike (Hispanic women)

Etni¢ka pozadina Sve rase i etni¢ke grupe pogodene su sa
PCOS, ali kod crnih zena (crnkinja) izrazenije
je nego kod ostalih - maljavost preovladava
kod onih 8to imaju PCOS

Genske mutacije PCOS je genetski sindrom u kom su najvise
ukljuceni CYP11A, CYP21, CYP17, CYP19,
AR (androgeni receptor) i polni hormon koji
vezuje globuline (SHBG)

Hirzuitizam

Hirzuitizam predstavlja rast dlacica na licu i tijelu, kao kod muskaraca i jedan su od uznemirujucih simptoma PCOS. Prevalenca varira u
zavisnosti od rase i etnicke grupe. Najce$(i je kod gojaznih Zena sa poremecajem ovulacije, nivoi slobodnog androgena povecavaju se sa
povecanjem body mass index-a (BMI), kombinacijom djelovanja insulina i androgena na proizvodnju SHBG u jetri (Hugh et al, 2020).

U opstoj populaciji hirzuitizam pogada 4% do 11% Zena, dok se kod PCOS prevalenca procjenjuje na 65% do 75% zena. Hirzuitizam
se primjecuje na mjestima osjetljivim na androgene (lice, grudi, areole dojki, donji dio leda, glutealna regija, unutrasnja strana butina i
spoljasnje genitalije). Pojava i tezina hirzuitizma su takode povezani sa osjetljivos¢u folikula dlake na androgene. Folikul dlake sadrzi
androgene receptore kao i enzime uklju¢ene u metabolizam androgena koji igraju kljuénu ulogu u regulisanju nivoa androgena u folikulu
dlake. (Spritzer et al, 2022).
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Slika 1. Uloga androgena u folikulu dlake i lokalizacija hirzuitizma (Spritzer et al, 2022)
Akne

Akne su druga najées¢a manifestacija hiperandrogenizma kod zena sa PCOS (Hugh et al, 2020).

Akne predstavljaju stanje kozZe koje se desava kada se folikul dlake ispod koze zatepi. Sebum - mast koja sprjecava isusivanje koze i
mrtve Celije koje zacepljuju pore dovode do stvaranja lezija koje se zovu bubuljice (National Institute of Arthritis and Musculoskeletal
and Skin Disease).

Prevalenca akni kod Zena sa PCOS varira u zavisnosti od etnicke pripadnosti od 12% do 14% kod bjelkinja sa PCOS, dok je kod
mediteranskih Zena u 25% slucajeva zastupljena (Hugh et al, 2020).

Vecina Zena ima pojavu akni na licu, dok se kod 50% Zena sa PCOS akne javljaju na vratu, grudima i ledima. Uloga androgena u
patogenezi akni je diskutabilna, jer je utvrdeno da su nivoi androgena kod acni vulgaris normalni. Medutim, uo¢eno je da postoji povec¢ana
osjetljivost receptora na cirkuli$u¢i androgen kod Zena sa aknama u poredenju sa onima bez akni. Androgeni povecavaju proizvodnju
sebuma, izazivajuéi abnormalnu deskvamaciju folikula epitelnih ¢elija koje rezultiraju stvaranjem komedona (Gainder i Sharma, 2019).

157

-

¥

T

Slika 2. Akne kod PCOS (Hugh et al, 2020)
Alopecija

Alopecija predstavlja progresivni gubitak kose ili stanjivanje. Kod PCOS obi¢no dolazi do stanjivanja dlake na tjemenu glave, dok
kod nekoliko androgen alopecija postoji opadanje kose u centralnom dijelu glave.

Hiperandrogenizam uzrokuje povecanje Sa - reduktaze zajedno sa povecanjem receptora za androgen i smanjenje nivo CYP450 sto
rezultira kratkom anagenom fazom i minijaturizacijom terminalne dlake sa eventualnom transformacijom u vellus dlaku (kratka dlaka,
jedva primjetna) (Gainder i Sharma, 2019).

Slika 3. Prikaz alopecije kod PCOS (Hugh et al, 2020)
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Biohemijske analize kod PCOS

Kada su u pitanju biohemijske analize kod PCOS, odreduje se ve¢i broj hormona, ali medu najznacajnijima je Anti Mullerian hormon
(AMH), koji je esencijalni faktor folikulogeneze i identifikacioni marker za PCOS. Neke studije su preporucile da se nivo AMH ve¢i od
3,8-5 ng/mL moze koristiti kao dijagnosti¢ki faktor za PCOS i da se istovremeno koriste Roterdamski kriterijumi i nivoi AMH za ranu
i ta¢nu dijagnozu. Priblizno 60% zena sa PCOS-om ima visoku serumsku vrijednost AMH (srednja 5,62 ng/mL) (Butt et al, 2022).

U laboratoriji mjeri se cirkuliu¢i ukupni ili slobodni testosteron koji je iznad normalnih vrijednosti. Testosteron se u androgen
osjetljivim tkivima konvertuje u dihidrotestosteron pomocu Sa - reduktaze, koji ima vele efekte od testosterona. Poviseni nivoi ukupnog
testosterona u cirkulaciji mogu pratiti LH, pa prema tome preporucuje se testiranje u folikularnoj fazi menstrualnog ciklusa.

Prevalenca insulinske rezistencije kod Zena sa PCOS je izmedu 30% i 35% slucaja i ve¢a je kod gojaznih Zena nego kod mrsavijih,
zbog ¢ega se u rutinskoj kontroli radi test opterecenja glukozom (OGGT).

Dislipidemija je mozda naj¢es¢a metaboli¢ka abnormalnost uo¢ena kod zena sa PCOS. Primenjujuéi smjernice Nacionalnog programa
obrazovanja o holesterolu, skoro 70% Zena ima bar jedan grani¢ni ili povi$en nivo lipida, iako mnoge zene sa PCOS imaju potpuno
normalne lipidne profile. Insulinska rezistencija i hiperinsulinemija su povezane sa smanjenim lipoproteinom visoke gustine (HDL) i
povi$enim nivoom triglicerida. Neke studije su takode primjetile povi$enu koncentraciju LDL koja moze biti posljedica hiperandrogenizma
(Hugh et al, 2020).

Gojaznost

Prema WHO prekomjerna tezina i gojaznost definisu se kao abnormalno ili prekomjerno nakupljanje masti koje predstavlja rizik po
zdravlje. Indeks tjelesne mase (BMI) >25 smatra se prekomjernom tezinom, a BMI >30 gojaznos¢u.

Kod PCOS pacijenata zastupljena je visceralna gojaznost. Nalazi se u trbu$noj duplji i nije vidljiva golim okom. Kod pacijenata koji
imaju stomak nije nuzno da postoji i visceralna gojaznost, jer to moze biti potkozna masnoca koja se skuplja ispod koze (Gotter, 2021).

Visceralno masno tkivo predstavlja povecanje ektopi¢nih masnih naslaga u metaboli¢ki vaznim organima, uklju¢ujuéijetrui pankreas
(Saad et al, 2022).

Terapijski protokoli ublazavanja simptoma PCOS

Prema (Wattar et al, 2021) sumirani su svi podaci sa MEDLINE, EMBASE i Cochrane CENTRAL database u okviru NICE Healthcare
Database platforme.

Za gubitak tjelesne kilaze kod PCOS, pored preporuka dijetetskog rezima i vjezbanja, predlaze se upotreba metformina za redukciju
tjelesne mase. U studiji (Fattah et al, 2022), pacijenti koji su bili na metoforminu imaju smanjenje BMI 6.7 £ 3.01 kg/m2.

Dnevna doza metformina moze da se kre¢e od 1.500 mg do 2.000 mg. Njegovi primarni $tetni efekti su povezani sa sistemom za
varenje i uklju¢uju gastrointestinalne
simptome kao $to su muénina, po-
vracanje i dijareja. Ovi neZzeljeni efekti
obic¢no traju samo kratko vrijeme.

Mogu se umanjiti postepenim uzima- :
1.Suppress ovulation through a

njem vece doze i smanjuju se kada se SR T
negative fee on

uzimaju sa hranom. 1.Stabilization of endometrium

: : hypothalamus
2 Produce a thin endometrium
Pokazalo se da upotreba metfor- e 2 2.Decrease in ovarian androgen
which is unsuitable for sossaian
I

mina smanjuje nivoe insulina nataste implantation
i lipoproteina niske gustine (LDL)
zajedno sa hipertenzijom kod PCOS.
Zakljucak ove studije je da metformin

Progestogen component makes the
cervical mucus impenetrable to sperm
as it thickens the mucus

uti¢e na menstrualne nepravilnosti i
kod vecine zena dovodi do znacajne

Increase SHBG and facilitate
metabolic clearance of testosterone

stope ovulacije. decreasing free androgen index
Endokrini vodi¢ preporucuje upo-
trebu hormonalnih kontraceptiva kao Slika 4. Mehanizam djelovanja oralne kontracepcije (Shah et al, 2018)



Farmakoterapija

prvu liniju u tretmanu kod adolescenata sa sumnjom na PCOS, zbog akni, hirzuitizma i izostanka ovulacije (Wattar BH et al, 2021).
Postoje dva tipa kontracepcije: kombinovani koji sadrze kombinaciju dva steroida etinil estradiol i progesteronsku komponentu derivat
19-nortestosterona (noretisterone, levonorgestrel, desogestrel, drospirenon) i oralni kontraceptivi sa progesteronskom komponentom.
Kombinovana kontracepcija poboljsava dismenoreju, menoragiju, ublazuje simptome premenstrualnog sindroma, menstrualnih migrena,
karli¢nog bola povezanog sa endometriozom i smanjuju rizik od karcinoma materice i jajnika (Shah et al, 2018).

Prema Medunarodnim smjernicama za procjenu i upravljanje PCOS prema dokazima iz 2018, preporucuje se upotreba kombinovane
kontracepcije kod odraslih Zena sa hiperandrogenizmom i neregularnim menstrualnim ciklusom, dok se kod adolescenata preporucuje
u slucaju samo ako je potvrdena dijagnoza PCOS, a prate je prethodne dvije navedene karakteristike. Ova terapija se propisuje i u slu¢aju
hirzuitizma.

Preporuka kombinovane kontracepcije (COPC) i metformina je u slu¢aju da se izbjegne pojava dijabetesa, kao i kod adolescenata
koji imaju BMI veci od 25 kg/m?, gdje upotreba COPC i Zivotnih navika nema veliki uticaj.

Samostalna upotreba metformina u kombinaciji sa promjenom Zivotnih navika kod odraslih sa PCOS je u tretmanu gojaznosti,
hormonskim i metaboli¢kim promjenama. Propisuje se i kod Zena sa PCOS ¢iji je BMI ve¢i od 25 kg/m?, kao i kod adolescenata sa
potvrdenom dijagnozom ili simptomima PCOS (International evidence-based guideline for the assessment and management of polycystic
ovary syndrome (PCOS)).
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reumatoidni artritis

Dr Rifat Mededovi¢

Specijalista interne medicine, subspecijalista reumatologije, KCCG

Reumatoidni artritis (RA) je je sistem-
ski poliartritis, koji nema manifestacije samo
nalokomotornom sistemu, ve¢ itekako
predstavlja pravu sistemsku autoimunsku
bolest, imajudi u vidu koje sve organe i
organske sisteme moze zahvatiti. Imaju¢iu
vidu pomenuto, jasno je da je pravovremeno
i odgovarajuce lije¢enje bitno za kontrolu
ostecenja zglobova, time sprje¢avanje nas-
tanka ireverzibilnih o$tecenja zglobova,
sljedstvenih invaliditeta, aliiza kontrolu
sistemskih manifestacija bolesti (kardio-
vaskularnih, plu¢nih, o¢nih i dr. manifesta-
cija). Lijecenje reumatoidnog artritisa (RA)
se dramati¢no promijenilo u posljednjih
nekoliko dekada, ranije je postojao ma-
li broj terapijskih opcija, koje su bile ili
minimalno efikasne ili neefikasne zbog
toksi¢nosti i ¢injenice da optimalno dozi-
ranje i pocetak djelovanja tada nijesu bili
do kraja poznati. Danas imamo na raspola-
ganju brojne efikasne ljekove, iz godine u
godinu se javljaju sve novije target terapije
$to znacajno povecava Sansu da se za svakog
pojedina¢nog pacijenta nade pravi lijek.
Medu konvencionalnim sintetskim bolest
modifikujuéim lijekovima (ks BML) je naj-
znacajniji metotreksat (MTX), kao kamen

temeljac u lije¢enju reumatoidnog artritisa,
anjegove alternative predstavljaju sulfa-
salazin i leflunomid. Osim toga, odobren
jeiniz biologkih bolest modifikuju¢ih lijekova
(bBML) lijekova koji su promijenili para-
digmu lijecenja i ponudili ve¢u moguénost
postizanja terapijskog cilja: niske aktivnosti
bolesti i remisije. Medu njima su u indikaciji
reumatoidnog artritisa najznacajniji: bloka-
tori TNF alfa, anti IL6 ljekovi, anti CD 20
ljekovi. Uz primjenu koncepta “treat to
target” (T2T) ili “lije¢enja do zadatog ci-
lja” uocena je vaznost ranog i agresivnog
lije¢enja, uz prepoznati “tight control” ili
sistem stroge kontrole, svakako je terapijski
uspjeh lije¢enja RA podignut na jos veci
nivo. Obzirom na korelaciju izmedu posti-
zanja remisije i pobolj$anih funkcionalnih
ishoda, a i smanjene ucestalosti infekcija,
komorbiditetnih i sistemskih rizika, prepo-
ruke ACR-a (American College of Rheu-
matology), EULAR-a (European League
Against Rheumatism) i APLAR-a (Asia
Pacific League of Associations for Rheu-
matology) su daje ciljlije¢enja svakog
pacijenta —idealno, trebao bi dabude
odrziva remisija. Imajudiu vidu efikasnost
i bezbjednost kako ks BML, tako i bBML,

a takode i ¢injenicu sve veleg procenta
posebno sekundarnih non-respondera na
primjenu ovih ljekova, stvorila se potreba
za daljim pronalaskom $to boljih terapijskih
opcija u lije¢enju RA.

Inhibitori Janus kinaze (JAKi) pojavili
su se posljednjih godina kao nova porodica
ljekova s dokazanom efikasno$éu kod nekih
autoimunskih bolesti, ne samo reumato-
loskih ve¢ i gastroenteroloskih, i jo§ nekih.
Inhibicija JAK/transduktora signala i aktiva-
tora transkripcije (STAT) putem ovih malih
molekula, novi je mehanizam djelovanja;
razlikuje se od djelovanja bioloskih ljekova
koji specifiéno blokiraju jedinstveni citokin
na ekstracelularnom nivou.

Trenutno su Cetiri JAK inhibitora
(JAKi) odobrena od strane Evropske agen-
cije zaljekove (EMA) za lije¢enje RA:
tofacitinib, baricitinib i, u novije vrijeme,
upadacitinib i filgotinib; tofacitinib, barici-
tinib i upadacitinib su takode odobreni od
strane US Food and Drug

Administration (FDA) za ovu indika-
ciju. Tofacitinib inhibira JAK1iJAK3, a
baricitinib inhibira JAK1 i JAK2. Upada-
citinib i filgotinib prvenstveno inhibira-
ju aktivnost JAK1. Ovimali molekuli su
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pokazali svoju efikasnost u lije¢enju RA u
razli¢itim populacijama, uz znacajno pobolj-
$anje ne samo u znakovima i simptomima
RA, ve¢iu smanjenju radiografske progresije
bolesti i znacajnog uticaja na ishode koje
prijavljuje sam pacijent (Patient reports)
kao $to su bol i kvalitet Zivota. Za razliku
od bBML, koji su veliki molekuli i koji
se moraju davati parenteralno, target sin-
tetski BML (ili mali molekuli, JAKi) su
oralno dostupne male molekule. Vazno
je pomenuti, veca selektivnost u odno-
suna druge ¢lanove JAK familije klinicki
znaci poboljsani odnos koristi i rizika
zalijecenje RA.JAKI je vazan u signalima
upalnih citokina, dok je JAK2 vazan za
sazrijevanje crvenih krvnih zrnaca, a JAK3
signali igraju ulogu u imunolo$kom nad-
zoru i funkciji limfocita.

Upadacitinib (zasti¢eno ime Rinvoq®,
AbbVie) prvenstveno inhibira JAK1.
Prijava za registraciju lijeka za lije¢enje RA
u FDA za upadacitinib bila je u decembru
2018.i odobrenaje od strane FDA u augustu
2019. 1 EMA u decembru 2019. u dozi od
15 mg/dan. Ovlas¢enje za stavljanje lijeka
u promet za lije¢enje psorijaznog artri-
tisa (FDA1EMA 2021.), ankiloziraju¢eg
spondilitisa (EMA 2021.i FDA 2022.),
atopijskog dermatitisa (EMA 2021.i FDA
2022.), ulceroznog kolitisa (EMA i FDA i
aktivni neradiografski aksijalni spondiloar-

tritis (EMA i FDA 2022) i Kronove bolesti
(EMAiFDA 2023). Trenutno upadacitinib
predstavlja JAKi sa 7 odobrenih terapijskih
indikacija. Upadacitinib je razvijen da od-
govorina hipotezu dali ¢e se veca selek-
tivnost JAK1 u odnosu na druge ¢lanove
porodice JAK prevesti u povoljniji profil
Kkoristi i rizika. Upadacitinib selektivno
cilja na citokine zavisne od JAK1 kao $to su
IL-6 i interferon-y, istovremeno smanjujuci
efekte na retikulocite i prirodne NK ¢elije
(natural killer cells). Efikasnost kombinacije
upadacitiniba plus MTX uporedivana je u
randomiziranim klini¢kim studijama s bio-
loskim terapijama, pokazujuéi superiornost
u odnosu na kombinaciju adalimumab plus
MTX kod pacijenata nakon neuspjeha ks
BML. Sli¢na randomizovana poredenja su
izvr$ena u ovoj populaciji RA sa tofacitini-
bom, baricitinibom i filgotinibom. U ovim
ispitivanjima, samo je baricitinib pokazao
superiornost nad adalimumabom. Bezbjed-
nosni profil upadacitiniba je generalno
konzistentan sa onima uo¢enim kod bio-
logkih ili drugih JAK inhibitora, sa izuzetkom
vele uéestalosti nekih dogadaja uo¢enih sa
JAKi, kao $to su herpes zoster i povi$enje
kreatinfosfokinaze. Stopa nekih nezeljenih
dogadaja bila je niza kod pacijenata lije¢enih
niskom dozom (15 mg dnevno) u odnosu
navisoku dozu (30 mg dnevno), medutim,
doza od 30 mg dnevno nije odobrena za

lije¢enje RA.

Zaklju¢no, upadacitinib (pozeljni inhi-
bitor JAK1) se pojavio kao nova terapijska
opcija sa trajnom efikasno$cu i pokazao je
dobar sigurnosni profil za lije¢enje pacijenata
sa reumatoidnim artritisom, sa spondi-
loartritisom, sa atopijskim dermatitisom,
ulceroznim kolitisom, i Kronovom boles¢u.
JAK inhibitori se preporucuju za lije¢enje
RA uistoj terapijskoj liniji prema EULAR
smjernicama za lije¢enje RA, iako se ¢esto
i dalje uvode nakon neuspjeha upotrebe
biologkih lijekova. Pojavile su se neke pred-
nostiu poredenju s biologkim lijekovima,
kao $to su oralni put i njihova efikasnost kao
monoterapija (tj. bez istovremene primjene
ks BML, posebno metotreksata). Sigurnosni
profil ovih lijekova je takoder pazljivo proci-
jenjen i ¢ini se da su stope razli¢itih nuspo-
java sli¢ne onima koje se primjecuju kod
bioloskih ljekova, osim nekoliko sigurnosnih
rizika o kojima se ¢esce javlja kod JAKi, kao
$to su herpes zoster i kreatin fosfokinaza u
krvi. Neki potencijalni problemi, na prim-
jer, kardiovaskularni dogadaji, tromboza i
malignitet, morace biti predmet dugoro¢ne
farmakovigilance u opservacijskim studi-
jama. No pomenuto je itekako predmet
kompleksne diskusije, u smislu koliko sa-
ma bolest RA ima rizike kardiovaskularne,
promaligne itd, a posebno nelije¢ena iline-
uspje$no lije¢ena bolest.

Migljenja i/ili zakljuéci sadrzani u ovom radu ne odrazavaju nuzno misljenja i/ili zakljucke narucitelja ovoga autorskog djela, drustva AbbVie d.o.o.

*ks BML - konvencionalni sintetski bolest modifikujudi ljekovi

*bBML - biologki bolest modifikuju¢i ljekovi

*JAKi - inhibitori Janus kinaze
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1. Uvod

Emil Fiser je 1894. godine predlozio da se specifi¢nost enzima u odnosu na njegov supstrat zasniva na komplementarnosti njihovih
geometrijskih oblika koji se savr$eno uklapaju nalik "klju¢u i bravi". Po ovoj teoriji, "brava" predstavlja enzim, a "klju¢" supstrat ili neki
drugi mali molekulski ligand. U takvim sistemima, uslov je da se "klju¢" adekvatno uklapa u klju¢nu rupu (aktivno mjesto / vezivni dzep)
"brave" (enzima / receptora) da bi doglo do bioloskog odgovora [1].

Medutim, enzimi pokazuju konformacionu fleksibilnost. Daniel Koshland je 1958. godine predlozio model "indukovanog fitovanja"
koji konceptualizuje "bravu" (enzim) kao dinamicki entitet, pri ¢emu "klju¢” (supstrat) modulira oblik "brave". "Indukovano fitovanje"
uzima u obzir da odredeni ligandi nisu supstrati za enzim - iako naizgled zadovoljavaju specifi¢ne zahtjeve vezane za aktivno mjesto.

Nedavni modeli opisuju proteine kao skup razlicitih konformacionih stanja (conformation ensemble model). Fleksibilnost proteina
omogucava mu da se prebacuje iz jednog konformacionog stanja u drugo [2].

Navedeni modeli nijesu kontradiktorni. Svaki od njih se fokusira na odredeni aspekt procesa molekulskog prepoznavanja. Model
kljuca i brave uvodi princip 3D komplementarnosti, model indukovanog fitovanja objasnjava kako se komplementarnost postize, a
conformation ensemble model prikazuje konformacijsku slozenost proteina.

Molekulski docking je kompjuterska metoda koja za cilj ima predvidanje optimalne orijentacije proteina prilikom vezivanja liganda
za ciljno mjesto dejstva kao i konformacije interagujuc¢ih molekula u prostoru, uz procjenu stabilnosti nastalog kompleksa.

Molekulski docking se izvodi “vezivanjem” liganda u razli¢itim poloZzajima, odnosno prostornim orijentacijama, za razli¢ite regione
u ciljnom molekulu, pri ¢emu se trazi najbolje molekulsko prepoznavanje sa ciljem da se dode do geometrijske konformacije sa minimalnom
energijom vezivanja.

U zavisnosti od toga da li se ligand i protein posmatraju kao fleksibilni (zauzimaju razlicite prostorne orijentacije (poze)) ili rigidni,
$to zavisi od postavke metode, moze se govoriti o rigidnom ili fleksibilnom docking-u, sa tri moguca slu¢aja: rigidni ligand,/rigidni receptor,
fleksibilni ligand/rigidni receptor (najees¢e zastupljen) i fleksibilni ligand/fleksibilni receptor [3, 4].

Sam proces izvodenja molekulskog docking-a se sastoji iz vi$e koraka koji podrazumijevaju: pripremu 3-D strukture ciljnog mjesta
dejstva (npr. ciljnog proteina), pripremu liganda, procjenu energije vezivanja protein-ligand kompleksa i analizu rezultata.

Kompjuterski programi koji se najéesée koriste za molekulski docking su: Glide, Dock, AutoDock, AutoDock Vina, GOLD, Surflex,
FlexX. [5].

Molekuski docking ima veliki zna¢aj u dizajniranju novih ljekova i rutinski se uspje$no primjenjuje posljednjih decenija. Za brzu pretragu
velikih baza podataka u cilju pronalazenja lead jedinjenja koji ¢e se vjerovatno vezivati za ciljno mjesto dejstva koristi se virtual screening.
Optimizacija lead jedinjenja na osnovu informacija dobijenih putem virtual screening-a predstavlja ¢esto kori$¢eni metod u dizajniranju
potentnijih i selektivnijih jedinjenja [6].

2. Komponente docking programa

Docking programi se sastoje od dvije osnovne komponente:
- algoritma za pretragu, koji u¢estvuje u generisanju pretpostavljene orijentacije/konformacije liganda (poze) koja ¢e se vezati za
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ciljno mjesto dejstva (ova komponenta se dalje moze podijeliti na dva dijela: uzorkovanje liganda i fleksibilnost proteina) i

- funkcije za bodovanje, koja sluzi za procjenu kvaliteta dock-ovanih kompleksa (ra¢una skor ili afinitet vezivanja za pojedina¢nu pozu
$to odrazava jacinu vezivanja) [7].

Broj stepena slobode u rigidnom docking-u je $est, u fleksibilnom docking-u taj broj se povecava. Ve(i broj stepena slobode ima za
posljedicu poveéanje broja potrebnih kompjuterskih proratuna zbog ¢ega se primjenjuju algoritmi za uzorkovanje liganda (osnovni
element protein-ligand docking-a). Uzimajui u obzir proteinsku strukturu ciljnog mjesta, algoritam uzorkovanja stvara potentne orijentacije
/ konformacije liganda (poze) oko izabranog mjesta vezivanja proteina. Postoje tri vrste algoritama za uzorkovanje liganda: shape matching,
sistematska pretraga i stohasticki algoritmi, kao i algoritmi koji predstavljaju kombinacije navedenih algoritama [8].

2.1. Shape matching

Shape matching metoda je zasnovana na jednom od najjednostavnijih algoritama za uzorkovanje. Cesto se koristi u ranim fazama
docking-aikao prvi korak u naprednim metodama uzorkovanja liganda. Metoda postavljaligand u ciljno mjesto po kriterijumu koji podrazumi-
jeva da molekulska povrsina postavljenog liganda mora ispuniti molekulsku povriinu vezujueg mjesta na proteinu. Sest stepena slobode
(tri translatorna i tri rotacijska) liganda omoguéavaju veliki broj potencijalnih orijentacija liganda u vezivnom mijestu. Shape matching
algoritam ima za cilj da brzo pozicionira ligand u vezujuce mjesto sa dobrom komplementarno$¢u oblika. Primjeri docking programa koji
koriste shape matching metodu su: DOCK, FRED, FLOG, EUDOC, LigandFit, MS-DOCK i MDock. Prednost shape matching metode je
kompjuterska efikasnost, medutim, konformacija liganda se obi¢no fiksira tokom procesa shape matching-a $to je jedan od njegovih
nedostataka [7].

2.2. Sistematsko pretraZivanje

Sistematski algoritmi za pretragu se koriste kod fleksibilnog ligand docking-a, pri ¢emu oni vr$e pretragu svih moguc¢ih vezivnih kon-
formacija liganda uzimajuci u obzir sve stepene sloboda. Postoje tri vrste sistematskih metoda pretraZivanja: iscrpna pretraga, fragmentacija
i conformation ensemble.

Kod iscrpnih metoda pretrazivanja vrsi se sistematsko istrazivanje vrijednosti svakog od stepena sloboda rotiranjem svih mogu¢ih
rotiraju¢ih veza liganda. Sa pove¢anjem broja rotirajucih veza, povecava se i broj kombinacija $to usloznjava cjelokupan proces. Kako bi
se proces docking-a prakti¢no mogao primijeniti, geometrijska / hemijska ograni¢enja se obi¢no primjenjuju na inicijalnoj (screening) konfor-
maciji liganda, a filtrirane konformacije liganda nadalje podlijezu preciznijim procedurama optimizacije. Glide, eHiTS i FRED su tipi¢ni
primjeri programa sa iscrpnim metodama pretrazivanja [7].

Fragmentacione metode se zasnivaju na dijeljenju liganda na manje fragmente pri ¢emu se odreduje osnovni fragment koji se
dock-uje u vezivnom mjestu receptora, a zatim se ligand rekonstituiSe kovalentnim povezivanjem ostalih djelova molekula. Ove metode
se najée$ce koriste pri de novo dizajnu liganda. DOCK, LUDI, FlexXs, ADAM i eHiTs su primjeri docking programa koji koriste metode
fragmentacije [9, 10].

Metode konformacionog skupa (engl. conformation ensemble) podrazumijevaju rigidni docking prethodno generisanih setova
konformacija liganda pomoc¢u drugih programa kao $to je OMEGA (OpenEye Scientific Inc, NM). Primjeri metode konformacionog
skupa za docking uklju¢uju: FLOG, DOCK3.5, PhDOCK, MS-DOCK, MDock i K-Dock [11].

2.3. Stohasticki algoritmi

Stohasticki algoritmi nasumiéno mijenjaju sve stepene slobode liganda (konformacijski i translaciono / rotacijski prostor liganda)
u svakom koraku. Nasumi¢na promjena ¢e biti prihvacena ili odba¢ena u skladu sa probabilistickim kriterijumom. Postoje Cetiri tipa
stohasti¢kih algoritama: Metod Monte Carlo (MC), evolucioni algoritmi (EA), Tabu metode pretrazivanja i Swarm Optimization (SO)
metod.

U metodi Monte Carlo, vjerovatnoca prihvatanja nasumi¢ne promjene izra¢unava se kori§¢enjem sljedece Boltzman-ove jednacine
vjerovatnoce (1):

—(FEy — Ep)
kpl’ (1)

P ~ exp
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gdje EoiE1 predstavljaju energetske rezultate liganda prije i poslije nasumi¢ne promjene, kB je Boltzman-ova konstanta, a T je apso-
lutna temperatura sistema. Docking programi koji koriste MC metode uklju¢uju: DockVision, ICM, QXP, Prodock i MCDOCK [7].

Evolucioni algoritmi (EA) traze pravilan oblik vezivanja liganda i zasnivaju se na Darvinovoj teoriji evolucije. Potencijalna rjesenja
problema koji se optimizuje predstavljaju populaciju jedinki koja evoluira kroz generacije, uz ve¢u vjerovatnoc¢u opstanka onih jedinki
koje su prilagodenije, odnosno onih rjesenja koja su bolja. Najpopularniji tip EA je genetski algoritam (GAs). GOLD, AutoDock,
DIVALI, DARWIN, MolDock, PSI-DOCK, FLIPDock, Lead finder i EADock su primjeri programa koji su implementirali evolucione
algoritme [12, 13].

U Tabu metodama pretraZivanja, vjerovatnoca prihvatanja zavisi od prethodno istrazenih oblasti u konformacionom prostoru liganda.
Nasumi¢na promjena ¢e biti odbijena ako je RMSD izmedu trenutne konformacije vezivanja liganda i bilo kojeg prethodno zabiljezenog
rje$enja manja od grani¢ne vrijednosti; u suprotnom, nasumi¢na promjena e biti prihvacena. Primjeri docking programa sa Tabu metodom
pretrazivanja su PRO LEADS i PSI-DOCK [8].

Swarm Optimization (SO) algoritmi se zasnivaju na logici ponasanja jata ptica, odnosno rojeva insekata — otuda i poti¢e njihov naziv.
Ovi algoritmi pokusavaju da pronadu optimalno rjesenje pomocu informacija o najboljim pozicijama susjeda. Primjeri docking programa
koji koriste SO algoritme uklju¢uju: SODOCK, Tribe-PSO, PSO @ Autodock i PLANTS [11].

3. Fleksibilnost proteina

Vezivanje liganda ¢esto indukuje konformacijske promjene proteina (koje se nazivaju "indukovano fitovanje"), koje se kre¢u od
lokalnih preuredivanja bo¢nih lanaca do pomjeranja velikih domena. Zbog veli¢ine i mnogobrojnih stepena slobode proteina, njihova flek-
sibilnost moze biti jedno od najizazovnijih pitanja u molekulskom docking-u. Razvijene su razli¢ite metode koje razmatraju fleksibilnost
proteina a mogu se grupisati u Cetiri kategorije: soft docking, fleksibilnost bo¢nih lanaca, molekulska relaksacija i protein ensemble

docking [14,15].
3.1. Soft docking

Soft docking je najjednostavniji metod koji implicitno razmatra fleksibilnost proteina, tako $to dopusta mali stepen preklapanja
izmedu atoma liganda i proteina kroz slabljanje interatomskih van der Waals-ovih interakcija u prora¢unima docking-a. Prednosti soft
docking-a su njegova efikasnost, lako¢a implementacije i brzina izvodenja. Medutim, soft docking moze ratunati samo male konformacijske
promjene [16].

3.2. Fleksibilnost bocnih lanaca

Metoda fleksibilnosti bo¢nih lanaca moze biti primijenjena u slu¢ajevima kada efekti indukovanog fitovanja prevazilaze limite soft
docking-a (osnovni niz ostaje fiksiran). Jedan od najranijih protein docking algoritama ovog tipa je razvio Leach, koji je uklju¢io diskretnu
fleksibilnost bo¢nih lanaca liganda koristedi biblioteke rotamera [ 16].

3.3 Molekulska relaksacija

Primjenom rigid-body docking-a uzima se u obzir fleksibilnost bo¢nih lanaca, ali i fleksibilnost osnovnog niza. Ligand se postavlja u
vezivno mjesto, a zatim se atomi osnovnog niza i atomi bo¢nih lanaca koji se nalaze u blizini opustaju. Kako bi se pratila fleksibilnost
proteina tokom docking-a koriste se Monte Carlo (MC) i metoda molekulske dinamicke simulacije. Prednost metode molekulske relaksacije
je dodatno uklju¢ivanje fleksibilnosti osnovnog niza uz konformacijske promjene bo¢nih lanaca, ali u poredenju sa metodom fleksibilnosti
boénih lanaca, zahtjevnija je za funkciju bodovanja $to moze dovesti do neta¢nih rezultata (npr. neadekvatne torzije osnovnog niza) u
opustenim konformacijama proteina [17].

3.4. Ensemble docking (Docking multiplih proteinskih struktura)
Ensemble docking razmatra fleksibilnost proteina na setu proteinskih konformacija umjesto na jednoj konformaciji. Metoda se zasniva

na prosje¢noj energetskoj mrezi koja je konstruisana na osnovu kombinovanja energetskih mreza generisanih od pojedina¢nih eksperimen-
talno odredenih proteinskih struktura uz pomo¢ sheme ponderisanja. Oko prednosti koju ensemble docking nudi stavovi su podijeljeni.
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Neke studije pokazuju da pobolj$ana ta¢nost docking-a koja je dobijena kori$¢enjem ove metode nije opste prirode, jer se u
odredenim slucajevima postizu ¢ak i logiji rezultati. Uprkos tome, kori$tenjem navedene metode postignuto je zna¢ajno poboljsanje
u preciznosti docking-a [17].

4. Funkcije bodovanja

Funkcija bodovanja je klju¢ni element protein-ligand docking algoritma. Funkcija bodovanja vrsi procjenu kvaliteta dock-ovanih poza,
usmjeravajudi pretragu ka najpozeljnijim konformacijama liganda. Osnovni ciljevi funkcije bodovanja podrazumijevaju:

- sposobnost razlikovanja eksperimentalno uo¢enih na¢ina vezivanja - povezujudi ih sa najnizim energetskim vrijednostima iz svih
drugih poza koje istrazuje algoritam za pretragu (predvidanje poze);

- Klasifikacija aktivnih i neaktivnih liganda (virtual screening);

- predvidanje konstanti afiniteta i ispravno rangiranje jedinjenja u skladu sa njihovom potencijom (procjena afiniteta vezivanja).

Dva vazna aspekta funkcije bodovanja su brzina i ta¢nost. U proteklih nekoliko decenija razvijene su brojne funkcije bodovanja i
prema metodama izvodenja mogu se grupisati u tri osnovne kategorije: force field, empirijske i knowledge-based funkcije bodovanja [11].

4. 1. Force field funkcije bodovanja

Force field funkcije bodovanja (FF) se zasnivaju na dekompoziciji energije vezivanja liganda na pojedina¢ne interakeije, kao $to su
van der Waals-ova (VDW) energija, elektrostaticka energija, energija rastezanja / savijanja / torziona energija veze itd., koriste¢i skup
izvedenih force field parametara kao $to su AMBER ili CHARMM. Ovaj tip funkcije bodovanja razmatra energije interakcija protein-ligand
kompleksa i internu energiju liganda.

Jedan od glavnih izazova u FF funkciji bodovanja je na¢in na koji se ra¢una efekat rastvaraca (rastvara¢ nije eksplicitno uzet u obzir,
a time ni procjena energije desolvatacije) kao i efekat entropije [18].

4.2. Funkcije empirijskog bodovanja

U empirijskim funkcijama bodovanja, vrijednost energije vezivanja kompleksa izratunava se sabiranjem skupa ponderisanih empirijskih
energija (VDW energija, elektrostaticka energija, energija vodoni¢nih veza, energija desolvatacije, entropija, hidrofobnost itd.) prema
jednacini (2):

A(I' Z ”, = A(:.j ( )
i 2

gdje AGi predstavlja skup pojedina¢nih empirijskih energija, a odgovarajudi koeficijenti Wi se odreduju reprodukcijom podataka
o afinitetu vezivanja trening skupa protein-ligand kompleksa sa poznatim trodimenzionalnim strukturama, koriste¢i fitovanje
najmanjih kvadrata. U poredenju sa force field funkcijama, empirijske funkcije bodovanja su ra¢unski efikasne zbog jednostavnih
energetskih uslova. Opsta primjenljivost empirijske funkcije bodovanja zavisi od trening seta. Porastom broja kristalnih struktura
razli¢itih protein-ligand kompleksa sa poznatim afinitetima vezivanja i kori$tenjem istih za formiranje trening setova, moze se raz-
viti op$ta empirijska funkcija bodovanja. GlideScore, PLP, SIBIL / F-Score, LigScore, LUDI, SCORE, Ks-Score, ChemScore, MedusaScore,
AlScore i SFCscore su primjeri empirijskih funkcija bodovanja [17].

4.3. Knowledge-based funkcije bodovanja
Potencijalni parametri knowledge-based funkcije bodovanja direktno su izvedeni iz strukturnih informacija u eksperimentalno

odredenim protein-ligand kompleksima. Princip knowledge-based funkcija bodovanja je potencijal srednje sile, koji je odreden inverznim
Boltzmanovim odnosom - prikazano jedna¢inom (3):

w(r) = —kpT'In[p(r)/p*(r)]
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gdje je kB Boltzman-ova konstanta, T je apsolutna temperatura sistema, p(r) je gustina para atoma protein-liganda na rastojanju
r u trening setu, a p*(r) je gustina u referentnom stanju gdje su interatomske interakcije nula. Nakon izvedenih potencijalnih
parametara w(r), energija vezivanja liganda za dati kompleks je jednostavno zbir interakcija za sve komplekse proteina i liganda
u parovima. Na osnovu rane ideje Tanake i Scheraga, razvijen je niz knowledge-based funkcija bodovanja za protein-ligand interakcije.
U poredenju sa force field i funkcijama empirijskog bodovanja, knowledge-based funkcije nude dobar balans izmedu ta¢nostiibrzine.
Kako za komplikovane sisteme poput proteina idealno referentno stanje nije dostupno, novi izazov za knowledge-based funkcije
je izra¢unavanje pomenutog referentnog stanja [17].

5. AutoDock Vina

AutoDock Vina (u daljem tekstu Vina) je program za molekulski docking i virtual screening koji je razvijen od strane dr Oleg Trott-a iz
Molecular Graphics Lab, The Scripps Research Institute.

Funkcija bodovanja Vine kombinuje odredene prednosti knowledge-based i empirijskih funkcija bodovanja: ekstrahuje empirijske
informacije iz konformacijskih preferenci receptor-ligand kompleksa, kao i iz eksperimentalnih mjerenja afiniteta vezivanja.

U razvoju Vine kori$¢eni su raznovrsni stohasticki pristupi optimizacije, uklju¢ujuci genetske algoritme, swarm optimizaciju i s, pri
¢emu su korigéene i razlicite procedure lokalne optimizacije. U osnovi programa Vina nalazi se Iterated Local Search global optimizer
algoritam u kome se pokrece niz koraka koji se sastoje od mutacije i lokalne optimizacije, pri ¢emu se svaki korak prihvata prema Metropoliso-
vom kriterijumu. Za lokalnu optimizaciju koristi se Broiden-Fletcher-Goldfarb-Shanno (BFGS) metod.

BEGS, kao i druge kvazi-Newton metode optimizacije koristi ne samo vrijednost funkcije bodovanja, ve¢ i njen gradijent.

Vinu karakteri$e ta¢nost, preciznost, jednostavnost kori§¢enja i brzina. Primjenom multithreadinga, ovaj program moze dodatno
ubrzati obavljanje funkcija koriste¢i vise CPU.

Program je dizajniran tako da bude kompatibilan sa formatima fajlova koji se koriste za AutoDock, kao $to je npr. PDBQT. Ovo
umnogome olaksava upotrebu Vine jer se za pripremu datoteka, izbor prostora za pretrazivanje i pregled rezultata mogu koristiti postojeci
pomo¢ni programi razvijeni za AutoDock, kao §to je npr. AutoDock Tools (Slika 1) [19, 20].

Slika 1. Vizuelizacija docking-a u programu AutoDock Vina
(ispitivanja derivata propiofenona kao potencijalnih inhibitora enzima HIV-1 proteaze)
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Mogucnost personalizacije

terapije primjenom 3D Stampe

u farmaceutskoj tehnologiji

Dr sci pharm Marija Puranovic, spec.

Trodimenzionalna (3D) $tampa je revo-
lucionarna tehnologija proizvodnje kojom
se moze ubrzati izrada ljekova, smanyjiti
troskoviiomoguditi personalizovana te-
rapija. Kao nova tehnologija, 3D $tampa je
u svijetu farmacije jos uvijek nedovoljno
poznata, te je ovakav nacin razvoja i proiz-
vodnje ljekova jedan od najistrazivanijih
oblasti danasnjice.

3D stampa je proces proizvodnje pred-
meta koji uklju¢uje nano$enje materijala
sloj po sloj, direktno iz 3D CAD (engl. Com-
puter Aided Design) modela. Ovaj pristup
omogucava izradu predmeta bilo kojeg
oblikaiveli¢ine. Ona se oslanja na koncept
»odozdo prema gore®, gdje se slojevi mate-
rijala za Stampanje smjestaju jedan na drugi
gradedi trodimenzionalni predmet.

Za ovurevolucionarnu tehnologiju pro-
izvodnje se predvida da ¢e postati metoda
prvogizbora za izradu personalizovanih te-

rapijskih sistema jedinstvenih karakteristika.

Personalizovani ljekovi podrazumije-
vaju ljekove koji odgovaraju potrebama
specifi¢nih grupa pacijenata ili jednog pa-
cijenta. Personalizovana terapija se odreduje
na osnovu detaljnog razmatranja fizioloskih

karakteristika pacijenta, pola, starosti, tje-
lesne mase, genetskog profilai opsteg stanja
organizma. Tradicionalni postupci masovne
proizvodnje su ograni¢eni na proizvodnju
samo farmaceutskih preparata odredenih
ja¢inaiodredenih farmaceutskih oblika
ljekova. Kako bi se obezbijedila terapija
prilagodena potrebama pacijenta, ¢esto se
pribjegava dijeljenju tableta ili otvaranju
kapsulai primjeni dijela njenog sadrzaja.
Ovakav pristup ¢esto dovodi do nepravilne
primjene terapije i nepreciznog doziranja,
aposljedi¢no tome, do izostanka terapijskog
efekta ili pojave toksi¢nih efekata. Primje-
nom 3D Stampe moguce je proizvesti lijek
koji odgovara potrebama specifi¢ne grupe
pacijenata ili potrebama jednog pacijenta,
na znatno jednostavniji i isplativiji nadin.
U poredenju sa tradicionalnim postupcima
proizvodnje, 3D Stampa je pogodnija me-
toda za izradu personalizovanih ljekova, s
obzirom na to da je mijenjanje digitalnog
dizajna 3D modela neuporedivo jednos-
tavnije u odnosu na mijenjanje proizvod-
ne opreme. Jednostavnim podesavanjem
veli¢ine 3D modela farmaceutskog oblika
lijeka ili procenta unutra$nje ispunjenosti

tablete materijalom, moguce je prilagoditi
imodifikovati dozu. Ovakav pristup razvoju
lijeka veoma je interesantan za pedijatrijsku
i gerijatrijsku populaciju, koja ima poseb-
ne potrebe u odnosu na potrebe odraslih
pacijenata, kada su u pitanju doza i orga-
nolepticke osobine farmaceutskog oblika
lijeka.

Sa pojavom i $irenjem novih bolesti po-
lifarmacija, odnosno, istovremeno korisée-
nje viSe od jednog lijeka u hroni¢noj terapiji,
sve je ¢e$ce prisutna, narocito u gerijatrijskoj
populaciji. Ovakvim pacijentima pravilna
primjena terapije najce$ce predstavlja prob-
lem, s obzirom na to da su podvrgnuti te-
rapiji s kompleksnim rezimom doziranja i
velikim brojem preparata, te je pojava lose
komplijanse o¢ekivana. Svjetska zdravstve-
na organizacija (engl. World Health Organi-
sation, WHO) je 2001. godine prva predlozila
primjenu kombinacija ljekovitih supstanci
fiksnih doza ujednoj tableti, a 2003. godine
prviput je uveden pojam “polipilule”. Nakon
toga, americka kompanija Pfizer je razvila
prvu formulaciju, sa kombinacijom amlodi-
pinaiatorvastatina fiksnih doza. Iako postoji
veliki broj istrazivanja o polipilulama, glavni
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nedostaci tradicionalnih postupaka pro-
izvodnje ovakvih farmaceutskih oblika
ljekova jesu visoka cijena i slozenost proiz-
vodnih procesa. Fleksibilnost 3D $tampe
prevazilazi ogranicenja tradicionalnih postu-
paka proizvodnje i moze omoguciti jednos-
tavnu i jeftinu izradu tzv. personalizovanih
polipilula, odnosno, polipilula sa ljekovitim
supstancama u dozama koje odgovaraju
pacijentu, ¢ime Ce se pojednostaviti prim-
jena terapije, poboljsati komplijansa i sma-
njiti broj medicinskih gresaka. Danas je
veliki broj istrazivanja uklju¢en u razvoj
i proizvodnju personalizovanih polipilula
razli¢itim tehnikama 3D $tampe. Kako je
moguce tampati slojeve razlic¢itim vrstama
materijala, osim personalizacije doze, mo-
guce je razviti polipilulu sa kompleksnim
profilima oslobadanja ljekovite supstance,
gdje svaki sloj pokazuje razli¢ito oslobadanje
ljekovite supstance.

Geometrijska fleksibilnost (moguénost
podesavanja geometrijskog oblika pred-
meta), kojom se odlikuje 3D $tampanje,
omogucava proizvodnju kompleksnih pro-
izvoda razli¢itih oblika, veli¢ine, teksture i
boje. Razvoj lijeka ¢ije fizicke osobine su
prilagodene potrebama pojedinca veoma
je koristan za terapiju pacijenata pedijatrij-
ske populacije. Djeca zahtijevaju, ne samo
posebnu dozu lijeka u zavisnosti od godina,
tjelesne tezine, stanja organizma, vec i po-
sebne potrebe u pogledu prihvatljivosti
lijeka, kao $to su ukus, boja i geometrijski
oblik i veli¢ina lijeka. Uticaj navedenih or-
ganoleptickih osobina farmaceutskog oblika
lijeka na uspjesnost terapije najizrazeniji je
kod ove starosne grupe pacijenata, s obzirom
na to da su djeca sklona odbijanju ljekova
koji su neprihvatljivog ukusa, mirisa, boje
ili oblika. S obzirom na to da softver 3D
$tampaca omogucava kreiranje razli¢itih
oblika sa jednakim kapacitetom punjenja,
odnosno, jednakom zapreminom, moguce
je proizvesti viSe tableta razli¢itog geomet-

rijskog oblika, ali iste jacine. Tako je u lite-
raturi opisano Stampanje tableta u obliku
razlicitih Zivotinja, kao i Stampanje tableta
nalik komercijalno dostupnim gumenim
bombonama “Haribo”.

Veliki broj moguénosti koje pruza 3D
$tampa mogu dovesti do velikog preokreta

u razvoju formulacija i na¢inu proizvodnje
farmaceutskih oblika ljekova. S obzirom da
danas postoje postoje 3D od$tampani au-
tomobili, obuca, odjeca, mostovi, zgrade,
kuce, organiiljekovi, jasno je da je jedino
stvarno ogranicenje ove tehnologije proiz-
vodnje samo ljudska masta.
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Budvanska riznica
zdravlja - apoteka
porodice Antonioli

Doc. dr Tanja Vojinovié Mase Radovié, MoPSA
Univerzitet Crne Gore, Medicinski fakultet Medicinski fakultet
Studijski program Farmacija Univerzitet Crne Gore
L I B L I B
Povodom Medunarodnog danamuze- i istrazivanje, JU Muzeji i galerije Budve,  apoteka porodice Antonioli“ autorke MA
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Crnogorskom asocijacijom studenata far-
macije (MoPSA) koja radi pri Medicinskom
fakultetu Univerziteta Crne Gore. Koncept
izlozbe omogucava dozivljaj kulture svim
¢ulima a ukljucuje i digitalizaciju upotrebom
QR kodova.

Prilikom otvaranja, studenti su imali
izlaganje o znacaju i doprinosu farmacije
kao nauke a tom prilikom su prisutne upoz-
nali sa najvaznijim farmaceutskim otkri¢i-
ma za razvoj drustva. Na dan otvaranja dio
muzejskog prostora bio je predviden
za laboratoriju gdje su studenti izradivali
hidrantatnu kremu sa vitaminom E. Pos-
jetioci su uz kremu dobili i malu knjigu sa
istorijatom razvoja farmacije kao nau¢ne
discipline. Drugi dio muzejskog prostora
predviden je za edukaciju, a na panoima je
tekst o ljekovitim biljkama i njihovim svoj-
stvima, a koje rastu na podneblju Crne
Gore. Dio postavke je kutija sa biljkama

gdje posjetioci mogu da testiraju poznavanje
i prepoznavanje biljaka po dodiru i mirisu.
Centralni dio postavke ¢ine predmeti ko-
ji pripadaju porodici Antonioli a poti¢u
iz perioda kraja XIX i pocetaka XX vijeka.
To su staklene boce od Murano stakla raz-
li¢ite namjene (neke imaju sadrzinu jo$
uvijek), destilacioni sistem, vaga , Terazije’,
mikroskop, pecéat porodice Antionioli,
knjige ,Kemija“iz 1930.i 1931. godine,
diploma Eme Antonioli za ste¢eno zvanje
magistra farmacije na Kraljevskom univer-
zitetu u Zagrebu, iz 1939. godine, i diploma
za polaganje drzavnog stru¢nog apote-
karskogispitaiz 1939. godine, ratun za
nabavku ljekovaiz 1943. godine i porodic¢ne
fotografije. O Zivotu i radu familije Antonioli
svjedoce brojni zapisi, knjige, kao i dogadaji
koji su obiljezili nage kulturne prostore.
Polozajiugled porodice ogleda se i u njego-
vanju tradicije visokog obrazovanja, paje

pored apotekara u porodici bilo hirurga i
pomoraca. U porodi¢nom predanju pomi-
nje se i predak koji je obavljao farmaceutsku
praksu ilije¢io ranjenike u bitkama. Pos-
lednji apotekar u familiji Antonioli bila je
Ema (Perica) Antonioli a radila je u periodu
nakon II Svjetskog rata do pocetka sedam-
desetih godina XX vijeka. Emin u¢inak je
veoma znacajan jer je bila izuzetno pozrtvo-
vana i savjesna u svom poslu. Ucestvovala
je ubrojnim istrazivackim timovima a nje-
niradovi su izdati, u to vrijeme, od strane
akreditovanih institucija. Saradivala je sa
uglednim profesorom Tucakovim koji je
ostavio znacajan doprinos u farmakognoziji
na ovim prostorima.

Clanice MoPSA-e koje su uéestvovale u
samom otvaranju izlozbe su studentkinje 3.
i4. godine farmacije: Andrijana Jankovi¢,
Martina Labovi¢, Milosevi¢ Deja, Radovi¢
Mase, Duri¢ Masai Demirovi¢ Azra.
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Dijetetika

Optimalna ishrana u

prevenciji

Dr pharm Damnjan Nuculovi¢
MPM doo. Cosmetics Pharmacy 2

Hipertenzija se danas smatra najmasov-
nijom nezaraznom bole$¢u savremenog
¢ovjeka. Procjenjuje se da u Evropi 40-45%
opéte populacije ima hipertenziju, a ova
visoka brojka raste sa godinama starosti.
Hipertenzija je drugi zna¢ajni faktor (poslije
hiperlipidemija) za nastanak kardiovasku-
larnih oboljenja, ali i vodedi uzrok mor-
taliteta u svijetu. Podaci govore da je kod
hipertenzivnih pacijenata u poredenju sa
normotenzivnim pacijentima:

« smrtnost ¢ak 2 puta veca,

« mozdani udari 7 puta ¢e$¢i,

« koronarne bolesti 3 puta ¢e$c¢e i

« vaskularne bolesti 2 puta ¢e$ce.

Jedno od znacajnih oruzja u borbi protiv
hroni¢nih bolesti jesu dijetarne intervencije.
One podrazumjevaju pravilno balansiranje
odredenih nutrijenata, eliminaciju posebnih
namirnica i suplementaciju, naravno ako
je neophodna. Sama prevencija bolesti mo-
ze biti primarna i sekundarna. Primarna
prevencija predstavlja intervenciju kod
pacijenata sa odredenim faktorima rizika
za manifestaciju neke bolesti, tj. kod zdra-
vih individua sa predispozicijom nastanka
bolesti. Dok sa druge strane sekundarna
prevencija predstavlja intervenciju kod
pacijenata koji boluju od hroni¢ne bolesti
da ne bi doglo do uznapredovanja iste.

Razlog porasta hipertenzije je i sama
vremenska razlika u ishrani ¢ovjeka. Kako se
vrijeme mijenjalo, mijenjala se i ishrana i
glavne namirnice koje ¢ovjek unosi. Danas su
prisutnije preradene namirnice, dok su ranije
vie bile sirove i termicki netretirane. Pove¢an
je jako unos mesa, a sa njim i unos soli - jedan
od glavnih rizika za nastanak hipertenzije.
Takode, opao je unos zdravih nezasi¢enih
masnih kiselina, posebno omega 3. Uz sve to,
uz godine se smanjuje fizicka aktivnost, a raste
i broj ljudi koji vi$e konzumiraju duvan i
alkohol. Glavni dijetarni i nefarmakologki

hipertenzije

faktori rizika za nastanak hipertenzije su:

« prekomjerna tjelesna masa;

« prekomjerni unos natrijuma;

« smanjeni unos kalijuma;

« fizi¢ka neaktivnost;

« smanjeni unos ribe;

« smanjeni unos kalcijuma;

« SManjeni unos magnezijuma;

« povecano konzumiranje kafe;

« povecani unos alkohola.

Na grafiku 1 prikazan je odnos glavnih
minerala u savremenoj ishrani u poredenju
sa prirodnom dijetom:

Prirodna dijeta vs savremena dijeta
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Grafik 1. Odnos natrijuma, kalijuma, kalcijuma i magnezijuma prirodne i savremene dijete



Dijetetika

DASH dijeta

DASH dijeta je posebno osmisljen na¢in
ishrane koji pomaze u smanjenju krvnog
pritiska. Osobe koje su na ovom rezimu
ishrane mogu smanjiti svoj sistolni priti-
sak za ¢ak 15 mm Hg. Osim toga, osobe na
DASH dijeti imaju zna¢ajno manji rizik da
obole od osteoporoze, karcinoma, bolesti
srca ili dijabetesa.

Natrijum je prisutan u kuhinjskoj soli,
sodi bikarboni, mineralnim vodama. Osobe
savisokim krvnim pritiskom, osobe starije
od 51 godine, oboljeli od dijabetesa ili hro-
ni¢ne bolesti bubrega ne bi trebalo da unose
viSe od 1,5 g natrijuma (1/2 kasicice soli)
dnevno.

Kako da ograni¢ete unos natrijuma?

1. Prepoructuje se obi¢na voda umjesto
mineralne;

2. Izbjegava se hrana bogata solju (nat-
ri-jumom) - slanina, ka¢kavalj, przeni slani
krompirici, grickalice od tijesta, salama, slani
badem, slani kikiriki, kobasice, supa u kocki;

3. Vise hrane koja sadrzi manje soli - jaja,
svjeza riba, meso i zivina, mlad sir, voce i
povrce (suseno, svjeze, zamrznuto), domaci
hljeb i supa, jogurt, grasak, pasulj, sjemenke;

4. Pacijent ne stavlja slanik na sto;

5. Koriste se svjeze biljke i su$eni biljni
zadini kao zamjena za so;

6. Pacijent prati deklaracije (nutritivni
sastav) namirnica koje kupuje.

1 g soli (natrijum-hlorida) = 0,4 g (400
mg) natrijuma

1 g natrijuma = 2,5 g (2 500 mg) soli

Dijeta se zasniva na 2.000 kalorija sa

Reference:

sljede¢im nutritivnim profilom:

« Ukupne masti: 27% kalorija

« Zasi¢ene masti: 6% kalorija

« Proteini: 18% kalorija

« Ugljeni hidrati: $5% kalorija

« Holesterol: 150 mg

« Natrijum: 2.300 mg

« Kalijum: 4.700 mg

« Kalcijum: 1.250 mg

« Magnezijum: 500 mg

o Vlakna: 30 g

Ovi procenti se pretvaraju u prakti¢nije
smjernice za ishranu:

1. Zitarice i proizvodi od Zitarica: 7-8
porcija dnevno. Jedna porcija je ekvivalentna
jednoj kriski hleba, pola $olje suvih zitarica
ilikuvanog pirin¢a li tjestenine. Ove namir-
nice obezbjeduju energiju, ugljene hidrate
ivlakna.

2. Povrée: 4-S porcija dnevno. Jedna por-
cijaje jedna $olja lisnatog povréa, pola $olje
kuvanog povréa. Voce i povrée obezbjeduju
kalijum, magnezijum i vlakna. Konzumi-
ranje punog broja porcija povréa je klju¢na
komponenta ishrane.

3. Voce: 4-5 porcija dnevno. Jedna porcija
je jedno srednje voce, pola $olje vo¢nog soka,
jedna Cetvrtina $olje suvog voca.

4. Mlije¢na hrana sa niskim sadrzajem
masti: 2-3 porcije dnevno. Jedna porcija je
ekvivalentna jednoj $olji mlijeka ili jogurta
ili 30 g sira. Mlije¢ni proizvodi su bogati
izvori proteina i kalcijuma.

5. Meso, riba, zivina: 2 ili manje porcija
dnevno. Jedna porcijaje 75 g. Naglasak je
nanemasnom mesu i zivini bez koze. Oni
obezbjeduju proteine i magnezijum.

6. Oragasti plodovi, sjemenke i pasulj:
4-5 porcija nedeljno. Veli¢ine porcija su po-
la $olje kuvanog pasulja, 2 kasike sjemena,
40 g. Ovo su dobri biljni izvori proteina,
kao i magnezijuma i kalijuma.

7.Mastiiulja: 2-3 porcije dnevno. Jedna
porcijaje 1 kasi¢ica ulja ili mekog margarina.
Nezasi¢ene masti su razlog zdravog srca
(kanola, kukuruz, maslina ili suncokret).
Treba smanjiti potro$nju zasi¢enih i trans
masti.

8. Slatkisi: S porcija nedjeljno. Porcija
je 1 kasika ¢istog vo¢nog dzema, sirupa,
medai$ecera. Plan i dalje dozvoljava pos-
lastice, ali $to zdravije, to bolje.

Benefiti

DASH dijeta moze sniziti krvni pritisak
skoro kao i uzimanje ljekova, ali bez rizika
od nezeljenih efekata. Promjene u ishrani
takode mogu imati trenutne efekte upo-
redive sa terapijom ljekovima. Procjenjuje
se da smanjenje krvnog pritiska od stepena
primije¢enog u DASH studiji smanjuje
incidencu koronarne bolesti za 15% i moz-
danog udara za 27%. DASH plan takode
moze da snizi krvni pritisak, kao i restrik-
tivne dijete sa malo soli sa 3-4 g soli dnev-
no. Hrana sa malo soli obi¢no je blaga i sa
75-80% unosa soli iz soli koja se dodaje
preradenoj hrani, uklju¢ujuéi pe¢enu hranu
kao $to je hljeb. Pridrzavanje moze predstav-
ljati problem sa dijetama sa malo soli. DASH
dijeta je adaptacija na zdravu ishranu, tako
danema ogranicenja, ali prati standardne
smjernice za ishranu za $iru javnost.

Appel, Lawrence J.,Michael W. Brands, et al. “Dietary Approaches to Prevent and Treat Hypertension A Scientific Statement From the American
Heart Association.” Hypertension 47 (2006): 296. [citedMay S, 2007]. <http://hyper.ahajournals.org/cgi/content/full/47/2/296>.
He, F.J, and G. A. MacGregor. “Effect of Longer-term Modest Salt Reduction on Blood Pressure (Review).’Cochrane Database of Systematic

Reviews no. 1 (2004).

Lasser, V. L, J. M. Raczynski, et al. “The Trials of Hypertension Prevention TOHP Collaborative Research Group.” Annals of Epidemiology 5,

no.2 (1995): 156-164.

Obarzanek, E., Frank M. Sacks, et al. “Effects on Blood Lipid of a Blood Pressure Lowering Diet: The Dietary Approaches to Stop Hypertension
(DASH) Trial.” American Journal of Clinical Nutrition 74, no. 1 (2001): 80-89.
Sacks, Frank M., Bernard Rosner, and Edward H. Kass. “Blood Pressure in Vegetarians.” American Journal
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Dijetetika

Suplementacija

u trudnoci

Dr pharm Tamara Tomasevi¢

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm”

Trudnodaje vrijeme u kojem buduce
majke posebno treba da se fokusiraju na
zdravlje i unos hranljivih sastojaka. Naime,
potrebe organizma kod trudnica se po-
vecavaju za oko 15%. Povecane potrebe za
nutrijentima najbolje je zadovoljiti raz-
novrsnom, dobro izbalansiranom hranom.
S obzirom na relativno lose navike u ishrani,
smanjenu hranljivu vrijednost i ve¢i unos
nutritivno lose preradene hrane, upotreba

suplemenata u trudno¢i moze biti korisna.

Uhranjenost majke tokom trudnode
klju¢na je za zdravlje majke i fetusa. Od
posebne su vaznosti mikronutrijenti poput
folne kisjeline, gvozda, kalcijuma i cinka, za
koje se smatra da su svi pozitivno povezani
s razvojem mozga fetusa (1).

Prevalenca upotrebe suplemenata tokom
trudnoce varira u zavisnosti od geografskog
poloZaja. U Japanu 75.3% trudnica koristi
suplemente (najéescée u trudnodi srednjih i
kasnih godina), 77.6% u Americi, 78% u
Svedskoj (prvi trimestar), 81.4% Norveska
(prvih4 do S mjeseci trudnoce), 85% Finska
1919% Brazil, dok su epidemiolo$ki podaci o
upotrebi suplemenata u Kini izuzetno rijetki.
Mnoge studije predlazu dodatna istrazivanja
kako bi se utrvrdilo kada je upotreba odre-
dene suplementacije neophodna (2).
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Koji su vitamini i minerali
potrebni tokom trudnoce?

Tokom trudnoce potrebni su folna kis-
jelina, gvozde, kalcijum, vitamin D, omega-3
masne kisjeline, vitamini B kompleksa i
vitamin C.

Folna kisjelina poznataikao folat, je
vitamin B koji je vazan tokom trudnoce.
Folna kisjelina moze pomo¢i u sprje¢avanju
velikih urodenih defekata mozga i ki¢me
fetusa koje se nazivaju defekti neuralne
cijevi (NTD).

Neophodno je 600 mikrograma folne
kisjeline svaki dan. Bududi da je tesko do-
biti toliko folne kisjeline samo iz hrane,
preporuka je uzimati najmanje 400 mikro-

grama pocevsi od najmanje mjesec dana
prije trudnode i tokom prvih 12 nedjelja
trudnoce.

Ako je pacijentkinja imala dijete s
NTD-om, preporuka je da se uzima 4
miligrama (mg) folne kisjeline svaki dan
kao poseban dodatak barem 3 mjeseca prije
trudnoce i tokom prva 3 mjeseca trud-
noce (3,4).

Terapija mucnine i
povracanja u trudnodi

Prema American College of Obstetrics
and Gynecology, prva linija usljed mu¢-
nine i povra¢anja je upotreba vitamina B6
(piridoksin) samostalno ili u kombinaciji



Tabela 1. Preporucene kolicine (3)

Hranljiva vrijednost

Zasto je to potrebno
trudnici i fetusu

Najbolji izvori

Kalcijum (1300 miligrama
za dob od 14 do 18 godina;
1000 miligrama za dob od

19 do 50 godina)

Gradi jake kosti i zube

Mlijeko, sir, jogurt, sardine,
tamnozeleno lisnato povrée

Gvozde (27 miligrama)

Pomaze crvenim krvnim
zrncima dostaviti kiseonik
vaSem fetusu

Nemasno crveno meso, riba,
sudeni pasulj i grasak, zitarice
obogacene gvozdem, sok od
suvih $ljiva

Jod (220 mikrograma)

Neophodan za zdrav
razvoj mozga

Jodirana kuhinjska so,
mlijeéni proizvodi,
plodovi mora, meso, jaja

Vitamin A (750 mikrograma za
uzrast od 14 do 18 godina; 770
mikrograma za uzrast od 19 do
50 godina)

Formira zdravu kozu i vid,
pomaze kod rasta kostiju

Mrkva, zeleno lisnato povrée,
slatki krompir

Vitamin C (80 miligrama za
dob od 14 do 18 godina;

85 miligrama za dob od

19 do 50 godina)

PromoviSe zdrave desni,
zube i kosti

Brokuli, paradajz, jagode

Vitamin D (600 medunarodnih
jedinica)

Izgraduje kosti i zube
vadeg fetusa

Sunceva svjetlost, obogaceno
mlijeko, masna riba poput
lososa i sardina

Vitamin B6 (1,9 miligrama)

Pomaze u stvaranju crvenih
krvnih zrnaca.

Pomaze tijelu da iskoristi
proteine, masti i

ugljene hidrate

Govedina, dzigerica, svinjetina,
Sunka, zitarice, banane

Vitamin B12 (2,6 mikrograma)

Odrzavanje nervnog sistema.
Pomaze u stvaranju crvenih
krvnih zrnaca

Meso, riba, zivina, mlijeko
(vegetarijanci trebaju uzimati
dodatak)

Folna kisjelina (600
mikrograma)

Pomaze u sprjecavanju
urodenih mana mozga i kicme

Obogacene Zitarice, obogaceni
hleb i tjestenina, kikiriki,
tamnozeleno lisnato povrce,
sok od narandze, pasulj

Dijetetika

sa doksilaminom. Utvrdeno je da je piri-
doksin efikasan kod teskog povracanja,
ali slabije kod blazeg. Jedini lijek koji je odob-
rila Food and Drug Administration (FDA)
je upravo kombinacija piridoksin / doksila-
min, koja se primjenjuje u konsultaciji sa

Reference:

ginekologom, iako su mnoge studije ut-
vrdile da upotreba ne dovodi do urodenih
defekata kod beba.

Dumbir je najéesée upotrebvljivan do-
datak u trudno¢i kod mu¢nine i povracanja.
Pokazalo se da su kapsule dumbira od 250

mg koje se uzimaju 4 puta na dan efikasne,
u poredenju sa placebom, bez dokaza o zna-
¢ajnim nezeljenim / $tetnim efektima na
ishod trudnoce, medutim nema klini¢kih i
eksperimentalnih podataka o $tetnim efek-
tima dumbira u trudnodi (5).

1. Qin Y, Xije L. Nutrition and Supplements during Pregnancy: A Vital Component in Building the Health and Well-Being of Both the Mother
and the Developing Baby. Nutrients. 2023 Jul 31;15(15):3395

2.LiuY, Guo N, Feng H and Jiang H (2023 ), The prevalence of trimester-specific dietary supplements and associated factors during pregnancy:
An observational study. Front. Pharmacol. 14:1135736

3. https://www.acog.org/womens-health/fags/nutrition-during-pregnancy

4. https://health.osu.edu/health/womens-health/nutrition-tips-for-morning-sickness

5. https://emedicine.medscape.com/article/796564-medication
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Osnovni principi
upravljanja farmaceutskim

otpadom u Crnoj Gori

Mr ph spec Biljana Radovi¢
Savjetnik za hemikalije

Uvod

Poslednjih godina, prisustvo metabolita odredenih farmaceutskih proizvoda (npr. antibiotici, kontraceptivi, hormoni) u povrsinskim
i podzemnim vodama, ali i u vodi za pice, izazvalo je zabrinutost irom svijeta zbog potencijalno $tetnih posledica po zdravlje ljudi i
zivotnu sredinu usled dugotrajne ekspozicije ovim jedinjenjima (1). Osim bioloskih svojstava, farmaceutski proizvodi mogu ispoljiti i
odredene toksi¢ne osobine i biti opasni na isti na¢in kao i mnoge hemikalije (2,3). Mogu biti zapaljivi, korozivni ili veoma reaktivni.
Takode, mnogi ljekovi su genotoksic¢ni ili mutageni, dok drugi, iako prisutni u niskim koncentracijama u Zivotnoj sredini, mogu dovesti
do brojnih endokrinih poremecaja kod izlozenih osoba. Zbog toga nepravilno odlaganje neiskorig¢enih ljekova na globalnom nivou
postaje sve ve¢i problem, dok u zemljama u razvoju, pravilno odlaganje opasnog otpada i dalje predstavlja znacajan izazov (1,4).

Farmaceutski otpad

Prema definiciji, upravljanje otpadom obuhvata aktivnosti sakupljanja, pakovanja, skladistenja, segregacije, transporta, tretmana i
odlaganja. Danas, upravljanje farmaceutskim otpadom predstavlja znacajnu drustvenu i ekolosku obavezu i mora da se sprovodi u skladu
sa zakonskim propisima i odgovarajué¢im planom upravljanja otpadom (5,6).

Propisi koji se odnose na upravljanje farmaceutskim otpadom u Crnoj Gori, prije svega jesu Zakon o upravljanju otpadom ("SI list
Crne Gore", br. 034/24) i Pravilnik o uslovima, na¢inu i postupku obrade medicinskog otpada ("SL. list Crne Gore", br. 49/12).

Farmaceutski otpad podrazumjeva ljekove sa isteklim rokom trajanja, ili ljekove koji su postali neupotrebljivi zbog neuslovnog
¢uvanja, rasipanja ili iz drugih razloga, kao i njihovu primarnu ambalazu i druge pomo¢ne supstance. Takode, odbaceni instrumenti
koji su kontaminirani tokom rukovanja farmaceutskim proizvodima, kao $to su boce, rukavice ili maske, smatraju se farmaceutskim
otpadom. Shodno Evropskom katalogu otpada i Pravilniku o klasifikaciji otpada i katalogu otpada ("SI. list Crne Gore", br. 059/13), u zavis-
nosti od mjesta nastanka i porijekla otpada, farmaceutski otpad se razlicito klasifikuje, i svakoj vrsti otpada dodjeljuje se odgovarajuca
$ifra ili indeksni broj:
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Tabela 1. Pregled klasifikacije farmaceutskog otpada

Indeksni broj Opis Sifre iz Kataloga otpada Proizvodac otpada

18 01 08* citotoksic¢ni i citostati¢ni ljekovi  Zdravstveni sektor

18 01 09 ljekovi drugaciji od 18 01 08* Zdravstveni sektor

18 02 07* citotoksicni i citostaticni ljekovi  Veterinarski sektor

18 02 08 ljekovi drugaciji od 18 02 07* Veterinarski sektor

20 01 31~* citotoksicni i citostaticni ljekovi ~ Farmaceutski otpad koji proizvode gradani
20 01 32 ljekovi drugaciji 20 01 31* Farmaceutski otpad koji proizvode gradani

(*) oznatava da se dati otpad klasifikuje kao opasan

Prema podacima Americke agencije za zastitu zivotne sredine (U.S. Environmental Protection Agency, US EPA) 5-10% ukupnog
farmaceutskog otpada ¢ini opasan otpad. Klasifikacija zavisi od hemijskih svojstava svakog lijeka ponaosob, dok pojedina¢ne drzave
svojom regulativom mogu obuhvatitii vi$e od toga. Odredenilijek/otpad ¢e se smatrati ,,opasnim” ukoliko posjeduje najmanje jednu
od ¢etiri karakteristike:

I Zapaljivost — Ova vrsta otpada je zapaljiva, kao $to su rastvori koji sadrze vise od 24% alkohola. Primjeri uklju¢uju sirupe za
kasalj na bazi alkohola i aerosole sa zapaljivim gasom;

II  Korozivnost — Otpad koji ima korozivna svojstva moze dovesti do oste¢enja koze. To su vodeni rastvori sa pH<2 i pH>12,5,
kiseline i baze;

IIT  Reaktivnost — Reaktivne supstance su nestabilne pri ,normalnim“ uslovima ¢uvanja.Kada se zagriju, komprimuju ili pomijesaju
sa vodom, mogu dovesti do eksplozije, oslobadanja otrovnih para ili gasova. Farmaceutski proizvodi uglavnom ne spadaju u ovu kategoriju;

IV Toksi¢nost — Iako se mnogi proizvodi mogu smatrati toksi¢nim, sa aspekta otpada, pojedine supstance su toksi¢ne samo ako
su prisutne u odredenim koncentracijama. Neki od primjera su Ziva, selen i srebro (7).

Tako se farmaceutski otpad generalno smatra neopasnim, osim citostatika i citotoksi¢nih ljekova, odredene vrste ovog otpada kao $to
su npr. antiseptici, antibiotici, vakcine i kontrolisane psihoaktivne supstance, moraju se tretirati kao opasan (8).

Selekcija i skladistenje

Pravilno razvrstavanje otpada je pocetna tacka procesa upravljanja farmaceutskim otpadom i igra klju¢nu ulogu u sprje¢avanju
unakrsne kontaminacije i obezbjedivanju pravilnog odlaganja (9). Iako ve¢ina farmaceutskog otpada moze da se odlozi u isti kontejner,
postoje odredeni izuzeci. Vazno je istadi da se citotoksic¢ni i citostatski otpad skladisti odvojeno od ostalog farmaceutskog otpada, dok
se kontrolisane psihoaktivne supstance ¢uvaju pod klju¢em do trenutka transporta i odlaganja. Takode, preporuka je da se sudovi pod
pritiskom ¢uvaju izdvojeni u posebnom kontejneru. Razli¢ite hemikalije koje poti¢u iz farmaceutske proizvodnje, zatim magistralne i
galenske laboratorije (npr. borna kiselina, vodonik peroksid, alkohol, formaldehid), klasifikuju se kao hemijski otpad i ¢uvaju odvojeno
od farmaceutskih proizvoda, vode¢i ra¢una o njihovoj medusobnoj kompatibilnosti (8).

Uputstva za razvrstavanje farmaceutskog otpada treba da budu postavljena na mjestu sakupljanja i odvajanja otpada, kako bi osoblje
koje rukuje otpadom bilo upoznato sa procedurama u svakom trenutku. Jedan vazan aspekt skladistenja otpada jeste i upotreba odgovarajucih
kontejnera. Kontejneri treba da budu posebno dizajnirani za odlaganje farmaceutskog otpada, otporni na curenje i pravilno obiljezeni.
Na naljepnici se jasno navodi: mjesto i datum nastanka otpada, koli¢ina (kg), indeksni broj i lice odgovorno za upravljanje otpadom. Farma-
ceutski otpad odlaze se u kontejnere crvene boje, dok su ljubicasti kontejneri namijenjeni za odlaganje otpadnih citostatika. Otpad je
potrebno privremeno odlagati u prostoru odvojenom od mjesta ¢uvanja upotrebljivih farmaceutskih proizvoda, sve do trenutka predaje
na trajno zbrinjavanje ovlai¢enom operateru (8). Shodno Zakonu o upravljanju otpadom ("SL. list Crne Gore", br. 064/11), period privre-
menog skladi$tenja otpada ne moze biti duzi od 12 mjeseci.

65



66

Toksikologija

Trajno zbrinjavanje

Farmaceutski otpad privremeno skladisten kod proizvodaca otpada (apoteka, bolnica itd.) preuzima lice koje se bavi sakupljanjem
opasnog otpada. Neophodne licence i ovlag¢enja za upravljanje svim vrstama opasnog i neopasnog otpada izdata od strane Agencije za
zadtitu Zivotne sredine Crne Gore, posjeduje kompanija Hemosan doo, iz Bara. Nakon potpisivanja ugovora izmedu proizvodaca i
sakupljaca otpada, sakuplja¢ (operater) preuzima otpad i vrsi transport do svog privremenog skladista. Svaki transport otpada (ukljucujuci
farmaceutski otpad) na teritoriji Crne Gore mora da prati Formular o transportu otpada (Pravilnik o na¢inu vodenja evidencije otpada
i sadrzaju formulara o transportu otpada ("SL. list Crne Gore", br. 50/12)).

S obzirom da Crna Gora nema tehni¢kih mogu¢nosti za tretman i odlaganje otpada na efikasan i ekoloski prihvatljiv nadin, farmaceutski
otpad se izvozi u zemlje Evropske Unije. Dalje se u posebno izgradenim spalionicama, velike koli¢ine farmaceutskih proizvoda unistavaju
metodom insineracije na visokim temperaturama (iznad 12000°C), uz pazljivu kontrolu emisije Stetnih gasova i pepela (10).

Prekograni¢no kretanje otpada (notifikacioni postupak) regulisano je Bazelskom konvencijom o kontroli prekograni¢nog kretanja
opasnog otpada i njegovog odlaganja (Zakon o potvrdivanju Bazelske konvencije o kontroli prekograni¢nog kretanja opasnih otpada i
njihovom odlaganju (SL. list SR], Medunarodni ugovori, br. 2/99). Osnovni cilj ove konvencije je da se prekograni¢no kretanje otpada
iz zemlje u zemlju obavlja u skladu sa uslovima koji ne ugrozavaju ljudsko zdravlje i zivotnu sredinu. Izvoznik otpada (Hemosan doo)
mora posjedovati dozvole za izvoz izdate od strane Ministarstava nadleznih za poslove zatite Zivotne sredine drzave uvoza, svih tranzitnih
drzava, kao i drzave izvoza (Crna Gora). Svaku poiljku otpada prati Dokument o prekograni¢nom kretanju otpada (eng. Movement
document). Tek kada su sva polja ovog dokumenta popunjena i ovjerena od strane postrojenja u kom se vrsi unistenje odredene posiljke,
moze se smatrati da je i farmaceutski otpad trajno zbrinut (11).

Zakljucak

Osiguranje principa odrzivosti kroz svaku fazu zivotnog ciklusa farmaceutskog proizvoda jedna je od glavnih prepreka sa kojima se
susrije¢emo i tokom samog procesa upravljanja farmaceutskim otpadom. Ovo podrazumijeva ne samo smanjenje proizvodnje otpada,
vec i unaprjedenje tehnologije za tretman i trajno odlaganje. Prihvatanje inovativnih pristupa poput reciklaze, ponovne upotrebe
ili bezbjednog odlaganja neupotrijebljenih ljekova, klju¢no je za smanjenje $tetnih efekata po zivotnu sredinu i zdravlje ljudi. Takode,
znacajan izazov postoji i u podizanju svijesti kako zdravstvenih radnika, tako i javnosti u vezi sa pravilnom praksom odlaganja farmaceutskog
otpada. Mnogi pojedinci ostaju nesvjesni potencijalnih rizika koje nepropisno odlaganje ljekova predstavlja za ljudsko zdravlje i Zivotnu
sredinu. Stoga, snazne kampanje i edukacije o bezbjednim nac¢inima odlaganja farmaceutskog otpada, kao i saradnja izmedu svih zainte-
resovanih strana na uspostavljanju odgovarajuceg sistema preuzimanja otpada od gradana, pocetni su koraci za povecanje efikasnosti u
upravljanju farmaceutskim otpadom u Crnoj Gori (12).
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Pisma upucena
zdravstvenim radnicima
u 2023. godini

www.cinmed.me

Nosilac
dozvole

Datum

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim
informacijama vezanim za uputstvo za
upotrebu prije ubrizgavanja lijeka Leqvio
(inklisiran)

Pismo zdravstvenim radnicima o novim
ogranicenjima u primjeni topiramata

31.12.2023. | Novartis

10.11.2023. | Glosarij

Pismo zdravstvenim radnicima povodom

produzenja roka upotrebe za vakcinu 16.08.2023. | Pfizer

Comirnaty

Pismo zdravstvenim radnicima o primjeni Krka, Evropa

sistemskih i inhalacionih Lek Pharma,

fluorohinolonskih antibiotika — 09.06.2023. | Hemofarm,

podsjecanje na ogranicenja u primjeni Nobel,
Alkaloid

Pismo zdravstvenim radnicima o
azuriranim preporukama za minimizaciju
rizika od primjene ljekova Rinvoq
(upadacitinib) i Xeljanz (tofacitinib)
Pismo zdravstvenim radnicima povodom
produzenja roka upotrebe za vakcinu 27.01.2023. | Pfizer
Comirnaty

20.03.2023. | Glosarij
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XXX sastanak
Balkanske federacije

klinickih laboratorija
i

Dr sc. med-ph Tanja Antunovic¢
Predsjednica Crnogorskog drustva klinicke hemije i laboratorijske medicine
Predsjednica Organizacionog odbora kongresa Balkanske federacije klinickih laboratorija

XXX sastanak Balkanske federacije klini¢kih
laboratorija (BCLF 2023) i Il konferencija Crno-
gorskog udruzenja za klini¢ku hemiju i laborato-
rijsku medicinu odrzani su u Herceg Novom od
27-30.09.2023. Skup je organizovalo Crnogorsko
udruzenje za klini¢ku hemiju i laboratorijsku
medicinu (MACC), pod pokroviteljstvom Me-
dunarodne (IFCC) i Evropske (EFLM) federacije
Klini¢ke hemije i laboratorijske medicine. Sastanak
je akreditovan od strane Ljekarske komore Crne
Gore i Evropske agencije za akreditaciju konti-
nuirane medicinske edukacije. Aplikacija ,Smart
Event” kori$¢ena je za pracenje posjecenosti preda-

BCLF 2023

Herceg Novi, Montenegro
21-30 September

vanjima i zavr$nu evaluaciju u¢esnika skupa.
Tokom ceremonije otvaranja, dobrodoslicu na
ovaj skup pozeljeli su predjsednik BCLF-a Prof.
Dobrin Svinarov, predsjednica EFLM-a Prof. Tomris Ozben, predsjednik IFCC-a Prof. Khosrow Adeli i predsjednica MACC-a
i predsjednica Organizacionog odbora BCLF 2023 dr sc.med-ph Tanja Antunovi¢. Prof. Mario Plebani predstavio je organizaciju i
ciljeve EFLM-a.
BCLF-u2023 je prisustvovalo 408 registrovanih u¢esnika iz razli¢itih djelova svijeta, uglavnom iz zemalja BCLF-a (Srbija - 109

ucesnika, Crna Gora - 79, Bosna i Hercegovina — 69, Albanija — 34, Sjeverna Makedonija - 24, Bugarska — 16, Turska — 11 u¢esnika).

Kao regionalna organizacija, Balkanska federacija klini¢kih laboratorija okuplja sve klinicke hemicare iz balkanskih zemalja, koje su
i ¢lanice Evropske federacije laboratorijske medicine, sa ciljem unaprjedenja klini¢ke laboratorijske prakse u svakoj od balkanskih zemalja,
kao rezultat novih medicinskih otkri¢a, novih tehnologija i promjena u organizaciji i procesu rada laboratorija.
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BCLF2023 ucesnici

= Srbija

= Crna Gora

= Bosna 1 Hercegovina
= Albanija

= Sjeverna Makedonija
= Bugarska

= Hrvatska

= Turska

= Kosovo

= Greka

= Norveska

= ['rancuska

= Velika Britanija

= Finska

» Rumunija

= Ostali

Nau¢ni program obuhvatao je 52 predavaca sa:
« uvodnim predavanjem
« 3 plenarna predavanja
« 12 sesija sa 37 predavanja i 14 usmenih izlaganja
« 4 sesije sa prikazima sluc¢ajeva
« 81 elektronska poster prezentacija.

Uvodno predavanje , Implementacija odrZivih praksi u medicinskim laboratorijama — prevodenje klinickih laboratorija u zelene laboratorije”
odrzala je Prof. Tomris Ozben (predsednica EFLM-a i izabrana predsednica IFCC-a). Obzirom da odrzivost postaje nacrt svake moderne
poslovne strategije, ovo je bila odli¢na prilika da se ¢uje viSe o minimiziranju uticaja medicinske laboratorije na Zivotnu sredinu.

Plenarno predavanje profesora Gary Moore-a o jednoj od najizazovnijih oblasti laboratorijske medicine — ,Skrining trombofilije - nije
tako jednostavan®, naislo je na najvece interesovanje ucesnika i jednoglasno je ocenjeno kao odli¢no, i vi$e nego korisno.

Plenarno predavanje Prof. Maurizio Ferrari-a ,Big data i starenje“ bilo je fokusirano na bioloskoj slozenosti i heterogenosti starenja i
kapacitetu brzeg generisanja novih znanja o ovom procesu.

Plenarno predavanje o ,Masenoj spektrometriji - zasnovanoj na omici” koje je odrzala Doc. dr Julieta Hristova, predstavilo je vrijednosti
ove izuzetno sofisticirane molekularne tehnike, unaprjedujuci dosadasnja znanja o mehanizmima interakcije, kako kod zdravih tako i

bolesnih.
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Nauéni program je prikazan u tabeli

Srijeda, 27.09.2023.

Session 1: Bone and mineral metabolism

Session 2: Total testing process in clinical
laboratory

Emir Muzurovic, Etienne Cavalier,

Aylin Sepici Dincel, Nela Raseta Simovic

Mario Plebani, Khosrow Adeli, Sverre
Sandberg

Cetvrtak, 28.09.2023.

Lab-clinical case reports: From diagnostics to
diagnosis

Session 3: Laboratory haematology

Session 4: Thrombosis and haemostasis

Session 5: Cardiovascular diseases and
cardiovascular disease risk prediction

Session 6: Immunology / Allergology

Petra Uljarevic, Aleksandra Antovic

Sverre Sandberg, Slavica Pavlovic
Djuranovic, Marko Trtica, Miljan Savkovic

Jovan Antovic, lvana Lapic, Nikola Bakic,

Milena Velizarova

Murat Cihan, Vladimir Prelevic,

Ebru Sezer, Muhammed Fevzi Kilinckaya,
Aneta Boskovic

Urska Bidovec Stojkovic, Marija Saric
Matutinovic, Neda Milinkovic, Verica
Jakjimoska

Petak, 29.09.2023.

Lab-clinical case reports: From diagnostics to
diagnosis

Session 7: Biomarkers in neurobehavioral and
psychiatric disorders

Session 8: Precision medicine technologies and
molecular diagnostics

Adie Viljoen, Marina Minic-Novcic

Ole A. Andreassen, Sergej Djuranovic,

Srdjan Djurovic, Milena Petrovic
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Nauc¢ni program je zapoceo sa dvije sesije, a zatim je uslijedilo sve¢ano otvaranje skupa i predavanja, nakon ¢ega su uéesnici pozvani
na koktel dobrodoslice koji je odrzan u blizini, na otvorenoj terasi uz more. Bila je to odli¢na prilika da se sretnu stari prijatelji, upoznaju

nove kolege i razgovara o mogu¢nostima buduce saradnje.

Treceg dan BCLF-a 2023 takode je poceo sa dva klini¢ko-laboratorijska prikaza slu¢aja, nakon ¢ega su uslijedile ¢etiri nau¢ne sesije.

Narednog dana zavr$en je skup, i jednoglasno je proglasen za jednu od najboljih konferencija, ne samo od strane ¢lanova BCLF-g,
ve¢iuglednih gostiju iz cijelog svijeta.

Cilj organizatora je bio da se predstavi i crnogorska i bokokotorska kultura, kako bi u¢esnici, pored nau¢nih saznanja, mogli da napuste
Herceg Novi bogatiji za iskustva i informacije iz drugih sfera zivota.

Zavr$nog dana BCLF-a 2023 odrzale su se dvije nau¢ne sesije, gdje su balkanski nau¢nici imali priliku da predstave svoja najnovija
nau¢na dostignuca.

Poster prezentacije iz velikog broja oblasti laboratorijske medicine prikazane su u elektronskoj formi i bile su dostupne svim u¢esnicima.

Pored nau¢nog dijela, BCLF2023 je obuhvatio pet komercijalnih radionica na kojima su vode¢i proizvodaciu ovoj oblasti imali priliku
da predstave svoje najsavremenije tehnologije.

Prema evaluaciji u¢esnika, sprovedenoj putem aplikacije Smart Event, XXX sastanak Balkanske federacije klinickih laboratorija je ocijenjen
sa prosje¢nom ocjenom 4,53 (S - najbolja ocena), §to nam potvrduje da je bio veoma uspjesan i radujemo se sljedecem!
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|zvjeStaj sa ucescCa
na X| MEDICAL
KONFERENCI]I

XI Medical konferencija odrzana je u Budvi, u hotelu , AVALA® 0d 28. do 31. marta 2024. godine, sa temom: “Aktuelnosti u zdravstvu,
farmaciji i medicini’”.

Na ovoj konferenciji prisustvovala je predsjednica Farmaceutske komore Crne Gore na svim okruglim stolovima i diskutovala, a
aktivni u¢esnik sa prezentacijama je bila na dva panela.

Okruglom stolu sa temom: ,Kako obezbijediti kontinuirano snabdijevanje trzista terapijama“ predsjedavala je Jovana Novakovi¢,
v.d. generalna direktorica Direktorata za farmakologiju, prekursore i kozmeticke preparate u Ministarstvu zdravlja Crne Gore. Ucesnici
ovog stola bili su: dr Vuk Kadi¢, direktor Fonda za zdravstvo, dr Snezana Mugosa, direktorka Instituta za ljekove i medicinska sredstva,
dr sci. pharm Jovan Mihajlovi¢ iz Health analytics i predsjednica Farmaceutske komore Crne Gore Milanka Zugi¢, dipl. pharm.

Svi ucesnici panela iz ugla svojih pozicija i institucija koje predstavljaju zaklju¢ili su da je neracionalna potrosnja ljekova jedna od
izuzetno otezavajucih stavki za ukupan budzet kada se govori o finansiranju zdravstvenog sistema Crne Gore; Da nasi pacijenti po osnovu
tzv. osnovne i dopunske liste ljekova koji su na teret Fonda zdravstva imaju mogu¢nost lije¢enja najsavremenijim terapijama, koje zahtijeva
izdvajanje znacajnih finansijskih sredstava; Po godi$njoj potro$njiljekova moglo bi se re¢i da smo ,izuzetno bolesna nacija“; Dali je tako
ili se radi o neracionalnoj potro$nji?; Da je razvijanje digitalnog sistema jos uvijek u toku; Da nema adekvatnih registara bolesti, a samim
tim ni preciznih proratuna o potrebama kada je planiranje ljekova u pitanju.

Komentar predsjednice Farmacetske komore CG i na navedenom okruglom stolu i na uvodnom panelu , Znacaj digitalizacije
zdravstvenog sistema i kako obezbijediti kontinuirano snabdijevanje trZista terapijama i medicinskim sredstvima®, kada se diskutovalo o
digitalizaciji zdravstvenog sistema, je bio da su farmaceuti apsolutno svjesni, odnosno svjedoci o velikoj koli¢ini potrosnje ljekova.
Cinjenica je dabi vec¢im i obimnijim ukljuéivanjem farmaceuta u zdravstveni sistem uveliko doglo do poboljsavanja situacije i doprinijeli
bi rjesavanju ovog problema.

Nazalost, imamo komentare pojedinih menadzera i vlasnika apoteka da zaposleni farmaceuti pored toga $to su farmaceuti moraju
da posjeduju osobine i trgovaca, koje u potpunosti odbacujemo. Farmaceuti su zdravstveni radnici i cilj Farmaceutske komore CG je da
pored ostalih misija i vizija uvijek podsjeca javnost i farmaceute da je nas$ jedini zadatak dobrobit pacijenta.

Prezentacijom ,Farmaceuti u primarnoj zdravstvenoj zastiti, predstavljeno je auditorijumu i donosiocima odluka na ¢emu se bazira
savremena farmaceutska djelatnost.

Na zadnjoj konferenciji WHO, odrzanoj u Zenevi, januara 2024. godine, pored generalnog sekretara WHO Tedros Adhanom Ghebbreye-
sus i ostalih zvani¢nika i konstituenata same WHO, udestvovao je i predsjednik Internacionalne Federacije Farmaceuta Paul Sinclair,
koji nam je, kao jednoj od ¢lanica FIP-a, prenio zaklju¢ke sa Konferencije.

,Dajos uvijek vazi tzv ,pravilo 5 P“ (Promoting health, Providing health, protecting health, powering healthi Performing for health).
Da jedna Cetvrtina svjetske populacije se suocava sa teS§ko¢ama u snabdijevanju ljekovima i da sami snose troskove lije¢enja. Da su
nezarazne bolesti i dalje vode¢i uzrok smrti. Naglageno je da se svi resursi upotrijebe u borbi protiv istih.”
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Na osnovu dokumenta koji je FIP donio 2006. godine o ulozi farmaceuta u nezaraznim bolestima, smatramo da se S P moze prosiriti
sajos 2 P-pharmacists i pharmacies. Ovim dokumentom se preporucuje Vladama i donosiocima odluka da, pored pronalazenja vodecih
uzroka od obolijevanja od nezaraznih bolesti, mora se na¢i nacin da se farmaceuti, zdravstveni profesionalci, moraju naci u strategijama
i nacionalnim programima za borbu protiv nezaraznih bolesti (dijabetes, kardiovaskularne bolesti, astma i HOBP, kancer, mentalno
zdravlje). Farmaceuti su svjesni benefita koje mogu donijeti zdravstvenom sistemu svojim vecim i aktivnijim uées¢em. Iskustvo pilot
projekta tzv SMART astma servisa, koje su farmaceuti u Crnoj Gori sproveli tokom 2017. godine je rezultiralo izuzetnim uspjehom.
Ovim projektom je ostvaren benefit implementirajuci postulate farmaceutske zdravstvene zastite i preuzimajuéi odgovornost za ishode
lije¢enja pacijenta, uklju¢ivanjem i pra¢enjem pacijenta od preuzimanja terapije do pobolj$anja zdravstvenog stanja. Zahvaljujuciizuzetno
dobroj saradnji sa zemljama iz regiona i medjunarodnim asocijacijama bili smo u prilici da ¢ujemo prezentovane rezultate i benefite od
uklju¢ivanja farmaceuta u zdravstvene sisteme putem farmaceutskih servisa. Korist koju su imali pacijenti se odrazila i na ukupni zdravstveni
sistem, jer ne samo da je doslo do poboljsanja ishoda lije¢enja, nego se jednim dijelom i rasteretio primarni zdravstveni sistem kada se
govori o odlasku kod ljekara.

Diskriminacija, kada su u pitanju zarade farmaceuta, koji su zdravstveni radnici, je u¢inila da farmaceuti o¢ekuju ispravljanje nepravdi
da bi se maksimalno uklju¢ili u dijelu uloge farmaceuta u farmaceutskoj zdravstvenoj zastiti i farmaceutskim servisima. Uvodjenjem
servisa u zemljama zapadne Evrope i Velike Britanije, pored koristi za pacijente, ekonomski benefit je bio izuzetan. Farmaceuti ne Zele
da budu ,mali ljekari uz podrsku donosioca odluka oni mogu i zele da budu samo ,veliki farmaceuti®

Na okruglom stolu: ,Korist medjunarodne saradnje®, u¢estvovali su predsjednici Ljekarske, Farmaceutske i Fizioterapeutske komore.
Pored benefita kroz iskustva koja imaju od saradnje i aktivnosti sa medjunarodnim asocijacijama, ukazala se potreba i Zelja i za zajedni¢kim
djelovanjem komora kada je potrebno zastupati zajednicke interese zdravstvene struke. Posebno se izdvojila potreba za ve¢im interprofesio-
nalnim djelovanjem gdje bi komore bile vezujuci faktor, znaju¢i da i medjunarodne organizacije i zdravstveni sistemi razvijenih drzava
sve vi$e insistiraju na jacanju tog djelovanja.

Jedan od zaklju¢aka je da i sam rad komora zavisi i direktno je uslovljen angazovanjem svakog od nas kao pojedinca, zdravstvenog
radnika. I na ovom okruglom stolu prisustvo malog broja slusalaca je na neki na¢in pokazalo nezainteresovanost za rad komora.

Takode, zakljucak je da komore kao strukovne organizacije stite pojedince, ¢lanove kroz zakonske okvire i akte, koji precizno definisu
odredjenu djelatnost. Zato komore u kontinuitetu, i dalje nastavljaju da dijalogom, sa donosiocima odluka, na na¢in kako je to propisano,
inicijacijama, upucuju izmjene i predloge zakonskih okvira kako bi napravili osnovni preduslov za uspje$no bavljenje naSom strukom.

Milanka Zugi¢, dipl. ph
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Medicinske greske, znacaj
njthovog prepoznavanja,
prijavljivanja i prevencije
u ocuvanju zdravlja ljudi

Mr ph spec. Maja Stankovi¢, Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED),
Komisija za Kontinuiranu farmaceutsku edukaciju, Farmaceutska komora Crne Gore

Medicinska greska, u skladu sa Zakonom o ljekovima ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 080/20), predstavlja nenamjernu gresku u pro-
pisivanju, izdavanju ili primjeni lijeka od strane zdravstvenog radnika ili pacijenta. Medicinskom greskom u $irem smislu se smatra
i nenamjerno upravljanje ljekovima, koje uklju¢uje i ¢uvanje lijeka, pripremu lijeka koja prethodi njegovoj primjeni, koje ima potencijal
da dovede do medicinske greske. Posledice medicinske greske po bezbjednost pacijenata mogu biti vrlo ozbiljne, iz kog razloga je potrebno
angazovanje svih relevantnih u¢esnika u zdravstvenom sistemu, kako bi se iste prevenirale, u mjeri u kojoj je to moguce. Medicinske
greske su samo jedan segment moguc¢ih gresaka u klini¢koj praksi uopste, i usko su povezane sa bezbjednos$c¢u pacijenata.

Istrazivanja u oblastima koje se bave bezbjedno$¢u pacijenata su pokazala da su medicinske greske naj¢esci, preventabilan uzrok
nezeljenih dejstava u klini¢koj praksi i da predstavljaju veliko opterecenje za drzave, u zdravstvenom i ekonomskom smislu. Nezeljeno
dejstvo lijeka podrazumijeva $tetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka. Prije stupanja na snagu "nove EU regulative o farmakovigilanci"
ova definicija se odnosila na nezeljena dejstva koja se ispoljavaju kada se lijek primjenjuje isklju¢ivo u odobrenim uslovima primjene
(odobrene indikacije, doze, kod pacijenata koji nijesu kontraindikovani za primjenu lijeka...). Medutim, definicija neZeljenog dejstva podra-
zumijeva i sve nenamjeravane i $tetne efekte lijeka prilikom njegove primjene i u neodobrenim uslovima primjene, uklju¢ujuéii medicinske
greske. Naime, kroz ovaj pristup jo$ bolje upoznajemo i sagledavamo bezbjednosni profil lijeka, jer pratimo njegovu bezbjednost u razli¢itim
uslovima primjene (off label - neodobrena primjena lijeka, misuse — pogre$na primjena lijeka, abuse — zloupotreba lijeka, medication error
- medicinska greska).

Propisi u zemljama Evropske unije i nacionalni propisi u oblasti ljekova reguli$u oblast medicinskih gresaka, uklju¢ujuéii obaveze
nezavisnih nadleznih tijela u oblasti ljekova i proizvodaca ljekova vezano za postupanje u slu¢aju medicinskih gresaka, njihovo prijavljivanje,
kodiranje, analizu, minimizaciju rizika i kona¢no prevenciju njihovog ispoljavljanja.
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Slika 1. Sematski prikaz pracenja bezbjednosti liekova (https://who-umc.org)

Na navedenoj $emi prikazan je put pracenja bezbjednosti ljekova. Taj put je sli¢an, bez obzira na ¢injenicu da li se lijek primjenjuje
u odobrenim ili neodobrenim uslovima primjene, odnosno primjenjuje se i u slu¢aju nezeljenih dejstava koja su se ispoljila kao rezultat
medicinske greske.

Najveci broj medicinskih gresaka je slu¢ajno otkriven, upravo analizom prijavljenih nezeljenih dejstava, proslijedenih od strane zdrav-
stvenih radnika, pacijenata ili proizvodaca ljekova. Naime, analiza prijave nezeljenog dejstva, koja podrazumijeva procjenu ozbiljnosti,
ocekivanosti ali i kauzaliteta, odnosno utvrdivanja uzroka ispoljenog nezeljenog dejstva (root cause analysis), moze dovesti do zakljucka
daje upravo medicinska greska doprinijela ispoljavanju/ozbiljnosti ispoljenog nezeljenog dejstva. Zato je veoma znac¢ajno medicinske
greske prepoznati, prijaviti, analizirati, komunicirati o njima i kona¢no ih prevenirati, ¢akiu sutuacijama kada nijesu rezultirale nezeljenim
dejstvom, da bi se sprije¢ila mogu¢nost njihovog ponavljanja.

U skladu sa regulativom u Crnoj Gori zdravstveni radnici, pacijenti i predstavnici proizvodaca prijavljuju Institutu za ljekove i me-
dicinska sredstva (CInMED) medicinske greske koje kao posledicu imaju nezeljeno dejstvo. S druge strane predstavnik proizvodaca
lijeka je u zakonskoj obavezi da prijavljuje CInMED svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka, uklju¢ujuéii ona koja su posljedica
medicinske greske, alii da posebno prikuplja i prati podatke vezano za procjenu odnosa koristi i rizika lijeka, koji se odnose pored ostalog
ina medicinske greske, bez obzira na to da li iste kao posljedicu imaju nezeljeno dejstvo ili ne. Ovu vrstu podataka predstavnik proizvodaca
lijeka dostavlja CInMED u vidu zbirnih, periodi¢nih izvje$taja o bezbjednosti lijeka.

Strah od potencijalne odgovornosti inhibira aktivno u¢e$ée, posebno zdravstvenih radnika, u prijavljivanju medicinskih gresaka, koje
su neizostavni dio radnog procesa u zdravstvenim ustanovama. Prijavljivanje medicinskih gre$aka je nesto $to ukazuje na zrelost
zdravstvenog sistema i drustva uopste. To je ustanovljena praksa u razvijenim drzavama, u kojima se njeguje no blame kultura prijavljivanja
medicinskih gre$aka i u kojima je zdravstveni radnik osiguran od odgovornosti za u¢injenju medicinsku gresku, ¢ime je iste u slu¢aju da
se dese, motivisan da prijavi, a sve u cilju prevencije njihovog ponavljanja.

Smjernice dobre prakse u farmakovigilanci (Good Pharmacovigilance Practices) Evropske Agencije za ljekove (EMA - European
Medicines Agency) preporucuju da prijavljivanje medicinskih gresaka od zdravstvenih radnika ne treba da bude predmet pokretanja odgovor-
nosti od institucija nadleznih za pracenje bezbjednosti ljekova, ve¢ da se posmatraju u kontekstu unaprjedenja sistema farmakovigilance
i unaprjedenja zdravlja ljudi kao opsteg dobra. Od velikog je znacaja i u Crnoj Gori, kroz saradnju institucija, stvoriti pravni okvir i
ambijent u kojem se afirmiSe prijavljivanje medicinskih i potencijalnih medicinskih gre$aka, jer se na taj na¢in u¢i iz iskustva i prevenira
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njihovo dalje ispoljavanje. Potrebno je osigurati ljekare i sve zdravstvene radnike od medicinske greske, jer iste nijesu rezultat
namjere da se naskodi pacijentu.

Znacajno je harmonizovati pristup u vezi sa pitanjem osiguranja zdravstvenog radnika u slu¢aju prijavljivanja medicinske greske, u
kontekstu farmakovigilance, $to je izazov uzimajuci u obzir razli¢itosti zdravstvenih sistema i na¢in na koji se isti odnose prema medicinskim
greSkama, koje su kao i ostale greske prateci dio rada u zdravstvenim i drugim ustanovama. Kada je u pitanju zdravstveni sistem i njegov
odnos prema medicinskim gre$kama, u razvijenim zemljama postignuta je revolucionarna promjena. Od prethodno ustanovljene prakse
kaznjavanja, u kojoj je preovladavalo misljenje da su samo pojedinac¢ni zdravstveni radnici odgovorni za zdravstvene ishode kod pacijenata
koje lijece, iako procesi i procedure koje je neophodno sprovesti u cilju postizanja zdravstvenih ishoda nisu pod njihovom direktnom
odgovorno$¢u, doslo je do transformacije u kulturu sigurnosti koju karakterise liderska posvecenost bezbjednosti, otvorena komunikacija zas-
novana na povjerenju, organizovano ucenje, pristup nekaznjavanja u prijavljivanju medicinskih gresaka, timski rad i zajednictko vjerovanje
u znacaj bezbjednosti pacijenata.

U zdravstvenim sistemima treba teZiti uspostavljanju kulture bezbjednosti, koju karakterise no blame okruzenje, u kojem su zdravstveni
radnici kao individualci stimulisani da prijavljuju medicinske greske bez straha da budu kaznjeni zbog toga. Drzave koje su primjer takve
organizovanosti zdravstvenih sistema su Holandija, Francuska, Velika Britanija i Danska. U pitanju su drzave sa visokom stopom
prijavljivanja nezeljenih dejstava i medicinskih gre$aka, $to ne znaci da se nezeljena dejstva u ovim drzavama vie ispoljavaju, ¢ak naprotiv,
ali se vise prijavljuju nadleznim institucijama u odnosu na druge drzave. Uspostavljanje no blame okruzenja za prijavljivanje medicinskih
gresaka je poboljsalo bezbjednost pacijenata i smanjilo troskove zdravstvenim budZetima. Na taj na¢in obezbijedena je $ira politicka
podrska za dalje aktivnosti u upravljanju medicinskim greskama.

U preporuci Savjeta Evrope o bezbjednosti pacijenata (Recommendation 2009/C 151/01, 9 June 2009) navodi se da su greske ne-
izostavni dio svih ljudskih aktivnosti, ali da je moguce nauciti iz njih i zahvaljujuci tome prevenirati njihovo ponavljanje. Iz tog razloga,
i to na svim nivoima, o medicinskim greskama se mora otvoreno pricati u atmosferi koja je lifena kaznjavanja. Naravno da sistemski
odgovor na medicinske greske ne smije iskljuciti individualnu odgovornost, ali fokus treba da bude na poboljsanju performansi organizacije,
prije nego na individualnoj krivici.

Treba razmotriti uvodenje u nacionalnu legislativu izuze¢a od odgovornosti za prijavljivanje medicinskih gresaka kako bi se promovisa-
lo no blame okruzenje u kojem Ce stavovi i ponasanje zdravstvenih radnika biti transformisani od straha i defanzivnosti do otvorenostii
spremnosti za promjene. Donosioci odluka u drzavama treba da streme uspostavljanju ovakvih sistema. Klju¢ni faktor u uspostavljanju
uspjes$nog sistema upravljanja medicinskim greskama je saradnja razli¢itih nadleznih institucija i stalna razmjena informacija izmedu
njih. U razli¢itim drzavama razli¢ite institucije su nadleZne za razlicite procese i vrste medicinskih gresaka kojima upravljaju. Primjer
dobre prakse saradnje razli¢itih institucija je primjer Velike Britanije i to kroz kroz saradnju nadlezne institucije za ljekove MHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) ijavnog zdravstvenog sistema NHS (National Health Service). Ove institucije su
jo§ 2014. godine formirale nacionalnu mrezu za bezbjednost ljekova (National Medication Safety Network) kao forum za razmjenu
informacija o prepoznatim i potencijalnim bezbjednosnim pitanjima, a sve u cilju bezbjednije primjene ljekova.

Tokom EU Twinning projekta "Podrska Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) koji je CInMED realizovao
u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinske proizvode Hrvatske (HALMED),
u dijelu farmakovigilantnih projektnih aktivnosti kreiren je ciljani follow up
upitnik za medicinske greske koji moze biti od velike pomo¢i u prikupljanju do-

datnih informacija od znacaja za procjenu, u slucaju inicijalno prijavljene sumnje On prinkes sk Emopsa v loflenln G o
umedicinsku gresku. Te informacije se odnose na podatke o: EU Twinning projekat
« pacijentu »Podrska Institutu za ljekove i medicinska
« suspektnom lijeku sredstva Crne Gore (CInMED)"

- medicinskoj gredci (klasifikacija medicinske greske, u kojoj fazi lijecenja je p—
doslo do medicinske greske, datum pocetka i kraja medicinske greske, mjesto gdje _
se greska dogodila, faktori koji su mogli uticati na ispoljavanje medicinske greske)

« ostale vazne informacije Slika 2. CInMED-HALMED Twinning projekat

Dodatna pitanja su predvidena u slu¢aju da se medicinska greska odnosi na primjenu lijeka u pedijatrijskoj populaciji.

Pored kolaborativnog centra Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za globalno praenje bezbjednosti primjene ljekova, koji se
nalazi u Upsali (Svedska) postoji jos nekoliko centara $irom svijeta, koji su zaduzeni za odredene farmakovigilantne aktivnosti. Kolaborativni
centar u Rabatu (Maroko) je podrska SZO u razvoju odgovarajuéih smjernica, alatki i metoda koje su od znacaja za otkrivanje i mini-
mizovanje rizika od ispoljavanja medicinskih gresaka. Ovaj centar je razvio vrlo korisnu alatku P (preventability) metod koja je znacajna
u otkrivanju preventabilnih nezeljenih reakcija.
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Preventability Method
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Ircarrect drug odministromion route?

Ircorrect drug odministrobon durobon®

Incorrect drug dosage formulation QAMUNSIRIDE:,
Expired drug SITUSIIRE

Incorrect storoge of arug?

Yes Drug administration error (timing, rate, frequency,
technique, preparation, mampulation, mmng)?
Wrong indscation’

Yes | Inappropnate prescripbon according to choroctenstics
of the patient (age, sax, pregnancy, other)?
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condition (renal fadure, hepatic failure . ), or
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HE

]
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Necessary medication not given?
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Counterfert drug agmaristeredd
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Yok = Unknown, N/A = Not applicable, OTC = Over the counter

Slika 3. P Method, WHO Colaborating Centre, Morocco
Primjeri medicinskih gresaka u klinickoj praksi

U nastavku je jedan od najznacajnijih primjera medicinske greske u klini¢koj praksi, koja je blagovremenim prepoznavanjem, analizom
uzroka i primjenom mjera minimizacije rizika dala doprinos bezbjednijoj farmakoterapiji. U pitanju je lijek metotreksat, u oralnoj formulaciji
(tablete) kojije CInMED odobrio za primjenu u onkoloskim i neonkoloskim indikacijama. Lijek metotreksat pripada farmakoterapijskoj
grupi imunosupresiva.

Neonkoloske indikacije za primjenu metotreksata:
- teski oblici aktivnog hroni¢nog poliartritisa (reumatoidnog artritisa):
a) ako lije¢enje drugim osnovnim ljekovima ili nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima (NSAIL) nije dovoljno efikasno ili
ga pacijent ne podnosi
b) primarni, izrazito agresivno progresivni (,maligni“) oblici reumatoidnog artritisa (hroni¢nog poliartritisa)
- poliartriti¢ni oblici tekog aktivnog juvenilnog idiopatskog artritisa (JIA) kod pacijenata starijih od 3 godine u slu¢aju slabog
odgovora na NSAIL
- teski oblici psorijaze (Psoriasis vulgaris), posebno plak psorijaza, koja se ne moze lije¢iti konvencionalnom terapijom, i psorijaze
koja zahvata zglobove (Psoriasis arthropathica).
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Onkoloske indikacije za primjenu metotreksata
Metotreksat u niskoj dozi (jednokratna doza < 100 mg/m2 tjelesne povrsine) savjetuje se u slu¢aju sljede¢ih onkologkih bolesti:
- maligni trofoblastni tumori
- akutne limfoblastne leukemije (ALL)

Na primjeru lijeka metotrekst moze da se sagleda kompletan proces upravljanja medicinskim greskama, od njihovog prepoznavanja,
analize do implementacije mjera za minimizaciju rizika od ozbiljnih posledica medicinske greske.

Medicinske greske u doziranju metotreksata, sa ozbiljnim posledicama, uklju¢ujudi smrtne ishode, prijavljene su kada je metotreksat
namijenjen za primjenu jednom nedjeljno za lije¢enje inflamatornih bolesti, primjenjivan svakodnevno, $to je odobreni rezim doziranja
u slucaju onkoloskih indikacija. Analizom podataka o bezbjednosti zaklju¢eno je da se medicinska greska u vezi sa doziranjem metotreksata
moze ispoljiti u svim fazama lije¢enja. Simptomi predoziranja metotreksatom su: leukopenija, trombocitopenija, anemija, pancitopenija,
neutropenija, supresija kostne srzi, mukozitis, stomatitis, ulceracije u ustima, mu¢nina, povraanje, gastrointestinalne ulceracije i gastrointes-
tinalno krvarenje. Prijavljeni su slu¢ajevi sa smrtnim ishodom usled sepse, septi¢nog $oka, bubrezne insuficijencije i aplasti¢ne anemije.

U skladu sa mjerama donijetim u zemljama EU i u Crnoj Gori su implementirane pored rutinskih i dodatne mjere minimizacije rizika
od primjene metotreksata: uokvireno upozorenje o pravilnom doziranju metotreksata na spoljasnjem i unutrasnjem pakovanju, revidiran saZetak
karakteristika lijeka i uputstva za lijek, pismo zdravstvenim radnicima i edukativni materijali za pacijente (kartica za pacijente) i zdravstvene
radnike. (vodi¢ za zdravstvene radnike)

Pismo zdravstvenim radnicima i edukativni materijali su dostupni na portalu CInMED
https://cinmed.me/

Sadrza) pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove | medicinska sredstva (CALIMS)

Podgorica, 09.10.2019,

Preporuke u cilju izbjegavanja potencijalno fatalnih grefaka u doziranju metotreksata
u lijeéenju inflamatornih bolesti

Slika 4. Pismo zdravstvenim radnicima za lijek metotreksat

Detalji o lijeku

METHOTREXAT EBEWE®

INN Nosilac dozvole:

metotreksat DRUSTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO
Farmaceutski oblik FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARL" D.OO
Tableta PODGORICA

Jadina: Rezim izdavanja

25mg Ograniéen recept

Pakovanje: Oznaka posebne upotrebe:

Ukupno 50 tableta u kontejneru za tablete u Broj riesenja

kartonskoj kutiji 203017/240-1856

ATC Datum rjegenja

LO4AX03 2017-06-02

Proizvodac Nacin oglasavanja

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, Promocija namijenjena struénoj javnosti

4866 Unterach am Attersee, Austrija

Dokumenta

Odobreni Satetak karakteristika lijeka

Odobreno Uputstvo za lijek

Edukativni materijali

Vodic za zdravstvene radnike - verzija 1

Kartica za pacijenta -verzija 1

Slika S. Edukativni materijal za metotreksat
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U edukativnim materijalima za metotreksat date su preporuke ljekarima i farmaceutima o bezbjednom upravljanju ovim lijekom, s
akcentom na razli¢ite rezime doziranja u slu¢aju primjene metotreksata u onkoloskim (jednom dnevno) i neonkoloskim indikacijama
(jednom nedjeljno).

Zakljucak

Znacaj prepoznavanja i prijavljivanja nezeljenih dejstava pored ostalog lezi i u mogu¢nosti utvrdivanja uzroka njihovog ispoljavanja
i sprje¢avanju njihovog ponovnog ispoljavanja. U skladu sa rije¢ima g-din Michael R. Cohen "Prijavljivanje je apsolutno esencijalno. Ukoliko
se medicinske greske ne prijavljuju, niko nema od toga koristi. Ukoliko svi naucimo kljucne stvari u vezi sa medicinskim greskama, napravili smo
dzinovski korak u njihovoj prevenciji".

Razmjena informacija izmedu nadleznih institucija je od velikog znacaja, u cilju razvoja strategije za prevenciju njihovog ispoljava-
nja, posebno imajudi u vidu da je oko 50% nezeljenih dejstava preventibilno a s druge strane njihovo lije¢enje ko$ta u znacajnoj mjeri
zdravstveni sistem.
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Preventable Adverse Drug Reactions. Drug Saf [Internet]. 2015 Apr 1 [cited 2023 Nov 14];38(4):383-93. Available from: https://doi.org/10.1007/
$40264-014-0257-5
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Predstojeci strucni
skupovi

Mina Mini¢, dr pharm

Ranije objave zainteresovale su stu¢nu javnost, ¢ime je jo§ jednom potvrdena snazna zelja farmaceuta za kontinuiranom
edukacijom, te teZnja za usavr$avanjem stru¢nih znanja u skladu sa najnovijim terapijskim smjernicama. S tim u vezi, hronoloski vam
predstavljam najavljene stru¢ne skupove, u nadi da ¢e vam teme biti dovoljno inspirativne da bi ih posjetili.

XXIII SRPSKI KONGRES MEDICINSKE BIOHEMIJE
ILABORATORIJSKE MEDICINE

sa medunarodnim ucesé¢em
Srbija, Beograd, 16.9. — 18.9.2024.

Tema - Nove perspektive u laboratorijskoj medicini
Prijava za u¢esée i sve potrebne informacije na: https://www.dmbj.org.rs/

39th Nordic Congress of Clinical Chemistry
Sweden, Stockholm, 17.9. — 20.9.2024.

Tema - “Preparing for the future”
Prijava za u¢esce i sve potrebne informacije na: https://ntkk2024.se/

International Conference on Ocular Oncology
and Pharmacology (ICOOOP-24)
Russia, Saint Petersburg, 04.10. — 5.10.2024.
(Hybrid Event)

Tema - Vise tema
Prijava za u¢e$ée i sve potrebne informacije na: https://www.iirst.com/event/
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XXXTI Balkan Clinical Laboratory Federation Meeting
Turkey, Antalya, 28.10. - 01.11.2024.

Tema - Vise tema
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://biyokimyakongresi.org/

17th Asia-Pacific Congress of Clinical Biochemistry, APFCB 2024
Australia, Sydney, 31.10. — 3.11.2024.

Tema - Vise tema
Prijava za uce$ée i sve potrebne informacije na: https://apfcbcongress2024.org/

International Conference on Clinical Pharmacy and Personalized Medicine
(ICCPPM-24)
Romania, Bucharest, 06.11. — 07.11.2024.

Tema - Vise tema
Prijava za uce$ce i sve potrebne informacije na: https://sairap.org/cont/

4th European PHARMA Congress
(Pharma Europe-2024),
Italy, Rome, 18.11. - 19.11.2024.

Tema - "Future of Pharma: Innovations and Trends"
Prijava za uc¢e$ée i sve potrebne informacije na: https://pharmameetings.org/

International Conference on Biochemical Pharmacology and Clinical Pharmacy
(ICBPCP-24)
Spain, Malaga, 05.12. — 06.12.2024.

Tema - Vise tema
Prijava za u¢e$ce i sve potrebne informacije na: https://sciencesociety.co/conf/

2nd International Conference on Traditional & Modern Medicine
UK, London, 12.03. - 13.03.2025.

Tema — Vise tema
Prijava za uce$ce i sve potrebne informacije na: https://traditionalmedicinecongress.com/

World Pharma Congress (WPC 2025)
Singapore, 21.04. — 23.04.2025.

Tema - Vise tema
Prijava za u¢e$ée i sve potrebne informacije na: https://www.mededmeetings.com/pharma/
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Farmaceutska komora Crne Gore
Trg Nikole Kovacevic¢a 12, Blok V, 81000 Podgorica
tel./faks: +382 (0)20 621 298,
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