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Standard kvalitete ljekarni¢kih usluga u onkologiji

(QuapoS 6)

1 OSIGURANJE KVALITETE

1.1 Upravljanje kvalitetom za ljekarni€ke usluge u onkologiji
Certificirani sustav upravljanja kvalitetom (QMS) koji se provodi u
ljekarniCkom odjelu osmisljen je za proizvodnju lijekova protiv raka i/ili
ponudu savjetovanja i skrbi za oboljele od karcinoma ili odjele onkologije:

* ispuniti minimalne zahtjeve standarda DIN EN ISO 9001 za
sustav upravljanja kvalitetom,

» provoditi vazeCe standarde kvalitete ljekarniCkih usluga u
onkologiji i naknadno provoditi smjernice za osiguranje kvalitete,

» posti¢i sustavno poboljSanje kvalitete kroz regulirane,
konceptualno koordinirane operativne postupke koji se mogu
ponoviti,

* nastaviti razvijati kvalitetu savjetovanja pacijenata u vezi s
lijekovima koji se koriste u lije€enju raka, kao i farmaceutske
skrbi za oboljele od raka,

* povecati sigurnost lijekova radi zastite korisnika i pacijenata te
odrzati postojecCi sustav upravljanja kvalitetom.

Svi aspekti koji definiraju kontinuirano visoku razinu kvalitete integrirani su u
sustav upravljanja kvalitetom. Ti su aspekti nuzni za pravilnu skrb za

pacijente.
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1.2 Upravljanje rizicima

Upravljanje kvalitetom predstavlja temelj za apsolutnu kontrolu procesa
pripreme lijekova protiv raka te savjetovanje i skrb za oboljele od
karcinoma. Temelji se na analizi rizika odjela. Kontrolirano postupanje s
preostalim rizikom povezano je s analizom. Procesi se kontinuirano
analiziraju, rizici se prepoznavaju i ocjenjuju te se pronalaze rjeSenja za
kontrolu rizika tijekom pripreme lijeka i/ili tijekom procesa farmaceutske
skrbi.
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2 OSOBLJE

2.1 Osobe koje rukuju lijekovima protiv raka
Kao minimalni zahtjev, svo osoblje koje se bavi lijekovima protiv raka mora
biti osposobljeno za poznavanje lokalnih zakonskih zahtjeva povezanih s

njihovim aktivnostima.

Osobe koje rukuju lijekovima protiv raka (skladiStenje, proizvodnja,
distribucija ili pakiranje doza za oralnu uporabu) pod direkthom

odgovornosScu ljekarne ukljucCuju:

Farmaceutsko osoblje t.
* Ljekarnike i pripravnike
» Farmaceutske tehnicare i pripravnike
* LjekarniCki pomocnici i stazisti

* Farmaceutski inzenjeri

Nefarmaceutsko osoblje tj.
+ Pomoc¢no osoblje u ljekarni
« Strucne osobe zaposlene u ljekarni
* Prodajno osoblje u ljekarni
- Cistagice

* Dijelatnici za prijevoz

2.2 Osobe u proizvodniji

U proizvodnji i povezanim jedinicama za laboratorijsku kontrolu kvalitete
moze biti zaposleno samo farmaceutsko osoblje.

Prije nego Sto djelatnici zapoCnu s radom, moraju biti adekvatno educirani i

osposobljeni za aseptiCne radne postupke i rukovanje opasnim tvarima.
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Djelatnici moraju biti upoznati sa sustavom upravljanja kvalitetom odjela i

aktivno sudjelovati u njegovom daljnjem razvoju.

2.3 Osobe u farmaceutskoj skrbi
* Ljekarnike i pripravnike
* LjekarniCki pomocnici i stazisti

» Farmaceutske tehniCare i pripravnike

2.4 Procjenarizika, radna pravila i upute
Prije poCetka rada u jedinici za pripremu lijekova protiv raka, potrebno je
procijeniti i dokumentirati rizike rukovanja lijekovima protiv raka za tu
jedinicu. Djelatnici moraju dobiti upute na temelju tih rezultata. Osim osoba
koje obavljaju proizvodnju, svi zaposlenici koji se bave i rade s lijekovima
protiv raka moraju biti upoznati s relevantnim zakonskim zahtjevima EU-a
(npr. propisi 0 opasnim tvarima) i/ili lokalnim propisima. Upute moraju biti
uskladene s razliCitim kategorijama radnih mjesta i odgovornostima osoblja.
Ovisno o odgovarajuéim zahtjevima, ukljuCuju sljedeée stavke:
« UcCinci lijekova u slu€aju nezgode
» Postupci za pravilno rukovanje opasnim tvarima (lijekovi protiv raka,
lateks itd.)
* Opasnosti i zastitne mjere
* AseptiCna tehnika rada
» Odlaganje kontaminiranih materijala i uredaja te ostataka lijekova
protiv raka
* Medicina rada

» Postupak u slu¢aju nezgode
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Ove se upute moraju azurirati i dokumentirati svake godine. Uz to, moraju
se pripremiti posebne pisane radne upute za svako radno mjesto.

Lijekovi moraju biti razvrstani prema svojstvima i ukljuCeni na ljekarnicki
popis opasnih tvari.

Taj se popis mora izmijeniti i dopuniti u slu¢aju veéih promjena i mora se
pregledati najmanje jedanput godiSnje. Ako se unesu bilo kakve promjene,
mora se izraditi nova dokumentirana procjena rizika koja je u skladu s
unesenim promjenama.

Nezgode moraju biti dokumentirane. U slu€aju osobne ozljede, nezgoda se
mora evidentirati (lakSe ozljede, nesposobnost za rad manje od tri dana) i o
tome obavijestiti nadlezno osiguravajuce tijelo i lokalni lije€nik specijalist
medicine rada.

Posebna procjena opasnosti mora se provesti za Lijekove za naprednu
terapiju (ATMP) kako je definirano Uredbom EU-a 1394/2007.

2.5 Rizik za stalno osoblje u okviru centralizirane proizvodnje lijekova
protiv raka

Kvalitetno osposobljeni stalni zaposlenici moraju biti dostupni u

odgovarajuc¢em broju za opseg proizvodnje. Treba izbjegavati stalna radna

mjesta u podrucju centralizirane proizvodnje lijekova protiv raka i

organizirati ih na rotacijskoj osnovi. Broj potencijalno izlozenih osoba trebao

bi biti smanjen na minimum.

2.6 Zdravlje i sigurnost na radu

Djelatnici koji rade u podrucjima pripreme lijekova protiv raka u ljekarni bave
se potencijalno kancerogenim, mutagenim i reproduktivno toksicnim
lijekovima (CMR). Moraju obavljati redovne (npr. najmanje jedanput

godisnje) zdravstvene preglede u okviru zdravlja i sigurnosti na radu,
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uzimajuci u obzir sve relevantne Cimbenike koji se odnose na odredeno
radno mjesto.
Ti pregledi uklju€uju:
 Lije€niCki pregled prije zaposlenja (tj. kompletna krvna slika, RTG
pluca).
+ Kontrole tijekom zaposlenja u intervalima od 1 do 2 godine.
* Pregledi na zahtjev zaposlenika ako postoji sumnja na zdravstvene
probleme povezane s poslom
Preporucuje se da pregledi ukljuCuju biolosko praéenje profesionalne
izlozenosti, iako je ono od ograniCene vaznosti.
Poslodavac mora dokumentirati izlozenost lijekovima protiv raka u
odgovarajucem obliku. Ta dokumentacija mora sadrzavati vrste i koliCine
koriStenih lijekova protiv raka i uCestalost njihove pripreme za svakog
zaposlenika koji rukuje tim lijekovima. Nadalje, potrebno je osigurati
kontinuiranu primjenu tehnickih i osobnih zastitnih mjera provodenjem
standardnih radnih postupaka u vezi s mijeSanjem, zbrinjavanjem i
uklanjanjem lijekova protiv raka, kao i nezgodama povezanima s lijekovima

protiv raka i njihovim upravljanjem.

2.7 Osposobljavanje, edukacija i stru€na specijalizacija djelatnika
Cilj osposobljavanja, kontinuirane edukacije i stru¢ne specijalizacije jest

pruziti osoblju teorijska znanja i praktiCne vjestine.

Teorijsko znanje:
« Sustav upravljanja kvalitetom i rizicima
» Nacionalni i regionalni zakoni, pravila, propisi i najbolja praksa

» Sigurno rukovanje opasnim tvarima unutar objekta
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» Opasnosti i zastitne mjere, oprema i odlaganje kontaminiranog
materijala

» Sprjeavanje i upravljanje nezgodama

» Rukovanje opasnim otpadom

+ Lijekovi i oblici doziranja

+ Stabilnost i nekompatibilnost

+ Upravljanje proizvodnjom

» Rad u asepti€nom podrucju

* TehniCka oprema za proizvodnju i primjenu lijekova protiv raka

« UCcinci lijekova i farmakologija

+ Klinicka farmacija

* Vrste raka i mogucnosti lijeCenja

» Patologija i utjecaj na promjene doze

« Upravljanje klini¢kim ispitivanjima koja uklju€uju lijekove protiv raka

» Laboratorij za kontrolu kvalitete

Prakticno osposobljavanje:

« AseptiCne tehnike rada i njihova provjera u simulacijama radnog
procesa tijekom mijeSanja

* Rukovanje jednokratnim proizvodima

« Simulacija nezgoda i upravljanje njima

* Rukovanje razliCitim dokumentacijskim sustavima

« Pakiranje, sustav upravljanja kvalitetom za distribuciju i odlaganje
kontaminiranog materijala

* Metode za evaluaciju praktichog osposobljavanja

* Rukovanje zastitnim priborom u sluc€aju prolijevanja

» Provjera recepata za lijekove protiv raka, ukljuCujuci parenteralne i

oralne lijekove
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KliniCka farmacija:
» osposobljavanje uz pomo¢ simulacije za uskladivanje lijekova,

terapijsku edukaciju, procjenu pridrzavanja lijekova

Clanovi tima koji imaju kontakt s pacijentima i njihovom rodbinom moraju
biti osposobljeni za ispunjavanje potreba pacijenata kako bi se pruzila
odgovarajuca skrb. To ukljuCuje znanje o stadijima bolesti, Cimbenicima koji
utjeCu na kvalitetu Zivota pacijenata, ukljuCujuci psihosocijalne okolnosti i

komunikacijske vjestine.

2.7.1 Osposobljavanje novog osoblja

Osposobljavanje novog osoblja za pripremu lijekova protiv raka mora se
provoditi s posebnom paznjom, jer rukovanije lijekovima protiv raka
predstavlja znacCajan rizik za ljude i sigurnost proizvoda.

Osposobljavanje zahtijeva planiranje vremenskih i sadrzajnih zahtjeva i
mora se izvoditi prema unaprijed definiranom programu.

Osposobljavanje osoba koje savjetuju pacijente ukljuuje znanje o
posebnim potrebama pacijenata s karcinomom u cilju pruzanja individualne
farmaceutske skrbi.

2.7.2 Kontinuirana edukacija i stru€éna specijalizacija osoblja

Cilj programa kontinuirane edukacije i stru¢ne specijalizacije jest informirati
osoblje o najnovijim dostignu¢ima i inovacijama.

Osoblje koje radi u jedinici za pripremu lijekova protiv raka, kao i osoblje
koje pruza farmaceutsku skrb i savjetovanje pacijentima takoder trebaju
imati mogucnost sudjelovanja u internim i vanjskim edukacijskim
programima o lijekovima.

Sudjelovanje treba biti dokumentirano certifikatom.
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Treba prihvatiti mogucnosti za struénu specijalizaciju i kontinuiranu

edukaciju koje se nude.
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3 LJEKARNICKA JEDINICA ZA PRIPREMU LIJEKOVA PROTIV
RAKA

Cilj centraliziranog odjela za lijekove protiv raka jest osigurati visoku
kvalitetu u svakom koraku postupka rukovanja lijekovima protiv raka,
ukljuc€ujuéi zastitu konacnog proizvoda od oneciS¢enja mikroba i Cestica.
Istovremeno mora zastititi ljekarnicko osoblje, druge zdravstvene djelatnike,
pacijente i posjetitelje od izlozenosti lijekovima protiv raka. TehniCke
kontrole takoder moraju Cuvati okolis.

Uz standardizaciju prakse, centralizacija pripreme lijekova protiv raka
takoder pruza ekonomske koristi u pogledu osoblja, opreme i uporabe
lijekova.

Cjelokupna priprema lijekova protiv raka treba se obavljati u centraliziranom
podrucju koje je osmiSljeno za odrzavanje aseptiCnog nacina rada i sigurno
rukovanie lijekovima protiv raka.

Priprema CMR lijekova mora se centralizirati pod odgovornoScu ljekarnika

prema lokalnom zakonu.

3.1 Prostorije i oprema
3.1.1 Prostorije
U odjelu za pripremu lijekova protiv raka nalaze se sljedece nuzne
prostorije:
» Podrucje za primitak robe
» Prostorija za dokumentaciju
» Zrac¢na komora (viSe njih, ako je potrebno)
» Podrucje za pripremu/skladistenje
» Prostorija za proizvodnju

» Prostorija za provjeru i pustanje u promet
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Dizajn i organizacija jedinice trebaju omoguciti osoblju da provodi radne
standarde Cistoce i sigurnosti.

Dizajn, konfiguracija i izgled prostorija moraju biti osmisljeni tako da
onecis¢enje mikroorganizmima, Cesticama i citotoksi¢nim tvarima svedu na
minimum. Uz elektromehaniCki nadzor, prostorije trebaju osigurati najbolju
praksu u pripremi, proizvodnji i dokumentiranju.

Cjelokupna oprema prostorije za pripremu mora biti smanjena na nuzni

minimum i navedena na nacrtu.

3.1.1.1 Podrucje za primitak robe
Jasno oznaceno podrucje za prijem i provjeru posiljaka opremljeno
potrebnim skladiSnim prostorom i radnim prostorom za odlaganje primarnih

paketa.

3.1.1.2 Prostorija za dokumentaciju
Prostorija za dokumentaciju sadrzi dosjee pacijenata i naloge lijekova za
pregled i provjeru. lzraduju se posebne oznake za svakog pacijenta za

svaki lijek protiv raka.

3.1.1.3 Zra¢na komora
Unutar ovog sigurnog podrucja vrSi se sanitacija ruku i stavljanje osobne
zastitne opreme. Treba koristiti zasebne zratne komore za osoblje i

materijal.
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3.1.1.4 Podrucje za pripremu/skladistenje

U ovom se podrucju lijekovi, osobna zastitna oprema i otopine za infuziju
skladiste u skladu s dobrom praksom skladiStenja i pripremaju za primjenu
u prostoriji za proizvodnju.

3.1.1.5 Prostorija za proizvodnju

Priprema se odvija u zasebnom, jasno oznacenom Cistom radnom prostoru,

koji je od ostalih podrucja odvojen jednom ili viSe zracnih komora.

3.1.1.6 Prostorija za provjeru i pustanje u promet

Zavrsni, oznaceni proizvod se zaprima, provjerava i pusta u promet.

3.2 Oprema za klimatizaciju zraka, sigurnosni kabinet za citotoksi€ne

tvari i sigurnosni kabineti za biolosSki opasne tvari i izolatori

1. Mora se koristiti sigurnosni kabinet za lijekove protiv raka u skladu s
DIN 12980. Od 2016. godine ovdje su ukljuceni Izolatori za pripremu
citotoksicnih lijekova. Zahtjevi su detaljno opisani. Sigurnosni kabinet
za lijekove protiv raka i izolatori za pripremu citotoksicnih lijekova
postavljaju se i koriste na odgovarajuci nacin.

Sigurnosni kabineti za bioloski opasne tvari mogu se koristiti
prema PIC/S vodiCu za pripremu u zdravstvenim ustanovama.

2. Priprema se izvodi u radnom okruzZenju klase A (unutar sigurnosnog
kabineta za lijekove protiv raka ili izolatora za pripremu citotoksicnih
lijekova u prostoriji klase B). Prostorija klase C moze biti prikladna u
slu€aju potvrde postupka. U prostoriji klase D moze se koristiti

izolator.

Stranica 15/ 40



3. Sustav potpunog izvlagenja ispusnog zraka obvezan je primjenom
sigurnosnog kabineta za lijekove protiv raka/izolatora za pripremu
citotoksicnih lijekova kao dodatne sigurnosne mjere.

4. Ventilacijski sustav mora biti klimatiziran prema potrebama osoblja (i;.
zakonskim zahtjevima) i nadomjestanju ispusnog zraka. Mora se

zadrzati zastitna funkcija sigurnosnog kabineta i izolatora.

3.2.1 Pracenje prostorija i opreme - zahtjevi za nadzor oneciS¢enja
okolisa

Cista prostorija i kontrola opreme zahtijevaju kontinuirani program praéenja
u odgovarajucim intervalima.
Za kontrolirano radno mjesto i opremu, parametri koje treba provijeriti
ukljucuju:

» mikrobioloSka kontaminacija i uzorci aktivnog zraka;

* Dbrojanje Cestica;

« HEPA/ULPA filtracija i integritet;

+ kvaliteta zraka u sobi i promjene zraka svaki sat;

* razlike u brzini i tlaku.

Specifikacije koje treba odrzavati ovise o klasi prostorije i vrsti opreme.

3.3 Razvrstavanje onkoloskih lijekova prema riziku CMR-a
Razvrstavanje CMR-ova u EU-u temelji se na snazi dokaza koji pokazuju
da oni predstavljaju jednu od vrsta CMR opasnosti po ljudsko zdravlje.
Dostupne su i druge reference kao $to su sigurnosno-tehnicki listovi GHS |
MSDS. Svaka se zemlja mora pridrzavati svojeg nacionalnog

zakonodavstva.
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4 PROIZVODNJA LIJEKOVA PROTIV RAKA

4.1 Zahtjevi za proizvodace lijekova

Farmaceutska tvrtka odgovorna je za svoje lijekove i dostupne informacije
za sigurnu uporabu tih proizvoda. Gotov lijek i razli€iti oblici pakiranja
trebaju biti dizajnirani tako da omoguce sigurnu uporabu. PoSiljka svih
citotoksiénih lijekova treba biti oznadena upozorenjem ,Zuta ruka“ i
odvojeno se isporucivati.

Informacije koje se daju u vezi s lijekovima moraju sveobuhvatno pokrivati
sve prepoznatljive potrebe. Te informacije moraju biti napisane tako da
budu Citljive i razumljive pacijentima i zdravstvenim stru¢njacima.
Proizvodaci lijekova moraju osigurati kontinuiranu opskrbu svojim

proizvodima.

4.1.1 Rukovanje posiljkom lijekova protiv raka

Samo osposobljeno osoblje ljekarne smije prihvatiti posiljke lijekova protiv
raka.

Pakete ili lijekove protiv raka pakirane termoskupljajucom folijom treba na
oznaCenom mjestu otvarati osoblje koje nosi zastitnu odjec¢u. Ostecenja ili
onecisc¢enja proizvoda moraju se dokumentirati te prijaviti proizvodacu i
odjelu zdravlja i sigurnosti na radu. Uzrok ostecCenja treba procijeniti i

otkloniti Sto je prije moguce.

4.1.2 Povrat posiljki farmaceutskoj tvrtki/veletrgovcu

Povrat posSiljki lijekova protiv raka farmaceutskoj tvrtki i veletrgovcu mora se
koordinirati s primateljem.

Ambalaza za pakiranje mora omoguciti siguran prijenos i sigurno uklanjanje

lijeka protiv raka.
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PosSiljka mora biti organizirana i oznacena u skladu s vaze¢im pravilima i

propisima te s upozorenjem “Zuta ruka”.

4.2 Osobna zastitna oprema (OZ0O)

Europska unija donijela je nekoliko direktiva kojima se osigurava visoka
kvaliteta osobne zastitne opreme (Direktiva 2016/425). Smjernice za OZO -
verzija 24. kolovoza 2017. imaju za cilj olakSati zajednicko tumacenije i
primjenu Direktive o OZO-i.

Osobna zastitha oprema mora ispunjavati CE standarde sukladnosti i mora

biti navedena u procjeni opasnosti.

Osoblje mora nositi OZO primjerenu za svako podrucje utvrdeno u procjeni

opasnosti.

Ovisno o radnom mjestu, OZO se sastoji od:
« zastitnog ogrtaCa (moguce u kombinaciji s manzetama)
+ zastitnih rukavica
* respiratorne zastitne opreme
 zastitnih navlaka za kosu i bradu
+ zastitnih naocCala
+ zaStitne obuce

|zbor osobne zastitne opreme ovisi o procjeni opasnosti radnog okruzenja.

4.2.1 Zastitni ogrtac¢

Zastitni ogrtaci moraju biti dovoljno dugi (pokrivaju bedra), zatvoreni do
vrata, s dugim rukavima i pripijenim manzetama. Trebali bi odbijati tekucinu
na posebno izlozenim mjestima i biti ispitivani i razvrstani za uporabu s

opasnim lijekovima protiv raka. Radi zastite proizvoda, trebali bi biti sterilni
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ili barem imati nizak broj mikroorganizama te ispustati Sto je moguce manje

Cestica.

4.2.2 Zastitne rukavice za jednokratnu upotrebu
Prikladne rukavice bez pudera ili kombinacije rukavica moraju se nositi i

redovito mijenjati. Moraju se promijeniti i u slu€aju kontaminacije.

4.2.3 Zastita disanja, zastitne naocale, navlake za kosu/bradu, zastitna
obuca

Osoblje u proizvodnom podrucju mora nositi odgovarajucu zastitnu opremu

za glavu, koja pokriva kosu i dlake na glavi i licu, odgovaraju¢u zastitu za

disanje, zastitne naocCale i obucu prema potrebama pojedinacnog radnog

mjesta i zadatka. OZO se mora redovito mijenjati i svaki put nakon

kontaminacije.

4.2.4 Stavljanje i skidanje 0OZ0O-a
Ispravno stavljanje i skidanje OZO-a klju¢no je za siguran i asepti¢an
rad s lijekovima protiv raka. Time se osigurava kvaliteta proizvoda i

najveci moguci stupanj sigurnosti za sve ukljuCene osobe.
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4.3 Oprema za proizvodnju

4.3.1 Tehni¢ka oprema za proizvodnju lijekova protiv raka

Kako bi se osigurali minimalni sigurnosni standardi za proizvodnju lijekova
protiv raka, potrebno je koristiti odgovarajucu tehnic¢ku opremu. Oprema
mora biti u skladu sa zahtjevima odgovaraju¢eg zakonodavstva EU-a, kao
Sto su propisi koji se primjenjuju na medicinske proizvode. Uz to, koriSteni
materijali moraju ispunjavati posebne kriterije povezane s proizvodnjom
lijekova protiv raka. Sva oprema mora biti sterilna ili mora biti prikladna za
dezinfekciju prije uporabe. Stanje uredaja mora se redovito pregledavati i

odrzavati. TehniCka oprema je takoder dio procjene opasnosti.

4.3.2 Tehnicka oprema za primjenu lijekova protiv raka

Uz propise o medicinskim proizvodima, postoje dodatni zahtjevi za odabir
odgovarajuce opreme za primjenu lijekova protiv raka.

Na primjer, zastita od onecCiScenja i svjetlosti, smanjenje rizika od
ekstravazacije, izbjegavanje nekompatibilnosti, zabune i pravovremena
primjena tijekom parenteralne ili lokalne primjene takoder se moraju uzeti u

obzir. To se mora koordinirati s jedinicom koja primjenjuje lijekove.

4.4 Asepticne tehnike rada

AseptiCne tehnike rada obuhvacaju sve koordinirane i potrebne korake koji
dovode do sterilnog proizvoda koristeCi optimalne uvjete za smanjenje
mikroorganizama i izbjegavanje mikrobne kontaminacije.

Detaljno planiranje, priprema i naknadna obrada cjelokupnog asepticnog
procesa proizvodnje imaju kljuCan uc€inak na kvalitetu proizvoda.

4.4.1 Mjere za izbjegavanje one€iS¢enja €esticama i mikrobima
Validacija uklju€uje procjenu cjelokupnog radnog procesa i svih aspekata

asepticnih tehnika rada, tj.
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» klase prostorije u pogledu CiS¢enja i higijene
« sigurnosni kabinet (LAF - laminarni protok zraka za antikancerogene
tvari, sigurnosni kabinet za bioloSki opasne tvari ili izolator)

* radni materijali

* izvorni materijali

» aseptiCna metoda proizvodnje.
Tijekom postupaka proizvodnije i pracenja, validacija cijelog procesa
uklju€uje sve paZzljivo planirane i definirane metode koje osiguravaju da
lijek proizveden unutar jedinice ispunjava sve zahtjeve u pogledu
sigurnosti, identiteta, sadrzaja, kvalitete i CistoCe te odgovara

definiranom profilu kvalitete.

4.4.2 Validacija

Kako bi se osigurala visoka kvaliteta proizvodnje i zavrSnog proizvoda,
potrebno je provjeriti cijeli postupak prema tijeku rada. To ukljuuje praéenje
kontaminacije citotoksinima i mikrobima, kao i Cesticama. Potrebno je
postaviti odgovarajuca ograniCenja za uzbunjivanje i djelovanje za rezultate

pracenja Cestica i mikrobioloskog nadzora.

4.4.2.1 Validacija asepti€ne tehnike rada

Priprema lijekova protiv raka u kabinetu za pripremu lijekova protiv raka
(SWFC) / izolatoru/sigurnosnom kabinetu za bioloSki opasne tvari je
asepti¢ni postupak pripreme lijekova koji se mora potvrditi.

Sukladnost sa zahtjevima Europske farmakopeje (Ph. Eur.) za parenteralne
lijekove je kljuCna. Treba posStovati lokalne smjernice i zakone.

Za validaciju se moze Koristiti proizvod pripremljen u simuliranom postupku

proizvodnje umjesto lijeka protiv raka, koji se zatim testira na odsutnost

Stranica 21/ 40



kontaminacije mikrobima primjenom odgovarajuéih mikrobioloskih

postupaka. Mora se sastaviti plan ispitivanja.

4.4.2.2 Prac¢enje povrsine

Bududi da je vecina citotoksicnih lijekova nevidljiva u otopini, vazno je
primijeniti temeljiti postupak CiS¢enja, ne samo u slu€aju slu¢ajnog
onecis¢enja, vec i tijekom svakodnevnog rada. Stoga je potrebno nadzirati
podrucja proizvodnje i primjene u definiranim vremenskim intervalima iz
razliCitih razloga, poput procjene potencijalne dermalne izloZzenosti i
zdravstvenih rizika. Uzorkovanje brisa za povrSinske ostatke lijekova protiv
raka i drugih opasnih lijekova u zdravstvenim ustanovama trenutno je

glavna metoda za utvrdivanje povrsinske kontaminacije.

4.4.2.3 Pracenje €estica
Mora biti uspostavljen potvrdeni postupak za pracenje Cestica u podrucju
proizvodnje. Ciste prostorije treba redovito nadzirati na temelju formalne

analize rizika i rezultata dobivenih tijekom razvrstavanja prostorija.

4.5 Zahtjevi za proizvodnju lijekova protiv raka spremnih za uporabu
4.5.1 Zahtjevi za recept i provjeru vjerodostojnosti

Propisivanje lijekova protiv raka od strane lijeCnika vrSi se u elektronickom
ili pisanom obliku.

Recept mora sadrzavati najmanje sljedecCe podatke:

« Ime i prezime pacijenta, datum rodenja, spol i identifikacijski kod
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» Tjelesna teZina, visina i/ili povrsina tijela

» Naziv odjela, ambulantne jedinice ili lije€niCke ordinacije koja
propisuje recept

» Lijek koji se propisuje (Medunarodni nezasti¢eni naziv lijeka - INN)

» Doziranje, tj. izracun prema povrsini tijela, tjelesnoj tezini ili apsolutnoj
dozi

* Mora se navesti nuzno smanjenje doze u slu€aju oslabljene funkcije
organa ili drugi parametri

« Nacin i trajanje primjene

* Vrsta i koliCina otopine u kojoj se nalazi lijek

+ Dijagnoza

« Datumi i/ili dani i vremena primjene ako to zahtijevaju rezimi
lijecenja viSe od jednog dana

« Datum i potpis lijeCnika ili, u slucaju elektronickog zahtjeva, jasna

identifikacija lijeCnika koji propisuje recept pomodu sigurnog izdavanja

4.5.2 Stabilnost pripravaka

Rok trajanja pripravaka treba utvrditi iz podataka proizvodaca i/ili
medunarodnih farmaceutskih publikacija ili koriStenjem studija stabilnosti.
Studije stabilnosti treba provesti u skladu sa "Smjernicama za studije
prakticne stabilnosti za lijekove protiv raka: referenca europskog
konsenzusa".

Rezultate studija stabilnosti objavljenih u medunarodnim publikacijama
treba pazljivo usporediti s uvjetima lokalne proizvodnje u smislu otapala,
spremnika, temperature, vlage, svjetlosti, koncentracija i uvjeta transporta,
ako je primjenjivo. Potrebno je opravdati ekstrapolaciju rezultata. Lokalne
vlasti trebaju biti ukljuCene u donosenje odluka o usvajanju podataka o

stabilnosti.
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4.5.3 Prilagodba doze

Lijekovi protiv raka imaju uzak terapijski raspon te se u velikoj mjeri
eliminiraju kao nepromijenjeni ili toksicni metaboliti. Otezan rad organa
moze dovesti do prilagodbe doze. Kriteriji i nacela koji mogu utjecati na
takvu odluku raspravljaju se u nastavku. Zbog organotoksi¢nog potencijala

moZzda Ce biti potrebno i prilagodavanje doze.

4.5.3.1 Doziranje lijekova protiv raka u slu¢aju otezanog rada bubrega
Otezan rad bubrega moZze povecati toksi¢nost antikancerogenih lijekova i
aktivnih metabolita akumulacijom. Zbog toga ¢e mozda biti potrebno
smanjenje doze za tvari koje se znacajno uklanjaju putem bubrega. Svaku
odluku treba donijeti prema najSiroj mogucoj bazi podataka i na pacijentovoj
pojedinacnoj situaciji. Uvjet za ispravnu preporuku je mjerenje priblizne
vrijednosti GFR-a (brzina glomerularne filtracije) (opc¢enito "klirens

kreatinina").

4.5.3.2 Doziranje lijekova protiv raka u slu¢aju otezanog rada jetre
Otezan rad jetre moze znacCajno utjecati na jetreni klirens protiv raka. Neki
lijekovi protiv raka sa bilijarnom eliminacijom nakupljaju se uz smanjeni
jetreni klirens. Stoga su farmaceutske usluge vrlo vrijedne u pruzanju
izmjena doze nakon procjene klini¢kih laboratorijskih podataka o

pojedinacnim pacijentima.
4.5.3.3 Promjena terapijske sheme u slu€aju promjena krvne slike

Mijelosupresivni ucinak terapije lijekovima protiv raka ograniCavajuci je

faktor u lijeCenju pacijenta sto rezultira odgodom ili prekidom terapije.
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Povezana je s febrilnom neutropenijom i pridruzenim infekcijama koje su

glavni uzroc€nici pobola i smrtnosti oboljelih od karcinoma.

4.5.3.4 Lijek protiv raka tijekom trudnoce
LijeCenje raka tijekom trudnoce sloZena je odluka i mora se temeljiti na

pojedinacénim razmatranjima.

4.5.3.5 Terapijski nadzor lijekova, farmakogenomija i personalizirano
upravljanje lijekovima

Terapijsko pracenje lijekova, farmakogenomija i prilagodeno upravljanje

ljekovima su osnovne funkcije u pruzanju izravne njege pacijenta od strane

liekarnika. Ove aktivnosti osiguravaju individualizirano, sigurno i u€inkovito

upravljanje ishoda pacijenata.

4.6 Proizvodnja

Proizvodnja se temelji na pravilima rada za opasne tvari i proizvodnim
specifikacijama, uklju€ujuéi rezultate procjene opasnosti.

Tehnike rada odredene lokalnim propisima i proizvodnim specifikacijama su

obavezne. Pridrzavanje se mora redovito provjeravati.

4.6.1 Upute za proizvodnju

Upute za proizvodnju stvaraju se i dostupne su prije poCetka bilo kojeg
procesa proizvodnje. Interno upravljanje kvalitetom osigurava
standardiziranu, opcu, proizvodnju temeljenu na aktivnim tvarima ili
lijekovima. Oni bi trebali podlijegati redovitom pregledu i azuriranju u okviru

Sustava upravljanja kvalitetom (QMS).
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4.6.2 Tijek rada u okruzenju asepti¢ne proizvodnje

Tijek rada uklju€uje sve korake u proizvodniji. Posebna se pozornost
posvecuje sigurnom rukovanju lijekovima i medicinskim proizvodima.
Organizacija svih predmeta u sigurnosnim kabinetima za lijekove protiv raka
(SWC)/ izolatore / kabinete za bioloSku sigurnost (BSC) i obrazac

ponasanja osoblja u proizvodnom podrucju moraju se planirati.

4.6.3 Proizvodnja formulacija za oralnu primjenu

U vecini sluCajeva lijekovi protiv raka dostupni su u obliku kapsula ili tableta.
Stoga su potrebna druga doziranja ili farmaceutski oblici poput suspenzija ili
otopina, tj. u pedijatrijskoj onkologiji ili hranjenju putem sonde, jer se lako
primjenjuju i fleksibilni su u doziranju. Kako bi se proizvele takve
formulacije, moraju se poduzeti posebne mjere opreza jer proces moze
rezultirati kontaminacijom visoko toksi¢nim tvarima.

ZasStita osoblja i okolisa kljucni je prioritet te se mora osigurati
odgovaraju¢im mjerama i uvjetima proizvodnje.

Ako se lijekovi pretvaraju u novi farmaceutski oblik, potrebno je dodatno
osigurati da se terapijski u€inak ne umaniji zbog nedostatka stabilnosti ili

nekompatibilnosti.

4.6.4 Ozna€avanje

Spremne infuzijske otopine za upotrebu koje se pojedinacno proizvode za
pacijenta oznacCene su u skladu s drzavnim propisima. Naljepnice se trebaju
nanositi izravno na primarni spremnik nakon zavrSetka pripreme kako bi se
izbjegla mijeSanja. Treba osigurati nedvosmislenost u pogledu identifikacije
pacijenta i proizvodnog broja, kao i dobru Citljivost i dugoro¢nu adheziju. Uz
podatke o upotrijebljenoj aktivnoj tvari, doziranju, nosacu, zapremnini, roku

trajanja i uvjetima skladistenja, relevantne su dodatne informacije poput
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oznake odjeljenja, jedinica koje pruzaju onkolosku terapiju, koliine i naziva
sadrzanog lijeka protiv raka.

Dodatne informacije na vanjskoj ambalaZzi u vezi skladidtenja i primjene
mogu biti od koristi. Na svim lijekovima protiv raka mora biti oznaka

upozorenja ("Zuta ruka").

4.6.5 Dokumentacija i odobrenje zavrSne pripreme

Specifikacije dokumentacije u slu€aju asepti¢ne proizvodnje infuzijskih

otopina u skladu su s drzavnim specifikacijama. Proizvodni protokol se

odrzava.

Proizvodni protokol mora sadrzavati sljedece podatke, to jest:

« Datum i vrijeme izrade

* Naziv i koli¢ina komercijalnih lijekova koji se koriste te njihov broj
serije i datum isteka

* Naziv i broj serije medicinskih proizvoda

» Posebne mjere opreza u procesu proizvodnje

« Vrsta i rezultat svih kontrola unutar procesa

» Ime osobe koja je proizvela lijek

Medutim, korisne su dodatne informacije o pripremi. Kontrole unutar

procesa mogu se izvoditi pomocu softvera temeljenog na vaganiju i/ili

principu "Cetiri oka".

Prije pustanja u promet, proizvodni protokol i konacni proizvod odobrava

| potpisuje ljekarnik.

4.7 Isporuka zavrsnih proizvoda
Za prijevoz unutar zdravstvene institucije gotovi proizvodi se isporucuju u
nelomljivim, nepropusnim zatvorenim posudama s natpisima "Oprez -

lijekova protiv raka" i/ili sa znakom "Zuta ruka".
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U slucaju transporta gotovog proizvoda izvan institucije moraju se poSstivati
odredbe vezane uz transport opasnog tereta.

Citotoksi¢ni spojevi djelomiéno pripadaju grupi opasnih tereta. Imaju UN
broj 1851 i trebaju biti svrstani kao "lijek, tekuéina, otrovan".

Primanje kona¢nog proizvoda mora biti dokumentirano.

4.8 Procjena cijene
Troskovi pripreme dijele se izmedu sljedecih podrucja:
* materijalni troskovi:
* lijekovi
» medicinski proizvodi
» otopine nosaca
* potroSni materijal
« troSkovi odrzavanja
» troSkovi osoblja
* naknade
Vazeci ugovori moraju se uzeti u obzir pri naplacivanju od pruzatelja usluge

zdravstvenog osiguranja.

4.9 lzvor informacija

Klju€ni izvori podataka sastoje se od ljekarniCke knjiznice s relevantnim
tiskanim i digitalnim medijima i relevantnim softverom. To posebno ukljuCuje
pristup internetu koji omogucava pronalazenje podataka iz znanstvene baze
podataka, koriStenje trazilica, dostupnih veza, elektronicke poste i drugih
usluga.

Audio i video materijal u obrazovne svrhe takoder treba biti dostupan.
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5 LJEKARNA KAO KOORDINACIJSKI CENTAR

Ljekarnik ima posebne kompetencije u onkologiji. On/ona provodi
upravljanje kvalitetom onkoloSke usluge ljekarne i preuzima zajednicCku
odgovornost za pacijente i osoblje na svim podrucjima terapije protiv raka
unutar multiprofesionalnog tima.

Ljekarna biljezi i obraduje sve medicinske i toksikoloSke podatke koji se
odnose na lijekove protiv raka i potpornu terapiju. Pruzaju se farmaceutske
intervencije.

RaspoloZive informacije mogu se epidemioloski evaluirati, dokumentirati s
obzirom na kliniCke, farmako-ekonomske i ekoloSke aspekte, integrirati u

savjetodavne postupke i koristiti za obuku osoblja.

5.1 Gospodarenje otpadom
Nacela zbrinjavanja otpada su:
* izbjegavanje stvaranja otpada
 recikliranje otpada
» odlaganje otpadom

Odvoz otpada vrsi se kako bi se osiguralo da:
+ zdravlje i dobrobit osoba
+ okolis (zrak, voda, tlo, zivotinje, biljke i krajolik) i
* javna sigurnost

nisu ugrozeni.

Opasni otpad i kontaminirani predmeti prikupljaju se
+ kao odvojeni otpad
* na mjestu njihovog nastanka

* U odgovarajuce oznaCene posude za sakupljanje.
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Opcenito, citotoksi¢ni otpad smatra se opasnim otpadom. Treba ga
sakupljati u posebnim spremnicima koji moraju biti hermeticki zatvoreni i
oznaceni. Citotoksi¢no odlaganje otpada mora biti u skladu s lokalnim

propisima o prometu opasnim teretom.

5.2 Dekontaminacija nakon istjecanja i/ ili nehoti¢nog izlijevanja
Prikladni pribori za prosipanje moraju biti lako dostupni na svim odredenim
mjestima u kojima se rukuje lijekovima protiv raka.

Uklanjanje i odlaganje prolivenih lijekova protiv raka smije obavljati samo
obuceno osoblje.

Postupak koji treba slijediti nakon istjecanja i / ili nehoti€nog izlijevanja

dio je pravila rada i godiSnje upute.

5.3 Rukovanje lijekovima protiv raka na odjelima/jedinicama
Medicinske sestre i lijeCnici imaju glavnu odgovornost u rukovanju
lijekovima protiv raka na odjelima i u jedinicama. Oni ukljuCuju prihvacanje,
skladistenje, pripremu za primjenu, primjenu lijekova protiv raka kao i
zbrinjavanje pacijentovih izlu€evina (takoder mogu biti ukljueni ¢lanovi
pacijentovih obitelji) i upravljanje slu€ajnim izlijevanjem lijekova protiv raka.
Ljekarnik specijaliziran za onkologiju treba podrzati i savjetovati osoblje
odjela i jedinice u uspostavljanju operativnih postupaka za sigurno
rukovanije lijekovima protiv raka i pravilne uporabe osobne zastitne opreme

kako bi se zajamcila sigurna tehnika rada.

5.4 Rukovanje lijekovima protiv raka kod kuce
Neki rezimi lijeCenja protiv raka zahtijevaju primjenu aktivne tvari u periodu
od 24 sata ili do nekoliko dana. Ova vrsta terapije provodi se i tijekom

hospitalizacije i/ili kao ambulantno lijecenje.
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Pacijente, ¢lanove obitelji i osoblje koje radi u ku¢noj njezi potrebno je
informirati i osposobiti za rukovanije lijekovima protiv raka u ovom
okruzeniju.
Sljedece toCke treba posebno naglasiti tijekom njihovog osposobljavanja:

+ Posebno rukovanje lijekovima protiv raka

* Rukovanje napravama za primjenu

» Upravljanje izlijevanjem ili drugim nezgodama

» Upravljanje ekstravazacijom

« Zbrinjavanje izluCevina pacijenata

» Odlaganje citotoksi¢nog otpada.

U suradnji s odgovornim ljekarnikom treba izraditi pojedinac¢ni plan njege.

5.5 Rukovanje lijekovima posebnim na€inom primjene

5.5.1 Rukovanje lijekovima za oralnu primjenu

Oralni lijekovi protiv raka dostupni su u kapsulama ili tabletama. Za
rukovanje i davanje oralnih lijjekova osoba mora koristiti odgovaraju¢u OZO

I, ako je potrebno, alate za jednokratnu uporabu, primjerice Zlicu.

5.5.2 Intratekalna primjena

Trebao bi biti dostupan datiran i godiSnje preispitan postupak sigurnog
izdavanja, primjene i primanja intratekalnih lijekova. U registru se navodi
imenovano, obuceno i ovlasteno osoblje za propisivanje, izdavanje,
otpustanje, provjeru i primjenu intratekalne kemoterapije. Za sve aspekte
skladiStenja, propisivanje i primjenu intratekalne kemoterapije postoje
vazecCi dokumentirani postupci.

Intratekalne recepte pregledava ljekarnik, a po mogucnosti ih dodatno
provjerava i potpisuje klinicki ljekarnik. Na naljepnicama je nacCin primjene

jasno ispisan u najvecoj mogucoj veli€ini slova (samo intratekalna).
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Za vinka alkaloide treba dodati jasno upozorenje na posljedice davanja
drugim putovima, tj. "samo za intravensku uporabu - fatalan ako se

primjenjuje na drugi nacin”.

5.5.3 Infuzijska pumpa

Infuzijske pumpe mogu se postaviti, koristiti i rabiti samo za njihovu
namjenu u skladu sa ,zakonom o medicinskim proizvodima“ i pripadajuc¢im
zakonskim nalozima, te u skladu s opce priznatim tehniCkim zahtjevima i

zakonodavstvom o zastiti na radu i spreCavanju nezgoda.

5.5.4 Ostali nacini primjene i specificne terapije (tj. TACE, HIPEC,
intravezikalne, radiofarmaceutski lijekovi, onkoliti¢ki virusi)
Specificne primjene lijekova protiv raka zahtijevaju dodatnu paznju cijelog
osoblja (ukljuCujuci ljekarnika) uklju¢enog u provodenje postupka. Ljekarnici
trebaju dati savjet kako bi osigurali da se provodi pravilno postupanje s
lijekovima protiv raka i otpadom te da se koriste sve potrebne OZO i

naprave.

5.6 Ekstravazacija (paravazacija)

Ekstravazacija predstavlja ozbiljnu komplikaciju primjene intravenoznih
ljekova koja zahtijeva poznavanje Cimbenika rizika, preventivne mjere,
trenutno otkrivanje i lijeCenje.

Smijernice za prevenciju te akcijski plan i dokumentacijski list za lijeCenje
ekstravazacijom moraju biti na raspolaganju u svim odjeljenjima i
jedinicama koje pruzaju onkolosku terapiju.

Komplet za ekstravazaciju za trenutno lijeCenje ekstravazacije mora biti lako

dostupan u odjelu ili jedinici.
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5.7 Zbrinjavanje izlu€evina

|zlu€evine pacijenata koji primaju terapiju protiv raka mogu sadrzavati
znacajne koli€ine citotoksicnih supstanci.

Treba osigurati mjere zastite zdravlja svim osobama koje zbrinjavaju te
izluCevine. Pored toga potrebno je postivati primjenjiva pravila i propise za

zbrinjavanije.

5.8 Istrazivanje i razvoj

Istrazivanja i razvoj u onkologiji bi se trebali provoditi na profesionalniji
nacin. Ljekarnici mogu doprinijeti ovim vaznim istrazivackim aktivnostima
putem osmisljavanja i provodenja pokusa. Rezultati istrazivanja i razvoja
poboljSavaju ucinkovitost, prikladnost i kvalitetu skrbi o pacijentima.

U istrazivanju se moraju postivati znanstvena i etiCka pravila kao i posebne

smjernice za podrucje istrazivanja.

5.8.1 Upravljanje klini€kim ispitivanjima

Svojim sudjelovanjem u klini¢kim ispitivanjima onkologije, ljekarnik daje
vazan doprinos u osiguravanju kvalitete ispitivanog lijeka i podacima
prikupljenim u kliniCkom ispitivanju.

Ljekarnik je odgovoran za pravilno primanje, skladiStenje, zalihe,
rekonstituciju ili proizvodnju, isporuku i unistavanje ispitivanog lijeka (koji
provodi na temelju nacionalnih drzavnih i medunarodnih propisa, {j.

Smijernica dobre kliniCke prakse (GCP)) i ispravne dokumentacije .
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6 FARMACEUTSKA NJEGA

Ljekarni€ki tim u pruzanju farmaceutskih savjetovanja i njege djeluje na
nacin usmjeren prema pacijentu.

Dio onkoloske klini¢ke usluge ljekarne je izravan kontakt s pacijentima
koji primaju lijekove protiv raka.

Usluga orijentirana na pacijenta razvijena je uzimanje u obzir posebnosti
bolni¢kog i ambulantnog podrudja. Osim toga, ljekarna provodi
konzultacije s lijeCnicima i odgovornim medicinskim sestrama. Upravo te
aktivnosti Cine sastavni dio onkoloske ljekarniCke usluge orijentirane
prema pacijentu za oboljele od raka.

Provedba usluga savjetovanja i skrbi zahtijeva strukturiran pristup.

Komunikacija podataka moguca je izravno ili kontaktom pacijenta ili

neizravno stvaranjem i predajom materijala o pacijentu.

6.1 lzrada plana njege lijekovima

Plan njege vazan je alat u okviru skrbi o pacijentu. Ovaj postupak se
fokusira na pacijentova pitanja i probleme i omogucava provedbu
orijentiranu na rezultate.

Sadrzaj njege biljeZi se u pisanom obliku, ¢ime se omogucava uspjeh
postupka koriStenjem definiranih parametara pracenja.

Plan njege koji je stvoren i dogovoren ukljuCuje sustavnu analizu svih
pitanja koja se tiCu lijekova koja se odnose na terapiju i slijedi Siroko
koristenu SOAP formulu koja je dobila viSestruko profesionalno

priznanje:

S= subjektivno: pacijentove subjektivne prituzbe i problemi se opisuju

ili se o njima pita te se zatim dokumentiraju.
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O= objektivno: prepoznatljivi i mjerljivi objektivni parametri i simptomi

se utvrduju i dokumentiraju.

A = Analiza: objektivni i subjektivni sadrzaj sustavno se analiziraju

prema informacijama, radnje se demonstriraju i raspravljaju.

P= Plan: Nakon preliminarne procjene kreira se plan skrbi s definiranim

terapijskim ciljevima, a potrebne mjere precizno su definirane.

U odgovarajuéim intervalima postizanje ciljeva provjerava se primjenom
odgovarajucih parametara i simptoma, a rezultati se biljeze u pisanom
obliku.

Dokumentacija i evaluacija plana skrbi prema SOAP-u je takoder
prikladna za predstavljanje i raspravu o sluCajevima pacijenata za
optimizaciju skrbi i multidisciplinarnu suradnju kao dio timskih rasprava i

kontinuiranog obrazovanja / daljnjeg obrazovanja.

6.2 Kronoonkologija

Kronoonkologija je metoda lije€enja u kojoj se odabire vrijeme davanja
lijekova protiv raka sa svijeS¢u o postojecim bioloskim ritmovima pacijenta,
a terapeutski cilj je poboljsati bioraspolozivost i uCinkovitost lijekova protiv
raka, istodobno postizu¢i smanjenje opsega njihovih stetnih ucCinaka. Ako su
dostupni kliniCki rezultati, znanje steCeno u podrucju kronoonkologije Zeli se
upotrijebiti u smislu optimiziranja odnosa izmedu doziranja, terapijskog

uCinka i Stetnih ucinaka u korist pacijenta.
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6.3 Interakcije lijek-lijek, lijek-hrana
Tijekom procesa lijeCenja pacijenta interakcije lijek-lijek i lijek-hrana moraju
se procijeniti i 0 njima onkoloski ljekarnik treba razgovarati s lijeCnikom i

pacijentom.

6.4 LijeCenje popratnih pojava
6.4.1 Suzbijanje mucénine i povra¢anja
Mucéninu i povracanje pacijenti dozivljavaju kao zastraSujuce i posebno
neugodne Stetne uCinke terapije protiv raka. Njihova ozbiljnost moze Cak
dovesti do preranog prekida terapije protiv raka. Stoga je primjereno
osigurati u€inkovitu antiemeti¢ku terapiju popratnih pojava od samog
pocCetka.
|zbor odgovarajuce terapijske intervencije treba se voditi sljedec¢im
aspektima:
« Emetogeni potencijal citotoksiCne terapije
» Pojedinacni Cimbenici rizika za pacijenta
» Razli¢ite faze mucnine i povra¢anja
» Terapijske smjernice profesionalnih organizacija zasnovane na
medicini utemeljenoj na dokazima (EBM)
+ Farmakoekonomski aspekti
Provedbu odabrane terapijske intervencije treba podrzati
« Suradnja izmedu pacijenta, lijeCnika, ljekarnika i ostalih stru¢njaka koji
sudjeluju u lijeCenju
* Mijere za podrsku uskladenosti

» Dodatne profilaktiCke mjere
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6.4.2 Upravljanje bola

Vecina bolesnika s rakom osjeca bol koja se razlikuje u etiologiji, vrsti i
intenzitetu. Znakove boli treba prepoznati rano, a terapija treba biti
dosljedna i prikladna, ukljuCujuci sve farmakoloske i nefarmakoloske
mogucnosti. Pravilne strategije za upravljanje bolom trebaju se usredotoditi

na ucinkovitu suradnju unutar visestrukog profesionalnog tima.

6.4.3 Alopecija

Za pacijente koji su pod lijeCenjem kemoterapijom, alopecija se moze
smatrati opterecujucim Stetnim ucinkom mnogih citotoksicnih lijekova. lako
su mogucnosti lijeCenja alopecije jos uvijek vrlo ograni€ene, aspekti i
zabrinutosti vezani za alopeciju trebaju se rijesiti tijekom savjetovanja s

pacijentima.

6.4.4 Mukozitis

Upala sluznice -mukozitis - moze se pronaci na nekoliko lokacija u tijelu i
organima (tj. stomatitis, ezofagitis ili cistitis). Mnogi onkoloSki pacijenti imaju
mukozitis koji je vrlo Cesta nuspojava kemoterapije i zraCenja raka. Lezije
sluznice mogu biti vrlo bolne i zna€ajno naruSavaju kvalitetu zivota oboljelih
od raka.

Jedna je od duznosti ljekarnika da daje konkretne preporuke za pojedine
pacijente u vezi s profilaksom i lijeCenjem mukozitisa. Kao dio osiguranja
kvalitete, ljekarnik bi takoder trebao razviti op¢e smjernice za profilaksu i

ljeCenje u suradnji s drugim onkoloSkim zdravstvenim radnicima.

6.4.5 Postupak u slu€aju proljeva
Proljev je ozbiljna komplikacija terapije protiv raka. SpecifiCni citotoksicni

lijekovi kao i zraCenje mogu uzrokovati proljev kao Stetan ucCinak.
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Imunoloski, zarazni ili kancerozni procesi takoder mogu uzrokovati proljev
koji treba ukljuciti u dijagnostiCku procjenu.

NelijeCeni proljev moze dovesti do slabosti, neravnoteze elektrolita i
ekzikoze i moze brzo eskalirati.

Jedna je od duznosti ljekarnika da osigura rano i adekvatno lijeCenje

proljeva.

6.4.6 Prehrambeni savijeti i terapija

Gotovo svi onkoloski pacijenti pate od ekstremnog gubitka kilograma. To ne
samo da dovodi do pogorSanja opcCeg stanja pacijenta, vec kaheksija
takoder uzrokuje daljnju netoleranciju na terapiju i povecava rizik od razvoja
Stetnih ucinaka.

Prehrambena terapija mora biti usredotoCena na dobrobit pacijenta.

Dio prehrambenih savjeta trebao bi ukljuCivati raspravu o promjenama u
osjetu okusa do kojih moze doci tijekom kemoterapije za lijeCenje raka i
trebao bi se baviti povec¢anim energetskim potrebama. Ljekarnik kao €lan
viSestrukog profesionalnog tima trebao bi pruZziti smjernice o tome kako
pacijent moze imati koristi od promjena u prehrani.

Pruzanje povezanog pismenog informativnog materijala i uputa korisno je

za pacijenta.

6.4.7 Lije€enje nezeljenih uc¢inaka lijekova na kozi
Ljekarnik mora biti sposoban prepoznati Stetne reakcije lijeka (ADR) na koZi
i ponuditi prijedloge za lijeCenje. Vazan savjetodavni zadatak ukljuCuje

profilaksu od reakcija na lijekove na kozZi.
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6.4.8 Umor

Umor je naj€esSc¢a i ograniCavajuca nuspojava u bolesnika koji boluju od
raka. Umor se odnosi i na fizi€ko i psihosocijalno pogor$anje i uvelike utjee
na kvalitetu Zivota pacijenta. Cesto moze preplaviti svakodnevni Zivot
pacijenta, $to negativno utjeCe na pridrzavanje terapiji lije€enja od raka.
Umor se pogorSava komorbiditetima i pod utjecajem je pojave i ozbiljnosti
drugih simptoma kao $to su bol, nesanica, depresija, anksioznost, proljev i
faktori rizika koji uklju€uju spol i dob. Osnovni patofizioloSki mehanizam
umora jos uvijek je u velikoj mjeri nepoznat. Ne postoje opcCe preporuke za
lijeCenje za ublazavanje simptoma umora povezanih s rakom, mada
zajednicko lije€enje simptoma i umjerena fiziCka aktivhost mogu doprinijeti

poboljSanju.

6.4.9 Osteoporoza povezana s tumorima

Pacijenti koji boluju od raka izloZeni su veCem riziku od razvoja
osteoporoze. Buduci da se lijeCe uz znacCajni uspjeh i imaju dulje vrijeme
prezivljavanja, osteoporoza je sve znacajnija dugorocna komplikacija.
Ljekarnik bi trebao savjetovati pacijenta u pitanjima kao Sto su stil zivota sa

zdravom prehranom, fiziCka aktivnost i dodavanje kalcija i vitamina D.

6.4.10 Profilaksa i lije€enje tromboze u tumorskim bolestima
Pacijenti koju boluju od raka imaju povecani rizik za tromboembolijske
komplikacije. Buduci da venska tromboembolija (VTE) zna€ajno smanjuje
stopu preZivljavanja, potrebna je odgovaraju¢a primarna profilaksa i terapija
te sekundarna profilaksa. Preporuke o primarnoj profilaksi moZe dati klini¢ki

liekarnik za skupine bolesnika s posebnim ¢imbenicima rizika.
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6.4.11 Profilaksa i terapija sindroma lize tumora
TLS je potencijalno opasna po zivot komplikacija terapije tumora uslijed
akutnog zatajenja bubrega ili srane aritmije. Lije€enje TLS-a treba provoditi

viSestruki tim stru€njaka, ukljuCujuéi ljekarnika.

6.4.12 Upravljanje stresom kod pacijenata koji boluju od raka
Pacijenti koji boluju od raka Cesto se osjecaju pod stresom. Postoji mnogo
razliCitih nac€ina za upravljanje stresom, svaka osoba osjecCa i rjeSava stres
razliCito. Neke tehnike su uCenje kako se opustiti, meditacija, odvlacenje

paznje, masaza, vjezbanje, razgovor s psihologom i duhovnim savjetnikom.

6.5 Pridrzavanje oralne antikancerogene terapije

Oralna antikancerogena terapija s vr.emenom ¢e se znacajno povecavati.
Mnogi pacijenti je uzimaju dugoro¢no. Ovo zahtijeva znaCajan stupan;
pridrzavanja i razumijevanja terapije od strane pacijenta kako bi se postigao
Zeljeni terapeutski rezultat. Na pridrzavanje utjeCu razliCiti Cimbenici i
poboljSava se podrSkom tima od viSe struCnjaka. Ljekarnik treba igrati
kljuCnu ulogu u pruzanju potpore pacijentu savjetovanjima, opseznim

informacijama i optimiziranjem plana lijeCenja.

6.6 Nekonvencionalne metode u terapiji raka

Ljekarnik specijaliziran za onkologiju trebao bi imati znanje o
komplementarnoj i alternativnoj medicini (CAM) u pogledu lije€enja raka. Po
potrebi bi trebao/la biti u mogucnosti dati savjet o nekonvencionalnim
metodama lijeCenja koje medicina ne odobrava ili ne prihvaca. Medutim,
neki znanstveni dokazi o tim nekonvencionalnim metodama lijeCenja su

obavezni.
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