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II. ELOSZO

A Dbizonyitékokon alapuld egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi
szakemberek és egyéb felhasznalok dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi
kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egészségiigyl szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgdlatok altal igazoltan,
javitjdk az ellatdis mindségét. Az egészségiigyi szakmai iranyelvben
megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhetd legmagasabb szintli tudomanyos
eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségligyi ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek
kialakitasra. Az irdnyelv szektor semleges modon fogalmazza meg az ajanldsokat.
Bar az egészségiligyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot
képviselik, amelyek az egészségiigylr szakmai irdnyelv megjelenésekor a
legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem podtolhatjdk minden esetben az
egészsegligyl szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el
lehet térni.

1. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: Benignus prosztata hyperplasia (BPH)

Ellatasi folyamat szakasza(i): A joindulati prosztata megnagyobbodas
(benignus prostata hyperplasia, BPH)
allapotfelmérd eldsziirése; javaslattétel
ongyogyszerelésre, nem  gyogyszeres
allapotjavitds  lehetdségeire, orvoshoz
iranyitas, gyogyszeres kezelésben
részesiilok terdpiakdvetése

Erintett ellitottak kore: 45 év feletti férfiak BPH gyantjaval,
diagnézisaval

Erintett ellatok kore: Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatisban résztvevé
gyogyszerészek



Szakteriilet: 7001 Klinikai farmakolégia
6301 Héziorvosi ellatas
1100 Urologia

Egyéb specifikacio: Nincs.

A szakmai iranyelv a szakmai kollégium honlapjan (https://kollegium.ae ek.hu.)
talalhato.

1V. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Benignus prosztata hyerplasia (BPH): szoros értelemben kizarolag hisztologiai
diagnézist jelent, bar a hétkoznapi gyakorlatban szélesebb értelemben
hasznalatos. Altalanossagban a BPH-rovidités az iddsebb férfiak holyagiiritési
zavaranak szinonimajava valt.
Benignus prosztata szindréma (BPS): als6 hugyuti traktus tiinetei, a prosztata
megnagyobbodas ¢€s az obstrukcid kozotti valtozd patofizioldgiai viszony
jellemzésére alkalmazott kifejezés.

2. Roviditések
AUA: American Urological Association, Amerikai Urologiai Tarsasag
BPE: benign prostate enlargementa, prosztata joindulati megnagyobbodésa
BPH: benignus prostata hyperplasia, joindulati prosztata megnagyobbodas
EAU: European Assiciation of Urology, Europai Urologiai Tarsasag
IPSS:
International Prostate Symptom Score, az alsé hugyuti tlinetek felmérésére
szolgalod nemzetkozileg validalt kérdoiv
LUTS: Lower Urinary Tract Symptoms, als6 hugyuti tiinetek
OTC: over-the-counter, vény nélkiil kiadhatd gyogyszerek
Qmax:  a vizelet maximalis aramlasi sebessége
WW:  watchfull and waiting, gondos megfigyelés és varakozas

VK: vénykoteles

VNK: vény nélkiil kiadhato



5-ARI: 5-alfa-reduktaz inhibitor
3. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének meghatarozasa az EAU iranyelvében is hasznalatos
oxfordi besorolast koveti. [1]

la Randomizalt vizsgéalatok meta-analizisébdl szarmaz6 evidencia
1b Legalabb egy randomizalt vizsgalatbol szarmazo evidencia

2a Jol megtervezett, kontrolldlt, nem randomizalt vizsgélatbol szadrmazo
evidencia

2b Legalabb egy, mas tipusu, jol megtervezett, majdnem kisérleti vizsgalatbol
szdrmazo evidencia

3 Jol megtervezett, nem kisérleti vizsgalatbol szarmazo evidencia, mint példaul
az 0sszehasonlitd vagy korrelacios vizsgalat vagy az esettanulmany

4 Szakértéi Dbizottsagok  jelentésébdl, véleményébdl vagy  elismert
szaktekintélyek klinikai tapasztalatdbol szarmazod evidencia

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok besorolasa az EAU iranyelvében is hasznalatos oxfordi besorolast
koveti. [1]

A fokozatu ajanlas Az egyes ajanlasok tekintetében konzisztens, j6 mindségii
klinikai vizsgélatokon alapul6d ajanlés, a
vizsgalatok  kozott legaldbb egy
randomizalt vizsgalat volt.

B fokozatu ajanlas Jol kivitelezett, de nem randomizalt klinikai vizsgalatokon
alapul6 ajanlés.

C fokozati ajanlds A kozvetleniil felhasznalhato, j6 mindségli vizsgalatok
hidnya ellenére megfogalmazott ajanlas.

D fokozati ajanlas Az irdnyelv szerzdinek szakértéi konszenzusan alapuld
ajanlasok.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa
Nemzetk6zi epidemioldgiai adatok alapjan hazankban 350 ezer kozép- és
idéskoru férfi beteget érinthet a BPH, akiknek csak koriilbeliil fele részesiil

gyogyszeres terapiaban hazai felmérések szerint. A kezeletlen betegség rontja az
¢letmindséget, hosszabb tdvon olyan stlyos kovetkezmények kialakuldsdhoz



vezet, mint az akut vizeletvisszatartdsi problémak vagy BPH miatti miitét.
Szamos, nemzetkdzi iranyelvek ajanlasa alapjan is hatasos gyogyszeres terapia all
rendelkezésre. Hazankban jellemz6é a BPH aluldiagnosztizaltsaga, a kezelésben
részesiilok terapia eredményessége pedig elmarad az elvi maximumtol. [5, 6, 7, 8]

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban részt vevd gydgyszertarakban a
nagyszamu beteg-gyogyszerész taldlkozds soran lehetdség nyilik a BPH
diagnosztizaltsaganak novelésére azaltal, hogy a gyodgyszerész a kockazati
tényezokkel rendelkezd beteget orvoshoz iranyitja. Az ellatds mindsége javithato
a megfeleld modon torténd ongyogyszerelés ajanlasaval. A kezelésben részesiilok
terapiakovetésével a terapia eredményessége fokozhato.

A BPH-ban szenveddk diagnosztizaltsaganak novelésével, a kezelésben
részesiilék terdpiakovetésével az alapellatds szintjén, a gydgyszerészek
bevonasaval a BPH ellatdsanak eredményessége fokozhato.

2. Felhasznaloi célcsoport

A szakmai irdnyelv célja a kozvetlen, lakossagi gyogyszerellatasban részt vevo
gyogyszertarak ellatd tevékenységének mindségi javitdsa és egységesitése a
joindulata prosztata megnagyobbodés vonatkozaséban.

Az iranyelv az emelt szinti gyogyszerészi gondozédsi  ajanlasok
megfogalmazasaval a joindulati prosztata megnagyobbodashoz kapcsolddo
ongyogyitast, ongyogyszerelést kivanja timogatni a beteg- és gyogyszerbiztonsag
javitasa érdekében.

Az emelt szintli gydgyszerészi gondozas altal az OTC gyogyszerek kivaltasa
soran a gyogyszer- €s betegbiztonsag feltételei garantaltak lesznek, eldsegitve a
beteg Ongyogyszerelésébdl fakado hibak kijavitasat, valamint az eredményes,
biztonsagos, és koltséghatékony gyogyszerelést.

Az emelt szintli gyogyszerészi gondozasi ajanlasok megfogalmazasaval az
iranyelv segiti a betegséghez kapcsolodo allapotfelmérd eldsziirés, az orvosi
ellatasba torténd irdnyitas, valamint a gyogyszeres terapiakovetés egységesitését
¢s mindségének javitasat.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:

Hazai egészségligyi szakmai iranyelv ebben a témakorben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

crer

Szerzo6(K): — European Association of Urology
Tudomanyos Guidelines on the treatment and follow-up of
szervezet: non-neurogenic male lower urinary tract



Cim: symptoms including benign prostatic obstruction.
2013. [1]
http://www.uroweb.org/gls/pdf/13_Male
Megjelenés _LUTS_LR.pdf
adatai:
Elérhetoség:
Szerzo(Kk): — American Urological Association
Tudomanyos American Urological Association Guideline:
szervezet: Management of Benign Prostatic Hyperplasia (BPH).
Cim: Revised, 2010. [2]

Megjelenés éve:

http://www.auanet.org/education/guidelines/
benign-prostatic-hyperplasia.cfm

Elérhetéség:

Szerzo(Kk): — European Association of Urology
Tudomanyos Guidelines on Benign Prostatic Hyperplasia.
szervezet: 2004. [3]

Cim: http://www.uroweb.org/fileadmin/tx_eau
Megjelenés éve: guidelines/2004/Full/BPH.pdf

Elérhetéség:

Szerz6(k): —NICE

Tudomanyos Lower urinary tract symptoms. The management of lower urinary tract
szervezet: symptoms in men. NICE clinical guideline 97.
Cim: 2004. [4]

Megjelenés éve:

Elérhetoség:

http://guidance.nice.org.uk/CG97

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen irdnyelv nem 4all kapcsolatban mdas hazai hatilyban 1év0 egészségligyi
szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

I. Bevezetés

Az als6 hugyuti panaszok az idds férfiakat egyik leginkabb érintd betegségteher.
A panaszok el6fordulasanak egyik legfontosabb rizikofaktora a kor: a betegség
prevalencidja a korral né. A 65 év feletti férfiak akar 30%-4at is érinthetik a zavar6
als6 hugyti panaszok. [4]

A szakirodalom fokozatos elmozduldst mutat az als6 hugyuti tiinetek egytittes
értékelésére, kezelésére, tovabba a kivaltod okok szélesebb értelmezésére, szemben
a korabban jellemz6 — szlikebb teriiletet jelentd — prosztatahoz kapcsolodo BPH
kezelésével. A nemzetkdzi iranyelvek is Gjabb nevezéktant kovetnek. A benignus
prosztata hyperplasiaval (BPH) jelzett korképet helyesebb benignus prosztata
szindroménak nevezni, kifejezve ezzel is, hogy a prosztata megnagyobbodas ¢és
az obstrukcid tiinetegyiittese kozott rendkiviil valtozé patofiziologiai viszony all



fenn. A napi gyakorlatban ¢és a legtobb nyelvteriileten, igy hazankban is a BPH-
elnevezés hasznalatos.

Az alsé hugyuti tiinetek (angolul Lower Urinary Tract Symptoms — LUTS) a
vizelet tarolasat (irritativ tiinetek) és iiritését (obstruktiv tiinetek) érintik, valamint
a vizelés utani panaszokat jelenthetnek.

A tiineteket tobb dolog is okozhatja: a prosztata, a huigycso, a higyholyag vagy a
holyag zaréizménak (sphincterek) kdrosodédsa, koéros miikodése. Férfiakban a
leggyakoribb ok a prosztata joindulati megnagyobbodéasa (benign prostate
enlargement — BPE), ami akadalyozza a hiigyhdlyag kivezetd nyilasat. A prosztata
joindulati megnagyobbodésa a prosztatasejtek szaporodasa miatt alakul ki. Ezt az
allapotot nevezik benignus prosztata hyperplasianak (BPH), ami akadalyozhatja a
vizelet megfeleld aramlasat.

Alsé hugyuti panaszokat okozhat még a hugyholyagot iirit6, un. detrusor izom
gyengesége vagy tulmiikodése, a prosztatagyulladds, hugyiti fertzés,
prosztatarak, vagy neurologiai betegség.

A vizelet liritését érintd tlinetek a gyenge vagy szakaszos vizelés, az er6lkodés/
nehezen induld vizelés, vizeletelakadas, a vizelés utdni csOpogés, elégtelen
vizeletiirités érzése. A vizelet tarolasat érint6 panaszok a siirgés, ellenallhatatlan,
gyakori vizelési inger, vizeletinkontinencia, gyakori ¢jszakai vizelés. A vizelés
utani panaszként a gyakori és zavard utdcsepeges jelentkezhet.

Az als6 htuigyutakat érintd tiinetek altalaban nem stlyosak, ugyanakkor jelentdsen
csoOkkenthetik a férfiak ¢életmindségét, tovabba felhivhatjdk a figyelmet az
urogenitalis traktus sulyosabb patologiai elvaltozasaira. A terapids teriilet
gyogyszerészi gondozéasa ezért kiilonds jelentdséggel bir.

A BPH diagnozisat szakorvos allitja fel a tiinetek, laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei alapjan.

A betegség sulyossagatol fiiggden alkalmazandd terdpias lehetOségek a
kovetkezok:

— gondos megfigyelés/varakozas (watchfull and waiting — WW); gydgyszeres
terapia: alfal-gatlok, 5-ARI, kombinéciok stb

— sebészeti eljarasok.
Mivel a BPH kezelés ellenére is progredidlhat, fontos a beteg kovetése, legalabb
évente/félévente sziikséges a terdpia eredményességének értékelése, a beteg
allapotanak vizsgalata.

Il. A BPH gydgyszerészi gondozasa

A benignus prosztata hyperplasia gyogyszerészi gondozasanak folyamatat
mutatja az 1. algoritumus (XI. fejezet 1.4.)



A benignus prosztata hyperplasia emelt szintli gyogyszerészi gondozasaba a 45 év
feletti férfiak vonandok be. Harom f6 célcsoport kiilonithetd el, melyek
ugyanakkor at is fedhetnek egymassal:

1. azok a 45 év feletti férfiak, akik alsé higyuti panaszokkal fordulnak a
gyogyszerészhez,

2. azok a 45 ¢év feletti férfiak, akik a BPH kezelésére vasarolnak gyogyszert,

3. azok a45 év feletti férfiak, akik beteg-egyiittmiikodése nem megfelelé a BPH
gyogyszeres kezelése tekintetében.

I11. A BPH gyogyszerészi gondozasanak folyamata

Az egyes betegcsoportok esetében javasolt gondozédsi tevékenységek
felsorolasszertien:

tinetek kikérdezése

— adiagndzis kikérdezése

— IPSS kérdéiv kitoltetése

— ¢életmddra vonatkozo tanacsok

— OTC készitményekre vonatkozo tanacsadas

— adherenciat (beteg-egyiittmiikodést) érintd kérdések
— vénykoteles gyogyszerekre vonatkozo tajékoztatas
— orvoshoz iranyitas

A XI. fejezet 1.5. pontjanak 1. mellékletben lathaté gondozasi folyamat szerint a
betegek alabbi célcsoportjai kiilonithetéek el:

1. Als6 hugyuti panaszokkal rendelkezd férfiak
1.1. BPH-szeri tiinetekkel rendelkezd férfiak
1.1.1. Szakorvos altal diagnosztizalt BPH
1.1.2. Nem diagnosztizalt BPH
1.2. Egyéb, nem BPH-szer( tiineteket mutatd betegek
1.2.1. Alarm tiinetek

1.2.2. Egyéb tiinetek



2. BPH-gybgyszert vasarlo beteg

2.1. OTC-készitményt vasarld beteg

2.2. Vénykoteles gyogyszert kivaltod beteg
3. Non-adherens beteg — BPH gyogyszerét nem, vagy rosszul szed6 beteg
1. Also6 hugyuti panaszokkal rendelkezé férfiak

A gyogyszerész feladata — gyogyszerészi gondozas keretében — olyan
esetekben, amikor a beteg alsd hugyuti tiinetekre panaszkodik, a tiinetek
pontos kikérdezése.

A tiinetek alapjan a betegek a BPH szert tiineteket mutaté és az egyéb tlineteket
mutato csoportba oszthatok.

1.1. BPH-szerii tiinetekkel rendelkezo férfiak

A BPH-ra utal6 tiinetekkel rendelkezd 45 év feletti férfi betegek esetében a
gyogyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy jart-e mar a
haziorvosanal vagy urolégusnal a panaszok kapcsan. Amennyiben a beteg
mar fordult orvoshoz, meg kell kérdezni, hogy diagnosztizaltak-e nala
BPH-t, és milyen terapiat javasolt az orvos.

Javasolt a prosztataszindroma tiineteire vonatkozo kérddiv (IPSS — International
Prostate Symptom Score) kitoltése. (3. melléklet) A tiinetek gyakorisaga,
sulyossaga alapjan enyhe, kézepesen stulyos és stlyos BPH fennallasat
valdsziniisiti. Fontos hangstlyozni, hogy a pontos diagnozis csak
szakorvos altal, egyéb vizsgalatok elvégzése utan allithato fel.

Ajanlas 1
IPSS kérdoiv kitoltése javasolt LUTS-hoz kapcsolédo tiinetekkel rendelkezo

és/vagy fitoterapeutikumot kivalto és/vagy nem adherens 45 év feletti
férfiak korében. 4 D [1,2]

Ajanlas 2

IPSS pontszamok alapjan a tiinetek enyhe (0—7 pont), kozepesen silyos (8—9
pont) és silyos (20-35 pont) csoportba sorolhatok. 4 D [3]

1.1.1. Szakorvos altal diagnosztizalt BPH

A gybgyszerész feladata azon betegeknél, akiknél orvos kordbban BPH-t
allapitott meg, az elrendelt terapiak kapcsan a beteg megfeleld
tdjékoztatdsa, a biztonsdgos gyogyszeralkalmazassal Osszefiiggd
problémak feltarasa és a betegek egylittmiikodésének tdmogatésa.



A kitoltott IPSS kérdéiv eredményei alapjan a betegnél enyhe, kdzepesen sulyos
¢s sulyos BPH fennallasa vélelmezhetd. Az orvos altal rendelt terapiaval
Osszhangban a gyo6gyszerész javasolhatja az életmodra vonatkozd
utasitasok betartasat, az OTC készitmények és vénykoteles gydgyszerek
kapcsan megfeleld tdjékoztatast nyujt, valamint vizsgalja és tamogatja a
betegek egyiittmiikddését a terapiaval kapcsolatban.

Amennyiben eltérés van az IPSS eredménye ¢€s javasolt terapids 1épcsé kozott,
valamint, ha a beteg egy évnél régebben jart urologusnal, a gydgyszerész
javasolja a haziorvos/szakorvos felkeresését.

Ajanlas 3

Az enyhe tiinetekkel rendelkezo betegek szamara a gondos megfigyelés és
varakozas (WW) megfeleld ellatast jelent.

A gondos kovetés (WW) terapias részét képezi az életmoddal kapcsolatos
ajanlasok betartasa.

Gyogyszeres terapia megkezdésekor vagy elétte szintén sziikséges terapias
elem az életmdodra vonatkozé tanacsok ismertetése az alsé hugyuti
panaszokkal rendelkezo betegekkel. 1b, A [1]

Ajanlas 4
A fitoterapeutikumok alkalmazasa kiegészito terapiat jelenthet. 4 D [1,2]
Enyhe BPH

Enyhe BPH esetében a gyogyszerész javasolja az ¢életmddra vonatkozo
tanacsok Dbetartdsat, és a tandcsokat Osszefoglaldo irasos
tajekoztatd anyagot atadja a betegnek (XI. fejezet 1.1).

Kozepesen sulyos BPH

Kozepesen stilyos BPH-ban az életmddra vonatkozo tandcsok mellett a
gyogyszerész feladata az OTC-készitmények kapcsan nydjtando
betegtajékoztatas.

Sulyos BPH

Azoknél a betegeknél, akiknél stlyos BPH tiinetei allnak fenn, a
gyogyszerész tajékoztatja a beteget az életmodra vonatkozo
tanacsokrél és az OTC  készitményekre  vonatkozo
informaciokrol.

Tovabbi gyogyszerészi feladat ezen betegeknél a vénykoteles
gyogyszerek kapcsdn nyujtandd betegtdjékoztatds ¢és a
gyogyszerbiztonsagi problémak azonositdsa, valamint a betegek
egylittmikodésének vizsgalata és javitasa.



Ajanlas 5

Az ai1-receptor gatlok alkalmazasa javasolhato a LUTS kozepesen silyos —
stilyos formaiban. Ez lehet a tajékoztatas része.1a, A [1]

Ajanlas 6.

Az 5a-reduktaz inhibitorok olyan kozepesen silyos — sulyos LUTS-ban
szenvedé  betegeknek  ajanlottak, akiknél a  porosztata
megnagyobbodas észlelhetd (a prosztata térfogata > 40cm®). Az 54-
reduktaz gatlok megelozhetik a betegség progresszidojat az akut
vizeletretencio és a miitét tekintetében. Ez lehet a tajékoztatas része.
1b, A[1]

Ajanlas 7

Az a1-gatlo és 5-ARI| kombinacids terapia javasolhaté olyan kellemetlen
tiinetekkel rendelkezé, kozepesen silyos — siulyos LUTS-ban szenved6
férfiak kezelésére, akiknél a betegség progresszioja valésziniisithet6:
megnagyobbodott prosztata, csokkent a vizeletaramlasi sebessége. Ez
lehet a tajékoztatas része. 1b, A [1]

1.1.2. Nem diagnosztizalt BPH

Abban az esetben, ha a beteg még nem jart orvosnal, az IPSS kérddiv kitoltése
mindenképp javasolt.

A gyogyszerész feladata a beteg megfeleld tdjékoztatasa az életmddra vonatkozo
tandcsokrdl ¢és az OTC-készitményekkel kapcsolatos informaciokrol és
orvoshoz iranyitasa.

Javasolt, hogy a kitoltott kérddivet a beteg vigye magaval az orvosi vizsgalatokra
¢és az eredményeket mutassa meg orvosanak.

Enyhe BPH

Az IPSS kérddiv eredménye alapjan enyhe BPH tiineteire utald
panaszok esetén (1-7 pont), a gydgyszerész feladata, hogy az
¢letmddra vonatkozo tanacsokrol tajékoztassa a beteget. A BPH
diagnozisanak feldllitdsdhoz az IPSS kérddiven tal mas
vizsgalatok is sziikségesek, melyeket orvos, szakorvos végezhet.

Ezért a gyogyszerész javasolja az orvosi kivizsgélast, elsdként a
héaziorvosnal, sziikség esetén szakorvos urologusnal.

Kozepesen sulyos BPH
A kozepesen sulyos BPH-ra utald IPSS pontszdmok esetében (8-19

pont) a gybdgyszerész tajékoztatja a beteget az ¢életmodra
vonatkoz6 tanacsokrol.



A tlinetek kezelésére a gyogyszerész javasolhat OTC készitményeket.
Fontos a beteg megfeleld tajékoztatasa ezen ndévényi szerek
varhat6 hatdsossagarol. A nemzetkozi tarsasdgok elegendd
bizonyiték hianyaban nem foglalnak allast az egyes ndvényi
szerek alkalmazasara vonatkozdan, vagyis nem javasoljak, de
nem is tartjak ellenjavalltnak a készitményeket.

A gyogyszerész felhivja a beteg figyelmét, hogy tovabbi kivizsgalas
céljabol mindenképpen javasolt orvos felkeresése.

Sulyos BPH
Sulyos BPH-t jelz6 eredmények esetén (IPSS 20-35 pont), a
gyogyszerész tajékoztatja a beteget az életmodra vonatkozo

tanacsokrol.

A tilinetek sulyossagara vald tekintettel javasolja a slirgds szakorvosi
vizsgélatot.

Sziikséges lehet az OTC készitményekrdl nyujtott szakszeri
tdjékoztatds. Emellett a gydgyszerésznek hangsulyoznia kell,
hogy az orvos — szakmai iranyelvek alapjan kézepesen stlyos —
sulyos alsd¢ hugyuti tiinetek esetén az elsddlegesen javasolt
kezelés vénykoteles gydgyszerek alkalmazasa.

1.2. Egyéb, nem BPH szerii tiineteket mutat6 betegek
1.2.1 Alarm tiinetek
Az Un. alarm tiinetekre panaszkodd betegek esetében siirgds orvoshoz
iranyitas sziikséges. A tlinetek a kdvetkezok:
— fajdalmas vizelés
— laz
— az elmult 3 honap soran észlelt véres vagy zavaros vizelet
— ¢és a vizeletinkontinencia
Az ok nélkiili 1az és a véres vagy zavaros vizelet hugyuti fertézést jelezhet, a
vizeletinkontinencia pedig a hugyholyag kronikus obstrukcidjara utalhat.
Ezek a panaszok feltétleniil orvosi ellatast igényelnek.

1.2.2. Egyéb tiinetek

Egyéb, alsé hugyuti tiinetek jelentkezésekor szintén javasolt a beteg orvoshoz
iranyitésa.



2. BPH-gyégyszert vasarlé beteg

Azon 45 év feletti férfi betegek részére, akik BPH kezelésére OTC- vagy
receptkdteles készitményt vasarolnak, ill. valtanak ki, az als6 hugyuti
panaszokkal rendelkezd beteg esetében végzendd teenddk jelentik a
gyogyszerészi gondozas feladatat, amennyiben a beteg erre igényt tart,
vagy a gyogyszerész ennek sziikségét latja.

2.1. OTC-készitményt vasarlé beteg

A gyogyszertarban BPH-tiinetek kezelésére OTC-készitményt
vasarld beteget a gyogyszerész szakmailag megfelelden
tajékoztatja a novényi szerek indikacidirol és varhatd hatasukrol,
kockézataikrol.

A gybgyszerész tovabbi feladata az életmoddal kapcsolatos tanacsok
atadésa a betegnek.

Amennyiben a gyogyszerész sziikségesnek tartja, javasolt lehet a BPH
diagnozisara torténd rakérdezés és az ezt kdvetd gondozasi
tevékenységek végzése.

2.2. Vénykoteles gyogyszert kivalto beteg

A BPH kezelésére vénykoteles gyogyszert kivaltdo betegek részére a
gyogyszerész tajékoztatdst nyujt a kovetendd életmoddra
vonatkozoan €s az OTC-készitményekrol.

A gyogyszerekhez kapcsolodoan gyodgyszerészi feladat a vénykoteles
gyogyszerek kapcsdn nyudjtandd  betegtdjékoztatds és a
gyogyszerbiztonsdgossagi probléméak azonositdsa, valamint a
betegek egyiittmiikodésének vizsgalata és javitasa.

Sziikség esetén a beteget orvoshoz irdnyitja a gydgyszerész.
3. Non-adherens beteg — BPH gyogyszerét nem, vagy rosszul szedé beteg

Kiilon kiemelend6 csoportot képeznek azok a 45 év feletti férfiak, akiknél a
BPH gyogyszerek kapcsan valamilyen non-adherencia probléma mertil fel,
vagy feltételezhetd.

Esetiikben a gyogyszerész feladata az életmodra és az OTC-készitményekre
vonatkoz6 tanacsadason tal a vénykoteles gydgyszerek kapcsan nydjtando
betegtdjékoztatds €s a gydgyszerbiztonsdgossagi problémak azonositasa,

masrészt a betegek egylittmikodésének vizsgalata és javitasa.

Amennyiben a gyogyszerész sziikségesnek tartja, javasolt lehet az IPSS kérdoiv
kitoltetése és az ezt kdvetd gondozasi tevékenységek végzése.

A BPH gydgyszerészi gondozasa soran végzett tevékenységek részletes leirasa



A tiinetek értékelése

A tiinetek alapjan a betegek a BPH-szerl tiineteket mutato és az egy¢b tiineteket
mutato csoportba oszthatok.

A BPH-ra utalo iritési tiinetek lehetnek a nehezen induld vizelés, hosszabb
vizelési ido, elégtelen vizeletlirités érzése, szakaszos vizelés és a vizeletelakadas.
Tarolasi panaszok a gyakori ¢jszakai vagy az parancsold vizelés inger.

A diagndzis kikérdezése

A BPH-ra utal6 tiinetekkel rendelkezd 45 év feletti férfi betegek esetében a
gyogyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy jart-e mar a haziorvosanal
vagy urologusnal a panaszok kapcsan. Amennyiben a beteg mar fordult orvoshoz,
meg kell kérdezni, hogy diagnosztizaltak-e ndla BPH-t, és milyen terapiat javasolt
az orvos.

IPSS kérdaiv kitoltetése és értékelése

Javasolt a prosztata tiineteire vonatkozo kérdéiv (IPSS — International Prostate
Symptom Score) kitoltése. Ez a kérddiv egy onkitoltds, tehdt a beteg altal
kitoltendé kérddiv, mely a tiinetek gyakorisdga, sulyossaga alapjan enyhe,

kozepesen sulyos és stlyos BPH fennallasat valdszintsiti.

A XI. fejezet 1.2. pontban taladlhato IPSS kérddivet a beteg a gyogyszertarban tolti
ki, majd a pontszamokat Gsszesiti.

A kérdbiv pontszdmai alapjan a tlinetek sulyossdga az aldbbiak szerint sorolhatd
be:

— 17 pont esetén enyhe tiinetek,
— 8-19 pont esetén kdzepesen sulyos tiinetek,
— 20-35 pont sulyos tiinetek.

Fontos hangsulyozni, hogy a pontos diagndzis szakorvos altal, egyéb vizsgalatok
elvégzése utan allithatd csak fel.

A tlinetek sulyossaganak megfeleléen a gyodgyszerész a beteget a megfeleld
tajékoztatasban részesiti, gyogyszerbiztonsagi ellendrzést végez és/vagy vizsgalja
a beteg egyiittmiikddést.

Eletmédra vonatkozo tanacsok

Minden olyan beteg szamara, aki BPH-szer(i tiinetekre panaszkodik, javasolt a
gyogyszerész altal végzett életmddra vonatkozd tandcsadas. Ez a tanacsadas
magaban foglalja a szobeli tajékoztatast, valamint a tanacsokat 6sszefoglalo irdsos
tajékoztatd anyag atadasat. (XI. fejezet 1.1.)



Az életmodra vonatkozo tanacsok a kovetkezok:

A vizelés inger mérséklése érdekében javasolt az elfogyasztott
folyadékmennyiség csokkentése. Kiilondsen azokban az idoszakokban érdemes
kevesebb folyadékot fogyasztani, amikor a vizelés inger a legzavarobb (pl.
¢jszaka vagy nyilvanos helyeken).

Javasolt a koffein- és alkoholfogyasztas keriilése/mérséklése. A koffein és az
alkohol vizelethajtd és irritativ hatdsu lehet, ami noveli az iritett folyadék
mennyiségét. Ez fokozza a vizeletiirités gyakorisagat, a siirgetd érzést és az
¢jszakai vizelést.

Vizeléskor javasolt a relaxéacios €s kétszeres lirités technika alkalmazésa.

A vizelés utani csopogés elkeriilésére javasolt a hugycsd razédsa, enyhe
nyomkodasa.

A vizelettartasi panaszok kontrollalhatok kiilonféle technikdk alkalmazésaval.
Ilyen példaul a préselés, a 1égz6 gyakorlatok, vagy nyomas gyakorlasa a gattji
részre. Az un. mentalis triikkkok segithetnek a gondolatokat elterelni a kellemetlen
ingerld érzésrol.

Javasolt a hugyholyag edzése. Ez noveli a hdlyagkapacitast €s segithet a vizelet
megtartasaban silirgetd vizelési inger jelentkezésekor. A holyag edzésével
megnohet a vizeletiiritések kozott eltelt 1d6.

Javasolhato a betegnek, hogy kezdeményezze az alkalmazott gyogyszerek
attekintését orvosai vagy gyogyszerésze segitségével. A gyogyszerek (kiilondsen
a diuretikumok) adagolasanak optimalizalasa vagy a terapiavaltas — Kisebb
huagyuti hatassal rendelkezd készitményekre — segithetik a tiinetek javulasat.

Amennyiben romlik a beteg ligyessége, mobilitdsa vagy mentélis allapota,
javasolt, hogy a beteg hozzatartozoi, kérnyezete biztositsa a sziikséges segitséget.

Amennyiben székrekedés 4all fenn, javasolt annak kezelése.
OTC-készitmények kapcesan nyujtando betegtajékoztatas (5. melléklet)

A jelenleg rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan az Europai Urologiai Téarsasag
(EAU) nem foglal allas a novényi szerek hatdsossaga és azok alkalmazasa
tekintetében.

Nem gyakori/ritka mellékhatasként gasztrointesztinalis, allergias tiinetek
jelentkezhetnek egyes készitmények alkalmazasa soran.

A gyogyszerkolcsonhatasok koziil kiemelt fontossagu az antikoagulans terapidra
gyakorolt hatds. A BPH tiineteire alkalmazott bizonyos készitmények
(tokmagolaj, torpe palma szaraz, nativ kivonat) fokozhatjdk a véralvadasgatlo
hatast, igy ezen OTC-készitmények €s az antikoagulans szerek egyiittadasa, ill. a
dozisvaltoztatas orvosi elbirdlast igényel. Kiilonds figyelmet kell forditani a



segédanyagként esetleg jelenlévé kalciumra, mely egyes gyogyszer-
hatoanyagokkal (antacidumok, oralis tetraciklin, fluorokinolon, fenitoin,
penicillamin, biszfoszfonat) kolcsonhatasba 1éphet, ezért ezen hatdanyagok
alkalmazasa és a készitmény bevétele kozott legalabb 3 oranak kell eltelnie.

A vénykoteles gyogyszerek kapcsan nyujtandé betegtiajékoztatas és a
gyogyszer-biztonsagossagi problémak azonositasa

A BPH tiineteinek kezelésére alkalmazhaté vénykoteles gyogyszerek
hatdsmechanizmus alapjan alfa; receptor gatlok, 5-alfa reduktaz gatlok (5-ARI, 5-
alpha-reductase inhibitor), ezek kombinacioi lehetnek.

A gondozasi tevékenység végzésekor altalanos szempontként szem elétt tartando
»Az alapszintli gydgyszerészi gondozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi
ellendérzés” iranyelv Gtmutatasa.

1. ai-receptorgatlok (6. melléklet)

A prosztata kontrakcidjaért leginkdbb, de nem kizardlagosan az ?1-
adrenoreceptorok felelosek. Az alfai-receptorgatlok szedése soran jelentkezo
mellékhatasok pedig a szervezet egyéb részein is megtalalhatéd receptorok gatlasa
miatt alakulhatnak ki (vérerek, simaizom szdvet, kozponti idegrendszer). [5]

Hazankban az alfuzosin, a doxazosin, a prazosin, a tamsulosin, a terazosin és a
silodosin gyogyszerhatdoanyagok rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel a
BPH jeleinek/tiineteinek kezelésére javallott indik4cioban. A doxazosin ¢és
prazosin tartalmi készitmények egyéb indikdcioban is haszndlatosak (pl.
esszencialis hipertonia). [10]

Tarsadalombiztositasi tamogatassal — jelenleg — az alfuzosin, a doxazosin, a
prazosin, a tamsulosin €s a terazosin hatdéanyagokat tartalmaz6 készitmények
rendelhet6ek (Tablazat 1.) [11]

Hatasossag

A kiilonbozdé ?:1-gatlok hatdsossaga hasonlonak bizonyult. Bar a hatas teljes
kialakuldsa néhany hétbe is beletelhet, egyes tlinetek javuldsa 6rdkon/napokon
beliil észlelhetd. Az ?1-gatlok hatdasa mind az IPSS pontszamok csokkenésében
(30-50%), mind a vizeletaramlas sebességének javulasaban (20-40%)
megmutatkozik. Az ?1-gatlok nem befolyasoljak a prosztata méretét és nincsenek
hatassal az akut vizeletretencios problémakra, igy esetenként miitéti kezelésre
lehet sziikség. [5]

Alkalmazas

Az 41-gatlok gyakran az elsdként valasztando szerek a LUTS kezelésére, mivel
hatds bedllasuk gyors, megfelel6 hatdsossdggal rendelkeznek, ugyanakkor
mellékhatdsaik enyhék ¢és ritkan fordulnak eld. Sziirkehalyog mitét elott
tajékoztatni kell a szemészorvost a rendszeresen szedett a1-gatlokrol. [5]



Fontos, hogy a gyogyszerész felhivja a beteg figyelmét a retard készitmények
alkalmazaséara: ezeket egészben, széttorés, szétragas nélkiil kell lenyelni. A
tamsulosin készitményeit reggeli vagy az elsd étkezés utan kell bevenni. A nem
retard, esetleg naponta tobbszor alkalmazand6 gyogyszerek adagjat fokozatosan
kell beallitani, az elsé adagot este kell bevenni.

Ortosztatikus hipotonia eléforduldsanak lehetdségére a beteg figyelmét fel kell
hivni. A teendd ilyenkor a beteg leiiltetése vagy lefektetése. Sziikség esetén,
amennyiben a tiinetek rovid idon beliil nem javulnak, a beteget orvosi ellatasban
kell részesiteni.

Mas értagitd hatastu gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva, pl. az erektilis diszfunkcio
kezelésére javallt PDES gatlokkal (GO4B ATC csoport gyogyszereivel) egyiitt,
nitratokkal ~ (CO1IDA  ATC  csoport  gyogyszereivel)  vagy  mas
vérnyomascsOkkentokkel egyiitt az ?1-gatlok vérnyomadscsokkenté hatasa
fokozodhat.

Sziirkehalyog miitét elott a beteg feltétleniil tajékoztassa az orvost, hogy ai-
receptor gatlo készitményt szed.

Mellékhatasok

Az 41-gétlok leggyakoribb mellékhatédsai a gyengeség, szédiilés és az ortosztatikus
hipotenzié. Kiilondsen akardiovaszkularis betegségben szenveddk és/vagy
értagitd hatdsu gyogyszert szedok korében valoszinti az ?1-gatlok altal kivaltott
vazodilataci6. Az intraoperativ floppy iris szindroma (IFIS) kialakuldsara a
tamzulosin hasznalatakor a legnagyobb a kockazat. Az n. IFIS a sziik pupilla-
szindroma egyik valtozata, a katarakta mitétek sordn jelentkezhet. A
szisztematikus irodalmi attekintés alapjan az ?1-gatlok nem csokkentik a libidot.
Kismértékii jotékony hatasuk lehet az erektilis diszfunkciora, ugyanakkor
esetenként retrograd ejakulaciot idézhetnek eld. [5]

Interakciok
Az 41-receptor gatlok kevés gydgyszerkdlesonhatdssal rendelkeznek.

A diklofendk ¢s a warfarin fokozhatjdk a tamsulosin eliminacidjat, egyiittadasuk
orvosi elbiralast igényel.

A terazozin és PDES-gatlok (pl. sildenafil, tadalafil) csak stabilan beallitott
betegeknek adhatd egyiitt, a terazosin bevételétdl szamitott 4—6 ora eltelte utan.

2. 5a-reduktaz inhibitorok (7. melléklet)

Az 5a-reduktaz inhibitorok (5-ARI-0k) gatoljdk a tesztoszteront dihidro-
tesztoszteronnd atalakitd enzim mikodését: aprosztata stroma sejtjeiben
megtalalhatd 5a-reduktaz enzimet. Ez a prosztata epitél sejtjeinek apoptozisat
indukalja, ami végiil a prosztata méretének 18-20 %-os csokkenéséhez vezet.
Csokkentik a kering6 prosztata specifikus antigén (PSA) szintjét is, fél — egy éves
kezelés utan kb. 50%-kal. [5]



Hazankban a dutasztrerid és a finaszterid hatdanyagok rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel. [9]

A finaszterid az 5a-reduktaz enzim 2-es tipusat, a dutaszterid az enzim 1-es és 2-
es tipusat gatoljak. [5]

Mindkét hatdanyag készitményei rendelhetdk a tarsadalombiztositas terhére. [11]
Hatasossag

Az 5-ARI-ok hatasanak kialakulasahoz 6—12 honap sziikséges. A gyogyszerek
hatasara az IPSS-skalan mért alsé hugyuti panaszok enyhiilnek, csokken a
prosztata mérete (18-28%), javul a vizeletaramlasi sebessége. A két szer
hatasossaga azonosnak bizonyult az alsé hugyuti tiinetek kezelésében. Ugy tiinik,
tiinetek javulasa csak a 40 cm3-nél nagyobb prosztataméret esetén jelentkezik. A
szerek csokkentik az akut vizeletretencio el6fordulasat és a miitét sziikségességét.

[5]

A hatas kialakuldsdhoz sziikséges relativ hossza iddtartam miatt fontos, hogy a
gyogyszerész felhivja a beteg figyelmét a hossza tava, rendszeres
gyogyszerszedés fontossagara, olyankor is, amikor nem tapasztalhatd a tlinetek
azonnali javulasa.

Alkalmazas

Az 5-ARI terdpia csak a kellemetlen tlinetekkel jaro, kdzepesen stlyos — sulyos
alsé hugyuti panaszok esetén €s a prosztata megnagyobboddsa (a prosztata
térfogata> 40cm®) vagy emelkedett PSA szint (>1,4 ng/ml) esetén javallott. A
hatas kialakulasahoz hosszabb 1d6 sziikséges, igy az 5-ARI kezelés kizarolag
hosszl tavon alkalmazando. [5]

A tablettat egészben, egy pohdr vizzel kell lenyelni. Etkezéssel vagy anélkiil is
bevehetd, azonban minden nap ugyanabban az iddpontban kell bevenni. A
megfeleld beteg-egylittmiikodés kialakitasa érdekében javasolt, hogy a beteg a
gyogyszer bevételének id6pontjat kosse Ossze valamilyen rendszeres napi
tevékenységgel.

Mellékhatasok

A legjellemzObb mellékhatdsok a nemi miikodéshez kapcsolodnak: csokkent
libido, erektilis diszfunkcid és ritkdn ejakulacids probléméak. A szexualis
diszfunkciok és egyéb mellékhatasok eldforduldsa alacsony, a kezelés eldre
haladtaval csokkennek. Gynecomastia 1-2%-ban jelentkezik. Két vizsgalatban a
sulyos fokt daganatos megbetegedések nagyobb gyakorisaga volt megfigyelhetd
az 5-ARI-t hasznalok korében, szemben a placebot kapokkal. Bar egyértelmii
Osszefliggés nem igazolddott az 5-ARI terapia és a sulyos prosztatarak kozott, a
PSA szint rendszeres ellendrzése sziikséges az 5-ARI terdpiaban részesiild
betegeknél. [5]



A mellékhatasok kapcsan fontos, hogy a gyogyszerész megfeleléen tdjékoztassa
a beteget. A nemi mitkkédéshez kapcsolddo mellékhatasok javulnak a kezelés elore
haladtaval, ezért fontos a megfeleld beteg egyiittmiikodés. Az esetleges daganatos
megbetegedések miatt hangsulyozandd a rendszeres, legalabb fél évenkénti
szakorvosi vizsgalat, valamint a PSA-szint ellenérzése.

Interakciok

Klinikailag jelentés interakciot nem észleltek mas gydgyszerekkel a finaszterid
esetében.

A dutaszterid és a CYP3A4 enzim erds inhibitorainak (pl. ritonavir, indinavir,
nefazodon, itrakonazol, ketokonazol szajon 4t adva) tartdos egyiittaddsa a
dutaszterid szérumszintjének emelkedéséhez vezethet. Mellékhatasok észlelése
esetén fontolora kell venni a dutaszterid adagolési gyakorisdganak a csokkentését.
Az enzimgatlas esetén a dutaszterid hosszu felezési ideje tovabb hosszabbodik, és
tobb mint 6 honapos kezelésre lehet sziikség az 1j egyensulyi plazmaszint
eléréséhez.

3. kombiniciok (8. melléklet)

Az a;-gatld és 5-ARI kombindcios terapia javasolhatd olyan kellemetlen
tiinetekkel rendelkezd, kozepesen sulyos, sulyos BPH-ban szenvedd férfiak
kezelésére, akiknél a betegség progresszioja valdsziniisithetd.

Alkalmazas

A dutaszteridet ¢és tamsulosint tartalmazé készitmény egy kapszulaban
tartalmazza a két hatéanyagot. Ezt kb. 30 perccel ugyanazon étkezés utan kell
bevenni minden nap. A kapszulat egészben kell lenyelni, nem szabad szétragni
vagy kinyitni. A kemény héji kapszulaban talalhaté dutaszterid kapszula
tartalmaval valo érintkezés a szdj- vagy toroknyalkahartya irritaciojat okozhatja.

A finaszteridet ¢és alfuzosint tartalmazo gyogyszer két kiilon tablettdban
tartalmazza a két hatéanyagot. Mindkét gyogyszerbdl naponta 1 tabletta
alkalmazando, bevételiik az esti étkezés utan javasolt. Mindkét tablettat egészben
szétragas nélkiil kell lenyelni, tilos a tablettdkat Gsszetdrni, morzsolni vagy
poritani.

A betegek egyiittmiikodésének vizsgalata és javitasa (9. melléklet)

A gondozasi tevékenység végzesekor altalanos szempontként szem eldtt tartando
»Az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi
ellendrzés™ iranyelv utmutatésa.

A BPH-ra rendelt gyogyszerek beteg egylittmlikodés vizsgalata soran a
gyogyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy el6fordult-e non-adherencia

a kovetkezok alapjan:

Eléfordult-e a legutols6 gyogyszerkivaltas ota, hogy



— nem vette be a gydgyszerét,

— nem vette be mindegyik gyogyszerét, vagy

— nem megfelel6 mennyiségben szedte a gyogyszereit?

Ha barmelyik eset eléfordult, a gyodgyszerész feladata a non-adherencia
gyakorisdganak, az ¢érintett gyogyszerek, sziikség esetén a beteg korabbi
gyogyszerkivaltasainak ellendrzése €s vizsgalata, tovabba annak kideritése, hogy
non-adherencia szdndékos-e vagy sem. Ebben segitséget nyujthat a
gyogyszerkivaltasok vizsgalata. ,,Az alapszinti gyogyszerészi gondozas
keretében végzett gydgyszerbiztonsagi ellendrzés™ iranyelv javaslatai szerint
eljarva, a beteg beleegyezésével ajanlott a megel6z6 iddszak
gyogyszerkivaltasainak elemzése.

A non-adherencia okainak feltarasa utan azokra a gydgyszerész megoldast javasol
a jobb beteg-egyiittmiikodés és a terapia eredményességének novelése érdekében.
A lehetséges javaslatokra ad példat a Tablazat I1.

Orvoshoz iranyitas

Az orvoshoz iranyitas javasolt minden olyan esetben, amikor

— atiinetek alapjan sziikséges,

— aterapia eredményessége — a helyes alkalmazas mellet — nem kielégitd,

— gybgyszerbiztonsagi probléma felmeriilésekor.

A gyogyszerész feladata az tn. alsé hugyuti alarm tiinetek jelentkezésekor a beteg
slirgds orvoshoz irdnyitasa. Az elkiilonitésre alkalmas tiinetek a kdvetkezok:

— f4jdalmas vizelés,

— laz,

az elmult 3 honap soran észlelt véres vagy zavaros vizelet,

¢s a vizeletinkontinencia.

Az ok nélkiili 14z és a véres vagy zavaros vizelet hugyuti fertézést jelezhet, a
vizeletinkontinencia pedig a hiigyholyag kronikus obstrukcidjara utalhat. Ezek a
panaszok feltétleniil orvosi ellatast igényelnek.

BPH-ra utal6 alsé hugyuati panaszokndl, de nem diagnosztizalt esetekben a
gyogyszerész javasolja az orvosi kivizsgalast, elsdként a haziorvosnal, sziikség
esetén szakorvos urologusnal. Az IPSS kérddiv kitdltése és értékelés alapjan

sulyos BPH szerl tiinetek esetén a gyogyszerész a tiinetek sulyossagara valo
tekintettel javasolja a silirgds szakorvosi vizsgélatot.



Amennyiben a beteg BPH tiinetekre gyogyszert szed, és azok megfeleld
alkalmazasa mellett a tiinetek vagy egyéb alsé hugyuti problémak is fennallnak, a
gyogyszerész javasolja az orvosi vizsgalatot.

Gyogyszerbiztonsagi probléma felmeriilésekor ,,Az alapszintii gyogyszerészi
gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzés” iranyelv melléklete
szerinti tdjékoztatd levél eljuttatasa javasolt a kezeldorvoshoz. A téjékoztatd levél
jelen iranyelv XI. fejezet 1.2. pontjanak 2. mellékletében is megtalalhato.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
1. algoritmus:

BPH gyogyszerészi gondozasanak folyamatabraja
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ
1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. [Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
A kompetenciaszintek meghatarozasanak alapja az adott szakteriilet
szakképzési rendszere altal biztositott kompetenciakdr, valamint az adott
ellatasi szint teljesitett feltételrendszere altal meghatdrozott lehetdségek

kore.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatléo és eldsegito
tényezok, és azok megoldasa)



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas folyamatdban az  ajanlés
alkalmazasdnak személyi ¢és targyi kovetelményeit a vonatkozd
jogszabalyok definiéljak.

Jogszabalyi hattér: a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgélati és nyilvantartasi rendjérdl szolo
41/2007. (IX.19.) EiiM rendelet, és az emberi felhasznalasra keriil6
gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV.28.) ESzCsM
rendelet.

1.3. Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocidlis és kulturalis
koriilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei,
egyéni elvarasai heterogének.

Fontos hogy a betegek/ellatottak felismerjék a gyogyszerész segitd és iranyitd
szerepét az alsd hugyuti tiinetek felismerésében/ellatasba torténd iranyitasaban/a
terapiak hatékonyabba tételében. Ennek érdekében betegtajékoztaté anyagok
segitségével tajékoztatas és figyelem felhivas sziikséges.
1.4. Egyéb feltételek

Nincs.

2. Alkalmazast segité6 dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

1. Eletmodra vonatkozo tanicsok

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdéivek,
adatlapok

1. IPSS kérdéiv
2. Referal6 levél a kezeldorvos szamara
2.3. Tablazatok
Tablazat I.: A BPH tiineti kezelésére alkalmazhato OTC-készitmények

Tablazat I1.: Az OTC-készitmények terapids javallatai és az alkalmazasi
eldiras szerint

Tablazat I1l.: A prosztatagyulladas felosztasa a legujabb az amerikai NIH
(National Health Institute — Nemzeti Egészségiligyi Intézet) ajanlasa szerint

Tablazat IV.: A BPH Vahlensieck szerinti stadium beosztas



Tablazat V.: A benignus prosztatat hyperplasia stddiumainak besoroldsa
(Alken szerint)

Tablazat VI.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd ?1-
receptor gatlok

Tablazat VIL.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd 57?-
reduktdz gatlok

Tablazat VIIL.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezo
kombinacios készitmények

Tablazat IX.: A non-adherencia lehetséges okai €és annak kikiiszobolésére
alkalmazhatd megoldési javaslatok

2.4.  Algoritmusok
1. BPH gyodgyszerészi gondozasanak folyamatédbréja
2.5. Egyéb dokumentumok
1. Als6 hugyti tiinetek
2. OTC készitmények
3. Alfa;-gatlo gyogyszerek
4. 5-ARI gyogyszerek
5. Kombindcids készitmények
6. Adherencia
3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
A szakmai irdnyelv gyakorlati alkalmazdsdnak monitorozdsa tervezett a
feliilvizsgalatig terjedd periddusban abbdl a célbol, hogy megitélhetd legyen,
milyen modositasokra van sziikség €s a késdbbiekben milyen indikatorok mentén
¢s audit révén kdvethetd az irdnyelv betartasa.
Az audit lehetséges eszkozei:
— Haziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgdltatds gyakorlati
hasznar6l, felhasznalobarat szintjérdl, esetleg a gyogyszerelési

szokasokban ennek eredményeként bekdvetkezett valtozasokrol.

— Beteg-vélemények kérddives és fokuszcsoportos felmérése a szolgaltatas
elfogadasarol, hasznossagarol, tajékozottsagi szintjének javulasarol.



— Gyodgyszerészi vélemények kérddives felmérése a gyakorlati alkalmazas
nehézségeirdl, ,,j0 gyakorlatok” 0Osszegyljtése, tovabbi modositasokra
javaslatok.

VIIL. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett feliilvizsgalata hdrom évenként torténik. A feliilvizsgalat
folyamata az érvényesség lejarta elott fél évvel kezdddik el. A Gyogyszerellatasi
Gyogyszerészeti tagozatvezetd kijeloli a tartalomfejlesztd feleldst, aki
meghatarozza a fejlesztdé munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok
altal delegalt szakértdket.

Az aktudlis irdnyelv kidolgozasaban résztvevd, fejleszté csoporttagok
folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellatd
kornyezetben bekovetkezd valtozdsokat. A tudomanyos bizonyitékokban,
valamint az ellaté kornyezetben bekdvetkezo jelentds valtozas esetén a fejlesztd
munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérol
¢és annak mértékérdl.
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Oelke M, Bachmann A, Descazeaud A, Emberton M, Gravas S, Michel MC,
N’dow J, Nordling J, de la Rosette JJ. Guidelines on the treatment and follow-up
of non-neurogenic male lower urinary tract symptoms including benign prostatic
obstruction. European Association of Urology 2013. Letoltve: 2013. jalius 16.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok
dokumentaliasanak médja

A szakmai irdnyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségiligyi Szakmai
Kollégium Gydgyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozata a témavalasztasi javaslat
dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. Ezt kdvetden a résztvevé Tagozatok
¢és Tanacsok, valamint tarsszerzok, szakértdk és véleményezok kijelolése, majd az
iranyelvfejlesztdi  csoportok  kialakitdsa  tortént meg, valamint az
Osszeférhetetlenségi €s egyetértési nyilatkozatok kitoltése. Az iranyelvfejlesztés a
vizsgalati és terapids eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az
ezeket érintd szakmai egyeztetések lefolytatasdnak egységes szabalyairdl szo6lo
18/2013. (I1I. 5.) EMMI rendeletben foglaltak alapjan tortént.

A munkafolyamatok soran alkalmazott kotelezd dokumentacio: Témavalasztasi
Javaslat, Tagozatok Nyilatkozata részvételi szintrdl és a delegéltakrol, Iranyelv-
fejlesztd csoport Osszeallitasa, Kapcsolattarto €s helyettesének delegalasa, Egyéni
Osszeférhetetlenségi  nyilatkozatok ¢és azok 0Osszefoglaloja, Csoportos
Osszeférhetetlenségi nyilatkozat, modszertani értékelések, konzultaciok: szlird- és
részletes értékelés, konzultacios feljegyzés(ek), Tagozatvezetdi nyilatkozatok a
szakmai iranyelvben foglaltakkal val6d egyetértésrol.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az iranyelvfejlesztés kiindulasi alapjat a European Association of Urology
,»Quidelines on the treatment and follow-up of non-neurogenic male lower urinary
tract symptoms including benign prostatic obstruction” dokumentuma képezte,
illetve tovabbi meghatdrozo eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés,
szelekcio és elemzés, kiilonds tekintettel, a 2010 6ta megjelent tudomanyos
bizonyitékokra.



Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban
fellelhetd, az utobbi 5 év — esetenként 10 év — nyilvantartott publikacioi,
kozleményei alapjan tortént. A keresés az alabbi keresd szavak (és ezek magyar
megfeleldje), valamint ezek kombinacidjanak segitségével valosult meg.

KeresOszavak és ezek magyar megfeleldi: benign prostata hyperplasia / benignus
prosztata hyperplasia / joindulati prosztata megnagyobbodds; pharmaceutical
care / gyogyszerészi gondozas.

3. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés,
»bizonyiték vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi

modja

A bizonyitékok szintjének meghatarozasa az EAU iranyelvében is hasznalatos
oxfordi besorolast koveti. [1]

la Randomizalt vizsgélatok meta-analizisébdl szarmaz6 evidencia
1b Legalabb egy randomizalt vizsgalatbol szarmazo evidencia

2a Jol megtervezett, kontrollalt, nem randomizalt vizsgélatbol szarmazé
evidencia

2b Legalabb egy, mas tipust, jol megtervezett, majdnem kisérleti vizsgalatbol
szarmazo evidencia

3 Jol megtervezett, nem kisérleti vizsgalatbol szarmaz6 evidencia, mint példaul
az 0sszehasonlitd vagy korrelacios vizsgalat vagy az esettanulmany

4 Szakértdi bizottsagok  jelentésébdl, véleményéb6l vagy elismert
szaktekintélyek klinikai tapasztalatabdl szarmazo6 evidencia

Az ajanlasok a hazai ellato kornyezetre (ellatott populécio jellemzdi, preferenciai,

egészseégkultirdja ¢és koltségterhelhetdsége) torténd adaptalasaval keriiltek

atvételre. Ennek megfeleléen a fejlesztdcsoport nem végzett ezekkel az

ajanlasokkal kapcsolatban bizonyitékelemzést, elfogadta az iranyelvfejlesztok

megitélését, és hivatkozik az ezen iranyelvekben bemutatott bizonyitékhattérre.
4. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az iranyelvben szerepld ajanlasok mindsitése a bizonyitékhattér alapjan tortént.

Jelen iranyelv hatokorének megfeleld ajanlasai, azok hazai ellatd kornyezetre

(ellatott  populacié  jellemzdi,  preferencidi,  egészségkulturdja  és
koltségterhelhetdsége, jogszabalyi kornyezet) torténd adaptaldsaval keriiltek
atvételre.

Az ajanlasok besorolasa az EAU iranyelvében is hasznalatos oxfordi besorolast
koveti. [1]



A fokozata ajanlds Az egyes ajanlasok tekintetében konzisztens, j6 mindségl
klinikai vizsgalatokon alapuld ajanlas, a vizsgalatok
kozott legalabb egy randomizalt vizsgalat volt

B fokozata ajanlas Jol kivitelezett, de nem randomizalt klinikai vizsgalatokon
alapul¢6 ajanlés

C fokozatii ajanlas A kozvetleniil felhasznalhatd, j6 mindségli vizsgalatok
hianya ellenére megfogalmazott ajanlas

D fokozatl ajanlas Az iranyelv szerzdinek szekértéi konszenzusan alapulod
ajanlasok

5. Véleményezés modszere
Az iranyelv szakmai tartalmanak Osszedllitasat kovetden, a kapcsolattartd
megkiildte a dokumentumot a kordbban véleményezési jogot kérd és a
fejlesztocsoport véleményezo6i felkérését elfogadd Szakmai Tagozatoknak. A
visszaérkezd javaslatok beillesztésre keriiltek az iranyelv szovegébe, vagy azok
alapjan modositasra keriilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az
iranyelvfejlesztok egyetértettek azok tartalmaval.

6. Fiiggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem kertilt bevonasra.
XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

1. Eletmodra vonatkozo tanacsok
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1.2 Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdoivek,
adatlapok

1. IPSS kérdéiv
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2. Referalo levél a kezel6orvos szamara



(@ kezalGorvosnak e-mallen vegy faxon vagy 3 beteg segitségave ért boritdkban kall aljutiatnil)

TAJEKOZTATO LEVEL AZ ORVOSOK RESZERE A GYOGYSZERTARBAN VEGZETT GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZESI EREDMENYROL

Tisatelt

doktornG/doktorir!

betegének afelirt g/bgfsmek gybgyseerbiztonségi vizsgilsta sorin az dbbi gydgyszerelési problémek jelentkeztek:

= Aradott gytgysanrek kSISt [ e | kiinikailag jelentds interakeio lohotSsége 3l fonn.

— Azadott gycgysterek kiudtt hatdstani csoport vagy hatGanyag (

) duplikidié van.

T Az a00t GYOgYSIEO{EK] (i i s e ) BSELEDEN 8 beteg pydgysoarszedisl egylitimGldds készsége nem meagieleld, melynak
valdszind oka, hegy .

T ARG i s s i s s s e s SYOGYSTEraliengiércl szémolt be, ez alspjin ... e F——
uogyszertnek kiadésa nem vbném meg.A teriplas ereumény eléréséhez mds gyogyseer felirdss smksezes Iehew.
= Abeteg valészindleg 32 SHEDI a i asiisiiniimnias gybgyseer stedésének kivetkeziében 3 kivetkezd, mellékhatimak is tekinthets panasaokrél
stimalt be:

Az észlelt probiémiéval kapesolatosan a2 slabbit beavatkozasckat tettem 3 gyogyszer kiaddsa

SOMBN: e wrremuree

----------

Kérem, hosva bmg mmlmk eredményérdl téjékontatni sziveskedjen.

Ditom:

1.3. Tablazatok

EovitmakEdésst b sogitedgit oldre is mogksadnve tertelottol:

Gydgysrerésy Gyégyseertir

Tablazat 1.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 ?1-receptor

gatlok

ATC-kéd

GO4CAO01
GO04CA02
GO04CAQ03
GO4CAO03
C02CAO01
C02CA04

Hatéanyag
alfuzosin
tamsulosin
terazosin
terazosin
prazosin
doxazosin

Tablazat II.: A non-adherencia lehetséges okai és annak kikiiszobdlésére
alkalmazhaté megoldasi javaslatok

a non-adherencia oka

a gyogyszer ara

a gyogyszer mellékhatasa

megoldasi javaslat
helyettesités

alkalmazasra vonatkozo
tajékoztatas

(pl. alfa-gatlok bevétele
esténként)

egyéb gyogyszerek vizsgalata
(pl. orthostatikus hipotoénia és
tobb alfa-gatlo egyiittes adasa)

intervencio

javasolt, hogy a gyogyszerész felajanlja
a helyettesitést a beteg szamara

az esti gyogyszerbevételt ksse Gssze
a beteg a lefekvéssel

probléma esetén a beteg keresse fel orvosat, a gyogyszerész
a referalo levél segitségével tajékoztassa a kezeldorvost



¢letmodot zavard mellékhatasok a gyogyszerész tajékoztassa a beteget
(pl. libido csokkenés az 5-ARI  a hosszabb tava szedés elényds hatasairol, referalo levél
gyogyszereszek esetében) segitségével pedig tajékoztassa az orvost

javasolt, hogy a gyogyszerész ajanljon fel olyan helyettesitd
készitményt, amely nem okoz intoleranciat (a gyogyszertari
expedialod programok segitségével a gyogyszerész
egyszerlien tajékozodhat

a gyogyszerek segédanyag-tartalmarol

segédanyagok miatti problémak
(pl. laktézmentes készitmény
ajanlasa laktoz-intolerancia
esetén)

tajékoztatas a varhato hatasokrol
¢és azok idejérdl (pl. alfa-gatlok

esetében maximum hetek, 5-ARI a beteg rendszeresen és megfeleld ideig alkalmazza a

a gyogyszer vélt

vagy valos hatastalansaga esctében terapiat

4—6 honap)

alkalmazasra vonatkozo
a gyogyszeralkalmazas tajékoztatas az esti gyogyszerbevételt kdsse dssze
ismeretének hianya (pl. alfa-gatlok bevétele a beteg a lefekvéssel

esténként)

a gyogyszerész javasolja a betege szamara, hogy a
gyogyszer bevételét érdemes valamilyen napi, rendszeres
tevékenységhez kotni

az adagolasi rend életvitel egyéb gyogyszerek ismeretében
miatti betarthatatlansaga  alternativ alkalmazasi javaslatok

gyogyszertarold, emlékeztetok  a beteg a gyogyszertarold, emlékeztetok segitségével javitja

feledékenység alkalmazasa a egyuttmiikodést

1.4. Algoritmusok (V1. fejezet)

1. BPH gyogyszerészi gondozasanak folyamatabraja
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1.5. Egyéb dokumentumok

1. Melléklet: Also hugyuti tiinetek
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2. Melléklet: OTC készitmények

Hagyominyos ndvinyl 3ydgysier, birdediag 3 “dgota fenndlid hasenalaton
o oiaj alapuld, meghabrarott javallwokrs ol almazands, cdkkert o prosctats
g (duimirigy) Bindulstd megnagyobbodisd kisérd wnate< (p. fdalma
waeletirités, djs2akai vizelesek) ko izt

Secalr cereal e, Phleun pratense, Zoa Kron lous, nem baktenalis eredetii prosrtatagpuladas; jeindulati prosrtata.
rrays srhear sollen kvonst megnagrobhodis drelmlintdd panasesinak sryhitdsére,
seabalpd me termes, csalingyBiér, A benignus prostata hyaerplagda (pollakisuria nocturia, imperath v aeles! inge,

rwhiz, akadod, fijdalmas, vagy irkomplett dzelis, reslduum érdwe &

kicSnudges sranyvessifd virdgos hejuis higyhokaghan, utocsepepes) Ninetei ek kemlewre,

A prosatana [Gindulatt megn sgyotbodisa dtal okoaott WaeletQrtési panasiok.
s:abalpé ma termés kivonat A készitméry a vize 6 paraszokat csbidkenti a megnagyobbodis
megsedntetése ndlbil, szém o beteg dllspota folyamatos koatrallt igényel,

3. Melléklet: Alfar-gatlo gyogyszerek



hatéanyagok
- alfuzosin, daxazosin, prazosin, tamsulosin,
terazosin, silodosin
hatas
= IPSS pontszdmok csdkiee ndse [30-50%)
=~ vizeletSramiss sebességének javulisa (20 40%)
melékhatds
= ortosztatikus hipotenzié
= gyengesdg, sa6cliés
- Intraoperativ floppy Iris szindréma
- abnormdls ejakuiscid
Interakeiok
= virmyomdscsdkientGk
- értaghdk (PDE gdtidk, nitratok)
= tamsulosin: warfarin, diklofendk

4. Melléklet: 5-ARI gyogyszerek

hatbanyagok

= dutaszterld, finaszterid

natas

= >40ml prosatata méret esetdn

= IPSS skitin mdrt panasaok enyhidnek

- csBkkan a prosatata mérete {18-28%)

- jovul 3 vizelet SramiSsi sebessége

= csOkken az akut vizeletretencid elSfordulisa, a
miitit sziikségessége

mellékhatds

- ritka, a kazelds elSre haladtival csSkkennek

-~ csBkient libidd, araktills diszfunkcid, riticin
ejakukicids problémdk

- gynecomastia

interakciok

-  adutasztend + CYP3A4 enzim enls inhibitorok
tartésan — dutaszterid szint emelkedése

5. Melléklet: Kombindacios készitmeények

alkalmazas:
- gyors hatds bedllds

- aretard készitményeket egészben
kell lenyeini

= atamsulosin készitményeit reggeli /
els§ étkezés utén kell bevenni

- ortosztatikus hipoténia
elforduldsakor a beteget e kell
iltetni vagy fektetni, sziikség esetén
orvast hivni

- mds értagitd hatis( gydgyszerekkel

egyQtt a vémyoméscsdkkentd hatés
fokozddhat

= szlrkehdlyog m(tét eldtt tajékoztatni
kell az orvast

alkalmazas:
= hatés kialakuldsa: 6-12 hénap

= PSA szint rendszeres eflendrzése
szilkséges az esetleges daganatos
megbetegedések nagyobb
gyakorisdga miatt

- a tablettdt egészben, egy pohdr
vizzel kell lenyelini, minden nap
ugyanabban az id8pontban



+ hatéanyagok

alfuzosin + finaszterid
tamsulosin + dutaszterid

+ Javallat

amikor betegség progresszidja
valészin(sithetd: megnagyobbodott
prosztata, csdkkent a vizeletdramldsi

sebessége

6. Melléklet: Adherencia

kérdések az adherencia vizsgalatara

Eléferdult- 2 legutolsd gyogyszerkivaitas
ota, hegy

nem vetie be a gyogyszerét,

nem vette be mindegyik gycgyszerst,
vagy nem megfeleld mennyiségben
szedte a gyogyszereit?

* anon-adherencia tovabbi vizsgalata

gyakorisag

az érintett gyogyszerek
korabbi gyogyszerkivaltasok
ellendrzese, vizsgalata
szandeékos / nem szandékos

+  alkalmazés:

= alfuzosin + finaszterid:
ket kiSn tabletta
bewétel 2z esti étherds utsn, egdszben
leryeini
- tamsulosin + dutaszterid:
* egy kapsaula
* minden nap 30 perceel ugyanazon dtheads
utén kell bevenni
+ agészben kell lenyalr

* alemény héjl kapszuliban taldlhatd
dutasatericdel WHrend kbovetien
érintieazds a szd- vagy toroknydlkahdrtya
Irritaciopdt okozhatja
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