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Opijatska supstitucijska terapija
Oporavak kao cilj lijecenja
Kvaliteta zivota

Nacelo “smanjenja stete” kao dio procesa
oporavka



Temeljne odrednice drzavne politike

1. Otkrivanje heroinskih ovisnika u Sto ranijoj fazi bolesti i dovodenje u doticaj sa

sustavom za tretman da bi zapoceo terapijski proces

2. Omogucavanje i provedba tretmana kod Sto veéeg broja u odnosu na ukupnu

populaciju heroinskih ovisnika u zajednici

3. Osiguravanje sto duljeg zadrzavanja sto veéeg broja ovisnika kod kojih je zapocet

terapijski proces



Ciljevi
dugotrajnog
lijecenja

- smanjenje uporabe droga

- smanjenje rizika od zaraznih bolesti

- poboljsanje fizickog i psihickog zdravlja

- smanjenje disfunkcionalnog i kriminogenog ponasanja
- reintegracija u radni i obrazovni proces

- poboljsanje socijalnog funkcioniranja




Opijatska supstitucijska terapija

1. Zlatni standard u lijeCenju opijatske ovisnosti

2. Namijenjena ovisnicima koji ne mogu uspostaviti
apstinenciju

3. UnatocC lijeCenju, samo oko 20% pacijenata postize
apstinenciju tijekom godine dana, dok preko 50%
odustaje od programa lijeCenja u navedenom razdoblju



- oCuvanje imunoloskih funkcija (sacerdote p, et al,
2009)

- oCuvanje kognitivnih funkcija (eikana o, etal, 2019)

Prednost;

- pozitivan ucinak na psihopatologiju (varemmanil,
et al, 2011)

- redukcija zlouporabe psihoaktivnih tvari (sizarri
JV, et al, 2016)




- Cesti recidivi uzimanja ilegalnih opijata (kakkoJ, et
al, 2003)

. - zlouporaba supstitucije (wright N, et al, 2016)
NEdOStau - respiratorna depresija (+ alkohol i

benzod iazepini) (Megarbane B, et al, 2006)

- povecana smrtnost (+gabapentin) (GomesT, etal,
2017)

- produljenje QTc intervala (metadon) (alinejads, et
al, 2015)




Stope lijeCenih ovisnika

o opijatima na 100.000
stanovnika (15-64 godina)
2017.

HRVATSKA
201,4 /100.000

. > 350
< 350




Oporavak kao cilj lijecenja




Jesu li programi smanjenja stete integralni dio procesa oporavka?

Programe usmjerene na oporavak i smanjenje Stete najbolje raditi
zajedno kako bi se povecali zdravlje i dobrobit stanovnistva (Neil

Hunt)



Oporavak (SMART Recovery UK)

1. JacCanje i odrzavanje motivacije za apstinenciju
2. Suocavanje sa zudnjom

3. RjesSavanje problema (upravljanje mislima, osjecajima i
ponasanjem)

4. Ravnoteza zivotnog stila



Kvaliteta zivota

* Siroki multidimenzionalni koncept

* PojedinCeva percepcija pozicije u specificnom kulturoloskom,
drustvenom te okoliSnom kontekstu (WHO)

e Subjektivna i objektivha komponenta (Cummins, 2000); njihov odnos
nije linearan

* Bolestan se Covjek takoder moze osjecati zdravo

* Psiholoski konstrukt koji predstavlja opceniti dojam spram vlastitog
zivota i njegovih sastavnica, ukljuCujuci kognitivnu i emocionalnu
procjenu

* Sobzirom da vecinu bolesti, pa tako i psihijatrijskih, obiljezava atribucija
kronicnosti, poboljsanje kvalitete zivota predstavlja jedan od temeljnih
terapijskih ciljeva



Qol + HRQoL

» Kvaliteta zivota (QolL) — osjecaj osobne dobrobiti i zadovoljstva
zivotnim okolnostima, osobnim zdravstvenim stanjem i
zivotnim mogucnostima

» Kvaliteta Zivota vezana uz zdravlje (HRQolL) — odnosi se na
prisutnost (ili odsustvo) patologije te na procjenu sveukupnog
funkcionalnog statusa oboljelog



Kvaliteta zivota opijatskih ovisnika

Istrazivanje je pokazalo kako je kvaliteta zivota ispitanika ovisnih o
opijatima na buprenorfinu bolja u odnosu na ispitanike ovisne o
opijatima na metadonu.

Ovisnici o opijatima na buprenorfinu su imali bolju kvalitetu zivota
mjerenu SF-36 ljestvicom u odnosu na ispitanike koji su bili na
metadonu kako u prvom mijerenju, prilikom uzorkovanja, tako i u
drugom mjerenju, nakon Sest mjeseci.

| u depresivnosti mjerenoj BDI-Il ljestvicom su zabiljezene statisticki
znacajno vece vrijednosti u skupini ispitanika koja je primala
buprenorfin.



Fizicka domena (SF-36)

fizicko funkcioniranje
ogranicenje zbog fizickih poteskoca,
tjelesni bolovi

percepcija opceg zdravlja



Psihicka domena (SF-36)

ogranicenje zbog emocionalnih poteskoca
socijalno funkcioniranje
mentalno zdravlje

vitalnost



Kvaliteta zivota - ceiling effect

Kvaliteta zivota nije znaCajno veca u ovisnika o opijatima koji su dulje
vremena u programu lijeCenja supstitucijskom terapijom, tj., poboljSanje
kvalitete zivota je manje konzistentno kada se supstitucijska terapija uzima
dulje vremensko razdoblje.

Nakon odredenog vremena uzimanja supstitucijske terapije, ucinak
supstitucijske terapije na kvalitetu zivota dosize plato (engl. ceiling effect)

Nakon tog razdoblja kvaliteta Zivota se vise znacajnije ne poboljSava, a
u odredenog broja bolesnika moze doci i do pogorsanja kvalitete Zivota,

unatoC primanju supstitucijske terapije.



Do postupnog smanjenja ucinka supstitucijske terapije na
poboljsanje kvalitete zivota ovisnika o opijatima vjerojatno dolazi zbog
odredenih ograniCenja, poput primjerice obrazovanja, ili pak manjka
vjestina, Sto bolesnike onemogucuje u postizanju dugotrajno prihvatljive
razine kvalitete zivota.

Ovdje svakako treba istaknuti i nova saznanja o neurobiologiji
ovisnosti, koja jasno ukazuju na trajne promjene u mozgu s posljedicnim
(i)reverzibilnom gubitkom odredenih biopsihosocijalnih kapaciteta

osobe.



Zakljucci

lzuzetno je vazno naglasavati integralni pristup lijeCenja ovisnika o
opijatima koji nadilaze puko savladavanje negativnih posljedica bolesti.

S obzirom da se radi o kronicnoj recidivirajucoj bolesti s ogranicenom
mogucnosti izljeCenja, nuzno je skrb usmijeriti i drugim ciljevima osim
onima koji su utemeljeni na normama i vrijednostima drustva, poput
primjerice socijalno pozeljnih ciljeva postizanja i odrzavanja apstinencije ili
sprjeCavanja Cinjenja kaznenih djela. U tako usmjerenoj skrbi od presudne

je vaznosti perspektiva samog bolesnika.



Zakljucci

Premda svim intervencijama polaziste svakako trebaju biti nacela

smanjenja Steta, supstitucijsku terapiju treba shvatiti kao temel;
oporavka, kao nerijetko nuzan, no ne i jedini dostatan Cimbenik koji bi isti
i omogucio.

lako medicinski model pristupa ovisnosti o opijatima sasvim
opravdano prevladava, s obzirom na slozenost bolesti ovisnosti opcenito,
u organizaciju skrbi za ovisnike o opijatima nuzno je ukljuciti i niz drugih

sluzbi koje ne spadaju nuzno u one zdravstvene.



/AHVALJUJEM NA POZORNOSTI!




MEDICINSKI KANABIS -
MOCNI LIJEK ILI “ADD ON” TERAPIJA
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SADRZAJ
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ZAKONSKA REGULATIVA

§ Zakon o suzbijanju zlouporabe droga (v 107/01,
87/02, 163/03, 141/04, 40/07, 149/09, 84/11, 80/13, 39/19)

§ konoplja - 15 puta
§ ¢l. 13. Zakona:
§ (6) “Konoplja se moze uzgajati i proizvoditi u
medicinske svrhe.”

§ (7) Odobrenje za uzgoj konoplje iz stavka 6. ovoga clanka daje
ministarstvo nadlezno za zdravstvo na temelju podnesenog zahtjeva
pravne osobe koja Ima proizvodnu dozvolu Agencije za lijekove I
medicinske proizvode za proizvodnju lijeka ili djelatne tvari sukladno
Zakonu o lijekovima

§ Osim Ministarstva zdravstva, nuzna suglasnost Ministarstva poljoprivrede
I Ministarstva unutarnjih poslova



https://www.zakon.hr/cms.htm?id=655
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=656
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=658
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=659
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=660
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=661
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=662
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=663
https://www.zakon.hr/cms.htm?id=39345

KANABINOIDI

S Fiksna kombinacija tetrahidrokanabinola (THC) i
kanabidiola (CBD)

§ Sveukupno klini¢ko Iskustvo s doziranjem ,,kanabinoida*
u bilo kojoj indikaciji je razmjerno oskudno

S Posebno je oskudno iskustvo s primjenom oralnih
pripravaka THC/CBD

§ svaki lije¢nik koji propise ovaj preparat mora imati nadzor

nad bolesnikom

S Individualna titracija doze je pravilo



KANABINOIDI

§ U svim situacijama u kojima se koriste imaju
simptomatske ucinke

S Pitanje djelotvornosti - pitanje stanja ili promjene
simptoma

5§ Optimalna doza - ona koju bolesnik jos uvijek dobro
podnosi, odnosno, odredeni nezeljeni ucinci nisu takvog

Intenziteta da bi ga bitno ometali u dnevnoj aktivnosti, a za
koju postoji pokazatelj barem minimalne djelotvornosti

§ Kapsule niZe i vise ja¢ine - 2.5 1 5 mg



OPCA NACELA PRIMJENE

§ u svim Indikacijama ti pripravci se koriste kao “add-
on” terapija

§ bolesnici su istodobno primali niz drugih lijekova
koja spadaju u ,,standardno lijecenje* tih stanja

S nisu uocene relevantne interakcije izmedu preparata
THC/CBD 1 ,,standardne terapije



NUSPOJAVE

8 Probavni sustav: suha usta, muénina, povracanje, opstipacija,

dispepsija, bol u epigastriju, proljev

§ Sredisnji zivéani sustav: umor, glavobolja, omamljenost, sedacija,
omaglica, poremecaji koordinacije pokreta, suicidalne ideje, halucinacije,
deluzije, euforicno raspolozenje, depresivno raspolozenje, konfuzija-

dezorijentacija, anksioznost

8 Opc'e Stanj €. gubitak apetita, gubitak tjelesne tezine



MEDICINSKE INDIKACIJE

§ multipla skleroza
§ maligne bolesti

S8 HIV/AIDS

§ Dravet sindrom (djecji epilepticki sindrom)



MULTIPLA SKLEROZA

§ Niti za jedan pripravak ¢iji se terapijski princip
temelji na aktivaciji kanabinoidnih receptora,
industrijski* il ,,magistralni, sintetski analog ili
,.ekstrakt kanabisa“, nije pokazano da utjece na
progresiju multiple skleroze, niti u klinickom niti u
morfoloSkom smislu (broj 1 dinamika lezija).
Medutim, za neke je pripravke pokazano da
ublazavaju neke od simptoma multiple skleroze.



MULTIPLA SKLEROZA

§ spasticitet
8 srediS$nja bol i1 bolni spazmi
§ funkcija mokra¢nog mjehura

§ tremor

S Preporuka: simptomatsko ublazavanje spasticiteta
u bolesnika koji boluju od multiple skleroze
Kojima spasticitet nije adekvatno kontroliran
konvencionalom terapijom



MALIGNE BOLESTI

§ Niti za jedan pripravak ¢iji se terapijski princip
temelji na aktivaciji kanabinoidnih receptora,
dindustrijski th ,,magistralni*, sintetski analog ili
,,ekstrakt kanabisa‘, nije pokazano da utjecCe na
progresiju maligne bolesti. Medutim, za neke je
pripravke pokazano da ublazavaju neke od
simptoma malignih bolesti.



MALIGNE BOLESTI

§ pitanje odnosa kanabinoida/kanabisa i malignih bolesti je
najkontroverznije

§ za sada nema niti jednog dokaza da ,,kanabis‘ kao
terapijski princip moze u ljudi izlijeciti (sam ili u
kombinaciji s ,,klasicnom* terapijom) bilo koju malignu
bolest

S antitumorski potencijal pokazan na na stani¢nim linijama 1
animalnim modelima vrlo je daleko od bilo kakvog
racionalnog pokazatelja terapijske uspjeSnosti u ljudi



MALIGNE BOLESTI

§ Ublazavanje mucnine I povracanja povezanih s citotoksicnom
terapijom

§ Ublazavanje bolova

§ Stimulacija apetita/lijecenje kaheksije uslijed maligne bolesti

§ Preporuka: u bolesnika s
uznapredovalom/terminalnom malignom boles¢u |
Kroniénom umjerenom do srednje teSkom boli

S ublazavanje mucnine i povrac¢anja u bolesnika s

malignim bolestima koji primaju emetogenu
terapiju (antitumorski lijekovi, zracenje)



HIV/AIDS

§ Niti za jedan pripravak ¢iji se terapijski princip
temelji na aktivaciji kanabinoidnih receptora,
dindustrijski th ,,magistralni*, sintetski analog ili
,,ekstrakt kanabisa‘, nije pokazano da utjecCe na
progresiju AIDS-a ili infekciju virusom HIV-a.
Medutim, za neke je pripravke pokazano da
ublazavaju neke od simptoma AIDS-a.



HIV/AIDS

§ lijeCenje anoreksije u HIV/AIDS bolesnika
§ ublazavanje periferne neuropatije u HIV/AIDS bolesnika

§ ucinak na raspolozenje, stupanj anksioznosti 1 sl.

S Preporuka:u lijeenju kaheksije/anoreksije u
HIV/AIDS bolesnika



DRAVET SINDROM

S Registracijom novog lijeka Epidolex (GW
Pharmaceuticals) za lijecenje Dravet sindroma
(djeCjeg epileptickog sindroma) Europska agencija
za lijekove prihvatila je ,.kanabidiolski CBD
princip*.

§ Ukoliko Epidolex ne bude dostupan u RH, za Dravet
sindrom moze se preporuciti pripravak kanabisa.



PSIHICKI POREMECAJI

§ Niti za jedan pripravak ¢iji se terapijski princip
temelji na aktivaciji kanabinoidnih receptora nije
pokazano da utjeCe na progresiju ili na
ublazavanje simptoma razli¢itih vrsta psihoticnih
poremecaja, psihoti¢nih stanja, shizofrenije te
anksioznih poremecaja, depresivnih poremecaja 1l
PTSP-a.



PSIHICKI POREMECAJI

§ depresivni poremecaji
§ anksiozni poremecaji
§ ADHD

§ Tourettov sindrome

8 PTSP

§ psihoti¢ni poremecaji

Izvornik: Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of mental disorders
and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. The Lancet Psychiatry, 2019; DOI: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8.



Nasi rezultati imaju vazne implikacije u zemljama gdje
su kanabis I kanabinoidi dostupni za medicinsku
uporabu. Primjetna je odsutnost dovoljno kvalitetnih
dokaza za 1spravnu procjenu ucinkovitosti 1 sigurnosti
medicinskih kanabinoida u usporedbi s placebom, 1 dok
ne bude randomiziranih kontroliranih ispitivanja
nemoguce je napraviti klinicke smjernice za uporabu
kanabisa u psithiCkim poremecajima.

Prof. Louisa Degenhardt, Sveuciliste New South Wales u Sydneyju (Australija)



U zemljama gdje su medicinski kanabinoidi ve¢ legalni,
lije€nici 1 pacijenti moraju biti svjesni ogranicenja
postojecih dokaza 1 rizika od kanabinoida. Sve treba
odvagnuti kada se razmatra uporaba za ublazavanje
simptoma Cestih psihiCkih poremecaja. One koji se 1pak
odluce na taj korak, treba pomno nadzirat1 zbog
pozitivnih 1 negativnih ucinaka medicinskih kanabinoida
na mentalno zdravlje

Prof. Louisa Degenhardt, Sveuciliste New South Wales u Sydneyju (Australija)



Proces razvoja lijekova u modernoj medicini zahtijeva
pokazati u¢inkovitost 1 sigurnost u klinickim
ispitivanjima prije njthove klinicke uporabe. S
kanabinoidima se ¢in1 da tr¢imo pred rudo. Da b1 se
kanabinoidi koristili u lijeCenju psihickih poremecaja,
trebalo b1 provesti randomizirana klinicka ispitivanja te
proci 1stu proceduru odobrenja kao 1 kod drugih lijekova

na recept.

Prof. Deepak Cyril D'Souza, Medicinski fakultet na SveuciliStu Yale (SAD)



Zahvaljujem na pozornosti!



