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1. UvOD

Farmaceutska industrija jedna je od najjacih industrija u svijetu, odgovorna za razvoj,
proizvodnju i prodaju lijekova. Godisnji prihodi farmaceutskog trziSta su od 2001. do 2014.
godine narasli s 390,2 milijardi ameri¢kih dolara do gotovo 1 trilijuna.’ Cak 40% tog iznosa
otpada na farmaceutsku industriju Sjedinjenih Americkih Drzava (SAD-a) koja ima vodecu
ulogu u svijetu. Prema podatcima Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED), ukupna potrosnja lijekova u Republici Hrvatskoj u 2014. godini iznosila je
sveukupno 5.005.949.217,00 kuna. Najprodavaniji lijek u toj godini bio je trastuzumab s
potrosnjom od gotovo 84 milijuna kuna, a slijedili su: ibuprofen, inzulin aspart, salmeterol i
atorvastatin (tablica 1.).2

Tablica 1. Lista najprodavanijih lijekova u Hrvatskoj

Ime lijeka Potros$nja (kn)
Trastuzumab 83 811 054
Ibuprofen 73 659 409
Inzulin aspart 71 920 689
Salmeterol i sl. lijekovi iz skupine 64 590 262
Atorvastatin 61 691 038

Na globalnom trzistu, u 2014. prodajom je prednjac¢ila Humira, po sastavu
monoklonsko protutijelo adalimumab, a slijedili su Sovaldi i Harvoni koji pripadaju u skupinu
lijekova za hepatitis C, Remicade (infliksimab), Enbrel (etanercept), Lantus (inzulin glargin)
(tablica 2.).2

Tablica 2. Lista najprodavanijih lijekova u svijetu

Ime lijeka Potrosnja (u mil. dolara)
Humira 13021
Sovaldi/Harvoni 12410
Remicade 10151
Enbrel 9120
Lantus 8152

Otkric¢e lijeka je proces u kojem je potencijalni novi lijek otkriven ili dizajniran. U
proslosti, vecina ih je otkrivena izolacijom iz tradicionalnih lijekova ili slu¢ajno, dok se danas
tezi razumijevanju metaboli¢kih putova same bolesti ili patogena na koje se onda manipulira
pomocu molekularne biologije ili biokemije. Ova rana faza otkri¢a lijeka se najcesce provodi
na sveucilistima i istrazivackim institutima. Drugi stadij razvoja obuhvaca in vitro, in vivo

studije 1 klinicke pokuse u kojima se odreduje formulacija, doza lijeka i njegova ucinkovitost.


http://www.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/ostale_stranice/Ukupna_potrosnja_lijekova_u_2014_godini-1281.pdf

Zbog velikih troskova ove faze istrazivanja, provode je velike farmaceutske tvrtke. Od svih
spojeva ispitivanih za uporabu u ljudi, samo mali dio na kraju je odobren u vecini zemalja od
strane drzavnih zdravstvenih ustanova ili zajednice, koji moraju odobriti nove lijekove prije
nego §to oni mogu biti u prometu u tim zemljama. Odobrenje za stavljanje lijeka u promet
dolazi tek nakon velikih ulaganja u pretklinickom razvoju i klini¢kim ispitivanjima, te nakon
obvezivanja za trajno pracenje sigurnosti. Od samog otkri¢a do trzista prode, u prosjeku, deset
godina. Lijekovi koji ne uspiju proéi kroz ovaj cijeli proces Cesto stvaraju velike troskove, a
ne generiraju nikakav prihod. Kada se u obzir uzme trosak propalih lijekova, cijena razvoja
jednog uspjesnog novog lijeka (novi kemijski entitet, NCE), procijenjena je na oko 2,6
milijardi dolara, a vjerojatnost klinickog uspjeha manja je od 12%.*

Upravo zbog financiranja od strane velikih farmaceutskih tvrtki i skandala koji su u
proslosti pratili otkri¢a odredenih lijekova, postoji velika skepti¢nost javnosti da se sve vrti
oko novca. Primjer za to su skandali s otkricem Talidomida, Tamiflua i statina.

Talidomid, sedativ Siroko koristen u Europi od 1956., americka Agencije za hranu i
lijekove (eng. Food and Drug Administration, FDA) nije odobrila za uporabu u Americi zbog
nedovoljnih podataka o sigurnosti. Unato¢ tome, tvrtka the William S. Merrell Company of
Cincinnati je nastavila vrsiti pritisak za odobrenjem sve dok u studenom 1961. Talidomid nije
povucen s njemackog trziSta zbog teratogenog ucinka. U Americi nije usao u Siru upotrebu,
ali je koriSten u istraZivanju u kojemu je sudjelovalo 20 000 ljudi, od ¢ega 624 trudnice, a 17
novorodencadi je pretrpjelo ucinke lijeka. Djeca su rodena s teSkim tjelesnim manama,
najéeS¢e deformacijama udova (tzv. fokomelija), ili sasvim bez udova. Sljepoca, gluhoca,
sr¢ani problemi i oSte¢enja mozga djece takoder su bile nuspojave uzimanja Talidomida. Kao
posljedica tih dogadaja, u Americi je 1962. uveden novi zakon kojim je postroZena regulativa
lijekova. Proizvodaci otada moraju dokazati da su njihovi lijekovi u¢inkoviti i sigurni kako bi
uopc¢e mogli dospjeti na trziste. Takoder, FDA je dobila ovlasti kontrole oglasavanja receptnih
lijekova 1 uspostave dobre proizvodacke prakse. U jednom provedenom istraZivanju otkriveno
je da gotovo 40% lijekova na tadagnjem trzitu nije bilo u¢inkovito.’

Od statina, koji spadaju u skupinu hipolipemika, na trziStu se prvi pojavio Mevacor
(lovastatin) 1987. godine. Nakon dvadesetak godina uspjesne prodaje lovastatin je istisnut s
trziSta. Istisnule su ga njegove kopije, sintetski analozi, koji su mnogo skuplji, manje efikasni,
ali s ve¢im brojem Stetnih nuspojava. Umjesto Mevacora trziste su osvojili duplikati poput
Zocora, Lipitora, Pravachola, Lescola, Baycola (povucen s trziSta zbog smrtnih sluc¢ajeva) i
Crestora. Nova komercijalna imena sakrivaju tek strukturne varijacije u vrlo profitabilnoj

terapijskoj skupini: atorvastatin, fluvastatin, simvastatin, pravastatin. Posljednja u nizu vaznih



kritickih studija u kojima se preispituje djelotvornost statina objavljena je u Cochrane
knjiznici, najpoznatijoj medicinskoj bazi podataka sustavnih pregleda.® Fiona Taylor i
suradnici iz Bristola i Londona pokazali su da je zastitna funkcija statina skromna i upitna te
da nema dokaza o koristi uporabe statina u primarnoj prevenciji koronarnih bolesti. To znaci
da nekoliko stotina tisu¢a ljudi u Hrvatskoj i stotine milijuna ljudi u svijetu mozda
bespotrebno uzima statine.’

Nakon statina, na trziSte se probija i prvi oralni antivirusni lijek, inhibitor
neuraminidaze, Tamiflu (oseltamivir). Koristi se za lijeCenje i prevenciju gripe, ali se
preporu¢a samo u onih osoba koje su pod visokim rizikom od komplikacija ili u kojih se
komplikacije pojave unutar 48 sati od zaraze. Pregledom postojecih studija, u Cochraneovom
sustavnom pregledu zakljucuju da oseltamivir ne smanjuje broj hospitalizacija i da nema
dokaza o smanjenju komplikacija gripe, kao $to je npr. pneumonija, a dvije meta analize su
pokazale da prednosti primjene u zdravih pojedinaca ne nadmasuju potencijalne rizike.
Problem je $to i sam proizvodac, tvrtka Roche nema transparentne podatke o svim
provedenim studijama. Zbog svega toga, postavlja se pitanje opravdanosti njegove Siroke

primjene i njegove uinkovitosti.®®

1.1. Drzavne liste lijekova i bezreceptni lijekovi

Lijekovi u Hrvatskoj su razvrstani u dvije liste: Osnovnu za koju troSkove potpuno
pokriva Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje i Dopunsku za koju dio cijene lijeka
pokriva Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) , a ostatak troska osigurana osoba
ili njezino dopunsko osiguranje. Pravo na koriStenje lijekova koji su utvrdeni osnovnom i

dopunskom listom imaju sve osigurane osobe HZZO-a.

1.1.1. Osnovna lista lijekova

Za lijekove koji se nalaze na Osnovnoj listi punu cijenu pokriva Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje. Svi lijekovi s Osnovne liste mogu se primjenjivati u bolnickom
lije¢enju, dok se dio moze propisati na recept. Na Osnovnoj listi se trenutac¢no nalazi 3577

lijekova i medicinskih proizvoda.™



Razvrstani su u 14 skupina:

e Skupina A- Lijekovi s djelovanjem na probavni sustav i mijenu tvari

e Skupina B- Lijekovi s djelovanjem na krv i krvotvorne organe

e Skupina C- Lijekovi s djelovanjem na srce i krvozilje

e Skupina D- Lijekovi s djelovanjem na kozu

e Skupina G- Lijekovi s djelovanjem na mokra¢ni sustav i spolni hormoni

e Skupina H- Lijekovi s djelovanjem na sustav Zlijezda s unutarnjim lu¢enjem (izuzev
spolnih hormona)

e Skupina J- Lijekovi za lijeCenje sustavnih infekcija (izuzev infekcija uzrokovanih
parazitima)

e Skupina L- Lijekovi za lije¢enje zlo¢udnih bolesti i imunomodulatori

e Skupina M- Lijekovi s djelovanjem na ko$tano- misi¢ni sustav

e Skupina N- Lijekovi s djelovanjem na Ziv¢ani sustav

e Skupina P- Lijekovi za lije¢enje infekcija uzrokovanih parazitima

e Skupina R- Lijekovi s djelovanjem na sustav disnih organa

e Skupina S- Lijekovi s djelovanjem na osjetila

e Skupina V- Razli¢ito.
1.1.2. Dopunska lista lijekova

Za lijekove koji su uvrsteni na Dopunsku listu HZZO pokriva dio troskova. Razliku
izmedu tog iznosa i pune cijene lijeka plac¢a osigurana osoba ili njezino dopunsko osiguranje.
Svi lijekovi s Dopunske liste mogu se propisivati na recept, ali samo uz pristanak pacijenta.
Lije¢nik je duzan upozoriti da je za lijek s Dopunske liste potrebna nadoplata, a pacijent treba
pristati na propisivanje predlozenog lijeka. Lijek s Dopunske liste moze od svog lije¢nika
zatraziti 1 sam, no da bi dobio recept mora udovoljavati uvjetima koji su navedeni u
smjernicama za propisivanje lijekova. U obje liste HZZO-a uvrsteni su izvorni (originalni) i
istovrsni (genericki) lijekovi. Izvorni lijek je lijek koji je prvi odobren za stavljanje u promet u
svijetu. Istovrsni lijek ili generik je lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav
djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao izvorni lijek.**

Idealno, na drZavnoj listi bi trebali biti uvrSteni lijekovi dokazane uc¢inkovitosti, no medutim u
praksi to nije uvijek tako. Jeli¢i¢ Kadi¢ i suradnici su u svom radu objavljenom u 2014. g.

usporedivale osnovnu listu lijekova Svjetske zdravstvene organizacije (engl. WHO model list



of essential medicines, WHO EML) i osnovnu listu HZZO-a. Radom se Zeljela istraziti
mogucnost upotrebe WHO EML-a kao sredstva procjene uc¢inkovitosti lijekova na osnovnoj
listi HZZO-a. Usporedivano je 9 anatomsko terapijskih skupina osnovne liste HZZO-a
najvecih rashoda u 2012. (n=509) s WHO EML listom za odrasle za 2011. (n=359). Na obe
liste naslo se 188 lijekova §to ¢ini 52.4% WHO EML-a, i samo 32% osnovne liste HZZO-a.
Porazavajuée je da su se na osnovnoj listi HZZO-a nasla ¢ak 254 lijeka i 33 njihove
kombinacije koje nisu na WHO EML-u, uz njih jo§ 14 lijekova koji su odbijeni, i 20
uklonjenih sa WHO EML-a od strane Odbora za procjenu. Koliko neucinkoviti lijekovi
opterecuju zdravstveni sustav Hrvatske, pokazuje podatak da je na lijekove koji su uklonjeni
sa WHO EML-a potroeno ¢ak 41,2 milijuna eura u 2012. i prvoj polovici 2013. godine.*?

Da bi se smanjila moguénost sukoba interesa, pogodovanja odredenim proizvoda¢ima,
u nekim zemljama je uvedeno generi¢ko propisivanje lijekova. O generickom propisivanju
govorimo onda kada lijecnici na receptu kojim propisuju lijek bolesnicima propiSu genericko
ime aktivne tvari. Ono je uvedeno u 22 zemlje ¢lanice Europske unije (EU), dok je u Cetiri
zemlje (Estonija, Litva, Rumunjska i Portugal) obavezno. Takoder, u nekim zemljama je
uvedena genericka supstitucija, praksa koja omogucuje farmaceutu da propisani lijek zamijeni
za njegov jeftiniji ekvivalent uz suglasnost pacijenta. Genericka supstitucija je moguca u 21
zemlji ¢lanici EU, a obvezna je u Sest zemalja (Danska, Njemacka, Finska, Malta, Svedska i
Slovagka)."®

U skupinu bezreceptnih lijekova (engl. Over the counter, OTC) svrstani su svi oni
lijekovi kojima je HALMED u postupku davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
odobrio nacin izdavanja bez recepta. Navedenoj skupini lijekova pripadaju lijekovi koje
pacijent — korisnik moze kupiti na trazenje, a prodaju se u ljekarnama i specijaliziranim
prodavaonicama za promet na malo lijekovima. U 2009. godini ukupna prodaja OTC lijekova
iznosila je oko 271 milijun kuna, a u 2013. godini oko 398 milijuna kuna. Razlog ovog
porasta je da se broj bezreceptnih lijekova povecao, ali su 1 pojedini lijekovi ili njihovi oblici

presli iz receptnog u bezreceptni status.**

1.2. Farmaceutske afere u Hrvatskoj

1.2.1. Afera Pfizer

U Hrvatskoj je prva velika afera, izmedu javnog sektora i farmaceutskih tvrtki buknula

2004. kada su dvojica hrvatskih lije¢nika od farmaceutske tvrtke Pfizer Inc. primila na racune



koje su imali otvorene u inozemstvu iznose od ukupno 900.000 kuna. Spomenute isplate bile
su pokrivene ugovorima o savjetnickim uslugama, a o slu¢aju se pocelo govoriti kao Afera
Pfizer. Lije¢nici su s tvrtkom Pharmacia Hrvatska koju je Phizer preuzeo 2003., sklopili
ugovore o savjetovanju na temelju kojih im je ta tvrtka od 1997. do 2003. isplacivala naknade.
Naknade su ispla¢ivane na njihove privatne racune otvorene u Austriji, pomocu kojih se
pokusalo izbjeci placanje poreza i prireza. Porezi su im naplaceni tek naknadno, poslije 2004.
godine. Kako bi izbjegla sudenje, tvrtka je pristala na placanje 60 milijuna dolara odstete zbog
podmicivanja doktora i sluzbenika u zdravstvenom sektoru u nekoliko zemalja. Na popisu
zemalja u kojima su davali mito nalazile su se Bugarska, Kina, Hrvatska, Ceska, Italija,
Kazahstan, Rusija i Srbija."> Smatra se da su mito u Hrvatskoj primali visoko pozicionirani u
drzavnim tijelima za registraciju lijekova te zbog njega uvrstili lijekove na listu HZZO-a.
Sluzbeni izvjestaj americke vlade isti¢e kako su u Hrvatskoj zaposlenici Pfizera kreirali ,,1aZni
program” za hrvatske doktore koji su ujedno imali visoke pozicije unutar hrvatske vlade i
drzavnih zdravstvenih institucija. Kada bi neki doktor pristao na koriStenje Pfizerovih
proizvoda, postotak bi se ispla¢ivao u vidu gotovine, putovanja ili besplatnih proizvoda. U
podmicivanju diljem svijeta sudjelovala je 1 kompanija Wyeth LLC, koju je preuzeo Pfizer
Inc. prije nekoliko godina. Wyeth je pak sli¢ne programe provodio u Kini, Indoneziji,

Pakistanu i Saudijskoj Arabiji. Taj slugaj nikad nije suden na hrvatskim sudovima.®

1.2.2. Afera Hipokrat

Rije¢ je o najmasovnijoj optuZnici u povijesti hrvatskog pravosuda s cak 365
optuzenih. U aferi Hipokrat tvrtka Farmal se teretila da je mitom i darovima potkupljivala
lije¢nike opc¢e prakse diljem Hrvatske, koji su zauzvrat pacijentima prepisivali lijekove
Farmala. lako je vecina lije¢nika iz afere pravomo¢no osudena, Hrvatska lijecnicka komora
protiv njih nije pokretala disciplinske postupke. Farmal je s priznanjem krivnje pristao i na
novcanu kaznu od 2,5 milijuna kuna. U dosadasnjem djelu postupka, prije pocetka sudenja,
krivnju su priznala 324 ljjecnika 1 ljekarnika, koji su osudeni na sporedne novcane kazne,
uvjetne osude te rad za opée dobro. Velik dio tih presuda ve¢ je postao pravomocan pa je
tako, primjerice, pravomo¢no 175 presuda u kojima je dosuden rad za opcée dobro, 128
uvjetnih presuda te devet presuda u kojima su izreSene novéane kazne.'’ Preostalim
optuzenicima ¢e se suditi u Cetiri odvojena postupka, i to vrlo vjerojatno na cCetiri suda — u
Zagrebu, Splitu, Rijeci i Osijeku. Od veljac¢e 2016. je pocelo i saslusavanje osudenih lije¢nika

pred Casnim sudom Hrvatske lije¢nicke komore za utvrdivanje nedostojnosti obavljanja
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lije¢ni¢ke djelatnosti za sve lijeénike koji su pravomoéno osudeni u ovoj aferi. Svrha je
postupka utvrditi u kojoj mjeri ¢injenica da je lije¢nik osuden za neko kazneno djelo utjece na
njegovu dostojnost za daljnje obavljanje lije¢nicke djelatnosti. Postupci se provode pred
Casnim sudom Komore, tijelom koje je nadleZno provoditi disciplinske postupke, kao i
postupke za utvrdivanje nedostojnosti lije¢nika. UKkoliko se utvrdi lije¢nikova nedostojnost za
daljnje obavljanje lije¢nicke duznosti, moze mu se izre¢i disciplinska mjera privremenog ili
trajnog oduzimanja odobrenja za samostalni rad. Mjera privremenog oduzimanja licencije
moze se izre¢i u trajanju od jednog mjeseca do jedne godine. Ta mjera privremenog
oduzimanja licencije moze biti bezuvjetna, ali i uvjetna, a u tom slucaju rok kusnje ne moze
biti kra¢i od Sest mjeseci ni dulji od dvije godine.'® U 158 dosadasnjih postupaka donesene su
Cetiri oslobadajuée presude i 152 mjere privremenog oduzimanja licencije s odgovaraju¢im

rokom kugnje (uvjetno oduzimanije licencije).™
2. JAVNE BAZE PODATAKA O FINANCIJSKIM VEZAMA U ZDRAVSTVU

Prvi pokusSaj stvaranja javne baze podataka o financijskim vezama lije¢nika i industrije
bio je u Australiji. Tamo$nja agencija Medicines Australia, kao predstavni¢ko tijelo
farmaceutske industrije, dobila je odobrenje od Australian Competition Tribunala za objavu
podataka na njihovoj web stranici o sponzoriranim dogadajima, ukljuujuéi sve troSkove
gostoprimstva. IzvjeStavanje je zapocelo u srpnju 2007., a podaci se azuriraju svakih 6
mjeseci. Mana je Sto su podaci dostupni na stranici nepregledni jer se objavljuju u pdf formatu
Sto onemogucuje jednostavnu analizu od strane dionika. U radu Mandatory disclosure of
pharmaceutical industry-funded events for health professionals, autora Robertson, Moynihan,
Walkom, Bero, Henry 2009. navodi se kako je naglasak ove baze podataka na otkrivanju i
pracenju vrste 1 razine sponzoriranja edukacijskih dogadaja. Farmaceutske tvrtke duzne su
objaviti sljedec¢e podatke o sponzoriranim dogadajima za zdravstvene profesionalce: mjesto
odrzavanja, profesionalni status sudionika, opis funkcije 1 trajanja edukacijskog sadrzaja tog
dogadaja, priroda gostoprimstva, ukupan troSak gostoprimstva, broj sudionika te ukupan
troSak funkcije. Australske tvrtke nisu obavezne objaviti imena predavaca ni informaciju o
tome je li sponzor imao ulogu u njihovom odabiru i odabiru sadrzaja predavanja. Takoder
nemaju obavezu prijavljivanja prirode financijske veze izmedu predavaca i njihove tvrtke, ako
takva i postoji. Prouavanjem brojCanih podataka autori su zakljuéili da su izdaci za
pojedina¢ne dogadaje zapravo skromni, dok su ukupni troSkovi visoki naro€ito u slucaju

skupih lijekova koje prepisuju endokrinolozi, onkolozi i kardiolozi. Tako je za 514 skupova



onkologa po osobi izdvojeno 71,53 dolara, za 193 skupa kardiologa po osobi je izdvojeno

70,50 dolara, a za 166 skupova endokrinologa izdvojeno je po osobi 71,77 dolara.?’

2.1. Inovativna farmaceutska inicijativa u Hrvatskoj

Od lipnja 2016. godine inovativni proizvodaci lijekova poceli su javno objavljivati
podatke o placanjima u korist zdravstvenih radnika i zdravstvenih organizacija. Time se zeli
posti¢i potpuna transparentnost svih financijskih odnosa, u skladu sa smjernicama Europske
komisije za promicanje dobrog upravljanja u farmaceutskoj industriji. Europsko udruzenje
farmaceutskih tvrtki, (EFPIA) i svi njezini ¢lanovi donijeli su Kodeks o objavljivanju
podataka o prijenosu vrijednosti zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama Koji
je prenesen i u nacionalne kodekse zemalja ¢lanica. Na primjeni Kodeksa u Hrvatskoj radi
Inovativna farmaceutska inicijativa (iF!) kao predstavnik 25 inovativnih farmaceutskih tvrtki
koje posluju u Hrvatskoj i osiguravaju gotovo 60% lijekova. Clanice iF! su: AbbVie d.o.0.,
Alcon Farmaceutika d.o.0., Amgen, Astellas d.o.o., AstraZeneca d.0.0., Bayer d.o.0., Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.o.o0., Boerhringer Ingelheim Zagreb d.o.o., Eli Lilly and
Company, GE Healthcare, Glaxosmithkline d.o.o., Johnson&Johnson S.E.d.o.0., Lundbeck
Croatia d.0.0., Medis Adria d.o.0., Merck d.o.0., Merck Sharp & Dohme d.o.0., Novartis
Hrvatska d.o.0., Novo Nordisk Hrvatska d.o.o., Pfizer Croatia d.0.0., PharmaSwiss d.o.0.,
Roche d.o.0., Sanofi-Aventis Croatia d.o.0., Servier Pharma d.o.0., Shire d.0.0. i Takeda
Pharmaceuticals d.0.0.%

Ukupna prenesena vrijednost Clanica Inovativne farmaceutske inicijative (iF!) u
protekloj je godini iznosila najmanje 105,3 milijuna kuna, od ¢ega se oko 42,2 milijuna ili 40
posto odnosi na zdravstvene radnike. Prema zdravstvenim organizacijama izvrSen je prijenos
vrijednosti u iznosu od najmanje 38,6 milijuna kuna, ili 36,7% ukupne prenesene vrijednosti,
a Cak 24,5 milijjuna kuna ili 23,3% ulozeno je u istrazivanje i razvoj. Tim sredstvima
inovativna farmaceutska industrija je, primjerice, kroz sponzorstva i donacije omogucila
realizaciju projekata zdravstvenih organizacija, a zahvaljuju¢i financijskoj potpori
farmaceutskih tvrtki realizira se i najveci dio obavezne edukacije lije¢nika, bez koje ne mogu
obnavljati licencije. U skladu sa Zakonom o zastiti osobnih podataka, farmaceutske tvrtke
poimence su objavile podatke o prijenosu vrijednosti prema lijecnicima isklju¢ivo uz
potpisanu privolu, a takvih je u Hrvatskoj oko 12%. Objavom na stranicama farmaceutskih
tvrtki, podaci o prijenosu vrijednosti u korist zdravstvenih radnika i organizacija postali su

dostupni svima, ¢ime je industrija odgovorila na interes javnosti za prirodu suradnje



kompanija sa zdravstvenim profesionalcima. Objava o prijenosu vrijednosti ukljucuje
donacije i sponzorstva, naknade za usluge predavanja i savjetovanja, te podatke o placenim
putnim troskovima, kotizaciji i smjeStaju za sudjelovanje na struénim skupovima i
kongresima. Kompanije u Hrvatskoj podatke su objavile na svojim internetskim stranicama,
posebno za zdravstvene organizacije, a posebno za lije¢nike koji su dali pristanak ili privolu
za individualnu objavu svojih podataka. Kod izostanka privole, kompanije su podatke za
zdravstvene radnike objavile u zbirnom obliku. Opéa javnost, gradani, prema istrazivanju
agencije IPSOS iz veljate ove godine, stali su uz inicijativu: gotovo 90 posto gradana
podrzava javnu objavu podataka, a njith 76 posto smatra kako ¢e javna objava prijenosa

vrijednosti poveéati razinu povjerenja bolesnika u lije¢nike.??
2.2. Americki zakon o transparentnosti placanja lije¢nika

U SAD-u, The Physician Payments Sunshine Act (Sunshine Act) je zakon Kkoji
obvezuje proizvodace lijekova, medicinskih proizvoda i bioloskih lijekova, te udruge
nabavnih djelatnosti (GPO, od engl. group purchasing organization) koji sudjeluju u
americkim programima zdravstvene zaStite, na prijavu odredenih placanja i vrijednosnih
predmeta (engl. items of value) danih lije¢nicima te nastavnim bolnicama. Sprovodenje ovog
zakona je povjereno centru za zdravstveno osiguranje (CMS, od engl. Centers for Medicare &
Medicaid Services) koji ga je nazvao Program transparentnog placanja (engl. Open payments
program).”® Odobren jena 111. Kongresu, 23.0Zujka 2010. godine, kao odjeljak 6002. Zakona
o za$titi pacijenata i pristupacnoj zdravstvenoj zastiti (engl. Patient protection and affordable
care act, public law No. 111-148).2* Cilj je da se ovakvom javnom objavom podataka javnosti
omogucéi pristup informacijama o financijskim vezama lije¢nika i industrije koje su svakako
brojne, da se poveca transparentnost sustava 1 otkriju moguci sukobi interesa.

Lije¢nici i nastavne bolnice imaju 45 dana prije objave podataka za njihov pregled i
osporavanje ukoliko smatraju da su ti podatci lazni, neto¢ni ili obmanjujuéi. Ako lije¢nici ne
mogu rijesiti spor sa proizvodacem ili udrugom nabavnih djelatnosti, imaju dodatnih 15 dana
prije nego podatci postanu javni da pokuSaju posti¢i rjeSenje. Postoje tri moguca rjeSenja
spora, a to su: slucaj rijeSen i podatci izmijenjeni, slucaj rijeSen i nije potrebna izmjena
podataka, lije¢nik ili nastavna bolnica povlaci prijavu. Ukoliko se rjeSenje ne postigne, takva
informacija ¢e biti oznacena kao osporena, ali svejedno objavljena. Osporavanje je moguce do
kraja godine, ali rjeSenje spora nece biti objavljeno prije sljedeceg ciklusa izvjeSc¢ivanja.

Nakon izmjene spornih podataka, potrebno ih je ponovno poslati i potvrditi kako bi postali



javni i presli u status ,,rijeSen®. Kao problem javlja se nemoguénost prijave na web stranicu
jer Program transparentnog plac¢anja zakljucava profil lije¢nika nakon 60 dana neaktivnosti,
odnosno deaktivira profil nakon 180 dana neaktivnosti. Podatci su prvi put objavljeni na

javnoj web stranici 30. rujna 2014., a nakon toga se objavljuju 30. lipnja svake godine.?
2.2.1. Javna baza o transparentnom pla¢anju

U izvjes¢ima se obavezno prijavljuju sve pojedinacne uplate i prijenosi vrijednosti
veci od 10 dolara. Ukoliko su iznosi pojedinacnih uplata manji od 10 dolara, a njihov godisnji
zbroj vec¢i od 100 dolara, onda se i takve uplate moraju prijaviti. Razlikuju se direktne uplate,
neposredno uplacene lije¢niku i indirektne koje su uplaéene lije¢niku preko trece stranke ili na
njegov zahtjev uplacene odredenoj osobi ili npr. humanitarnoj organizaciji. Takoder,
prijavljuju se vlasnicki i ulagacki interesi lijecnika 1 njegove uze obitelji (svota ulozenih
dolara, vrijednost i uvjeti interesa).

Proizvoda¢ mora prijaviti 15 vrsta placanja (tablica 3.). Kategorije su sljedece:
naknada za savjetovanje, putovanje i smjestaj, nesavjetodavne usluge za nastavno osoblje na
programima koji nisu dio cjeloZivotnog obrazovanja, povlastice i dozvole (¢lanstva), honorar,
trenutni ili potencijalni investicijski i vlasnicki interesi, poklon, naknada za nastavno osoblje i
predavace na neakreditiranim programima cjelozivotnog obrazovanja, zabava, naknada za
nastavno osoblje i predavace na akreditiranim programima cjelozivotnog obrazovanja, hrana i
pice, projekti, edukacija, najam prostora ili naknada troskova (samo za sveucili$ne bolnice),
istrazivanje, humanitarne donacije.

Neke od kategorija koje proizvodaci nisu duzni navesti su: uzorci 1 edukacijski
materijali namijenjeni pacijentima, posudba medicinskih uredaja ili opreme krac¢a od 90 dana,

snizenja ili rabati, transfer lije¢niku kao pacijentu ili subjektu u istrazivanju.?®
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Tablica 3. Obvezne kategorije koje se moraju prijaviti prema Sunshine Act-u

Kategorije koje se prijavljuju

Naknada za savjetovanje Putovanje i smjestaj

Nesavjetodavne usluge za
nastavno osoblje na
programima koji nisu dio
cjelozivotnog obrazovanja

Povlastice i dozvole (Clanstva)

Honorar Trenutni ili potencijalni investicijski 1 vlasnicki interesi

Poklon Naknada za nastavno osoblje i predavace na neakreditiranim
programima cjelozivotnog obrazovanja

Zabava Naknada za nastavno osoblje i predavace na akreditiranim
programima cjelozivotnog obrazovanja

Hrana i pice Projekti

Edukacija Najam prostora ili naknada troskova (samo za sveuciliSne bolnice)

IstraZivanje Humanitarne donacije

2.2.2. Klasifikacija lijeénika medicine i magistara farmacije u SAD-u

Prema sluzbenoj terminologiji U SAD-u, lije¢nici se dijele na alopatske lije¢nike
(lije¢nik, dr. med., M.D.) i osteopatske lijecnike (doktor osteopatske medicine, D.O.).
Zajednicko im je da su licencirani lije¢nici, obuceni za dijagnosticiranje i lijeCenje bolesti i
poremecaja te pruzanje preventivne skrbi. | jedni i drugi propisuju lijekove, izvode
medicinske zahvate, specijaliziraju odredena podrucja, medutim razlikuju se u tome, $to
tijekom svog Skolovanja osteopatski lijecnici prolaze obuku iz posebnih podrucja koje
alopatski lijecnici ne prolaze. Na osteopatskim medicinskim fakultetima prolazi se obuka iz
osteopatskog manipulativnog tretmana (OMT) koji ukljucuje koriStenje ruku za dijagnozu i
tretiranje ozljeda i bolesti. Obuka ukljuc¢uje od 300 do 500 sati kroz koje se upoznaju s
manualnim (palpatornim) radom s pacijentima i upoznaju s muskuloskelatalnim sustavom
ljudskog tijela.?’

Za razliku od studija farmacije u Hrvatskoj koji traje ukupno 5 godina i po ¢ijem zavrsetku se
stjeCe titula magistra farmacije (mag. pharm.), u SAD-u on traje od Sest do osam godina, a po
zavrSetku se stjece titula doktora farmacije (Pharm.D.). Nakon zavrSenog preddiplomskog
dijela koji moze trajati dvije do Cetiri godine, upisuju se jos Cetiri godine doktorskog studija.
Postoje i ubrzani programi koji traju pet do sedam godina, jer je doktorski studij u tom slucaju
skra¢en na tri godine. Prije nego postane ljekarnik/ica i dobije licenciju student/ica mora
poloziti nacionalni i drzavni struéni ispit.”® Odbor za farmaceutske specijalizacije (engl. Board

of pharmacy specialties, BPS), osnovana 1976., neovisna je agencija za certifikaciju pod
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okriljem Ameri¢kog udruzenja farmaceuta (engl. the American pharmacists association). BPS
dodjeljuje certifikate iz podru¢ja: ambulantna ljekarnicka skrb ili ljekarnistvo, nuklearna
farmacija, onkoloSka farmacija, pedijatrijska farmacija, farmakoterapija, kriti¢na skrb,
psihijatrijska farmacija i podrska prehrani. BPS certificiranje je dobrovoljno. Ono ima veéu
jacinu od stecene licencije jer se njime potvrduju edukacija, iskustvo, znanja i vjeStine

farmaceuta potrebne za odredeno podruéje prakse koje nadilaze zahtjeve licencije.”®

2.2.3. Transfer vrijednosti

Ukupni nov¢ani transfer vrijednosti u 2013. godini iznosio je 3,91 milijardi dolara, a
objavljeno je 4,46 milijuna uplata. U 2014. godini raste ukupna nov¢ana vrijednost transfera
vrijednosti te ona iznosi 7,49 milijardi dolara, takoder je veéi i broj uplata kojih je bilo 11,86
milijuna. Navedena promjena proizlazi iz €injenice da je za 2013. godinu obuhvacen kraci
period nego za 2014. godinu jer su se tek tad podatci poceli sakupljati i objavljivati. To
potvrduju i podatci za 2015. godinu koji ne pokazuju drasti¢an skok u vrijednostima, ukupna
novc¢ana vrijednost transfera vrijednosti za 2015. godinu iznosi 7,52 milijarde, a objavljeno je
11,90 milijuna uplata (slika 1.). Kroz tri godine postojanja ovog programa biljezi se porast
prijavljenih lije¢nika sa 480 tisu¢a u 2013. godini na 680 tisu¢a u 2015. godini Sto ukazuje na
dobru prihvacenost programa i njegovu implementaciju. Takoder, u porastu je broj uplata
sveucilisnim bolnicama kojih je u 2015. prijavljeno 1110. Na pocetku programa, u 2013.,
1392 farmaceutske tvrtke su izvrsile uplate na racun lije¢nika ili sveucilisnih bolnica, a njihov
broj u 2014. je bio 1580 i u 2015. on opada na 1456.
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Slika 1. Transfer vrijednosti farmaceutskih tvrtki lije¢nicima u SAD-u
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3. CILJEVI

1. Utvrditi broj i klasifikaciju farmaceuta sponzoriranih od farmaceutskih tvrtki u SAD-u
u2013.i2014. g.

2. Utvrditi ukupan transfer vrijednosti farmaceutima u SAD-u u 2013. i 2014. g., kao i
transfer vrijednosti po farmaceutu, te broj uplata po farmaceutu.

3. Utvrditi kategorije transfera vrijednosti farmaceutima u SAD-u u 2013. i 2014. g., te
najsponzoriranije lijekove ili medicinske proizvode zbog kojih su farmaceuti

sponzorirani.

Specificni cilj:

Utvrditi jesu 1i farmaceuti sponzorirani obje godine javno dostupnih podataka primili vise

transfera vrijednosti od farmaceuta sponzoriranih samo u jednoj godini.
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4. METODE

4.1. 1zvor podataka

Sa stranice americkog centra za zdrastveno osiguranje (CMS, od engl. Centers for
Medicare & Medicaid Services); https://www.cms.gov/openpayments/, u dijelu o Programu
transparentnog placanja (engl. Open Payments Program) preuzeli smo dvije baze podataka
(excel tablice) o uplatama farmaceutskih tvrtki prema lije¢nicima za 2013. i 2014. godinu.
Podaci u bazi obuhvacaju vremenski period od 1. kolovoza do 31. prosinca za 2013. godinu i
period od 1. sijeénja do 31. prosinca za 2014. godinu. Tablice smo preuzeli sa stranice 6.
studenog 2016., a 22. listopada 2016. preuzeli smo najnoviju verziju. S obzirom da su u bazi
dostupni podaci za veliki broj lije¢nika i farmaceuta te njihovih subspecijalizacija, suzili smo

pretragu i analizu na odredene subspecijalizacije farmaceuta (Slika 2).

OpenPaymentsData.CMS.gov & | Aot | sonin
m Unsaved View | saveAs.. | | Revert B 2[5 [Q Findin this Dataset
General Payment Data — Detailed Dataset 2013 Reporting Year — "
hitp:ifwww.cms.goviopenpayments/explore-the-data m
ite © = Recipient Zip Code @ = Recipient Country @ = Physician_Primary_Type _Li[
1= 97420 United States Medical Doctor “  Conditional Formatting
2= 90502 United States Medical Doctor |i| Sort & Roll-Up
3 = 99508-2983 United States Medical Doctor _
4 = 33462 United States Medical Doctor
— ) ) Filter this dataset based on contents
5 = 19111 United States Medical Doctor
g = 07012 United States Medical Doctor
— ) ) Physician_Specialty ~ contains
7= 93720-3347 United States Medical Doctor
= 96813-2429 United States Medical Doctor Y] |pharma
g = 07901-3533 United States Medical Doctor
10 = 91767-3021 United States Medical Doctor
= 35601-4330 United States Medical Doctor Al New Fier Conditon
12 = 19141 United States Doctor of Optometry

Slika 2. Baza podataka o uplatama

U bazi su ukljuéene sljedeée varijable i njihov opis®:
e Alopatski i osteopatski lijecnici sa specijalizacijom iz klinicke farmakologije (engl.
allopathic & osteopathic physicians/ clinical pharmacology).
Definicija: Klinicka farmakologija obuhvaca spektar aktivnosti vezanih uz

otkrivanje, razvoj, propise i koriStenje sigurnih 1 djelotvornih lijekova.
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e Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut (engl. pharmacy service providers/
pharmacist).
Definicija: Pojedinac licenciran od strane odgovarajuée drzavne regulatorne agencije
da se ukljuci u rad ljekarne. Rad u ljekarni ukljucuje, ali nije ograni¢en na, procjenu,
tumacenje, evaluaciju i implementaciju, pokretanje, pracenje ili izmjenu lijekova i
medicinskih naloga; sastavljanje ili izdavanje lijekova i medicinskih naloga;
sudjelovanje u nabavi lijekova i uredaja, pohrani i selekciji; primjeni lijeka; pregled
rezima lijekova; sudjelovanje u istrazivanju lijekova ili istrazivanjima povezanim s
lijekovima; edukacija bolesnika i pruzanje drugih djela ili usluga potrebnih za
upravljanje terapijom lijekovima u svim podrué¢jima skrbi za bolesnike.
e Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za gerijatrijsku populaciju
(engl. pharmacy service providers/ pharmacist/ geriatric).
Definicija: Farmaceut certificiran u gerijatrijskoj ljekarni¢koj praksi imenuje se
»certificirani gerijatrijski farmaceut® (“certified geriatric pharmacist”, CGP). Da bi
dobio certifikat, kandidat mora pokazati znanja o principima gerijatrijske
farmakoterapije i pruzanja ljekarni¢ke skrbi osobama starije zivotne dobi.
e Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente (engl.
pharmacy service providers/ pharmacist/ oncology).
Definicija: Licencirani farmaceut koji je pokazao odredena znanja i vjeStine u
razvoju, preporuci, implementiranju, pra¢enju i promjeni farmakoterapijskog plana s
ciljem optimiziranja ishoda u pacijenata s malignim oboljenjima.
e Pruzatelji farmaceutskih usluga, klinicki farmaceut (engl. pharmacy service providers/
pharmacist/ pharmacist clinician (PhC)/ clinical pharmacy specialist).
Definicija: Klinicki farmaceut je farmaceut sa dokvalifikacijom i proSirenim
opsegom prakse koji moze ukljucivati propisivacki autoritet, upravljanje terapijom i
kontrolu bolesti.
e Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za farmakoterapiju (engl.
pharmacy service providers/ pharmacist/ pharmacotherapy).
Definicija: Licencirani farmaceut koji je pokazao odredena znanja i vjeStine u
optimizaciji farmakoterapijske brige za pacijente, razvojem, implementacijom,
pracenjem 1 izmjenom kompleksnih planova lijjecenja, pruZanjem napredne razine
informiranja i savjetovanja, te suradnjom s drugim zdravstvenim profesionalcima u

upravljanju terapijom.
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Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za psihijatrijske lijekove
(engl. pharmacy service providers/ pharmacist/ psychiatric).
Definicija: Licencirani farmaceut koji je pokazao odredena znanja i vjeStine u
optimizaciji brige za pacijente s psihickim bolestima na temelju procjene i prac¢enja
pacijenata, prepoznavanja problema induciranih lijekovima i preporuke
odgovarajuceg plana lijeCenja.
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar (engl. pharmacy service
providers/ pharmacy technician).
Definicija: Osoba koja radi pod izravnim nadzorom licenciranog farmaceuta i
obavlja mnoge ljekarni¢ke poslove koji ne zahtjevaju stru¢nu procjenu farmaceuta.
Opskrbljivaéi, neljekarni¢ka opskrba (engl. suppliers/ non-pharmacy dispensing site).
Definicija: Druge ustanove, osim ljekarne, u kojima se pacijenti opskrbljuju
lijekovima za samouporabu pod nadzorom lije¢nika npr. lije¢nicke ordinacije, hitna
pomoc.
Opskrbljivaci, ljekarna (engl. suppliers/ pharmacy).
Definicija: Ustanova koristena od strane farmaceuta za izradu lijekova i opskrbu
lijekovima i medicinskim proizvodima drugih profesionalnih i upravnih sluzbi.
Ljekarna je ustanova ¢ija je primarna uloga skladiStenje, priprema i legalna opskrba

propisanim lijekovima pod nadzorom licenciranog farmaceuta.

Podatci navedeni u tablicama:

lije¢nikovo ime (engl. physician's first name),

lije¢nikovo prezime (engl. physician's last name),

lije¢nikov identifikacijski broj (engl. physician's profile ID),

lije¢nikova specijalizacija (engl. physician's specialty),

lije¢nikov primarni tip (physician's primary type),

drzava primatelja (engl. recipient state),

ukupna uplata u ameri¢kim dolarima (engl. total amount of payment US dollars),
godina uplate (engl. program year),

ime proizvodaca ili tvrtke (engl. submitting applicable manufacturer or applicable
GPO name),

identifikacijska oznaka proizvodaca ili tvrtke (engl. applicable manufacturer or

applicable GPO making payment ID)
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ime uplatitelja proizvodaca ili tvrtke (engl. applicable manufacturer or applicable GPO
making payment name),

savezna drzava uplatitelja proizvodaca ili tvrtke (engl. applicable manufacturer or
applicable GPO making payment state),

drzava uplatitelja proizvodaca ili tvrtke (engl. applicable manufacturer or applicable
GPO making payment country),

broj uplata ukljuéen u ukupan iznos (engl. number of payments included in total
amount),

vrsta uplate ili prijenosa vrijednosti (engl. form of payment or transfer of value),
priroda uplate ili prijenosa vrijednosti (engl. nature of payment or transfer of value),
grad u koji se putuje (engl. city of travel),

savezna drzava u koju se putuje (engl. state of travel),

drzava u koju se putuje (engl. country of travel),

indikator lije¢nikova vlasniStva (engl. physician's ownership indicator),

indikator primatelja tre¢e stranke (engl. third party payment recipient indicator),

ime primatelja tre¢e stranke (engl. name of third party entity receiving payment or
transfer of value),

indikator humanitarne svrhe (engl. charity indicator),

indikator dionika istoznac¢nih tre¢im strankama (engl. third party equals covered
recipient indicator),

indikator odgode objave (engl. delay in publication indicator),

identifikacijska oznaka zapisa (engl. Record ID),

status osporavanja objave podatka (engl. dispute status for publication),

indikator proizvoda (engl. product indicator),

ime lijeka ili bioloskog lijeka na kojeg se odnosi uplata (engl. name of associated
covered drug or biological 1),

nacionalni kod lijeka ili bioloskog lijeka (engl. NDC of associated covered drug or
biological 1),

vrijeme objave uplate (engl. payment publication date).
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4.2. Sponzorirani lijekovi i farmaceutske tvrtke sponzori

U tablicama se spominje 77 lijekova razli¢itih farmakoloskih skupina, medu kojima su:

e SGN-35
e Benicar
e Vibativ
e Rapaflo
e Belviq

e Samsca.

SGN-35 (brentuximab vedotin) je konjugirano protutijelo usmjereno na antigen CD30
izrazen na stanicama Hodginkovog limfoma i anaplasticnog limfoma velikih stanica. Sastoji
se od cAC10 kimeriziranog 1gG1l monoklonskog protutijela modificiranog s valin-citrulin
dipeptidom preko Kkojeg je vezan potentni inhibitor polimerizacije mikrotubula
monometilauristatin E (MMAE). U drugoj fazi ispitivanja stopa odgovora u bolesnika sa
Hodginkovim limfom je bila 75% (n=102), a u onih s anaplasti¢cnim limfomom velikih stanica
87% (n=30). Odgovor na SGN-35 bi, osim otpustanja MMAE u stanicama tumora, mogao biti
rezultat signalizacije apoptoze ili proliferacije putem CD30, te djelovanja na mikrookoli§
tumora, odnosno na normalne potporne stanice tumora. Citotoksi¢nost bi takoder mogla biti
povecana eliminacijom regulacijskih T stanica koje inhibiraju citotoksi¢nost izvr$nih stanica
te stanica koje pruzaju faktore rasta za tumorske stanice. Trenutno je lijek u trec¢oj fazi
klini¢kog ispitivanja. Tvrtka Seattle Genetics podnijela je zahtjev za dobivanjem odobrenja za
stavljanje lijeka u promet 28. veljace 2011. Lijek je odobren od strane FDA ubrzanim
postupkom u kolovozu iste godine, dok je Europska agencija za lijekove (EMA) uvjetno
odobrenje za stavljanje u promet izdala u listopadu 2012. godine.*!*?

Benicar (olmesartan) pripada u skupinu antagonista angiotenzin 1l receptora. Koristi
se u lijeCenju hipertenzije u odraslih i djece starije od 6 godina. Kombinira se s
antihipertenzivima drugih farmakoloskih razreda.®

Vibativ (televancin) je semisintetski derivat vankomicina. Indiciran je za lijeCenje
odraslih bolesnika s bolnickom ili ventilator povezanom bakterijskom upalom pluca,
uzrokovanom osjetljivim sojevima Staphylococcusa aureusa (ukljucujuci soj osjetljiv i soj
rezistentan na meticilin). Trebao bi se Koristiti kao pricuva, u slucaju kada alternativni
tretmani nisu pogodni. Takoder, indicirana za lije¢enje koznih infekcija i infekcija strukture

koze uzrokovanih Gram-pozitivnim mikroorganizmima:
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= Staphylococcus aureus (ukljucujuéi izolate osjetljive na meticilin i izolate
rezistentne na meticilin),

= Streptococcus pyogenes,

= Streptococcus agalactiae,

= Streptococcus anginosus grupa (ukljucujuci S. anginosus, S. intermedius,
and S. constellatus),

= Enterococcus faecalis (samo osjetljivi na vankomicin).

U slucaju infekcije sa Gram-negativnim organizmima koristi se kombinirana terapija.**

Rapaflo (silodosin) je alfa adrenergicki blokator. Rabi se u lijeCenju benigne
hiperplazije prostate, opusta miSi¢e u prostati i vratu mjehura i na taj nacin olakSava
mokrenje.®

Belvig (lorcaserin) djeluje na kemikalije u mozgu koje utjeCu na apetit. Koristi se u
kombinaciji sa dijetom 1 vjezbanjem za lijeCenje pretilosti kod osoba sa tjelesnim indeksom
BMI: 1) >30 kg/m? (pretilost) ; 2)>27 kg/m? ili vise (prekomjerna tjelesna tezina) uz
prisutnost bar jednog komorbiditeta povezanog s pretilos¢u (hipertenzija, dijabetes tip 2,
dislipidemija). Uc¢inak lijeka se provjerava nakon 12 tjedana lijeCenja. Ukoliko u tom
razdoblju nije doslo do gubitka minimalno 5% tjelesne mase, treba prekinuti s primjenom
lijeka.*®

Samsca (tolvaptan) spada u skupinu antagonista vazopresin receptora. Indiciran je za
lijeCenje klini¢ki znacajne hipervolemije i euvolemiéne hiponatrijemije ( NaCl u serumu <125
mEq/L ili manje izraZena hiponatrijemija koja je simptomatska i rezistentna na restrikciju
unosa tekucine), ukljuc¢ujuéi pacijente sa sr¢anim zatajenjem i sindromom neodgovarajuceg
antidiuretskog hormona.*’

Tvrtke koje su najces¢e uplacivale novac za sponzoriranje svojih proizvoda su: Seattle
Genetics,Inc., Daiichi Sankyo Inc., Otsuka America Pharmaceutical, Inc., Ormco
Corporation, Theravance Biopharma Inc., Actavis Pharma Inc, Biogen Idec Inc., AbbVie, Inc.
(tablica 4.).
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Tablica 4. Prihodi farmaceutskih tvrtki u SAD-u 2013. i 2014 (u milijardama dolara)

Farmaceutska tvrtka Proizvodi Prihodi u 2013. Prihodi u 2014.
Seattle Genetics, Inc. Adcetris (brentuximab vedotin) 269,3 286,8
Daiichi Sankyo Inc. Benicar (olmesartan) 12,067 10,430
Otsuka America energy drink Oronamin C, 11,226 11,308
Pharmaceutical, Inc. Abilify (aripiprazole)

Ormco Corporation Lythos™ Digital Impression - -

System, Insignia™ Advanced
Smile Design™

Theravance Biopharma  Vibativ (telavancin) - 11,69
Inc.

Actavis Pharma Inc Namenda (memantin) 8,678 13,062
Biogen Idec Inc. Avonex (interferon beta 1a) 6,668 9,398
AbbVie, Inc. AndroGel (testosteron gel) 18,790 20,207

4.3. Statisticke metode

Analiza podataka napravljena je statistiCkim programom MedCalc, verzijom 15.2.1
(MedCalc software, Ostend, Belgium). Normalnost razdiobe podataka, utvrdena je
histogramom i Kolmogorov-Smirnov testom, te sukladno raspodjeli podataka kvantitativne su
varijable opisane aritmetickom sredinom i standardnom devijacijom ili medijanom i
rasponom, te prate¢im 95% rasponom pouzdanosti. Razlike izmedu broja uplata koje su
farmaceuti primili u godini utvrdene su Kruskal-Wallis testom, te post-hoc Mann-Whitney U
testom. Kategorijske su varijable opisane apsolutnim brojevima i postocima, te usporedene hi-

kvadrat testom. Razina znaCajnosti za sve testove postavljena je na 0,05.

4.4. Eti¢ko dopusStenje

Ovo istrazivanje provedeno je na arhivskim podatcima, te nije potrebno dopustenje

etickog povjerenstva.
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5. REZULTATI

U 2013. i 2014. g. ukupno je 665 razliCitih farmaceuta primilo uplatu od
farmaceutskih tvrtki, od kojih je 151 (23%) primilo uplatu i u jednoj i u drugoj godini.
Statisticki je znaCajno povecanje broja sponzoriranih farmaceuta u 2014. (362 u 2013. g. vs
454 u 2014. g., hi-kvadrat test 10,37, df=1, P=0,0013, slika 3.). Medijan uplata pojedinaénom
farmaceutu bio je 1 (95% CI 1-2) s rasponom od 1 do 84 (tablica 4.). Farmaceuti koji su
primili uplatu samo u 2013. g. primili su manji broj uplata (u 2013.) od onih koji su primili
uplatu u 2013. 1 2014. g. raunaju¢i samo uplate koje su primili u 2013. (1, 95% CI 1-1 vs 1,
95% CI 2-1, Mann-Whitney U test P=0,0007). Isto je vrijedilo za one koje su primili uplate
samo u 2014. g. (1, 95% CI 1-1 vs 2, 95% CI 2-3, Mann-Whitney U test P<0,0001). Broj
uplata farmaceutu koji je primio uplatu samo u jednoj godini bio je veéi 2014. godine (1, 95%
Cl 1-1vs 1, 95% CI 1-1, Mann-Whitney U test P<0,0001), kao i ukupan broj uplata kada se
gledaju sve uplate u te dvije godine (1, 95% CI 1-1 vs 1, 95% CI 1-2, Mann-Whitney U test
P<0,0001), te samo uplate onih koji su primili novac u obje godine (1, 95% CI 1-1 vs 2, 95%
ClI 2-3, Mann-Whitney U test P<0,0001).

500
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250 +—— 211 —— '
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Broj sponzoriranih farmaceuta
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Slika 3. Broj sponzoriranih farmaceuta u SAD-u 2013. i 2014. godine. Crvenom

su oznaceni farmaceuti sponzorirani obje godine.
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Medijan uplate po farmaceutu iznosio je 29,5 dolara u 2013. g. (raspon 5,23 do
7581,07) za one farmaceute koji su primili uplatu samo u 2013.g., tj. 21,1 (raspon 62,97 do
372103, 50) za one koji su primili uplatu samo u 2014. g, bez statisticki znacajne razlike
medu njima u te dvije godine (29,5 95% CI 22-40 vs 20,01 95% CI 18-25, Mann-Whitney U
test P=0,0852, tablica 5.). Farmaceuti koji su primili uplate u obje godine, nisu u 2013. primili
statisticki viSe od onih koji nisu ponovno sponzorirani 2014. godine (29,5 95% CI 22-40 vs
22,6 95% CI 20-28, Mann-Whitney U test P=0,3142), ali su pojedinci primili mnogo vise od

onih koji nisu sponzorirani 2014. g. (tablica 5.).

Tablica 5. Broj sponzoriranih farmaceuta u 2013. i 2014. godini

Varijabla 2013. i 2014. 2013. 2014. P
Broj (%) jedinstvenih 151 (23) 211 (32) 303 (46) <0,0001
sponzoriranih farmaceuta

Broj uplata po farmaceutu 4 (3-4) 1(1-1) 1(1-1) <0,0001
(Md, 95%Cl)

Transfer vrijednosti po 61,7 29,5 21,1 <0,0001
farmaceutu (Md, 95% CI) u (54-84) (22-40) (18-25)

dolarima

Ukupan transfer vrijednosti u 808 835,32 36 412,17 466 660,97 /
dolarima

*¥2 test.

*Kruskal-Wallis test.

U 2014. g., medutim, iznos koji su primili oni sponzorirani obje godine, bio je veci od
iznosa koji su dobili oni sponzorirani samo 2014. g. (21,1 95% CI 18-25 vs 35,5 95% CI 28-
44, Mann-Whitney U test P<0,0001, slika 4.). Medijan transfera vrijednosti (za obje godine)
farmaceutima koji su sponzorirani obje godine bio je 61,7 (raspon 21 400,00 do 433 901,50
dolara). Ukupan iznos transfera vrijednosti farmaceutima bio je 1 311 908,46 dolara, i to 315
652,68 dolara u 2013. godini (od ¢ega 279 240,51; 88% farmaceutima sponzoriranima obje
godine) i 996 255,78 dolara u 2014. g. (od cega 529 594,81; 53% farmaceutima

sponzoriranima obje godine (tablica 5.).
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Ukupan transfer vrijednosti bio je u obje godine (normaliziran na jednu godinu) veci za one koji su

sponzorirani obje godine, za razliku od onih koji su sponzorirani samo u jednoj godini (slika 6).

lznos u dolarima
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Slika 6. Ukupan transfer vrijednosti farmaceutima u SAD-u. Plavom su oznaceni oni sponzorirani

samo jedne godine, crveno oni sponzorirani obje godine.

Prema vrsti usluge, oni sponzorirani obje godini primili su viSe za usluge savjetovanja te

troskove smjestaja i prijevoza. (tablica 6.).

Tablica 6. Transfer vrijednosti po kategorijama (u dolarima)

Vrsta transfera vrijednosti 2013.i2014. 2014. Ukupno
Nesavjetodavne usluge 22213 700 22913
Humanitarne donacije 842
Naknada za nast. osoblje i predavace 3344 3344
Naknada za savjetovanje 660749 441704 1117370
Edukacija 71 391 2888
Hrana i pice 22808 14783 45460
Poklon 370
Grant 2264 2264
Honorar 8000 599 9599
Putovanje i smjestaj 89387 8484 106857
Ukupno 808835 466661 1311908

U 2013. i 2014. godini, na 665 farmaceuta ukupno je provedeno 1910 transfera vrijednosti,

najvi$e za hranu i pice, ali najveéi iznos novca bio je za intelektualne usluge i savjetovanja

farmaceuta (tablica 7).
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Tablica 7. Transfer vrijednosti farmaceutima u SAD-u u 2013. i 2014. g

Vrsta transfera vrijednosti Broj % uplata Iznos u % iznosa
uplata dolarima

Nesavjetodavne usluge 27 14 22913 1,7
Humanitarne donacije 1 0,1 842 0,1
Naknada za nast. osoblje i predavace 3 0,2 3344 0,3
Naknada za savjetovanje 181 9,5 1117370 85,2
Edukacija 43 2,3 2888 0,2
Hrana i pice 1469 76,9 45460 3,5
Poklon 4 0,2 370 0,0
Grant 20 1,0 2264 0,2
Honorar 7 0,4 9599 0,7
Putovanje i smjestaj 155 8,1 106857 8,1
Ukupno 1910 100,0 1311908 100,0

Prema vrsti transfera vrijednosti u 90% slucajeva radilo se o nov¢anoj transakciji (tablica 8.).

Tablica 8. Transfer vrijednosti prema nacinu placanja

Vrsta usluge Novac, Vrijednosni Ukupno

ekvivalent predmeti i

novcu usluge

Nesavjetodavne usluge 2221291 700 2291291
Humanitarne donacije 841,95 841,95
Naknada za nast. osoblje i predavace 3344 3344
Naknada za savjetovanje 1111052,4 6317,95 1117370,35
Edukacija 29,55 2858,54 2888,09
Hrana I pice 27325,45 18134,68 45460,13
Poklon 370 370
Grant 2264,45 2264,45
Honorar 7099,38 2500 9599,38
Putovanje i smjestaj 12380,06 94477,14 106857,2
Ukupno 1184655,7 127252,76 1311908,46

Farmaceuti su najcesce (66%) bili klasificirani kao ,,pruzatelji farmaceutskih usluga,

farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente” i pripadali samo jednoj klasifikaciji, osim

dvoje farmaceuta koji su bili klasificirani dva puta razli¢ito unutar baze: Cesar Arias kao

»pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut” i1 kao ,pruzatelji farmaceutskih usluga,

farmaceut specijaliziran za farmakoterapiju te Katherine Davoren kao ,,opskrbljivaci,

ljekarna“ i kao ,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut” (tablica 9.). Prema vrsti

klasififikacije farmaceuta, transfer vrijednosti prikazan je u tablici 10.
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Tablica 9. Broj (%) farmaceuta sponzoriranih u 2013. i 2014. g. u SAD-u

Klasifikacija Broj %

Alopatski i osteopatski lijecnici sa specijalizacijom iz klinicke 44 6,6
farmakologije

Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut 139 20,8
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za gerijatrijsku 1 0,1
populaciju

Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkoloske 441 66,1
pacijente

Pruzatelji farmaceutskih usluga, klinicki farmaceut 6 0,9
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za 14 2,1
farmakoterapiju

Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za psihijatrijske 9 1,3
lijekove

Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar 4 0,6
Opskrbljivaci, neljekarni¢ka opskrba 3 0,4
Opskrbljivaci, ljekarna 5 0,7
Opskrbljivaci, specijalizirana ljekarna 1 0,1
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Tablica 10.Transfer vrijednosti prema klasifikaciji farmaceuta u SAD-u

Sponzoriranje po vrsti Kalsifikacije

Nesavjetodavne usluge
Alopatski i osteopatski lijeCnici sa specijalizacijom iz klini¢ke farmakologije
Humanitarne donacije

Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar

Naknada za nastavno osoblje i predavade na neakreditiranim programima
cjeloZivotnog obrazovanja

Alopatski i osteopatski lijeCnici sa specijalizacijom iz klini¢ke farmakologije
Naknada za savjetovanje
Alopatski i osteopatski lijeCnici sa specijalizacijom iz klini¢ke farmakologije
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar
Edukacija
Alopatski i osteopatski lijeCnici sa specijalizacijom iz klini¢ke farmakologije
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, klinicki farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za farmakoterapiju
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za psihijatrijske lijekove
Opskrbljivaci, neljekarnicka opskrba
Hrana i pice
Alopatski i osteopatski lije¢nici sa specijalizacijom iz klinicke farmakologije
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za gerijatrijsku populaciju
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkolo$ke pacijente
Pruzatelji farmaceutskih usluga, klini¢ki farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za farmakoterapiju
PruZatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za psihijatrijske lijekove
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar
Opskrbljivaci, neljekarnicka opskrba
Opskrbljivaci, ljekarna
Opskrbljivaci, specijalizirana ljekarna
Poklon
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za farmakoterapiju
Grant
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Honorar
Alopatski i osteopatski lije¢nici sa specijalizacijom iz klinicke farmakologije
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Putovanje i smjeStaj
Alopatski i osteopatski lijecnici sa specijalizacijom iz klinicke farmakologije
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
Pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar

Ukupno

Broj uplata

27
27
1
1

3

3
181
175

43
13
24

1469
171
206

1019

34

155
135
16

1910

Iznos u
dolarima

22912,91
22912,91
841,95
841,95

3344

3344
1117370,35
1106342,64

9677,71
750
600

2888,09

405,76

2005,81

303,2

142,33
15,99
15
45460,13
13075,72

7180,93

11,07

23308,86
448,76
609,44
241,33
158,13
246,1
164,86
14,93
370
70

300

2264,45

2264,45

9599,38

7099,38

2500

106857,2
100507,71

4953,54

1395,95
1311908,46

28



U tablici 11. prikazano je 15 najsponzoriraniji lijekova u 2013. i 2014. za koje je izvrSen
transfer vrijednosti.

Tablica 11. Najsponzoriraniji lijekovi u 2013. i 2014. u SAD-u

Ime lijeka Transfer vrijednosti u Transfer vrijednosti u  Ukupno (u dolarima)
2013. g. (u dolarima) 2014.g. (u dolarima)
Victoza 26280 26759 53038
Silenor 20000 31900 51900
Xtandi 14042 35402 49444
Botox 131 25234 25365
SGN35 7664 14002 21665
Northera 18618 18618
Kynamro 14187 14187
Chantix 4000 5203 9203
Mipomersen 6737 6737
Brilinta 41 6686 6727
Myrbetrix 5105 5105
Zorvolex 5096 5096
Livalo 4284 4284
Vascepa 130 2657 2787
Rapaflo 1854 1854
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Tablica 12. Transferi vrijednosti po kategorijama i lijekovima

Transfer vrijednosti po lijeku 2013. i 2013. 2014. Ukupno
2014.

Nesavjetodavne usluge 22213 700 22913
Kynamro 6580 6580

Naknada za nastavno osoblje i predavace na 3344 3344

neakreditiranim programima cjelozZivotnog

obrazovanja
Zorvolex 3200 3200
nespecificirano 144 144

Naknada za savjetovanje 660749 14918 441704 1117370
nespecificirano 506465 8880 373484 888829
Silenor 51900 51900
Xtandi 29475 19848 49323
Other 29124 29124
Victoza 22400 22400
Botox 22300 22300

Edukacija 71 2426 391 2888
RAPAFLO 1854 1854
nespecificirano 194 123 317
Crinone 145 145
Abilify tablet 138 138
Honorar 8000 1000 599 9599
Livalo 4000 4000
Vascepa 2500 2500
nespecificirano 1500 599 2099
Oncaspar 1000 1000

Putovanje i smjestaj 89387 8987 8484 106857
nespecificirano 53402 7371 2654 63427
Victoza 28653 28653
Botox 2624 2624
Northera 2177 2177
Non-Covered Product 1709 1709
Kynamro 1405 1405

Ukupno 808835 36412 466661 1311908

Nitko od farmaceuta nije osporio podatke u bazama. Za razliku od njih, u 2013. u cijeloj bazi
osporeno je 911 unesenih podataka, ali je samo u 5 slucajeva doslo do promjene, dok je u
2014. promijenjeno 27 od 1435.
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6. RASPRAVA

Ovaj rad daje pregled objavljenih podataka za farmaceute u Programu transparentnog
pla¢anja u SAD-u u 2013. i 2014. g. koji predstavljaju najvecu javno dostupnu bazu podataka
o financijskim vezama u zdravstvu. U bazi smo pronasli 665 prijavljenih farmaceuta, $to u
odnosu na ukupan broj od 618 tisu¢a prijavljenih lije¢nika i1 farmaceuta ¢ini samo 0.11%. Za
2013. godinu ukupan iznos transfera vrijednosti u Programu transparentnog placanja bio je
3,91 milijardi, od tog iznosa samo je 315 652,66 (manje od 0.001%) uplac¢eno farmaceutima
iste godine. Sljede¢e godine, 2014. porastao je ukupan iznos transfera vrijednosti za 96%
(7.49 milijardi), kao i iznos uplata farmaceutima koji je bio trostruko veci (996 255,78, manje
od 0.001%). Iako uplate farmaceutima biljeze porast u 2014. godini, one jo§ uvijek
predstavljaju samo neznatan dio ukupnih transfera vrijednosti u zdravstvu. Moguce je da ¢e se
narednih godina taj udio povecavati jer se radi o novijem programu u koji se jo§ uvijek
ukljucuju novi ¢lanovi, bilo lije€nici ili farmaceuti.

Od 665 prijavljenih u Program transparentnog placanja najvise ih je klasificirano kao
»pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente®, ¢ak 441
(66,1%) zatim ,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut kojih je bilo 139 (20.8%).
,»Alopatskih i osteopatskih lije¢nika sa specijalizacijom iz klinicke farmakologije* je bilo
nesto manje 44 (6,6%). Najmanje je bilo prijavljenih ,pruzatelja farmaceutskih usluga,
farmaceuta specijaliziranih za gerijatrijsku populaciju od kojih je samo jedan bio u bazi.

Ukupan iznos uplac¢en farmaceutima bio je 1 311 908,46. U 2013. je ukupno uplaceno
315 652,68, a u 2014. 996 255,78. U obje godine ukupno je izvrSeno 1 910 transfera
vrijednosti, s tim da se najeSCe radilo o jednoj uplati godiSnje, osim u slu€aju onih
farmaceuta koji su isplac¢ivani obje godine te je njthov medijan uplata bio 4. S obzirom da se u
najve¢em broju slu€ajeva radilo o uplatama u kategoriji hrane i pi¢a, prosjecan iznos transfera
vrijednosti po farmaceutu nije bio velik, iznosio je 21,1 dolar za one sponzorirane samo 2013.
godine, 29,5 dolara za one sponzorirane samo 2014., a nesSto veéi je bio kod onih
sponzoriranih obje godine, 61,7 dolara. Za usporedbu, u radu koji se osvrnuo na kategorije
subspecijalizacija kirurga u okviru Programa transparentnog placanja, utvrdeni su puno veci
iznosi. Za ortopeda kirurga prosjecan iznos transfera vrijednosti u 2013. godini bio je cak 111
dolara, voden uglavnom kategorijom honarara i naknada za licenciranje, a jo§ ve¢i iznos su
imali urolozi kirurzi, &ak 173 dolara.*® Za razliku od urologa kirurga, lije¢nici urolozi su imali
najmanji prosjecan iznos transfera vrijednosti, samo 15$.%

Najvise zastupljena kategorija, ona kategorije hrane i pi¢a imala je 1469 uplata

transfera vrijednosti, ukupnog iznosa 45 460,13. Zanimljivo je da kategorije naknada za
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savjetovanje te putovanje 1 smjestaj imaju puno manji broj uplata, 181 1 155, ali ¢ine veci dio
ukupnog iznosa transfera vrijednosti. Kategorija hrana i pi¢a ¢ini samo 3,5% ukupnog iznosa,
kategorija naknada za savjetovanje 85,2%, a kategorija putovanje i smjestaj 8,1%. Najmanji
udio u uplatama imala je kategorija poklona sa samo 4 uplate.

Lijekovi koje se promoviralo u ove dvije godine biljeZe porast iznosa uplata iz 2013. u
2014. Godinu. Pet najsponzoriranijih lijekova bili su: Victoza (liraglutid), Silenor (doxepin),
Xtandi (enzalutamid), Botox (Clostridium botulinum tip A neurotoksin kompleks),
SGN35(brentuximab vedotin). Zanimljivo je da se u top 5 nalaze dva onkoloSka lijeka,
Xtandi, SGN35.

Farmaceuti koji su primili uplate u obje godine, nisu u 2013. primili statisticki vise od
onih koji nisu ponovno sponzorirani 2014. godine (29,5 95% CI 22-40 vs 22,6 95% CI 20-28,
Mann-Whitney U test P=0,3142). Unato¢ tome, nekoliko pojedinaca sponzoriranih obje
godine su primili znacajno vece iznose. Jednom od njih je uplac¢eno ¢ak 136 901,5 dolara Sto
¢ini skoro polovicu ukupnog iznosa uplata u 2013. za one sponzorirane obje godine. U 2014.
g., medutim, iznos koji su primili oni sponzorirani obje godine, bio je veci od iznosa koji su
dobili oni sponzorirani samo 2014. g. (21,1 95% CI 18-25 vs 35,5 95% CI 28-44, Mann-
Whitney U test P<0,0001). Ne mora nuzno znaciti da su oni odabrani na neposten nacin, ili da
ove brojke upucéuju na ikakav oblik korupcije, ve¢ je moguée da kao §to 1 znanstveni projekti
traju nekoliko godina, da su za njih unaprijed planirani troSkovi odnosno predvideni iznosi za
sponzoriranje u tim godinama. Takoder, moguce je da se radi o farmaceutima s vise godina
radnog iskustva i stru¢njacima u svojim podrucjima specijalizacije.

Prema vrsti usluge, oni sponzorirani obje godini primili su viSe za usluge savjetovanja
te troskove smjestaja i prijevoza. U kategoriji naknada za savjetovanje iznos transfera
vrijednosti uplacen farmaceutima s uplatama u obje godine ¢ini 59,13%, u kategoriji hrana 1
pice 50,17%, a najveci dio zauzima u kategoriji putovanje i smjestaj 83,65%. Zanimljivo je da
se uplate u tim kategorijama najve¢im dijelom odnose na ,,alopatske 1 osteopatske lijecnike sa
specijalizacijom iz klinicke farmakologije, a tek manjim dijelom na ,pruzatelje
farmaceutskih usluga, farmaceute“. Klinicki farmaceuti predstavljaju kategoriju koja je
pruziti potrebne podatke o lijekovima i terapiji te bi se stoga farmaceutske tvrtke trebale
usmijeriti na edukaciju i sponzoriranje upravo tih zdravstvenih djelatnika.

Ono §to ne znamo je kako su izabrani farmaceuti koji su primili transfer vrijednosti, i

predstavljaju li oni kljucne osobe s obzirom na (predvidene) ciljeve tvrtki. Takoder u bazi nisu
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dostupni podatci o njihovom spolu, dobi, stazu te drugim sociodemografskim obiljezjima. Niti
o glavnim lijekovima koje su isti pripisali ili preporucili pacijentima.

Takoder, ono S$to razlikuje sponzoriranje lijekova u Hrvatskoj i SAD-u je ¢injenica da
je u SAD-u dozvoljeno direktno oglaSavanje lijekova putem medija. Upravo zato, veliki
iznosi se ulazu u direktno oglaSavanje, pored sponzoriranja lije¢nika i farmaceuta. Pacijenti
dolaze lijec¢niku i ¢esto sami predlazu, na osnovi videnih reklama i informacija, koji lijek da
im se propise. Mediji oblikuju svijest javnosti, i pacijenata pojedinacno te mogu nerealno
prikazivati lijek viSe uspje$nim ili manje Stetnim. Vazno je napomenuti da je od 80-ih kad je
direktno oglasavanje dozvoljeno u SAD-u do danas, troSak na tu vrstu sponzoriranja narastao
vrtoglavih 330 %.*° U buduénosti, trebalo bi se usredoto¢iti na postroZavanje zakonskih
okvira direktnog oglasavanja, kao i uvesti ovu kategoriju u Program transparentnog plaéanja.

Nadalje, bitnu kategoriju ¢ine znanstveni ¢lanci i publikacije sponzorirani od strane
farmaceutskih tvrtki. Njihova prijava je obavezna ukoliko se radi o publikacijama pokrivenim
istrazivaCkim ugovorom i protokolom istrazivanja S obzirom da su farmaceutske tvrtke
obvezne iznijeti u javnost rezultate svojih klinickih ispitivanja, potrebni su im istrazivaci
autori. Ono S§to bi se u budu¢nosti moglo dogoditi zbog uvodenja sponzoriranja publikacija
kao kategorije u Programu transparetnog placanja, je da lije¢nici zbog straha od objave
podataka odbiju sudjelovati u pisanju znanstvenih publikacija. U tom slucaju bi
farmaceutskim tvrtkama bilo otezano objavljivanje rezultata klinickih ispitivanja, smanjilo bi
se sudjelovanje lije¢nika u istraZivanjima, i kao najvaznije usporio bi se napredak struke.

Za sada ne postoji nacin na koji bi se odredilo da se odredeni transfer vrijednosti
odnosio na sponzoriranje publikacija. U jednom radu je utvrdeno da su farmaceutske tvrtke
iznose za sponzoriranje publikacija prijavljivali najviSe u kategoriji istrazivanja, viSe od
polovice.* Svakako bi bilo zanimljivo vidjeti kakav utjecaj ima objava podataka o
sponzoriranju na broj autora po znanstvenom ¢lanku i na ukupan broj ¢lanaka sponzoriranih

od strane farmaceutskih tvrtki.
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Ogranicenja studije

Ukupan broj farmaceuta i lijecnika u SAD-u nije javno dostupan te je stoga nemoguce
utvrditi ukupan udio farmaceuta i lijeCnika u Programu transparentnog plac¢anja. Nadalje,
kako bi mogli sa sigurno$¢u utvrditi koji su trendovi u sponzoriranju farmaceuta trebali bi
pricekati jos koju godinu jer su 2013. 1 2014. tek prve dvije godine programa te ¢e tek naredne
godine pokazati pravo stanje. S obzirom da zarade farmaceutskih tvrtki variraju iz godine u
godinu, moguce je da razlike u sponzoriranju proizlaze iz viska, odnosno manjka u odredenoj
godini. Otezavajuc¢a okolnost je da ne postoji nikakva kontrola klasifikacije farmaceuta i
lijecnika u Programu te su se neke osobe nasle istovremeno u razli¢itim kategorijama.

Bez uvida u to koliko farmaceuti i lije¢nici preporucuju i propisuju odredene lijekove
ne mozemo pokuSati povezati utjeCu li prihodi na njihove odluke. Upravo ova Cinjenica
naruSava mozda i glavnu ideju cjelokupne baze, transparentnosti odnosa izmedu dionika
sustava. Trenutno, samo kao zakonska obveza ova mjera nije dostatna da bi se utvrdio pravi
utjecaj njene provedbe na povjerenje pacijenata. Bilo bi zanimljivo kada bi u ordinacijama,
ljekarnama ili u profilima lije¢nika i farmaceuta bili navedeni iznosi kojima su sponzorirani za
odredene lijekove.

Vazno je napomenuti da ni u Hrvatskoj ne postoji klasifikacija farmaceuta kao ona u
SAD-u i nisu javno dostupni podatci o broju lije¢nika i farmaceuta specijalista odredenog

podrucja.
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7. ZAKLJUCAK

U bazi smo pronasli 665 prijavljenih farmaceuta, §to u odnosu na ukupan broj od 618
tisuca prijavljenih lije¢nika i farmaceuta predstavlja samo 0.11%. Za 2013. godinu ukupan
iznos transfera vrijednosti u Programu transparentnog plac¢anja bio je 3,91 milijardi, od tog
iznosa samo je 315 652,66 uplaceno farmaceutima iste godine. Sljedeée godine, 2014.
porastao je ukupan iznos transfera vrijednosti za 96% (7.49 milijardi), kao i iznos uplata
farmaceutima koji je bio trostruko veci (996 255,78). U obje godine ukupno je izvrSeno 1 910
transfera vrijednosti, s tim da se najcesce radilo o jednoj uplati godiSnje, osim u sluc¢aju onih
farmaceuta koji su ispla¢ivani obje godine te je njihov medijan uplata bio 4. lako uplate
farmaceutima biljeze porast u 2014. godini, one jos uvijek predstavljaju samo neznatan dio
ukupnih transfera vrijednosti u zdravstvu.
specijalizacijom iz klinicke farmakologije”, ,,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut®,
»pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za gerijatrijsku populaciju®,
,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente®, ,,pruzatelji
farmaceutskih usluga®“, klinicki farmaceut”, ,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut
specijaliziran za farmakoterapiju®, ,,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceut specijaliziran
za psihijatrijske lijekove, ,pruzatelji farmaceutskih usluga, farmaceutski tehnicar®,
,opskrbljivaci, neljekarnicka  opskrba“, ,,opskrbljiva¢i, ljekarna®“, ,opskrbljivaci,
specijalizirana ljekarna‘.

Prosjecan iznos transfera vrijednosti po farmaceutu nije bio velik, iznosio je 21.1 dolar
za one sponzorirane samo 2013. godine, 29.5 dolara za one sponzorirane samo 2014., a nesto
veci je bio kod onih sponzoriranih obje godine, 61.7 dolara. Kategorija s najve¢im brojem
uplata, bila je kategorija hrane i pica, a kategorija s najve¢im udjelom u ukupnom iznosu
uplata kategorija naknada za savjetovanje s 85,2%. Pet najsponzoriranijih lijekova bili su:
Victoza (liraglutid), Silenor (doxepin), Xtandi (enzalutamid), Botox (Clostridium botulinum
tip A neurotoksin kompleks), SGN35(brentuximab vedotin).

Farmaceuti koji su primili uplate u obje godine, nisu u 2013. primili statisticki vise od
onih koji nisu ponovno sponzorirani 2014. godine. Unato¢ tome, nekoliko pojedinaca
sponzoriranih obje godine su primili znacajno vece iznose. Jednom od njih je upla¢eno Cak
136 901,5 dolara §to ¢ini skoro polovicu ukupnog iznosa uplata u 2013. za one sponzorirane
obje godine. U 2014. g., medutim, iznos koji su primili oni sponzorirani obje godine, bio je

veci od iznosa koji su dobili oni sponzorirani samo 2014. g.
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Prema vrsti usluge, oni sponzorirani obje godini primili su vise za usluge savjetovanja
te troSkove smjeStaja i prijevoza. U kategoriji naknada za savjetovanje iznos transfera
vrijednosti upla¢en farmaceutima s uplatama u obje godine ¢ini 59,13%, u kategoriji hrana i

pice 50,17%, a najveci dio zauzima u kategoriji putovanje i smjestaj 83,65%.
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8. SAZETAK

Uvod: ,,Svjetlost za lijecnike” (engl. Sunshine Act) je zakon koji obvezuje proizvodace
lijekova, medicinskih proizvoda i bioloskih lijekova, te udruge nabavnih djelatnosti koje
sudjeluju u americkim programima zdravstvene zaStite, na prijavu odredenih placanja i
vrijednosnih predmeta danih lije¢nicima te nastavnim bolnicama. U Program transparentnog
ukljucenih farmaceuta i njihovu klasifikaciju u Programu transparentnog placanja, broj i
iznose transfera vrijednosti, najsponzoriranije lijekove, te razlike izmedu onih sponzoriranih
obje godine (2013. i 2014.godina) i onih sponzoriranih samo jedne godine.

Metode: Sa stranice americkog centra za zdravstveno osiguranje; preuzeli smo dvije baze
podataka o uplatama farmaceutskih tvrtki prema lije¢nicima za 2013. 1 2014. godinu. Podatci
u bazi obuhvacaju vremenski period od 1. kolovoza do 31. prosinca za 2013. godinu i period
od 1. sije¢nja do 31. prosinca za 2014. godinu. Suzili smo pretragu i analizu na sve
subspecijalizacije farmaceuta.

Rezultati: U bazi smo pronasli 665 prijavljenih farmaceuta kojima je u obje godine ukupno
izvrSeno 1 910 transfera vrijednosti. Prosjecan iznos transfera vrijednosti po farmaceutu nije
bio velik, iznosio je 21,1 dolar (samo 2013. godina), 29,5 dolara (samo 2014.), 61,7 dolara
(2013. i 2014.). Od njih najvise ih je klasificirano kao ,,pruzatelji farmaceutskih usluga®,
farmaceut specijaliziran za onkoloske pacijente®, i to 66,1%. Farmaceuti koji su primili uplate
u obje godine, nisu u 2013. primili statisticki viSe uplata od onih koji nisu ponovno
sponzorirani 2014. godine, ali su primili statisticki vise u 2014. godini (21,1 95% CI 18-25 vs
35,5 95% CI 28-44, Mann-Whitney U test P<0,0001). Najsponzoriraniji lijekovi bili su:
Victoza, Silenor, Xtandi, Botox, SGN35. Kategorija s najve¢im brojem uplata, bila je
kategorija hrane i pi¢a, a kategorija s najve¢im udjelom u ukupnom iznosu uplata kategorija
naknada za savjetovanje s 85,2%.

Zakljucak: lako farmaceuti ¢ine samo 0,11% onih za koje je objavljen transfer vrijednosti.,
postoji razlika u farmaceutima koji su primili transfer u 2013. i 2014. naspram onih koji su
primili transfer u samo jednoj godini. Bez podataka o propisivanju ili preporucivanju lijekova,
nije moguce utvrditi povecava li doista objava podataka u javnoj bazi povjerenje pacijenata

prema farmaceutima.
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9. SUMMARY

Introduction: The Physician Payments Sunshine Act (Sunshine Act) requires manufacturers
of drugs, medical devices and biologicals that participate in U.S. federal health care programs
to report certain payments and items of value given to physicians and teaching hospitals.
Open payments program includes physicians and pharmacists. The aim of this study was to
determine the number of pharmacists involved and their classification in the Program, number
and amount of transfer of values, most sponsored drugs, the difference between those
sponsored both years (2013 and 2014) and those sponsored only one year.

Methods: We took two databases about transfers of values made to physicians by
pharmaceutical companies in 2013 and 2014 from the web site of Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS). The collected data refers to time period from August 1 2013 to
December 31 2013 and period from January 1 2014 to December 31 2014.

Results: There were 665 pharmacist registered in the database with 1910 transfers of values
made. The average amount of the transfer value per pharmacist was 21.1 dollar (in 2013),
29.5 dollars (in 2014), 61.7 dollars (in 2013 and 2014). Most (66.1%) of the registered were
classified as Providers of pharmaceutical services, pharmacist, oncology. Pharmacists who
received payments in both years haven't received statistically more than those who were not
sponsored again in 2014, but received statistically more in 2014 (21.1, 95% CI 18-25 vs. 35.5
95 % CI 28-44, Mann-Whitney U-test P <0.0001). Most sponsored drugs were: Victoza,
Silenor, Xtand, Botox, SGN35. A category with the highest number of payments was the
category of food and drinks, while the category with the largest share in the total sum of
payments was consulting fees with 85.2%.

Conclusion: Pharmacists constitute only 0.11% of those registered in the Open payments
program. Pharmacists sponsored each year have received greater amounts of transfer value.
Although pharmacists make up only 0.11% of those who received transfers of values, there is
a difference in the pharmacists who have received transfers in both years compared to those
who received a transfer in only one year. Since the database does not hold data about drug
prescribed or recommended by practitioners, it is not possible to know if this transparency of

data increases patients’ confidence towards pharmacist.
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