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PUOVODNI PRACE

Vysledky longitudinalni prospektivni studie

Flow hodnotici schémata peroralni lé¢by u pacientt
s chronickou Zilni insuficienci u praktickych léka¥
v bézné klinické praxi

Strejcek, J., Maskova J.

Centrum dermatologické angiologie, Praha,
EMMES Biopharma Global, Praha

ABSTRAKT

Chronicka Zilni insuficience (CHZI) zahrnuje pokro¢ilé Zilni poruchy chronického charakteru, které se v populaci vysky-
tuji s vysokou prevalenci. Cilem neintervenéni prospektivni studie Flow uspofadané v ordinacich praktickych lékafa
bylo charakterizovat schémata peroralni 1é¢by CHZI pouzivané v realné klinické praxi v Ceské republice. U¢ast ve stu-
dii Flow byla nabidnuta viem pacienttim s diagnézou CHZ| podle standardni klinické praxe, ktefi potfebuiji peroralni
farmakologickou 1é¢bu CHZI. Rozhodnuti zahajit peroralni farmakologickou lé¢bu muselo byt provedeno nezavisle
na Ucasti ve studii. Data pacient( o jejich 16¢bé a stavu CHZI byla zaznamenavéna ze zdravotnické dokumentace po
dobu 6 mésica.

Celkem bylo do studie zafazeno 372 pacientd ze 120 zGcastnénych pracovist praktickych lékaft po celém Gizemi Ceské
republiky. Nej¢astéji uZivanou t¢innou latkou/denni davkou pfi zafazeni a poté po 3 a 6 mésicich {névitévy V1,V2iV3)
byl mikronizovany diosmin 1000 mg denné u vice nez poloviny pacient( (58,6 %, 64,5 % a 58,6 % pacientd, respektive)
nasledované vyrazné méné zastoupenou mikronizovanou ¢iéténou frakei flavonoidi 1000 mg denné (14,2 %, 15,6 %
a 15,2 %). Ostatni tcinné latky/davky byly zastoupeny jiz jen jednotkami pacientd.

Pouze 21 (7,0 %) pacient ménilo peroralni farmakologickou lé¢bu CHZI, kdy 1 pacient zménil Géinnou latku veno-
tonika, 9 pacientii davku stévajiciho venotonika snizilo a 11 pacientt zvysilo. Jako divod neprovedeni zmény lékaf
u nadpolovicni vétsiny pacientt (56,4 % na V2 a 61,7 % na V3) uved|, Ze nedoslo ke zméné CHZ|, kter4 by vyzadovala
zménu terapie. U pfiblizné tfetiny pacient (36,4 % na V2 a 29,3 % na V3) do3lo nedavno ke zméné a lékaf ¢ekal na
plny efekt této zmény. Jiz pomérné méné &asto bylo dGvodem pro neprovedeni lé¢by odmitnuti pacienta (7,5 % na
V2 a7,3 % naV3), nebo ostatni dtivody (5,2 % na V2 a 4,8 % na V3).

Prdmeér (SD) a median VCSS skére na dolnich kon&etindch 119 pacientd, ktefi zahajili peroraini 1é¢bu az pfi zatazeni do
studie Flow, doséhl v dobé zahajeni peroréini terapie hodnot 5,8 (3,8) a 5 bod. Z celkem 106 pacientd s dostupnymi
udaji jich 39,6 % zahajilo peroralni lé¢bu ihned v dobé diagnézy, 26,4 % do 2 let od diagnézy, 179 % do 5 let a 16,0 %
pacient( aZ po vice nez 5 letech od diagnézy.

Studie Flow umoznila ziskat data z redIné praxe o sou¢asné peroralni |é¢bé pfedepisované pacientm s CHZI praktic-

kymi Iékafi. Neméné vyznamnym piinosem studie Flow je podrobnd charakterizace populace pacientt s vyhodno-
cenim kvality Zivota.

Kli¢ovd slova: chronicka Zilni insuficience, schémata [é¢by, kvalita Zivota

uvoD né zmény, jako jsou mikrovarixy a drobné podkozna
retikularni varixy, a na druhé strané sem patii zévazné

Zilni onemocnéni dolnich konetin patfi k velmi ¢as- projevy chronické Zilni nedostate¢nosti, které vedou

tym zdravotnim porucham, které postihuji vyznamnou
Cast populace zédpadni civilizace. Nazev ,chronicka il-
ni onemocnéni” zahrnuje viechny klinické odchylky
(symptomy i pfiznaky) vyplyvajici z onemocnéni il
dolnich koncetin. Jde o onemocnéni zpravidla v pru-
béhu Zivota postupné progredujici. Na jedné strané je
mozZno sem zafadit z Iékafského hlediska nevyznam-
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ke zménam na kiZi a v podkoZi, s kone¢nym stadiem
Zilniho onemocnéni, charakterizovaného vznikem bér-
cového viedu (Broulikova, 2010).

Chronicka Zilni insuficience (CHZI) je vyraz, ktery je
vyhrazeny pro pokro¢ilé Zilni poruchy chronického
charakteru, zahrnujici funkéni poruchy Zilniho systé-
mu, vyvolavajici otoky, kozni zmény nebo bércové
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viedy Zilni etiologie (Broulikova, 2010). Pravé pfiznaky
onemocnéni jako bolest nohou, nepfijemny pocit, po-
cit tézkych nohou a otok maji také vyznamny vliv na
kvalitu Zivota pacienta (Davies, 2019).

Kromé jinych moznosti 1écby, jakou je komprese,
skleroterapie, obsolentni chirurgické metody, v sou-
¢asnosti dominujici miniinvazivni endovendzni vykony
(laser, radiofrekvence, cyanoakryldtovd embolizace)
a revolu¢ni metoda echoterapie o3etfujici varixy bez
porudeni télesné integrity (Karetova, 2008, Strejcek
2023), je pacientdim k dispozici terapie venoaktivnimi
lécivy, ktera poskytuji dlevu od pfiznakd, zlep3uji kva-
litu Zivota, zpomaluji progresi onemocnéni a urychluji
hojeni vied(l (Davies, 2019). Podle klinickych doporuce-
ni pro 1é¢bu chronickych Zilnich onemocnéni Evropské
spole¢nosti pro cévni chirurgii je farmakoterapie nedil-
nou soucasti moderni 1é¢by pacientd s timto onemoc-
nénim (Wittens et al., 2015).

Néklady na terapii venoaktivnimi lécivy jsou navic
velmi efektivné vynalozené. Existuji viak dlikazy, ze po-
védomi |ékaF o CHZI neni optimalni a mnoho pacien-
tl s CHZI neni lé¢eno podle uznavanych doporucent,
nebo neni odeslano do péce specializovaného praco-
visté (Davies, 2019).

V této publikaci uvadime vybér z vysledkd neinter-
venni prospektivni studie Flow uspofadané v ordina-
cich praktickych lékafd. Cilem studie Flow bylo cha-
rakterizovat schémata lécby CHZI pouZivané v redlné
klinické praxi v Ceské republice, protoze tato data do-
sud nebyla k dispozici. Vysledky studie Flow maji po-
moci popsat sou¢asnou béznou praxi a potencialné
identifikovat prekazky v 1é&bé CHZI, coz by mohlo po-
zitivné ovlivnit péci poskytovanou pacientim s CHZI
v budoucnu.

METODIKA

Usporadani studie Flow

Flow je epidemiologickd, neintervencni, multicentricka,
prospektivni studie hodnotici Groveri kontroly CHZI u pa-
cientl v bé&zné klinické praxi, ktera probihala ve 120 ordi-
nacich praktickych Iékafd na celém Gzemi Ceské republi-
ky od 2.listopadu 2021 do 18.ledna 2023. Lé¢ba pacientt],
vysetfen( i ¢etnost ndvstév byla ponechdna na rozhodnuti
[ékafe v souladu s mistni béZnou klinickou praxi.

Studie Flow byla provedena v souladu s principy sta-
novenymi na 18. zasedani Svétové lékafské asociace
(Helsinky, 1964) a ve viech dodatcich a v souladu s plat-
nymi pravnimi predpisy Ceské republiky. Tento projekt
byl proveden v souladu se smérnicemi pro spravnou
epidemiologickou praxi. (International Society for
Pharmacoepidemiology, April 2007. ‘Guidelines for
Good Pharmacoepidemiology Practices’; Good Epide-
miological Practice (GEP) proper conduct in epidemio-
logy research - [EA European Federation (April 2007))

Studie Flow byla pifed svym zahdjenim schvalena
Etickou komisi pro multicentrickd hodnoceni, Nemoc-
nice AGEL Ostrava Vitkovice, a.s.
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Populace pacienti

Ucast ve studii Flow byla nabidnuta viem pacienttim
s diagnézou CHZI podle standardni klinické praxe, ktefi
potiebuiji perorélni farmakologickou lé¢bu CHZI. Roz-
hodnuti zahdjit peroralni farmakologickou [é¢bu muse-
lo byt provedeno nezavisle na Ucasti ve studii. Podmin-
kou Ucasti byl rovnéz podepsany informovany souhlas
pfed zahajenim jakéhokoliv Ukonu ve studii.

Sbér dat

Data byla ziskana béhem navitévy V1 (den zafazeni pa-
cienta do studie), kdy byla zaznamendna data od zafazu-
jiciho lékafe ze zdravotni dokumentace véetné podava-
né lé¢by a bylo stanoveno Venous Clinical Severity Score
(VCSS) na obou dolnich koncetinach pacienta. Pokud pa-
cient podstoupil vice vysetieni se stanovenim zdvaznos-
ti CHZI, byly do elektronického zéznamu pacienta (eCRF)
zaznamenany vysledky z data nejblizdimu V1. Dal3i sbér
dat probé&hl po pfiblizné 3 (ndvstéva V2) a po piiblizné
6 mésicich (ndvstéva V3), kde byla opét sbirdna data ze
zdravotni dokumentace. Vsechna data byla zaznamena-
véna do elektronického formulaie k zadavani dat (eCRF).

Statisticka analyza
Analyza ziskanych dat byla zaloZzena na deskriptivnich
statistickych metodach, véetné uvedeni absolutnich
a relativnich vyskytd diskrétnich proménnych. Pro
spojité proménné byly stanoveny pocet jednotek ve
vybéru - n, primér, 95% interval spolehlivosti pro
primér, smérodatnad odchylka, medidn, minimum
a maximum.

Chybéjici data nebyla nahrazovdana. Statisticka analy-
za byla provedena s pouzitim statistického programu
IBM SPSS v. 23.

VYSLEDKY

Charakteristika pacientu

Celkem bylo do studie zafazeno 372 pacient(, aviak
vzhledem k neinterven¢ni povaze projektu bylo moz-
né ziskat data z druhé navstévy (V2) od 321 pacientd
a ze tieti navstévy (V3) od 302 pacientl. Celkem bylo
zafazeno 270 (72,6 %) Zzen a 102 (24,4 %) muzQ. Prd-
mérny (SD) vék v zafazené populaci byl 59,0 (15.5) let
s minimem, medianem a maximem 20, 59,5 a 97 let, re-
spektive. Pfehled vitélnich funkci pfi zafazeni (V1) a po
pfiblizné 6 mésicich (V3) shrnuje Tabulka 1.

V dobé zatazeni mélo sou¢asné s CHZI 75 (20,2 %) pa-
cient( diabetes mellitus, 43 (11,6 %) pacientl hlubokou
Zilni trombdzu a 14 (3,8 %) pacientd trombofilii. Jina ko-
morbidita, ktera by podle uvazeni lékafe mohla ovlivnit
zévaznost CHZI byla hlasena u 147 (39,5 %) a velmi ¢as-
to 5lo o obezitu, nebo hypertenzi.

V populaci pacientt byly pomérné veliké rozdily
v dobé od diagnézy CHZI s primérem (SD), medianem
amaximem 67,9 (109,42) mésict, 25,2 mésicti a 751 mé-
sicl, respektive.
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Perorélni farmakologickou lé¢bu CHZI v dobé zafa-
zeni uvedlo 195 (51,9 %) pacientd. Navic 163 (43,8 %)
pacientd aplikovalo i lokaIni Ié¢bu, 30 (8,1 %) pod-
stoupilo skleroterapii, 22 (5,9 %) chirurgickou /en-
dovaskularni 1é¢bu a 31 (8,3 %) pacientd jiny zptisob

l&¢by.

Tabulka 1 VitaIni funkce pacient

Vyska (cm)

BMI (kg/m?)

Systolicky krevni tlak (mmHg)

Diastolicky krevni tlak (mmHg)

Srdecni tep (tep/min)

Charakteristika podavané peroralni lééby
a zavaznosti CHZI
Jednim z duleZitych cill studie Flow bylo vyhodnotit
lé¢bu CHZI poskytovanou pacienttim v bézné klinické
praxi. Na viech navstévach (V1, V2 a V3) byl pacientiim

nejcast&ji pfedepsan mikronizovany diosmin (66,9 %,

Poamer T e

Prdmér (SD)
Q1/Medién/ Q3
n / Pocet chybéjicich hodnot
Prémér (SD)
Q1 /Median/ Q3
n / Pocet chybéjicich hodnot
Pramér (SD)
Q1/Median/ Q3
n / Pocet chybéjicich hodnot
Pramér (SD)
Q1 /Median/Q3
n / Pocet chybéjicich hodnot
Pramér (SD)
Q1 /Median/Q3
n / Pocet chybéjicich hodnot
Praimér (SD)
Q1/Medidn/ Q3

83,5(18,42)
70,0/80,0/95,0
372/0
169,3 (8,61)
163,0/168,0/ 175,0
371/1
29,1 (5,80)
24,7/28,0/32,3
372/0
131,0 (12,65)
120,5/130,0/ 140,0
372/0
79,1 (8,95)
75,0/80,0/84,0
372/0
75,1 (28,69)
68,0/74,0/78,0

n / Pocet chybéjicich hodnot 302/0

82,4 (17,61)
70,0/80,0/93,0
302/0
169,4 (8,47)
164,0/168,0/ 175,0
302/0
29,4 (14,32)
244/278/32,2
302/0
1291 (10,86)
120,0/130,0/137,0
302/0
79,1 (7,78)
73,0/80,0/85,0
302/0
73,5 (7,67)
68,0/74,0/79,0

BMI - body mass index, n — pocet pacientd, SD - smérodatna odchylka, Q1 - niz5i kvartil (25 percentil), Q3 - vySsi kvartil (75 per-

centil)

Tabulka 2 Pocet (%) pacient(l podle uzivané Gcinné latky véetné davky (mg/den) na JeanthVYCh navstévach

Uc¢inna latka

Mikronizovany diosmin

Mikronizovana ¢isténa frakce flavonoidu

Suchy listnatcovy extrakt, hesperidin-methylchalkon,

kyselina askorbova

Mikronizované flavonoidy

Suchy cistény a kvantifikovany jinanovy extrakt,
heptaminol-hydrochlorid, troxerutin
Neuvedeno

Prakt. flebol. 2023; ¢. 1-4; 1-28

7 (1 9)
1000 218 (58,6)
2000 16 (4,3)
Neuvedeno 701,9
500 2(0,5)
1000 53 (14,2)
2000 1(0,3)
Neuvedeno
150/150/100 1(0,3)
300/300/200 3(0,8)
Neuvedeno
500 1(0,3)
1000 1(0,3)
Neuvedeno
40 1(0,3)
14/300/300 1(0,3)
Neuvedeno 59 (15,9)

2008  1(03)
207 (64,5) 177 (58,6)
1547  13(43)
2008 1(03)
309  3(10)
50(156)  46(152)
309  3(10)

2(0,7)
1(0,3)
309  2(07)
2(0,7)

208  1(03)
1(0,3)
103  1(03)

103  1(03)
25(7.8)  31(10,3)




72,3 % a 69.2 %) nasledovany mikronizovanou Cisténou
frakci flavonoid@ (14,9 %, 174 % a 17.9 %). U pfiblizné
desetiny pacientd lékai zvoleny pfipravek neuved|
(15,7 %, 7,8 % a 10,3 %) a ostatni Gc¢inné latky byly vyu-
Zity pouze u jednotek pacientd.

Tabulka 2 uvadi pfehled poctu (%) pacientll uzivaji-
cich konkrétni G¢innou latku peroraini Ié¢by CHZI véet-

respektive), nasledované vyrazné méné zastoupenou
mikronizovanou ¢isténou frakci flavonoidd 1000 mg
denné (14,2 %, 15,6 % a 15,2 %). Ostatni ucinné latky
byly zastoupeny jiZ jen jednotkami pacientd.

Dal3im cilem studie Flow bylo charakterizovat |éCbu
CHZI podle z&vaznosti onemocnéni CHZI, které bylo
uréeno podle VCSS. Skére VCSS se pohybuje v rozme-

vy

né denni davky podle jednotlivych ndvitév. Nejcastéji
uzivanou u¢innou latkou/denni davkou na V1, V2 i V3 stav.

byl mikronizovany diosmin 1000 mg denné u vice nez Tabulka 3 nize uvadi pocet (%) pacientll pfi zafazeni
poloviny pacientt (58,6 %, 64,5 % a 58,6 % pacientd, (V1) a po pfiblizné 6 mésicich (V3) podle dosazeného

Tabulka 3 Zastoupeni pacientl pfi V1 a V3 dle VCSS na dolni koncetiné s vy3sim skére ve skupindch dle dcinné latky

MIKRONI- | MIKRONIZOVANA MIKRONI- | MIKRONIZOVANA
ZOVANY | CISTENA FRAKCE Celkem | ZOVANY | CISTENA FRAKCE

DIOSMIN | FLAVONOIDU DIOSMIN | FLAVONOIDU

0 1(1,8) 1(0,3) 17(81) 11,9 3(77) 21(7,0)
1 4(1,6) 230 6(1,6) 14(70) 4(7.4) 18 (6,0)
2 14 (5,6) 4(71) 46,0 22(59) 15(72) 4(74) 2(51) 21(7,0)
3 25 (10,0 4(7,1) 8(11,9) 37(9,9) 40(191) 2(37) 8(20,5) 50(16,6)
4 23(9,2) 6(10,7) 8(11,9) 37(99) 27(129) 7(13,0) 11(28,2) 45(14,9)
5 34(13,7) 1(1,8) 3(4,5) 38(10,2) 26(124) 8 (14,8) 1(26) 35(11,6)
6 29 (11,6) 11 (19,6) 6{(9,0) 46(12,4) 24(1,5) 5(9,3) 4(10,3) 33(10,9)
7 28 (11,2) 5(8,9) 5(75 38(10,2) 7(3.3) 474 2(51) 13(4,3)
8 16 (6,4) 2(3,6) 34,5 21(56) 11(53) 3(5,6) 14 (4,6)
9 15 (6,0) 2(3,6) 7(104) 24(6,5) 8(3.8) 5(9,3) 2(51) 15(5,0)
10 832 354 5(75 16(4,3) 5(24) 3(56) 1(26) 9(3,0)
1 6(24) 4(77) 34,5 13(3,5) 419 2(3.7) 3(77) 9(3,0)
12 5(2,0) 3(54) 11,5 9(24) 3(1,4) 3(1,0)
13 12 (4,8) 1(1,8) 13 (3,5) 2(3,7) 126 3(1,0)
14 5(2,0) 1(1,8) 6(1,6) 2(1,0) 2(0,7)
15 4(1,6) 2(3,00 6(1,6) 0
16 2(0,8) 1(1,8) 1(1,5) 41, 1,9 1(0,3)
17 0 1(0,5) 1(0,3)
18 0 1(1,9 1(0,3)
19 1(04) 1(1,8) 2(0,5) 0
20 2(0,8) 2(0,5) 0
21 1(0,4) 1(1,8) 2(30 417 0
22 2(0,8) 1(1,8) 3(0,8) 1(1,9 1(0,3)
23 2(0,8) 2(0,5) 1(0,5) 1(0,3)
24 3(1,2) 3(0,8) 0
25 10,5 1(0,3) 0
26 1(0,4) 1(1,8) 2(0,5) 0
27 0 0
28 1(04) 1(0,3) 1(0,5) 1(0,3)
29 1(1,8) 1(0,3) 11,9 1(0,3)
Neuvedeno 6(2,4) 2(3,6) 60 14(3,8) 304 1(26) 4(1,3)
Celkem 249 (100) 56 (100) 67 (100) 372(100) 209 (100) 54 (100) 39 (100) 302(100)
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VCSS na koncetiné s vy3sim VCSS skére a ve tfech sku-
pinach podle Gcinné latky, tj. mikronizovany diosmin,
mikronizovana ¢isténa frakce flavonoid( a jina lé¢ba.

Z Cetnosti pacientt podle VCSS je zfejmé, Ze do stu-
die Flow byli zafazeni pacienti pfedeviim s leh¢i az
stiedni zavaznosti CHZI, kdy VCSS 14 a vice mélo na V1
pouze 37 (9,9 %) pacientl a na V3 dokonce jen 9 (3,0 %)
pacienti. Mezi V1 a V3 je z tabulky zfejmy narst cet-
nosti pacientd s nizéim VCSS a naopak pokles poétu
pacient(l s vy33im VCSS. Z hlediska ¢etnosti pacient(
podle uzivanych dcinnych latek v souvislosti se zavaz-
nosti CHZI nejsou pozorovany 2adné spojitosti.

Zmeény peroralni farmakologické lééby CHZI
béhem studie Flow

Pouze 21 (7,0 %) pacientl ménilo perordini farmako-
logickou lé¢bu CHZI, kdy 1 (0,3 %) pacient zménil Géin-
nou latku venotonika, 9 (3,4 %) pacienttl davku stava-
jictho venotonika zvysilo a 11 (4,1 %) pacient( snizilo
(Tabulka 4). Kompresni [é¢bu zménila pfiblizné polovi-
na pacientl (50,7 %) a jinou aktudIni l1é¢bu CHZI dale
zménilo 14 (4,6 %) pacientd.

Z hlediska dGvodd pro neprovedeni zmény peroral-
ni l1écby (Tabulka 5) u nadpolovi¢ni vétsiny pacientt
(56,4 % na V2 a 61,7 % na V3) nedoslo ke zméné CHZI,
ktera by vyzadovala zménu terapie. U pfiblizné tretiny
pacientl (36,4 % na V2 a 29,3 % na V3) doélo nedav-
no ke zméné a |ékar cekd na plny efekt této zmény. Jiz
pomérné méné Casto bylo diivodem pro neprovedeni
léCby odmitnuti pacienta (7,5 % na V2 a 7,3 % na V3),
nebo ostatni diivody (5,2 % na V2 a 4,8 % na V3).

Z 21 pacientl se zménou lécby doslo u 20 pacient ke
zméné VCSS na alespoi jedné dolni koncetiné a u 1 paci-
enta nebyla z4dnd zména VCSS ani na jedné konéeti-
né. Podle poctu (%) dolnich konéetin 21 pacientt se

zménou farmakologické I16¢by v kategorii zmén VCSS
zlep3eni/stabilni/zhorieni mezi V1 a V3, 28 (66,6 %)/6
(14,3 %)/8 (19,0 %) dolnich koncetin, doglo PO zméné [éc¢-
by u téméf dvou tetin koncetin ke zlepeni stavu CHZI.

Odesilani pacienti ke specialistim

Ve studii Flow lékafi hlasili, zda odesilaji pacienta do
péce ke specialistovi, kdy nejvice pacient bylo odesla-
no na prvni navitévé v porovnani s druhou a tieti na-
vstévou, tj. 40 (10,8 %) pacient versus 16 (5,0 %) a 18
(6,0 %) nejvice pacient( (Tabulka 6).

Doba od diagnézy a stav CHZI pii zahajeni
peroralni farmakologické lé¢by

Doba od diagnézy CHZI i stav CHZI do zah4jeni peroral-
ni farmakologické lé¢by byly hodnoceny pouze u pa-
cientd, ktefi peroralni venotonika zacali uzivat na prvni
navstéveé (V1) studie Flow.

Tabulka 5 Davody neprovedeni zmény peroralni lé¢by CHZ|
na navstévach V2 a v3

Davod neprovedeni V2 V3
zmeény N =305 N =287

Neni zména CHZI 172(56,4) 177 (61,7)
Zména provedena dfive
a ¢eka se na piny efekt

23(75 2103)
207 103

111 (36,4) 84 (29,3)

Kontraindikace/
interakce s jinou léébou 103 103)
Jiny davod 13 (4,3) 12 (4,2)

N = Celkovy pocet pacientd, u kterych nedoélo ke zméné pe-
roralni lé¢by CHZ| na dané navitéve

Tabulka 4 Typ zmény lé¢by pocet (%) pacientd, u kterych doslo po dobu Géasti ve studii Flow ke zméné terapie

Typ zmény lécby L gmea [ o |
Ano 21 (7,0)
Zména farmakologické lééby Ne 221 (73,2)
Neuvedeno 60 (19,9)
Ano 1(0,3)
Zména ucinné latky Ne 266 (88,1)
Neuvedeno 35(11,6)
Snizeni 11 (4,1)
Zména davky ucinné latky Rezmencns )
Zvyseni 9(34)
Neuvedeno 25(9,4)
Ano 153 (50,7)
Zména pouzivani kompresni terapie Ne 140 (46,4)
Neuvedeno 9(3,0)
Ano 14 (4,6)
Zména jiné aktualni lé¢by Ne 179 (59,3)
Neuvedeno 109 (36,1)
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K vyhodnoceni doby mezi stanovenim diagnézy CHZI
a zahajenim peroralni farmakologické |écby byly potfeb-
né informace znamy u 106 pacient(, kdy prdmér (SD),
minimum/ medidn/ maximum této doby byl 31,4 (52,3),
0/ 11,5/ 300 mésicti, respektive. Podle kategorii doby do
zahajeni |é¢by uvedenych v Tabulce 7 nize 42 (39,6 %)
pacient(l zahdjilo peroralni 1é¢bu ihned v dobé diagnézy,
28 (26,4 %) do 2 let od diagndzy, 19 (179 %) do 5 let a 17
(16,0 %) pacientl aZ po vice nez 5 letech od diagnézy.

Podle dat dostupnych u 119 pacientd byl primér
SD), minimum/ median/ maximum skére VCSS jejich
dolnich kon¢etin pfi zahajeni peroralni farmakologické
|é¢by hodnot 5,8 (3,8), 0/ 5/ 28, respektive.

—

Hodnoceni kvality Zivota pacienty s CHZI pomoci
dotazniku SF-36

Dotaznik SF-36 je validovany nastroj pro hodnoceni
kvality Zivota pacientd, ve kterém se hodnoti jednotli-
vé aspekty zdravotniho stavu na Skale od 0 do 100, kdy
100 je nejlepsi mozny stav.

Tabulka 6 Podil pacientd, ktefi byli odeslani ke specialistovi
na jednotlivych navstévach

Tl 7 0 [

40 (10,8) 16 (5,0) 18 (6,0)
330(88,7) 304(94,7) 284 (94,0)
Neuvedeno 2 (0,5) 1(0,3)

Tabulka 7‘Doba do zahé&jeni uzivani peroralni terapie od dia-
gnozy CHZI
Doba bez peroralni lIécby od diagnozy
lé¢ba zahajena v dobé diagnézy 42 (39,6)
do 6 mésici 8(7,5)
od 7 mésicii az 2 roky 20(18,9)

vy

na navstévé V1 i V3 vyslo v doméné Soucasné zdravi
ve srovnani se zdravim pred rokem. Ostatni domény se
jiz takto vyrazné vzdjemné nelisi. Pravé kromé domény
Soucasné zdravi ve srovnani se zdravim pred rokem do-
slo k poklesu primérného skdre mezi V1 a V3, median
zlstal stejny. U vSech ostatnich domén je po 6 mésicich
Ucasti ve studii Flow patrny alespon drobny nardst ské-
re SF-36.

Tabulka 9 a Tabulka 10 uvadi median SF-36 skore jed-
notlivych domén na V1 a V3 podle VCSS u dolni konce-
tiny s vy$8im VCSS na V1, avsak pouze ve skupinach se
6 pacienty a vice pro predchazeni zkresleni zplisobené-
ho malymi pocty. Obé tabulky potvrzuji ocekavatelny
trend, kdy pacienti s nizsim VCSS hodnoti castéji svou
kvalitu Zivota pozitivngji.

Pfi rozdéleni pacientt do skupin podle zmény VCSS
(stabilni/zhorseni/zlep3eni) neni ziejmé z divodu vel-
kych rozdild v hodnoceni skére SF-36 mezi jednotli-
vymi pacienty zadny pfesvéd¢ivy trend zaznamenan.
Median zmény SF-36 skére mezi V3 a V1 je 0 ve viech
doménach a skupinach, vyjma nasledujicich:
® ve skupiné se zlepsenim VCSS (celkem 227 pacienttl)

nardst skére o 10 vdoméné Télesna bolest, narlsto 5

v doméné Vitalita, narist o 4 vdoméné Dusevni zdra-

via narGst o0 2,5 v doméné Fyzické fungovani,
® ve skupiné se zhorienim VCSS (celkem 34 pacientd)

narast skére o 2 v doméné Dusevni zdravi.

DISKUSE

Vysledky studie Flow umoznily charakterizovat sché-
mata peroralni lé¢by CHZI pouZivané v realné klinické
praxi v Ceské republice i ziskat informace o vlivu one-
mocnéni na kvalitu Zivota pacientq, coz jsou data, ktera
dosud nebyla k dispozici.

Studie Flow se ztcastnilo 120 ordinaci praktickych
lékard, ve kterych celkem bylo zafazeno 270 (72,6 %)
Zen a 102 (24,4 %) muzG s CHZI. Pramérny (SD) vék v za-

2-3roky 8 (7.5) N . : o "
_ 1 (104) fazené populaci byl 59,0 (15.5) let s minimem, media-
- - 2 nem a maximem 20, 59,5 a 97 let, respektive. Primérny
17.(16,0) (SD) BMI v zafazené populaci byl 29,1 (5.8) kg/m? s mi-
Tabulka 8 Pfehled SF-36 skére v celé populaci pacientd na navstévach V1aVv3

V1 (N = 362) V3 (N =302)

Doména Pramér (D) | Median | Primér(SD) | Median |

Dusevni zdravi

62,6 (16,98)

64,0 68,0 (15,26) 68,0

Emoc¢ni problémy 67,6 (41,07) 100,0 79,1 (34,30) 100,0
Fyzicka omezeni 55,7 (41,71) 75,0 73,6 (36,51) 100,0
Fyzické fungovani 68,2 (24,85) 75,0 75,8 (20,91) 82,5
@803 70 7@ 750
p204s) 400 Bslsm 400
co03z &5 MeLosy s
vitalita._ EPIEED) 50,0 58,2 (16,83) 60,0
59,2 (20,80) 60,0 62,1 (18,15) 65,0

N= pocet pacientl s vyplnénym dotaznikem

1
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nimem, medidnem a maximem 18, 28 a 53 kg/m?, re-
spektive. Podle ziskané charakteristiky populace tedy
8lo o relativné mladsi pacienty s vyraznou nadvéahou.
Ackoliv je CEAP klasifikace zévaznosti postizeni Zil
vice roziifena v béZné praxi, bylo pro Ucely studie Flow
zvoleno revidované skore VCSS, které sice vychazi z
CEAP Klasifikace, ale je mnohem vhodnéjsi pro zachy-
ceni zmén v prabéhu doby sledovéni. Naopak CEAP je
deskriptivni a pomérné staticka, zejména v nejpokrodi-
lejéich stadiich CHZI (Vasquez et al., 2010). Z hlediska

charakteristiky CHZI pfi zafazeni je zfejmé, Ze ve spek-
tru VCSS 0 aZ 30 bod( se populace zafazend ve studii
Flow pohybovala spise v rozmezi lehéi formy onemoc-
néni (VCSS 0-10 bod). Ve skupinach s VCSS skére 10
a vice bodu bylo vzdy do 5 % pacientd.

Podle novych doporucenych postupll pro lécbu
chronického Zilntho onemocnéni dolnich koncetin
European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2022
spociva ptinos podavani venoaktivnich [éCiv zejména
v potlaceni Zilnich pfiznakl a otoku (De Maeseneer

Tabulka 9 Skére dotazniku SF-36 na V1 podie VCSS ve skupinach se 6 a vice pacienty

Soucasné zdravi
ve srovnani se Vseobec-
zdravim pred né zdravi
rokem

Socialni
fungo-
vani

. .| Emoéni . .| Fyzické
. | Fyzicka
problé- .| fungo-
omezeni L
vani
1

680 1000 1000 875 93,8 40,0 838 600 675

22 680 1000 750 838 87,5 40,0 675 550 650

35 740 1000 1000 863 87,5 40,0 788 600 725
I 750 1000 1000 900 87,5 40,0 775 650 750
Iz oo 1000 875 813 75,0 40,0 775 550 700
I s 640 1000 750 775 75,0 40,0 775 550 675
38 580 667 625 763 62,5 40,0 575 500 575
B 620 333 250 700 62,5 60,0 575 500 60,0
IE >+ 620 667 250 625 750 40,0 563 500 600
E 16 580 1000 625 663 62,5 40,0 625 500 600

13 600 667 250 675 62,5 40,0 550 500 500
9 520 333 250 475 50,0 40,0 450 450 500
13 560 667 250 575 62,5 40,0 575 450 500
B s 00 o0 0,0 46,3 50,0 40,0 450 325 425
B s 20 00 00 350 25,0 60,0 275 225 325
Tabulka 10 Skére dotazniku SF-36 na V3 podle VCSS skore ve skupindch se 6 a vice pacienty
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Soucasné zdravi
vesrovnanise |Télesna

Socialni
fungo- Vitalita

Vseobec-

zdravim pred bolest né zdravi

87,5 20,0 90,0 70,0 75,0
81,3 40,0 100,0 62,5 72,5
75,0 40,0 80,0 60,0 65,0
87,5 40,0 90,0 67,5 70,0
87,5 40,0 77,5 65,0 70,0
87,5 40,0 77,5 60,0 60,0
75,0 40,0 77,5 55,0 55,0
75,0 40,0 77,5 60,0 55,0
68,8 40,0 67,5 55,0 60,0
75,0 40,0 67,5 50,0 70,0
62,5 20,0 55,0 50,0 55,0
75,0 40,0 55,0 50,0 60,0
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et al., 2022). Béhem viech 3 névstév ve studii Flow byl
u pfiblizné dvou ttetin pacientl pfedepsan mikronizo-
vany diosmin. U necelé pétiny pacientd byla pfedepsa-
na mikronizovana ¢iténa frakce flavonoidd. U pfibliz-
né desetiny pacientd lékaF zvoleny pfiipravek neuved|
a ostatni u¢inné latky byly vyuzity pouze u jednotek
pacient(l. Podle &eskych doporucenych postup lécby
chronickych Zilnich onemocnéni pro vieobecné prak-
tické Iékare aktualizovanych v roce 2021 (Karetova et
al., 2021) je v souladu s mezinarodnimi doporucenimi
dulezité pouzivat pfednostné venofarmaka, ktera maji
pozitivni diikazy o G&innosti, protoZe u fady tradi¢nich
Iékd tyto chybi. Nejvice studii bylo provedeno s mikro-
nizovanou formou diosminu s hesperidinem a dal3imi
flavonoidy (mikronizovana purifikovana flavonoidni
frakce), které provéfily pfiznivy efekt pro ovlivnéni Zil-
ni bolesti, pocitu tihy a otoku, funk¢niho diskomfortu,
koznich zmén a zlepéeni kvality Zivota. Podle cetnosti
predepisovanych ucinnych latek ve studii Flow, kdy na
viech navitévach byl u vice nez 80 % pacientl zazna-
menan mikronizovany diosmin, nebo mikronizovana
gigténa flavonoidni frakce, prakti¢ti lékafi uvedené do-
poruceni vyznamné respektuji.

Pomérné zajimavym vysledkem je zména peroralni
farmakologické lé¢by CHZI pouze u 21 (7,0 %) pacientd,
kdy 1 pacient zménil Gcinnou latku venotonika, 9 pa-
cienti davku stavajiciho venotonika snizilo a 11 pacien-
td zvysilo. Naopak kompresni lécbu zménila pfiblizné
polovina pacientd (50,7 %) a jinou aktualni Iécbu CHZI
dale zménilo 14 (4,6 %) pacienttl. Jako diivod neprove-
deni zmény lékaf u nadpolovi¢ni vétsiny pacientd bez
zmény (56,4 % na V2 a 61,7.% na V3) uved|, ze nedo-
o ke zméné CHZI, ktera by vyzadovala zménu tera-
pie. U piiblizné tfetiny pacient( (36,4 % na V2 a 29,3 %
na V3) dodlo nedévno ke zméné a lékat ¢ekal na piny
efekt této zmény. Jiz pomérné méné casto bylo davo-
dem pro neprovedeni [é¢by odmitnuti pacienta (7,5 %
na V2 a 7,3 % na V3), nebo ostatni divody (5,2 % na
V2 a 4,8 % na V3). Pravdépodobnym divodem nizké
Zetnosti zmény terapie miiZe byt, Ze podle doporuce-
nych postupd se [é€ba uziva kontinualné bez pferudeni
a obvykle byvé dobfe snasena s minimem nezadoucich
ucinka (De Maeseneer et al., 2022).

V podskupiné pacientd, kteff zahjili podavani veno-
tonik pfi zafazeni do studie Flow, byl prdmér (SD), mi-
nimum/ median/ maximum VCSS skére jejich dolnich
konéetin (hodnotitelnych 119 pacientd) 5,8 (3,8), 0/ 5/
28, respektive, coz svéd¢i o zahdjeni lécby pii spise
lehich formach CHZI. V dobé zahdjeni podavani ve-
notonik od diagnézy viak byly pozorovany pomérné
vyrazné rozdily, kdy priimér (SD), minimum/ median/
maximum v maésicich (hodnotitelnych 106 pacientd)
dosahl 31,4 (52,3), 0/ 11,5/ 300, respektive. Pfi rozdéle-
ni doby mezi stanovenim diagnézy CHZI a zahajenim
lé¢by do kategorii, 42 (39,6 %) pacient(i zahdjilo pero-
ralni 1é¢bu ihned v dobé diagnézy, 28 (26,4 %) do 2 let,
19 (179 %) do 5 let a 17 (16,0 %) pacientil az po vice
nez 5 letech od diagndzy. V pfipadé dlouhych intervald
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mohlo dojit ke zkresleni zptisobenému tim, Ze pacient
nemél predchozi podavani venotonik v dokumentaci,
nebo si na né nevzpomnél, nicméné moznym doporu-
¢enim vyplyvajicim ze studie Flow je zahjit peroralni
[é¢bu CHZI dfive.

Ve studii Flow pacienti pfi zafazeni a po pfiblizné 6
mésicich vypliiovali dotaznik SF-36, ktery je standard-
nim validovanym nastrojem pro zhodnoceni kvality
ivota v souvislosti se zdravotnim stavem. Pomérné
vyrazné nejnizsi skore vyslo shodné pfi zafazeni i po
6 mésicich v doméné Soucasné zdravi ve srovnani se
zdravim pted rokem. Tato doména také byla jedina,
kde b&hem 6 mésicti sledovani ve studii Flow do3lo
k poklesu priimérného skére. U viech ostatnich domén
bylo po 6 mésicich od zafazeni patrné alespon drobné
zlepSeni skore SF-36.

Celkové podle medianu SF-36 skére jednotlivych do-
mén na V1 a V3 pacienti s nizsim VCSS hodnoti Castéji
svou kvalitu Zivota pozitivnéji, coz odpovidé i hodno-
tam zjidténym ve studii Andreozzi a kol. (2005). Vzhle-
dem k dirazngji vnimané dualezitosti vlivu lécby na
kvalitu Zivota posuzovanou pacienty jsou ziskana data
o kvalité Zivota eskych pacient s CHZI velmi vitana
a umoziiuji srovnavani i s populacemi v jinych, idedlné
randomizovanych klinickych studiich.

Hlavnim omezenim studie Flow je heterogenni sku-
pina pacientd, ktefi byli do studie zafazeni, a proto ne-
Ize spolehlivé hodnotit efekt 1é¢by, které by navic také
vyzadovalo zcela jiny design studie. ProtoZe hlavnim
cilem Flow byla charakterizace celé populace pacientd
a ziskani informaci o zplisobu jejich peroralni 1écby byl
pacienttl bez ohledu na zévaznost onemocnéni, délku
perorélni &by a jiné zplisoby terapie CHZI.

Atkoliv existuji dukazy, ze povédomf lékafi o CHZI
neni optimalni a mnoho pacientd s CHZ! neni {é¢eno
podle uznavanych doporugeni, nebo neni odeslano do
péce specializovaného pracovisté (Davies, 2019), vy-
sledky studie Flow svéd¢i o celkové dobré implementa-
ci doporu¢enych postupti v Ceské republice. Vzhledem
k nizké Eetnosti nezaddoucich G¢inkd, dobré snasenli-
vosti, minimu lékovych interakci a prokazané ucinnosti
peroraini venofarmak Ize na zakladé vysledkd studie
Flow podpofit diivéjsi zahajeni peroraini Ié¢by CHZI.

ZAVER

Studie Flow umoznila ziskat data z redIné praxe o sou-
¢asné peroralni 1é¢bé predepisované pacientm
s CHZI praktickymi lékafi. Neméné vyznamnym pfino-
sem studie Flow je podrobna charakterizace popula-
ce pacient(i s vyhodnocenim kvality Zivota. Vysledky
studie Flow je mozné vyuzit pro dal3i zlepSeni péce
o tuto skupinu pacient i pro srovnani se stavem péce
v jinych zemich.

Dékujeme viem kolegynim a kolegtim, ktefi se na sbéru
dat ve studii Flow podileli.
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