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IZVLECEK

Izhodisca V epidemioloski raziskavi smo se osredotocili na pregled demografskih podatkov o bolnikih
s shizofrenijo in shizoafektivno motnjo, ki so primerni za zdravljenje s paliperidonom, na fazo bolezni
in glavne simptome, psihosocialno funkcioniranje, rezim zdravljenja ter razloge za izbiro paliperi-
dona. Poleg tega smo ovrednotili vpliv pandemije covida-19 na primarno zdravljenje.

Metode Opazovalna multicentri¢na epidemioloska raziskava, ki je vkljucevala 207 bolnikov s shi-
zofrenijo ali shizoafektivno motnjo, pri katerih je bilo indicirano zdravljenje s paliperidonom v skladu
z redno klini¢no prakso in povzetkom glavnih znacilnosti zdravila. l1zveden je bil enkraten zajem po-
datkov. V statisticno analizo je bilo vkljucenih 194 bolnikov, saj za 13 bolnikov zbrani podatki niso
bili popolni.

Rezultati Ob vkljucitvi v raziskavo je imelo 143 bolnikov diagnozo shizofrenija, 51 pa diagnozo
shizoafektivha motnja. 58 % vseh bolnikov je bilo samskih, 29 % jih je bilo zaposlenih, 21 % jih je
imelo samomorilna nagnjenja, 16 % jih je zlorabljalo psihoaktivne snovi. Bolniki so slabse psihoso-
cialno funkcionirali: zmerno do resno zmanjsano funkcioniranje oziroma nezmoznost funkcioniranja
je bila prisotna pri 67 % bolnikov s shizofrenijo in 65 % bolnikov s shizoafektivno motnjo. 50 % bolnikov
s shizofrenijo in 64 % bolnikov s shizoafektivnho motnjo se je zdravilo s kombinacijo antipsihotikov.
19 % bolnikov je imelo socasno prisotne tudi druge dusevne motnje. V zadnjem letu se je predhodno
farmakolosko zdravilo 80 % bolnikov, 62 % jih ni doseglo remisije. Najpogostejsi razlogi za ukinitev
predhodnega farmakoloskega zdravljenja so bili neucinkovitost, slabo sodelovanje bolnika in slabo
psihosocialno funkcioniranje. Najpogostejsi razlogi za uvedbo paliperidona so bili pricakovano izbolj-
sanje pozitivnih simptomov, neucinkovitost predhodnega zdravljenja in pricakovan ugoden vpliv na
psihosocialno funkcioniranje bolnika.

Zakljucek Rezultati raziskave kazejo, da je kakovost zivljenja bolnikov s shizofrenijo in shizoa-
fektivno motnjo zmanjsana. Vec kot 60 % bolnikov je imelo vsaj zmerno zmanjsano psihosocialno
funkcioniranje, le manjsi delez bolnikov je bil zaposlen ali v zakonski zvezi. Zdravili so se ve¢inoma
s kombinacijo vec antipsihotikov. Najpogostejsi razlogi za uvedbo paliperidona v obliki tablet s po-
daljsanim sproscanjem so bili pri¢akovano izboljsanje pozitivnih simptomov, neucinkovitost pred-
hodnega zdravljenja in pricakovan ugoden vpliv na psihosocialno funkcioniranje bolnika.

Kljuéne besede: paliperidon, shizofrenija, shizoafektivha motnja, psihosocialno funkcioniranje

ABSTRACT

Introduction The epidemiological research investigated demographic data on patients with schi-
zophrenia and schizoaffective disorder eligible for treatment with paliperidone, the phase of the
illness and its main symptoms, psychosocial functioning, treatment regime, and reasons for prescri-
bing paliperidone. The research also assessed the impact of COVID-19 pandemic on the primary tre-
atment.

Method Observational, multicentric, epidemiological research, which included 207 patients with
schizophrenia or schizoaffective disorder indicated for treatment with paliperidone in regular clinical
practice in compliance with the Summary of Product Characteristics (SmPC). A single data capture
was conducted. Data on 194 patients were used in the statistical analysis. Due to incomplete data,
13 patients were not considered in the analysis.

Results At inclusion, 143 patients were diagnosed with schizophrenia and 51 with schizoaffective
disorder. 58% of all patients were single, 29% were employed, 21% had suicidal thoughts, and 16%
reported psychoactive substance abuse. Patients had impaired psychosocial functioning: moderately
to severely impaired functioning or inability to function was reported by 67% of patients with schi-
zophrenia and 65% of patients with schizoaffective disorder. A combination of antipsychotics was
administered to 50% of patients with schizophrenia and 64% of those with schizoaffective disorder.
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Psychiatric comorbidity was present in 19% of patients. Over the last year, 80% of patients had received
pharmacological treatment. 62% of patients did not reach remission. Main reasons for the discon-
tinuation of previous pharmacological treatment were ineffective treatment, poor adherence, and
poor psychosocial functioning. Main reasons for the initiation of treatment with paliperidone were
expected improvement of positive symptoms, ineffective previous treatment, and expected favourable
impact on patient’s psychosocial functioning.

Conclusions The results showed a diminished quality of life of patients with schizophrenia and
schizoaffective disorder. Over 60% of patients had at least moderately impaired psychosocial func-
tioning, and only a small percentage of patients were employed or married. Patients were mostly
treated with a combination of antipsychotics. Main reasons for the initiation of treatment with pa-
liperidone prolonged-release tablets were expected improvement of positive symptoms, ineffective
previous treatment, and expected favourable impact on patient’s psychosocial functioning.
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UuvoD

Shizofrenija in shizoafektivna motnja spadata
med najresnejse dusevne motnje. Vplivata na bol-
nikovo percepcijo, misli, Custvovanje in vedenje.
Pri obeh se pojavljajo pozitivni, negativni, kogni-
tivni in afektivni simptomi (mani¢ni simptomi,
simptomi depresije/anksioznosti), vendar so afek-
tivni pri shizoafektivni motnji izrazitejsi in pogo-
stejsi. (1, 2) Sprva je veljalo, da ima shizofrenija
slabso prognozo kot shizoafektivna motnja, neka-
tere raziskave pa kazejo, da je pri bolnikih s shi-
zoafektivno motnjo kognitivno funkcioniranje po-
dobno okrnjeno kot pri bolnikih s shizofrenijo. (3,
4) Ravno kognitivno funkcioniranje pa je eden od
najmocnejsih napovednikov funkcioniranja oseb
s psihoti¢no motnjo v skupnosti. (5, 6)

Bolniki s shizofrenijo in shizoafektivho motnjo
imajo pogosto socasno tudi druge dusevne mo-
tnje, ki prav tako vplivajo nanje. (7, 8) Dodaten
dejavnik, ki je prispeval k pojavu dusevnih mo-
tenj, je bila pandemija covida-19. Takrat se je
povecala pojavnost dusevnih stisk, nespecnosti,
anksioznosti in depresije ter nekaterih drugih du-
sevnih motenj. (9)

Eden od dolgorocnih ciljev zdravljenja bolnikov
s shizofrenijo in shizoafektivho motnjo je vrnitev
njihovega funkcioniranja na raven, na kateri je
bilo pred boleznijo. I1zboljsanje simptomov ni ve-
dno povezano z izboljSanjem vsakodnevnega funk-
cioniranja. Kognitivni in negativni simptomi kljub
zdravljenju pogosto ostanejo. V nekaterih prime-
rih je nemogoce doseci popolno remisijo in funk-
cioniranje, vendar je pri zdravljenju treba stre-
meti k izboljsanju obeh. (10, 11)

Za zdravljenje obeh motenj je na voljo vec an-
tipsihotikov, ki se razlikujejo glede na vezavne
afinitete na receptorje in farmakokineticne in far-
makodinamicne lastnosti ter posledicno ucinkovitost
pri lajsanju razlic¢nih skupin simptomov. Paliperi-
don v obliki tablet s podaljsanim sproscanjem je
edini atipi¢ni antipsihotik, ki je v Evropi odobren
za zdravljenje shizofrenije pri odraslih in mlado-
stnikih, starih 15 let in vec, ter shizoafektivne
motnje pri odraslih. (12-14)

V epidemioloski raziskavi smo se osredotocili
na pregled demografskih podatkov o bolnikih s
shizofrenijo in shizoafektivho motnjo, ki so pri-
merni za zdravljenje s paliperidonom. Opredelili
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smo fazo bolezni in glavne simptome, psihosoci-
alno funkcioniranje, rezim zdravljenja in razloge
za zdravljenje s paliperidonom v obliki tablet.

METODE

V Sloveniji je med majem 2022 in marcem 2023
potekala opazovalna multicentri¢na epidemiolo-
ska raziskava, ki je vkljucevala bolnike s shizofre-
nijo in shizoafektivho motnjo, pri katerih je bilo
indicirano zdravljenje s paliperidonom. Raziska-
va je potekala v skladu z naceli Helsinske dekla-
racije, lokalno zakonodajo, protokolom studije
in slovenskim Kodeksom zdravniske etike. Odo-
brila jo je Komisija Republike Slovenije za medi-
cinsko etiko (14. 12. 2021), priglasena pa je bila
tudi Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (2. 2. 2022).

V raziskavo so bili vkljuceni bolniki obeh spolov,
starejsi od 18 let, z diagnozo shizofrenija ali shi-
zoafektivna motnja, pri katerih je bilo ob vklju-
citvi v raziskavo indicirano zdravljenje s palipe-
ridonom v skladu z redno klinicno prakso in pov-
zetkom glavnih znacilnosti zdravila. Za vsakega
bolnika je bil predviden enkraten zajem podatkov
iz vsakdanje klinicne prakse. Zdravniki so zbrali
demografske podatke, podatke o zlorabi psihoak-
tivnih snovi, zaposlitvenem statusu in zakonskem
stanu bolnika, oceno psihosocialnega funkcioni-
ranja in samomorilne ogrozenosti ter primarno
diagnozo. V raziskavi so se zbirali tudi podatki o
fazi motnje, nacinu manifestacije, trajanju bo-
lezni, zdravljenju ob obisku, remisiji in nadalje-
vanju zdravljenja. Poleg tega so se evidentirali
razlogi za zdravljenje s paliperidonom, podatki
o morebitni spremembi primarne diagnoze, adhe-
renci bolnika, socasnih dusevnih motnjah in nji-
hovem zdravljenju, podatki o morebitnih zapletih
ali poslabsanju zdravstvenega stanja zaradi epi-
demioloskih ukrepov ali covida-19 ter podatki o
prebolelosti covida-19.

Sodelovalo je 46 raziskovalcev iz razlicnih raz-
iskovalnih centrov, ki so v raziskavo vkljucili 207
bolnikov. V statisticno analizo je bilo vkljucenih
194 bolnikov, za 13 bolnikov pa zbrani podatki niso
bili popolni. Izracuni so bili opravljeni s progra-
mom Microsoft Office Excel 2019°.
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REZULTATI

Bolniki

Povprecna starost vkljuc¢enih bolnikov je bila
45,5 + 14,3 leta. Prevladovali so moski (58,2 %),
zensk je bilo 41,2 %. Za enega vkljucenega bolnika
podatek o spolu ni bil zabelezen. 143 bolnikov je
imelo diagnozo shizofrenija, 51 pa diagnozo shi-
zoafektivha motnja. Le pri 8,2 % bolnikov so raz-
iskovalci na obisku spremenili diagnozo. Vec kot
64 % bolnikov je bilo diagnosticiranih pred vec kot
5 leti. Med bolniki, ki so ze bili zdravljeni s pa-
liperidonom, je bilo najvec tistih, ki so imeli di-
agnozo ze vec kot 10 let. Manj kot tretjina bol-
nikov (29,4 %) je Zivela v zakonski ali zunajzakon-
ski skupnosti, 58,2 % jih je bilo samskih, 8,2 % lo-
¢enih in 4,1 % ovdovelih.

Vecina bolnikov je bila upokojena. Invalidsko
upokojenih je bilo 49,5 % bolnikov, 11,3 % pa jih
je imelo status upokojenca. Tretjina bolnikov je
bila zaposlena, in sicer 16,5 % s polnim delovnim
casom, 4,1 % s skrajsanim delovnim casom, 1,5 %
jih je bilo samozaposlenih, 7,2 % jih je imelo za-
casno zaposlitev, 1 % pa status kmetovalca. 3,1 %
jih je imelo status studenta, 5,7 % bolnikov pa je
bilo brezposelnih.

Vecina bolnikov (84,5 %) psihoaktivnih snovi ni
zlorabljala. 15,5 % bolnikov je zlorabljalo eno ali
vec psihoaktivnih snovi. Od tega jih je vec kot po-
lovica zlorabljala prepovedane droge, skoraj po-
lovica kadila in zlorabljala alkohol, 6,7 % pa jih
je zlorabljalo druge psihoaktivne snovi. 21,1 %
bolnikov je bilo samomorilno ogrozenih.

Faze in simptomi psihoti¢ne motnje

Med bolniki s shizofrenijo jih je le 16,8 % doseglo
vzdrzevalno fazo s popolno remisijo, vecina pa
je bila v akutni ali subakutni fazi bolezni (42,7 %)
oziroma vzdrzevalni fazi z nepopolno remisijo
(40,6 %). Za vsako fazo so navedeni tudi podatki
o delezu bolnikov, ki so bili predhodno zdravljeni
s paliperidonom (slika 1). V skupini bolnikov, zdra-
vljenih s paliperidonom, jih je vzdrzevalno fazo
s popolno ali nepopolno remisijo doseglo 62,0 %,
v skupini, kjer niso jemali paliperidona, pa neko-
liko manj - 55,7 % bolnikov.

44,8 %
38,9%

30,1 %

16,8% 17,2%

bolniki (%)

vzdrzevalna faza z
nepopolno remisijo

vzdrzevalna faza s popolno
remisijo

akutna faza subakutna faza

M drugo M paliperidon

Slika 1: Delez bolnikov s shizofrenijo glede na fazo
bolezni

Bolniki s shizoafektivno motnjo so bili vecinoma
v mesani, manicni ali depresivni fazi bolezni (25,5 %,
21,6 % oz. 17,6 %), v vzdrzevalni fazi s popolno
remisijo je bilo le 11,8 % bolnikov. Tudi tukaj so
bili bolniki razvrsceni glede na to, katero zdravilo
so jemali pri predhodnem zdravljenju (slika 2).
V skupini bolnikov, zdravljenih s paliperidonom,
je vzdrzevalno fazo s popolno ali nepopolno re-
misijo doseglo 55,5 % bolnikov, kar je vec kot v
skupini bolnikov, ki so bili zdravljeni z drugim
zdravilom (30,9 %).

33,3%

26,2 %
21,4%22.2%  21,4% "22,2% 23,8%22,29%

bolniki (%)

vzdrzevalna fazas  vzdrzevalna faza z
popolno remisijo nepopolno remisijo

manicna epizoda depresivna epizoda  me$ana epizoda

M drugo M paliperidon

Slika 2: Delez bolnikov s shizoafektivno motnjo glede
na fazo bolezni

Pri obeh boleznih so bili najpogosteje izrazeni
pozitivni simptomi (pri 89,5 % bolnikov s shizofre-
nijo, 76,5 % bolnikov s shizoafektivho motnjo).
Vec kot polovica bolnikov s shizofrenijo je porocala
tudi o negativnih in kognitivnih simptomih. Vec
kot polovica bolnikov s shizoafektivho motnjo je
porocala o mani¢nih simptomih in simptomih de-
presije, priblizno 40 % pa tudi o kognitivnih in ne-
gativnih simptomih (slika 3).

89,5%

bolniki (%)

pozitivni
simptomi

negativni
simptomi

kognitivni
simptomi

simptomi
depresije

manicni drugi

simptomi simptomi

M shizofrenija M shizoafektivna motnja

Slika 3: Prisotnost simptomov primarne dusevne
motnje pri bolnikih s shizofrenijo in shizoafektivno
motnjo
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Ocena psihosocialnega funkcioniranja
bolnikov

Raziskovalci so ocenili psihosocialno funkcioni-
ranje bolnikov na podlagi sedemstopenjske lestvi-
ce.

1 - zelo dobro funkcioniranje pri razlicnih de-
javnostih

2 - dobro funkcioniranje, mogoce le obcasne
manjse teZzave

3 - rahlo zmanjsano funkcioniranje na dolo-
cenih podrocjih, vzdrZzevanje nekaj pomemb-
nih odnosov

4 - zmerno zmanjsano funkcioniranje na do-
loc¢enih podrocjih, mogoci konflikti, nekaj
prijateljev

5 - resno zmanjsano funkcioniranje na vec po-
drocjih, brez prijateljev, resne tezave pri od-
govornem ravnanju

6 - nezmoznost funkcioniranja na skoraj vseh
podrocjih, socialna izolacija

7 - nezmoznost ohranjanja minimalne osebne
higiene in socialnega funkcioniranja

Pri 66,5 % bolnikov s shizofrenijo in 64,7 % bol-
nikov s shizoafektivno motnjo je bilo psihosocialno
funkcioniranje vsaj zmerno zmanjsano. Le 11,9 %
bolnikov s shizofrenijo in 17,6 % bolnikov s shizo-
afektivno motnjo je funkcioniralo dobro ali zelo
dobro.

41,2%

27,3%
21,7%
17,6%
11, z%
0,773 ,9%
s

zelo dobro dobro | rahlo zmanjsano  zmerno
funkcioniranje funkcioniranje  zmanjsano
funkcioniranje

27,3%

19 6%
11,2%
39/

mnkcmmrame funkcioniranja na
skoraj vseh
podrogjih,

socialna izolacija

bolniki (%)

0,7% 0,0%
—_— 1

ohranjanja
minimalne osebne
higiene in
socialnega
funkcioniranja

funkcioniranje

M shizofrenija M shizoafektivna motnja

Slika 4: Ocena psihosocialnega funkcioniranja
bolnikov glede na motnjo
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Predhodno farmakolosko zdravljenje

80,4 % bolnikov se je v zadnjem letu Ze farma-
kolosko zdravilo. Vsak bolnik je lahko socasno je-
mal vec zdravil. Najpogostejsi pri obeh motnjah
so bili antipsihotiki, poleg njih so pri shizofreniji
prevladovali antidepresivi, pri shizoafektivni mo-
tnji pa stabilizatorji razpolozenja (slika 5).

99,1%
89,7%

33,3%
18 8% 14, 5%12 8%
6,8% 2,6%
. -

antipsihotiki antldepresm ankslohtiki antiholinergiki

bolniki (%)

48,7%

5,1% 2,6% 2,6%

[ — [ ——
stabilizatorji hipnotiki
razpolozenja

M shizofrenija M shizoafektivna motnja

Slika 5: Predhodno farmakolosko zdravljenje primarne
motnje po skupinah zdravil

Med zdravili za predhodno zdravljenje primarne
motnje so bili med antipsihotiki najpogosteje iz-
brani paliperidon, olanzapin in risperidon. Med
bolniki z diagnozo shizofrenija in shizoafektivna
motnja, ki so se predhodno farmakolosko zdravili,
jih je 24,4 % jemalo paliperidon. Podrobnosti o
trajanju in nacinu jemanja so zbrane v tabeli 1.

Obe diagnozi | Shizofrenija %gfr?;afektivna
Delez bolnikov 24,4 % 24,8 % 23,1 %
Trajanje
zdravljenja 3,11 leta 3,22 leta 2,75 leta
Povprecni dnevni
odmerek tablet
s podaljsanim 5,91 mg 6,53 mg 3,86 mg
spros¢anjem
Povprecni dnevni
odmerek zdravila 15,55 mg 20,83 mg 5 mg
v depo obliki

Tabela 1: Predhodno zdravljenje s paliperidonom

23,7 % bolnikov se je zdravilo z olanzapinom
in enak delez z risperidonom. Zdravljenje z olan-
zapinom je v povprecju trajalo 5,15 leta, z rispe-
ridonom pa 4,7 leta. Olanzapin so bolniki jemali
v obliki tablet v povprecnem dnevnem odmerku
14,46 mg. Risperidon so najpogosteje jemali v
obliki tablet v povprecnem dnevnem odmerku
4,56 mg, trije bolniki pa tudi v obliki peroralne
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raztopine v povprecnem dnevnem odmerku
5,33 mg.

45,5 % vseh bolnikov, zajetih v statisticno ana-
lizo, je jemalo antipsihotik v monoterapiji, 53,8 %
pa v kombinaciji. Za enega vklju¢enega bolnika
s shizoafektivno motnjo podatek ni bil zabelezen.
Zdravljenje z vec zdravili je bilo bolj razsirjeno
pri bolnikih s shizoafektivnho motnjo (slika 6).

I 49,6%
I 33,3%

monoterapija

I 50,4%
I 64,1%

kombinacija

B shizoafektivna motnja M shizofrenija

Slika 6: Delez bolnikov, zdravljenih z antipsihotiki v
monoterapiji ali kombinaciji

Med zdravili za zdravljenje primarne motnje
so bili v zadnjem letu najpogosteje izbrani anti-
depresiv sertralin (povprecni dnevni odmerek
106,67 mg), anksiolitik lorazepam (povprecni
dnevni odmerek 2,02 mg), stabilizator razpoloze-
nja lamotrigin (povprecni dnevni odmerek 161,11 mg),
antiholinergik biperiden (povprecni dnevni odme-
rek 3,75 mg) in hipnotik zolpidem (povprecni
dnevni odmerek 5,00 mg). Najpogosteje predpi-
sane ucinkovine so prikazane na spodnjem grafu
(slika 7).
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Slika 7: Delez zdravljenih bolnikov glede na zdravilo,
prejeto v zadnjem letu
Po oceni raziskovalcev je bila za 55,1 % vseh
vkljucenih bolnikov znacilna popolna adherenca,
za 38,5 % bolnikov delna adherenca in za 6,4 %
bolnikov neadherenca.

I, 54,7 %
I, 56,4%

popolna adherenca

I 38,5%
I 38,5%

delna adherenca
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B shizoafektivna motnja M shizofrenija

Slika 8: Delez bolnikov glede na adherenco

Od vseh vkljucenih bolnikoy, ki so se v preteklem
letu farmakolosko zdravili, jih remisije ni doseglo
62,2 %. Doseglo jo je le 35,0 % bolnikov s shizo-
frenijo in 46,2 % bolnikov s shizoafektivno motnjo
(slika 9).

I  35,0%
I 46, 2%

remisija

I 65 ,0%
I 53 ,8%

remisija ni dosezena

M shizoafektivna motnja M shizofrenija

Slika 9: Doseganje remisije

18,6 % bolnikov je socasno imelo druge dusevne
motnje. Vec kot polovica (58,3 %) jih je zanje pre-
jemala farmakolosko zdravljenje. Od tega se jih
je vecina (66,7 %) zdravila z antidepresivi, 23,8 %
z antipsihotiki in 9,5 % z anksiolitiki. Nihce se ni
zdravil s stabilizatorji razpolozenja, antiholiner-
giki, hipnotiki in sedativi.

UKkinitev predhodnega farmakoloskega
zdravljenja

Na obisku, na katerem so se zbirali podatki za
to raziskavo, so bila 60,3 % bolnikov, ki so se v
zadnjem letu farmakolosko zdravili, zdravila uki-
njena iz razli¢nih razlogov (raziskovalci so jih lah-
ko izbrali vec). Najpogostejsi so bili neucinkovi-
tost, slabo sodelovanje bolnika in njegovo slabo
psihosocialno funkcioniranje (slika 10). DeleZi pri
razlogih so bili izracunani glede na bolnike z uki-
njenim zdravljenjem.

neucinkovitost zdravila

slabo sodelovanje bolnika

slabo funkcioniranje

slabo prena$anje zdravila

Zelja po poenostavitvi zdravljenja
nezeleni ucinki zdravila

cena zdravila

nacin uporabe zdravila

Slika 10: Razlogi za ukinitev predhodnega
farmakoloskega zdravljenja
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Razlogi za uvedbo paliperidona

Epidemioloska raziskava je pokazala, da so ra-
zlogi za uvedbo paliperidona razli¢ni. Raziskovalci
so lahko za vsakega bolnika izbrali do tri. Najpo-
gostejsi pri upostevanju obeh motenj skupaj so
bili pricakovano izboljsanje pozitivnih simpto-
mov, neucinkovitost predhodnega zdravljenja
in pricakovan ugoden vpliv na psihosocialno
funkcioniranje bolnika. Pri bolnikih s shizoafek-
tivno motnjo je bil sicer tretji najpogostejsi ra-
zlog pricakovano izboljsanje razpolozenjskih
simptomov (simptomov manije ali depresije)
(tabela 2).

Shizoafektivna
motnja

Razlog za uvedbo

paliperidona Skupaj

Shizofrenija

Pricakovano izboljsanje

pozitivnih simptomov 63,4%

63,6 % 62,7 %

Neucinkovitost
predhodnega
zdravljenja

44,3 % 42,7 % 49,0 %

Pricakovan ugoden
vpliv na psihosocialno
funkcioniranje bolnika

38,1% 40,6 % 31,4 %

Pricakovano izboljsanje

negativnih simptomov 36,1 %

37,8 % 31,4 %

Pri¢akovano izboljsanje

kognitivnih simptomov 22,7 %

21,7 % 25,5%

Neprenasanje
predhodnega
zdravljenja

20,1% | 23,1% 11,8 %

Pri¢cakovano izboljsanje
razpolozenjskih
simptomov (simptomov
manije ali depresije)

18,6 % 7,7% 49,0 %

Pri¢akovan hiter nastop
ucinka 17,0%

16,8 % 17,6 %

Tabela 2: Najpogostejsi razlogi za uvedbo
paliperidona

Prebolelost covida-19

Polovica bolnikov je prebolela covid-19, od tega
jih je priblizno tretjina (32,0 %) dozivela zaplet
ali poslabsanje primarne dusevne motnje bodisi
zaradi epidemioloskih ukrepov (npr. socialne izo-
lacije, redkejsih obiskov) bodisi zaradi covida-
19.
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RAZPRAVA

Rezultati epidemioloske raziskave so pokazali,
da je razlicne psihoaktivne snovi zlorabljalo 16 %
bolnikov, od katerih jih je bila polovica kadilcev.
Po podatkih iz drugih raziskav naj bi bilo med bol-
niki s shizofrenijo bistveno vec kadilcev, med 70 %
in 85 %. (15) Veliko razliko med naso in drugimi
raziskavami bi lahko razlozili z dejstvom, da bol-
niki tezko priznajo svoje skodljive navade, zato
jih morajo v klinicni praksi zdravniki o tem ustre-
Zno vprasati in vztrajati, da dobijo tocen odgovor.
Podatek o kajenju je pomemben za izbiro ustre-
znega zdravila, saj kajenje lahko spremeni aktiv-
nost jetrnih encimov (predvsem citokroma P.so 1A2
in nekaterih drugih izoencimov citokromov P4s),
ki presnavljajo zdravila. Kadilci tako lahko potre-
bujejo vecje odmerke zdravil. V predhodnih stu-
dijah je bilo dokazano, da je pri zdravljenju z ri-
speridonom pri kadilcih treba uporabiti vecje od-
merke, saj kajenje rahlo spodbuja presnovo rispe-
ridona (najverjetneje prek delovanja na citokrom
P40 3A4). (16) Paliperidon pa je aktivni presnovek
risperidona. Studija na bolnikih, zdravljenih s pa-
liperidonom, je pokazala, da kajenje ne vpliva
bistveno na plazemsko koncentracijo paliperido-
na, kar pomeni, da je paliperidon primernejsa iz-
bira za kadilce, saj odmerka ni treba prilagajati.
(17)

Le 29 % bolnikov iz nase raziskave je porocalo,
da zivijo v zakonski ali zunajzakonski skupnosti,
kar je primerljivo z drugimi studijami, ki kazejo,
da je porocen le manjsi delez bolnikov, blizu 30 %.
(18, 19) Le 29 % bolnikov iz nase studije je bilo
zaposlenih. Na podlagi podatkov iz literature se
pri bolnikih s shizofrenijo stopnja zaposlenosti gi-
blje od 10,2 % na Norveskem do 30,3 % v Nemciji.
(20) Zaposlenost pomembno vpliva na kakovost
njihovega zivljenja. Raziskave kazejo, da prispeva
k vecji samostojnosti, boljSemu socialnemu funk-
cioniranju in ve¢jemu zadovoljstvu z Zivljenjem.
(21)

Za vec kot 60 % bolnikov, vkljucenih v epidemi-
olosko raziskavo, je bilo znacilno vsaj zmerno
zmanjsano psihosocialno funkcioniranje. V eni stu-
diji na bolnikih v Sestih evropskih centrih so opazili
motnje v socialnem funkcioniranju pri vec kot 78 %
bolnikov s shizofrenijo. Navedli so tudi, da dve
tretjini bolnikov nista sposobni opravljati osnov-
nih socialnih vlog, tudi ko so psihoticni simptomi
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v remisiji. (19) Povrnitev (psiho)socialnega funk-
cioniranja ostaja eden najzahtevnejsih in izjemno
pomembnih ciljev zdravljenja obeh motenj. (19,
22) Podatki iz drugih Studij dokazujejo ucinkovi-
tost paliperidona pri izboljsanju socialnega funk-
cioniranja bolnikov. Dvomesecna neintervencijska
Studija na 153 bolnikih s shizofrenijo in shizoafek-
tivno motnjo, ki so bili zdravljeni s Parnidom® (pa-
liperidonom), je potrdila statisticno pomembno
izboljsanje socialnega in poklicnega funkcionira-
nja bolnikov. (23) V eni od studij se je po Sestih
tednih zdravljenja s tabletami s paliperidonom
v odmerku od 3 mg do 12 mg osebno in socialno
funkcioniranje, ocenjeno po PSP (personal and
social performance scale), izboljsalo za 14,5 %.
(24)

Rezultati nase Studije so pokazali, da je vec kot
20 % bolnikov samomorilno ogrozenih. Ti podatki
so primerljivi s splosnimi podatki, glede na katere
je verjetnost za samomor v zivljenju pri posame-
zniku s shizofrenijo priblizno 10-odstotna. Samo-
mor je eden od najpomembnejsih razlogov za krajso
pricakovano zivljenjsko dobo posameznikov s shi-
zofrenijo. Demografski in psihosocialni dejavniki,
ki povecujejo tveganje za samomor, so med dru-
gim nizja starost, moski spol, samski stan, zivlje-
nje v enoclanskem gospodinjstvu, brezposelnost,
inteligentnost, visoka izobrazba, visoka osebna
pricakovanja, slabo funkcioniranje v sluzbi ter do-
stop do smrtonosnih sredstev, kot je strelno oroz-
je. (25)

Najpogosteje izbrana skupina zdravil v raziskavi
so bili pri obeh motnjah antipsihotiki (96,8 %), po-
leg njih so pri shizofreniji prevladovali antidepre-
sivi, pri shizoafektivni motnji pa stabilizatorji raz-
polozenja. Vec kot polovica bolnikov, zdravljenih
z antipsihotiki, je socasno jemala vec kot en an-
tipsihotik. Podatki iz klinicne prakse kazejo, da
se antipsihotiki v kombinacijah pogosto upora-
bljajo. V nasi raziskavi se je s kombinacijo antip-
sihotikov zdravilo 50 % bolnikov s shizofrenijo in
64 % bolnikov s shizoafektivho motnjo, kar je v
skladu z ugotovitvami drugih studij, da naj bi se
priblizno polovica bolnikov s shizofrenijo zdravila
s kombinacijo antipsihotikov. (26) Med antipsiho-
tiki so bila v raziskavi najpogosteje izbrana zdra-
vila, ki vsebujejo paliperidon, olanzapin ali rispe-
ridon.

V raziskavi smo primerjali delez bolnikov, ki so
se zdravili s paliperidonom in so dosegli popolno
ali nepopolno remisijo, ter bolnikov, ki so dosegli
remisijo pri zdravljenju z drugimi zdravili. Pali-
peridon je prispeval k visji stopnji doseganja re-
misije, saj je med bolniki s shizofrenijo (popolno
ali nepopolno) remisijo doseglo 62 % bolnikov, ki
so se predhodno zdravili s paliperidonom, in 56 %
bolnikov, ki paliperidona se niso jemali. Razlika
je izrazitejsa pri bolnikih s shizoafektivno mo-
tnjo, pri katerih je remisijo doseglo 56 % bolnikov,
zdravljenih s paliperidonom, in zgolj 31 % bolni-
kov, zdravljenih z drugimi zdravili.

Petina bolnikov (19 %) je imela poleg primarne
dusevne motnje tudi druge pridruzene dusevne
motnje. Vec kot polovica se jih je zato socasno
zdravila z anksiolitiki, antidepresivi in antipsiho-
tiki. Tudi po podatkih iz drugih studij ima razlicne
pridruzene dusevne motnje 15 % do 50 % bolnikov.
(27)

Pri zdravljenju dusevnih motenj ostaja adheren-
ca bolnikov eden glavnih izzivov pri zdravljenju,
saj bolniki pogosto ne verjamejo v ucinkovitost
zdravil, obcutijo nezelene ucinke ali imajo drug
subjektivni razlog za prekinitev zdravljenja. Za
doseganje ustrezne adherence ostaja kljucen in-
dividualni pristop. (28) V nasi raziskavi je med
zdravljenjem popolno adherenco doseglo le 55 %
bolnikov, za 45 % bolnikov pa je bila znacilna delna
adherenca ali neadherenca. Rezultati nase studije
so primerljivi s podatki iz pregledne studije, v ka-
teri je neadherenca bolnikov s shizofrenijo oce-
njena na 41 %. (28)

Pri veC kot 60 % bolnikov so psihiatri na obisku,
na katerem so se zbirali podatki za to raziskavo,
ukinili predhodno farmakolosko zdravljenje iz raz-
licnih razlogov. Med najpogostejsimi so bili neu-
¢inkovitost zdravila (42 %), slabo sodelovanje bol-
nika (34 %) in njegovo slabo funkcioniranje (28 %).
Zdravniki so kot razloge za zamenjavo navedli se
slabo prenasanje zdravila, zapleten rezim zdra-
vljenja in veliko nezelenih ucinkov. V skladu s
smernicami NICE sta pri izbiri antipsihoti¢nega
zdravljenja izjemnega pomena sodelovanje z bol-
nikom ter upostevanje njegovih potreb in zelja,
saj to bolniku omogoca boljse razumevanje mo-
gocih koristi in nezelenih ucinkov zdravil ter pri-
speva k boljsi kakovosti njegovega zivljenja. (29)
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Najpogostejsi razlogi za uvedbo paliperidona
so bili pricakovano izboljsanje pozitivnih simpto-
mov, neucinkovitost predhodnega zdravljenja in
pri¢akovan ugoden vpliv na psihosocialno funkci-
oniranje bolnika ter dodatno pri¢akovano izbolj-
sanje razpolozenjskih simptomov (simptomov ma-
nije ali depresije) pri bolnikih s shizoafektivnho mo-
tnjo. Omenjeni rezultati so v skladu s podatki iz
drugih studij ter obsezno metaanalizo, ki je po-
kazala visoko ucinkovitost paliperidona pri obvla-
dovanju pozitivnih simptomov, izboljsanju kako-
vosti zivljenja in socialnega funkcioniranja bol-
nikov. (30)

Zdravniki so za zdravljenje shizofrenije uporabili
paliperidon v obliki tablet s podaljsanim sprosca-
njem v povprecnem dnevnem odmerku 5,9 mg,
kar je v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila, v katerem je za zdravljenje shizofrenije
pri odraslih priporoceni odmerek 6 mg enkrat na
dan, in sicer zjutraj. (14) Za zdravljenje shizoa-
fektivne motnje so bili v raziskavi uporabljeni
manjsi povprecni dnevni odmerki, kot so navedeni
v povzetku glavnih znacilnosti zdravila (3,9 mg).
(14) To razliko bi lahko razlozili z zelo visoko sto-
pnjo uporabe antipsihotikov v kombinacijah (64 %).

ZAKLJUCEK

Z epidemiolosko raziskavo smo dobili podrob-
nejsi vpogled v vsakdanjo klinicno prakso zdravlje-
nja bolnikov s shizofrenijo in shizoafektivho mo-
tnjo, ki so primerni za zdravljenje s paliperido-
nom. Rezultati kazejo, da je kakovost zivljenja
bolnikov s shizofrenijo slabsa. Vecina bolnikov je
imela vsaj zmerno zmanjsano psihosocialno funk-
cioniranje, le manjsi delez bolnikov je bil zapo-
slen ali v zakonski zvezi. Zdravljenje je bilo ve-
¢inoma kombinacijsko z vec antipsihotiki. Najpo-
gostejsi razlogi za uvedbo paliperidona v obliki
tablet s podaljsanim sprosc¢anjem so bili pricako-
vano izboljsanje pozitivnih simptomov, neucinko-
vitost predhodnega zdravljenja in pricakovan ugo-
den vpliv na psihosocialno funkcioniranje bolnika.
Pri izbiri zdravljenja je bil kljucen individualni
pristop, ki je vkljuceval zdravnikov vidik ter pri
katerem so se upostevale bolnikove Zelje in po-
trebe.
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