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Wprowadzenie
Objawy ze strony jamy brzusznej, takie jak ból, skurcze, czy 
dyskomfort, występują u maksymalnie 50% populacji ogólnej 
(1,2). Ponadto, w praktyce lekarza pierwszego kontaktu, obja-
wy te zgłasza około 1 na 10 pacjentów (3). Różne powszechne 
objawy brzuszne, takie jak bóle menstruacyjne, kolka nerkowa, 
kolka żółciowa, czy też skurcze w obrębie przewodu pokarmo-

wego, przypisuje się skurczom mięśni gładkich. W  związku 
z tym w celu łagodzenia tych dolegliwości często stosuje leki 
rozkurczowe ze względu na bezpieczeństwo ich stosowania 
i z reguły dostępność bez recepty. Do najczęściej stosowanych 
leków rozkurczowych należą drotaweryna, skopolamina, me-
beweryna, papaweryna i  hioscyna. Pomimo różnic dotyczą-
cych mechanizmów działania farmakologicznego wydaje się, 
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że środki te cechują się zbliżoną skutecznością i bezpieczeń-
stwem stosowania w łagodzeniu różnorakich dolegliwości ze 
strony jamy brzusznej, choć w różnych krajach obserwuje się 
preferencje w kierunku poszczególnych leków.

Drotaweryna należy do najczęściej stosowanych leków 
rozkurczowych w  Polsce. Bezpieczeństwo stosowania i  sku-
teczność drotaweryny potwierdzono w wielu kontrolowanych 
badaniach u pacjentów z nawrotowymi bólami brzucha, zapa-
leniem żołądka, zespołem jelita drażliwego, bólami menstru-
acyjnymi, czy kolką nerkową (4–8). Jednak w praktyce klinicz-
nej lek ten stosuje się w  szerszej grupie pacjentów. Niestety 
nie opublikowano danych z praktyki rzeczywistej dotyczących 
stosowania drotaweryny. Badania prowadzone w warunkach 
praktyki rzeczywistej odgrywają istotną rolę w cyklu życia le-
ków dostępnych bez recepty, takich jak drotaweryna. Takie 
badania mogą dostarczyć dowodów na to, czy leki są stoso-
wane zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami. Ponadto bada-
nia w  warunkach praktyki rzeczywistej dostarczają istotnych 
porejestracyjnych danych dotyczących bezpieczeństwa sto-
sowania (9). W związku z powyższym przeanalizowano profi-
le pacjentów stosujących drotawerynę, oceniono najczęstsze 
przyczyny jej stosowania, a także skuteczność i tolerancję leku. 
Niniejsze badanie ankietowe przeprowadzono wśród pacjen-
tów, którzy zakupili drotawerynę w aptekach, oraz wśród leka-
rzy podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), którzy często zale-
cają drotawerynę pacjentom z objawami brzusznymi. Badanie 
to jest pierwszą tego rodzaju analizą przeprowadzaną w Euro-
pie Środkowo-Wschodniej i za razem największym badaniem 
dotyczącym omawianej tematyki.

Pacjenci i metody

Plan przebiegu badania
To obserwacyjne, retrospektywne badanie przekrojowe, wyko-
rzystujące dane z praktyki rzeczywistej, prowadzono w okresie 
od września 2019 r. do lutego 2020 r. w aptekach, wśród pa-
cjentów, którzy zakupili drotawerynę, a  także wśród lekarzy 
POZ, którzy często przepisują ten lek. Do badania włączono 
pacjentów, którzy zakupili preparaty zawierające drotawerynę 
(No‐Spa, No‐Spa Max, No‐Spa Forte, No‐Spa Comfort) 
w  okresie miesiąca przed włączeniem do badania. Wybrano 
produkty o nazwie handlowej No-Spa, stanowiące najczęściej 
stosowane leki zawierające drotawerynę w Polsce.

Zrekrutowano 97 farmaceutów pracujących w  aptekach 
detalicznych w miastach wojewódzkich. Następnie farmaceuci 
zapraszali do udziału w badaniu dorosłych pacjentów (w wieku 
co najmniej 18 lat), którzy kupowali dowolny produkt No-Spa. 
Zakup produktu No-Spa musiał być dobrowolny, bez sugestii 
farmaceuty. Do badania nie włączano kobiet w  ciąży. Każdy 
z farmaceutów zrekrutował 10 pacjentów. Z pacjentami, któ-
rzy podpisali formularz świadomej zgody na udział w badaniu, 
kontaktowano się telefonicznie w  celu wypełniania kwestio-
nariusza. Pacjenci udzielali odpowiedzi na pytania dotyczące 
przyczyn stosowania drotaweryny (ból, skurcze, dyskomfort 
w  jamie brzusznej), odczuwanego nasilenia objawów przed 
zastosowaniem leku i po przyjęciu pierwszej dawki [skala pół-
ilościowa, 0–10: 0 = brak bólu, 10 = najsilniejszy ból), zadowo-
lenia z  leczenia (bardzo zadowolony(-na), zadowolony(-na), 
raczej zadowolony(-na), niezadowolony(-na)], odczuwanego 

czasu rozpoczęcia działania (< 15 min, 16–30 min, 31–60 min 
i > 60 min; bardzo szybko, raczej szybko, raczej wolno i wolno) 
oraz czasu trwania ulgi w  objawach po zastosowaniu pierw-
szej dawki (< 4 godz., < 8 godz., < 12 godz., < 24 godz., objawy 
nigdy nie powróciły). Ponadto pytano pacjentów, czy zakupili 
drotawerynę w związku z zaleceniami lekarza.

Rekrutacja lekarzy POZ została przeprowadzona z użyciem 
próby kwotowej w  celu uzyskania próby reprezentatywnej 
w  stosunku do tego rodzaju stanowiska w  różnych woje-
wództwach. Kwalifikujący się uczestnicy byli lekarzami POZ 
z co najmniej 3-letnim doświadczeniem w medycynie ogólnej 
i  konsultowali co najmniej 400 pacjentów miesięcznie oraz 
przepisywali produkty No-Spa. Wszyscy lekarze, z którymi skon-
taktowano się w okresie rekrutacji, spełniali kryteria dotyczące 
minimalnej liczby konsultowanych pacjentów i przepisywania 
produktu No-Spa. Lekarze POZ wypełniali kwestionariusz inter-
netowy dotyczący postępowania z  pacjentami zgłaszającymi 
objawy ze strony jamy brzusznej oraz ich własnych opinii na 
temat różnych leków, które zalecali w leczeniu tych objawów.

Badanie nie obejmowało żadnych dodatkowych interwencji 
diagnostycznych lub terapeutycznych, dodatkowych konsulta-
cji specjalistycznych, czy wizyt lekarskich. W związku z tym nie 
było konieczne uzyskanie formalnego zatwierdzenia pod kątem 
etycznym. Badanie przeprowadzono zgodnie z  zasadami Mię-
dzynarodowego Kodeksu Etyki w  Badaniach Rynku ESOMAR-
-u i obowiązującymi w Polsce przepisami prawa (ustawa Prawo 
farmaceutyczne, Ustawa o ochronie danych osobowych, Usta-
wa o  zawodzie lekarza), a  także zgodne z  procedurami spółki 
Sanofi dotyczącymi monitorowania i  raportowania informacji 
o  bezpieczeństwie stosowania produktów No‐Spa, No‐Spa 
Max, No‐Spa Comfort i No‐Spa Forte. Procedury te przepro-
wadziła firma PEX Pharma Sequence w imieniu spółki Sanofi. Od 
każdego uczestnika badania uzyskano świadomą zgodę.

Analiza statystyczna
Dane przedstawiono za pomocą parametrów statystyki opi-
sowej. Test Kruskala-Wallisa, test Wilcoxona lub test Friedma-
na zastosowano dla zmiennych ciągłych lub porządkowych 
w celu oceny istotności statystycznej różnic w podgrupach lub 
różnic zmiennych. Zmienne kategorialne porównano za po-
mocą testu chi-kwadrat. Za wartość określającą istotność sta-
tystyczną przyjęto poziom istotności p<0,05 (przedział ufności 
0,95). Analizy przeprowadzono w programie SPSS 24.

Wyniki

Badanie ankietowe wśród pacjentów
Do badania włączono 650 pacjentów (kobiety stanowiły 88%) 
w średnim wieku 43 lat ±14 lat (zakres 18–89 lat). U większości 
pacjentów (58%) masa ciała była prawidłowa (BMI 18,5–24,9), 
4% miało niedowagę (< 18,5), nadwagę (25–29,9) stwierdzono 
u 29%, a otyłość (> 30) u 9% pacjentów. Większość pacjentów 
miała wykształcenie wyższe (57%), następnie wykształcenie 
średnie (28%), policealne (9%), zawodowe (5%) oraz gimna-
zjalne lub podstawowe (2%) (tabela uzupełniająca S1). W okre-
sie tygodnia od włączenia do badania drotawerynę zakupiło 
65% pacjentów.

Ponownego zakupu drotaweryny dokonywało 91% pa-
cjentów, a 9% kupowało ją po raz pierwszy. Wśród pacjentów 
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zakupujących lek po raz pierwszy informacje na temat leku po-
chodziły głównie od farmaceutów (43%), przyjaciół lub krew-
nych (35%) i  lekarzy (20%). Pacjenci dokonujący ponownego 
zakupu drotaweryny uzyskiwali informacje głównie od rodziny 
i przyjaciół (44%), farmaceutów (30%), lekarzy (26%) i z reklam 
telewizyjnych (28%).

W  całej próbie 74% pacjentów stosowało drotawerynę 
z powodu bólu brzucha (± inne objawy), 67% z powodu obja-
wów skurczowych (± inne objawy), a 19% z powodu dyskom-
fortu w  jamie brzusznej (± inne objawy). Większość pacjen-
tów (54%) zgłaszała występowanie więcej niż jednego objawu 
(szczegóły podano na rycinie 1). Ogólnie rzecz biorąc, 42% 
pacjentów zgłaszało bóle menstruacyjne, a 30% – bóle brzu-
cha niezwiązane z  miesiączką. Odczuwany wpływ objawów 
na czynności codzienne był duży u 29% pacjentów, a wpływ 
umiarkowany, niewielki i brak wpływu zgłaszało odpowiednio 
40%, 16% i 15% pacjentów.

Większość pacjentów (83%) zakupiła produkt No-Spa bez 
zalecenia lekarza. W  tej grupie często obserwowano nastę-

pujące objawy: skurcze brzucha (69%), bóle menstruacyjne 
(47%) i  bóle brzucha niezwiązane z  miesiączką (29%, rycina 
2a). W pozostałej populacji pacjentów (17%, n = 107), w której 
produkt No-Spa przyjmowano w  związku z  zaleceniem leka-
rza, 58% zgłaszało skurcze brzucha, 38% zgłaszało ból brzucha 
niezwiązany z miesiączką, a 24% zgłaszało dyskomfort w jamie 
brzusznej (rycina 2b).

W  porównaniu z  pacjentami, którzy zakupili drotawery-
nę bez zaleceń lekarza, pacjenci, którzy zakupili ją w związku 
z zaleceniami lekarza częściej byli mężczyznami (24% vs 10%;  
p < 0,001), rzadziej mieli wykształcenie wyższe (45% vs 59%;  
p = 0,004) i byli starsi (średnio 50 lat vs 42 lata; p < 0,001). Daw-
ka początkowa drotaweryny wynosiła 80 mg u  58% pacjen-
tów, 40 mg u 30% pacjentów i 160 mg u 11% pacjentów. Daw-
kę 80 mg stosowano częściej bez zaleceń lekarza (60% vs 49%,  
p = 0,028), a dawkę 160 mg drotaweryny przyjmowano często 
w związku z zaleceniami lekarza (19% vs 9%, p = 0,004). Ponad-
to dawkę 40 mg stosowało 30% pacjentów w obu populacjach 
(bez zaleceń lekarza i w związku z zaleceniami lekarza).

Ból brzucha + skurcze

Ból brzucha

Skurcze

Ból brzucha + skurcze + dyskomfort w jamie brzusznej

Ból brzucha + dyskomfort w jamie brzusznej

Skurcze + dyskomfort w jamie brzusznej

Dyskomfort w jamie brzusznej

35%

26%

20%

9%

4%

Rycina 1. Odsetek pacjentów zgłaszających ból brzucha, skurcze lub dyskomfort.

2%

4%

Ból brzucha Dyskomfort

* Skurcze

a. Osoby samodzielnie wybierające No-Spa 
% respondentów; n = 543

b. Osoby stosujące No-Spa z powodu  
schorzenia rozpoznanego przez lekarza
% respondentów; n = 107

* Skurcze

Dyskomfort * Bóle menstruacyjne

* Bóle menstruacyjne Ból brzucha

Inny ból
Wzdęcia/niestrawność
Ból w okolicy nerek / kamienie  
nerkowe / kolka nerkowa *
Ból podczas oddawania moczu *
Ból żołądka *
Zatrucie pokarmowe / biegunka
Ból jelit
Migrenowy ból głowy
Ból w podbrzuszu
Dyskomfort dotyczący mięśni brzucha
Ból pleców/kręgosłupa

* Ból podczas oddawania moczu

* Ból w okolicy nerek / kamienie  
nerkowe / kolka nerkowa

* Ból żołądka

* Ból w okolicy pęcherzyka żółciowego

Inny ból

29% 24%

69% 58%

18% 17%

47% 38%

6% 9%

6%

3%

Rycina 2. Objawy powodujące zakup drotaweryny bez zaleceń lekarza (a) lub w związku z zaleceniami lekarza (b). Wartości p - obli-
czone na podstawie testu chi-kwadrat w analizie porównawczej częstości występowania objawów między uczestnikami, którzy za-
kupili drotawerynę bez zaleceń lekarza lub w związku z zaleceniami lekarza - wynosiły < 0,05 dla skurczy i < 0,01 dla pozostałych 
objawów (co wskazano za pomocą * dla różnic istotnych statystycznie).

8%

6%

Migrenowy ból głowy
Ból związany ze wzdęciami
Ból jelit
Pęcherz nadreaktywny
Ból w klatce piersiowej
Wzdęcia/niestrawność
Ból pleców/kręgosłupa
Ból w podbrzuszu
Ból powysiłkowy
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Odczuwany początek działania leku wynosił < 15 min dla 
8% pacjentów, 16–30 min dla 53%, 31–60 min dla 32% i > 60 
min dla 8%. Początek działania leku był zbliżony dla każdej 
dawki (danych nie przedstawiono). Piętnaście procent pacjen-
tów uznało, że lek zaczął działać bardzo szybko, 78% wybrało 
odpowiedź „raczej szybko”, 5% – „raczej wolno”, a 1% – „wol-
no”. Zgłaszano następujący czas trwania ulgi w  objawach: < 
4 godz. dla 26% pacjentów, < 8 godz. dla 24%, < 12 godz. dla 
16% i  < 24 godz. dla 9%. Warto zaznaczyć, że objawy nigdy 
nie powróciły po zastosowaniu pierwszej dawki drotaweryny 
u 25% pacjentów.

Drotaweryna wykazywała zbliżoną skuteczność w  łago-
dzeniu wszystkich objawów: po podaniu pierwszej daw-
ki średnie wyniki dotyczące nasilenia zmniejszyły się o  ~5 

punktów dla skurczów, bóli menstruacyjnych, bólu brzucha 
niezwiązanego z  miesiączką i  dyskomfortu (w  większości 
przypadków spowodowanego bólem i/lub skurczami) (ry-
cina 3). Ponadto średnie wyniki dotyczące nasilenia obja-
wów zmniejszyły się w podobny sposób (o ~5 punktów) dla 
wszystkich dawek (40 mg, 80 mg, 160 mg), jak też u pacjen-
tów stosujących lek bez zaleceń i  w  związku z  zaleceniami 
lekarza (danych nie przedstawiono).

Ogólne działanie farmakologiczne drotaweryny było 
znakomite u  31% pacjentów, dobre u  55%, odpowiednie 
u 13% oraz niedobre lub słabe u 1% dla każdej z  tych kate-
gorii. Działanie było porównywalne dla poszczególnych ob-
jawów (danych nie przedstawiono). Podsumowując, 42% 
pacjentów było bardzo zadowolonych z  leczenia, 56% było  

Znaczenie w procesie leczenia

Skuteczność

Tolerancja

Poprawa jakości życia pacjentów

1 42 53

Drotaweryna n = 210

Klasy leków (drotawerynę pokazano osobno  
względem innych leków rozkurczowych)

Leki przeciwbólowe (tylko ketoprofen) n = 210

Inne leki rozkurczowe n = 210

Leki ziołowe (lek o nazwie Iberogast) n = 188

Rycina 4. Subiektywne wyniki dla drotaweryny i innych leków dotyczące przydatności w praktyce codziennej, skuteczności, tolerancji 
i wpływu na jakość życia (wyższe wyniki wskazywały na większe znaczenie, skuteczność, tolerancję i poprawę jakości życia).

Skurcze (n = 441)

Ból menstruacyjny (n = 278)

Ból brzucha (n = 185)

Dyskomfort (n = 131)

Ból podczas oddawania moczu (n = 14)

Inny ból (n = 41)

7,0

100 51 62 73 84 9

6,9

Przed zastosowaniem leku

Po przyjęciu pierwszej dawki

7,7

7,0

7,4

1,8

1,7

2,1

7,4

3,3

1,8

2,0

Rycina 3. Subiektywna ocena nasilenia objawów przed zastosowaniem produktu No-Spa i po przyjęciu pierwszej dawki dla poszcze-
gólnych objawów. Wartości p - obliczone na podstawie testu Wilcoxona w analizie porównawczej nasilenia objawów przed zasto-
sowaniem drotaweryny i po przyjęciu pierwszej dawki - wynosiły < 0,01 dla wszystkich objawów.
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zadowolonych, 1% – raczej niezadowolonych oraz 1% – nie-
zadowolonych. Wpływ drotaweryny na czynności codzienne 
był w znacznym stopniu pozytywny (62%: pozytywny; 9%: ra-
czej pozytywny; 29%: brak wpływu; oraz < 1%: negatywny lub 
raczej negatywny). Wpływ na aktywność fizyczną określano 
w  następujący sposób: pozytywny (50%), raczej pozytywny 
(8%), brak wpływu (42%), negatywny lub raczej negatywny 
(<1%). Wpływ na stan emocjonalny był pozytywny u 29% pa-
cjentów, raczej pozytywny u 6% pacjentów, a 64% pacjentów 
i  <1% pacjentów zaznaczyło odpowiednio brak wpływu lub 
wpływ negatywny/ raczej negatywny.

Badanie ankietowe wśród lekarzy podstawowej 
opieki zdrowotnej
Do badania włączono 210 lekarzy POZ (51% mężczyzn) ze śred-
nim doświadczeniem w  medycynie ogólnej wynoszącym 21 
lat. Według lekarzy POZ 17% spośród ich pacjentów zgłaszało 
bóle lub skurcze brzucha. W grupie tych pacjentów — zgod-
nie z  szacunkami lekarzy POZ — 39% miało choroby układu 
pokarmowego, 26% miało choroby układu moczowego, 23% 
mało choroby dróg żółciowych, a  12% miało bóle menstru-
acyjne. Zapytani o pięć najczęstszych wskazań do przepisania 
drotaweryny, lekarze POZ wskazali następujące schorzenia: ka-
mica żółciowa (83% lekarzy POZ), kamica nerkowa (80%), ból 
menstruacyjny (54%), kamica moczowa (49%), zapalenie jelit 
(43%) i zespół jelita drażliwego (39%).

Odsetki lekarzy POZ, którzy przepisywali leki rozkurczowe, 
były następujące: 96% z  powodu zespołu jelita drażliwego 
(42% lekarzy POZ przepisało drotawerynę), 41% w  leczeniu 
wspomagającym choroby wrzodowej żołądka i  dwunastnicy 
(drotaweryna – 39%), 97% z powodu kamicy żółciowej (dro-
taweryna – 89%), 64% w  leczeniu wspomagającym zakażeń 
układu moczowego (drotaweryna – 60%), 98% z powodu ka-
micy nerkowej (drotaweryna – 89%) oraz 83% z powodu bólu 
menstruacyjnego (drotaweryna – 75%).

Dla dawki wynoszącej 40 mg odczuwany początek działa-
nia leku wynosił do 15 min w przypadku 37% lekarzy POZ, 16–
30 min dla 41%, 31–60 min dla 22% i >60 min dla <1%. Lekarze 
POZ uznali, że w przypadku tej dawki początek działania jest 
bardzo szybki (50%) lub umiarkowanie szybki (50%). Z drugiej 
strony dla dawki wynoszącej 80 mg odczuwany początek dzia-
łania leku wynosił do 15 min w przypadku 47% lekarzy POZ, 
16–30 min dla 38% i 31–60 min dla 15%. Ponadto żaden z le-
karzy POZ nie uznał, że początek działania leku jest dłuższy niż 
60 min. Początek działania leku uznano za bardzo szybki (62%) 
lub umiarkowanie szybki (38%). Żaden z lekarzy POZ nie uznał, 
aby początek działania leku dla którejkolwiek z dawek (40 i 80 
mg) był wolny lub bardzo wolny.

W leczeniu pacjentów z bólem lub skurczami brzucha leka-
rze POZ uznawali drotawerynę za lek przydatny w codziennej 
praktyce lekarskiej. W porównaniu z innymi lekami rozkurczo-
wymi (hioscyną, mebeweryną, alweryną), ketoprofenem i pre-
paratami ziołowymi drotaweryna była skuteczniejsza, lepiej to-
lerowana i wywierała większy wpływ na jakość życia (rycina 4).

Omówienie
W niniejszym badaniu, opartym na danych z praktyki rzeczy-
wistej, drotaweryna stosowana była głównie w  celu kontroli 
bólu lub skurczów brzucha, które miały znaczący wpływ na 

czynności codzienne. Najczęstszą przyczyną bólu była men-
struacja. Ponad 80% wszystkich pacjentów w  ocenianej pró-
bie zakupiło drotawerynę bez zalecenia lekarza. Drotaweryna 
była najczęściej przepisywanym lekiem rozkurczowym w nie-
mal wszystkich wskazaniach w praktyce lekarzy podstawowej 
opieki zdrowotnej w Polsce. Lek ten w sposób istotny zmniej-
szał nasilenie wszystkich objawów i redukował obciążenie ob-
jawami w  życiu codziennym. Ogólne zadowolenie z  leczenia 
drotaweryną wśród pacjentów było duże. Podobnie, lekarze 
POZ oceniali drotawerynę jako lek bardziej skuteczny i  lepiej 
tolerowany niż inne leki rozkurczowe czy ketoprofen u pacjen-
tów z bólem lub skurczami brzucha.

Drotaweryna jest dostępna w  Polsce bez recepty, a  zatem 
nie dziwi fakt, że większość pacjentów zakupiła ją bez zalece-
nia lekarza. Samodzielne leczenie staje się coraz bardziej po-
wszechne na całym świece, a  większość osób nie zgłasza się 
do lekarza w momencie wystąpienia objawów (10). W zamian 
za to pacjenci mogą konsultować się z  farmaceutą lub innym 
pracownikiem służby zdrowia w celu uzyskania natychmiasto-
wej pomocy. W  Europie odsetek pacjentów stosujących leki 
dostępne bez recepty różni się w zależności od kraju: < 20% we 
Włoszech, > 50% w Polsce i 70% w Finlandii (11). Do najczęściej 
stosowanych leków dostępnych bez recepty w  Polsce zalicza 
się niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki stosowane w  do-
legliwościach ze strony przewodu pokarmowego oraz leki na 
kaszel (12). W poprzednich badaniach zaobserwowano związek 
między samodzielnym leczeniem a  poziomem wykształcenia, 
czynnikami rodzinnymi, czynnikami społecznymi, regulacjami 
prawnymi, dostępnością leków i ekspozycją na reklamy (10,13). 
W niniejszym badaniu pacjenci, którzy zakupili drotawerynę bez 
zalecenia lekarza, byli młodsi, lepiej wykształceni i częściej płci 
żeńskiej w  porównaniu do pacjentów, którzy konsultowali się 
z lekarzem. Stosowanie leków dostępnych bez recepty w UE jest 
największe wśród kobiet oraz u osób z wykształceniem wyższym 
(11), co jest zgodne z niniejszym badaniem. Przypuszcza się, że 
częstsze stosowanie drotaweryny przez młode kobiety może 
być częściowo związane z  zespołem jelita drażliwego i  bólem 
menstruacyjnym (14). Ponadto w  Polsce kobiety częściej niż 
mężczyźni mają wykształcenie wyższe, co może odpowiadać 
za częste stosowanie drotaweryny bez zalecenia lekarza przez 
kobiety. Większa częstość stosowania leków przez kobiety może 
wiązać się z tym, że postrzegają one swój stan zdrowia jako gor-
szy niż stan zdrowia mężczyzn (15). Kobiety stanowiły niemal 
90% pacjentów w  omawianym badaniu. Ponadto z  uwagi na 
tradycyjnie przypisywane role związane z płcią kobietom może 
być łatwiej przyznać się do odczuwania bólu (16). Podobnie do 
omawianego badania w  analizie Eurostatu wykazano, że sto-
sowanie leków dostępnych bez recepty jest największe u osób 
w wieku 25–44 lat (37% spośród wszystkich grup wiekowych) 
(11). Przyczyną może być fakt, że u osób starszych, często z wie-
loma chorobami przewlekłymi, prawdopodobieństwo zgłosze-
nia się do lekarza i uzyskania recepty jest większe.

W niniejszym badaniu zaobserwowano, że pacjenci, którzy 
zakupili drotawerynę bez zalecenia lekarza stosowali mniejsze 
dawki początkowe. Obserwacja ta może wynikać z mniejszego 
nasilenia objawów, które nie powodują konieczności konsul-
tacji z lekarzem. Ponadto pacjenci stosujący leki bez zalecenia 
lekarza mogą nie sięgać po większe dawki w  obawie przed 
działaniami niepożądanymi.
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Drotaweryna zmniejszała nasilenie wszystkich ocenianych 
objawów, a  prawie 90% pacjentów oceniło ogólne działanie 
leku jako znakomite lub dobre. W  badaniu stwierdzono, że 
drotaweryna była tak samo skuteczna we wszystkich stosowa-
nych dawkach bez względu na to, czy lek zakupiono bez zale-
cenia lekarza, czy też po konsultacji z lekarzem. Prawie wszyscy 
pacjenci byli zadowoleni z leczenia, które zmniejszyło obciąże-
nie objawami podczas wykonywania czynności codziennych. 
Ponad 90% pacjentów (podobnie jak wszyscy lekarze POZ) 
deklarowało, że początek działania drotaweryny był szybki lub 
raczej szybki. Wysoki poziom zadowolenia z  leczenia drota-
weryną wskazuje na to, że może ona poprawiać jakość życia. 
W związku z tym w dalszych badaniach należy ocenić wpływ 
drotaweryny na jakość życia w warunkach podstawowej opie-
ki zdrowotnej oraz wśród pacjentów stosujących drotawerynę 
bez konsultacji z lekarzem (17).

W  omawianym badaniu lekarze POZ szacowali, że oko-
ło 20% ich pacjentów zgłaszało objawy brzuszne. Podobnie, 
w prospektywnym badaniu, prowadzonym w warunkach pod-
stawowej opieki zdrowotnej z udziałem ~3000 pacjentów, 14% 
chorych konsultowało się z  powodu dolegliwości ze strony 
jamy brzusznej (18). Jednak w niniejszym badaniu szacunki te 
obliczono na podstawie deklaracji lekarzy POZ, a nie na podsta-
wie badania systematycznego. Według lekarzy POZ uczestni-
czących w omawianym badaniu najczęstszymi wskazaniami do 
stosowania drotaweryny były: kamica żółciowa, kamica nerko-
wa i bóle menstruacyjne. Z wyjątkiem zespołu jelita drażliwego 
drotaweryna była najczęściej przepisywanym lekiem rozkur-
czowym. W badaniach kontrolowanych wykazano, że drotawe-
ryna jest skuteczniejsza niż zarówno placebo, jak i mebeweryna 
u  pacjentów z  zespołem jelita drażliwego (19,20). W  związku 
z  tym przyczyny preferowania innych leków rozkurczowych 
zamiast drotaweryny u pacjentów z zespołem jelita drażliwego 
w Polsce pozostają niejasne. Jednakże, w ujęciu ogólnym, u pa-
cjentów z bólem i skurczami brzucha lekarze POZ preferowali 
drotawerynę w  porównaniu z  innymi lekami rozkurczowymi 
i  ketoprofenem, być może z  uwagi na postrzeganą większą 
skuteczność i tolerancję drotaweryny. Z kolei w Indiach drota-
weryna była trzecim, po kamylofinie i dicyklominie, najbardziej 
popularnym lekiem rozkurczowym wśród fachowego persone-
lu medycznego (21). W  niniejszym badaniu zaobserwowano, 
że lekarze POZ preferują drotawerynę zamiast ketoprofenu 
w leczeniu bólu menstruacyjnego. Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne (NLPZ), takie jak ketoprofen, wydają się być bardziej 
skuteczne u kobiet z bólem menstruacyjnym (22,23). Jednak-
że lekarze POZ mogli zalecać inne NLPZ-y, o co nie zapytano 
w przeprowadzonym kwestionariuszu.

Należy wspomnieć o ograniczeniach omawianego badania. 
Po pierwsze analizy oparto o dane deklarowane, co może pro-
wadzić do wystąpienia błędu dotyczącego odtwarzania prze-
szłości (recollection bias). Przyszłe badania można udoskonalić 
dzięki wprowadzeniu prospektywnego zbierania danych lub 
analizy dokumentacji medycznej z gabinetów lekarzy pierwsze-
go kontaktu. Jednakże parametry subiektywne muszą być sto-
sowane w analizach działania leczenia na dolegliwości bólowe 
i czynności codzienne. Ponadto dane nie zostały zebrane z wy-
korzystaniem zwalidowanych kwestionariuszy. Jednak pytania 
były łatwo zrozumiałe, a  podobne podstawowe kwestionariu-
sze często stosuje się bez konieczności walidacji (24, 25). Bada-

nie dostarczyło danych z praktyki rzeczywistej dotyczących sto-
sowania drotaweryny na podstawie dużej i  reprezentatywnej 
grupy pacjentów i lekarzy POZ, co stanowi zaletę tego badania. 
Zgodnie z  wiedzą autorów, niniejsza praca stanowi pierwszy 
opis badania dotyczącego pojedynczej, aktywnej biologicznie 
substancji, prowadzonego w tak znaczącej grupie uczestników.

Podsumowując, omawiane badanie, prowadzone z wyko-
rzystaniem danych z praktyki rzeczywistej, wykazało, że drota-
weryna była stosowana głównie bez zalecenia lekarza w celu 
ograniczenia objawów, takich jak ból brzucha, bóle menstru-
acyjne czy skurcze brzucha. Drotaweryna w  sposób istotny 
zmniejszała nasilenie wszystkich objawów, z powodu których 
była stosowana. Była też najczęściej przepisywanym lekiem 
rozkurczowym w  praktyce lekarzy podstawowej opieki zdro-
wotnej w Polsce. Pacjenci i lekarze POZ postrzegali ten lek jako 
skuteczny i dobrze tolerowany. Ogólne zadowolenie z leczenia 
uznano za duże i nie zgłaszano nowych sygnałów dotyczących 
bezpieczeństwa.

Wkład autorów: koncepcja: P.E., P.K., A.M.-M., B.S.-R., W.C. 
i K.P.; formalna analiza: K.P.; metodyka: P.E., P.K., A.M.-M., B.S.-R., 
W.C. i K.P.; nadzór: P.E., P.K., A.M.-M., B.S.-R., W.C. i K.P.; sporzą-
dzanie pracy – ocena i redakcja: P.E., P.K., A.M.-M., B.S.-R., W.C. 
i  K.P. Wszyscy autorzy przeczytali i  uzgodnili opublikowaną 
wersję manuskryptu.

Finansowanie: przeprowadzenie badania zleciła spółka 
Sanofi‐Aventis Poland firmie PEX PharmaSequence; Sanofi-
-Aventis Poland wspierała przygotowania i  zatwierdziła plan 
badania. Sponsor badania (Sanofi‐Aventis Poland) nie brał 
udziału w  procesie zbierania, analizy i  interpretacji danych, 
sporządzaniu sprawozdania, ani w procesie decyzyjnym doty-
czącym przedłożenia artykułu do publikacji.

Oświadczenie komisji bioetycznej: nie dotyczy.

Oświadczenie dotyczące świadomej zgody: od każdego 
uczestnika badania uzyskano świadomą zgodę.

Oświadczenie dotyczące dostępności danych: dane 
przedstawione w  badaniu są dostępne na żądanie u  autora 
odpowiedzialnego za korespondencję.

Konflikt interesów: P.E. otrzymywał wynagrodzenie za 
konsultacje i/lub granty wyjazdowe od firm: Takeda, Alfasig-
ma, Sanofi, Janssen, Pfizer, Sandoz i Ferring. P.K. zgłasza brak 
konfliktu interesów. A.M.-M. otrzymywała wynagrodzenie za 
konsultacje od firm Sanofi, Mylan i Adamed. B.S.‐R. wykony-
wała usługi konsultacyjne dla firm Takeda, Sanprobi, Promed, 
Polfarma, Krka, Mylan, Adamed, Biocodex, Jansen, Polfa Łódź, 
Alfasigma oraz Bayer i  zgłasza brak konfliktu interesów. W.C. 
wykonywał usługi konsultacyjne dla firm Sanprobi, Sanofi oraz 
Adamed i zgłasza brak konfliktu interesów. K.P. jest pracowni-
kiem firmy PEX PharmaSequence.

Prawa autorskie: © 2022 Autorzy. Licencjobiorca Terapia 
Media Sp. z o.o. Jest to artykuł o otwartym dostępie, rozpow- 
szechniany na warunkach licencji Creative Commons Attribu- 
tion (CC BY; https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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Artykuł został pierwotnie opublikowany w  czasopiśmie 
Journal of Clinical Medicine (Eder, P.; Kowalski, P.; Masta-
lerz‐Migas, A.; Skrzydlo‐Radomanska, B.; Cichy, W.; Proga, 
K. Self‐Medication with Drotaverine among Patients with 
Common Abdominal Symptoms and Treatment Efficacy from 
the Perspectives of Patients and General Practitioners—An 
Observational, Retrospective, Cross‐Sectional Study Using 
Real‐World Data. J. Clin. Med. 2022, 11, 3156. https://doi.org/ 
10.3390/jcm11113156).

SUMMARY
Self‐Medication with Drotaverine among 
Patients with Common Abdominal Symptoms and 
Treatment Efficacy from the Perspectives of Patients 
and General Practitioners - An Observational, 
Retrospective, Cross-Sectional Study Using  
Real - World Data
In Poland, drotaverine is the most frequently purchased an-
tispasmodic, yet there is a  paucity of real‐world data on 
its use. We evaluated the profiles of patients who used dro-
taverine, and we investigated prescription patterns among 
general practitioners (GPs). In this cross‐sectional, question-
naire‐based study, we asked patients who purchased drota-
verine about their reasons for using it, its perceived efficacy, 
satisfaction with treatment, and physician consultation. We 
also asked GPs about the status of drotaverine in their prac-
tice. Among 650 recruited patients, 74% used drotaverine for 
pain, 67% for cramps, and 19% for abdominal discomfort. Ap-
proximately 83% of patients purchased drotaverine without 
a physician’s advice. Patients who used it after a physician’s 
advice were more frequently female, older, and less educated. 
For all symptoms, mean severity scores decreased by ~5 po-
ints (0–10 scale) after the first dose. Ninety‐eight percent of 
patients were satisfied with drotaverine. Among 210 GPs, the 
percentages prescribing drotaverine were: 42% for irritable 
bowel syndrome, 89% for cholelithiasis, 60% as supportive 
therapy for urinary infections, 89% for nephrolithiasis, and 
75% for menstruation pain. The GPs perceived drotaverine 
as more useful, effective, and tolerable than other drugs for 
abdominal pain or cramps. Drotaverine significantly reduced 
the severity of all symptoms for which it was taken, and it was 
perceived as effective and tolerable.
Keywords: abdominal cramps; abdominal pain; antispasmo-
dics; drotaverine; real-world data
Słowa kluczowe: skurcze brzucha, bóle brzucha, leki rozkur-
czowe, drotaweryna, dane z praktyki rzeczywistej
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Bóle i skurcze brzucha to jedne z najczęściej zgłaszanych 
dolegliwości zarówno w  praktyce gastroenterologicz-
nej, jak i  w  gabinecie lekarza rodzinnego. Przyczyny 

tych dolegliwości są różne, mogą to być bóle somatyczne, 
dobrze zlokalizowane, silne, często wymagające dokładniej-
szej diagnostyki i interwencji, jak i bóle trzewne, rozlane, lo-
kalizujące się w  różnych partiach jamy brzusznej, związane 
z  chorobami czynnościowymi, czy też niespełniające kryte-
riów czasowych upoważniających do rozpoznania choroby 
czynnościowej. Najczęstsze bóle skurczowe w obrębie jamy 
brzusznej związane są z bólami menstruacyjnymi, kolką ner-
kową, kolką żółciową, czy też są to bóle skurczowe krótko-
trwałe, dla których ustalenie przyczyny i konkretne rozpozna-
nie nie zawsze są możliwe.

W łagodzeniu dolegliwości bólowych u pacjentów bez ob-
jawów alarmowych, którzy nie wymagają poszerzenia diagno-
styki i postępowania przyczynowego, lekarze rodzinni, jak i ga-
stroenterolodzy stosują często bezpieczne i na ogół skuteczne 
leki rozkurczowe. Preparaty rozkurczowe zalecane są także 

często przez farmaceutów, ponieważ część z  tych leków do-
stępna jest w wielu krajach, w tym także w Polsce, bez recepty. 
Do najczęściej stosowanych leków rozkurczowych należą dro-
taweryna, skopolamina, mebeweryna, papaweryna i hioscyna.

Wiedza dotycząca skuteczności i bezpieczeństwa prepara-
tów rozkurczowych w bólach brzucha jest dość powszechna 
w  środowisku lekarskim, natomiast nie zawsze wśród pa-
cjentów. Działanie przeciwbólowe łączone jest często także 
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, które są również 
powszechnie dostępne bez recepty, a  ich bezpieczeństwo 
w  przypadku objawów bólowych ze strony jamy brzusznej 
jest znacznie niższe. Pacjenci rzadko kierują się wskazania-
mi rejestracyjnymi leków dostępnych w  sprzedaży otwartej, 
a często posługują się po prostu pewnymi schematami i nie-
jednokrotnie w praktyce klinicznej spotykamy się z samodziel-
nym stosowaniem w bólach brzucha leków przeciwbólowych, 
a nie tylko rozkurczowych.

W  literaturze brak jest badań dotyczących rzeczywiste-
go stosowania leków bez recepty w procesie samoleczenia, 
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dlatego też praca Edera i wsp. jest bardzo ciekawa, bo do-
starcza danych z  codziennej praktyki nie tylko lekarza, ale 
przede wszystkim pacjenta z  bólami brzucha. Przeprowa-
dzone przez autorów retrospektywne badanie ankietowe 
dotyczyło 650 pacjentów oraz 210 lekarzy rodzinnych z du-
żym doświadczeniem klinicznym. W badaniu uwzględniono 
dane dotyczące stosowania jednego z najbardziej znanych 
i  popularnych w  naszym kraju środków rozkurczowych – 
drotaweryny.

Przeprowadzona wśród pacjentów ankieta wskazała, iż 
większość z  nich (83%) stosowała ten lek bez zalecenia le-
karskiego, w  powszechnym coraz bardziej procesie samole-
czenia. Większość pacjentów stosowała lek z  powodu dole-
gliwości bólowych, 67% z  powodu objawów skurczowych, 
a 19% z powodu dyskomfortu w jamie brzusznej. Co ciekawe, 
zanotowano także znacznie mniej uzasadnione wskazania, 
jak choćby wzdęcia, bóle żołądka, migrenowe bóle głowy czy 
bóle kręgosłupa, aczkolwiek łącznie te kontrowersyjne wska-
zania stanowiły mniej niż 6%.

Skuteczność drotaweryny stosowanej w ankietowanej gru-
pie chorych oceniana była wysoko, 98% pacjentów deklarowa-
ło zadowolenie z efektu wybranego leczenia.

Lekarze rodzinni z  kolei deklarowali przepisywanie drota-
weryny głównie z powodu zespołu jelita nadwrażliwego, ka-
micy żółciowej, w  leczeniu wspomagającym zakażeń układu 
moczowego, z powodu kamicy nerkowej oraz z powodu bólu 
menstruacyjnego. Lekarze POZ uznawali drotawerynę za bar-
dziej użyteczną, skuteczniejszą i lepiej tolerowaną niż inne leki 
stosowane w bólach i skurczach brzucha.

Praca Edera i  wsp. pokazuje po raz pierwszy w  populacji 
polskiej oraz środkowej i wschodniej Europy dane dotyczące 

stosowania drotaweryny w  rzeczywistej praktyce lekarza ro-
dzinnego oraz w procesie samoleczenia. Dostarcza danych do-
tyczących skuteczności i bezpieczeństwa stosowanego lecze-
nia i  jest niewątpliwie bardzo ważnym krokiem do poznania 
preferencji pacjentów. Jak piszą sami Autorzy, przeprowadzo-
ne badanie ma pewne ograniczenia, wśród których wymienia-
ją przede wszystkim jego retrospektywny charakter, co mogło 
wpłynąć na ogólną ocenę skuteczności, szczególnie w oczach 
pacjentów (reccolection bias).

Przedstawione dane nie pozwalają także na analizę sto-
sowania innych leków w bólach i skurczach brzucha, co by-
łoby niewątpliwie cennym uzupełnieniem naszej wiedzy na 
temat samoleczenia oraz idących za możliwościami potrzeb 
edukacji w tym zakresie. W aspekcie przedstawionej pracy to 
raczej kolejna inspiracja niż uwaga do celów, które postawili 
sobie Autorzy. Wydaje się, że powinien to być następny cel 
badań, szczególnie w aspekcie stosowania niesteroidowych 
leków przeciwzapalnych.

Kolejnym elementem, który w  mojej opinii wymagał-
by dalszej analizy, jest czas leczenia lekami rozkurczowymi, 
w tym przypadku drotaweryną. Bezpieczne leki rozkurczowe 
w  procesie samoleczenia powinny być stosowane doraźnie 
lub nie dłużej niż 3 dni. Bóle utrzymujące się dłużej lub na-
silające się pomimo leczenia powinny być wskazaniem do 
kontaktu z lekarzem.

Podsumowując, przedstawione badanie dostarcza nie 
tylko cennych informacji na temat procesu samoleczenia 
w aspekcie stosowania wybranego, bezpiecznego i skutecz-
nego leku rozkurczowego, ale stanowi także inspirację do 
szerszych badań oraz działalności edukacyjnej skierowanej 
głównie do pacjentów.
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