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PROBLEMY SPOJENE SE ZNEUZIVANIM PSYCHOAKTIVNICH LATEK

Zneuzivani psychoaktivnich latek predstavuje Casty problém, se kterym se
setkévaji 1ékari vSech klinickych obort. V tomto textu se stru¢né zminime
o diagnostice, prevenci, kratké intervenci a lécbé téchto staviL.

Kratce o diagnostice

Odlisit skodlivé uzivani a zavislost je prakticky dilezité. U skodlivého uzi-
vani je metodou volby kratka intervence. Naproti tomu zvladani zavislosti
obvykle vyzaduje dikladnéjsi 1écbu.

Zneuzivani (abuzus) psychoaktivnich latek: Hlavnim kritériem je, zjed-
nodusené feceno, ze doglo k télesnému nebo dusevnimu poskozeni v dii-
sledku uzivani latky.

Definice zavislosti na psychoaktivnich latkach je relativné komplikovana,
nize je zpracovana do dotazniku.

Dotaznik zavislosti

Vsechny nasledujici otazky se tykaji obdobi 12 mésict. Vyberte tu z nasle-
dujicich odpovédi, kterd se nejvic bliZi skute¢nosti, a zatrhnéte ji. ,Droga“
zde znamena i navykové léky, alkohol nebo marihuanu nebo kombinaci
riiznych drog.

1. Citil jste silnou touhu nebo nutkani uzivat drogu? Casto - Nékdy - Ne

2. Nedokazal jste se ve vztahu k droze ovladat? Vzal jste si ji i tehdy, kdyz
to bylo nevhodné, nebo jste si vzal vic, nez jste pivodné chtél? Casto —
Neékdy -

3. Meél jste télesné odvykaci potize po vysazeni drogy nebo jste bral néja-
kou drogu proto, abyste odvykaci potize zmirnil? Casto - Nékdy - Ne

4. Zvysoval jste davku, abyste dosahl u¢inku ptvodné vyvolaného nizsi
davkou? Casto — Nékdy - Ne

5. Zanedbaval jste dobré zaliby kvuli droze nebo jste potfeboval vic ¢asu
k ziskani a k uzivani drogy nebo k zotavent se z jejtho ti¢inku? Casto —
Neékdy - Ne

6. Pokracoval jste v uzivani drogy pres skodlivé nasledky, o kterych jste
védeél? Casto — Nekdy -

Vyhodnoceni
Spocitejte odpovédi ,¢asto” a odpovedi ,,neékdy*® Tti a vice odpovédi ,,¢asto
a ,nékdy“ znamens, Ze se pravdépodobné jednd o zévislost.

U kterych latek nelze diagnostikovat zavislost

Podle Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN-10) se jedna o nasledu-
jici skupiny: antacida, antidepresiva, laxativa, nesteroidni analgetika, vi-
taminy, steroidy, hormony a rostlinné nebo lidové preparaty. U téchto
latek lze diagnostikovat “abuzus latek nevyvolavajicich zavislost” (kod
F55).

Kratka intervence

Kratkou intervenci by méli u svych pacienti provadét 1ékati vsech klinic-
kych obortl. U pacientti $kodlivé uzivajicich psychoaktivni latky, véetné
alkoholu a tabaku, tak Ize v kratkém ¢asovém tseku na malé ¢asové plose
dosahnout dobrych vysledki. Siroké vyuzivani kratké intervence pro pro-
blémy piisobené psychoaktivnimi latkami je dtilezité s ohledem na velky
pocet lidi s navykovymi nemocemi. V Ceské republice to jsou fadové mi-
liony osob, jestlize pocitame i zavislé na tabaku.
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Nékteré postupy pouzivané pri krdtké intervenci

Neni tfeba pouzivat vSechny uvedené postupy, lékat podle okolnosti a po-

treby vybere jeden nebo vice nejvhodnéjsich.

o Posouzeni informovani
o vysledku.

o Jasné doporuceni od psychoaktivni latky abstinovat nebo jeji uzi-
vani omezit. To obvykle navazuje na pfedchozi bod a je vhodné jej
srozumitelné vysvétlit.

o Motivac¢ni rozhovor. Ten se vede nekonfrontaéné a s pochopenim.
Za pomoci vhodnych otazek je mozné pacientovi pomoci, aby si lépe
uvédomﬂ rizika psychoaktivnich latek a V)'rhody toho, kdyi problém

navykového problému a pacienta

e Piedani svepomocneho materialu. Pfirucky pro zavislé na alkoholu,
zavislé na jinych psychoaktivnich latkach a patologické hrace jsou
zdarma k dispozici na webovych strankach

o Doporuc1t ucast ve svepomocne organizaci typu Anonymmch alko—
prace na toto téma®/.

o Poskytnuti kontaktu na sluzby telefonické pomoci s nepretrzi-
tym provozem. Néhlé krize byvaji u pacientii s ndvykovymi ne-
mocemi casté. Lze napf. jmenovat Centrum krizové intervence
v Praze, tel. 284 016 666.

o Sebemonitorovani, tj. zaznamenavani si, za jakych okolnosti se obje-
vuje craving (bazeni) nebo recidiva zavislosti. Je také mozné zazname-
névat, co pomdhd a co se neosvédcilo. Pacient se takto u¢i identifiko-
vat spoustéce (podnéty aktivujici zavislost), vyhybat se jim, Iépe se na
né pripravit a zvladat je.

o Internet. Ke kratké intervenci lze vyuzivat také internet?/. S tim exis-
tuji zkuSenosti i u nas. Jsou napt. k dispozici elektronické podoby své-
pomocnych materidla a instruktazni videa pro lidi s rﬁzn;’rmi néavyko-
vymi nemocemi i jejich ptibuzné (viz

o Uzavreni lécebné dohody (terapeutického kontraktu). Ten se muze
tykat napt. pfijeti 1é¢by v ptipadé pokracujicich problému. Efektivita
terapeutického kontraktu roste, jestlize se na ném podili kromé lékare
a pacienta i nékdo dalsi, nejc¢astéji to byva pribuzny nebo nadftizeny ze
zaméstnani.

o Doporuceni tykajici se Zivotniho stylu, volnocasovych aktivit atd.
Obvykle se kombinuje s nékterym z predchozich postupti.

o Nacvik relevantnich dovednosti, tj. dovednosti, které pomohou na-
hradit navykové chovani. Tyto dovednosti se mohou tykat sebeovliv-
néni (napt. zptsobi, jak zvlddat tzkost) i socidlnich dovednosti nebo
rozhodovani. Je tfeba je nabizet podle individudlnich potfeb?/.

o Kratka intervence a rodina. K posileni motivace lze vyuzit i ptibuzné
a dalsi osoby z pacientova okoli. Pouziva se také jednostrannd tera-
pie, ta probihd napt. se samotnou manzelkou, jestlize manzel zneuzi-
vajici alkohol nebo jinou latku odmita 1é¢bu. Takova prace ¢asto vyusti
v rozchod nebo k prijeti 1é¢by zavislym ¢lenem rodiny.

o Aktivni pfedani znamend, Ze napt. zdravotnik nebo ptibuzny paci-
entovi dohodne navstévu na specializovaném pracovisti, pfipadné pa-
cienta k této navstéve jesté doprovodi nékdo z okoli. Tim se zvysuje
pravdépodobnost, ze piedani bude uspésné. Zda se, ze pokus predat
pacienta ke specializované 1é¢bé mé pozitivni efekt, i kdyz pacient spe-
cializovanou lé¢bu nevyhleda’/. To si lze vysvétlit napt. tim, Ze dopo-
rucujici 1ékaft tak dal najevo zavaznost stavu.
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Kdy v ramci krdtké intervence doporucit naprostou
abstinenci od alkoholu?
Jedna se zejména o nésledujici osoby a situace:

1. Lidé zavisli na alkoholu.

2. Nemocni s chorobami, které alkohol zhor$uje i v malych davkach.

3. Ti, kdo jsou léceni léky, které s alkoholem vstupuji do rizikovych
interakei.

4. Pred fizenim motorového vozidla nebo jinymi rizikovymi ¢innostmi.

5. Lidé, ktefi maji pod vlivem alkoholu zhorsené sebeovladani a sklony
k nasili.

6. Téhotné Zeny.

7. Déti a dospivajici.

8. Zavisli na nealkoholovych drogach a patologic¢ti hraci. Alkohol totiz
zhors$uje sebeovladdni a zavislost na alkoholu by se u pacientu s jinou
navykovou nemoci rozvijela rychleji.

9. Dospelé déti zavislych rodict a lidé se zvySenym rizikem rozvoje
zavislosti.

Léceni zavislosti: obecné principy

o Psychoaktivni latky zhorsuji kognitivni funkce a ke zlep$ovani do-
chazi az postupné. Mnozi ustavné léceni zavisli shodné uvadéji, ze
1é¢bu zacali dobfe vnimat a mit z ni vétsi prospéch az po mésici nebo
i delsi dobé. Vzhledem k docasnému oslabeni kognitivnich funkei
vetsiny zavislych je pti psychoterapii vhodné pouzivat jednoduché
a snadno zapamatovatelné postupy a casto je opakovat. To je prospésné
s ohledem na skute¢nost, ze kognitivni funkce byvaji docasné oslabeny
nejen na pocatku abstinence, ale také pii bazeni.

o Prvni rok se soustfedit pfedev$im na udrzeni stiizlivosti. Tato stard
zdsada Anonymnich alkoholiki a sesterskych organizaci je logicky
zdiivodnitelna a aplikovatelna i na jiné typy zavislosti. V Zivotnim stylu
abstinujicich dochazi k nutnym zméndm ve vSech oblastech, pocinaje
travenim volného ¢asu a konce vztahy nebo zebfickem hodnot. To vy-
zaduje nemalé usili a soustfedéni.

« Nefarmakologické moznosti, jak ovliviiovat dusevni stav. U zavis-
lych ¢asté tzkostné a depresivni stavy lze mirnit psychoterapii, pfimé-
fenou fyzickou aktivitou, relaxa¢nimi technikami, upravou Zzivotniho
stylu atd.

o Dlouhodoby charakter 1é¢by. Léceni by mélo byt nejintenzivnéj$i na
zacatku. Na pocatku abstinence byvé totiz bazeni (craving) nejsilnéjsi
a navic se jesté nevytvorily zdravé navyky. V mensi intenzité by ale
mélo lé¢eni pokracovat roky nebo desitky let. Opakované jsme se se-
tkali s pacienty, u nich doslo k recidivé zavislosti i po deseti nebo vice
letech abstinence. Domnivame se, Ze to souvisi s poklesem motivace
(napf. zapomindni na problémy, které navykové chovani pusobilo)
a s tzv. motivaénimi ttoky z okoli, k nimz patfi i pfimd nebo nepfima
reklama na $kodlivé latky v médiich.

Poznamky k 1é¢bé zavislosti na specifickych latkach

Alkohol

V piipadé tézkého odvykaciho stavu nebo deliria tremens je tieba pe-
Covat o vnitini prostiedi. Aby se predeslo vzniku centralni pontinni my-
elinolyzy, nemély by se podavat hypertonické roztoky. Nejlépe je stiidat
infuze fyziologického roztoku a glukézy s thiaminem (s thiaminem proto,
aby se predeslo Wernickeho encefalopatii!). Antipsychotika jsou zde ne-
vhodna (zvysuji riziko epileptickych zachvatd, zvy$uji riziko srde¢nich
komplikaci i mortalitu). Je také tteba korigovat ¢astou hypokalémii, ktera
zvysuje riziko srde¢nich ptihod. Castou chybou, které se 1ékati dopous-
téji, byva nizké davkovani léku se zkiiZenou toleranci s alkoholem, jako
jsou benzodiazepiny. U rozvinutého deliria tremens se bézné podava 80
mg i vice diazepamu denné v infuzich nebo per os. Chybou byva také ne-
dostate¢na péce o vnitini prostiedi.

Nitrolebni krvaceni (nej¢astéji subduralni hematom). Alkoholov4 in-
toxikace vede ke zvy$eni krevniho tlaku, nizsi srazlivosti krve a padim.
To u zévislych na alkoholu s ¢astou trombocytopenii zvysuje riziko krvé-
ceni do lebe¢ni dutiny. V pripadé netypickych obrazii a priibéhi je proto
vhodné provést prislusna vysetfeni mozku.

Lécba zavislosti na alkoholu. Podobné jakou u jinych skupin latek se po-
uziva kombinace vice postupt, napf. rodinna terapie, kognitivné-behavi-
oralni terapie, uprava zivotniho stylu, spoluprace s organizaci Anonymni
alkoholici a podle potfeby i farmakoterapie. Podavaji se zejména léky
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mirnici bazeni (akamprosat a naltrexon). Podavani disulfiramu pod do-
hledem zdravotnika je G¢inné?/, jinak nikoliv. Od provadéni alkohol-di-
sulfiramové reakce se upustilo. Efektivita farmakoterapie roste pti kombi-
naci s dal$imi postupy. K mirnéni bazeni je nejuc¢innéjsi naltrexon'/, ten je
zvlasté vhodny u osob, které vyhledavaji alkohol pro euforizujici efekt. Ne-
vyhodou je vysoka cena, kterou byva ochotno zaplatit jen malo pacienta.
Reziden¢ni (tistavni) 1écba je vhodnéjsi u pacientl v nestabilni socialni
situaci a s téz$imi formami zavislosti. Indikovana byvé tam, kde ambu-
lantni 1é¢ba nepostacuje, ptfi nebezpecnosti sobé nebo okoli v dusledku
dusevni poruchy, psychotickych stavech atd.

Benzodiazepiny

Benzodiazepiny by se mély podavat, jen pokud jsou nutné, a neexistuji-li
benzodiazepiny nemély podavat déle nez jeden mésic®/.

Lécba odvykacich stavii po terapeutickych davkach. Nejjednodussi je
doporucit benzodiazepiny postupné vysazovat. Dal$i moznosti je vysa-
dit 50 % puvodni davky rychle, dalsich 25 % pomaleji a poslednich 25 %
jesté pomaleji. Rychlost je individualni, podle toho, jak pacient vysazovani
snasi. Odvykaci syndrom po davkach vyssich nez terapeutickych ohrozuje
zivot. Prvni den se poda diazepam v davce, kterou pacient pfijimal pred
lécbou. Nasledujici den se davka redukuje o 30 % a pak kazdy dalsi den
0 5 % ptivodni davky. Kromé snizovani davek benzodiazepint Ize pouzit
antiepileptika. PouzZivaji se také postupy mirnici uzkost a posilujici sebe-
davéru, psychoterapie, relaxacni techniky, podle stavu Ize zvysit miru fy-
zické aktivity a zlepsit Zivotni styl.

Kanabinoidy

Zneuzivani této skupiny latek je u nas zna¢né rozsifeno a ceskd mladez
patfi z tohoto hlediska k nejohrozenéjsi na svété. Teézsi odvykaci stavy
se zde nevyskytuji. Vétsim problémem jsou psychotické priznaky vyvo-
lané kanabinoidy. Ty vyzaduji zpravidla 1é¢bu antipsychotiky do odeznéni
obtizi. Jinak se pouzivaji podobné postupy jako u jinych skupin, zejména
psychoterapie, rodinna terapie, ncvik relevantnich dovednosti, iprava zi-
votniho stylu a pfipadné i lé¢ba v terapeutické komunité. Varujeme pred
zv1asté rizikovymi formami abuzu, napt. kombinovani s alkoholem nebo
intoxikaci pred fizenim ¢i jinou rizikovou ¢innosti.

Stimulancia

Nékteré nahlé ptihody. Zavislost na této skupiné latek je spojena s vy$sim
rizikem nahlych piihod a agresivniho jednani vici sobé nebo okoli nez
u vétsiny ostatnich latek. Pii intoxikaci je vhodny dohled vice osobami,
Ize kratkodobé podat benzodiazepiny. Antipsychotika nejsou vhodna
(zpomali vylucovani amfetamint, zvysi kardiovaskularni rizika, snizi za-
chvatovy préh). Tachykardii Ize korigovat beta-blokatory, napt. jednora-
zové 25 az 50 mg metoprololu. Pfi lé¢bé tézkych intoxikaci je dtilezita spo-
luprace s internisty (riziko srde¢niho infarktu, cévni mozkové prihody,
epileptickych zachvatd, rhabdomyolyzy, kardiomyopatie atd.). Odvykaci
stavy byvaji slabé a specifickd Ié¢ba neni nutna. U psychotické poruchy
(trva nejméné 48 hodin po odeznéni intoxikace) vyvolané metamfetami-
nem (pervitinem) se podévaji antipsychotika, dobré zkugenosti jsou napf-.
s olanzapinem. Lécit je tieba také somatické komplikace véetné traumat
a infek¢nich chorob.

Dlouhodoba 1é¢ba. Lze vyuzivat rtizné formy psychoterapie véetné ro-
dinné terapie. V soucasnosti neexistuje farmakologicka intervence, kterd
by lécila tuto zavislost jako takovou. Psychofarmaka se pouzivaji pouze
k mirnéni komplikaci a pfidruzenych problému. U téZsich forem zavis-
losti doporucime specializovanou reziden¢ni lé¢bu nebo dlouhodoby, ob-
vykle az jeden rok trvajici pobyt v terapeutické komunité. Pomoci zob-
razovacich metod se zjistilo, Ze k prokazatelné regeneraci mozku jesté
nedoslo po dvou mésicich abstinence, ale aZ po 24 mésicich. Z toho hle-
diska je dlouhodoby pobyt v terapeutické komunité vyhodny. Kromé so-
cidlnich a jinych dovednosti miZze usnadnit adaptaci zavislého ve spole¢-
nosti i vy$si aroven jeho kognitivnich funkei.

Opidty

Zavislost na opioidech miize vzniknout i iatrogenné, castéji se ale lékafi
setkavaji se zavislymi, ktef1 ziskavaji drogu nelegalné. Slabé odvykaci stavy
odezni bez 1é¢by. Pri tachykardii a dal$ich projevech odvykaciho stavu se
podava buprenorfin. Ke zmirnéni obtiZzi postacuje celkova denni davka
4 mg rozdélena do 2-3 dennich davek sublingualné asi 4 dny. V ambu-
lantni 1é¢bé se pouziva vys$si davkovani a po del$i dobu. Buprenorfin se
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nesmi podat prfi doznivajici intoxikaci, protoze jako parcidlni antagonista
by vyvolal odvykaci stav!

Protoze buprenorfin v tabletach zavisli rozpoustéli a aplikovali si ho nitro-
zilng, byl vyvinut ptipravek SUBOXONE obsahujici navic naloxon. Cisty
antagonista opiatli naloxon neni G¢inny pii podani per os, ale pouze pii
parenteralni aplikaci. Substitu¢ni lé¢bou zavislosti na opidtech se zde ne-
zabyvame, protoZe se jedna o pomérné specializovanou oblast. Vyznamné
misto v této indikaci maji psychoterapie, socioterapie, rodinna tera-
pie, poradenstvi, ndcvik relevantnich dovednosti a lé¢ba v terapeutické
komunité.

Tékavé latky

Tato skupina latek s sebou prinasi velka rizika pro télesné i dusevni zdravi
(hepatopatie, postizeni ledvin, zhorSeni paméti a dalsich kognitivnich
funki, riziko arytmii, letalnich intoxikaci atd.). Cast dospivajicich jejiho
zneuzivani rychle zanecha, ¢ast prechdzi k dalsim drogam a u nékterych
tento typ zavislosti trvd az do sttedniho véku.

Pti 1é¢bé se pouziva predevsim rodinnd terapie a dal$i druhy psychotera-
pie, nacvik relevantnich dovednosti a nabizeni alternativ (napf. relaxa¢ni
autoregulacni techniky). Specificka farmakoterapie zde neni k dispozici.

Zavér

Vzhledem k rozsifenosti navykovych latek u nas patii prevence, diagnos-
tika, kratka intervence a informovanost o lé¢ebnych moznostech u navy-
kovych nemoci k dilezitym dovednostem lékarii vSech klinickych oborti.
Lékat by tedy mél $kodam pusobenym navykovymi riziky predcha-
zet u svych pacientt i u spolupracovniki a u sebe sama. Jeho vykonnost

a odolnost vici profesionalnimu stresu pronikavé zvysi to, jestlize bude
sam zit zdravym zpiisobem Zzivota®/.
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V nasledujicim textu uvadime ptehled moznosti pouziti neregistrovanych
lé¢ivych pripravki lékarem pri poskytnuti zdravotnich sluzeb pacientovi,
které umoznuje zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zménach nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (zdkon o lé¢ivech).
V textu uvedeme podminky pouziti, zptisob zajisténi, odpovédnost pri
poskozeni zdravi ¢i umrti pacienta v souvislosti s poddnim neregistrova-
ného lé¢ivého pripravku, informace ke znaceni a hrazeni téchto 1é¢ivych
ptipravka v souladu s pozadavky zakona o lécivech.

Individudlni pouziti neregistrovaného lécivého pripravku z rozhod-
nuti lékarte (§ 8 odst. 3, 4 a 6 zdkona o lécivech)

Prvni moznosti zajisténi 1é¢by pacienta neregistrovanym lé¢ivym priprav-
kem je ,,individualni pouziti“ 1é¢ivého pripravku v souladu s § 8 zikona
o lé¢ivech. Tento paragraf umoznuje hned ¢tyfi moznosti pouziti nere-
gistrovaného 1é¢ivého pripravku. Prvni dva zptsoby jsou uvedeny v § 8
odst. 3 zakona o lécivech a dévaji 1ékafi moznost pfi poskytnuti zdravot-
nich sluzeb jednotlivym pacienttim v pfipadé potteby za ucelem poskyt-
nuti optimaln{ zdravotni péce pacientovi predepsat nebo podat v Ceské
republice neregistrovany 1é¢ivy ptipravek a to pouze za situace, kdy jsou
zaroven splnény vSechny nasledujici podminky:

a) v CR neni distribuovan nebo neni v obéhu registrovany lécivy ptipra-
vek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti
a soucasné
b) jde o lé¢ivy pripravek, ktery je
1. jiz registrovan v nékteré jiné zemi (v nékteré zemi EU ¢i 3. zemi)
nebo
2. sejedna o pripravek pro moderni terapii, jehoz vyrobce je drzitelem
povoleni k vyrobé dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim po-
voleni k vyrobé hodnocenych lé¢ivych ptipravka (tzn. pripravkii po-
uzivanych pro klinickd hodnoceni lé¢iv) vydaného Statnim ustavem
pro kontrolu lé¢iv (,Ustav®) a soucasné
c) zpusob pouziti neregistrovaného 1é¢ivého pripravku je dostate¢né
odtvodnén védeckymi poznatky a soucasné
d) nejde o léc¢ivy pripravek obsahujici geneticky modifikované organismy.

Co to pro lékare v praxi znamena? Nejprve uvedeme vse, co se vztahuje

k prvni moznosti a to pouziti lé¢ivého pripravku, ktery je registrovan
vjiné zemi. V ptipadé, ze se lékar rozhodne pouzit jinde registrovany lécivy
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ptipravek a budou pfitom splnény vechny vyse uvedené podminky, pre-
depise 1é¢ivy pripravek na recept nebo zddanku, kde zéroven uvede, Ze se
jednd o ,neregistrovany lé¢ivy pripravek O tomto rozhodnuti je 1ékat
povinen informovat pacienta nebo v ptipadé déti ¢i osob zbavenych své-
pravnosti jejich zakonného zastupce a seznamit je s dusledky takové 1écby.
V ptipadé Gjmy na zdravi ¢i dmrti pacienta v dusledku pouziti neregist-
rovaného 1é¢ivého piipravku nese plnou odpovédnost poskytovatel zdra-
votnich sluzeb (zdravotnické zatizeni), ve kterém byl 1é¢ivy pripravek pa-
cientovi predepsan nebo podan. Vzhledem k této odpovédnosti je tieba,
aby lékaf informoval o rozhodnuti pouzit neregistrovany lécivy pripravek
vedeni zdravotnického zafizeni. Lékar je rovnéz povinen predepsani nebo
pouziti neregistrovaného lé¢ivého pripravku nahlasit Ustavu. Hlageni se
provadi elektronicky na webovych strankach Ustavu - Hlaseni
pro SUKL - Hlaseni o pouziti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku. V pii-
padé opakovanych hlaseni mtze lékat vyuzit moznosti ulozeni predvyplné-
ného formuléfe ve svém pocitaci a pfi dal$im hlaseni jen aktualizovat infor-
mace o pacientovi. Po odeslani hlaseni Iékaf obdrzi automatickou odpoved
o prijeti hlaseni. Jen ve velmi vyjime¢nych pripadech, kdy nelze zajistit elek-
tronické hlaseni, muze 1ékat nahlasit pouZiti ¢i predepsdni neregistrova-
ného lécivého pripravku pisemné.

Zakon o léc¢ivech nemd zadné pozadavky na znaceni téchto neregistrova-
nych lécivych ptipravki. Jsou dovezeny do CR v origindlnim baleni a lékat
odpovida za dostate¢né informovani pacienta, napt. o uzivani, skladovani,
délce podavani, moznych interakcich apod. Zakon o lé¢ivech nefesi ani hra-
zeni takového piipravku, proto je tieba, pted jeho predepsanim a zajisténim
vytesit otazku, kdo 1ék zaplati — zda pacient, zdravotnické zatizeni, pfipadné
ho poskytne zdarma vyrobce nebo lékat pozada revizniho lékare zdravotni
pojistovny, u které je pacient pojistén, o plné ¢i ¢aste¢né hrazeni 1éku pro
daného pacienta.

Druhou moznosti pouziti neregistrovaného lé¢ivého pripravku v souladu
s § 8, odst. 3 zdkona o 1é¢ivech je moznost pouzit jesté nikde neregistro-
vany lé¢ivy pripravek pro moderni terapii, v tomto ptipadé se to tyka
pouze pripravkil somatobunécné terapie nebo pripravki tkanového inze-
nyrstvi. V piipadé, Ze se 1ékaf rozhodne pouzit nikde neregistrovany lé¢ivy
ptipravek pro moderni terapii a budou ptitom splnény véechny vyse uve-
dené podminky, predepise lé¢ivy pripravek na recept nebo zadanku, kde
zaroven uvede, Ze se jednd o ,neregistrovany lé¢ivy pripravek. O tomto
rozhodnuti a moznosti poskytnuti nikde neregistrovaného lé¢ivého pri-
pravku pro moderni terapii se musi lékat domluvit pfimo s vyrobcem
daného lé¢ivého pripravku. O svém rozhodnuti takovy pfipravek pouZit je
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lékat povinen informovat pacienta nebo v pripadé déti ¢i osob zbavenych
svépravnosti jejich zakonného zastupce a seznamit je s dusledky takové
1é¢by. V pripadé 4jmy na zdravi ¢i amrti pacienta v dusledku pouziti ne-
registrovaného lé¢ivého pripravku nese plnou odpovédnost zdravotnické
zafizeni, ve kterém byl 1é¢ivy pripravek pacientovi predepsan a podan.
Vzhledem k této odpovédnosti je tfeba, aby lékat informoval o rozhod-
nuti pouzit neregistrovany lé¢ivy pripravek pro moderni terapii vedeni
zdravotnického zafizeni.

S ohledem na skute¢nost, Ze se jednd o nikde neregistrovany lécivy pri-
pravek pro moderni terapii, jehoz vyrobce musi byt drzitelem povoleni
k vyrobé dané lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé
hodnocenych léc¢ivych piipravkt (piipravky pouzivané pro klinickd hod-
noceni 1é¢iv) vydaného Ustavem, upozorfiujeme lékate, ze Ustav vy-
danim takového povoleni vyrobci negarantuje kvalitu pripravku, ani
jeho bezpec¢nost. Kvalita ptipravku je posuzovana az pti podani zadosti
o povoleni klinického hodnoceni. Bezpe¢nost, snasenlivost a u¢innost
mohou byt ovéfeny a prokazany az provedenim klinického hodnoceni
min. faze IT. Moznost poskytnuti nikde neregistrovaného léc¢ivého pri-
pravku pro moderni terapii dle § 8 odst. 3 zakona o lé¢ivech by mélo byt
opravdu jen ve vyjimeénych pripadech, tzn. pacient vycerpal viechny
ovérené moznosti 1é¢by, neni jiz co by mu mohlo byt nabidnuto. Podani
ptipravku je skute¢né ,posledni volbou“ lécby, ve snaze ovlivnit ne-
pfiznivy stav pacienta metodami nad rdmec postupt lege artis, kdy se
pomér risk/benefit jevi jako priznivy, byt s ptihlédnutim ke skute¢nosti,
Ze G¢innost lze predpokladat pouze na zdkladé preklinickych dat ¢i cas-
nych fazi klinického hodnoceni, ale neni prokdzana konfirma¢nimi stu-
diemi. V ptipad¢, Ze se 1ékaf rozhodne neregistrovany lé¢ivy pripravek
pro moderni terapii pouzit, miize se na Oddéleni klinickych hodnoceni
SUKL obratit s dotazem, zda jiz byla kvalita ptipravku v rozsahu hodno-
cenych 1éivych pripravk Ustavem posouzena a shledédna dostate¢nou,
pripadné zdali probiha ¢i probéhlo klinické hodnoceni takového pri-
pravku. Pokud se lékat chce dozvédét co nejvice informaci o piipravku,
mél by si vyzadat od vyrobce udaje v rozsahu Priru¢ky pro zkousejiciho
(Investigator s Brochure), kterd uvadi vSechna dostupna preklinicka,
event. klinickd data. Za kvalitu pfipravku nese plnou odpovédnost vy-
robce, u kterého si lékar neregistrovany 1é¢ivy pripravek pro moderni te-
rapii objedna.

Lékar je rovnéz povinen predepsdni nebo pouziti neregistrovaného Ié-
&ivého piipravku nahlasit Ustavu postupem popsanym vyse. V souladu
s pozadavky zakona o lé¢ivech musi znaceni téchto neregistrovanych 1é¢i-
vych ptipravki odpovidat minimalné znaceni hodnocenych 1é¢ivych pri-
pravki, tzn. Ze zde musi byt uvedeny min. nasledujici udaje: nazev pri-
pravku, vyrobce, jeho adresa a kontakt na ného, zptsob pouziti, doba
poutzitelnosti, zptsob uchovavani, velikost baleni aj. V souladu s § 77,
odst. 1) pism. c), bod 14 zékona o lé¢ivech miZe vyrobce nebo Usta-
vem schvileny distributor tyto neregistrované lé¢ivé piipravky pro mo-
derni terapii distribuovat pfimo lékattim zdravotnickych zafizeni, ktefi je

hrazeni takového ptipravku. Uhradu lé¢ivych ptipravka fest zakon o ve-
fejném zdravotnim pojisténi ¢. 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
Vzhledem ke skutecnosti, ze se jednd o nikde neregistrovany 1é¢ivy pii-
pravek, jehoz u¢innost nebyla prokdzana, stejné jako nebyla dolozena jeho
bezpecnost, mél by vyrobce poskytnout takovy léc¢ivy pripravek zdarma.
Uhrada 1é¢by pacientem neptichézi v ivahu, protoZe se jedna zpravidla
o poskytnuti piipravku v rémci nemocni¢ni pé¢e. Uhrada na vrub po-
skytovatelti zdravotnich sluzeb je sice mozna, ale nepravdépodobna. Co
se tykd zdravotnich pojistoven, pfi poskytovani ambulantni péce se fidi
opatfenim obecné povahy, pfi poskytovani tstavni pé¢e mohou sjednat
thradu smlouvou s poskytovatelem (zdravotnickym zatizenim). Uhrada
z vefejného zdravotniho poji$téni ale nemusi byt realizovdna, protoze se
jedna o nikde neregistrovany lé¢ivy ptipravek pro moderni terapii, u kte-
rého neni ovéfena ucinnost, tedy nelze mluvit o jediné moznosti lé¢by
z hlediska zdravotniho stavu pacienta.

Treti moznosti pouziti ,neregistrovaného” 1é¢ivého pripravku v souladu
s § 8, odst. 4 zakona o lé¢ivech je moznost pouzit registrovany lé¢ivy pri-
pravek zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, tzn.
mimo rozsah souhrnu adaja o pfipravku, tzv. ,off label“ pouziti. Oset-
fujici 1ékat by mél pouzit registrovany 1é¢ivy pripravek ,off label“ pouze
v ptipadé, pokud neni v CR distribuovn nebo neni v obéhu jiny regist-
rovany lécivy pripravek pottebnych terapeutickych vlastnosti. I zde je po-
vinnosti lékafe informovat pacienta ¢i zakonného zastupce v ptipadé déti
nebo osob zbavenych svépravnosti o této skute¢nosti. Lékat neni povi-
nen Ustavu hlasit pouziti registrovaného lé¢ivého pripravku ,off label®,
ale miiZe tak ucinit a to stejnym zptsobem jako nahlaSeni pouziti nere-
gistrovaného 1é¢ivého piipravku. Protoze se jednd o piipravek v CR re-
gistrovany, odpovida znaceni obalu pozadavkiim pro registrované lécivé
ptipravky. Pouziti registrovaného 1é¢ivého ptipravku ,,off label” neni za-
konem dano ani feseno.

Ctvrtou a posledni moznosti pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku
dle § 8 a to odst. 6) zakona o lé¢ivech je pouZiti neregistrovaného 1éci-
vého ptipravku na zikladé rozhodnuti MZ CR. MZ CR muze ve vy-
jimec¢nych pfipadech pii predpokladaném nebo potvrzeném Sifeni pu-
vodcll onemocnéni, toxind, chemickych latek nebo pti predpokladané
nebo potvrzené radia¢ni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym
zptisobem ohrozit vefejné zdravi, vydat do¢asné rozhodnuti po vyzadani
odborného stanoviska SUKL a povolit distribuci, vydej a pouzivani ne-
registrovaného 1é¢ivého pripravku anebo pouziti registrovaného lé¢ivého
ptipravku mimo rozsah rozhodnuti o registraci (mimo rozsah uvedeny
v souhrnu udaju o ptipravku). V takovém pripadé nenesou lékati, zdra-
votnicka zafizeni, distributofi ani vyrobci odpovédnost za dusledky vy-
plyvajici z takového pouziti 1é¢ivého pripravku. Odpovédnost za kvalitu
lécivych piipravki nese i nadale vyrobce. O vydaném rozhodnuti MZ CR
informuje na své dredni desce, Ustav rovnéz tuto informaci zvetejni na
webovych strankéch a ve Véstniku SUKL. Pouziti neregistrovaného 1é¢i-
vého pripravku timto zptisobem neni lékat povinen hlasit. Zptisob zna-
&eni a hrazeni je soucasti rozhodnuti MZ CR.

Postup, jakym jsou nase ¢lanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a prochazeji recenzi a event. dopra-
covanim oponenty a redakéni radou. Autor mé moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i nazor redakéni rady. Nadéle proto nebudeme autory
uvadét, v poslednim Gisle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékovani vSem, ktefi pro nas ¢lanky do pfisluSného roéniku napsali. Podobné pracuji i ostatni
nezavislé 1ékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezindrodni spole€nosti Iékovych bulletin (ISDB), jejimz fadnym &lenem jsou Farmakoterapeutické
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