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SEKUNDARNI BOLESTI HLAVY, KRANIALNI NEURALGIE - dokonceni z ¢isla 10/2014

Symptomatickd a postherpetickd neuralgie trigeminu

Jednou formou symptomatické neuralgie trigeminu je zdvazna po-
stherpeticka neuralgie po herpes zoster ophthalmicus (HZO) posti-
hujici 1. vétev trigeminu. Bolesti jsou vétsinou intenzivni, palcivé,
a to bud epizodické, nebo konstantni'’/, jsou lé¢ebné hure ovliv-
nitelné. Miizeme je ovlivnit lokalné (lidokainové naplasti) a farma-
kologicky. Lékem prvni volby jsou tricyklickd antidepresiva (ami-
triptylin, nortriptylin), 1é¢ba se zahajuje malymi davkami (12,5 az
25 mg podanych na noc), u star$ich nemocnych je vhodnéjsi ga-
bapentin s poéate¢ni ddvkou 300 mg a postupnym zvySovanim dle
tolerance na davku maximalné 2 400 mg/d. Lékem druhé volby je
pregabalin s ddvkovanim 150-600 mg/d. Bolesti miizeme ovlivnit
ianalgetiky, pti silnych bolestech i opioidy*'?/. U zdvaznéj$ich forem
jsou v akutni fazi HZO indikovéna virostatika (nejcastéji aciklovir),
ktera redukuji bolest a trvani erupce’/. Druhou hlavni formou sym-
ptomatické neuralgie trigeminu je NT u pacientd s roztrouenou
mozkomis$ni sklerézou (RSM), pfipadné u jinych kmenovych 1ézi.
Bolesti mohou mit paroxyzmalni charakter, podobné jako u kla-
sické neuralgie, bolest ¢asto pretrvava mezi zdchvaty a je mirnéjsi
intenzity. U RSM muze byt NT také charakterizovana trvalou tu-
péjsi bolesti, kterd muize pozvolna nartstat a kolisat. Vyskytuje se
do 40 let véku a jeji incidence se udava mezi 1 % az 3 %'°/. Lécba je
shodna s pouzivanou farmakologickou 1é¢bou neuralgie trigeminu.
Pfi neucinnosti a nesnasenlivosti farmakoterapie je moZné u téchto
nemocnych indikovat mikrovaskularni dekompresi nebo jiné ab-
lativni techniky'®/. Protoze patologickou pfi¢inou NT je demyeli-
nizace trojklaného nervu nebo trigeminalntho sytému v mozko-
vém kmeni'’/, je vysledek téchto vykont méné piedvidatelny a maji
také kratsi u¢innost. Napf. mikrovaskularni dekomprese je bezpro-
stfedné u¢inna u 50 % téchto nemocnych'?/.

Atypické bolesti obliceje (perzistujici idiopatické bolesti obliceje)
Jde o bolesti obli¢eje u nemocnych se somatoformni algickou po-
ruchou. Nemocni si stéZuji zpravidla na oboustrannou bolest ob-
liceje s ne zcela typickou trigemindlni distribuci, ¢asto udavaji
i mnohocetné bolesti riiznych ¢asti téla véetné potizi diagnostiko-
vanych jako fibromyalgie nebo chronicky unavovy syndrom. Dia-
gnostika a 1é¢ba je psychologicko-psychiatricka'?/.

Ostatni neuralgie hlavovych nervii a nervii inervujicich kryt hlavy
a sije (nervus occitalis major aj.) se vyskytuji vyjime¢né. Takovou
vzacnou neuralgii je napt. neuralgie nervus glosofaryngicus. Je cha-
rakterizovana zachvatovitymi bolestmi, které imituji neuralgii tri-
geminu, ale je lokalizovana v oblasti kofene jazyka, tonzil, ucha
nebo thlu mandibuly. Medikamentozni 1é¢ba je shodna s 1é¢bou
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u neuralgie trigeminu. Pfi opera¢nim zékroku se provadi ablace
jadra tohoto nervu a mikrovaskuldrni dekomprese®/.
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Moznost predepisovat pfimo nazvem lé¢ivé latky, nékdy nazy-
vana nepresné ,generickd preskripce®, je po nékterych evrop-
skych zemich moznd i v Ceské republice. Lékat mtize piedepi-
sovat 1é¢ivo vedle obvyklého obchodniho ndzvu konkrétniho
1é¢ivého pripravku pfimo s pouzitim ndzvu 1é¢ivé latky a pouzivd
ptitom mezinarodni nechranény nazev lé¢ivé latky (INN - In-
ternational Nonproprietary Name), tzv. ,INN preskripce. Mimo
INN preskripci je u nds jiz od roku 2008 pii vydeji lékdrnikem
moznd za vymezenych podminek i substituce za jiny pfipravek se
stejnou lé¢ivou latkou.

Pro lepsi orientaci v této problematice nabizime zkuSenosti fran-
couzského 1ékového bulletinu a zvefejilujeme opakované ve zkra-
cené verzi preklad stale aktuadlniho ¢lanku ,,Think INN, prescribe
INN, dispense INN, Prescrire International 2000; 9 (50): 184-190,
ve kterém jsou rozebrany vyhody i omezeni INN preskripce (prvni
verze byla publikovana v FI 2/2008).

Upfesnéni terminologie: INN a generika jsou odli$né zaleZitosti
INN: INN je zcela jednoduchy a skute¢ny ndzev 1é¢ivé latky.

INN systém vytvafeny Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) je pouzivan na celém svété. Umoznuje zdravotnikiim
a pacientim rozlidit pfesné a spolehlivé 1ék a vyloudit po-
tencidlni zavazné nezadouci ucinky zpiisobené nejasnostmi
ohledné podanych léka.

Generikum: Generikum je kopie 1éku, kterd prichdzi na trh po
nékolika letech, kdy vyprsi patentova ochrana, ktera poskytuje
origindlnimu ptipravku mnohaletou exkluzivitu. VSechna ge-
nerika jsou kopie originalnich ptipravki a obsahuji stejnou 1¢é-
¢ivou latku (se stejnym INN) a maji stejny ucéinek.

Pouzivani INN nazvi 1écivych latek pii predepisovani
a vydeji léciv

1. INN systém: jasny mezinarodni jazyk
Syntetické a semisyntetické latky jsou mimo vnitfni systém firem-
nich kédii oznacovany riiznymi zpasoby:

chemicky nazev, ktery je Casto srozumitelny jen pro odborniky
a mize se ménit podle interpretace chemické nomenklatury;
chemicky vzorec, ktery miize byt pouzit pro vypocet molekulové
vahy, ale jinak nenf pfili§ vyuZitelny;

strukturni vzorec, ktery graficky popisuje chemické slozeni; jeho
vyznam je jasny pro chemiky, ale ne pro ostatni uZivatele;
registra¢ni ¢islo CAS (Chemical Abstract Service), které je pridé-
leno v§em produktim uvadénym v publikacich od roku 1965; je
to dobra identifikace, ale uz trochu bezvyznamng;

registrované vyrobni znacky, které mohou byt pocetné, lisit se
zemé od zemé a které vypovidaji malo nebo nic o pivodu latky
a jejich vlastnostech;

a posledni je mezinarodni nechrdnény nézev (International Non-
proprietary Name — INN).

Evropskd direktiva 92/27/EEC doporucuje pouzivat INN
léc¢iv ve vsech clenskych stdtech.
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Seznamy INN jsou publikoviny WHO v 7 jazykovych verzich: an-
glické, latinské, francouzské, Spanélské, ruské, ¢inské a arabské, ale
rozdily mezi verzemi jsou minimdlni.

Névrh INN je publikovan ve WHO Drug Information Bulletin
a nasledné jsou shromazdovany vSechny pfipominky a kritiky po
dobu 4 mésict. Poté se navrh INN stava doporu¢enym INN a po
zvefejnéni je definitivni. Seznam navrzenych a doporucenych INN
je pravidelné publikovan a je dostupny na htpp://mednet.who.int.

2. INN predepisovani ma farmaceuticka omezeni

Ur¢itd lékova forma, davkovani a doba 1é¢by je volena tak, aby bylo
dosazeno pozadovaného kladného tu¢inku lé¢iva. VSechny léky
prinaseji riziko nezadoucich ucinkd, které musi byt rovnéz brano
v tvahu. Pfi predepisovani nebo vydavani Iéku je tieba udélat ma-
ximum pro zvy$eni u¢innosti a minimalizovani rizik, obzvlasté
probranim 1é¢by s pacientem. INN preskripce miiZe tyto cile pod-
potit, ale mize byt za uréitych okolnosti nevhodna.

Kréatkodoba versus chronickd preskripce
Pfi 1é¢eni akutniho stavu, jako je traumaticka bolest nebo infekce,

ma vyznam vybér Gc¢inné latky a zpiisob davkovani. Kratkodoba
1é¢ba je idealnim ptipadem pro INN preskripci.

INN preskripce je rovnéz vhodn4, kdyz za¢indme dlouhodobou tera-
pii. Tak jako ve vy$e uvedeném pripadé mize byt vhodnd lékovéa forma
vybrana jednoduseji, kdyz vezmeme v tivahu problémy s pomocnymi
latkami a preference pacienta. Zna¢nou vyhodou je i to, Ze pacient
muize snadnéji ziskat stejny lék pti cesté v ciziné. Stejny lék muze byt
pouzivan tak dlouho, jak je potieba, jestlize je u¢inny a bezpecny.

Pfevedeni na INN preskripci muze byt provedeno v okamziku
prvni opakované preskripce, ale farmakokinetické, psychologické
a praktické problémy mohou nahravat pokrac¢ovani v uzivani urci-
tého obchodniho ndzvu ptipravku.

Nezapominejte na pomocné latky

Dospéli i déti mohou odmitat pomocné latky ur¢ité chuti nebo za-
pachu a nemusi pokracovat v 1é¢bé, pokud 1ék takové latky obsa-
huje. Dalsi pacienti z osobnich, kulturnich, ndboZenskych ¢i jinych
divodi davaji prednost jedné lékové formé pred jinou (pevna
versus tekutd, krém versus roztok, nealkoholické slozeni, nepti-
tomnost zvifeci Zelatiny atd.). Néktefi pacienti mohou mit potize
s ur¢itym typem baleni, jako jsou bezpe¢nostni uzavéry nebo
$patné znacené davkovani odmérky.

Lékari a lékarnici by méli rovnéz kontrolovat, zda vybrana lékova
forma nevystavuje pacienta neodiivodnénému riziku (napt. intra-
muskuldrni injekce versus peroralni pouziti).

Nékteti pacienti se musi vyhnout pomocnym latkam, jako je sa-
char6za, etanol, sodik nebo draslik (kontraindikace nebo riziko in-
terakce) nebo antimikrobialnim pfisaddm, jako jsou rtutnaté deri-
vaty a kvarterni amonium (v o¢nich kapkach), injekéni sifi¢itany
nebo topicky lanolin (znam4 alergie). V téchto pripadech je jistéjsi
predepsani obchodniho nézvu ptipravku.
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Psychologické faktory

INN preskripce muze posilit sebedivéru pacientd a zvysit jejich
davéru v 1é¢bu a zdravotniky. Néktefi pacienti vSak nemusi byt
ochotni uzivat ptipravky predepisované pod INN. Samoziejmé
obeznamenost s obchodnim nazvem pfipravku mize zpusobit, Ze
na ném pacient Ipi. V téchto pfipadech se ma lékat nebo lékarnik
zeptat pacienta, jestli ma néjaké zvlastni preference.

Bioekvivalence

Ve Francii je bioekvivalence mezi dvéma 1é¢ivy definovana v ,,Public
Health Code® jako ,ekvivalence biodostupnosti“ a biodostupnost
jako ,,rychlost a stupen absorpce u¢inné latky nebo jeji terapeutické

v

frakce z lékové formy, urc¢ené k dostupnosti v cilovém misté®.

Evropsky soudni dvir povazuje dva léky za bioekvivalentni, jest-
lize jsou to ,,ekvivalentni nebo alternativni 1é¢ivé pripravky® a jest-
lize ,,jejich biodostupnost (stupen a rychlost) po podani ve stejné
molarni davce je tak podobna, Ze jejich u¢inek (G¢innost a bezpec-
nost) je v podstaté stejny“. Problematikou bioekvivalence jsme se
zabyvali v ¢lanku ,,Registrace a Zivotni cyklus 1é¢ivych pfipravka -
pohled regulétora® (FI 7,8/2013).

Presnd bioekvivalence je nutna zfidka, ale za uréitych okolnosti by
mélo byt vylouceno predavkovani nebo nedostate¢né davkovani.
Obzvlaste dulezité je to pro léky s tzkym terapeutickym rozme-
zim a pacienty se zvlastnimi rizikovymi faktory (viz Tabulka). A¢-
koliv zpravy o klinickych problémech spojenych s nedostate¢nou
bioekvivalenci jsou vzacné, doporuceni se mohou liit zemé od
zemé, od dodrzovani stejné lékové formy pro pacienta k duklad-
nému monitorovani a detailni informaci pro pacienta, kdy?z je pre-
vadén na INN preskripci.

Bioekvivalenci nékterych lékovych forem a cest podani je tézké
prokdzat konven¢nimi metodami. To plati obzvlasté v ptipadé
nizkych plazmatickych koncentraci (topické ptipravky, davko-
vaci inhalatory). V téchto ptipadech je lepsi pokracovat se stejnou

Tabulka: Farmaceutickda omezeni INN preskripce

1ékovou formou. To samé plati i pro pripravky, které vyzaduji tré-
nink pacienta (napt. inhalatory) a predstavuji riziko vzniku chyb.

Zména vzhledu léku muze vylekat pacienta

Oponenti INN predepisovani ¢asto argumentuji tim, Ze starsi
pacienti a pacienti s mentalnimi poruchami jsou v obzvlast-
nim riziku a mohou byt zmateni zdsadni zménou v barvé jejich
pragku. Je na lékatich, 1ékarnicich a dal$ich poskytovatelich péce
informovat pacienta a jakykoliv mozny problém vzit doptredu
v tvahu. To ale plati i u lé¢ivych ptipravki s obchodnimi nazvy,
jejichz prilezitostné zmény v baleni, barvé a tvaru nejsou vidy
ztetelné dopfedu oznameny farmaceutickymi spole¢nostmi.

Preference pacienta

Je zcela opodstatnéné, Ze pacientovi s INN preskripci nebo s pre-
depsanym obchodnim nazvem ptipravku by mélo byt umoznéno
vybrat si podle tvaru léku, chuti a ceny mezi rtiznymi pfipravky
obsahujicimi stejnou latku ve stejné davce, se stejnym zptisobem
podani. To plati zvlasté pro obvykld analgetika (napf. paraceta-
mol) a Casto predepisovana antibiotika (rodi¢e mohou dat pred-
nost uréitym piipravkiim s amoxicilinem pro své déti, protoze
znaji napt. konkrétni odmeérku). Nékteti pacienti preferuji lev-
néjsi pripravek.

Pokud bereme vySe zminéna farmakoterapeutickd rizika v uvahu,
neni zadny divod odmitnout takovou zadost pacienta. To mizZe
prinaset lékarné nékdy problém se skladovanim, zatimco INN pre-
skripce vét§inou dovoli snizit 1ékarné zasoby. S pacientem miiZe
byt obvykle nalezen rovnocenny kompromis.

Pozn.: Ndsledujici prehled neni Zddnym zpiisobem vycerpdvajici.
Bere v uivahu mezindrodni publikace a doporuceni a hlavné smé-
fuje k osvétleni potencidlnich rizikovych okolnosti, které vyZaduji
zvldstni péci ze strany Iékate a lékdrnika. V téchto situacich miize
byt preferovdno predepsini nebo vyddni podle obchodniho ndzvu
pripravku.

antikonvulziva — karbamazepin, fenytoin, valproat sodny, primidon;

digitaliny - digoxin, digitalin;

theofoliny;
chinidiny;

oralni antikoagulancia;

diuretika (obzvlast u velmi starych pacienti).

roztoky nebo prasky pro davkovaci inhalatory (zvlast kdyz pacient ma potize s ovla-
danim zarizeni);

ptipravky s fizenym uvolfiovanim, véetné transdermalnich systéma (hlavné kdyz
urcita 1éc¢iva latka je obsazena v rtznych typech systému pod rtznymi firemnimi
nazvy, kdy INN preskripce miize zptisobit zmatek);

topické formy (pro vysoce uc¢inné latky).

epileptici;

velmi staré osoby (zvlast se srde¢nim onemocnénim);

diabetici (pokud monitorovani lécby neni adekvatni);

astmatici (kdyz jesté nejsou zvykli ovladat riizné davkovace);

osoby se znamou alergii na konkrétni pomocné latky.

Tento vycet nebere v tvahu psychologické a psychosocialni aspekty, které mohou také ovlivnit rozhodnuti predepisovat pod

INN.

FI . Cislo 11/2014



K PROBLEMATICE INN PREDEPISOVANI A VYDEJE LECIV

3. Duavody pro INN preskripci

INN preskripce eliminuje nutnost pamatovat si a vybirat z velkého
mnozstvi firemnich ndzva pfipravka. To umoziuje 1ékafi soustre-
dit se na diagnézu a 1é¢bu a ovem i na spravnou lékarskou praxi.

Ziskat znalosti o 1écich

V Ceské republice bylo k 1. 1. 2014 registrovano 54 737 variant lé-
¢ivych pripravka. Variantou lé¢ivého ptipravku se rozumi lécivy
piipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kaz-
dému pripravku zvlast s ohledem na silu, velikost baleni a lékovou
formu. V 1. ¢tvrtleti roku 2014 bylo do sité zdravotnickych zafizeni
dodéno 8 025 variant ptipravki. K 1. 1. 2014 bylo v databdzi SUKL
vedeno 15 068 registra¢nich ¢isel (obchodnich nazvit), z nichz bylo
obchodovéno 5 785.

INN umoznuji pristup k nezavislym informacim. , Premyslet
vINN“pomahd vice se obeznamit s 1é¢ivou latkou, kterd je predepi-
sovana nebo vydavana. Zcela to vyloudi napf. predepisovani kom-
binovanych 1éku skrytych za jednim ndzvem ptipravku. To také
pomdaha vyhnout se chybam, kdyzZ se sloZeni ur¢itého pripravku
meéni bez odpovidajici zmény v obchodnim nézvu (a naopak) nebo
kdy? se stejny chranény obchodni nazev pouziva pro nékolik pri-
pravkd s riiznym sloZenim.

Léky jsou v kazdé zemi oznadovany na prvnim misté (a nékdy
pouze) jejich INN ve spolehlivych zdrojich srovnavacich infor-
maci, terapeutickych postupech, doporuéenich, klinickych zkous-
kach a meta-analyzach. Zdravotnici, ktefi neznaji léky pod jejich
INN, nemohou opravdu predpokladat, Ze udrzi krok s nejnovéj-
$imi nezavislymi informacemi.

V urcitém rozsahu predepisovini v INN ochratiuje zdravotniky
pred vlivem farmaceutickych reklamnich kampani. Odmitnutim
edukacniho materidlu, ktery pouZivd jen obchodni ndzvy a pre-
ferovdnim srovndvaci informace zaloZené na INN mohou Iékafi,
lékdrnici a ostatni zdravotnici zlepsit své znalosti terapeutickych
postupii.

Ke spole¢né mezindrodni terminologii 1é¢iv
Ve Francii mohou byt pfedpisy v nemocnicich psany bud
v INN nebo s obchodnimi ndzvy. Pacient dostane 1ék s uréitym

obchodnim nézvem (nékdy se lisi od nazvu predepsaného léku)
a sestra, kterd 1ék podavd, muze byt zvykld na jiny obchodni nazev.

Stejnému pacientovi pfi navratu domu je obecné predepisovana
stejna 1é¢ba, obvykle pod obchodnim nazvem pripravku (nékdy
odli$nym od léku podavaného v nemocnici) a 1ék, ktery paci-
ent dostane od mistniho lékarnika, maZze mit opét jiny obchodni
nazev.

Pacient se také setkava s tim, Ze miize brat stejny 1ék, ale s jinym ob-
chodnim nazvem nebo zcela odli$ny 1ék s velmi podobnym chra-
nénym nazvem. V domdci lékarni¢ce mohou nékteré krabicky ob-
sahovat stejné u¢inné latky pod jinymi obchodnimi nazvy.

Pouziti INN systému v celém zdravotnickém fetézci by usnadnilo
komunikaci mezi zdravotniky a pacienty, ovéem za pfedpokladu,
ze INN jsou zfetelné uvedené na obalu.

Pii cesté do ciziny je pro pacienty dilezité znat INN vsech 1éku,
které uzivaji a tak je mohou s vétsi pravdépodobnosti obdrzet
v ptipadé potteby. To je jednim z divodu, které vedly WHO k pro-
pagaci INN systému.

Zlepsovani komunikace mezi zdravotniky a pacienty

Ptedpis neni jen ,,ndkupni seznam“ nebo tcetni zdroj pro zdra-
votni poji$tovny; mize byt vyuzit i k zaznamenani rady o zptsobu
uzivani, doprovodného upozornéni a prihod, které Ize ocekavat
béhem lé¢by.

Pii vyuzivani INN systému by lékat mél mit prostor stravit vice
Casu vysvétlovanim 1é¢by pacientovi, kdyZ bude méné soustfedén
na vybér nazvu léku a jeho razné ceny.

Pouziti INN systému rovnéz ochranuje lékare pied tlakem prova-
dénym farmaceutickou lobby, kterd vytvari nékdy reklamni slo-
gany, které znéji jako terapeutické postupy.

Pacient, ktery zna INN léku, ktery uziva, jej mize poznat i v jinych
ptipravcich (u 1ékd na predpis i volné prodejnych) a tak miZe pre-
dejit potencidlné nebezpe¢né soubézné 1é¢bé. Poskytnuti jasnych
informaci pacientovi je rovnéz znamkou respektu k nému.

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 ma moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i nazor redakéni rady. Nadale proto nebudeme autory
uvadét, v poslednim Gisle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékovani vSem, ktefi pro nas ¢lanky do pfislu§ného ro¢niku napsali. Podobné pracuji i ostatni
nezavislé 1ékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezindrodni spole€nosti Iékovych bulletinG (ISDB), jejimz fadnym &lenem jsou Farmakoterapeutické
informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydavany Statnim tstavem pro kontrolu Ié&iv a distribuovény jako pfiloha Casopisu deskych lékarnikil a Zdravotnickych novin
vydavatelstvi Ambit Media.
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