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Uvob



V prvni poloviné r. 2011 byla v souladu s pracovnim planem 2010-2012 Evropského
monitorovaciho centra pro drogy a drogovou zavislost (European Monitoring Centre for
Drugs and Drug Addiction, EMCDDA) vytvofena metodika pro monitorovani zneuzivani
Iékti v Evropé, kterou vypracoval Institut fiir Therapieforschung (IFT) v Mnichové (Kiif-
ner, Casati & Pfeiffer-Gerschel, 2011). Tato studie se sklada z:

1. pfehledu literatury o zneuzivani a uzivani lékd, dGvodu zneuzivani a cest jejich ziskani
v Evropé,

2. prehledu systém0 farmakovigilance a dalSich dostupnych informac¢nich zdrojd a moni-
torovacich systémf, véetné dvou pripadovych studii z Francie a Némecka,

3. doporuceni pro monitorovani zneuzivani l1ékd v Evropé.

V kvétnu 2010 byla v Ceské republice usnesenim vlady schvalena Narodni strategie proti-
drogové politiky na obdobi 2010-2018. Realizace této strategie je podrobné rozpracova-
na v ak¢nich planech. Na dobu platnosti této Narodni strategie byly zpracovany tfi akéni
plany. Jednou z podpUlrnych oblasti protidrogové politiky, definovanou v akénim planu
na obdobi let 2010-2012, je monitoring, vyzkum, hodnoceni. Tato oblast se mimo jiné
zamérfuje na ziskavani specifickych informaci s dosud omezenou dostupnosti a jednou
z aktivit je zmapovani dostupnych informaci o problému zneuzivani 1éki s obsahem
omamnych a psychotropnich latek (OPL).

Pravé studie EMCDDA se stala podkladem pro vypracovani této zpravy o datovych a in-
formacnich zdrojich, které se zabyvaji uzivanim/zneuzivanim lékii obsahujicich OPL
v Ceské republice.

AN il studie

Latek zneuzivanych jako drogy je celd fada. Patfi mezi né prostredky zcela pfirodni i lat-
ky syntetické. Jejich ucinky na lidsky organizmus se vyrazné lisi. | pfistup spoleénosti,
respektive statnich organl je rlzny, od naprosté tolerance po tvrdé restrikce. UZivani
Iékd nad ramec |écby je spolecensky zavazny a mnohdy podcenovany jev. Lze vystopovat
rlizné pric¢iny vzniku abuzu medikamentd. Lék méze byt dlouhodobé predepisovan |éka-
fem pro lé¢bu vleklého onemocnéni nebo priznaku (napf. bolest, nespavost). Pacient pak
lék ¢asto kontinudlné uziva bez védomi, ze se jedna o preparat, na ktery mliZze vzniknout
zavislost, zejména pfi dlouhodobém uZzivani nebo pfi uzivani vyssich nez doporucenych
davek. Moznost predepsat |ék zakon neomezuje, ale predepisovani Iékd s vysokym na-
vykovym potencialem je v Ceské republice omezené predpisy vyplyvajicimi ze zakona
¢. 167/1998 Sb., 0 navykovych latkach. U volné prodejnych lékd maze hrat urcitou roli
nedostateéna informovanost pacienta o riziku vzniku navyku. Zavisli na ilegalnich navy-
kovych latkach vyhledavaji ¢asto Iéky ke zvladani odvykacich stavi nebo jako zdroj pro
vyrobu ilegalni latky. MaZe se pfitom jednat o kompozitni léky (tvofené nékolika sloz-
kami, z nichZ jedna ¢i vice slozek jsou psychoaktivni navykové latky) prekvapivé snadno
dostupné (Kachlik, 2003; Cizek, 2002).




Pravé na zékladé rostouciho zajmu jak odbornikd, tak i vefejnosti o problém lékové zavis-
losti v posledni dobé byla zpracovana tato zprava monitorujici situaci v Ceské republice,
jejimz cilem je:

1. popis nejcastéji zneuzivanych 1€kl obsahujicich OPL,
2. monitoring datovych a informacnich zdroji o zneuzivani I1ékl s obsahem OPL,
3. analyza datovych a informacnich zdroji o zneuzivani Iékd s obsahem OPL,

4. monitorovani a analyza datovych zdroji o dodavkach a nakladech na léky s obsahem
OPL,
5. popis systému farmakovigilance v CR.

1/2 Definice zneuzivani léka

Jeden z problém0 pfi zkoumani fenoménu zneuZivani lékl spociva ve velké variabilité
a nejednotnosti terminologie a definic pouzivanych pfi popisu tohoto jevu.

V souvislosti se zneuzivanim |ék{i byva za dileZitou skute¢nost pokladan zpisob ziskani
léku, zda byl Iék predepsan ¢i indikovan Iékafem - v ramci celopopulacnich Setfeni je
zneuzivani psychoaktivnich 1éki definovano zpravidla jako uzivani psychoaktivnich lék
(napt. sedativ ¢i hypnotik, analgetik) bez lékafského predpisu nebo bez Iékafské indikace.
Ovsem to, zda je dany Iék na predpis, se miize ménit v Case a existuji zde také rozdily
mezi jednotlivymi zemémi.

Jiné definice se pokouseji popsat typy uzivani [ékd pomoci pfidavnych jmen - napf. nelé-
karské uziti, problémové uziti, Skodlivé uzivani, nevhodné uzivani. Otazkou je, zda exis-
tuje jasna definice Iékarského a vhodného uZivani a zda existuje shoda ohledné negativ-
nich dasledkd uzivani (tj. potizi a poskozeni). Jiné pojmy se pokouseji definovat uzivani
na zakladé motivu (tj. rekreacni uzivani, samolécba). Casto navic dochazi k prekryvani
rtiznych definic (Kiifner et al., 2011; Barret, Meisner & Stewart, 2008). Zneuzivani byva
také definovano jako uzivani, jehoz rizika prevazuji nad pfinosy (Fermont, 2002).

Soucasna Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN-10) pouZiva pojmy syndrom zavislosti
a skodlivé uzivani, zatimco Diagnosticky a statisticky manual mentalnich poruch (Dia-
gnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, DSM-IV) Americké psychiatrické
asociace (American Psychiatric Association, 1994) pouziva pojmy zavislost a zneuzivani
latek.

Podle 10. revize Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a pridruzenych zdravot-
nich probléma (MKN-10) se k problémim se zneuzivanim lékd mohou fadit diagndzy
F11 - poruchy dusevni a poruchy chovani zpisobené uzivanim opioidd, F15 - poruchy
dusevni a poruchy chovani zplisobené uzivanim jinych stimulancii, F19 - poruchy du-
Sevni a poruchy chovani zplsobené uzivanim vice drog a jinych psychoaktivnich latek
a zejména, F13 - poruchy dusevni a poruchy chovani zplsobené uzivanim sedativ nebo
hypnotik.
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Skodlivé uzivani je obecné klasifikovano kédem diagnézy Fix.1" a je definovano jako
uzivani vedouci k poruse zdravi. PoSkozeni mize byt somatické nebo psychické.

Syndrom zavislosti je obecné klasifikovan kédem diagndzy F1x.2? a je definovan jako
soubor behavioralnich, kognitivnich a fyziologickych stava, ktery se vyviji po opakova-
ném uziti substance a ktery typicky zahrnuje silné pfani uzit drogu, porusené ovladani
pfi jejim uzivani, pretrvavajici uzivani této drogy i pres skodlivé nasledky, prioritu v uzi-
vani drogy pred ostatnimi aktivitami a zavazky, zvySenou toleranci pro drogu a nékdy
somaticky odvykaci stav. Syndrom zavislosti mizZe byt pro specifickou psychoaktivni
substanci (napf. diazepam), pro skupinu latek (napf. benzodiazepiny ¢i opioidy) nebo pro
SirSi rozpéti farmakologicky rozli¢nych psychoaktivnich substanci.

Podle 4. edice Diagnostického a statistického manualu mentalnich poruch Americké psy-
chiatrické asociace (DSM-IV) je abuzus definovan jako maladaptivni vzorec uzivani latky
vedouci ke klinicky vyznamnému poskozeni nebo psychické uzkosti, projevenych jednou
(¢i vicekrat) v nasledujicich 12 mésicich:

- opakujici se uziti latky vedouci k neplnéni zasadnich povinnosti v praci, Skole nebo
doma,

- opakujici se uziti latky v situacich, kdy je to fyzicky nebezpecéné (napf. fizeni automo-
bilu pod vlivem),

- opakujici se pravni problémy spojené s uzivanim latky (napf. problémy s policii nebo
uvéznéni),

- uzivani pokracujici i pres trvalé nebo opakujici se socialni ¢i mezilidské problémy zp(i-
sobené nebo obnovené efektem dané latky (napf. naléhani partnera).

Zavislost na navykovych latkach popisuje DSM-IV jako maladaptivni model uZivani na-
vykové latky prokazany vyskytem minimalné tfi z nasledujicich pfiznakd béhem jednoho
dvanactimési¢niho obdobi.
- Tolerance, projevujici se jednim z nasledujicich ukaza:
- potreba napadné zvySenych davek k dosaZeni intoxikace nebo Zadaného ucinku,
- napadné snizeny ucinek pfi uzivani stejného mnozstvi navykové latky.
- Priznaky z vysazeni drogy, projevujici se jednim z nasledujicich ukazd:
- abstinencni pfiznaky typické pro danou navykovou latku,
- uZiti stejné nebo velmi podobné latky pro potlaceni nebo prevenci abstinencnich pri-
znaka.
- Navykova latka je Casto uZita ve vétSim mnozstvi, nez bylo zamysleno.
- Je pfitomna trvala touha nebo neuspésna snaha o snizeni nebo kontrolu uzivani.
- Mnoho ¢asu je straveno pfi aktivitach nutnych k ziskani nebo uzivani navykové latky
nebo ke vzpamatovani se z jejich ucinkd.

1 Pro diagndzu skodlivého uzivani konkrétni psychoaktivni latky se v obecném kédu diagnézy F1x.1 za x dosadi
Cislo, oznacuijici konkrétni psychoaktivni Iatku ¢i skupinu latek (napf. 1 pro opioidy, nebo 3 pro sedativa a hypnotika).

2 Pro diagndzu zavislosti na konkrétni psychoaktivni latce se v obecném kddu diagndzy F1x.2 za x dosadi ¢islo, ozna-
Cujici konkrétni psychoaktivni latku ¢i skupinu latek (napf. 1 pro opioidy, nebo 3 pro sedativa a hypnotika).
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- Dalezité spolecenské, profesni nebo rekreacni aktivity nejsou viibec provozovany nebo
jsou omezeny kvuli uzivani navykové latky.

- UzZivani navykové latky neprestava, prestoze je znama existence trvalych nebo vrace-
jicich se fyzickych ¢&i psychologickych problém(, pravdépodobné plisobenych nebo
eskalovanych uZitou navykovou latkou.

Zneuzivani mize byt také definovano vice pragmatickym zptisobem (Kiifner et al., 2011),
a to napf. jako uZiti mimo lékarské pokyny nebo mimo pokyny uvedené v pribalovém
letaku, uziti mimo spolecensky konsenzus (napf. fizeni auta pod vlivem |ékd), zptisobem
uzivani (napf. injekéni aplikace léku uréeného k jiné aplikaci), zdrojem ziskavani (napf.
nelegalné, na ¢erném trhu). Némecké centrum pro problémy zavislosti (Deutsche Haupt-
stelle fiir Suchtfragen, DHS) vydalo nasledujici definici: ,Zneuzivani existuje, jestlize psy-
choaktivni latka neni uzita podle jeji zakladni indikace" (DHS, 1987). Z této definice se
vymyka tzv. ,off-label” uziti Iéku. ,Off label use" znamena pouziti léku pro jiné [é¢ebné
ucely nebo jinym zplsobem, nez jak je uvedeno ve schvaleném souhrnu informaci o Iéku.
Do této IéCby patfi jakékoli aplikace mimo stanovené indikace, podani jiné davky, jinou
aplikacni cestou ¢i jiné vékoveé kategorii pacientd, ale i vSechny magistraliter pfipravené
lécebné pripravky. Off label I€¢ba pfitom neznamena nespravné nebo nezakonné pouZziti
léku. V urcitych situacich ma své nezpochybnitelné misto, nebot mdze zaplnit terapeu-
tické mezery, které nelze odstranit oficialné schvalenou lé¢bou. Velmi Castd je off label
lé¢ba napf. v pediatrii, algeziologii, v psychiatrii, ale téz v adiktologii. Podani lé¢ivého
pfipravku ,off-label" je na zodpovédnosti Iékare. Pokud byl pfitom dodrzen léc¢ebny po-
stup ,lege artis" a spInény nékteré dalsi podminky (stanovené zakonem o lé¢ivech), neni
podani |éCiva ,off-label" povazovano za poruseni zakona a zneuzivani.

Variabilita definici znesnadnuje srovnani, interpretaci, zobecnéni vysledkl a stanoveni
rozsahu zneuzivani [ékG mezi jednotlivymi studiemi. Byla navrzena zastfeSujici definice
zneuzivani léku zahrnujici viechny typy uzivani uvedené vyse (Kiifner et al., 2011): zne-
uziti/zneuzivani Iéku je jakykoliv typ uziti Iéku, u kterého byla prokazana problematicka
spotfeba. Jedna se o uziti Iéku s nebo bez Iékarského predpisu, oviem zjevné mimo pri-
jaté Iékarské postupy nebo pokyny, za rekreacnim Gcéelem nebo v ramci samolécby, kdy
rizika a problémy spojené s uzitim prevazuji nad vyhodami. Zakladni znak této definice
zneuzivani je tedy nerovnovaha mezi pozitivnimi (pfinosy) a negativnimi (riziky) u¢inky
pfislusného Iéku ve vztahu k jeho konkrétni indikaci na Urovni jednotlivych pripad( i na
Urovni vefejného zdravi.

Zneuzivani [éki ve Francii je definovano v SirSim smyslu a zahrnuje nevhodnou indikaci

a preskripci léku, rizikové situace v pfipad€ spravného uZivani a zneuzivani pacientem,
které zahrnuje zpUsob a ucel ziskavani a zptisob uziti (Tabulka 1).
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Tabulka 1: Definice zneuzivani Iékt ve Francii

Nevhodné predepisovani
o vyssi davkovani
® nizsi davkovani
® nevhodny ucel

e vedlejsi ucinky v pripadé predavkovani
® neefektivni lécba
® interakce ucinkd

Rizikové situace v pfipad€ spravného
uzivani, jako napf. individualni vliv ros-
touciho nebo klesajiciho efektu daného
léku béhem fizeni motorovych vozidel

Problémové chovani v rizikovych
situacich

Zneuziti pacientem

e nelegalni ziskavani (napf. na ¢erném
trhu, falSovani receptt...)

e (cel uzivani neni podle Iékarskych
indikaci (spotfeba bez terapeutického
Ucelu nebo nelegalni zneuZiti z ekono-
mickych diivodd)

® zneuzivani nebo nespravné uziti

e trestna cinnost

® neefektivni Iécba v pripadé poddavko-
vani

e zavazné vedlejSi Ucinky v pripadé pre-
davkovani

® interakce s jinymi Iéky

® zavislost

(pfedavkovani ¢i poddavkovani)
® zplsob aplikace
(injekéni, $fupani, koufeni...)
® pouziti Iéku za ucelem obluzeni
¢i podrobeni si druhé osoby (napf. pfi
znasilnéni, kradezi apod.)?®

Zdroj: Kifner et al., 2011

1/3 Zdroje informaci

Kidentifikaci informacnich zdroja o uzivani a zneuzivani Iéki s obsahem OPL byly vyuzity
Casopisecké databaze, a to predevsim psychiatrické ¢asopisy (Psychiatrie, Psychiatrie pro
praxi, Ceska a slovenska psychiatrie, Psychiatria pre prax), publikace a odborné ¢asopisy
Narodniho monitorovaciho stfediska pro drogy a drogové zavislosti (NMS) a Centra adikto-
logie (Vyroéni zpravy o stavu ve vécech drog v CR, ¢asopisy Adiktologie a Zaostieno na
drogy) a knihovna NMS dostupna na internetovych strankach. Dale byl k vyhledavani in-
formaci vyuZit digitalni archiv Narodni Iékarské knihovny a jako dopliikovy zdroj také in-
formace z internetu. Prace se opira jak o odborné ¢lanky a publikace, tak i o statisticka data
ziskana z aktualnich informaci a publikaci Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
CR (UZ1S), publikaci Hygienické stanice Hl. m. Prahy, NMS apod. Udaje o spotfebé Ié¢iv
ainformace tykajici se farmakovigilance byly ziskany na internetovych strankach Statniho
tstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a spolupracujicich organizaci. Udaje o nékladech zdra-
votnich pojistoven na Iéky na predpis byly zpracovany pouze pro ucel této zpravy z uda-
jui statistiky zdravotnickych Gétti (SHA) sbiranych Ceskym statistickym ufadem (CSU).

3 V Cestiné se napr. pouziva termin uspavacky pro zeny vydavajici se za prostitutky, které zakaznika uspi a poté okradou.
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SKUPINY NAVYKOVYCH LATEK
OBSAZENYCH V LECIiCH



HN SKUPINA NAVYKOVYCH ... p]

Skupina navykovych latek uvedend MKN-10 pod kodem diagndzy F10-F19 (poruchy
dusevni a poruchy chovani zptsobené uzivanim psychoaktivnich latek) se tyka kromé
sedativ a hypnotik i dalSich latek, které mohou zpusobit zavislost. Velké skupiny pred-
stavuji zejména opioidy a benzodiazepiny, které se pouzivaji jako analgetika, sedativa,
hypnotika a anxiolytika (tzv. Iéky s tlumivym G¢inkem). V mediciné se uZivaji k navozeni
spanku, ke zklidnéni, potlaceni strachu, bolesti, kfe¢i a k uvolnéni svalového napéti. Tyto
latky mohou byt zneuzivany pro vyvolani pocitl euforické nalady, povzbuzeni, pfijem-
ného vzruseni, ¢ilosti, bdélosti a paradoxné zvySené aktivity. Jindy jsou konzumovany
na ,dojezd", uklidnéni po stimulanciich, nejsou-li k dispozici opiaty (heroin). Samotna
stimulancia jsou dalSi, potencialné zneuZitelnou skupinou lékd. V mediciné se dnes sice
uzivaji podstatné méné casto nez v nedavné minulosti, ale jejich zneuzivani spociva jak
v pfimém uziti stimulujicich léciv, tak k vyrobé nelegalnich drog. Jednotlivé latky pak
existuji samostatné jako genericka Ié¢iva nebo ve smési rliznych latek. Nékteré slozky
kompozitnich Iék pak mohou slouzit jako prekurzory k vyrobé ilegalnich drog (Kachlik,
2003; Hampl, 2003).

V Geském pravnim fadu jsou tyto latky, tzv. omamné a psychotropni latky (OPL), defino-
vany v prilohach ¢ 1 az 7 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach.

2/1 Analgetika

Analgetika tvofi rozsahlou skupinu Iékd s potencialnim rizikem vzniku zavislosti. Pouzi-
vaji se k tlumeni nebo odstranéni jak chronické, tak i akutni bolesti. Maji Siroké medicin-
ské vyuziti a fada z nich je k dostani bez lékarského predpisu. Analgetika se podle Mezi-
narodni zdravotnické organizace (World Health Organization, WHO) déli na tfi stupné.
Analgetika 1. stupné Iécby bolesti jsou neopioidni analgetika, tzv. analgetika-antipyreti-
ka a nesteroidni antiflogistika, ktera se pouzivaji nejen k tlumeni bolesti, ale i ke snizeni
horecky. Analgetika 2. a 3. stupné |écby bolesti jsou analgetika opioidni, tzv. slabé a silné
opioidy. Tato analgetika oznacovana jako analgetika-anodyna* s centralnim G¢inkem
jsou pouzivana ke tlumeni stfedné silné a silné bolesti. Slabé opioidy Ize predepisovat na
normalni recept, silné opioidy pouze na recept s modrym pruhem, tzv. opiatovy recept
(Hampl, 2003; Dlouha, Havlikova & Marek, 2009; Lavickova & Kozak, 2010).

Vzhledem k tomu, Ze cilem studie jsou Iéky zplsobujici zavislost, budou v textu podrobné
popsany pouze opioidni analgetika.

2/1/1 Opioidni analgetika

Opioidni analgetika tlumi vnimani bolesti a pouzivaji se i k analgezii béhem celkové
anestezie, ale hlavné v pfipadech, kdy neopioidni analgetika jsou nedostatec¢né ucinna.
Chronické podavani vede k zavislosti morfinového typu a mélo by byt omezeno jen na
plné indikované stavy nesnesitelnych akutnich i chronickych bolesti. Obavy pred vzni-
kem zavislosti by nemély byt diivodem k odmitani I1é¢by (Hampl, 2003). Opioidni analge-
tika Ize délit bud podle WHO na slabé a silné opioidy, nebo podle afinity a vnitini aktivity

4 anodyna - léky tlumici silné bolesti
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na jednotlivych receptorech, tzn. podle farmakodynamického profilu - viz dale (Lejcko,
2009; Dlouh3 et al., 2009; Lavickova & Kozak, 2010).

2/1/1/1 Déleni opiodnich analgetik podle WHO

Slabé opioidy (analgetika 2. stupné)

Farmakologicky jde o slabé agonisty nebo agonisty/antagonisty. Jsou vhodna pro slabou
az stiedné silnou bolest (pfi malignim onemocnéni, u chronickych vertebrogennich one-
mocnéni, postdiskotomickych bolesti, chronickych revmatickych bolesti, osteoartritid).
U téchto latek se mdze uplatnit stropovy efekt, tzn. zvySovani davky jiz od urcitého
okamziku nevede ke zvyseni analgetického Gcinku. Mezi slabé opioidy Fadime (Lejcko,
2009; Dlouha et al., 2009, Lavickova & Kozak, 2010):

1. kodein - slabé analgetikum, samostatné se jeho analgeticky ucinek blizi placebu, v kom-
binaci s paracetamolem (napf. Ultracod®, Talvosilen®) se analgeticky Ucinek zvysuje,
byva soucasti nejriiznéjSich analgetickych smési, absahuje jej napriklad v osmdesatych
letech hojné€ zneuzivany Alnagon®, jehoz zneuZivani se blize zabyva kapitola 2.6,

2. dihydrokodein - jedna se o analgetikum s vy33i U¢innosti, nez ma kodein (napt. DHC
Continus®),

3. tramadol (napf. Tramal®, Tralgit® Noax UNO®) - analgeticky G¢inek samotného trama-
dolu je pomérné slaby, zvySuje se vyznamné sou¢asnym podavanim s paracetamolem,
vyznam pro analgetickou terapii stoupa u chronické bolesti,

4. pentazocin, butorfanol a nalbufin - jsou uréeny pro akutni nebo kratkodobou bolest
(napt. Fortral®).

Silné opioidy (analgetika 3. stupné)

Silné opioidy jsou plnymi nebo parcialnimi agonisty (buprenorfin) a jsou uréeny pro
lécbu intenzivni a tézko ovlivnitelné bolesti. Jejich pouZiti neni vyhrazeno jen pro nado-
rovou bolest a uplatiuji se i u chronické nenadorové bolesti, kterou nelze dostatecné
zmirnit neopioidnimi analgetiky nebo slabymi opioidy. Davky doporucené Iékopisem
Casto nestadi a pfi jejich respektovani by nebylo mozno zajistit individualizovanou lécbu.
Z tohoto hlediska davky silnych opioid( nejsou urcéeny a nejsou limitovany stropovym
efektem, coZ z nich ¢ini u progresivniho algického syndromu lék volby. V Ceské republice
jsou v soucasné dobé k dispozici tyto opioidy (Lej¢ko, 2009; Lejéko, 2006):

1. morfin - klasicky standard v [é¢bé silné bolesti (napf. Vendal Retard®, Sevredol®),

2. fentanyl - vhodny pro lé¢bu silné chronické bolesti (napf. Durogesic®, Matrifen®,
Fentanyl Ratiopharm®),

3. hydromorfon - urcen pro lécbu chronické bolesti (napf. Jurnista®, Palladone®),

4. oxycodon - v CR k dispozici jen v systému s postupnym uvolfiovanim (napt. Oxycon-
tin®), vhodny pro Ié¢bu silné chronické bolesti a v nékterych pfipadech i akutni bolesti,

5. petidin/meperidin (napf. Dolsin®) - pouziva se u akutni kolikovité bolesti a pfi lé¢bé
chronické bolesti pfi malignich tumorech,

6. piritramid (napf. Dipidolor®) - vhodny pro silnou akutni bolest (pooperacni analgezie),

7. opioidy sufentanil, alfentanil a ramifentanil je moZno podavat pouze v anesteziologii,
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8. buprenorfin - z farmakologickeho hlediska se jedna o parcidlniho agonistu, presto je
fazen do skupiny silnych opioid, nebot vyssi davky jsou ekvianalgetické jinym silnym
opioiddm; pouziva se k tlumeni bolesti (napf. Transtec®), detoxifikaci pacientd zavis-
lych na drogach opioidniho typu a k substitu¢ni Ié¢bé opiatové zavislosti (napf. Subu-
tex®, Suboxone®),

9. metadon - opioid, ktery se v CR pouziva jen pro substituéni lécbu zavislosti na dro-
gach opioidniho typu ve specializovanych centrech; v jinych zemich se pouziva také
jako analgetikum.

2/1/1/2 Déleni opiodnich analgetik podle farmakodynamického profilu

Podle tohoto hlediska délime opioidy na plné agonisty (napf. morfin, petidin, fentanyl,
oxycodon, alfentanil, sufentanil), parcialni agonisty (napf. buprenorfin), opioidni agonisty/
antagonisty (napf. pentazocin) a antagonisty (napf. naloxon, metyl-naltrexon, alvimo-
pan) (Lejcko, 2009).

2/1/1/3 Opioidni analgetika pouzivana v Ceské republice pfi substituéni 1é¢bé
zavislosti na opioidech

Specifickou skupinou opioidnich analgetik jsou latky uréené k substitucni Ié¢bé opiatove
zavislosti. V Ceské republice jsou v sou¢asné dobé v ramei substituéni lécby preskribova-
ny metadon a buprenorfin, respektive buprenorfin v kombinaci s naloxonem.

Metadon, podavany zavislym na opioidech v odpovidajici davce, je schopny snizit po-
tfebu uzivani heroinu a jinych opiatl, odstranuje pfiznaky z odnéti a blokuje euforicky
ucinek jinych opioidnich latek. Zatimco osoba zavisla na heroinu mdze béhem 24 hodin
absolvovat ¢tyfri i vice cykld uziti drogy, intoxikace a pocinajicich abstinenénich pfizna-
kd, metadon diky svému dlouhému polo¢asu ucinku poskytuje mnohem vyrovnané;si
tlumivy opioidni efekt. DalSi vyhodou metadonu je jeho farmaceutickd kvalita, tj. je
hygienicky vyroben, podavan vétSinou peroralné a ve znamé koncentraci. Metadonova
udrzovaci lécba snizuje uzivani heroinu, kriminalitu, rizikové chovani spojené s injeké-
nim uzivanim a pred¢asna umrti u osob zavislych na opioidech. Mize mit tyto formy:
metadonova udrzovaci Iécba, kratkodoba metadonova detoxifikace a dlouhodoba me-
tadonova detoxifikace. Metadonova udrzovaci Iécba dava uzivatelim heroinu moznost
zlepsit fungovani v socidlni oblasti a oslabit vazby s uzivatelskou subkulturou (Kalina
a kol., 2001). Vzhledem k tomu, ze v Ceské republice je v soucasné dobé metadon poda-
van, respektive vydavan pouze v registrovanych metadonovych substitu¢nich centrech,
nedochazi k témer zadnému uniku na ¢erny trh. Jeho zneuzivani bylo zaznamenano
pouze v severnich Cechach, kam se dostava nelegalng z Némecka.

Buprenorfin je parcialni agonista, ktery je pouzivan k opiatové substitucni lé¢bé. Je také
Siroce uzivan v mnoha zemich, véetné CR, pro mirnéni tézkych bolesti. Diky smisenému
vani. MaZe také zarucit jednodussi rozvrh odvykani a jeho delsi plsobeni miize umoznit
alternativni denni davkovani. Z vyzkum je zfejmé, Ze buprenorfin je pfinejmensim stej-

nebo stfedné vysoké davky (Kalina a kol., 2001).
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V bieznu 2000 byl v CR registrovan léebny pripravek Subutex® obsahujici buprenorfin.
V unoru 2008 byl zaregistrovan a na cesky trh uveden kompozitni pfipravek na bazi
buprenorfinu Suboxone® obsahujici navic naloxon®, ktery jako opioidni antagonista sni-
Zuje svou vazbou na opioidni receptory pravdépodobnost injekéniho zneuzivani. Dale
byl v Fijnu 2009 registrovan pripravek Buprenorphine Alkaloid® a v kvétnu 2010 pfipra-
vek Ravata®, oba ve formé sublingvalnich tablet. Pripravek Buprenorphine Alkaloid®
byl uveden na cesky trh v lednu 2011, a to v sildch 2 mg a 8 mg, a pFipravek Ravata®
v cervnu 2011 ve stejnych sildch. Zatim poslednim substituénim pripravkem registrovanym
v CR v zafi 2010 je preparat Addnok® obsahujici buprenorfin, ktery dosud nebyl uveden
na trh (Mravéik et al., 2011). V roce 2010 byl také zaregistrovan pfipravek Buprenorphine
SMB® 0,4 mg ve formé sublingvalnich tablet, dosud nebyl uveden na trh. V roce 2011
byly zaregistrovany pfipravky Bupainx® 0,4 mg, Bupainx® 2 mg a Bupainx® 8 mg ve
formé sublingvalnich tablet, které dosud nebyly uvedeny na cesky trh.

2/2 Sedativa a hypnotika

Sedativa a hypnotika jsou nejéastéji predepisovanymi psychoaktivnimi latkami. K rozvoji
zavislosti je obvykle zapotfebi nejméné nékolika mésicG denniho uzivani. Vzhledem k le-
galni moznosti uzivani téchto latek a jejich ¢asté leékarské preskripci ,zdomacnély” tyto
latky v béZné populaci. U toxikomant byvaji sedativa a hypnotika uzivana jako doplnék
jinych latek, napf. ke zvyraznéni euforizujiciho u¢inku opioidd nebo alkoholu, pripadné
stimulujiciho G¢inku kokainu apod. (Visiovsky & Beckova, 1998).

Sedativa jsou latky se vieobecné zklidiujicim uc¢inkem, mohou navozovat zvolnéni tem-
pa celého organizmu a napomahat nastupu pfirozeného spanku, sama o sobé ale ne-
vedou k jeho navozeni. Z hlediska moderni farmakoterapie se jedna pouze o doplikova
nebo podptirna lé¢iva, obcas se pouzivaji v neurologii jako antiepileptika (Iéky zamezuijici
vzniku epileptického zachvatu) ¢i k uklidnéni nemocnych Ié¢enych napf. pro hyperten-
zi, vegetativni dystonii (nadmérné poceni, palpitace, navaly horka) aj. Jejich toxicita je
nizka. Do této skupiny se fadi barbituraty, bromidy a néktera rostlinnad sedativa, napf.
Bellaspon® (ergotamin, alkaloidy z belladonny, fenobarbital), Bromisoval®, Calabron®. Po
za vedeni benzodiazepinovych preparat(i se podavani barbituratti pro lé¢bu nespavosti
v této indikaci omezilo (Bayer, 2003; Cizek, 2002; Martinkova et al., 2011, Kutinova
Canova, 2006).

Hypnotika (tzv. léky na spani) negativnim zplisobem ovliviiuji bdélost, tzn. vyvolavaji
ospalost a navozuji spanek. Indikaci jsou predevSim poruchy spanku nejriznéjsi etiolo-
gie, dale predoperacni pfiprava pacienta a vlastni anestezie. Tyto léky jsou velmi Casto
predepisovanou kategorii [é¢iv, mnohdy neticelné ¢i zbyte¢né (Bayer, 2003; Cizek, 2002;
Martinkova et al., 2011).

5 Naloxon je antagonista opioidU, ktery blokuje Ucinek opioidnich latek na opioidnich receptorech. Rusi projevy predav-
kovani opidty a mé rychly nastup Ucinku, je proto pouzivan v lé¢bé predavkovani touto skupinou drog. Pfi podani osobé
s vytvorenou fyzickou zavislosti na opidty, kterd jimi neni akutné preddvkovanad, vyvola néstup abstinencnich priznakd.
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2/2/1 Déleni hypnotik

Hypnotika I. generace

Tato skupina hypnotik ma nespecificky U¢inek, vykazuje snadné navozeni lékové zavis-
losti, vznik fyzickeé tolerance, vysokou toxicitu a ¢etné interakce s jinymi léky. Déli se na
barbituratova a nebarbituratova.

Barbituratova hypnotika, tzv. barbituraty, které se vyuzivaly také jako antiepileptika
a celkova anestetika, se v soucasnosti jiz nepouZzivaji pro jejich toxicitu, nezadouci ucin-
ky a vysoké riziko rozvoje Iékoveé zavislosti. Kombinovanym preparatem je napfr. Bella-
spon®, u kterého ma na vznik zavislosti vliv fenobarbital s vyraznym tlumivym tGéinkem
s dlouhodobym trvanim, ve vysSich davkach je vyrazné toxicky. Dalsimi v minulosti
pouzivanymi barbituraty byly napf. barbital, amobarbital, pentobarbital, hexobarbital,
cyclobarbital.

Nebarbituratova hypnotika I. generace byla uvedena do praxe pozd¢ji, a to v o¢ekavani,
Ze nebudou zanechavat nepfijemné probouzeni a unavu ve smyslu ,pobarbituratové
ranni kocoviny"”, budou méné toxickd a naopak nebudou vyvolavat lékovou zavislost.
Tato ocekavani se nesplnila a v soucasné dobé jsou prekonand. Ze skupiny se uchoval
chlormetiazol vhodny zejména pro geriatrické nemocné (pouzivany také pfi 1é¢bé pre-
delirantnich stavi u pacientti zavislych na alkoholu), zatimco glutetimid a metacha-
lon ztratily na vyznamu (Motovsky, 2009; Bayer, 2003; Hampl, 2003; Kutinova Canova,
2006; Martinkova et al., 2011).

Hypnotika Il. generace

Benzodiazepinova hypnotika zkracuji latenci usnuti, snizuji pocet probuzeni a zkra-
cuji trvani bdélosti v priibéhu spanku, i kdyz méni architektoniku spanku, subjektivné
zlepSuji kvalitu spanku a pocit odpocinuti po probuzeni. Pfi opakovaném kratkodobém
podavani je riziko lékoveé zavislosti mensi nez u barbituratd. Pfedstavuji v soucasnosti
nejvice predepisovanou skupinu lékd. Mezi benzodiazepinova hypnotika patfi pfedevsim
nitrazepam (napf. Nitrazepam®), midazolam (napf. Dormicum®), flunitrazepam (napf.
Rohypnol®), quazepam (nap¥. Doral®, Dormalin®) a dalsi. Rohypnol® byl v minulosti jesté
do zacatku tohoto stoleti Iékovou drogou ¢asto zneuzivanou v CR mladistvymi a mla-
dymi pacienty uZivajicimi i jiné navykové latky. Byl pravidelnym doplikem injekéniho
uzivani heroinu a zptsoboval komplikace pfi substituéni [é¢bé. Zavisli na pervitinu jej
pouzivali k odstranéni priznakl ,dojezdu”, tedy v dobé, kdy pervitin prestaval pusobit.
V soucasnosti neni Rohypnol® v CR distribuovan a uzivatelé drog misto néj zneuzivaji
jiné benzodiazepiny.

Benzodiazepinova hypnotika se déli na benzodiazepiny se silnym ucinkem hypnotickym
a slabym anxiolytickym (triazolam, midazolam, flunitrazepam, nitrazepam a flurazepam)
na benzodiazepiny se silnym u¢inkem anxiolytickym a slabsim hypnotickym, jako napf.
diazepam (Kutinova Canova, 2006; Hampl, 2003; Motovsky, 2009; Martinkova et al.,
2011).

BlizSimi informacemi o zneuZivani vybranych benzodiazepin( zejména problémovymi
uzivateli drog v CR se zabyva kapitola 2.6.
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Hypnotika Ill. generace

Tzv. Z-drugs - tyto latky se dnes povazuji za léky prvni volby k ovlivnéni akutni nespa-
vosti. Zkracuji latenci usnuti, zvySuji efektivitu spanku, prodluzuji jeho trvani, zkracuji
dobu bdélosti béhem spanku a zlepSuji pocit osvézeni no¢nim spankem, navozuji spanek
nejblizsi fyziologickému, nepotlacuji REM spanek. Do této skupiny patfi zolpidem (napf.
Hypnogen®, Stilnox®), zopiclon (napf. Zopiklon®, Imovane®), zaleplon (napf. Sonata®,
Zerene®) (Kutinova Canova, 2006; Lattova, 2009; Motovsky, 2009; Bayer, 2003).

Zpocatku byl zolpidem oznacen farmaceutickou firmou za nenavykové hypnotikum, také
prvni studie popisovaly nulové riziko vzniku zavislosti. Az v posledni letech, v souvislosti
s jeho masivnim uzivanim, jsou popisovany zavazné nezadouci ucinky, jako deliriozni sta-
vy, zejména u starSich pacient(, a pfipady vzniku velmi tézko feSitelné zavislosti. Chval
a Pilch ve svych ¢lancich popisuji pfipady pacientl, u kterych doslo vlivem dlouhodo-
bého uzivani zolpidemu k rozvoji zavislosti spliujici vSechna diagnosticka kritéria a pfi
vysazovani se objevil odvykaci stav s deliriem (Pilch, 2004; Chval, 2009). Proto jsou i tzv.
Z-drugs zarazeny do této studie.

Mezi dalsi [éky navozujici spanek patfi neuroleptika, antihistaminika, antidepresiva, u kte-
rych je hypnoticky efekt pouze dopliikovym projevem hlavniho farmakologického pisobeni.

2/3 Anxiolytika

Anxiolytika (tzv. trankvilizéry) jsou Iéky k utlumeni ¢i odstranéni patologického strachu
a Uzkosti, které zpisobuji somatické obtize (buseni srdce, préijmy, poceni apod.). Ucinky
anxiolytik Ize charakterizovat jako anxiolytické, sedativni a hypnotické, myorelaxacni,
antikonvulzivni. Jejich vzajemné proporce jsou proménlivé, zavisi na vlastnostech jed-
notlivych lé¢iv. Tato skupina Iékd patfi, spolu s hypnotiky, k nejcastéji predepisovanym
Iékam (zejména praktickymi Iékafi) a bohuzel i Iékiim nejcastéji zneuzivanym (Hampl,
2003; Cizek, 2002: Martinkova et al., 2011). Navyk a zavislost na anxiolytikach vznika
pomérné rychle. Také anxiolytika se déli na benzodiazepinova a nebenzodiazepinova,
napt. derivaty difenylmetanu ¢i derivaty azaspirodekanedionu.

Prakticky viechna benzodiazepinova anxiolytika vedou k navyku a pfi delSim uzivani
(n€kolik mésicti) se na nich pacienti mohou stat zavisli. Jedna se predevsim o alprazolam
(napf. Neurol®, Xanax®), chlordiazepoxid (napf. Radepur®, Elenium®, Defobin®), diaze-
pam (napf. Apaurin®, Diazepam®, Seduxen®) a bromazepam (nap¥. Lexaurin®).

Mezi zneuzivana nebenzodiazepinova anxiolytika patfi zejména meprobamatum (Mepro-

bamat®), ktery byl dfive hojné zneuzivany zejména Zenami, nyni jeho vyznam ustupuje
(Hampl, 2003; Martinkova et al., 2011).

2 Ostatni latky

Antidepresiva plsobi na patologicky pokleslou depresivni naladu a na dalSi pfiznaky
depresivniho syndromu - psychomotoricky utlum nebo neklid, strach, fobii, anhedonii
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(neschopnost prozit radost), nezajem, poruchy spanku a chuti k jidlu. Dale jsou antide-
presiva vhodna k doplikové |écbé abstinen¢niho syndromu u nemocnych se zavislosti
na navykovych latkach, pfi viedové chorob€ duodena a pfi drazdivém tracniku, migréné,
k terapii obsese, narkolepsie aj. (Martinkova et al., 2011). Pfestoze zavislostni potencial
antidepresiv byl dlouho odmitan, je ve vySe zminéné zpravé IFT popsano zneuzivani
tricyklickych antidepresiv u pacientt podstupujicich ambulantni [é¢bu pro zneuzivani
alkoholu. ZneuZivani a zavislostni riziko antidepresiv mliZze byt zplGsobeno vedlejSimi
Ucinky |éka (napf. doxepin ma silné sedaéni tcinky, které méizou byt zodpovédné za jeho
zneuzivani) (Kufner et al., 2011).

Anticholinergicka antiparkinsonika se pouzivaji k 1é¢bé pFiznakd Parkinsonovy cho-
roby nebo nezadoucich ucinkl antipsychotik. Ve studii IFT je popsano zneuzivani anti-
parkinsonika Trihexyphenidylu®, které je spojeno s jeho halucinogennim a euforickym
efektem (Ktfner et al., 2011).

Antiepileptika (antikonvulziva) jsou léciva, ktera se uzivaji k symptomatické 1é¢bé riz-
nych forem epilepsie. VétSinou se podavaji preventivné a dlouhodobg, ¢asto po cely zZivot
(Martinkova et al., 2011). N&ktera tato lé¢iva patfi mezi kontrolované Iéky uvedené v me-
zinarodnich smlouvach o kontrole omamnych a psychotropnich latek (viz nize).

Z ostatnich [ékG mohou vést k zavislosti [éky se stimula¢nim uc¢inkem na centralni nervo-
vy systém. Jde predevsim o derivaty amfetaminu a néktera anorektika, napf. metylfeni-
dat (napf. Ritalin®), fenmetrazin (napf. Fenmetrazin®), fentermin (napf. Adipex retard®).
Dale se jedna o efedrin (napf. Solutan®) a pseudoefedrin, které v CR slouzi jako prekur-
zory pro ilegalni vyrobu pervitinu. Zneuzivanim stimulancii v CR se zabyvé kapitola 2.6.

Dalsimi Iéky jsou antitusika kodeinového typu (napf. Codein®, Diolan®), ktera patfi mezi
opioidni agonisty (Hampl, 2003). V prostfedi zabavy bylo v poslednich letech popsano
zneuzivani disociativniho anestetika ketaminu a léku na kadel dextrometorfanu (napt.
Humex®, Robitussin®), ktery ve vyssich davkach plsobi také jako disociativni anesteti-
kum (Palenicek, 2010).

2/5 Kontrolované léky

Navykoveé latky popsané v této kapitole spadaji do skupiny latek mezinarodné kontrolo-
vanych v ramci Jednotné tmluvy o omamnych latkach® a v ramei Umluvy o psychotrop-
nich latkach’. Léky vyrobené z téchto latek patfi mezi tzv. kontrolované léky. Tyto léky
dale zahrnuji léky vyrobené z prekurzort requlovanych v ramci Umluvy OSN o nezakon-
ném obchodovani s omamnymi latkami a psychotropnimi latkami a dale latky kontro-
lované v ramci narodnich pravnich predpisi a nafizeni o omamnych a psychotropnich
latkach. Kontrolované Iéky hraji dileZitou roli v nékolika lékarskych oblastech. Opioidy
se pouzivaji na Iécbu bolesti (opioidni analgetika) a na lé¢bu opiatové zavislosti (Ié¢ba
pomoci opioidnich agonistd s dlouhym tcinkem). Dalsi kontrolované léky jsou dilezité
v urgentnim porodnictvi (ergometrin, efedrin) a nebo se pouzivaji jako anxiolytika a hyp-

6 J/ednotna' Umluva o omamnych latkach a psychotropnich latkdch zr. 1961, zménéna a doplnéna protokolem zr. 1972.
7 Umluva spojenych nérodU proti nezékonnému obchodovani s omamnymi latkami a psychotropnimi ltkamizr. 1988.

21



p] SKUPINA NAVYKOVYCH ... ““‘

notika (benzodiazepiny) ¢i jako antiepileptika (fenobarbital a benzodiazepiny). V na-
sledujici tabulce jsou uvedeny kontrolované léky, které jsou také na seznamech WHO
jako zakladni léky nebo zakladni léky pro déti (WHO, 2011)

Tabulka 2: Kontrolované Iéky na seznamu zékladnich Iékt WWHO

Latka Indikace

buprenorfin | pouzivany v programech pro latkovou zavislost

1. opioidni analgetikum
2. antitusikum (Iék proti kasli)

kodein
3. protiprdjmové (symptomatickeé) Iéky u dospélych (indikace se
zkouma)
predoperacni medikace - sedativum na kratkodobé zakroky
diazepam generalizovana uzkost
antikonvulzivum/antiepileptikum
efedrin spinalni anestezie pfi porodu na prevenci hypotenze

ergometrin oxytocinum

lorazepam antikonvulzivum/antiepileptikum

metadon pouzivany v programech pro latkovou zavislost

midazolam antikonvulzivum/antiepileptikum/hypnotikum/myorelaxans/sedativum

predoperaéni medikace - sedativum na kratkodobé zakroky, opioidni
analgetikum

morfin

fenobarbital | antikonvulzivum/antiepileptikum

tiopental celkova anestezie

2/6 Historie zneuzivani lékl se stimulaénim adéinkem,
opiatovych analgetik (kodeinu) a benzodiazepinti v CR

Obdobi po 2. svétové valce, respektive po r. 1948, je v oblasti nealkoholovych drog cha-
rakterizovano zneuzivanim psychotropnich |ékd jak ze skupiny stimulancii, tak narkotik,
analgetik (véetné opiatt) a sedativ, zejména barbituratd a benzodiazepint (Zabransky,
2007). Obdobi do r. 1989 je charakteristické nedostatkem informaci o rozsahu uzivani
nelegalnich drog a jeho podobach, nicméné na konci osmdesatych let byl celkovy po-
&et zavislych na nealkoholovych drogach v CR odhadovan na 25-30 tisic osob (NoZina,
1997), coz je Udaj blizky sou¢asnym prevalen¢nim odhadim zahrnujicim uZivatele per-
vitinu® a opiat(.

8 Vlastni ndzev pervitin pochazi z pripravku Pervitin Tabletten, ktery v roce 1937 uvedla na trh berlinska firma Temmler
Werken (a 3 mg metamfetamin hydrochloridu).
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2/6/1 Stimulancia

Jiz na konci ticatych let a ve étyficatych letech minulého stoleti je na tzemi dnesni CR
popisovan ,psychotonizmus” - zneuZivani a zavislost na benzedrinu, levoto¢ivé formé
amfetaminu (Psychotonu), ktery byl uzivan pro Ié¢bu chorobné spavosti, s typickou psy-
chotickou paranoidné-halucinatorni symptomatologii (Janota, 1941)°; za zminku stoji,
ze uzivani benzedrinu je zde popisovano jako novy fenomén mezi osobami stojicimi na
hrané zékona, napf. mezi prostitutkami uzivajicimi kokain. Psychotonizmus byl v pade-
satych letech povazovan za nejvétSi problém v oblasti nealkoholovych zavislosti, coz
vedlo ke zvysené kontrole jeho pfedepisovani (Petran, 1960). Soucasné se zneuzivanim
amfetaminu se na konci padesatych let objevuji zpravy o zneuzivani antiastmatického
Iéku Yastil, obsahujiciho efedrin, opét ve spojeni s psychotickou paranoidné-halucina-
torni symptomatologii, agitovanosti, neklidem a agresivitou (Dvorak, 1956; Helcl, 1957).
Tato zavislost byla oznacovana jako ,yastilizmus". Za zminku stoji popsana kombinova-
na, respektive naslednd zavislost na Psychotonu a Yastilu (Dvofak, 1956) a popisovany
vyskyt jeho zneuzivani mezi vézni - yastilizmus ved| nasledné k vazani dosud volné pro-
dejného Yastilu® na Iékafsky predpis (Urban, 1973). V Sedesatych letech doslo k dal3i
vIné zneuzivani a zavislosti na psychostimulanciich, ktera byla zplsobena dexfenmetra-
zinem a zejména fenmetrazinem (Preludinem®). Zneuzivani fenmetrazinu se oznacovalo
desatych let, ke skokovému nékolikanasobnému nardstu jejich spotreby doSlo mezi lety
1959-1960 (Urban, 1973) a v letech 1963-1965 tvofili zavisli na fenmetrazinu cca 40 %
zavislych na nealkoholovych drogach lé¢enych v [lzkovych psychiatrickych zafizenich
a opét je popisovana typicka psychoticka symptomatologie pfi chronickém uzivani (Von-
dracek et al., 1968).

0d sedmdesatych let minulého stoleti™ se v tehdejsim socialistickém Ceskoslovensku,
zejména na uzemi dnesni CR, objevuje uzivani metamfetaminu (pervitinu), ktery byl
podomacku vyrabén z efedrinu a lékd efedrin obsahujicich, a v osmdesatych letech per-
vitin (vedle léki a podomacku vyrabéného opiatu ,braunu” - viz dale) zaujal dominantni
postaveni na tehdejsi drogové scéné (Zabransky, 2007; Kalina and Bém, 1994; Hampl,
1994).

V soucasné dobé je pervitin dominantni psychostimula¢ni nelegalni droga a hlavni droga
mezi problémovymi uzivateli drog v CR". Zneuzivani Iékii se stimulacnim Gi¢inkem se v sou-
¢asné dobé v CR prakticky nevyskytuje.

2/6/2 Kodein

Zneuzivani kodeinu na tizemi CR bylo poprvé popsano ve ¢tyficatych letech (Vondracek,
1941) jako ,kodeinizmus". Masivni zneuzivani opiatovych, ale i neopiatovych analgetik
se datuje do padesatych let a je spojeno s Algenou® obsahujici kromé fenobarbitalu,
kyseliny acetylsalicylové a kofeinu dale fenacetin a aminofenazon. Posledni dvé sloz-
ky byly nahrazeny kodeinem a novy preparat byl pod nazvem Alnagon® uveden na trh

9 Ve stejné praci Janota zmiriuje zpravy z Némecka z konce tficatych let o zneuzivani a ndvyku na obdobny stimulac-
ni preparéat Pervitin.
10 SpiSe ve 2. poloviné sedmdesatych let - literatura z prvni poloviny sedmdesétych let jesté zneuzivani metamfetami-
nu (pervitinu) v CSSR nezmiriuje (Vondradek, 1971; Urban, 1973).
11 CRjetimto vysokym vyskytem metamfetaminu vyjime&na i v evropském kontextu; jen na Slovensku je uzivani metam-
fetaminu rozsfreno v podobné mife jako v CR (Griffiths et al. 2008).
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v r. 1964. Alnagon® dosahl brzy znacné spotfeby a byl nejcéastéji zneuzivanym opiato-
vym preparatem v CR, pesto byl volné bez predpisu prodejny az do r. 1987. Byl také
nejcastéjsim zdrojem kodeinu pro vyrobu tzv. ,braunu” (roztoku syté hnédé barvy, podle
které ziskal nazev), nejcastéjsi opiatové podomacku vyrabéné drogy uzivané injekéni
aplikaci v osmdesatych letech v socialistickém Ceskoslovensku obsahujici smés derivatu
kodeinu a morfinu, zejména hydrokodon (Urban, 1973; Zabransky, 2007; Hampl, 1994;
Nozina, 1997). Spolu s Alnagonem® se pro vyrobu braunu pouzivaly dal3i léky obsahujici
kodein (Korynal®, Kodynal Ipecarin®). Alnagon® byl také injekéné zneuzivan pfimo po
jeho prostém rozpusténi ve vodé. Urban (1973) cituje Rubese (1972), ktery uvadi udaj,
7e v r. 1970 se v Ceskoslovensku spotiebovalo 5 tun kodeinu, z velké &asti ve 390 mil.
tablet Alnagonu®. Viyroba Alnagonu® a jeho distribuce v CR byla ukonéena v éervnu 2011
zruSenim jeho registrace'

V soucasné dobé se zejména v Rusku z kodeinu podomacku vyrabi jednoduchym postu-
pem smés obsahujici zejména dezomorfin, znama pod nazvem krokodyl (krokodil, croco-
dile). Vzhledem k tomu, Ze smés po chemické pfipravé vétsinou obsahuje zbytky jodu,
fosfor, tézké kovy a dalSi chemické prvky a slouceniny, dochazi pfi opakované injekéni
aplikaci k téZkym a zivot ohrozujicim flegmdénam a gangrénam nebo poskozeni vnitfnich
parenchymatoéznich organt nebo svali'. V CR se dosud tato droga nevyskytla.

DalSim opioidnim analgetikem zneuzivanym problémovymi uZivateli drog v Evropé je
fentanyl. Vzhledem k vysoké potenci fentanylu je jeho vyskyt na ¢erném trhu spojen
se zvySenym rizikem predavkovani. Fentanyl je bézny v Estonsku, kde je spojen s vy3sim
vyskytem krevnich infekci a zejména predavkovani mezi (injekénimi) uzivateli opiat
(Talu et al., 2010). V posledni dobé byl zaznamenan zachyt vétsiho mnozstvi fentanylu
na Slovensku a ve Velké Britanii, kde byly hlaseny dva pfipady predavkovani. Droga byla
uzivateltim heroinu nabizena jako ,china white" heroin. Z informaci od Policie CR z ¢er-
vence 2011 vyplyva', 7e v CR (pfesnéji v Moravskoslezském kraji) doslo na konci r. 2010
k distribuci fentanylu. Jednalo se o bily prasek, ve kterém byl fentanyl fedén paraceta-
molem a kofeinem. Tato smés byla distribuovana pod nazvem ,vlacho" pravdépodobné
skupinou olasskych Romu. Celkem byly zachyceny pfiblizné 3 kg této drogy. V r. 2010
byly v CR viibec poprvé identifikovany 2 pFipady Umrti predavkovanim s nalezem fenta-
nylu (Mrav¢ik et al., 2011). Mezi problémovymi uzivateli drog byly v dubnu 2012 hlaseny
sporadické pripady uzivani fentanylu na Chebsku, Ostravsku a Plzensku', kde bylo také
popsano ziskavani fentanylu z transdermalnich naplasti véetné pouzitych.

2/6/3 Benzodiazepiny

Benzodiazepiny patfi v soucasnosti k nejvice zneuzivanym Iéktim v CR. Zneuzivani benzo-
diazepinG popisuje jiz Urban (1973) a cituje Skalu (1972) a Vinare (1969), varujici pred
nebezpecim vniku zavislosti a popisujici deliria a epileptické zachvaty pfi syndromu z od-
néti. Jinak Urban v r. 1973 varuje pfed zahrani¢nimi zpravami o navykovosti benzodiaze-
pind, coz svédc¢i o tom, Ze na pocatku sedmdesatych let nebylo dosud zneuZivani benzo-

12 httpy//www.sukl.cz/file/69415_1_1 (2012-04-18)

13 napt. http;//en.wikipedia.org/wiki/Desomorphine, http;//www.time.com/time/world/article/
0,8599,2078355,00.html (2012-04-18)

14 viz také http//www.policie.cz/clanek/tiskova-zprava-z-operace-fent.aspx (2011-08-24)

15 Informace sdélené Néarodnimu monitorovacimu stfedisku pro drogy a drogové zavislosti v reakci na aktivni dotaz.
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diazepint v CR vyznamnym problémem, zejména cituje oxazepam a nitrazepam. Pozdéji
byl jednim z nejvice uzivanych a zneuzivanych benzodiazepind Rohypnol® (flunitraze-
pam), pouzivany predeviim jako hypnotikum. V r. 2002 byl v CR flunitrazem pfic¢inou
27 smrtelnych pfedavkovani (z celkem 49 pripadli zpUsobenych benzodiazepiny). Od
r. 2003 doslo k poklesu poc¢tu smrtelnych predavkovani az na nulové hodnoty v posled-
nich letech, a to vzhledem k zavedeni preskripce flunitrazepamu na recepty s modrym
pruhem od srpna 2003. V kvétnu 2007 byla Rohypnolu® zrusena registrace pro cesky
trh'® a problém s jeho zneuzivanim vymizel.

Rohypnol byl v devadesatych letech minulého stoleti nej¢astéji zneuzivanym benzodia-
zepinem mezi problémovymi uzivateli drog, v soucasnosti jeho misto zaujal Rivotril®
(klonazepam).

16 www.sukl.cz/_download/cs 11registrace/../reg_zruseni20070124.rtf (2012-04-18)
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V Ceské republice v sou¢asné dobé neexistuje informaéni ani datovy zdroj shromazdujici
vyhradné informace o osobach zneuzivajicich, naduzivajicich ¢i zavislych na lécich s ob-
sahem OPL.

Dllezitym zdrojem informaci o situaci v oblasti uzivani navykovych latek jsou vybérova
Setfeni, ktera bud popisuji situaci uzivani |ékd v obecné populaci, nebo se zaméruji na
skupiny lidi, u kterych je vysoky potencial zneuzivani Iéka (kapitola 3.1).

NejrozsahlejSim zdrojem Udaji o osobach uZivajicich navykoveé latky je pravidelny sbér
dat z oblasti lécby uzivatel( navykovych latek ve zdravotnickych zafizenich. Ty sbira
v ramei Narodniho zdravotnického informaéniho systému Ustav zdravotnickych infor-
maci a statistiky (UZIS) a souhrnné Gdaje o lé¢enych pacientech s problémy s navy-
kovymi latkami jak v ambulantni, tak i [Gzkové péci, jsou znamy jiz od Sedesatych let
minulého stoleti. Jednotlivé skupiny navykovych latek zacal UZIS sledovat na zacatku
devadesatych let minulého stoleti, mezi nimi i skupinu definovanou kodem diagndzy F13
podle MKN-10 (poruchy zplisobené uzivanim sedativ nebo hypnotik), ktera zahrnuje léky
s obsahem OPL (viz kapitolu 3.2.1).

Dal$im zdrojem je tzv. Registr zadosti o lécbu, ktery spravuje hygienicka sluzba CR. Do
tohoto registru jsou zarazeni ti uzivatelé drog, ktefi v daném roce vyuzili 1é¢ebnych
a poradenskych sluzeb v zafizenich pro uzivatele drog, a to jak zdravotnickych, tak ne-
zdravotnickych (napf. terapeutické komunity, nizkoprahova centra). Registr ale nedo-
state¢né pokryva lé¢bu v ordinacich psychiatrd, praktickych lékard, substituéni [écbu
a lécbu ve véznicich (viz kapitolu 3.2.2).

Informace o poc¢tu smrtelnych predavkovani léky s obsahem OPL, tzv. drogovych umrti
poskytuje Specialni registr mortality, kde jsou sledovany udaje z povinné provadénych
pitev vdech nahlych a nasilnych umrti na soudnélékarskych oddélenich, a informacni
systém Zemieli, ktery sleduje viechny piipady amrti v CR (viz kapitolu 3.4).

3/1 Vybérova Setfeni (dotaznikové studie)

V Ceské republice byla realizovana rada vybérovych Setfeni, ktera mimo jiné sleduji i uzi-
vani navykovych latek, a to v ramci rdiznych subpopulaci. V nasledujici ¢asti jsou vybrana
ta Setreni, ktera bud' popisuji situaci uzivani lék( v obecné populaci, nebo se zaméfuji na
skupiny osob, u kterych je vysoké riziko zneuzivani Iéka. Mezi tyto rizikové skupiny patfi
zejména Skolni mladez, starsi lidé a zeny.

Na rizikovou skupinu skolni populace jsou zaméreny dvé studie, a to European School
Survey Project on Alcohol and Drugs (Evropska 3kolni studie o alkoholu a jinych drogach,
ESPAD) a Health Behaviour in School-aged Children (HBSC), v ramci kterych je sledovano
také uzivani sedativ a hypnotik. Populaci seniorti je vénovan projekt Aged in Home Care.
Ve vSech nize popsanych Setfenich jsou ziskané udaje ¢lenény podle pohlavi, a tak Ize
ziskat specifické informace o uzivani Iék( s obsahem OPL Zenami.
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3/1/1 Vybérova 3etfeni v obecné populaci

Uzivani drog v obecné populaci je jednim z péti klicovych indikatorG definovanych
EMCDDA. Hlavnim pouZzivanym nastrojem jsou prdfezové dotaznikové studie na repre-
zentativnim vzorku populace, které poskytuji cenné informace nejen o aktualni situaci
v uzivani drog mezi obyvateli, ale jsou také dilezité pro sledovani vyvojovych trendd.

Mezi tato $etfeni patfi vybérové Setfeni o zdravotnim stavu v Ceské republice, které
realizuje UZIS, a celopopulaéni studie zaméFené na zneuzivani psychotropnich latek z let
2004 a 2008, které realizovalo Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a drogové
zavislosti ve spolupraci s UZIS & Centrem adiktologie.

3/1/1/1 Vybérova Setieni o zdravotnim stavu v Ceské republice

V Ceské republice jsou vybérova Setfeni o zdravotnim stavu provadéna Ustavem zdravot-
nickych informaci a statistiky (uz1s) jiz od r. 1993 a dale s tfiletou periodicitou v letech
1996, 1999 a 2002. Vzhledem k tomu, Ze jiz v r. 2004 se objevily aktivity sméfujici k za-
vedeni Evropského Setfeni, pouzivajiciho jednotné instrumenty, nebylo pdvodné plano-
vané Setfeni Health Interview Survey (HIS CR) v r. 2005 uskute¢néno a pozornost byla
zamérena na pripravu Setfeni podle jednotné evropské metodiky, které bylo nakonec
realizovano v r. 2008. Zakladni metodické aspekty vSech dosud realizovanych Setfeni
jsou shodné:

- face-to-face rozhovory tazateld s respondenty podle prfedem standardizovaného
dotazniku,

- metoda PAPI (paper and pencil),

- populace starsi 15 let.

Otazky spojené s uzivanim predepsanych a nepredepsanych Iéki byly do Setfeni zarazeny
poprvé v r. 2002 (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky, 2011).

Evropské vybérove Setfeni o zdravotnim stavu v r. 2008

Zakladni informace

Dotaznik, ktery byl v ramci Setfeni v r. 2008 pouzit, se skladal ze 4 evropskych moduld,
{j. Casti, které je mozné zaradit do Setfeni dohromady ¢i samostatné. Jednalo se o Evrop-
sky podkladovy modul obsahujici socioekonomické charakteristiky, Evropsky modul o zdra-
vi, ktery zjistoval charakteristiky zdravotniho stavu. Evropsky modul o zdravotni péci
zjistoval vyuzivani zdravotni péée ambulantni, IZkové, preventivni, uzivani 1€k, vydaje
za zdravotni péc¢i a Evropsky modul o zdravotnich determinantach mapoval Zivotni styl
respondentll z hlediska fyzické aktivity, spotfeby alkoholu a drog, stravovacich navyku,
télesné vysky a hmotnosti, koufeni a Zivotnich podminek jedince.

Vybér respondent( byl, stejné jako v predchozich Setfenich HIS CR, zaloZen na evidenci
Ministerstva vnitra a jeho Informaénim systému evidence obyvatel (ISEQ). Viybér 4 000 re-
spondentii ve véku 15 a vice let s trvalym nebo dlouhodobym pobytem v CR byl reali-
zovan prostrednictvim dvoustupnového stratifikovaného vybéru. Z plvodné vybraného
poctu 4 000 respondenttl se bohuZel nepodarilo pokryt tazatelskou siti 175 osob ve 21 lo-

17 http;//www.emcdda.europa.eu/themes/key-indicators/gps (2011-11-16)
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kalitach. Tim se vybérovy soubor snizil na 3 825 osob oslovenych tazateli a rozhovor byl
proveden zhruba s polovinou, presné s 1 955 respondenty. Rozhovor se nepodafrilo pro-
vést s 1 870 vybranymi osobami. Mira respondence (podil G¢astniki prizkumu ze viech
vybranych) ¢inila 51,1 % (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky, 2011).

Vysledky tykajici se uzivani Iéki
V Setreni EHIS 2008 se sledovalo, zda respondenti uzivali béhem poslednich 2 tydnd
néjaké predepsané, ale i nepredepsané Iéky a pokud ano, jakého typu tyto léky byly.

Pfedepsané Iéky

UZivani predepsanych Iék0 bylo sledovano prostrednictvim dvou otazek. Nejprve byla re-
spondentdm polozena otazka: ,UZival(a) jste v poslednich 2 tydnech néjaké predepsané
léky (vEetné potravinovych doplikd, jako jsou rostlinné pfipravky ¢i vitaminy), tj. léky,
které vam byly predepsany nebo doporuceny Iékafem (u zen véetné pilulek proti poceti
a jinych hormondlnich pfipravk()?* Pokud respondent odpovédél, ze ano, tazatel mu
predlozil kartu se seznamem |ékl na vybrané potize, pfipadené se jej dotazal, zda uziva
néjaké jiné léky, nez na vyjmenované potize. Kromé lékd predepsanych Iékafem pfimo
na recept mély byt zahrnuty také léky, které Iékar respondentovi pouze doporudil a ten
si je pak na zakladé tohoto doporuceni opatfil bez receptu.

Nejcastéjsi z predepsanych Iéki byly Iéky na bolesti kloubd (11,2 %) a Iéky na bolesti krku
a zad (10,5 %). Z hlediska pohlavi byly zaznamenany vyznamné rozdily u viech sledo-
vanych predepsanych Iékl, predevsim u uzivani Iékd na bolest, ale také IékG na deprese
a Uzkostné dusevni poruchy, dale Iék{i na spani.

Tabulka 3: UZivani predepsanych 1€kl na jednotlivé potize (v %)

Podil ze vSech respondentt

Predepsané léky na: ¢

Bolesti kloub( (artroza, artritida) 271 1,2 7.4 14,8
Bolesti krku a zad 231 10,5 7.8 13,1
Bolesti hlavy nebo migrénu 80 4,1 1,9 6,2
Jiné bolesti 107 4,8 3,6 59
Deprese 58 2.7 IF5) 8i9
Dusevni napéti nebo tzkost 58 2.4 1,2 3,6
Léky na spani 135 5,9 3,4 8,3

UZivani jednotlivych typd lék( se obecné s vékem zvy3ovalo, léky na bolesti a na spani
uzivaly nejcast&ji muzi i zeny ve véku 75 a vice let, [éky na deprese, duSevni napéti nebo
tzkost byly nejcastéji uzivany zenami v této nejvy3si vékoveé skupiné - Tabulka 4 (Ustav
zdravotnickych informac a statistiky, 2011).
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Tabulka 4: UzZivani predepsanych Iékt na jednotlivé potize podle pohlavi a véku (v %)

Predepsané Iéky na:

Vékoyé bolest fapiess dusSevni napéti léky na spani
skupina nebo tzkost
muzi|zeny|celkem [muzi|Zeny | celkem | muzi Zeny

15-24 6,0 99| 79|00| 06| 03 | 00| 31| 1,5 12| 25 1.8

25-34 78/ 92/ 85|15(00( 08 |00 11 05 05| 00| 0,3

35-44 9,5/187| 143 | 07| 42| 2,6 | 07| 30| 1.9 14| 72| 45

45-54 15,8(26,2| 20,8 | 20| 50| 3,4 | 0,7| 35| 2,0 20| 64| 4.1

55-64 (22,0{33,3| 27,7 | 32| 56| 44 | 32| 25| 2.8 70 93| 8,2

65-74 126,8/37,4/ 32,9 | 00| 41| 24 | 29| 51| 41 291143 9.5

75+ 478|633 58,1 | 22 (116| 8,3 22| 116| 83 [217|322]| 28,6

Celkem [14,8|24,8/ 199 |14 (38| 26 |1,1| 3,6| 24 | 3,3| 82| 58

Nepredepsané Iéky

Uzivani nepfedepsanych €k bylo sledovano prostfednictvim otazek: ,UzZival(a) jste v po-
slednich 2 tydnech né&jaké Iéky nebo potravinové dopliky (vitaminové a rostlinné) bez
predpisu nebo doporuceni lékare?" Pokud respondent odpovédél, ze ano, tazatel mu
predlozil kartu se seznamem Iék(l na vybrané potize, pfipadné se jej dotazal, zda uziva
néjaké jiné léky, nez na vyjmenované potize.

Nejcastéji byly u muzii uzivany nepfedepsané |éky na bolesti kloubii (5,9 %), mezi zena-
mi to byly Iéky na bolesti hlavy ¢ migrénu (11,8 %).

Tabulka 5: UzZivani nepredepsanych Iékd na jednotlivé potize (v %)

Podil ze vSech respondentl

Predepsané léky na:

Bolesti kloubU (artroza, artritida) 140 7.2 5.9 8,4
Bolesti hlavy nebo migrénu 161 8,3 4.5 11,8
Jiné bolesti 102 5,2 3,8 6,6

S vékem se zvySovalo i uzivani nepredepsanych Iék( na bolesti kloubC. Léky na migrénu
uzivaly nejcastéji Zzeny ve stfednim véku a mladi muzi, ve vékové skupiné 45-54 let byly
téméF viechny léky uzivany zenami vice nez dvakrat ¢astéji nez muzi (Ustav zdravotnic-
kych informaci a statistiky, 2011) - Tabulka 6.
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Tabulka 6: UzZivani nepredepsanych |kl na jednotlivé potize podle pohlavi a véku (v %)

Nepredepsané Iéky na:

Vékova b
olesti hlavy :
i bolesti kloubu jiné bolesti bolesti celkem
muZ| zeny |celkem | muzi) Zeny | celkem| muZi| Zeny | celkem | muzi | zeny

15-24 06( 19| 1,2 |83(138/109 | 36| 68| 52 | 119|205 16,1

25-34 44| 43| 43 | 34|150| 89 | 54| 16| 3,6 |10,7|194| 14,8

35-44 40| 66| 54 | 47133 9.2 | 20| 90| 57 |10,7|235 17,5

45-54 46(12,1| 82 | 53(179| 11,3 | 39| 99| 6,8 | 11,8]284| 19,8

55-64 94|10/ 10,2 | 19| 49| 3.4 | 44| 37| 40 |138|173| 15,6

65-74 (129(143| 13,7 | 14| 41| 3,0 | 14| 92| 59 |155]224| 19,56

75+ 17,4{16,7| 16,9 | 65| 99| 88 | 65(100| 8,8 |26,1|23,1| 24,1

Celkem | 5,8 8,5| 7,2 (45(11,7| 82 (39| 6,7| 53 [12,7|21,8 17,4

Porovnani uzivani Iékt ve vybérovych Setfenich o zdravotnim stavu v r. 2002 a 2008
Oba souhrnné ukazatele podilu osob uzivajicich léky za r. 2002 a 2008 sice nejsou plné
srovnatelné, nebot ve vyctu v r. 2002 chybély nékteré typy Iéka.

Pfi porovnani udaji o uzivani prfedepsanych Iékd byl u Zzen pozorovan pokles uzivani [ékd
na depresi. Pokles byl pozorovan také u 1ék( na bolesti kloubd, léky na bolesti krku a zad
nebyly v Setfeni 2002 sledovany, Ize vsak usuzovat, ze léky na tyto bolesti byly zahrnuty
v kategorii ,jiné bolesti", kde byl podil uZivatel(i v r. 2002 vy3si nez v r. 2008.

Pro sledovani zmén mezi obéma prizkumy z pohledu jednotlivych typtd nepfedepsanych

lékd bylo nutné v Setfeni z r. 2008 vypocitat ukazatel mapujici uzivani léki na bolesti
celkem, nebot v r. 2002 byly tyto Iéky sledovany jen jednou otazkou. Pfi srovnani obou

Graf 1: UzZivani predepsanych lékd na jednotlivé potize, r. 2002 a 2008 (v %)
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prazkumt nebyl zaznamenan vyrazny rozdil v uzivani Iékii na bolest u zen (21,8 %
v r. 2008, 21,1 % v r. 2002), u muzd se mezi r. 2002 a 2008 podil uzivateld Iékd na bolest
mirné zvysil, a to z 10,4 % v r. 2002 na 12,7 % v r. 2008 (Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky, 2011).

Tabulka 7: UZivani nepredepsanych lékd na jednotlivé potize, r. 2002 a 2008 (v %)

Bolesti kloubt (artroza, artritida) 538 8,5
Bolesti hlavy nebo migréna n.a. n.a. 45 1,7
Jiné bolesti 39 6,7
Celkem bolesti 10,4 21,1 12,7 21,8

3/1/1/2 Mezinarodni vyzkumny projekt GENACIS v r. 2002

Zakladni informace

Mezinarodni vyzkumny projekt GENACIS (Gender, Alcohol and Culture: An International
Study) z r. 2002 byl rozsahlou lékaFsko-sociologickou studii, které se tcastnila fada zemi
Evropské unie a nékteré z asociovanych zemi. V Ceské republice esila projekt 3. Iékarska
fakulta Univerzity Karlovy ve spolupraci s Lékarskym informacnim centrem. Vyzkum byl
zaméren na zjisténi objektivniho i subjektivniho zdravotniho stavu obyvatelstva a rozsi-
fenost nékterych forem chovani, které mohou zdravi ovliviiovat. V této souvislosti se ve
vyzkumu objevily otazky tykajici se koufeni cigaret, uzivani [éka, uzivani psychoaktivnich
latek (drog) a spotieby alkoholu. Vedle téchto otazek se zjistovaly informace o praci a pra-
covnim vypéti, Zivotnich okolnostech a sociodemografické ukazatele (napf. vék a vzdéla-
ni, rodinny stav). V CR byl dotazovan reprezentativni vzorek 2 550 respondentl ve véku
18-64 let (Psychiatrické centrum Praha, 2002).

V dotazniku se uzivani lék( zabyvala otazka:

Jak ¢asto jste v poslednim roce uZival Iéky z ndsledujicich divodi (proti bolesti, na spa-
ni, na uklidnéni, na povzbuzeni), bez ohledu na to, zda Vdm je predepsal lékar, nebo jste
je uZival bez Iékarského doporuceni? (nikdy, 1-2x mésicné, 1-4x tydné, denné)

Vysledky tykajici se uzivani léki

Nejcastéji uzivanymi byly léky proti bolestem, které béhem posledniho roku uzilo 60 %
respondent(, vice nez 7 % z nich uZivalo tyto Iéky denné nebo nékolikrat tydné. Léky
na spani a uklidnéni uzZivalo téméf 14 % osob a Iéky na povzbuzeni vice nez 8 % osob.

Zeny uzivaly sledované Iéky vice nez muzi. Nejvétsi rozdil je patrny u lék proti bolestem,
které béhem poslednich 12 mésicl uzilo 68 % zen a pouze 52 % muzl. Pfiblizné 18 %
zen a 10 % muzd uzivalo béhem sledovaného obdobi Iéky na spani a uklidnéni, necelych
10 % Zen a 7 % muzl |éky na povzbuzeni.
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Nejcasnéji (denné nebo 1-4x tydné€) béhem sledovaného obdobi uzivali respondenti léky
proti bolestem, a to necelych 8 % Zen a vice nez 6 % muzl. Léky na uklidnéni uzivala
denné nebo 1-4x tydné vice nez 4 % zen a 2 % muzQ, léky na spani 3 % zen a vice nez
1 % muzd. U 1ékd na povzbuzeni bylo nejcastéjsi uzivani stejné jak u muz(, tak i u zen
(cca 1 % muzi i zen).

Tabulka 8: Frekvence uziti sledovanych Ikl v priibéhu poslednich 12 mésicl podle
pohlavi (v %)

Frekvence uziti

celkem
proti bolestem | 39,9 | 42,3 10,7 43 2,8
na spani 86,2 9,8 1.9 1,6 0.6
na uklidnéni 86,0 9,8 1.1 1,7 1.4
na povzbuzeni | 91,7 6,1 0,5 0,6 1,0
muzi
proti bolestem | 48,0 | 39,9 59 32 3,0
na spani 90,0 7.9 0,8 0,8 0,5
na uklidnéni 90,8 6,3 0,9 1,0 1,0
na povzbuzeni | 93,2 51 0,5 0.3 09
Zeny
proti bolestem | 32,0 | 44,6 15,3 55 2,7
na spani 824 | 1,7 29 23 0,7
na uklidnéni 81,4 | 132 1,2 2,4 1,8
na povzbuzeni | 90,4 7.1 0,6 0,8 1.1

Z vysledk( studie GENACIS je patrné, Ze se vzrGstajicim vékem plynule roste uZzivani
Iékd. Léky na bolest ve sledovaném obdobi uZila neceld polovina respondentli v nejnizsi
vékové skupiné (tj. ve véku 15-24 let), ale vice nez 70 % osob ve veéku 55-64 let. Léky
na spani, uklidnéni ¢i povzbuzeni uZivalo 4-6 % respondentl ve véku 15-24 let, cca
Ctvrtina respondentd v nejvyssi vékoveé skupiné uzivala léky na spani a uklidnéni a 12 %
Iéky na povzbuzeni.

..........

vala léky proti bolestem denné nebo 1-4x tydné€ vice nez 3 % respondentd, léky na
uklidnéni vice nez 1 %, léky na povzbuzeni 0,6 % a léky na spani 0,3 % respondentd. Ve
vékové skupiné 55-64 let uzivalo léky proti bolestem denné nebo 1-4x tydné vice nez
17 % osob, Iéky na spani témér 6 %, léky na uklidnéni necelych 7 % a léky na povzbuzeni
3 % respondentl této veékoveé skupiny. Podrobné udaje o frekvenci uzivani Iéki podle
veékovych skupin uvadi Tabulka 9.
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Tabulka 9: Frekvence uziti sledovanych 1€kl v pribéhu poslednich 12 mésicl podle
vékovych skupin (v %)

Vékova skupina

Frekvence uziti
15-24 25-34 35-44 45-54 55-64

Iéky proti bolestem
nikdy 51,3 441 39,1 36,7 29,8 39.9
obcas 35,2 43,8 42,5 45,9 42,0 42,3
1-2x mésicné 10,1 9,0 12,2 1,4 10,8 10,7
1-4x tydné 23 2,6 4,0 29 9,8 4,3
denné 1,0 0,5 2,2 3,1 7,6 2,8
Iéky na spani
nikdy 96,0 94,9 84,5 83,1 72,3 86,2
obcas 3.2 3.7 12,7 1,8 17,6 9,8
1-2x mésicné 0,5 0.8 1.4 2,0 4,4 1.9
1-4x tydné 0,3 0,5 1.2 2,0 3.8 1,6
denné 0,0 0,0 0,2 1,0 19 0,6
Iéky na uklidnéni
nikdy 93,9 91,7 859 81,8 77,2 86,0
obcas 4,5 6,4 1,2 13,0 13,4 9,8
1-2x mésicné 0,3 0.8 0,2 1.0 29 1.1
1-4x tydné 1.3 0,8 1.8 1,8 2,9 1.7
denné 0,0 0,2 0,8 2,4 3,6 1,4
Iéky na povzbuzeni
nikdy 94,2 91,8 93,8 91,7 87,8 91,7
obcas 4,5 6,4 4,7 57 89 6.1
1-2x mésicné 0,8 05 0.4 0,6 0,4 0,5
1-4x tydné 0,3 0.8 0.4 04 0,8 0,6
denné 03 0,5 0,6 1,6 2,1 1,0

3/1/1/3 Vybérové Setieni o zdravotnim stavu a Zivotnim stylu obyvatel CR
zamérené na zneuZivani drog v r. 2004

Zakladni informace

V r. 2004 realizoval UZIS ve spolupraci se spole¢nosti INRES-SONES Vybérovou studii
o zdravotnim stavu a zivotnim stylu obyvatel Ceské republiky zaméfenou na problema-
tiku uzivani drog. Setfeni se uskute¢nilo dotaznikovou formou, ktera byla zalozena na
dobrovolnosti viech respondentt a zaroven byla plné anonymni. Vyzkum byl koncipovan
jako vybérové Setreni, jehoz cilem je nejen zjistit, jaka je Uroven fyzického a psychického
zdravi populace CR, ale predevsim charakteristiky kvality Zivota a pfitomnost zdravot-
nich rizik v populaci vyplyvajicich z koufeni a uzivani dalSich navykovych latek. Stézejni
pozornost byla vénovana zkusenostem obecné populace s nejbéznéji dostupnymi dro-
gami a prevalenci jejich uZivani, at jiz celoZivotni, v poslednim roce ¢i mésici. Cilem vy-
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zkumu bylo vymezeni problematickych oblasti z hlediska rizik spojenych s abizem drog,
objasnéni souvislosti mezi modely uZivani legalnich a nelegalnich navykovych latek
a mezi znaky obecné populace a subpopulace uzivatell drog.

Vybérovy prizkum zamérfeny na problematiku uzivani drog vychazel z Evropského mode-
lového dotazniku EMCDDA, ktery zajistuje vysokou miru srovnatelnosti prizkuma v riz-
nych zemich.

Vybérovy soubor byl konstruovan metodou nahodného stratifikovaného vybéru pomoci
kvot z volebnich okrskil vybranych nahodné ze véech volebnich okrskii Ceské republiky.
Stratifikace byla provedena podle kraji a podle velikosti obce. Pravdépodobnost vybéru
okrsku byla pfitom uréena tak, aby byla tmérna poctu opravnénych voli¢d v okrsku,
odpovidal struktufe zakladniho souboru (populaci CR) z hlediska krajti, pohlavi, véku
a jako doprovodny znak byla zvolena vyse dosazeného vzdélani. Vybér respondentd za-
hrnoval osoby s trvalym bydlistém v Ceské republice ve véku 18-64 let v dobé Setieni (t.
narozeni v roce 1940-1986).

Sbér dat byl proveden metodou strukturovanych rozhovorl tazatele s respondentem
(face-to-face), pfi nichz byl vypliiovan papirovy dotaznik. U¢ast viech respondentti byla
dobrovolna. Viem ucastnikiim byla zaruéena naprosta anonymita a dodrZovani pfisnych
opatreni tykajicich se ochrany tdajt, aby nemohlo dojit k jejich zneuziti. Mira respon-
dence ¢inila 68,2 %, z celkového poc¢tu 5 433 kontaktovanych a oslovenych responden-
t0 nebylo uskuteénéno 1 726 rozhovort (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky,
2006).

V dotazniku se uzivani sedativ nebo bolest tiSicich lék(i zabyvaly otazky:

Zndte Vly osobné nékoho, kdo uZivd sedativa nebo tisici Iéky?

Uzil(a) jste nékdy sedativa nebo tisici Iéky?

Jak ¢asto jste v pribéhu poslednich 30 dnii uZival(a) sedativa nebo tisici Iéky?

Jak obtizné by podle Vaseho ndzoru pro Vds bylo sehnat si sedativa nebo tisici [éky,
pokud byste o to stdl(a), a to béhem 24 hodin?

Vysledky tykajici se uzivani sedativ nebo tisicich lékd

Je nutné upozornit, Ze otazky na uzivani psychoaktivnich Iékd nesmérovaly pouze na
jejich zneuzivani nebo uzivani bez védomi lékare, je proto vysoce pravdépodobné, Ze
jsou zde zahrnuty predevsim osoby, které uZivaji sedativa a tiSici Iéky na |ékaFsky predpis.

Nejprve byla respondentdim polozena otazka, zda osobné znaji nékoho, kdo uziva mimo
jiné sedativa nebo tiSici Iéky. Vice nez polovina respondentt uvedla osobni kontakt s uzi-
vateli téchto Iéka (48 % muzi, 54 % Zen).

V poslednim roce uzivalo sedativa a tiSici Iéky 1 246 respondentl, 529 muzli a 717 zen.
Sedativa a tisici léky jsou jedinou ze sledovanych skupin navykovych latek, kterou bralo
vice zen nez muz(, a tento nalez byl patrny ve viech vékovych skupinach. Podil respon-
dentl pfitom naristal s v€kem, v nejvyssi vékové skupiné 55-64 let uzivala sedativa
téméF polovina respondentti (tj. 44,8 %). Sedativa a analgetika v poslednim roce uzivali
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nych muzd 1,6 a u zen 1,4). Osoby bez trvalého pracovniho poméru, tedy nepracujici
i nezaméstnani, uzivali sledované léky 1,3krat Castéji nez pracujici (nepracujici muzi
1,6krat a nezaméstnani muzi také 1,6krat Castéji) u zen nebyly zjisténé poméry statistic-
ky vyznamné. Dachodci uZzivali léky 2, 1krat ¢astéji nez osoby pracujici (mezi muzi 2,7krat
a zenami 1,6krat).

V prabéhu posledniho mésice uzilo sedativa a tisici Iéky 748 (21,2 %) respondentl
(292 muzt a 456 Zen). Pro uzivani v prib&hu posledniho mésice, stejné jako u prevalen-
ce v poslednim roce a prevalence celozivotni platilo, Zze s rostoucim vékem rostl podil
jejich uzivatell. NejstarSi osoby zahrnuté do Setreni braly Iéky témér 4krat Castéji nez
ty nejmladsi. Rozdily mezi jednotlivymi vékovymi skupinami byly potvrzeny jako statis-
ticky vyznamné. Podil Zen, které uzily sedativa béhem posledniho mésice, byl ve vSech
vékovych skupinach vyssi, Zzeny uzivaly sedativa pfiblizné 2krat castéji nez muzi. V uzi-
vani sedativ a tisicich 1ékd béhem posledniho mésice byly prokazany Castéjsi zkusenosti
s uzivanim u rozvedenych a ovdovélych oproti Zenatym a vdanym (1,5krat respektive
1,3krat Cast&jsi uzivani). Z hlediska Grovné dosazeného vzdélani bylo zjisténo, ze s vyssim
stupném vzdélani je pravdépodobnost osobnich zkuSenosti respondentt se sedativy nizsi
- osoby se zakladnim vzdélanim uzivaly léky 1,7krat Castéji a stfedoSkolsky vzdélané oso-
by 1,4krat Castéji nez vysokoskolaci. Uzivani utiSujicich latek a sedativ bylo rozsiren€jsi
mezi nepracujicimi ¢i diichodci nez mezi pracujicimi (1,6krat a 2,3krat ¢astéji).

Shrnuti vysledkl k uZivani sedativ a tiSicich Iékd v dospélé populaci a mezi mladymi
dospélymi uvadi Tabulka 10.

Tabulka 10: Prevalence uziti sedativ a tiSicich 1ék( v dospélé populaci a u mladych
dospélych - celoZivotni, v poslednim roce a v poslednim mésici (v %)

Vék 18-64 let Vék 18-34 let
Sedativa nebo tisici léky — T
muzi zeny celkem
Celozivotni prevalence 42,6 51,9 47,2 348 | 433 39,1
Prevalence v poslednim roce 299 | 40,7 35,3 216 | 32,2 26,9
Prevalence v poslednim mésici | 16,5 | 25,9 21,2 10,3 | 18,0 14,2

Dale byla zjistovana frekvence uzivani psychotropnich latek u osob, které uvedly uZitiv po-
slednim mésici. Respondenti mohli volit z odpovédi ,kazdy/téméF kazdy den”, ,nékolikrat

tydné", ,1krat tydné" a ,méné Casto nez 1krat tydné". U sedativ a tisici Iék( uvedlo den-
ni uziti témér 15 % z respondentd, ktefi je vzali v poslednich 30 dnech.

Tabulka 11: Frekvence uziti sedativ a tisicich ekt v prabéhu poslednich 30 dnt

R ey — Me”:;;sm

tydné 1x tydné o T

Sedativa nebo tigici léky temér kazdy
den

% z respondentd, ktefi latku

. 14,9 28,0 25,5 31,5
uzili v poslednich 30 dnech
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Respondenti byli dotazovani ,Jak obtizné by podle VaSeho nazoru pro Vas bylo sehnat
si nasledujici drogy, pokud byste o to stal(a), a to béhem 24 hodin?" Respondenti mohli
volit ze Skaly odpovédi: ,nemozné”, ,velmi obtizné", ,trochu obtizné", ,celkem snadné”,
.velmi snadné” a ,nevim". Porovnani velmi snadné dostupnosti a nemoznosti sehnat se-
dativa a tiSici lIéky respondenty uvadi Tabulka 12 (Ustav zdravotnickych informaci a sta-
tistiky, 2006).

Tabulka 12: Respondenti podle hodnoceni dostupnosti a osobnich zkusenosti se sedativy
a tisicimi léky (v %)

Osobni zkusenost

Dostupnost 5 ; " : W =
béhem poslednich | béhem poslednich | pred vice nez
30 dnd 12 mésict rokem
velmi snadné 39,7 18,7 14,4
nemozné 3,6 58 6,5

3/1/1/4 Celopopulaéni studie uzivani psychotropnich latek v CR v r. 2008

Zakladni informace
Celopopulaéni studii uzivani navykovych latek a postojti k nim v Ceské republice v roce 2008
(CS2008) realizovalo NMS ve spolupraci s Centrem adiktologie a agenturou INRES-SONES.

V ramci studie byly sledovany nejen ukazatele tykajici se koufeni, konzumace alkoholu,
uzivani psychoaktivnich 1ékd, zkuSenosti s uzivanim nelegalnich drog, ale také proble-
matika vnimani rizikovosti uzivani navykovych latek a vnimani jejich dostupnosti. Cilem
(S2008 bylo zmapovat situaci v uzivani nelegalnich drog, tabaku, alkoholu a lékg.

Dotaznik obsahoval sadu otazek Evropského modelového dotazniku (European Model
Questionnaire, EMQ) zjistujicich zkuSenost s uzitim drog (tzv. prevalenci) a frekvenci
jejich uzivani ve tfech ¢asovych horizontech - cely Zivot, poslednich 12 mésict, posled-
nich 30 dni'®. Dale byl sou¢asti dotazniku modul CAST (Cannabis Abuse Screening Test)
zaméreny na intenzivni uzivani konopnych drog a modul zaméreny na dostupnost nele-
galnich drog, ktery byl v roce 2008 pilotné testovan pro evropskou populaci Evropskym
monitorovacim strediskem pro drogy a drogové zavislosti (EMCDDA). Sou¢asti dotazniku
byl také modul Konopné trhy, ktery doplnoval otazky na trzni situaci konopi z evropské-
ho modulu dostupnosti nelegalnich drog.

Pro konstrukei vybérového souboru byla pouZita metoda kvotniho vybéru pomoci kvot
z volebnich okrskii vybranych nahodné ze viech volebnich okrskii v CR. Kvéty byly zpra-
covany tak, aby struktura vybérového souboru odpovidala strukture zakladniho souboru
(populaci CR) z hlediska pohlavi, véku a trovné dosazeného vzdélani. Vybér respondentii
zahrnoval osoby ve véku 15-64 let. Zakladni vybérovy soubor tvorilo 4 200 respondentd

18 Pocet existujicich jev ve vybrané populaci za urcité obdobl, tj. pocet téch, ktefi nékdy v Zivoté uZili drogu (celoZi-
votni prevalence), v poslednich 12 mésicich uZili nelegalni drogu (prevalence uZiti v poslednich 12 mésicich) nebo
v poslednich 30 dnech uzili drogu (prevalence uZiti v poslednich 30 dnech), vyjadfovéno v procentech k celkovému
poctu respondentl ve vybraném vzorku osob.
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s trvalym bydlistém v CR. Tento vybérovy soubor byl dale navysen o 300 osob ve véku
15-29 let tak, aby byli ve studii dostate¢né zastoupeni uzivatelé konopnych latek ze
skupiny mladych dospélych osob a dosahlo se tak validnich vysledkd i u jednotlivych
modulli zamérenych pfimo na uzivatele konopnych latek.

Sbér dat byl proveden metodou strukturovanych rozhovori s respondentem (face-to-
-face interview) s pouzitim papirového dotazniku. U¢ast respondentti ve studii byla zcela
dobrovolna, vdem ucastnikiim studie byla zajiSténa naprostd anonymita. Celkem bylo
v ramci celopopulaéni studie tazateli osloveno 5 613 nahodné vybranych obcant s 7a-
dosti o rozhovor k problematice uZivani psychotropnich latek. Rozhovor odmitlo poskyt-
nout 1 107 respondentti (19,7 %). S rozhovorem naopak souhlasilo 4 506 respondentd,
mira Ucasti (tzv. mira respondence) ve studii tak dosahla 80,3 % (Bélackova, Nechanska,
Chomynova & Horakova, 2012).

V dotazniku se uzivani sedativ nebo tiSicich 1€k zabyvaly otazky:

Uzil/a jste béhem poslednich 12 mésicii néjakd sedativa nebo prostredky tisici bolest?
Jak ¢asto uZivdte sedativa nebo tisici prostredky?

Uzil/a jste béhem poslednich 30 dni néjakd sedativa nebo tisici prostredky?

Jak Casto jste béhem poslednich 30 dnii uZival/a sedativa nebo tiSici prostredky?

Kdyz jste naposledy uZil/a sedativa nebo tisici prostredky, jakym zpisobem jste je ziskal/a?

Vysledky tykajici se uzivani sedativ nebo tisicich léki

Je opét nutné upozornit, ze otazky na uZzivani psychoaktivnich lékd nesmérovaly pouze
na jejich zneuzivani nebo uzivani bez védomi Iékare, je proto vysoce pravdépodobné, Ze
jsou zde zahrnuty predevsim osoby, které uZivaji sedativa a tiSici [éky na Iékarsky predpis.
Posledni otazka smérovala pravé ke zplsobu ziskani 1€kg.

V pribéhu posledniho roku uzilo sedativa nebo tiSici I€ky, tzv. opioidni analgetika, 34 %
osob v populaci 15-64 let, z toho vétsina (27 % z populace) je uzila opakované. Nejvy3si
prevalence uziti sedativ nebo tiSicich 1€k byla u 0sob v nejstarsi vékové kategorii 55-64 let
(48 %), prevalence jednorazového uZiti v poslednim roce byla viak relativné vyrovnana
mezi vékovymi kategoriemi, a to v rozmezi 6-7 % (Tabulka 13).

Uzivani sedativ a tisicich 1€k bylo na rozdil od v3ech ostatnich legalnich i nelegalnich
drog vyznamné ¢astéjsi u zen (41 % oproti 27 % muz), ve vékové kategorii 55-64 let
to bylo dokonce témér 55 % Zen oproti 41 % muzl. S vékem se zvySoval podil zejména
opakovaného uziti [ékd, a to zejména u zen.

Prevalence uZiti sedativ nebo tisicich 1ékd v poslednim mésici byla v populaci 15-64 let
téméF 23 % (29 % u zen a 17 % u muzi). Mira uziti |éka byla relativné vyssi u Zen ve viech

19 Priklady €kt patficich do uvedenych skupin, jez byly v dotazniku uvedeny:
Sedativa: benzodiazepiny (Diazepam, Oxazepam, Apaurin, Neurol, Xanax, Rivotril, Lexaurin, Rohypnol, Nitrazepam,
Dormicum, Halcinon, Defobin), barbiturdty (Amytal, Nembutal, Seconal) a jiné (Quaalude, Doriden, Equanil, Placidyl,
Valmid, Hypnogen, Stilnox, Melipramin, Anafranil, Amitriptylin, Prothiaden, Ludiomil, Deprex, Deprenon), jind antide-
presiva (Fluxonil, Seropram, Citalec, Zoloft, Lerivon, Wellbutrin, Efectin, Ixel).
Prostiedky tiSici bolest: pouze opioidni analgetika (tedy typicky Tramal, Tramadol, Tramabene, Mabron, Ko-
dein, Korylan, Dafalgan, Morfin, Slovalgyn, Doltard, Vendal, Oxycontin, Dolsin, Fortral, Temgesic).
Mezi tiSici prostiedky nebyly zahrnuty: Ibalgin, Ibuprofen, Paralen, Nurofen, Saridon, Aspirin, Anopyrin
a dalsi neopiatova analgetika/antipyretika.
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Tabulka 13: Prevalence uziti sedativ nebo tisicich prostredkd v pribéhu poslednich
12 mésict podle veku (v %)

Vékova skupina

Frekvence uziti
15-24 25-34 35-44 45-54 55-64

celkem
Ano, vicekrat 15,5 21,2 25,6 329 41,4 27,2
Ano, jedenkrat 6,1 6,6 6,7 7,0 6,7 6,6
NeuZil/a 78,5 72,2 67,7 60,1 52,0 66,2
muzi
Ano, vicekrat 12,4 16,0 19,2 26,9 34,4 21,4
Ano, jedenkrat 52 4,7 58 57 6,4 55
Neuzil/a 82,4 79,4 75,0 67,4 59,1 73.1
Zeny
Ano, vicekrat 18,7 26,7 32,3 38,9 47,7 32,9
Ano, jedenkrat 7,0 8,7 7,6 8,3 6,9 7,7
Neuzil/a 74,4 64,6 60,2 52,8 454 59,3

sledovanych vékovych kategoriich (napf. ve véku 15-24 let 16 % u Zen a 10 % u muzQ)
a s postupujicim vékem rostla. Zatimco u zen nardstala zkuSenost v poslednich 30 dnech
plynule se zvy3ujicim se vékem (v priméru o 6-7 %), u muzd se v niz3im véku zvy3ovala
jen mirné a relativné nejvyssi narGst (o 10 procentnich bodd) nastal az ve vékové kate-
gorii 55-64 let (Tabulka 14).

Osoby, které uzily sledované léky v poslednich 30 dnech (23 % respondentti), je z nad-
poloviéni vétsiny uzivaly jednou tydné a vicekrat (13 % respondentd). U muzd i u zen
rostla frekvence uZivani postupné se zvySujicim se vékem. Ve vékové kategorii 45-54 let
uzivalo sedativa alespon jednou tydné 13 % muzd, ve véku 55-64 let témér 21 % muz(.
Podobné tomu bylo u Zen, kde nejintenzivnéji uzivaly sedativa zeny ve vékové kategorii
55-64 let, nejméné jednou tydné uZivalo v tomto véku sedativa 29 % Zen a nékolikrat
tydné téméF 18 % Zzen (Tabulka 15).

Z hlediska obstaravani sedativ a tiSicich lék( byl nejcastéjSim zplsobem |ékarsky prepis
(63 % pripadd), ¢tvrtinu Iékd nakoupili respondenti jako volné prodejné a 7 % ziskali
pres znamého nebo kamarada. Zplisoby obstaravani mimo lékarsky predpis byly nejcas-

Tabulka 14: Prevalence uziti sedativ nebo tisicich prostredkt v poslednich 30 dnech (v %)

Vékova skupina

Prevalence uziti Celkem
15-24 25-34 35-44 45-54 55-64
9,6

Muzi 10,5 16,3 20,2 299 16,9
Zeny 15,7 22,7 28,8 34,6 42,0 28,9
Celkem 12,6 16,5 22,4 27,4 36,2 22,9
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t€jSi v nejmladsi vékoveé skupiné 15-24 let, jinak nez na predpis Iéky ziskalo 54 % respon-
dentti v této vékové kategorii - Tabulka 16 (Bélackova et al., 2012).

Tabulka 15: Frekvence uZiti sedativ nebo tisicich Ikl pole véku (v %)

Vékova skupina

Prevalence uziti Celkem
15-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64

(TéméF) kazdy den 0,7 2,3 2,7 49 6,4 3.4
Nékolikrat tydné (3-4x) 1,8 2,0 4.8 4.6 9,8 4,5
Nejméné 1x tydné 2,1 3.8 6,3 7,0 8,7 55
Nejméné 1x mésicné 7.9 8,4 8,5 10,8 11,4 9.4
UZil/a v poslednim roce 89 1,3 9,8 12,5 1.8 10,9
Neuzil/a v poslednim roce 78,5 72,2 67,9 60,2 52,0 66,3

Tabulka 16: Zputsob obstarani lékt podle véku (v %)

Vékova skupina

Celkem
15-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64

Lékasky predpis 460 | 556 | 589 | 649 | 779 | 633
Bez predpisu v Iékarn€, drogerii | 35,9 31,5 306 | 224 16,2 25,5
0d znamého 83 9,0 8,0 83 49 7.4
Jinak 9.9 3.8 2,6 44 1.0 3.7

3/1/2 Vybérova Setfeni ve skolni populaci

V souvislosti se zneuzivanim legalnich a nelegalnich drog patfi mladez mezi rizikové
skupiny. Faktory jako rizikové chovani, ochota experimentovat s latkami, tlak okoli ke
konzumaci latek a nespravna rozhodnuti v obdobi dospivani mohou v této vékové sku-
piné prispét ke zneuzivani navykovych latek (Kiifner et al., 2011).

V Ceské republice byly realizovany dvé mezinarodni studie zamérené na $kolni mladez,
a to Evropska Skolni studie o alkoholu a jinych drogach a Health Behaviour in School-
-aged Children, v ramci kterych bylo sledovano také uzivani psychoaktivnich Iékd.

3/1/2/1 Evropska 3kolni studie o alkoholu a jinych drogach v Ceské republice

Zakladni informace

Evropska skolni studie o alkoholu a jinych drogach v Ceské republice (ESPAD) byla popr-
vé realizovana v r. 1995 pod zastitou Rady Evropy (Pompidou Group) ve 26 evropskych
zemich jako Skolni dotaznikové Setfeni. V r. 1999 se studie zucastnilo 30 zemi, v r. 2007
35 zemi s celkovym poétem vice nez 101 tisic dotazanych. Zatim posledni sbér dat pro-
béhl v r. 2011, ze kterého jsou k dispozici zatim pouze souhrnné vysledky. Projekt koordi-
nuje Svédska rada pro informace o alkoholu a drogach (CAN). Pozadavek srovnatelnosti
dat o uzivani navykovych latek mezi mladezi v Evropé mohl byt splnén jen za cenu
velké disciplinovanosti narodnich reSitelskych tymd, které musely disledné dodrzovat
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jednotny metodologicky postup, ktery zahrnoval jak dotaznikovy formular, tak principy
konstrukce vybérového souboru a zptisob sbéru dat. Ceska republika se projektu ESPAD
ucastni jiz od jeho pocatku v r. 1995.

Mezinarodni vyzkum se tyka dospivajicich, ktefi v daném roce dosahli 16 let (kohorta
roku narozeni), tzn. ze vybér v odpovidajicim poméru zahrnuje zaky 9. tfid ZS, zaky
viceletych gymnazii a studenty a uéné v prvnich rocnicich rlznych druhd stfednich
$kol. Sougasné je soubor v CR konstruovan tak, aby byl reprezentativni na Grovni krajt
a umoznil meziregionalni srovnani. Zakladem pro konstrukci vybérového vzorku byly
informace o poctu skol, tfid a zakd v CR (Csémy, Chomynova & Sadilek, 2009).

V dotazniku studie ESPAD se uzivani Iékd na uklidnéni a sedativ zabyvaly otazky:
Uzival/a jste nékdy Iéky na uklidnéni nebo sedativa, protoZe Vdm je predepsal lékar?
Jak obtizné by podle Vaseho ndzoru pro Vis bylo sehnat si Iéky na uklidnéni (bez pred-
pisu), kdybyste o né stdl/a?

Kolikrdt za svij Zivot (pokud viabec) jste uzil/a léky na uklidnéni, sedativa (bez doporu-
éeni lékare)?

V jakém véku (pokud vibec) jste poprvé udélal/a nebo zkusila/a Iéky na uklidnéni (bez
doporuceni lékare)?

Podle Vaseho odhadu, kolik z Vasich prdtel bere léky na uklidnéni (bez doporuceni
lékare)?

Néktery z Vasich starsich sourozencii bere léky na uklidnéni (bez doporuceni Iékare)?

Vysledky tykajici se uzivani léki na uklidnéni

Léky se sedativnim ucinkem nékdy v Zivoté uZilo 9,1 % respondentl studie z r. 2007
(6,1 % chlapcti, 11,7 % divek), mezi jednotlivymi regiony se neprokazaly statisticky vy-
znamné rozdily. Mirné nadpriimérnou prevalenci uziti sedativ uvadéli studenti v Olo-
mouckém (11,4 %), Kralovéhradeckém (10,5 %) a Jihoceském kraji (10,3 %). Niz3i preva-
lence byla naopak sledovana v kraji Zlinském (6,6 %), Plzeriském (7,3 %), Pardubickém
a Vysociné (oba 8,0 %). Uziti sedativ a hypnotik v poslednich 12 mésicich a poslednich
30 dnech nebylo blize sledovano. V r. 2011 doslo k mirnému nardstu celozivotni pre-
valence uzivani sedativ, jeji vyvoj v letech 1995-2011 uvadi Tabulka 17 (Csémy et al.,
2009).

Tabulka 17: Vyskyt uzivani 1éka s tlumivym Gcinkem (sedativ) za cely Zivot (celoZivotni
prevalence) v obdobi let 1995-2011 (v %)

Sedativa 1999 | 2003 | 2007 | 2011
Celkem 10,8 17,7 1M1 9,1 10,1
chlapci 7.7 13,6 7.6 6,1 8,4
z toho -
divky 14,6 21,4 13,8 1,7 1,7
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3/1/2/2 Health Behaviour in School-aged Children

Zakladni informace

Studie HBSC Svétové zdravotnické organizace je realizovana v pravidelnych ¢tyfletych
intervalech, probéhla v letech 1994, 1998, 2002, 2006 a 2010. V Ceské republice je reali-
zovana Psychiatrickym centrem Praha. Ceska republika se do studie zapojuje jiz od r. 1994.
Je zamérenda na zdravi, Zivotni styl a chovani ve vztahu k vlastnimu zdravi mezi détmi
ve véku 11, 13 a 15 let.

Otazky tykajici se nelegalnich drog byly do studie zafazeny v r. 2002 a 2006, tykaly se
pouze 74k 9. t¥id ZS, pripadné kvarty osmiletého gymnazia (tj. ve véku priblizné 15 let)
a jednou ze sledovanych latek byly i Iéky ovliviiujici psychiku. V r. 2010 byly otazky na
navykoveé latky zménény a otazka tykajici se uzivani lékd byla poloZena viem tfem véko-
vym skupinam respondentd (Csémy, 2011).

V dotazniku studie HBSC v r. 2010 se uzivani analgetik, sedativ a hypnotik zabyvala
otazka:

Uzival/a jsi béhem posledniho mésice néjaky Iék kviili ndsledujicim potizim?

1. kasel, nachlazeni

2. bolesti hlavy

3. bolesti bricha

4. potize pfi usindni

5. nervozita, napéti

6. na néco jiného

Respondenti vybirali mezi moznostmi - ne; ano, jednou; ano, vickrat

Vysledky tykajici se uzivani analgetik, sedativ a hypnotik ve studii z r. 2010

V r. 2010 bylo do studie zapojeno 4 167 zakd ve véku 11, 13 a 15 let. Nejvice v posled-
nich 30 dnech uzivaly tyto déti Iéky na bolest hlavy a s rostoucim vékem rostl také jejich
podil. Jednou v tomto obdobi uzila Iéky na bolest hlavy vice nez pétina 11letych a cca
¢tvrtina 13letych a 15letych, vicekrat je uzila desetina 11letych, 14 % 13letych a 16 %
15letych déti. Pocet divek, které uzivaly Iéky na bolesti hlavy, byl u 11letych 1,4krat vyssi
nez pocet chlapct, u 13letych a 15letych byl jejich podil uz 1,8krat vyssi.

Podil déti uzivajicich léky na bolesti bficha byl nizSi nez podil déti uzivajicich léky na
bolesti hlavy. U téch, co uZili tyto Iéky ve sledovaném obdobi jednou, se pohyboval mezi
13-16 %, podil téch, co je uzili vicekrat, byl v rozmezi 7-10 %. Léky na bolesti bficha
uzily ¢asté&ji divky, zejména ve véku 13 let (2,3krat vice nez chlapci) a 15 let (3,3krat vice).

Léky na potiZe s usindnim a na nervozitu aspon jednou béhem posledniho mésice uZily
nejcastéji déti ve véku 11let (téméF 6 % u Iéka na spani a 8 % u |ékd na nervozitu) a s ros-
toucim vékem se jejich uZivani snizovalo. Hypnotika uZzivalo 1,3-1,6krat vice divek nez
chlapcd, sedativa 1,1-1,4krat vice (Tabulka 18).

3/1/3 Vybérova 3etfeni v populaci seniorii

Populace seniorli vykazuje také vysokeé riziko zneuzivani l1ékd. Seniofi vykazuji vyssi vy-
skyt chronické bolesti, nespavosti a Uzkosti. Tato onemocnéni typicka pro starsi osoby
jsou zpravidla léCena Iéky, které maji vysoky potencial zneuzivani, napf. opioidy na chro-
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Tabulka 18: Prevalence uzivani analgetik, sedativ a hypnotik v posledni 30 dnech (mésicni
prevalence) ve studii zr. 2010 (v %) (Csémy, 2011)

Vékova Ano, Jednou Ano, vicekrat

. Pohlavi

Iéky na bolesti hlavy
chlapec 489 73,2 116 17.4 63 9,4
1 let divka 428 63,4 172 255 75 1.1
Celkem 917 68,3 288 21,4 138 10,3
chlapec 444 70,0 124 19,6 66 10,4
13 let divka 416 54,7 220 289 125 16,4
Celkem 860 61,6 344 24,7 191 13,7
chlapec 505 69,3 148 20,3 76 10,4
15 let divka 359 479 232 309 159 21,2
Celkem 864 58,4 380 25,7 235 15,9
Iéky na bolesti bficha
chlapec 554 83,9 68 10,3 38 538
11 let divka 511 76,3 105 15,7 54 8,1
Celkem 1 065 80,1 173 13,0 92 6,9
chlapec 533 84,6 74 1,7 23 3.7
13 let divka 531 70,2 148 19,6 77 10,2
Celkem 1 064 76,8 222 16,0 100 7.2
chlapec 636 87,8 51 7,0 37 5,1
15 let divka 448 60,5 179 24,2 113 15,3
Celkem 1 084 74,0 230 15,7 150 10,2
Iéky na potize pfi usinani
chlapec 602 91,2 37 5,6 21 3,2
1 let divka 586 87,5 39 58 45 6,7
Celkem 1188 89,3 76 5,7 66 5,0
chlapec 594 95,0 15 2,4 16 2,6
13 let divka 698 93,3 34 4,5 16 2,1
Celkem 1292 94,1 49 3.6 32 2,3
chlapec 688 95,4 21 29 12 1.7
15 let divka 694 94,0 27 3,7 17 2,3
Celkem 1382 94,7 48 3.3 29 2,0
Iéky na uklidnéni
chlapec 585 88,5 53 8,0 23 3,5
11 let divka 579 86,7 48 7.2 41 6,1
Celkem 1164 87,6 101 7.6 64 4,8
chlapec 585 93,5 20 3.2 21 3,4
13 let divka 709 94,4 28 3,7 14 1,9
Celkem 1294 94,0 48 3.5 35 2,5
chlapec 691 95,7 19 2,6 12 1,7
15 let divka 695 94,0 30 4.1 14 1.9
Celkem 1 386 94,9 49 3.4 26 1.8
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nickou bolest, hypnotika pro nespavost a benzodiazepiny pro uzkostné stavy (Kiifner et
al., 2011).

Skodlivé uzivani a zavislost na lécich je po zavislosti na alkoholu a tabaku dlouhodobé
druha nejcasté;jsi forma zavislosti ve stari. Nejvice jsou zneuzivana hypnotika, benzodia-
zepinova anxiolytika a analgetika. Ostatni Iékové zavislosti jsou podstatné vzacnéjsi. Po-
dobné jako u alkoholu nejsou u téchto zavislosti v seniorské populaci k dispozici ,tvrda
data”, a to ani ve svété, ani v Ceské republice. Panuje shoda, 7e ve stafi se jedna o cetny
jev, a to zejména u Zen.

Podle Krombholze a Dratové trpi uzkostmi 10-15 % starsi populace. Az u 70 % dusev-
nich a somatickych poruch je popisovana uzkost jako symptom. Je uvadén udaj, Ze asi
tretina osob starSich 85 let uziva anxiolytikum nebo hypnotikum. Prevalence nespavosti
v populaci 50-64 let Cini asi 20 %, ve skupiné 65-79 let je to jiz kazdy Ctvrty senior. Z ji-
nych nez benzodiazepinovych hypnotik jsou nejcastéji zneuzivana tzv. hypnotika Ill. ge-
nerace, tzv. Z-drugs. V soucasnosti jsou na ¢eském trhu dostupné 2 preparaty - zolpidem
a zopiclon (Krombholz & Dratova, 2010).

Abuzus analgetik je v soucasnosti pozorovan méné€, nez tomu bylo na sklonku 20. stoleti.
Analgetika jsou dobre dostupnd, nejsou draha a fada z nich dnes neni ani na recept. Ri-
zikovou skupinou jsou Zeny okolo 50. roku véku trpici neurotickymi obtizemi spojenymi
s bolestivymi stavy nejriiznéjsi etiologie a lokalizace. Nejvice jsou zneuzivana kompozitni
analgetika s obsahem kodeinu, kofeinu a barbituratt (Alnagon, Korylan). V Ceské repub-
lice neni situace presné zmapovana, v epidemiologickych studiich je uvadéno pravidelné
uzivani analgetik u 25 % stfedni generace, 50 % u rané staré a nad 50 % nejstarsi popu-
lace. Kritéria pro Skodlivé uZivani spliiuje 3-5 % osob. U hospitalizovanych na psychiatrii
se to tyka asi 2 % viech pfijatych, z nichz dvé tretiny tvofi zeny. Casta je kombinace
naduzivani analgetik spolu s alkoholem (Krombholz & Dratova, 2010).

Z psychofarmak jsou k [é¢iviim potencialné nevhodnym ve stafi fazena predevsim silné
sedativni a anticholinergni |éCiva. Vyznamné prispivaji k vySSimu vyskytu pretrvavajici
dennisedace, padd, retrogradnich amnézii, ortostatické hypotenze, kognitivnich dysfunk-
ci, demenci, zmatenosti a delirii ve stafi. K t€mto lé¢ivim v expertnich seznamech patfi
zejména dlouhodobé pusobici benzodiazepiny (diazepam, chlordiazepoxid, halazepam,
flurazepam, kvazepam), sedativni neuroleptika (chlorpromazin, tioridazin, mesoridazin)
a tricyklicka antidepresiva se sedativnimi a anticholinergnimi u¢inky (amitriptylin, doxe-
pin, imipramin) (Farmakoterapeutické informace, 2006).

Kanadské, americké a britské studie z devadesatych let minulého stoleti poukazuji na
racionalni odklon od pfedepisovani dlouhodobé pasobicich benzodiazepinti ve stafi (dia-
zepam, chlordiazepoxid, nitrazepam, flunitrazepam, halazepam, flurazepam, kvazepam).
Preskripéni podil se pfiznivé méni ve prospéch podavani kratkodobé plsobicich benzo-
diazepin(, napf. ve studii sledujici uziti benzodiazepinG u 1 milionu senior(i v Kanadé se
zvysil podil uzivani kratkodobé/dlouhodobé plisobicich benzodiazepinti mezi lety 1993
a 1998 z 3,6 % na 5,8 % (Farmakoterapeutické informace, 2006).

Na populaci seniorti v Ceské republice se zaméfil pouze projekt Aged in Home Care,
kde byly mimo jiné shromazdovany také informace o viech lécich (jak pfedepsanych
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Iékafem, tak volné prodejnych), které pacienti uzivali pravidelné nebo podle potieby
v poslednich sedmi dnech.

3/1/3/1 Projekt Aged in Home Care

Zakladni informace

Jedna se o doplikovou studii multicentrického projektu AdHOC (Aged in Home Care) rea-
lizovaného Geriatrickou klinikou 1. LF a VFN v letech 2001-2003, ktery byl podporovan
Evropskou komisi. Tento projekt byl navrzen tak, aby umoznil porovnani charakteristik
osob starSich 65 let v.domaci péci v 11 evropskych zemich a zékladnich strukturalnich
a organizacnich charakteristik sluzeb jim poskytovanych.

Koordinator projektu v kazdé zucastnéné zemi vybral méstskou oblast reprezentativni
z hlediska poskytovanych sluzeb domaci péce a navazal kontakt se vsemi profesionalnimi
pecovatelskymi a oSetfovatelskymi agenturami v dané oblasti. Pacienti byli vybrani do
studie ndhodné s pouzitim pocitaové randomizace seznamu vsech osob starSich 65 let
evidovanych v zac¢atku studie v zaznamech agentur domaci péce. Jestlize nékteré agen-
tury poskytovaly pouze uréité sluzby (napf. jen zdravotni, nebo jen socialni péci), byly
z jednotlivych agentur vybrany stratifikované vzorky odrazejici podil nabizenych sluzeb.
Vysetieno bylo celkem 3 877 pacientl v Praze, Kodani, Helsinkach, Amiens, Norimberku
a Bayreuthu, Reykjaviku, oblasti Milano-Monza, Rotterdamu, Oslu, Maidstone a Ashfor-
du a ve Stockholmu. Ucelené informace o uZivanych |écivech byly dostupné pro celé
soubory pouze 8 evropskych zemi (Dansko, Finsko, Island, Italie, Nizozemsko, Norsko,
Velka Britanie a Ceska republika), tj. u 2 707 pacientd, ktefi byli zafazeni do studie.

Vsem pacientlim bylo vdomacnostech provedeno komplexni geriatrické vySetreni vysko-
lenymi pracovniky, podrobné informace byly ziskany dotaznikovou metodou.

Dale byly shromazdovany informace o viech lécich (jak pfedepsanych lékafem, tak volné
prodejnych), které pacienti uzivali pravidelné nebo v pfedchozich sedmi dnech. Infor-
mace zahrnovaly genericky i obchodni nazev uzivanych lékd, kod ATC (anatomicko-te-
rapeuticka a chemicka klasifikace), Iékovou formu, davku, davkovaci interval a zptisob
podani. Viyzkumnici se dotazovali, zda bylo uzivani IékG podrobné hodnoceno alespon
jednim Iékafem v poslednich 6 mésicich a zda pacienti uZzivali predepsanou medikaci
v poslednim tydnu lé¢by. Nedodrzovani stanovené farmakoterapie bylo zaznamenano
tehdy, pokud pacient v poslednich sedmi dnech uzival Iéky v rozporu s Iékafem stanove-
nym schématem ve vice nez 80 % poslednich pfipadi (Fialova et al., 2005)

Vysledky studie tykajici se psychofarmak

Vysledky evropské studie AdHOC, prokazaly, ze v Ceské republice v r. 2001 uzivalo ben-
zodiazepiny 30 % senior v domaci péci. Z 32 % pacientd s klinicky vyznamnou depresi
bylo pouze 8 % léceno antidepresivy, ostatni uzivali dlouhodobé pUlsobici benzodia-
zepiny (jez nemaji antidepresivni u¢inek). Benzodiazepiny tedy byly chybné podavany
seniorm s klinicky vyznamnou depresi, ktefi méli byt Ié¢eni antidepresivy (Fialova et
al.,, 2005).
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Tabulka 19: Charakteristiky viech respondentt a respondentt z Ceské republiky ve studii

AdHOC (v %)
Celkem Ceska republika
‘ (n = 2 707) ‘ (n = 428)
Sociodemografické charakteristiky
65-74 17,5 (474) 17,1 (73)
Vek, roky 75-84 44.8 (1 212) 47,7 (204)
> 85 37,7 (1 021) 35,3 (151)
Zenské pohlavi 74,4 (2 013) 79,0 (338)
Zivot v osaméni 61,2 (1 657) 64,7 (277)
Chybéni neformalniho pecovatele 13,3 (360) 13,8 (59)
Nepfizniva ekonomicka situace* 7.6 (207) 32,7 (140)
Charakteristiky klinického a funkéniho stavu
Polymorbidita (> 4 onemocnéni)’ 37,9 (1 026) 79,9 (342)
Nesobéstacnost v ramci IADL (skdre > 2) 69,8 (1 890) 80,4 (344)
Nesobéstacnost v ramci ADL (skore > 2) 39,3 (1 063) 38,6 (165)
Kognitivni dysfunkce (CPS skore > 2) 28,6 (773) 33,6 (144)
Deprese (DRS skore > 3) 16,6 (450) 29,2 (125)
Charakteristiky souvisejici s Iéky
> 1 léku 95,1 (2 574) 97,7 (418)
7denni uzivani | > 6 léka 51,0 (1 380) 68,5 (293)
> 9 ekl 22,2 (600) 39,0 (167)
UZivani psychofarmak 43,4 (1 176) 46,7 (200)
Medikace bez odborného zhodnoceni? 17,9 (484) 11,7 (50)
Nedodrzovani farmakoterapie® 12,4 (335) 32,9 (141)

* Neprizniva ekonomicka situace pacientl je definovana v oddile ,Metodika”.

! Polymorbidita je definovana jako piftomnost 4 a vice soucasné se vyskytujicich onemocnéni uvedenych v Souboru
minimélnich tdajd pro doméci péci (Minimum Data Set Home Care).

2 Chybéni odborného zhodnoceni medikace Iékafem v poslednich 180 dnech.

§ Subjektivni dojem nemocného, Ze nedodrzel stanovenou farmakoterapii (tj. dodrzel ji v < 80 % lé&ebného Casu
béhem predchozich 7 dn).

3/2 Lécba uzivatel psychoaktivnich latek
v Ceské republice

3/2/1 Narodni zdravotnicky informaéni systém

Narodni zdravotnicky informaéni systém? (NZIS) je systém urcéeny ke sbéru a zpracovani
zdravotnickych tdaji a informaci, k vedeni Narodnich zdravotnich registril a realizaci
vybérovych 3etieni zaméfenych na zdravotni stav obyvatel CR. NZIS fidi a koordinuje
UZIS, coz je zakladnim Gcelem a pfedmétem jeho innosti. NZIS je napliiovan tdaji z Pro-
gramu statistickych zjistovani Ministerstva zdravotnictvi, Narodnich zdravotnich regis-
trd a informacnich systémd jinych instituci, jako napf. z informacénich systémd organ(

20 Definovany zakonem 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani.
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ochrany vefejného zdravi, Statniho zdravotniho Ustavu v Praze, Ceského statistického
Uradu a dalSich.

3/2/1/1 Ambulantni péée o uzivatele psychoaktivnich latek

Zakladni informace

Zdrojem informaci o ambulantni pé¢i o pacienty uZivajici psychoaktivni latky jsou udaje
z pravidelného ro¢niho sbéru dat v ramci Programu statistickych zjistovani Minister-
stva zdravotnictvi, konkrétné z ro¢niho vykazu o ¢innosti zdravotnickych zafizeni oboru
psychiatrie. Na priloze tohoto vykazu?' se od r. 1993 podrobné sleduje pocet Iécenych
uzivatel( psychoaktivnich latek v ¢lenéni podle skupin navykovych latek, vékovych sku-
pin a pohlavi. Skupiny navykovych latek vychazeji z diagnoz spojenych s poruchami
zplisobenymi uzivanim navykovych latek definovanych v MKN-10 (dg. F10-F19). Jednou
z téchto sledovanych skupin jsou sedativa a hypnotika (dg. F13), kam podle metodiky
patfi barbituraty, benzodiazepiny a ostatni anxiolytika, sedativa a hypnotika, analgetika
se sedativnim ucinkem, véetné 1€kt na spani a zneuzivana neuroleptika. Od r. 1997 se
sleduji zvlast barbituraty a benzodiazepiny.

Udaje tykajici se ambulantné Iééenych pacientii se zakladni diagnézou F13

Od r. 1997 pocet pacient( |é¢enych s problémy s psychoaktivnimi léky témér plynule rostl
az do r. 2002 (z 810 pacientdi v r. 1997 na 2 292 pacienty v r. 2002). V nasledujicim ob-
dobi se jejich pocty jiz pfilis neménily a pohybovaly se od 2 200 do 2 400 pacientd ro¢né,
vyjimkou byl r. 2007, kdy jejich pocty meziro€né klesly o témér pétinu na 1 799 pacient(.

Podil barbiturati a benzodiazepind v ramci dg. F13 byl ve sledovaném obdobi témér
dvoutretinovy. V letech 1997 a 1998 barbituraty a benzodiazepiny tvorily necelych 70 %,
v obdobi 1999-2002 jejich podil klesal, a to az na 44 % v r. 2002, do r. 2008 vzrostl na
72 % a v nasledujicich dvou letech zdstal témér stejny. Podil barbituratd ve sledovaném

Graf 2: Vyvoj poctu pacientll uzZivajicich hypnotika a sedativa Ié¢enych v psychiatrickych
ambulancich v letech 1997-2010

2500

2 000

1500 +

1000 +

500
0
1997 1998|1999 2000|2001 |2002(2003|2004 |2005| 2006|2007 | 2008| 2009|2010
B Sedativa, hypnotika 810 [1011|1613 |1122|1787|2292(2090|2257|2312|2190|1799|2229|2377 (2379
O ztoho benzodiazepiny 347 | 456 [1080| 491 | 644 | 774 | 799 (1014 |1101|1 1563|1057 |1408 1492|1461
O z toho barbituraty 204 | 220 | 185 | 232 | 309 | 222 | 435 | 267 | 230 | 278 | 1656 | 197 | 195 | 211

21 Tuto prilohu vypliuji psychiatrické ambulance, které registruji a zajistuji ambulantni péci AT pacienttim. Jsou zde
zapoditavani vsichni pacienti kratkodobé i dlouhodobé aktivné léceni a pacienti sledovani zdravotné a sociélné se
zaznamem v dokumentaci ne starsi jeden rok.
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obdobi klesl z vice nez 25 % v r. 1997 na necelych 10 % v r. 2005 a v nasledujicich letech
se jiz tento podil pfiliS neménil. Benzodiazepiny tvofily v letech 1997-2010 vice nez
polovinu z této skupiny navykovych latek. Po mezirocnim narlstu jejich podilu v r. 1999
(z45% v r. 1998 na 67 % v r. 1999) az do r. 2002 klesal (na 34 %), v nasledujicich letech
jejich podil rostl az na 63 % v r. 2008 a do r. 2010 se vyznamné neménil.

Zeny v letech 1997-2010 tvofily v priméru téméF 60 % z celkového poctu pacientd lée-
nych v psychiatrickych ambulancich pro problémy zpGsobené uZivanim psychoaktivnich
lékl a tento podil se ve sledovaném obdobi pfilis neménil, pouze v letech 1999, 2001
a 2003 klesl a pohyboval se mezi 50-54 % (Graf 3).

Z hlediska vékove struktury neni vySe popsany rozdil mezi muZzi a zenami u pacient
s diagnozou F13 tak jednoznacny. U déti a mladistvych do 19 let bylo ve sledovaném
obdobi vyssi zastoupeni chlapcl neZ divek, a to 1,2krat. Ve v€koveé skupiné 20-39 let
se pomér pacientd obou pohlavi postupné vyrovnal a zen bylo jiz 0 néco vice (55 %).
Nejvétsi rozdil byl mezi muzi a Zenami starSimi 40 let, kde byl podil zen jiz témér dvou-
tietinovy - Graf 4 (Nechanska, Mravéik, Stastna & Brozova, 2011; Nechanska, 2011a).

Graf 3: Pocet zen uzivajicich hypnotika a sedativa lécenych v psychiatrickych ambulancich
v letech 1997-2010
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0
1997 | 1998 | 1999 | 2000|2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

B Sedativa, hypnotika | 810 | 1011 |1613 | 1122|1787 |2292|2090|2257 |2312 |2 190 |1799|2229|2377 |2379
Oz toho Zeny 476 | 626 | 799 | 644 | 944 |1413 |1124 |1391 |1435 |1319 |1045 |1273 |1508 |1543

Graf 4: Vékova struktura pacientt uzivajicich hypnotika a sedativa lé¢enych
v psychiatrickych ambulancich podle pohlavi v letech 1997-2010
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3/2/1/2 Lizkova péée o uzivatele psychoaktivnich latek

Zakladni informace

Udaje o hospitalizovanych uzivatelich navykovych latek pochazeji z dat Narodniho re-
gistru hospitalizovanych. Za jeden pripad hospitalizace se povaZuje kazdé ukonceni hospi-
talizace na jednom oddé€leni, at jiz hospitalizace skondila propusténim ¢ tmrtim pacien-
ta nebo jeho preloZzenim na jiné oddéleni zdravotnického zafizeni. Jeden pacient mlize
byt béhem sledovaného obdobi hospitalizovan vicekrat, a tim prevysuje pocet hospitali-
zaci celkovy pocet hospitalizovanych osob.

U hospitalizovanych pacientt je sledovana zakladni diagndéza, ktera je definovana jako
stav primarné odpovédny za potrebu hospitalizace, a dale jsou evidovany vedle;jsi dia-
gnozy - onemocnéni, ktera komplikuji, ovliviuji ¢i oddvodnuji frekvenci, trvani, objem
a strukturu poskytnuté a vykazané péce.

Akutni lé¢ba téchto pacientl probiha predevsim na psychiatrickych oddélenich nemoc-
nic, nasledna (dlouhodoba) pak v psychiatrickych lé¢ebnach. Dalsi psychiatricka oddéleni
se nachazeji v odbornych lécebnych ustavech a liZkovych zafizenich, ktera se vénuji
prevazné gerontopsychiatrii.

Udaje tykajici se hospitalizovanych pacientt se zakladni diagnozou F13

Jak jiz bylo uvedeno v kapitole 2, jsou pod kodem diagnozy F13 zahrnuty kromé sedativ
a hypnotik i dalSi latky, které mohou zpUsobit zavislost. V Narodnim registru hospitali-
zovanych se sleduji diagnozy definované ¢tyfmistnym kodem MKN-10, jednotlivé latky
a léky spadajici do dané diagnostické skupiny nejsou podrobnéji sledovany.

Pocet hospitalizaci pro zékladni diagnézu F13 v letech 1994-2010 téméf plynule rostl
a zvysil se vice nez 3krat (ze 101 hospitalizaci v r. 1994 na 306 v r. 2010). Pouze v letech
1999, 2002 a 2007 doslo k meziroénimu poklesu hospitalizaci, ktery se pohyboval od
10 % do 15 %.

Stejnym tempem rostl jak pocet hospitalizovanych zZen, tak i muzi. Témér ve vSech letech
Zeny tvorily dveé tietiny z celkového poctu hospitalizaci pro poruchy zplsobené uzivanim
Iékt, a to jak na psychiatrickych oddélenich nemocnic (PON), tak i v psychiatrickych
lé¢ebnach (PL). Pouze v letech 1995, 1996 a 2001 klesl podil Zen pod uroven 60 %, nej-
vysSi byl v letech 1997 a 1998, kdy Zeny tvofily vice nez 70 % hospitalizaci pro poruchy
zplisobené uzivanim sedativ a hypnotik (Graf 5).

V prvnich ¢tyfech letech sledovaného obdobi byli hospitalizovani pacienti se zakladni
diagndzou F13 lé¢eni pFedevsim v psychiatrickych lé¢ebnach. Po r. 1998 se pocty pripadd
v obou typech zafizeni téméF vyrovnaly, ale po r. 2006 opét roste podil pfipad( hospi-
talizaci lé¢enych v psychiatrickych lé¢ebnach, ktery se zastavil az v r. 2010 (Tabulka 21).

Ve sledovaném obdobi bylo hospitalizovano 6 divek ve véku 10-14 let, mladistvych do
19 let bylo celkem 133 (46 chlapcti a 87 divek), divky tak tvofily dvé tretiny z hospitaliza-
ci déti a mladistych. Ve vékové skupiné 20-29 let vzrostl podil muzl na vice nez 55 %, ve
vékove skupiné 30-39 let uz podil zen opét stoupl, a to na vice nez 57 %. V ostatnich vé-
kovych skupinach podil Zen postupné stoupal z 69 % ve vékové skupiné 50-59 let az na 74
% ve vékové skupiné starich 70 let - Graf 6 (Nechanska et al., 2011; Nechanska, 2011b).
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Graf 5: Vyvoj poctu hospitalizaci pro poruchy zptsobené uzivanim sedativ a hypnotik
(dg. F13) podle pohlavi v letech 1994-2010

1994 1995 | 1996 | 1997 | 199819992000 |2001 2002 |2003| 2004 | 2005|2006|2007 |2008|2009|2010

Ozeny| 70| 66 | 76 |1156(124| 92 | 94 | 89 |100|100|127|143|166|1560|178|207|202
mmuzi| 31| 46| 57| 47| 51| 60| 59| 75|49 |54| 72| 80| 74| 69| 92| 90|104

Tabulka 21: Vyvoj poctu hospitalizaci pro poruchy zptsobené uzivanim sedativ a hypnotik
(dg. F13) na psychiatrickych oddélenich nemocnic a v psychiatrickych
lécebnéch v letech 1994-2010

180 T— ——PONmuzi —®—PONZeny  —— PON celkem
1601 -~ —o—PLmusi  —®—PLzeny ——Pleekem |~~~ """ """ Ty -
140

120
100 -
80 -
60 4
40
20 4

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Pozn.: PON - psychiatrickd oddéleni nemocnic, PL - psychiatrické léCebny

Graf 6: Vékova struktura hospitalizaci se zakladni diagnézou F 13 podle pohlavi v letech
1994-2010

[ 0-14 let

O 15-19 let
O 20-29 let
W 30-39 let
[ 40-49 let
M 50-59 let
W 60-69 let
@ 70 let a vice
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3/2/2 Registr zadosti o Ié¢bu spojenou s uzivanim drog

Registr zadosti o Ié¢bu vede hygienicka sluzba CR, fidi jej Hygienicka stanice hl. m. Prahy,
referat drogové epidemiologie. Od r. 1995 probiha sbér a zpracovani informaci o uzi-
vatelich drog, ktefi poprvé v Zivoté pozadali o Iécebnou intervenci v nékterém z tzv.
lécebnych a poradenskych zafizeni, coz jsou zdravotnicka i nezdravotnicka zafizeni, po-
skytujici sluzby uzivateldm drog. Od r. 2002 bylo hlaSeni rozsifeno také o informace
o klientech, ktefi jsou v centrech v dlouhodobém ¢i opakovaném [éceni. Ziskana data
jsou shromazdovana pravidelné ve ¢tvrtletnich intervalech prostrednictvim pracovist
drogové epidemiologie krajskych hygienickych stanic v referatu drogové epidemiologie
Hygienické stanice hl. m. Prahy. Sbér dat je v souladu se standardem EMCDDA pro kli¢o-
vy indikator ,zadosti o lé¢bu spojenou s uzivanim drog” (Treatment Demand Indicator,
TDI)?. Ziskana data jsou kazdé ¢tvrtleti kontrolovana a jsou vyfazovana dalsi vykazana
hlaseni o stejném klientovi tak, aby byl kazdy klient vykazan pouze jednou v pfislusném
kalendarnim roce. Ostatni zdéznamy o tomtéZ klientovi jsou ponechany v databazi jako
tzv. zménova hlaseni, ktera dokumentuji drogovou kariéru daného klienta v daném roce,
ale do prevalen¢nich ani inciden¢nich dat se nezapoditavaji (Studnickova & Petrasova,
2011).

ﬂdaje o poctu lééenych uzivatelG psychoaktivnich Iéki jako primarni drogy

Registr zadosti o Ié¢bu spojenou s uzivanim drog je zaméren predevsim na hlaseni uziva-
ni nelegalnich (pouli¢nich) drog, jako je heroin, pervitin, konopné latky, kokain, a v hlasné
siti jsou tedy predevsim centra poskytujici sluzby pro tzv. problémové uzivatele drog®.
Osoby zneuzivajici Iéky jako svou primarni navykovou latku nejsou ve stfedu zajmu to-
hoto registru. Léky jsou také sledovany jako sekundarni droga uzivatelG pouliénich drog.

V r. 2010 vyhledalo Ié¢ebné sluzby uvedenych zafizeni celkem 9 005 uzivatell drog, tj.
0 242 osob vice nez v r. 2009. Z toho 4 362 osob pozadalo o Ié¢bu poprveé, coz je témér
stejny pocet prvozadatelll jako v r. 2009. V porovnani s prfedchozimi lety se obraci trend,
pocet zadatel(i o lé¢bu mirné rostl a dostal se tak na troven let 2004 a 2005. Zeny tvofi
stabilné pfiblizné tfetinu zadateld o lécbu (Studnic¢kova & Petrasova, 2011).

V registru jsou sledovana opiatova analgetika (metadon, buprenorfin, kodein), sedativa
a hypnotika (barbituraty, benzodiazepiny a jina sedativa a hypnotika). Po rozsifeni Subu-
texu na cerny trh, tj. od r. 2004, se stava dominantni ze sledovanych lék( s obsahem OPL
buprenorfin* a pocet osob lé¢enych v souvislosti s timto lé¢ivym pripravkem rostl az do
r. 2006. V nasledujicich letech byl jejich pocet stabilni, k vétSimu meziro¢nimu nardstu
doslo az v r. 2010. Po rozsifeni buprenorfinu klesl poc¢et zadateld o [é¢bu pro metadon.
U ostatnich sledovanych Iék( s obsahem OPL absolutni pocty klientt v letech 2002-2010
mirné klesaly.

Stejny vyvoj mizeme pozorovat i u poctu prvozadatell o lécbu, i kdyZ jejich absolutni
pocty byly nizsi. Pocet klient(l Ié¢enych pro sedativa a hypnotika byl ve sledovaném

22 http;//www.emcdda.europa.eu/themes/key-indicators/tdi (2011-11-17)

23 Tj. podle EMCDDA injekéni uZivani drog nebo pravidelné ¢i dlouhodobé uZivani opioid, drog amfetaminové-
ho typu a kokainu/cracku, viz http;//www.emcdda.europa.eu/themes/key-indicators/pdu (2011-11-19)

24 | ze predpokladat, Ze ¢ast hlasenych Zadateld o léCbu s primarni drogou buprenorfin nebo metadon uziva tyto léky
jako léky v substituéni [é&bé zavislosti na opiatech a Gast z nich je zneuziva. Niz$f podil zneuzivajicich je mozno v CR
ocekdvat u metadonu vzhledem k tomu, Ze je dostupny pouze v nékolika specializovanych centrech.
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Graf 7: Pocet vSech Zadatelll o Iécbu uZivajicich psychoaktivni Iéky v letech 2002-2010

600

500

400

300

200+

100

°1 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

O jina sedativa, hypnotika 66 54 36 49 40 40 45 39 38
B benzodiazepiny 48 50 44 41 24 20 28 29 28
O barbituraty 0 0 0 0 (0] (0} 0 0 (0]
O kodein 33 23 16 6 7 4 7 2 B
B metadon 136 54 34 20 34 27 32 17 31
E buprenorfin 0 0 145 225 | 331 315 336 341 412

obdobi témér stejny a pohyboval se kolem 31 osob ro¢né, pocet klientd Iécenych pro
opioidni analgetika rostl (z 50 osob v r. 2002 na 141 osob v r. 2010), a to zejména vlivem
rGstu uzivateld [é¢enych v souvislosti s buprenorfinem (Graf 8).

Vékova struktura viech Zadateld o lécbu a prvozadatell byla ve sledovaném obdobi
témér stejna. Nejvétsi byl podil klientli ve véku 20-29 let, kterych bylo evidovano mezi
vsemi zadateli 56 % a mezi prvozadateli 54 %. Vice nez ¢tvrtinovy podil byl zadatelG
o0 Ié¢bu ve véku 30-39 let (27 % viech zadateld, 25 % prvozadatelt), podil klientd star-
Sich 40 let byl shodny jak pro v3echny zadatele, tak i pro prvozadatele, a to 13 %. Pocet
déti a mladistvych lécenych pro uzivani psychoaktivnich Iékd byl mezi viemi zadateli
(4 %) nizsi nez mezi prvozadateli (8 %) - Graf 9.

Graf 8: Pocet prvoZadatelt o |éEbu uZivajicich psychoaktivni 1éky v letech 2002-2010

200
150
100
50
O |
2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
O jina sedativa, hypnotika 24 22 16 1" 19 15 24 18 24
B benzodiazepiny 17 19 14 1 7 7 13 12 10
O barbituraty (0] 0 0 0 0 0 0 0 0
O kodein 13 7 6 2 6 3 (5 1 2
W metadon &/ 1 12 6 13 8 10 4 ©
E buprenorfin 0 0 58 68 117 126 97 92 130
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Graf 9: Vékova struktura vSech Zadatelll a prvozadatelt o lécbu uZivajicich psychoaktivni
léky v letech 2002-2010

prvozadatelé

0-14 let

15-19 let
20-29 let
30-39 let
40-49 let
50-59 let

EEOEROODO

60 let a vice

Mezi vSemi Zadateli o 1é¢bu byl poc¢et muzl vyznamné vyssi u opiatovych analgetik, kde
od r. 2003 rostl jejich podil a v r. 2010 bylo evidovano uz 2,6krat vice muzi nez zen. Po-
¢et muzi a Zen lécenych pro sedativa a hypnotika byl téméF vyrovnany a ve sledovaném

obdobi se pfilis neménil.

Graf 10: Pocet vSech Zadatelll o Iécbu uzivajici psychoaktivni Iéky podle pohlavi v letech

2002-2010
350
300 /\/\//
250
200 //
150
/ :
100 —> —
o)
50 - ¥ e s
=} A—2
0
2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
—o— Opiatova analgetika- muzi | 117 | 55 | 148 | 171 | 276 | 259 | 274 | 258 | 323
o Opiatova analgetika - zeny | 50 | 22 47 78 94 | 87 99 | 100 | 125
« Sedativa a hypnotika - muzi| 58 | 60 48 | b3 43 | 35 43 33 37
—— Sedativa a hypnotika-zeny| 56 | 44 | 32 | 37 21 25 29 | 3b 29

Také u prvozadatell o [é¢bu rostl od r. 2003 podil muzl lééenych pro uzivani opiatovych
analgetik, u klientG Ié¢enych pro sedativa a hypnotika byl minimalni rozdil v poétu muzd

a zen.
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Graf 11: Pocet prvozadatelt o léCbu uzivajicich psychoaktivni Iéky podle pohlavi v letech

2002-2010
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60
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0

2002 [ 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

—o— Opiatovéa analgetika - muzi | 36 13 | 60 | 566 | 92 | 105| 80 | 67 | 99
—=— Opiatova analgetika - Zeny | 14 ) 16 20 | 44 | 32 | 32 29 | 42
« Sedativa a hypnotika - muzi| 17 22 17 9 15 9 21 14 | 21
—A— Sedativa a hypnotika - Zeny| 24 19 13 13 1 13 16 16 13

Podrobné udaje uvadi Tabulka 23.

Udaje o poétu Iééenych uzivatelii psychoaktivnich Iéki jako sekundarni drogy

Kromé primarni drogy jsou v registru sledovany dalsi drogy, které klient uzival, tzv.
sekundarni drogy. Po rozsifeni buprenorfinu na ¢erny trh rostl mezi viemi Zadateli o lé¢-
bu po¢et muza uzivajicich jako sekundarni drogu opiaty (kromé heroinu) az do r. 2005
(ze 159 muzl v r. 2002 na 338), v nasledujicich letech se jejich pocet pfilis neménil. Pocet
zen, které kromé€ primarni drogy uzivaly jeSté opiaty mimo heroin, také od r. 2002 mirné
rostl, a to ze 72 IéCenych Zen v r. 2002 na 122 v r. 2005, v nasledujicich letech rostl jejich
pocet jen nepatrné (na 135 Zen v r. 2010).

Graf 12: Pocet vSech Zadatelli o Iécbu uZivajicich psychoaktivni Iéky jako sekundarni drogu
podle pohlavi v letech 2002-2010
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—o— Opiaty bez heroinu - muzi 159 | 224 | 280 | 338 | 345 | 348 | 323 | 344 | 326
—a— Opiaty bez heroinu - Zeny 72 75 94 122 | 99 129 | 136 | 142 | 135
*  Sedativa a hypnotika - muzi 145 146 145 125 101 121 122 110 135
—A— Sedativa a hypnotika - zeny 85 75 59 50 43 52 60 58 51
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HN MONITOROVANI ...

Pocet vSech Iécenych muzi, ktefi jako sekundarni drogu uzivali sedativa a hypnotika, byl
ve sledovaném obdobi stabilni a pohyboval se mezi 100-150 |é¢enymi muzi ro¢n€. Pocet
Zen mirné klesal az do r. 2006 (z 85 Zen v r. 2002 na 43 Zen), v dalsich letech se jejich
pocet jiz pfilis neménil (Graf 12).

Také mezi prvozadateli rostl na pocatku sledovaného obdobi po¢et muzl uzivajicich jako
sekundarni drogu opiaty mimo heroin, pfedeviim buprenorfin (ze 49 muzd v r. 2002 na
122 muz( v r. 2007), v r. 2008 doslo k jejich poklesu na 97 muz(i a az do r. 2010 se jejich
pocet pfilis neménil. Pocet Zen uZzivajicich kromé primarni drogy také opiaty (bez hero-
inu) rostl v letech 2003-2005 z 16 na 53 Zen, v nasledujicich letech se pohyboval mezi
30-50 lécenymi Zzenami ro¢né.

Pocet Ié¢enych muzd uZivajicich jako sekundarni drogu sedativa a hypnotika po mirném
poklesu v r. 2003 vzrostl v r. 2004 (z 29 v r. 2003 na 44 muzt) a v nasledujicich letech
se jejich pocet pohyboval mezi 27-37 muZzi ro¢né. Pocet Zen od r. 2003 klesal z 28 na
13 lé¢enych zen v r. 2006 a az do r. 2010 byl jejich pocet stale takto nizky.

Graf 13: Pocet prvozadatelt o lécbu uzivajicich psychoaktivni léky jako sekundérni drogu
podle pohlavi v letech 2002-2010
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3/3

Nefatalni intoxikace psychoaktivnimi Iéky

Zakladni informace

Sbér dat o nefatalnich intoxikacich je zalozen na systému provozovaném hygienickou
sluzbou, centralné data sbira Hygienicka stanice hl. m. Prahy. V ramci tohoto systému
jsou hlaseny pripady predavkovani, ale i jinych zdravotnich komplikaci vyzadujicich ur-
gentni hospitalizaci. HlaSeni do systému poskytuji rGzné druhy zdravotnickych zafizeni,
zejména zachranna sluzba.

Existuji potize a zna¢né regionalni rozdily v systému sbéru dat, které je nutné vzit pfi
hodnoceni trendil v potaz. Na trendech hlasenych pripadd se vyrazné podili zmény v siti
hlasicich zafizeni. Teprve od r. 2007 jsou k dispozici udaje ze zachranné sluzby Stredoces-
keho kraje. V' r. 2007 a 2008 nebyl z kraji Jihomoravského a Kralovéhradeckého a v r. 2009
z krajli Jihoceského, Jihomoravského a z Vlysociny nahlasen zadny pfipad. Od 30. ¢ervna
2009 byl v Praze omezen sbér dat. V r. 2010 pfetrvavaly potize s hladenim v Praze (nahla-
Seno 5 pripadti) i v dalich krajich (napf. v krajich Jiho¢eském, Kralovéhradeckém a Jiho-
moravském nebyl nahlasen zadny pfipad v r. 2010).

Nefatalni intoxikace psychoaktivnimi léky

Absolutni pocet nefatalnich intoxikaci psychoaktivnimi léky se v letech 2001-2010 pfi-
li§ neménil a v priméru se pohyboval kolem 290 pfipadl ro¢né. Vzhledem k pokle-
su celkového poc¢tu nahlasenych pfipadl nefatalnich intoxikaci od r. 2007 rostl podil
intoxikaci pro psychoaktivni léky, a to priblizné ze Etvrtiny v r. 2007 na témér tretinu
v r. 2010 (Graf 14).

Ve sledovaném obdobi méla témér ¢tvrtinovy podil z celkového poctu nefatalnich intoxi-
kaci sedativa a hypnotika a ve sledovaném obdobi se jejich pocet pohyboval priblizné
mezi 230-330 pripady roc¢né. Pocet osob intoxikovanych opioidnimi analgetiky byl fado-
vé nizsi a ve sledovaném obdobi se jejich podil pohyboval kolem 4 9% - Tabulka 27 (Stud-
nickova & Petrasova, 2011).

Graf 14: Vyvoj poctu nefatalnich intoxikaci v letech 2001-2010

1400
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2001| 2002| 2003| 2004 | 2005| 2006| 2007 | 2008| 2009| 2010

B Nefatalni intoxikace celkem| 1 183/ 1 000| 881 | 952 | 1 193] 954 | 1 255/ 1 146/ 1 018| 849
O z toho psychoaktivni léky 350 | 2b5 | 266 | 263 | 284 | 277 | 338 | 273 | 350 | 272
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Tabulka 27: Nefatalni intoxikace psychoaktivnl'mi léky v letech 2001-2010

Celkem 1 183|1 000 2|1 193| 954|1255|1146|1 018

z toho|metadon 2 6 3 2 10 7 2 1 1 0
buprenorfin 0 0 2| 12| 14| 18] 32 7 0 0
Ostatni opiaty 16| 23| 22| 20| 19| 21| 40| 17| 42| 24
Opioidy mimo

heroinu celkem 18 29 27| 34| 43| 46| 74 25| 43| 24
benzodiazepiny | 137 89| 157| 126 153| 124| 139| 13| 180| 136
jina sedativa,

hypnotika 195| 137 82| 103 88| 107| 125| 135| 127| 112
Sedativa
a hypnotika 332| 226| 239| 229| 241| 231| 264| 248| 307| 248
celkem
3/4

Umrti spojena s psychoaktivnimi léky

Drogova Umrti jsou v Ceské republice sledovana ze dvou pohledt. Jednak na zakladé
dat ziskanych z pitev vdech nahlych a nasilnych umrti provadénych na soudnélékar-
skych odd€lenich (tzv. Specialni registr mortality) a dale jsou drogova umrti extrahovana
z informaéni systému Zempeli (IS ZEM), ktery vede Cesky statisticky tfad (CSU) a posky-
tuje data k dalsimu zpracovani a publikovani UZIS.

3/4/1 Drogova umrti ve Specialnim registru mortality

Zakladni informace

V CR jsou povinné soudnim Iékafem provadény pitvy viech nahlych amrti v pfipadech,
kdy prohlizejici IékaF nemohl stanovit pfic¢inu smrti, a viech nasilnych tmrti (tj. viech
Urazti a otrav). Tyto pitvy jsou evidovany ve Specidlnim registru mortality, ktery je v sou-
¢asné dobé pInén soudnélékarskymi oddélenimi na bazi dobrovolnosti. Zpracovani pfi-
mych i nepfimych drogovych Umrti probiha za Uzké spoluprace NMS a Spole¢nosti soud-
niho Iékafstvi a soudni toxikologie CLS JEP (SSLST).

Od r. 1998 jsou rutinné sledovana pfima drogova umrti (smrtelna pfedavkovani). V letech
1998-2000 byly publikovany pouze pocty téchto umrti pro benzodiazepiny a nelegalni
drogy, v r. 2001 bylo sledovani rozSifeno i na ostatni psychoaktivni Iéky, ale bez podrob-
ného ¢lenéni (vékové skupiny, pohlavi), od r. 2003 jsou zpracovavana také nepfima umrti
(za pfitomnosti drog).

Smrtelna predavkovani psychoaktivnimi Iéky ve Specialnim registru mortality

Smrtelnd predavkovani predstavuji velmi heterogenni kategorii a jeji pfesné zhodnoceni
je obtizné. Zahrnuje totiz predavkovani sebevrazednd, ndhodna ¢&i bez zjisténého Umyslu,
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a to jak léky lege artis predepsanymi, tak Iéky zneuzivanymi. Pfevazna vétsina predavko-
vani léky ma charakter sebevrazdy, vétsinou se jedna o kombinaci (vice) Iékgi s alkoholem
(Mravcik et al., 2011).

V letech 2001-2010, kdy byly ze Specialniho registru mortality analyzovany také psycho-
aktivni Iéky, byla témérF tretina z celkového poc¢tu smrtelnych predavkovani zpisobena
benzodiazepiny, vice nez 41 % ostatnimi psychotropnimi léky a vice nez ¢tvrtina ostat-
nimi navykovymi latkami (nelegalnimi drogami, tékavymi latkami a latkami nespecifiko-
vanymi ¢i neuréenymi). Ve sledovaném obdobi vzrostl podil pfedavkovani ostatnimi psy-
choaktivnimi léky (bez benzodiazepinti) z 10 % na téméF polovinu, podil benzodiazepinG
stejné jako podil nelegalnich drog a tékavych latek na smrtelnych predavkovanich klesl.

Graf 15: Vyvoj celkového poctu smrtelnych predavkovani clenénych na benzodiazepiny,
ostatni psychoaktivni Iéky a jiné navykové latky v letech 2001-2010

250

200 +

150 -

100 4

50 4

m Benzodiazepiny 66 50 91 94 56 50 58 77 74 49
m Ostatni
psychoaktivni Iéky

OJiné navykové latky| 84 43 Bl 57 62 42 40 44 49 55

17 22 76 77 100 | 120 | 116 | 117 | 102 90

V letech 2003-2010, kdy byly extrahovany Udaje o smrtelnych predavkovanich také po-
dle véku a pohlavi, zemfelo na predavkovani psychoaktivnimi léky vice muZzli nez zen.
Z celkového poctu téchto smrtelnych predavkovani pfipadlo vice nez 52 % na muze,
u benzodiazepind byl podil muzii jesté vyssi (téméF 56 %). Vice téchto umrti bylo evi-
dovano u osob starsich 40 let (72 % u psychoaktivnich Iéka celkem, 74 % u benzo-
diazepind), necela ¢tvrtina u zemfelych starsich 60 let. Podil osob do 40 let byl 28 %
u psychoaktivnich léki a 26 % u benzodiazepin( (Tabulka 28).

V r. 2010 byl u pfipadt smrtelného predavkovani (nelegalnimi) drogami ¢i predavkovani
uzivateld drog vibec poprvé identifikovan fentanyl, velmi pravdépodobné se jednalo
o drogu z ¢erného trhu ptivodem ze zahrani¢i (Mrav¢ik et al., 2011).

Umrti za p¥itomnosti psychoaktivnich 1ékii ve Specialnim registru mortality

Vyvoj nepfimych drogovych umrti v letech 2002-2010 nevykazoval Zadny jednoznaény
trend. Pocet téchto umrti nejprve v r. 2004 meziroéné pomérné vyznamné klesl z 251 umr-
ti na 164 a aZ do r. 2008 se jejich pocet pohyboval mezi 145-164 pripady ro¢né. Po na-
ristu v r. 2008, kdy bylo identifikovano cekem 209 umrti, doslo v nasledujicim roce opét
k poklesu na 117 umrti za pfitomnosti drog, v r. 2010 zistal jejich pocet stejny.
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Tabulka 28: Pocet smrtelnych predavkovani v letech 2003-2010

Veékova skupina
Psychoaktivni

latka MDA i 7i | zeny

celkem

Nelegalni drogy

a tekave latky 0| 6]13|10[ 4| 9] 2| 4 3[ 1/ 1] 1] 0 47 7 54

Psychoaktivni léky | 2| 3| 6(12[11| 9|13|22|31({19| 9(30| O 85 82 167

-z toho

benzodiazepiny 0| 1] 3| 4] 6] 4] 8[12[18[12| 7|16] O 51 40 91

Celkem 2| 9(19(22(16(18(15|26|34|20|10|31| O] 133 89 222
2004

Nelegalni drogy

a tekave latky 1 4{11|17) 8] 6 3| 2[ 2| 1| Of 1| O 46 10 56

Psychoaktivni léky | 1| 6| 2| 9| 9|22|25|24/25(12({10(26| O 101 70 1m7m

-z toho

benzodiazepiny o 1| 1| 6| 5/12[12|13[13| 7| 7|17 O 57 37 94

Celkem 2(10(13(26|17|28(28|26|27(14|10|27| O| 147 81 228
2005

Nelegalni drogy

a tékavé latky 1 6(13| 11 11| 7| 5/ 1| 3| 0| Of 1| O 53 6 59

Psychoaktivni léky | O 4| 9| 8| 9|17|15(18(31(14| 6|23| 2 77 79 156

-z toho

benzodiazepiny 0| O| 4 1| 3| 9| 5/ 5 9| 8| 2 9| 1 32 24 56

Celkem 1|11|22|19(22|24{20({19(34(14| 6|24| 2| 133 85 218
2006

Nelegalni drogy

a tékave latky 11 2| 7| 8/10[ 1| 2| 2| 1{ 1| 1| 1| O 31 6 37

Psychoaktivni léky | O| 2| 5/14| 6|19|24|20/24(22({11|23| O 82 88 170

- z toho

benzodiazepiny 0| 0| Of 3| 5/ 5 7| 5 8 6| 4/ 7| O 26 24 50

Celkem 1| 4(12|25|17|20|27|22(25|23|12(24| O 118 94 212
2007

Nelegalni drogy

a tékave latky 0| 2{10| 1 31 11 O 3| 1f 2| 1] O 37 3 40

Psychoaktivni Iéky | O| 5| 9|11(17|13|19|14/24(17(20(24| O 87 86 173

- z toho

benzodiazepiny 0| 1| 2| 3| 4/ 5 8| 2[10| 4| 6/13| O 31 27 58

Celkem 7(19(22|23(16({20|14|127(18|22|125| 0| 124 89 213
2008

Nelegalni drogy

a tékave latky 0| 3| 6/12[ 6/12[ 2| 2[ O] 1| O] O] O 36 8 44

Psychoaktivni léky | 1| 4| 6/10(20|16|25|21|28(22| 9(32| 0| 102 92 194

-z toho

benzodiazepiny 0| 2| 2| 6| 6 6/13|10[ 11| 7| 4[10| O 42 35 77

Celkem 1| 7|12|22|26|28(27(23(28(23| 9|32| 0| 138 100 238
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Tabulka 28: Pokracovani

Vékova skupina
Psychoaktivni

latka Iy i Zi celkem

Nelegalni drogy
a tékavé latky 39 10 49
Psychoaktivni léky | 2| 4| 7| 5(15{16|20|31|21|20({14|21| O 94 82 176
-z toho
benzodiazepiny 0| 1| 1| 3| 8] 7| 9|13| 7{10| 6| 9| O 42 32 74
Celkem 3 32(21(23|14(21| O 133 92 225
2010

(=)
—
o
—
N
(<<}
~
—
(=)
w
o
(=)
(=)

IS
=
~
=
~
N
s
N
N
N
~

Nelegalni drogy
a tékavé latky 1] 5] 5(11(13| 6 8 2| 3| 1| 0| O] O 49 6 55
Psychoaktivni Iéky | 0 0| 3| 8| 5{14(|13[26(|21|17(11|21| O 76 63 139
-z toho
benzodiazepiny 0| 0| 2| 2| 3| 7| 3[{10| 6| 6| 4| 6/ O 23 26 49
Celkem 1| 5| 8(19|18({20(21|28|24({18(11|21| O 125 69 194

Pozn.: V r. 2003 a 2004 nebyla navykova latka specifikovana ¢i znama vzdy v 1 pripadé, v r. 2005 ve 3 pripadech
avr. 2006 v 5 pripadech.

V'r. 2010 byl u pfipadt smrtelného predavkovani (nelegalnimi) drogami & predavkovani
uzivateld drog vibec poprvé identifikovan fentanyl, velmi pravdépodobné se jednalo
o drogu z ¢erného trhu ptivodem ze zahranici (Mrav¢ik et al., 2011).

Umrti za p¥itomnosti psychoaktivnich 1ékii ve Specialnim registru mortality

Vyvoj nepfimych drogovych umrti v letech 2002-2010 nevykazoval Zadny jednoznacny
trend. Pocet téchto umrti nejprve v r. 2004 meziro¢né pomérné vyznamné klesl z251 umr-
ti na 164 a az do r. 2008 se jejich pocet pohyboval mezi 145-164 pfipady ro¢né. Po na-
ristu v r. 2008, kdy bylo identifikovano cekem 209 umrti, doslo v nasledujicim roce opét
k poklesu na 117 umrti za pfitomnosti drog, v r. 2010 zustal jejich pocet stejny.

Z psychoaktivnich Iékd jsou sledovany benzodiazepiny, od r. 2009 také ostatni psychoaktivni
Iéky. Podil imrti za pfitomnosti benzodiazepind na celkovém poctu nepfimych drogovych
Umrti se ve sledovaném obdobi snizoval z poloviny v r. 2004 na 22 % v r. 2010 (Graf 16).

Celkem bylo v letech 2004-2010 (tdaje za r. 2003 nebyly v takto podrobném ¢&lenéni
publikovany) identifikovano 361 umrti za pfitomnosti benzodiazepind, z toho 4 (1 %)
pro nemoc, 141 (39 %) ptipadt nehod, 203 (56 %) pfipadd sebevrazd a 8 (2 %) pfipadd
zabiti ¢i vrazdy.

V letech 2009 a 2010 byly ze specialniho registru ziskany také udaje za jiné psychoaktivni
Iéky (bez benzodiazepind) a jejich podil byl v praiméru 16 % z celkového poc¢tu nepfi-
mych drogovych Uumrti. Celkem v téchto dvou letech zemfelo pro ostatni psychoaktivni
Iéky 38 osob, z toho 1 (3 %) pro nemoc, 11 (29 %) pFipadl nehod, 25 (66 %) pFipad(
sebevrazd a 1 (3 %) pfipadti zabiti ¢i vrazdy (Tabulka 29 a Tabulka 30).
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Graf 16: Vyvoj umrti za pritomnosti OPL celkem a za pritomnosti benzodiazepint v letech
2001-2010
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2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010

H Celkem 251 164 151 145 163 209 117 117
O z toho benzodiazepiny 96 82 51 40 59 79 24 26

Tabulka 29: Pocet Umrti za pfitomnosti benzodiazepint v letech 2004 -2008
Rok | Nemoc | Nehoda | Sebevrazda | Zabiti/vrazda | Jiné Celkem Podil (%)

- n=2) | (h=72) (n=183) (h=13) (n=4)| (N=164)
0 35 44 1 2 82 50,0
(n=2) | (n=66) (n=176) (n=4) (n=3)] (N=151)
2005 1 17 32 0 1 51 33,8
2006 (n=4) | (h=69) (n=64) (n=5) (n=3)| (N=145)
0 17 19 2 2 40 27,6
(n=1) | (h=74) (n = 80) (n = 6) (n=2)| (N=163)
2007 0 28 29 2 0 59 36,2
2008 (n=8) | (n=89) | (nh=108) (n=4) (n=0)| (N=209)
1 27 50 1 0 79 37.8

Tabulka 30: Pocet Umrti za pritomnosti psychoaktivnich 1kl v letech 2009-2010

Psychoaktivni Zabiti/
léky vrazda
2009
(n=12) | (n=51) (n=47) (n=7) [(n=0)| (N=117)
Benzodiazepiny 1 8 14 1 0 24 20,5
Jiné psychoaktivni
X 1 5 13 1 0 20 17,1
leky
2010
(n=11) | (n=58) | (n=46) (n=2) [(n=0)| (N=117)
Benzodiazepiny 1 9 15 1 0 26 22,2
Jiné psychoaktivni
\ 0 6 12 0 0 18 15,4
léky
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3/4/2 Drogova amrti v informaénim systému Zemfreli

Zakladni informace

U viech pfipadi umrti v CR je Iékafem diagnostikujicim Gmrti povinné vypliiovan List
o prohlidce mrtvého (LPM), ktery je v pfipadg, Ze je provadéna pitva, doplfiiovan o pitevni
diagnozu a zasilan na matriku. Na matrice dochazi k prepisu dat z LPM do formulara
CSU (HIageni o amrti), které se shromazduji na CSU v Praze, kde jsou tdaje vkladany do
databaze informacniho systému Zemfeli (IS ZEM). Uplatnuji se pfitom doporuc¢eni WHO
pro kodovani pfi¢in umrti.

Pro extrakci dat o drogovych umrtich ze statistiky zemrelych se pouZivaji kritéria
EMCDDA, jejichZz zakladem je vybér pfislusnych diagnoz pficin umrti nebo kombinace
pfi¢in amrti a mechanizmu umrti (Mravcik et al., 2011).

Pro potfeby této studie byla provedena extrakce pfimych drogovych Umrti (smrtelnych
predavkovani) v souvislosti s psychoaktivnimi léky z informaéniho systému Zemreli podle
stejnych kritérii, jako je tomu u drogovych umrti. Byla tedy extrahovana umrti s uve-
denou prvotni pFi¢inou - porucha dusevni a porucha chovani zplsobena sedativy nebo
hypnotiky (dg. F13) nebo tumrti na nahodnou, dmysinou nebo blize nezjisténou otravu
antiepileptiky, sedativy-hypnotiky a antiparkinsoniky, tj. kombinaci diagnoz pro otravu
(dg. X41, X61 a Y11) v kombinaci s diagndzami pro toxicky tcinek antiepileptik, sedativ-
hypnotik a antiparkinsonik (dg. T42) a pro psychotropni Ié¢iva nezafazena jinde (dg. T43).

Smrtelna predavkovani psychoaktivnimi léky v informacnim systému Zemfveli

Vletech 1994-1996 doslo k vyznamnému poklesu po¢tu smrtelnych predavkovani psycho-
aktivnimi léky, v nasledujicich deseti letech se jejich pocet pohyboval mezi 40-55 pripa-
dy ro¢né, od r. 2007 pocet téchto Umrti rostl, a to skoro na dvojnasobek (ze 49 pripadl
v r. 2007 na 91 pfipad@ v r. 2010). Na tento rostouci trend smrtelnych predavkovani
léky s obsahem OPL mél vliv pfedevsim rdst poctu umrti za pfitomnosti ostatnich sle-
dovanych psychoaktivnich l€ku, tj. bez barbiturati a benzodiazepind, jejichz pocet se

Graf 17: Vyvoj poc¢tu smrtelnych predavkovani léky s obsahem OPL v informacnim systému
Zemieli podle pohlavi v letech 1994-2010

100

1994| 1995| 1996| 1997 | 1998 1999| 2000| 2001| 2002| 2003 2004| 2005/ 2006 2007| 2008( 2009| 2010

Ozeny| 27| 20| 7 | 23| 20|27 |21|30|23|30|22| 17| 23| 28| 32| 40| 40
B muzi| 23| 10| 12| 20| 17| 27| 23| 25| 24| 21| 15| 31| 19| 21| 25| 32| 51
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od r. 2007 zdvojnasobil (z 38 pfipadti v r. 2007 na 74 pfipad( v r. 2010). Po téméF celé
sledované obdobi mély zeny vyssi podil na téchto predavkovanich.

Graf 18: Struktura smrtelnych predavkovani léky s obsahem OPL v informacnm systému
Zemreli v letech 1994-2010

1994/1995| 1996/ 1997|1998| 1999/2000(2001{2002(2003|2004/2005/2006/2007|2008/2009 2010
O dusevni poruchy 0 0| O 0 (0] 0 0 (0] 0| O 0 1 (0] 0 (0] 0 1
zpusobené uzivanim Iéka
@ benzodiazepiny 6 1 6 4 B 8| 12| 15| 8 8 7 8 8|10 4 8 | 14
O barbituraty 5 3|0 2 3] 5 5 6 2 2 1 1 2 1 3 6 2
| ostatni léky 39| 26| 13|37 |29|41|27|34|37|41|29|38|32|38|50|58|74

Z analyzy vékové struktury vyplyva, ze ve véku 20-39 let byl téméF 2x vyssi podil smrtel-
nych predavkovani léky s obsahem OPL u muz( nez Zen, ve vékovych skupinach 40-49
a 50-59 let se podil obou pohlavi vyrovnal (cca 45 % z po¢tu zemfelych daného pohlavi)
a ve véku 60 let a vice je naopak 2x vyssi podil téchto umrti u Zen nez muzd. Podil smrtel-
nych predavkovani léky s obsahem OPL u déti a mladistvych do 20 let byl u obou pohlavi
stejny, a to 4 % (2 chlapci a 1 divka do 15 let, 6 chlapct a 13 divek ve véku 15-19 let)
z celkového poctu zemrelych muzl ¢i zen .

Graf 19: Vékova struktura smrtelnych predavkovani Iéky s obsahem OPL v informacénim
systému Zemreli podle pohlavi v letech 1994-2010
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3/5

uzivateli drog

Zneuzivani buprenorfinu problémovymi

Tato podkapitola je zafazena vzhledem k tomu, Ze vyskyt preparatl obsahujicich bupre-
norfin, zejména Subutex®, na ¢erném trhu a jejich zneuzivani problémovymi uzivateli
drog je v CR aktualni a pomérné rozsahly jev.

Vstup Subutexu® v CR na éerny trh

Prvnim pripravkem uréenym k opiatové substituci obsahujicim buprenorfin byl v CR od
r. 2000 Subutex®. Od unora 2008 je k dispozici kompozitni pfipravek Suboxone® s tcin-
nymi latkami buprenorfinem a naloxonem, ktery by mél vzhledem k antagonistickému
plsobeni naloxonu pfi jeho parenteralni aplikaci vyrazné omezit zneuzivani pfipravku.

Prvni zpravy o vyskytu Subutexu® na ¢erném trhu v Praze se objevily v [été 2002 z te-
rénnich programi (Reznickova & Nedvéd, 2004), na sklonku r. 2002 se podobné zpravy
objevily i v severnich Cechach a ojedinéle jinde v CR. Vyskyt Subutexu® na ¢erném trhu
pietrvaval i v r. 2003. Cast uzivatelti Subutexu® z ¢erného trhu jej uzivala sublingvalné,
cast si jej ale rozpoustéla k injekénimu uziti a nahrazovala tak injekéni aplikaci vyrazné
drazsiho heroinu (Mrav¢ik et al., 2004). Uzivani buprenorfinu na otevfené drogové scéné
bylo jiz v r. 2003 spojovano také s pozitivnimi dopady, diskutovanymi na prazské Harm-
-reduction konferenci v r. 2003 (Vétrovec, 2003). Streetworkefi s existenci této levnéjsi
konkurence heroinu spojovali snizeni poptavky po heroinu, snizeni kriminality (zejména
poctu kradezi), lepsi moznost kontaktd s klienty a snizeni frekvence poskytovani prvni
pomoci pfi predavkovani heroinem.

Na zakladé informaci o vyskytu Subutexu® na ¢erném trhu iniciovalo MZ novelizaci
zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ktera nabyla G¢innosti 1. 9. 2003. Touto
novelou byl buprenorfin (Subutex®) pfefazen do pfilohy ¢. 5 tohoto zakona, coZ v praxi
znamenalo, Ze jeho predepisovani bylo vazano na recept s modrym pruhem, tj. zvySeny
kontrolni rezim pro predepisovani |ékd obsahujicich vyjmenované omamné a psycho-
tropni latky (distribuci téchto receptii zajistuji obecni Ufady, recepty s modrym pruhem
podIéhaji zvysené evidenci jak na obecnich Ufadech, tak ve zdravotnickych zafizenich).

K iniciaci tohoto legislativniho opatfeni MZ pristoupilo i presto, Ze v r. 2003 nebyl na
trhu v CR k dispozici jiny substitu¢ni preparat ve formé hromadné vyrabéného lécebného
pfipravku nez Subutex®, a tim doslo ke snizeni dostupnosti jediného preparatu dané
indikaéni skupiny substituénich preparatd. Praxe v CR je totiz takovd, e ne viechna
zdravotnicka zafizeni a zejména ne vSichni prakticti [€kafi jsou ochotni pouZzivat recepty
oznactené modrym pruhem (jedna se o dlouhodoby problém také napf. v oblasti Ié¢by
chronické bolesti).
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Po zavedeni predepisovani buprenorfinu na recepty ozna¢ené modrym pruhem doslo na
zakladé poznatkd z AT ambulanci?®, z nizkoprahovych center? a od krajskych protidro-
govych koordinatori? k nasledujicim negativnim zménam (Mravcik et al., 2004):

- Dostupnost Subutexu® zejména u praktickych Iékafd se snizila - ¢ast z nich nepouziva
recepty oznacené modrym pruhem vibec, ¢ast omezila predepisovani Subutexu®
z obav pred vyssi evidenci. Klienti se s Zadosti o predepisovani Subutexu® dostavovali
ve vysoké mife do psychiatrickych, AT ambulanci a do nizkoprahovych center. Tato
zarizeni je z¢asti odmitala, z¢asti se prodlouZily ¢ekaci doby.

- Cena tablety Subutexu® 8 mg na ¢erném trhu po zavedeni opatreni stoupla 0 20-400 %,
napf. v jiznich Cechach z 300 K& na 1 500 K&. V lékarné stala 1 tableta Subutexu®
8 mg (pfiblizné jednodenni davka) cca 140 K¢.

- Vyskytly se pripady prepadavani klientG odchazejicich od Iékare s predpisy na Subu-
tex® a kradezi predpist ¢i kradezi Subutexu®.

- Dochazelo k navratu uzivatel(i zpét k heroinu.

- Rostla cena heroinu diky zvy3ené poptavce po ném.

Koncem r. 2003 se k témto negativnim zménam pridal kratkodoby vypadek v dodavce
Subutexu® do CR a jeho nedostatek v lékarnach.

VysSe uvedené faktory pravdépodobné prispély k tomu, Ze se Subutex® na ¢erném trhu
v CR etabloval véetné negativnich jevi, jako je kriminalita spojena s jeho ziskavanim
a prodejem nebo jeho injekéni aplikace. Pocty problémovych uzivateld Subutexu® zacaly
prevysovat poéty uzivatelli heroinu, zejména v Praze a na severu Cech. Dale se Subu-
tex®, i kdyz méné vyrazné, vyskytoval také na zdpadé a jihu Cech. Tato situace pretrvava
prakticky do r. 2011.

K vy3e uvedenym negativnim zménam paradoxné pfispél nesystémovy krok MZ (izolova-
na novelizace zakona ¢. 167/1998 Sb. bez navaznosti na dal3i opatfeni, zejména zajisténi
dostupnosti Ié¢by pro pacienty lé¢ené Subutexem), ktery byl uskuteénén bez soucinnosti
s odbornou verejnosti (Iékafi, respektive odbornymi lékafskymi spole¢nostmi).

Rozsah zneuzivani Subutexu® a charakteristiky uzivatelt

Podle prizkumu provedeného v lednu a unoru 2005 mezi vybranymi kontaktnimi centry
a terénnimi programy existovaly znaéné regionalni rozdily, Subutex® dominoval zejmé-
na v Praze a severnich Cechach (Randak, 2005) (Tabulka 31).

Problémoveé uzivani Subutexu® a odhad jeho spotreby byly také soucasti dotazniko-
vého prlzkumu mezi klienty nizkoprahovych zafizeni, ktery provedlo NMS ve spolu-
praci s vybranymi nizkoprahovymi zafizenimi v listopadu 2004 az bfeznu 2005 (Petros
et al., 2005b). Byly ziskany tdaje o uzivanych drogach, pradmérné uzivané jednorazové
davce heroinu, pervitinu a Subutexu® pochazejiciho z ¢erného trhu, idaje o prliimérné

25 Informace MUDr. P. Popova a diskuze pritomnych ambulantnich psychiatrt na seminéfi psychiatrické kliniky 1. LF UK
dne 15. 10. 2003

26 Napf. Prevcentrum Praha, Terénni programy SANANIM Praha, Jinogesky streetwork PREVENT, Drug out club Ustf
n. Labem, Kontaktni centrum Most.

27 Napr. z Jihoceského kraje, HI. m. Prahy.
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Tabulka 31: Pomér mezi uZivateli heroinu a Subutexu® ve vybranych nizkoprahovych
programech v CR v lednu-tnoru 2005 (v %)

Program Heroin Subutex®
Drop In, Praha - terénni program 20 80
SANANIM, Praha - terénni program 30 70
Prostor, Kolin 40 60
Prevent, Ceské Budgjovice 10 90
Drug out club, Usti nad Labem <50 > 50
CPPT Plzen - K-centrum 80 20
Sdruzeni Podané ruce Brno - terénni program 70 30
Laxus, Hradec Kralové - terénni programy, K-centrum 69 31

frekvenci jejich uzivani aj. Udaje poskytlo 409 problémovych uzivatelti drog, ktefi byli
klienty 26 nizkoprahovych zafizeni. Z tohoto celkového poctu dotaznikli vyplnénych
respondenty, ktefi spliiovali pozadovana kritéria pro zafazeni do priizkumu (viz vy3e),
bylo hodnoceno 379 odpovédi. Celkem 295 (necelych 78 %) respondentd splitovalo
stanovena kritéria pro problémové uzivani metamfetaminu, 72 (19 %) klientd uzivalo
problémové heroin a 98 (¢tvrtina) buprenorfin (Subutex®) pochazejici z ¢erného trhu.
Pouze metamfetamin uzivalo 233 (61 %) osob, 29 (8 %) pouze heroin a 43 (11 %) pouze
buprenorfin. Z polyvalentnich uzivateld uzivalo 19 (5 %) osob metamfetamin a heroin,
31 (8 %) metamfetamin a buprenorfin, 12 (3 %) heroin a buprenorfin a 12 (3 %) osob
uzivalo v3echny tfi uvedené substance. Celkem 355 respondentd (témér 94 %) uzivalo
drogy injekéné (Petros et al., 2005b).

Soucasti prizkumu byly i vysledky tykajici se spotfeby Subutexu®, které uvadi Tabulka
32. Byla odhadnuta spotfeba na zakladé udaji o primérné jednorazoveé davce a frekven-
ci jejiho uzivani (v tabulkach oznacena jako ,tydenni spotfeba A") a dale také spotieba
vypoctena na zakladé udajd o vydajich na drogy a jejich obvyklé cené (,tydenni spotfe-
ba B") (Petros et al., 2005b).

Tabulka 32: Primérnéa tydenni spotfeba a dalsi charakteristiky problémovych uzivatell

Subutexu®
=
S ¢ |85 8= |Ee8_
N A o | €@ c o o S0
=7 o ¥ | o= E o5 E E9%5 g
sE| 2 |3¢ |88 s8-|58%E
% e - & = asFa
a
N 95 89 93 86 89 91 88 83 -
Primér | 19,7 3.3 1 36,0 58 1564 1617 28,8 32,4
Median | 18,0 3,0 14 28,0 50 1400 1400 25,0 -

V r. 2006 byl v Praze realizovan dal3i dotaznikovy prizkum mezi klienty kontaktniho
centra a terénnich programd o. s. SANANIM. Celkem bylo sebrano 198 dotaznikd, z toho
99 v kontaktnim centru a 99 v terénnich programech. Subutex® samotny nebo v kombi-
naci s jinymi drogami uzivalo 56,1 % klientd; ve srovnani s tim pervitin 48,5 % a heroin
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12,6 % klientd. Injekéni aplikaci uvedlo 96,5 % respondentt, vysoky podil injekénich
uzivateli byl také mezi respondenty uzivajicimi vyhradné Subutex® (95,1 %). Celkem
56,1 % respondentl uzivalo Subutex® ziskany u lékare nebo na ¢erném trhu, z toho
24,2 % respondent(i uzivalo Subutex® ziskany od Iékare, 37,9 % Subutex® ziskany na
cerném trhu?®. Pouze Subutex® uzivalo 41,4 % klientl. Prehled podle uzivané drogy
uvadi Tabulka 33 (Mrav¢ik & Orlikova, 2007).

Tabulka 33: Uzivané drogy mezi klienty nizkoprahovych programt o. s. SANANIM v Praze

vr. 2006
Typ drogy | Pocet klientd | v %
Subutex 82 41,4
Pervitin 66 33,3
Pervitin + Subutex 23 11,6
Heroin 14 7.1
Ostatni kombinace 13 6,6
Celkem 198 100,0

Fenoménem zneuzivani Subutexu® a aktudlnim nastupem Suboxone® na drogovou scé-
nu se na zacatku r. 2008 zabyvali pracovnici terénnich programi o. s. SANANIM. Jako
ddvody zneuzivani Subutexu® z ¢erného trhu bylo uvadéno nedostatecné davkovani,
Spatna informovanost pacienta o sublingvalnim efektu a technice podani, samoléc-
ba abstinencnich pfiznakd, zavislost na jehle nebo rychlejSi nastup ucinku pfi injeké-
ni aplikaci. Byl popisovan nar(ist zdravotnich komplikaci spojenych s injekéni aplikaci
rozpusténych tablet (poskozeni Zilniho systému, infekéni endokarditida). Subutex® také
vytvofil v Praze nova ohniska drogové scény v okoli nékterych lékaren a stal se starto-
vaci drogou nové generace (injekénich) uzivateld. Byla popsana také pozitiva pfitom-
nosti Subutexu® na drogové scéné v Praze, napf. omezeni vyskytu a zneuzivani heroinu,
pokles predavkovani heroinem, zlepSeni kontaktu klientll s poradenskymi a Ié¢ebnymi
programy, omezeni sekundarni trestné ¢innosti uzivatell v disledku nizSich nakladG na
pofizeni drogy (Herzog, 2008).

Byla vyjadrena obava, ze v disledku nastupu Suboxone® dojde ke snizeni nabidky Subu-
texu® na ¢erném trhu spojenému se zvysenim jeho ceny. Uvolnéné misto na trhu by
pak mohl znovu zaujmout heroin s moznymi negativnimi disledky, zejména pro nové
a nezkusené uZivatele, zvySeni poctu predavkovani, zvySeni sekundarni kriminality apod.
(Herzog, 2008). K tomuto scéndfi zatim dosud nedoslo - do r. 2011 se nijak vyznamné
nesnizila nabidka Subutexu® na cerném trhu, byly pozorovany pouze vykyvy jeho ceny.

Podle informaci terénnich programt o. s. SANANIM reagovala ¢ast jejich klientd na in-
formace o prichodu Suboxone® s nad€jemi na omezeni ¢i ukonéeni uzivani opiatt. Mezi
klienty spolu s prvnimi zazitky pfi zneuziti panovaly myty a zkreslené informace o novém
preparatu, napf. o nemoznosti jej rozpustit a injekéné aplikovat ¢i o oddéleni naloxonu.

28 Pomér Subutexu ziskaného u lékare/na cermném trhu tedy mohl byt 48/75. Tedy cca 60 % Subutexu spotrebova-
ného v Praze klienty nizkoprahovych zafizeni pochézelo pravdépodobné z erného trhu.
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Po injekéni aplikaci jsou ¢asto popisovany (ve shodé s farmakologickymi vlastnostmi
preparatu) abstinen¢ni pfiznaky (Herzog, 2008).

Jedny z prvnich zkuSenosti s prevadénim pacientl ze Subutexu® na Suboxone® popsal
MUDr. Jakub Mina¥ik ze své praxe v zatizeni CADAS o. s. SANANIM na souboru 60 klientti
v obdobi tnor az duben 2008. Z nich 58 bylo v tomto obdobi prevedeno na Suboxo-
ne® - 48 % preparat snaselo dobfe, 24 % jej uzivalo s vyhradami (nap¥. potieba zvyseni
davky, opatfovani Subutexu® z ¢erného trhu pro injekéni aplikaci, bazeni po heroinu,
relaps apod.), 14 % pfechod na Suboxone® $patné snaselo; o 14 % nebyly dostupné
informace?.

V kvétnu 2008 byl proveden priizkum mezi klienty vSech prazskych nizkoprahovych pro-
gramu pro uzivatele drog (Sejvl et al., 2008). Studie se zti¢astnilo 783 klientt ze 7 zafi-
zeni (Kontaktni centrum a Terénni programy o. s. SANANIM, Nizkoprahové stfedisko
a Terénni program o.p.s. DROP IN, Terénni program ESET HELP, Kontaktni centrum
a Terénni program o. s. Progressive). Dotaznik odmitlo vyplnit 79 klientd (respondence
téméF 90 %). Podil muzi mezi klienty byl 70 %, pramérny vék klientt byl 28,7 roku.
Jako primarni drogy byly uvedeny pervitin (34 %), dale Subutex® (24 %), heroin (20 %),
marihuana (5 %), Suboxone® (3 %), psychotropni léky (5 %) a alkohol (3 %).

V r. 2010 se uskutecnilo dotaznikové Setfeni Multiplikator 2010 zaméfené primarné na
odhad podilu problémovych uzivatell drog v kontaktu s nizkoprahovymi zafizenimi,
v ramci kterého byla od klient(i sbirana i data o uzivanych drogach (Narodni monitoro-
vaci stredisko pro drogy a drogové zavislosti, 2010). Setfeni se zliastnilo 44 programii
(kontaktnich center a terénnich programii) ze viech kraju CR, které vyplnily dotaznik
s 642 klienty, ktefi v dobé od 10. do 21. kvétna 2010 vyuzili jejich sluzeb a svolili k ucasti
na prizkumu. Muzi tvofili 69,3 % vybérového souboru a priimérny vék respondentd Cinil
29,2 roku (v obdobné studii z r. 2008 bylo klienttim nizkoprahovych zafizeni v praméru
28,7 roku). Muzdim bylo v praméru 30,0 let, Zenam 27,3 roku; nejmladsimu respondentovi
bylo v dobé prizkumu 15 let, nejstarSimu 69 let. VétSina respondentl uvedla uzivani
pervitinu (78,7 %), nasledovali uzivatelé Subutexu® (15,9 %) a heroinu (13,9 %); 5 klien-
ta uvedlo uzivani Suboxone® (0,8 %). Uzivani jinych hlavnich drog pfiznalo 121 (18,8 %)
respondentl - nejcastéji se jednalo o konopné drogy (66,9 %), jiné opiaty/opioidy (napf.
metadon, opium, tramadol - 14,0 %), alkohol (8,2 %), tékavé latky (6,6 %) a psycho-
aktivni Iéky (4,1 %). TéméF tfi ¢tvrtiny souboru (73,7 %) uvedly, ze uzivaji pouze jednu
hlavni drogu - do této skupiny patfilo 68,1 % uZivateld pervitinu a 53,9 % uZivatell
heroinu. Dvé hlavni drogy uzivalo 159 klientd (24,8 %), uzivateli tfi a vice hlavnich drog
bylo 10 osob (1,6 %).

Problémovi uZivatelé Subutexu® v l1é¢bé

Registr zadosti o Ié¢bu provozovany hygienickou sluzbou (viz vy3e) eviduje uzivani Subu-
texu® systematicky od r. 2004. Je patrny nardst zadosti o [é¢bu v souvislosti s jeho uzi-
vanim (Tabulka 34). Injekéni uZivatelé tvofi v poslednich letech 80-90 % zadatel o lécbu,
trend podilu injekénich uzivatel drog je rostouci (Graf 20 a Graf 21).

29 Informace poskytnuté MUDr. Jakubem Minafikem v Gervenci 2008.
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Tabulka 34: Pocty prvozadatel(l a vSech zadatel( o IéCbu v souvislosti s uzivanim
Subutexu® jako zékladni a sekundérni drogy v r. 2003-2010

VSichni Zadatelé

akladni | sekundarni| celkem
droga droga
16 41

Prvozadatelé

zakladni [sekundarni| celkem
droga droga
4 13 17

2003 57
2004 58 51 109 145 e 259
2005 68 72 140 225 187 412
2006 17 7 188 331 191 522
2007 126 84 210 315 AN 526
2008 97 91 188 336 253 589
2009 92 74 166 341 235 576
2010 130 68 198 412 217 629

Zdroj: Vlyroéni zpravy CR - Incidence, prevalence, zdravotni dopady a trendy léenych uZivatelii drog z let
2004 -2011, vydavané Hygienickou stanici hl. m. Prahy (Centralni pracovisté drogové epidemiologie).

Takeé ve studiich uvedenych vyse byl zjistén vysoky, cca 95% podil injekénich uzivatell
na viech uzivatelich Subutexu® (Petros et al., 2005a).

Odhad problémovych uzivatelii Subutexu®

Trend odhadu poctu problémovych uzivateld drog multiplikacni metodou z dat o klien-
tech nizkoprahovych zafizeni v letech 2002-2010, které kazdoro¢né realizuje Narodni
monitorovaci stfedisko pro drogy a drogoveé zavislosti, zachycuje Tabulka 35. Od r. 2006
jsou zvlast odhadovani uzivatelé heroinu a Subutexu®. V poslednich letech ¢ini stredni
odhad problémovych uzivatelt Subutexu® cca 5 tis osob.

Graf 20: Vyvoj podilu injekéni aplikace u vSech Zadatell o lécbu v souvislosti s uzivanim
heroinu, Subutexu® a pervitinu v letech 2002 -2010 (v %)
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2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
——inj. aplikace heroinu 90,8 | 914 | 908 | 90,0 | 90,4 | 86,56 | 889 | 86,3 | 88,0
—¥— inj. aplikace pervitinu 850 | 844 | 849 | 829 | 80,7| 810 | 798| 785 | 79,6

inj. aplikace Subutexu® 57,2 | 74,7 | 70,7 | 82,2 | 821 | 81,8 | 91,0
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Graf 21: Vyvoj podilu injekéni aplikace u prvozadateld o léCbu v souvislosti s uzivanim
heroinu, Subutexu® a pervitinu v letech 1998-2010 (v %)
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—e— inj. aplikace heroinu [ 78,9/87,4/89,1|86,8/87,6/87,8/85,5(/85,5(82,9/79,1(81,1|77,3|81,1
—B— inj. aplikace pervitinu | 78,0/79,1/79,9/80,0/81,6|79,4/81,8|78,5(74,9|75,7|73,2|72,2|75,2
4 inj.aplikace Subutexu®) 70,7|85,3|73,1|84,9/78,4|85,9/90,8

Tabulka 35: Stfedni hodnoty prevalenc¢nich odhadd problémového uzivani drog
provedenych multiplikacni metodou za pouziti dat z nizkoprahovych
programt v letech 2006-2010

Problémovi

Probl

émovi

» ) Problémovi uzivatelé . . Injekéni
uzivatelé o G e uzivatelé - 2
opiata/opioidi " uzivatelé drog
drog celkem pervitinu

v v v
© -+ @ (3} +— = +— & +—
2% oh Ey4% 8 2T
S <« = Y IS < S« S <«
- © g > g © - © - ©
| .= O = | | |
T o N S [P Yo} T w0 T o
= — o wn (&) — =2 — =Z —
2006 |30200| 4,13 | 6200 | 4 300 |10 500 1,44 19 700 2,69 | 29000 | 3,97
2007 (30900 | 4,20 | 5750 |4 250 |10 000 1,36 20 900 2,84 | 29500 | 4,01
2008 (32500 4,39 | 6400 | 4900 |11 300 1,52 21 200 2,87 | 31200 | 421
2009 (37 400 | 5,04 | 7100 | 5100 |12 100 1,63 25 300 3,40 [ 35300 | 475
2010 {39200 530 | 6000 | 5000 |11 000 1,48 28 200 3,81 | 37200 | 5,03

Nejvyssi pocet problémovych uzivatel drog je tradiéné odhadovan v Praze a v Ustec-
kém kraji, tedy soucasné v oblastech s nejvy3sim poc¢tem problémovych uZivateld opiatd
véetné Subutexu®. Praha méla v r. 2010 nejvyssi odhadovany pocet jak uzivatell opiatg,
tak pervitinu. Cca 80 % v3ech problémovych uzivatellG Subutexu® se odhaduje v Pra-
ze. Prevalencni odhady problémového uzivani drog podle krajd zobrazuje Tabulka 36

a Mapa 1.
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Tabulka 36: Prevalencni odhady problémovych uZivatelti drog v CR v r. 2010 podile krajti
CR - stfedni hodnoty

Pocet Pocet uzivateld opiatd

problémovych Pocet

Zi ¥ zivatelG [Pocet IUD
uzivatelt Heroi . uzivats
eroin| Subutex® [ Celkem

HI. m. Praha 11 350 2 900 4 050 6 950 4 400 11 350
Stredocesky 2 150 150 450 600 1 600 2 150
Jihocesky 1400 50 150 200 1200 1 400
Plzensky 2 000 650 50 700 1300 1900
Karlovarsky 900 50 < 50 50 850 800
Ustecki/ 4900 850 200 1 050 3 850 4900
Liberecky 2 650 <50 <50 < 50 2 600 2 400
Kralovéhradecky 950 50 50 100 850 950
Pardubicky 400 50 <50 50 350 400
Vysocina 600 <50 <50 50 550 550
Jihomoravsky 3900 850 <50 850 3100 3700
Olomoucky 3300 150 <50 150 3100 2 850
Zlinsky 2 350 50 <50 50 2 300 2 050
Moravskoslezsky 2 350 200 <50 200 2 150 1800
Celkem CR 39 200 6 000 5000 11 000 28 200 37 200

Pozn.: Hodnoty v tabulce jsou zaokrouhleny.

Mapa 1: Pocet problémovych uzivateld drog na 1 000 obyvatel ve véku 15-64 let a pocet
problémovych uzivatelti opiatt a pervitinu v krajich CR v r. 2010 - stfednf hodnoty

[ 2200
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Dale byl v listopadu a prosinci 2010 proveden pravidelny reprezentativni omnibusovy
sociologicky priizkum mezi Iéka¥i CR, ktery provadi agentura INRES-SONES. Z iniciativy
NMS byl do priizkumu opét zafazen modul s otdzkami na prevalenci problémového uzi-
vani drog, na které odpovidali pouze prakticti Iékafi pro dospélé a pro déti a dorost, a také
otazky na zku3enosti lékafd s podavanim substituéni [é¢by (Narodni monitorovaci stie-
disko pro drogy a drogové zavislosti and Agentura INRES-SONES, 2010). Podobny modul
byl zafazen do pfedchozich vin stejného prazkumu také v r. 2005 a 2007 (Mrav¢ik et al.,
2006; Mravcik et al., 2008) a srovnatelné otazky byly polozeny praktickym Iékaftim rov-
néz v prizkumu v r. 2003 (Mravcéik et al., 2005). V r. 2010 bylo do vybérového souboru
zafazeno celkem 1 178 lékaiti z celé CR. Vzhledem k tomu, Ze na otazky k prevalenci
problémovych uZzivateld drog odpovidali pouze Iékafi registrujici své pacienty pro Gce-
ly kapitacni platby ze zdravotniho pojiSténi, byl pocet praktickych Iékari pro dospélé
a praktickych Iékaf pro déti a dorost ve vzorku navysen na pfriblizné dvojnasobek, nez
jak by odpovidalo jejich realnému zastoupeni mezi lékaii CR - do priizkumu bylo zafaze-
no celkem 342 praktickych IékarG pro dospélé a 212 praktickych Iékafi pro déti a dorost.
Vysledky ziskané od lékar ze vzorku byly extrapolovany na celkovy pocet praktickych
lékaFtl a pediatrti v CR.

V priizkumu z r. 2010 bylo odhadnuto cca 53 500 (95% Cl: 30 800-76 200) problémo-
vych uZivateld drog z otazky na celkovy pocet problémovych uzivatelt drog mezi klien-
telou lékard. Pokud by byl celkovy pocet odhadnut jako soucet problémovych uzivate-
|0 pervitinu, heroinu a nelegalné ziskaného Subutexu®, potom by celkovy odhad ¢inil
32 900 (21 400-44 400) osob. Pocet injekénich uzivatelt drog byl odhadnut na 23 300
(10 100-36 600), problémovych uzivateld pervitinu na 12 500 (8 800-16 100), heroinu
na 12 900 (4 100-21 700) a nelegalné ziskaného Subutexu® na 7 500 (1 000-14 000)
osob. Vysledky z dotaznikovych priizkumid mezi praktickymi lékafi ukazuje Tabulka 37.

Tabulka 37: Prevalen¢ni odhady problémovych uzivatelt drog ziskané z dotaznikovych
prazkumt mezi praktickymi lékari v letech 2003, 2005, 2007 a 2010

Pocet

problémowych Povc_et l[njlc;kgmch Pocet qzltt\{,atelu Pocet u_ztl_vatelu
uzivateld celkem uzivateld drog opiata pervitinu
Na 1 000 Na 1 000 Na 1 000 Na 1 000
0sob - 0s0b - 0s0b - 0s0b
15-64 let 15-64 let 15-64 let 15-64 let
2003 n.a. n.a. n.a. n.a. 21 200 2,6% n.a. n.a.
2005 | 32 000 4.4 n.a. n.a. 17 000 23 15 000 2,0
2007 | 28 500 39 n.a. n.a. 11 600 1,6 16 600 2,3
32 900™ 4.4
2010 23 300 3.2 20 400 2,8 12 500 1,7
53 500" 7.2

Pozn.: *Na 1 000 osob ve véku 18 a vice let. ** Jednd se o soucet problémovych uzivateltl podle drog.
“** Jedna se o odhad pfimo z otazky na celkovy pocet problémovych uZivatell drog mezi klientelou lékare.
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Prevalen¢ni odhady ziskané prostfednictvim praktickych Iékari jsou zatizeny pomérné
vysokou chybou (viz intervaly spolehlivosti). Podobné jako v uplynulych letech velmi
pravdépodobné nadhodnocuji pocty uzivatelG opiath a podhodnocuji pocty uzivatell
pervitinu. Pro uZivatele opiatd existuje u praktického Iékafe moznost substitucni lécby
Subutexem®, coz mlze vést ke zvySenému kontaktu s lékafem; pro uzivatele pervitinu
zadna podobna lécebna alternativa v ordinacich praktickych Iékard neexistuje.

Kazdy Iékar podavajici jakykoliv substituéni opioid ma zdkonnou povinnost hlasit udaje
o pacientovi do Narodniho registru uZivateld lékarsky indikovanych substituénich latek
(NRULISL). Primarnim ucelem tohoto registru je moznost ovéfeni, zda dany pacient jiz
neni lécen v jiném zdravotnickém zafizeni, a tak zabranit vicecetné preskripci pripravki
uréenych pro substituéni Ié¢bu. BohuZel, z |ékard, ktefi predepisuji [écivé pripravky ob-
sahujici buprenorfin, je zaregistrovana pouze ¢ast, jejich celkovy pocet ani celkovy pocet
pacientl uzivajicich pfipravky obsahujici buprenorfin tak nejsou presné€ znamy.

Prtizkum mezi Iékafi v CR provedeny v r. 2007 a priizkum v siti ambulantnich psychiatr
v letech 2008-2009 potvrdily, ze mimo NRULISL se nachazi znaéné mnozstvi (desitky az
stovky) Iékafii a (stovky az tisice) pacientt. Celkovy pocet psychiatrii a praktickych lékafd
pro dospélé predepisujicich Subutex® véetné téch registrovanych, byl v r. 2007 odhadnut
na 150 a 240 a pocet pacientl uZivajicich Subutex® na priblizné 4 300 osob, z toho cca
3 000 u psychiatrGi a cca 1 400 u praktickych lékafa (Narodni monitorovaci stfedisko
pro drogy a drogoveé zavislosti and Agentura INRES-SONES, 2008). Mimo NRULISL se tak
v r. 2007 nachazelo odhadem 3 500 osob, kterym jsou pFipravky s obsahem buprenorfinu
predepisovany. V poslednich letech, po spusténi webové aplikace NRULISL v r. 2008, se
situace zlepSuje a v r. 2010 bylo v NRULISL evidovano jiz 2 113 Ié¢enych osob.

V priizkumu realizovaném NMS ve spolupraci s Agenturou INRES-SONES z r. 2010 bylo
odhadnuto, Ze Subutex® nebo Suboxone® predepisovalo v CR piblizné 230 praktickych
Iékara pro dospélé, ktefi predepisovali Subutex® priblizné 650 pacientlim a Suboxone®
160 pacientm. Celkem je po extrapolaci u praktickych Iékafd v substituci cca 1 300 pa-
cientl, ale do tohoto poctu prakticti lékafi pravdépodobné zahrnuli také pacienty na
metadonu, ktery je dosud dostupny jen v metadonovych (specializovanych) substitu¢-
nich centrech a nikoliv u jinych ambulantnich lékaf, protoze v CR dosud neni metadon
ve formé hromadné vyrabéného lécivého pripravku (Narodni monitorovaci stredisko pro
drogy a drogové zavislosti and Agentura INRES-SONES, 2010).

Dalsi otazky v priizkumu se tykaly hlaseni do NRULISL. Z odpovédi vyplyva, Ze pouze 71 %
Iékarl poskytujicich substituci je registrovano a pouze tretina Iékard, ktefi substituci
poskytuji, vzdy hlasi pacienty do registru.

Populace pacientl substituéni lécby uzivajicich pFipravky obsahujici buprenorfin a pro-
blémovych uzivatelt buprenorfinu (zejména Subutexu®) se vzajemné prekryvaji. V ram-
ci prizkumu Multiplikator 2010 (viz vy3e) zaméfeného na odhad podilu problémovych
uzivatelG drog v kontaktu s nizkoprahovymi zafizenimi byla za r. 2009 zjistovana i data
o podilu problémovych uzivatell opiatd zafazenych do substitu¢niho programu. Podil
té casti problémovych uZivatell, ktera se ucastni substitucni lécby, byl odhadnut na 8 %
(95% Cl: 7-10 %) problémovych uzivateld drog, respektive 23 % (95% Cl: 20-27 %)
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problémovych uzivatel(i opiatd, coz odhadem znamend pfiblizné 3 000 osob (stfedni
odhad). Pfekryv obou skupin - skupiny pacientd uzivajicich pfipravky obsahujici bupre-
norfin v 1€Cb€ a skupiny uzivateld v kontaktu s nizkoprahovymi programy, kteri uzivaji
pfipravky obsahujici buprenorfin (zejména Subutex®) problémovym zptsobem (injekéné
a/nebo nepfedepsané lékafem, z erného trhu), orientaéné znazornuje Obrazek 1. Priinik
substitucni [é¢by a dalSich harm reduction intervenci je mozné vnimat jako pozitivni
faktor®® a vyuZivat jej v lé¢ebném procesu, kde je pokracovani injekéniho uzivani ne-
legalnich opiatd u pacientd zarazenych do substituéni lIé¢by prozatim povazovano za
negativum ¢i stigma.

Obrazek 1: Prekryv problémovych uZivatelt Subutexu® a pacientli v substitu¢ni Ié¢bé
pripravky na bazi buprenorfinu v letech 2009-2010, odhad na zakladé
dostupnych dat

Problémovi (injeké&ni) uZivatelé Subutexu®: Uzivatelé Subutexu®/Suboxone®
cca 5 000 osob v [é€bé: cca 4 500 osob

Problémovi (injekéni) uzivatelé Subutexu®:
ktefi jsou soucasné v substituéni 1é¢bé: cca 3 000 osob

Cerny trh se Subutexem®

Cerny trh se Subutexem® probihéa predeviim jako prodej a nakup malych mnozstvi tablet
Subutexu® pochézejiciho z Iékaren mezi jednotlivymi uzivateli, ktefi prodaji ¢ast tablet
predepsanych jednim nebo Castéji vice |ékari®".

Cena Subutexu® na cerném trhu nékolikanasobné presahuje kupni cenu v Iékarné;
cena 1 tablety a 8 mg v Iékarné byla v r. 2004 a 2005 cca 140 K&, na cerném trhu
cca 400-450 K¢ (Petros et al., 2005b). Narodni protidrogova centrala uvadéla v r. 2004
a 2005 primérnou cenu 8 mg tablety Subutexu® 275-375 K¢ (Narodni protidrogova
centrala, 2006). V r. 2006 bylo uvadéno cenové rozpéti Subutexu® na ¢erném trhu
300-1 000 K¢ za tabletu o sile 8 mg (Narodni protidrogova centrala, 2007). Podle Na-

30 Soucasné zapojeni do obou typl intervenci se ukazuje byt asociovano s nizsim rizikem infekce HIV a VHC mezi
injekenimi uZivateli drog ¢i s redukef rizikového chovani injekénich uzivatel drog (Van den Berg et al., 2007; Turner
etal, 2011; Hagan et al., 2011).

31 Aktudini zdroje: pispévky a diskuze na konferencich: Substitu¢ni 1écba, StfedoCesky kraj, 2. 5. 2007; Opiétova zavis-
lost v CR a nové postupy &by, Praha, 28. 6. 2007.
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rodni protidrogové centraly (NPC) i pracovnikii nizkoprahovych zafizeni se v r. 2007
tableta Subutexu® o sile 2 mg na ¢erném trhu prodavala za cenu 50-200 K¢ a tableta
Subutexu® o sile 8 mg za cenu 150-500 K¢, coz byl cca 50% pokles oproti r. 2006.
V r. 2008 se podle tdaji NPC cena 8mg tablety Subutexu® na ¢erném trhu pohybovala
v rozmezi 300-800 K¢, obchodovalo se i s recepty na Subutex® (Narodni protidrogova
centrala, 2009). V r. 2009 se tableta Subutexu® s obsahem 8 mg buprenorfinu na ¢erném
trhu prodavala za 300-800 K¢, tableta s obsahem 2 mg ucinné latky stala 100-250 K¢.

Se Suboxone® se na ¢erném trhu od jeho uvedeni na trh v r. 2008 prakticky neobchodu-
je, neexistuje po ném poptavka, coz souvisi s jeho farmakologickym slozenim s obsahem
naloxonu.

3/6 Zneuzivani léka obsahujicich pseudoefedrin
a efedrin k vyrobé pervitinu

Nezakonna vyroba pervitinu na tizemi CR ma sviij pocatek v sedmdesatych letech 20.
stoleti, kdy byl znovuobjeven jednoduchy postup redukce efedrinu pomoci volné do-
stupnych chemikalii (Zabransky, 2007). Pfed r. 1989 byl pervitin vyrabén z Cisté efedri-
nové substance nebo z tehdy dostupnych I€ké obsahujicich efedrin (typicky z Iéku proti
kasli Solutan®). Relativné snadna dostupnost efedrinu hrala pravdépodobné roli v pocat-
cich vyroby a uzivani pervitinu. Cisty efedrin se od r. 1971 vyrabél v zavodé Vyzkumného
Ustavu antibiotik a biotransformaci (VUAB) v Roztokach u Prahy, odkud byl pasovan.
VUAB se na konci devadesatych let minulého stoleti stal jednim z hlavnich producent
efedrinu ve svété. Po sérii privatizaci od konce devadesatych let tovarna vyrobu efedrinu
postupné omezila a v r. 2003-2004 uplné zastavila. O unicich efedrinu z vyroby na cer-
ny trh se védélo, oficialné vsak byly odhaleny a hlaseny jen vyjimeéné a celkovy objem
efedrinu propasovaného na cerny trh nebyl odhadnut.

Vyroba a trh s pervitinem prodé€laly po r. 1989 vyvoj, kterym proSel cely trh s nelegal-
nimi drogami. Do r. 1989 byly vyroba, distribuce a uzivani omezeny na malé skupiny
ukryvajici se pred represivnimi nastroji komunistického rezimu. Jednotlivi jejich ¢lenové
méli rozdéleny role v procesu vyroby (napf. dodavatelé vstupnich surovin a chemikalii,
dodavatelé laboratorniho skla a nastrojti, vafi¢i) a vysledny produkt sdileli mezi sebou.
Od poloviny devadesatych let je trh s pervitinem profesionalizovan a doslo k jeho ¢astec-
nému slouceni s trhem s heroinem (Miovsky, 2007; Zabransky, 2007).

V soucasné dobé se k vyrobé pervitinu vyuziva kromé efedrinu (ktery je do CR pasovan
prevazné z balkanskych zemi) pfedevsim dostupnéjsi pseudoefedrin, ktery Ize extrahovat
z lékd vydavanych bez predpisu. Léky obsahujici efedrin nejsou v soucasnosti zneuzivany
tak, jak tomu bylo v minulosti napf. u Solutanu®.

Zneuzivani €k s obsahem pseudoefedrinu k vyrobé€ pervitinu je Narodni protidrogovou
centralou (NPC) pozorovano cca od r. 2003-2004 a v sou¢asné dobé tvofi pseudoefedrin
z téchto Iéka hlavni prekurzor pro vyrobu pervitinu v CR. Do kvétna 2009 se jednalo
predeviim o v CR prodavané pripravky, jako napf. Modafen®, Nurofen® Stop Grip, Para-
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len® Plus a Panadol® Plus Grip. Nejcastéji byly pro vyrobu pervitinu v r. 2008 zneuzivany
Ié¢ivé pripravky obsahujici kombinaci pseudoefedrinu a ibuprofenu (Modafen® a Nuro-
fen Stop Grip®), u kterych Ceska lékarnicka komora predpoklada, ze az 80 % spotieby
v segmentu velkych baleni slouZzilo pro nelegalni vyrobu pervitinu, ze kterych mohlo byt
v 1. 2008 vyrobeno 1,2 tuny ¢istého pervitinu (Havlicek, 2008).

V navaznosti na novelu zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, byl od 1. kvétna 2009 omezen
vydej €kt s obsahem do 30 mg pseudoefedrinu v tableté (jejichZ prodej do uvedeného
data nebyl nijak omezen), a to na zakladé rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
(SUKL), ktery proved! v souladu s ustanovenim § 39, odst. 3 zakona o Ié¢ivech zménu
registrace téchto Iékd a prijal nasledujici omezeni:

1) zdkaz zasilkového prodeje,

2) stanoveni maximalni davky na 1 pacienta mési¢né, tj. mozny vydej Iékarnou pacientovi
bez lékarského predpisu (1 800 mg, tj. v praxi 60 tbl. po 30 mg),

3) zavedeni registrace v centralnim uloZisti elektronickych receptd. V praktické roviné tak
mohly léky obsahujici pseudoefedrin vydavat pfi respektovani uvedenych omezeni
pouze lékarny pfipojené na centralni uloziSté elektronickych receptd.

Aplikace noveé pravni tpravy se vSak ukazala byt problematicka, a to s ohledem na ochra-
nu osobnich Gdajii v souvislosti s centralnim tlozistém elektronickych receptt. Urad
pro ochranu osobnich tdaji (UOOU) dosel po provedeni kontroly dodrzovani povinnosti
stanovenych zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajti, k zavéru, Ze systém
zavedeny na zakladé zakona o IéCivech neupravuje zpracovani osobnich udaji a nakla-
dani s nimi potfebnym zplsobem a neposkytuje dostate¢nou ochranu osobnich udaja.
Zaroven U0OOU nafidil Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv nadale osobni tidaje v central-
nim ulozisti neshromazdovat a osobni tdaje jiz shromazdéné zlikvidovat. Od listopadu
2009, jako reakce na nalez UOOU, zménil SUKL omezeni pro vydej Iéki obsahujicich
pseudoefedrin tak, ze maximalni mnoZstvi pro jednorazovy vydej bez kontroly v central-
nim ulozisti elektronickych receptl bylo snizeno na 900 mg, coz odpovida 30 tabletam
¢i sacktim nékterého ze 6 pripravki (Aspirin® Complex, Daleron®, Modafen®, Nurofen®
StopGrip, Panadol® Plus Grip, Paralen® Plus)®2

V prvni poloviné r. 2009 doslo i k dalsi zméné souvisejici s nakladanim s pseudoefedri-
nem. S Gcinnosti od 1. ¢ervna 2009 byl zménén zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach, ve znéni pozdé&jsich predpist, ktery zpfisnil mimo jiné pravni rezim nakladani
s efedrinem a pseudoefedrinem. V praxi to znamena, Ze distributofi vSech pfipravki
obsahujicich pseudoefedrin véetné téch s obsahem do 30 mg pseudoefedrinu musi mit
od Ministerstva zdravotnictvi (MZ) povoleni k zachazeni s OPL a také ze lékarny, které
zachazeji s prekurzory (napf. pouzivaji efedrin pro pfipravu Ié¢ivych pripravki v 1ékarng),
musi mit registraci MZ.

Shora uvedend opatfeni snizila prodej pripravkd obsahujicich pseudoefedrin, ktery slouzi
jako prekurzor pro vyrobu pervitinu, v Iékarnach v CR.

32 V praxi se objevovaly rtizné rezimy vydavani [kt s obsahem pseudoefedrinu v Iékamach. Nékteré [ékarny vygévaji
jen na recept, jiné bez receptu s omezenim, nékteré Iékarny nevydavaiji tyto Iéky vibec (sdéleni prezidenta Ceské
lékérnické komory na setkani Pracovni skupiny pro metamfetamin dne 9. 12. 2009).
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Graf 22: \lyvoj prodeje Ié&iv obsahujicich pseudoefedrin (LOP) v CR od r. 2007 do 1. &tvrtleti
r. 2011, pocet baleni

1600 000

Na vyrobu a dostupnost pervitinu v CR viak toto opatieni nemélo vyraznéjsi dopad
vzhledem k nardstu nelegalniho dovozu Iékd obsahujicich pseudoefedrin ze zahranici.
Jiz v €ervnu 2009 zaznamenala Celni sprava zvySeny dovoz lékl s obsahem pseudo-
efedrinu ze zahranici, hlavné z Polska, kde jsou nakupovany predevsim v polskych prihra-
ni¢nich Iékarnach. Také jsou zaznamenavany dovozy z Némecka, Slovenska a Vietnamu.

V r. 2010 Policie CR a Celni sprava zabavily vysoké objemy lékd obsahujicich pseudo-
efedrin (LOP), ve srovnani s r. 2009 (42 285 zabavenych tablet LOP) se jedna o vyrazny
nardst (309 176 tablet LOP v r. 2010).

Je patrny pokles zabaveného mnozstvi téchto Iékd, které jsou distribuovany v Ceskych
Iékarnach (Modafen®, Nurofen® StopGrip, Panadol® Plus Grip, Paralen® Plus) a naopak
nardst zachyceného mnozstvi tablet [ékd dovazenych zejména z Polska, predevsim Suda-
fed® a Acatar®, které obsahuji 60 mg pseudoefedrinu v jedné tableté, tj. dvojnasobné
mnozstvi ve srovnani s preparaty vydavanymi v CR bez receptu.

Tabulka 38: Zachyty prekurzorti pervitinu, varen pervitinu a pervitinu Policii CR a Celnf
sprévou CR v letech 2007-2010

Zachyceno | 2007 2008 2009 2010

Efedrin (g) 1185 1677 6 023 8 152*
Pseudoefedrin (g) 218 0 0 2179
Modafen® (tbl.) 3 480 7 876 840 3 356
Nurofen® StopGrip (tbl.) 11948 | 21785 876 0
Panadol® Plus Grip (tbl.) 72 | 17 021 1224 0
Paralen® Plus (tbl.) 0 0 1 440 144
Acatar® (tbl.) 0 0 3508 26 924
Cirrus® (tbl.) 0 0 6 68
lbuprom® (tbl.) 0 0 | 22080 551
Sudafed® (tbl.) 0 0 12 231 | 278 133
Pocet varen 388 434 342 307
Pervitin (g) 5978 3799 3 599 21 301

Pozn.: * Plus 15 tis. tablet obsahuijicich efedrin.
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Podle Celni spravy je aktudlni typicky vzorec dovozu Iékd s pseudoefedrinem nasledu-
jici: jedna osoba kupuje v Polsku vétsi mnozstvi léku (jedna se az o kilogramy), dovazi
je osobnim automobilem do CR a zde je dale distribuuje vyrobctim pervitinu. Celnici
v r. 2010 zachytili také vyznamné mnozstvi efedrinu (5 835 g efedrinu a 15 tis. tablet
obsahujicich efedrin), ktery pravdépodobné znovu nabyva na vyznamu (Mravéik et al.,
2011) (Tabulka 38).

3/7 Shrnuti

3/7/1 Uzivani psychoaktivnich léka

V fadé vybérovych Setfenich je sledovano uzivani Iéka pro riizné druhy bolesti (analge-
tik), pro potize s usinanim (hypnotika), pro neurozy, dusevni napéti ¢i Gzkost (sedativa
a anxiolytika) a deprese (antidepresiva). Tyto studie jsou jak celopopulaéni, tak i zaméfe-
né na subpopulace s potencionalnim vysokym rizikem zneuZzivani psychoaktivnich Iéka,
a to predevSim détmi, mladistvymi a seniory.

Obecna populace

Uzivani psychoaktivnich Iékd bylo sledovano ve ¢tyfech celopopulaénich studiich, a to
ve Vlybérovém Setfeni o zdravotnim stavu v r. 2008 (EHIS), v mezinarodnim vyzkumném
projektu GENACIS, ve Viybérovém Setfeni zaméreném na zneuzivani drog v r. 2004
(CS2004) a v Celopopulaéni studii uzivani psychoaktivnich latek v r. 2008 (CS2008),
i kdyz nikoliv na identickém vzorku respondentl - vybér v Setfeni EHIS zahrnoval osoby
ve veéku 15 a vice let, CS2004 osoby ve véku 18-64 let a CS2008 15-64 let.

V EHIS v r. 2008 se sledovalo uzivani predepsanych Iékd v poslednich 2 tydnech, které
s nejvétsi pravdépodobnosti zahrnuji 1éky obsahujici OPL, a to analgetika (pétina respon-
dentt), antidepresiva (2,6 %), sedativa (2,4 %) a hypnotika (5,8 %). Proti EHIS z r. 2002
doslo k poklesu prevalence uzivani analgetik, sedativa sledovana nebyla. Nepredepsané
Iéky na bolesti kloub(, hlavy a jiné bolesti, tj. analgetika a antipyretika volné prodejna
v lékarnach, uzivalo 17,4 % respondentt. V projektu GENACIS se sledovalo uzivani lékl
proti bolesti, na spani, na uklidnéni a na povzbuzeni v poslednim roce. Ve studii C52004
a CS2008 byla sledovana 30denni prevalence uzivani sedativ a tisicich l1ékd (analgetik).
V obou téchto Setrenich byl témér stejny podil respondentd, ktefi brali tyto Iéky. Po-
rovnani uzivani analgetik a sedativ v obecné populaci v téchto tfech Setfenich uvadi
Tabulka 39. Je patrné, Ze mira uZivani psychoaktivnich |ékd v ¢eské obecné populaci je
pomérné stabilni.

Tabulka 39: Aktuéini uzivani analgetik a sedativ v Setfeni EHIS, GENACIS, CS2004
a CS2008 (v poslednich 30 dnech)

EHIS | GENACIS | CS2004 | CS2008
22,3 22,0 21,2 229

96



MONITOROVANI ...

Skolni populace

Uzivani psychoaktivnich léki détmi a mladistvymi bylo sledovano ve Skolni studii o alko-
holu a jinych drogach (ESPAD) a v Setfeni Health Behaviour in School-aged Children
(HBSC). Také u 3kolni populace neprobihalo sledovani uzivani Iéki mezi stejné starymi
respondenty - ESPAD je zaméreny na 16leté a HBSC na 11, 13 a 15leté zaky zakladnich
a strednich Skol. DalSim rozdilem byla délka sledovaného uzivani - ESPAD vzdy sledo-
val celozivotni prevalenci, HBSC v r. 2002 a 2006 celozivotni uzivani, v r. 2010 pouze
30denni prevalenci, a druhy sledovanych Iékt - ESPAD zahrnoval pouze sedativa, kdezto
v HBSC se sledovaly v r. 2002 a 2006 léky ovliviiujici psychiku, tj. sedativa i hypnotika
dohromady, v r. 2010 se sleduji zvlast sedativa a hypnotika a nové analgetika.

Diky témto rozdilim nelze udaje z téchto dvou studii porovnavat. Podil 16letych uZivaji-
cich sedativa ve studii ESPAD se (s vyjimkou r. 1999) pohybuje kolem 10 %.

Tabulka 40: \yvoj celozivotniho uzivani sedativ v ESPAD 16letymi v letech 1995-2011

10,8 17,7 "7 9,1 10,1

UZivani sedativ a hypnotik zjisténé ve studii HBSC bylo nizsi nez ve studii ESPAD a kromé
r. 2002, kdy jeho mira dosahla 7 %, se pohybovalo na trovni mirné pres 5 %.

Tabulka 41: Vyvoj celozivotni a 30denni prevalence uzivani sedativ a hypnotik v HBSC
15letymi v letech 2002-2010

Celozivotni prevalence Prevalence v poslednim mésici

sedativ a hypnotik hypnotika

7,0 53 52 53

Populace seniort

Jedinou studii vénovanou senioriim byl projekt Aged in Home Care (AdHOC), kde byly sle-
dovany osoby starsi 65let v domaci péci. V této studii bylo sledovano uZivani benzodiaze-
pind, které v r. 2001 uzivalo 30 % seniord v domaci péci. Zda se, ze benzodiazepiny jsou
Casto podavany i v pfipad€ depresi, kdy jsou indikovany jiné Iéky ze skupiny antidepresiv.

Zeny
Ve vsech setrenich, ve kterych bylo sledovano uzivani nékterych Iékd s obsahem OPL,
bylo zjiSténo vysSi uzivani téchto Iéka divkami a zenami.

UZivani sedativ a tisicich Iékd béhem posledniho mésice Zenami v obecné populaci bylo
podle Setfeni C52004 a CS2008 priblizné 1,7krat CastéjSi nez uzivani muzi, uzivani bé-
hem posledniho roku bylo 1,5krat vyssi u Zen nez muzl. Uzivani [ékd na bolest a uklid-
néni v pribéhu posledniho mésice ve studii GENACIS bylo 1,9krat vy3si u zen, Iéky na
spani uzivaly zeny 2,8krat Casté a léky na povzbuzeni 2,3krat casté€ji nez muzi. V Setreni
EHIS, kde se sledovalo uzivani béhem poslednich 2 tydna, zeny uzivaly Iéky na bolesti
1,7krat Castéji, sedativa 3,1krat Castéji, hypnotika 2,5krat ¢astéji a antidepresiva 2,7krat
Castéji nez muzi.

97



MONITOROVANI ... ““‘

Také ve Skolni populaci bylo v rdmci studie ESPAD v letech 1995-2011 zjisténo
1,4-1,9krat vyssi uzivani sedativ divkami nez chlapci. Pocet divek v Setfeni HBSC, které
uzivaly léky na bolesti hlavy, byl u 11letych 1,4krat vyssi nez pocet chlapct, u 13letych
a 15letych byl uz jejich podil 1,8krat vyssi. JeSté vyssi byl podil divek u lékd na bolesti
bficha, zejména ve véku 13 let (2,3krat vice nez chlapcd) a 15 let (3,5krat vice). Hypno-
tika uzivalo 1,3-1,6krat vice divek nez chlapcd, sedativa 1,1-1,4krat vice.

3/7/2 Lécba osob zneuzivajicich psychoaktivni léky

Ambulantni péce

Ambulantni lécba pacientl zneuzivajicich léky probiha v ordinacich AT*® a psychiatrl
a je sledovana zdravotnickou statistikou od r. 1997. Za sledované obdobi vzrostl pocet
té€chto pacientll témérf 3krat, na tento narGst mély nejvétsi vliv uzivatelé benzodiaze-
pind, jejichz pocet ve sledovaném obdobi vzrostl vice nez 4,2krat. U déti a mladistvych
do 19 let bylo ve sledovaném obdobi vyssi zastoupeni chlapcl nez divek, a to 1,2krat,
naopak vyssi pocet Zen nez muzd byl mezi pacienty starSimi 40 let, a to témér 1,8krat.

Liizkova péce

Tento typ léCby probiha na psychiatrickych oddélenich nemocnic, v psychiatrickych Iéceb-
nach pro déti i dosp€lé a na psychiatrickych oddélenich ostatnich [lzkovych zafizeni.
Pocet hospitalizaci pro zakladni diagnozu F13 od r. 1994 vzrostl vice nez 3krat. Témér ve
vsech letech Zeny tvofily dvé tietiny z celkového poctu téchto hospitalizaci (1,5krat vice
nez muzi) a s rostoucim vékem rostl i jejich podil, a to z 55 % ve vékové skupiné 20-29 let
na 74 % ve vékové skupiné starsich 70 let (2,8krat vice nez muz(i).

Mezi lé¢enymi osobami zneuZivajicimi léky byl vyssi podil Zen, a to jak v ambulantni,
tak i v [GZkové péci. Ve sledovaném obdobi (v letech 1997-2010) Zeny tvofily téméf 60 %
z celkového poctu ambulantnich pacientd, v 1Gzkové péci byl jejich podil dvoutfetinovy
ze vsech hospitalizaci pro zakladni diagnozu F13 (tzn. 1,5krat vy3si zastoupeni Zen nez
muza v ambulantni i lGzkové péci).

Registr zadosti o l1écbu

Své klienty do Registru Zadosti o Ié¢bu hlasi zdravotnicka i nezdravotnicka zafizeni posky-
tujici 1é¢ebnou, poradenskou ¢i socialni sluzbu. Pocet viech Zadateld o Ié¢bu pro opia-
ty mimo heroin od r. 2002 vzrostl témér 2,7krat, pocet prvozadatell vice nez 2,8krat. Vliv
na tento rGst méli klienti zneuZivajici buprenorfin, pocet uZivatelt ostatnich opiatovych
analgetik ve sledovaném obdobi klesl. Pocet viech Zadatell i prvozadatell |é¢enych pro
zneuzivani sedativ a hypnotik se v letech 2002-2010 sniZil, a to o 42 %, respektive 17 %.

V Registru lécby uzivatell drog, ktery kromé zdravotni zahrnuje i ostatni typy péce
o uzivatele drog, byl po¢et Zen mezi viemi zadateli o Ié¢bu pro opiatova analgetika nizsi
nez pocet muzd (pocet muza byl 2,6krat vyssi), u lé¢enych pro sedativa a hypnotika byl
pocet muzl a Zen vyrovnany. Stejny vztah mezi muZi a Zenami byl také u prvozadateld.

Prehled poctu klientld v ambulantni a rezidencni |é¢bé pro zneuzivani psychotropnich
Iékl a vyvoj poctu klientl nahlaSenych do Registru zadosti o |écbu uvadi Tabulka 42.

33 K 31.12.2011 bylo v Registru zdravotnickych zafizeni, vedeném UZIS, registrovano 54 AT ordinacia 745 psychiatric-
kych ordinaci, ordinaci détské psychiatrie a sexuologie.
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3/7/3 Nefatalni intoxikace a smrtelna pfedavkovani psychoaktivnimi léky

Nefatalni intoxikace
Udaje o nefatalnich intoxikacich hlasi Hygienické stanici hl. m. Prahy zdravotnické zafi-
zeni, zejména zachranna sluzba. Pocet téchto predavkovani opiatovymi analgetiky, se-
dativy a hypnotiky se v letech 2001-2010 pfiliS neménil a pohyboval kolem 290 pfipadd
ro¢né. Vzhledem k poklesu celkového poc¢tu nahlasenych intoxikaci rostl v uvedeném
obdobi jejich podil.

Tabulka 43: \yvoj nefatalnich intoxikaci v letech 2001-2010

Psychoaktivni latka 2001|2002 | 2003|2004 | 2005|2006 | 2007 | 2008 | 2009| 2010

Opiatova analgetika 18 29 27 34 43| 46 74 25 43| 24
Sedativa a hypnotika 332 | 226 | 239 229 | 241 | 231 | 264 | 248 | 307 | 248
Celkem 350 | 255 | 266 | 263 | 284 | 277 | 338 | 273 | 350 | 272

Smrtelna predavkovani

Vsechny pitvy provadéné na soudnélékarskych oddélenich jsou hlaseny do tzv. Special-
niho registru mortality (SMR). V letech 2001-2010, kdy byly v tomto registru mortality
analyzovany také psychoaktivni léky, byla témér tretina z celkového poctu smrtelnych
predavkovani psychoaktivnimi latkami zplisobena benzodiazepiny a vice nez 41 % ostat-
nimi psychotropnimi léky. Ve sledovaném obdobi podil benzodiazepinl na smrtelnych
predavkovanich klesl. Na predavkovani psychoaktivnimi léky zemrelo nepatrné vice muzii
nez zen. Vice téchto Umrti bylo u osob starsich 40 let (72 % u psychoaktivnich Iékii cel-
kem, 74 % u benzodiazepin(), neceld ¢tvrtina u zemrelych starsich 60 let. Podil osob do
40 let byl 28 % u Iéka celkem a 26 % u benzodiazepind.

U vdech pipadi umrti je v CR vypliiovan povinné List o prohlidce mrtvého. Udaje z to-
hoto formulafe jsou vkladany do databaze informaéniho systému Zemfeli (GMR). Béhem
let 1994-2010 pocet smrtelnych predavkovani psychoaktivnimi léky v tomto systému
vzrostl z 50 na 91 pripadd roéné. Na tento rGst mély vliv predevsim psychoaktivni Iéky
bez barbituratd a benzodiazepinl. Témér po celé sledované obdobi mély vyssi podil zeny.
Podil zemrelych ve véku do 40 let byl necelych 29 %, vice nez ¢tvrtina byla starSich
60 let. Porovnani smrtelnych predavkovani psychoaktivnimi léky v obou registrech uvadi
Tabulka 44.

Tabulka 44: \/yvoj po¢tu smrtelnych predavkovani psychoaktivnimi léky ve specidlnim
a obecném registru mortality v letech 1994-2010

t|w|lolN| |||l (w]|o|lxn|o|on]|o
D D o] [op 3 Bp] [*2] o o o | © o o o (=] —
[o]] D [o]] [op N Bep] (2] o o | o o o | O (=] o (=) o (=]
— === = | QS| Q[ || ][] || N
SMR 83 | 72 |167|171 |156 (170173194 (176 [139

GMR [ 50 |30 (19 |43 |37 |54 |44 |55 |47 | 51| 37| 48| 42| 49| 57| 72| 91
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3/7/4 Zneuzivani buprenorfinu a Iéki obsahujicich pseudoefedrin
Jedna se o dvé kategorie Iék, které hraji vyznamnou roli v problémovém uzivani drog
v Ceské republice.

Léky obsahujici buprenorfin, zejména Subutex®, jsou zneuzivany problémovymi uZivateli
opiatd. V soucasné dobé tvofi problémovi uzivatelé Subutexu® cca 5 tisic (téméF polo-
vinu) z pfiblizné 11 tisic odhadovanych problémovych uzivateld opiatd (pfiblizné 6 tisic
jsou uzivatelé heroinu).

Léky obsahujici pseudoefedrin predstavuji v soucasnosti hlavni zdroj vyroby pervitinu
v CR. Od r. 2009, kdy byla pfijata opatieni smérem ke snizeni jejich dostupnosti v CR, se
jedna predevsim o léky paSované ze zahranici, zejména z Polska. Problémovi uZivatelé
pervitinu tvofi pfitom v CR jadro problémovych uzivatelti drog - z celkem pfiblizné
39 tisic problémovych uzivatell drog je cca 28 tisic problémovych uzivatell pervitinu.
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V této kapitole jsou Iécivé pripravky s obsahem OPL sledovany ze dvou pohledd, a to
z hlediska finan¢niho objemu dodanych pfipravkl do lékaren a jinych zdravotnickych
zatizeni a z hlediska uhrad zdravotnich pojistoven na Iéky na predpis.

V samostatné podkapitole je popsan vyvoj distribuovaného mnozstvi buprenorfinu
v Ceské republice.

4/1 Spotreba lécivych pFipravki v Iékarnach a ostatnich
zdravotnickych zafizenich

Udaje o finanénich objemech Iécivych pripravkti prochazejicich distribu¢nim fetézcem
jsou hornim odhadem ceny pro konec¢ného spotrebitele a vychazeji z vyrobnich cen
oznamenych distributory a vyrobci. Pfi vypoc¢tu horni meze spotrebitelskych cen byla
uplatnéna kalkulace pevnou, respektive diferencovanou prirazkou, podle pravidel ce-
nové regulace (MF CR). PFi vypoétu bylo vyuzito maximum obchodni prirazky ze strany
distributord i Iékaren a DPH, ktera ¢inila 9 % (Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, 2009).

Vzhledem k tomu, Ze naklady zdravotnich pojistoven (ZP) na léky na predpis jsou sledo-
vany systémem zdravotnickych G¢ta (kapitola 4.2) teprve od r. 2008, jsou pro potfeby
této zpravy uvedeny také dodavky lécivych pFipravkd pouze za r. 2008 a 20009.

Vr. 2009 meziro¢né stoupl finan¢ni objem dodavek Iécivych pripravki na [é¢bu psychia-
trickych poruch a poruch nervového systému o 8,6 % (o 784 miliont K¢&). Nejvice se zvy-

Sily dodavky anxiolytik (NO5B) o téméF ¢tvrtinu a psychostimulancii a nootropik (NO6B),
anestetik (NO1) a antipsychotik (NO5A), a to kazda skupina latek o cca 15 %.

Pro analyzu dat z tabulky 31 je nutné si uvédomit rozdily v prezentovanych datech.
Finan¢ni objem spotfeby je uveden v maximalnich cenach Ié¢ivych pfipravki dodanych
jak do lékaren, tak i do ostatnich zdravotnickych zafizeni, kdezto naklady zdravotnich
pojistoven, popsané v kapitole 4.2, zahrnuji skute¢né naklady, ovSéem pouze na léky na
predpis, tzn. na Iéky dodané do Iékaren a vydané na |ékarsky predpis. Naklady na léky
spotfebované v ostatnich zdravotnickych zafizenich, predevsim v zafizenich lGzkové
péce, zde zahrnuty nejsou.

Celkové bylo hrazeno zdravotnimi pojisStovnami vice nez 58 % spotrebovanych lécivych
pfipravkd na nervovy systém (ATC** skupina N). Nejnizsi podil nakladt ZP na finanénich
objemech spotfebovanych lécivych pripravki byl u hypnotik a sedativ (NO5C), u kterych
byla hrazena zanedbatelnd ¢ast spotfebovanych léciv, coZ bylo zplsobeno tim, Ze pfi-
blizné tfi ¢tvrtiny spotreby hypnotik a sedativ tvorily Iéky obsahujici i¢innou latku zolpi-
dem, ktery neni hrazen ze zdravotniho pojisténi. Nizky podil anestetik (NO1) na predpis
hrazenych ZP (0,2 %) je pravdépodobné dan tim, ze nejvétsi objem téchto léCivych pfi-
pravkl je spotfebovan v zafizenich lGzkové péce, a tudiZ se neodrazi ve zde uvedenych
nakladech ZP. Dalsi skupinou s velice nizkym podilem hrazenych Iék( byla analgetika

34 Anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny.

103



REBA LECIVYCH

[
=}
a.

(%]

9'65 6'SCL 026G | €'79Z 0£6 6 6'95 £€'599 90Z S T'9zh 9Vl 6 W)
Y'Y 8'059 £0¢C 6'6EC 8.1 1'9€ 0'TTy LLL L'€16 06¥ NW)sAs OYA0AIRU BARR)| eull LON

AyindajoydAsd s
6'LS £€'000 S/ Y'EV6 LY z'es 9'/97 S€T 0'28% v IDBUIQUIOY A BIdUEINWIISOYIAS € Q90N

eAlsaidapiue
7'95 0'ove €Tl 9'1ZS 61¢ S'Ly 9'7z€ 16 8'951 761 ex1doJ300u € eldUEBINWISOYIASd 490N
7'L8 S'0¥S 10S L 8'LLLTTL L 8'z8 G'664 0S€ L 7'698 L€9 L enisaidappue V90N
00 S'6l £'858 99% 0'0 0'8L L'8¥6 Thy BAI}EP3S € e)1joudAy JS0N
6'9C €'v00 08 9'88Y L6C 0'ce 6'620 61 7'359 6£T exihjoixue 450N
0'cL L'vLG TTT L §'LT8 €9 L L'eL ¥'25% ¥50 L L'TSE EVY L ey3oydAsdiue VSON
5's8 1'96C £6€ 9'891 09% 6'L8 0'868 99¢ 9'879 LLY eyjiuosupediue #ON
6'88 T'S6T LEL L ¥'LY6 8LT L ¥'08 T'€EE LL6 L'PE8 GLT L eyndajidaiue €ON
£'06 6'GL6 10T v'LTL Tet 7's8 1'82S L1 1'688 ¥0T exiua1biwue JTON
7'0 8'€T6 ¥ L'Y9T LEL | ¥'0 9'€59 ¥ 8'990 G50 L exialAdiue e eyiableue qzoN
T'LL 7'986 LLL 6'£6S 000 L €L 0'910 ¥69 L'h9 vE6 exi3ableue juplordo VZON
z'0 S'6LL L £'095 €05 z'0 9'%6 1'886 vEY eyl3aIsaue LON

oo A d7 32
ydAuazeuy |1pod

dzZ duazedy

eqaj10ds

% A dZ 9z
YdAuazely |ipod

dZ duazedy

eqa1ods

(23 YISt A) 600 -800¢ Yosie| A

D1V uidnyspod sjpod wioisAs Aronisu eu Aaeldld an199] eu usnoysifod yojulonelpz alepAn e 1usziiez yoAyoluloAelpz YoAull e usiexs| eqeods (G eyingel

<
o
=



HN SPOTREBA LECIVYCH ...

a antipyretika — ATC podskupina NO2B (0,4 %), kde vétSinu tvofi také léky nehrazené ze
zdravotniho pojisténi.

Naopak cca 88 % spotfeby antimigrenik (NO2C) a antiparkinsonik (N04), 85 % antiepilep-
tik (NO3) a antidepresiv (NOGA) a tfi ¢tvrtiny opioidnich analgetik (NO2A) a antipsycho-
tik (NO5A) bylo hrazeno zdravotnimi pojistovnami.

&l Nsklady zdravotnich pojistoven na lé&ivé
pripravky na predpis

Naklady zdravotnich pojistoven jsou zpracovany z udajd statistiky zdravotnickych ucti
sestavovanych podle mezinarodni metodologie System of Health Accounts (SHA), ktera
slouzi ke komplexnimu vyjadreni veskerych vydaji na zdravotni péci, respektive na zdra-
votnictvi v SirSim slova smyslu, a to pro jednotlivé zdroje financovani zdravotni péce.
Systém zdravotnickych uctl se stava zakladnim ramcem veskeré zdravotnickeé statistiky
v EU. Udaje by mély umoznit sledovani struktury vydaji na zdravotnictvi a mély by byt
vyuzivany pro potteby zdravotni politiky v CR.

V CR existuji tfi hlavni zdroje financovani zdravotni péce, a to zdravotni pojistovny (ve-
fejné zdravotni pojisténi), vefejné rozpocty (statni rozpocet, mistni rozpocty) a domac-
nosti. Nejvétsi podil na financovani maji zdravotni pojistovny, které pokryvaji cca tfi
¢tvrtiny veskerych zdravotnickych vydajti (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky,
2011b).

Do statistiky zdravotnickych u¢tl jsou zahrnuta mimo jiné data o spotfebé Iéciv na
predpis, kde se sleduje pocet definovanych dennich davek (DDD), pocet baleni a nakla-
dy v ¢lenéni podle druhu zdravotnického zafizeni, smluvnich odbornosti, pohlavi, véku,
regionu a agregovanych ATC skupin (anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny). Tyto
udaje jsou v soucasné dobé dostupné za r. 2008 a 2009.

Léky s obsahem OPL patfi do ATC skupiny N - nervovy systém. V ramci systému SHA je
tato ATC skupina rozdélena na 13 podskupin:

NO1 anestetika,

NO2A opioidni analgetika,

NO02B analgetika a antipyretika,

N02C antimigrenika,

NO3 antiepileptika,

NO4 antiparkinsonika,

NO5A antipsychotika,

NO5B anxiolytika,

NO5C hypnotika a sedativa,

NOGA antidepresiva,

NO6B psychostimulancia a nootropika,
NO6D antidepresiva a psychostimulancia v kombinaci s psycholeptiky,
NO7 jina léciva nervového systému.
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Seznam lécCivych pripravkd, které spadaji do téchto ATC podskupin, dodavanych v r. 2011
do Ceské republiky, je uveden v pfiloze.

Meziro¢né stouply mezi r. 2008 a 2009 vydaje zdravotnich pojiStoven na lécivé pripravky
na nervovy systém o téméf 14 % (o 714 miliont K¢). Nejvice vzrostly naklady na psycho-
stimulancia a nootropika (NO6B), a to o vice nez 35 %, dale vzrostly o vice nez pétinu
naklady na anestetika (NO1) a 0 17 % na antidepresiva a psychostimulancia v kombinaci
s psycholeptiky (NO6D).

V obou sledovanych letech byly vyssi vydaje na Iéky na predpis spotfebovany zenami,
a to 1,5krat proti muzdm.

Podil déti do 15 let a mladistvych ve véku 15-19 let byl velice nizky (neceld 4 % z cel-
kovych nakladt ZP ve sledovanych letech) a u obou téchto nejmladsich vékovych skupin
byl nepatrné vyssi podil chlapch nez divek. Vice nez 7 % nakladid pfipadlo na osoby ve
véku 20-29 let a také v této vékové skupiné byl o néco vy3si podil mladych muzl nez
zen. Ve vysSich vékovych skupinach maji uz vétsi podil naklad( na tyto Iéky Zeny, ten se
plynule zvySoval a ve vékoveé skupiné 40-49 let byl uz 1,7krat vyssi podil zen. K dalSimu
rdstu podilu Zen dochazi u osob starSich 70 let, kde je ale tento vy33i podil nejspiS dan
vys$im podilem Zen v této vékové skupiné a jejich podil na celkovych nakladech pojisto-
ven na tyto sledované léky byl témer 10 %.

Nejvice se na spotiebé Iékd na predpis na lé¢bu psychiatrickych poruch a poruch
nervového systému podilely osoby ve vékové skupiné 50-59 let (vice nez pétina cel-
kovych nakladd), u ostatnich vyse neuvedenych vékovych skupin (30-39 let, 40-49 let
a 60-69 let) se jejich podil pohyboval kolem 15 %.

Graf 23: Vydaje zdravotnich pojistoven na léky na nervovy systém (ATC skupina N) podle
vékovych skupin v letech 2008-2009 (v tisicich KE)

800 000
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500 000 —1
400 000 —1
300 000 L — H
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Graf 24: Struktura nékladd zdravotnich pojistoven na léky ATC skupiny N na predpis podle
vékovych skupin v letech 2008-2009

L] 0-14 let
1 15-19 let
0J 20-29 let
[ 30-39 let
W 40-49 let
[J 50-59 let
M 60-69 let
M 70-79 let
E 8o+

4/3 Spotieba buprenorfinu v Ceské republice

Pravdépodobné nejvétsi pocet problémovych uzivateld drog zneuziva pripravky s obsa-
hem buprenorfinu uréené k opiatové substitucni 1é¢b€. Na ¢eském trhu je od r. 2000
k dispozici Subutex® obsahujici tuto i¢innou latku, od unora 2008 kompozitni pfipravek
Suboxone® s uc¢innymi latkami buprenorfin a naloxon a od r. 2011 také pripravky Rava-
ta® a Buprenorphine Alkaloid® s obsahem buprenorfinu.

V'r.2010 bylo na ¢esky trh doddno mnozstvi Subutexu® a Suboxone® odpovidajici 3 308 g
buprenorfinu. V poslednich péti letech je objem dodaného buprenorfinu priblizné stejny
(Mravcik et al., 2011).

Graf 25: Spotiebované mnozstvi Subutexu® a Suboxone® (v g buprenorfinu)
vr.2000-2010

0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000

109



SPOTREBA LECIVYCH ... ““‘

Od r. 2008, dochazi k poklesu podilu Subutexu® a k nardstu podilu Suboxone® na cel-
kovém mnozstvi distribuovaného (spotfebovaného) buprenorfinu pro substitu¢ni Ié¢bu,
podil Subutexu® je ovsem stale dominantni (Mravéik et al., 2011)

Graf 26: MnozZstvi buprenorfinu (v g) spotfebované v jednotlivych pripraveich v letech

2008-2010
3 000
2 500
2 000
1500
1000
500
O,iﬂj
Suboxone 2 mg Suboxone 8 mg Subutex 2 mg Subutex 8 mg
m2008 88,0 176,7 592,7 27371
m 2009 138,7 279,6 450,8 2647.8
02010 108,2 395,3 317,6 2 486,7
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2/ Definice a obsah farmakovigilance

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) definuje farmakovigilanci (pharmakon [Fecky]
- |é¢ivo, vigilare [latinsky] - hlidat, bdit) jako ,védu a ¢innosti vztahujici se k odhaleni,
zhodnoceni, pochopeni a prevenci neZzadoucich ucinkd nebo jakychkoli jinych problémd
vztahujicich se k lécivym pripravkim”.

Pred uvedenim nového lécivého pripravku na trh pochazeji vsechny dostupné informa-
ce o bezpecnosti a ucinnosti pouze z klinickych hodnoceni. Podminky, za kterych jsou
pacienti a léky studovany, nemusi nutné€ odpovidat zplsobu, kterym jsou Iéky pouZzivany
v nemocnicich ¢i ambulantni praxi po uvedeni na trh. V dobé udéleni registrace je pfi-
pravku vystaven relativné nizky pocet pacientl po omezenou dobu.

| pfes intenzivni vyzkum na zvifatech a v prabéhu klinickych hodnoceni u lidi mohou byt
nékteré nezadouci ucinky rozpoznany az po pouziti pfipravku u velkého mnozstvi lidi.
Proto je velmi dilezité sledovat bezpeénost lécivych pfipravkil i po jejich uvedeni na trh.
Systém farmakovigilance zahrnuje:

1. sledovani uzivani lécivych pripravkl v kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo mozné
rozpoznat dfive nerozpoznané nezadouci ucinky nebo zménu charakteru nezadoucich
ucinka,

2. zhodnoceni poméru rizik a pfinosd lécivych pripravkd, které slouzi pro rozhodnuti,

3. poskytovani informaci zdravotnickym pracovnikiim a pacientlim pro zlepSeni bezpec-
ného a efektivniho pouzivani lé€ivych pripravkd.

Jedna se o systém pro sledovani bezpecnosti léCivych pripravki pfi bézném pouzivani
(v klinické praxi) a je zaméfeny na sbér a vyhodnocovani relevantnich informaci a prosa-
zeni pfimérenych zasah(. Farmakovigilance zahrnuje aplikaci technik z mnoha védnich
obord, je vélenéna do Iékové politiky a do povinnosti statni spravy (spojuje medicinu,
statistiku, demografii, klinickou farmakologii, epidemiologii, pravo, informaéni techno-
logie a média).

Vyznam farmakovigilance je udrzovat dohled nad bezpe¢nym uZivanim lé¢ivého priprav-
ku, sledovani jeho G¢innosti a nezadoucich G¢inkd (novych i znamych).

Cilem farmakovigilance je identifikovat doposud neznama nebezpeci, vyhodnocovat
zmény pomérd vyhod a rizik, poskytovat uzivatelim objektivni informace, aktivné pro-

5/1/1 Nezadouci uinky lé¢iv

NeZadouci ucinek je nezamyslena nebo nepfizniva reakce po podani jednoho nebo vice
lé¢ivych pripravkl pfi normalnich podminkach pouziti, u niz je podezreni, ze vznikla
v souvislosti s podanim Iéku. Nezadouci ucinek mdze byt znamym vedlejSim ucinkem
Iécby nebo se miize jednat o dosud nerozpoznany nezadouci tcinek.
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Klasifikace nezadoucich G¢inkd podle ¢etnosti:

1. velmi Casté: vice nez 1/10 pacientd,

2. Casté: vice nez 1/100 pacientd,

3. méné Casté:  1/100 az 1/1 000 pacientd,

4. vzacné: 1/1 000 az 1/ 10 000 pacientt,
5

. velmi vzacné: 1 na vice nez 10 000 pacientt

Zavazny nezadouci Ucinek je kazdy (tedy i ten, ktery je uveden v souhrnu Gdajti o pfi-
pravku) nezadouci uc¢inek, ktery ma za nasledek:

- Umrti pacienta,

- ohrozeni Zivota,

- vazné poskozeni zdravi,

- trvalé nasledky,

- hospitalizaci nebo jeji prodlouzeni,

- vrozenou anomalii u potomki,

jiné zavazné dlsledky, kam Ize napf. pocitat i omezeni schopnosti.

5/2 Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Jednim z hlavnich tkolt Statniho tstavu pro kontrolu léiv (SUKL) je dbat, aby v CR byly
pouzivany kvalitni, u¢inné a bezpeéné Iécivé pripravky. SUKL je instituci zajistujici v Ces-
ké republice zejména statni dozor nad vlastnostmi humannich Ié¢iv ve viech oblastech,
kde se s nimi zachazi. Cinnost SUKL se vztahuje ke sledovani jakosti, u¢innosti a bezped-
nosti IéCiv, véetné je provazejicich informaci, a to ve viech fazich jejich vyvoje a pouZziva-
ni. Pro tyto tcely vyuziva SUKL predbéznych ohlasovacich, povolovacich a registracnich
postup, inspekénich Setfeni, laboratorni kontroly, sledovani pouzivani lé€iv v praxi, pro-
vadi dozor nad reklamou lé¢iv a shromazduje prislusné informace. Dale je SUKL opravnén
zasahovat v pfipadé ohrozeni zdravi, uplatiovat sankce a vyzadovat potfebné doklady.
V oblasti zdravotnickych prostredkii zajistuje SUKL kontroly u poskytovateld zdravotni
péce, Setfeni nezadouci pfihod a kontroly klinického hodnoceni. Pro oblasti vztahujici se
k jeho Cinnosti i dostate¢nou informovanost terénu.

Do kompetenci SUKL tedy spada i zajistovani systému farmakovigilance. SUKL plni funk-
ci ¢eského farmakovigilan¢éniho centra, jehoZ Ukolem je shromazdovat a hodnotit zis-
kané informace o bezpeénosti IéCiv, sdilet je na mezinarodni urovni s dalsimi |ékovymi
agenturami a Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), o ziskanych poznatcich zpétné
informovat a v pfipad€ potreby pfijimat nutna opatfeni k minimalizaci identifikovanych
rizik pro zdravi pacientil v souvislosti s [€¢ivymi pripravky.

Dale ustav v zajmu ochrany zdravi ob¢ani:

1. zajistuje, aby v CR byla dostupna pouze farmaceuticky jakostni, i¢inna a bezpeena
humanni léciva,
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2. podili se na tom, aby v CR byly pouziviny pouze bezpe¢né a funkéni zdravotnické
prostredky, a to vzdy doprovazené vérohodnymi odpovidajicimi informacemi,

3. prispiva k tomu, aby Iéciva i zdravotnické prostredky byly racionalné pouzivany, po-
pfipadé odpovédné a eticky klinicky hodnoceny,

4. dba na vhodné uplatiovani regulacnich opatfeni tak, aby nevznikaly zbyte¢né pre-
kazky v dostupnosti IéCiv a zdravotnickych prostfedk( a pfi zavadéni novych léceb-
nych postupd.

o/3 Systém farmakovigilance v Ceské republice

zdravotniéti pracovnici a pacienti. Povinnost nahlasit SUKL zavazny nebo neocekava-
ny nezadouci ucinek danou zakonem o Iécivech maji kromé zdravotnickych pracovniku
(Iékafi, lékarnika, zdravotnich sester atd.) také drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi
provozovatelé.

HlaSeni podléha podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek lécivého
pfipravku, zneuZiti nebo zneuzivani, predavkovani nebo také podezreni na Iékovou inter-
akci, teratogenni efekt nebo neucinnost pripravku.

Hlasi se i podezieni na neZadouci Ucinek, protoZe rozhodnout, zda existuje kauzalni
vztah mezi nezadoucim ucinkem a podanim lécivého pripravku je v mnoha pfipadech
(s ohledem na konkomitantni terapii, pribéh onemocnéni, sou¢asné probihajici onemoc-
néni atd.) velmi obtizné. Je mozné, Ze se se stejnou reakei setkali i jini zdravotnicti pracov-
nici a poslali hlaseni, a pravé kumulace pocatecnich ,podezieni” dava v ¢ase vzniknout
farmakovigilanénimu signalu.

Mohou byt rozpoznany dosud nepopsané nezadouci ucinky, vyssi nez ocekavana frek-
vence vyskytu znamych nezadoucich Gcinkd (tj. Ze se vyskytuji ¢astéji, nez se ptivodné
skupiny pacientd, které nebyly zafazeny do klinickych hodnoceni, jsou na nezadouci
ucinky vice citlivé. V3echny nové informace jsou peclivé zhodnoceny, a pokud je to
nutné, jsou prijimana requlacni opatfeni sméfujici ke snizeni rizik pouzivani lé¢ivého
pripravku. Regulacni opatieni vedou ke zméné€ podminek, za kterych je lé¢ivy pripravek
uvadén na trh. MdZze se jednat o:

1. zmény textli provazejicich é¢ivé pripravky - SPC a pribalova informace (doplnéni
upozornéni na nezadouci G¢inky a pfipadné na moznost jejich prevence),

2. omezeni indikaci pro pouziti léCivého pfipravku,

3. zména davkovani,

4. zména vydeje (napf. volné prodejny pfipravek na pfipravek vydavany pouze na lékaF-
sky predpis),

5. ve vzacnych pripadech, kdy rizika prevazi pfinosy, mlize byt pfipravek stazen z trhu.

Aktualizované texty SPC a pribalové informace jsou dostupné v databazi [éCivych pri-
pravkl a v pfipadé centralizované registrovanych |é¢ivych pfipravki na strance Evropské
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Iékové agentury. Nejvyznamngjsi bezpecnostni informace jsou také uvedeny v informac-
nim zpravodaji SUKL Nezadouci tGinky I&¢iv.

SUKL v ramci farmakovigilance tizce spolupracuje s Iékovymi agenturami ostatnich ¢len-
skych statti Evropské unie a Evropskou lékovou agenturou (EMA) v Londyné. Na celosvéto-
vé Urovni to je prfedevsim Monitorovaci centrum pro nezadouci ucinky svétové zdravot-
nické organizace (UMC) v Uppsale a americka agentura Food and Drug Administration
(FDA).

Obrazek 2: Systém farmakovigilance v CR

I

Drzitelé rozhodnuti
registraci

Regulaéni autority
0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY zemi EU

Zdroj- SUKL, 2011a

5/4 Zdroje informaci ve farmakovigilanci

Farmakovigilance vyuziva informace z mnoha zdroji:

1. spontanni hlaseni nezadoucich G¢inkd od zdravotnickych pracovniki (viz formular
pro hlaseni nezadoucich G¢inkd - Priloha 2),

2. klinicka hodnoceni a epidemiologické studie,

3. publikovana svétova medicinska literatura,

4. farmaceutické spoleénosti,

5. zdravotnické a populacni statistiky,

6. informace o spotrebach lécivych pfipravkd.

Informace ze viech uvedenych zdrojl jsou posuzovany a jejich pomoci mohou byt zjis-

tény skutecnosti nerozpoznané v priibéhu klinickych hodnoceni probihajicich pred uve-
denim pfipravku na trh.
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Velmi dilezitou soucasti farmakovigilance je komunikace se zdravotnickymi pracovniky
a pacienty. Vefejnost (odbornou i laickou) je nutné upozorfiovat na nezadouci ucinky
lécivych pripravki. SUKL poskytuje informace predevsim prostrednictvim:

- aktualizace textl doprovazejicich pfipravky — Souhrn daji o pripravku a Pribalova
informace - v pfipadg, Ze je popsan novy nezadouci Ucinek,

- dopist zasilanych pfimo lékafim a/nebo Iékarnikiim, které upozorfiuji na mozna rizika
spojena s podavanim lécivych pripravk,

- webovych stranek SUKL, kde jsou zveiejiiovana bezpeénostni upozornéni,

- zverejnovanim informaci o nezadoucich ucincich v informacnim zpravodaji Nezadou-
ci ucinky léciv.

Al  \Vyvoj hiaSeni nezadoucich udinki 16k
v Ceské republice

0d r. 1975 se v Ceské republice k hlaseni nezadoucich Gcinke Iékd pouzival jednotny tisko-
pis ,Zprava o nezadoucim ucinku léku - zprava o zavadé léku”, ktery byl po vypInéni
zasilan do SUKL v Praze. Doslé zpravy se jednotné kddovaly, ukladaly do pocitadoveé
databaze a vyhodnocovaly. Diky dostateéné a stale rostouci ,hlasivosti" vznikla v SUKL
koncem osmdesatych let databaze asi 40 000 zprav o NUL za obdobi téméF 20 let. O tom,
jaky ddraz byl u nas kladen na tento zplisob farmakovigilance, svéd¢i také skuteénost,
7e Ceskoslovensko se stalo r. 1968 jednou z 10 zakladajicich zemi Mezinarodniho cen-
tra monitorovani nezadoucich ucinkl |éciv Svétové zdravotnické organizace v Uppsale.
Bohuzel, systém spontanniho hlaseni nezadoucich Gcinkd léciv v CR v devadesatych
letech upadal, o ¢emZ svéd¢i nizka hlasivost v letech 1991-1999 (Krsiak, 2000).

Graf 27: Podet hldseni nezadoucich ucinkt v CSSR v letech 1982-1999
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Zdroj: Krsiak, 2000
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Situace v hlaseni nezadoucich ucinkl Iéka se po r. 1999 zlepsila, ale stale neni idedlni.
Nap¥. v Dansku bylo v roce 2008 podano 2 740 a v CR 1 477 hlaseni nezadoucich téin-
kii. Dansko ma 5,4 milionu a CR 10,2 milionu (tj. témé&F dvakrat vice) obyvatel a Dansko
v roce 2008 vykazalo celkovou spotfebu lécivych pfipravkl 2 781 miliond definovanych
dennich davek, zatimco CR 5 210 miliond. V roce 2009 bylo v Dansku podano dokonce
4 705 hlaseni nezadoucich ucinkd.

Z uvedeného je zcela ziejmé, ze hlaseni neodrazeji realny vyskyt nezadoucich tcinka v CR.
Nelze nez konstatovat, Ze systém sledovani bezpecnosti IéCiv je v této situaci nedostatec-
ny, a to zejména diky nedostatku dat, na jejichz zakladé je moZné uspokojivé rozhodnout
0 pficinném vztahu mezi podanim léku a vyskytem nezadouciho Gcinku (Benes, 2010).

Pokud se jedna o informace o zneuzivani [ékd pro jejich psychoaktivni u€inky, na hlaseni
nezadouciho t¢inku pro SUKL (Pfiloha 2) neni jednoznaéné sledovana informace o moz-

nosti zneuzivani registrovanych léciv.

Graf 28: Podet hldseni nezadoucich G&inkd v CR v letech 1999-2010
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/6 Systém farmakovigilance v Evropské unii

V metodice pro monitorovani zneuzivani Iéki v Evrop€, kterou vypracoval Institut fiir
Therapieforschung v Mnichové je podrobné popsan systém farmakovigilance v Evropské
unii, proto je zde uvedeno pouze grafické zobrazeni tohoto systému a struc¢né predsta-
vena hlavni evropska instituce podilejici se na farmakovigilanci v Evropé.
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Obrazek 3: Systém farmakovigilance v EU

European Commission
DG Sanco

Legal framework
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Zdroj: Kifner et al,, 2011

5/6/1 Evropska lékova agentura

Evropska lékova agentura (European Medicines Agency, EMA) je decentralizovand insti-
tuce EU, sidlici v Londyné, zaloZend v roce 1993 s cilem koordinovat, hodnotit a provadét
dohled nad Iécivymi pripravky v souladu s centralizovanym postupem EU pro schvalova-
ni farmaceutickych vyrobk(. Timto postupem mohou farmaceutické spole¢nosti predlo-
Zit jedinou zadost, na zakladé které moize evropska komise (EK) udélit povoleni pro uve-
deni léku na trh s platnosti pro celou EU. Pfedpokladem je vydani kladného stanoviska
pfislusného védeckého vyboru agentury.

Dal3imi cili EMA je podpora rozvoje novych inovativnich lé¢ivych pFipravkd, pomoc far-
maceutickym spoleénostem v oblasti ziskavani povoleni pro uvedeni jejich lékarskych
produktt na trh, hodnoceni kvality, bezpe¢nosti a U¢innosti Ié¢iv (jesté pred udélenim
povoleni) a v neposledni fadé také monitoring Iéciv, které jsou jiz v EU na trhu.

V soucasnosti plsobi pfi EMA 6 védeckych vyborl zodpovédnych za produkty - lécivé
pripravky pro humanni pouziti, pro veterinarni pouZiti, pro pediatrické pouZiti, pro lécivé
pripravky pro vzacna onemocnéni, léCivé pfipravky rostlinného plivodu a Iécivé pfiprav-
ky pro moderni terapii.
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Veskeré humanni a veterinarni lécivé pripravky, které jsou vysledkem biotechnologic-
kych postupli nebo jsou vyrobeny jinymi Spickovymi technologiemi, musi byt schvaleny
prostrednictvim centralizovaného postupu. Totéz plati pro vSechny humanni lécivé pri-
pravky, které jsou uréeny k lécbé HIV/AIDS, rakoviny, cukrovky nebo neurodegenera-
tivnich onemocnéni, a dale pro vSechny oznacené pfipravky urcené k lécbé vzacnych
onemocnéni. Podobné musi projit centralizovanym postupem rovnéz veskeré veterinarni
léc¢iveé pripravky uréené k pouziti jako stimulatory uZitkovosti, k podpore rlstu zvirat
nebo ke zvyseni produkce oSetfovanych zvirat.

EMA spravuje databazi EudraVigilance, ktera je centralni evidenci nezadoucich ucinkd
léka v Evropé. Kromé toho EMA vydava certifikaty pro Iéky a poskytuje odborné pora-
denstvi pro drzitele rozhodnuti o registraci.

/7 Svétové organizace podilejici se
na farmakovigilanci

Monitorovaci centrum pro nezadouci téinky svétové zdravotnické organizace

Monitorovaci centrum pro nezadouci ucinky svétové zdravotnické organizace v Uppsale
(WHO Uppsala Monitoring Centre, UMC) vypracovava pokyny pro fizeni a provoz farma-
kovigilance. Nezadouci ucinky hlasi 103 ¢lenskych statd WHO z klinickych zprav o neza-
doucich ucincich 1ékh, které obvykle hlasi Iékafi. UMC spravuje VigiBase, databazi, ktera
v r. 2010 obsahovala 4,7 milionu pfipadl nezadoucich G¢inkd.

Food and Drug Administration

Food and Drug Administration (FDA) je americka agentura v rdmci ministerstva zdravot-
nictvi a socialnich sluzeb, sestavajici z deviti stfedisek, z nichZ dvé jsou zodpovédna za
Iéky a intoxikace (Centrum pro hodnoceni lé¢iv a vyzkum a Narodni centrum pro toxiko-
logicky vyzkum). FDA je zodpovédna za schvalovani a bezpeénost Ié¢iv v USA.
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V Ceské republice existuje nékolik zdrojt sledujicich uzivéni a zneuzivani psychoaktiv-
nich 1ékd, |é¢bu pro poruchy spojené s jejich Skodlivym uzivanim nebo zavislosti na nich,
fatalni i nefatalni intoxikace psychoaktivnimi [éky. Pouzivané definice se v3ak v jednotli-
vych datovych zdrojich liSi a druh a rozsah shromazdénych dat nedovoluje s dostatec¢nou
piesnosti a podrobnosti popsat stav zneuzivani psychoaktivnich léka v CR.

UZivani psychoaktivnich Iéka je v soucasné dobé sledovano nékolika vybérovymi Setre-
nimi, ktera jsou zamérena predevsim na zdravotni stav populace nebo na uzivani alko-
holu a nelegalnich drog, samotné uzivani Iékd je mapovano pouze okrajové. Tato Setreni
pomérné dobre popisuji situaci v obecné populaci ve véku 15-64 let, Skolni populaci
a mezi Zenami. Studie se v oblasti sledovani uzivani 1€kl zaméruji predevSim na sedativa,
hypnotika a nékteré z nich také na tiSici prostredky, ale vétSinou v ramci jedné sledované
skupiny. Hlavnim nedostatkem uvedenych Setfeni je, ze nepresné definuji zneuZivani Ci
naduzivani 1€k a vymezeni jejich odlivodnéného pouziti pro lé¢bu zdravotnich potiZi.

Pro zlepSeni informaci o uzivani a zejména zneuzivani psychoaktivnich Iék{ ve vSech rizi-
kovych skupinach by bylo vhodné sledovat uZzivani jednotlivych nejdilezitéjSich skupin
navykovych latek obsazenych v lécich, a to sedativ, hypnotik, opioidnich analgetik a po-
pripadé i antidepresiv zvlast. Dale by bylo vhodné rozliSovat minimalné mezi uzivanim
Iéku, které bylo nebo naopak nebylo indikovano Iékafem. Mira posledné jmenovaného jiz
velmi uzce souvisi s mirou zneuZivani ¢i naduZzivani léku.

V podstaté nezmapovanou subpopulaci jsou osoby starsi 65 let. Seniofi byli zahrnuti
pouze do Setfeni EHIS, které ale nebylo zaméfeno na sledovani uZivani psychoaktiv-
nich latek. Proto by bylo vhodné rozsifit celopopulacni studie zaméfené na uZivani drog
i 0 tuto vékovou skupinu a lépe zachytit uzivani a zneuzivani [ékd seniory.

Udaje o 1é¢bé uzivatelti zneuzivajicich psychoaktivni Iéky ve zdravotnické statistice jak
v oblasti ambulantni péce, tak predevsim lGzkové péce nedostate¢né popisuji zneuzivani
podle jednotlivych druhi latek obsazenych v téchto lécich. Registr Zadosti o lécbu, ktery
vede hygienicka sluzba, je zase zaméren na hlaseni informaci o uzivatelich nelegalnich
¢i pouliénich drog typu heroinu a pervitinu, osoby zneuZivajici ¢i naduZivajici léky jsou
v tomto registru znacné podhlaseny. Tuto situaci by mohl vyznamné zlepSit novy Na-
rodni registr lé¢enych uZivatel(l drog, ktery bude navazovat na Registr zadosti o lécbu.
Do tohoto registru budou povinné hlésit [écené uZivatele psychoaktivnich latek vSechna
zdravotnicka i nezdravotnicka zafizeni a jednou ze skupin sledovanych latek budou Iéky
s obsahem OPL v podrobném ¢lenéni.

Co se tyka vyskytu smrtelnych predavkovani psychoaktivnimi léky, rozdil v poctu extra-
hovanych drogovych Umrti ve Specialnim registru mortality a informacnim systému
Zemfeli se sice v poslednich nékolika letech snizoval, ale ke shod€ v po¢tu smrtelnych
predavkovani psychoaktivnimi latkami véetné Iékl zatim nedoslo. | v tomto pripadé by
mohl byt FeSenim novy zdravotni registr, a to Narodni registr pitev a toxikologickych
vysetfeni provadénych na oddélenich soudniho Iékarstvi. Na zakladé toxikologickych
informaci z tohoto registru by mohly byt dohledany a odstranény nepfesnosti v kodo-
vani pfi¢in smrti v souvislosti s psychoaktivnimi latkami v informaénim systému Zemfreli,
které maji predevsim vliv na nizsi pocet drogovych imrti v tomto informaénim systému.
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Takeé situace v hlaseni nezadoucich ucinkd 1€kd neni idedlni a neodrazi jejich realny
vyskyt v Ceské republice. Od r. 2010 je hlavnim cilem Statniho tstavu pro kontrolu 1é-
Civ v oblasti farmakovigilance posilit povédomi odbornik{i o riziku nezadoucich G¢inkd
pro pacienty a presvédcit je o vyznamu jejich hlaseni, umoznit jim snadnéjsi pfistup
piedavani (prostfednictvim elektronického formulafe), nez méli k dispozici doposud,
a dale posilit zpétnou vazbu, tj. vystupy viici odborné i pacientské verejnosti.
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P¥iloha 1: Seznam I&8ivych latek ATC skupiny N dodavanych do CR v |. pololeti 2011

AC | NAZEV lac | NAZEV
NO1 Anestetika N02BB02 | Sodna stl metamizolu
NO1ABO6 | Isofluran NO2BEO1 | Paracetamol
NO1ABO7 | Desfluran NO2BE51 | Paracetamol, kombinace kromé
NO1ABO8 | Sevofluran psycholeptik
NO1AFO03 | Thiopental NO2BE71 | Paracetamol, kombinace
NO1AHO1 | Fentanyl s psycholeptiky
NO1AHO2 | Alfentanyl NO2C Antimigrenika
NOTAHO3 | Sufentanyl N02CCO1 | Sumatriptan
NO1AHO6 | Remifentanil N02CC02 | Naratriptan
NO1AX01 | Droperidol N02CCO03 | Zolmitriptan
NO1AX03 | Ketamin NO02CCO06 | Eletriptan
NO1AX07 | Etomidat N02CCO7 | Frovatriptan
NO1AX10 | Propofol N02CX01 | Pizotifen
NO1AX13 | Oxid dusny NO3 Antiepileptika
NO1AX63 | Oxid dusny, kombinace NO3AA02 | Fenobarbital
NO1BAO2 | Prokain NO3AA03 | Primidon
NO1BB Amidy NO3ABO2 | Fenytoin
NO1BBO1 | Bupivakain NO3ADO1 | Ethosuximid
NO1BB02 | Lidokain NO3AEO1 | Klonazepam
NO1BBO3 | Mepivakain NO3AFO1 | Karbamazepin
NO1BB10 | Levobupivakain NO3AF03 | Rufinamid
NO1BB20 | Amidy, kombinace NO3AF04 | Eslikarbazepin
NO1BB58 | Artikain, kombinace NO3AGO1 | Kyselina valproova
NO1BX04 | Kapsaicin NO3AGO4 | Vigabatrin
NO2A Opioidni analgetika NO3AGO6 | Tiagabin
NO2AAO01 | Morfin NO3AX03 | Sultiam
NO02AA03 | Hydromorfon NO3AX09 | Lamotrigin
NO2AA05 | Oxykodon NO3AX11 | Topiramat
NO2AA08 | Dihydrokodein NO3AX12 | Gabapentin
N02AA59 | Kodein, kombinace kromé NO3AX14 | Levetiracetam
psycholeptik NO3AX15 | Zonisamid
NO2AB02 | Pethidin NO3AX16 | Pregabalin
NO2ABO3 | Fentanyl NO3AX18 | Lacosamid
NO2ACO03 | Piritramid NO4 Antiparkinsonika
NO2ADO1 | Pentazocin NO4AA02 | Biperiden
NO2AEO1 | Buprenorfin NO4AAO4 | Procyklidin
NO2AF02 | Nalbufin NO4BA02 | Levodopa a inhibitor dekarboxylaz
NO2AX02 | Tramadol NO4BAO3 | Levodopa, inhibitor dekarboxylazy
N02AX52 | Tramadol, kombinace a inhibitor COMT
NO02B Analgetika a antipyretika NO4BBO1 | Amantadin
NO2BAO1 | Kyselina acetylsalicylova N04BC02 | Pergolid
NO2BA02 | Aloxiprin N04BC04 | Ropinirol
NO2BA04 | Natrium-salicylat NO4BCO5 | Pramipexol
NO2BA51 | Kyselina acetylsalicylova, N04BC07 | Apomorfin
kombinace kromé psycholeptik NO04BC09 | Rotigotin
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P¥iloha 1: Pokracovani

ATC

N04BDO1
N04BD02
NO04BX01
NO04BX02

NO5AA01
NO5AA02
NO5AB02
NO5ADO1
NO5ADO03
NO5AE03
NO5AE04
NO5AFO1
NO5AF03
NO5AF05
NO5AH02
NO5AH03
NO5AH04
NO5ALO1
NO5ALO3
NO5AL0O5
NO5ANO1
NO5AX08
NO5AX11
NO5AX12
NO5AX13

NO5BAO1
NO5BA02
NO5BA03
NO5BA04
NO5BA08
NO5BA09
NO5BA12
NO5BA23
NO5BBO1
NO5BEO1
NO5BX01

NO5CD08
NO5CD13
NO5CFO1

NO5CF02
NO5CHO1
NO5CM

NAZEV
Selegilin
Rasagilin
Tolkapon
Entakapon
NO5A Antipsychotika
Chlorpromazin
Levomepromazin
Flufenazin
Haloperidol
Melperon
Sertindol
Ziprasidon
Flupentixol
Chlorprotixen
Zuklopentixol
Klozapin
Olanzapin
Kvetiapin
Sulpirid
Tiaprid
Amisulprid
Lithium
Risperidon
Zotepin
Aripiprazol
Paliperidon
NO5B Anxiolytika
Diazepam
Chlordiazepoxid
Medazepam
Oxazepam
Bromazepam
Klobazam
Alprazolam
Tofisopam
Hydroxyzin
Buspiron
Mefenoxalon
NO5C Hypnotika a sedativa
Midazolam
Cinolazepam
Zopiklon
Zolpidem
Melatonin
Jina hypnotika a sedativa

| atc
NO5CMO02
NO5CM09
NO5CX

NO6AA02
NO6AA04
NO6AA08
NO6AA09
NO6AAT0
NO6AA16
NO6AA21

NO6ABO3
NO6ABO4
NO6ABO5
NO6ABO6
NO6AB08
NO6AB10
NO6AG02
NO6AX03
NO6AX05
NO6AX11

NO6AX12
NO6AX14
NO6AX16
NO6AX17
NOB6AX21

NO6AX22

NO6BA04
NO6BAO07
NO6BA09
NO6BX02
NO6BX03
NO6BX03
NO6BX18

NO6DA02
NO6DA03
NO6DA04
NO6DX

NO6DX01
NO6DX02

| NAZEV
Klomethiazol
Kozlikovy koren
Hypnotika a sedativa v kombinaci,
kromé barbituratd
NO6A Antidepresiva
Imipramin
Klomipramin
Dibenzepin
Amitriptylin
Nortriptylin
Dosulepin
Maprotilin
Fluoxetin
Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram
Moklobemid
Mianserin
Trazodon
Mirtazapin
Bupropion
Tianeptin
Venlafaxin
Milnacipran
Duloxetin
Agomelatin
NO6B Psychostimulancia a nootropika
Methylfenidat
Modafinil
Atomoxetin
Pyritinol
Piracetam
Piracetam
Vinpocetin
NO6D Antidepresiva a psychostimulancia
v kombinaci s psycholeptiky
Donepezil
Rivastigmin
Galantamin
Ostatni IéCiva proti demenci
Memantin
Ginkgo biloba (jinan dvojlaloény)
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P¥iloha 1: Pokracovani

AC | NAZEV | atc NAZEV
NO7 Jina Ié¢iva nervového systému NO7BCO1 | Buprenorfin

NO7AA01 | Neostigmin NO7BC51 | Buprenorfin, kombinace

NO7AA02 | Pyridostigmin NO07CAO1 | Betahistin

NO7AA03 | Distigmin N07CA02 | Cinarizin

NO7AA30 | Ambenonium NO7CA03 | Flunarizin

NO7BAO1 | Nikotin NO7CA52 | Cinarizin, kombinace

NO7BA03 | Vareniklin NO7X Jina Iéciva centralni nervové

NO7BBO1 | Disulfiram soustavy

NO7BB03 | Akamprosat NO7XX02 | Riluzol

NO7BB04 | Naltrexon NO7XX04 | Natrium-oxybutyrat
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Priloha 2: Formular pro hlaseni nezadoucich Gcinkt

farrnakoviqilanco HLASENI PODEZRENI S SUKL

BEZPECHA LECIVA na nezadouci Gucinek Ié€iva

1. Informace o hlasicim

Jmiéno a adresa asoby podivalicl hka%enl
{divrna informace - SUKL nesciul inim subjekting

Sttt dacar pow Mantrelu Bt

Razitko:

Hideno také dititeli ] ANO [ NE

o ks ok
Datum tohot o hligeni 210 Zdravotnicky pracovnk  [] ANO  [] NE

2. Informace o pacientovi a neZadoucim aéinku

INFORMACE O PACIENTOVI VYZNACTE VSE, CO agpoﬁoﬁycﬂfcsﬂé REAKCI
Iniclily paclenta Portavi [0 mut [0 2ena | [0 Pacient zemfel ] |2|0
[0 Dello k ohrodoni Siveta
o . - MNetddoud Ginek byl ddvod ital abo jaih, dloud,
Datumn rarozeni | L1 | Vik | | [0 MNelédoud Einek byl divodem nebo jgihe p
[0 Vanikly trvalé ndsledky
- i ok O Vrezend vada ! painatdlnl podkozeni
Nistup reakee 1 2,0 O -liné lkafsky vizramna uddlost
Popls ne2adoucihofcich GEnku/o
Wysledioy B ¥ ¥Eetnd dat p Dalsl podstatng anamnesticks Odaje

Informace o
Lak podazioly 7 vyvoldni na 2adouctho Beinky Bislo Zardo:
Obchodni naey sia davikovani zplsobdy pocivan | indikace pro podéani

Soubd¥nd KEa feins B pohaf 3 miake phed v Birkuj

Lé&ba neidouciho UZinku Odezndla reakce po vysazen| BEva?

O ano [ NE [ neaplikevatalng
Objavila 0 makos ZnOVY

po opitovném nasazen! lEna?

O a0 [ ne ] neaplikevatalng

VESKERE UIDAJE LZE ROZVEST NA DALEICH STRAMACH ANEBO LZE PRIPCOUIT DALSD RELEVANTNE DOKUMENTY (NARR. VWSLEDKY VYEETRENT, LEKAREKE ZPRIVY)

) WYpInENG hiaseni ( neuping Gdaje) zatkele, na adresu:
SUKL, Farmakovigllance, Srbawva 48, Praha 10, 100 41, fax 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@suk] ¢
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