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Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

Farmakologickad lécba zdvislosti na opioidech

Zavislost na ndvykovych Idtkdch (,drogovd zdvislost”) byvd velmi casto provdzena celou fadou zdravot-
nich potiZf, které se mohou projevovat prakticky ve vsech systémech lidského organizmu. Primdrné se vsak
Jjednd o,mozkové onemocnéni”, ndsledkem dlouhodobého uzivdni drog dochdzi nejen k behaviordinim
zméndm a vzniku zdvislosti, ale také ke strukturdinim zméndm v CNS. Vznik a vyvoj zdvislosti na ndvykové
Idtce je podminén fadou klicovych specifickych faktord, resp. jejich spoluplsobenim. Jde zejména o spe-
cifické Ucinky konkrétni ndvykové Idtky, specifickou dispozici ke vzniku zdvislosti u konkrétniho jedince,
specifické faktory socidlni. Od Sedesdtych let minulého stoleti se v odbornych kruzich postupné prosa-
zoval bio-psycho-socidini koncept zdvislosti. V soucasnosti je zdvislost z medicinského hlediska vnimdna
a charakterizovdna jako chronické, recidivujici, mozkové (neurofyziologické) onemocnéni, které mize byt
Uspésné léceno. Co je povaZovdno za Uspéch v [écbé zdvislosti? Jak je hodnocena efektivita lécby? Velmi
casto nesprdvné, nebot byvd sledovdno pouze jediné kritérium a to Gplnd abstinence od uzivdni ndvykovych
Idtek. Ne vZdy jsou vsak sledovdna kritéria efektivity 16¢by, kterd jsou uzivdna pii hodnoceni lécby jinych
chronickych onemocnéni zcela obligdtné a souhrnné jsou oznacovdna jako ,kvalita Zivota” pacienta.
Dochdzi k celkovému zlepSeni jeho zdravotniho stavu a socidlini situace a také vyrazné redukci, ¢i Uplné
absencirrizik, spojenych s drogovou kariérou (zejména Siteni krvi prenosnych infekénich chorob). Podminkou
Uspésné lécby je pristup k 1écbé zdvislosti zplisobem respektujicim chronicky charakter onemocnéni, coZ
v praxi znamend nelécit pouze akutni projevy zdvislosti na ndvykové Idtce (intoxikace — pfeddvkovdni
ndvykovou ldtkou, odvykaci stav, psychotické projevy vyvolané ndvykovou ldtkou). Komplexnosti pricin
vzniku a udrZovacich faktord onemocnéni — zavislosti — by méla odpovidat také komplexnost écby.
Vedle tradicné pouzivanych psychoterapeutickych pfistupd a socidlnich intervenci se stdle vice prosazuje
lécba medikamentozni. Jednim z prokazatelné dlouhodobé cinnych farmakoterapeutickych postupd,
uZivanych pfilécbé zdvislosti na opioidech, je substitucni lécba, kterd je velmi casto také metodou volby.
Principem je ndhrada zneuZivaného opioidniho agonisty (napi: heroinu) jinym plnym agonistou (meta-
donem), ¢i parcidlnim agonistou (buprenofinem). Metadon a buprenorfin jsou jiZ fadu let (celosvétové)
nejpouzivanéjsimi Idtkami pfi dlouhodobé udrzovaci substitucni Iécbé zavislosti na opioidech. Také v Ceské
republice md tato lécba jiZ jedendctiletou tspésnou historii— od pilotniho projektu metadonové substituce,
zahdjeného v roce 1997 v substituc¢nim centru Oddélent lécby zavislosti Vseobecné fakultni nemocnice
v Praze az po soucasnost, kdy je substitucni lécba jednou ze zdkladnich soucdsti Strategie protidrogové
koncepce viddy CR. Kromé metadonu je pouzivdn k lécbé buprenorfin (Subutex®), po jehoz zavedeni
do klinické praxe v CR v roce 2001 doslo béhern ndsledujiciho roku ke snizeni smrtelnych preddvkovdni
opioidy o vice neZ polovinu. Subutex® tbl. je vSak také zneuZivdn k pfipravé roztoku pro injek¢ni aplikaci.
Snaha omezit zneuZivdni buprenorfinu vedla k vyvoji prepardtu Suboxone®, ve kterém je, kromé bupre-
norfinu, obsaZen také opioidni antagonista naloxon. Tato kombinace podstatné sniZuje riziko injek¢niho
zneuZivdni. Viyznamnou roli hraje profesiondiné zodpovédny pristup predepisujiciho lékare. Uvedené
substitucni prepardty dosud v CR nemaiji preskripéni omezeni, proto je pro lékare jinych odbornosti, nez je
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specializace v 1écbé zdvislosti, Zddouci absolvovdni zdkladniho kvalifikacniho kursu o substitucni Ié¢bé.
Pii provddeni substituce je dileZité dodrzovdni doporuceni, obsaZenych ve Standardu substitucni 1é¢by
(Véstnik Ministerstva zdravotnictvi, cdstka 3/2008) a registrace lékare/pracovisté provddeéjiciho substitucni
lécbu v Ndrodnim registru lékarsky indikovanych substitucnich Idtek (NRULISL). Registrace je zdkonem
(Zdk. ¢. 379/2005 Sb.) stanovenou povinnosti. Hlavni dlohou registru je — kromé zamezeni nékolikand-
sobné preskripce u jednoho pacienta — také ziskdvdni solidnich informaci o substitucni lécbé v nasi zemi.
Na udrzent relativné pfiznivé situace v oblasti zdvislosti na opioidech v CR se vyznamnou mérou podili
substitucni lécba. Jeji urychlené rozsiteni do oblasti, kde dosud nenf k dispozici, ndm mdzZe tuto pfiznivou
situaci pomoci zachovat.

Petr Popov

MUDr. Petr Popov
primdr Oddéleni lécby zavislosti Vseobecné fakultni nemocnice v Praze
pfedseda Spolecnosti pro ndvykové nemoci Ceské lékaiské spolecnosti J. E. Purkyné
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Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

Substitucni lécba zdvislosti na opidtech

Téma substitucni lécby zdvislosti na opidtech je v CR v tomto desetileti velmi aktudini a posledni vyvoj
a informace ukazuji, Ze se jeho duleZitost nesnizuje.

O ,varovnych piiznacich kolem uZivdni opidtd”informuje i nejnovéjsi zprdva Evropského monitorova-
ciho centra pro drogy a drogovou zdvislost (EMCDDA) o drogové situaci v Evropé z r. 2008 (www.emcdda.
europa.eu). EMCDDA v ni upozorriuje na to, Ze uZivdni opidtu je stdle jddrem drogového problému v Evropé.
Navic se objevuji nové znepokojivé trendy a skutecnosti — zneuzivdni syntetickych opioidd (nejen téch, které
se obvykle pouzivaji pfi substituci, ale napf: fentanylu ¢i 3-metyl-fentanylu), hrozba pfilivu levného vysoce
koncentrovaného heroinu spojend s rekordni produkci opia v Afghdnistdnu ¢i zvysujici se pocet novych
uZivatelG heroinu v Evropé. Na druhou stranu dochdzi' v Evropé ke zvysovdni dostupnosti substitucni
lécby — posledni odhady hovori o 600 tisic uZivatelich v substituci, coz je asi 40% z 1,5 mil. odhadovanych
problémovych uZivatelt drog v EU a Norsku.

Jak vypadd aktudinf ,drogovd” situace v CR? Podle nejnovéjsi zprdvy o stavu ve vécech drog v CR
Ndrodniho monitorovaciho strediska pro drogy a drogové zavislosti (www.drogy-info.cz) by se jednim
slovem dala popsat jako stabilizovand. | u nejrozsitenéjsi drogy v populaci obecné, tj. u konopnych Idtek,
aktudliné pozorujeme zastaveni dosud rostoucich trendd, a dokonce i mira uzivdni extdze, dosud druhé
nejcastéji konzumované drogy v populaci, v poslednich dvou letech vyrazné poklesla.

Co se tyce problémového uzivdni drog (tj. dlouhodobého, pravidelného, zejména injekcniho uZivdni), je
v CR odhadovdno dlouhodobé zhruba 30 tisic osob, z toho je pliblizné 20 tisic uZivateld pervitinu a 10 tisic
uZivateld opidtd. V odhadech poslednich let dochdzi k poklesu poctu problémovych uZivatelG heroinu
na Ukor uZivatelt Subutexu®z Cerného trhu. Situace v oblasti ndsledki problémového uzivdni drog, jako
jsou preddvkovdni ¢i vyskyt krvi prenosnych ndkaz, je v CR relativné ptiznivd, napi pocet smrtelnych
preddvkovdni opidty klesl oprotir. 2001 na Ctvrtinu.

Pocet uzivateld opidt v substitucni lécbé se v CR stdle zvysuje a podle poslednich odhad( ¢inf pres
4 tisice osob, coZ by znamenalo vice nez 40% vsech odhadovanych problémovych uzivatelt opidtd.
Pro substitu¢ni lécbu zdvislosti na opidtech jsou v CR k dispozici metadon a ddle pfipravky s obsahem
buprenorfinu - Subutex®a od r. 2008 také Suboxone® V CR je patndct specializovanych center substitucni
lé¢by, z toho Ctyri v Praze a dvé ve véznicich (v soucasnosti dochdzi k rozsifovdni do dalsich osmi véznic).
Substitucnimi centry zGstdvaji stdle nepokryty kraje Plzerisky, Liberecky, Pardubicky, Viysocina a Zlinsky.
Pocet osob lécenych v substitucnich centrech vzrostl v minulém roce na 1 064 0sob (949 v r. 2006), z toho
bylo 620 léceno metadonemn a 444 Subutexem®. Mimo specializovand centra predepisovalo v r. 2007 v CR
Subutex®odhadem zhruba 400 ambulantnich lékaltd, zejména psychiatrd a praktickych lékaft pro dospélé;
pocet osob lécenych Subutexem® mimo specializovand centra se odhaduje na cca 3 500 osob.

Zvysovdni dostupnosti, nabidky, ale také kvality, substitucni [écby jisté sehrdlo a v budoucnu jesté
sehraje svou pozitivni roli v feSeni problémd se zdvislosti na opidtech. Viyznam substitucni 1é¢by ve spek-
tru dalsich lécebnych moznostii jeji efektivita byly dostatecné a zevrubné popsdny. Substitucni terapie je
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Ucinnd na urovniindividudini (zlepsuje socidlni, dusevnii somaticky stav) i socidlni (snizuje verejné vydaje
v oblasti péce i represe).

Jednou z podminek zajisténi kvality substitucni Iécby je napliovdni lécebného standardu (ten je uve-
den ddle v tomto supplementu). Daliim dileZitym faktorem, ktery by v CR mé| prispét k vétsi jistoté lékart
a zdravotnickych zaftizeni poskytujicich substitucni Iécbu a ke zvyseni kvality a bezpecnosti celého systému,
je tzv. substitucni registr spravovany UZIS. Ndrodniho registr uzivateld lékarsky indikovanych substituénich
Idtek, jak znijeho tplny ndzev, funguje od r. 2000. V' r. 2007 byla testovdna a v r. 2008 uvedena do béZného
provozu jeho elektronickd internetovd aplikace na adrese https./snzr.uzis.cz/. Hldseni do registru je ze zd-
kona povinné (§ 20 odst. 2 pism. j, zdkona ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k ochrané pred skodami pdsobe-
nymi tabdkovymi vyrobky, alkoholem a jinymi ndvykovymi ldtkami, ktery nabyl Gc¢innosti 1. ledna 2006)
a tykd se vsech lékart poskytujicich substitucni Iécbu bez ohledu na odbornou specializaci a substitucni
Idtku. Jeho hlavnim dcelem je prehled a kontrola nad poskytovdnim substitucni Iécby. Registrovany lékar
rychle a jednoduse zjisti, zda pacient, u kterého md v umyslu zahdijit nebo pokracovat v substituci, neni jiz
lécen jinym zdravotnickym zarizenim. Registr by tak mél prispét k omezeni pravdépodobnosti vicecetné
anadmeérné preskripce jednomu pacientovi a k redukci uniku substitucnich prepardtd na Cerny trh. Tato
kontrolni funkce registru zvldsté nabyvd na vyznamu v situaci, kdy bylo avizovdno uvedeni metadonu
jako HVLP na Cesky trh v r. 2009.

UdrZeni a ptipadné zvyseni dostupnosti a kvality substitucni 16¢by uZivatelt opidtd je vyznamnym
faktorem prispivajicim ke stabilizaci a zlepseni epidemiologické situace v uzivdni opidtd a ve vyskytu
souvisejicich zdravotnich a spolecenskych ndsledkd. V pripadé omezeni dostupnosti substitucni 16¢by
by v CR velmi pravdépodobné doslo k opétovnému riistu poctu uzivateld heroinu ¢ jinych agonisti
opidtovych receptord z Cerného trhu se vsemi negativnimi konsekvencemi (napf. k ndrdstu pfeddvkovdni
vcetné smrtelnych, zvyseni intenzity sitenf infekci, zvyseni kriminality), coZ je scéndr, ktery si zajisté nikdo
z nds nepfeje zaZit.

Viktor Mravcik

Odkazy

1. Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost. Vyro¢ni zprava za rok 2008: Stav drogové problematiky
v Evropé. Lucemburk: Utad pro Ufedni tisky Evropskych spolecenstvi.

2. Mrav¢ik, V, Chomynové, P, Orlikova, B, Pesek, R, Skafupové, K, Skrdlantova, E, Miovska, L, Gajdosikova, H, Vopravil, J. Vyro¢ni
zpréva o stavu ve vécech drog v Ceské republice v roce 2007. Praha: Utad vlddy Ceské republiky.

MUDr. Viktor Mrav¢ik
vedouci Ndrodniho monitorovaciho sttediska pro drogy a drogové zdvislosti
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Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

Ndrodniregistr uZivatelii IékarFsky indikovanych substitucnich latek
a zdkon 379/2005 Sb. jako soucdst kompetenci psychiatra

Kazdy prakticky Iékar v CR by podle statistik mél mit ve své ordinaci 2 az 5 pacientt zavislych na tvrdych
drogdch avambulanci psychiatra jisté jeste mnohem vice. Obcané Ceské republiky odhadem spotiebovali
v roce 2003 drogy za 79 miliardy korun. Na jednoho obyvatele CR tak pfipadd spotfeba témét 800 korun
za rok. Vyplyvd to ze zprdvy o nelegdlini ekonomice, kterou na svych internetovych strdnkdch zverejnil Cesky
statisticky Urad (CSU). Neékteff psychiatti ¢i prakticti lékafi jiz poskytuji i substitucni lécbu svym zdvislym
pacientdm, jiné to zatim s velkou pravdépodobnosti cekd.

Dle ustanoveni zdkona 379/2005 Sb., o opattenich k ochrané pred skodami plsobenymi tabdkovymi
vyrobky, alkoholem a jinymi ndvykovymi ldtkami a o zméné souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist jsou podle § 20 odst. 2 pism. j) vSechna zdravotnickd zafizeni, kterd poskytuji substitucni Iécbu,
povinna hldsit pacienty do Ndrodniho registru uzivatelt lékarsky indikovanych substitucnich Idtek (ddle
jen Registr), zfizeného Ministerstvem zdravotnictvi na zdkladé zvidstniho prdvniho predpisu (§ 67d a bod
13 prilohy zdkona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist). Od pocdtku roku 2008 je v provozu jeho
webovd aplikace a sprdvcem i zpracovatelem Registru je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR.

PIné znéni § 20 odst. 2 pism. j) je ndsledujici:

j) substitucni 1é¢ba, kterou je krdtkodobd nebo dlouhodobd lécba zdvislosti na ndvykovych Idtkdch,
jeZ spocivd v poddvdni nebo predepisovani Idtek nahrazujicich pdvodni ndvykovou ldtku, je provddéna
ve zdravotnickych zafizenich ambulantni péce pod vedenim lékare; zdravotnickd zafizeni, kterd poskytuji
substitucni lécbu, jsou povinna hldsit pacienty do Ndrodniho registru uZivateld lékafsky indikovanych
substitucnich Idtek, ziizeného na zdkladé zvidstniho prdvniho predpisu.

Jednou ze soucdsti substitucni 16cby je i buprenorfin (SUBUTEX ¢i SUBOXONE), ktery mize predepsat
jakykoliv lékar (bez ohledu na odbornost).

V zdfi letosniho roku probéhlo jedndni na Ministerstvu zdravotnictvi CR, kde pfitomni zdstupci jednotli-
vych odbornych spolecnostii zdstupci krajd byli informovdni o aktudInim stavu registru a situaci s lékar'sky
indikovanymi substitu¢nimi ldtkami v CR. Na zdkladé Udaji z krajii se ukazuje, Ze dochdzi i ke zneuZivd-
ni tohoto substitu¢niho prepardtu a ndsledné se objevuje na cerném trhu. Reakci na tyto skutecnostijsou
povinnosti (viz nize) zdkona, kterych nesplnéni zatim nebylo sankcionovdno.

Ministerstvo zdravotnictvi vsak vyjddrilo pfipravenost k vyddni vyhldsky, kterd by neplnéni nize uve-
denych povinnosti dle zdkona 379/2005 Sb. sankcionovala.

POVINNOSTI A REGISTRACE

Platnost zdkona trvd sice jiz od ledna 2006, ale aZ od pocdtku roku 2008 je pIné v provozu interaktivni
webovd aplikace Registru, kterd umozriuje povinnost hldseni dle pismena j) — viz vyse.

Psychiatrie pro praxi | 2009; 10(1) | www.psychiatriepropraxi.cz



Slovo tivodem

Na adrese https./snzr.uzis.cz/nrulisl/se Ize zaregistrovat tim, Ze na vstupni obrazovce kliknete na odkaz
Zddost o zpFistupnéni aplikace”. Pomoci nabidky IC (nezamériovat s ICZ zdravotni pojistovnyl) a seznamu

zdravotnickych zafizeni vybrat zdravotnické zafizeni (ddle jen ZZ) Vasi pUsobnosti. Vyplnit jednotlivd pole
(oznacend *) jsou povinnd), zvolit si login (uzivatelské jméno) a heslo pro pfistup do Registru. KaZdé zdra-
votnické zafizeni poskytujici substitucni lécbu by mélo zaregistrovat minimdliné jednu osobu-lékare, kterd/y
bude do registru vklddat data za lé¢ené pacienty. V rdmci registrace bude uZivatelim ze zdravotnickych
zafizeni piidélena role — lékar, kterd/y zodpovidd za obsah dat v hidSenich o pacientech a za aktudInost
stavu pacienta v registru v souladu se skutecnosti. Pro Uspésné dokonceni registrace je nutné Zddost pomocf
nabizenych funkci uloZit do sprdvy uZivateld, ndsledné vytisknout, opatfit podpisem Zadatele, razitkem
a podpisem statutdrniho zdstupce prdvniho subjektu. Zddost zaslat na adresu UZIS CR, Palackého ndm.
4,128 01 Praha 2, P. O. BOX 60.

Zatim je v registru aktivnich 32 zdravotnickych zarizeni, kde jsou to z Vétsi cdsti ptvodni substitucni
centra a zatizeni vézeriské sluzby.

ZAKLADNINEJDULEZITEJSi FUNKCE REGISTRU

B On-line komunikaci se zabezpecenym protokolem.

B Registrace a autentizace lékafe pomoci loginu a hesla.

B Ovéfeni, zda pacient, u kterého se md zahdjit nebo pokracovat v substitucni 16¢bé, jiz neni hldsen
Jjinym zdravotnickym zafizenim = zamezenf vicendsobného pfedepisovdni recept’ a zneuZiti lékd
na cerném trhu.

B Ochrana osobnich udaju v registru.

Pripomenutf vyse uvedenych faktd md zabrdnit zbyte¢nym chybdm ze strany lékard pfi pomoci
zdvislym pacientdm, kteli casto maji tendenci popirat skutecnosti a nepamatovat si.
Je naprosto jisté, Ze prdce se zdvislymi pacienty v ambulancich psychiatrd i praktickych lékaft bude
pribyvat, protoZe jiz pediatfi reflektuji nardstajici trend zdvislych déti a dospivajicich.
Spole¢nost vieobecného Iékarstvi CLS JEP tuto problematiku jiz intenzivné sleduje, podili se na zméndch
¢i Upravdch pfipravovanych zdkonu a informuje o aktudinim dént.
Jozef Cupka

MUDr. Jozef Cupka
koordindtor Spolecnosti vseobecného lékarstvi CLS JEP pro zdvislosti
Ustav vefejného zdravotnictvi a preventivniho lékafstvi 2. LF UK — Praha
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Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

Substitucni lécba zadvislosti
na opioidech - prakticke
poznamky a nahledy

MUDr. Vratislav Rehak
Remedis, Praha

Tento text je ur¢en zejména ke zdlivodnéni, pro¢ a komu podavat substitu¢ni lécbu. Zamérné

vynechava konkrétni definice, postupy a navody k této Iécbé. Odkazuje zde proto na plat-
nou verzi Standardu substitu¢ni 1é¢by, ktery je zvefejiiovan formou vyhlasky ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Standard poskytuje diagnosticko-terapeuticky
ramec, dle kterého Ize tuto Ié¢bu praktikovat v mezich danych stavem a situaci konkrétniho

nemocného s vyuzitim znalosti a zkuSenosti a logického tusudku o3etfujiciho Iékafe. Dalsi

podrobné informace lze ziskat z produktovych informaci vyrobct konkrétnich preparata.

Socialni a medicinské nasledky skodlivého
uzivani opidtl vyznamné presahuji obor adik-
tologie, s fenoménem zavislosti se Ize setkat
kazdodenné v bézném Zivoté, se zdravotnimi
nésledky uzivani drog jsou frekvenc¢né reseny
v podstaté ve viech lékafskych oborech.

Ekonomické nasledky uzivani drog jsou
enormni, Svétova zdravotnicka organizace od-
haduje, Ze ndklady na lé¢bu komplikaci zavis-
losti se blizi 10% vydajd na lé¢bu viech chorob.
Je tfeba zdUraznit, ze pfevaznou ¢ést téchto
néklad{ tvoff skody zplsobené drogami, které
jsou ve vétsiné zemf povazovany na legalni, tedy
alkoholem a tabdkem.

Zavislost na opioidech

Uzivani opiat nenf v Ceské republice jevem
novym, k vyznamnému narlstu vsak doslo po ro-
ce 1990, v poslednich nékolika letech je pocet

uzivateld relativné stabilizovan s odhady kolem
10 000 problémovych uZivatell preferujicich tu-
to skupinu drog.

Prototypovou a zaroven nejbéznéji zneuzi-
vanou substanci je heroin. Pfedurcuje jej k to-
mu zejména rychly nastup uUcinku s typickym
ndjezdem vyvolavajicim nejvice psychoaktiv-
ni efekt, pro ktery byvéa zpocatku vyhledavan.
Relativné kratky polocas pak zpUsobuje vysokou
frekvenci nejcastéji injekeni aplikace. Obvykla
frekvence uziti je 2-4x denné. S postupnym na-
rastem tolerance a fyzické zavislosti pak ¢aste¢né
ustupuje psychoaktivni efekt a narlsta potieba
opakovaného uziti z ddvodu rychlého nastupu
abstinen¢nich pfiznakd. Ty jsou pak pfic¢inou
opakovaného a pravidelného uzivani s nardsta-
jici frekvenci a dévkou.

Heroin mdze byt inhalovan a snupan, injeke-
ni podani vak, zejména intravendzni, umoz-
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nuje nejrychlejsi rozvoj euforizujiciho efektu.
Pravdépodobné v ¢asné fazi rozvoje opioidni
zavislosti tak dochdzi pfi intravendznim poda-
ni s rychlym nastupem Ucinku ke vzniku fixace
na jehlu. Tato ,zavislost na jehle” pak v mnoha
ohledech imponuje jako zvIdstni typ zavislostni-
ho chovania nasledné i komplikuje terapeutické
intervence smérujici k abstinenci.

Zavislost je chronicka, relabujici choroba
charakterizovanad kompulzivnim vyhledavanim
a uzivanim drogy, jejim koreldtem jsou zmény
v mozku na Urovni neurochemické a moleku-
larni. Tyto zmeény jsou jak funként, tak organické,
jejich reverzibilita je podle soucasnych znalostf
pouze ¢aste¢nd. Vyznamna komponenta gene-
tické predispozice k rozvoji zavislosti se povazuje
za prokdzanou, potvrzuje chapani zavislosti jako
chronického onemocnéni mozku jejiz penetran-
ce je ovlivnéna faktory prostedi v nejsirsim slova
smyslu.

Klinicky abstinen¢ni syndrom obvykle vr-
choli mezi 48 az 72 hodinami po podani po-
sledni davky, ustupuje pak béhem 7-10 dnda.
Fyzicka zavislost a abstinencni pfiznaky byvaly
povazovany za hlavni komponenty zodpovédné
za zavislost. Pro biologickou povahu zavislosti
viak svéd¢i mnohamési¢ni persistence cravingu
(baZeni, touhy po droze) a frekventni vyskyt
relapst. V [é¢bé zavislosti je proto vzdy treba
zohlednit ¢asovy faktor nezbytny pro alespon
¢aste¢nou reparaci funkenich a organickych
zmén v mozku.

Zdravotni komplikace
uzivani opioidu

Vedle bezprostiedniho farmakologického
efektu pfi pfedavkovani s poruchou vegetativ-

Praktické pozndmky a ndhledy

nich funkci (zejména respiracni depresi) a rizikem
smrti se vyskytuje fada dlouhodobych kompli-
kacf.

Casta byvé devastace povrchového vendézni-
ho systému s poruchami prokrveni a lymfatické
drendze, tkarova depozita cizorodého materidlu
a pfimy toxicky vliv ¢asto velmi réznorodych
pfimési ilegdlnich drog na cévy i tkadné celého
organismu. Zatéz organizmu cizorodym antigen-
nim materidlem a toxiny mze vyvolavat reakce
imunitniho systému s rozvojem systémovych
a revmatickych chorob.

Nejcastéjsi a nejzadvaznéjsi byvaji komplikace
infekeni — virové, bakteriani i mykotické. Casto
se uplatiuji perkutdnné inokulované kozni ko-
menzalni mikroorganizmy zpUsobujici Sirokou
skélu lokalnich (abscesy, flegmany) &i systémo-
vych (sepse) infekci.

Samostatnym a extrémné zévaznym je fe-
nomén sdileni pomucek k injekeni aplikaci, kte-
ry je zodpoveédny za globalni epidemii infekce
virem hepatitidy typu C u injekénich uzivatell
drog. Podobné se uplatriuje i infekce virem
hepatitidy B a HIV, zde se vyznamné uplatriu-
je téz sexudlIni pfenos, ktery je viak uijinak
rizikové se chovajici populace velmi frekventni.
V Ceské republice je vyskyt HIV u uzivateld drog
relativné velmi nizky, pficiny jsou jak historické
(izolace zemé v minulosti), tak i diky ¢asnému
zavedeni harm-reduction postupl, mimo jiné
i substitu¢nilécby. Alarmujici je déle pfetrvava-
jici vysoce rizikové chovani injekenich uZivateld
drog a limitované povédomi o rizicich sdilenf
veskerého injek¢niho nédcini (zicka, voda, va-
ta apod.), nejen strikacek a jehel. Mdze to byt
pficinou pretrvavajici incidence infekce virem
hepatitidy typu C.
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Lécebné moznosti zavislosti
na opioidech

Lécebna intervence byva Uspésnéjsi, je-li za-
vislost identifikovéna a lé¢ba zahajena casné. Rada
behaviordlnich postupt obvykle sméfujicich
k abstinenci mé sice limitovany efekt a relapsy
jsou vzhledem k povaze choroby casté, pfesto
predstavuje pro ¢ast zavislych velmi dobrou Sanci
na témér Uplnou Upravu zdravotniho stavu a na-
vrat do bézného Zivota. Jsou téZ nedilnou soucasti
a doplnkem postupt farmakologickych.

Detoxifikacni programy predstavuji bez-
pecnou a humanni cestu k preklenutf abs-
tinen¢nich pfiznakd a moznych souvisejicich
zdravotnich komplikacf a rizik. Vyuzivaji farma-
kologickych i nefarmakologickych postupd, jsou
viak obvykle prvnim krokem v komplexni lé¢bé
zavislosti, optimalné nasledované dlouhodobymi
pobytovymi ¢i ambulantnimilé¢ebnymi progra-
my. Integrdlnf a navazujici soucasti by mély byt
programy prevence relapsu.

Hlavnim urcenim substitu¢ni lécby je Ié¢ba
udrZovaci, s kontinudlinim podavanim substi-
tucnflatky v fadu mnoha mésict i let, umozniuje
nemocné stabilizovat a nasledné zlepsit jejich
fyzické i mentalni zdravi, v¢etné funkce a zdravi
jejich rodin, zit plnohodnotny Zivot ve viech
jeho kvalitach.

Farmakologické intervence -
substitucni lécba

V Ceské republice se piilis nevyuziva lécby
antagonisty opidtu s cilem blokovat psycho-
aktivni efekt opidtl a tim zamezit jejich uzivani
(napf. naltrexon). Anatagonisté se vsak vyuzi-
vaji pfi lé¢bé predavkovani opioidy jako anti-
dotum.

Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

Vlastni substitu¢ni lé¢ba vyuziva opioidni-
ho agonistu s piiznivéjsim farmakologickym
profilem — obvykle s delsim polo¢asem, nizsim
rizikem intoxikace, nizsi Urovni sedace a psycho-
aktivniho ucinku obecné.

V Ceské republice se nejdéle vyuzivd me-
tadonu, preparatu s velmi dobfe védecky pro-
kdzanym Ucinkem v |é¢bé opioidni zavislosti,
rozsah poznatkd o Gcinnosti této lé¢by je béhem
vice nez 30 let jeho pouzivani enormni a piné
prokdzany. UZiva se ordlné, eliminuje euforizujici
efekt heroinu, dlouhy polocas eliminace umoz-
nuje davkovanijednou denné. Je bezpecny i pfi
mnohaletém kontinudlnim lege artis podavani,
stabilizovanym pacientdm umozriuje vykona-
vat veskeré bézné zivotni aktivity bez zvldstnich
limitaci. Jeho nevyhodou je riziko pfedavkova-
ni, zejména pfi zneuziti na cerném trhu. Jeho
pouziti by mélo byt limitovano na specifické
|éCebné programy s vydeji Iéku. Nekontrolovana
distribuce prostfednictvim |ékdren by mohla
zvysit riziko zneuziti véetné letdlnich predavko-
vani. K tomuto Ucelu je bezpec¢néjsi dostupnou
variantou buprenorfin.

Metadon mUze interferovat s virostatiky po-
uzivanymi v 1é¢bé infekce HIV.

V roce 2002 byl v CR registrovan preparét
s obsahem buprenorfinu (Subutex), ktery pfi-
nasi dalsi moznosti rozsifeni substitu¢ni 1écby.
Zejména diky nizsimu opioidnimu agonistické-
mu efektu ma vyrazné nizsi potencial k predav-
kovani. Po uvedeni Subutexu (2002) signifikantné
pokles| ro¢ni pocet hlasenych pfedavkovéni opi-
aty. Tento lék mé obdobné vyuziti jako metadon,
je vsak vyhodnéjsi pro pouziti v ambulantni 1é¢-
bé. Umoznuje téz davkovani v nizsi nez dennf
frekvenci. Jeho nevyhodou je moznost zneuzitf
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k injekenf aplikaci, coz snizuje harm-reduction
efekt substitu¢ni [écby.

Ve snaze snizit moznost injekéniho zneuzitf
buprenorfinu byl vyvinut kombinovany pre-
pardt s obsahem buprenorfinu a naloxonu
(Suboxone), ktery vyznamné snizuje, ackoliv zcela
neeliminuje, frekvenci injek¢niho zneuziti.

Substitucni lécba v kontextu
»Standardni” mediciny

Se substitu¢ni lécbou zavislosti na opioidech
se od jejiho zavedeni véze fada kontroverzf a za-
vadéjicich nazord, ¢asto od nedostatecné in-
formované laické vefejnosti, ke skodé véci vsak
¢asto i od vefejnosti lékarské.

Védeckymi metodami byla prokdzana rada
priznivych efektd této terapeutické modality,
presto je jeji dostupnost v podminkach Ceské
republiky limitovand, vznikajf tak zcela zbyte¢né
skody zdravotni i ekonomicke.

Praktické pozndmky a ndhledy

Podminky substitucnich programt
Je Zadouci zajistit maximaln{ diverzitu typu
a dostupnosti (¢asové a geografické) substituc-
nich programt s umoznénim individualizace
lé¢by, respektujici primarné potieby a blaho pa-
cienta. Yhodné je preferovat programy s kom-
plexnim pfistupem, kdy na jednom misté je do-
stupny komplex sluzeb lékafskych, psychosoci-
dlnich, poradenskych, pravnich apod. Vedoucim
principem by mél byt multidisciplinarni pfistup.
Dle mistnich podminek je vhodné se integraci
dostupnych sluzeb tomuto principu pfibliZit.
Specificky pfistup a modifikaci terapeutickych
intervenci vyZadujf zvlastni skupiny pacientd.

Zaveér

V uvazovani nad zdlvodnénim indikace
a prospésnosti je vhodné pouzit obdobné logiky,
jako pfi [é¢bé jinych srovnatelnych chronickych
onemocnéni (modifikovano dle Newmana).

Tabulka 1. Hlavni efekty substitu¢ni 1é¢by: (tabulka)

Snizuje mortalitu zavislych v souvislosti s pfedavkovanim.

V fadé zemi se substitu¢ni lécba rozsitila v souvislosti s nastupem epidemie HIV,

prokazatelné snizuje jeho sifent.

Snizuje Siteni dalsich krvi pfenosnych infekci, zejména infekci viry hepatitid B a C.

Snizuje potfebu vyhledavani drogy, ¢imz redukuje kriminaIni aktivity.

Snizuje uzivani dalsich typt drog.

Dosahuje vysoké retence zavislych v 1é¢bé (v porovnéni s ostatnimi lé¢ebnymi modalitami).

Zvysuje psychosocidlni stabilitu pacienta, zaméstnanost, vzdélani, péce o déti apod.

Zlepsuje zdravotni stav zavislych a jejich rodin.

Podporuje verejné zdravi.

Je nékladové efektivni.

www.psychiatriepropraxi.cz | 2009; 10(1) | Psychiatrie pro praxi



Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

Tabulka 2. 7v|3stni skupiny pacientl v substitu¢ni 1é¢bé: (tabulka)

Téhotné zeny

Velmi mladi pacienti

Pacienti s infekcemi viry hepatitid Ba C, HIV

Pacienti s psychiatrickou komorbiditou

Pacienti z etnickych minorit

Pacienti v zafizenich vézerské sluzby ¢i detencnich Ustavech

Pacienti s polyvalentni zavislosti

Tabulka 3.
Je substitucnilécba Podobné jako jakakoliv jind medikace — mlze byt nebezpecns, je-li
nebezpecna? pouzivana neadekvatné, je bezpecna, je-li uzita lege artis.

Kdo by mél byt Iécen
opiatovou substituci?

Podobné jako veskerou jinou medikaci — kdokoliv, kdo mdze mit z é¢-
by terapeuticky benefit, vylucovaci kritéria mohou zpUsobovat zby-
tecnd umrti ¢i zdravotni poskozeni.

Jaké je optimalni davkovani
substituénich preparata?

Podobné jako u jiné medikace — ddvka musi byt individuainé stanove-
na, u substitu¢ni léCby pFindsi vyssi davkovani v rdamci terapeutického
rozmezi obvykle lepsi efekt.

Kdy by méla byt substitucni
lécba ukoncena?

Podobné jako u jinych medikamentd — substitu¢ni lé¢ba by méla po-
kracovat tak dlouho, dokud pfinasi pfiznivy efekt.

Jaka jerole podpiirnych
sluzeb a intervenci?

Podobné jako ujinych druhl medikamentozni 1é¢by — fada sluzeb
mUZe byt pfinosnd, nemély by viak byt povaZovany za sine qua non,
pacienti by neméli byt nuceni sluzeb vyuzivat.

Jaka je role toxikologickych
mocovych testu?

Podobné jako u jinych typU lécby — laboratorn{ testy mohou byt pfi-
nosné, museji byt interpretovany v piném kontextu choroby daného
pacienta, nemély by byt prostfedkem a pficinou k postihu.

Jak reagovat, pokracuje-
li Gzus drog v priibéhu
substitucni lécby?

Podobné jako pfi jinych lécebnych postupech — horsi nez idealni vy-
sledek é¢by, by nemél byt dlvodem postihu, pokracujici uzivanidrog
je znamkou potfebnosti dalsilécby, ukonceni |é¢by jako forma postihu
je iraciondIni a mlze mit fatalni nasledky.
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Standard substitucni lécby

Standard substituc¢ni lé¢by byl vydany ve Véstniku MZ v roce 2001, ¢astka 4/2001. Vzhledem
ke zménam pravnich norem v dané oblasti, a to platnosti zakona ¢. 379/2005 Sb., o opatie-
nich k ochrané pied skodami plisobenymi tabakovymi vyrobky, alkoholem a jinymi navy-
kovymi latkami a 0 zméné souvisejicich zakoni a zdkona ¢. 223/2003 Sb., kterym se méni
zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, je nutna
aktualizace uvedeného standardu. Standard byl aktualizovan MUDr. Petrem Popo-vem -
predsedou Spoleénosti pro navykové nemoci CLS JEP a MUDr. Tomasem Zabranskym, Ph.D.
z Centra adiktologie 1.LF UK ve spolupraci s dal$imi éleny SNN CLS JEP. V aktualizaci se zo-

hlednily poznatky z praxe a nejmodernéjsi poznatky lékafské védy v dané problematice.
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1. Uvod

Standard substitu¢nilécby (dale jen Standard)
je koncipovan jako souhrn obecné platnych pravi-
del substitucni lé¢by zavislosti na opioidech.

Substitu¢ni lé¢ba zavislosti na opioidech le-
geartis je |é¢ba, ktera spliuje v tomto materidlu
uvedené postupy a pouzivéa vyhradné substituc-
ni latky, které jsou vyslovné uvedeny v kapitole
1.1 tohoto Standardu. Zachézenf se substitu¢ni-
mi latkami je upraveno zvlastnimi predpisy, a to
zejména zdkonem ¢. 167/1998 Sb., 0 ndvykovych
latkdch a o zméné nékterych dalsich zékonu
ve znénf pozdéjsich pfedpisl, a vyhlaskou .
123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navy-
kovych latek a pfipravkd. Poskytovani lékarské
a zdravotni péce se fidi Zakonem ¢. 20/1966 Sb.,
0 péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich pred-
pisU. Pfi zahdjenf substitucni 1é¢by (s vyjimkou
minimalni substitu¢nf Ié¢by — viz kapitola
6.1.4) jakoukoliv latkou, uvedenou v kapitole
1.1 tohoto Standardu je 1ékaf povinen sdélit tuto
skute¢nost neprodlené (tj. nejpozdéji do dvou
pracovnich dnd) Narodnimu registru uzivate-
10 1ékafsky indikovanych substitu¢nich latek,
ve smyslu zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi
lidu, ve znéni pozdéjsich predpisd. Castka 5/2000
Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi CR upravuje
podminky vydeje a hrazeni substitu¢ni latky,

Praktické pozndmky a ndhledy

¢astka 6/2000 pak podminky pro dovoz a vy-
voz této latky pacienty.

1.1 Seznam latek, které jsou uréeny

k lege artis substitu¢ni Ié¢bé zavislosti

na navykovych latkach ze skupiny opiatd
Tabulka 1.

2. Definice a charakteristika

2.1 Mezinarodni statisticka klasifikace
nemoci a pridruzenych zdravotnich
problémti ve znéni desaté decenalni
revize (MKN - 10 v platném znéni)

Podle MKN-10 v platném znéni patif zavislost
na opioidech do V. kategorie — Psychické a du-
Sevni poruchy, diagnéza F 11: ,Poruchy dusevni
a poruchy chovéni zpdsobené uzivanim opioidd.”
Hlavnimi diagnézami pro zvazeni indikace sub-
stitucni lé¢by jsou:

F11.1 Skodlivé uZivdni

F11.2 Syndrom zdvislosti

Seskupeni behavioralnich, kognitivnich
a patofyziologickych fenoménd, které se vyvi-
nou po opakovaném uzivani psychoaktivni latky.
V typickém pfipadé zahrnuji silnou touhu ziskat

Tabulka 1.
(LT Chemicky Prlsll:sna priloha te.cht? st_an-
. . dardu s farmakologickymi as-
nazev nazev . e .
pekty a davkovacimi schématy
methadone ) ) .
(hydrochlorid) 4,4difenyl-6-dimethylamino-3-heptanon 1.1

buprenorphine

(hydrochlorid) hydrooripavin

21-cyklopropyl-7-- [(S)-1-hydro-1,2,2-trime-
thylpropyl]-6,14-endo-ethano-6,7,8,14-tetra-

1.2
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latku, obtiZe s kontrolou jejiho uzivani, trvalé uzi-
van( i pfes nebezpecné konsekvence a davanf
znacné prednosti uzivani latky pred jinymi aktivi-
tami a povinnostmi, zvysenou toleranci a nékdy
somaticky odvykaci stav.

.22 v soucasnosti abstinuje v klinicky kon-
trolovaném udrzovacim nebo nahrazkovém
rezimu (napfiklad met-hadonem nebo bupre-
norfinem).

.23 v soucasnosti abstinuje, ale je Iécen aver-
zivnimi nebo blokujicimi latkami (napf. naltre-
xon).

.24 v soucasnosti uzva latku.

.25 nepretrzité uzivani.

F11.3 Odvykaci stav
F11.4 Odvykaci stav s deliriem

3. Epidemiologické charakteristiky
Prevelance problémového uzivani latek opi-
oidové povahy (tj. - podle definice Evropského
monitorovaciho strediska pro zneuzivani drog
a zavislost — jejich injekeni a/nebo dlouhodobé

Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

uzfvani) je jev s natolik nizkou prevalencf (v EU
mezi 0,2-1,0%), Ze jeho rozsah nelze kvalitné
zZjistit béznymi sociodemografickymi metoda-
mi. Proto jsou vyuzivany sofistikovanéjsi me-
tody statistickych odhadu. Prehled téch, které
byly provedeny v letech 2001-2003 podava
tabulka 2.

Substitu¢ni lécbou bylo k 1.4.2007 ve specia-
lizovanych centrech lé¢eno 787 pacientd, z toho
451 metha-donem a 336 buprenorfinem (zdroj
dat: UZIS CR). Pro rok 2006 odhadoval celkovy po-
Cet uzivatell buprenor-finového pfipravku (non-
i lege artis) mimo specializovana centra na cca
2000-2500 (Narodni monitorovaci stiedisko pro
drogy a drogové zavislosti 2006).

4. Poruchy zpGiisobené
uzivanim opioidi

4.1 Psychické/behavioralni
B UZivanive velkych davkach a/nebo po delsf
nez plvodné zamyslené obdobi.

Pretrvdvajici touha a/nebo neulspésné

pokusy o ukonceni uzivani.

Tabulka 2. \yvoj prevalen¢nich odhadd problémového uzivani provedenych multiplika¢ni metodou
za pouziti dat z nizkoprahovych programd v r. 2002-2005 (Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy

a drogové zavislosti 2006)

Rok Pocet Pocet uzivatell Pocet uzivatelt Pocéet injekénich
problémovych opiatu pervitinu uzivateli
uzivatelii celkem
Abs. Na 1000 Abs. Na 1000 Abs. Na 1000 Abs. Na 1000
osob osob osob osob
15-64 let 15-64let 15-64let 15-64 let
2002 35100 4,89 13 300 1,85 31700 3,04 31700 441
2003 29000 4,02 10 200 141 18 800 2,61 27 800 3,86
2004 30000 414 9700 1,34 27 000 2,80 27 000 3,73
2005 31800 4,37 11 300 1,55 20500 2,82 29800 410
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B Zvysujici se podil ¢asu, vénovany obstaravani
prostfedkd, nutnych pro ziskani ndvykovych
latek.

B Neschopnost plnit domaci, skolni ¢i pracovni
povinnosti.

B Omezené socialni, profesiondlni ¢i rekreacni
aktivity.

B Pokracujici uzivani navzdory potizim v jinych
oblastech Zivota.

B Zvysujici se tolerance, podminujici potiebu
vyssich dévek k dosazeni téhoz ucinku.

B Charakteristické odvykaci pfiznaky.

B PotiZe se zahajenim resp. udrzenim absti-
nence

4.2 Akutni somatické

Akutnim poskozenim z uziti opioidd mize
byt intoxikace, charakterizovand obecnou se-
daci, nevolnosti a zvracenim, miosou (pfi tézké
otravé paradoxné mydriasou) sniZzenim srdecnf
frekvence, systolického tlaku a télesné teploty
a pfi doteku studenou, lepkavou a namodralou
kzi. Stav mUze vyuUstit v Gtlum dychani, cyano-
zu, plicni edém, hypoxické kiece, zastavu dechu
asmrt.

Nizké davky opioidl snizuji zejména de-
chovou frekvenci, vyssi davky snizuji i dechovy
objem.

4.3 Chronické somatické

4.3.1 Reverzibilni

K reverzibilnim chronickym somatickym po-
ruchadm, ustupujicim bezprostredné nebo kratce
po vysazeni opioidd, se fadi zejména chronicka
zacpa, soubor histaminovych priznakd (svedént,
poceni, zarudnuti, pocit horka), zhorsena pasaz

Praktické pozndmky a ndhledy

modi, utlum kaslaciho reflexu a miosa. Prokazén
byl rovnéz negativnf vliv opiodl na imunitnf sys-
tém.

4.3.2 Ireverzibilni
Nejcastéjsi priciny ireverzibilnich chronickych

somatickych poskozeni jsou:

1. pfimési k U¢inné latce; mohou zahrnovat
siroké spektrum latek farmakologické (fena-
cetin, paralen, soda bicarbonata) nebo jiné
povahy (cukr, praci prasky, cyankali);

2. zpUsob aplikace zneuzivané latky;

- injekéni (nejcastéjsi; zdravotni poskozenf
zahrnuji pfenos infekénich nemoci, zej-
ména pfenosnych krvi, akutni poskozenf
cévniho systému, napt. flebitis, trombo-
flebitis, endo- a myokarditis atd., souvi
sejici defekty kiize a poruchy obéhového
systému vcetné embolii viech typd,

- vdechovdnim zplodin a vypart
(z opioidl, obvykle heroinu v cigare-
tadch nebo zhaveného na hliniko vych
apod. féliich) a shupédnim (tzv. sniffing;
poskozuje nosni sliznici a pfepazku);

3. socioekonomické Zivotni podminky
zneuzivatele ndvykovych Idtek; zahr-
nuje pfedevsim ohrozeni, vyplyvajici
ze zhorseného nutri¢niho stavu, Spatného
dodrzovani zakladnf hygieny atd.

5. Definice substitucni lécby

Substitu¢ni Ié¢ba je standardnim Ié¢ebnym
postupem urcenym pacientdm, ktefi nejsou
objektivné a/nebo subjektivné schopni pod-
stoupit lé¢bu bez pouziti agonistd opidtovych
receptor(.
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Jedna se o ¢asové pfedem neomezenou udr-
Zovaci terapii, kterd odklada spinéni kone¢ného
cile, tj. abstinence bez uzivani substitu¢ni latky,
na dobu, kdy ji bude pacient objektivné i sub-
jektivné schopen podstoupit. Do té doby chce
udrzet a zlepsit pacientlv somaticky a psychicky
stav.

Nastrojem této 1écby je poskytovani substi-
tucnfilatky, a to v mnozstvich, ktera efektivné po-
tlacuji pacientovy odvykaci priznaky a umoznujf
viestranné zlepsit kvalitu jeho Zivota.

5.1 Cile substitu¢ni Ié¢by

B udrZeni nebo zlepseni psychického a so-
matického stavu,

B ukoncenirizikovych zplsobU aplikace ndvyk-
ovych latek,

B snizeninebo ukoncenf uzivani nezékonnych
navykovych latek,

B snizeni nebo ukonceni rizikového chovani
pfi uzivani navykovych latek,

B omezeni nebo ukonceni krimindlniho cho-
vani

B Zzlepseni socidlnich vztah(, pfipadné

B pfiprava pro zahajeni |é¢ebného rezimu,
vedouciho k detoxifikaci (viz pfiloha 11.1.5)
a abstinenci bez uzivani substitu¢nich
latek.

6. Personalni a technické
predpoklady

Dostupnost substitu¢ni terapie zavislosti
na opioidech je zajisténa funguijici siti Ié¢ebnych
a kontaktnich zafizeni, Uzce spolupracujicich
se specializovanymi pracovisti pro substitu¢ni
lécbu.

Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

Odbornym garantem je |ékaf s atestaci
v oboru ndvykovych nemoci a s praxi v prova-
déni substitu¢ni lécby. Nutna laboratorni vyset-
feni se provadeéji v prislusnych specializovanych
laboratofich (biochemickych, toxikologickych,
mikrobiologickych apod.), odpovidajicich stan-
dardm pfislusné odborné spolecnosti. Pro spe-
cializovana vysetfenf je mozno si vyZadat konzilia
ptislusnych specialistd.

6.1 Typy substitu¢ni Iécby

6.1.1 Zdkladni substitucni lécba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo
predepisovani) substitu¢nf latky, doplnéné ze-
jména adekvétni somatickou lé¢bou a socidlnim
poradenstvim, jeZ je zajisténo externé.

Nejcastéjsi forma substitucni 1é¢by, poskyto-
vana predevsim v pfipadech, kdy pro pacienta
nenfindikovana komplexni substitu¢ni lé¢ba ne-
bo neni mistné dostupna rozsifena substituc¢ni
lécba. Je typicky poskytovana v ambulancich
vseobecnych lékarl resp. 1ékarl jinych speci-
alizaci nez psychiatrie/adiktologie; zaroven je
nejniz$im moznym standardem pro poskytovanf
substitu¢ni 1é¢by ve vykonu vazby nebo trestu
odnéti svobody.

6.1.2 Rozsifend substitucni lécba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo
predepisovani) substitu¢nilatky, doplnéné zejmé-
na adekvatni somatickou lé¢bou, psychoterapif
a socidlnim poradenstvim; posledné jmenované
mUze byt v piipadé interni nedostupnosti zajisté-
no externé. Je poskytovana za supervize specia-
lizovaného pracovisté pro substitu¢nf lécby.
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6.1.3 Komplexni substitu¢ni 1é¢ba
(ve specializovanych pracovistich
pro substitucni lécbu)

Poskytovani (podavani pod dozorem, vy-
davani a/nebo predepisovani) substitucni latky
a sluzby podle ,Zakladni substitu¢ni 1é¢by” jsou
rozsiteny o nabidku dal3ich sluzeb nebo nané
navazujf sluzby, poskytované v rdmci zafizenf:
terapie somatickych a psychickych poruch,
skupinova psychoterapie,
rodinnd terapie,
pracovni terapie,
nésledna péce (after care),
vzdélavani o aspektech uzivani ndvykovych
latek,
osobni poradenstvi,
pracovni poradenstvi,

profesni vzdélavéani atd.,,

Ustavni/rehabilitacni pobyty.

6.1.4 MinimdiIni substituéni Ié¢ba
Omezuje se na poskytovani (podavani pod

dozorem nebo predepisovani) substitu¢ni latky

bez dalsi terapie nebo poradenstvi. Vyjimecna
forma substitu¢ni 1é¢by, indikovana predevsim

v emergentnich stavech:

B akutnistavy pacientt jinych typd substitu¢ni
lécby,

B pldnované diagnostické nebo terapeutické
vykony pacientl jinych typU substitu¢ni
lécby,

B cesty mimo misto trvalého bydlisté (rekreacn!,
rehabilitacni, pracovni).

7. Vstupni podminky procesu péce
Diagndézu a indikaci k zafazenf do substitucni
lécby stanovuje Iékaf s atestaci v oboru Ié¢by

Praktické pozndmky a ndhledy

navykovych nemoci nebo psychiatrie. Pokud je
|ékar atestovan pouze v oboru psychiatrie, je nut-
né, aby byl drzitelem osvédceni o Uspésném ab-
solvovani vycviku v substitu¢ni terapii. Diagndza
zavislosti na opioidech je stanovena podle platné
verze mezinadrodnf klasifikace nemoci.

V pripadé viech osob, jimz md byt poskyt-
nuta substituce, pred zapocetim substitucni
lé¢by Iékar, ktery ji chce zahdjit, ve shodé
se zdkonem ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéj-
Sich predpist, zaddvd udaje o pacientovi
do Ndrodniho registru lékarsky indikovanych
substitucnich Ildtek (ddle Registr) a tak zdroven
ovéfuje, zda pacientovi neni poskytovdna sub-
stituéni terapie v jiném zdravotnickém zarizeni.
Tato povinnost je uloZena zdkonem ¢. 379/2005
Sb., o opattenich k ochrané pred skodami pi-
sobenymi tabdkovymi vyrobky, alkoholem
a jinymi ndvykovymi ldtkami ve znéni poz-
déjsich predpist, v zdjmu zabrdnéni vicecetné
preskripce a tedy ochrany pacienta a prevence
prianiku substitucni Idtky na cerny trh.

Pokud pacientovi neni poskytovéna sub-
stitu¢ni terapie v jiném zdravotnickém zafizent,
zafadi |ékaf pacienta neprodlené do Registru
ve smyslu zdkona ¢. 379/2005 Sb. a zakona ¢.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni poz-
déjsich predpisu.

V pripadé kratkodobého poskytovani (pre-
devsim minimalni) substitu¢ni 1é¢by cizincdm
je toto vézéno na anglicky vyhotovené pisemné
doporucenf |ékafe, ktery mu substituc¢ni lécbu
poskytuje v domdaci zemi.

Vstupni vysetieni zahrnuje:

B anamnézy,
B soucasny somaticky a psychicky stav,
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laboratorni vysetfenf (biochemické, sero-
logické, hematologické, toxikologické), kdyz
podminkou substi tu¢ni 1é¢by je urceni HIV
statutu a vySetfeni na parenteralné prenosné
hepatitidy (HBsAg, anti HBsAg, anti HBcAg,
IgG/M, anti HCV)'

B podle potfeby konzilidrni vysetfen,

zhodnoceni socialni situace,
B zavéry.

7.1 Indikace pro substitucni lécbu

Kterakoliv z diagnéz podle decenalnf revize
Mezindrodni statistické klasifikace nemoci a pfi-
druzenych zdravotnich problému ve znénf
desaté decendlni revize (MKN - 10, v platném
znéni), jez jsou uvedeny v kapitole 2 téchto
Standardd.

7.2 Pripady, podporujici prednostni

zarazeni do substitucni [é¢by

B téhotenstvi

B HIV pozitivita

B akutni nebo chronicka forma nékterého typu
virové hepatitidy, pfedevsim virové hepa-
titidy typu C

7.3 Kontraindikace substitu¢ni 1écby

B akutni intoxikace alkoholem

B |é¢bainhibitory MAO a obdobi 14 dnti po je-
jim ukoncent

1. v pfipadé HBsAg nebo anti HCV pozitivity je
vhodné doplnit vysetfeni HBV DNA resp. HCV
RNA.

Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

7.3.1 Relativni kontraindikace substitu¢ni lécby

B pievazujici zavislost jiného nez opioidové-
ho typu

B zneuzivani substitu¢niho programu v an-
amnéze (napt. prodej substitu¢ni latky
na nelegalnim trhu, distri buce navykovych
latek klientdm substitu¢niho programu
v jeho prostorach nebo blizkém okoli).

B neschopnost prestat uZivat nelegdlnf opi-
oidy navzdory dostate¢né vysoké davce
substitu¢ni latky,

B zivaznéd respiracni insuficience,

B Zz3dvazna jaterni onemocnéni s nekompen-
zovanou poruchou jaternich funkci,

B z3dvazndledvinnd onemocnéni

7.4 Informovany souhlas
Pacient souhlasi a potvrzuje, Ze:

B byl plné poucen o pribéhu Iécby a vsech
jejich rizicich,

B bude dodrZovat rezim substitu¢ni 1é¢by,
se kterym byl pfedem seznamen,

B souhlasi's poskytnutim svych osobnich udajl
pro Ucely hlddeni substitu¢ni lécby pfizacho-
vani dlveérnosti téchto dat,

B byl poucen o rizicich interakce substitu¢ni
l&tky s jinymi ldtkami (typu alkoholu, seda-
tiv, anxiolytik apod.),

B bylinformovan o rizicich provadéni nékterych
¢innost, jako napt. fizeni dopravnich prostiedkd,
manipu lace se stroji, zbranémi apod,,

B bude jiné lékafe, kteff mu poskytuiji ¢&i budou
poskytovat jakoukoliv terapii, informovat
o skute¢nosti, ze prodélava substitucni lécbu,

B bude Iékare, ktery mu poskytuje substitu¢ni
latku, informovat o jakékoliv terapii, jiz mu
poskytuji nebo poskytli jini 1ékafi,
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B v pfipadé vydeje substitu¢ni latky pro
deldi ¢asovy interval ji bude zodpoveédné
prechovavat tak, aby zabrd nil riziku jejiho
ndhodného nebo nelmysiného uziti jakou-
koliv osobou

B substitu¢ni latku bude uzivat vyhradné on
sam.

B byl poucen o poskytnuti osobnich udajd
Narodnimu registru uzivateld Iékarsky indiko-
vanych substitu¢ nich latek a o dlveérnosti tak-
to poskytnutych udajd; tento fakt stvrzuje
souhlasem s formulacf

,Souhlasim s poskytnutim ve formuldri
uvedenych udajd pro ucely provozovdni
Ndrodniho registru uzivatel( lékarsky in-
dikovanych substitucnich Idtek, vedeného
podle zdkona ¢.20/1966 Sb., O péci o zdravi
lidu ve znéni zdkona ¢. 156/2004 Sb.,
(pfipadné pozdéjsich platnych predpisd).
Sprdvcem i zpracovatelem Registruje Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR.
S témito Udaji bude nakld ddno v souladu
se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., O ochrané os-
obnich udaji a o zméné nékterych zdkond,
ve znéni pozdéjsich predpisd. Tento souhlas
poskytuji ze své svobodné vile.”

8. Terapie

8.1 Nastaveni optimalni davky substitu¢ni
latky
Predepisujici |ékaf stanovi pocatedni davku
na zakladé pfedchoziho komplexniho vysetienf
a nasledujicich zasad:
B Uvodnidavka substitucni latky musi byt nizsf
nez minimalnf letalni davka,

Praktické pozndmky a ndhledy

B pfi riziku pozivani jinych latek tlumicich CNS
(alkohol, sedativa, anxiolytika atp.) se Uvodni
davka snizuje vzhledem k faktu interakce
mezi témito latkami a substitu¢ni latkou, jez
snizuje minimalni letalni davku

B nastavenidavky zacind nejmensim funk¢nim
mnozstvim substitucni latky

B pfi podani prvni davky a kazdém dalsim
zvyseni je pacienta (klienta) nutno sledovat
1-3 hodiny po poda ni (podle typu latky)
a v pfipadé negativni reakce (napf. zndm-
ky predavkovani, alergickd reakce, toxicka
reakce) zahajit adekvatni terapii,

B nastavenioptimalnf davky probfha ve shodé
s aktudlnimi védeckymi poznatky.

8.2 Nefarmakologické slozky

substitucni terapie

Zahrnuiji:

poradenstvi, tykajici se zdravotniho stavu,
psychoterapii,

socialni poradenstvi,

poradenstvi, tykajici se volby vhodného

zaméstnani, zvysovani kvalifikace apod.,

osetfovatelské sluzby,

terapii somatickych onemocnént,

B fyzioterapii, arteterapii, pracovni terapii
apod,

B adalsi.

Indikace jejich typu a frekvence je predmé-
tem vstupniho a pribézného hodnocenf paci-
enta a soucastf terapeutické smlouvy.

8.3 Priibézné hodnoceni pacienta
Prabézné hodnoceni pacienta probiha po ce-
lou dobu substitu¢ni Ié¢by. Zahrnuje pravidel-
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Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

né i nepravidelné testy na ovéfeni pfitomnosti
substitu¢ni 1atky a jejich metabolitl a na ovefeni
pfitomnosti jinych navykovych latek — véetné
alkoholu - v organismu. Déle je nutné prlibézné
hodnotit somaticky i psychicky stav pacienta.

Upravu preskripéniho schématu provadi
osetfujici Iékar.

Revize pacientova stavu a lé¢ebného planu
jsou zaznamendavany do dokumentace.

Pribézné hodnoceni klienta umoznuje flexi-
bilné reagovat na ménici se potieby pacienta.

Algoritmus 1.

9. Navaznost na dalsi standardy

Standard substitu¢nf1é¢by zavislosti na opi-
oidech navazuje na ostatni platné standardy
jinych typl Ié¢by a na zdvazna nafizent.

10. Obecné prilohy

10.1 Algoritmicky postup
Algoritmus 1.

Y

pacient indikovéan
k 1é¢bé bez pouziti

opioidovych
agonistd?

dévka nelegélniho
opiatd vyssi nez
ekvivalent 60 mg
metadonu?

detoxifikace

lécba bez pouziti
opioidovych
agonistd

naslednad péce

rozhodnuti o typu latky

pro substitu¢ni lé¢bu
(ekonomické, socialni,
osobnostni, logistické
faktory atd.

substitucni lécba
buprenoprifinem

atd.

substitucni lécba
metadonem
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Praktické pozndmky a ndhledy

10.2 Formulare a dotazniky substitu¢ni 1é¢by

10.2.1 Vyjddreni o vhodnosti k substitucni terapii (vyplIni lékar)

Obecné udaje

Jméno a pfijmeni

Rodné ¢islo

Pocet dovrienych let véku

Bydliste

Telefon

Zaméstnavatel nebo skola

Pracovni zafazeni

Osettujicl 1ékaF

Kdo pacienta doporucil

Ostatni instituce zapojené do pfipadu?

Soucasna pravni situace?

Vyvoj uzivdni ndvykovych Idtek

Nynf uzivana ndvykova/é latka/y

Nynf uzivané/a mnozstv{

Zakladni ndvykova latka

Ostatni navykoveé latky

Piti alkoholu (v gramech 100% alkoholu za den a tyden)

ZpUsoby uzivani

Vyskytinjekeni aplikace

Vék prvniho uziti

Uzivané navykové latky

Viyvoj a zpUsoby uzivani

Periody abstinence/pficiny relapsu

2.1j. socialni sluzby, probace atd.
3. nevykonané ulozené tresty atd.
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Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

Zdvislost na opioidech*

Silnd touha nebo puzeni uzivat opioid Ano Ne
Zhorsend kontrola ve vztahu k opioidu Ano Ne
Somaticky odvykaci syndrom po opioidu Ano Ne
RUst tolerance k opioiddm Ano Ne
ZUzené zaméfeni na opioid, zanedbavani jinych z4jmu a potésenti Ano Ne
Uzivani opioidd trva vzdor Skodlivym nasledkdm, které jsou pacientovi zndmé Ano Ne
Priblizné trvani zavislosti v mésicich nebo letech: ... Ano Ne

Télesnd zdvislost na opioidech

Denni davka opioidu Ano Ne
Frekvence uzivanf® Ano Ne
Odvykaci stav v minulosti® Ano Ne
Pokud se odvykaci stav objevil, kolikrdt a kdy naposledy Ano Ne
Byl odvykaci stav verifikovan kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem? Ano Ne

Toxikologické vysetFeni

Bylo provedeno Ano Ne

a prokazalo pfitomnost opioidl (uvedte datum vysetient)

a neprokdzalo pfitomnost opioidd (uvedte datum vysetrent)

Zdravotnistav
B Uvedte dalsi psychiatrické a somatické diagnozy:

Predchozi lécba

U pacienta probéhl pokus o [é¢bu bez pouZiti agonistl opioidovych receptor( Ano Ne

Pokud ano, jakou formou’ a kolikrat

Stru¢né zhodnotte vysledky 1é¢by bez pouZiti opioidovych agonistl (hodi-li se):

Pokud ne, z jakého dlivodu
(napt. pacient odmita nebo nedostatek volnych mist ve vhodném zafizeni)

Pacient byl v minulosti Ié¢en substitu¢ni lé¢bou Ano Ne

Pokud ano, stru¢né zhodnotte prlibéh substitu¢ni lécby

4. trvani piiznakl nejméné mésic nebo opakovani v nejdéle 12mési¢nim ¢asovém Useku. Tii nebo vice z uvedenych 3esti
znak( ve stejné dobé svédei pro zavislost.

5. 1j. kolikrdt za 24 hodin a kolik dni v tydnu; pro télesnou zavislost na heroinu svéd¢i uzivani 3x nebo vicekrat za den, jinak
se objevuji odvykaci obtize

6. dle MKN-10 v platném znénf

7. ambulantni, Ustavni, terapeutickd komunita apod.
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Udalosti pfedchazejici doporucent:
Motivace k navstéve zafizent:
Soucasna rodinna situace:
Pacientovo shrnuti problémda:

Dalsi dalezité informace®:

Celkovy stav:

Praktické pozndmky a ndhledy

Pacientova hypotéza o dlivodech uzivani drog/alkoholu a Zddosti o pomoc:

Zatazeni do substitu¢niho programu

doporucuji / nedoporucuji

Indikovana substituc¢ni latka

Typ programu

Datum:

Podpis a razitko vedouciho
substitu¢niho programu:

Vyplnil:

Podpis a razitko
predepisujiciho Iékare:

10.2.2 Hldseni substitucni lé¢by (do Ndrodniho
registru uZivatelt lékarsky indikovanych
substituc nich Idtek zaddvd osettujici lékar,
poskytujici substitucni lécbu)

jméno

adresa

rodné ¢islo

kod obce

obec

psC

okres

kraj

pfislusnost k EU

Stat

¢islo pojisténce

¢islo pojistovny

jméno lékafe

kod oddélenf

nazev oddéleni

kéd odbornosti

odbornost

vysledek vysetfeni HIV, druh, datum
vysledek vysetfeni VHB, druh, datum
vysledek vysetfeni VHC, druh, datum
kod diagnozy

pacientem uvedené drogy
predepsany lék

datum prvniho podani davky
prerusen( écby z rezimovych dlvod(
datum pocatku prerusent

datum konce prerusenf

ddvod ukoncenf

8. napr. HIV pozitivita, riziko blizkého uvéznéni, suicidalni tendence, v anamnéze opakovand predavkovani, tendence kombi-

novat opioidy s jinymi ldtkami, nedodrzovani dohodnutého rezimu v minulosti apod.
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Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

B detoxikace pro udrzovaci lé¢bu zavislosti

B trvani detoxikace ve dnech na opioidech a detoxifikaci

B pouzitd latka (k detoxikaci)

B zdravotnické zafizeni, kterému byla pfedana  11.1.1 Minimdini letdini ddvka 50 mg (pfi
dokumentace interakci s alkoholem, anxiolytiky a dalsimi

B datum ukoncenf |écby Idtkami, tlumicimi CNS, muze byt nizsi - viz

B hlasici lékar JInterakce s Iéky”)

11. Specialni ptilohy 11.1.2 Interakce s léky

Viz tabulka 3.
11.1 Farmakologické aspekty methadonu
a jeho doporucend davkovaci schémata
Tabulka 3.
Lék stupen interakce ucinek Mechanismus
alkohol stfedni zvysenad sedace prohloubeny utlum CNS
barbituraty stredni snizend hladina zvyseni jaterniho
methadonu, zvysena metabolismu,
sedace prohloubeny utlum CNS
benzodiazepiny zvyseny sedativni efekt  prohloubeny Gtlum CNS
buprenorfin antagonismus bezpecné mlze byt
béhem methadonové
|écby pouzivan jen
v nizkych davkéach (20 mg
denné nebo méngé)
carbamazepin stfedni snizeni hladiny zvysenijaterniho
methadonu metabolismu
chloralhydrat zvysena sedace prohloubeny Utlum CNS
chlormethiazol zvysend sedace prohloubeny utlum CNS
cimetidin strednf mozné zvyseni hladiny inhibice jaternich
methadonu enzymd, ovliviujicich
metabolismus
methadonu
cisaprid, domperidon, morfin ma pfi uziti neznamy
metoclopramid s témito Iéky rychlejsi
nastup ucinku a vyssi
sedativnf efekt
cyclizin vysoky injekce s opioidy nékdy  nezndmy

vyvoladvd halucinace
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Praktické pozndmky a ndhledy

Tabulka 3.
Lék stupen interakce ucinek Mechanismus
kodein zvyseny sedativniefekt  prohloubeny utlum CNS
desipramin stfedni zvyseni hladiny neznamy - tato
desipraminu (2x) interakce neni
u ostatnich tricyklickych
antidepresiv zndma
dextropropoxyfen zvyseny sedativni efekt  prohloubeny Utlum CNS

disulfiram (Antabus)

v zavislosti na typu

plnd ,antialkoholova

nékteré methadonové

methadonového terapeutickd” reakce pripravky obsahujf
preparatu alkohol
Inhibitory MAO, u pethidinu vysoky — excitace CNS —delirium,  nezndmy

antidepresiva vcetné
moclobemidu

pfestoze nastava
u methadonu jen vzacné,

hyperpyrexie, kiece nebo

respiratorni deprese

a selegilinu je tfeba se sou¢asnému
uzivani vyhnout

naltrexon vysoky rusi Gc¢inky methadonu  opioidovy antagonista
pfi predavkovani
(U¢inkuje dlouhodobé)

naloxon vysoky rusi Gc¢inky methadonu  opioidovy antagonista
pfi predavkovani
(Uc¢inkuje kratkodobé)

fenobarbital stfedni snizuje hladinu zvyseny jaterni
methadonu metabolismus — viz

carbamazepin

fenytoin stfednf snizeni hladiny zvyseny jaterni
methadonu, odvykaci metabolismus — viz
symptomy karnazemapin

rifampicin vysoky snizenf hladiny zvyseny jaternf
methadonu, odvykaci metabolismus - viz
symptomy karnazemapin

tricyklickd antidepresi- stredni zvysend sedace neznamy

va typu amitryptylinu

acidifikdtory modi, j. snizenf hladiny zvysené vylucovani moci

chlorid amonny methadonu

alkalizatory modi, tj. stredni zvyseni hladiny snizené vylu¢ovani moci

bikarbonat sodny methadonu

zidovudin mozné zvysenihladiny ~ neznamy
zidovudinu

zopiclon zvysena sedace prohloubeny Gtlum CNS
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11.1.3 Poddni uvodni ddvky

Uvodni dévka substitu¢niho preparatu se sta-
novi podle mnozZstvi opioidd, které pacient pfiji-
mal pred zafazenim do programu, a to davkou
5-10 mg u pacientd s nizsi toleranci az k davce
2CM-0 mg u pacientd s vysokou toleranci. Davka
se postupné zvysuje o 5 az 10 mg na individualnf
udrzovaci davku. Ta se mdze pohybovat kolem
20-50 mg, ¢astéji se ale dostava nad 60 mg a né-
kdy i nad 100 mg.

Absolutné platny horni limit davky neexis-
tuje; davka by se méla vzdy fidit odvykacimi pfi-
znaky individudiniho pacienta. Ve specifickych
piipadech (typicky napf. pfi sou¢asném podavani
antiretrovirdIni terapie) jsou pomérné bézné dav-
ky kolem 200 a vice mg denné.

Uvodni davka se podavé bud jednorazove,
nebo rozdélend na dvé poloviny v intervalu 12
hodin. V obou pfipadech je Zddouci minimalné
dvé hodiny po podani sledovat zdravotni stav
pacienta. Pfi jakychkoliv zndmkach intoxikace
je tfeba interval mezi ddvkami prodlouzit o 4
hodiny a zvaZit snizenf davky.

V pfipadech, kdy neni mozné odpovidajici
davku odhadnout, zacina se davkou 20 mg pfi
sledovani stavu pacienta. Pokud jesté po 2-4
hodindch od podani davky pretrvavaji odvykaci
ptiznaky, pfidava se po 20 mg az do obvyklého
maxima 50 mg béhem prvnich 24 hodin. Celkova
davka prvniho dne je povazovana za vychodisko
pro druhy den; jakédkoliv dalsi zvysenf jsou titro-
vana proti odvykacim pfiznakdm.

Pacienti, ktefi prerusili dfivéjsi pravidelné uzi-
vani opioidl (napt. pti detoxifikaci nebo po ne-
k methadonu, nez se domnivaji. Proto je u nich
pocatecni davka niZsi.

Substitucni lé¢ba zdvislosti na opioidech

Tabulka 4.
grami pou- zpusob pFiblizna davka
licniho hero- uziti methadonu pro
inudenné stabilizaci
0,5 koufenim 20-50 mg
iv. 30-65mg
0,75 koufenim 35-70 mg
iv. 35-75mg
1,0 koufenim 35-85mg
iv. 35-100 mg
1,5 koufenim 45-120 mg
iv. 45-130 mg
2,0 kourenim 50-130 mg
i.v. 50-130 mg

11.1.4 Zdkladni pravidla
pro nastavovdni ddvky

Cilem je titrovat béhem prvnich tff dnd lécby
davku methadonu proti jakymkoliv zndmkam
odvykaciho stavu a silné touze uZzit opioidy.
U pacienta jsou pravidelné zjistovany odvykaci
piiznaky. Pfijejich vyskytu je mozno zvysit denni
davku o 10-20%. Davka tfettho dne by méla byt
zakladem pro dlouhodobé predepisovani.

Tabulka 4. poskytuje orienta¢ni korelaci me-
zi heroinem a methadonem. P¥i jejim pouziti je
nutné zohlednit regiondlni rozdily v koncentraci
heroinu (tabulka je koncipovana pro 20% pou-
licnf heroin, bézny v Praze).

Obrysovy ramec pro pfevod zilegainiho
heroinu na metadonovou substituci

11.1.5 Detoxifikace z methadonu

Vysazovani methadonu se provadi postupné
a obvykle miva dlouhodoby charakter; typicky pro-
biha napf.v pribéhu 3 az 6 mésic. Pri detoxifikaci
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z methadonu nastava kritické stadium se zvysenim
rizikem recidivy v dobé, kdy podavana davka klesne
pod 25 mg a Ucinek Iatky nepokryje celych 24 ho-
din. Pro naléhavé piipady existuji i relativné rychla
detoxifika¢ni schémata, napt. je mozné snizovat
davku 0 10 mg nez se dosdhne davky 40 mg, pak
snizovat davku o 5 mg, tu ponechat 2-3 dny a pak
metadon vysadit Uplné. V pifpadech, kdy je paci-
ent hospitalizovan, je mozné davku 5 mg v zaveru
detoxifikace jesté rozdélit do dvou dil¢ich dennich
davek. | pfi setrné detoxifikaci je riziko prechodu
k nezakonnym navykovym latkdm pfi vysazovani
methadonu vysoké. K detoxifikaci po methadonu
Ize pouZit i jiné latky (napf. buprenorfin), je ale tre-
ba pocitat s tim, Ze odvykaci stav po methadonu
bude vétsinou sice slabsinez po vysokych davkach
heroinu, ale delsi.

Nastaveni adekvdtni rychlosti detoxifikace

Témér kazdy pacient methadonové detoxifi-
kace projde odvykacim syndromem. Pro mnohé
bude natolik zdvazny, Ze se stane hlavnim z kofak-
tord relapsu k uzivani heroinu nebo zadosti o na-
sazen{ methadonové substituce — a to i tehdy,
kdyz jsou ostatni predpoklady Uspésné detoxifi-
kace splnény. Rychlejsi detoxifikace vykazuje nizsi
retenci nez pomalejsi detoxifikace.

Detoxifikace probihd postupnym snizovanim
po 5 ¢i 10 mg v denni davce az na ur¢enou uroven
(obvykle 20-30 mg v zavislosti na pocatecni dav-
Ce a pacientovi). Nasleduje pozvolnéjsi rezim, tzn.,
Ze intervaly mezi jednotlivymi snizenimi se pro-
dluzuji a snizovani dennf davky se zpomaluje.

Ndvrhy detoxifikacnich rezimi
Vsechny uvedené rezimy plati pro metha-
donové mixtury 1mg/1ml. Vsechny detoxifikacnf

Praktické pozndmky a ndhledy

rezimy predstavujf jen pldn a mély by byt pravi-
delné revidovany.

Dvoutydenni detoxifikacni reZim:
B po3dny20mg

B po4dny15mg

B po3dny10mg

B po4dny5mg

Vhodou tohoto reZimu je snadna preskripce;
na konci kazdého tydne dochazi ke snizeni davky.
Alternativa zacinajici na vyssi davce:
po 3 dny 25 mg
po 3 dny 20 mg
po 3 dny 15 mg
po 3dny 10 mg
po 2 dny 5mg

Pocitu kontroly a sniZenf anxiozity pacienta je

mozno docilit delsim setrvanim na urcité davce.
Jednomeésicni detoxifikacni rezim
Pti pocatecni dédvce 40 mg:
4 dny 40 mg
3dny35mg
4.dny 30 mg
3dny25mg
4dny 20 mg
3dny 15mg
4.dny 10 mg
3dny5mg

Pfi pocatecni ddvce 25 mq:
4.dny 25 mg
3dny 20 mg
4.dny 15 mg
3dny 10 mg

4 dny 8 mg
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B 3dny6mg
B 4dny4mg
B 3dny2mg

Ctyfmésicni detoxifikacni rezim
Po Uvodni stabilizaci a po obdobf, kdy
pacient neuziva zadny heroin, Ize dennf dav-
ku snizovat kazdy 1-2 tydny o 5 nebo 10 mg,
aZ na davku 30 mg. Poté se denni davka snizuje
kazdy 1-2 tydny o 5 mg, az dosdhne 10-15 mg.
0Od tohoto okamziku sniZzovani postupuje jiz jen
po 2-2,5 mg, a to kazdy tyden az ¢trnact dnf.
Typicky Ctyfmési¢ni rezim pfi pocatecni dav-
ce 45 mg zni:
14 dni 45 mg
14 dni 35 mg
14 dni30 mg
14 dni 25 mg
14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14 dni 10 mg
14 dni 7 mg

Sestimési¢ni detoxifikacni rezim
Sestimésieni detoxifika¢ni rezim vypada
pfi pouZiti stejnych principd a pocatecni davce
60 mg takto:
14 dni 60 mg
14 dni 50 mg
14 dni 40 mg
14 dni 30 mg
14 dnf 25 mg
14 dni 20 mg
14 dni 15 mg
14.dni 10 mg
14 dni 8 mg

Substitucni lécba zdvislosti na opioidech

B 14dnf6mg
B 14dnf4mg
B 14dni2mg

11.2 Doporucena davkovaci schémata
buprenorfinu pro substitu¢ni Ié¢bu
zavislosti na opioidech a pro detoxifikaci

Uvedena schémata maji pouze orientacni
charakter, davkovani je nutno individudlné pfi-
zpUsobit.

11.2.1 Zahdjeni lécby

den denni davka
1écby buprenorfinu (mg)
Nizka az stredni Stfedni az tézké
zavislost zavislost
1 2-4 4
2 8 8
3 8 16

11.2.2 UdrZovaci lécba

Doporucené davkovani buprenorfinu (v mg)
pfi podavani dennim, obden a 3x/tyden podle
stabilizované dennf davky:

davka p¥i podavani

denni déVk? p,ﬁ 3x tydné
davka LEL ali
obden pondéli pétek
astieda
4 8 8 12
8 16 16 24
12 24 24 32
16 32 32 32
20 32 32 32
24 32 32 32
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11.2.3 Detoxifikace z uZivdni buprenorfinu
Doporucené davkovani pfi vysazovani lécby
(pfi dennim podavani):

denni davka buprenorfinu (mg)

tyden
8 12 16 20 24
1 2 4 8 8 16 16
2 2 2 4 4 8 8
3 - 2 2 2 4 4
4 - - -2 2

Doporuceny postup pferusovani lécby (po-
stupném snizovani) u pacientd, ktefi dostavali
buprenorfin obden:

davka buprenorfinu
podavana obden

tyden
8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Praktické pozndmky a ndhledy

Doporuceny postup pferusovani |écby
(postupném snizovani) u pacientdl, ktefi do-
stavali buprenorfin 3x tydné — davka v pondélf
a stfedu:

davka buprenorfinu, podavana

tyden v pondéli a ve stiedu
8 16 24 32
1 4 8 12 16
2 2 4 4 8
3 - 2 2 4
4 - - - 2

Doporuceny postup prerusovani lécby (po-
stupného snizovani) u pacientd, ktefi dostavali
buprenorfin 3x tydné — davka v patek:

davka buprenorfinu,

tyden podana v patek
12 24 32
! 6 12 24
2 2 6 12
3 - 2 6
4 - - 2
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suboxone

i Zkracena informace o Iééi\{ém pfipravku SUBOXONE - Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety,

8mg/2 mg gvalni tablety

SlozZeni: LéCivé latky: Suboxone 2 mg/0,5 mg: buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg
(jako naloxoni hydrochloridum dihydricum). Suboxone 8 mg/2 mg: buprenorphinum 8 mg (jako buprenorphini hydrochloridum)
a naloxonum 2 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum). Pomocné latky: monohydrét laktosy, mannitol, kukuficny skrob,
povidon 40, kyselina citronova, dihydrat citronanu sodného, magnesium-stearat, draselna sil acesulfamu, pfirodni citronové
a lipové aroma. Indikace: Substitucni lécha zavislosti na opioidech v ramci lékarské, socialni a psychologické péce. Ucelem
slozky naloxon je zabranit nespravnému intravendznimu pouziti. LéCba je uréena pro uZiti u dospélych a dospivajicich nad 15
let, ktefi souhlasili s lé¢bou zavislosti. Davkovani a zplisob podani: Lécba musi byt provadéna pod dohledem lékare, ktery
ma zkusenosti v é¢hé zavislosti na opioidech/navyku na opioidy. Suboxone se aplikuje pod jazyk, dokud se nerozpusti, coz
obvykle trva 5 az 10 minut. Davka se sklada ze sublingvalnich tablet pfipravku Suboxone 2 mg/0,5 mg a Suboxone 8 mg/2 mg,
které mohou byt uzivany vsechny najednou nebo ve dvou rozdélenych davkach; druha davka se uziva inned po rozpusténi prvni
davky. Dospéli: Ped zahajenim lécby je doporuceno provedeni vychozich jaternich testti a dokumentace stavu virové hepatitidy.
U pacientd, ktefi maji pozitivni vysledky na virovou hepatitidu, pfi soucasném uzivani lécivych pipravkl a/nebo pri stavajici poruse
funkce jater, je zvySené riziko urychleni poskozeni jater. Je doporuceno pravidelné sledovani funkce jater. Zahajeni lécby: Dopo-
rucena zahajovaci davka je jedna az dvé tablety pfipravku Suboxone 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety. Dalsi davka jedna az dvé
tablety pripravku Suboxone 2 mg/0,5 mg mize byt podana prvni den v zavislosti na individualnich pozadavcich pacienta. Osoby
zavislé na opioidech, které neprodélaly abstinenéni syndrom: pfi zahajeni lécby by méla byt prvni davka pfipravku Suboxone uzita
tehdy, kdyz se objevi znamky abstinenéniho syndromu, ale ne méné nez 6 hodin po poslednim poziti davky opioidu (napf. heroin;
kratkodobé plsobici opioidy). Osoby uzivajici methadon: pred zahajenim lécby pripravkem Suboxone musi byt davka methadonu
snizena na maximalné 30 mg/den. Prvni davka pfipravku Suboxone by méla byt uZita, kdyz se objevi znamky abstinenéniho syn-
dromu, ale ne méné nez 24 hodin po poslednim uziti methadonu. Buprenorfin miize u pacientti zavislych na methadonu uspisit
abstinenéni syndrom. Uprava davkovani a udrzovaci davka: Davka by méla byt progresivné zvySovana podle Klinického téinku
u jednotlivého pacienta a neméla by prekrocit maximalni jednotlivou denni davku 24 mg. Davka se titruje podle opakovaného
hodnoceni Klinického a psychologického stavu pacienta a titrace by méla byt provadéna v krocich po 2-8 mg. V pocatcich
lécby se doporucuje denni pridélovani buprenorfinu. Po stabilizaci je pak mozno dét spolehlivému pacientovi mnozstvi pfipravku
Suboxone postacujici pro nékolik dnti Iécby. Doporucuje se, aby mnozstvi pripravku Suboxone bylo omezeno na 7 dnli nebo
podle lokalnich pozadavku. Nizsi nez denni davkovani: Po dosazeni uspokojivé stabilizace muze byt frekvence podavani pripravku
Suboxone snizena na dvojnasobnou individualné titrovanou denni davku podavanou obden. Redukce davky a ukonceni Iécby:
Po dosazeni uspokojivé stabilizace a pokud pacient souhlasi, miize byt davka postupné redukovana na nizsi udrzovaci davku;
v nékterych priznivych pripadech mize byt lécba prerusena. Po ukonceni Iécby by méli byt pacienti sledovani vzhledem k po-
tencialnimu riziku relapsu. Pouziti v pediatrii: Podavani pripravku Suboxone détem do 15 let se vzhledem k chybéjicim tdajim
0 bezpecnosti a tcinnosti nedoporucuje. Kontraindikace: Pripravek Suboxone je kontraindikovany v nasledujicich pfipadech:
hypersensitivita na buprenorfin, naloxon nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku, zavazna respiracni insuficience,
zévazna jaterni insuficience, akutni alkoholismus nebo delirium tremens. Upozornéni: Pacienti by méli byt béhem prevadéni
z buprenorfinu nebo methadonu na pripravek Suboxone peclivé sledovani, protoze byly hlaeny pfiznaky abstinencniho syndro-
mu. Respiraéni deprese: Bylo hladeno nékolik pfipad(i imrti v dlisledku respiraéni deprese, zejména pii podani v kombinaci
s benzodiazepiny nebo pokud nebyl buprenorfin uzivan tak, jak je predepsano. Umrti byla hlaSena v souvislosti se soucasnym
podavanim buprenorfinu a dalsich tlumicich latek jako je alkohol nebo jiné opioidy. Hepatitida a poruchy jaternich funkci: Byly
hlaseny pripady akutniho poskozeni jater u osob zavislych na opioidech v klinickych studiich a v postmarketingovych hlasenich
o nezadoucich ucincich. Sportovce je nutno upozornit na to, ze tento IéCivy piipravek miize vyvolat pozitivni reakci na ,.antidopin-
goveé testy.” Jako u jinych opioid je vyzadovana opatrnost u pacientd uzivajicich buprenorfin a majicich poranéni hlavy, zvyseny
nitrolebni tlak, hypotenzi, hypertrofii prostaty nebo stenozu uretry. Tento pfipravek by se mél uzivat s opatrnosti u pacientd s:
astmatem nebo respiracni insuficienci; renalni insuficienci, jaterni insuficienci. Inhibitory enzymu CYP3A4 mohou zvysit koncent-
race buprenorfinu. Soucasné uzivani inhibitord monaminooxidazy (IMAO) miize na zakladé zkusenosti s morfinem vyvolat zvy$eni
Ucinkd opioid. Pacienti se vzacnou dédicnou intoleranci galaktozy, deficitem Lapp laktazy nebo malabsorpci glukozy-galaktozy
by tento pfipravek neméli uzivat. Téhotenstvi: Ke konci téhotenstvi mohou vysoké davky buprenorfinu indukovat Gtlum dychani
u novorozence i po kratké dobé podavani. Dlouhodobé podavani buprenorfinu béhem poslednich tii mésici téhotenstvi mize
vyvolat abstinenéni syndrom u novorozence. Béhem téhotenstvi by nemél byt pfipravek Suboxone podéavan. Pokud je podle na-
zoru lékare lécha nutna, mize byt pouziti buprenorfinu zvazeno podle lokalni preskripéni informace. Kojeni by mélo byt v pribéhu
lécby pripravkem Suboxone pieruseno. Interakce: Pripravek Suboxone by nemél byt uzivan spolecné s alkoholem. Pfipravek
Suboxone by mél byt uzivan s opatrnosti, je-li podavan spolecné s benzodiazepiny, ostatnimi léky s tumicimi G¢inky na central-
ni nervovy systém, inhibitory CYP3A4 a induktory CYP3A4. NeZadouci Ucinky: Mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky ve vztahu
k Iécbé, které byly hlaseny béhem Klinickych studii s pripravkem Suboxone, patiily ty, které souvisely s abstinenénimi priznaky
(napf. bolest bricha, prijem, bolesti svalli, izkost, poceni). Nezadouci Ucinky hlasené v pivotni klinické studii s vyskytem velmi
Casté (> 1/10) byly nespavost, zacpa, nausea, poceni, abstinencni syndrom, bolest hlavy, s vyskytem casté (> 1/100 < 1/10):
infekce, periferni edém, snizeni télesné hmotnosti, Uzkost, nervozita, deprese, snizeni libida, abnormaini mysleni, somnolence,
zévraté, parestézie, hypertonie, porucha tvorby slz, amblyopie, vazodilatace, hypertenze, migréna, rinitida, faryngitida, zhorseni
kasle, zvraceni, dyspepsie, prijem, anorexie, nadymani, abnormalni jaterni funkce, vyrazka, svédéni, kopfivka, artralgie, myal-
gie, kfece v nohach, albuminurie, abnormality moci, astenie, horecka, chfipkovy , flu-like” syndrom, malatnost, nahodilé trazy,
zimnice, bolest na hrudi, bolest bricha, bolest zad, bolest. Uchovavani: Tento éCivy pripravek nevyzaduje zadné zviastni pod-
minky uchovavani. Baleni: 7 tablet, 28 tablet; Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: SP
Europe, Rue de Stalle, 73, B-1180 Bruxelles, Belgie. Registraéni éisla: EU/1/06/359/001, EU/1/06/359/002 - Suboxone
2mg/0,5 mg; EU/1/06/359/003, EU/1/06/359/004 - Suboxone 8 mg/2 mg. Datum posledni revize textu: 30. éervence
2007. Zplsob vydeje: Vazan na ékafsky predpis. Zplsob ahrady: Uhrada nebyla stanovena.
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€8 Snadné pievedeni ze Subutexu’
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