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Praktické poznamky k vedeni 1é¢by a hodnoceni kontroly astmatu

Vyznam pojmu kontroly bronchidlniho astmatu se v pribéhu minulych
let plynule ménil a je velmi pravdépodobné, Ze se bude naddle ménit
i v budoucnu. Pred tim, neZ se funk¢ni vySetieni plic stalo Siroce do-
stupnou metodou, opiralo se hodnoceni kontroly astmatu pouze o pfi-
znaky a fyzikélni nélez. S rozsifenim spirometrickych metod se stalo
méfeni (a normalizace) plicnich funkei jednim ze zdkladnich parametri
kontroly onemocnéni. Nadto se v poslednich letech stéle vice zdtraziuje
minimalizace poc¢tu exacerbaci a omezeni poctu aplikaci kratkodobé
pusobicich inhala¢nich beta-2 mimetik. Tyto jednotlivé klinické pa-
rametry, respektive jejich skore, jsou pouzivany podle fady narod-
nich a mezindrodnich doporuceni o 1é¢bé bronchialniho astmatu k ur-
¢eni cilt 16¢by a kontroly onemocnéni. Obecné feceno, adekvatni 16¢-
bou s (pokud mozno) co nejniz§im rizikem nezédoucich uéink bychom
méli u astmatickych pacientti dosdhnout normélnich (¢i nejlepSich
moznych) plicnich funkci, minimalizace rizika akutnich exacerbaci
a omezené frekvence aplikace inhala¢nich kratkodobé piisobicich be-
ta-2 mimetik (méné€ nez 1x denné). Je ziejmé, Ze rizné skupiny anti-
astmatickych 1kt budou mit rozdilné u¢inky na jednotlivé klinické pa-
rametry kontroly astmatu. Dlouhodobé ptisobici bronchodilatancia
(v monoterapii) efektivné zlepsuji plicni funkce, snizuji frekvenci pii-
znaku a aplikaci kratkodobé piisobicich inhala¢nich beta-2 mimetik,
ale maji velmi maly, pokud viibec néjaky, vliv na pocet akutnich exa-
cerbaci. Na druhé strané inhala¢ni steroidy prokazatelné omezuji po-
Cet akutnich exacerbaci a sniZuji riziko hospitalizace. Vyménime-li pa-
cientovi inhalacni kortikosteroid, ktery dlouhodobé uziva za G¢innéj-
$i, miiZeme ocekavat jen nepatrné zlepSeni plicnich funkci, ale dalsi vy-
znamny pokles akutnich exacerbaci. Davka inhala¢niho steroidu nor-
malizujici plicni funkce miZze byt tudiz velmi odlisna od té, kterd
snizuje frekvenci akutnich exacerbaci. Z uvedeného vyplyva, Ze Zad-
ny z klinickych parametri hodnoceny izolované nemuZe pokryt vSech-
ny aspekty bronchidlniho astmatu. RovnéZ tak je zfejmé, Ze Zadny izo-
lované pouzity 1ék nedokaze onemocnéni plné kontrolovat.

Zda se, Ze existuje pouze nevyznamnd souvislost mezi absolutnimi hod-
notami ventila¢nich parametrt a rizikem akutni exacerbace astmatu. Na
druhé strané je zndmo, Ze pacienti s vyraznym diurndlnim kolisdnim
plicnich funkci maji nejvyssi riziko akutnich exacerbaci, hospitaliza-
ci a smrti na astma. Anamnéza opakovanych exacerbaci (event. hos-
pitalizaci pro astma) je znamkou $patné kontroly onemocnéni a zna-
mend zvySené riziko naslednych hospitalizaci a dokonce smrti na ast-
ma (a méla by tudiz vést k pfehodnoceni 1é¢ebného planu). Pii hod-
noceni 1é¢by musime proto u kazdého pacienta hodnotit najednou fa-
du parametrd: hodnoty plicnich funkci, stupeii jejich diurnalniho ko-
lisani nebo reverzibility bronchidlni obstrukce po podéani bronchodi-
latancia, frekvence akutnich exacerbaci a aplikaci kratkodobé ptsobicich
inhalacnich beta-2 mimetik. Navic bylo opakované prokazano, Ze me-
zi zminénymi klinickymi znaky kontroly astmatu a stupném zanétu dy-
chacich cest neexistuje Z4dna zavislost'®/. Neni proto divu, Ze stale exi-
stuje v§eobecna snaha o nalezeni (pokud moZno) jednoho markeru, kte-
ry by adekvatn€ odraZzel stupeni zdnétu dychacich cest a tudiZ i kontrolu
astmatu.

Markery zdnétu

Cilem 1é¢by bronchialniho astmatu je za optimalnich podminek po-
tlaceni zanétu dychacich cest?, dosud vsak neni jasno, co adekvatni kon-
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trola zdnétu vlastné znamend. Tento zanét je spolupodmiinovan inter-
akci mezi zanétlivymi burikami, jejich mediatory, bronchidlnim epi-
telem, endotelem kapilér, adhezivnimi molekulami, nervovym systé-
mem atd. Podil téchto jednotlivych sloZzek v patogenezi zanétu dy-
chacich cest a mechanismy, jakymi k tomuto zanétu dochazi, jsou
bohuZzel dosud zna¢né zamlZeny. RovnéZ neni zndmo, zda vSechny ty-
to mechanismy ¢i jen nékteré (kritické) z nich musi byt potlaceny, aby
bylo dosaZeno kontroly onemocnéni. V soucasné dobé jsme vSak
schopni méfit pouze nékteré aspekty zanétu dychacich cest a 1éky, kte-
ré pouzivame k jeho ovlivnéni, maji obvykle Siroké spektrum ucinka
(které Casto nejsou dosud plné pochopeny), a proto dokaZeme jen
st€zi odhadnout, ktera ¢ast zanétlivého procesu je skute¢né kli¢ova k do-
sazeni adekvatni kontroly astmatu.

Bronchidlni hyperreaktivita

Bronchialni hyperreaktivita je jednim ze zédkladnich ryst bronchidlniho
astmatu. V rozsahlych studiich bylo prokazéano, Ze jeji tize koreluje
dobfe se stupném zanétu dychacich cest. Zhorseni kontroly astmatu, na-
pt. pii virovém infektu dychacich cest nebo po expozici alergenu, je do-
provézeno zvySenim stupné bronchidlni hyperreaktivity. Inhalacni i systé-
mové kortikosteroidy (spolu s navozenim kontroly onemocnéni) zmen-
Suji stupent bronchidlni hyperreaktivity (i kdyZ pomérné za dlouhou
dobu podévani a téméF nikdy do normy). Rada pacienttl s bronchidlnim
astmatem lé¢end inhala¢nimi steroidy ma stale vyssi stupeni bronchidl-
ni hyperreaktivity i pfi zjevné dobré kontrole onemocnéni. Divodem je
remodelace dychacich cest, ktera bronchidlni hyperreaktivitu mize spo-
lupodminovat. V soucasné dobé vsak existuji diikkazy o tom, Ze moni-
torovani pacientii pomoci stupné bronchidlni hyperreaktivity je ve srov-
néni se standardnim postupem mnohem tc¢innéjsi a dokdaze vyznamné
sniZit vyskyt exacerbaci astmatu o pfiblizng& 1/3'7/. 1kdy? je rutinni mé-
feni bronchidlni hyperreaktivity u vSech pacientt prakticky nemozné pro
jeji Casovou ndrocnost, zd4 se, Ze piinejmensim pro pacienty s t&Z$im stup-
ném astmatu by mohlo byt s vyhodou pouzivano.

Monitorovani bronchialniho zianétu

1) Indukované sputum

V poslednich letech bylo navrhovano vysetfeni indukovaného sputa ja-
ko neinvazivni metody k hodnoceni zanétu dychacich cest. VySetieni
indukovaného sputa vykazuje dobrou reprodukovatelnost a bunécné za-
stoupeni dobte koreluje s ventilacnimi parametry. Procentudlnim za-
stoupenim jednotlivych bunéénych elementl nejvice pfipomina bron-
chidlni vyplach a stejné€ jako v ptipadé BAL podhodnocuje ptitomnost
T-lymfocytt. Urcitym feSenim téchto rozdilt by bylo hodnoceni sta-
vu aktivace jednotlivych zanétlivych bunék.

Zastoupeni eosinofilnich leukocyti v indukovaném sputu se zda vy-
hodnym znakem stupné zanétu dychacich cest. Jejich procento je zvy-
Seno u pacientd dosud nelécenych inhala¢nimi steroidy, dale stoupa po
expozici alergenu nebo v prib&hu akutni exacerbace astmatu'®/.
Zastoupeni eosinofilnich leukocytt stoupa s nékolikatydennim pred-
stihem pred zhorSenim symptomu ¢i plicnich funkci u nastupujici
exacerbace astmatu. V nékolika prospektivnich randomizovanych stu-
diich bylo prokdzéno, Ze monitorovani pacientll pomoci zastoupeni eo-
sinofilnich leukocytli ve sputu vede ke zlepSeni kontroly astmatu a vy-
znamnému sniZeni vyskytu exacerbaci az o 2/3!2%. Tato metoda mo-
nitorovani je proto velmi vhodna pro sledovani pacientl se stfedné t€z-
kym aZ téZkym astmatem.
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2) Bronchoskopie

U astmatickych pacientli bronchidlni biopsie prokazuji zvySenou in-
filtraci CD4+ T lymfocyty, Zirnymi butikami, eosinofilnimi leukocy-
ty, ztlusténi bazalni membrany a poruseni epitelidlni vystelky. Nadto
muiZe byt detekovana zvySend exprese aktivacnich markerd napt. na T-
lymfocytech, zvySena regulace a tvorba cytokintl, adhezivnich mole-
kul atd. I kdyZ jsou bioptické odbéry malé, nachazime témér identic-
ké nédlezy na riiznych mistech bronchidlniho stromu!®/.
Bronchoalveolérni lavaZ (BAL) je rovnéZ casto pouZivana k hodnoceni
zanétlivych procesti u pacientil s astmatem. Ve srovnani s bronchiél-
nimi biopsiemi BAL velmi dobfe odrdZi zastoupeni eosinofilnich le-
ukocyti, ale mnohem hife pocet T-lymfocyti. Obé vysetieni vSak ma-
ji fadu nevyhod, pro pacienty jsou velmi nepiijemné a v neposledni fa-
dé i casoveé narocné. Jejich opakovéni v Casové kratkych intervalech je
tudiZ prakticky nemozné a neetické.

3) Markery mérené v krvi

Vzhledem k jednoduchosti odbéru materidlu by byly krevni markery
velmi vhodné ke sledovéni kontroly bronchidlniho astmatu. S ohledem
ke zna¢né enzymatické aktivité krve a pfitomnosti fady proteinu a li-
pida v8ak miZe dochazet ke zna¢nému zkresleni méfenych paramet-
ri. Navic neni mozZné presné odhadnout, do jaké miry takové marke-
ry odrédZeji zanétlivé pochody v dychacich cestach, a proto neni jed-
noduché urcit ten spravny parametr odraZejici stupenl zanétu dychacich
cest. Existuje fada diikazii o korelaci absolutniho poctu eosinofilnich
leukocytu s tiZi astmatu. V nedavné dobé byla prokazana i podobna ko-
relace pro jeden z hlavnich produkti eosinofilnich leukocytl, eosino-
filni kationicky protein®!/. Jeho hodnoty viak vykazuji zna¢nou vari-
abilitu a jejich pouZiti pro monitorovani jednotlivych pacientt je tudiz
velmi omezené azZ nemoZné. Prakticky totéZ plati i pro stav aktivace
T lymfocyti a hladiny cytokint v periferni krvi. Hlavnim divodem je
ziejmé fakt, Ze krev jen velmi nedokonale odraZi zanétlivé pochody
v dychacich cestach.

4) Markery ve vydechovaném vzduchu

Z moznych markera aktivity zanétlivého procesu dychacich cest, kte-
ré je mozno méfit ve vydechovaném vzduchu astmatikd, zaznamenal
nejveétsi pozornost oxid dusnaty (NO). Jeho hlavnim zdrojem jsou
bronchialni epitelidlni butiky (i kdyZ je zndmo, Ze je produkovéan rov-
néZ epiteliemi sliznice nosu i paranazalnich dutin). MnoZstvi NO ve
vydechovaném vzduchu stoupa po bronchoprovokacnim testu alerge-
nem i pfi akutni exacerbaci astmatu. Aplikace inhala¢nich i systémo-
vych steroidil vede naopak k jeho poklesu?%/. DileZitym poznatkem je
skutecnost, Ze jeho hladiny stoupaji pfi zhorSeni astmatu dfive, nez do-
jde ke zhorSeni skoére priznaki. Velkym nedostatkem je velikost a ce-
na pristroje, ktery je schopen NO ve vydechovaném vzduchu méfit.
Navic dosud nebyla publikovana prospektivni studie, kterd by proka-
zala vyznam opakovaného méfeni NO pro zlepSeni kontroly astmatu.

5) Markery mérené v moci

V poslednich letech se ¢im dal vice zduraziiuje dloha metabolitd ky-
seliny arachidonové v patogenezi bronchidlniho astmatu. Cysteinylové
leukotrieny jsou silnymi bronchokonstrik¢nimi latkami, zvySuji mik-
rovaskularni propustnost a produkci hlenu. ZvySené mnozstvi leu-
kotrienu E, (LTE,) v moci bylo prokdzéano u aspirin senzitivnich ast-
matikl, po bronchoprovoka¢nim testu alergenem i u pacientt s akut-
ni exacerbaci bronchialniho astmatu. Zadné takové zvyseni nebylo po-
zorovéano u ndmahou navozeného bronchospasmu navzdory tomu, Ze
jej antagonisté leukotrienovych receptorl jsou schopny inhibovat.
terferujicich s tvorbou cysteinylovych leukotrientl. Jeho vySetfovani
v kazdodenni 1é¢bé a monitoraci pacientl s bronchidlnim astmatem je
vSak rovnéZ nepfinosné.

Zavérem lze konstatovat, Ze v souCasné dobé neni dostupny jediny spo-
lehlivy marker odrazZejici stupen zdnétu dychacich cest u pacientt
s bronchidlnim astmatem. V soucasnosti, ale zfejmé i v blizké bu-
doucnosti budeme muset kontrolu bronchidlniho astmatu nadale po-
suzovat podle klinického stavu pacienta se zvlastnim diirazem na
frekvenci akutnich exacerbaci, Castost aplikace kratkodobé piisobicich
inhala¢nich beta-2 mimetik, hodnoty ventila¢nich parametrti a jejich
variabilitu. Existuji v§ak pfinejmenSim 2 metody (méfeni bronchidl-
ni hyperreaktivity a eosinofild ve sputu), pomoci nichZ bychom moh-

vy

li a méli monitorovat t€Z§i a rizikové astmatiky.
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1. édst

Uvod

Tento ¢lanek byl napsan pro lékate i 1ékarniky ve snaze ochranit je pred
nékdy pfili§ agresivnimi reklamnimi aktivitami farmaceutickych fi-
rem. I kdyZ odbornici z fad 1ékafti a 1ékarniki za poruseni zdkona
o regulaci reklamy doposud nebyli sankcionovani, ptesto by si méli uvé-
domit, Ze se mohou v konkrétnich piipadech spolupraci s farmaceutickou
firmou podilet na porusovani tohoto zakona. Porusit zakon mohou do-
konce i bez vlastniho aktivniho zapojeni a z nevédomosti. Reklama v CR
i v EU je regulovana proto, aby odbornici (1ékafi, 1ékarnici, farmace-
mer¢nimi zajmy farmaceutickych spolecnosti a pfi farmakoterapii se i-
dili pouze racionalni ivahou zaloZenou na védecky ovéfenych skutec-
nostech. V ¢ervnu 2004 jiz byla v platnosti po dva roky novela zako-
na ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy (déle jen zakon) a skoncila i plat-
nost prechodnych ustanoveni tohoto zdkona. Zakon, ktery zohlediuje
pfisluSnou smérnici EU, se vztahuje na veSkeré reklamni aktivity pro
humanni 1é¢ivé ptipravky (HLP) a umoznuje i udélit vysoké pokuty za
jeho poruSeni (Gplné znéni zdkona muZete nalézt napf. na
http://www.sbcr.cz/ nebo http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/699).
Zakon upravuje nejen reklamu v komunika¢nich médiich (tiskoviny,
elektronické nosice), ale i sponzorovani setkéni navstévovanych od-
borniky a védeckych kongrest a poskytovani reklamnich vzork 1é¢i-
vych pfipravki.

Pro Iékare a 1ékarniky je vyznamné, Ze zakon se vztahuje i k zna¢nym
podrobnostem, jako jsou napf. reklamni materidly pfitomné v ordina-
cich, ¢ekarnach 1ékart a v 1ékarnach. Déle se zakon vztahuje na na-
vstévy firemnich reprezentantl a na oblast sponzorovani, kterd zahr-
nuje i pfijimani a poskytovani darti a riznych vyhod (zdjezdy, souté-
Ze, predplatné, pohosténi).

Reklama Sifend v rozhlasovém a televiznim vysildni je dozorovana
Radou pro rozhlasové a televizni vysildni. Pro reklamu na HLP pro-
vedenou jinak neZ prostfednictvim televize nebo rozhlasu je dozoro-
vym orgidnem Stétni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Po dvouleté zku-
$enosti dozoru nad reklamou v SUKL jsme vybrali pro odborniky di-
leZit4 ustanoveni zdkona o regulaci reklamy a upozorfiujeme na jejich
dopady, se kterymi se mohou béZzné setkdvat ve své odborné praxi.
Velmi bychom uvitali i pfipadné nazory, podnéty a zkuSenosti z kaz-
dodenni praxe, se kterymi se pravé odbornici setkavaji a prosime o je-
jich zasilani na adresu redakce FI k ptipadné dalsi diskusi nebo k fe-
Seni Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

Obecné pozadavky na reklamu na 1é¢ivé pripravky

Reklama obecné (§ 2 zakona) ,, nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy,
zejména nesmi obsahovat jakoukoliv diskriminaci z ditvodii rasy, pohlavi
nebo ndrodnosti nebo napadat ndboZenské nebo ndrodnostni citéni, ohro-
Zovat obecné neprijatelnym zpiisobem mravnost, sniZovat lidskou dii-
stojnost, obsahovat prvky pornografie, ndsili nebo prvky vyuZivajici mo-
tivu strachu. Reklama nesmi napadat politické presvédcent.

,, Reklama uvddéjici zvldsmi nabidku musi jasné a jednoznacné uvd-
dét datum, ke kterému nabidka konci, pripadné musi uvést vidaj o tom,
Ze zvldstni nabidka plati aZ do vycerpdni zdsob nabizeného zboZi.
JestliZe zvldstni nabidka nezacala jesté puisobit, musi byt v reklamé ta-
ké uvedeno datum zacdtku obdobi, béhem kterého zvldstni cena nebo
Jjiné zvldastni podminky budou platit.

Reklama v komunika¢nich médiich musi spliiovat v§echny pozadav-
ky stanovené zdkonem, ale zejména nesmi byt klamavd a skrytd. Jak
klamava, tak skrytd reklama jsou schopny vaZné ovlivnit béZného
spotiebitele a zvlasté v pripadé reklamy na 1é¢ivé piipravky mize
mit nespravné pochopeni informace pacientem zasadni negativni do-
pad na jeho zdravi. V Zadném piipadé reklama na HLP nemuZe ob-
sahovat udaje, které nejsou podloZeny aktudlni verzi Souhrnu iidajii
o pripravku (SPC - souhrn vSech informaci o l1é¢ivém pfipravku, kte-
1ré jsou podstatné pro jeho spravné pouzivani zdravotnickymi pracov-
niky). Soulad s SPC je zarukou toho, Ze informace jsou doloZeny, pro-
toze dokument je schvalovédn v ramci registra¢niho fizeni. SPC k vét-
§iné registrovanych piipravki jsou dostupné na webové strance SUKL
(www.sukl.cz, Léciva/Registrace/Registr HVLP).

Reklama rovnéZ nesmi predstirat, Ze jde o jiné zpiisoby §ifeni informaci
(odborné pojednani, reportdz apod.), nez je reklama. Skrytou reklamou
se rozumi napt. reklama, kterd je prezentovana ve formé Zurnalistické
reportaZe, rozhovoru, odborného ¢lanku atd., pficemz z oznaceni, za-
fazeni ¢i usporadani Zurnalistického materialu neni zcela zfejmé, Ze jde
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o reklamu. Skryta reklama u ¢tenéfe (spotiebitele - pacienta ¢i odbor-
nika) navozuje pocit, Ze se jedna napr. o odborny ¢lanek, osobni piibéh
apod. Odbornik, ktery zpracuje na objednavku reklamu ve formé ¢lan-
ku ur¢eného odborné verejnosti a uverejnéného pod jeho jménem, by
se mél yjistit, Ze ¢lanek bude oznacen jako reklama. Zvoleny zptisob od-
liSeni reklamy od ostatnich redakénich sd€leni je v piisobnosti vydavatele
tiskoviny a mél by byt pro danou tiskovinu obvykly a pro adresata re-
klamy dostate¢né ziejmy.

Predmétem reklamy miZe byt vzdy pouze registrovany 1éCivy pii-
pravek (podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
predpistl). Za registrované 1é¢ivé piipravky se od 1.5.2004 povaZuji ta-
ké 1écivé pripravky registrované rozhodnutim Evropské komise (cent-
ralizovanou procedurou).

Reklama na HLP musi podporovat jeho raciondlni pouzivini objek-
tivnim predstavenim tohoto piipravku bez prehanéni jeho vlastnosti.
V reklamé by tedy mély byt obsazeny alespon zakladni ddaje pro
pouzivani 1é¢ivého piipravku.

Reklama zaméfena na Sirokou verejnost
Reklama ur¢end pro Sirokou vefejnost je regulovana zejména proto, aby
spotrebitelé - pacienti nebyli vystaveni jednostrannym informacim
o pfipravcich, jejichZ pravdivost si nemaji moznost ovéfit ¢i odborné
posoudit a které by mohly vést napf. k naduZivani 1éku. Sirokd veiej-
nost ma samoziejmé ustavou zaruc¢eno pravo na informace, ale toto pra-
vo lze omezit zdkonem, jde-li o opatfeni nezbytna pro ochranu vefej-
ného zdravi.
Predmétem reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost (rozumi se osoby,
které nejsou odborniky) mohou byt vzdy pouze ty pripravky, jejichZ vy-
dej neni vdzan pouze na lékarsky predpis. To, jestli je pripravek vazan
na predpis nebo neni, je urceno registracnim rozhodnutim. Seznam
vSech registrovanych 1é¢ivych pfipravki i seznam piipravki volné
prodejnych Ize nalézt na webové strance SUKL (www.sukl.cz,
Léciva/Registrace/Registr HVLP). Je-li pfipravek registrovan ve vice
lékovych formach nebo velikostech baleni a jen nékteré z téchto 1é-
kovych forem ¢i velikosti baleni jsou volné prodejné, je moZné na ta-
kovy 1éc¢ivy pripravek provadét reklamu zaméfenou na Sirokou vefej-
nost pouze za predpokladu, Ze je presné identifikovana Iékova forma
¢i velikost baleni, které jsou volné prodejné. Tzn. Ze v takové reklamé
bude napft. uveden nazev HLP véetné 1ékové formy nebo reklama bu-
de propagovat pouze volné prodejné baleni HLP.

Predmétem reklamy zamétené na Sirokou vefejnost tudiZ nesmi byt

HLP, jejichZ vydej je vazan pouze na lékarsky predpis. To plati i pro

materialy distribuované reprezentanty firem pii navstévach 1ékait ve

zdravotnickych zafizenich. Za poruseni zdkona je naptiklad povazovano:

a) pokud lékar poskytne pacientovi reklamni material na 1éCivé pfi-
pravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis,

b) vyskyt reklamnich materidlti na HLP, jejichZ vydej je vazan pou-
ze na lékarsky predpis ve volné pfistupnych prostorach zdravot-
nickych zafizeni nebo ordinacich 1ékatt (letaky, plakaty, stojanky
s letdky apod.),

¢) pokud z povahy ¢i textu reklamniho materidlu na HLP, jejichzZ vy-
dej je vazan pouze na lékarsky predpis vyplyva, Ze je urcen ve-
fejnosti (napt. text oslovuje pacienta a vybizi ho k dotazu na 1ékare
apod.), ackoliv je oficidlné opatfen dovétkem ,,ur¢eno pouze od-
bornikiim*.

Je na misté upozornit na mozné dopady zdanlivé nevinnych situaci.
Pokud Iékat predal pacientovi reklamni letdk na preskripéné vazany pii-
pravek nebo se u néj v ¢ekarné ¢i pfimo v ordinaci (na misté viditel-
ném pro pacienta) takové reklamni materidly vyskytuji, je lékar po-
vazovan za Sifitele reklamy (pokud nedokéze, Ze materidly mu do Ce-
karny umistila bez jeho souhlasu cizi osoba, napf. reprezentant far-
maceutické spolecnost) a za své jednani - Sifeni reklamy - by 1ékaf mo-
hl byt sankcionovan. Stejné je chapano i Sifeni reklamnich materidla
na preskripcné vazany pfipravek v 1ékarnach.

Za dostate¢nou informaci o 1é¢ivém piipravku a jeho uZivani pro pa-

cienta povazuje SUKL piibalovou informaci, kter4 je souésti kazdé-

ho baleni 1é¢ivého ptipravku. Pacientim je v pfipadé zvlastni potieby
mozné poskytovat pouze materidly nereklamniho charakteru. MiZze to
byt napfiklad obecnd informace o lidském zdravi. Edukac¢ni a infor-
macni idaje o lidském zdravi nebo onemocnénich nejsou povazova-
ny za reklamu, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na kon-
krétni HLP. Nepiimym odkazem muzZe byt napf. i unikatni 1é¢iva lat-
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ka ¢i jedine¢nd 1ékova forma (véetné barvy a tvaru). Nepfimym od-
kazem je také uvedeni drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku, které je v pfimé souvislosti se zmifiovanym onemocnénim zp-
sobilé identifikovat 1é¢ivy pripravek.

Zakaz reklamy zaméfené na Sirokou verejnost na HLP, jejichz vydej
je vazan pouze na lékarsky predpis se nevztahuje na vakcinacni akce
schvélené Ministerstvem zdravotnictvi (MZ), pro které MZ vydalo sou-
hlas.

Reklama na HLP nesmi byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let.
Osoby mladsi 15 let nejsou schopny samy zodpovédné uZivat 1é¢ivé pii-
pravky bez dozoru odpovédnych osob a reklama nesmi smétfovat k to-
mu, aby 1é¢ivé piipravky vyhleddvaly a uZivaly. Za reklamu zamé&fenou
na osoby mladsi 15 let 1ze povazovat reklamu v Casopisech uréenych dé-
tem, reklamu provadénou v rdmci akci uréenych pro mladez i reklamu
v ordinacich détskych 1ékatt, pokud oslovuje pfimo déti (napf. oma-
lovéanky, vystiihovanky apod.).

Reklama na HLP urcena Siroké vefejnosti nesmi pouZivat doporuceni
védcti, zdravotnickych odbornikii nebo osob, které jimi nejsou, ale za
odborniky se vydavaji nebo je predstavuji (napiiklad herci) a které by
diky svému skute¢nému nebo predpoklddanému spolecenskému po-
staveni mohly podpotfit spotfebu Iékd. V reklamé na 1é¢ivy pripravek ne-
smi tedy ani vystupovat lékafi, uznavani odbornici, prezidenti odbor-
nych komor ¢i zastupci odbornych spolecnosti.

Reklama zaméfena na Sirokou vefejnost miiZze obsahovat pouze nazev
HLP jen v pfipadé, Ze se jednd vyhradné o reklamu pfipominkovou.
Pfipominkou se rozumi pouze uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku bez
obrazki a jakychkoli doprovodnych informaci, jako je nazev drZitele
rozhodnuti o registraci, vyrobce, distributora apod. Nazev musi byt uve-
den tak, jak je schvélen v registratnim rozhodnuti. Reklama jako pfi-
pominka je moZnym prostfedkem propagace 1é¢ivého pripravku na riiz-
nych reklamnich pfedmétech jako jsou tuzky, bloky, tri¢ka apod.

Za reklamu se povaZzuje také podpora predepisovani, vydeje a prode-
je HLP, kterd je provadéna pomoci daru, spotfebitelské soutéZe a na-
bidkou nebo pfislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni &i vécné
odmény. V tomto pipadé dar, vyhra v soutéZi, prospéch nebo odme-
na pro Sirokou vetejnost nejsou finanéné omezeny, nesmi vSak mit po-
dobu HLP. Obdobné nelze spolecné s balenim jednoho 1é¢ivého pii-
pravku poskytovat jiny 1é¢ivy pfipravek jako zvlaStni odménu. Ziroven
vSak reklama formou podpory vydeje nebo prodeje nesmi vybizet
k neraciondlnimu pouZivani HLP (napf. spotiebitelskd soutéZ nesmi byt
postavena na podpote neraciondlni spotfeby HLP).

Reklama v komunikaénich médiich zaméfena na odborniky
Reklama na HLP zaméfena na odborniky (osoby opravnéné predepi-
sovat nebo vydévat 1é¢ivé pripravky anebo poskytovat zdravotni péci)
miZe byt Sifena pouze prostfednictvim komunikacnich prostedki
urcenych pfevazné pro tyto odborniky (napt. odbornych neperiodickych
publikaci, odborného periodického tisku, odbornych audiovizuélnich
poradil). VZdy musi byt splnéna podminka, Ze zvolené médium je ur-
¢eno zejména odbornikiim, je nejlépe dostupné prave jim a z jeho po-
vahy je to ziejmé. Z reklamnich letdkd musi byt jasné, Ze nejsou ur-
Ceny Siroké vefejnosti, internetové stranky musi byt fadné oznaceny ja-
ko uréené odbornikdm.

Reklama zaméfena na odborniky musi obsahovat:

a) presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné Uplné udaje, umozZiiu-
jici odbornikiim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté
HLP; tyto informace maji slouZit ke spravnému rozhodnuti o pou-
Ziti 1éCivého pripravku,

b) zékladni informace podle schvaleného souhrnu tidajt o pripravku,
vcetné data schvaleni nebo posledni revize,

¢) informaci o zpusobu vydeje HLP podle rozhodnuti o registraci; od-
bornik musi byt informovén o tom, zda je vydej 1é¢ivého ptiprav-
ku vézan na lékarsky predpis nebo zda jde o volné prodejny pii-
pravek,

d) informaci o zplsobu hrazeni z prostfedkt vefejného zdravotniho
pojisténi; zde se jedna zejména o sdéleni, zda a piipadné do jaké
miry je pfipravek hrazen z vefejného pojisténi zdravotnimi pojis-
tovnami.

Uvedené pozadavky na reklamu zaméfenou na odborniky plati jak pro

reklamu na volné prodejné HLP, tak na HLP, jejichZ vydej je vazan na

lékatsky predpis.

Reklama zaméfena na odbornou vetejnost mizZe obsahovat pouze na-

zev HLP (pro tento piipad plati stejné podminky jako v pfipadé pfi-

pominkové reklamy zamétené na Sirokou vefejnost).

Reklamou, kterd mizZe byt sméfovana pouze na odborniky, jsou ni-

vStévy obchodnich zdstupcti. Obchodni zdstupce musi pii kazdé na-

v§téveé provedené za tcelem reklamy HLP pfedat navstivenému od-
bornikovi souhrn Gdaji o pfipravku ke kazdému HLP, ktery je pied-
métem reklamy, a také informaci o zplsobu hrazeni téchto HLP.

Zaroven je mozné odbornikovi poskytnout dal§i vhodné materialy

a predat ustni informaci o HLP, pfipadné zodpovédét dotazy. Navstéva

obchodniho zastupce je chdpana jako forma reklamy, kterd spociva

v osobni prezentaci 1é¢ivého pripravku, jako produktu urcitych vlast-

nosti a kvality.

Subjekty odpovédné za reklamu

Zakon uvadi jako subjekty odpovédné za reklamu zadavatele, zpra-
covatele a Sifitele reklamy, pfi¢emZ se nemusi vZdy jednat o tii rozdilné
subjekty. Odpovédnost zadavatele, zpracovatele a Sifitele za konkrét-
ni reklamu je rGznd. Zakon stanovi odpovédnost za obsah (zpracova-
tel i zadavatel) a za zptisob §iteni reklamy, za ktery odpovida pouze §i-
titel. Sifitel reklamy je pIn& odpovédny za jeji Sifeni i v p¥ipadé, kdy
zadavatel je se zplisobem ¢i formou Sifeni, které jsou v rozporu se z4-
konem, srozumén a tento zplsob ¢i forma je smluvné zakotven.

Pod pojem Sifitele se fadi vSichni ti, kdo uvetejiiuji nebo predavaji re-
klamu. Jsou jimi zejména subjekty vydavajici pravidelny i nepravidelny
tisk (Casopisy, noviny apod.) a obchodni zastupci farmaceutickych
spoleCnosti; dale rovnéZ 1ékafi, pokud jde o reklamu uvefejnénou
v prostorach ¢ekarny a ordinace a pokud jde o poskytovani reklamnich
materiali pfimo pacientovi a 1ékdrnici, pokud se jednd o reklamu
uvefejnénou v prostorach 1ékarny.

Vefejnym Sifenim je rozsifovani reklamy na vefejnych mistech jako jsou
¢ekarny, dopravni prostfedky, mista uréend k propagaci vyrobku -
billboardy, citylight vitriny a jiné reklamni plochy, tiskoviny v$eho dru-
hu - reklamni letdky, periodické i neperiodické publikace apod.

Postup, jakym jsou nase ¢lanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a pro-
chazeji recenzi a event. dopracovanim oponenty a redakéni radou. Autor ma moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentu;ji
i nazor redakéni rady. Nadale proto nebudeme autory uvadét, v poslednim ¢&isle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékova-
ni véem, ktefi pro nas ¢lanky do pfislusného ro€niku napsali. Podobné pracuji i ostatni nezavislé l1ékové bulletiny (napf. britsky DTB),
sdruzené v Mezinarodni spole¢nosti Iékovych bulletin(i (ISDB), jejimz fadnym ¢lenem jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydévéany Statnim ustavem pro kontrolu lé€iv s podporou Nadace prof. Skarnitzla a distribuovany jako (ERNATIONAL Soc;¢,
pHloha Véstniku SUKL a dasopisu CLK zdarma nebo na objednéavku za uhrazeni postovného (100, K¢). NTS
Material publikovany ve FI nemize byt pouzivan pro zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovén bez svoleni. 1R
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