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LECBA MOCOVE INKONTINENCE U ZEN

Mocova inkontinence je Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) de-
finovana jako nechtény inik moci, ktery zpisobuje socialni a/nebo hy-
gienicky problém a je objektivné prokazatelny. Timto symptomem trpi
celosvétove stovky miliont lidi, u kterych dochdzi v souvislosti s nechté-
nymi Gniky mo¢i k vyraznému snizeni kvality Zivota. I pfes zna¢na ome-
zeni, kterd mocova inkontinence svym nositelim zptisobuje, ziistava
dosud u velké ¢asti nediagnostikovana a z tohoto divodu nelééena. Pri-
¢inou je na prvnim misté stud, ktery mnohym nositelkdm téchto obtizi
brani svéfit se s nimi, a také nedostate¢nd informovanost o sou¢asnych
ucinnych moznostech 1é¢by.

Etiologie mocové inkontinence je multifaktorialni. Na jejim vzniku se
podileji genetické predispozice, pokles estrogenni stimulace v postme-
nopauze, porody ploda vétsi vahové kategorie, dlouhd druha doba po-
rodni, vét$i porodni poranéni, oslabena podpora panevniho dna, neuro-
logicka onemocnéni, obezita nebo opakované mocové infekce.

Podle Mezindrodni spole¢nosti pro kontinenci (ICS) rozdélujeme
zenskou mocovou inkontinenci na dvé hlavni skupiny. Prvni domi-
nantni skupina je tvofena tzv. uretrdlni inkontinenci, pii které do-
chazi k nechténému uniku mo¢i uretrou. Druhou znaéné méné preva-
lentni skupinu predstavuje inkontinence extra-uretralni, ktera muze
byt déle délena na vrozené formy (ektopicky ureter, extrofie moco-
vého méchyte) a formy ziskané (rtizné pistéle uretralni, vezikdlni ¢i
ureterdlni).

Uretralni mocovou inkontinenci mtizeme dle pri¢iny a charakteristic-

kych projevii rozdélit na stresovou, urgentni, reflexni a z pretékani.

1. Stresova inkontinence je nej¢astéj$im typem a projevuje se nechté-
nym unikem obvykle malého mnozstvi mo¢i pti ndhlém zvy$eni in-
traabdomindlniho tlaku (kasldni, kychnuti, popobéhnuti).

2. Urgentni moc¢ovd inkontinence se projevuje ndhlym neovladatelnym
nucenim na moceni (urgenci) s naslednym tnikem obvykle vétsiho
mnozstvi moci.

3. Reflexni inkontinence je pfiznakem neurologického onemocnéni ¢&i
poranéni mozku nebo michy a mocovy méchyr se v takovych ptipa-
dech vyprazdiiuje reflexné zcela neocekavané.

4. Inkontinence z pretékani (overflow) se projevuje jako odkapavani
moce z preplnéného méchyte v dasledku infravezikalni obstrukce,
zanétu, neurologickych 1ézi ¢i myopatie.

Polovinu vsech forem inkontinence predstavuji pripady Cisté stresové
inkontinence, ve 20 % se vyskytuje stresova inkontinence v kombinaci
s urgentni (nazyva se smi$end inkontinence) a asi ve 30 % ptipadu se
jednad o ¢istou urgentni inkontinenci. Incidence inkontinence je vysoka,
kazd4 druha zena méd béhem Zivota potize s udrzenim modci'/.

Diagnostika

Kvalitni anamnéza je zdkladni podminkou pro moZnost stanoveni
spravného typu mocové inkontinence. Fyzikdlni gynekologické vyset-
feni posoudi pokles mocové trubice a hrdla méchyte a zhodnoti pokles
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délohy a posevnich stén. Zakladem tspé$né diagnostiky je vylouceni
mocové infekce chemickym a mikrobiologickym vysetfenim moci.
V diagnostice je mozné vyuziti i jednoduchych testd, jako je stanoveni
postmikéniho rezidua nebo test vézeni vlozky.

Ultrazvukové vySetfeni poskytuje moznost dynamického posouzeni
ulozeni hrdla moc¢ového méchyte a uretry. Urodynamické vySetfeni
(cystometrie, uretralni tlakovy profil, uroflowmetrie) slouzi k presnému
urceni typu inkontinence. Zaznamenavd se pfi ném kapacita méchyre,
tlak v mocovém meéchyti a mocové trubici v priibéhu plnéni a béhem
vytahovani katétru z méchyte, rychlost proudu moéi. Urodynamické
vySetfeni je nutné provést vzdy pred planovanou operaci pro mocovou
inkontinenci. V ptipadé hyperaktivniho méchyte se provadi zejména
u zen s atypickym klinickym obrazem ¢i u pacientek nereagujicich na
uvodni terapii. V nékterych ptipadech je vhodna vizualizace mocového
méchyte a mocové trubice pomoci uretrocystoskopie.

Stresova inkontinence

Pri¢inou stresové inkontinence mo¢i je nedostate¢nost uzaviraciho me-
chanismu hrdla méchyre a mocové trubice, ktera vznika nédsledkem
jejich hypermobility nebo na zédkladé nedostatecnosti vnitiniho sfink-
teru (ISD), ptipadné kombinaci obou moznosti. Stresovou inkontinenci
délime dle zdvaznosti na tfi stupné. Pfi prvnim stupni dochdzi k Gniku
mocdi pouze ptfi ndhlém vyrazném zvy$eni intraabdominalniho tlaku
(kasel, kychnuti). U druhého stupné obtizi dochdzi k nechténému tniku
modi pfi bézném zvyseni nitrobfi$niho tlaku (leh¢i fyzicka prace, rychla
chtize). V pripadé potizi tfettho stupné unika moc¢ jiz pfi minimalni fy-
zické namaze (i vleze).

V 1é¢bé stresové inkontinence mo¢i mdme k dispozici konzervativni
a chirurgické 1é¢ebné metody. Konzervativni terapii vyuzivime zejména
u lehkého stupné inkontinence a v pfipadé nevhodnosti nebo nemoz-
nosti pouziti chirurgickych metod. U druhého a tfetiho stupné stresové
inkontinence je metodou volby chirurgicka lécba.

Konzervativni lécba stresové inkontinence

1. Rehabilitace svalii pdnevniho dna
Rehabilitace svalii panevniho dna je efektivni, nerizikova terapie, ktera
miize vyznamné redukovat inkontinenci mo¢i a je mozno ji doporu-
¢it jako primdrni lé¢ebny postup. Vyuziva souboru cvikil k posilovani
svalt panevniho dna, ke zvyseni jejich kontrakénich schopnosti a ba-
zalniho napéti a poskytnuti dostate¢né opory urette. K rehabilita¢nim
metoddm patfi:
Kegelovy cviky - soustava predepsanych cviki, které vedou k tlako-
vym zménam v urette a pochvé béhem kontrakei svalti panevniho dna
a tim ke sniZeni stupné inkontinence. Zvy$ovani svalové sily je dosa-
hovano zménami v inervaci svala a svalovou hypertrofii?/. Efekt cvi-
Ceni lze ocekdvat, pokud je pacientka schopna spravné provadét cvi-
¢eni a dodrzovat specificky cvicebni rezim, po 6-8 tydnech. Nejlepsich
vysledkt je dosahovano pod vedenim $koleného instruktora.
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Vagindlni konusy - cviceni svalstva panevniho dna pomoci predmétii
umisténych v pochvé.

Elektrostimulace — neptima elektrostimulace nervosvalovych struktur
panevniho dna, uretry a detrusoru pomoci vagindlné nebo rektdlné
umisténé sondy s elektrickymi impulsy o frekvenci okolo 50 Hz. Sti-
mulace probiha denné po dobu 30 minut v priibéhu dvaceti az tficeti
dnti a vyuziva se ji jako doplnkové metody k predeslym dvéma.

2. Pesary

Vagindlni pesary redukuji nebo odstranuji stresovou inkontinenci
tim, Ze upravuji porusené anatomické poméry. Mechanismus t¢inku
je velmi podobny principtim chirurgické terapie stresové mocové
inkontinence.

3. Estrogeny

Estrogeny v postmenopauze zlep$uji urogenitélni atrofii a zvysuji pro-
krveni pochvy. Vzhledem k tomu, Ze pochva a uretra maji spole¢ny
embryondlni zdklad, je mozné pfi podavani estrogenti predpokladat
zlepseni prokrveni také v kapilarnich plexech uretry, coz muze vést
k vzestupu uretrdlniho uzaviraciho tlaku. V 1é¢bé inkontinence vyuzi-
vame zejména lokdlni (vagindlni) podani estrogent. Pacientky aplikuji
do pochvy estriol 0,5 mg ve formé vagindlniho krému nebo vagindlnich
¢ipki (kuli¢ek) nebo estradiol ve formé vaginalnich tablet. Na pocatku
lécby se uziva 1 davka na noc po dobu 2 tydnti a dale se pokracuje dlou-
hodobé v aplikaci s frekvenci 2x tydné. Lokalni estrogenni terapie je ob-
vykle velmi dobfe sndSena a je mozné ji podavat dlouhodobé i u paci-
entek v postmenopauze, nebot pfi ni nedochazi k vzestupu sérovych
hladin estradiolu. Kontraindikaci terapie je karcinom prsu, estrogen-de-
pendentni neoplazie, neobjasnéné krvéceni z rodidel, nelé¢ena hyper-
plazie endometria a Zilni tromboembolie®*/.

4. Alfa-sympatomimetika

V hrdle moc¢ového méchyfe a proximalni uretry jsou lokalizovany
alfa-adrenergni receptory, jejichz stimulace zvy$uje uretralni uzaviraci
tlak. Midodrin ptsobi selektivné na a,-receptorech a mé tcinnost ze-
jména u pacientek s mirnymi nebo stfedné zavaznymi stresovymi tiniky
moci. Podévani léku za¢iname obvykle ddvkou 2,5 mg 3x denné. Opa-
trnosti je tfeba u pacientt s hypertenzi, kardidlnim onemocnénim ¢&i
hypertyredzou. Béhem 1é¢by je doporucena pravidelnd kontrola krev-
niho tlaku. Nejvyssi u¢innost vykazuje lé¢ba u pacientd s mirnymi nebo
stfedné zdvaznymi uniky mo¢i’/.

5. Tricyklickd antidepresiva

Utinek tricyklickych antidepresiv na inkontinenci mo¢i je vysledkem
kombinace relaxa¢niho efektu na detrusor a posileni ¢innosti vnitfniho
sfinkteru uretry. Nej¢astéji uzivanou latkou z této skupiny je imipramin,
obvykle se podava v davce 25 mg 2x denné®/. Terapeuticky je vyuzivin
zejména u star$ich stresové inkontinentnich pacientti a u déti s no¢ni
enurézou.

6. Chirurgickd lécba stresové inkontinence

Snahou chirurgické 1é¢by stresové inkontinence je vytvoteni opory pod
uretrou, ktera je funkéni zejména pti zvy$eni intraabdominalniho tlaku.
Celé 20. stoleti bylo charakterizovano hledanim novych, efektivnéjsich
a bezpec¢néjsich chirurgickych metod 1écby stresové inkontinence moci.
Historicky bylo navrzeno a provadéno mnoho typt operaci, u kterych
byla hlavnim kritériem pretrvani jejich uspésnost.

gickou metodou kolposuspenze podle Burche’/. Efektivita této stale ak-
tualni, prestoze jiz malo provadéné operace, je vysoka a podle nékterych
autort dosahuje az 90 %. Cilem operace je elevace a zavés hrdla moco-
vého méchyie a proximalni uretry z abdominalniho ptistupu v Retziové
prostoru. Z dne$niho pohledu ji Ize vytknout pouze jediné - invazivitu
a s ni spojenou pooperaéni morbiditu.
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K zasadni zméné v antiinkontinentni chirurgii doglo v roce 1996 zave-
denim 1é¢by stresové inkontinence pomoci polypropylenové pasky ulo-
zené volné pod distalni uretrou. Metoda byla pojmenovana TVT (ten-
sion-free vaginal tape)®/. Béhem operace se v lokdlni, spindlni nebo
celkové anestezii incizi na predni posevni sténé pomoci dvou jehlovych
vodic¢t zavedou oba konce pasky retropubickym prostorem a vyvedou se
suprapubicky. Paska se ponecha volné uloZena pod uretrou. Nejcastéjsi
komplikaci TVT je peropera¢ni perforace stény mocového méchyte.
Nejzavaznéjsi komplikaci je silné krvéceni v retropubickém prostoru,
které muze vzniknout nasledkem poranéni cévy vodi¢em. Dlouhodobd
uspésnost operace presahuje 90 %°/.

V zdjmu zvyseni bezpe¢nosti pti zachované efektivité byla v roce 2003
prezentovana transobturatorni paskové operace — TOT (transobturator
tape). Aspekt bezpecnosti s vysokou ucéinnosti predurcil pasku k ma-
sovému roz§ifeni. Pdska je drobnou vagindlni incizi zavedena a ulo-
Zena horizontalné pod mocovou trubici. Kontinence je po paskové
operaci dosazena tim, Ze volné ulozena péska uretru pfi zvyseni intra-
abdominadlniho tlaku podepird, pficemz se o ni mocova trubice ¢as-
te¢né i ohyba. Ucinnost operace v 1é¢bé stresové inkontinence dosahuje
92-95 %.I's TOT operaci mohou byt spojené komplikace, a to zejména
pozdni, mezi jinymi bolestivost pfi pohlavnim styku ¢i protruze ¢asti
pasky do pochvy'®!!/.

Nejnovéjsi alternativou paskovych operaci jsou tzv. one incision ope-
race (,minipasky“), kdy se polypropylenovéd paska ulozi pod uretru
cestou jedné kratké incize poSevni stény pod mocovou trubici.
Péska je kratkd, nepronika obturatorni membrdnou, ¢imZ odpada
riziko poranéni nervové-cévniho svazku v laterdlni ¢ésti foramen
obturatorium''/.

Urgentni inkontinence

Urgentni inkontinence nebo hyperaktivni mo¢ovy méchyt (OAB - ove-
ractive bladder) je syndrom charakterizovany spontdnni nebo vyprovo-
kovanou kontrakci mocového méchyte béhem plnici faze, provazenou
silnym nucenim na moceni, které pacientka nemuze potlacit. Byva ob-
vykle spojena s frekvencemi a nykturii. Prevalence OAB v populaci je
16,5 % a narustd s vékem.

Lécba urgentni inkontinence

1. Trénink mocového méchyre
Metoda zaloZend na presném stanoveni a dodrzovani mik¢nich inter-
valu s jejich postupnym prodluzovénim.

2. Elektrostimulace

Pii této metodé jsou elektricky stimulovana aferentni vlakna n. puden-
dus. Na rozdil od stresové inkontinence se v 1é¢bé urgentni inkontinence
nejcastéji pouzivé frekvence mezi 10 a 20 Hz.

3. Chirurgickd lécba

Distenze mocového méchyie je metoda zaloZend na sniZeni citlivosti
méchyte po maximalni distenzi stény v anestezii. Provadi se naplnénim
méchyte tekutinou az do dosazeni systolického tlaku, potom je napli
30 minut udrzovana a nasledné je méchyt vyprazdnén. Tato metoda se
pouzivé v ptipadé perzistujici urgentni inkontinence a sniZzené kapacity
mocového méchyte nereagujici na medikamentdzni terapii.

4. Farmakoterapie

Nejrozsifenéjsi metodou 1é¢by urgentni inkontinence a hyperaktivniho
méchyte je farmakoterapie. Cilem 1é¢by je zvySeni celkové kapacity mo-
¢ového méchyte, véetné zvétSeni jeho objemu pti prvnim nuceni na
moceni, potlaceni urgentniho nuceni na mikci, prodlouzeni intervalu
mezi mikcemi a sniZeni nykturii. Lé¢ebny efekt farmakoterapie dosahuje
v terapii urgentni inkontinence 80 %.



REGULACNI ASPEKTY LECBY KMENOVYMI BUNKAMI

Parasympatolytika

Nejpouzivanéjsi skupinou jsou léky s anticholinergnim nebo s anticho-

linergnim a spasmolytickym uc¢inkem. Cholinergni muskarinové re-

ceptory jsou tvofeny 5 subtypy receptorti (M,-M,). Mocovy méchyt
obsahuje jak M,, tak i M, receptory. Receptor M, hraje hlavni roli pti
kontrakci moc¢ového méchyte a M, receptor miiZe hrat roli pti kontrakci
mocového méchyte pti nékterych patologickych stavech. Receptorova
selektivita je dulezitd pro maximdlni vyuziti anticholinergniho uc¢inku
pti organové selektivité a k vylouceni nezadoucich ucinka 1éku'?/. Nej-

Castéj$im nezddoucim t¢inkem lécby anticholinergiky je suchost sliznic

(xerostomie, xeroftalmie), poruchy zazivani, obstipace a poruchy ako-

modace. Mezi typické kontraindikace vyuziti anticholinergik v lécbé

OARB patti zejména glaukom. Nékteré Zeny s glaukomem vsak tyto léky

uzivat mohou, a proto je vhodné konzultovat moznost podéni této 1écby

s oftalmologem.

a) Anticholinergika — kompetitivné blokuji pasobeni acetylcholinu na
muskarinovych receptorech nervosvalové ploténky. Z neselektivnich
parasympatolytik je u nds dostupny trospium-chlorid. Tolterodin, fe-
soterodin a solifenacin maji vy3si selektivitu k M, receptortim moco-
vého méchyfe, a proto je u nich niz$i vyskyt sucha v ustech'>'*1%/.

b) Anticholinergika se spasmolytickym t¢inkem - do této skupiny patti
oxybutynin a propiverin-hydrochlorid. Oxybutynin je historicky nej-
star$im ¢innym lékem k terapii hyperaktivniho méchyte na trhu.
Nevyhodou je jeho vyssi afinita ke slinnym zldzam nez k mo¢ovému
meéchyti, zplisobujici vysokou incidenci suchosti v tstech's/.

Agonista |§3—adren0rece tort

Novym lékem v terapii urgentni inkontinence je mirabegron, selek-
tivni agonista 3,-adrenoreceptorti, ktery napomahd relaxaci detrusoru
ve sténé mocového méchyre. Vysledkem je zlepseni jeho plnici funkce.
Doporucena denni davka je 50 mg. Nejcastéj$imi nezadoucimi ucinky
jsou tachykardie, hypertenze, moc¢ové infekce, nasopharyngitis nebo bo-
lesti hlavy'”'¥/. Je vhodnou alternativou 1é¢by u pacientt s glaukomem,
u kterych je kontraindikovéna lé¢ba anticholinergiky, s nimiz m4 srov-
natelnou uc¢innost.

Estrogeny

Lokalni estrogenni terapie je u¢inna také pfi terapii hyperaktivniho
mocového méchyfte, urgentni inkontinence, frekvenci a nykturii. Nej-
Castéji se uzivd v kombinaci s peroralni terapii parasympatolytiky ¢i
agonisty [,-adrenoreceptorti, pozitivni c¢inky vSak pozorujeme i pfi
monoterapii‘/.

Zavér
Multifaktoridlni etiologie obou nej¢astéjsich typtt mocové inkontinence
je spojena s celou fadou vzajemné se dopliujicich 1é¢ebnych postupt.

Konzervativni 1écba stresové inkontinence moci je uc¢inna zejména
u lehkych forem onemocnéni, v piipadé tézsich stupnut inkontinence je
kauzalnim fe$enim chirurgickd terapie. Doménou lé¢by symptomatolo-
gie hyperaktivniho méchyte je konzervativni terapie. V sou¢asné dobé
mame k dispozici velmi u¢inné prostiedky k 1é¢bé obou téchto typii
mocové inkontinence u Zen, které az u 90 % pacientek dokézi obtize od-
stranit a u vétsiny ostatnich vyrazné zmirnit.
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REGULACNI ASPEKTY LECBY KMENOVYMI BUNKAMI

Posledni dobou je v tisku a v odbornych kruzich ¢asto zminovana lécba
kmenovymi burikami. Pojem ,,1é¢ba kmenovymi bunikami® viak nelze
generalizovat, pod pojem ,kmenové bunky“ spadd celd fada raznych
typtt kmenovych bunék, zejména embryondlni kmenové burnky, so-
matické (adultni) kmenové bunky: zejména hematopoetické kmenové
bunky (HSC) a mesenchymaélni kmenové burky (MSC), a déle induko-
vané pluripotentni kmenové bunky (iPSC). Regulace tohoto typu lécby
zavisi nejen na typu kmenovych bunék, které jsou k lécbe pouzity, ale
také na tom, k jakému lé¢ebnému ucelu jsou pouzity.

Pod regulaci Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,Ustav®)
spadaji produkty s obsahem lidskych kmenovych bunék (vsech vyse
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uvedenych kategorii) bud z hlediska zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajis-
téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich pred-
pistt (déle jen ,zdkon o lidskych tkdnich a bunikich®) nebo z hlediska
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o lé¢ivech®),
vcéetné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007
o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004, ve znéni pozdéjsich piedpisii
(déle jen ,Natizeni o lé¢ivych ptipravcich pro moderni terapii®), pfi-
¢emz v nékterych oblastech se zédkon o lé¢ivech a zdkon o lidskych tka-
nich a bunkach doplnuji. Tato dvoji regulace nastdvé v ptipadé, kdy
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jsou bunky opatfovany podle zdkona o lidskych tkanich a bunkach
jako surovina pro vyrobu lé¢ivého piipravku moderni terapie (LPMT).
Napftiklad odbérové zatizeni podle zdkona o lidskych tkanich a bun-
kach zajisti odbér bunék v souladu s legislativou, tyto bunky preda
tkanovému zatizeni podle zdkona o lidskych tkanich a burkach a to je
propusti jako surovinu pro vyrobu LPMT vyrobci LPMT, ktery je drzi-
telem povoleni spravné vyrobni praxe (SVP), od této chvile prestavaji
byt bunky regulovény dle zdkona o lidskych tkanich a bunkach a jsou
regulovany zékonem o lé¢ivech.

Kritériem pro to, zda jsou kmenové buiiky posuzovany jako 1é¢ivy pri-
pravek, tzn. dle zdkona o 1é¢ivech, nebo jako lidské tkdné a bunky ve
smyslu zdkona o lidskych tkanich a bunkach je to, zda se jednd o bunky
tzv. upravené (definice upravenych bunék je uvedena v Natizeni o 1é¢i-
vych ptipravcich pro moderni terapii).

Za upravené buriky jsou povazovany bud takové bunky, které byly pod-
statné manipulovany (typickym ptikladem podstatné manipulace je na-
priklad kultivace bunék, naopak nepodstatné manipulace jsou uvedeny
v piiloze I Natizeni o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii, fadi se
sem fezani, rozmélfiovani, tvarovani, odsttedovani, namaceni v antibio-
tickych nebo antimikrobidlnich roztocich, sterilizace, ozafovani, oddé-
leni, zahustovani nebo ¢isténi bunék, filtrovani, lyofilizace, zmrazeni,
kryokonzervace, vitrifikace) nebo bunky, které jsou pouzity k jiné za-
kladni funkci (tzv. heterologni pouZiti).

Jednotlivé typy kmenovych bunék jsou regulovany nasledovné:

Embryonalni kmenové buiiky - jejich regulace témét vyluéné spada
pod regulaci zakona o lé¢ivech jakozto LPMT (at uz z hlediska pod-
statnych manipulaci - kultivace embryonalnich bunék, jejich indukce,
ptipadné pouziti v jiné nez zékladni funkci bunék). Toto tzv. homo-
logni pouziti bunék nelze zobectiovat — nelze tvrdit, Ze embryonalni
buiika vnesend do dospélého organismu plni svoji zakladni funkci
tim, Ze je schopna se ,teoreticky“ pfeménit v jakoukoliv jinou tkan.
Vyzkum na embryonalnich kmenovych burikéch je déle regulovan za-
konem ¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kme-
novych bunkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych sou-
visejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisi. Tento zdkon vsak
pokryvd celé spektrum vyzkumu na téchto bunkach, nejen jejich po-
uzit{ u ¢clovéka.

Adultni (dospélé) kmenové bunky
1. pokud jsou tyto builky podstatné manipulované, jednalo by se
o LPMT (ptiklad - dnes jiz centralizované registrovany lécivy

pripravek Holoclar®, autologni lidsky rohovkovy epitel expando-
vany ex vivo, obsahujici kmenové bunky)

2. pokud jsou tyto bunky pouzity k jiné nez zdkladni funkci, jednalo
by se rovnéz o LPMT (v¢etné kmenovych bunék z kostni dfené nebo
periferni krve pouzité v indikaci kritické koncetinové ischemie nebo
pouziti MSC pfi 1é¢bé poskozené kloubni chrupavky)

3. pokud jsou pouzity ke stejné zdkladni funkci a nejsou podstatné
manipulovény, spadaly by pod zédkon o lidskych tkanich a buikach
(ptiklad - transplantace krvetvornych kmenovych bunék za ucelem
obnovy krvetvorby).

Indukované pluripotentni kmenové bunky jsou uméle ptipravené
kmenové bunky, vytvofené z jiz diferencovanych (vétdinou dospélych)
bunék, jelikoz tento proces indukce zahrnuje podstatné manipulace, tyto
typy bunék by spadaly pod regulaci zakona o lé¢ivech jakozto LPMT.

Castou kategorii jsou také kmenové buiiky z pupeénikové krve - jednd
se o smés krvetvornych kmenovych bunék a MSC, ve vétsiné pripada
(vyjma pouziti za ucelem obnovy krvetvorby) by se jednalo o LPMT (ze-
jména s ohledem na jejich heterologni pouziti), podobné jako je tomu
u kmenovych bunék z kostni diené.

Moznosti pouziti LPMT s obsahem kmenovych bunék lege artis jsou:

1. Pouziti registrovaného LPMT (viz napf. zminovany Holoclar®),
LPMT mohou byt v souladu s evropskou legislativou registrovany
pouze centralizovanou procedurou (nikoliv narodni procedurou).

2. 'V ramci nemocni¢ni vyjimky (dle § 49a zdkona o lé¢ivech), ktera je
urcena pro takové LPMT, které ,nedoséhnou na centralizovanou re-
gistraci; v CR dosud nebyla ptedloZzena zadost o nemocniéni vyjimku
(podminky pro jeji udéleni jsou vsak pomérné prisné).

3. Pouziti neregistrovaného LPMT podle § 8, odstavce 3, pismene b),
bodu 2 zékona o 1é¢ivech (na zodpovédnost poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, kde je LPMT podan), za splnéni podminek uvedenych
v zakoné o 1é¢ivech (zejména splnéni podminky, Ze vyrobce je drzite-
lem povoleni SVP vydaném Ustavem).

4. V Kklinickém hodnoceni, pravidla pro provadéni klinického hodno-
ceni stanovuje zakon o lé¢ivech.

5. V ramci specifického 1é¢ebného programu; specifické 1é¢ebné pro-
gramy schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi, stanovisko k nim vydava
Ustav, podminky stanovuje zdkon o lé&ivech.

Pokud je produkt zafazen jako lé¢ivy piipravek pro moderni terapii,
jind moznost, nez néktera z vyse uvedenych moznosti pouziti lege artis
neexistuje.
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