VaZené kolegyné a kolegove,

v prvnich ¢ervnovych dnech probéhlo v Bré Il. sympozium praktické neurologie. Po loriské prvni, jednodenni akci, jsme zkusili zahdjit
sympozium jiZz odpoledne pfedchoziho dne, a anketa na konci sympozia ukdzala, Ze o tento model bude v budoucnu zdjem. Tentokrat
vds pfislo asi 250, méli jsme z toho Cisla radost, doufam, Ze i vy z programu. Po prvnim roce, kdy pfednaseli ¢lenové redakcni rady, jsme
tentokrat zvolili prezentace autori vSech hlavnich témat publikovanych v minulém roce. Myslim, Ze tuto formu uplatnime i v roce piistim. Na
sympoziu jsme pfedali ceny Cerstvym lauredtim Pickovy ceny — Frantiskovi Cibuléikovi z Bratislavy a Paviu Chlebusovi z Brna — blahopfe-
Jjeme! Snad budou ceny pobidkou dal$im autordm, aby ndm posilali své prakticky zaméfené prdce.

V minulém éisle jsem se rozepsal o terapeutickych standardech. U Iéku jesté zistanu. Proc Iéky z trhu mizi? Obvykle prosté zastaraji,
nahradi je lep$i. Anebo pfestanou vydéldvat a firma zastavi jejich vyrobu, i kdyZ za né neni ndhrada. To se stalo neddvno, kupfikladu z trhu
zmizely barbiturdty s kratkou dobou ucinku, pouzivané v epileptologii pfi Wadové testu. Pracné hledéme néhradu. V cerstvé paméti mame
problémy s primidonem, ktery je, mimo pouZiti v epileptologii, lékem prvni volby u esencidlniho tremoru, ovséem v ddvkdch ekonomicky
jisté nezajimavych. Nastésti jeho vyrobu pfevzala jind firma. Problémem jiného rdzu je, kdyz Iek pfestane byt distribuovan pro necekané
nezZddouci ucinky. Pfitom jejich kauzalni souvislost s lékem viibec nemusi byt prokdzand. Pravé probiha polemika tykajici se nadéjného
Iéku testovaného u roztrousené sklerdzy, kdy hrozi, Ze propirani rizika v neodborném tisku v USA vdzné ohrozi jeho pouZiti v praxi. Rubem
takovéto praxe je, Ze muZeme pfijit o ucinny Iék, na druhé strané zvysend kontrola, i medidlni, chrani pacienta. Obéas se tedy stane, Ze lék
Je staZen pro nepfijatelné riziko nezddoucich ucinkd, velmi vzdcné se takovy Iék na trh vrdti. Pied ¢asem jsme vidéli, jak se znovu objevilo
antiepileptikum felbamat, proti pdvodnimu stavu ve velmi limitované indikaci. Neddvno jsem mél moznost nahlédnout, jak takovy ndvrat
probihd, zdad se mi, Ze je to docela zajimavy piibéh. Jedna se o tolcapone (Tasmar), ktery jsme v Centrech pro parkinsonovu nemoc pfida-
vali k L-dopa asi od roku 1997. S lékem jsme byli spokojeni, my i pacienti. Zprdva, Ze Iék byl staZen pro vazné neZddouci ucinky pfisla jako
blesk z modrého nebe, shodou okolnosti v den slavnostniho zavedeni na Gesky trh, na Ceském a slovenském neurologickém sjezdu v Brné
vroce 1998. Co se stalo? Objevily se, nejdfive ojedinélé, zpravy o vzniku akutnich hepatopatii. Celkem jich byly asi tfi desitky, avsak tfi mély
fatdini pribéh. Tehdejsi vyrobce byl nucen informovat pfislusny evropsky organ Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP).
Doporuceni CPMP pozastavit povoleni k podavani léku se stalo zavaznym rozhodnutim Evropské komise koncem roku 1998. Je zajimave,
Ze ,evropskd vidda“ vénuje pozornost takovymto detailiim. Nevim, zda je tomu tak proto, Ze se jednd o Iék, tedy o ohroZeni zdravi, anebo zda
pravdu maji euroskeptici, Ze Brusel se michd do véeho. V kazdém pfipadé preparat ztistal mimo trh aZ do loriského roku, zdkaz byl naposledy
prodlouZen v lednu 2004. AvSak uZ v dubnu 2004 byl zdkaz po témér 6 letech zruen. Jak k tomu doslo? Jiz po dvou letech stanovila komise
podminky, za kterych je ochotna o opétovném povoleni Iéku diskutovat. Viyrobce musel prokdzat pomoci dvojité slepé, reprezentativni,
randomizované studie, Ze jeho preparat je lepsi neZ jiny obdobny produkt, ktery je volné na trhu. Jinymi slovy, Ze riziko je pfijatelné a ze
vys$i riziko je vyvaZené vyssi ucinnosti. Tato studie byla skutecné provedena v nékolika zemich, trvala celkem dva roky, do prosince 2002.
Ukdzala, Ze tolcapone je lepsi ve viech sledovanych parametrech — a v Zadném signifikantné. Statistikové podcenili konkurencni Ik a tak
rozdil byl mensi, nez napldnovali. Takovato chyba mohla tomuto Iéku zlomit vaz, ale nestalo se. Pii svém rozhodovani komise pfihliZela také
k tomu, Ze v zemich mimo Evropskou unii, kde Iék nebyl stazen, nedoslo k dalsim zdvaznym komplikacim. Jednalo se o zkuSenosti z USA,
Kanady, Svycarska a Austrélie. Kupodivu superpfisnd americkd FDA se zachovala tolerantnéji nez jeji evropsky protéjsek a dovolila v roce
1998 pokracovat v jeho pouZivani pod podminkou strikiniho monitorovani jaternich funkcei. LetoSnim rokem je tedy tento preparat zpdtky
i v Evropskeé unii, jako Iék druhé volby.

Zavérem, proc to vSechno popisuji. Za prvé, Iéky jsou skutec¢né dobie hlidané. Za druhé, zdvazné neZadouci ucinky mohou vést k sta-
Zeni Iéku i tehdy, kdyz je pravdépodobnost jejich vyskytu velmi nizkd. Za tfeti, jednoducha opatfeni mohou snizit riziko. Myslim, Ze prdvé
vylicend historie ukazuje, Ze regulacni mechanizmy funguji docela dobre.

Na vase pfispévky se i s redakcni radou tési
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