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Isoprinosine neni lepsi
nez nic aneb cesta do
pekel je dlazdéna dobrymi
umysly

1.2.2021

Profesor Beran doporucuje pro |écbu covid-19 Isoprinosine. Jenze volit IéCebny postup
Cisté proto, ze jej doporucil “pan profesor" a bez potfebné opory dat - to je medicina
19. stoleti, nikoliv 21. stoleti. Foto: Koldaz ZD

Uz nékolik mésict si zije svym zivotem pfiibéh Isoprinosine jako
,nadéjného léku proti koronaviru“. Meédia, vcetné téch
dezinformacnich, stejné jako socialni sité mu vénuji znaénou
pozornost, a tak v Cesku postupné a bez nezbytnych solidnich
védeckych dukazl vznikla predstava, ze se skuteé¢né jedna o
cilenou Ié€bu onemocnéni covid-19. Dokonce jej nékteri lékafri
predepisuji svym pacientim vedeni pouze pocitem, ze tim



prispivaji k jejich uzdraveni. Prekvapivé malo tak stacilo
k vytvoreni mytu, kterému uvérila nemala ¢ast verejnosti, véetné
té odborné. Pribéh pouzivani Isoprinosine béhem pandemie covid-
19 ale ukazuje na néco mnohem znepokojivéjsiho, totiz jak snadno
a bez kontroly Ize podavat Iék v neschvalené indikaci klientim
v domovech pro seniory. Rizika experimentalniho postupu, ktery
nema oporu v datech, jsou pritom znacna, zvlast’ kdyz je nesou ti
nejzranitelnéjsi, polymorbidni pacienti vysokého véku, ktefi jsou
casto zcela odkazani na pomoc ostatnich.

Velké mnozstvi silnych emoci vyvolava v dobé pandemie |ék Isoprinosine, obsahujici
ucinnou latku inosin pranobex. I kdyZ se béhem roku neobjevily zddné solidni védecké
dikazy, které by hovofily v jeho prospéch pri 1é¢bé covid-19, postupné se z tohoto
pripravku stal pomérné bézné predepisovany lék u pacientd s timto onemocné&nim.
Casto na zakladé pouhé viry, ze ,asi pomUze a nejspi$ neskodi". Jenze medicina v 21.
stoleti se s né¢im takovym spokojit nemUze a ani nesmi. Nezbytnym predpokladem
pro to, Ze jsou pacienti IéCeni spravné, tedy dostava se jim ucinné a bezpecné terapie,
je praveé opora v kvalitnich védeckych datech. Pracovat bez nich znamend vstupovat
na tenky led spekulaci a riskovat zdravi svych pacientd. Individudlini, byt pozitivni
zkudenosti, samy o sob& nejsou dostate¢nym dlkazem o prosp&&nosti uréitého
|é¢ebného postupu. Naopak velmi snadno mohou vést na slepou, a nakonec i
nebezpecnou cestu.

MELI BYCHOM APLIKOVAT MEDICINU POSTAVENOU NA
DUKAZECH, NIKOLIV STAROMODNI AUTORITARSKY
PRISTUP

,Zijeme v dobé&, kdy pouzivdme védeckou metodu jako obecné pfijimany zplsob
posuzovani diikazl prostfednictvim kontrolovanych a standardizovanych experimentd,
které musi probihat za splnéni etickych podminek. Méli bychom aplikovat medicinu
postavenou na duikazech, nikoliv staromddni autoritafsky pFistup, kdy rozhoduji
doporuéeni vznikld na zakladé osobnich nazord jedincl v pozici autority,™ upozorfiuje
Srdan Mati¢, Feditel Kanceldfe WHO v Ceské republice. Kvalita ddkaz( rozhoduje o
tom, zda bude konkrétni terapie soucasti globalnich doporu¢eni WHO. ,,Zjednodusené
fe¢eno dochazi k velmi pfisnému procesu posuzovani, ktery zajistuje védeckou
spolehlivost téchto doporuceni. Tento proces ma dvé c¢asti. Prvni je globalni prehled
vSech dostupnych védeckych praci k danému tématu, které jsou odstupriovany podle
toho, zda neptindsi zaddné dlkazy, prindsi slabé, silné nebo velmi silné dtkazy. Druhou
na prvni nezavislou Casti je vypracovani vlastnich doporuceni, kterd jsou také
odstupfiovany podle kvality dikazl. Toto provadi jiny védecky a lékafsky tym, ktery
nahlizi na védu ve svétle klinické mediciny," dodava s tim, ze v pripadé pripravku
Isoprinosine je k dispozici pouze jedina ¢eska prace, kterad ptinasi ,pochybné dikazy"
a neodpovidd mezindrodnim standarddm.



Pribéh soucasného pouzivani Isoprinosine vyvolava také fadu zavaznych otazek,
véetné téch etickych. Opravdu v mediciné plati, ze je lepsi ,zkusit aspon néco" nez
,nedélat vibec nic"? Co muize odlvodnit vyuZiti experimentalni terapie a je krizova
situace dostate¢nym ospravedinénim pro takové konani? MUze byt pritomnost
pandemie divodem k tomu rezignovat na standardy mediciny postavené dikazech? A
jak eticky pracovat s nejzraniteln&j$imi skupinami pacientd, ktefi jsou zarovef nejvice
ohroZeni tézkym prib&hem infekce covid-19, véetn& znaného rizika imrti? Za jakych
podminek je mozné Uspésnost jejich 1é¢by zkoumat a zaroven jak zajistit, Zze budou
informovani o tom, ze dostavaji nevyzkousenou terapii, ktera ma sva rizika?

Jedna problematicka studie, ktera ani nemuiize zkoumat
ucéinnost lécby

Za velkym narlstem zajmu o vyuZiti Isoprinosine pti [é¢b& onemocnéni covid-19 stoji
profesor Jifi Beran, ktery je jeho velkym propagatorem. Opakované v médiich tvrdil,
Zze timto lékem s Uspéchem IéCil sebe i svého syna a soucCasné tento pripravek
doporucoval pro Siroké pouziti. ,Inosin pranobex je potrebné nasadit do |é¢by co
nejdiive, a to ihned po vyskytu prvnich priznakl onemocnéni, jako jsou horecka a
kasel, bolest svall, kloubd nebo malétnost. Inosin pranobex je vhodné pouZit k
inicialni 16¢b& véech zdravotnickych pracovnikd (& daldich profesi, kde by se
opakovana inokulace nedala vylou¢it), dale pacientli nad 50 let nebo s chronickym
onemocnénim," napsal ve svém c¢lanku ,Inosin pranobex a jeho moznosti v prevenci a
v 1éCbé akutni respiracni virové infekce vietné COVID-19 - odpovédi na dotazy
zdravotnickych pracovnik@" pro web Prolekare.cz na konci lofiského bfezna. Pravé jeho
opakovana doporuceni stala u zrodu predstavy, ze se jedna o takrka univerzalni Iécbu
onemocnéni covid-19 a také tak ma byt pouzivana.

NENI NIJAK NEOBVYKLE, ZE JSOU HOSPITALIZOVANI
PACIENTI S COVID-19 VE VAZNEM STAVU, KTERI BYLI
PRED TIM LECENI ISOPRINOSINE

,Medicinu musime dé&lat na zdklad& nejlepdich dostupnych dikazl a je na nas, ktefi
pfednasime a podilime se na svych vzd&lavani kolegd a kolegyf, abychom jednali
v souladu s touto zodpovédnosti," Fikd Milan Trojanek, infektolog, ktery plsobi na
Klinice infekénich, parazitarnich a tropickych nemoci Fakultni nemocnice Na Bulovce a
vede Katedru infekéniho IékaFstvi Institutu postgradualniho vzdélavani ve
zdravotnictvi. Podle néj neni nijak neobvyklé, Ze byvaji hospitalizovani pacienti
s onemocnénim covid-19 ve vazném stavu, kteri byli pred tim léCeni pravé timto
pripravkem. ,Bézné prijimame pacienty, kterym tento Iék predepsal jejich prakticky
Iékar. Obvykle vérfi, Zze dostali ,|Iék na covid-19', aniZ by byli upozornéni, Ze se jedna o
pouze velmi teoreticky predpoklad, ktery nemame opreny v datech," dodava s tim, ze
oblibé Isoprinosine nahrava i klam toho, Ze ti, ktefi se uzdravili, spojuji zlepSeni svého
stavu s timto pripravkem.

Skutecnost, 7e se tento lék bé&zné pouZiva, potvrzuje i prezident Ceské lékarské
komory Milan Kubek. ,Lékari, ktefi jej predepisuji, tak konaji v dobré vife, ze
pacientdim pomahaiji, ale Isoprinosine neni mozné vydavat za Iék proti covid-19. Bylo
pochopitelné, Ze se zkousel na jare, kdy jsme o tomto onemocnéni tolik nevédéli a



byly zde velké terapeutické rozpaky. Nyni jej vSak nelze povazovat za vic nez jen
placebo," fikd s tim, Ze toto mizZe subjektivné pacientovi prinést Ulevu. Isoprinosine si
v dobé podle néj zije svym vlastnim zivotem, a to bez ohledu na vyvoj medicinského
pozndni. ,Sadm dostdvdm velké mnoZstvi nepfatelskych emaild, ve kterém jsem
obvifovan z toho, ze zdmérné tajime ,levny a ucinny lék' v, popisuje.

Na konci lofiského roku prezentoval profesor Beran na pidé poslanecké snémovny své
vlastni publikace ,Inosine Pranobex Significantly Decreased the Case-Fatality Rate
among PCR Positive Elderly with SARS-CoV-2 at Three Nursing Homes in the Czech
Republic*, kterd byla zverejnéna v Casopise Pathogens. Pouzil pfitom silna slova jako
LIsoprinosine dramaticky snizuje pocty umrti na covid-19" nebo ,Sance Clovéka, ze
nezemre, je trikrat vétsi, pokud bude uzivat tento Iék". Tato prace je vsak v radé
ohledu velmi problematickd, a nelze ji povaZovat za dostateéné pridkaznou pro
podobna tvrzeni. Podrobné jsme se metodologickym, odbornym i etickym pochybenim,
ktera ji provazi, vénovali jiz drive. Problematické aspekty této prace a jejiho vzniku
byla dGvodem, pro¢ profesora Berana proetfoval Statni ustav pro kontrolu IéCiv, coz
je samo o sobé velkym varovanim a vyjimecnou situaci. SUKL na konci ledna 2021
vydal své stanovisko. V ném mimo jiné konstatuje, Ze se nejednalo o ,klinické
intervencni hodnoceni®, protoze o pouziti pripravku nerozhodovalo zarazeni pacienta
do studie, ale rozhodnuti osSetfujiciho Iékare. Soucasné konstatuje, ze dana prace neni
~prospektivni studii*, kdy nejprve vznikne dokumentace studie se zamérem podavat
testovat urcitou terapii, kterd musi byt schvalena etickou komisi i SUKL, a vlastni
pribéh studie je monitorovan, a az poté, jsou zpracovany a publikovany jeji vysledky.

SUKL VYZVAL PROFESORA BERANA, ABY KONTAKTOVAL
VYDAVATELE CASOPISU, V NEMZ BYLY VYSLEDKY
PUBLIKOVANY, A ZJEDNAL NAPRAVU

Tym profesora Berana vSak svou praci jako prospektivni studii oznacuje, a proto jej
SUKL vyzyva k tomu, aby kontaktoval vydavatele Casopisu, v némz byly vysledky
publikovany, a zjednal napravu. ,Jednalo se spise o retrospektivni sbér dat z pouzivani
registrovaného léCivého pripravku s obsahem Iécivé latky inosin pranobex. Studie tak
spiSe spliuje definici neintervencni poregistracni studie dle §3a odst. 2 zdkona o
léCivech, na kterou se nevztahuji pravidla spravné klinické praxe v souladu s § 51 odst.
1 zadkona o léCivech," konstatuje ve svém rozhodnuti Gfad. Zdanlivé se jednd o
slovickareni, ale pravé to, o jaky typ studie se jedna, ma zjednodusené feSeno zasadni
vliv na to, jakym zplsobem bude vlastni studie probihat, jak bude nakladano
s pacienty, ktefi do ni budou zahrnuti, i to, jak vazné Ize brat jeji vysledky. Jen na
okraj, sam profesor Beran nahlasil Etické komisi své zameéry az zpétné poté, co provedl
vlastni studii. (Podle informaci Zdravotnického deniku byla Eticka komise FN Hradec
Krélové poZddéna pouze o schvéleni publikovani vysledki studie. O jejim provadéni
nevédéla, nechtéla vsak branit publikaci, protoZze Slo o covid a autorem byl ,predni
vakcinolog". Vyjadreni nakonec dala ve znéni: ,projekt byl schvalen etickou komisi“,
nicméné potom toho zpétné litovala s tim, Ze méla vydat souhlas jen s publikovanim
dat — poznamka redakce ZD).

Problém je, zZe ,neintervencni poregistracni studie® ze své podstaty neni klinickou

studii, kterda by cilené sledovala Ucinnost urcité lécby. Nécim takovym se takto
v v s . o r 4 )4 7 . . .7 v . r 4

zamerena studie vubec nezabyva. Ceska legislativa ji prostrednictvim zakona o


https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/01/isoprinosine-zrejme-neni-zazracny-lek-proti-covid-19-jeho-ceskou-studii-provazi-vazna-eticka-pochybeni/
https://www.sukl.cz/sukl/vyjadreni-sukl-ke-sberu-dat-z-pouzivani-inosin-pranobexu-v

|éCivech charakterizuje jako jakoukoliv studii provadénou ,za ucelem zjisténi, popsani
nebo kvantifikace bezpecnostniho rizika, potvrzeni bezpecnostniho profilu tohoto
|&éCivého pripravku nebo zjisténi miry uUcinnosti opatfeni provadénych v ramci rizeni
rizik®. Navic provadéni takové studie ma sva jasna pravidla, kterd mimo jiné urcuji, ze
.je registrovany lé¢ivy pripravek pouZivdn bé&Znym zplsobem a v souladu s
podminkami jeho registrace". To se v pripadé zminované prace nestalo, protoze lék
Isoprinosine neni schvaleny jako lé¢ba onemocnéni covid-19. Pacienti, ktefri byli
v ramci tohoto sledovani |éceni, tedy nedostavali radné schvalenou, ale fakticky
experimentalni 1écbu. ,V souladu se znénim zakona by neintervencni poregistracni
studii napriklad bylo hodnoceni bezpecnosti penicilinu pri 1éCbé anginy, protoze by
takto sledovani pacienti dostavali obvyklou lé¢bu, u které méme dostatek dikazl o
jeji ucinnosti, coz je nedilnou podminkou pro provedeni takové studie, a zaroven
bychom se zamérovali na bezpecnost lécby. Jenze zminovana prace o pouziti
Isoprinosine pfFi lé¢bé onemocnéni covid-19 se bezpeénosti této [é¢by vibec nezabyv4,
dokonce ani neuvadi, zda se b&hem sledovani objevily u pacientd neZadouci G&inky
|éCby, coz je prinejmensim podivné," vysvétluje profesor LukasS Smolej, zastupce
prednosty pro védu IV. interni hematologické kliniky Fakultni nemocnice a Lékarské
fakulty UK Hradec Kréalové, ktery se mimo jiné specializuje na problematiku mediciny
zalozené na dlikazech a sdm ma bohaté zkusenosti s provadénim klinickych hodnoceni.
Podle néj se tak zminovana prace ,tvari jako néco, co ve skutecnosti neni".
,Prospektivni studie ma z hlediska hodnoty kvality dtikaz{ vys$i renomé a vyznam nez
retrospektivni sbér dat, kdy pouze dojde ke sbéru dat o jiz probéhlé |éCbé. Tedy je
mozné, ze zde byla motivace k tomu ucinit praci atraktivnéjsi a hodnotnéjsi, nez ve
skutecCnosti je," dodava.

PRO INOSIN PRANOBEX NEJSOU K DISPOZICI UDAJE VE

SMYSLU MEDICINY ZALOZENE NA DUKAZECH, KTERE BY

DOKLADALY JEHO UCINNOST PRI LECBE NEBO PREVENCI
ONEMOCNENI COVID-19

Fakt, Ze dana prace nijak neprokazuje Ucinnost pfipravku Isoprinosine pfi lécbé covid-
19, potvrzuje i samotny SUKL: ,Ustav by zaroven rad sdélil, Zze pro inosin pranobex
nejsou k dispozici Udaje ve smyslu mediciny zalozené na dlkazech (Evidence Based
Medicine, EBM), které by dokladaly moznou Ucinnost inosin pranobexu pfi [é¢bé nebo
prevenci onemocnéni covid-19. Ani vysSe uvedeny sbér dat pro to neni dostate¢nym
prikazem. Standardem pro prokazovani Géinnosti je prospektivni, randomizovana,
kontrolovana studie." Toto potvrzuje i ministerstvo zdravotnictvi. ,Obecné Ize uvést,
Ze v soucasné dobé nejsou k dispozici zadna klinickd data o ucinnosti lécivého
pripravku Isoprinosine proti onemocnéni COVID-19. S timto IéCivym pripravkem dosud
nebyly provedeny zadné klinické studie v indikaci 1é¢by ci prevenci onemocnéni
COVID-19, a proto nelze posoudit uc¢innost a bezpecnost takové 1écby," shrnuje mluvci
ministerstva Barbora Peterova.

Experiment, kdy je zodpovédnost na osetrujicim lékari

Dalsim potencidlné problematickym aspektem zmifiované prace i nasledného pouzivani
pripravku Isoprinosine pri Ié¢bé covid-19 je to, kdo nese v pripadé této experimentalni



léCby zodpovédnost, napfiklad pokud dojde vlivem neschvalené leCby k poskozeni
pacienta. Podle Dorucéeného postupu Spolecnosti infekcniho lékarstvi CLS JEP pro Iécbu
pacientl s covid-19 je ptipravek Isoprinosine experimentalni 1é¢bou, tedy postupem,
pro jehoz nasazeni neni k dispozici dostatek spolehlivych dat, protoZe ucinnost tohoto
pripravku i covid-19 ,nebyla testovana v kontrolovanych studiich®. Navic odborna
spoleénost umoZiuje ,zvazit podani* tohoto 1éku pouze u hospitalizovanych pacientd,
u kterych dojde k laboratorné potvrzenému poklesu bilych krvinek. Tento postup je
pak v souladu s SPC pripravku. Nicméné podle tohoto doporuceni ,je pfi terapii nutné
monitorovat hladinu kyseliny mocové".

PREDEPSANI ISOPRINOSINE PACIENTUM S COVID-19,
KTERI NEVYZADUJI HOSPITALIZACI, JE V ROZPORU
S DOPORUCENIM ODBORNE SPOLECNOSTI

Predepsat Isoprinosine pacientlm s covid-19, ktefi nevyzaduji hospitalizaci a neni je
tudiz mozné tak podrobné sledovat, je postupem v rozporu s platnym doporucenim
odborné spolecnosti. V rozporu s timto doporucenim jsou také medialni prohlaseni
sledované osoby vysetfovany a jestli a pripadné jak byla vyhodnocovana bezpecnost
pouzité terapie. Sdm profesor Beran i pres predchozi slib, Ze se rad vyjadri, na tyto
otazky Zdravotnického deniku neodpovédél. V automatické odpovédi odeslané z jeho
emailové adresy pak odkazuje na video Horkda linka XTV (internetové televize
moderatora LuboSe Xavera Veselého) na YouTube.com z 12. ledna, v némz mimo jiné
tvrdi, Ze ,véasné podani tohoto pFipravku s nejvétsi pravdépodobnosti pomUze tomu,
aby se clovék, jeho imunitni systém neni pfriliS pruzny, vyrovnal s tlakem tohoto
viru®. Opakuje také, Ze on pouze ,popsal G¢inek i sebe a nékolika seniort". Na ptimy
dotaz jednoho z divékl, v jehoZ rodiné bylo potvrzeno onemocnéni covid-19, jak si
Isoprinosine obstarat odpovida: ,Pokud se dohodnete s néjakym lékafem a vas Iékar
nazna, ze dobré, abyste tento Iék mél, pak samoziejmé druha véc je, jestli ho
sezenete. Predstavte si, Zze bych vam chtél strasné pomoct, ale ja@ nemam moznost.
Ten lék nevlastnim, nemam ho. Rad bych pomohl kazdému, ale je to v rukou kazdého
|ékare, ktery vds ma v péci a respektujte rozhodnuti t&chto Iékard. Pokud si ten 1ékaf
mysli, ze ten Iék pro vas neni dobry, tak to respektujte.”

Tonouci se stébla chyta

Redakce Zdravotnického deniku oslovila dvé praktické lékarky, které jsou uvedeny
jako spoluautorky zminované Beranovy prace a soucasné maji v péci klienty domovy
seniord, jimZ predepsaly 1ék Isoprinosine jako 1é&bu pti onemocnéni covid-19. Ani
jedna na dotazy, na zakladé jakych kritérii vybiraly pacienty k této lécbé, zda
postupovaly podle doporuceného postupu odborné spolecnosti, jaka vysetreni u téchto
pacientt provadély, i jakym zplsobem u té&chto pacientl zajistily informovany souhlas
se skutecCnosti, Ze bude podavan lék v neschvalené indikaci, nereagovala. Tyto
informace jsou ale naprosto zasadni, protoze nakladani s Iéky ma sva jasna pravidla,
jejichz smyslem je chranit pacienta a jeho zdravi.

»Isoprinosine je sam o sobé pomérné bezpecny |ék. Ale stejné jako jakykoliv jiny léCivy
v « . v . vy Ié 7 v 7 v o T v v
pripravek jej nelze predepisovat bez pecliveho zvazeni prinosu a rizik, vcCetné



kontraindikaci uvedenych v souhrnu Gdaji o Ié¢ivém ptipravku. V ptipadg, Ze je Iék
pouzit v neschvalené indikaci, musi byt jeho pouziti zalozeno na individualni znalosti
aktualniho stavu pacienta, vcetné laboratorniho vysetreni," popisuje farmakolog Jan
Strojil plsobici ve Fakultni nemocnici Olomouc a také na LékaFské fakulté Univerzity
Palackého. Sam se také na covidovém oddéleni setkava s tim, Ze pacientim, ktefi
musi byt hospitalizovani, byl pripravek Isoprinosine predepsan. ,Pokud se osetfujici
Iékar rozhodne tento |ék nasadit off label, minimdlné by mél mit v ruce vysledky
vySetieni krevniho obrazu pacienta, aby znal pocet jeho lymfocytd, a také vysledky
biochemického vysetreni, aby védél, zda pacient ma nebo nema kontraindikace
uvedené v SPC," dodava.

REDITEL DOMOVA: MY JSME SE NEJDRIVE ZUCASTNILI
TVRDE BITVY S COVIDEM A TEPRVE NA KONCI TOHOTO
BOJE SE VYSLEDKY PREDAVALY PROFESOROVI BERANOVI

To, jak lé¢ba klientd zafizeni probihala, popsal Zdravotnickému deniku Jan Stefka,
reditel Senior domu Beranek v Upici, tedy jednoho ze zafrizeni, které bylo zahrnuto ve
zmifiované studii. Konkrétné& zde byl tento ptipravek podavan 37 klientim, ktefi byl
infikovani, a 5 z nich zemrelo. ,Nas domov byl napaden ndkazou covid-19 zacatkem
zari, a to pomérné razantné. To, Ze jsme v té dobé byly teréem posméchu nebo s
nalepkou nezodpovédni az neptizplsobivi, asi nemusim prili§ zddrazfovat. Nicméné,
diky letni pripravé jsme pripravek Isoprinosine u vétsiny klientd aplikovali a vysledky
byly velmi dobré. Takze, Vasi prvni otazku musim opravit do Uplné jiné podoby. My
jsme se nejdfive zucastnili tvrdé bitvy s covidem a teprve na konci tohoto boje se
vysledky predavaly profesorovi Beranovi. Ziskanymi vysledky, samoziejmé bez
osobnich dat, jsme chtéli podporit vyzkum profesora Berana. Povazovali jsme a stale
to povazujeme za prispéni na dobrou véc," odpovédél na dotazy redakce.

Podle jeho slovo byl na zacatku ¢lanek na internetu, ktery popisoval pouziti pripravku
Isoprinosine v obdobném zafizeni pro seniory v Litovli, kde se také objevila nakaza
covid-19. Clanek v Olomouckém deniku ze zacatku zari 2020 uvadi, ze zde prakticka
lékafka podala tento 1ék devatendcti klientdm poté, co se u nich zadaly projevovat
prvni priznaky nakazy. U 5 z nich se pak rozvinuly pfiznaky zapalu plic a museli byt
hospitalizovani, 1 pacient pak zemrel. Pravé na zakladé téchto dilCich informaci pak
propojili svou smluvni praktickou lékarku s praktickou v Litovli. ,Toto vSe probéhlo v
lété 2020, z nasi vlastni iniciativy a v ramci preventivni pfipravy z kategorie ,tonouci
se i stébla chytd"," popsal reditel domova s tim, Ze o vlastnim podani Isoprinosine u
pozitivné testovanych rozhodovala praktickd |ékarka, ktera dochazela do zarizeni.
,Klientdm zasaZenym onemocné&nim covid-19 byl pfipravek Isoprinosine podavan jako
podpora Iécby (tedy ne jako Iék). Stejné tak jim byl podavan vitamin D. Na vitamin D
zadny souhlas klienta nepotfebujeme. Nas smluvni doktor urcité nic nepodcenil a
nezapomente, Ze na covid-19 zadny schvaleny lék neni. Isoprinosine je pripravek na
posileni imunity a pokud vim, nemohou jej dostat jen lidé se specifickym poskozenim
organismu," je presvédceny Stefka, podle kterého je ,velkd Skoda, Ze se profesor
Beran s vysledy své studie v na&i republice neprosadil®. I kdy? se mize zdat tento
postup jako v krizové situaci pochopitelny a sam reditel zafizeni jej hodnoti jako
,shahu co nejvice ochranit klienty a vyzkouset v8echny relevantni a dostupné zplsoby,
jak tuto snahu naplnit", je v nékolika ohledech pfinejmensim sporny a je spojeny
s riziky pro pacienty. Sam reditel je vSak presvédceny o tom, Ze konal naprosto
spravné: ,ZdUraziiuji, Ze jsme na klientech nadeho domova ani v nejmensim



neexperimentovali, ani jsme je ucelové nezaradili do zadné studie.“ (Inoprinosine je
lékem a tento fakt nelze zménit tim, ze se jej nékdo rozhodne pouZit jinak, receno
slovy reditele domova ,jako podpora IéCby, tedy ne jako Iék". To je postup v rozporu
se zakonem o léCivech. Stejné tak bylo povinnosti Iékarky, ktera predepsala Iék off-
label, ziskat souhlas pacienta s jeho podavanim - pozn redakce).

Domovy pro seniory jako uzemi nikoho

To, Ze celkem 156 seniorl, Zijici ve tfech pobytovych zafizeni, a ktefi onemocnéli
infekci covid-19, bylo léCeno pFipravkem Isoprinosine, ukazuje také na dalsi nepfilis
priznivou skutecnost. Jak potvrzuje Ceska gerontologicka a geriatricka spolecnost,
obyvatelé t&chto domov( nedostdvaji vzdy odpovidajici zdravotni péci. ,Smluvni
prakticti 1ékari maji malé Uvazky, které je nemotivuji. Nedostavaji kapitacni platby,
tedy chybi dal$i motivace. Vyjezdy za klienty domovl nejsou honorovany," upozorfiuje
Bozena Juraskova, predsedkyné spole¢nosti a vedouci subkatedry geriatrie, Lékarské
fakulty UK v HK, kterd pUsobi na III. interni gerontologické a metabolické klinice FN
v HK. Sama je pfesvédCena o tom, ze nejobjektivngji vlastni vznik studie a pouziti
pfipravku u klientd domovd posoudi SUKL. ,Myslim, e neznédme detaily studie a
podminky jejiho provedeni natolik, abychom se mohli vyjadrit," dodava s tim, ze ona
sama se timto lékem lécila, kdyZ onemocnéla covid-19, a je presvédcenad o tom, ze ji
pomohl. Navic predpokladd, Zze profesor Beran jako ,znaly odbornik a védec zna
pravidla provadéni téchto studii®.

Seniofi, ktefi trvale Ziji v domovech seniorl a podobnych pobytovych zafizenich, se
ale dostavaji na pomysiné Uzemi nikoho. Formalné jsou klienty socialni péce a
z pohledu zdravotnického systému je na né nahlizeno fakticky stejné jako na jiné
dospélé osoby. ,Klienti pobytovych socialnich sluzeb urcené pro seniory (tedy hlavné
domovy pro seniory a domovy se zvlastnim rezimem) jsou osoby, které jsou zcela Ci
prevadzné pripoutdni na 18zko & jsou vyznamné zavisli na pravidelnou a intenzivni
pomoc jiné osoby. Vice neZ polovina téchto klientd trpi demenci nebo jinym
psychickym onemocnéni. Prdimérny vék klientl v téchto zafizenich je 85 - 86 let a jde
velmi casto o polymorbidni seniory," vysvétluje Jifi Horecky, prezident Asociace
poskytovatell socidlnich sluZeb. Trvale pfitomné v domovech jsou pouze zdravotni
sestry, nikoliv Iékari. ,VSeobecné zdravotni sestry maji kompetence, aby poznaly
zhorseni zdravotniho stavu, avSak ne znat kontraindikace, vedlejsi ucinky, intenzitu
medikace (vyjma bé&zné& uZivanych 1ék{), proto smi léky indikovat pouze IékafF,"
dodava. B&zné tak do zafizeni, kde Ziji desitky a nékdy i stovky seniord vysokého véku,
ktefi jsou jiz zavisli na péci ostatnich, dochazi smluvni prakticky Iékar jednou az tfikrat
tydné s tim, ze klienti po nastupu do domova obvykle od svého praktického Iékare
prechazi k nému. ,Zdravotni personal zafizeni smi a ma v ramci oSetfovatelské péce
pouze léky podat a zaznamenat to do oSetfovatelské dokumentace (pripadné
informovat lékafe o moznych komplikacich)," shrnuje Horecky.

OBYVATELE DOMOVU SENIORU PREDSTAVUJI Z HLEDISKA
KLINICKYCH STUDII VELMI ZRANITELNOU SKUPINU

Zaradit tyto seniory do jakékoliv studie, stejné jako podavat jim léky off-label, tak
znamena pracovat jesté peclivéji a opatrnéji nez obvykle. ,,Obyvatelé domov{ seniorQ
predstavuji z hlediska klinickych studii velmi zranitelnou skupinu, u které je velké
riziko, ze snadnéji podlehnou tomu, Ze je nékdo presvédci, aby se zapojili do studie,



aniz by zcela porozuméli tomu, co pro né takovy krok znamenad," upozornuje profesor
Smolej s tim, Ze je nezbytné, aby ve vsSech pripadech, kdy je pacientovi podavan lék
mimo schvalenou indikaci, byl nemocny podrobné informovén o tom, z jakého ddvodu
je lécba off-label nabizena a jaka rizika takovy postup ma. ,Eticka komise a regulacni
Ufad, kterym by byl predlozen zadmér studie 1é¢it klienty domovl seniord
experimentalni 1é¢bou, by se jisté velmi zajimaly o to, jak bude vypadat informovany
souhlas, zda budou informace dostatecné srozumitelné, zda bude dostatecné
kontrolovana bezpecnost experimentalni |éCby a celkové zda ocekdavany prinos
planované studie vyznamné prevysuje ocCekavana rizika. Tito seniofi jsou velmi
zranitelni a na misté je dvojnasobna opatrnost, coz je etickym komisim i regulacnim
Ufaddm velmi dobfe zndmo", popisuje s tim, Ze v pfipadé studie profesora Berana se
pravd&podobné jednalo o snahu oetfujicich 1ékaid a vedeni domovi klientdm ,,v dobré
vire pomoci". ,Podle informaci, které mam k dispozici, se domnivam, ze to mysleli
dobre, ale zplsob provedeni je podle mého ndzoru tragicky. Je otdzkou, zda si
oSetrujici 1ékari pri predepisovani Isoprinosine mimo schvalenou registraci uvédomili
zadvaznost svého pocinani, protoze znalosti legislativy provadéni klinickych studii
pravdépodobné neni néco, sc¢im by se prakticky |ékaf bézné setkaval. Je
pravdépodobné, ze k podani Isoprinosine doslo nikoliv na zakladé mediciny zalozené
na dikazech (anglicky Evidence - based medicine), ale na zakladé mediciny zaloZené
na osobnostech (Eminence - based medicine), tedy jiz davno prekonaného
mechanismu, kdy néjaky |écebny postup se zvoli bez potfebné opory dat Cisté jen
proto, Ze jej doporucil ,pan profesor". Ale toto je medicina 19. stoleti, nikoliv medicina
postavend na dlkazech, kterou provozujeme v 21. stoleti," shrnuje expert s tim, Ze
stejnd pravidla pfi podavani lé¢ivych pripravkd mimo registraci musi platit pro
vSechny.

Kdyz je ,,neudélat nic* to lepsi pro pacienta

Soucasné pouzivani Isoprinosine i bez nezbytné opory v solidnich dikazech znovu
ukazuje, jak je snadné v mediciné podlehnout klamu, Ze néjaky postoj ,skvéle
funguje". ,Kdyz se po prvnim podani inzulinu probouzely z bezvédomi umirajici déti
s diabetem a vracely se k Zivotu, byl to jisté presvédcivy argument. Bohuzel vétsina
situaci neni tak jasnych. Pacienti ne vzdy umiraji a IéCba u nich nezabira tak, Ze by se
nemocni viditeln& uzdravovali. Naét&sti pro nemocné se lidé uzdravi ze svych neduhd
sami od sebe, a naopak i dobfe minéné Ié¢ebné Usili mize ptinést zhoréeni stavu,"
vysvétluje Jaromir Sramek, predseda Ceského klubu skeptikll Sisyfos, ktery plsobi na
1. Lékarské fakulté Univerzity Karlovy. ,Pokud se nemocny uzdravi i navzdory
nevhodnému zédsahu do stonani, mize mit stale dobrou zkugenost. Vidi totiz vysledek.
Chybi mu srovnani s tim, jak dlouho by stonal bez IéCeni," dodava s tim, Ze praveé
statistické srovnani osudu nemocnych lédenych testovanym zplsobem a osudu
nemocnych bud’ bez lécby nebo se zavedenou béznou IéCbou, je nastroj, jak zjistit,
zda ma urcita terapie skutecné efekt.

V MEDICINE NEPLATI, ZE JE ,,NECO" JE VVZDY LEPSI NEZ
,NIC"

Stejné tak je na misté opustit predstavu, Zze je nutné ,za kazdou cenu udélat pro
pacienta aspon néco". ,Tato predstava je nespravna. V mediciné neplati, ze je ,néco"
je vzdy lepsi nez ,nic*. Neni pravda, Ze by alternativou k Sirokému pouzivani
hydroxychlorichinu nebo remdesiviru mimo klinické studie & k té&mto experimentdm



s Isoprinosine nebylo ,nic". Pacientim ve vaZném stavu je poskytovana sofistikovana
intenzivni péce a jsou jim podavany leky, které byly provereny jako soucast terapie,"
upozornuje Srdan Mati¢, reditel Kancelare WHO v Ceské republice, a dodava, ze |écba
pacientd musi byt vychazet ze solidnich védeckych dikazli, a byt v souladu
s védeckymi poznatky i legislativou, nikoliv vychazet z osobnich nazorl &i politickych
prani.

Ludmila Hamplova

Zdroj: https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/02/isoprinosine-neni-lepsi-nez-nic-aneb-cesta-do-
pekel-je-dlazdena-dobrymi-umysly/
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