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Klinicka hodnoceni v indikaci Iécba bolesti
* Statistika studii predkladanych na SUKL k posouzeni:
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Lécba bolesti
Hlavni indikacni oblasti:
e Akutni bolest vs. chronicka bolest
* Nadorova bolest vs. nemaligni bolest

® Doporuéené postupy a standardy pro léébu — Ceska lékaiska
spole¢nost JEP, Ceska neurologicka spoleénost

®* EMA guidelines:

® Clinical development of medicinal products intended for the
treatment of pain

® Clinical investigation of medicinal products for treatment of
migraine
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Hlavni zasady lécby bolesti v KH
® vysazeni predchozi medikace nesmi snizit komfort
pacienta
® maximalni zajisténi kontroly bolesti v prubéhu KH
- Volba vhodné zachranné medikace
- Volba vhodné srovnavaci lécby

® Setrny pristup k pacientim — za uéelem hodnoceni miry
bolesti nelze aktivné bolest vyvolavat (napr. po operaci Ci
mobilizaci kloub()

— Do Informaci pro pacienty uvést specifika lécby opioidy Ci
ostatnich analgetik (! Biologicka lécba)
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Hlavni zasady lécby bolesti v KH
e SUKL posuzuje také zatéz pro pacienta ucastniciho se KH

e protokoly KH jsou casto velmi slozité, zatéz pro pacienty
nesmi byt o mnoho vétsi, nez je v bézné klinické praxi

* Vindikaci lécby bolesti nelze akceptovat dalsi nadmérnou
zatéz pacienta danou vyraznym navysenim poctu vysetreni

* |ze jen omezeny pocet podstudii

e U studii v ranné fazi vyvoje (nejasna ucinnost i bezpecnost
vs. zatéz) — ke zvazeni limitovat zarazovani pacientu senioru

e posuzujeme pripad od pripadu dle konkrétni indikace a zatéze
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NADOROVA BOLEST

Pokud mozno, ridit se i v klinickém hodnoceni tristupnovym
analgetickym zebrickem WHO:

I1I. stupei - silna bolest

II. stupen - sti‘edné silna bolest

L. stupen - mirna bolest Slaby op1oid Silné opioidy

Neopioidni analgetikum + neopioidni analgetikum neopioidni analgetikum

+/- koanalgetika a pomocna léciva

© 2018 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.4.2018



( o ; Sl’J KL Lécba bolesti — pohled SUKL na klinickd hodnoceni ,

NEMALIGNi BOLEST

e | zde lze obecné aplikovat tristupnovy analgeticky zebricek
WHO urceny pro farmakoterapii nadorové bolesti

e V Protokolu presné definovat kritéria nasazeni silnych
opioidu
e opioid-naivni pacienti mohou byt zarazeni pouze

v pripadé tézkého stupné bolesti

e Protokol musi byt pruzny v mozZnosti vysazeni opioidti
v pripadé, ze jiz u pacienta nejsou potreba
= uveést do ,,withdrawal” kritérii
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V pripadé placebové vétve

® dostatecné pokryti lécby bolesti — nutna odpovidajici volba
konkomitantni medikace

® Napr.: pokud je pacient indikovan k Iécbé opioidy pro silnou
bolest

- nelze v placebem kontrolované studii akceptovat jako
zachrannou medikaci pouze slaba analgetika (napft.
paracetamol, ibuprofen)

® popr. vyrazeni pacienta z KH v pripadé nedostatecné
kontroly bolesti
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Zachranna medikace
® Nejcastéji: ibuprofen, paracetamol, kratkodobé pusobici
opioidy
-> definovat davky dle schvalenych SmPC

11! Dodrzovat maximalni dobu podavani pripravku, maximalni
davku i odstup mezi jednotlivymi davkami

Ibuprofen

® Rizika dlouhodobého podavani
®  srdecné-cévni komplikace
" alergické projevy
®  Zaludecni toxicita
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Zachranna medikace

Paracetamol

® Pokud je podavan déle nez 10 dni kontinualné, denni davka
max. 2,5 g (pokud kratsi dobu, lze az 4 g)

® Rizika pri soubézné konzumaci alkoholu — jaterni toxicita

® Nebezpeci kumulativniho predavkovani, ke kterému muze
dojit jiz v radu nékolika malo tydnu!

O Je nezbytné upozornit zkousejici i pacienty na nebezpedi,
pokud budou uzivat paracetamol pro kontrolu bolesti
opakované po dobu mnoha tydnu
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Biologicka lécba v KH lécby bolesti

Monoklonalni protilatky

Novy trend vyvoje pripravku pro tyto indikace:
* Nadorova bolest

* Migréna — predevsim prevence u chronického priabéhu,
ale v klinickych hodnocenich i u epizodické migrény

* Bolest u osteoartritidy
* Bolest zad
- V téchto indikacich probihaji KH i v CR
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Monoklonalni protilatky
- ve vyvoji predevsim v uplynulych 5ti letech
* Migréna

 zatim slibna ucinnost (blokada CGRP), ale zatim nejasny
dlouhodoby bezpecénostni profil, po vysazeni pripravku se obtize
vraceji

* (napfr. Fremanezumab, TEV-48125)
 aplikace a 1 mésic, vysoka cena!
* Bolest u osteoartritidy kolene, bolest zad

* pripravky s vyssimi riziky (napf. Fasinumab) - rizika zhorseni
zakladniho onemocnéni (muiZe vyustit az v nutnost nahrady kloubu)

e Nadorova bolest

Ve

* ucinnost zatim nejednoznacna, probihaji KH (napf. Tanezumab)
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Konec prezentace...

Dékuji za pozornost!
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