Ziadost’ o stanovisko k vykladu znenia indika¢nych obmedzeni (10) pouzitia atypickych dlhodobo
ucinkujucich injekénych preparatov (ALAI) v psychofarmakoterapeutickej praxi v SR.
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Konkrétne sa jedna o indika¢né obmedzenia tychto parenteralnych preparatov ALAI:
NO5AXO08 Risperidon

NO5AX12 Aripiprazol

NO5AX13 Paliperidon palmitat

NO5AHO03 Monohydrat olanzapin pamoatu

De facto majua vSetky jedno spolo¢né znenie predmetnych indika¢nych obmedzeni:

Hradend liecba sa méze indikovat u pacientov s diagnozou schizofrénie (F20) pri zachovani vietkych
bezpecnostnych opatreni uvedenych v SPC, ak su splnené tieto kritéria:

a) pre nespolupracu (non-komplianciu) pacienta pri liecbe doslo k dvom alebo viacerym relapsom
alebo recidivam, ktoré boli spojené s manifestaciou pozitivnych alebo negativnych priznakov schizofrénie so
zavaznym narusenim socidalneho fungovania,; zavaznost relapsu alebo recidivy poruchy dosahovala taky
stupern, Ze bola nevyhnutna hospitalizacia,

b) liecba konvencnymi antipsychotikami vratane depotnych foriem je nevhodna alebo kontraindikovana
podla udajov v suhrne charakteristickych viastnosti lieku.

Ak po 12 tyzdiioch liecby nedojde k zlepseniu klinického stavu alebo dojde k relapsu ochorenia, dalsia liecba
nie je hradenou liecbou.

Toto znenie indikacného obmedzenia spdsobuje v praxi problém s jednozna¢nym vykladom. Nie je jasné ¢i
jednotlivé podmienky indika¢ného znenia- a), b) - maju byt povinne splnené sti€asne alebo postacuje aj
alternativne splnenie len jednej podmienky- b). R6zni lekéari a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
interpretuju toto indika¢né obmedzenie diametralne odlisne.

Z pohl'adu lege artis lieCby po zhode vyboru SPsS SLS, ako sprostredkovatel’a implementécie poznatkov
spravnej lieCby v SR, nesporne k dodrzaniu predmetného IO postacuje aj alternativne splnenie jedne;j
podmienky a to konkrétne podmienky b) liecha konvencnymi antipsychotikami vratane depotnych foriem je
nevhodna alebo kontraindikovanda podla udajov v suhrne charakteristickych viastnosti lieku.

V zhode s vyborom SPsS SLS bol tento vyklad postacujiceho alternativneho splnenia podmienky 5)
predmetného indikacného obmedzenia dna 20.10.2018 Siroko prezentovany, diskutovany a hlasovanim
odborného pléna sympozia jednomysel'ne prijaty na lekarskom fore Jesenného psychofarmakologického
sympdzia s medzinarodnou Gcastou v Starom Smokovci, ¢im doslo de iure k jeho definitivnemu odbornému
potvrdeniu ako lege artis postupu.
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Alternativny vyklad podmienok predmetného indikaéného obmedzenia ALAI podporuje aj subsidiarne
porovnanie s implicitne ekvivalentnym indikacnym obmedzenim atypickych peroralnych antipsychotik napr.
NO5AX12 Aripiprazol a NOSAHO3 Olanzapin (vid’ priloha 1.), kde napriek podobne nejasnému zneniu ich
10O je pre pouzitie v praxi apodikticky zrejmy aj alternativny vyklad jeho jednotlivych podmienok- a) alebo
b).

Napriek Sirokému odbornému konsenzu vSak nejasné znenie predmetného indikacného obmedzenia ALAI
mnohych psychiatrov v praxi zneistuje a navaddza na nesprdvnu interpretdciu povinného splnenia oboch
podmienok a), b) sicasne. Tto nejednoznacnost’ uz nie je mozné dalej tolerovat’ z dovodu vazneho
ohrozenia lege artis postupov liecby najt'azsich psychiatrickych pacientov, kedy dochadza nielen k
ohrozovaniu ich zdravia a Zivota, ale 1 ohrozovaniu spolo¢nosti (nespravna lieCba neznamena len poskodenie
zdravia a zvySené suicidalne riziko, ale znamena i vyssie riziko heteroagresivneho spravania).

Dovol'ujeme si upozornit’ i na pravny vyklad lege artis postupu liecby. Postup lege artis znamena
poskytovanie zdravotnej starostlivosti v sulade so suc¢asnym stavom lekarskej vedy. Obsah postupov, ktoré st
lege artis, teda v stlade so su¢asnym stavom lekarskej vedy, je dany rozsahom vyucby na lekarskych
fakultach a v postgradualnom vzdelavani, ako aj obsahom odbornej lekarskej tlace a je sthlasne prijimany na
odbornych lekarskych forach. Kazdé podozrenie na postup non lege artis znamena pre lekara zlozitl situaciu
s moznymi dosledkami v obCianskopravnej i trestnopravnej rovine. Tento stav legislativnej neistoty lekara
takisto nemozeme d’alej tolerovat’ a v pripade odkladania vyrieSenia tejto otazky budeme v zdujme
minimalizacie rizik poskodenia zdravia a Zivotov obanov SR ntteni tato problematiku diskusne otvorit’
Sirokej verejnosti prostrednictvom zastupujucich pacientskych organizacii.

Ziadame o VaSe stanovisko k vykladu predmetného indikaéného obmedzenia ALAI v lehote do 21 dni
od dorucenia tejto Ziadosti. V pripade, Ze nepripustate alternativny vyklad predmetného indika¢ného
obmedzenia ALAI /t.j. na dodrZanie 10 v praxi postacuje aj splnenie jednej z podmienok, konkrétne
b) / , Vas ziadame o presné a zikonné zdévodnenie takéhoto non lege artis vykladu.

S uctou,

V Banskej Stiavnici, 08.02.2019

MUDr. Jan DuzZek, predseda psychiatrickej sekcie ASLSR
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Koordina¢na koreSpondenc¢na adresa:
Psychiatricka ambulancia, MUDr. Jan DuZek, KriZovatka 3, 969 01 Banska Stiavnica.

Pouzité skratky:

ALAI- Atypical Long Acting Injections (Atypické dlhodobo ucinkujtice injekéné preparaty)
ASL SR- Asociacia sukromnych lekarov SR

10- Indika¢né obmedzenia

SLK- Slovenska lekarska komora

SLUS- Slovenské lekarska unia $pecialistov

SPsS SLS- Slovenska psychiatricka spolo¢nost’ Slovenskej lekarskej spolo¢nosti

ZAP- Zviz ambulantnych poskytovatel'ov

Informacné zdroje:

1.
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Zéakon o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov- 578/2004 Z. z.

Zakon o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov- 576/2004 Z. z.

Obciansky zakonnik- 40/1964 Zb.

Trestny zakon- 300/2005 Z. z.

Indika¢né obmedzenia liekov v SR: http://www.health.gov.sk/Clanok?lieky201811

POJEM ,,LEGE ARTIS* A JEHO APLIKACNE SUVISLOSTI

JUDr. Dusan Curila, Ph.D., MUDr. Dugan Curila
http://www.pravovzdravotnictve.sk/sk/casopis/pravo-a-manazment-v-zdravotnictve/pojem-lege-artis-
a-jeho-aplikacne-suvislosti.m-250.html

ZODPOVEDNOST LEKARA PRI POSKYTOVAN{ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Doc. JUDr. MUDr. Peter Kova¢ PhD. et PhD
http://www.solen.sk/index.php?page=pdf view&pdf id=1665

Bulletin Carnogursky ULC PRO BONO- ZODPOVEDNOST LEKAROV, PRAVNA UPRAVA
POSKYTOVANIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI
http://www.ulclegal.com/sk/novinky/novinky/3937-bulletin-carnogursky-ulc-pro-bono-special-
zodpovednost-lekarov

AKTUALNE OTAZKY OBCIANSKOPRAVNEJ ZODPOVEDNOSTI ZA SKODU PRI
POSKYTOVANI ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI (1.)

Humenik Ivan, Kubala Jozef
http://www.pravo-medicina.sk/aktuality/1107/aktualne-otazky-obcianskopravnej-zodpovednosti-za-
skodu-pri-poskytovani-zdravotnej-starostlivosti-i

Priloha ¢. 1:
Znenie indika¢nych obmedzeni peroralnych atypickych antipsychotik (napr. NOSAX12, Aripiprazol,
NO5SAHO03 Olanzapin):

Hradena liecha sa moze indikovat

a) ako dalsia volba pri nedostatocnej ucinnosti alebo vyskyte neziaducich ucinkov po predchadzajucej
antipsychotickej liecbe perordalnym risperidonom,

b) ak je liecba perordalnym risperidonom nevhodna podla uidajov v suhrne charakteristickych viastnosti

lieku.
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