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Úvod

 

Vítězné tažení farmacie – a kdo vyhrává?

 

 

Léky mají léčit, mírnit potíže, a pokud možno dokonce i chránit před případnými chorobami. A vskutku to také často činí: Farmaceutické preparáty dnes a denně zachraňují život bezpočtu těžce nemocných lidí, zbavují pacienty největších bolestí nebo chrání děti a dospělé před následky nebezpečných infekcí. Vítězné tažení farmacie však má svou odvrácenou stranu. Většina lidí si sice uvědomuje, že léčba vysoce účinnými látkami obsaženými v pilulkách, mastech a injekcích mnohdy neproběhne zcela bez vedlejších účinků, ale současně se smiřuje s faktem, že to tak musí být, chceme-li konkrétní chorobu vyléčit nebo přinejmenším zmírnit její průběh.

Mnoho pacientů a jejich lékařů ovšem netuší, že také stále více zdravých lidí onemocní právě proto, že užívají stále více léků. Ať už bušení srdce, deprese, životu nebezpečné poškození imunitního systému, zmatenost, poruchy paměti nebo demence – za četnými neduhy, které lékaři v současné době diagnostikují, se ve skutečnosti neskrývají tělesné nebo duševní defekty, nýbrž vedlejší účinky masově konzumovaných léků. Nebezpečí se zvyšuje současně s tím, jak stárneme. Ale i ti nejmladší z nás se stávají stále častěji oběťmi farmaceutického průmyslu, koneckonců spousta dětí užívá psychofarmaka už celá léta.

Koho by napadlo, že preparáty jako prodejní šlágr Ritalin mohou vyvolat u osmiletého chlapce několikahodinové erekce (priapismus), které jsou nejen velmi bolestivé, ale mohou také vést k trvalým poškozením a celoživotní impotenci postižených?1 Která postarší dáma počítá s tím, že se jí v pětašedesáti znenadání zmocní chorobné gamblerství nebo nezkrotné nutkání nakupovat – jen proto, že už pár týdnů užívá lék proti Parkinsonově nemoci?2 Odkud má mladá pacientka zdravá jako řípa vědět, že z ní může užívání starého známého analgetika udělat trosku? A kdo tuší, že masově předepisovaná hypolipidemika Sortis nebo Zocor blokují mozek, mažou vzpomínky a způsobují, že postižení dezorientovaně bloumají po okolí? Čtyři příklady z mnoha, které nám názorně ukazují, že léky vpravdě nejsou žádné cucavé bonbony.

Vedlejší účinky rozšířených léků však často nepoznají dokonce ani ti, kdo je předepisují, ani ti, kdo je polykají. Není divu, neboť konzumace léků přešla mnohým z nás do krve natolik, že zapomínají, co pravidelně polykají nebo si píchají. Ať už jsou to diabetici, kteří si denně aplikují inzulin a nevnímají, že jde o potenciálně smrtelný medikament, nebo ženy středního věku, které celá léta berou denně „pilulku“. Nebo také ctižádostivý rekreační sportovec, který tiší občasné bolesti nějakou tabletkou, aniž o tom valně přemýšlí.

Farmaceutické firmy, úřady a politici se přirozeně pokoušejí tomuto tématu vyhýbat, fakta však hovoří sama za sebe: Od poloviny 90. let minulého století značně stoupl počet komplikací a úmrtí, jež je možné zdůvodnit konzumací léků. Výzkumy provedené v roce 2010 v USA ukazují, že počet závažných příhod způsobených léky jen v letech 1998–2005 se více než zdvojnásobil.3 Počet úmrtí v důsledku konzumace léků se ve stejném období dokonce ztrojnásobil, jak zjistili výzkumníci vedení Thomasem Moorem z Institute for Safe Medication Practices (Ústav pro bezpečnou medikaci) v Pensylvánii. Značný nárůst komplikací lze podle Moora odůvodnit tím, že počet předepsaných léků se v USA od roku 1998 zvýšil asi o polovinu.

Každý rok, jak uvádí organizace na ochranu spotřebitelů Public Citizen se sídlem ve Washingtonu, takto dochází u starších občanů USA k více než 9,6 milionu takových komplikací. Na tom je vidět, že současný systém nedostatečně chrání pacienty. Podobný trend lze pozorovat rovněž v Německu. Doposud nikdy nepolykali Němci takové množství analgetik, psychofarmak, antihypertenziv a antacid jako dnes: Pouze v roce 2012 předepsali lékaři více než 38 miliard denních dávek nejrůznějších léků. V roce 2004 to činilo ještě 26 miliard – takže jde o 45 procentní nárůst za pouhých osm let. Celkem vyplatily nemocenské pokladny v rámci zákonného pojištění za léky v roce 2012 více než 31 miliard eur4. V roce 1980 to činilo ještě necelých 7 miliard. To odpovídá zvýšení o více než 440 procent.5

Současně se neustále rozrůstá arzenál preparátů. Již dnes je v Německu k dispozici 99 660 schválených léků, z toho 47 026 na předpis, 19 566 určených k distribuci pouze v lékárnách, 31 635 volně prodejných a 1424 pouze na opiátový recept.6 Každoročně k nim přibývá v průměru 45 nových účinných látek a stovky nových variant různých preparátů. V souvislosti s tím však značně stoupá také počet zpráv o nežádoucích účincích léků (NÚL) a úmrtích, které centrálně shromažWuje a registruje Spolkový ústav pro léčiva a medicínské produkty (SÚLMP). Jestliže lékaři hlásili ústavu v roce 1996 ještě pouhých 5547 komplikací, v roce 2012 už jich bylo 24 421. Podle toho se počet zpráv v tomto období více než zčtyřnásobil. Počet případů končících úmrtím stoupl dokonce ze 451 na 2425. To odpovídá více než pětinásobnému nárůstu.

 

A to je pouze špička ledovce, neboť vedlejší účinky léků nejsou zachycovány systematicky. Dozor nad léky se opírá jen o dobrovolná hlášení lékařů a vykonavatelů jiných zdravotnických povolání, pokud zaregistrují odkaz na specifické vedlejší účinky nějakého medikamentu. Takový spontánní ohlašovací systém má sice tu výhodu, že se aktivuje hned po uvedení nového léku na trh a zahrnuje teoreticky všechny pacienty léčené novými prostředky. Zkušenost však ukazuje, že pacienti a jejich lékaři převážný počet vyskytnuvších se vedlejších účinků – i těch smrtelných – nerozpoznají a ještě méně jich nahlásí.7 Přitom jsou lékaři podle profesního řádu dokonce povinni hlásit nežádoucí účinky léků.

Experti předpokládají, že příslušná místa (kromě SÚMLP také Léková komise Německé lékařské komory, LKNLK) se dozvědí přibližně o 2 až 5 procentech všech případů. Vede to nejen k tomu, že mnoho vedlejších účinků – zvláště pak těch léků, které jsou na trhu relativně nové – se projeví až se značným zpožděním, ale také vzniká klamný dojem, že škody napáchané léky jsou menší, než je tomu ve skutečnosti. Farmakolog Peter Schönhöfer – dlouholetý spoluvydavatel informační služby nezávislé na farmaceutickém průmyslu arznei-telegramm – v roce 2001 uvedl, že v Německu lze počítat ročně s 210 000 případy hospitalizace na základě závažných vedlejších účinků léků. Podle jeho odhadu jde u 70 000 z nich o akutní ohrožení života a je třeba je intenzivně léčit; přibližně 16 000 těchto případů končí úmrtím.8 Z toho vyplývá, že v Německu ročně zemře více jak čtyřnásobek lidí na vedlejší účinky léků než při dopravních nehodách, při nichž ročně zahyne přibližně 3500 lidí.9

„Proti tomuto neblahému jevu se ovšem dělá mnohem víc, “ tvrdí Daniel Grandt, člen představenstva LKNLK.10

Problémy v žádném případě nevyřeší klasický příbalový leták. Odborná hatmatilka ve většině lidí otázky spíše vyvolává, než aby na nějaké odpovídala. A dlouhý seznam hororových scénářů u některých přípravků odradí od četby už zdravého člověka. Tudíž se přímo nabízí, abychom odpovědnost za vedlejší účinky raději přenechali lékaři. On je koneckonců odborník. Avšak mnoho lidí netuší, že dokonce ani většina lékařů často nedokáže rozpoznat vedlejší účinky jako takové, neboť se to na fakultách téměř neučí. Hodně škodlivých účinků léků se navíc projeví až několik let po jejich uvedení na trh. A pak také často trvá určitou dobu, než se příslušné odkazy objeví v odborných publikacích.

Ať už šlo o Lipobay, Vioxx nebo Bextra – několik kdysi tak vychvalovaných přípravků muselo být staženo po několika letech z trhu, protože se ukázalo, že mají mnohem závažnější vedlejší účinky, než se jim zpočátku přisuzovalo. A na obzoru se objevují další „kandidáti na sestup“: oba nejnovější tržní šlágry Pradaxa a Xarelto. Oba moderní preparáty na ředění krve slibují nejjednodušší profylaxi záchvatů mrtvice u kardiaků. Všechny dosavadní produkty na trhu je totiž třeba aplikovat injekčně a vyžadují průběžnou kontrolu hodnot srážlivosti, nová antikoagulancia lze naproti tomu polykat jako pilulky. Je tu ale očividně jeden problém: Už delší dobu se množí informace o tom, že tyto nové prostředky mohou vyvolat silné krvácení, které lze jen stěží zastavit, jelikož neexistuje žádný protilék – a také, že výrobci Boehringer a Bayer to víceméně zamlčovali. V USA podalo počátkem roku 2014 žalobu na firmu Boehringer několik tisíc postižených. V květnu 2014 koncern sprovodil spor ze světa vyrovnáním – a vyplatil přibližně čtyřem tisícovkám poškozených celkem 470 milionů eur.11 Boehringer odmítá spojovat odškodnění s přiznáním viny a nadále odhodlaně Pradaxu hájí. Firma je přesvědčená, že nároky žalobců jsou neodůvodněné. „Byli bychom to mohli v procesech dokázat, “ tvrdí Andreas Neumann, globální vedoucí právního oddělení koncernu Boehringer Ingelheim.12 Také Bayer už čelí v USA prvním žalobám ohledně škod způsobených přípravkem Xarelto. Tiskový mluvčí sdělil, že se firma bude bránit soudně.13 Dále že to ovšem nebude komentovat, protože soudní pře právě probíhají.14

 

Problémy navíc působí stále pestřejší koktejl medikamentů, které polyká stále více obyvatel. Zatím není téměř vůbec prozkoumáno, co může taková kombinace často vysoce potentních látek v těle napáchat. Jisté je pouze to, že čím je pacient starší, tím vyšší mu hrozí riziko, že se stane obětí vedlejších účinků a chybných diagnóz. Mnoho seniorů totiž užívá pět i více léků najednou. V extrémním případě je to dokonce víc než tucet preparátů na pacienta.

„Tato směs pacientům extrémně škodí, “ říká Hendrik van der Bussche, profesor všeobecného lékařství na univerzitní klinice v Hamburku-Eppendorfu.15 Ve stáří totiž reaguje organismus na hodně léků jinak než v mladých letech. Tělo odbourává léky většinou pomaleji a podle okolnosti v něm mohou zůstávat dvakrát déle. Tím silněji často působí – a tím se zvyšuje i riziko, že se dostaví vedlejší účinky.

Mnoho medikamentů vyvolává u starších lidí často fatální vedlejší účinky provázené charakteristickými příznaky demence, mj. neklidem, nutkavými představami, úzkostí, apatií, podrážděností, hyperreakcemi a poruchami spánkového rytmu. K tomu přistupuje jev, který je u nás obestřen jakýmsi kolektivním slibem mlčenlivosti: Značné množství starších lidí je závislých léta, či dokonce celá desetiletí na tabletách. Většinou přitom jde o hypnotika a sedativa jako Librium, Valium, Sonata, Zolpidem nebo Tavor. V Německu je „pravděpodobně víc lidí závislých na lécích než dementů“, odhaduje Siegfried Weyerer, který zkoumá na Mannheimské univerzitě četnost psychických onemocnění.16 Celkem je na tabletách závislý prý nejméně jeden milion Němců v penzijním věku, jak uvádí Gerd Glaeske z Brémské univerzity, který se už mnoho let zabývá tématem „závislost ve stáří“. Spolu s nemalým počtem seniorů holdujících alkoholu je ve věkové kategorii nad 65 let patrně nejvyšší množství závislých. Jinými slovy: V žádné jiné věkové kategorii není tolik „drogově závislých“ jako mezi důchodci. A zanedlouho jich ještě přibude. „V příštích 25 až 30 letech se počet závislých seniorů patrně zdvojnásobí, “ domnívá se lékař Dirk Wolter, který napsal o závislosti ve stáří knihu17, neboť v roce 2030 bude starší šedesáti let necelá třetina z osmdesáti milionů Němců.

Tito „věrní“ klienti tak umožňují výrobcům léčiv a lékárníkům obchodní rozkvět. Podle údajů Německé centrály pro otázky závislosti činil např. v roce 2008 prodej klasických benzodiazepinů v lékárnách 250 milionů eur. K tomu je třeba připočíst ještě dalších 350 milionů eur stržených v témž roce za prodej benzodiazepinových generik a dalších hypnotik a sedativ, potenciálně vyvolávajících závislost. Navzdory stále rostoucí brizanci tohoto problému a vysokému počtu obětí nežádoucích účinků léků se – i ve srovnání s jinými významnými příčinami úmrtí, jako jsou např. kardiovaskulární nemoci nebo rakovina – na toto téma neprovádí téměř žádný výzkum.

Chybí totiž politický tlak. Mocná lobby se místo toho stará, aby se na trh a tedy i k lidem dostávalo stále víc léků. K ní patří v první řadě mezinárodní farmaceutické firmy, které musejí nepřetržitě dodávat nové patentově chráněné produkty. Patenty jim zajišťují monopol, a tudíž tučné zisky na světovém trhu. Dále jsou to ambiciózní anebo vlivní lékaři v ústavech a na univerzitách, kteří zakládají svou kariéru a proslulost na vývoji a vychvalování „inovativních terapií“ rozšířených chorob – a při tom úzce spolupracují s farmaceutickým průmyslem. A v neposlední řadě je to strmě se zvyšující počet lékařů a lékárníků, kterým se žije tím lépe, čím více receptů vystaví. Pro srovnání: V roce 1960 si Němci vystačili se 166 lékaři na 100 000 obyvatel. V současné sobě živí náš zdravotní systém více než dvojnásobek doktorů, a to 435 na 100 000 obyvatel.18 Ve stejném období houstla také síť lékáren. V roce 1960 jich bylo 16,4 na 100 000 obyvatel, dnes je jich 25,2.19

Naproti tomu neexistuje byť jen náznakem srovnatelná lobby hájící práva a zájmy mnohem početnější skupiny pacientů a spotřebitelů. Postižení, jejich rodinní příslušníci, ochránci spotřebitelů a nezávislí experti nejsou ani dobře organizováni, ani nemají tak dobré politické styky jako cechy výrobců léčiv, lékárníků a lékařů. Dokonce i organizace, které mají z definice povinnost „udržovat a podporovat veřejné zdraví“ – Národní úřad pro léčiva a Evropská agentura pro léčiva (EMA, dříve EMEA) –, jednají v zájmu spotřebitele jen v omezené míře.

„Stejně jako většina národních úřadů pro léčiva chrání také EMA nadále – řídíc se literou zákona – spíše obchodní zájmy výrobců léčiv než zdraví pacientů, “ konstatovala mezinárodní skupina nezávislých lékových odborníků v roce 2005 v Berlínské deklaraci ohledně farmakovigilance.20

Je tu však také dobrá zpráva: Každý jednotlivec může udělat sám něco pro to, aby se ochránil před nežádoucími účinky léků a z nich plynoucími chybnými diagnózami a špatnými terapiemi. K tomu nepotřebuje studovat medicínu ani farmacii. Bohatě mu postačí, když bude vědět, že dokonce i léky předepisované v řádu milionů skrývají leckterá ošklivá překvapení – a jak to může v jednotlivých případech vypadat.

Tato kniha vám pomůže lépe poznávat vedlejší účinky léků u sebe i u svých blízkých. Na základě četných případových studií v první kapitole se dozvíte, jaké tělesné a duševní poruchy mohou určité léky vyvolávat. Každý jednotlivý případ je třeba považovat za exemplární. Často mohou vylíčený syndrom způsobit vedlejší účinky naprosto rozdílných látek. Ke každému případu najdete v příloze seznam preparátů, které mohou vyvolat popsanou poruchu – tedy údajný „syndrom“.

Ani sbírka chybně vyložených chorob, ani seznamy léků si nečiní nárok na úplnost, naopak. Měli bychom všichni předpokládat, že ten či onen lék může mít ještě další nežádoucí vedlejší účinky. Mohou za to, jak ukazuje druhá kapitola, závažné chyby v systému. Ty sahají od velmi rozšířených aplikačních chyb a nedostatečné kontroly přes pochybné triky, jimiž výrobci léků manipulují a přikrašlují výsledky klinických studií, až po cílené klamání lékařů a veřejnosti matoucí reklamou a kupováním tvůrců mínění v řadách zdánlivě nezávislých expertů. Přesto lze nežádoucím vedlejším účinkům léků většinou zabránit. Také (a právě) proto, když je každý jednotlivý pacient nebo příbuzný ve střehu a zná některá užitečná pravidla a práva ve styku s lékaři a léky. Nejdůležitější pravidla najdete ve třetí kapitole.

Přeji vám poučné čtení – a zdravou skepsi vůči jakémukoli léku!
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1. Choroba na předpis

 

Když se za „nemocí“ ve skutečnosti skrývá vedlejší účinek pilulky

 

 

„Pokud jde o rizika a vedlejší účinky, přečtěte si příbalový leták a informujte se u svého lékaře nebo lékárníka, “ uvádí se v každém televizním spotu nabízejícím pastilky proti kašli nebo pilulky proti bolesti. Člověk by věřil, že kdo se řídí touto radou, je chráněný před nečekanými poškozeními způsobenými léky. Avšak zdání klame. Dokonce ani lékaři samotní totiž nemají často možnost znát – a rozpoznávat – všechny vedlejší a vzájemné účinky léků, které máme dnes k dispozici. Studie ukazují, že na klinikách objeví lékaři při příjmu pouze každý druhý případ poškození zdraví, které mají na svědomí léky.1

Velký problém přitom je, že osudy postižených se na veřejnost většinou nedostanou. Postižení o tom spíše odmítají hovořit: Pacient je rád, že přežil – a chce se co nejdříve vrátit ke starému způsobu života. Většina lékařů má i tak v ordinaci nebo na klinice spoustu jiné práce a výrobcům mlčení vyhovuje.

Kdo si však dá tu práci, bádá v archivech a konzultuje se zkušenými experty, narazí na spoustu kuriózních, otřesných a osvětlujících případů. Následující příběhy jsou výsledkem takových rešerší a ukazují, jak široká je paleta „syndromů“ vyvolaných léky.

 


 

 

Vedlejší účinek: imunitní reakce

 

 

Smrtelný analgetický bestseller

 

Když Martin Gerber začal onoho víkendu pracovat na zahradě, byl zdravý jako řípa. Osmačtyřicetiletý muž nebyl nikdy nemocný a nic nenaznačovalo, že by to v dohledné době mělo být jinak. Jeho osud se však zcela nepředvídatelně zvrtne, když mu v zádech vystřelí znenadání prudká bolest. Ortoped, kterého Gerber vyhledá kvůli setrvalým trýznivým bolestem, diagnostikuje „vyhřezlou ploténku“ a předepíše mu lék proti bolesti. Potíže po týdnu skutečně zmizí. Gerber lék vysadí.

Zprvu se zdá, že je všechno v nejlepším pořádku, ale zdání klame, neboť tři dny poté se jeho zdravotní stav prudce zhorší. Gerber dostane zčistajasna masivní zánět mandlí a tak vysokou horečku, že musí být hospitalizován. Lékaři se ho zeptají, zda užívá nějaké léky. Po pravdě odpoví, že ne. To, že ještě tři dny předtím bral analgetikum, si pacient pochopitelně neuvědomí. Natož aby vytušil, že tabletky by mohly zapříčinit jeho potíže. Fatální chyba, jak se později ukáže.

Gerberovy lékaře sice zarazí, že pacient má v krvi extrémně málo bílých krvinek, což je nález, který se vůbec nehodí ke stavu akutního onemocnění. U zánětů je totiž koncentrace těchto imunitních buněk v krvi zpravidla právě znatelně zvýšená. Ale ani při příjmu pacienta ani při jeho dalším pobytu v nemocnici nikoho z lékařů nenapadne ověřit si, zda za záhadnými problémy náhodou nevězí vedlejší účinek léku.

Lékaři se pokoušejí v následujících dnech pacientovi všemožně pomoct, ale jeho stav se nadále zhoršuje. Aby srazili vysokou horečku, vpíchnou mu třikrát metamizol, vysoce účinnou protizánětlivou látku. Protože je Gerberovi potom ještě hůř, přeloží ho na nemocniční oddělení ORL. Tam se lékaři rozhodnou k choulostivému kroku: Nouzově odoperují pacientovi silně zanícené mandle. Avšak ani tento zákrok není úspěšný, naopak, Gerberův stav se nadále zhoršuje. Když lékaři nevědí, jak dál, je převezen na univerzitní kliniku. Tam konečně rozpoznají příčinu a zvolí správný léčebný postup. Je však už pozdě. Dva dny nato otec dvou malých dětí zemře.

 

 

Mnoho lékařů nezná riziko

Jak se ukazuje, spouštěcím momentem tragického průběhu choroby byl lék, který Gerber obdržel ke zmírnění bolestí zad a který patří nejprodávanějším lékům v Německu: Novaminsulfon (účinná látka metamizol). Již dávno se ví, že toto analgetikum je sice velmi účinné, ale občas mívá také život ohrožující vedlejší účinky. Obávaná je především imunoalergická reakce jménem agranulocytóza – právě ta připravila Martina Gerbera o život. Při tomto poškození kostní dřeně poklesne počet určitých obranných buněk, tzv. granulocytů v krvi tak rapidně, že se zhroutí imunitní systém. Tělo se pak nedokáže bránit dokonce ani banálním infekcím, jako je zánět krčních mandlí. Typickými následky jsou horečky, bolesti v krku nebo vředy na sliznicích, zvláště pak v ústní dutině, jakož i život ohrožující infekce a otrava krve (sepse).

Většímu neštěstí lze zpravidla zabránit, když se agranulocytóza včas pozná, okamžitě se vysadí lék obsahující metamizol a nasadí se širokopásmová antibiotika. „Ale obraz vedlejších účinků je tak pestrý, že se souvislost s lékem často přehlédne, “ říká brémský farmakolog Peter Schönhöfer, který je považován za jednoho z nejlepších odborníků v oblasti bezpečnosti léčiv. Když pacient posléze zemře, lékaři ani příbuzní si to neumějí „vysvětlit“.2

Podobné zkušenosti má také biochemik a farmakolog Ekkehard Haen z Řezenské univerzity. „Hodně lékařů nezná riziko této a jiných látek vyvolávajících agranulocytózu, “ potvrzuje.3 „Nebo je to prostě nenapadne.“ Stejně tak tomu bylo u Martina Gerbera. „V jeho případě došlo ke spoustě odborných pochybení – a to od počátku, “ tvrdí Haen, který se o případu dozvěděl od příbuzných po Gerberově smrti. Tamní lékaři se měli pídit po metamizolu již ve chvíli, kdy byl pacient přivezen do nemocnice: „Každý lékař by měl vědět, že těžký zánět krčních mandlí nebo afty v ústech odkazují na agranulocytózu.“ Navíc když se dá porucha snadno rozpoznat na základě krevního obrazu.4 Typickým příznakem je silně snížený počet granulocytů. Normálně se nachází v jednom mikrolitru (tisícina mililitru) krve 4000 až 10 000 těchto bílých krvinek. U agranulocytózy naproti tomu poklesne koncentrace v nejkratší době pod hranici 500 granulocytů na jeden mikrolitr krve.

Také u Gerbera byl nápadně nízký počet bílých krvinek v krvi. „Zjevně ale nebyla tomuto záhadnému nálezu věnována náležitá pozornost, “ říká Haen. To vysvětluje, proč se nemocniční lékaři dopustili další chyby. Aby srazili Gerberovu setrvalou horečku, vstříkli mu třikrát právě onu účinnou látku, která tak poničila pacientův organismus: metamizol. Tragiku případu spatřuje Haen v tom, že bylo možné Gerberově smrti snadno zabránit. Zaprvé mu ovšem lékař zbytečně předepsal Novaminsulfon a zadruhé rizika a vedlejší účinky metamizolu už dávno známe.

 

 

V mnoha zemích zakázaný – v Německu kasovní trhák

Účinnou látku uvedla na trh firma Hoechst v Německu jako Novalgin již v roce 1922. Preparát se stal záhy známým po celém světě, protože účinně mírní bolesti a snižuje horečku. Ještě v témž roce byla popsána poprvé také agranulocytóza jako vedlejší účinek léku. Předmětem masivní kritiky se však prostředek stal až v 70. letech minulého století. Tehdejší pozdvižení ve Švédsku ukázalo, že metamizol očividně způsoboval agranulocytózy mnohem častěji, než se předpokládalo. Riziko hrozilo u 1 až 3000 uživatelů ročně. Když se agranulocytóza neléčí, zemře asi polovina pacientů postižených tímto vedlejším účinkem a i při intenzivní terapii dojde k úmrtí každého pátého nemocného.5 Metamizol v sobě navíc skrývá další rizika. Občas vyvolá alergický šok nebo náhlý pokles krevního tlaku. Oba vedlejší účinky mohou během několika minut nebo hodin způsobit smrt a dochází k nim především tehdy, když se účinná látka aplikuje injekčně – ale nejen tehdy. Tyto poznatky přiměly některé státy už před desítkami let, aby vypudily nebezpečnou látku z lékáren. V mnoha zemích, mj. ve Velké Británii, Švédsku, USA, Kanadě, Japonsku a Austrálii nejsou metamizolové preparáty na trhu už dávno. V Německu se naproti tomu nabízejí už více než devadesát let. Už počátkem 80. let minulého století se sice také tamní experti zasazovali o zákaz uvedené účinné látky, ale marně, jak si vzpomíná brémský farmakolog Peter Schönhöfer, který tehdy působil jako vedoucí oddělení ve Spolkovém zdravotním úřadě a byl jedním z odpůrců této látky.6

Diskuse kolem zákazu metamizolu skončily svého času kompromisem: Od roku 1987 jsou medikamenty s touto účinnou látkou v Německu už pouze na předpis. Navíc byla silně omezena oblast použití – přinejmenším teoreticky. Lékaři tak smí předepsat metamizol výlučně k léčbě akutních silných bolestí po zranění nebo operacích, jakož i při kolikách a nádorových bolestech, když jiné prostředky neúčinkovaly nebo je nelze nasadit kvůli kontraindikacím. Také vysokou teplotu je možné srazit metamizolem pouze tehdy, když selžou všechna ostatní opatření. U mírných a středně silných bolestí je metamizol podle Spolkového úřadu pro léčiva a medicínské produkty tabu. Realita však vypadá jinak. V prvních letech po zavedení přísných aplikačních omezení se němečtí lékaři při preskripci metamizolových preparátů ještě krotili, ale odnedávna zažívá tato sporná účinná látka úžasný boom. Během pouhých devíti let se zdesateronásobilo množství předepsaného metamizolu v ambulantní oblasti a zvýšilo se z 10 milionů denních dávek v roce 1990 na více než 115 milionů denních dávek v roce 2009.7 A tento trend nerušeně pokračuje: V roce 2012 bylo předepsáno 142 milionů denních dávek.

Proto patří metamizolové přípravky k nejprodávanějším produktům farmaceutického průmyslu. Jen Novaminsulfon-ratiopharm se ocitl v roce 2011 s 11 miliony prodaných balení na osmém místě žebříčku nejprodávanějších léků v Německu. Toto číslo ovšem tvoří jen část z celkového počtu, neboť metamizol se často používá také při stacionární péči. Zde ovšem nejsou data o preskripci známa.

 

 

 

Předepisování mimo povolené indikace

Lékoví odborníci jako Ekkehard Haen a vydavatelé nezávislého spotřebitelského magazínu Gute Pillen – Schlechte Pillen pozorují tento vývoj znepokojeně, neboť současně s počtem receptů stoupl v uplynulých letech rovněž počet spontánních hlášení o agranulocytózách. Jedna z příčin tohoto povážlivého trendu tkví očividně ve skutečnosti, že se metamizolové přípravky předepisují příliš lehkomyslně a často také nekriticky. Vyplývá to mj. z četných zpráv lékařů, kteří pozorovali v minulých letech těžké následky podávání metamizolu a nahlásili je Lékové komisi Německé lékařské komory nebo Spolkovému ústavu pro léčiva a medicínské produkty. Indikace v nich uváděné ukazují, že problematická účinná látka se často používá také při mírných nebo středně silných bolestech. Mnohdy dokonce, aniž si pacienti předem vyzkoušeli méně riskantní analgetika jako paracetamol (např. Ben-u-ron) nebo kyselinu acetylsalicylovou (např. Aspirin). To se stalo také v případě Martina Gerbera. Také jemu předepsal ortoped proti bolestem zad rovnou Novaminsulfon. Přitom „může a musí každý lékař vědět, že účinná látka metamizol se smí předepisovat pouze v absolutně výjimečných případech, “ zdůrazňuje Haen.8

V opačném případě – a to si mnozí zdravotníci patrně neuvědomují – se lékař vydává na tenký led, nejen pokud jde o medicínu, ale také o právo. Jestliže totiž předepíše lék mimo povolené indikace, nese přímou odpovědnost, vznikne-li škoda, kterou lze odvodit z aplikace léku (viz druhá kapitola).

Kromě toho je povinen mnohem rozsáhleji poučit pacienta o obzvláštních rizikách terapie a v případě metamizolu ho informovat o důležitých varovných signálech, jako jsou vysoké teploty, bolesti v krku nebo záněty sliznice ústní dutiny.9

Nehledě na to se metamizol podle názoru terapeutů beztak málo hodí k léčbě bolestí kloubů nebo plotének. Obrovský význam pro volbu správného léku má totiž nejen intenzita, ale také druh bolesti, jak tvrdí Ursula Marschallová, vedoucí lékařka zdravotní pojišťovny BARMER GEK a zkušená terapeutka bolesti.10 Metamizol kupříkladu pomáhá především proti křečím, k nimž dochází třeba při kolikách způsobených kameny. Proti tupým, tahavým nebo tísnivým bolestem, např. při vyhřeznutí ploténky, se naproti tomu používají spíše slabší opioidy. Jsou-li bolesti pociťovány jako ostré, pichlavé nebo bodavé, když vás třeba trápí zuby, nebo jsou jako v případě bolestí kloubů ve hře také zánětlivé procesy, je vhodné si většinou vybrat účinné látky jako ibuprofen nebo diclofenac.

Proč přesto už několik let trvá boom metamizolu, když bychom si mohli ušetřit veškeré problémy? O tom lze pouze spekulovat. A experti se ve svých výkladech velmi různí.

 

 

Šetrnost, nebo nevědomost?

Za spouštěč zvýšené preskripce považují mnozí odborníci rozhodnutí učiněné v rámci zdravotní reformy v roce 2003, zamýšlené jako úsporné opatření. V důsledku toho nehradí už od roku 2004 léky, které nejsou na předpis, zpravidla zákonné zdravotní pojišťovny, naproti tomu léky na recept ano. Proto v roce 2004 prudce poklesl počet lékaři doporučených volných prostředků proti bolesti jako kyselina acetylsalicylová (ASA, např. Aspirin) a paracetamol. Podle Arzneiverordnungs-Reportu 2013 se počet těchto přípravků snížil od té doby o víc než 80 %.11 Lékaři začali současně předepisovat stále častěji lék obsahující metamizol. Nyní už se předepisuje ročně třikrát víc denních dávek tohoto prostředku než před deseti lety. V současné době je předepisováno stejné množství metamizolu a všech volných analgetik („neopioidní analgetika“) dohromady stejně jako před reformou v roce 2003. Uvnitř této skupiny se však počty značně přesunuly – od ASA a paracetamolu k metamizolu.

Možná je to tím, že pacienti žádají svého lékaře, aby jim proti bolesti předepsal lék, který musí platit pojišťovna – nikoli oni. To se přinejmenším domnívá profesor farmakologie Rainer Böger z univerzitní kliniky Hamburk-Eppendorf a jeho emeritní kolega Gerhard Schmidt, který ještě před několika lety působil na univerzitní klinice v Göttingenu. „Vnucuje se podezření, “ píší v Arzneiverordnungs-Reportu 2013, „že metamizol je předepisován také proto, že je na předpis a na rozdíl od jiných neopioidních analgetik ho lze naúčtovat zákonné zdravotní pojišťovně“.12

Expertka Ursula Marschallová z BARMER-GEK to vidí jinak. Preparát Novalgin (s účinnou látkou metamizol) je „léková klasika“, známá již dlouho právě v Německu. Navíc je cenově výhodný a – nehledě na těžký, avšak vzácný vedlejší účinek agranulocytózu – snesitelnější než mnoho jiných běžných analgetik. Metamizol na rozdíl od ibuprofenu nebo diclofenaku např. nenapadá žaludek.

Přímý finanční podnět k tomu, aby lékař předepisoval metamizolový preparát, podle Marschallové každopádně neexistuje. Zda svému pacientovi předepíše tu či onu účinnou látku, nemá na obrat ordinace žádný význam. Přesto odborná pracovnice z BARMER-GEK potvrzuje, že někteří lékaři předepisují metamizolové přípravky v případech, kdy to není vhodné. Důvod prý tkví zaprvé v tom, že nemají dostatečné znalosti, jak správně postupovat proti bolestem, a zadruhé zmizelo v uplynulých letech z trhu několik konkurenčních produktů ze skupiny tzv. COX-2-inhibitorů. Ty byly počátkem tisíciletí vítány s jásotem jako nové zázračné zbraně proti bolesti, protože údajně šetří žaludek a lépe se snášejí. Pak se ale ukázalo, že značně zvyšují riziko mrtvice. Někteří výrobci byli posléze donuceni své produkty stáhnout z trhu.

 

 

Riziko nese pacient

Pro pacienta je užívání metamizolu vždy hra vabank: Hodně lidí sice snáší lék dobře a jsou ušetřeni závažných vedlejších účinků, ale nikdo neví, komu hrozí nebezpečí, že onemocní agranulocytózou, a komu ne. „Někteří onemocněli touto chorobou po týdnu, jiní po několika měsících nebo letech, další pak hned po prvním užití. Žádný vzorec neexistuje, “ říká farmakolog Bernd Mühlbauer, člen Lékové komise Německé lékařské komory.13 Jisté je pouze to, že nebezpečí se zvyšuje s tím, jak dlouho a čím častěji se prostředek bere, neboť agranulocytózy jsou většinou následek imunitní reakce. Zpravidla se dostavují asi sedm dní až několik týdnů po zahájení konzumace. Může to jít ale mnohem rychleji. Zvláště pak tehdy, když pacient užíval metamizolové přípravky už dříve a jeho imunitní systém je senzibilizován. Lékoví odborníci jako Bernd Mühlbauer tudíž radí: „Kdo užívá metamizol, měl by si nechat pravidelně kontrolovat krevní obraz a neměl by brát na lehkou váhu infekce, nýbrž o nich musí okamžitě informovat lékaře.“ Čím dříve se totiž agranulocytóza rozpozná, tím příznivější je prognóza. Pacienti tak mohou sami trochu přispět k tomu, aby se předešlo dramatickému průběhu. Tento monitoring krevního obrazu lze provést bez problémů v jakékoli lékařské praxi, říká Haen. Federální zdravotní úřad USA (Federal Drug Administration) to vystihuje případným sloganem „No blood, no drug“ neboli „Bez krve žádný lék“.

Spotřebitelský magazín Gute Pillen – Schlechte Pillen jde ve svém závěru ještě o krok dále: „Když vám lékař nebo lékařka naordinuje metamizolový přípravek, zeptejte se proč. Podle našeho mínění by lékaři metamizol pokud možno předepisovat neměli.“ Nikdo by kvůli tomu nemusel zbytečně trpět.



	
	


	
		Vážení čtenáři, právě jste dočetli ukázku z knihy  Nemocní z léků.
 
		Pokud se Vám líbila, celou knihu si můžete zakoupit v našem e-shopu.
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