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EMA vyzývá: „Co je účinné, 

nemusí být vždy bezpečné“

Úsloví, že se operace vydařila, ale pacient zemřel, je zná-
mé. Tento výrok s příměsí černého humoru není v našem 
zdravotnictví zřejmě zcela ojedinělý. Obdobný výrok v ob-
lasti farmacie zatím nebyl rozšířený. Ale všeho do času. 
Vstupujeme do éry, která pravděpodobně poskytne in-
spiraci obdobným výrokům v oblasti používání léčiv. Co 
je spouštěčem? Jedná se o zjevně hodně složité a multi-
faktoriální téma, ale zjednodušeně můžeme říci, že EMA 
(European Medical Agency) začala pracovat v plném nasa-
zení. Od podzimu 2012 se začaly přehodnocovat molekuly, 
které my, farmaceuti, dlouhodobě používáme a vydáváme. 
Na tzv. černé listině jsou v současnosti například diklofenak 
(systémově podávaný), diacerein, domperidon, kombi-
novaná hormonální antikoncepce 3. a 4. generace, kom-
binace cyproteronacetátu s ethinylestradiolem. Konečný 
verdikt padl u dvou molekul: kalcitoninu v intranazálním 
spreji a v tomto měsíci oznámené pozastavení registrace 
přípravků s tetrazepamem z důvodu závažných kožních 
reakcí. 

Dovolte mi krátké zamyšlení. Při vzpomínce na biochemii 
si vzpomenete, že tělu cizí látky, tzv. xenobiotika, jsou vel-
mi účinně vylučována z organismu pomocí tělu vlastních 
mechanismů. Tetrazepam patří mezi benzodiazepiny se 
svým nejen anxiolytickým a sedativním, ale i myorelaxač-
ním působením. Je logicky pochopitelné, že tělu cizí látka 
může své vedlejší účinky projevit na úrovni zcela odlišné, 
než je její vlastní účinek. Propojením nervového systému 
s endokrinním a imunitním dává v tomto případě vysvět-
lení. Překvapením ale je pozastavení registrace kalcitoninu, 
tedy tělu vlastní látce (byť přípravky stažené z trhu obsaho-
valy lososí kalcitonin). Organismus by měl umět pracovat 
s vlastními hormony. Kde je tedy spouštěč faktu, že u pa-
cientů dlouhodobě používajících kalcitonin došlo ke zvý-
šení rizika karcinogeneze (cca o 2,4 %)? Logika věci vede 
k použité dávce. Ta byla 200 IU (=mikrogramů) lososího kal-
citoninu. Dalším faktorem by mohla být možná kumulace 
kalcitoninu v organismu.

EMA rozhodla a dotyčné fi rmy stahují svá léčiva z trhu. Ale 
neměli bychom zůstat jen u poznatku, že daná léčiva na-
hradí jiná. Měli bychom si z těchto kauz odnést minimálně 
malý závěr. Vysoké dávky xenobiotik (podávaná po krátkou 
dobu) i tělu vlastních látek (podávaných dlouhodobě) mo-
hou spustit vedlejší, pro tělo nepříznivé reakce. Pro regulaci 
organismu zřejmě stačí mnohem nižší dávky látek nejlépe 
tělu vlastních, které by byly bezpečnější z hlediska dlouho-
dobého podávání. Mimochodem, fyziologická regulační 
medicína tuto premisu prezentuje už více než 20 let. 

Celý časopis jsme zaměřili na fytofarmaka. Doufám, že 
vás tento průvodce rostlinnou říší a látkami vzešlými z rost-
lin potěší, navrátí vaši mysl k přírodním zdrojům. Stačí za-
číst se do úvodníku s prof. Suchým, který celý život zasvětil 
hledání nových látek v oblasti fytofarmak. Příroda je bohatá 
studnice stálé inspirace.

Přeji vám příjemné čtení na vaší dovolené, zasloužený 
odpočinek a těšíme se na vás zase v září 2013.

PharmDr. Lucie Kotlářová, šéfredaktorka 
lucie.kotlarova@edukafarm.cz
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