Evropska agentura pro lécivé pripravky hostila
Spickové odborniky na vyzkum psychedelik. ReSilo
se jejich vyuziti v Ié€ebné praxi

22. 4. 2024, KLECANY, 16. - 17. 4. se v Amsterdamu konal EMA multi-stakeholder workshop on
psychedelics - Towards an EU regulatory Framework, jehoz se mezi pfednimi svétovymi odborniky
Ucastnili také védci z Narodniho tstavu dusevniho zdravi (NUDZ) MUDr. Tomds Pdleni¢ek, PhD. a
prof. MUDr. Jifi Horacek, Ph.D., FCMA. Akce poradand Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky
(EMA) nastolila zasadni otdzky, jejichz vyreseni by mohlo priblizit vyuZivani psychedelik v klinické
praxi.

.Psychedelika se jiz ukazala jako efektivni napfiklad ve zmirnéni izkosti a existencialniho distresu
u onkologickych pacientl s terminalni diagnézou, ukazuji se vSak jako velmi nadéjna i u jinych
diagndz, zejména depresivni poruchy ¢i zavislosti. V NUDZ se nase tymy vénuji vyzkumu
psychedelik jiz zhruba 20 let véetné studii u pacientd, a to jak v indikaci deprese, tak i v rdmci
paliativni péce. V ramci aktualniho workshopu byla diskutovana otazka requlace psychedelik a
jejich schvalovanipro lé€ebné pouziti,” vysvétluje Tomas Péleni¢ek z Narodniho Ustavu dusevniho
zdravi.

Placebo od psychedelik v zaslepené studii poznate

Workshopu se zUcastnila cela fada odbornik( jak z evropského prostoru véetné Velké Britanie,
tak i z Kanady, USA a Australie, kde jiZ existuji programy. Posledni tfi staty jiz umoziuji vyuzit
néktera psychedelika, (konkrétné psilocybin a MDMA) v 1é¢bé pacientd s vybranymi dusevnimi
poruchami nebo v ramci specifickych l|é¢ebnych program(. ,Na akci byli pfitomni svétovi
odbornici, zastupci akademické obce i zastupci farmaceutickych firem, které realizuji klinicka
hodnoceni s psychedeliky, zastupci pacientskych organizaci, psychiatrickych spolecnosti,
Evropské monitorovaci agentury pro drogy a drogové zavislosti, a predevsim pak zastupci EMA
jakoZzto regula¢niho organu, ktery schvaluje nebo registruje I1éCiva pro humanni pouziti v ramci
Evropy,” popisuje doktor Palenicek.

Za Ceskou republiku byli pfitomni hned dva zastupci: profesor Jifi Horadek a doktor Tomas
Paleni¢ek z Narodniho ustavu dugevniho zdravi a 3. IékaFské fakulty Univerzity Karlovy. Re$eny
byly otazky pfistupu autorit ke kontrolovanym klinickym studiim, které v pfipadé psychedelik maji
sva specifika. ,Problematicka je napriklad otazka zaslepovani placebem. Zjednodus$ené rfeceno,
v zaslepenych studiich uc¢astnik nema moznost rozlisit, zda mu bylo podano placebo nebo
testovana latka. To vSak u psychedelik pochopitelné neni Uplné mozné s ohledem na jejich
hodnocenymi subjekty rozpoznatelné psychoaktivni uc¢inky. Druhym kliCcovym aspektem je fakt,
Ze psychedelika se podavaji typicky pod dohledem terapeutt/Iékarl, a jedna se typicky o lé¢bu s
psychologickou podporou nebo dokonce se hovofi o psychedeliky asistované psychoterapii. To
samoziejme vytvéfi urcité dilema, zdali je efektivni psychedelikum samo o sobé& nebo pouze v
tandemu s psycholgickou ¢i terapeutickou podporou. Dosavadni koncept schvalovani 1éCiv pro
psychiatrii v8ak nepodita se synergistickym efektem téchto dvou principl. Navic potieba
psychoterapie ¢i psychologické podpory klade i dalSi otazniky spojené s naklady na lécbu, které
mohou byt timto navySeny. Je pak otazkou, kolik realné stoji napriklad 1é¢ba za hospitaliazce
versus nékolik terapeutickych sezenis latkou a pfipadny rozdil v rychlosti normalizovani pracovni
efektivity pacientd, ktery mdze diky rychlému ucinku psychedelik podporovat jejich vyuZiti,”
vysvétluje doktor Paleni¢ek. Diskutovany byly i otazky podavani psychedelik nezletilym
pacientdm v ramci terapeutické praxe.
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Priprava na integraci do péce

.Jedno ze zasadnich stanovisek je, Ze bude nutné pfizplsobit nékteré dosud pouZzivané zplsoby
hodnoceni klinickych studii tak, aby mohlo byt objektivné posouzeno risk/benefit ratio
psychedelickych latek v [éCebné indikaci. EMA se pfipravuje na to, ze se psychedelika budou
velmi pravdépodobné integrovat jako IéCebnd alternativa do péce o duSevnizdravi. V ramci toho
je tfeba také zhodnotit nakladovou efektivitu tohoto typu IéCby, a pfipadnou integraci do
systému a uhradu v rdmci pojisténi. Dopad pro CR bude vyhledové takovy, Ze pokud budou
psychedelika schvalena ze strany EMA pro klinické pouziti v EU, budou nasledné s nejvétsi
pravdépodobnosti dostupna coby alternativa proléébu i v CR. Je velmi pravdépodobné, Ze pokud
se tak stane, mlze byt zasadné zménén koncept Iécby nékterych dusevnich poruch,” uzavira
doktor Palenicek.

Ceska republika patti mezi jedny z pionyrskych zemi EU, kde studie s psychedeliky jiz probihaji. V
Narodnim ustavu duSevniho zdravi je realizovana celd fada studii, které zkoumaji napfiklad
moznosti vyuziti psychedelik pfi |é8bé rezistentni deprese nebo v paliativni pé¢i. Ceské vyzkumy
by nebyly mozné bez pfispéni statnich grantovych agentur, konkrétné Agenturou pro
zdravotnicky vyzkum (AZV) pod MZCR (dFive interni grantova agentura MZ), operaénich programd
v dikci MSMT spolufinancovanych EU, a bez zasadni filantropické podpory cestou nada¢nich
fondd PSYRES ¢i Abakus, ktera v poslednim roce tvofi zhruba az 30 % podpory psychdelického
vyzkumu v CR. Nejnovéji se tymu v NUDZ podafilo ziskat i prestizni mezinarodni evropsky projekt
PsyPal pro pouziti psilocybinu v paliativni péci z vyzvy Horizon Europe. Otazku regulace
psychedelik a jejich implementace do péce o duSevni zdravi pomahaji na evropské urovni
komunikovat i neziskové asociace jako Cechy iniciovana asociace PsychedelicsEUROPE, jejiz
zastupci byli na workshopu také pritomni. Zkusenosti ¢eskych odbornikd tak mohou mit kli¢ovou
roli i pfi tvorbé Evropskych regulaci pro klinické pouzivani psychedelik. Nejblize k pfedlozeni
Zadosti o registraci je momentalné psilocybin. DalSimi horkymi kandidaty jsou pak DMT, 5-MeO-
DMT, LSD a MDMA
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