NARODNI USTAV DUSEVNIHO zZDRAVI

Pacienti s depresi maji nadéji v nové experimentalni lé¢bé psilocybinem

24. 7. 2020, KLECANY - Vedci z Narodniho ustavu dusevniho zdravi ziskali jako
prvni v Evropé zelenou pro zcela unikatni vyzkum: srovnani antidepresivniho
potencialu halucinogenu z lysohlavek, psilocybinu, s dnes jiz pouzivanym
antidepresivem s rychlym nastupem ucinku, ketaminem. Jedna se o Il. fazi
klinického hodnoceni v I6éCbé rezistentni deprese u hospitalizovanych pacientu.

Az 30 % pacientll nepomahaji antidepresiva

Podle Svétové zdravotnické organizace trpi depresi vice nez 300 miliéona lidi na
celém svété. WHO udava, Ze deprese je Ctvrtou hlavni pficinou zdravotnich obtizi
lidi po celém svété. Dostupna lécba je sice tolerovana, ale jeji u€innost je omezena.
Priblizné 20 %—-30 % pacientl s depresi odolava medikaci i psychoterapii. Navic,
nezadouci ucinky antidepresiv mohou byt pro pacienty nékdy znacné obtézujici
a vedou k jejich netoleranci a vysazovani. Podle odhadi Zije v Cesku minimalné pal
milionu obyvatel s depresi.

V Narodnim ustavu dusSevniho zdravi proto jiz nékolik let intenzivné pracuji na tom,
aby bylo mozno vyuzit tzv. psychedeliky asistovanou terapii v Ié€bé deprese. Tento
zpusob |éCby pracuje s latkami, které vyvolavaji doCasny stav zménéného vnimani
a prozivani, tzv. psychedelicky proZitek/zkuSenost. Patfi sem napfiklad LSD,
psilocybin Ci ayahuaska. Psychedelicky prozitek je typicky provazen zrakovymi
viemy (vidinami pfi zavienych ocich, iluzemi az halucinacemi pfi otevfenych ocich),
zménénym vnimanim reality vCetné vnimani sebe sama, Casto s intenzivnim
emoc¢nim doprovodem (euforie, pocity lasky, jednoty, proZitky bezbfehosti, ale také
uzkost, smutek atd.) a naruSenim poznavacich funkci (pozornost, koncentrace,
pamét apod.). Podle nejnoveéjSich védeckych poznatkl se ukazuje, Zze po odeznéni
akutnich ucinkd nékterych psychedelik v ramci kontrolovaného sezeni Ci asistované
terapie dochazi k témeéf okamzitému zlepSeni nalady, kiteré muze byt prilomem
v |éCbé dlouhodobé depresivnich pacientd. NejnovéjSi nalezy poukazuji na to, ze
tyto latky vyvolaji tzv. neuroplastické zmény v mozku, jinymi slovy vedou
k pfestavéni naSich mozkovych siti, a to je s nejvétSi pravdépodobnosti podkladem
jejich antidepresivnich ucinkd. Prvni latkou, kterou zacali timto zpisobem v NUDZ
vyuzivat, bylo anestetikum ketamin. Ten ma v nizSich, tzv. subanestetickych
davkach, také psychedelické ucinky. O ketaminu je dnes znamo, Zze ma vyznamné
antidepresivni uc€inky a dokonce je vtéto souvislosti jiz registrovanym Iékem.
Aktualné je vS8ak novym Zhavym kandidatem z celosvétového hlediska psilocybin,
halucinogenni latka obsazena v halucinogennich houbach, lysohlavkach.
Z dostupnych Klinickych studii v€etné téch realizovanych v NUDZ bylo prokazano, ze
psilocybin je ve vyzkumném ale i terapeutickém kontextu bezpecnou latkou pro
podani lidem. Jeho vyhodou ve srovnani s ketaminem je v8ak velmi pravdépodobné
delSi trvani antidepresivniho ucinku.

60 pacientt a rada kritérii

,Kromé realizace studie s psilocybinem na zdravych dobrovolnicich a u€asti naseho
vyzkumného tymu v mezinarodni studii firmy Compass Pathways, ktera studuje



ucinky samotného psilocybinu u pacientd s rezistentni depresi, se nam podafil dalSi
zasadni pralom. Ve druhé fazi klinického hodnoceni budeme hodnotit Ucinnost
a dobu trvani antidepresivniho ucinku psilocybinu v porovnani s ketaminem. Studie
je dvojité zaslepena, tedy ani pacient, ani zkouSejici |ékaf nevi, kdo jakou latku
dostane. Mame i kontrolni psychoaktivni latku, ktera nema antidepresivni ucinky, ale
zabranuje tzv. odslepeni z ddvodu rozpoznani onoho psychedelického prozitku.
VSechny latky zde navic budou podavany peroralng, tedy ve formé kapsli.
Pacientim bude béhem pobytu na oddéleni podana jedna davka studovanych Iéku
a v prubéhu nékolika tydnl, béhem kterych budeme i pracovat s integraci prozitku,
budeme sledovat, co to udélalo s jejich naladou. NaSi hypotézou je, ze obé latky
budou mit rychly nastup antidepresivniho uc€inku (za 24 hodin po podani), ale Ze
psilocybin bude mit delSi trvani uc€inku. ProtoZe dosavadni nalezy s psilocybinem
ukazuji na to, ze jeho ucinky mohou trvat mésice, budeme pacienty dale sledovat po
dobu tfi mésich od sezeni s latkou a nasledné v rdmci tzv. follow-up je budeme
kontaktovat i po 6-ti a 12-ti mésicich. Véfime, Ze by tato forma léCby mohla byt
nadéji pro nékteré ztéch, na které stavajici formy IéCby nezabiraji,” vysvétluje
MUDr. Tomas PaleniCek z Narodniho ustavu duSevniho zdravi. Védci chtéji takeé
podrobnéji prozkoumat samotny mechanismus ucinku pomoci neurozobrazovacich
metod EEG a funkéni magnetické rezonance (fMRI).

»,Na rozdil od studie Compass Pathways, ktera je ambulantni, tato bude probihat za
hospitalizace na nasem oddéleni. Do studie bude zafazeno 60 dospélych pacientl
se stfedné téZzkou az tézkou depresi, ktera neodpovida na béznou lécCbu. Pacienti
budou nahodné rozdéleni do tfi skupin po 20-ti, kdy jedna skupina dostane
psilocybin, druha ketamin a tfeti kontrolni latku. VSichni pak projdou sezenim
s latkou, kdy Ize predpokladat, ze proziji rGzné intenzivni psychedelickou zkusenost.
Kazdému bude nasledné poskytnuto stejné mnozstvi nasledné terapeutické péce.
Kritérii, ktera musi pacienti pro zafazeni splfiovat, je hodné a jsou pomérné pfisna.
Proto bude vzdy vyzadovano doporuceni od jejich ambulantniho psychiatra. Studie
se samozfejmé nemohou ucastnit t€hotné a Kkojici Zeny, pacienti, ktefi maji
v anamnéze psychotickou poruchu (napf. schizofrenie) a lidé, ktefi jsou zavisli na
drogach a alkoholu. Pokud pujde vSe podle planu, doufame, ze prvniho pacienta
budeme moci zafadit na podzim letoSniho roku,“ uzavira doktor Palenicek.

V pfipadé zajmu o rozhovor s vyzkumniky, &i vice informaci, prosim kontaktujte:

Eva Césarova, Eva.cesarova@nudz.cz, +420 606 958 100

Vice informaci o vyzkumu psychedelik a moznostech podpory vyzkumu naleznete na
www.psyresfoundation.eu.
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