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Souhrn

Práce pfiiná‰í pfiíklady pouÏívání humánních léãiv˘ch
pfiípravkÛ (LP) ve veterinární medicínû. Jejím cílem bylo
porovnat indikace uvedené v souhrnu údajÛ o pfiípravku
(SmPC) a indikace, ve kter˘ch jsou LP pouÏívány vete-
rinárními lékafii. Pro ilustraci byly vybrány dva humánní
LP, jeÏ byly na základû pfiedcházející anal˘zy vyhodno-
ceny jako nejpouÏívanûj‰í ve veterinární medicínû. Ke
zji‰tûní informací o indikacích, ve kter˘ch jsou humánní
LP pouÏívány veterinárními lékafii, byl pouÏit dotazníko-
v˘ prÛzkum. Soubor tvofiilo 200 veterinárních ordinací
pfieváÏnû specializovan˘ch na malá zvífiata. Návratnost
dotazníkÛ byla 40%.
Klíãová slova: humánní léãiv˘ pfiípravek • veterinární
medicína • souhrn údajÛ o pfiípravku • off-label pouÏití •
indikace • dotazník

Summary

The paper presents several examples of the use of human
medicinal preparations (MP) in veterinary medicine,
aiming to compare the indications listed in the summary

of product characteristics (SmPC) and the indications in
which these MPs are used by veterinarians. For the sake
of illustration, two human MPs were selected, which, on
the basis of a preceding analysis, were found to be those
most widely used in veterinary medicine.
A questionnaire survey was employed to find
information on the indications in which human MPs are
prescribed by veterinarians. The set consisted of 200
veterinary surgeries specializing mainly in small
animals. The returnability of the questionnaires was
40%.

Keywords: human medicinal preparation • veterinary
medicine • summary of product characteristics • off-label
use • indication • questionnaire 

Úvod

O‰etfiující lékafi mÛÏe, pokud není léãiv˘ pfiípravek
(LP) distribuován nebo není v obûhu LP potfiebn˘ch tera-
peutick˘ch vlastností, pouÏít registrovan˘ LP zpÛsobem,
kter˘ není v souladu se souhrnem údajÛ o pfiípravku
(SmPC), je-li v‰ak takov˘ zpÛsob dostateãnû odÛvodnûn
vûdeck˘mi poznatky1). Takové pouÏití LP se oznaãuje
jako tzv. off-label postup. Patfií sem jakékoliv aplikace
mimo stanovené indikace, podání jiné dávky, jinou apli-
kaãní cestou ãi jiné vûkové kategorii pacientÛ. Ve veteri-
nární medicínû k tûmto pfiípadÛm pfiistupuje je‰tû pouÏití
LP u jiného druhu zvífiete a pouÏití humánního LP mimo
rozsah indikací uveden˘ch v SmPC pro pouÏití ve veteri-
nární medicínû. Za ‰kodu na zdraví nebo za usmrcení zví-
fiete, ke kter˘m do‰lo v dÛsledku v˘‰e uvedeného speci-
fického pouÏití LP, odpovídá veterinární lékafi. Off-label
postup nelze povaÏovat za non lege artis pouÏití léãiva,
nûkdy je to jediná moÏná alternativa2). Pokud jde
o samotn˘ pojem lege artis (de lege artis medicinae, tzn.
podle pravidel umûní lékafiského), ten není v na‰í legisla-
tivû definován. Právní základ byl vymezen zákonem
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ã. 20/1966 Sb.3), v podobû péãe poskytované v souladu se
souãasn˘mi dostupn˘mi poznatky lékafiské vûdy. Zákon
ã. 372/2011 Sb.4) jej chápe jako náleÏitou odbornou úro-
veÀ, jako „poskytování zdravotních sluÏeb podle pravidel
vûdy a uznávan˘ch medicínsk˘ch postupÛ, pfii respekto-
vání individuality pacienta, s ohledem na konkrétní pod-
mínky a objektivní moÏnosti“. Dal‰í v˘klad lze nalézt
napfiíklad v publikaci5), s tím, Ïe nûktefií autofii poukazují
na to, Ïe obsah pojmu je v nûkter˘ch pfiípadech nejasn˘6).

PouÏívání LP pfii poskytování veterinární péãe
u zvífiat, která neprodukují Ïivoãi‰né produkty urãené
k v˘Ïivû ãlovûka, se fiídí „kaskádou“7):

Není-li pro úãely poskytování veterinární péãe
k dispozici pfiíslu‰n˘ registrovan˘ veterinární LP, lze pro
o‰etfiení zvífiat, která neprodukují Ïivoãi‰né produkty
urãené k v˘Ïivû ãlovûka, vãetnû zvífiat náleÏejících do
ãeledi koÀovit˘ch, o kter˘ch je v souladu s pfiíslu‰n˘mi
pfiedpisy Evropsk˘ch spoleãenství prohlá‰eno, Ïe nejsou

urãena k poraÏení pro úãely v˘Ïivy ãlovûka, pfiedepsat,
vydat nebo pouÏít, zejména z dÛvodu zabránûní utrpení
o‰etfiovan˘ch zvífiat, v˘jimeãnû:
a) veterinární LP registrovan˘ pro jin˘ druh nebo kate-

gorii zvífiat nebo pro jinou indikaci u stejného druhu
zvífiat,

b) není-li k dispozici veterinární LP podle písmene a),
registrovan˘ humánní LP, nebo veterinární LP regist-
rovan˘ v jiném ãlenském státû,

c) není-li k dispozici ani LP podle písmene b), hromadnû
nebo individuálnû v lékárnû pfiipraven˘ LP, nebo

d) není-li k dispozici ani LP podle písmene c), veterinár-
ní autogenní vakcínu nebo LP, pro kter˘ byla stanove-
na v˘jimka7).

I v pfiípadû pouÏití veterinárního LP mimo rozsah roz-
hodnutí o registraci se rozumí pouÏití veterinárního LP,
které není v souladu se SmPC1).
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Obr. 1. Kaskáda používání léčivých přípravků při poskytování veterinární péče u zvířat, která neprodukují živočišné produkty
určené k výživě člověka (zpracováno podle Nepejchalová8))
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Grafické znázornûní kaskády (obr. 1) – pokud veteri-
nární lékafi kaskády vyuÏije, je tfieba, aby si uvûdomil, Ïe
vyuÏití kaskády je pouze pod jeho pfiímou odpovûdností
– lze nalézt na webové stránce národní lékové agentury
– Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátÛ
a léãiv (ÚSKVBL)8).

V písemnictví jsme nenalezli odborné ãlánky zpraco-
vávající problematiku off-label pouÏití humánních LP ve
veterinární medicínû.

Cíl práce

Porovnání indikací uveden˘ch v SmPC a indikací, ve
kter˘ch jsou humánní LP pouÏívány veterinárními léka-
fii. Prezentace pfiíkladÛ LP s 50% a 100% shodou indika-
cí obsaÏen˘ch v SmPC a indikací v praktickém pouÏívá-
ní LP ve veterinární praxi.

Pokusná ãást

Pro porovnání LP pouÏívan˘ch v humánní a veteri -
nární medicínû byl vybrán soubor patnácti nejprodáva-
nûj‰ích humánních LP odebíran˘ch veterinárními lékafii.

Data byla získána od nejvût‰ího distributora veterinár-
ních léãiv v âeské republice. Spotfieba v‰ech LP pfiesáhla
hranici 5000 ks prodan˘ch LP za rok v období let
2006–2008. Z tûchto 15 LP byly vyselektovány podle
specifick˘ch kritérií jako pfiíklady dva pfiípravky
s pfiedem definovanou shodou.

Informace o indikacích byly ãerpány z aktuálních ver-
zí SmPC.

Pro získání informací o off-label pouÏívání dan˘ch LP
byla pouÏita metoda dotazníkového ‰etfiení. Dotazník byl
distribuován do ordinací veterinárních lékafiÛ pfieváÏnû
specializovan˘ch na malá zvífiata, popfiípadû se smí‰enou
praxí. Celkem bylo osloveno 200 veterinárních ordinací
ve mûstech s více neÏ 5000 obyvatel.

V dotazníku bylo hodnoceno:
• Zda veterinární lékafii pouÏívají dan˘ LP k o‰etfiení

pacientÛ ve veterinárních ambulancích.
• V pfiípadû kladné odpovûdi, v jak˘ch indikacích tento

pfiípravek nejãastûji pouÏívají.
• U jak˘ch druhÛ zvífiat tento LP pouÏívají nejãastûji.
• Zda dan˘ LP pouÏívají v nûjaké dal‰í indikaci.

V˘sledky a diskuse

Z 15 nejprodávanûj‰ích LP byly vybrány jako pfiíklad
dva humánní LP pouÏívané veterinárními lékafii (tab. 1).

Z celkem rozeslan˘ch 200 dotazníkÛ bylo zpût vráce-

no a zpracováno 80 dotazníkÛ, coÏ pfiedstavuje 40%
návratnost. Poãet o‰etfien˘ch pacientÛ za rok se
v jednotliv˘ch ordinacích pohyboval od 500 do 13 000
kusÛ zvífiat. Nejãastûj‰ím pacientem z hlediska o‰etfiova-
n˘ch zvífiat byl pes, poté koãka, v daleko men‰í mífie
kÛÀ.

• Jako pfiíklad LP, u nichÏ jsme zaznamenali 50% sho-
du indikací, uvádíme pfiípravek Ophthalmo-Framykoin
comp.

PouÏívalo jej 82 % dotázan˘ch veterinárních lékafiÛ.
Mezi nejãastûj‰í indikace patfiily konjunktivitida (60 %),
keratitida (15 %) a dermatitida (8 %). Mezi dal‰ími ménû
poãetn˘mi indikacemi byly uvedeny zánût tfietího víãka,
o‰etfiení oka po úrazech zpÛsoben˘ch cizím tûlesem
v oku, blefaritida a o‰etfiení oãí pfii pooperaãní péãi.

Mezi spektrem léãen˘ch zvífiat pfievaÏovali psi
a koãky, v men‰í mífie byli zastoupeni konû a hlodavci.

Shoda indikací dotazovan˘ch veterinárních lékafiÛ
a indikací podle SmPC byla u pfiípravku Ophthalmo-Fra-
mykoin comp. pouze 50%. Velmi zajímavou indikací
byla v tomto pfiípadû dermatitida. PouÏití LP v této indi-
kaci se neshodovalo s pouÏitím podle SmPC, pfiiãemÏ
tato indikace byla na tfietím místû v hodnocení nejãastûj-
‰ích indikací LP a pfiípravek tímto zpÛsobem pouÏívali
dotazovaní veterinární lékafii v 8 % pfiípadÛ. Pro vyãle-
nûní zánûtu tfietího víãka, jakoÏto samostatné indikace
platí, Ïe z dÛvodu rozdílu anatomie oka u ãlovûka
a nûkter˘ch Ïivoãi‰n˘ch druhÛ nebyla tato indikace zahr-
nuta pod obecnou indikaci blefaritida. Poslední indikací,
která se nevyskytovala v SmPC pfiípravku Ophthalmo-
Framykoin comp., byla aplikace a o‰etfiení oka po
vyjmutí cizích tûles. Tato indikace byla zmiÀována vete-
rinárními lékafii v 5 % pfiípadÛ a nelze ji tedy povaÏovat
za úplnû v˘jimeãnou. V pfiípadû nûkter˘ch LP (napfiíklad
u pfiípravku Maxitrol) je tato indikace pfiímo uvedena
v SmPC, otázkou ale zÛstává, zda není moÏné povaÏovat
léãbu akutních zánûtÛ, jak je uvedeno v SmPC pfiípravku
Ophthalmo-Framykoin comp., za dÛsledek poranûní oka
cizími tûlesy. Z toho dÛvodu by bylo moÏné danou indi-
kaci povaÏovat za zahrnutou do SmPC pfiípravku Opht-
halmo-Framykoin comp., a tím by se sníÏil poãet indika-
cí pouÏívan˘ch pouze veterinárními lékafii na dvû místo
pÛvodních tfií.

Spektrum zvífiat, jimÏ byl pfiípravek Ophthalmo-Fra-
mykoin comp. aplikován, tvofiili nejvíce psi, potom koã-
ky a konû. Hlodavci byli zastoupeni ménû – hlavní indi-
kací aplikace pfiípravku Ophthalmo-Framykoin comp.
u nich jsou právû dermatitidy.

• Jako pfiíklad LP, u nichÏ jsme zaznamenali 100%
shodu indikací, jsme zvolili pfiípravek Phenaemaletten.

PouÏívalo jej 97 % dotázan˘ch
veterinárních lékafiÛ. Mezi nejãastûj-
‰ími indikacemi pfievaÏovala terapie
epilepsie (97 %) a mezi dal‰í indika-
ce patfiily status epilepticus, záchva-
tovitá neuropatie a anxieta.

Ve struktufie léãen˘ch zvífiat byli
nejãastûji zastoupeni psi, v malém
mnoÏství se mezi pacienty vyskyto-
valy i koãky.

Indikace uvádûné v SmPC pfií-
pravku Phenaemaletten se shodova-

Tab. 1. Vybrané příklady shody/neshody mezi indikacemi uvedenými v SmPC
a indikacemi, na které veterinární lékaři předepisují humánní LP

Léãiv˘ pfiípravek Úãinná látka
Shoda (%)

SmPC-indikace

Ophthalmo-Framykoin comp. neomycin-sulfát + zineãnat˘

oph ung 1 ×� 5 gm  komplex bacitracinu, 50,0

hydrokortison-acetát 

Phenaemaletten

port tbl nob 50 ×�15 mg 
fenobarbital 100,0
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ly s indikacemi uvádûn˘mi dotazovan˘mi veterinárními
lékafii ve 100 % pfiípadÛ. Samostatnû byl nûkter˘mi vete-
rinárními lékafii uvádûn status epilepticus, jako zvlá‰tní
indikace a nezahrnuli jej pod obecnou indikaci epilepsii.
Stavy psychomotorického neklidu mohou b˘t projevem
jak úzkosti, tak záchvatovité neuropatie9). Nelze tedy
fiíci, Ïe by to byly indikace úplnû mimo rozsah SmPC, ale
bez dÛkladnûj‰ího prozkoumání, je vhodnûj‰í tyto indi-
kace uvést zvlá‰È.

Pfii hodnocení spektra zvífiat byl zaznamenán pfiekva-
piv˘ pomûr léãen˘ch pacientÛ ve vztahu pes a koãka,
kdy u psÛ je tento LP indikován aÏ 7krát ãastûji. DÛvodÛ
této disproporce mÛÏe b˘t více a pfii podrobném prÛzku-
mu by jistû bylo uÏiteãné zjistit, zda koãky trpí epilepsií
ménû neÏ psi, nebo zda je tento LP pro nû ménû vhodn˘
neÏ jiné dostupné LP na trhu.

Závûr

Pfii porovnání v˘sledkÛ získan˘ch z dotazníkÛ
a indikací uveden˘ch v SmPC byly zji‰tûny LP, u nichÏ
existuje 100% shoda indikací v SmPC a indikací uvá-
dûn˘ch v dotaznících. Mnohdy se jednalo o indikace
dal‰í, jeÏ nejsou v pÛvodním textu SmPC uvedeny –

tedy o tzv. off-label pouÏití humánních LP ve veterinár-
ní praxi.

Pfiíspûvek tak pfiedstavuje jedno z prvních zpracování
dané problematiky.

Stfiet zájmÛ: Ïádn˘.
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