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ÚÚVVOODD

Glaukom je závaÏná choroba s v˘znam-
n˘m sociálnû ekonomick˘m dopadem. Nové
trendy v diagnostice a léãbû v˘raznû zlep‰ují
‰ance nemocného i lékafie v boji s tímto one-
mocnûním a v pfiedcházení jeho následkÛ.
Stále v‰ak na‰e úroveÀ znalostí a moÏností
v této oblasti zÛstává za oãekáváním. (9)

Cílem tohoto sdûlení je napomoci oftal-
mologovi v rozhodování v moderní terapii
glaukomu - podat pfiehled terapeutick˘ch
moÏností, shrnout a komentovat dostupná
data pro snaz‰í orientaci v nich a uãinit dílãí
závûry.

Diagnostické metody a terapeutické po-
stupy v oblasti glaukomu procházejí eta-
pou fascinujícího rozvoje. Základní skupi-
ny úkolÛ v této oblasti do budoucna lze sta-
novit do ãtyfi okruhÛ: úspû‰ná diagnostika,
ãasná diagnostika, ãasná detekce progre-
se glaukomu, úspû‰ná intervence zastavení
progrese. Korelace informací získan˘ch
funkãním vy‰etfiením (perimetrií) a dat zji‰-
tûn˘ch pfii morfologickém vy‰etfiení zobra-
zovacími technikami je jiÏ vyhodnocována

a fie‰ena klinick˘mi studiemi, av‰ak stále
chybí exaktní zpracování pfiímého dopadu
do klinické praxe. Na této problematice
pracuje fiada analytikÛ a klinick˘ch specia-
listÛ na rÛzn˘ch pracovi‰tích. V˘sledky oãe-
káváme v ãasovém horizontu 5–10 let. Ta-
ké neuroprotektivní a genová léãba v kli-
nické praxi je záleÏitostí budoucnosti. RÛz-
né moÏnosti alternativní nebo doplÀkové
léãby zatím nemají verifikaci úãinnosti ran-
domizovan˘mi klinick˘mi studiemi.

Souãasn˘m doporuãen˘m diagnostick˘m
schématem glaukomatologa tedy zÛstává:
komplexní oãní vy‰etfiení vãetnû vy‰etfiení
centrální ostrosti zrakové nejlépe pomocí
ETDRS optotypÛ, vy‰etfiení zorného pole sta-
tickou perimetrií, monitorování nitrooãního
tlaku Goldmannovou aplanaãní tonometrií
pfiípadnû dynamickou konturní tonometrií,
gonioskopie, exaktní zhodnocení nálezu na
terãi zrakového nervu a vy‰etfiení nûkterou
z dostupn˘ch zobrazovacích technik. V tera-
pii stále platí volba ze tfií moÏností: konzer-
vativní, laserová nebo chirurgická léãba, pfií-
padnû jejich kombinace.

Ve snaze poskytnout pfiehlednû aktuální
ucelené informace k problematice léãby
glaukomu jsme zvolili následující osnovu.
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1. Hospodafiení s léky
Léky za více neÏ 1,5 miliardy Kã zÛstaly

v roce 2011 bez reálného vyuÏití a lidé je
buì odevzdali zpût do lékáren, vyhodili do
komunálního odpadu, anebo vrátili zpût
do ordinací lékafiÛ. V celkovém mûfiítku se
jedná minimálnû o 3,7 % v‰ech dodávek
distributorÛ lékÛ. Vyplynulo to z prÛzkumu
SÚKL „Reálné vyuÏití léãiv a jeho finanãní
dopad na zdravotní systém v âR“, kter˘ re-

SOUHRN
Autofii podávají pfiehled o souãasné situaci v léãbû glaukomu. Sledují trendy v preskripci antiglauko-
mové léãby za poslední období vãetnû finanãní nároãnosti medikamentózní i chirugické léãby. Po-
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glaukomu, prÛmûrn˘m aktuálním doplatkÛm pacienta pfii v˘deji léku i nákladÛm na chirurgickou
léãbu glaukomu a pfiíslu‰né legislativû. Stanoviska farmakologa a SÚKL k této problematice doplÀu-
jí pohled odborníka a usnadÀují mu komplexní orientaci v problematice terapie glaukomu.
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SUMMARY
Glaucoma Therapy – Current Overview of Data and Information 

The authors submit the overview of the actual situation in the glaucoma therapy. They follow up the
trends in antiglaucomatic treatment in the last period including financial aspects of medicament and sur-
gical treatment. Attention is paid especially to medicaments management, actual overview of available
antiglaucomatic drugs, function and position of generic drugs and differences among them, the daily
dose of benzalconium chloride in glaucoma treatment, actual average of patients’ supplementary pay-
ments at the drug purchase in the pharmacy, surgical treatment costs and legal issues. Pharmacologist’s
viewpoints and the Czech State Drug Control Authority (SÚKL) opinions complete the professional’s po-
int of the view and facilitate his/her complete orientation in glaucoma therapy issues. 
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alizovala agentura STEM/MARK. (viz
http://www.sukl.cz) Audit lékárniãek ve
2000 ãesk˘ch domácnostech ukázal, Ïe
20 % tvofií léky nepouÏívané a 12 % léky
s pro‰l˘m datem spotfieby. PrÛmûrn˘ po-
ãet balení lékÛ na domácnost je 17, z to-
ho 41 % tvofií léky na recept. Pouze 53 %
domácností odevzdává nevyuÏité léky
v lékárnû, 29 % vyhazuje léky do popelni-
ce a 15 % domácností léãiva doma hro-
madí a jejich likvidaci nefie‰í. Nejãastûj-
‰ím dÛvodem vyhazování léãiv je pro‰lá
doba pouÏitelnosti a nepfiítomnost pÛvod-
ního adresáta léku – stûhování, úmrtí,
apod. Dal‰í stamilióny Kã je tfieba vynalo-
Ïit na ekologickou likvidaci lékÛ, které
skonãí v odpadu. Kraje za likvidaci 1 tuny
tohoto materiálu ve spalovnû nebezpeã-
ného odpadu platí od 12 do 48 tisíc Kã
a celkové finanãní náklady na likvidaci
245 tun nepouÏit˘ch lékÛ v hodnotû jedné
miliardy Kã v roce 2011 ãinily 7,5 milió-
nÛ Kã. Lze zcela jistû najít rezervy, jak se
chovat hospodárnûji, a to na stranû pa-
cientÛ i lékafiÛ. 

2. Pfiehled antiglaukomatik 
V následujícím pfiehledu je strukturova-

n˘ soubor antiglaukomatik dostupn˘ch
v âR k 1.6.2013, pro lep‰í orientaci s uve-
dením drÏitele registrace dle SPC nebo di-
stributora.

Adrenergní agonisté – brimonidin
ALPHAGAN (Allergan)
LUXFEN (Jelfa – Valeant Pharma)

Betablokátory
- neselektivní – timolol, levobunolol 
❙ TIMOLOL POS (Ursapharm)
❙ TIMO COMOD (Ursapharm)
❙ ARUTIMOL (Chauvin Ankerpharm 

– Bausch and Lomb)
❙ TIMOPTOL (Merck Sharp Dohme)
❙ TIMOHEXAL (Sandoz – Novartis)
❙ UNITIMOLOL (Unimed Pharma)
❙ OFTAN TIMOLOL (Santen)
❙ VISTAGAN (Allergan)
- selektivní – betaxolol
❙ BETOPTIC, BETOPTIC S

(Alcon – Novartis)
❙ BETALMIC (Unimed Pharma)
- s vnitfiní sympatomimetickou aktivitou
– carteolol
❙ CARTEOL LP (Mann – Bausch and Lomb)
❙ ARTEOPTIC (Laboratoires Thea)
Cholinergika – pilocarpin
❙ PILOGEL HS (Alcon – Novartis)

Inhibitory karboanhydrázy
- lokální – brinzolamid 1% AZOPT 
(Alcon – Novartis)
❙ dorzolamid 2% TRUSOPT 

(Merck Sharp Dohme)

❙ OFTIDOR (Jelfa – Valeant Pharma)
- aplikace per os - acetazolamid 
DILURAN ( Zentiva)

- aplikace intravenózní – MANITOL 15 %
VIAFLO (Baxter)

Analoga prostaglandinÛ
❙ latanoprost 0,005% – XALATAN (Pfizer)
❙ travoprost 0,004% – TRAVATAN (Alcon

– Novartis)
❙ bimatoprost 0,03% – LUMIGAN 

(Allergan)
❙ afluprost 0,0015% – TAFLOTAN 

(Santen)

generika latanoprostu:
❙ ARULATAN (Chauvin Ankerpharm –

Bausch and Lomb)
❙ GLAUCOTENS (Valeant Czech – Vale-

ant Pharma)
❙ LATALUX (Glimcare – Valeant Pharma)
❙ LATANOPROST ACTAVIS (Actavis –

Watson)
❙ LATANOPROST APOTEX (Apotex) 
❙ LATANOPROST POS (Ursapharm)
❙ LATANOPROST RATIOPHARM (Ratiop-

harm – TEVA)
❙ SOLUSIN (Genericon)
❙ UNILAT (Unimed Pharma)
❙ XALOPTIC (Polpharma)
❙ ZELEZA (VULM CZ)

Kombinace s timololem
+ pilokarpin (betablokátor + miotikum)
❙ FOTIL,FOTIL FORTE (Santen)
+ dorzolamid (betablokátor + ICA)   
❙ COSOPT (Merck Sharp Dohme)             
❙ DORZOGEN COMBI (Mylan Generics)

❙ DORZOLAMID/ TIMOLOL (TEVA)
❙ DOZOTIMA (Valeant – Valeant Czech)
+ brinzolamid (betablokátor + ICA)  
❙ AZARGA (Alcon – Novartis)
+ latanoprost (betablokátor + PG) 
❙ XALACOM (Pfizer),
❙ GLAUCOTIMA (Valeant – Glimcare)
❙ LATANOPROST/ TIMOLOL (Apotex)
+ bimatoprost (betablokátor + PG)
❙ GANFORT (Allergan)
+ travoprost (betablokátor + PG)
❙ DUOTRAV (Alcon – Novartis)
+ brimonidin (betablokátor + adrenergní
agonista) 
❙ COMBIGAN (Allergan)

3. Pfiehled preskripce antiglaukomatik
v âeské republice v letech 2011 a 2012 

Na trh vstupují nové léky a generika la-
tanoprostu, u nichÏ ve sledovaném roce
z tohoto dÛvodu není uveden meziroãní
nárÛst (N/A). Latanoprost Ratiopharm,
kter˘ mûl v˘hodu nástupu jako první, jiÏ
zaãíná ztrácet. Ocitáme se na poãátku
etapy, kdy se poãet nemocn˘ch, u kter˘ch
je indikována léãba glaukomu monotera-
pií, rozdûluje podle rozhodnutí lékafie me-
zi fiádovû jiÏ desítky moÏností. Sympatic-
k˘ je nástup Taflotanu. Vzhledem k v˘ho-
dû, Ïe neobsahuje konzervaãní ãinidla, je
velmi dobfie sná‰en i tou skupinou pacien-
tÛ, kde dosud byly s tolerancí léãby a com-
pliance obtíÏe. Dal‰ím rysem je, Ïe klesa-
jí náklady na originální léky této skupiny
(Xalatan –13%, Travatan –18%), protoÏe
nástup generika vede ke sníÏení úhrady
jak legislativní formou, tak z rozhodnutí
distributora s ohledem na lep‰í schopnost
konkurence (tab. 1).

Poãet balení meziroãní nárÛst cena
(tisíc kusÛ) (%) (miliónÛ Kã)

Xalatan 99 000 -1 69 
Travatan 43 000 -16 33,5 
Lumigan 32 000 -2,5 24 
Taflotan 5 000 N/A 4,5 
Latanoprost Ratiopharm 30 000 -10 6,6
Unilat 9 000 N/A 3,7 
Latanoprost Actavis 4 600 N/A 3 
Solusin 3 000 N/A 1,6 
Xaloptic 1 400 N/A 0,3 

Tab. 1. Preskripce analog prostaglandinu v léãbû glaukomu v âeské republice v roce 2011

Poãet balení meziroãní nárÛst cena
(tisíc kusÛ) (%) (miliónÛ Kã)

Cosopt 35 300 +9     27 
Ganfort 25 300 +3 22,5 
Combigan 60 000 +3 16 
Duotrav 13 700 +12 13,5 
Xalacom 21 600 +22 13 
Fotil 20 000 +58 

Tab. 2. Preskripce fixních kombinací v léãbû glaukomu v âeské republice v roce 2011
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V roce 2011 se zvy‰uje preskripce fix-
ních kombinací (tab. 2). Nejvy‰‰í pfiíãku
v nákladech obsadil Cosopt, nejvy‰‰í po-
ãet balení je u Combiganu.

Z lékÛ v tabulce neuveden˘ch se na
mnoÏství expedovan˘ch balení v˘raznû
podílí Azopt (230 tisíc kusÛ, meziroãní
nárÛst +7 %, v hodnotû 46 miliónÛ Kã).
Tato ãísla jsou velmi ovlivnûna reexportem
léku (viz dále). Poãet balení Trusoptu je
10x niÏ‰í. Zajímavá je také relace mezi
Alphaganem a Luxfenem – do‰lo více neÏ
k 50% poklesu preskripce Alphaganu (na
16 tisíc balení) v porovnání s dvojnásob-
n˘m nárÛstem preskripce Luxfenu (na 33
tisíc balení). Náklady jsou pfiitom u obou
poloÏek shodné – 3 milióny Kã.

Ve skupinû betablokátorÛ pokraãoval
sestupn˘ trend – pokles preskripce Timop-
tolu, Arutimolu, Unitimololu, Oftan Timo-
lolu o 10-12 %. O nûco ménû v˘znamn˘
pokles zaznamenal Timolol POS (-6 %)
a TimoCOMOD (-5 %). Nejv˘znamnûj‰í
podíl na trhu betablokátorÛ patfií jiÏ nûko-
lik let lékÛm Betoptic a Betoptic S (dohro-
mady témûfi 200 tisíc balení, meziroãní
pokles -3 %, náklady 13 miliónÛ Kã). 

Pfiehled preskripce oftalmologik (S01)
a antiglaukomatik (S01E2) v roce 2012.

V roce 2012 bylo preskribováno
5 542 355 balení oftalmologik (meziroãní
pokles -2,6 %) v cenû 647 571,2 tisíc Kã
(meziroãní nárÛst +8,5 %). Ve skupinû an-
tiglaukomatik bylo expedováno 1 294,9
tisíc balení (meziroãní nárÛst +8,4 %) v ce-
nû 390 802,8 tisíc Kã (meziroãní nárÛst
+11,5 %). Tato ãísla nejsou v‰ak ve srov-
nání s léãbou jin˘ch chorob nijak závrat-
ná, jak by se na první pohled mohlo zdát.
Naopak, náklady na skupinu „Smyslové
orgány“ jsou ponûkud pfiekvapivû aÏ na
11. pfiíãce nákladovosti léãby podle sku-
pin nemocí. Pfied léãbou smyslov˘ch or-
gánÛ jsou v Ïebfiíãku nákladÛ léãba kar-
diovaskulárního systému, CNS, trávicího
traktu, respiraãního systému, urologick˘ch
a sexuálních nemocí, náklady na antineo-
plastickou a imunomodulaãní léãbu, one-
mocnûní pohybového systému, léãba
systémov˘ch infekcí, léãba krevních po-
ruch a dermatologická léãba. NiÏ‰í nákla-
dy jsou pouze na systémovou hormonální
léãbu, na nemocniãní roztoky, parazitolo-
gickou léãbu a diagnostické pfiípravky.
Z uvedeného vypl˘vá, Ïe léãba oãních
chorob rozhodnû není tak nákladná, jak
je nám oftalmologÛm na rÛzn˘ch jedná-
ních mnohdy podsouváno.

Vzestup preskripce Xalatanu o více neÏ
16 % je pfiízniv˘m rysem a signalizuje ná-
vrat k originální molekule. DÛvody jsou
odborné, navíc facilitované rozhodnutím
distributora o sníÏení nákladÛ pro ordina-
ci odborného lékafie (tab. 3).

Nelze si nev‰imnout v˘razného nárÛstu
expedice Azoptu (+21,5 %), a zvlá‰tû Tra-
vatanu (+87,4 %). Pfii hledání zdÛvodnûní
tohoto jevu lze zjistit, Ïe zde není Ïádná
odborná souvislost, která by zdÛvodnila
vy‰‰í preskripci. Vzhledem k legislativní
úpravû je toto ãíslo v˘raznû nav˘‰eno tzv.
„reexportem“. Nûkteré léky jsou totiÏ
v âeské republice v˘raznû levnûj‰í neÏ
v sousedních zemích Evropské unie, takÏe
pro obchodníky je to jasn˘ signál k náku-
pu zde. Jedná se tedy pouze o ekonomic-
kou záleÏitost, která v‰ak mÛÏe mít nega-
tivní dopady na dostupnost konkrétního
léku pro na‰e pacienty. Toto se jiÏ projevi-
lo v jin˘ch oblastech neÏ v oftalmologii,
ale v budoucnosti se mÛÏeme s tímto pro-
blémem pot˘kat i v na‰em oboru.

Problémem preskripce Combiganu, ale
i Cosoptu jsou vysoké doplatky pro paci-
enta – jak se bude situace vyvíjet dále je
spí‰e otázka pro distributora, protoÏe od
státní správy fie‰ení problému neoãekáve-
jme. 

Pokles preskripce Latanoprostu Ratio-
pharm (-27 %) souvisí jednak s tím, Ïe se
zv˘‰ila moÏnost volby mezi generiky lata-
noprostu, ale také se zde naplno projevu-
je pfiístup nûkter˘ch generick˘ch firem,
které zpravidla fie‰í situaci v ãasovém ho-
rizontu jen nûkolika málo let. Je tfieba po-
ãítat i s jejich moÏnou strategií: budeme
mít jiné generikum v jiném oboru, prodá
se firma nebo distribuãní práva k léku.

Preskripce Fotilu vzrostla meziroãnû
o 94,3 %. Vysvûtlení je jednoduché, av‰ak
o to více tristní. Vzhledem k pfieru‰ení di-
stribuce miotik (pilokarpinu) v originálním
balení je oftalmololog nucen fie‰it situaci
buì zaji‰tûním preskripce pilokarpinu
magistraliter, a to není vÏdy a v‰ude jed-
noduchá záleÏitost, anebo preskripcí Foti-
lu, kter˘ v‰ak kromû miotika obsahuje
i betablokátor, kter˘ je v fiadû konkrétních
pfiípadÛ kontraindikován. Ve‰keré snahy
o komunikaci v této mezi odborníky a far-
maceutick˘mi firmami zÛstaly bohuÏel

bez konkrétní odezvy. Jak struãnû a slu‰-
nou formou zhodnotit tuto situaci? Ob-
chodní hledisko pfieváÏilo nad odborn˘mi
zájmy a dokonce i nad mnohaletou spo-
luprácí. Nic na tom nezmûnil ani fakt, Ïe
terapeutické portfolio, se kter˘m obû stra-
ny léta spoleãnû pracovaly, bylo velmi ‰i-
roké. Aktuálním doporuãením je moÏnost
pfiedepsání Pilogelu – jedná se v‰ak pou-
ze o jednorázovou dodávku jako v˘sle-
dek fie‰ení problému nedostatku miotik
mezi âeskou oftalmologickou spoleãností,
âeskou glaukomovou spoleãností a distri-
butorem. V budoucnosti nelze na moÏnost
pfiedepsání tohoto léku v âeské republice
spoléhat a je tfieba hledat dal‰í fie‰ení pro
pacienty s glaukomem úzkého úhlu. Podle
statistik se jedná pfiibliÏnû o 10 % pacien-
tÛ s glaukomem, a to tedy znamená, Ïe
problém není zanedbateln˘.

Sympatick˘ je meziroãní vzestup indi-
kace Taflotanu o více neÏ 1/5 (+21,8 %).
Pro nás zásadním hlediskem pfii jeho hod-
nocení je vyfie‰ení tûch stavÛ, kdy pacient
po vyzkou‰ení celé palety medikamentóz-
ní léãby se koneãnû zbavil neÏádoucích
vedlej‰ích úãinkÛ konzervaãních ãinidel. 

4. Preskripce antiglaukomatik 
v Slovenské republice 
– porovnání s preskripcí v âeské republice

Pfii anal˘ze souhrnn˘ch dat o kvalitû
a kvantitû preskripce antiglaukomatik v SR
a âR v roce 2010 a 2011 byly zji‰tûny
zfietelné rozdíly mezi skladbou preskribo-
van˘ch lékÛ v obou státech a také v tren-
dech léãby ve sledovaném ãasovém obdo-
bí (4,8).

V roce 2010 bylo v âR distribuováno
ve skupinû antiglaukomatik 1,23 miliónÛ
balení (22 % z balení oftalmologik celko-
vû), s obratem 600 mil. Kã. Nejvût‰í poãet
balení: Azopt (211 tisíc, Betoptic (89 tisíc)
+ Betoptic S (122 tisíc), Xalatan (97 tisíc).
V roce 2011 zÛstává celkov˘ poãet pfie-
depsan˘ch antiglaukomatik bez v˘raznûj-
‰í zmûny, pouze s mírn˘m nárÛstem obra-

Poãet balení meziroãní zmûna prodeje meziroãní zmûna
(tisíc kusÛ) (%) (tisíc Kã) (%)

Xalatan 114,5 +16,1 67 610,7 -2,4
Xalacom 25,5 +17,9 26 500,7 +28,6
Azopt 275,2 +21,5 57 230,6 +24,4
Travatan 80,2 +87,4 52 133,7 +55,7
Cosopt 38,1 +7,9 30 478,8 +13,3
Combigan 39,2 -34,6 % 8 112,4 -49,3
Lumigan 24,2 -24,7 18 328,4 -23,8
Fotil 37,8 +94,3 5 276,1 +113,0
Taflotan 5,8 +21,8 5 234,2 +15,5
Latanoprost 21,7 -27,1 4 229,5 35,9
Ratiopharm

Tab. 3. Pfiehled preskripce vybran˘ch antiglaukomatik v âeské republice v roce 2012



âESKÁ A SLOVENSKÁ OFTALMOLOGIE 3 / 2013 121

tu. Zv˘‰ila se preskripce Azoptu (227 ti-
síc), Xalatanu (99 tisíc) a Taflotanu na
úkor Travatanu a Lumiganu, pouze mírn˘
nárÛst byl u Cosoptu, Xalacomu, bez v˘-
znamné zmûny Combigan a Ganfort, po-
kles Betopticu.

V SR je nápadn˘m zji‰tûním meziroãní
pokles preskripce prostaglandinÛ v mono-
terapii a preference kombinované léãby –
v roce 2010 Xalatan – 20 %, Travatan – 8
%, Cosopt +14 %, Combigan +4 %, nej-
vût‰í poãty pfiedepsan˘ch balení: Cosopt
(109 tisíc), Xalatan (98 tisíc), Azopt (80
tisíc). V roce 2011 vzrostla preskripce Co-
soptu (133 tisíc), Xalatanu (111 tisíc),
Azoptu (87 tisíc), Xalacomu (49 tisíc),
Unilatu (31 tisíc), Ganfortu (19 tisíc), bez
v˘raznûj‰í zmûny je preskripce Combiga-
nu, dal‰í pokles nastal u Travatanu a Lu-
miganu.

Celkem na antiglaukomatózní medikaci
bylo v roce 2012 vynaloÏeno 7 180 000
EUR. V porovnání s pfiedchozím rokem je
zde meziroãní nárÛst +1,7 %. Tato ãástka
ãiní 52,6 % z nákladÛ na v‰echna oftalmo-
logika. 

Popisované trendy pokraãují i v roce
2012, av‰ak nárÛst preskripce fixních
kombinací je pomalej‰í (Cosopt, Ganfort)
nebo beze zmûny (Combigan, Xalacom,
Duotrav). V monoterapii analogy prosta-
glandinÛ zji‰Èujeme pokles preskripce Xa-
latanu, Travatanu, Lumiganu, nárÛst Uni-
latu a dále nav˘‰ení Azoptu a Pilokarpi-
nu. O své místo na trhu se zaãíná hlásit
Taflotan (3 000 ks, 32 600 EUR)  (tab. 4).
Aktuální portfolio antiglaukomatik v âes-
ké a Slovenské republice se samozfiejmû
li‰í. Na Slovensku napfi. není k dispozici
Alphagan, ale Brimonal, chybí Timolol
POS a Timohexal, bûÏnû k dispozici jsou
miotika a také Cosopt free (bez konzer-
vaãních ãinidel).

5. V˘znam a postavení generik
Jak na tuto problematiku nahlíÏí 
farmakolog?               

Racionálnû vedená farmakoterapie má
zcela zásadní vliv na oãekávanou délku
Ïivota – vzrostla ze 78,5 na 79,9 rokÛ.
Právû pfiístup k nov˘m léãivÛm se na tom-
to nav˘‰ení podílel nejménû z jedné tfieti-
ny. Tento nárÛst byl nejvíce patrn˘ v ze-
mích s vy‰‰í spotfiebou léãiv. Zajímav˘ po-
hled sk˘tají statistiky V‰eobecné zdravotní
poji‰Èovny, kde se pfiekvapivû – navzdory
mediálním proklamacím – náklady na lé-
ky v˘znamnû nezvy‰ují. V posledních le-
tech naopak lze pozorovat mírn˘ pokles
u léãiv na pfiedpis. Naproti tomu v‰ak na-
rÛstají náklady napfi. na ambulantní zdra-
votní péãi nebo lázeÀskou péãi (2).

Jaká je cesta generického léku na trh?
Pfii jejím sledování je tfieba nejprve popsat

v‰echny atributy spojené se vznikem léku
originálního. V˘voj nového léku je velmi
sloÏit˘ proces. Z pÛvodního poãtu 5–10
tisíc molekul jich do klinického hodnocení
vstoupí asi 10 a do procesu registrace pfii-
bliÏnû jedna. Tento proces je pfiitom velmi
zdlouhav˘, jeho délka je udávána v roz-
mezí 10–15 let (3–6 let preklinick˘ v˘-
zkum, 5–7 let klinick˘ v˘zkum, 0,5–2 ro-
ky registrace). Klinick˘ v˘zkum sestává
z fází I-IV: v I. fázi je léãivo testováno na
malé skupinû zdrav˘ch dobrovolníkÛ, ve
II. fázi na malé skupinû nemocn˘ch a ve
III. a IV. fázi na velk˘ch skupinách nemoc-
n˘ch, kdy jde o studie velmi ãasto kontro-
lované placebem, nebo je úãinnost aktivní
látky porovnávána s jin˘m aktivním kom-
parátorem. Patentová ochrana sice ãiní
20 let, av‰ak datuje se od okamÏiku obje-
vení dané konkrétní molekuly, nikoliv od
okamÏiku uvedení léku na trh. V posled-
ních letech pozorujeme trend v˘znamné-
ho nárÛstu nákladÛ spojen˘ch s v˘vojem
nového léãiva. Zatímco v roce 1979 byla
tato cena odhadována na ãástku kolem
100 miliónÛ americk˘ch dolarÛ, v roce
2005 se jednalo jiÏ o více neÏ 1,3 miliar-
dy americk˘ch dolarÛ. Zdaleka nejná-
kladnûj‰í poloÏkou jsou v rámci v˘voje kli-
nické studie (II. fáze). Podle Asociace ino-
vativního farmaceutického prÛmyslu
(AIFP) jsou náklady na vûdu a v˘zkum té-
mûfi 8x vy‰‰í, neÏ je prÛmûrn˘ podíl tûch-
to v˘dajÛ v âeské republice, a v˘znamnû
pfievy‰uje i tradiãní prÛmyslové sektory –
napfi. automobilov˘ prÛmysl. âlenské spo-
leãnosti AIFP pfiitom zamûstnávají tfiicet-
krát více pracovníkÛ ve vûdû a v˘zkumu,
neÏ je prÛmûr v âR. V roce 2009 náklady
na v˘voj u nás ãinily 1,2 miliardy Kã. Na
nejrÛznûj‰ích administrativních poplatcích
bylo SÚKL v témÏe roce odvedeno 156
miliard Kã.

V˘zkum a v˘voj nového léãiva je velmi
sloÏit˘ proces, pfiiãemÏ samotná v˘roba
probíhá za pfiísn˘ch podmínek dobré v˘-
robní praxe (GMP – good manufacturing
practice). Proces je pfiísné kontrolovan˘
na úrovni chemické a analytické. Napfií-
klad pfiípravek Xalatan byl bûhem svého
v˘voje a následného postmarketingového
sledování testován v 98 klinick˘ch studi-
ích, kter˘ch se zúãastnilo celkem 62 670
pacientÛ.

ProtoÏe sloÏení pomocn˘ch látek v ori-
ginálu a v generiku mÛÏe b˘t v˘raznû od-
li‰né, mohou se projevit rozdíly ve sná-
‰enlivosti nebo v˘skytu neÏádoucích úãin-
kÛ. MÛÏe b˘t ovlivnûna i rozpustnost,
úãinnost, penetrace úãinné látky. Partiku-
lární ãástice mohou zv˘‰it podráÏdûní oãí,
rozdíly ve viskozitû a napûtí mohou vést
k neostrému vidûní. U generik mnohdy
scházejí dostateãné dÛkazy z klinick˘ch

studií o bezpeãnosti a data z dlouhodo-
bého pouÏívání. Podle smûrnic Evropské
lékové agentury (EMA) je v‰ak moÏné
v pfiípadû, Ïe generické léãivo je registro-
váno národní registraãní procedurou, bez
jak˘chkoliv dal‰ích studií pouze na zákla-
dû prokázání identického sloÏení poÏádat
o tzv. biowaver, v˘jimku.  

Pfiichází do ordinace reprezentant far-
maceutické firmy s v˘rokem: „Máme stu-
dii!“? Ptejte se, kde se tato studie nachází
podle hierarchie prÛkazn˘ch fakt. Ta je
dána podle následujícího schématu – kli-
nická zku‰enost (clinical experience), ka-
zuistika (case report), soubor kazuistik
(case series), zkfiíÏená anal˘za (cross-sec-
tional analysis), case control, cohort, con-
trolled, prospective randomized control
trial (RCT). MÛÏe se jednat o marketingo-
vou studii, která mnohdy nemusí mít do-
stateãnou vypovídající hodnotu.

Srovnání úãinnosti a bezpeãnostního
profilu originálu a generik je ve stfiedu zá-
jmu pacientÛ i lékafiÛ nejen v oblasti glau-
komu, ale také pfii léãbû antibiotiky, stero-
idy nebo nesteroidními antiflogistiky.
V období konãící patentové ochrany ori-
ginální molekuly se vyrojí mnoho Ïádostí
k pfiíslu‰n˘m státním lékov˘m registraãním
úfiadÛm (napfi. v USA k FDA,v âR k SÚKL). 

Zatímco v USA a dal‰ích zemích je pa-
trn˘ velmi v˘razn˘ rozdíl v cenû mezi ori-
ginálním a generick˘m pfiípravkem, v âR
díky systému referenãních úhrad je niÏ‰í
cena novû zavedeného generika determi-
nující pro cenu originálu. Z hlediska plát-
ce, respektive úspor ve zdravotním systé-
mu, zde není tolik vyjádfien˘ tlak po vyu-
Ïívání generické alternativy. Pfiitom vzhle-
dem k odli‰nému sloÏení pomocn˘ch látek
je moÏné oãekávat i odli‰nou klinickou
úãinnost. Z ãistû praktického hlediska je
tedy moÏno konstatovat, Ïe vzhledem ke
stávajícímu systému cen a úhrad v âR, kdy
úhrada se vztahuje na úãinnou látku, je
v kontextu v˘‰e uvedeného v˘hodnûj‰í vol-
ba originálního pfiípravku, aãkoli platná
legislativa jej povaÏuje za zamûniteln˘
s generick˘mi pfiípravky.

Jak na tuto problematiku nahlíÏí 
oftalmolog?

Jako základní soubor oficiálních infor-
mací o pfiípravku slouÏí odborníkovi sou-
hrn údajÛ o v˘robku, sledování odborné
literatury vãetnû kazuistik (3), laikovi hlav-
nû pfiíbalová informace o léku. Z pohledu
laika v‰ak obsahují tyto pfiíbalové infor-
mace pfiíli‰ mnoho zahlcujících údajÛ, tak-
Ïe odrazují od ãtení, anebo s ohledem na
velikost písma dokonce nejsou nûktefií pa-
cienti ani schopni miniaturní text ãíst.
Z právního hlediska v‰ak vût‰ina informa-
cí zde uvedena b˘t musí. Od pfiedepisují-
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cího lékafie, kter˘ by mûl pacienta sezná-
mit se v‰emi moÏn˘mi riziky pfied zaháje-
ním léãby, je oãekávána podrobná zna-
lost tûchto dokumentÛ. Co z nich lze vy-
ãíst? Mimo jiné údaje o tom, kde je lék vy-
roben a kde je registrován. Dále napfi.
fakt, Ïe pediatrická indikace analog pro-
staglandinu je schválena pouze u Xalata-
nu a Latanoprostu POS. Celou fiadu lékÛ
lze indikovat aÏ od 18 let, nikoliv v tûho-
tenství a pfii kojení. Lék mÛÏe zpÛsobit
rozostfiené vidûní, oãní infekce – konjunk-
tivitidy, sníÏení citlivosti oka na dotek,
ovlivnit schopnost fiídit motorové vozidlo
a obsluhovat stroje, mÛÏe zpÛsobit otoky
rohovky, sinusitidy, poruchy chuti, epista-
xi, vzácnû Peyronieho nemoc, u kojících
samic potkanÛ je pfiíãinou pomalej‰ích
pfiírÛstkÛ hmotnosti mláìat, je popisován
teratogenní úãinek u králíkÛ nebo postup
pfii otravû pfii perorálním pouÏití. Pfii po-
drobném studiu pfiíbalové informace je
moÏno zjistit i to, Ïe konkrétní lék je nutno
uchovávat po celou dobu uÏívání v kra-
biãce, a dále Ïe v monoterapii k dosaÏení
úãinnosti se aplikuje 3x dennû.

6. Konzervaãní ãinidla 
– denní dávka benzalkonium-chloridu
v léãbû glaukomu

Pfiítomnost konzervaãních ãinidel v oã-
ních kapkách mÛÏe mít v závislosti na
koncentraci cytotoxick˘ úãinek na buÀky
rohovky a spojivky a také zpÛsobovat pa-
cientÛm objektivní potíÏe (1, 5, 7, 9). Vel-
mi zajímavé je proto srovnání koncentra-
ce benzalkonium-chloridu (BAC) v jednot-
liv˘ch pfiípravcích pouÏívan˘ch v léãbû
glaukomu. Nejv˘znamnûj‰ím kritériem
v tomto sledování je kalkulace denní dáv-
ky BAC pro jednotlivá antiglaukomatika
na základû velikosti kapky a koncentrace
BAC. Údaje byly získány metodikou po-
psanou v na‰í pfiedchozí práci na toto té-
ma (7). V pfiípadech, kde to bylo nutné,
byly provedeny kalkulace na základû ovû-
fiení aktuálního prÛmûrného obsahu v nû-
kolika baleních. Denní dávka BAC se pod-
le vybrané terapie v˘raznû li‰í – od 0 do
10 mikrogramÛ. Koncentrace BAC je jed-
ním z nejdÛleÏitûj‰ích faktorÛ ovlivÀujících
compliance pacienta pfii léãbû primárního
glaukomu otevfieného úhlu. Denní dávka
BAC u jednotliv˘ch lékÛ pouÏívan˘ch
v léãbû glaukomu není nev˘znamná
a moÏné komplikace související s obsa-
hem tohoto konzervaãního ãinidla je za-
potfiebí vzít v úvahu pfii terapeutické roz-
vaze v zájmu dobré spolupráce nemocné-
ho. Frekvence aplikace léãiv byla kalkulo-
vána dle SPC. Uvádíme pfiehled denních
dávek BAC u betablokátorÛ a alfamimetik
(tab. 5). Pfiehled bude doplnûn o analoga
prostaglandinÛ, inhibitory karboanhydrá-

zy a fixní kombinace, a poté bude publi-
kován samostatnû. Probíhá je‰tû kalkulace
údajÛ pro v‰echna generika a jejich ovû-
fiování s následnou Ïádostí o vyjádfiení
pfiíslu‰n˘ch distributorÛ. U nûkolika no-
v˘ch lékÛ byly totiÏ kalkulovány vy‰‰í den-
ní dávky BAC ve srovnání s oãekáváním.

Glaukom a syndrom suchého oka se
vyskytují ãasto spoleãnû – podle odhadÛ
aÏ 60 % glaukomatikÛ má syndrom su-
chého oka. Bylo prokázáno, Ïe BAC pou-
Ïívan˘ jako konzervaãní ãinidlo v antig-
laukomov˘ch kapkách zpÛsobuje a zhor-
‰uje syndrom suchého oka. S cílem zlep‰it
kvalitu Ïivota a compliance glaukomatikÛ,
byly vyvinuty napfi. kapky BAC-free ane-
bo se zaãaly vyuÏívat nanotechnologie.
Cationic oil-in-water nanoemulsions (kati-
onové olejové nanoemulze ve vodû) jsou
nov˘m typem bezkonzervaãních nosiãÛ
oãních lékÛ s vlastnostmi chránícími oko.
Obsahují pozitivnû nabité olejové nanod-
roplety o velikosti 200 nm disperzované
v izo-osmolární aÏ lehce hypo-osmolární
vodní fázi. Tyto olejové nanodroplety in-
terakcí s negativnû nabit˘m epitelem po-
vrchu oka pomohou zlep‰it pÛsobení oã-

ních kapek. Tyto interakce pfiispívají ke
stabilizaci slzného filmu – zv˘‰ení BUT
u pacientÛ se syndromem suchého oka lé-
ãen˘ch Cationormem (Novagali Pharma,
Evry, Francie).

Catioprost (Novagali Pharma) je bez-
konzervaãní kationová nanoemulze oleje
ve vodû, kde olejové nanodroplety obsa-
hují latanoprost (0,005%). Preklinické stu-
die ukazují, Ïe tato léãba je stejnû úãinná
jako Xalatan na opiãím modelu zv˘‰ené-
ho nitrooãního tlaku, a je velmi dobfie sná-
‰ena na modelu povrchu králiãího oka –
42% sníÏení incidence hyperémie ve srov-
nání s Xalatanem. Pfii postiÏení rohovek
u krysího modelu, po erozi a léãbû po do-
bu dvakrát dennû Catioprostem – je popi-
sováno zhojení rohovky bez jizev, zatím-
co po Xalatanu a jeho nosiãích vznikla v˘-
znamná opákní rohovková jizva pod zho-
jen˘m epitelem. Catioprost je lep‰í u glau-
komatikÛ se syndromem suchého oka neÏ
BAC-free antiglaukomová léãba (1, 5).

Pfii rozhodování o léãbû se v‰ak nelze
fiídit pouze uveden˘mi ãísly nebo plány do
budoucna – léãba glaukomu je komplex-
ní, dlouhodobá a vyÏaduje individuální
pfiístup.

7. Dal‰í faktory v rozhodování o v˘bûru
léãby glaukomu 
Registraãní procedura a poregistraãní sle-
dování oãních pfiípravkÛ – jak na tuto pro-
blematiku nahlíÏí SÚKL? 

Za registraci léãiv˘ch pfiípravkÛ v âR
zodpovídá Státní ústav pro kontrolu léãiv
(SÚKL), kter˘ posuzuje kvalitu (sloÏení,
mnoÏství a druhy neãistot, fyzikálnû-che-
mické vlastnosti pfiípravku, v˘robní po-
stup), úãinnost a bezpeãnost pfiípravku
prokázanou vûdeck˘mi publikacemi, in
vitro a in vivo studiemi, klinick˘mi a bioe-
kvivalenãními studiemi proveden˘mi Ïa-
datelem. 

Vût‰ina oãních pfiípravkÛ se v souãas-
nosti v âR registruje jako generika. To

Poãet balení meziroãní zmûna prodeje meziroãní zmûna
(tisíc kusÛ) (%) (tisíc Kã) (%)

Cosopt 143, 0 +7,8 1 385,5 -4,1
Azopt 102,9 +18,2 755,0 +16,6
Xalatan 102,6 -7,8 908,6 -9,3
Trusopt 62,1 +6 353,7 -1,4
Brimonal 52,2 +6,5 445,9 +6
Xalacom 48,4 0 575,3 -1,6
Lumigan 42,9 +3,9 163,5 +0,8
Unilat 41,4 +56,4 265,7 +33
Travatan 38,4 -16 407,5 -18,7
Combigan 32,0 0 320,1 0
Duotrav 22,7 0 280,8 -4,1
Ganfort 22,2 +18,0 285,1 +16,5
Pilokarpin 20,0 +11,1 37,0 +11,8

Tab. 4. Preskripce antiglaukomatik ve Slovenské republice v roce 2012

Tab. 5. Denní dávka benzalkonium chloridu
(BAC) v léãbû glaukomu betablokátory a alfa-
mimetiky (ug)

BETABLOKÁTORY
Timo COMOD 0
Arutimol 2,6
Vistagan 2,8
Timolol-POS 3,0
Arteoptic 3,7
Betoptic S 4,8
Timoptol MSD 6,3
Betoptic 10,0
ALFAMIMETIKA
Alphagan 3,5
Luxfen 3,5
Aruclonin 7,1
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znamená, Ïe se musí zásadnû podobat
referenãnímu pfiípravku (originálu), u kte-
rého je úãinnost a bezpeãnost jiÏ proká-
zaná. V˘voj generického oãního pfiíprav-
ku se fiídí pokynem Note for Guidance on
the Clinical Requirements for Locally Ac-
ting, Locally Applied Medicinal Products
Containing Known Constituents. Oãní pfií-
pravky spadají do skupiny lokálnû pÛso-
bících pfiípravkÛ, to znamená, Ïe úãinkují
pouze v místû aplikace a jakékoli systé-
mové pÛsobení se povaÏuje za neÏádoucí
úãinek. Pokud existuje podezfiení na systé-
mové vstfiebávání z místa aplikace, musí
Ïadatel doloÏit v˘sledky toxikologick˘ch
a bezpeãnostních studií. Toto platí zejmé-
na pro pfiípravky, které obsahují napfiíklad
zatím neznámou pomocnou látku, anebo
pro pfiípravky, jejichÏ koneãná kompozice
(smûs v‰ech úãinn˘ch a neúãinn˘ch látek)
potenciálnû zpÛsobuje systémové vstfiebá-
ní. Také je tfieba brát v úvahu fakt, Ïe i sa-
motné onemocnûní mÛÏe ovlivnit vstfiebá-
vání látek. 

Terapeutická ekvivalence referenãního
a testovaného pfiípravku se mÛÏe proka-
zovat dvûma zpÛsoby. Tím prvním je tzv.
farmaceutická ekvivalence, coÏ je zásadní
podobnost dvou pfiípravkÛ z hlediska kva-
lity. Referenãní a testovan˘ pfiípravek musí
mít stejné kvalitativní a kvantitativní sloÏe-
ní. Malé rozdíly jsou akceptovatelné pod
podmínkou, Ïe jsou Ïadatelem podrobnû
zdÛvodnûné, a Ïe není pfiedpokládán vliv
na bezpeãnost a úãinnost pfiípravku. Pfií-
kladem je jiné mnoÏství pufrÛ za úãelem
dosaÏení optimální pH pfiípravku. Dále se
hodnotí druh a mnoÏství neãistot v pfiíprav-
ku. Neãistoty jsou specifikovány v Evrop-
ském lékopise a v âeském lékopise. V tes-
tovaném pfiípravku nesmí uvedené hodno-
ty pfiesahovat povolené limity.

Za úãelem prÛkazu farmaceutické ekvi-
valence provádí Ïadatel fiadu srovnáva-
cích in vitro testÛ, napfiíklad stanovení os-
molarity, pH, viskozity, velikosti kapky, tj.
v‰ech parametrÛ, které mohou ovlivnit ve-
likost dávky a následnû úãinnost a bez-
peãnost. V˘sledky tûchto testÛ se u refe-
renãního a testovaného pfiípravku mohou
li‰it jen minimálnû. 

Zásadní podobnost dvou oãních pfií-
pravkÛ se také mÛÏe prokázat klinickou
studii terapeutické ekvivalence. Tyto studie
se podobají klinick˘m studiím fáze III,
a vzhledem k ãasové a finanãní nároãnos-
ti se provádûjí ménû ãasto. Îadatel je ob-
vykle provádí, pokud není schopen pro-
kázat farmaceutickou ekvivalenci dvou
pfiípravkÛ, tj. pokud se sloÏení a fyzikál-
nû-chemické vlastnosti testovaného a refe-
renãního pfiípravku v˘raznû li‰í. 

Po ukonãení registraãního fiízení se lé-
ãiv˘ pfiípravek mÛÏe uvést na trh a zaãít

pouÏívat v klinické praxi. Tímto se dostá-
vá do poregistraãní fáze, kde se sleduje
jeho pfiítomnost na trhu, kvalita a v˘skyt
neÏádoucích úãinkÛ. 

Pfiítomnost pfiípravku na trhu je monito-
rována prostfiednictvím hlá‰ení dodávek
distributorÛ kaÏdé tfii mûsíce. Pokud léãiv˘
pfiípravek není uveden na trh bûhem tfií let
od udûlení rozhodnutí o registraci, regist-
race zanikne, a není moÏné jej nadále
uvádût na trh. Pfied zru‰ením registrace
z dÛvodu nepfiítomnosti na trhu se vÏdy
zhodnotí, zda je léãiv˘ pfiípravek nahra-
diteln˘ v klinické praxi jin˘m pfiípravkem,
a zda je nepostradateln˘ pro ochranu ve-
fiejného zdraví. Pokud jsou splnûny obû
tyto podmínky, léãivému pfiípravku je udû-
lená tzv. v˘jimka a na trhu zÛstává. Pokud
nejsou souãasnû splnûné obû podmínky,
ru‰í se rozhodnutí o registraci a lék jiÏ ne-
mÛÏe b˘t nadále uvádûn na trh. 

V souãasné dobû se SÚKL ãasto setká-
vá se situací, kdy z rÛzn˘ch dÛvodÛ do-
chází k pfieru‰ení dodávek léãivého pfií-
pravku. Pfieru‰ení dodávek mÛÏe b˘t zpÛ-
sobeno napfiíklad chybou ve v˘robû,
(vãetnû chyb v souhrnu údajÛ o pfiípravku,
obalu ãi pfiíbalové informaci) nebo ãastû-
ji, neschopností smluvních v˘robních
organizací a dodavatelÛ úãinn˘ch a po-
mocn˘ch látek pokr˘t poptávku. DrÏitel
v takov˘ch pfiípadech podle zákona
ã. 378/2007 Sb. o léãivech a o zmûnách
souvisejících ve znûní pozdûj‰ích pfiedpisÛ
má povinnost oznámit SÚKL pfieru‰ení,
vãetnû data pfieru‰ení a data obnovení
dodávek. Pfieru‰ení dodávek by mûlo b˘t
nahlá‰eno nejménû dva mûsíce pfiedem,
aby SÚKL mûl dostatek ãasu na to zhod-
notit, zda je pfiípravek v klinické praxi na-
hraditeln˘ jin˘m, a aby popfiípadû pod-
nikl kroky k zabezpeãení plynulosti dodá-
vek (napfiíklad povolení dovozu cizoja-
zyãné ‰arÏe, ãi povolení dovozu ‰arÏe,
která není vázána na stejnou dokumenta-
ci, kterou SÚKL pfii registraãním fiízení
schválil). 

Nástroje SÚKL, jak zamezit v˘padkÛm
léãiv˘ch pfiípravkÛ, jsou relativnû omeze-
né, a mnohdy záleÏí na schopnosti drÏite-
le najít a dovést do âR vhodnou ‰arÏi pfií-
pravku. 

Dal‰ím aspektem poregistraãního sle-
dování léãiv˘ch pfiípravkÛ je monitoring
jakosti a souladu s registraãní dokumen-
tací, a informacemi uveden˘ch v souhrnu
údajÛ o pfiípravku. Podnûty t˘kající se zá-
vad v jakosti se pfiijímají od pacientÛ, lé-
kafiÛ, drÏitelÛ rozhodnutí o registraci, di-
stributorÛ, v˘robcÛ nebo jin˘ch regulaã-
ních autorit. V roce 2012 obdrÏel SÚKL
podnût o nesouladu údajÛ o poãtu kapek
v mililitru pfiípravku uvedeného v SPC se
skuteãn˘m obsahem. Na základû takové-

ho hlá‰ení zahájil SÚKL systematickou
kontrolu oãních pfiípravkÛ s cílem ovûfiit,
zda poãet kapek v mililitru skuteãnû odpo-
vídá mnoÏství uvedenému v souhrnu úda-
jÛ o pfiípravku. Z 58 testovan˘ch vzorkÛ
vyhovovalo specifikacím 89 %. DrÏitelé
rozhodnutí o registraci tûch pfiípravkÛ,
u kter˘ch byl nalezen nesoulad deklaro-
vaného a skuteãného mnoÏství kapek, mu-
sí v souhrnu údajÛ o pfiípravku a pfiíbalo-
vé informaci tuto skuteãnost opravit. Alter-
nativním fie‰ením je staÏení z trhu z dÛvo-
du závady v jakosti. 

Hlá‰ení neÏádoucích úãinkÛ po regist-
raci léãivého pfiípravku je nedílnou sou-
ãásti Ïivotního cyklu léãivého pfiípravku,
a pfiiná‰í velmi cenné informace o charak-
teristikách pfiípravku, které nebyly zazna-
menány v prÛbûhu klinick˘ch hodnocení.
Zdravotniãtí pracovníci mají zákonnou
povinnost hlásit SÚKL v‰echna podezfiení
na neÏádoucí úãinky (tab. 14). SÚKL pfiijí-
má hlá‰ení podezfiení na neÏádoucí úãi-
nek i od pacientÛ. Dal‰ími zdroji informa-
cí o neÏádoucích úãincích po uvedení lé-
ãivého pfiípravku na trh jsou jednotlivé pfií-
pady publikované v odborné literatufie,
farmakoepidemiologické studie ãi pore-
gistraãní klinická hodnocení. V‰echna hlá-
‰ení SÚKL zpracovává, a následnû pfiedá-
vá do Evropské databáze neÏádoucích
úãinkÛ Eudravigilance a Svûtové zdravot-
nické organizace (WHO). Pfiíãinnou sou-
vislost mezi uÏitím léku a neÏádoucím
úãinkem hodnotí experti v oblasti farma-
kovigilance jako nepravdûpodobnou,
moÏnou, pravdûpodobnou, nebo jistou.
Pokud je podobn˘ch hlá‰ení víc, vzniká
farmakovigilanãní signál. Dal‰í ovûfiení
farmakovigilanãního signálu ukáÏe, zda
byl objeven nov˘ neÏádoucí úãinek. Po-
kud je dostatek údajÛ, urãí se frekvence
v˘skytu, a informace je pfiidána do souhr-
nu údajÛ o pfiípravku a pfiíbalové infor-
mace. Také se na základû hodnocení sig-
nálÛ mÛÏe zmûnit frekvence anebo závaÏ-
nost jiÏ známého neÏádoucího úãinku, ne-
bo zru‰it registrace léku. V nûkter˘ch pfií-
padech jsou neÏádoucí úãinky identifiko-
vané po uvedení léãivého pfiípravku na trh
tak v˘znamné, Ïe rizika pfievaÏují nad
pfiínosy léãby. V takovém pfiípadû dojde
k zru‰ení registrace. Informace o neÏá-
doucích úãincích jsou publikovány na
stránkách SÚKL a EMA. 

Zdravotniãtí pracovníci by mûli hlásit
neÏádoucí úãinky, které jsou Ïivot ohroÏu-
jící, mají za následek smrt, vyÏadují hos-
pitalizaci, mají za následek trvalé ãi v˘-
znamné po‰kození zdraví nebo omezení
schopnosti, nebo se projeví jako vrozená
anomálie ãi vrozená vada u potomkÛ. Dá-
le se hlásí neoãekávané neÏádoucí úãin-
ky, jejichÏ povaha, závaÏnost nebo dÛsle-
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dek jsou v rozporu s informacemi uvede-
n˘mi v souhrnu údajÛ o pfiípravku. Mûly
by se také hlásit neÏádoucí úãinky, které
pfiiná‰ejí nové vûdecké poznatky a jsou
zajímavé z klinického pohledu. Konkrétnû
u oãních pfiípravkÛ nejdÛleÏitûj‰í jsou pfií-
pady, kdy jsou neÏádoucí úãinky zpÛso-
beny systémovou absorpcí léãivé látky.
SÚKL mÛÏe kontaktovat hlásící osobu
v pfiípadû, Ïe je potfieba nûco doplnit ne-
bo ujasnit, ale informace o hlásící osobû
nesdûluje tfietím stranám. 

Off-label pouÏití léãivého pfiípravku je
takové pouÏití, které není v souladu s in-
formacemi uveden˘mi v souhrnu údajÛ
o pfiípravku. MÛÏe to b˘t uÏívání u jiné
populace pacientÛ (napfiíklad pediatric-
ké), vy‰‰í nebo niÏ‰í neÏ schválená dávka
nebo zpÛsob uÏívání, pouÏití nûkteré
vlastnosti léãiva v nelékafisk˘ch pfiípadech
(napfiíklad pouÏití pfiípravku Lumigan pro
podporu rÛstu fias), atd. Off-label pouÏí-
vání není protizákonné, ale zákon
ã. 378/2007 Sb. o léãivech v §8 specifi-
kuje, za jak˘ch podmínek se mÛÏe léãiv˘
pfiípravek pouÏívat off -label. Léky se mo-
hou poÏívat off-label, pokud neexistuje ji-
n˘ léãiv˘ pfiípravek se schválen˘m pouÏi-
tím a pokud je takové pouÏití dostateãnû
vûdecky odÛvodnûno. O‰etfiující lékafi je
povinnen pfiedem oznámit pacientovi, Ïe
jde o off-label uÏívání. Za pfiípadné po-
‰kození zdraví odpovídá provozovatel
zdravotnického zafiízení.  

Dal‰ími v˘znamnou kapitolou z pohle-
du lékafie i pacienta je dostupnost lékÛ.

Zdravotní poji‰Èovny v Nûmecku platí
lékárníkÛm bonusy za ‰etfiení nákupem
levnûj‰ích lékÛ – napfiíklad v âeské repub-
lice. Nûkteré léky kvÛli nízké cenû u nás
dokonce v˘robci stáhnou z distribuce. Zá-
roveÀ v‰ak funguje mechanismus, kdy stát
hlídá, aby nûkter˘ lék nebyl v âR draÏ‰í
neÏ jinde v Evropû. Z toho plyne v˘znam-
n˘ fakt – v oficiálních pfiehledech nákladÛ
na léky a v praxi je v˘znamn˘m rysem
souãasnosti fenomén tzv. „reexportu“.
KvÛli niÏ‰í cenû jsou nûkteré léky nakou-
peny u nás a vyvezeny do zahraniãí. Ten-
to únik do ciziny se aktuálnû t˘ká více neÏ
300 lékÛ. V nûkter˘ch pfiípadech tato situ-
ace zatím pfiíli‰ nevadí, ale v fiadû pfiípa-
dÛ jiÏ ano. V˘sledkem této situace je, Ïe
nûkteré léky nejsou pro na‰e pacienty
k sehnání. Problém ‰patné dostupnosti na
na‰em trhu vznikl napfi. u tûchto lékÛ: Hu-
malog, Clexan, Berudual, Remicade, My-
cardis, Prestance, Asmanex, léãby pro
HIV pozitivní, apod.

Nûkteré firmy fie‰í tuto situaci metodou
pfiímé distribuce do nûkter˘ch lékáren,
kdy lék je dodáván jiÏ pro konkrétního
pacienta. Tento stav samozfiejmû zdaleka
není ideální, navíc pro firmu tak vznikají

dal‰í náklady. Z návrhu zákazu reexpor-
tÛ, kter˘ by byl fie‰ením problému, zbyla
zmûna odhlasovaná legislativci v únoru
2013: distributofii budou povinni hlásit, co
vyváÏejí. Omezení v˘vozu by mohlo b˘t
chápáno jako „poru‰ení svobody obcho-
du“, a tak se problém posunul z odborné
roviny na politické kolbi‰tû. Nejde o malé
peníze – jde-li odhadem 20 % trhu na re-
export, pak se jedná o 10 miliard Kã. Na
Slovensku zákaz reexportu moÏn˘ je,
i kdyÏ údajnû v rozporu s evropskou le-
gislativou „volného trhu“. Riskuje se totiÏ
jen „napomenutí“.

Preskripãní a indikaãní omezení
V âR je uplatÀována fiada regulaãních

opatfiení sniÏující náklady na zdravotní
péãi, mezi jin˘mi téÏ opatfiení, Ïe nûkteré
léky budou hrazeny z vefiejného zdravot-
ního poji‰tûní, jen pokud budou pfiede-
psány urãit˘mi specialisty, nebo pouze
u pacientÛ s urãit˘m zdravotním stavem
(6). Za období nûkolika let vzrostl poãet
léãiv˘ch pfiípravkÛ, které jsou takto ome-
zeny, na více neÏ dvojnásobek. V EU ne-
jménû ‰est zemí omezuje preskripci lékÛ
na diagnózu (·védsko), omezení na od-
bornost urãitou formou v‰ak bylo zji‰tûno
pouze v Rakousku a Nizozemsku. Na roz-
díl od âR b˘vají takto omezeny pouze vy-
soce specializované léky (nové biologické
léky, nová onkologika).

Preskripãní a indikaãní omezení pro léãi-
vé pfiípravky patfií do „podmínek úhrady“,
která stanovuje SÚKL spolu s v˘‰í úhrady
v rámci správních fiízení. Preskripãní ome-
zení znamená, Ïe léãiv˘ pfiípravek pfiedepi-
suje pouze lékafi pfiíslu‰né odbornosti (sym-
bol E) nebo jej mÛÏe pfiedepisovat jin˘ lé-
kafi, av‰ak na základû písemného schválení
lékafie pfiíslu‰né odbornosti (symbol L). Sym-
bol P znamená, Ïe SÚKL definoval indika-
ce, u kter˘ch je léãiv˘ pfiípravek hrazen
z vefiejného zdravotního poji‰tûní.

Pfied rokem 2008 byla tato omezení
diskutována v rámci kategorizaãní komise
se zástupci odborn˘ch spoleãností, tedy
lékafiÛ, ktefií umûjí posoudit úãelnost tako-
v˘ch opatfiení. Nyní jsou oponenty SÚKL
pouze zdravotní poji‰Èovny a zástupci far-
maceutick˘ch firem, není tedy divu, Ïe se
pohled klinického lékafie v nûkter˘ch pfií-
padech vytrácí.

Z uvedeného je zfiejmé, Ïe preskripãní
a indikaãní omezení jsou nûkdy spí‰e dí-
lem právníkÛ neÏ erudovan˘ch reguláto-
rÛ, ktefií jsou dostateãnû seznámeni s lé-
kovou problematikou v klinické praxi. Pro-
to úspory deklarované na papífie se pak
ve skuteãnosti mohou stát ztrátami. K to-
mu pfiispívají dal‰í byrokratická opatfiení.
Dfiíve totiÏ platilo, Ïe lékafi musí mít pfií-
slu‰nou odbornost – atestaci. Nyní je pfií-

slu‰nou odborností mínûna ta odbornost,
kterou má lékafi (respektive pracovi‰tû
zdravotnického zafiízení) uvedenu ve
smlouvû se zdravotní poji‰Èovnou. Praktic-
ky ke kaÏdému novému léku (kromû gene-
rik) je takové omezení stanoveno, av‰ak
jen málo lékÛ omezení ztrácí.

Není jin˘ stát, kde by lékafi byl auto-
maticky pokutován za pfiekroãení omeze-
ní preskripce na odbornost lékafie. Vyspû-
lé zemû upfiednostÀují systematickou pod-
poru úãelné farmakoterapie, pravidelné
rozbory preskripce a provádûní auditÛ
tam, kde je podezfiení na suboptimální
péãi, nejen z hlediska pl˘tvání, ale i z hle-
diska kvality zdravotní péãe.

Informace o úhradách, cenách a v˘‰i 
pfiípadného doplatku léãiv˘ch pfiípravkÛ

Pomocníkem oftalmologovi pfii rozho-
dování o léãbû pacienta s glaukomem mÛ-
Ïe b˘t i portál ministerstva zdravotnictví
âR. V sekci „Léky“ lze najít fiadu uÏiteã-
n˘ch údajÛ. Uvádíme v˘bûr ze sledova-
n˘ch pojmÛ a také nejzajímavûj‰í údaje
u nûkter˘ch lékÛ, které mohou slouÏit
v lep‰í orientaci v této problematice pro
lékafie i pacienta. „Maximální úhrada
zdravotní poji‰Èovny“ - v˘‰e úhrady léãi-
vého pfiípravku zdravotními poji‰Èovnami
z vefiejného zdravotního poji‰tûní – pro-
mítne se v nákladech zdravotnického za-
fiízení.„Nejvy‰‰í moÏná cena v lékárnû pfii
v˘deji na pfiedpis“ - léãiv˘ pfiípravek pod-
léhá /nepodléhá regulaci maximální ce-
nou (cenov˘ pfiedpis MZ 1/2012/FAR
z 12. 12. 2011). Vychází z maximální ce-
ny stanovené SÚKL/v˘robcem, nav˘‰ena
o maximální obchodní pfiiráÏku a DPH.
„Nejvy‰‰í moÏn˘ doplatek pacienta pfii v˘-
deji léãivého pfiípravku“ je rozdílem mezi
nejvy‰‰í moÏnou cenou v lékárnû a maxi-
mální úhradou zdravotní poji‰Èovnou.
„PrÛmûrná aktuální cena v lékárnû“ od-
povídá prÛmûrné cenû v uplynulém obdo-
bí na trhu v âR – mÛÏe se li‰it v jednotli-
v˘ch lékárnách. Jedna se o orientaãní
údaj, vycházející z cen v distribuci nav˘-
‰en˘ch o marÏi a DPH od 1. 1. 2013,
s aktualizací vÏdy po 21. dnu následující-
ho kalendáfiního mûsíce. „V˘‰e doplatku
zapoãitatelného do roãního limitu“ – za-
poãítává se do limitu 5000 Kã (do 18 let
a nad 65 let 2500 Kã).                           

Tab. 6. Miotika – maximální úhrada zdravot-
ní poji‰Èovny, prÛmûrn˘ aktuální doplatek pa-
cienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Fotil forte 218,00 8,92         
Fotil 156,71 60,69 
Pilogel 60,45 159,14
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„PrÛmûrn˘ aktuální doplatek pacienta“
odpovídá prÛmûrnému doplatku v uply-
nulém období na trhu v âR. Doplatky se
mohou li‰it v jednotliv˘ch lékárnách. Prá-
vû tento ukazatel mÛÏe b˘t velmi uÏiteãn˘
pfii rozhodování pacienta nebo lékafie,
kam zajít k vyzvednutí léku preskribované
medikace (tab. 6–11). 
MÚZP – maximální úhrada ze 

zdravotního poji‰tûní.
PAD – prÛmûrn˘ aktuální doplatek 

pacienta.
Komentáfi k nejzajímavûj‰ím údajÛm:

Pfiekvapivû z hlediska doplatku pacienta
u miotik je nejv˘hodnûj‰í trojbalení úãin-
nûj‰ího Fotilu forte (tab. 6). Betablokátory
v léãbû primárního glaukomu otevfien˘m
úhlem jsou oblíbenou variantou. V aktuál-
ním pfiehledu doplatkÛ pacienta se jeví fi-
nanãnû nejv˘hodnûj‰í trojbalení 0,5% Ti-
mololu POS (tab. 7). Nûkolikanásobn˘
rozdíl v doplatku pacienta ve skupinû ad-
renergních agonistÛ je zfieteln˘ z tab. 8.
Léãba glaukomu lokálními inhibitory kar-
boanhydrázy je levná, pfiesto zde najde-

me finanãní rozdíly v doplatku pacienta
(tab. 9). Inhibitor karboanhydrázy pro
celkové podání je také s doplatkem paci-
enta – Diluran – PAD 13,03 Kã. Analoga
prostaglandinÛ jsou z hlediska doplatku
pacienta velmi zajímavou skupinou. Sle-
dujme i na v˘‰ce prÛmûrného aktuálního
doplatku, jak reagují velké farmaceutické
firmy na pfiítomnost generik na trhu (tab.
10). Také situace v PAD u fixních kombi-
nací v léãbû glaukomu pomÛÏe orientaci
mezi jednotliv˘mi léky (tab. 11).

8. Chirurgie glaukomu – náklady 
a porovnání s konzervativní léãbou

Bodové ohodnocení operativy glauko-
mu (tab. 12) je názorn˘m dÛkazem na-
prosto nedostateãného ohodnocení od-
borné práce oftalmochirurga. I kdyby by-
la hodnota bodu garantována na 1 Kã,
pohybujeme se v cenov˘ch relacích za
operativu glaukomu, které nedosahují
hodnoty ani víkendového nákupu pro ro-
dinu v supermarketu. Adekvátní by situa-
ce byla moÏná aÏ po pfiijetí EUR, pokud
by ov‰em zÛstalo zachováno i bodové
ohodnocení. Pro zdravotní poji‰Èovny by
tak v souãasné situaci bylo nejv˘hodnûj‰í
v‰echny glaukomové pacienty nechat lev-
nû operovat – dal‰í náklady s nároãnou
medikamentózní léãbou by pak odpadly.
Realita je samozfiejmû jiná a není pfied-
mûtem tohoto ãlánku.

U urãité skupiny pacientÛ je moÏné do-
sáhnout kompenzace aÏ s pouÏitím glau-
komov˘ch implantátÛ. Uvádíme jejich ak-
tuální pfiehled a cenové náklady (tab. 13).

Tab. 7. Betablokátory – maximální úhrada zdravotní poji‰Èovny, prÛmûrn˘ aktuální doplatek pacienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Betoptic 94,50 22,95
Betoptic S 60,13 49,84
Vistagan 57,27 41,84
Carteol III 192,43 88,05
Arteoptic III 192,43 96,42
Timolol POS 0,25 III 85,91 62,95
Timolol POS 0,5 III 171,81 16,37

Tab. 8. Adrenergní agonisté – brimonidin –
maximální úhrada zdravotní poji‰Èovny, prÛ-
mûrn˘ aktuální doplatek pacienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Alphagan 60,45 253,25
Luxfen 81,25 69,62

Tab. 9. Inhibitory karboanhydrázy – maximál-
ní úhrada zdravotní poji‰Èovny, prÛmûrn˘ aktu-
ální doplatek pacienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Brinzolamid 1 %
Azopt 265,29 26,28
Azopt III 801,17 55,49 
Dorzolamid 2 %
Trusopt 247,58 0
Oftidor 249,25 0

Tab. 10. Analoga prostaglandinÛ, prostamidy
– maximální úhrada zdravotní poji‰Èovny, prÛ-
mûrn˘ aktuální doplatek pacienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Xalatan III 913,50 0
Travatan III 913,50 60,32
Lumigan III 913,50 279,64 
Taflotan 978,74 295,74
90x 0,3 ml
Taflotan 326,25 142,37
30x 0,3 ml

Tab. 11. Fixní kombinace – maximální úhrada
zdravotní poji‰Èovny, prÛmûrn˘ aktuální dopla-
tek pacienta

MÚZP (Kã) PAD (Kã)
Xalacom III 1528,36 0
Xalacom I 0
Glaucotima I 346,44 0
Duotrav III 1528,36 0
Duotrav I 77,42
Ganfort III 1547,21 0
Ganfort I 0
Combigan 111,25 201,53
Cosopt III 790,64 Kã 298,80
Dorzogen 800,45 0
Combi III
Dozotima I 263,55 0
Azarga III 1089,72 183,87
Azarga I 369,24 99, 48

Tab. 12 . Sazebník v˘konÛ – glaukomové operaãní kódy 

ãas – body
75339 trabekulektomie 40–1568 
75337 iridektomie 20–1286
75341 cyklokryoterepie 15–110
75335 laserov˘ zákrok v úhlu pfiední komory oka 20–320
pfiiãti pouÏití operaãního mikroskopu

Tab. 13. Oãní glaukomové implantáty – ZUM

max.úhrada distributor
ExPress 0163638 12 778,36 Kã Novartis, Alcon
T flux 0163294 12 338,95 Kã Zeiss
Silikon 44 0163309 5 648,16 Kã
Healaflow 0192613 6 156,00 Kã Anteis, Videris
Ahmed chlopeÀ AGVB4 0163631 2 955,71 Kã New World Medical 

Inc., Videris
Ahmed chlopeÀ AGFFX4 0163629 3 703,96 Kã Ahmed dûtsk˘

0163628 FP7,FP 8 9 414,33 Kã
Ahmed dûtsk˘ 0163630 S2,S3 10 180,20 Kã
Ologen 0161501 6 199,00 Kã
Glaucolight         3 ks    32 794,00 Kã Spirit Medical
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9. Závûr
V souãasné dobû jsme svûdky v˘raz-

ného pokroku v diagnostice i terapii
glaukomu. Zásadnû se zlep‰ila také in-
formovanost pacienta o této chorobû
díky médiím a zvlá‰tû internetu. K dis-
pozici je velmi pestrá paleta lékÛ ke

konzervativní léãbû a mnoho nov˘ch in-
tervenãních postupÛ. Lékafi pfii rozho-
dování o léãbû se fiídí nejenom zásada-
mi dobré klinické praxe a svou erudicí,
ale musí mít také na pamûti fiadu dal-
‰ích souvisejících faktorÛ. Pacient i lé-
kafi se pohybují v konkrétním prostfiedí,

kde se uplatÀují nikoliv nepodstatné vli-
vy ekonomické, ale také legislativní.
Pro lep‰í orientaci v této problematice
vznikl ve spolupráci s farmakology
a státní autoritou (SÚKL) pfiehled aktu-
álních dat a informací t˘kajících se te-
rapie glaukomu.
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ÚÚVVOODD

Med sa uÏ od nepamäti pouÏíva ako
sladidlo, ale uÏ starovekí Gréci a EgypÈa-
nia ho pouÏívali aj na hojenie rán. Práve
pouÏívanie vãelieho medu v procese hoje-
nia predov‰etk˘m ÈaÏko hojacich sa rán sa
ãoraz ãastej‰ie etabluje v renomovan˘ch
klinikách vo vyspel˘ch ‰tátoch (UK, USA
a Austrália). Pri pouÏívaní prírodn˘ch pro-
duktov v zdravotníctve sa veºk˘ dôraz kla-
die najmä na bezpeãnosÈ a z tohto dôvodu
sa zaãal pouÏívaÈ tzv. medicínsky med.
Vãelie medy môÏu byt rezervoárom bakte-
riálnych spór, ktoré by mohli spôsobiÈ pro-
blém pri hojení rán, najmä pri hlbok˘ch
ranách v anaeróbnych podmienkach. Cer-
tifikovan˘ medicínsky med eliminuje poten-
cionálne bakteriálne spóry, ako aj ich ve-
getatívne formy, pomocou gama Ïiarenia
bez negatívneho vplyvu na samotn˘ hojaci
úãinok medu.

Med sa stal objektom niekoºk˘ch klinic-
k˘ch ‰túdii, ktoré sa snaÏili dokázaÈ efektív-
nosÈ medu pri lieãení chronick˘ch rán, pri-

ãom sa sledovali parametre ako dæÏka pro-
cesu hojenia a redukcia infekcií. Hlavn˘m
v˘sledkom v‰etk˘ch klinick˘ch ‰túdií je skrá-
tenie ãasu hojenia, odstránenie infekcie, zní-
Ïenie pouÏívania antibiotík a v neposled-
nom rade skrátenie ãasu hospitalizácie. 

Pozitívne v˘sledky z aplikácie medu na
chronické rany mali za následok, Ïe med
sa zaãal pouÏívaÈ a testovaÈ aj v ostatn˘ch
odvetviach medicíny, t.j. v‰ade tam, kde je
nevyhnutné eliminovaÈ infekcie ãasto krát
spôsobené multi-rezistentn˘mi baktériami.
Oftalmológia sa stala jednou zo sºubn˘ch
oblastí s moÏnosÈou topikálnej aplikácie
medu. Existuje zopár dôkazov o úspe‰nos-
ti lieãby medom pri niektor˘ch oãn˘ch
ochoreniach – syndróm suchého oka, bu-
lózna keratopatia   a v lieãbe zákalov ro-
hovky u pacientov po prekonaní herpetic-
kej keratitídy.  ëalej sa ukázalo, Ïe med
redukuje zaãervenanie, opuchnutie a ãas
potrebn˘ k eradikácii bakteriálnej infekcie
pri zápale spojoviek.

V predkladanej práci sa venujeme vyu-
Ïitiu vãelieho medu v oftalmológii a objas-
Àujeme potenciálne mechanizmy úãinku
medu pri lieãení oãn˘ch ochorení. 

Med ako profylaktick˘ agens  
v oftalmológii

So stúpajúcim poãtom invazívnych chi-
rurgick˘ch v˘konov v oftalmológii sa vytvá-
ra klinické prostredie, v ktorom mikroorga-
nizmy majú moÏnosÈ infikovaÈ oko. Za
úãelom zabránenia komplikácií, ktoré sa
môÏu vyskytnúÈ po chirurgickom v˘kone sa
vo väã‰ine prípadov vyuÏívajú fluorochino-
lóny. Pooperaãne zabraÀujú v˘sevu infek-
cií v prednom segmente oka. Predov‰etk˘m
po operácii katarakty je najãastej‰ie popi-
sované riziko vzniku pooperaãnej endof-
talmitídy. Rozsiahla ãasÈ prípadov poope-
raãn˘ch endoftalmitíd (48–70 %) je spôso-
bená koaguláza-negatívnym stafylokokom. 

Hoci ‰iroké spektrum antibiotík má úãin-
nú antimikrobiálnu aktivitu a preniká oãn˘-
mi ‰truktúrami, rapídny v˘voj fluorochino-
lónovej rezistencie môÏe zamedziÈ ich pou-
Ïívaniu v beÏnej praxi. Vzhºadom na dlho-
dobé pouÏívanie antibiotík sa stáva váÏ-
nym celosvetov˘m problémom objavujúca
sa antibiotická rezistencia pri oãn˘ch zá-
paloch. Lieãba niektor˘ch oãn˘ch ochore-
ní, vrátane syndrómu suchého oka, vyÏa-
duje aj aplikáciu imunosupresívnych

SÚHRN
Vãelí med predstavuje prírodn˘ produkt s antibakteriálnymi a protizápalov˘mi vlastnosÈami, ktor˘
uÏ na‰iel uplatnenie v lieãbe popálenín a ÈaÏko hojacich sa rán. Úãinná a ekonomicky v˘hodná
aplikácia medu pri lieãení chronick˘ch rán podnietila jeho vyuÏívanie aj v in˘ch medicínskych odbo-
roch, napr. v oftalmológii. Hlavnou v˘hodou medu je jeho multifaktoriálne antibakteriálne pôsobenie
a skutoãnosÈ, Ïe baktérie nie sú schopné získaÈ rezistenciu na med.
V predloÏenej práci sa venujeme súãasnému stavu vyuÏívania medu v lieãbe vybran˘ch ochorení
oka ako sú oãné infekcie, syndróm suchého oka, bulózna keratopatia a vekom podmienené oãné
ochorenia. 

Kºúãové slová: vãelí med, oãné ochorenie, prírodn˘ produkt, lieãba

SUMMARY
The Potential use of Honey in Ophthalmology

Honey is considered to be a natural product with antibacterial and anti-inflammatory properties. Its
successful application in the treatment of chronic wounds and burns has promoted its further clinical
use in other clinical departments, including ophthalmology. One of the major advantages of honey
is its multi-factorial antibacterial action and the fact that there is no risk of developing bacterial resi-
stance to it.
In this work we discuss the current knowledge and new perspectives for honey therapy in treatment
of eye diseases such as dry eye disease, age-related macular degeneration, cataracts and bullous
keratopathy.

Key words: honey, eye diseases, natural product, treatment
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agens, ako napr. cyklosporínu A alebo
steroidov.

Zistilo sa, Ïe pacienti so such˘m okom
sú voãi bakteriálnym konjunktivitídam lie-
ãen˘m fluorochinolónom rezistentnej‰í.
Dominantn˘m aeróbnym mikroorganiz-
mom izolovan˘m u pacientov lieãen˘ch na
syndróm suchého oka zo spojovkového
vaku je koaguláza-negatívny Staphyloco-
ccus aures. Podobne, Albietz and Lenton
poukázali na to, Ïe med signifikantne zní-
Ïil formovanie celkov˘ch koloniálnych
jednotiek v mihalniciach a spojovkách
u pacientov so such˘m okom po jednom
a troch mesiacoch terapie. 

V na‰ej nedávnej ‰túdii bol medovicov˘
med pouÏit˘ ako potencionálny profylak-
tick˘ antimikrobiálny agent u 49 pa-
cientov, u ktor˘ch bol plánovan˘ chirur-
gick˘ v˘kon - operácia katarakty alebo
vitrektómia. Bol zaznamenan˘ porovnate-
ºn˘ antibakteriálny potenciál k ofloxacínu,
fluorochinolónu druhej generácie, v era-
dikácií oãn˘ch patogénov v perioperaã-
nom období. Med v 25% (w/v) koncent-
rácii v˘razne redukoval v˘skyt Gram-po-
zitívnych baktérií, vrátane koaguláza-ne-
gatívneho Staphylococcus aureus, ako aj
Gram-negatívnych baktérií identifikova-
n˘ch v oku. Nebol zaznamenan˘ rozdiel
v profylaktickej úãinnosti medzi lokálnou
aplikáciou 0,3% ofloxacínu a 25% rozto-
ku  medu  u pacientov plánovan˘ch  na
chirurgick˘ v˘kon. âiÏe, med môÏe po-
núknuÈ efektívnu ochranu voãi oãn˘m pa-
togénom rezistentn˘m na antibiotiká, kto-
ré môÏu ohroziÈ oko a následne zrakovú
ostrosÈ a kvalitu Ïivota pacienta. 

Okrem nízkej hodnoty pH a vysokého
podielu cukornej zloÏky, antibakteriálny
úãinok medu spoãíva najmä na prítom-
nosti antibakteriálneho vãelieho peptidu
(defenzín-1) a generovaní peroxidu vodí-
ka. Takéto multifaktoriálne pôsobenie me-
du v˘razne zniÏuje moÏnosÈ vzniku rezi-
stentn˘ch baktérií na vãelí med, ão umoÏ-
ní jeho dlhodobé vyuÏívanie v klinickej
praxi. 

Med a syndróm suchého oka
Syndróm suchého oka je multi-faktori-

álne ochorenie, ktorého v˘sledkom sú
symptómy ako diskomfort, pocit cudzieho
telesa v oku, nestabilita slzného filmu s po-
tenciálnym po‰kodením oãného povrchu
sprevádzan˘ zv˘‰enou osmolaritou slzné-
ho filmu a zápalu. Suché oko je veºmi
ãast˘m ochorením, ktoré postihuje 5–30 %
populácie. S dôrazom na patogenézu
tohto ochorenia je dôleÏité skon‰tatovaÈ,
Ïe suché oko je lieãiteºné, av‰ak sa nedá
kompletne eliminovaÈ. 

Umelé slzy sú hlavnou lieãbou pri ocho-
reniach suchého oka, av‰ak i napriek fak-

tu, Ïe zlep‰ujú symptómy a objektívny ná-
lez, neexistujú dôkazy, Ïe dokáÏu odstrá-
niÈ základn˘ zápalov˘ proces, ktor˘ je sp-
rievodn˘m prejavom suchého oka. ·iroké
mnoÏstvo konzervaãn˘ch látok, vrátane
benzalkónium chloridu sú pouÏívané pri
v˘robe umel˘ch sæz za úãelom limitácie se-
kundárnych bakteriálnych, mykotick˘ch
a amébov˘ch oãn˘ch infekcií spôsobe-
n˘ch prímesami v roztoku. Dlhodobá apli-
kácia kvapiek s konzervaãnou látkou
môÏe spôsobiÈ rozpad kontaktu epiteliál-
nych buniek, alergické reakcie, zníÏenú
hustotu pohárkov˘ch buniek alebo zápal.
Nedávno bolo publikované, Ïe benzalkó-
nium chlorid v koncentrácii nad 0.005%
signifikantne zniÏuje viabilitu ºudsk˘ch
epiteliálnych buniek rohovky. Navy‰e ben-
zalkónium chlorid sa môÏe akumulovaÈ
v oãn˘ch tkanivách a maÈ cytotoxick˘
efekt na oãné bunky, keì je aplikovan˘ vo
vysok˘ch koncentráciách alebo v predæÏe-
nom ãasovom intervale. Tieto dôkazy upo-
zorÀujú na fakt, Ïe buì terapia umel˘mi
slzami bez konzervaãn˘ch látok alebo iná
terapia by mala byÈ zvolená pri lieãbe
syndrómu suchého oka. V prípadoch s po-
kroãil˘m alebo “ÈaÏk˘m” stupÀom suché-
ho oka s ohºadom na zápalov˘ patome-
chanizmus tohto ochorenia, lokálna
a/alebo systémová protizápalová lieãba
môÏe byÈ zahájená. Kortikosteroidy apli-
kované topikálne sú efektívnymi protizá-
palov˘mi agens, av‰ak  z dlhodobého
hºadiska nie sú vhodné vzhºadom na ved-
ºaj‰ie úãinky. 

Med poskytuje obe dôleÏité terapeutic-
ké vlastnosti - antimikrobiálnu a protizá-
palovú. Z toho dôvodu sa javí ako vhod-
n˘ kandidát na terapiu ochorení suchého
oka. KeìÏe vyuÏívanie medu v klinickej
praxi narastá a v˘razne sa rozvíja aj v˘-
voj nov˘ch medicínskych produktov na
báze medu, moÏno oãakávaÈ, Ïe syndróm
suchého oka sa stane jedn˘m z cieºov˘ch
ochorení na alternatívnu terapiu s medom.
BohuÏiaº, doposiaº bola publikovaná len
1 ‰túdia o lieãbe syndrómu suchého oka
instiláciou kvapiek z roztoku medu, kde
sa dokázal pozitívny vplyv 20% medov˘ch
oãn˘ch kvapiek na stav rohovky a spojov-
ky u pacientov so syndrómom suchého
oka. Najlep‰ie v˘sledky boli dosiahnuté
u pacientov, u ktor˘ch sa terapia zahájila
vãas, pokiaº bola centrálna zraková ost-
rosÈ v norme a epitel rohovky nebol po-
‰koden˘. Okrem lokálneho ‰típania u ni-
ektor˘ch pacientov neboli zdokumentova-
né iné neÏiaduce reakcie. Toto môÏe byÈ
spôsobené aciditou medu. 

Ako bolo uÏ spomenuté v predchádzaj-
úcej kapitole, med sa správa ako protizá-
palov˘  agent vykazujúci prospe‰né imu-
nomodulaãné vlastnosti v lieãbe zápalu.

Akútny zápal vyvolan˘ oxidaãn˘m stre-
som je asociovan˘ s produkciou reaktív-
nych oxidaãn˘ch druhov (ROS) z neutrofi-
lov. Med vykazuje antioxidaãné vlastnosti
a podieºa sa na zniÏovaní produkcie
ROS, ãim môÏe efektívne tlmiÈ zápal. Tie-
to vlastnosti sú pripisované polyfenolick˘m
látkam vrátane flavonoidov, ktoré sú vari-
abilnou, ale regulárnou zloÏkou kaÏdého
medu. Nedávno, Bashkaran a kol. (2011)
porovnávali protizápalov˘ a antioxidaãn˘
úãinok medu s kortikosteroidn˘m príprav-
kom (prednizón) pri lieãbe alkalického po-
leptania oka u králikov. Autori nezazna-
menali Ïiaden v˘znamn˘ rozdiel v lokál-
nych prejavoch medzi oboma terapeutic-
k˘mi skupinami ako aj v histopatologic-
kom vy‰etrení rohovky. Podobne, ìal‰ia
in vivo ‰túdia  potvrdila protizápalové
úãinky medu u experimentálnych zvierat.
Topikálna aplikácia medu u potkanov
s endotoxínom-indukovanej keratitídy
viedla k redukciu zápalov˘ch cytokínov
(IL-12 a TNF-a), chemokínov a angioge-
nick˘ch faktorov (VEGF a TGF-b). Med sa
tak ukázal ako úãinn˘ produkt s protizá-
palov˘mi vlastnosÈami porovnateºn˘ s kon-
venãn˘mi prípravkami. 

Med a vekom podmienené 
oãné ochorenia

Katarakta a vekom-podmienená maku-
lárna degenerácia sú v˘znamn˘m dôvo-
dom zníÏenia zrakovej ostrosti a slepoty
v rozvinut˘ch krajinách.

Vo veku nad 65 rokov je urãit˘ stupeÀ
skalenia ‰o‰ovky preukázateºn˘ u 50 %
populácie a nad 75 rokov je siv˘m záka-
lom postihnut˘ch pribliÏne 70 % obyvate-
ºstva. Men‰iu mieru skalenia jadra ‰o‰ov-
ky a jeho sfarbenie doÏlta môÏeme spo-
zorovaÈ aj u oveºa mlad‰ích vekov˘ch sku-
pín. Je zrejmé, Ïe patogenéza tvorby ka-
tarakty s postupujúcim vekom má multi-
faktoriálny charakter a nie je e‰te úplne
objasnená. Vzhºadom na vznik katarak-
tickej ‰o‰ovky bolo identifikovan˘ch via-
cero mechanizmov, ktoré by mohli zohrá-
vaÈ úlohu v patogenéze katarakty. Medzi
najviac pre‰tudované patomechanizmy
patria: ne-enzymatická glykácia, oxidaã-
n˘ stres a polyolová metabolická dráha. 

K senilnej premene sú typické hlavne
biochemické zmeny ‰o‰ovkov˘ch proteí-
nov s tvorbou pigmentácie, niÏ‰ia kon-
centrácia draslíka a glutatiónu, vy‰‰ia
koncentrácia sodíka a vápnika a zv˘‰ená
hydratácia ‰o‰ovky. Zvy‰uje sa hmotnosÈ
‰o‰ovky a jej predo-zadn˘ rozmer, spolu
s poklesom akomodaãnej schopnosti.  

Najmenej 50 miliónov ºudí je postihnu-
t˘ch zníÏením zrakovej ostrosti z dôvodu
katarakty,  a z toho aÏ 17 miliónov ºudí je
ÈaÏko postihnut˘ch s invalidizáciou. Inhi-
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bítory aldózovej reduktázy boli pre‰tudo-
vané v rozsiahlej ‰túdii ako sºubn˘ agens
pri medikamentóznej terapii katarakty.
Bolo dokázané, Ïe niekoºko flavonoidov
má anti-kataraktogénne vlastnosti in vitro
spôsobené inhibíciou aldózovej reduktá-
zy. Kvercetín sa ukázal ako najúãinnej‰í
inhibítor aldózovej reduktázy a vyuÏíva
sa ako pozitívna kontrola v mnoh˘ch ‰tú-
diách.  ëal‰ie flavonoidy ako sú luteolín,
kempferolu a hesperidínu vykazujú tieÏ
v˘raznú inhibiãnú aktivitu.

Flavonoidy sú beÏnou zloÏkou prírod-
ného medu, najmä tmav˘ch medov; av‰ak
obsah t˘chto biologicky aktívnych molekúl
je rôznorod˘ v jednotliv˘ch medoch. Pou-
Ïitie medov˘ch kvapiek na lieãbu katarak-
ty je ºudová zvyklosÈ v niektor˘ch tropic-
k˘ch krajinách Ameriky. V nedávnej ‰tú-
dii, Vit a Jacob  charakterizovali anti-ka-
taraktovú aktivitu 20 flavonoidov pouÏitím
modelu osmotickej katarakty za úãelom
nájdenia spojitosti medzi zdanliv˘mi anti-
kataraktov˘mi vlastnosÈami medov˘ch oã-
n˘ch kvapiek a ich flavonoidmi. Autori
‰túdie zistili, Ïe 4 deriváty luteolínu v˘raz-
ne inhibovali vznik katarakty v ovãích ‰o-
‰ovkách inkubovan˘ch v 45% hypotonic-
kom HEPES roztoku po dobu 24 hodín.
Tieto predbeÏné v˘sledky naznaãujú, Ïe
med, resp. jeho biologicky aktívne zloÏky
vykazujú potenciálne anti-kataraktogénne
vlastnosti medu.

Med a bulózna keratopatia
Bulózna keratopatia je charakterizova-

ná stromálnym edémom rohovky s epiteli-
álnymi alebo subepiteliálnymi bulami
spôsoben˘ch stratou buniek a endoteliál-
nou dekompenzáciou. V pokroãil˘ch ‰tá-
diách, subepiteliálna fibróza, formácia
zadnej kolagénovej vrstvy, retrokorneálna
fibrózna membrána alebo vaskularizácia
rohovky sa môÏu objaviÈ. Príãinou môÏe
byÈ zápal (povrchov˘ aj vnútrooãn˘), trau-
ma, operácia predného segmentu oka,
prípadne aj zadného segmentu (tampo-
náda) spôsobujúca úbytok endoteliálnych
buniek, úbytok buniek po transplantácii
rohovky (endoteliálna rejekcia), Fuchsova
endoteliálna dystrofia (geneticky podmie-
nen˘ úbytok endoteliálnych buniek) alebo
absolútny glaukóm. Vzhºadom k tomu, Ïe
komorová tekutina preniká do strómy ro-
hovky vplyvom naru‰enej bariérovej funk-
cie endotelu, vzniká edém strómy, ktorého
v˘sledkom je zníÏená transparencia ro-
hovky so symptómami ako slzenie a bo-
lesÈ spôsobené epiteliálnymi bulami, ktoré
môÏu prasknúÈ a tak sú odhalené nervové
zakonãenia.

Táto komplikácia po operácii katarakty
sa vyskytuje pod 1%, ale vzhºadom na po-
kroky v chirurgii katarakty moÏno oãaká-

vaÈ ìal‰ie zniÏovanie v˘skytu tejto kom-
plikácie. Po‰kodenie endotelu môÏe byÈ
dôsledkom mechanického kontaktu s in-
‰trumentmi alebo ‰o‰ovkou poãas operá-
cie, toxickou reakciou na roztoky pouÏí-
vané peroperaãne, neskúsenosÈou opera-
téra alebo predæÏen˘m a intenzívnym zá-
palov˘m procesom v pooperaãnom obdo-
bí. U pacientov dochádza k v˘voju bulóz-
nej keratopatie, keì hrúbka strómy sa
zväã‰í pribliÏne o 30 %. Pri epiteliálnom
edéme, epitel rohovky stráca svoju homo-
genitu a jeho povrch sa stáva nepravidel-
n˘m. Táto nepravidelnosÈ povrchu spôso-
buje zníÏenie zrakovej ostrosti spolu so
symptómami ako haló okolo svetiel, gla-
re, fotofóbie spôsobené rozptylom svetla.
V minulosti, perforaãná keratoplastika bo-
la najefektívnej‰ím spôsobom lieãby
symptomatického ‰tádia ochorenia, v sú-
ãasnosti sa indikuje aj hlboká zadná la-
melárna keratoplastika. Medikamentózna
lieãba bulóznej keratopatie vyuÏitím 5%
roztoku NaCl bola uÏitoãná vzhºadom na
relatívne nízky osmotick˘ efekt. Av‰ak, pri
aplikácii hypertonického soºného roztoku
v skor˘ch ‰tádiách ochorenia, keì je po-
stihnutá len stróma edémom, zraková ost-
rosÈ sa v˘razne zlep‰í, ìal‰ou moÏnosÈou
terapie je doãasné krytie kontaktnou ‰o-
‰ovkou.

Na základe t˘chto faktov je zrejmé, Ïe
med môÏe byÈ vyuÏit˘ ako alternatívna
medikamentózna lieãba bulóznej kerato-
patie. Osmotick˘ tlak medu je extrémne
vysok˘, prekraãuje 2000 milliosmol/kg.
Mansour a kolegovia  prezentovali klinic-
kú ‰túdiu, kde 16 pacientov s edémom
epitelu rohovky, ktorí neboli indikovaní na
chirurgick˘ v˘kon, podstúpili lokálnu tera-
piu so vãelím medom. Kvapka medu bola
aplikovaná na rohovku 4–5 krát denne.
Zistili, Ïe v‰etky rohovky mali okamÏit˘
ústup edému rohovky. Buly epitelu zmizli
u dvoch oãí. V‰etci pacienti pri topikálnej
aplikácii pocítili ‰típanie, ktoré v‰ak pri
opakovanej aplikácií ustúpilo a diskom-
fort sa zníÏil na minimum. Topikálna apli-
kácia medu zlep‰ila centrálnu zrakovú
ostrosÈ, zníÏila bolesÈ z bulóznej kerato-
patie a umoÏnila vizualizáciu ‰truktúr
predného a zadného segmentu. Podobne,
med bol aplikovan˘ na rohovky u 24 pa-
cientov s bulóznou keratopatiou. Zlep‰e-
nie zrakovej ostrosti a vyãírenie rohovky
do 1 hodiny po topikálnej aplikácii  medu
bolo zaznamenané u v‰etk˘ch pacientov.  

Polyfenolické látky v mede a zdravie oka
Med obsahuje ‰iroké spektrum fytoche-

mick˘ch látok vrátane polyfenolick˘ch lá-
tok, triedu prírodn˘ch produktov, ktoré vy-
kazujú rozliãné farmakologické vlastnosti.
Polyfenolické látky, vrátane flavonoidov

a fenolick˘ch kyselín, sa nachádzajú
v mede ako sekundárne metabolity. 

Nedávny v˘skum naznaãil, Ïe flavono-
idy môÏu byÈ zahrnuté v dvoch hlavn˘ch
aspektoch rozdielnych procesov fyzioló-
gie videnia a v celkovom zdraví oka. Fla-
vonoidy môÏu tieÏ zohrávaÈ úlohu v anti-
oxidaãn˘ch procesoch, ktoré sú mimo-
riadne dôleÏité pre celkové zdravie oka,
kde oxidaãn˘ stres predstavuje v˘znamn˘
faktor podieºajúci sa na zníÏení zrakovej
ostrosti vrátane vekom podmienenej de-
generácie makuly. Tieto fytochemické lát-
ky si uplatÀujú svoj antioxidaãn˘ úãinok
cez rozdielne mechanizmy: (i) priamou
redukciou vysoko-reaktívnych voºn˘ch ra-
dikálov (superoxidov˘ a hydroxylov˘ ra-
dikál) na radikály s niÏ‰ou reaktivitou, (ii)
inhibíciou enz˘mu iNOS (indukovaná for-
ma NO-syntázy) zodpovedného za pro-
dukciu oxidu dusnatého, (iii) inhibíciou
enz˘mov zahrnut˘ch v produkcii ROS
(cyklooxigenáza, lipoxygenáza, NADH
oxidáza, glutatión-S-transferáza) a (iv)
chelátovaním katiónov Ïeleza a medi, kto-
ré slúÏia ako ur˘chºovaãe oxidaãn˘ch re-
akcií.

Jedn˘m z dôleÏit˘ch procesov podieºaj-
úcich sa na ochorení oka je neovaskulari-
zácia – patologická zmena, ktorá sa vy-
znaãuje nekontrolovateºn˘m rastom ciev-
neho tkaniva. Topikálna aplikácia vybra-
n˘ch flavonoidov (genisteín, fisetín a lute-
olín) v koncentraãnom rozmedzí od 0,5
do 1 ng/ml viedla k inhibícii nevaskulari-
zácie rohovky u zvierat (Joussen et al,
2000).  Podºa nedávnej vedeckej ‰túdie,
flavonoid apigenín sa tieÏ ukázal ako
úãinn˘ inhibítor angiogenézy in vitro a in
vivo. Apigenín inhiboval proliferáciu in
vitro endotelov˘ch buniek ºudskej umbili-
kálnej Ïily (HUVEC) a tieÏ choroidálnych
endotelov˘ch buniek (CEC). Pri intraperi-
toneálnej aplikácii apigenínu v koncentrá-
ciách 15 a 30 mg/kg, apigenín vykazo-
val anti-angiogénne vlastnosti u potkanov
s laserom-indukovanou choroidálnou ne-
ovaskularizáciou. Podobne, kvercetín in-
hiboval retinálnu a choroidálnu angioge-
nézu, proliferáciu a migráciu buniek en-
dotelovej bunkovej línie RF/6A. Nemenej
v˘znamnou biologickou vlastnosÈou niek-
tor˘ch polyfenolick˘ch látok v mede je ich
antimikrobiálna aktivita. Antimikrobiálna
aktivita t˘chto látok je priamo spojená
s ich ‰truktúrou, priãom mechanizmus ich
antimikrobiálneho úãinku môÏe byÈ rozdi-
elny, ão bolo dokumentované niekoºk˘mi
‰túdiami. Polyfenolické látky si môÏu
uplatÀovaÈ svoju antibakteriálnu aktivitu
cez (i) inhibíciu syntézy nukleov˘ch kyse-
lín, (ii) naru‰enie funkcie cytoplazmatickej
membrány a (iii) inhibíciou energetického
metabolizmu bakteriálnej bunky.
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Navy‰e niektoré polyfenolické látky za-
braÀujú tvorbe bakteriálneho biofilmu.
Podºa ‰túdie Blanco a kol. polyfenolické
látky zeleného ãaju interferujú s polysa-
charidmi, ktoré tvoria glykokalyx, disrup-
ciou ich interakcií a t˘m inhibíciou tvorby
biofilmu u oãn˘ch stafylokokov˘ch izolá-
tov. Naringenín bol nedávno prezentova-
n˘ ako antagonista voãi tvorbe biofilmu
Escherichia coli a Vibrio harveyi, a môÏe
slúÏiÈ ako látka pre v˘voj nov˘ch lieãiv. 
Biologická dostupnosÈ aktívnych polyfe-
nolick˘ch látok z medu závisí od ich fyzi-
kálno-chemick˘ch a bio-farmaceutick˘ch
charakteristík, ako aj od spôsobu apliká-
cie. Bolo realizovan˘ch len niekoºko ‰tú-
dií, ktoré sa zaoberali biologickou dostup-
nosÈou a prestupom flavonoidov do ‰truk-
túr oka. Lokálna aplikácia sa ukázala ako
vhodnej‰ia forma aplikácie flavonoidov
oproti orálnej forme, a to najmä z dôvodu
detekcie vy‰‰ích a úãinnej‰ích koncentrá-
cii lokálne podan˘ch flavonoidov v oãnom
tkanive. Ex vivo experiment ukázal, Ïe
kvercetín je schopn˘ prenikaÈ do ‰o‰ovky,
kde dochádza k jeho ãiastoãnej metabo-

lickej premene na 3´-O-metyl-kvercetín,
priãom obe formy kvercetínu potláãajú za-
kalenie ‰o‰ovky. Na druhej strane, stabili-
ta flavonoidov vo vodn˘ch roztokoch je
obmedzená, a preto je nevyhnutné vyko-
naÈ ìal‰ie experimentálne ‰túdia a získaÈ
tak relevantné údaje o farmokinetick˘ch
a farmokodinamick˘ch parametroch.

ZZÁÁVVEERR

Lieãenie ochorení oka je zaloÏené na
medikamentóznej alebo operaãnej tera-
pii. V komplikovan˘ch prípadoch po zly-
haní konvenãnej lieãby sa ãasto vyuÏíva
alternatívny spôsob lieãby. Lieãba vãelím
medom predstavuje nádejn˘ spôsob alter-
natívnej lieãby. Med môÏe byÈ úspe‰ne
pouÏit˘ na redukciu symptómov syndró-
mu suchého oka ako aj pri lieãbe bulóz-
nej keratopatie. Naviac, med vykazuje v˘-
razne antibakteriálne, protizápalové
a anti-kataraktové úãinky. Na druhej stra-

ne, doposiaº získané klinické v˘sledky pri
aplikácii vãelieho medu v oftalmológii sú
limitované a je nevyhnutné vykonaÈ ro-
bustnej‰ie randomizované klinické skú‰ky
za úãelom overenia bezpeãnosti a úãin-
nosti medu pri lieãbe rôznych ochorení
oka. Overenie bezpeãnosti vyuÏívania
medu v oftalmológii súvisí s vãasnou dia-
gnostikou moÏn˘ch alergick˘ch reakcií na
med u pacientov. 
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âlánek „MoÏnosti vyuÏitia vãelieho medu v oftalmológii„ autorÛ Majtánová N. a kol. pfiedstavuje první seznámení
odborné vefiejnosti s pouÏitím medu v oftalmologii. 

Po nároãném oponentním fiízení je práce bez faktick˘ch chyb, nicménû má spí‰e populárnû-nauãn˘ charakter.
Práce v odborném periodiku je informativní  a nemá doporuãující charakter. Skuteãné zavedení medu do léãby
oãních chorob by mûlo b˘t podpofieno dostateãnû velkou randomizovanou studií.


