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Úvod
Bolesti se vyskytují u více neÏ 1/3 nemocn˘ch v ãasném sta-
diu, u 70 % pacientÛ v pokroãilém stadiu a u témûfi 90 % paci-
entÛ v terminálním stadiu onkologického onemocnûní. KaÏd˘
den na svûtû trpí více neÏ 4 milióny nemocn˘ch bolestmi sou-
visejícími s nádorov˘m onemocnûním. Bolesti jsou u onkolo-
gick˘ch nemocn˘ch nejãastûj‰ím pfiíznakem probíhající cho-
roby.
Vût‰ina onkologick˘ch nemocn˘ch udává, Ïe v˘raznûj‰í podíl
na obavách a strachu z nádorového onemocnûní má pfiedstava
siln˘ch bolestí neÏ sama nemoc.
Nádorové bolesti b˘vají obvykle chronické a trvalé, jejich sig-

nální v˘znam (informace o tkáÀovém postiÏení) je v‰ak typic-
kou vlastností bolesti akutní. Proto není bolest u onkologic-
k˘ch onemocnûní definována jako typická chronická bolest,
ale jako sled bolestiv˘ch syndromÛ, které se stupÀují v závis-
losti na progresi onemocnûní a které se v prÛbûhu ãasu chro-
nifikují.
K léãbû bolestí nádorov˘ch i nenádorov˘ch má lékafi k dispo-
zici celou ‰kálu medikamentÛ. Jedním z pilífiÛ farmakologic-
ké léãby onkologické bolesti jsou opioidní analgetika. UmoÏ-
Àují pacientÛm trpícím chronickou bolestí zlep‰it kvalitu jejich
Ïivota. Kvalita Ïivota je jistû velice ‰irok˘, tûÏko pfiesnû defi-
novateln˘ pojem, stejnû jako bolest samotná. Jist˘mi ukazate-
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bor: Otevfiené prospektivní v˘zkumné ‰etfiení, zab˘vající se léãením silné chronické onkologické bolesti, s nutností nasazení
siln˘ch opioidÛ. Ovûfiení úãinnosti a bezpeãnosti podání transdermálního fentanylu v pfiípravku Durogesic. DÛraz v hodnoce-
ní byl kladen na analgezii, kvalitu spánku a v˘skyt neÏádoucích úãinkÛ, tedy faktory tzv. kvality Ïivota pacienta. Sbûr dat pro-
stfiednictvím strukturovaného dotazníku, vyplÀovaného lékafiem. Sledováno bylo 466 pacientÛ trpících bolestí na základû onko-
logického onemocnûní, podíl Ïen a muÏÛ byl pfiibliÏnû stejn˘. Metoda a v˘sledky: V souboru se vyskytovala pfieváÏnû nociceptivní
bolest, nezanedbateln˘ byl podíl bolesti neuropatické. Intenzita bolesti byla hodnocena na 10 stupÀové analgetické ‰kále (VAS
– visual analog scale, 0-10), dal‰í parametry byly hodnoceny vût‰inou pûtibodovou stupnicí. K nejv˘raznûj‰ímu ovlivnûní do‰lo
v hlavním sledovaném faktoru, kde intenzita bolesti poklesla v prÛbûhu 2 mûsícÛ sledování o více neÏ 50 %, na VAS men‰í
neÏ 3. Zaznamenáno bylo v˘razné vylep‰ení spánku, v˘razné zlep‰ení denních pracovních i rodinn˘ch aktivit pacientÛ. Spekt-
rum a ãetnost neÏádoucích úãinkÛ se neli‰ily od údajÛ udávan˘ch v˘robcem, tedy niÏ‰ím ãetností neÏ pfii jiné opioidní medi-
kaci. Závûr: Na‰e sledování potvrdilo v‰eobecnû známou informaci, Ïe Durogesic je vynikajícím lékem proti bolesti. Pfii srov-
nání s jin˘mi aplikaãními formami opioidní medikace vykazuje v˘raznû niÏ‰í v˘skyt neÏádoucích úãinkÛ. Proto také drtivá
vût‰ina pacientÛ na‰eho souboru dávala pfiednost tomuto zpÛsobu léãení. Durogesic je vhodn˘m zpÛsobem léãby silné chro-
nické onkologické bolesti.
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Summary: Backgrounds: Pain appears in more than 1/3 of patients in early stage of cancer, 70% patients in advanced stage
and almost in 90% patients in terminal stage. Most of the patients with malignant illnesses state that the fear of severe pain
presents the major share of distress caused by cancer rather than the illness itself. Design and Subjects: Open-label
prospective evaluation regarding the management of severe chronic pain requiring the use of strong opioids. Proving efficacy
and safety of transdermal fentanyl (trade name Durogesic). The focus was upon so called Quality of Life factors, such as
analgesia, quality of sleep and adverse effects occurrence. Totally, 466 patients suffering from pain caused by malignant
disease were included with practically equal proportion of male and female participants. Methods and Results: Among this
set of patients, nociceptive pain prevailed, however the share of neuropathic pain was inconsiderable, as well. The intensity
of pain was evaluated using a 10-point analgesia scale (VAS scale – Visual Analog Scale; 0 to 10), whereas additional
parameters were mostly assessed on a 5-point scale. The most pronounced influence was seen in pain intensity, the main
evaluated factor, which decreased by 50%, i.e. score less than 3 on VAS, during 2 month evaluation. Clear improvements in
sleep and normal daily as well as family activities were recorded. No differences in profile and incidence of adverse effects
have been seen compared to the manufacturer’s specification, i.e. their less frequent occurrence compared to other opioid
products. Conclusions: Our research has confirmed a generally known fact that Durogesic is an outstanding analgesic. There
are markedly less adverse effects when compared with other pharmaceutical forms of opioid preparations. For this reason, an
overwhelming majority of patients from our group preferred this type of treatment. Durogesic is a suitable remedy to treat
severe chronic cancer related pain. 
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li kvality Ïivota jsou urãitû úroveÀ bolesti, kvalita a kvantita
spánku a mnoÏství vedlej‰ích neÏádoucích úãinku daného zpÛ-
sobu léãby.
Léãbu opioidy ov‰em provázejí, stejnû jako jinou léãbu, urãi-
té neÏádoucí úãinky. Je snahou kaÏdého lékafie, kter˘ se léã-
bou onkologicky nemocn˘ch zab˘vá, omezit tyto neÏádoucí
úãinky. Lze toho docílit racionální léãbou, adjuvantními léky
a pouÏíváním moderních preparátÛ. PoÏadavky na moderní
preparát splÀuje v algeziologické praxi silné opioidní analge-
tikum fentanyl v transdermálním systému v preparátu Duro-
gesic. Díky zaji‰tûní stabilní hladiny analgetika v krvi pfied-
chází v˘kyvÛm v analgetickém pÛsobení. Komfortní poÏívání
v náplasÈové formû a v˘raznû niÏ‰í v˘skyt neÏádoucích úãin-
kÛ pfiedurãují moÏnosti jeho ‰irokého pouÏití. JelikoÏ je stále
ãastûji pouÏíván k léãbû siln˘ch bolestí, rozhodli jsme se pro-
vést sledování nazvané FEN-PAIN-1, abychom mûli moÏnost
jeho Ïádoucí i neÏádoucí úãinky zhodnotit.
Cílem studie bylo zhodnocení léãby pacientÛ, kter˘m byl podá-
ván pfiípravek Durogesic.

Metodika. 
Prospektivní dvoumûsíãní sledování FEN-PAIN-1 bylo pro-
vádûno v minulém roce na nûkolika desítkách pracovi‰È v âes-
ké republice, zab˘vajících se silnou opioidní léãbou u indiko-
van˘ch onkologick˘ch pacientÛ. Nejvíce byla zastoupena
pracovi‰tû onkologická, ménû algeziologická, v men‰í mífie
i pracovi‰tû neurologická a pracovi‰tû ostatních specialistÛ.
Data byla získávána metodou písemn˘ch záznamÛ o léãbû. Byl
vytvofien strukturovan˘ formuláfi, kter˘ vyplÀovali samostatnû
lékafii, jenÏ pfiíslu‰né pacienty léãili. Byla zaznamenána diag-
nóza, typ bolesti, délka trvání bolesti a pfiedchozí analgetická
léãba a její neÏádoucí úãinky. Po shromáÏdûní dotazníkÛ byla
data pfievedena do elektronické formy a zpracována základní-
mi statistick˘mi postupy, které umoÏÀují detailní tfiídûní zpra-
covávan˘ch informací pro jejich nejlep‰í interpretaci.
Celkem bylo sledováno 466 pacientÛ s chronickou onkolo-
gickou bolestí.Jejich prÛmûrn˘ vûk byl 63,1 roku. Ve skupinû
mírnû pfievaÏovali muÏi (51,7 %) nad Ïenami (46,8 %). 
Nejv˘raznûji byly zastoupeny diagnózy C15-C26 27,04%, dále
C30-C39 17,6 % a C50 15,45 %, podíl dal‰ích diagnóz nepfie-
v˘‰il 10 %. 
Sledovány byly samozfiejmû analgetické úãinky, vliv na bûÏ-
né ãinnosti, vliv na aktivity rodiny, ovlivnûní nálady, vliv na
kvalitu spánku. Dále byl sledován v˘skyt neÏádoucích úãin-
kÛ, v˘voj dávky a vztah pacienta k léãbû Durogesicem.

V˘sledky a jejich anal˘za.
Chronickou onkologickou bolestí v délce trvání do 3 mûsícÛ
pfied nasazením pfiípravku trpûla témûfi polovina pacientÛ,
bolest trvající do 6 mûsícÛ mûla témûfi 1/4 pacientÛ (Graf 1).

Nejãastûji se vyskytujícím typem bolesti byla bolest nocicep-
tivní, kterou udávaly témûfi 2/3 pacientÛ (61 %), neuropatic-
kou bolestí trpûlo 13,5 % pacientÛ a smí‰enou 25 % pacientÛ.
Zajímavé je i rozdûlení pacientÛ podle pfiedcházející analge-
tické medikace. Léãbu siln˘m opioidem mûlo 38,6 % pacien-
tÛ, slab˘m opioidem 39,1 % pacientÛ, 15 % uÏívalo pouze
nesteroidní analgetika. 
Jedním z hlavních hodnotících faktorÛ analgetické léãby je
pochopitelnû ovlivnûní úrovnû bolesti. V na‰em vzorku paci-
entÛ do‰lo k v˘znamné úlevû od bolesti jiÏ po prvním nasaze-
ní preparátu pfii hodnocení po 1. mûsíci od zaãátku léãby, pfii
dal‰í kontrole po 2 mûsících jiÏ nebyl proti pfiedchozí kontro-
le pokles úrovnû bolesti tak strm˘, nicménû prÛmûrná hodno-
ta VAS skóre na 10 stupÀové ‰kále (0-10) byla pod hranicí 3.
Po dvou mûsících podávání Durogesicu do‰lo k poklesu inten-
zity bolesti o více neÏ 50 % (Graf 2).
Pfiitom prÛmûrná dávka Durogesicu pfii jeho nasazení byla
47,7 µg/hod., po 1. kontrole 64,2 µg/hod a po druhé kontrole
72,9 µg/hod.
Z dal‰ích parametrÛ bylo hodnoceno ovlivnûní (naru‰ení) bûÏ-
né denní ãinnosti, ovlivnûní (naru‰ení) bûÏn˘ch rodinn˘ch akti-
vit a ovlivnûní (zhor‰ení) nálady vlivem bolesti.
Hodnocení probûhlo v 5 stupních od „vÛbec ne“ (1) do „vel-
mi hodnû“ (5). PrÛmûrnû do‰lo za 2 mûsíce léãby bolesti Duro-
gesicem ke zlep‰ení parametrÛ o 1–1,5 stupnû (tj. o 20–25 %)
(Graf 3).
Dal‰ím dÛleÏit˘m ukazatelem úspû‰nosti analgetické léãby je
ovlivnûní spánku pacienta. Opût byla pouÏita k hodnocení 5
bodová ‰kála, obdobná jako u pfiedchozích otázek. V prÛbûhu
sledování do‰lo k v˘raznému zlep‰ení kvality spánku, kon-
krétnû o 1,3 stupnû ‰kály. K v˘raznûj‰ímu zlep‰ení kvality
spánku do‰lo uÏ po prvním nasazení Durogesicu (Graf 4).
Jako kaÏd˘ lék pfiiná‰í s sebou i Durogesic neÏádoucí úãinky.
Vyskytovaly se vût‰inou obecné neÏádoucí úãinky opioidní léã-
by. Nejãastûji se vyskytovala únava v 35%, zácpa v 30%, nechu-
tenství v 30 %, nevolnost v 18 % a zvracení v 10 %, ostatní neÏá-
doucí úãinky se vyskytovaly s ãetností pod 1% (Graf 5).
Zajímav˘ je údaj o v˘voji celkové ãetnosti neÏádoucích úãin-
kÛm po nasazení Durogesicu. Pfied nasazením preparátu se
vyskytovaly neÏádoucí úãinky léãby bolesti v 70,6 % pfiípadÛ,
pfii první kontrole u 58 % pfiípadÛ a pfii druhé kontrole jiÏ jen
v 53,8 % pfiípadÛ.
Dále byla hodnocena celková kvalita Ïivota. Byla opût hod-
nocena na 5 stupÀové ‰kále (do „velmi dobrá“ aÏ po „velmi
‰patná“). V prÛmûru do‰lo ke zv˘‰ení kvality o 20 % u paci-
entÛ sledovaného souboru.
PacientÛm byl pfii první i druhé kontrole v rámci sledování polo-
Ïen dotaz, zda by preferovali léãbu formou náplasti nebo pero-
rální léãbu. Léãbu Durogesicem by preferovalo 92,2% pacien-
tÛ po první náv‰tûvû, po druhé náv‰tûvû to bylo 88,8% pacientÛ.
Po první náv‰tûvû ukonãilo léãbu Durogesicem 14,9 % paci-
entÛ. Témûfi polovina z nich mezi první a druhou náv‰tûvou
v rámci sledování zemfiela, u 11,6 % byla dÛvodem k ukonãe-
ní léãby progrese onemocnûní a zhor‰ení stavu, u 10,1 % paci-
entÛ bylo dÛvodem k ukonãení léãby zvracení. Dal‰í dÛvody
se vyskytovaly ménû ãastûji. 

Diskuse. 
V˘sledky ‰etfiení nejsou nijak pfiekvapivé, potvrzují pfiedpo-
klad, Ïe Durogesic je v˘born˘m analgetick˘m lékem, kom-
fortní v pouÏívání a v˘raznû ‰etrnûj‰í v neÏádoucích úãincích.
Jeho ‰ir‰í uplatnûní brzdí dle na‰eho názoru roz‰ífien˘ názor
o nákladnosti terapie a urãité administrativní omezení. Vzhle-
dem k v˘raznû men‰ímu v˘skytu neÏádoucích úãinkÛ je nut-
no poãítat i s v˘raznû niÏ‰ími náklady na jejich léãbu, které
naopak léãbu jin˘mi preparáty prodraÏují. Z tohoto hlediska
tedy celková terapie Durogesicem není nákladnûj‰í neÏ léãba
jin˘mi preparáty. Administrativní omezení, tedy kód P, kdy je
pfiedpis léku omezen indikací jistû také není nepfiekonateln˘m
problémem.

Graf 1: Doba trvání bolesti pfied léãbou.
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ZaráÏejícím faktem byl pro nás údaj o délce trvání bolesti pfied
nasazením dostateãné léãby, kdy témûfi 40 % pacientÛ trpûlo
bolestí více neÏ 1/2 roku. Dále se nám zdála pomûrnû poãetná
skupina pacientÛ, ktefií mûli onkologickou bolest léãenou sla-
b˘mi opioidy (39,1 %), coÏ potvrzuje údaj o urãit˘ch rozpa-
cích v nasazení siln˘ch opioidÛ. Zvlá‰tû v onkologické boles-

ti není jediného racionálního dÛvodu k protahování léãby
bolesti slab˘mi opioidy, ãasto aÏ nad hranici, kdy je patrn˘
stropov˘ efekt. Tento efekt u TTS fentanylu není a jedin˘m
omezením ve velikosti dávky je závaÏnost pfiípadn˘ch vedlej-
‰ích úãinkÛ. Pravdûpodobnû dal‰í pfiekáÏkou v nasazování sil-
n˘ch opioidÛ jsou rÛzné m˘ty a polopravdy t˘kající se návy-

Graf 2: Intenzita
bolesti sledovaná
pomoc

Graf 3: V˘voj vli-
vu bolesti na bûÏné
denní ãinnosti
bûhem léãby.

Graf 4: V˘voj vli-
vu bolesti na kva-
litu spánku bûhem
léãby.
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ku a tolerance. Jenom poznamenáváme, Ïe syndrom z odnûtí,
pfii náhlém vysazení opioidu bez náhrady je normální fyziolo-
gickou reakcí a jeho v˘skyt pfii pobytu pacienta ve zdravot-
nickém zafiízení je prakticky vÏdy zavinûn iatrogennû. Dal‰ím
závaÏn˘m problémem v pfiedpisu v‰ech siln˘ch opioidÛ je neo-
chota mnoha lékafiÛ vyplÀovat recepty s modr˘m pruhem, pfii
jejichÏ pouÏívání je tfieba jist˘ch jednoduch˘ch administrativ-
ních úkonÛ.

Závûr. 
Na‰e sledování potvrdilo v‰eobecnû známou informaci, Ïe
Durogesic je vynikajícím lékem proti bolesti. Pfii srovnání
s jin˘mi aplikaãními formami opioidní medikace vykazuje

v˘raznû niÏ‰í v˘skyt neÏádoucích úãinkÛ. Pohodlné uÏívání
a jemnû vedená analgezie jsou dÛvodem k v˘znamnému zlep-
‰ení kvality Ïivota pacientÛ, obzvlá‰tû v jejích základních cha-
rakteristikách jako jsou sníÏení bolestivosti a v˘znamné vylep-
‰ení spánku pacienta. Proto také drtivá vût‰ina pacientÛ na‰eho
souboru dávala pfiednost tomuto zpÛsobu léãení. Durogesic
je vhodn˘m zpÛsobem léãby silné chronické onkologické
bolesti.

Sledování probûhlo za podpory firmy Janssen-Cilag, konzul-
tanty sledování byli MUDr Marek Hakl, MUDr Radovan Hfiib,
MVDr Petr Matûjka, zpracování dat provedla firma Cegedim
CZ, Ad-hoc divize.
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