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Souhrn: Vychodiska: Bolesti se vyskytuji u vice nez 1/3 nemocnych v ¢asném stadiu, u 70 % pacientit v pokrocilém stadiu
a u téméf 90% pacienti v termindlnim stadiu onkologického onemocnéni. Vé&tSina onkologickych nemocnych udéva, Ze vyraz-
néjsi podil na obavach a strachu z nddorového onemocnéni ma piedstava silnych bolesti nezZ sama nemoc. Typ studie a sou-
bor: Oteviené prospektivni vyzkumné Setfeni, zabyvajici se 1éCenim silné chronické onkologické bolesti, s nutnosti nasazeni
silnych opioidi. Ovéfeni i€innosti a bezpecnosti podani transdermdlniho fentanylu v pfipravku Durogesic. Dtraz v hodnoce-
ni byl kladen na analgezii, kvalitu spanku a vyskyt neZddoucich tcinkd, tedy faktory tzv. kvality Zivota pacienta. Sbér dat pro-
stiednictvim strukturovaného dotazniku, vypliiovaného Iékafem. Sledovéano bylo 466 pacientt trpicich bolesti na zakladé€ onko-
logického onemocnéni, podil Zen a muzi byl pfiblizné stejny. Metoda a vysledky: V souboru se vyskytovala pfevazné nociceptivni
bolest, nezanedbatelny byl podil bolesti neuropatické. Intenzita bolesti byla hodnocena na 10 stuptiové analgetické Skéle (VAS
—visual analog scale, 0-10), dal$i parametry byly hodnoceny vétSinou pétibodovou stupnici. K nejvyraznéjSimu ovlivnéni doslo
v hlavnim sledovaném faktoru, kde intenzita bolesti poklesla v pribéhu 2 mésict sledovéani o vice nez 50 %, na VAS mensi
neZ 3. Zaznamenéno bylo vyrazné vylepSeni spanku, vyrazné zlepSeni dennich pracovnich i rodinnych aktivit pacienti. Spekt-
rum a cetnost neZadoucich Gcinku se neliSily od ddajii uddvanych vyrobcem, tedy niZ§im Cetnosti neZ pii jiné opioidni medi-
kaci. Zdvér: Nase sledovani potvrdilo v§eobecné znamou informaci, Ze Durogesic je vynikajicim lékem proti bolesti. Pfi srov-
néni s jinymi aplika¢nimi formami opioidni medikace vykazuje vyrazné niZ§i vyskyt neZadoucich tcinkt. Proto také drtiva
vétSina pacientil naSeho souboru davala pfednost tomuto zplisobu léceni. Durogesic je vhodnym zpisobem 1é¢by 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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Uvod

Bolesti se vyskytuji u vice neZ 1/3 nemocnych v ¢asném sta-
diu, u 70 % pacientil v pokrocilém stadiu a u téméf 90 % paci-
entd v termindlnim stadiu onkologického onemocnéni. Kazdy
den na svété trpi vice neZ 4 miliony nemocnych bolestmi sou-
visejicimi s nddorovym onemocnénim. Bolesti jsou u onkolo-
gickych nemocnych nejc¢astéj$im piiznakem probihajici cho-
roby.

Vétsina onkologickych nemocnych udava, Ze vyraznégjsi podil
na obavéch a strachu z nddorového onemocnéni ma predstava
silnych bolesti neZ sama nemoc.

Nadorové bolesti byvaji obvykle chronické a trvalé, jejich sig-

nalni vyznam (informace o tkafiovém postiZeni) je vSak typic-
kou vlastnosti bolesti akutni. Proto neni bolest u onkologic-
kych onemocnéni definovana jako typicka chronicka bolest,
ale jako sled bolestivych syndrom, které se stuptiuji v zvis-
losti na progresi onemocnéni a které se v priibéhu ¢asu chro-
nifikuji.

K 1é¢bé bolesti nddorovych i nenddorovych mé 1ékat k dispo-
zici celou $kalu medikamentt. Jednim z piliiG farmakologic-
ké 1écby onkologické bolesti jsou opioidni analgetika. Umoz-
nuji pacientim trpicim chronickou bolesti zlepSit kvalitu jejich
Zivota. Kvalita Zivota je jisté velice Siroky, t€Zko piesné defi-
novatelny pojem, stejné€ jako bolest samotna. Jistymi ukazate-
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li kvality Zivota jsou urcité droveti bolesti, kvalita a kvantita
spanku a mnoZstvi vedlejSich neZadoucich ti¢inku daného zpi-
sobu 1écby.

Lécbu opioidy ovSem provazeji, stejné jako jinou 1é¢bu, urci-
té nezadouci ucinky. Je snahou kazdého lékare, ktery se 1é¢-
bou onkologicky nemocnych zabyva, omezit tyto nezadouci
ucinky. Lze toho docflit raciondlni 1é¢bou, adjuvantnimi léky
a pouZivdnim modernich preparatd. PoZadavky na moderni
preparat spliiuje v algeziologické praxi silné opioidni analge-
tikum fentanyl v transdermélnim systému v prepardtu Duro-
gesic. Diky zajisténi stabilni hladiny analgetika v krvi pied-
chézi vykyviim v analgetickém piisobeni. Komfortni poZivani
v naplastové formé a vyrazné niZ8i vyskyt neZadoucich Gcin-
ki predurcuji moZnosti jeho Sirokého pouZiti. JelikoZ je stale
Castéji pouzivéan k 16€bé€ silnych bolesti, rozhodli jsme se pro-
vést sledovani nazvané FEN-PAIN-1, abychom méli moZnost
jeho Zadouci i neZzddouci ucinky zhodnotit.

Cilem studie bylo zhodnoceni 1é¢by pacientt, kterym byl poda-
vén piipravek Durogesic.

Metodika.

Prospektivni dvoumésicni sledovani FEN-PAIN-1 bylo pro-
vadéno v minulém roce na nékolika desitkach pracovist v Ces-
ké republice, zabyvajicich se silnou opioidni 1écbou u indiko-
vanych onkologickych pacienti. Nejvice byla zastoupena
pracoviSt€ onkologickd, méné algeziologickd, v menSi mife
i pracovisté neurologickd a pracoviste ostatnich specialista.
Databyla ziskdvana metodou pisemnych zdznamil o 1é¢bé. Byl
vytvofen strukturovany formulaf, ktery vypliiovali samostatné
1ékafi, jenZ piisluSné pacienty lécili. Byla zaznamenéna diag-
noéza, typ bolesti, délka trvani bolesti a pfedchozi analgetickd
1écba a jeji nezaddouci tcinky. Po shromdzdéni dotaznikil byla
data prevedena do elektronické formy a zpracovana zakladni-
mi statistickymi postupy, které umoZiiuji detailni tfidéni zpra-
covavanych informaci pro jejich nejlepsi interpretaci.

Celkem bylo sledovadno 466 pacientii s chronickou onkolo-
gickou bolesti.Jejich primérny vék byl 63,1 roku. Ve skupiné
mirné€ prevaZzovali muZi (51,7 %) nad Zenami (46,8 %).
Nejvyraznéji byly zastoupeny diagnézy C15-C2627,04%, dale
C30-C39 17,6 % a C50 15,45 %, podil dalsich diagn6z nepte-
vysil 10 %.

Sledovany byly samoziejmé analgetické ucinky, vliv na béz-
né Cinnosti, vliv na aktivity rodiny, ovlivnéni ndlady, vliv na
kvalitu spanku. Déle byl sledovan vyskyt neZddoucich ucin-
ka, vyvoj davky a vztah pacienta k 1é¢bé Durogesicem.

Vysledky a jejich analyza.

Chronickou onkologickou bolesti v délce trvani do 3 mésict
pfed nasazenim piipravku trpéla téméf polovina pacientd,
bolest trvajici do 6 mésicti méla témér 1/4 pacientt (Graf 1).

Graf 1: Doba trvani bolesti pied lé¢bou.
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Nejcastéji se vyskytujicim typem bolesti byla bolest nocicep-
tivni, kterou udavaly témét 2/3 pacientl (61 %), neuropatic-
kou bolesti trpélo 13,5 % pacientl a smiSenou 25 % pacientil.
Zajimavé je i rozdé€leni pacientl podle pfedchézejici analge-
tické medikace. Lécbu silnym opioidem mélo 38,6 % pacien-
th, slabym opioidem 39,1 % pacienti, 15 % uZivalo pouze
nesteroidni analgetika.

Jednim z hlavnich hodnoticich faktorti analgetické 1écby je
pochopitelné ovlivnéni trovné bolesti. V naSem vzorku paci-
entl do§lo k vyznamné tleve od bolesti jiZ po prvnim nasaze-
ni preparatu pii hodnoceni po 1. mésici od zacatku 1éCby, pfi
dalsi kontrole po 2 mésicich jiZ nebyl proti pfedchozi kontro-
le pokles drovné bolesti tak strmy, nicméné primérn4 hodno-
ta VAS skore na 10 stuptiové Skdle (0-10) byla pod hranici 3.
Po dvou mésicich podavéani Durogesicu do$lo k poklesu inten-
zity bolesti o vice nez 50 % (Graf 2).

Pfitom pramérnd ddvka Durogesicu pii jeho nasazeni byla
47,7 ng/hod., po 1. kontrole 64,2 pg/hod a po druhé kontrole
72,9 pg/hod.

Z dal§ich parametri bylo hodnoceno ovlivnéni (naruseni) béz-
né denni ¢innosti, ovlivnéni (naruseni) béZnych rodinnych akti-
vit a ovlivnéni (zhor$eni) ndlady vlivem bolesti.

Hodnoceni probéhlo v 5 stupnich od ,,viibec ne“ (1) do ,,vel-
mi hodné* (5). Primérné do$lo za 2 mésice 1écby bolesti Duro-
gesicem ke zlepSeni parametrti o 1-1,5 stupné (tj. 0 20-25 %)
(Graf 3).

Dalsim dalezitym ukazatelem uspéSnosti analgetické 1éCby je
ovlivnéni spanku pacienta. Opét byla pouZita k hodnoceni 5
bodova §kala, obdobna jako u predchozich otdzek. V pribéhu
sledovéni doslo k vyraznému zlepSeni kvality spanku, kon-
krétné o 1,3 stupné $kély. K vyraznéjSimu zlepSeni kvality
spanku doSlo uZ po prvnim nasazeni Durogesicu (Graf 4).
Jako kazdy 1€k prinasi s sebou i Durogesic nezadouci tcinky.
Vyskytovaly se vétSinou obecné nezadouci G¢inky opioidni 1é¢-
by. Nejcastéji se vyskytovalatnava v 35 %, zacpa v 30 %, nechu-
tenstvi v 30 %, nevolnost v 18 % a zvraceni v 10 %, ostatni neZa-
douci dc¢inky se vyskytovaly s etnosti pod 1 % (Graf 5).
Zajimavy je udaj o vyvoji celkové Cetnosti nezddoucich ucin-
kiim po nasazeni Durogesicu. Pfed nasazenim preparitu se
vyskytovaly neZadouci i€inky 1écby bolesti v 70,6 % ptipad,
pfi prvni kontrole u 58 % piipadt a pfi druhé kontrole jiZ jen
v 53,8 % pripadi.

Déle byla hodnocena celkové kvalita Zivota. Byla opét hod-
nocena na 5 stupiiové Skéle (do ,,velmi dobra* aZ po ,,velmi
$patna“). V praméru doslo ke zvySeni kvality o 20 % u paci-
entl sledovaného souboru.

Pacientdm byl pfi prvni i druhé kontrole v rdmci sledovéni polo-
Zen dotaz, zda by preferovali 1écbu formou ndplasti nebo pero-
ralni 1é¢bu. Lécbu Durogesicem by preferovalo 92,2 % pacien-
tl po prvni navstéve, po druhé navstéve to bylo 88,8 % pacientt.
Po prvni navs§tévé ukoncilo 1é¢bu Durogesicem 14,9 % paci-
entll. TémeEF polovina z nich mezi prvni a druhou névstévou
v ramci sledovani zemfela, u 11,6 % byla divodem k ukonce-
ni1éby progrese onemocnéni a zhorSeni stavu, u 10,1 % paci-
entd bylo diivodem k ukonceni 1é¢by zvraceni. Dalsi diivody
se vyskytovaly mén¢ Castéji.

Diskuse.

Vysledky Setfeni nejsou nijak prekvapivé, potvrzuji predpo-
klad, Ze Durogesic je vybornym analgetickym lékem, kom-
fortni v pouZivani a vyrazné Setrnéjsi v neZadoucich ti¢incich.
Jeho SirSi uplatnéni brzdi dle naSeho nazoru rozsifeny nizor
o nakladnosti terapie a urcité administrativni omezeni. Vzhle-
dem k vyrazn€ menSimu vyskytu neZadoucich uc¢inka je nut-
no pocitat i s vyrazné niz§imi niklady na jejich 1éc¢bu, které
naopak 1écbu jinymi preparaty prodraZuji. Z tohoto hlediska
tedy celkova terapie Durogesicem neni ndkladn&j$i nez lécba
jinymi preparaty. Administrativni omezeni, tedy kod P, kdy je
predpis 1éku omezen indikaci jisté také neni nepfekonatelnym
problémem.
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Zarazejicim faktem byl pro nés idaj o délce trvani bolesti pied
nasazenim dostate¢né 1é¢by, kdy témét 40 % pacientl trpélo
bolesti vice neZ 1/2 roku. Déle se ndm zdala pomérné pocetna
skupina pacientt, ktefi méli onkologickou bolest lé¢enou sla-
bymi opioidy (39,1 %), coZ potvrzuje tidaj o urcitych rozpa-
cich v nasazeni silnych opioidii. Zv1ast€ v onkologické boles-

ti neni jediného raciondlniho diivodu k protahovani 1é¢by
bolesti slabymi opioidy, ¢asto azZ nad hranici, kdy je patrny
stropovy efekt. Tento efekt u TTS fentanylu neni a jedinym
omezenim ve velikosti davky je zdvaznost pfipadnych vedlej-
Sich ucinkt. Pravdépodobné dalsi pfekaZkou v nasazovani sil-
nych opioidi jsou rizné myty a polopravdy tykajici se nivy-
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ku a tolerance. Jenom poznamendvame, Ze syndrom z odnéti,
pfindhlém vysazeni opioidu bez ndhrady je normélni fyziolo-
gickou reakci a jeho vyskyt pfi pobytu pacienta ve zdravot-
nickém zafizeni je prakticky vZdy zavinén iatrogenné. Dal§im
zavaznym problémem v pfedpisu v§ech silnych opioidi je neo-
chota mnoha Iékarti vypliiovat recepty s modrym pruhem, pfi
jejichZ pouZivani je tfeba jistych jednoduchych administrativ-
nich ukont.

Zavér.

Nase sledovani potvrdilo v§eobecné zndmou informaci, Ze
Durogesic je vynikajicim 1ékem proti bolesti. Pfi srovnini
s jinymi aplika¢nimi formami opioidni medikace vykazuje

s

vyrazné niz§i vyskyt neZadoucich Gc¢inkd. Pohodlné uZivani
ajemné vedend analgezie jsou divodem k vyznamnému zlep-
Seni kvality Zivota pacienttl, obzvlasté v jejich zakladnich cha-
rakteristikach jako jsou sniZeni bolestivosti a vyznamné vylep-
Seni spanku pacienta. Proto také drtiva vétSina pacientll naseho
souboru ddvala prednost tomuto zplsobu léceni. Durogesic
je vhodnym zptisobem 1é¢by silné chronické onkologické
bolesti.

Sledovdni probéhlo za podpory firmy Janssen-Cilag, konzul-
tanty sledovdni byli MUDr Marek Hakl, MUDr Radovan HFib,
MVDr Petr Matéjka, zpracovdni dat provedla firma Cegedim
CZ, Ad-hoc divize.
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