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SOUHRN

Ceskova E, Pecendk J, Tama I, Mohr P,
Anders M. U¢innost dlouhodobé piiso-
bicich injekci risperidonu (Risperdal
Consta) v 1é¢bé schizofrenni a schizo-
afektivni poruchy: dvouleté vysledky
studie e-STAR v Ceské a Slovenské
republice

Autofi prezentuji dvouleté vysledky stu-
die e-STAR (electronic Schizophrenia
Treatment Adherence Registry, elektro-
nicky registr adherence k 1é¢bé u schi-
zofrenie) v Ceské (n = 609) a Slovenské
republice (n = 699). E-STAR, multicen-
trickd observa¢ni studie, se zabyvé pro-
spektivnim sledovanim 1é¢by dlouhodo-
bé ucinkujicimi injekcemi risperidonu
(RLAI) v podminkich bézné klinické
praxe. RLAI je prvni dostupné antipsy-
chotikum 2. generace v této 1ékové formé.
Ceské a slovenské vysledky jsou velmi
podobné. Nase tdaje potvrdily vysokou
adherenci k 1é¢bé. RLAI byly podavany
prevainé po del$im trvani onemocnéni,
v relativné nizkych davkach, bez tenden-
ce k titraci. Pfesto doslo k vyznamnému
sniZzeni pridatné 1é¢by a zavaznosti one-
mocnéni. Vyznamné se zlepsilo socialni
fungovani. V pribéhu studie byla hos-
pitalizovdna jedna pétina nemocnych,
coz koresponduje s literarnimi udaji
u nemocnych se zajisténou adherenci.
Tyto vysledky podporuji nazor, ze nové

SUMMARY

Ceskova E, Pecenak J, Tama I, Mohr P,
Anders M. Efficacy of risperidone long-
term acting injections (Risperdal Con-
sta) in the treatment of schizophrenia
and schizoaffective disorders: 2-year
results of the e-STAR in the Czech and
Slovak Republics

The authors present 2-years results of
e-STAR study (electronic Schizophre-
nia Treatment Adherence Registry) in
the Czech (n=609) and Slovak Repub-
lics (n=699). E-STAR is an multicenter,
observational study, focusing on pro-
spective evaluation of the treatment with
risperidone long-acting injection (RLAI)
in routine clinical praxis. RLAI is the
first antipsychotic of the second genera-
tion available in this formulation. Results
from Czech and Slovak Republics are
very similar. Our data have confirmed
a high adherence to the treatment. RLATs
were given mostly after a long-term
duration of illness in relatively low doses
without titration. In spite of this a signifi-
cant decrease of concomitant medication
and a decrease of the illness severity was
observed. Further, a significant improve-
ment of patients’ functioning was found.
During the study 20-25% of patients have
been hospitalized, which is corresponding
with literature data in adherent patients.
Our results support the idea, that new
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Senlivost.

uvoD

U onemocnéni schizofrenniho okruhu je dlouhodoba kon-
tinudlni 1é¢ba antipsychotiky (AP) zasadni. Problémem
miize byt nedostateny nahled choroby a neochota brat
dlouhodobé léky. Caste¢na adherence k 1é¢bé a vysazeni
medikace vedou ve vét$iné pripadu k relapsu onemocnéni.
Kazdy relaps md vyznamné negativni vliv na dalsi prabéh
onemocnéni.! Pokrok v tomto sméru nepochybné ptines-
la depotni AP, dnes spiSe nazyvana dlouhodobé ucinkujici
injek¢ni antipsychotika (long-acting injections, LAI).

Prvni LAI predstavovala AP 1. generace. Prolongova-
né uvolnovani aktivni latky bylo ddno vétSinou esterifikaci
s mastnymi kyselinami a rozpu$ténim v olejovém vehikulu.
Odklon od uziti LAI antipsychotik 1. generace nastal s nastu-
pem peroralnich AP 2. generace. Psychiatti se domnivali, ze
AP 2. generace budou nemocnymi lépe snasena a povedou
ke zvyseni adherence k 1é¢bé, avsak tento predpoklad nebyl
dosud jednozna¢né potvrzen. > >* Vyvoj LAI antipsychotik
2. generace $el ruku v ruce s koncepci remise, ktera je pred-
pokladem tzdravy (zahrnujici kromé minimalni symptoma-
tiky sobésta¢nost, socialni fungovani se schopnosti pracovni-
ho zarazeni a uspokojujici kvalitu Zivota).”

Prvnim AP 2. generace, které bylo vyvinuto ve formé
LAJ, je risperidon (RLAI, Risperdal Consta). V soucasné
dobé je RLAI jediné dostupné AP 2. generace v CR, v SR
je jiz dostupny také olanzapin pamodt. Risperidon nemd
hydroxylovou funkéni skupinu pro esterifikaci s mastnou
kyselinou jako doposud pouZivana depotni AP 1. generace,
proto byla zvolena pro dlouhodoby u¢inek intramuskular-
niho podani odli$na technologie. Jedna se o vodni suspenzi
polymerovych mikrosfér, které jsou tvofeny risperidonem
potahovanym polymerovanym glaktinem a postupné pod-
1éhaji hydrolyze. Tim je zabezpedena standardni rychlost
uvolnovani léku do krevniho obéhu. RLAT je u¢inny v dlou-
hodobé 1é¢bé, bezpecnostni profil je podobny perordlnimu
risperidonu a prechod z predchozi medikace na RLAI je
bezpeény. Terapeutické hladiny jsou dosazeny za 3-4 tydny,
proto je nutno podavat risperidon v pocatku 1é¢by i peroral-
né.>”* Velkd mezindrodni postregistra¢ni observa¢ni studie
e-STAR (electronic Schizophrenia Treatment Adherence
Registry, elektronicky registr adherence k 1é¢bé u schizofre-
nie) prokazala, Ze u vybrané populace 1é¢ba RLAI vyznam-
né redukuje pocet a délku hospitalizaci a ptiznivé ovliviiuje
symptomatiku a socidlni fungovani.*!° V této praci jsou pre-
zentovany vysledky dvouletého prospektivniho sledovani
nemocnych lé¢enych RLAI v Ceské a Slovenské republice.
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METODIKA

E-STAR je neinterven¢ni, observaéni, zrcadlova studie.
Jejim cilem bylo zhodnoceni setrvani na 1é¢bé (reten-
ce), u¢innosti a sndsenlivosti 1é¢by u nemocnych preve-
denych na RLAI v ptirozenych podminkach u velkého
poctu lécenych. Jednoduché usporadani umoznilo tiéast
$irokého spektra psychiatrt. Studie neméla zadna vstupni
ani vylucovaci kritéria (pouze s vyjimkou, Ze do sledo-
van{ nebyly zafazovany téhotné nebo kojici zeny a Zeny
planujici téhotenstvi) a sledovand data byla soudasti béz-
né klinické praxe. Metodika byla popsana v predchozich
publikacich, prezentujicich piedbézné vysledky v CR
a SR po 12- a 18mési¢nim sledovani.'>"? Ke sledovanym
parametriim patfily adaje o 1é¢bé (dtivod zahajeni nebo
preruseni 1é¢by, setrvani ve studii, zhor$eni, event. hos-
pitalizace, soubézna medikace) a hodnoceni klinického
a funkéniho stavu (CGI - Clinical Global Impression,
GAF - Global Assessment of Functioning Scale, PSP -
Personal and Social Performance Scale, dosazeni remise,
hodnoceni auto- a heteroagresivniho jednani). Remise
byla hodnocena dle kritérii Andreasenové® a byla hod-
nocena jednak remise symptomatickd, tj. na zakladé
skore 8 zdkladnich ptiznaki, jednak remise zohlediuji-
ci podminku trvani symptomatické remise minimélné 6
mésicti. Snasenlivost byla hodnocena nestrukturovanym
zdznamem nezadoucich u¢inkt. Registrace do studie byla
provadéna on-line.

Analyza dat byla omezena na pacienty, kteti méli dvou-
leta data; pacienti s daty krat$imi nez dva roky byli z ana-
lyzy vylouceni. Pro statistické srovnani kategorickych
proménnych byl pouzit McNemaruv test a pro hodnoceni
kontinudlnich proménnych byl pouzit T-test.

VYSLEDKY

Charakteristika soubort

Demografické udaje

Celkem bylo do studie e-STAR zatazeno 1308 nemocnych
s diagnozou schizofrenie nebo schizoafektivni poruchy
v CR (n = 609) a SR (n = 699). Ve vstupnich kritériich byly
oba ndrodni soubory srovnatelné az na relativné vyssi
pocet nemocnych lé¢enych pro schizoafektivni poruchu
v ¢eském souboru (tab. 1).



Ces aslov Psychiat 2011, 107(3): 137-143

Nejéastéj$im davodem prevedeni na RLAI byla nedo-
state¢na adherence nemocnych k predchozi 1é¢bé (49,3 %
v CR, 47,1% v SR). Druhym nej¢astéj$im dtivodem byl
nedostate¢ny klinicky ué¢inek predchozi 1é¢by (tab. 2).

Lécba

RLAI

V CR byla inicidlni davka 25mg u 84,2% nemocnych,
v SR u 74,5%, 37,5mg u 11,3%, resp. 20,6% a 50mg
u 4,4 %, resp. 4,9 %. U 68,3 %, resp. 52,8 % lécenych nebyla
inicidln{ ddvka zménéna a nemocni ztstali po dobu studie
na inicialni dévce (tab. 3).

Priimérnd inicilni davka RLAI v CR byla 27,5 mg (SD
6,3 mg), kone¢na po dvou letech 33 mg (SD 9,9 mg); v SR
byla inicidlni davka 28,8 mg (SD 6,9 mg), kone¢na 36,4 mg
(SD 10 mg).

Pridatna lécba

Na konci 1é¢by doslo ke sniZeni procenta nemocnych,
ktet{ uzivali vSechny sledované skupiny pridatné 1é¢by, tj.
anticholinergika, antidepresiva, stabilizatory nélady, ben-
zodiazepiny, i medikace pro télesnd onemocnéni a dalsi
antipsychotika. Statisticky vyznamna redukce byla v Ces-
kém souboru pozorovana u anticholinergik (p < 0,001),
antidepresiv (p = 0,046), benzodiazepinu (p = 0,017)
a antipsychotik (p < 0,001). Ve slovenském souboru doslo
ke statisticky vyznamné redukci pridatné 1é¢by ve skupi-

Tab. 1. Demografické udaje nemocnych ve studii e-STAR

né anticholinergik (p < 0,001) a antipsychotik (p < 0,001).
U antipsychotik byl srovnavan vyskyt dal$ich soucasné
podévanych antipsychotik po 3 mésicich a na konci sledo-
vani vzhledem k tomu, Ze 1ékati respektovali doporuceni
o soucasném podavani RLAI a perordlniho risperidonu
bezprostfedné po zahdjeni 1é¢by RLAIL

Efekt lécby

Setrvani ve studii (retence)

V CR setrvalo ve studii po celé dva roky RLAI 76,4%
(465/609) pacientt, v SR 87,8 % (614/699). Nejcastéj$im
dtvodem vysazeni 1é¢by byla v CR ztrata kontaktu s lée-
nym, v SR pfani rodiny nebo pacienta (tab. 4).

Pramérnd doba do preruseni terapie u 144 pacientd,
ktefi 1é¢bu RLAI ukondili pred 24. mésicem, byla 288,1
dne (SD = 185,1 dne), s medidnem, minimem a maximem
241, 27, 687 dni. Pramérnd doba do prerudeni terapie u 85
pacientt, ktef{ 1é¢bu RLAI ukon¢ili pfed 24. mésicem,
byla 336,3 dne (SD = 193,1 dne), s medidnem, minimem
a maximem 300, 60, 673 dni (rozdil nenf signifikantni).

Hospitalizace

V priabéhu dvouletého sledovani bylo alesponi jednou
hospitalizovano 74 (20,3 %) pacientii v CR a 129 (25,7 %)
v SR, tj. 20,3, resp. 25,7 % z poc¢tu nemocnych, u kterych
byl tento udaj po 2 letech.

Ceska republika Slovenska republika

Pocet nemocnych 609 (ITT populace) 699 (ITT populace)
Vék pfi vstupu 37,2(SD 12,6) 38,1(SD 12,8)
Muzi 333 (54,7 %) 397 (56,8 %)
zeny 276 (45,3 %) 302 (43,2%)
Diagnéza:  schizofrenie 465 (76,4 %) 673 (96,3 %)

schizoafektivni porucha 144 (23,6 %) 26 (3,7 %)*
Pti zafazeni: ambulantni 562 (92,3 %) 594 (85,0%)

hospitalizovani 47 (7,7 %) 105 (15 %)
Doba od stanoveni diagndzy (roky) 8,4 (SD 8,8) 9,7 (SD9,0)
Zaméstnano: plny Uvazek 61 (10%) 63 (9%)

Castecny Uvazek 10 (1,6 %) 14 (2%)

*\/ysoce signifikantni rozdil CR vs. SR (p < 0,0001)

Tab. 3. Ddvkovdni RLAI

Tab. 2. Diivod, Fevod na RLAI
bt s abstblbitudeli CR-pocet (%) | SR - pocet (%)
- ¢ 0 - ¢ 0,
CR - pocet (%) | SR - pocet (%) Inicialni davka
Kompliance 300 (49,3) 329 (47,1) 25mg 513 (842) 521 (74,5)
Nedostatecna reakce
na predchozi lé¢bu 157 (25,8) 218(31,2) 37,5mg 69 (11,3) 144 (20,6)
Udrzovaci léba 51(84) 2103) >0mg 2744 3449
< e 1 N . Pocet zmén davkovani béhem sledovani
Spatna snasenlivost predchozi 498) 44.(63)
lé¢by ! 0 416 (68,3) 369 (52,8)
Nezadouci ucinky 24 (3,9) 37 (5,3) 1 140 (23,0) 257 (36,8)
Volba pacienta nebo jeho rodiny 14 (2,3) 24 (3,4) 2 45(7,4) 56 (8)
Jiné davody 11(1,8) 13(1,9) 3 6(1) 13(1,9)
Pohodli, snadné uzivani 3(0,5) 12(1,7) 4 2(0,3) 4(0,6)
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Tab. 4. Diivody preruseni lécby

Hlavni diivod vysazeni R R

n (%) n (%)
Ztrata kontaktu 37(25,7) 4(4,7)
Prani pacienta nebo jeho rodiny 36 (25) 25(29,4)
Nedostatecna odpovéd na lé¢bu 26 (18,1) 12 (14,1)
Jiny ddvod 19(13,2) 23(27,1)
Kompliance 16 (11,1) 11(12,9)
Chybéjici udaj 5(3,5) 5(5,9)
Nezadouci Gginky 4(2,8) 4(4,7)
Spatna snasenlivost 1(0,7) 1(1,2)
Celkem 144 (100) 85(100)

Remise

V CR bylo v symptomatické remisi na pocatku 17 (2,8 %)
nemocnych, na konci 153 (47,4 %), v SR 20 a 142 (2,9 %,
respektive 29 %). Pokud byl vzat v Gvahu i ¢asovy faktor
(. minimalni trvani symptomatické remise 6 mésict),
kritérium spliiovalo na konci dvouletého sledovani 117
(36,2%) v CR a 67 (13,7%) v SR. Tento rozdil mezi CR
a SR je na konci studie signifikantni (p < 0,01).

Parametry hodnotici klinicky stav
a fungovani nemocného (CGl, GAF, PSP)

Pii sledovani klinického stavu $kalou CGI doslo k signi-
fikantnimu sniZeni zdvaznosti onemocnéni oproti vycho-

Zlepsovdni na PSP 3kdle a nezaméstnanost — CR
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Graf 1. Priimérné hodnoty CGI-S v Ceské a Slovenské republice

zim hodnotam (graf 1). Déle bylo pozorovano signifi-
kantni zvyS$eni skére $kal GAF a PSP svéd¢ici pro zlep$eni
v oblasti socidlniho fungovani (tab. 5).

Ptes zlep$eni fungovani nemocného nedoslo k narus-
tu zaméstnanosti, tato se téméf nezmeénila, tj. na zacat-
ku 1é¢by pracovalo na plny uvazek 10 %, na konci 11,8 %
v Ceské a 9%, resp. 5,5 % ve Slovenské republice - grafy
2a3.

Na pocatku sledovani pred zahdjenim 1é¢by RLAI byla
vétsina nemocnych v CR i SR klasifikovana v rozmezi
stiedné tézké az tézké onemocnéni dle CGI-S. Po dvou
letech se vétsina lé¢enych posunula do rozmezi velmi leh-
ce a sttedné tézce nemocnych (tab. 6).
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Graf 2. Priimérné hodnoty PSP a zaméstnanost v CR
Tab. 5. Priiamérné hodnoty sledovanych klinickych parametrii (CGI-S, GAF, PSP)
CR SR)
Zacatek Konec Zacétek Konec
CGI-S (= SD) 4,61 (1) 2,96 (1,01) p < 0,001 4,5 (1,09) 2,89 (1,02) p < 0,001
GAF (+ SD) 49,6 (15,3) 74,6 (15,5) p < 0,001 52,8 (15,8) 71,5 (14) p < 0,001
PSP (+ SD) 46,8 (16,5) 72,3(13,6) p < 0,001 51,1(17,2) 70,6 (12,5) p <0,001
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ZlepSovdni na PSP $kdle a nezaméstnanost — SR
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Graf 3. Primérné hodnoty PSP a zaméstnanost v SR

Auto- a heteroagresivni pfiznaky

Dal$im z priznak, které jsou relevantni pro hodnoceni
udinnosti léku, je ovlivnéni auto- a heteroagresivity. Doslo
k vyznamnému snizeni suicidalnich my$lenek a nésilného
chovani (p < 0,001). Dokonané suicidium (n = 1) a suici-
délni pokus (n = 3) byly zaznamenany pouze ve sloven-
ském souboru.

DISKUSE

V nasi odborné psychiatrické literatute byly zatim publi-
kovany dvé prace, které hodnotily vysledky e-STAR po 12
a 18 mésicich 1é¢by RLAI v Ceské a Slovenské repub-
lice v¢etné zrcadlového srovnani nékterych paramet-
ri.'"'? Obé prace poukazaly na vysokou retenci na 1é¢bé,
vyznamné snizeni zdvaznosti onemocnéni a zlep$eni fun-
govani a snizeni nékterych typtt komedikace a ve srovnani
s pfedchozi 1é¢bou doslo ke snizeni poc¢tu i délky hospita-
lizaci, ve shodé se zahrani¢nimi publikacemi.*'

Tato prace se zabyva zhodnocenim vysledki 1é¢by
RLAI po 2 letech u 1308 lé¢enych. Zakladni demografické
tidaje v CR i SR jsou srovnatelné s jednou vyjimkou, Ze
v CR bylo zahrnuto do studie vyznamné vice schizoafek-
tivnich nemocnych. Procento Zen bylo o néco vy$si nez

12 mésict

15 mésici 18 mésicG 21 mésicG 24 mésici

muzd. Primérny vék se blizil 40 letim a onemocnéni pred
vstupem do studie trvalo 8-10 let.

To znamena, Ze 1é¢ba byla aplikovana pievazné u chro-
nickych nemocnych s del$i dobou trvani nemoci a nebylo
plné vyuzito potencidlu, ktery RLAI a LATI obecné nabizi.
Je to do ur¢ité miry déno stale platnymi omezenimi poda-
vani RLAI v CR a SR. Ptitom se ukazuje, ze RLAI je G&in-
néj$i u nemocnych s krat$im trvanim onemocnéni.'® Také
prospektivni oteviend studie Emsleyho poukazala na vel-
mi dobry efekt RLAI u prvnich epizod schizofrenie.™*

U vétsiny nemocnych naseho souboru byla 1é¢ba zaha-
jena v ambulantni pé¢i. U zbyvajicich nemocnych byl
RLAI nasazen v prubéhu hospitalizace, coz odpovidé ¢as-
té praxi, kdy u hospitalizovanych nemocnych, u kterych
predpokldddme nonadherenci, nasazujeme LAI po akut-
ni epizodé pred propusténim z ltizkového zafizeni. Dob-
ré zku$enosti s timto postupem potvrzuje i prace De la
Ganadara.”

Nejéastéj$imi diivody pro zménu predchozi 1é¢by
na RLAI byly nonkompliance a neu¢innost 1é¢by, coz je
v souhlase s divody pro zménu 1é¢by na LAI v klinické
praxi. I kdyZz nepochybné u fady nemocnych hrala roli
kombinace vice davodd, tato polozka nebyla uvedena
a lékari uvadéli prevazujici duvod. U t#i ¢tvrtin nemoc-
nych byla inicidlné pouzita diavka 25mg a tato davka
nebyla u vice nez poloviny nemocnych v priibéhu studie

Tab. 6. Tize onemocnéni dle skdly CGI-S p¥i vstupnim vysetFeni a po dvouletém sledovdni

CR - pocet (%) SR - pocet (%)

Zacatek (n = 609) Konec (n =302) Zacatek (n = 699) Konec (n =462)
Zdravy/velmi lehce nemocny 6 (1) 107 (34,7) 17 (2,4) 173 (35,5)
Lehce nemocny 56 (9,2) 115(37,3) 86 (12,4) 156 (32)
Stfedné tézce nemocny 245 (40,4) 61(19,8) 276 (39,7) 100 (20,5)
Vyrazné nemocny 179 (29,5) 14 (4,5) 174 (25) 31(6,4)
TéZce nemocny 101 (16,7) 2(0,6) 124(17,8) 2(0,4)
Extrémné nemocny 19(3,1) 3(1) 17 (2,4) 0(0)
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zménéna. Tyto udaje také napovidaji, Ze nasi psychiatti
se prili§ nesnazili o titraci davky a preferovali niz§i dav-
kovani v relaci k ostatnim zemim participujicim na stu-
dii. Nedavno bylo u nas publikovano srovnani provedené
na zakladé publikovanych dat z ostatnich zemi, které se
tcastnily studie e-STAR. Primérn4 inicidlni ddvka v CR
¢inila 27,5mg ve srovnani s 32,8 mg, respektive 33,6 mg
v ostatnich evropskych zemich. Po 2 letech ¢inila pru-
mérnd davka v CR 33,0mg oproti 43,6mg a 42,3mg
v ostatnich evropskych zemich.”'*!¢ Tento postup muze
byt dan do ur¢ité miry cenou RLAI a nedostatkem zku-
$enosti s timto typem lé¢by. I pti tomto postupu vsak
doslo k vyznamnému sniZeni ptidatné terapie. Ukazuje, Ze
v nasich podminkdch je je$té rezerva v optimalizaci dav-
kovani RLAI. Tomu nasvéd¢uje i skute¢nost, Ze u nékte-
rych nemocnych byla 1é¢ba ukonéena pro malou klinickou
udinnost na nejniz$i ddvce RLAI aniz by se 1ékat pokusil
dévku zvysit. Jako piicina preruseni 1é¢by RLAI byla v CR
uvedena nedostate¢na odpovéd na 1é¢bu u 21 nemocnych
a u vice nez poloviny z téchto nemocnych (12/21, tj. 57 %)
byla v dobé prerusené 1é¢by podavana dévka 25 mg RLAI,
podobné tomu bylo v SR (5/11, tj. 42 %).

Vysledky nasi studie potvrzuji vysoké procento setrvani
na RLAL v CR ziistalo ve studii po celé dva roky 76,4 % pa-
cienttl, v SR 87,8 %. Tyto tidaje jsou v souhlasu s dvouletymi
vysledky ze 6 zemi, ve kterych byla studie e-STAR realizova-
na, kde retence dosahovala 85 %.° Je to vyrazné vyssi reten-
ce nez pti podavani perordlnich AP 2. generace v randomi-
zovanych studiich, jak vyplynulo ze studie CATIE (Clinical
Antipsychotic Trials of Intervention Effectiveness), kde
18mési¢ni sledovani nedokoncilo kolem 75 % zatazenych."”
Je i vyznamné vys$i nez setrvavani pacientt v observa¢nich
studiich - v studii SOHO (Schizophrenia Health Outcomes)
setrvalo na peroralni 1é¢bé risperidonem po dobu dvou let
56,8 % pacienti.' Tento idaj poukazuje na vyznamnou roli
LAI v udrzovaci 1é¢bé schizofrenni poruchy.

V priabéhu dvouletého sledovani bylo alespon jed-
nou hospitalizovino v CR a SR 20 %, resp. 25% nemoc-
nych. I s 1é¢bou LAIT je ¢ast nemocnych nonadherentnich
a u 20-25% dochazi i pti adherenci k 1é¢bé k relapsim.”
LAI tedy nedokdZzou zabranit relapsu u véech nemocnych.
Velkou vyhodou je v8ak snadné odhaleni nonadherence
jako ¢asté pri¢iny netspéchu lé¢by.

Zrcadlové srovnani vyskytu hospitalizaci nebylo mozné
provést, protoze tento tidaj nebyl v dobé dvou let pted pre-
chodem na RLAI zji$tovan. V publikaci shrnujici vysledky
e-STAR v 6 evropskych zemich, které se podilely na stu-
dii’ pti zrcadlovém srovnani 1 rok pred a 1 rok po zaha-
jeni lécbou RLAI, se pocet hospitalizaci signifikantné
snizil z 38,2 % na 15,3 % sledovaného souboru, u nés byla
po roce ¢isla podobnd, tj. 46,8 %, resp. 17,3 %." Lécba
RLAI v CR statisticky vyznamné redukovala pottebu hos-
pitalizaci oproti retrospektivnimu jednoroénimu sledova-
ni. V pribéhu jednoho roku pred nasazenim RLAI bylo
v CR hospitalizovédno 297 pacientti (48,8 %) a v SR 371 pa-
cientti (53,1 %). V prvnim roce lé¢by RLAI bylo v CR hos-
pitalizovano pouze 84 nemocnych (17,5 %), (p < 0,001)
a v SR 137 nemocnych (22,7 %; p < 0,001). Vyznamné se
zkratila i primérna délka hospitalizace.

Symptomatické remise bylo dosazeno v CR u 46,1%
lé¢enych, na Slovensku u 29 %, pokud byl vzat v tva-
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hu i ¢asovy faktor (tj. minimalni trvani symptomatické
remise 6 mésictt), kritérium spliiovalo na konci dvoule-
tého sledovani 36,2 %, respective 13,7 % lé¢enych. Na vys-
$im mnoZstvi remisi v CR se mohla podilet ¥ada faktort,
napt. vétsi pocet nemocnych se schizoafektivni poruchou
a méné zkugenosti s hodnocenim remise.

V parametrech hodnoticich klinicky stav a fungovani
nemocného (CGI, GAEF, PSP) doslo k vyznamnému zlepse-
ni, podobné jako pti krat$im sledovani. AvSak pres uvedené
zlep$eni symptomatiky a socialniho fungovani se nezméni-
la mira zaméstnanosti — ztistala nadale na 10 %. K dtivodim
patii nepochybné ekonomicka situace, rezidudlni pfiznaky
ve smyslu stazeni a nedostatku iniciativy. Nepodatilo se tak
ovlivnit vyraznéji opétné zatazeni do spole¢nosti, pokud
bychom hodnotili tento fakt podle pracovniho zafazeni.

V pribéhu studie doslo k vyznamnému sniZeni auto-
a heteroagresivniho jednéni, které bylo sice malo zastou-
peno, ale jeho minimalizace je nezbytnd pro udrZeni
nemocného mimo zdi psychiatrickych zatizeni.

S AP 2. generace ve formé LAI dostavame do rukou
velmi u¢innou lééebnou strategii pro podstatnou cast
schizofrennich nemocnych. Nepochybné to jsou na prv-
nim misté reaktofi na risperidon, ktefi jsou ¢aste¢né nebo
skryté nonkompliantni, na druhém misté pak nemocni
s minimaln{ komplianci, nonreaktivitou a nesnasenlivosti
predchozi 1é¢by. Rozhodné bychom méli zvazovat RLAI
i v ¢asnéjsich fazich, protoze je nadéje, Ze kontinudlni
antipsychotickd 1é¢ba muze ovlivnit dalsi prubéh one-
mocnéni véetné snizeni progrese strukturdlnich zmén.
SniZeni po¢tu a délky hospitalizaci a sniZeni ptidatné 1é¢-
by mtiZe mit i ekonomicky dopad.

Dalgi LAI antipsychotika 2. generace, kterd budeme
mit k dispozici, jsou olanzapin pamoét (Zypadhera) a pa-
liperidon palmitat (paliperidon je metabolit risperidonu,
9-hydroxyrisperidon). Ve vyvoji jsou dal$i AP 2. genera-
ce ve formé LAI, konkrétné aripiprazol a iloperidon, coz
naznacuje, Ze tento trend v 1é¢bé je velmi perspektivni.?!
Dostupnost LAI antipsychotik 2. generace s rozdilnym
farmakologickym profilem, spojenym s rozdilnym spekt-
rem nezadoucich d¢inkt, dava prostor pro individualizo-
vanou lé¢bu.

ZAVER
U subpopulace nemocnych predstavuji AP 2. generace
ve formé LAI optimadlni 1é¢ebnou strategii a jsou nepo-
chybné velkym pfinosem v 1é¢bé zavaznych psychickych
poruch.
moznosti pro individualizovany pfistup.

V budoucnosti Ize o¢ekavat jejich $irsi uziti - tj. rozsire-
ni indikaci na oblast afektivnich poruch a ¢astéjsi aplikace
hlavné v inicidlnich fazich schizofrenni poruchy.

Prohlaseni o smluvnich vztazich
Autofi ¢lanku jsou konzultanty firmy Janssen-Cilag pro
projekt e-STAR.
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ktefi se projektu e-STAR zucastnili.
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