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Kasparek T, Prikryl R, Hany$ R, Dvorak
A. Subjektivni vnimani 1é¢by priprav-
kem Serdolect a jeji vliv na funk¢ni
schopnosti pacienti se schizofrenii —
vysledky postmarketingového sledo-

vani

Uvod: Sertindol je antipsychotikum, které
v registra¢nich studiich prokazalo dobrou
schopnost zvladat priznaky schizofrenie.
Pro porozuméni jeho vlivu na celou $ifi
problému, které schizofrenie prindsi, je
potieba vénovat pozornost téz jeho vlivu
na funkéni schopnosti pacientt a na je-
jich subjektivni vnimani 1é¢by v podmin-
kach bézné klinické praxe.

Cilem studie bylo zhodnotit vliv 1é¢by
ptipravkem Serdolect na funkéni schop-
nosti pacienti a subjektivni vnimani
1é¢by v prubéhu dlouhodobé 1é¢by schi-
zofrenie a jejich vztah k udinnosti této
1é¢by.

Metodika: Postmarketingové obser-
vaini oteviené neintervencni 6mésicni
sledovani s jednou vétvi a volitelnym
davkovanim u pacientiit se schizofre-
nii. Funkéni schopnosti byly na zac¢atku
studie a po 6 mésicich 1é¢by hodnoceny
o$etfujicim lékatem a pacientem v do-
ménach ,,Péce o sebe®, ,,Prace, ,Rodin-
ny zivot® a ,,Socidlni Zivot Subjektivni
vnimani 1é¢by bylo hodnoceno pomo-
ci Drug Attitude Inventory (DAI-10)

SUMMARY

Kasparek T, Prikryl R, Hany$ R, Dvo-
Fak A. Subjective evaluation of the
treatment with Serdolect and the effect
on functional capacity in patients with
schizophrenia - results of a post-mar-
keting study

Introduction: Sertindole is an antipsy-
chotic drug that proved solid efficacy on
symptoms of schizophrenia in registrati-
on studies. The aim of the present study
was the analysis of the sertindole effect
on the functional capacity and subjective
evaluation of the treatment of schizo-
phrenia patients and their relationship
to effectiveness of the treatment in order
to understand the effect of sertindole
treatment on the whole spectrum of pro-
blems caused by schizophrenia.

Methods: post marketing observati-
onal open six-month study in patients
with schizophrenia. Functional capa-
city was assessed at the beginning and
at the end of the study in ,Self-care®
»Occupation’, ,,Family life, ,,Social life*
domains. Subjective evaluation of the
treatment was assessed using Drug Atti-
tude Inventory (DAI-10) in the 6th week
and the 6th month of the treatment. Ill-
ness severity and improvement were as-
sessed using Clinical Global Impression
scale (CGI). Data were analyzed on the
observed cases basis.
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v 6. tydnu uzivani a v 6. mésici. Zavaz-
nost onemocnéni a zlep$eni byly hodno-
ceny pomoci $kaly CGI. Data byla hod-
nocena metodou ,,observed cases®

Vysledky: Zarazeno bylo 246 pacien-
ta, studii dokoncilo 223 z nich (90,7 %).
V prabéhu 1é¢by pripravkem Serdolect
doslo ke zlep$eni objektivné i subjektiv-
né hodnocenych funkénich schopnosti
pacientt ve vSech sledovanych domé-
nach. Pramérné DAI-10 skore v 6. tydnu
uzivani bylo 6,1; po 6 mésicich uzivani
7,5 (Wilcoxontiv parovy test, p < 0,001).
DAI-10 skdre negativné koreluje s CGI-
-I. Pacienti s dysforickym skére DAI-
-10 v 6. tydnu Castéji pred¢asné ukonéili
dlouhodobou lé¢bu.

Zavér: Lécba pripravkem Serdolect
vede ke zlepSeni funkénich schopnos-
ti pacientt se schizofrenii v porovnani
s obdobim pred zahdjenim jeho podava-
ni. Subjektivni vnimani 1é¢by se v prubé-
hu dlouhodobé 1é¢by zlepsuje a souvisi
s mirou zmény klinického stavu i s rizi-
kem predc¢asného ukonceni dlouhodobé
1é¢by.

Kli¢ova slova: schizofrenie, 1é¢ba, Ser-
dolect, funk¢ni schopnosti, subjektivni
hodnoceni.

Results: 246 patients were inclu-
ded, 223 (90.7%) of them completed
the 6-month treatment. During the
treatment period both objective and
subjective evaluation of functional capa-
city improved in all domains. The mean
DAI-10 score was 6.1 and 7.5 in the 6th
week and the 6th month, respectively
(p<0.001). DAI-10 correlated negative-
ly with CGI-I. Patients with dysphoric
DAI-10 score more likely dropped out of
the long-term treatment.

Conclusion: Sertindole treatment
leads to functional capacity improve-
ments of schizophrenia patients. Sub-
jective evaluation of the treatment im-
proves during the long-term treatment
and correlates with the magnitude of the
clinical state changes.

Key words: schizophrenia, treatment,
Serdolect, functional capacity, subjective
evaluation.

Hodnoceni tG¢innosti antipsychotik u schizofrenie se
velmi ¢asto zaméfuje na jejich schopnost ovliviiovat pri-
znaky nemoci. Cilem 1é¢by je potlacit priznaky, dosah-
nout remise. Té dosahuje v priibéhu nemoci zna¢na ¢ast
pacientt — napt. dle pétiletého sledovani reprezentativni-
ho vzorku pacient se ukazalo, ze remise dosahuje 48 %
pacient.’ Remise (symptomatickd - viz dale) u schi-
zofrenie je v sou¢asné dobé dobte definovand a znamend
redukci 8 vybranych priznakil (pozitivnich, negativnich
a obecnych) tak, Ze jsou pfinejhorsim mirné intenzity
a nemaji vliv na chovani, pfitom je stav stabilizovany ale-
spon po dobu 6 mésicti.

Pro porozuméni vlivu antipsychotik na celou $ifi pro-
blémt, které toto onemocnéni prinasi, je tfeba vénovat se
téz jejich vlivu na funkéni schopnosti ve smyslu psycho-
socialnich kompetenci, jako jsou schopnost nezavislého
bydleni, udrzovani trvalych smysluplnych vztahu, schop-
nost podavat adekvatni pracovni ¢i studijni vykon apod.
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Ty se dostavaji do ohniska zajmu psychiatrie jako lé¢ebny
cil - vedle konceptu symptomatické remise se zavadi po-
jem funkéni remise. Symptomaticka remise vak automa-
ticky nevede i k funkéni remisi. I kdyz pacienti v remisi
maji lep$i uroven socialniho fungovani a zapojeni do kaz-
dodennich aktivit nez pacienti, ktefi remise nedosahli,’
ne kazdy pacient v remisi dosahuje téz adekvatni urovné
funkénich schopnosti.

Proto se zavadi pojem tzdrava (recovery) - ta je chapa-
na jako nepfitomnost priznakt nemoci (tj. symptomatic-
ka remise) soucasné s adekvatni urovni funkénich schop-
nosti. Uzdravy viak dosahuje jen zhruba tfetina pacientt
v remisi. Jednoleté sledovani 452 pacientt, ktefi dosahli
symptomatické remise, ukdzalo, ze 23 % z nich soucasné
doséhlo uzdravy (Groven funkénich schopnosti dle GAF
skore nad 80) a v pribéhu roku se jejich podil zvysil o dal-
$ich 27%. 90 % pacientti ptitom ztstalo v symptomatické
remisi po dobu celého roku.* SOHO studie, tfiletd pro-
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spektivni observa¢ni studie s 6642 pacienty, ukdzala, Ze
33 % z nich dosahlo dlouhotrvajici symptomatické remise,
27 % adekvatni kvality zivota a jen 4% dosahla tzdravy
po dobu t#i let.’ Optimisti¢téjsi nalezy se tykaji pacientti
s prvni epizodou schizofrenie — prospektivni sledovani
392 pacienttt po dobu t#i let ukazalo, Ze ve 3. roce sle-
dovani dosahlo symptomatické remise (definované jako
CGI-SCH < 3 po dobu 6 mésicit) 60 % pacientt, adekvat-
ni drovné funkénich schopnosti 45 %, uzdravy pak 28 %
pacientd.® Uvedené studie tedy ukazuji, Ze pacienti snad-
néji dosahuji symptomatické remise nez adekvatni arov-
né funkénich schopnosti, a déle to, Ze se skupiny dobte
fungujicich pacienttl a pacientll v remisi prekryvaji jen
¢asteéné - tj. symptomatickd remise nemusi byt nutnym
predpokladem adekvatni urovné funkénich schopnos-
ti! Z tohoto faktu vychazi i alternativni vnimani pojmu
uzdrava (,,remission in schizophrenia®) v tom smyslu, Ze
je mozné ji dosahnout i pfes pritomnost pfiznaki, a tedy
nepfitomnost symptomatické remise. Vychdzi zejména
z popudu pacientskych hnuti zménit pesimistické vni-
mani schizofrenie a ukdzat, Ze i pfi tomto onemocnéni je
mozné dosahovat adekvatniho fungovani a kvality Zivota.
Z medicinského hlediska je v§ak absurdni mluvit o uzdra-
vé, kdyzZ jsou stdle pritomny priznaky nemoci. Proto je
lepsi hovotit v ptipadé pacienttl, ktefi dosahuji adekvatni
funkéni urovné pres pritomnost pfiznaka schizofrenie,
o funkéni remisi.

Existuji dtikazy pro to, Ze antipsychotika obecné zlep-
$uji funkeni schopnosti a kvalitu Zivota pacientti se schi-
zofrenii - coZ je ostatné jeden z vysledki studie CATIE.
Ptehled 7 kontrolovanych a 8 otevienych studii ukazal, Ze
antipsychotika 2. generace oproti 1. generaci signifikant-
né zvysuji kvalitu Zivota, ptitom je tento rozdil pro paci-
enty klinicky relevantni.® Co se tyce sertindolu, existuje
nedostatek tdaji. V placebem kontrolované randomizo-
vané studii s 205 pacienty zvy$uje sertindol signifikantné
vice skore GAF nez placebo.” Obecné je vsak nutné po-
znamenat, ze obvykla délka klinickych studii 6-12 tydnti
nemusi byt dostate¢na, aby byly zachyceny veskeré zmény
ve funkénich schopnostech, které maji pomalejsi dynami-
ku nez zmény symptomu - najit si zaméstnani a udrzet
si je mtize trvat del$i dobu nez dosazeni symptomatické
remise.

Signifikantnimi prediktory dosazeni uzdravy byly po-
zitivni subjektivni vnimani 1é¢by a adherence k ni, dob-
rd droven funkénich schopnosti pred zahajenim 1é¢by,
zachovala socidlni kognice, zavaznost priznaki pred za-
¢atkem 1é¢by a rychlé dosazeni symptomatické remise.***
S arovni funkénich schopnosti pak negativné koreluji po-
zitivni'® a negativni pfiznaky,'*"" subsyndromalni depre-
sivni priznaky,"? kognitivni dysfunkce,'®'"® del$i trvani
nelécené psychdzy i morfologie mozku - objem Sedé
hmoty prefrontdlniho kortexu pozitivné koreluje s arov-
ni funkénich schopnosti.’® Zajimavé jsou nélezy ve vztahu
k abuzu psychoaktivnich latek — pacienti se schizofreni,
ktefi je uzivaji, maji méné vyrazné negativni priznaky, vice
socialnich kontaktt a vice se vénuji rekrea¢nim aktivitam.
Na druhou stranu ale maji vice interpersondalnich a rodin-
nych konfliktt. '

vvvvvv

$anci dosdhnout uzdravy, je tedy dobré subjektivni vni-

mani 1é¢by nemocnymi. Subjektivni vnimani 1é¢by bylo
po dlouhou dobu prehlizeno. Nékterymi diivody byly
predpoklady, ze pacienti nejsou schopni subjektivné hod-
notit svou kvalitu Zivota ¢i Ze subjektivni vnimani 1é¢by
nepfinasi jiné podstatné informace nez objektivni hodno-
ceni psychopatologie, resp. Ze je toto objektivni hodnoce-
ni jiz zahrnuje. Pfitom se ukazuje, Ze schopnost pacientti
vnimat a hodnotit svou 1é¢bu neni pfili§ silné ovlivnéna
zavaznosti nemoci,"” resp., Ze pokud odezni stav akutni
psychozy a pacient netrpi tézkymi kognitivnimi porucha-
mi, je schopen vérohodné zhodnotit své subjektivni pro-
Zivani. Navic vime, Ze u¢inek antipsychotik na psychopa-
tologii a subjektivni pocit pohody (well-being) spolu prilis
nesouvisi. Perspektivy pacienta a jeho psychiatra se ¢asto
znac¢né lisi.'®

Spokojenost pacientt s antipsychotickou lé¢bou byva
ovlivnéna mnozstvim faktort. Z review dosavadnich stu-
dii vyplynulo, Ze nejéastéj$imi pri¢inami nespokojenosti
jsou vedlej$i ucinky, nedostate¢né zapojeni do planovani
1é¢by a rozhodovani o ni, nedostatek zapojeni rodinnych
prislu$nikd do planu péée.”” Ddle dle jednotlivych studii
souvisi s polypragmasii a davkou antipsychotika,” nahle-
dem choroby a pritomnosti deficitniho syndromu,” po-
stoji rodiny.? Z nezadoucich ucinki obecné se specificky
uvadi tzv. dysforicka reakce, ktera se projevuje mnozstvim
subjektivné nepfijemnych zmén aktivity, nalady, mysleni
a motivace, typicky se projevuje averzi vici uzivanému
1éku. Objevuje se ¢asné v pribéhu 1é¢by, v pribéhu prv-
nich 48 hodin jeho uzivani - tehdy se nazyva ,inicialni
dysforicka reakce®? Perzistujici reakce miize pochopitel-
né narusovat terapeutickou alianci a vést k neptiznivym
klinickym situacim, jako je nonkompliance, abuzus psy-
choaktivnich latek, nepfiznivy priibéh onemocnéni, zvy-
$end suicidalita ¢i zhor$ena kvalita Zivota.?**>? Subjektivni
vnimani 1é¢by je signifikantné spojeno s komplianci a $an-
ci dosdhnout remise,”?* a to zejména ¢asné zlepSeni sub-
jektivniho hodnoceni 1é¢by.*

Udaje o ucincich antipsychotik z kontrolovanych studii
maji pres své vyhody kontroly ndhodnych vlivi na vysled-
ky studie pomoci predem definovanych striktnich vstup-
nich a vyluéovacich kritérii téZ nevyhodu v tom, ze zfidka
odrazeji klinickou realitu v celé jeji $iti. Z tohoto dtivodu
jsou prinosem udaje ziskané z observa¢nich studii, které
zatazuji vSechny pacienty, ktefi splnuji indika¢ni kritéria
jednotlivych 1é¢iv.

Cilem predkladané observa¢ni studie bylo hodnotit
vliv 1é¢by pripravkem Serdolect na funkéni schopnosti
pacientt se schizofrenii, subjektivni hodnoceni 1é¢by pa-
cienty, a déle ur¢it souvislosti téchto fenoménd s klinicky-
mi faktory 1é¢by. Dal$imi cili studie bylo zhodnoceni bez-
pecnosti a u¢innosti 1é¢by akutni exacerbace schizofrenie
pripravkem Serdolect. Predpokladali jsme, Ze pozitivni
subjektivni hodnoceni 1é¢by ptipravkem Serdolect v akut-
ni fazi 1é¢by je spojeno s mensi pravdépodobnosti ukon-
¢eni dlouhodobé 1é¢by, s mensi mirou pridatné medikace,
niz$i mirou vyskytu nezaddoucich acinkd; dale Ze subjek-
tivni hodnoceni 1é¢by souvisi s odpovédi na 1é¢bu priprav-
kem Serdolect. Dal$im predpokladem hodnoceni bylo, Ze
lé¢ba pripravkem Serdolect vede ke zlep$eni funkénich
schopnosti pacientt.
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METODIKA

Design studie — naturalistické observa¢ni oteviené nekon-
trolované sledovani s jednou vétvi, s volitelnym davkova-
nim, hodnotici populaci pacientt 1é¢enych pro exacerbaci
schizofrenie pfipravkem Serdolect.

Zarazovaci a vylucovaci kritéria — do studie byli zara-
zovani pacienti, ktefi splnili indika¢ni kritéria dle Souhnu
udajii o ptipravku, tj. pacienti s diagnézou schizofrenie dle
10. revize Mezindrodni klasifikace nemoci. Z4dna dalsi
kritéria pro prijeti nebo vylouceni pacienta ze studie ne-
byla pouzita.

Hodnocené parametry

Demografické parametry: vék, pohlavi, dosazené vzdéla-
ni, typ zaméstnani, Zivotni status.

Parametry onemocnéni: podtyp schizofrenie, délka
trvani schizofrenie, zavaznost onemocnéni a jeji zmény
(Globalni klinicky dojem: zavaznost onemocnéni — CGI-
-S, zlep$eni - I, zlep$eni pozitivnich ptiznakt schizofre-
nie - SCH-pozit., zlepSeni negativnich prfiznakii schi-
zofrenie — SCH-negat.), délka soudasné hospitalizace,
pocet predchozich hospitalizaci a jejich délka za posled-
nich 6 mésictl, pocet rehospitalizaci od nasazeni sertindo-
lu a jejich délka, funkéni schopnost pacienta, subjektivni
hodnoceni 1é¢by. Funkéni schopnosti byly hodnoceny
lékafem i pacientem v doméndach , Péce o sebe, ,,Prace,
»Rodinny Zivot®, ,Socialni Zivot®, a to odhadem postizeni
na $kale 1 (pIné schopen) az 5 (plné neschopen). Zadna
voditka nebyla stanovena, lékati vychazeli z veskerych do-
stupnych informaci, které méli k dispozici v dobé hodno-
ceni. Subjektivni hodnoceni 1é¢by bylo zjistovano pomoci
Ceské verze dotazniku Drug Attitude Inventory - 10 (DAI-
-10, Ceska verze viz?). Pacienti odpovidaji, zda souhlasi
s 10 pozitivnimi ¢i negativnimi vyroky tykajicimi se 1é¢-
by antipsychotikem, hodnoti se tzv. dysforické (-1 bod)
a nedysforické (+1 bod) odpovédi, celkové skore muze byt
mezi -10 a +10 body, které oznacuji extrémné dysforické
a extrémné pozitivni subjektivni vnimani 1é¢by. Jako hra-
nice mezi témito dvéma postoji je hodnota DAI-10 = 0.

Parametry 1é¢by: antipsychotika uZivana pred nasaze-
nim sertindolu, maximalni podavana davka sertindolu,
délka uzivani sertindolu, nutnost pferuseni 1é¢by sertin-
dolem a dtivody pro preruseni, vyskyt nezadoucich ucin-
ki, charakter pridatné medikace.

Casovy prabéh studie

Po zatrazeni do studie byly odebrany demografické tudaje,
udaje o nemoci a jejim pribéhu, bylo provedeno hodno-
ceni aktualni zévaznosti onemocnéni, funkénich schop-
nosti pacientt a byla zahdjena lé¢ba ptipravkem Serdolect,
davkovani bylo voleno dle Souhrnu tudaji o ptipravku.
Ve 3. tydnu byla provedena kontrola z bezpe¢nostnich
davodi - zda nedochazi ke zménam elektrokardiogramu.
V 6. tydnu byla provedena navstéva, pti které byla hodno-
cena zavaznost onemocnéni, subjektivni hodnoceni 1é¢by,
vyskyt nezadoucich udinku tak, aby bylo mozné uréit, zda
pacienti odpovidaji na 1é¢bu pripravkem Serdolect a bu-
dou pokracovat v jeho uzivani v dlouhodobé 1é¢bé. Po 6
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meésicich uzivani byla provedena dals$i navstéva, pri kte-
ré byla hodnocena zavaznost nemoci, uroven funkénich
schopnosti pacientd, subjektivni hodnoceni 1é¢by, vyskyt
nezadoucich u¢inki. Studie probihala v lazkovych i am-
bulantnich zatizenich v Ceské republice.

Statisticka analyza

Zména funkénich schopnosti v priabéhu 1é¢by byla hod-
nocena Wilcoxonovym parovym testem. Pro ucely analy-
zy vztahu mezi subjektivnim hodnocenim 1é¢by a mirou
ukonéeni studie a vyskytem nezadoucich tc¢inkd byli pa-
cienti na zakladé DAI-10 rozdéleni do dvou skupin - bez
dysforie: DAI-10 > 0 (ptevazuji nedysforické odpovédi),
dysforie: DAI-10 < 0 (ptevazuji dysforické odpovédi).
Skupinové rozdily mezi dysforickymi a nedysforickymi
pacienty byly hodnoceny pomoci Fischerova testu. Sou-
vislost mezi subjektivnim hodnocenim lé¢by - DAI-10
skore — a poétem pouzivanych psychofarmak mimo Ser-
dolect byla hodnocena pomoci Spearmanovych korelaci.
Souvislost mezi subjektivnim hodnocenim 1é¢by a vysled-
ky 1é¢by byla téZ hodnocena pomoci Spearmanovy korela-
ce DAI-10 skére s CGI-L

Hodnoceni bylo provedeno metodou ,,observed cases®.

VYSLEDKY

Do studie bylo zatazeno 246 pacientti (119 Zen, 48,4 %).
Pramérny vék byl 36,5 roku (SD 12,6). Dals$i demografic-
ké adaje — vzdélani, zaméstnanost, Zivotni status a rodin-
ny stav ukazuje tab. 1. Pouze 20 (8,13 %) pacientt nebylo
do zahdjeni sledovani nikdy hospitalizovano, 18 (7,3 %)
pacientt bylo hospitalizovano Castéji nez 10krat. Modus
poctu hospitalizaci byl 3-5krat, tolikrat bylo hospitali-
zovano 68 (27,6 %) pacientd. 50 (20,3 %) pacientii bylo
hospitalizovano v poslednich 6 mésicich pred zahdjenim
1é¢by, tj. pred opétovnou exacerbaci nemoci. 169 (68,7 %)
pacientt uzivalo v pribéhu 6 mésicti pred zahdjenim sle-
dovani jedno antipsychotikum, 40 (16,3 %) pacientd dvé
antipsychotika, 16 (6,5%) vice nez dvé antipsychotika
a 17 (6,9%) pacientt neuzivalo antipsychotikum zad-
né. Nejéastéji uzivali pacienti antipsychotika 2. generace
(164 pacientt, 66,7 %), nejcastéji olanzapin, risperidon,
amisulprid. Klozapin uzivali dva pacienti. Kromé antipsy-
chotik uzivali pacienti pfed zahdjenim sledovani antide-
presiva (62 pacientt, 25,2 %), anxiolytika (78 pacientt,
31,7 %), antiparkinsonika (18 pacientt 7,3 %) a hypnotika
(9 pacientt, 3,7 %).

23 pacienttl (9,3%) nedokoncilo sledovani, nav§tévu
po 6 mésicich uzivani pripravku Serdolect tedy podstou-
pilo 223 pacientti (90,7 %).

Funk¢ni schopnosti pacienti

Funkéni schopnosti pacientt z pohledu 1ékaiti pred zaha-
jenim 1éc¢by pripravkem Serdolect a po 6 mésicich uziva-
ni ukazuje graf 1. Data jsou dostupna pro 195 pacient,
ktefi byli hodnoceni na zac¢atku studie a v 6. mésici. Pfed
zahdjenim 1é¢by byla pramérna hodnota schopnosti péce
o sebe 2,3 (SD 1,1), schopnosti prace 3,5 (SD 1,2), rodinné-
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Tab. 1. Demografické udaje

Pocet Procent
Vzdélani
Zakladni 83 33,7
Stfredoskolské 134 54,6
Vysokoskolské 27 11,0
Zaméstnani
Plny uvazek 31 12,6
Césteeny Gvazek 24 9,8
Pracovni neschopnost 17 6,9
Nezaméstnany 25 10,2
Céste¢ny invalidni dlichod 7 2,8
PlIny invalidni diichod 119 48,4
Starobni diichod 8 3,2
Jiné 15 6,1
Zivotni status
Zije sam 56 22,8
Zije s rodici 113 45,9
Zije s vlastni rodinou 63 25,6
Zije v socialnim zafizeni 3,7
Bez domova 038
Neuvedeno 3 1,2
Rodinny stav
Svobodny/a 158 64,2
Zenaty/vdana 48 19,5
Rozvedeny/4 31 12,6
Neuvedeno 9 3,7
Péce o sebe
60
51,79
50
40
30,77 32,31
R 30 - 26,15
20 + =
0 | 9,23 s
ez 2,56 2,05
0 T
1 2 3 4 5
Rodinny Zivot
50
40 35,79
31,05
30 A
X 23,16
20 i 19,47 21,05 |
10 | | Y
5,79
3,16
0 T
1 2 3 4 5

Graf 1. Hodnoceni funkéni kapacity v pribéhu lécby Iékarem

ho zivota 3,1 (SD 1,0), socialniho Zivota 3,2 (SD 1,0). Po 6
meésicich uzivani byla primérna hodnota schopnosti péce
o sebe 1,73 (1,0), prace 2,9 (SD 1,3), rodinného zivota 2,4
(SD 1,0), socialniho Zivota 2,4 (0,9). V prtibéhu lé¢by pii-
pravkem Serdolect doslo k signifikantni zméné v oblastech
»péce o sebe (Wilcoxonuv parovy test, Z = 7,7, p < 0,001),
»prace“ (Z = 7,1, p < 0,001), ,rodinny zivot“ (Z = 8,2,
p <0,001) i ,,socialni zivot“ (Z = 9,0, p < 0,001). Pramérné
hodnotili lékati funkéni schopnosti pacientii na konci sle-
dovani o 0,6-0,8 bodu lépe nez na jeho zacatku.

Subjektivné hodnocené funkéni schopnosti pred zaha-
jenim lé¢by ukazuje graf 2. Priimérna hodnota schopnosti
péce o sebe byla 2,0 (SD 1,1), prace 3,1 (SD 1,4), rodinné-
ho Zivota 2,7 (SD 1,2), socialniho Zivota 2,8 (SD 1,2). Po 6
meésicich uzivani pripravku Serdolect byla praimérnd hod-
nota schopnosti péce o sebe 1, 5 (SD 0,9), prace 2,5 (SD
1,4), rodinného zivota 2,1 (SD 1,0), socidlniho Zivota 2,2
(SD 1,0). V pribéhu 1é¢by doslo k signifikantnimu zlepse-
ni v polozkach ,,péce o sebe“ (Z = 6,4, p < 0,001), ,,prace”
(Z = 5,6, p < 0,001), ,,rodinny zivot“ (Z = 6,2, p < 0,001)
a ,,socialni zivot“ (Z = 6,9, p < 0,001). Priimérné hodnotili
pacienti své funk¢ni schopnosti na konci sledovani o 0,5
az 0,7 bodu lépe nez na jeho zadatku.

Subjektivni hodnoceni lécby pacienty

Pramérné DAI-10 skore v 6. tydnu uzivani bylo 6,1 (SD
3,8), v 6. mésici 7,5 (SD 3,2). Data jsou dostupna u 221
pacientd v 6. tydnu a u 188 pacientd v 6. mésici. Zména
mezi dvéma hodnocenimi je signifikantni (Wilcoxontiv

Prdce

30

25932593 2593 26,46

21,69
20,11
204+— — L —

17,46

15,34 14,81

%

6,35

Socidlni Zivot
40 38,50

35,83 35,83

31,55

20 +— 1872 0 I

15,51

%

695 3,02 7.49

Pozn.: Svétlé sloupce ukazuji procento pacient( s danou urovni domény funkcnich schopnosti pred léc¢bou, tmavé sloupce po lécbé.
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Graf 2. Hodnoceni funkéni kapacity v priibéhu Iécby nemocnym
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parovy test, Z = 5,6, p < 0,001). DAI-10 skore v 6. tyd-
nu uzivani negativné koreluje s hodnotou CGI-I pozit.
(Spearman r = -0,14, p < 0,05) i CGI-I negat. (Spearman
r = -0,26, p < 0,001) v 6. tydnu uzivani — ¢im méné dys-
forické prozivani 1é¢by, tim vyraznéjsi zlepSeni. Obdobné
signifikantné negativné koreluje skdre DAI-10 v 6. mésici
s hodnotou CGI-I (Spearman r = -0,21, p < 0,01), CGI-
-I pozit. (Spearman r = -0,21, p < 0,01) i CGI-I negat.
(Spearman r = -0,31, p < 0,001) v 6. mésici.

Pacienti s dysforickym hodnocenim 1é¢by v 6. tydnu
uzivani ptipravku Serdolect (n = 25, 11 %) méli vyssi prav-
dépodobnost pred¢asné ukoncit dlouhodobou lé¢bu -
sedm pacienttl (28 %) vs. Ctyfi pacienti (2%) u pacientt
s prevazné nedysforickym hodnocenim 1é¢by (Fischertiv
test, p < 0,001). DAI-10 skére pozitivné koreluje s po¢tem
druhd podévanych psychofarmak - jak v 6. tydnu (Spear-
manr =0,15, p < 0,05), tak v 6. mésici (Spearman r = 0,19,
p < 0,01). Mira vyskytu nezddoucich u¢inkd se mezi pa-
cienty s dysforickym a nedysforickym hodnocenim lécby
v 6. tydnu ani 6. mésici nelisila: 4,5% vs. 6,2% v 6. tydnu
a3,0% vs. 6,9 % v 6. mésici.

DISKUSE

V naturalistickém observa¢nim Sestimési¢nim sledovani
pacientti se schizofrenii lé¢enych ptipravkem Serdolect
jsme sledovali vliv 1é¢by na funk¢ni schopnosti pacien-
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td a vyznam subjektivniho hodnoceni 1é¢by pro pribéh
1é¢by.

Nejvyraznéj$i postizeni funkénich schopnosti bylo
lékafi pozorovano v doménach ,Prace — plné ¢i témér
plné neschopno pracovat bylo na pocdatku hodnoceni
52% pacientl - a ,,Socidlni Zivot“ - 39 % pacientd. Nej-
1épe byla hodnocena schopnost ,,Péée o sebe“ - vyrazna
dysfunkce byla na poc¢atku hodnoceni pozorovana u 14 %
pacientt. V prabéhu 1é¢by pripravkem Serdolect doslo
k signifikantnimu zlep$eni funkénich schopnosti pacien-
ti ve vSech sledovanych doméndach - péce o sebe, schop-
nost prace, rodinného i socidlniho Zivota. V. doménach
,Prace’, ,Rodinny Zivot“ a ,Socidlni zZivot* do$lo témér
k trojnasobnému (2,8krat, 3,2krat a 2,7krat) zvy$eni po-
dilu pacientt v kategorii ,,plné schopen® Zajimavé bylo, Ze
podobné své funkéni schopnosti vnimali i pacienti, vcet-
né jejich zlepseni, tzn., Ze sami pacienti vnimali zlep$eni
svych funkénich schopnosti a potazmo kvality Zivota, byt
méné vyrazné nez jejich lékari — ve vyse uvedenych do-
méndch doslo k maximalné dvojndsobnému zvyseni po-
dilu pacientt v kategorii ,,plné schopen® Délka sledovani
v nasi studii (6 mésicti) umoznila zachytit i zmény v do-
méné ,,Prace®, coz je oblast, ve které se zmény projevuji
mnohem pomaleji neZ napf. v doménach ,,Péée o sebe”
¢i ,Socidlni zivot®. Zlepseni urovné funkénich schopnosti
v souvislosti s uzivanim ptipravku Serdolect odpovida li-
terarnim udajiim o vlivu antipsychotik 2. generace na tyto
obtize® i predchozi placebem kontrolované studii se ser-
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tindolem, ktera ukazala signifikantné vétsi zlepseni skore
Global assessment of functioning nez placebo.’

90% pacientti dokoncilo sledovani, pouze 10% z nich
tedy predcasné prerusilo Sestimési¢ni 1é¢bu pripravkem
Serdolect. To je vyrazné niz$i mira, nez jak ji zndme z kon-
trolovanych studii, a odrazi to fakt, ze observac¢ni studie
jsou blize bézné klinické praxi. Mira pred¢asného ukonceni
1é¢by je obecné chapana jako projev tolerability a subjektiv-
niho vnimani lé¢by. 11 % pacientt prozivalo 6 tydnu lécby
prevazné dysforicky a tito pacienti ¢astéji ukoncovali 1é¢bu
predcasné, tj. negativni vztah k1é¢bé vedl k ¢astéjsimu pred-
¢asnému preruseni 1é¢by. Celkové byla lécba pripravkem
Serdolect pacienty vnimana prevazné pozitivné, u celé sku-
piny pacientti se vztah k 1é¢bé v pribéhu podavani piiprav-
ku Serdolect jesté zlepsil. Vysledky odpovidaji predchozim
zkuSenostem, které ukazuji, ze antipsychotika 2. generace
zlepsuji subjektivni vnimani 1é¢by antipsychotiky.®

V 6. tydnu hodnoceni korelovalo skore DAI-10 nega-
tivné s mirou zlep$eni pozitivnich i negativnich ptiznaki.
Schopnost antipsychotika zvladat priznaky schizofrenie
je tedy jednim z faktord, ktery souvisi s pozitivnim vni-
manim 1é¢by, coz je fakt, ktery byl pozorovan i v ramci
predchoziho longitudinalniho sledovani.*' Zajimavy byl
v tomto kontextu i nalez pozitivni korelace mezi DAI-10
skore a poctem uzivanych psychofarmak, coz mize odra-

zet fakt, Ze je postihovano $irsi spektrum priznakd nemo-
ci, jako je napf. depresivni symptomatika.? Pfedchozi pra-
ce nalezla souvislost mezi lep$im subjektivnim vnimanim
1é¢by a niz$i davkou antipsychotika.”® Nage studie v$ak
hodnotila pocet rtiznych psychofarmak, kterd byla paci-
entlim podavana, a proto nelze vysledky téchto dvou stu-
dii povazovat za konfliktni. Dale podle literatury souvisi
negativni vnimani 1é¢by s vyskytem nezadoucich u¢inka,"
coz se v$ak v naSem sledovani nepotvrdilo.

ZAVER

V Sestimési¢nim postmarketingovém sledovani 1é¢by schi-
zofrenie pripravkem Serdolect bylo pozorovano zlepseni
urovné funkénich schopnosti, zejména v doménach ,,Pra-
ce’, ,Rodinny Zivot® a ,Socialni Zivot® Lécba pripravkem
Serdolect byla subjektivné dobte vnimana a v pribéhu do-
$lo k dal$imu zlep$eni pozitivniho vztahu k ni. Schopnost
zvladat priznaky schizofrenie byla signifikantné spojena
s pozitivnim hodnocenim 1é¢by ptipravkem Serdolect. Tyto
vlastnosti jej fadi k dobte tolerovanym antipsychotikiim
2. generace, ktera jsou kromé schopnosti zvladat priznaky
nemoci schopna pozitivné ovliviiovat i funkce vyznamné
pro bézny zivot pacienti se schizofrenii.
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