Připomínky NRZP ČR

k návrhu 

VYHLÁŠKY

ze dne .……….. 2014,

kterou se mění vyhláška č. 221/2013 Sb., kterou se stanovují podmínky pro předepisování, přípravu, výdej a používání individuálně připravovaných léčivých přípravků s obsahem konopí pro léčebné použití
Zásadní připomínka 

1. V Čl. I., bodě 1., V § 2 odst. 1 se slova „30 g“ nahrazují slovy „180 g sušiny“ navrhujeme      následující, nové znění:

         
V § 2 odst. 1 se slova „30 g“ nahrazují slovy „200 g sušiny“
ODŮVODNĚNÍ: 
Podle aktuálních, dlouholetých izraelských zkušeností, kde je léčba konopím zdaleka nejrozvinutější, umožňují tamním pacientům nákup konopí, či léčivých prostředků z konopí až v souhrnném množství v rozsahu 200 g sušiny, měsíčně. Dávka se řídí dle závažnosti a druhu onemocnění. 
Navrhovaná vyhláška nyní řeší, zda má pacient za měsíc dostat 30 nebo víc gramů. To je naprosto scestná úvaha. Při dávkování je naprosto nezbytné zohlednit druh a kvalitu konopí, včetně obsahu aktivních látek. Pokud má totiž rostlina nízký obsah účinných látek, tak se může 100 gramů rostliny s nízkým obsahem rovnat 30 gramům kvalitního konopí. Záleží na jejich obsahu, který už se dnes samozřejmě bere v úvahu. 
Tyto skutečnosti a znalosti povedou k tomu, že se bude podávat pacientům rozdílné konopí. Např. v Izraeli chtějí jinou odrůdu konopí dávat pacientů na den a jinou na noc. Konopí navíc bude v několika silách a s vysokým obsahem kanabidiolů. 
Zároveň značnou překážkou k širokému využití konopí u nás je i plánovaná, či uvažovaná cena konopí pro lékařské účely u nás. V Izraeli se cena konopí pohybuje ve výši cca 10% nízkého důchodu, tj. u nás přibližně 900,- Kč. Jen tak se stane léčba konopím dostupná pro cílovou skupinu pacientů, kteří jej potřebují využívat nejvíce. Pokud cena léčebného konopí v ČR zůstane na aktuální výši, je naprosté většině pacientů, kteří tuto léčbu potřebují, zcela ekonomicky nedostupná a proto ztrácí absolutně svůj význam. 
(Zdroj informací - Lumír Ondřej Hanuš, analytický chemik a světový odborník na poli výzkumu konopí, který působí na Hebrejské univerzitě v Jeruzalémě.)
Zásadní připomínka
9. V Čl. I., bodě 9. Příloze č. 3 Indikace a specializovaná způsobilost předepisujícího         lékaře se vkládá za položku „spasticita a s ní spojená bolest u roztroušené sklerózy nebo      při poranění míchy – neurologie“ nová položka, která zní: 

Nebolestivá úporná spasticita zásadním způsobem omezující pohyb a mobilitu, nebo          
dýchání pacienta, mimovolné kinézy způsobené neurologickým onemocněním a 
další zdravotní komplikace, mající původ v neurologickém onemocnění, nebo úrazu     
páteře s poškozením míchy, či úrazu mozku, neurologický třes způsobený          
Parkinsonovou chorobou a další neurologické potíže dle zvážení ošetřujícího lékaře         
- specializovaná způsobilost: neurologie, praktické lékařství
    Ostatní položky následují za vloženou položkou.
ODŮVODNĚNÍ:
Léčivé přípravky s obsahem konopí jsou velkým množstvím pacientů s neurologickým onemocněním vyzkoušeným, léčivým prostředkem, který dokáže velmi dobře kompenzovat naprostou většinu zdravotních komplikací, které jsou úzce spjaty s neurologickými onemocněními a úrazy páteře s poškozením míchy, či úrazy mozku.
Ve stávajícím návrhu novely vyhlášky stále přetrvává u neurologických onemocnění v příloze č. 3. pouze bolestivá spasticita. Celá vyhláška je obecně velmi směřována hlavně na potlačení bolesti. U neurologických onemocnění a úrazů však existuje mnohem širší škála komplikací, které umí léčivé přípravky s obsahem konopí velmi dobře řešit a problémy velmi dobře kompenzovat, často i zcela odstranit. Na řešení těchto potíží však návrh vyhlášky vůbec nepamatuje.

Při těchto onemocněních jde především o sice nebolestivou, ale zato velmi úpornou spasticitu, která pacientovi znemožní jakýkoliv jeho pohyb a sebeobsluhu a v horším případě mu velmi znesnadní dýchání. Takové úporné spasmy dokážou pacienta neustále ohrožovat pádem z vozíku, či z postele. Současná lékařská praxe má jen velmi úzce omezené možnosti, jak takové spasmy řešit a to většinou radikálním, invazivním zavedením pumpy, dávkující tišící léky. Ani tato metoda však neúčinkuje ve všech případech naprosto spolehlivě. Podáváním léčivých přípravků s obsahem konopí jde tyto potíže řešit v mnohem vyšším procentu případů.
Samostatnou kapitolou zůstává léčba neurologického třesu, potíží s chůzí a veškerým pohybem u pacientů s Parkinsonovou chorobou. V těchto případech podávání léčivých přípravků s obsahem konopí u naprosté většiny z nich dokáže třes odstranit a pacientům umožnit samostatný pohyb, včetně chůze. Tento stav neumí srovnatelným způsobem vyvolat žádný jiný známý medicínský postup.

U specializované způsobilosti lékařů navrhujeme neurologii a praktické lékařství. Neurologii jako odbornost u neurologických onemocnění a zmíněných úrazů a praktické lékařství proto, že tito lékaři jsou těmto, většinou imobilním pacientům nejblíže, velmi dobře znají zdravotní stav svých pacientů a mají k dispozici i všechny lékařské zprávy jejich odborných lékařů. Praktičtí lékaři jsou proto plně kompetentní operativně řešit jejich zmíněné, zdravotní komplikace a předepsat potřebné léčivé přípravky s obsahem konopí.
V Praze dne 9. 3. 2015

Zpracoval:  JUDr. Zdeněk Žižka

Za NRZP ČR: Mgr. Václav Krása
