Hledani spolehlivych informaci o léCivech neni vzdy jednoduché, obzvlast pro bézného pacienta. Evropska lékova
agentura (EMA) nabizi verejné dostupné védecké materialy, které predstavuji cenny zdroj informaci o lécich
schvalenych v Evropské unii. V tomto ¢lanku vam ukazu, jak EMA funguje, co z jejich dat mizete ziskat, a jak
informace spravné chéapat i ve svétle variability pacientl. Zaroven predstavim platformu Releaf, ktera slouzi jako

prakticky rozcestnik informaci o podminkach, lékarnach a lékafich v CR.

Co je EMA a jaké informace o lécivech tam najdete?

EMA (European Medicines Agency) je evropska agentura, kterd dohlizi na hodnoceni a schvalovani léciv z hlediska
bezpecnosti, Ucinnosti a kvality. Vysledkem jejich prace je registr 1éCiv, ktery obsahuje védecké posudky, souhrny

Udaju o pripravcich (SPC — strucny prehled pro zdravotniky) i informace pro pacienty dostupné v nékolika jazycich,

vcetné Cestiny.

¢ Védecké hodnoceni léciv: EMA zverejiuje studie, posudky a zpravy z klinickych hodnoceni, které jsou
zakladem pro schvaleni nového Iéku nebo nové indikace.

* Souhrn udaju o pripravku (SPC): Detailni informace pro lékare a lékarniky, véetné davkovani, kontraindikadi,
moznych nezadoucich Ucink{ a interakci.

* Informace pro pacienty: Jednodussi verze informaci, prehled toho, jak Iék ucinkuje, jak se uziva a na co si dat

pozor.

Tato data jsou velmi cennd, protoze vychazi z pfisnych evropskych pravidel a nejnovéjSich védeckych poznatkl. Pro

laika vS§ak mohou byt nékdy slozitd nebo pfilis odborna, proto je dlilezité védét, jak je Cist a co od nich ocekavat.

Proc je dilezité rozumét variabilité pacientd a limitiim prameéru ve
studiich

Klinické studie, na kterych EMA stavi sva hodnoceni, jsou casto zalozené na statistickych primérech. To znamena,
Ze vysledek lécby je zprlimérovan pro velkou skupinu pacientl. Pro jednotlivce ale mize byt Gcinek odlisny —

nékdo Iék snasi velmi dobre a pomaha mu, jiny mize mit méné vyrazny efekt nebo naopak nezddouci reakce.



* Kazdy pacient je unikatni: Genetické a fyziologické rozdily, pfitomnost dalSich onemocnéni a uzivanych Iék{
ovliviuji individualni odpovéd' na lécbu.

* Prumérné udaje mohou zavadét: Kdyz studie ukaze, Ze 70 % pacient( na lék reagovalo dobre, neznamena
to automaticky, ze vy sam budete patfit do této vétsiny.

* Necekané reakce a nefunkénost: Nékdy miize Iék u jedné osoby vyvolat vedlejsi icinky nebo nemusi zabrat

vibec - to je normalni na zakladé variability.

Proto je dullezité sledovat své vlastni symptomy, vedlejsi Ucinky a progress lé¢by co nejpresnéji, aby bylo mozné

konzultovat s lékafem efekt IéCby a pripadné dalsi kroky.

Jak presné popsat, co nefunguje — prakticky privodce pro pacienta
Kdyz budete s lIékarem konzultovat, Ze vam lék nezabira, je klicové popsat situaci co nejpresnéji. Pomize to lékari

rozhodnout o pfipadné zméné lécby nebo doplnujicich vysSetrfenich.

Co uvést ve zpétné vazbé lékari:

1. Popis pFiznaki: Co konkrétné se nezlepsilo, co vas stale trapi, jaké mate bolesti, Gnavu, nebo jiné symptomy.



2. Casovy ramec: Kdy jste 1ék zacali uZivat, kdy (pokud viibec) se objevily zmény a kdy jste zaznamenali

neucinnost.
3. Vedlejsi ucinky: Zaznamenejte jakékoli neprijemné reakce, nové vzniklé priznaky nebo zhorseni jinych obtizi.

4. Zmény v zivotnim stylu: Uvedte pripadné zmény v jidelnicku, fyzické aktivité nebo jiné faktory, které by

mohly ovlivnit 1écbu.

5. Dodrzovani lécby: Potvrdte, ze uzivate lék presné podle predpisu.

Dulezité je byt co nejkonkrétnéjsi a idealné vést si symptom denik, kde tyto informace zaznamenate.

Symptom denik - vas prakticky pomocnik
Symptom denik je jednoduchy nastroj, ktery vdam pomUze sledovat, jak se citite béhem lécby a jak lék funguje v
praxi. Zaznamenavejte si denné:

* Intenzitu bolesti nebo jinych symptom (napf. na skale 1-10)

¢ Vedlejsi Ucinky a jejich zavaznost

o Cas, kdy jste lék uzili

¢ Dalsi faktory ovliviujici stav (stres, spanek, fyzicka aktivita)

Takovy denik pak muzete predlozit Iékari, coz mu pomUze udélat informované rozhodnuti o moznych Upravach v

lécbé.

Moznosti Iééby mimo prvni linii v Ceské republice

V CR existuji rizné moznosti lécby v pfipadé, Ze zakladni (“prvni linie") terapie nefunguje podle ocekavani. Patfi

sem:

* Druha a treti linie lécby: Lécba alternativnimi Iéky schvalenymi EMA, které mohou byt nasazeny podle

zavaznosti a typu onemocnéni.

* Personalizovana medikace: V pripadé nelcinnosti standardnich lék{ se nékdy doporuci genetické testovani
nebo specialni vysetreni pro vybér vhodnéjsiho Iéku.

* Kombinacni terapie: Pouriti vice 1€kl soucasné, pokud to lékar povazuje za vhodné.

* Podpora z platformy Releaf: Tato platforma pomaha pacientim orientovat se v dostupnosti lékd,

specializovanych pracovistich, Iékarich a lékarnach.

Platforma Releaf je cennym pomocnikem, protoze funguje jako rozcestnik mezi potiebnymi informacemi o

zdravotni péci i SirSi podporou pacient.

Jak hledat informace o lécich na EMA jako laik?
Pokud jaktak.cz chcete sami vyhledat védecky ovérené informace o lécich na strankach EMA:

1. Zadejte do vyhledavace na www.ema.europa.eu nazev léku nebo ucinné latky.
2. Vyberte sekci ,Medicines” (Léky) a poté ,Human medicines”.
3. Najdéte konkrétni léCivo a otevrete jeho stranku.

4. Prohlédnéte si dostupné dokumenty — ,Summary of Product Characteristics” (SPC) a ,Patient Information
Leaflet” (PIL).

5. Pokud potrebujete jednodussi verzi, hledejte sekci ,Information for patients” nebo podobné pojmenované.


https://www.jaktak.cz/chronicka-diagnoza-jak-najit-spravnou-lecbu-kdyz-ta-prvni-nestaci.html

Nezapomente, ze pokud nékteré informace nerozumite, je lepsi to konzultovat s lékafem nebo lékarnikem. EMA

poskytuje fakta, ale kazdy pacient potiebuje osobni pristup k interpretaci.

Zaveér

Evropska lékova agentura (EMA) je dlvéryhodnym zdrojem komplexnich a védecky ovérenych informaci o lécivech.
Pro laika vsak m(ize byt ¢teni dat narocné, proto je klicové védét, na co se zaméfrit, jak rozumét limitdm klinickych
studii a jak si efekt 1é¢by evidovat pomoci symptom deniku. Pacientim v CR navic pomahé platforma Releaf, ktera

usnadnuje orientaci v moznostech lécby, dostupnosti lékaren a healthcare sluzeb.

Vzdy pamatujte, ze primérné vysledky studii nejsou pfimo aplikovatelné na kazdého jednotlivce. Aktivni
komunikace s Iékafem a detailni sledovani svého zdravotniho stavu vedou k nejlepsim vysledkdm. Nevahejte se na

jakékoli otazky tykajici se 1ékl obratit na odborniky a vyuzivat dostupné zdroje jako EMA a Releaf.



