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Standard substitu¢ni 1é¢by byl poprvé publikovan jako Standard opiatové substituéni [éCby ve
Véstniku MZ v roce 2001, ¢astka 4/2001. Prvni revize standardu byla vydana ve Véstniku MZ v r.
2008, ¢astka 3/2008. Navrh této treti revize byl pfipraven pracovni skupinou sekce substituéni |écby
Spole¢nosti pro navykové nemoci CLS JEP (déle jen SNN), vedené prim. MUDr. Petrem Popovem,
MHA; dalSimi ¢leny pracovni skupiny byli ¢lenové vyboru SNN doc. MUDr. Viktor Mravcéik, Ph.D.,
MUDr. Jifi Doldk a MUDr. Jakub Minatik. Rozsahlejsi doplnéni a zapracovani poznamek proved|
MUDr. Jakub Minaftik. Finalni verze (3.3) byla schvalena vyborem SNN dne 28. 9. 2020.

Uvod

Substituéni |écba je standardizovany IéCebny postup, ktery spocivd v ndhradé uzivané latky za latku
formé. Variantou muZe byt ale také nahrada za ucinnou latku stejnou, ale farmakologicky standardni,
podavanou jako lécivy pfipravek ve znamé ddvce a v bezpecném terapeutickém kontextu. Za
standardni substitucni 1é¢bu v oblasti ndvykovych nemoci povazujeme takovou, jejiz ucinnost a
bezpecnost byla prokdzana a kterd je soucasti mezinarodnich a narodnich doporucenych postup(.
Mezi takové patii bezesporu opioidni a nikotinova substituce. Za moZné lécebné postupy povazujeme
existuji pozitivni zku$enosti, jako je naptiklad substituce stimulancii, se kterou mame zkugenosti v CR
(Hampl, 2004; Minafrik et al., 2016), etanolem ¢i kanabinoidy.

Tento standard se primarné zaméruje na substitucni Ié¢bu zavislosti na opioidech.

Doporuceni k substitu¢ni Iécbé nikotinovymi pfipravky je uvedeno v Doporuceni pro |écbu zavislosti
na tabaku (Kralikova et al., 2015).

Doporucené postupy pro ostatni substitucni IéCby zatim neexistuji, odkazy na né najdete v ¢asti 3.
Specifické skupiny pacient( a specifické situace

Standard substitucni |éCby (dale jen Standard) je koncipovan jako souhrn obecné platnych zakladnich
pravidel udrZovaci dlouhodobé, casové predem neomezené substitucni [éCby zavislosti na opioidech,
tj. lécba s vyuZitim agonistl opidtovych receptorl. Kratkodobda substituéni Iécba, jejimZ cilem je
primarné detoxifikace neni obsahem tohoto standardu. Nicméné je vhodné zminit, Ze cil vysazeni
¢asto neni realny a je vhodné pacientovi nabidnout udrZovaci substitu¢ni 1é¢bu.

Substituéni lécba zavislosti na opioidech je lege artis postup, pokud splfiuje v tomto materialu
uvedené postupy a pouziva substitucni latky, které jsou uvedeny v kapitole 1. 2 tohoto Standardu.

Poutziti jinych latek nez vyjmenovanych je principialné mozné, ale vybocuje jiz z mantineld tohoto
schvaleného postupu a mélo by byt vidy peclivé zvazeno a nahlaeno SUKL. K substituéni 1é¢bé se
celosvétové uziva pestra paleta latek a Iékovych forem, casto doprovazenych specifickymi postupy a
doprovodnymi programy. Mezi u nas dostupné moznosti patfi nepochybné pouziti tramadolu —
pozitivni efekt potvrzuji indické studie (Sarkar et al., 2017; Sarkar et al., 2019), nebo uZiti oralnich
forem morfinu s fizenym uvolfiovanim (Klimas et al., 2019).
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Doprovodné programy jsou soucasti substitucni 1éCby stejné jako substitucni latka a jejich aplikace je
soucasti lege artis postupu. Pokud jsou zlé¢ebného postupu vynechdny, mélo by to mit jasné
definovany divod.

Substituéni Ié¢ba z podstaty definice (je povaZovana za dlouhodobou, pfedem casové nelimitovanou
intervenci) predpoklada Ze bude pokracovat i v dobé jinych lécebnych intervenci, které se déji pro
somatické anebo jiné duSevni onemocnéni. Plati to i pro hospitalizaci pro zavislost na navykovych
latkach, véetné odvykacich |éc¢eb, viz kapitolu 3.8 Substituéni 1é¢ba pfi hospitalizaci pro navykové
onemocnéni. Takovy postup povaZujeme za mozny i u nas (Debnarova et al., 2018).

Zachdzeni se substituénimi latkami je upraveno zvlastnimi predpisy, a to zejména zdkonem ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonl ve znéni pozdéjsich
predpisli, a zdkonem ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, a
vyhlaskou ¢&. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd. Poskytovani
zdravotnich sluZeb je upraveno Zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich

poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpis.

1. Definice a charakteristika substituéni 1é¢by
1. 1 Definice substitucni léCby

Substituéni 1é¢ba opioidy je metodou volby, standardnim lé¢ebnym postupem, ur¢enym pacientiim,
zavislym na opioidech (F11.2, MKN-10), pfipadné pacientim, zavislym na vice latkach (F19.2, MKN-
10), s dominantni zavislosti na opioidech.

Nastrojem této lécby je poskytovani substituéni latky (uvedené v kapitole 1. 2 tohoto Standardu) a to
v optimalizované davce, kterd efektivné potlacuje nejen pacientovy odvykaci pfiznaky, ale také
redukuje craving a umoziuje vSestranné zlepsit kvalitu jeho Zivota. Jedna se o cCasové predem
neomezenou udrzovaci |éCbu. Substituéni Iécba muZe probihat ambulantni formou, nebo v ramci
rezidencni |éCby.

Pacient, zavisly na opioidech (F11.2), Ié¢eny substitu¢ni lécbou, béhem které uZiva jen ordinované
substitucni latky a ktery prokazatelné nezneuzivd navykové latky, je povaZovan za abstinujiciho
(F11.22, MKN-10).

1. 2 Seznam latek, které jsou urceny k lege artis substitucni Iécbé zavislosti na navykovych latkach
ze skupiny opiata/opioidt

1. 2.1 metadon
1. 2. 2 buprenorfin
1. 2. 3 smés buprenorfin/naloxon v jedné tableté nebo jiné lIékové formé

V soucasné dobé je v CR metadon k dispozici jako IVLP (typicky ve formé sirupu), buprenorfin a
buprenorfin/naloxon jako HVLP ve formé sublingvalnich tablet.

Pokud budou v klinické praxi CR pouzivany preparaty s jinymi Gcinnymi latkami nebo v jinych
|ékovych formach (napft. ordlni film, depotni formy), postupuje se pfi jejich pouZiti v souladu s timto
doporuéenym postupem podle jejich SPC.
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. 3 Cile substitucni lécby

— udrzeni nebo zlepSeni psychického a somatického stavu pacienta,

— omezeni nebo ukonceni rizikovych zplGsob aplikace navykovych latek,
— omezeni nebo ukonéeni uzivani nelegalnich navykovych latek,

— omezeni nebo ukonceni rizikového chovani pti uzivani ndvykovych latek,
— omezeni nebo ukonéeni kriminalniho chovani pacienta,

— zlepSeni socidlniho statusu pacienta.

1. 4 Typy substitucni Iécby

Typ substituéni lécby volime dle potfeb pacienta a dle mozZnosti poskytovatele a dostupnosti
navaznych sluzeb.

1. 4. 1 Zakladni substitucni Iécba

Poskytovani (podavéani pod dozorem nebo predepisovani) substitucni latky. Forma substitucni 1éCby,
poskytovand predevsim v pripadech, kdy pro pacienta neni indikovana rozsifena substitucni lécba
nebo neni mistné dostupna rozsifena substitucni |écba. Je typicky poskytovana v ambulancich
vSeobecnych praktickych lékafl, resp. Iékafl jinych specializaci neZ psychiatrie/adiktologie; zaroven

evyvs

vykonu trestu odnéti svobody, nebo v pribéhu hospitalizace.

Zakladni substitucni lé¢ba muzZe byt indikovana u specifickych skupin pacientdl, napriklad tam, kde je
pacient zcela stabilizovany a jeho potfebou subjektivné i objektivné jen farmakologicka podpora.

1. 4. 2 RozSifena substitucni lécba

Poskytovani (podavani pod dozorem nebo predepisovani, a/nebo vybaveni pacienta lécCivym
ptipravkem) substitu¢ni latky, doplnéné o poskytovani dalSich forem péce. Vedle vlastni substitu¢ni
|éCby (farmakoterapie) ma byt model rozsifené péce optimalné doplnén o nefarmakologické slozky,
které mohou zahrnovat poradenstvi, tykajici se zdravotniho stavu a lécby, psychoterapii,
adiktologickou 1écbu, socialni praci/poradenstvi, oSetfovatelské sluzby, volnocasové aktivity, 1é¢bu ci
zprostiredkovani 1écby dalSich psychickych a somatickych onemocnéni, a dalsi. Sluzby mohou byt
zajistovany interné i externé, dilezita je Sife a pestrost poskytovanych sluzeb.

Indikace jejich typu a frekvence je predmétem vstupniho a priibézného hodnoceni pacienta a
soucasti z néj vyplyvajiciho Ié¢ebného planu, pfipadné tézZ terapeutické smlouvy.

1. 5 Personalni a technické predpoklady substitucni écby

Odbornym garantem poskytovani substituc¢ni 1é¢by je psychiatr nebo lékar s atestaci v oboru
navykovych nemoci nebo lékaF, ktery absolvoval certifikovany kurz Institutu postgradualniho
vzdélavani ve zdravotnictvi (dale jen IPVZ) o provadéni substituéni 1écby, odborné garantovany SNN
CLS JEP.

V ptipadé zdakladni substitucni 1é¢by predpokldadame, Ze v situaci, kdy je volena situacné, pfipadné
nasazeni nesnese odklad, mlZe substitucni 1é¢bu poskytovat i lékar bez vySe uvedené kvalifikace.



V takové situaci je vSak vhodné, aby se lékar poradil se specialistou, ktery splfiuje vyse uvedené
podminky.

V pfipadé nestandardnich postupl, jako je nasazeni neregistrované substituéni latky, jind nez
opioidni ¢i nikotinova substituce, kombinace substitucni 1écby a potfeby lécit zavislost na dalSich
latkach je vhodné, aby takovou |écbu poskytoval nebo garantoval Iékaf splfiujici podminky v prvnim
odstavci s délkou praxe voblasti |écby ndvykovych nemoci alespon 6 let ztoho polovinu
v programech substitucni [éCby.

Nutna laboratorni vySetieni se provadéji v ptislusnych specializovanych laboratofich (biochemickych,
toxikologickych, mikrobiologickych apod.), odpovidajicich standardiim pfislusné odborné spolecnosti.

Pro specializovana vysetfeni je mozZno si vyzadat konzilia pfislusnych specialistd.

1. 6 Faze substitucni IéCby
1. 6. 1 Uvodni faze — zafazeni pacienta do substituéni 1é¢by

Pacient je zarazen do substitucni Iécby na zdkladé stanoveni diagndzy zavislosti na opioidech, podle
aktualné platné verze mezinarodni klasifikace nemoci (MKN). Podle nyni platné MKN-10 jsou
hlavnimi diagnézami pro indikaci substitu¢ni [é¢by:

F11.2 Syndrom zavislosti na opioidech
F19.2 Syndrom zavislosti na vice latkach

Zakladem posouzeni celkového zdravotniho stavu je psychiatrické vySetfeni, doplnéné o vysledky
pomocnych laboratornich vysetfeni (zejména toxikologickych a vysSetfeni na vyskyt infekénich
onemocnéni) a dle potreby doplnéné o konzilidrni vysetfeni somatického stavu (interni,
gynekologické, aj.).

1. 6. 2 Nastaveni uvodni davky substitucni latky

Nastaveni Uvodni davky substitucni Iatky a jeji dalsi Uprava je zcela individudlni a zavisi na aktudlnim
stavu pacienta. Odviji se od zavaznosti odvykacich pfiznakd, nasledujicich nékolik hodin po posledni
davce opidtu, resp. jinych navykovych latek, uzité pacientem. V této Uvodni fazi Iécby, kterd trva 2—4
tydny, je pacient pravidelné kontrolovan, v pfipadé podavani metadonu denné, v pfipadé substituce
buprenorfinem, resp. kombinaci buprenorfin/naloxon dle potfeby, minimalné jednou tydné.

Vyjimku samoziejmé tvofi situace, kdy pacienta jiz nastaveného na substitu¢ni [é¢bé prebirame do
své péce.

1. 6. 3 Udrzovaci faze substitucni lécby

Délka udrZovaci faze substitucni 1écby je individudlni, pfedem ¢asové neomezend. V optimalnim
pfipadé je minimalni délka udriovaci faze substitu¢ni 1éeby jeden rok. Cast pacient(i po dosazeni
psychické, fyzické a pripadné i socidlni stabilizace substitucni |[écbu ukoncuje, v nékterych pripadech
se ale mlzZe jednat o trvalou udrZovaci lécbu.

Vhodné parametry pro sledovani uc¢innosti substitu¢ni |écby jsou zdrZzeni se uzivani navykovych latek
(objektivné toxikologie z moci), reporty pacienta o pfitomnosti cravingu, mira socialni stabilizace,
resp. integrace a kvalita Zivota. Optimalnim vysledkem je plné socialné integrovany pacient, ktery



neuziva jiné navykové latky, véetné tabaku a alkoholu a neobtézuje jej craving. Na pozitivnim stavu se
obvykle spolupodili dostatecna davka substitu¢niho preparatu a terapeuticka podpora.

1. 6. 4 Zavérecna faze — ukonceni substitucni lécby

Radné ukonéeni substituéni l1é¢by déje po dohodé, se souhlasem pacienta. Na dohodé o vysazeni
substitucni latky se mohou podilet i dalsi subjekty (napfiklad terapeut pacienta, jeho socialni
pracovnik), které jsou relevantni pro poskytovani péce vramci terapeutického kontraktu, nebo
pacient bude u nich v péci pokracovat. Vhodné je poskytnou pacientovi maximalni podporu a
z dlivodu prevence relapsu, zhorseni stavu kontraktovat také mozny navrat pacienta do programu.
Touha pacientll v dlouhodobé substituci po vysazeni byva znac¢na, a ne vidy je vysazeni Uspésné.

Lécba mulZe byt ukonéena také predcasné, i proti vlli pacienta, po zdvainém a casto také
opakovaném poruseni lé¢ebného rezimu. | zde je vhodné pokusit se ukonéeni l1é¢by kontraktovat,
pokusit se o prevenci relapsu a vyjednat naslednou péci, pfipadné kontraktovat podminky ndvratu.

2. Proces péce

2. 1 Vstupni podminky procesu péce

2. 1. 1 Indikace pro substitucni Iécbu

Diagndzu zavislosti na opioidech a z ni vyplyvajici indikaci k zafazeni do substituc¢ni 1é¢by stanovuje:
1) IékarF s atestaci v oboru IéCby navykovych nemoci nebo

2) psychiatr

N

. 1. 2 Pfipady, podporujici prednostni zarazeni do substitucni Iécby

— téhotenstvi

— HIV pozitivita

— akutni nebo chronicka forma nékterého typu virové hepatitidy, predevsim virové hepatitidy typu
C

— neodkladna potfeba péce pro somatické nebo duSevni onemocnéni

2. 1. 3 Kontraindikace zahdjeni substitucni lécby

— nesnaSenlivost substituéni latky

— akutni intoxikace alkoholem nebo jinou navykovou latkou
— alkoholové delirium tremens

— paralyticky ileus

— obecné kontraindikace léCby opioidy

2. 1. 4 Relativni kontraindikace substitucni |1écby

prevazujici zavislost jiného nez opioidového typu,



— zneuZivani substituéniho programu v anamnéze (napf. nelegalni prodej substitucni latky,
distribuce navykovych latek klientdm substitu¢niho programu v jeho prostorach nebo blizkém
okoli),

— neschopnost prestat uzivat nelegalni opioidy navzdory dostatecné vysoké davce substitucni latky,

— zavaina respiracni insuficience,

— zdavazina jaterni onemocnéni s nekompenzovanou poruchou jaternich funkci,

— zavaina ledvinovd onemocnéni

— |é¢éba inhibitory MAO

— pro podani metadonu u pacientli mladsich 18 let nemame dostatek dat o Ucinnosti a bezpecnosti

— pro podani buprenorfinu, resp. buprenorfinu/naloxonu u pacientd mladsich 15 let nemame
dostatek dat o Ucinnosti a bezpecnosti

— v pripadé metadonové substituce je tfeba zvysené opatrnosti u pacientl s hypotyredzou,
s onemocnénim myastenia gravis, s poruchami srde¢niho rytmu, prodlouzeného QT intervalu a
stav(, které k nému mohou vést

— U substitucni lécby obecné plati limity pro uZiti opioidd vyplivajici z jejich farmakologickych
interakci a moZnosti nepfiznivého ovlivnéni dalsich patologickych stav(i, nebo zastfeni symptoma
onemocnéni, napf. u Urazl hlavy apod.

2. 1. 5 Registrace pacientd substitucni lécby

V pfipadé vsech osob, jimZz ma byt poskytnuta substitucni Iécba, pred zapocdetim substitucni [éCby
|ékat, ktery ji chce zahdjit, ve shodé se Zakonem ¢&. 372/2011 o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani ve znéni pozdéjsich predpist, zadava udaje o pacientovi do Narodniho registru
|écby uZivatell drog (dale jen NRLUD; http://www.uzis.cz/registry-nzis/nrlud) a tak zaroven ovéfuje,
zda pacientovi neni poskytovana substitucni lé¢ba v jiném zdravotnickém zafizeni.

Pokud pacientovi neni poskytovdna substituc¢ni Iécba jinym poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
zaradi lIékar pacienta neprodlené (nejpozdéji do dvou pracovnich dnd) do NRLUD.

2. 1. 6 Terapeuticky kontrakt o poskytovani substitucni Iécby

V oblasti navykovych nemoci je zvykem s pacientem na zacadtku péce podepisovat terapeuticky
kontrakt, ktery vymezuje jeji mantinely, promita se do ného stanoveni lé¢ebného planu, tak, jak jej
naplanoval pacient s lékafem, pripadné dalSimi poskytovateli péce (plati pro rozsifenou substituéni
|éCbu). Za stranu lékare, ktery poskytuje farmakologickou Ié¢bu je vhodné, aby kontrakt obsahoval:

— pouceni o pribéhu substituéni lé¢by a vSech jejich rizicich,

— zavazek pacienta, Ze bude dodrZovat |écebny reZzim substitucni lécby, se kterym byl predem
seznamen,

— pouceni o rizicich interakce substituc¢ni latky s jinymi latkami (typu alkoholu, sedativ, anxiolytik
apod.),

— informace o rizicich provadéni nékterych cinnosti, jako napf. fizeni dopravnich prostredka,
manipulace se stroji, zbranémi apod.,

— zavazek pacienta, Ze bude jiné lékare, ktefi mu poskytuji ¢i budou poskytovat jakoukoliv 1écbu,
informovat o skutecnosti, Ze prodélava substitucni 1é¢bu,

— zavazek pacienta, Ze bude lékare, ktery mu poskytuje substitucni latku, informovat o jakékoliv
|é€bé, jiz mu poskytuji nebo poskytli jini 1ékafi,
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— zavazek pacienta, Ze v pfipadé vybaveni pacienta substitucni latkou k domacimu ufZiti ji bude
zodpovédné prechovdvat tak, aby zabranil riziku jejiho zcizeni, nebo ndhodného nebo
neumyslného uZiti jinou osobou,

— zavazek pacienta, Ze ordinovanou, resp. poskytnutou substitucni latku bude uZivat vyhradné on
sam,

— pouceni o poskytnuti osobnich udajid Narodnimu registru 1éCby uZivatelll drog a o dlvérnosti
takto poskytnutych Gdaji; tento fakt stvrzuje souhlasem s formulaci:

,Souhlasim s poskytnutim ve formulafi uvedenych udajli pro ucely provozovani Narodniho registru
|éCby uZivatelG drog, vedeného podle zdkona ¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. Spravcem i
zpracovatelem Registru je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR. S témito Udaji bude
nakladano v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., O ochrané osobnich Gdaji a o zméné nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl. Tento souhlas poskytuji ze své svobodné vile.”

2. 2 Provadéni substitucni |écby
2. 2. 1 Metadonova substitucni lécba

Pfi metadonové substitucni 1éCbé se pouzivaji IéCivé pripravky (nejcastéji ve formé roztoku pro
peroralni uZiti) s obsahem ucinné latky metadon (metadon hydrochlorid). Lécbu mUzZe vést lékar s
atestaci v oboru IéCby navykovych nemoci nebo psychiatr, ktery je drzitelem osvédceni o UspésSném
absolvovani certifikovaného kurzu v substituc¢ni 1é¢bé IPVZ, odborné garantovaného SNN.

2. 2. 1. 1 Zakladni pravidla pro nastavovani ddvky metadonu

Predepisujici lékaf stanovi pocatecni davku na zdkladé predchoziho komplexniho vySetfeni a
nasledujicich zasad:

— Uvodni ddvka substitu¢ni latky s obsahem metadonu musi byt niz$i nez minimalni letalni
davka (obvykle < 50mg, u déti 10-20 mg),

—  pfi riziku pozivani jinych latek tlumicich CNS (alkohol, sedativa, anxiolytika atp.) je tfeba Uvodni
davku snizit vzhledem k interakci mezi témito Idtkami a metadonem

— nastaveni ddvky zac¢ina nejmensim funkénim mnozstvim metadonu

— pfi podani prvni davky a kazdém dalSim vyznamném zvySeni davky je pacienta (klienta) nutno
sledovat po nezbytné nutnou dobu bezprostfedné 1-2 hodiny po podani a v pfipadé negativni
nezadouci reakce (napf. znamky predavkovani, alergicka reakce, toxicka reakce) zahdjit adekvatni
|écbu.

— vSeobecné platny horni limit ddvky metadonu neni stanoven; davka by se méla vidy fidit
odvykacimi pfiznaky individudlniho pacienta; ve specifickych ptipadech jsou pomérné béziné
davky nékolika stovek miligramd metadonu denné

2. 2. 1. 2 Podani uvodni davky a nastaveni udrzovaci davky metadonu

Uvodni ddvka substituéniho preparatu s obsahem metadonu se stanovi podle mnoistvi (ddvky)
opioidd, které pacient uzival pred zarazenim do programu, a to od 5-10 mg u pacientd s nizsi
toleranci az k davce 20-40 mg u pacient( s vysokou toleranci. Denni davka se postupné zvysuje o 5 az
10 mg na individualni udrzovaci denni davku. Ta se mGZe pohybovat kolem 20-50 mg, Castéji se ale
dostava nad 60 mg a nékdy i nad 100 mg.



Prvni (Uvodni) davku metadonu je vhodné podat nejdfive za 6 hodin od posledniho uZiti kratkodobé
plsobiciho opioidu (napt. heroinu), nebo vyckat nastupu odvykacich pfiznakd a pak podat prvni
davku metadonu.

Uvodni davka metadonu se podava bud jednorazové, nebo ve dvou davkach. Pfi pretrvavajicich
pfiznacich odvykaciho stavu Ize podat po dvou hodindch od prvni davky druhou davku. V obou
pfipadech je Zadouci minimalné dvé hodiny bezprostfedné po podani sledovat zdravotni stav
pacienta. Pfi jakychkoliv zndmkach intoxikace je tfeba interval mezi ddvkami prodlouzit o 4 hodiny a
zvazit snizeni davky.

V pfipadech, kdy neni mozné odpovidajici ddvku odhadnout, zaéind se davkou 20 mg pfi sledovani
stavu pacienta. Pokud jesté po 2—4 hodinach od podani ddvky pretrvavaji odvykaci priznaky, pridava
se po 20 mg aZ do obvyklého maxima 50 mg béhem prvnich 24 hodin. Celkova davka prvniho dne je
povaZzovdana za vychodisko pro druhy den; jakakoliv dalsi zvySeni jsou titrovdna proti odvykacim
pfiznakim.

Pacienti, ktefi prerusili dfivéjsi pravidelné uzZivani opioidl (napf. pfi detoxifikaci nebo po
nepldnovaném opusténi lécby), maji nizsi toleranci k metadonu, nez se domnivaji. Proto by u nich
méla byt pocatecni davka nizsi nez plvodni udrZovaci substitu¢ni davka metadonu.

2. 2. 1. 3 Vysazovani metadonu

Vysazovani metadonu se provadi postupné, podle dohody lékafe s pacientem o ukonceni substitucni
|éCby a obvykle miva dlouhodoby charakter zejména u vysokych udrzovacich davek; typicky probiha
napr. v pribéhu 3 az 6 mésic. Doporucuje se snizovat davku metadonu o 5 mg kazdé 3—-4 dny, pfi
souc¢asném monitoringu pacientova stavu a Upravou (zpomalenim) rychlosti vysazovani v pfipadé
vyraznéjsich projevil syndromu zvysazeni. Pro naléhavé pripady existuji i relativné rychla
detoxifikacni schémata, napr. je mozné progresivné snizovat davku o 10 mg denné, nez se dosahne
davky 30 mg, pak sniZovat ddvku o 5 mg kazdé dva dny aZz k Uplnému vysazeni metadonu. V
pripadech, kdy je pacient hospitalizovan, je mozné davku 5 mg v zavéru detoxifikace jesté rozdélit do
dvou dil¢ich dennich davek. Pfi detoxifikaci z metadonu nastava kritické stadium se zvysenym rizikem
relapsu v dobé, kdy podavana davka klesne pod 25 mg a ucinek latky nepokryje celych 24 hodin. | pfi
Setrné/pomalé detoxifikaci je riziko pfechodu k nezdkonnym navykovym latkdm pfi vysazovani
metadonu vysoké. K detoxifikaci po metadonu Ize pouzit i jiné latky (napf. buprenorfin), je ale tfeba
pocitat s tim, Ze odvykaci stav po metadonu bude vétsinou sice slabsi nez po vysokych davkach
heroinu, ale delsi. Rychlejsi vysazovani metadonu vykazuje niZsi retenci a vyssi riziko relapsu nez
pomalejsi detoxifikace.

2. 2. 2 Buprenorfinova substitucni |écba

PFi buprenorfinové substituci se pouzivaji léCivé pripravky s obsahem buprenorfinu, nebo kombinace
buprenorfinu a naloxonu. Léébu mUlzZe vést Iékar s atestaci v oboru lé¢by navykovych nemoci nebo
psychiatr; u pacienta, indikovaného k substitu¢ni Iécbé lékarem s atestaci v oboru lécby navykovych
nemoci nebo psychiatrem muze Iécbu buprenorfinem vést i Iékar jiné odbornosti, ktery je drzitelem
osvédceni o Uspésném absolvovani certifikovaného kurzu v substitu¢ni |écbé IPVZ, odborné
garantovaného SNN.



2. 2. 2. 1 Zakladni pravidla pro nastavovani davky buprenorfinu

Pfedepisujici lékar stanovi pocatecni davku na zdkladé predchoziho komplexniho vySetfeni a
nasledujicich zasad:

nastaveni davky zaind nejmensim funkénim mnozZstvim buprenorfinu, se zvySovanim davky
podle nastupu odvykacich priznak

absolutné platny horni limit davky buprenorfinu neni stanoven, ale uvadi se tzv. ,stropovy efekt”
pfiblizné pro denni ddvku 50mg buprenorfinu

doporucované obvyklé davky pro dlouhodobou udrZovaci |é¢bu se pohybuji obvykle v rozmezi
12-24 mg, davky nizsi neZ 8 mg jsou schopny potlacit odvykaci pfiznaky, ale obvykle nepfinaseji
dostateCnou stabilizaci stavu, nepotlacuji craving na opioidy a dalsi latky a neptinaseji
dostatecnou kvalitu Zivota, mohou tedy mnohem snadnéji vést k selhani abstinence. Z Fareedovy
metaanalyzy (2012) vychazela davka 16 mg pro die jako zlomova a odpovidala i vysoké okupanci
receptorl pre vySetfeni zobrazovacimi technikami.

2. 2. 2. 2 Uvodni faze a nastaveni udrZovaci davky buprenorfinové substituce

Prvni (Uvodni) davku buprenorfinu (buprenorfinu/naloxonu) je vhodné podat nejdfive za 6 hodin od
posledniho uziti kratkodobé plisobiciho opioidu (napf. heroinu), nebo vyckat nastupu odvykacich
priznakl a pak podat prvni davku buprenorfinu (buprenorfinu/naloxonu).

uvodni davka substitucni latky s obsahem buprenorfinu je 2mg — 4mg buprenorfinu, resp.
2/0,5mg — 4/1mg buprenorfinu/naloxonu, maximalni denni davka prvni den lééby by neméla
prekro¢it 8mg buprenorfinu, resp. 8/2mg buprenorfinu/naloxonu (ve formé sublingvalnich
tablet)

ddvka by se méla vidy fidit stavem pacienta, klicovymi parametry je klinicky stav, nepfitomnost
odvykacich pfiznak(l a potlaceni cravingu, sekundarnimi parametry mira socidlni integrace a
kvalita Zivota;

obvykle se denni udrzovaci davky pohybuji v rozmezi 12mg - 24mg buprenorfinu, resp. 12/3mg —
24/6mg buprenorfinu/naloxonu; efekt vyssich davek potvrzuji, farmakokinetické Udaje (Zubieta
et al. 2000; Greenwald et al., 2003), studie a nasledné metaanalyzy (Fareed et al., 2012) i klinické
zkusenosti (Minatik et al., 2018). Vyjimecné (u pacientd s extrémni toleranci vici opioid(im) Ize
pouzit i vyssi davky. Nicméné i z nizkych ddvek mohou pacienti prosperovat, to zavisi na klinické
situaci. Klinicky se Casto i tam, kde plivodné je pacient na nizké davce postupem casu dochazi
k jejimu zvySovani, aZ se spontanné zastavi. To €asto byva kolem 16 mg denni davky.

2. 2. 2. 3 Vysazovani buprenorfinu

Vysazovani buprenorfinu se déje obvykle postupné podle dohody Iékafe s pacientem o ukonceni
substituéni lé¢by. Rychlost vysazovani se fidi velikosti udrzovaci davky (viz nasledujici tabulka):

Udrzovaci davka buprenorfinu Rychlost snizovani davky
méné nez 8 mg 2 mg béhem 1-2 tydnu
8-16mg 2 mg - 4 mg béhem 1-2 tydnl
vice nez 16 mg 4 mg béhem 1-2 tydn(



V pripadé potreby je mozné rychlejsi vysazeni buprenorfinu (4 mg - 8 mg béhem 3 - 4 dn(), nebo je
v zdvaznych pripadech (okamZité ukonceni lé¢by ze zdravotnich dlvodd, ¢i v pfipadé zavainého
poruseni lécby) mozZné i okamZité vysazeni buprenorfinu.

2. 3 Zména substitucni latky

Ke zméné substitucni latky mGzeme pfistupovat z rlznych divodd, napriklad pro malou ucinnost,
nebo s planem smérovat k vysazeni, ¢i z dGvodl zmén zdravotniho stavu. Plati, Ze je tfeba zménu, &i
vysazeni probrat s pacientem a mélo by se stat soucasti terapeutického kontraktu.

2. 3. 1 Pfevedeni pacienta z metadonu na buprenorfin (buprenorfin/naloxon)

Je-li to moziné, doporucuje se nejprve postupné snizit ddvku metadonu na 30 mg (ptipadné je mozné
i progresivni snizovani). Poté nasleduje pauza, minimalné 24 hodin od posledni ddvky metadonu (je-li
to moziné, pauza mulzZe byt i delsi, 48—72 hodin). Nasledné se zacne podavat buprenorfin
(buprenorfin/naloxon) a davka se titruje oproti odvykacim pfiznakiim aZ k dosaZzeni dostate¢né
udrzovaci davky.

2. 3. 2 Pfevedeni pacienta z buprenorfinu (buprenorfinu/naloxonu) na metadon

Pfevedeni zbuprenorfinu na metadon je moZné prakticky okamZité po odeznéni ucinku
buprenorfinu, nasazeni a zvySovani davky metadonu se déje stejné jako v pripadé postupu,
popsaného v kapitole 2. 2. 1. 2. Pfi prevedeni na metadon u pacienta dosud lé¢eného kombinovanym
pripravkem (buprenorfin/naloxon) je nutno pocitat s tim, Ze G¢inek naloxonu pretrvava 24—72 hodin
a ucinek metadonu tak bude béhem této doby nizsi.

2. 4 Pribézné hodnoceni pacienta
Pribézné hodnoceni pacienta probiha po celou dobu substitucni 1écby.

Zahrnuje pravidelné i nepravidelné toxikologické testy na ovéreni pritomnosti substitucni latky a
jejich metabolitl a na ovéreni pritomnosti jinych navykovych latek — véetné alkoholu — v organismu,
dale pak sledovani socialni ho stavu a kvality Zivota. Pro tato sledovani je vhodné vyuzit nastroje jako
jsou rlzna dotazniky, sledovani cild stanovenych v terapeutickém kontraktu, ¢i spolecnd sezeni
pacienta, |ékafe, psychoterapeuta, socidlniho pracovnika, pfipadné blizkych osob z okoli pacienta.
Vysledky bychom méli vyhodnotit a pfipadné upravovat |écebny plan a terapeuticky kontrakt.

3. Specifické skupiny pacientt a specifické situace
3. 1 Gravidni Zeny

Gravidni pacientky jsou specifickou skupinou. Plati, Ze substitucni |écba je bezpecnéjsi nez relapsy
navykovymi [atkami. Literdrné se zda Ze je v gravidité bezpecnéjsi buprenorfin neZz metadon, nicméné
rozdily byli v metaanalyzach hodnoceny jako nepfiliS vyznamné. Téhotné si také mohou vynutit
specifické zmény reZimu, napf. podavani ve vice dennich davkach. Porod by mél idealné probéhnout
na pracovisti, které ma s takovou klientelou zkusenosti. Dité se rodi s ndvykem na opioidech, a to je
tfeba zohlednit v neonatologické péci.

3. 2 Kojici matky

U kojeni je tfeba zvaZzit pfinosy a rizika, obecné plati, Ze u nizSich ddvek neni tfeba kojeni prerusovat.
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3. 3 Poskytovani kratkodobé substitucni Iécby cizinclim

V pripadé kratkodobého poskytovani substitucni lécby cizincim je optimalni, kdyZ cizinec doloZi ¢esky
¢i v jiném jazyce vyhotovené pisemné doporuceni |ékare, ktery pacientovi substituéni |écbu poskytuje
v domadci zemi. V pfipadech hodnych zvldstniho zfetele (napf. odcizeni nebo ztrata substituéniho
pfipravku), je mozné pisemné doporuceni nahradit i jinou formou ovéreni. Rozhodnuti o poskytnuti,
¢i neposkytnuti takové kratkodobé substitucni lécby je plné v kompetenci lékare, ktery takové
rozhodnuti Cini a zaleZi na jeho posouzeni konkrétni situace.

3. 4 Vypadek v zasobovani substitucni latky

PfedevSim u buprenorfinu e setkdvdme s vypadky v zdsobovani substituéni latkou. Obvykle se
vypadek tyka jen jednoho z preparatd, nebo jen urcité sily, ale i zde plati, Ze to mlze byt vainy
problém. Vzhledem k obtizné dosaZitelnosti Uhrady buprenorfinu ze zdravotniho pojisténi (Mravcik
et al., 2018), mlze byt farmakologicky nejblizsi alternativa finanéné nedostupna, resp. dostupna jen
za cenu kriminalniho jedndni, coz vnimame jako zdkladni rozpor z filozofii substitucni IéCby. Je mozné
zvazit prevod na alternativni substanci (bud metadon — resp. buprenorfin, podle aktualni
nedostupnosti; off label morfin v perordlni formé s fizenym uvolfiovanim, tramadol, ...) Je vsak
dllezité si uvédomit, Zze prevod je sloZita zaleZitost, pro které neexistuji prevodni tabulky, resp.
mUlzZeme postupovat dle ekvivalentnich davek opioidd které pouZivaji algeziologové, ale v davkach,
které uzivdme pfi substituci jsme jiz obvykle mimo tabulky a musime davku titrovat podobné jako pfi
nasazovani substituce. Je také dobré si uvédomit, Ze zména substituce smérem zpét mUze byt velmi
obtizna.

3. 5 Déti a mladistvi

Pouziti substitucni 1écby u déti a mladistvych je sloZité (viz. 2.1.4 tohoto standardu). V pfirucce:
Doporucené postupy pro praci s mladymi lidmi s problémy souvisejicimi s uzivanim navykovych latek
(GILVARRY et al., 2016) je moznost substitucni l1é¢by zminéna, spiSe jako prechodova faze k plné
abstinenci. Rozhodné plati, ze s klesajicim vékem a zkracujici se délkou drogové kariery by méla byt
intenzita doprovodnych program( vyssi a méli bychom peclivé zvaZovat pfinosy a rizika substitu¢niho
programu.

3. 6 Substitucni IéCba pfi zavislosti na psychostimulanciich

PouZiti substitucni [éCby u zavislych na psychostimulanciich povazujeme za mozné. Kromé v zahlavi
standardu zminénych ceskych zkuSenosti, které jsou vesmés kazuistické (Hampl, 2004), nebo se jedna
o vétsi vzorek — case series (Minafik et al., 2016) v literature najdeme i rozsahlejsi studie, véetné
rewiev (Castells et al., 2016; Gouzoulis-Mayfrank et al., 2017). V materidlech panuje shoda, Ze
nemame dostatek robustnich didkaz( o ucinnosti a neumime odlisit efekt latky od psychosocialnich
intervenci. To je koneckoncl patrné i v didkladné némecké metodice pro Iécbu poruch vzniklych
uzivanim metamfetaminu (Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin et al., 2016; pieloZil Utad
vlady CR, 2017). Jsme si v3ak jisti z literatury i vlastnich zkugenosti, Ze substituéni Ié¢ba je mozna a jeji
zavedeni je dokonce ve schvalené Ndarodni strategii prevence a sniZovani Skod spojenych se
zavislostnim chovanim 2019-2027.

3. 7 Substitucni Iécba p¥i hospitalizaci z jinych diivodi, nez pro navykové onemocnéni

PovaZuje se za lege artis postup, Ze substitucni l1é¢ba je podavana po celou dobu somatického
onemocnéni v davce, na kterou je pacient nastaven. Pokud by nebylo mozné substitucni |écbu
z medicinskych dlvodd (napfiklad pro absolutni kontraindikaci, zavaznou interakci, ...) nadale
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podavat, je tfeba postupovat dle konzultace se substitu¢nim celkem, jako alternativa se jevi zdména
za jinou substituéni latku anebo ev. zvazit individualni dovoz substituénich latek nedostupnych v CR.

Zajisténi substituce je primarné povinnosti zdravotnického zatizeni, kde je pacient hospitalizovan.
Obvykla praxe je takova, Ze matefské substitucni centrum mUzZe vypomoci s organizaci a zajisténim.
To plati predevsim u metadonu, kde vzhledem k pfipravé magistraliter roztoku a povolenim pro
pfipravu jsou metadonova centra obvykle kratkodobé;jsi hospitalizace pokryt celé vydejem (pokud je
hospitalizace planovana, substitu¢ni centrum se obvykle se zafizenim domlouva predem). V pripadé
burenorfinovych preparatll se jednd o béznad HVLP, kterd lze objednat vlékarné na Zadanku
s modrym pruhem.

Odmitnuti poskytovat substituci z ekonomickych ddvodld anebo jeji vysazeni tam kde neni
jednoznacnd medicinska indikace je postup non lege artis.

3. 8 Substitucni Iécba pfi hospitalizaci pro navykové onemocnéni

PFi hospitalizaci pro ndvykové onemocnéni zavisti na situaci, se kterou pacient pfichazi. Pokud chce
odvykat kompletnég, je tfeba substitucni latku vysadit, pokud pacient je rozhodnuty na substituci
setrvat ponechat ji, ev. davku upravit tak, aby byl stabilizovany, bez odvykacich obtizi, pfi ukonéeni
hospitalizace pak bez cravingu, ktery by vedl k relapsu a ohrozoval pacienta preddvkovanim.

Obé situace jak ponechani, tak vysazeni substitu¢ni [é¢by by méli byt predem kontraktovany a mél by
byt stanoven plan co v pfipadé selhani planu ptvodniho nebo nahlého ukondéeni 1éCby, aby se pacient
neocitl ndhle bez substituéni IéCby. Z klinické zkusenosti Ize predpokladat, Ze mize dojit k situaci, Ze
pacient v prlbéhu vysazovani zjisti, Ze vysazeni neni v jeho silach anebo Ze si to uvédomi terapeuticky
tym. Je pak potteba s pacientem v |éCbé pokracovat ve zménéném planu a pokud to neni z néjakého
dlvodu mozné podrzet ho v péci a v substituci az do momentu kdy mlze byt predan bud do jiného
rezidencniho zafizeni kdy mlze lécbu ukoncit i se substitu¢ni latkou anebo zpét do substitucniho
programu.
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