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SOUHRN

Jensovsky J., Svehelka M.: Glukokortikoidy indukovana osteoporéza — problém medicinsky a pravni

Glukokortikoidy indukovana osteoporéza (GIOP) je nejcastéjsi sekundarni a iatropatogenni pficinou fidnuti kosti s ¢as-
to velmi rychlym a invalidizujicim priibéhem a trvalymi néasledky. Vzhledem k tomu, Ze glukokortikoidy uZzivaji neoby-
Cejné Siroce specialisté nejriznéjsich odbornosti (neurologové, revmatologové, pneumologové, dermatologové, alergolo-
gové, nefrologové, endokrinologové, gastroenterologové, onkologové aj.) mély by uvedené kazuistiky slouzit jako
ponauceni a varovani. Pfed nasazenim kortikoidu je nutné na moZnost této komplikace pomyslet, zajistit denzitometric-
ké vySetieni, zavést prevenci kalciem a vitaminem D a naplanovat dalsi monitoraci. Nebo je samoziejmé mozné svéfit
dispenzarizaci specializovanému pracovisti. V opa¢ném piipadé je mozné ocekavat pravni diisledky analyzované v dru-
hé ¢asti ¢lanku, které mohou byt velmi bolestné.
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SUMMARY

Jensovsky J., Svehelka M.: Glucocorticoid-induced osteoporosis — a medical and legal issue

Glucocorticoid-induced osteoporosis is the most frequent secondary and iatrogenic cause of bone loss, often with a very
rapid and disabling course and permanent consequences. Given the fact that glucocorticoids are extensively prescribed
by various specialists (e.g. neurologists, rheumatologists, dermatologists, allergologists, nephrologists, endocrinologists,
gastroenterologists and oncologists), the presented case reports should teach and warn. Prior to initiation of corticoste-
roid therapy, a possibility of this complication must be considered, bone densitometry performed, preventive calcium and
vitamin D supplementation administered and further monitoring planned. Alternatively, the patient may be referred to
a specialized center. Otherwise, potentially painful legal consequences may be expected, which are analyzed in the se-
cond part of the article.
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Glukokortikoidy indukovana osteoporéza (GIOP) je

v Nove

enterologové, nefrologové, dermatologové, hematolo-

nejCastéj$i iatropatogenni farmakologickou pfic¢inou
sekundarni osteopordzy. Glukokortikoidy (GK) maji
v mnoha oborech vyznamné postaveni vzhledem ke

-----

Odhaduje se, Ze peroralni glukokortikoidy uZiva témer
1 % dospélé populace [1]. Ve véku nad 70 let je GK
1éCeno 2,5-5,2 % osob [2]. Z hlediska 1ékatskych od-
bornosti spadaji do skupiny indikujici GK predevsim
neurologové, pneumologové, revmatologové, gastro-

gové, imunologové a endokrinologové. GIOP patii
mezi velmi zdvazné a Casto invalidizujici nezadouci
ucinky podavani téchto piipravki. GIOP se vyvine
u 30-50 % osob lécenych perordlnimi GK po dobu
alespon 6 mésict [2]. Ukazuje se, Ze ani inhalaéni ste-
roidy nejsou ziejmé bez negativniho efektu na skelet
[3]. Z klinického hlediska je zdsadni, Ze riziko zlome-
nin se zvySuje jiZ béhem 3-6 mésicl po zah4jent tera-
pie. Riziko zlomenin se zvySuje s uzivanou davkou, pii
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2,5-7,5 mg je riziko obratlové zlomeniny zvySeno
2,6krat, pfi davce nad 7,5 mg prednizonu nebo ekvi-
valentu je zvySeno 5,2krat pro obratle a 2,3krat pro kr-
cek femuru [4]. Ukazuje se také ale, Ze zfejmée neexi-
stuje bezpe¢nd prahova ddvka, a to i vzhledem k velmi
vyznamné inter-individualn{ citlivosti pacientti na GK.
Je pfitom dobie zndmym faktem, Ze prevalence obrat-
lovych zlomenin pfi dlouhodobém poddvani GK je vy-
znamné€ podhodnocena, nebof aZ 65 % téchto fraktur
je asymptomatickych [5].

Patofyziologie GIOP je odli§na od postmenopauzdl-
ni osteoporézy. V disledku podavani GK dochézi ne-
jen k akcentaci osteoresorpce, ale i k vyznamnému
utlumu neoformace kosti. JiZ v prvnich tydnech po za-
héjeni lécby GK mizeme dokumentovat tento vliv na
sniZen{ hladin osteoforma¢nich markerti — N terminal-
niho propeptidu prokolagenu I nebo osteokalcinu. GK
vedou k prodlouzeni Zivotnosti osteoklastl, utlumu
osteoblastické novotvorby kostni organické matrix
a zrychleni apoptdézy osteoblastl a osteocytt. Rychle
dochézi k ubytku kostni hmoty a konektivity tramci.
Nejvétsi tibytek kostni hmoty nastavd béhem prvnich
6-12 mésict, pozvolny ubytek ale pokracuje i v dal-
sich letech [6,7]. V pribéhu péti let se projevi zlome-
nina u tfetiny aZ poloviny exponovanych nemocnych.
Vice je ovlivnéna kost trabekuldrni, zvySuje se tedy
predevsim riziko obratlovych zlomenin. GK ale ovliv-
tuji i1 dal8i orgdnové systémy, které se podileji na vzni-
ku GIOP. Vedou k postizeni svald, inhibuji sekreci go-
nadotropini a snizuji sekreci sexagend, tlumi aktivn{
stievni transport vdpniku a navozuji kalciurii, vedou
k sekundarni hyperparatyredze [8,9,10]. GK tedy ne-
gativné ovliviiuji nejen kostni kvantitu, ale pfedevSim
kvalitu a komplexnimi mechanizmy zvysuji riziko zlo-
menin. Z jazykového hlediska je podstatné vystizZng;si
hovofit o ,,glukokortikoidy indukované kostni choro-
bé* (glucocorticoid-induced bone disease) nez o oste-
opordze.

Problémenm je, Ze klinicky v§znam GIOP neni dmér-
ny naméfenym hodnotdm kostni denzity (BMD) pii
denzitometrickém (DXA) vySetfeni, ale aZ nizkotrau-
matickym, anebo dokonce atraumatickym, spontdn-
nim zlomenindm, pfedevsim obratlti. Musime si pfi-
pomenout, Ze vystupem DXA vySetfeni je mnoZstvi
kostniho minerdlu na jednotku plochy. Hodnota BMD
neni rozhodné dobrym parametrem pro zahajeni nebo
monitoraci terapie. Samozfejmé pokud béhem prvnich
6 mésicu terapie GK registrujeme vyznamny tbytek
hodnot BMD, je to indikaci k dvaze o zahdjeni speci-
fické 1é¢by. Podle rtiznych doporuéeni odbornych spo-
leCnosti by se tak mélo stat pii poklesu hodnot BMD
pod —1,5 SD T-skére [11,12]. U GIOP se ale naopak
jednd o proces postihujici osteoformaéni procesy
a mikroarchitekturu kosti, tedy kostni kvalitu a nikoli
dominantné kvantitu. Podle doporu¢eni WHO nema
byt kritériem pro intervenci GIOP limit BMD hodnot,
ale zhodnocen{ individudlniho absolutniho rizika pa-
cienta. V tomto ndm mitize byt pomocnikem napf. al-

goritmus FRAX, kde uzivani GK patii k faktorim
s nejvyssi vahou. Tento algoritmus ale nekalkuluje
napf. zdvislost nizkoenergetické zlomeniny na dobé
podavani GK a byl ovéfen pro osoby starSi 40 let.
V CR navic neni referenénim parametrem pro farma-
koekonomické rozvahy o zahdjeni terapie. Nové
DXA umoZziiyje sledovat parametry typu trabekulér-
niho skére, které mohou byt uZite¢cnym pomocnikem.
Dulezité je sledovat markery kostniho obratu, kde
zvySeni resorp¢nich parametri je zpravidla ¢asnym
dusledkem uzivani GK, sledovani koncentraci CTX
(C terminalniho telopeptidu), PINP (prokolagenu
typu 1) nebo osteokalcinu je pro monitoraci pribéhu
GIOP podstatné.

Prevence GIOP je doporucovana vzdy, pokud je uZzi-
vand ddvka 2,5 mg prednizonu denné nebo ekvivalent-
ni a doba predpoklddaného podéavéni delsi nezZ 3 mési-
ce. Vzhledem k inter-individudlni vnimavosti na GK
je ale skute¢né obtizné, aZ nemoZzné stanovit ,,bezpec-
nou davku®, m4 byt uZivdna vZdy nejmens$i moZnd
a po nejkratsi moznou dobu. Pfed nasazenim terapie
GK by mély byt zhodnoceny individudlni rizikové pa-
rametry pro porotizaci skeletu (vék, BMI, stav sexage-
nd, koufeni, farmakoterapie s moznosti poskozovani
kostniho metabolizmu, stav mobility, tolerance a vstie-
bavani kalcia v dieté, hladiny vitaminu D apod.). M¢lo
by byt provedeno a vyhodnoceno vySetieni DXA, pfi
horsi vySettitelnosti patefe je dobré doplnit i RTG vy-
Setieni, abychom mohli vyloucit ev. jiZ pfitomné
asymptomatické komprese, nebo prolomeni krycich
plotének. U zvlasté ohroZenych jedinci s fadou moz-
nych sekundarnich pficin postiZeni skeletu a nepiizni-
vym vyvojem markerti kostniho obratu je indikovano
opakovat toto vySetfeni jiZ po 6 nebo 12 mésicich.
Nesmirné dulezité je vySetfeni hladin vitaminu D, pro-
toZze jsme nyni skuteéné svédky pandemie jeho defi-
citu a v tomto piipadé dochazi nejen ke zhorSen{ vstie-
bavani kalcia a mineralizace kosti, ale napf. je
nepiiznive ovliviiovén i stav svalového aparatu. Idedln{
je tedy na pocatku preventivnich opatfeni nasazeni
kalcia a vitaminu D soucasné a D vitamin davkovat
podle jeho hladin v organizmu. Pfedev$im u pacientt
s kompromitovanou funkci ledvin je na misté i dvaha
o uzivani aktivnich metabolitil vitaminu D. K preven-
tivnim opatfenim musi patfit také hormondalni sub-
stituéni 1é¢ba, a to jak u Zen, tak i u muzi. Je tieba
vyhodnotit a eventudlné i intervenovat nutri¢ni stav pa-
cientd, stav jejich svalového aparatu a fyzickou vykon-
nost, mobilitu. Z terapeutického hlediska plati, Ze roz-
hodnuti o 1é¢bé mé byt vzdy individudlni na zdkladé
vyhodnoceni klinického nalezu, laboratornich vySetfe-
ni, DXA a RTG vySetieni, pfidruZenych onemocnéni
a komplikaci. Terapeuticky se v 1é€bé GIOP uZivaji
antiresorp¢ni bisfosfondty nebo osteoformacni teripa-
ratid pfi splnéni indika¢nich kritérii.

Rozvoj a nésledky GIOP nejsou jedinou zdvaZnou
komplikaci poddvani GK. Samostatnou kapitolu poda-
vani GK predstavuje kostni postiZzeni aseptickou ne-

Osteologicky bulletin 2017 ¢. 2 roc. 22

57




KAZUISTIKA

krézou (synonyma avaskuldrni, ischemickd). Zpra-
vidla se jedna o hlavice velkych kloubi — kyc¢li, nebo
ramennich kloubli, mize se ale vyskytnout i napf.
v distdlnim femuru nebo proximdlni tibii i jinde.
Etiologie tohoto postiZeni neni jasnd, nyni zvaZzovanou
pfi¢inou miZe byt abundantni apoptéza osteocytd,
zpusobena GK a sniZeni kostni remodelace. U kloub-
nich hlavic dochézi k jejich kolapsu a ve vétSiné pri-
padii kon¢i postizeni nutnosti implantovat endoproté-
zu. Vyjimkou nenfi postiZeni vice hlavic soucasné, a to
i po vysazeni GK. PostiZeni neni pfimo umérné davce
a dobé podavani. V ambulanci mame mladého muZe,
u kterého po ddvce 2,5 mg prednizonu po dobu 3 mé-
sict doslo k nekrdze hlavic obou humert a obou fe-
murt. Proto je tfeba dbat na anamnestické tdaje o bo-
lestivosti téchto partii, omezeni kloubni hybnosti a pfi
podezieni na aseptickou nekrézu provést vidy MRI
vySetfeni kloubu, které spolehlivé podezieni bud po-
tvrdi, nebo vylouci. Rozhodné nestaci prosty snimek,
na kterém postiZzeni nemusi byt viibec vidét.

Shriime si vySe uvedené. Pokud mé 1ékat se zdmé-
rem nasadit GK postupovat ,lege artis®, mél by si
v prvni fad€ byt védom moZnosti iatropatogenniho po-
$kozeni pacienta a mél by ho o moZnych neZidoucich
dc¢incich informovat. Potom by mél bud’ pfed nasaze-
nim GK odeslat pacienta na specializované osteolo-
gické pracovisté k vySetfeni a dispenzarizaci, anebo
m4 sdm provést vstupni zhodnoceni rizikovych para-
metrti pro rozvoj GIOP. Mélo by byt provedeno labo-
ratorni vySetfeni parametrii fosfokalciového metabo-
lizmu, v&etné hladin vitaminu D a markerd kostniho
obratu, mélo by byt provedeno denzitometrické vyse-
tfenf a doplné€n snimek hrudni a bedern{ pétefe. Je po-
tfeba zvédZit moZnosti a pfinos hormonéln{ substituéni
terapie sexageny. Je vhodné zhodnotit stav nutrice
a svalového aparitu a eventuilné zajistit v tomto smé-
ru odborné konzilium. Lékaf by si mél byt védom fak-
tu, Ze GK mohou vést k velmi zdvaZnym neZiddoucim
Géinkdm, v&etné t&ch ireparabilnich, jako jsou kom-
presivni zlomeniny obratll, velmi rychle! V priibéhu
n&kolika mélo m&sici. Méla by byt zahdjena prevence
rozvoje GIOP piipravky obsahujicimi dostatek vstfe-
batelného kalcia a vitaminu D. Tento by mél byt d4v-
kovan idedln€ podle svych hladin. V pfipad€ vysoké-
ho rizika postiZeni GIOP a patologickych zlomenin je
tfeba nasadit specializovanou terapii bisfosfonity ne-
bo teriparatidem vc&as. Kontrolni vySetfeni DXA
u ohroZenych osob by mélo byt provedeno po 6 mési-
cich 1écby. Podle americké spolecnosti ASBMR (The
American Society for Bone and Mineral Research) je
,.malpraxe v této oblasti velmi Castd, ignorovéni pre-
ventivnich opatfeni uddvané v USA je vice nez u 50 %
specialistl, predepisujicich GK (ASBMR-Primer on
the Metabolic Bone Diseases and Disorders of
Mineral Metabolism, 8" ed., 2013). Stav u nas v této
oblasti mize byt jesté horsi.

V nésledujicich odstavcich popisujeme nékteré
z mnoha piipadi nepiiznivého vyvoje GIOP z posled-
ni doby. O komentdi a odborny nizor jsme pozadali
specialistu na zdravotni pravo.

Pacientka K. S., 46 let, s negativni rodinnou ana-
mnézou pro osteoporézu a zlomeniny. Interné nesto-
nala, pfed deseti roky utrpéla traumatickou zlomeninu
L1 konzervativné oSetienou. Pravideln€ menstruovala,
dobfe sndsela a jedla mlécné vyrobky, dobfe snasela
i opalovani. Pracovala jako pokladni do poc¢atku roku
2016, kdy ji byla diagnostikovdna imunogenni hyper-
tyreéza s tyroiddlni orbitopatii. Pacientka astenicka,
159 cm vysokd a vazici 54 kg. Vzhledem k zdvaZznosti
orbitopatie zacala v unoru 2016 dostavat kortikoidy —
prednizon v inicidlni ddvce 40 mg denné, se sniZenim
na 20 mg denné béhem roku a od cervna také pre-
chodné cyclosporin. Od léta 2016 si stéZovala na pro-
gredujici vertebrogenni algicky syndrom. V prosinci
2016 byla provedena totdlni tyroidektomie a vysazeny
kortikoidy. Pacientka je kufacka a koufila po celou
dobu onemocnéni i pfes to, Ze byla upozornéna na
mozné komplikace s ohledem na o¢ni problémy. Od
pocatku onemocnéni méla sekunddrni amenoreu, anti-
koncepcni tablety neuZivala. V listopadu 2016 se u ni
projevily bolesti pétefe jiZ nereagujici na béZnd anal-
getika, dostala Novalgin a podstoupila rehabilitaci.
K ndm byla odesldna z neurochirurgie, protoZe na pre-
lomu roku ji byly nalezeny kompresivni obratlové zlo-
meniny. Dle MRI vySetfeni se jednalo o komprese
hrudnich obratlu 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 11 z toho v obrat-
lich 5, 7, 8 a 10 s obrazem kostniho edému a obratlo-
vé zlomeniny L1 a 4 v bederni oblasti. Stav umoZnil
provedeni vertebroplastiky obratle Th10. U pacientky
doslo k tézké kyfotizaci, pies den se snaZila nosit pre-
depsany korzet, v noci spala v kiesle, vzhledem k ne-
zvladatelnému algickému syndromu je nyni lé¢ena na
specializovaném centru pro 1écbu bolesti. Od konce
roku 2016 prestala koufit, dostdva substituéné supres-
ni terapii tyroxinem. V pribéhu onemocnéni bylo
z hlediska osteologického provedeno mimo nase pra-
covisté v lét€¢ 2016 denzitometrické vySetieni s popi-
sem ,,osteopordzy v izolovanych oblastech®. K nasa-
zeni kalcia a vitaminu D doSlo ale aZ v prosinci 2016
pfi registrovani kompresi na RTG snimku, dostdvala
1 g kalcia a 400 IU vitaminu D. Pfi vstupnim vySetie-
ni u nds koncem ledna 2017 méla pacientka v normé
laboratorni osteologické parametry, ale i pfes mnoho-
cetné vertebrdlni komprese byla denzitometricky stile
v pasmu pordzy dle WHO s T-skére na bederni pateti
—2,6 SD, nékteré obratle az — 3,0 SD. Osteoporéza by-
la i na krécich kosti stehenni s T-skére — 2,5 SD. Doslo
ke sniZeni vySky pacientky o 4 cm. Z hlediska osteo-
logického pokracujeme v zavedeném poddvéni kalcia
a D vitaminu, pacientka dostala antiresorb¢ni terapii
bisfosfondty, byla zavedena hormondlni substitu¢ni te-
rapie. Stav je naddle velmi neutéSeny, pacientka trpi
i pfes analgetika morfinového typu vyznamnymi bo-
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lestmi, dechovymi a gastrointestindlnimi (GIT) pro-
blémy v souvislosti s deformaci patefe, nespavosti
a pochopitelné i depresemi. M4 zaZadédno o invalidni
dichod.

Pacient U. J., 29 let, s negativni rodinnou anamné-
zou pro osteopordzu a zlomeniny, od détstvi 1é¢en pro
atopicky ekzém, alergické astma a vicecetné potravi-
nové alergie. Pracoval jako barman. Pacient zacal uZi-
vat kortikoidy pfed 4 roky jako 1é¢bu atopickych koz-
nich projevi, dostdval Medrol, davky kolisavé, Casto
velmi vysoké az 64, resp. 80 mg, nejnizsi udrZzovaci
davka 32 mg denné. Pacient normostenik, 190 cm,
90 kg, kurak, s intoleranci mléénych vyrobki a intole-
ranci slunce. Nebyl nikdy vySetfen denzitometricky
a nebyla zavedena ani prevence kalciem a vitami-
nem D. K ndm pacient doporucen z neurochirurgické
kliniky, kde byla provedena v kvétnu 2016 vertebro-
plastika kompresivni zlomeniny L5, vzniklé pfi zdvi-
hani bfemene, v ndsledujicich tydnech doslo ale ke
kompresim vSech bedernich obratli s vyznamnymi
neurologickymi ndasledky, stav skeletu neumoZiiuje
chirurgickou stabilizaci patefe, pacient upoutdn na vo-
zik a ma zazadano o uplny invalidni dichod. Vysku
pacienta nelze hodnotit vzhledem k deformaci péteie
a upoutdni na invalidni vozik. Pro kruté bolesti 1é¢en
na specializovaném neurologickém centru kombinac{
analgetik, véetné opidtovych. Z osteologického hle-
diska laboratorni parametry prokazaly vyznamny de-
ficit vitaminu D se sekundédrni hyperparatyredzou,
vyznamné potladeni kostni novotvorby a akcentaci
osteoresorpéniho procesu. Denzitometricky patef ne-
vySettitelnd, na krécich kosti stehenni a na predlokti
ndlez klasifikacné t&éZ§{ osteopenie. Provedena satura-
ce vitaminem D, doplilovéni kalcia a zdravotni pojis-
fovna souhlasi s nasazenim teriparatidu. Pacient nada-
le koufi. Pres to, Ze specialist¢ doporucili razantni
snizeni davek kortikoidd, tak si spiSe ptidava, protoze
ma tak mensi koZni potiZe.

Pacientka R. L., 56let4, s negativni rodinnou osteo-
logickou anamnézou, ve 47 letech byla provedena hy-
sterektomie a bilaterdlni adnexotomie z divodu myo-
matdzy. Jednd se o velmi astenickou pacientku, vazici
64 kg pfi vysce 173 cm, konzumuje pravidelné mlécné
vyrobky, md alergii na slunce. Denzitometrie nebyla
provedena, hormondlni substitu¢ni 1é¢ba nebyla kon-
zultovédna ani zavedena. Nebyla ji ani doporucena pre-
vence kalciem a vitaminem D. V 52 letech byl pa-
cientce diagnostikovdn karcinom prsu. Stav byl feSen
operaci, ozafovdnim a byla zavedena farmakoterapie,
kortikoidy uZivala pacientka v davkach do 5 mg pred-
nizonu denné asi rok, letrozol 5 let. Pfed rokem byla
odesldna na neurologii svym praktickym lékafem pro
tézké bolesti zad bez reakce na béZna analgetika. Na
rentgenovém snimku patefe nalezeny komprese Th 8§,
10, 12 a L5. Po MR vysetfeni byly na naSi neurochi-
rurgické klinice provedeny vertebroplastiky obratld Th

10 a 12 s velmi dobrym efektem. Pacientka mohla od-
loZit korzet, opustit centrum pro 1é¢bu bolesti a mohla
se vrdtit do svého administrativntho zaméstndni.
Denzitometricky v dobé prichodu k ndm byla pétet
prakticky nevysSetfitelna. Kréky kosti stehennich se na-
chédzely v pasmu té€Zzsi osteopenie, piedlokti jsme shle-
dali v pdsmu vyznamné pordzy. Laboratorné shledany
zcela neméfitelné hladiny vitaminu D se sekunddrni
hyperparatyredzou, zvySeny kostni obrat a vyssi hladi-
ny celkové alkalické fosfatdzy. Vyska postavy nemoc-
né poklesla o 4 cm. Po saturaci vitaminem D a norma-
lizaci laboratornich parametrii pacientka pozoruje
subjektivné vyznamné zvySeni vykonnosti a mensi
unavnost, byla zahdjena antiresorpéni terapie.

Pacientka S. A., nynf 35let4, nestonala do svych 29
let, kdy ji byla diagnostikovdna idiopatickd trombo-
cytopenickd purpura, o dva roky pozdéji Sjogrentv
syndrom. Pacientka uZivala ndrazové kortikoidy v ma-
sivnich ddvkéch, prednison az 120 mg denné, trvald
nejnizsi davka byla a je 10 mg. Dostdvala i pulzy
Solumedrolu a Imuran a Plaquenil. Nemocnd ma vy-
znamné vyjadfeny cushingoidni habitat, pfibrala za
rok od zahdjeni 1é¢by kortikoidy 35 kg, klinické proje-
vy tézké steroidni myopatie, byla upoutdna na vozik.
Sekundédrni amenorea trvala od nasazeni kortikotera-
pie. HST (hormondlni substitu¢ni 1é¢ba) zvaZovédna
nebyla. Denzitometrie nebyla provedena, prevence
kalciem a vitaminem D zaji$téna nebyla. K nam pfisla
s rentgenologickym ndlezem kompresi obratlti Th 11,
12 a L5. Vzhledem ke klinickému stavu bylo posouze-
ni vySkovych zmén obtiZzné. Denzitometricky je patef
prakticky neinterpretovatelnd, na krécich kosti stehen-
ni a predlokti ndlez v normé. Pacientka nebyla indiko-
véana k neurochirurgické intervenci. Metabolicky jsme
nalezli potlacené markery osteoformace a vysoké mar-
kery osteoresorpce, hladina vitaminu D byla pouze
20 nmol/l, hladina parathormonu zvySend. Vertebro-
genni potiZe nemocné byly zvladatelné béZnou anal-
getickou terapii. Pacientka po normalizaci fosfokalcio-
vého metabolizmu, nasazeni antiresorpéni terapie
a detrakci kortikoidu, sice nadéle v invalidnim ddcho-
du, ale schopnd béZnych dennich samoobsluznych
¢innosti mimo vozik.

Pacientka N. L., 64 let, s negativni rodinnou ana-
mnézou pro osteopatie, od détstvi sledovand pro pso-
ridzu, jinak vdznéji nestonala. Pacientka je nullipara,
klimax prodélala v 56 letech. Pracovala jako ufednice,
nikdy nekoufila. V roce 1992 ji byla diagnostikovdna
psoriatrickd artritida, zacala uZivat prednison v ddvce
5 mg denné, tuto davku dostdvala beze zmény dalSich
20 let. Prodélala aseptickou nekrézu pravé kycle,
a proto byla pfed 4 roky prevedena na 1é¢bu Humirou.
K denzitometrickému vySetfeni nikdy nedoslo, nedo-
stavala kalcium, D vitamin v kapkéch pouze posledni
4 roky od skonceni terapie kortikoidy a po prodélané
osteonekréze. K ndm byla odesldna pro vyznamny
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vertebrogenni algicky syndrom a ndlez kompresivni
zlomeniny obratle L2, kterd vznikla zcela bez trauma-
tu. Pétef nelze denzitometricky vySetfit pro deformac-
ni a degenerativni zmény, na krcku kosti stehenni je
nidlez BMD v pdsmu osteopordzy, na predlokti téz.
RTG snimek dokumentuje kompresivni zlomeninu L2
a7z do obrazu vertebra plana. Pacientka je vyrazné
kfehkého somatotypu, vysokd 160 cm a vazici 51 kg,
zjevné sarkopenickd. V laboratornim obraze jsme ne-
shledali patologické hodnoty, v pdsmu normy byly
i hladiny vitaminu D. Zahgjili jsme kombina¢ni sub-
stituéni terapii kalciem a vitaminem D a pridali bis-
fosfonéty.

Z pravniho hlediska je pro vSechny popsané piipady
spole¢né podezfeni na existenci pricinné souvislosti
mezi podavanim kortikoidd a rozvojem GIOP, prova-
zené vznikem zlomenin, nejcastéji pak kompresivnich
zlomenin obratli. Skute¢nost, ze v Ceské republice
jsou perordlni kortikoidy registroviany ve formé fady
1é¢ivych piipravkd, jde tedy prakticky vzdy o pouziti
registrovaného 1é¢ivého pripravku, véc z pravniho hle-
diska zna¢né zjednoduSuje. Na prezentované piipady
proto Ize nahliZet zejména s ohledem na dikci specidl-
niho pravniho ptedpisu, a to zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o 1é¢ivech a zménach nékterych souvisejicich zakont
(ZOL), pricemz relevantni je zejména dikce ustanove-
ni § 7 odst. 1 pism. a) ab)a § 8 odst. 4 a 5 ZOL. Podle
ustanoveni § 7 odst. 1 pism. a) ZOL jsou osoby zacha-
zejici s 1é¢ivy povinny dbat na maximdlni prospé$nost
1é¢iv pii jejich pouZiti a omezit na nejniZs§i moZnou
miru nepiiznivé disledky ptisobeni 1éCiv na zdravi
¢lovéka, podle ustanoveni § 7 odst. 1 pism. b) ZOL
jsou osoby zachdzejici s 1é¢ivy povinny dodrZovat po-
kyny k zachdzeni s 1é¢ivym piipravkem podle souhrnu
udaji o piipravku, pokud ovSem nejde o pouzivani
1é¢ivych piipravkl podle § 8 odst. 3 az 5 ZOL. Usta-
noveni § 8 odst. 4 ZOL pak stanovi, Ze oSetfujici 1ékar
muze, pokud neni v obéhu léCivy piipravek potieb-
nych terapeutickych vlastnosti, pouZit registrovany
léCivy ptipravek zpisobem, ktery neni v souladu se
souhrnem tudaju o ptipravku, je-li v§ak takovy zptsob
dostatecné odivodnén védeckymi poznatky. Ustano-
veni § 8 odst. 5 ZOL mj. stanovi, Ze poskytovatel zdra-
votnich sluZzeb odpovidd podle pravnich pfedpisi za
Skodu na zdravi, nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym
doslo v dusledku pouziti registrovaného 1é¢ivého pii-
pravku zptisobem uvedenym v odstavci 4.

Zasadni zavér plynouci z dikce ustanoveni § 8 odst.
4 a 5 je tedy ten, ze doslo-1i v disledku pouziti regi-
strovaného 1é¢ivého pripravku ke Skodé¢, respektive
k 4jmé& na zdravi pacienta, nebo dokonce k jeho usmr-
ceni, vyplyva odpovédnost zdravotnického zafizeni za
takovy ndsledek jiz ze skute¢nosti, Ze pouZity registro-
vany 1éCivy piipravek byl pouzit zpisobem, ktery nen{
v souladu se souhrnem udaji o pfipravku, a to i pokud
byl takovy zpisob pouziti dostate¢né odiivodnén vé-

deckymi poznatky. To samé pak samoziejmé plati tim
spise, pokud takovy zplsob pouziti védeckymi po-
znatky ani dostate¢né odiivodnén nebyl.

Napftiklad souhrn ddaji o pfipravku Prednison 5
Léciva, resp. Prednison 20 LéCiva, jakoZto jednoho
z typickych zéstupcl perordlnich kortikoidi, obsahuje
celou fadu zcela jednoznaénych pokynl pro pouZit,
stejné jako celou fadu doporuceni, a to jak pro speci-
fické klinické situace, tak i obecnéj$i povahy. Pouze
pro ilustraci 1ze uvést, Ze u starSich pacientt je pred za-
h4jenim dlouhodobé terapie doporuceno provedeni rtg
vySetieni hrudniku, rovnéZ tak je doporucovédna profy-
laxe osteopordzy, jeZ je oznacena za zvlasté dileZitou,
pokud jsou piitomny dalsi rizikové faktory, vcetné
familidrni predispozice, pokroc¢ilého véku, postme-
nopauzalniho stavu, nedostatecného piijmu bilkovin
a vapniku, nadmérného koufeni, nadmérné konzuma-
ce alkoholu a nedostatku fyzické aktivity, pricemz
profylaxe osteopordzy je zaloZena na dostate¢ném pii-
sunu vapniku a vitaminu D.

Obecné lze konstatovat, Ze pokud byl v konkrétnim
pfipadé urcity registrovany lécCivy piipravek pouZit
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem udajt
o pripravku, prokdzani takové skute¢nosti necini v pri-
padé soudniho sporu vétSich potiZi, a Casto ani nejde
o otazku odbornou, k jejimuz zodpovézeni by bylo
potieba ustanovovat znalce. Souhrn tdaju o piipravku
je totiZz podle ustanoveni § 3 odst. 1 ZOL souddsti roz-
hodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, tedy soucdsti
rozhodnuti vydaného pfisluSnym orgdnem, z n&hoZ
soud v obCanském soudnim fizeni podle ustanoveni
§ 135 odst. 2 obcanského soudniho fddu vychdzi.

V nejobecnéjsi roviné lze na pouZiti urcitého regi-
strovaného 1é¢ivého piipravku zptisobem nesoulad-
nym se souhrnem udajd o pfipravku, a zejména zput-
sobem neodiivodnénym védeckymi poznatky, nahlizet
rovnéZ jako na porusSeni povinnosti poskytovat zdra-
votni sluzby na naleZité odborné trovni, ve smyslu
ustanoveni § 45 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdra-
votnich sluzbdch, a pfedevsim jako na poruSeni povin-
nosti provadét jakykoliv zakrok v oblasti péce o zdra-
vi v souladu s profesnimi povinnostmi, ve smyslu
¢lanku 4 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing
¢. 96/2001 Sb. m. s., jakoZto prdvniho predpisu speci-
ficky upravujiciho poskytovani zdravotnich sluZeb nej-
vy$si, resp. Ustavni drovné, s aplikaéni pfednosti pred
zédkonem (na zakladé ¢l. 10 Ustavy). PorusSeni uvede-
nych ustanoveni byvd v soudni praxi nékdy oznacova-
no jako postup ,,non lege artis*, zdroven je vSak tieba
upozornit, Ze pojem ,,lege artis je natolik vyznamové
tvdrny a v soudnich sinich opakovany spis jiZ jen jako
usmévné zaklinadlo, neZz jako paddny argument, Ze ne-
srovnatelné podstatnéjsi je redlny, objektivni soulad, ¢i
nesoulad urcitého postupu s dikcei relevantniho pravni-
ho predpisu, v kontextu zde diskutované problematiky
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zejména ZOL, odkazujiciho na prislusny souhrn udajt
o pripravku.

V obecné roviné lze pak na ignorovani pokynu a do-
poruceni obsaZenych v souhrnu udaji o piipravku
rovnéZ nahliZet jako na poruSeni obecné prevenéni
povinnosti, vyjaddiené v ustanoveni § 2900 zakona
¢. 89/2012 Sb., ob&anského zdkoniku, podle néjz je
kazdy, vyZaduji-li to okolnosti piipadu, povinen poci-
nat si pfi svém konani tak, aby nedochdzelo k nedu-
vodné 4jmé na Zivoté ¢i zdravi.

KaZdopddné vSak, pravé vzhledem k existenci po-
drobnych a jednoznaénych souhrnti tdajt o pfipravku,
byva dominantni otdzkou v tomto typu spord mnohem
Castéji existence pricinné souvislosti mezi podavanim
konkrétniho 1é¢ivého pripravku, a pacientem, nynfi jiz
Zalobcem, tvrzenymi ndsledky, neZ samotny nesou-
lad se souhrnem tudajti o pfipravku. V této souvislosti
je vSak tfeba pfipomenout jednu ze zakladnich zdsad
soukromého préva, explicitné vyjaddienou v ustanoveni
§ 6 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoni-
ku, Ze totiZ nikdo nesmi téZit ze svého nepoctivého
nebo protipravniho ¢inu, ani z protipravniho stavu,
ktery vyvolal, nebo nad kterym ma kontrolu.

Pokud se tedy nyni, po urcitém teoretickém utvodu,
vratime napiifklad ke shora uvedené kazuistice pa-
cientky K. S., 46 let, kutacky, jiZ byl v tnoru 2016 na-
sazen Prednison v ddvce zprvu 40 mg denné, posléze
v ddvee 20 mg denné, jiZ byla v 1ét€ 2016 denzitome-
tricky diagnostikovana osteopordza, jiZ vSak pfesto by-
ly kalcium a vitamin D nasazeny teprve aZ v prosinci
2016, potom je dlouhodoby nesoulad zptsobu podava-
ni piipravku Prednison se souhrnem tdaju o piipravku
Prednison 20 Léciva, evidentni, stejné tak, jako je evi-
dentn{ i dlouhodobé poruSovani povinnosti poskytovat
zdravotni sluzby na néleZité odborné drovni, dlouho-
dobé porusovéni povinnosti poskytovat zdravotni péci
v souladu s profesnimi povinnostmi a dlouhodobé po-
ruSovéani obecné prevenéni povinnosti. Pfipadna argu-
mentace zdravotnického zatizeni nejistotou, zda by ke
vzniku kompresivnich obratlovych zlomenin nebylo
u pacientky doSlo, i pokud by prednison nebyl pa-
cientce zpusobem nesouladnym se souhrnem tudajt
o piipravku viibec podavan, pak narazi na skute¢nost,
Ze tuto nejistotu vyvolalo svym nesprdvnym postupem
samo zdravotnické zafizeni, jeZ se z ni nyni snaZi téZit.
Obdobnym zpusobem lze z pravniho hlediska nahlizet
i na fadu dalSich shora prezentovanych kazuistik.

Z hlediska pacienta, resp. Zalobce, je nejkompliko-
vanéjsi situaci takova, kdy se na jeho 1é¢bé postupné ¢i
paralelné spolupodilelo nékolik zdravotnickych zafi-
zeni, jeZ se mohla spolupodilet na vzniku vysledné
Ujmy. Problémem byva zejména prokazani pribéhu
vzdjemné komunikace participujicich zafizeni, nebot
argumentace pfedpokladem prevzeti pacienta do péce

jinym zafizenim ¢i specialistou (endokrinologem,
osteologem, revmatologem, neurologem, praktickym
lékafem atd.) je Castd, nejednou navic doloZend vzi-
jemné si odporujicimi zdznamy v dokumentaci zicast-
nénych.

Obecné vSak lze konstatovat, Ze soudni spory pa-
cientd se zdravotnickymi zafizenimi vyvolané nesprav-
nym, resp. souhrnu tdajd o pfipravku odporujicim po-
davanim 1éCivych piipravkd, nejsou nijak vzacné,
a vzhledem k jednoznacné dikci dotéenych souhrnti
udaji o piipravku ani nijak zvlast komplikované.
Zatim jde vSak spiSe o pfipady rychle nastupujicich
nasledkti v oblasti kardiologie (pfedavkovani drasli-
kem, digitalisem), hematologie (pfeddvkovani imuno-
supresivy, cytostatiky) a oftalmologie (komplikace po
nitroo¢nim podan{ 1é¢iv uréenych k podéni nitroZilni-
mu).

GIOP, resp. ndsledky nevhodné zvolené 1é¢by korti-
koidy obecné, zatfim stoji mimo tento hlavni proud
soudnich sport, souvisejicich s poddavanim 1éCiv.
7 moznych ndasledki se jako nejzavaznéjsi pochopitel-
né jevi kompresivni zlomeniny obratlti s potencialné
fatdlnimi neurologickymi dusledky, demonstrovatelné
na shora uvedeném piipadu pacienta U. J., 29 let.
Niéroky takto postiZenych pacientil, zejména dolo-li
k jejich postiZeni v produktivnim veéku, pfitom mohou
v souhrnu dosghnout i desitek miliont korun, vezme-
me-li do Gvahy, Ze krom spiSe (nikoliv v8ak nutné) jed-
nordzového odskodnéni bolesti a ztiZeni spolecen-
ského uplatnéni (pfekdzky lepSi budoucnosti, resp.
trvalych nésledki), ma poskozeny rovnéz narok na na-
hradu dcelné vynalozenych nakladi spojenych s péci
0 své zdravi, o svou osobu a o svou domdcnost (a to
¢asto vynaklddanych po dobu desitek let, s vékem a in-
flaci navic naristajicich), a rovnéZ narok na nahradu
za ztratu na vydélku, pozdéji na diichodu (¢asto rovnéz
vznikajici po dobu desitek let, rovnéz s inflaci nart-
stajicich), krom fady dalSich naroki.

Jednim z cili tohoto ¢lanku tedy je piispét véasnym
varovdnim k tomu, aby problematika GIOP i naddle
ztstala mimo hlavni proud soudnich sporti pacienti
a zdravotnickych zafizeni, a to pfedev§im diky jeji
adekvétni prevenci a vCasné diagnostice. Takovy stav
je nepochybné v bytostném zijmu obou ziicastnénych
stran.
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